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Intravendz ve intramiiskiiler Enjeksiyon
Bilgilendirilmis Onam Formlarinin
Okunabilirlik Acisindan Degerlendirilmesi

A Readability Assessment of Intramuscular and
Intravenous Injection Informed Consent Forms

0z

Amag: Bu arastirmada Universite ve devlet hastaneleri ile 6zel hastanelerde kullanilan bir dizi intra-
vendz (1V) ve intramiiskiiler (IM) enjeksiyon bilgilendirilmis onam formunun okunabilirlik diizeyini
degerlendirmek amagclanmistir.

Gereg ve Yontemler: Toplam 90 (45 1V, 45 IM enjeksiyon) bilgilendirilmis onam formu 45 hasta-
neden temin edildi. Formlar Bezirci—Yilmaz tarafindan gelistirilen bilgisayar yazilimina aktarildi.
Formlardaki hece sayisi, kelime sayisi, 4+ heceli kelime sayisi hesaplandi. Ardindan her bir formun
okunabilirlik degeri Atesman ve Bezirci—Yilmaz formiilleriyle hesaplandi. Universite, devlet ve 6zel
hastane formlarinin okunabilirlik degeri ortalamalari IV ve iM enjeksiyon formlari igin ayr ayri kar-
silastirildi.

Bulgular. iIM enjeksiyon onam formlarinin ortalama hece sayisi, ortalama kelime sayis, ortalama
4+ heceli kelime sayisi, ve de Atesman ve Bezirci—Yilmaz okunabilirlik degerleri ortalamalari agi-
sindan hastaneler arasinda istatistiksel agidan anlamli fark bulunamadi (sirasiyla p=0,73; p=0,73;
p=0,57; p=0,56; p=0,92). IV enjeksiyon onam formlarinin ortalama hece sayisi, ortalama kelime
sayis|, ortalama 4+ heceli kelime sayisi, Atesman ve Bezirci—Yilmaz okunabilirlik dederleri ortala-
malari agisindan da hastaneler arasinda istatistiksel agidan anlamli fark yoktu (sirastyla p=0,53;
p=0,34; p=0,42; p=0,59; p=0,53). Tim formlarin Atesman okunabilirlik dederi ortalamasi “orta glig-
|kte", Bezirci—Yilmaz okunabilirlik degeri ortalamasi ise “ortadgretim" seviyesinde bulundu.
Tartisma ve Sonug: Bu galismada hastanelerde kullanilan iV ve IM enjeksiyon bilgilendirilmis
onam formlarinin okunabilirliginin oldukga diislik oldugu ve bu formlarin toplumun geneli tarafin-
dan kolayca okunabilecek bigimde revize edilmesi gerektigi tespit edilmistir.

Anahtar Sozciikler: bilgilendiriimis onam formu; intravendz; intramuskler; okunabilirlik

Abstract

Aim: This study aimed to evaluate the readability level of a number of intravenous (1V) and intra-
muscular (IM) injection informed consent forms used in university, state, and private hospitals.
Materials and Methods: A total of 90 (45 IV, 45 IM injection) informed consent forms were ob-
tained from 45 hospitals. The forms were transferred to the computer software developed by
Bezirci—Yilmaz. Word number, syllable number, and number of words of 4+ syllables were cal-
culated. The Atesman and Bezirci—Yilmaz formulas were used to determine the readability level
of each form. The mean level of readability was calculated separately for the IV and IM injection
forms of the university, state, and private hospitals.

Results: No statistically significant difference was found between the hospitals' IM injection
forms in terms of mean syllable number, mean word number, mean number of words of 4+ syl-
lables, and mean Atesman and Bezirci—Yilmaz readability scores (p=0.73, p=0.73, p=0.57, p=0.56,
p=0.92, respectively). No statistically significant difference was found between the hospitals' IV
injection forms in terms of mean syllable number, mean word number, mean number of words of
4+ syllables, and mean Atesman and Bezirci—Yilmaz readability scores (p=0.53, p=0.34, p=0.42,
p=0.59, p=0.53, respectively). For all forms, the mean Atesman readability score corresponded to
"moderately difficult” and the mean Bezirci—Yilmaz readability score to “secondary—high school.”
Discussion and Conclusion: We found that the readability of the IV and IM injection informed
consent forms used in hospitals was quite low and that these forms should be revised so that they
could be read easily by the general population.

