I ORIJINAL ARASTIRMA ORIGINAL RESEARCH I

Dr. E. Deniz EGRILMEZ=
Dr. ilkay MERMUT 2

Dr. Seyda UGURLU,2
Dr. Sait EGRILMEZ®

2. Goz Klinigi,

izmir Atatiirk Egitim ve

Arastirma Hastanesi,

Gz Hastaliklari AD,

Ege Universitesi Tip Fakiltesi, IZMIR

Gelis Tarihi/Received: 28.08.2007
Kabul Tarihi/Accepted: 12.11.2007

Bu galigma T.0.D. 40. Ulusal
Kongresinde szl bildiri olarak, ilk 3
calismacinin ismiyle sunulmusgtur.
Calismanin makale halinde kaleme
alinmasi ve kapsamli bir tartisma
béliimi olusturulmasi asamasindaki
Gnemli katkilari nedeniyle dérdtnci
isim, makaleye yazar olarak dahil
edilmigtir.

Yazisma Adresi/ Correspondence:
Dr. E. Deniz EGRILMEZ

izmir Atatirk Egitim ve

Arastirma Hastanesi,

2. Géz Klinigi, iZMIR
denizegriimez @hotmail.com

Copyright © 2008 by Tiirkiye Klinikleri

Turkiye Klinikleri ] Ophthalmol 2008, 17

Katarakt Ameliyat: Bilgilendirilmis Onam
Formu Uygulamalarimizin Sonuclari

Results of Cataract Surgery Informed
Consent Form Applications

OZET Amag: Katarakt ameliyatinin bilgilendirilmis onam formuna iliskin hasta geri-bildirimlerini
degerlendirmek. Gereg ve Yontemler: Calismamiza, hastanemize katarakt ameliyat1 olmak tizere
bagvuran 50 ardisik hasta dahil edildi. Olgulara Tiirk Oftalmoloji Dernegimizin katarakt ameliyati i¢in
6nerdigi bilgilendirilmis onam formu sunularak, geri bildirimleri degerlendirildi. Onam formundaki
konularin anlagilabilirligi ve verilen bilgilerin ameliyat olma konusundaki istek ve kararliliklarini nasil
etkiledigi sorguland1. Bulgular: Hastalarin 24°i(% 48) bayan, 26’s1 (%52) erkek olup, yas ortalamasi 64.5
idi. Hastalarin 15’1 okur-yazar dahi degildi. Hastalarin 2’si (%4) onam formunu kendi basina okuyabildi.
Onam formundaki tan, tedavi, anestezi, ameliyat sonras: dénem ve tedavinin reddedilmesi durumuna
iligkin alt baghklarin anlagilabilirligi, istatistiksel agidan farksiz bulundu (Friedman testi, p=0.306). Bu
bagliklar hastalarimizin 14’t (%28.0) tarafindan tiimiiyle anlagilmaz, 23’ (%46.0) kismen anlagilmaz,
13’1 (%26.0) timiiyle anlagilir bulundu. Hastalarimizdan 1 tanesi (%2), bilgilendirmenin ardindan
ameliyattan vazgecti. Bilgilendirilmis onam formu uygulamasini hastalarin 44’i (% 88) gerekli buldu.
Sonug: Tiirk Oftalmoloji Dernegi tarafindan tavsiye edilen katarakt cerrahisi bilgilendirilmis onam
formunu, hastalarimizin biiyiik boliimii kismen ya da tamamen anlagilmaz bulmus ve pek azi1 kendi
bagina okuyabilmistir. Buna karsin, bilgilendirilmis onam formu hastalarin ¢ogu tarafindan gerekli
bulunmustur. Bu nedenle, bilgilendirilmig onam formu uygulamasinin amacina ulagabilmesi i¢in, kisa
dénemde formdaki ifadelerin daha net ve sade ciimlelerle degistirilmesi, uzun donemde ise toplumsal
egitim diizeyimizin artinlmasi gerekli gériinmektedir.