Keywords: informed consent form; intramuscular; intravenous; readability
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Ebem ve ark.

Bilgilendirilmis Onam Formlarinin Okunabilirligi gy

GIRIS

Okunabilirlik okuyucu tarafindan bir metnin kolay ya
da gii¢ anlasilir olmasi olarak tanimlanan ve objektif
olarak cesitli matematiksel formiiller kullanilarak 6l1-
giilebilen bir kavramdir. Ge¢miste okunabilirlik daha
¢ok kurumlararas: yazigmalarda yer alan bir kavram
iken, glinimiizde bu alanda ger¢eklestirilen arastir-
malar temelde dilin daha anlasilir olmasin: saglamay1
hedeflemektedir (1). Okunabilirlik ile ilgili arastirma-
larin yurt disinda uzun bir ge¢misi varken, iilkemizde
heniiz sinirli sayida calisma mevcuttur (1).

Metinlerin gii¢ veya kolay anlagilmasi agisindan
yapilan degerlendirmelerde kullanilan temel 6l¢iitler;
ciimle uzunlugu, kelime uzunlugu, kelimelerin hece
say1s1 gibi parametrelerdir. Bu ii¢ parametreye ek ola-
rak somut-soyut sozciikler, birlesik-basit sozciikler,
ekler ve tamlamalar da sayilabilir. Bu parametreler
ile arastirmacilar tarafindan pek ¢ok farkli orantisal
degerler/okunabilirlik formiilleri gelistirilmistir. Fry
okunabilirlik grafigi, Flesch-Kincaid okunabilirlik
formiilii, Gunning Fog indeksi ve Dale Cale formii-
la, sik kullanilan uluslararasi araglardan bazilaridir
(2). Atesman okunabilirlik formiilii ve Bezirci-Yilmaz
okunabilirlik formiilii ise Tiirk¢e metinlerin okunabi-
lirlik diizeylerinin tespiti i¢in tasarlanmis formiillerdir.

Saglik hizmetlerinin sunumunda herhangi bir uy-
gulamaya baslamadan 6nce hastalardan bilgilendiril-
mis onam alinmasi etik ve yasal bir gerekliliktir. Cesitli
ulusal ve uluslararas: diizenlemelerle gerekli kilinmuig
olan bilgilendirilmis onam alimi sirasinda hastaya an-
layabilecegi bir sekilde durumu ve hastaligi, 6nerilen
miidahalenin ve varsa alternatif tedavilerin fayda ve
riskleri ve de tedavinin reddiyle ortaya ¢ikabilecek
sonuglar hakkinda bilgiler verilir. Stire¢, hastanin mii-
dahaleyi goniillii olarak kabul etmesi ya da reddetme-
siyle sonuglanir (3). Bilgilendirilmis onam ile hastanin
kendisi hakkinda karar verme hakkini kullanmas1 ve
ozerkligini korumasi amaglanir. Onam siireci ayni
zamanda saglik hizmet sunucusu ile hasta arasindaki
iliskinin temel unsurlarindan olan giivenin olusmasi-
na yardimct olur.

Hasta Haklar1 Yonetmeliginde hasta bilgilendirme-
sinin yeterince anlagilir, agik ve net bir bi¢cimde yapilma-
s1 ve hastanin tibbi uygulama ile ilgili sorularina cevap
verebilmesi gerektigi belirtilmistir (4). Yapilan literatiir
taramasinda intravenoz (IV) ve intramiiskiiler (IM)

enjeksiyon uygulamalari ile ilgili bilgilendirilmis onam
formlarinin okunabilirlik diizeylerini arastiran bir ¢alig-
maya rastlanmamustir. Calismamizin amaci, tilkemizde
IV ve IM enjeksiyon oncesi kullanilan bilgilendirilmis
onam formlarinin okunabilirlik diizeylerini, okunabi-
lirlik formiilleri araciligiyla degerlendirmektedir.

|
GEREG VE YONTEMLER
Bu arastirma i¢in Saghk Bilimleri Universitesi, Kon-

ya Egitim ve Arastirma Hastanesi Egitim Planlama
Kurulu'ndan (48929119/774 sayili karar) izin alinmig-
tir. Ulkemizde her hastanenin belli standartlara gore
olusturdugu rutin IM ve IV enjeksiyon onam formlari
mevcuttur. Bu aragtirma igin; tiniversite egitim-aras-
tirma hastanesi (n=15), devlet hastanesi (n=15) ve 6zel
hastane (n=15) kalite yonetim birimlerinden, bu has-
tanelerde kullanilmakta olan toplam 45 IM ve 45 IV
onam formuna ulagildi.

Her bir onam formu elektronik ortamda Microsoft
Worde aktarildi. Ardindan formlarda yer alan bagliklar
okunabilirlik sonuglarini yanls etkilememesi i¢in kal-
dirildi. Elde edilen veriler Bezirci-Yilmaz tarafindan
gelistirilen bilgisayar yazilimina aktarildi. Bu yazilim
kullanilarak hece sayisi, kelime sayisi, 4+ heceli kelime
say1si, ciimle sayist ve de Atesman ve Bezirci-Yilmaz
okunabilirlik degerleri otomatik olarak hesapland1. SPSS
programu kullanilarak ortalama kelime sayisi, ortalama
hece sayis1 ve ortalama 4+ heceli kelime sayis1 hesap-
landi. Ayrica formlardaki tibbi terimler sayilarak, tibbi
terim sayisinin tim kelime sayisina orani hesaplandi
ve bu oran yiizde (%) olarak belirtildi.

Atesman okunabilirlik formiili

Kelime ve ctimle uzunlugunu esas alan bir formiil
olup, Flesch okuma kolaylig1 formiiliiniin Tirkgeye
uyarlanmasiyla gelistirilmistir. Bu formiile gére bir
metnin, okunabilirlik puani 100 yaklastik¢a kolay, 0’a
yaklastik¢a zor okunur oldugu anlagilmaktadir (5,6).

Okunabilirlik puan1 = 198.825 - 40.175 x kelime
uzunlugu (toplam hece / toplam kelime) - 2.610 x
ctimle uzunlugu (toplam kelime / toplam ciimle).

Bezirci—Yilmaz okunabilirlik formiilii

Tiirkgenin istatistiksel 6zellikleri temel alinip me-
tinlerdeki ctimlelerin kelime sayisi, kelime uzunlugu
ve farkli formiiller kullanilarak 2010 yilinda gelistiril-
mis bir formiildir (7). Kelimelerin hece sayilarinin
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kendine ozgii rakamlarla carpilmasiyla hesaplanan lama 4+ heceli kelime sayis1 ve de Atesman ve Bezir-
okunabilirlik diizeyi su sekilde formiile edilmistir:
\/ OKS x ((H3 x 0,84) + (H4x1,5) + (H5x3,5) + (H6x26,25))

ci-Yilmaz okunabilirlik degeri ortalamalar: agisindan

hastaneler arasinda istatistiksel agidan anlamh fark

OKS: Ortalama kelime sayis1

H3: Ortalama 3 heceli kelime sayis1
H4: Ortalama 4 heceli kelime sayis1
H5: Ortalama 5 heceli kelime sayis1

H6: Ortalama 6 ve daha fazla heceli kelime sayisi

Bu formiile gore, metinlerdeki ciimlelerdeki ke-
lime sayisi arttikca metinlerin okunabilirlik diizeyi
diigmektedir. Ayni sekilde, kelime uzunlugunun artist
da kelimenin ve climlelerin okunabilirligini zorlastir-
maktadir. Bu formiilden elde edilen sonug bir yazinin
tilkemiz egitim sistemindeki hangi sinif seviyesine hitap

ettigini bildirmektedir. (Tablo 1).
istatistiksel analiz

Sonuglar istatistiksel analiz ve veri degerlendirme
programu ile analiz edilerek, okunabilirlik indeksi or-
talamasi belirlendi. Analizlerde Statistical Package of
Social Sciences 22 (SPSS Chicago, IL, ABD) programi
kullanilds. Stirekli degiskenler ortalamatstandart sapma
ve median (25 persentil-75 persentil), kategorik degis-
kenler ise say1 ve yiizde olarak ifade edildi. Caliymada
2den fazla bagimsiz grup arasinda yapilan sayisal veri
karsilagtirmalarinda tek yonlii varyans analizi kulla-

nildi.