Anahtar Kelimeler: Bilgilendirilmis onam; yasal diizenlemeler; katarakt ekstraksiyonu

ABSTRACT Objective: To evaluate the patient’s feedbacks of cataract surgery informed consent
Patients And Method: Patients hospitalized for cataract surgery were enrolled in this study. Cataract
surgery informed consent form recommended by Turkish Ophthalmology Society was presented to
patients and their feedbacks were evaluated. Comprehensibility of the informed consent form and
the effect of this procedure on their willingness and decision of to be underwent cataract surgery
were queried. Results: Twenty four female and 26 male patients with mean age of 64.5 years were
enrolled the study. Fifteen (% 30) patients were illiterate. Two (2.0 %) patients could read the in-
formed consent form by him/her-selves. Understandability of the subtitles at the form such as di-
agnosis, treatment, anesthesia, postoperative period and course of the disease in the refusal of
treatment were not found statistically different (Friedman test, p=0.306). These topics were found
totally incomprehensible by 14 (28.0 %) patients, partially comprehensible by 23 (46.0 %) patients
and totally comprehensible by 13 (26.0 %) patients. Following informed consent procedure, 1 pa-
tient (2.0 %) refused the cataract surgery. Informed consent procedure was found necessary by 44
(88.0 %) patients. Conclusion: Cataract surgery informed consent form recommended by Turkish
Ophthalmology Society was found totally or partially incomprehensible by most of our patients
and only a few patients could read the form by their selves. However, informed consent procedure
was found necessary by most of the patients. For that reason, to get the objective of informed con-
sent procedure, changing explanations on the form with clearer and simpler sentences in the short
term and improving public education level in the long term seem necessary.

Key Words: Informed consent; legislation & jurisprudence; cataract extraction
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“Kaddem binti Abdullah Azade-i Mehmed seriat
mahfelinde ikrar ediip ettiki oglum Halil Mehmed’in
kasugunda tas oldugu cihetten cerrah Musa oglu Hay-
reddin’e izin verdim ki kasugun_yarup tagini ihrac ide.
Bununla davam ve nizagim olmaya dedi. Ol dahi tas-

dik eyledi.”
Bursa-25 Rebiiilahir 891 (Miladi:1486)

ursa’da miladi takvimle 1486 yilinda yazil-

mig bu mahkeme kaydinda, oglunun kasi-

gindaki tas icin, doktora bagvuran hasta
yakini, kasik bolgesini yarip, tas: ¢ikarmast igin cer-
raha izin verdigini, bu islem nedeniyle dava veya
anlagmazlik ¢ikarmayacagini beyan etmektedir’.

Yeni Tiirk Ceza Kanunu (TCK) ile birlikte ¢cok-
¢a glindeme gelen ve adeta Tiirk Tip Tarihi'ne de
bu donemde girdigi yoniinde yaygin bir yanls ina-
nis bulunan aydinlatilmig onam (bilgilendirilmis r1-
za) belgelerine, Osmanli Devleti'nin mahkeme
kayitlarinda 500 yildan uzun zamandir rastlan-
maktadir. Yukarida bir 6rnegini gordiigiiniiz, dort-
bes asirlik onam belgeleri, Afyon, Ankara, Bursa,
Edirne, Gaziantep, Isparta, Istanbul, Kastamonu gi-
bi illerimizin ser’i sicil kayitlarinda, “Riza Senetle-
ri” adiyla yer almakta olup, Ali Haydar Bayat
tarafindan 1992 yilinda, egsiz bir derleme haline
getirilmiglerdir.! Bu derlemede yer alan 6rneklerde,
ayrica cerrah ile hastanin anlagmaya vardiklar: iic-
ret ve 6liim dahil olmak tizere (eger helak olursam”
seklinde) komplikasyonlarin da ifade edildigi riza
senetleri (onam formlar1) yer almaktadur.