BULGULAR

Ulkemizdeki 15 {iniversite egitim-arastirma hastanesi,
15 devlet hastanesi ve 15 6zel hastanede kullanilmakta
olan toplam 45 adet IM ve 45 adet IV enjeksiyon bilgi-

lendirilmis onam formu degerlendirilmistir.

Tim formlarin Ategsman okunabilirlik degeri or-
talamasi “orta giiglitkte,” Bezirci-Yilmaz okunabilirlik
degeri ortalamasi ise “ortadgretim” seviyesinde bulun-

mustur.

IM enjeksiyon onam formlar1 degerlendirildigin-
de; ortalama hece sayisi, ortalama kelime sayisi, orta-

Tablo 1. Ulkemizdeki egitim sistemine gore siniflar

Egitim sistemi Smiflar

[lkdgretim 1.-8. siniflar

Ortadgretim (lise) 9.-12. sinuflar

Lisans 12.-16. siniflar

Akademik egitim 16+
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bulunamadi (sirastyla p=0,73; p=0,73; p=0,57; p=0,56;
p=0,92) (Tablo 2).

IV enjeksiyon onam formlar1 degerlendirildiginde;
ortalama hece sayisi, ortalama kelime sayisi, ortalama
4+ heceli kelime say1s1 ve de Atesman ve Bezirci-Yil-
maz okunabilirlik degeri ortalamalar1 agisindan has-
taneler arasinda istatistiksel agidan anlaml fark bu-
lunamad: (sirastyla p=0,53; p=0,34; p=0,42; p=0,59;
p=0,53) (Tablo 3).

Ortalama tibbi terim orani IM enjeksiyon onam
formlarinda %2,60+2,07, IV enjeksiyon onam form-
larinda %2,58+2,26 olarak bulundu. Hastaneler kendi
aralarinda degerlendirildiginde, tniversite egitim-
aragtirma hastaneleri ile devlet hastaneleri arasinda
IM ve IV enjeksiyon onam formlarinda tibbi terim
orani acisindan istatistiksel olarak anlamli bir fark
yoktu (sirastyla p=0,55 ve p=0,91). Ozel hastaneler
diger iki tiir kurumla kiyaslandiginda ise IM ve IV
enjeksiyon onam formlarinda tibbi terim orani daha
ytiksek idi ve bu fark istatistiksel olarak anlamli idi (s1-
rastyla p=0,0001 ve p=0,001).

|
TARTISMA VE SONUG
IM ve 1V enjeksiyon islemi 6ncesi kullanilan bilgilen-

dirilmis onam formlars; bu girisimsel islemlerin saglik
hizmeti alicilar1 tarafindan anlagilabilmesi ve uygula-
ma Oncesi onanmasi agamalarinda kullanilan, ayrintili
olarak hazirlanmig matbu formlardir. Bu ¢aligmada
tilkemizde saglik kuruluslarinda kullanilan ve de tibbi
ve yasal agidan oldukga énemli olan IM ve IV enjeksi-
yon onam formlarinin okunabilirlik diizeyi aragtirildi.
Caligmamizda tiim kurumlarin IM ve IV enjeksiyon
onam formlarinin okunabilirlik diizeyi Atesman oku-
nabilirlik formiiliine gore “orta giiliikte,” Bezirci-Yil-
maz okunabilirlik formiiliine gore ise “ortadégretim dii-
zeyi” olarak bulundu ve kurumlar arasinda istatistiksel
acidan anlamli bir fark yoktu.

Tedaviye ya da girisimsel prosediirlere baglamadan
once hastadan gegerli bir onay alinmasi, hastanin ken-
di bedenine ne olacagini belirleme hakkini yansitan
genel bir yasal ve etik ilkedir (8). Onayn gegerli olabil-
mesi i¢in, s6z konusu miidahaleyi onaylama yetisine
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Tablo 2. IM enjeksiyon bilgilendirilmis onam formlarinin okunabilirlik degerleri

(medyan [%25-%75])

Tim hastaneler Devlet hastaneleri Ozel hastaneler Universite hastaneleri
(n=45) (n=15) (n=15) (n=15)
At kunabilirlik degeri
esman oxunabIiri degert 56 (50-60) 57 (53-61) 52 (49-60) 57 (46-61)

Bezirci-Yilmaz okunabilirlik degeri
(medyan [%25-%75])

9,43 (8,72-11,30)

9,43 (8,72-11,15)

9,83 (8,74-12,91)

9,36 (8,34-11,70)

Ortalama hece say1s1 (medyan
[%25-%75])

2,93 (2,85-2,99)

2,92 (2,89-2,95)

2,91 (2,82-3,04)

2,96 (2,84-2,99)

Ortalama kelime sayisi (medyan
[%25-%75])

9,00 (8,22-10,98)

9,18 (8,39-10,66)

9,10 (8,18-12,94)

8,97 (8,15-13,25)

Ortalama 4+ heceli kelime sayist
(medyan [%25-%75])

3,04 (2,57-3,64)

2,91 (2,59-3,11)

3,23 (2,43-3,78)

2,91 (2,53-4,00)

Tibbi terim orani (%ort+SS)

2,60+2,07

1,93+1,28

4,52+2,18

1,33+0,97

sahip ve uygun sekilde bilgilendirilmis bir kisi tarafin-
dan goniilli olarak verilmesi gereklidir (9). Bir hasta-
nin uygun sekilde bilgilendirilebilmesi i¢in, miidaha-
lenin ne oldugu, faydalar1 ve olast komplikasyonlar:
ve alternatifleri ile ilgili bir agiklama yapilmalidir (9).
Miimkiin oldugunda hastadan sozlii yerine yazili onay
almmasi, en iyi uygulama kabul edilmektedir (10).
Sézli bilgi, hastanin anlayabilecegi bir seviyede ayar-
lanabilir, ancak yazili bilgi metni genellikle sabit bir
icerik ve okuma diizeyinde hazirlanmaktadir. Genel
olarak onam formlari hastalar tarafindan anlasilmasi
gereken, oldukea karmasgik bilgiler icermektedir (11).
Onamin gegerli olabilmesi i¢in, hastalarin prosediiriin
niteligini, amaciny, risk ve faydalarini anlamasi gerekir.
Bu bilgilerin anlagilamamasi durumunda verilen her-
hangi bir izin gegersiz sayilabileceginden, saglik hiz-
met sunucular1 yasal sorumluluk altina girebilir (12).

Yazili bir metnin kolayca anlagilabilmesi i¢in, met-
nin egitsel okuma diizeyinde hazirlanmasi durumun-
da en az 8-9, zor ya da engelli okuma diizeyinde ise
en az 10-12 yillik bir egitim gerekir (13). Ulkemizde
15 yas tizerindeki tiim popiilasyonun ortalama egitim
diizeyi 2010 yilinda yapilan bir aragtirmada 7,18 yil
olarak tespit edilmistir (14). incelenen IM ve IV en-
jeksiyon onam formlarinin okunabilirlik diizeyinin
“ortadgretim” seviyesinde olmasi bu formlarm ancak
minimum 8 yil egitim almis bireyler tarafindan rahat
okunabilecegini gostermektedir. Literatiirde bu alanda
yapimis cesitli ulusal ve uluslararasi arastirmalarda
benzer sonuglara ulagilmistir (15).

Okunabilirlik puanlari, sadece ciimle uzunlugu ve
kelimelerin hece sayisi ile ilgilidir. Dolayisiyla oku-
nabilirlik formiilleri ile okunabilirligi etkileyebilecek

metin diizeni, yaz1 tipi ve boyutu ve hasta kaygis: gibi
parametreler degerlendirilemez (11). Ayrica tibbi ter-
minoloji genellikle cok heceli kelimelerden olusur. Do-
lay1styla 6zellikle tibbi terminolojinin agirlikta oldugu
onam formlarmin okunabilirligi daha da azalacaktir.
Galismamizda IV ve IM enjeksiyon onam formlarinda
tibbi terim orani sirasiyla %2,60+2,07 ve %2,58+2,26
olarak bulundu. Ulkemizde anestezi dncesi kullanilan
bilgilendirilmis onam formlarinin analizinin yapildig
bir arastirmada, tiim kurumlarda anestezi onam form-
larinin okunabilirlik diizeyinin ¢ok diigiik oldugu ve
tibbi terim oraninin %4 gibi diisiik bir diizeyde oldugu
bildirilmistir (16).

Prosediirler 6ncesinde verilen bilgilerin; prosedii-
riin igleyisine, karar ¢atigmalarinin azaltilmasina, ka-
rar vermeye ve memnuniyetin artirilmasina yardim-
c1 oldugu gosterilmistir (17). Yazih bilgilendirilmis
onamu gelistirmek i¢in icerik ve okunabilirlik ile ilgili
konularin (tasarim ve diizen ozellikleri dahil) ele alin-
mast gerektigi bildirilmigtir (18). Bu bilgiler 151g1nda
tibbi islemlerin anlatildig1 onam formlarimin 6. simif
diizeyinin altinda hazirlanmast ile daha genis bir hasta
popiilasyonu kapsanmis olur. Yine bu onam formla-
rinda tibbi terim sayisinin azaltilmasini, olabildigince
3 veya daha az heceli sozciik se¢ilmesini, kisa ve basit
climlelerin kullanilmasini 6nermekteyiz.

Bu arastirmanin cesitli limitasyonlar1 mevcuttur.
Birincisi ¢aligmaya dahil edilen kurum sayisinin azli-
&1 nedeniyle aragtirma sonuglarini iilkeye genellemek
dogru olmayabilir. Ikincisi formlarin tibbi ve hukuki
igerik ac¢isindan yeterli olup olmadigr analiz edilme-
mistir. Ayrica, hastalarin bu formlar1 ne oranda anla-
yabildigi de degerlendirilmemistir. Bu, ancak dogru-
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Tablo 3. IV enjeksiyon bilgilendirilmis onam formlarinin okunabilirlik degerleri

Tim hastaneler
(n=45)

Devlet hastaneleri
(n=15)

Ozel hastaneler
(n=15)

Universite hastaneleri
(n=15)

Atesman okunabilirlik degeri
(medyan [%25-%75])

58,6 (51,9-62,6)

58,8 (53,1-61,3)

59,0 (52,6-65,9)

55,6 (51,8-61,8)

(medyan [%25-%75])

Bezirci-Yilmaz okunabilirlik degeri

9,01 (7,33-11,20)

9,09 (8,15-10,72)

8,69 (7,68-10,75)

9,74 (6,97-11,38)

Ortalama hece sayis1 (medyan
[%25-%75])

2,96 (2,89-3,00)

2,96 (2,91-2,98)

2,98 (2,76-3,15)

2,95 (2,93-2,98)

Ortalama kelime sayis1 (medyan

8,47 (7,52-10,64)

8,31 (8,02-9,70)

8,47 (5,52-9,95)

9,38 (7,19-10,86)

[%25-%75])

Ortalama 4+ heceli kelime sayis1

(medyan [%25-%75]) 248 (2,18-3,12)

2,53 (2,38-2,99)

2,31 (2,18-3,48) 2,77 (2,15-3,36)

Tibbi terim orani (%ort+SS) 2,58+2,26

1,78+1,16

4,44+2,75 1,52+1,25

dan iletisim yoluyla incelenebilir. Bu nedenle, onam
formlarmin dogrulugunu ve anlasilirhigini degerlen-
dirmek i¢in daha ileri ¢aligmalara gereksinim vardir.
Sonug olarak, IV ve IM enjeksiyon bilgilendirilmis
onam formlarinin okunabilirlik diizeylerinin olduk¢a
diisiik oldugu tespit edilmistir. Bu formlar1 hazirlanir-
ken tilkemizin egitim diizeyi de goz 6niine alinmalidir.
Saglik ¢alisanlarini 6zellikle hukuken ilgilendiren bu
konuda dikkatli olunmas gerektigi goriisiindeyiz.
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