Modern onam formlarinin temel 6geleri olan,
hastaligin tanimi, tedavi yonteminin agiklanmasi,
olas1 komplikasyonlar ve hangi girisim hakkinda
izin verildigi konulari, sahitler huzurunda tutanak
haline getirilmistir. Hastanin tedaviyi reddetmesi
durumunda meydana gelecek olaylar ile alternatif
tedavi yontemleri de bu maddelere eklendiginde,
bugiin kullanmakta oldugumuz ve Hasta Haklar
Yonetmeligi'nde tarif edilen onam formu ortaya ¢1-
kacaktir.?

Goriildiigh gibi, olduk¢a modern kapsamiyla,
500 yildan uzun zamandir tip tarihimizde var olan
onam formlari (r1za senetleri), bizlere Bat1 tibbinin
ornekledigi bir uygulama degildir. Ancak, Cumhu-
riyet tarihimizde son birkac¢ yila dek, her devlet
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hastanesinde aynen kullanilan ve hastalarin tibbi-
cerrahi tiim iglemleri, duruma 6zel hicbir aciklama
bulunmadan kosulsuz kabul ettigine dayanan, “bil-
gilendirilmeksizin tam teslimiyet” belgeleri disinda
izin belgeleri kullanilmamaktayd: (Sekil 1). Hasta
Haklar1 Yonetmeligi ile 1998 yilinda tam tarifi ya-
pilan onam belgelerini kullanmamanin cezasi, bu
yonetmelikte yer almamaktaydi. Onam belgesiz gi-
risim yapmanin cezalandirilmas, ilk kez meslek 6r-
gitimiiz tarafindan uygulamaya konmustur.
Mesleki kusurlari, hafiften agira dogru sirasiyla
“uyar1”, “para cezas1”, “meslekten gecici men”,
“meslekten kalici men” bigiminde dort dereceye
ayiran Tiirk Tabipler Birligi, hastanin bilgilendiril-
medigi tibbi islemleri para cezasi gerektiren kusur-
lar sinifina dahil etmis, yani pek hafif bir sug
saymamugtir.® Yeni TCK ile birlikte, izin alinmadan
yapilan tibbi iglemler, kasitli yaralama-6ldiirme
suclari ile ayn1 kapsama alinmis, boylelikle cezala-

SOSYAL SiGORTALAR KURUMU

Biyik ameliyat olacak hastalardan, Tababet ve Suabati San'atlaninin
tarzi igrasina dair 11 Nisan 1928 tarih ve 1219 sayili Kanunun 70'nci
maddesine gore alinacak muvafakat kagid

Hastanin Adi

Hastaneye Girdigi Tarih :
Protokol Numarast sminssmn st e s
Hastalig

Ben asagida daimi ikametgah adresim yazill ...........cccccccevviiiciicnnnne,
..................................................... Miptela oldugum
hastali§in tedavisi iGin ......ccccoeevcieniieeiiinnnn, Hastanesi
Miitehassisi tarafindan yapiimasi llizum gosterilen cerrahi ameliyeye ve bu
ameliyat sirasinda zuhuru melhuz olan diger arizalar ve ihtilatlann dahi,
fenni zaruret gorlildUgu takdirde keza cerrahi ameliyat yapiimak suretiyle
tedavisine aklim bagimda oldugu halde muvafakat eylerim.

imza sahibinin daimi ikametgah adresi:

Saglk - Kod No: 0702-0400-036

SEKIL 1: Sosyal Sigortalar Kurumu hastaneleri basta olmak iizere, saglik
bakanligimiza bagli hastaneler tarafindan her tiirlii cerrahi brans ve ameliyat
icin yillardir kullaniimakta olan tek tip onam belgesi 6rnegi.
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rin 6l¢iisiiz bicimde artmasinin yasal zemini olustu-
rulmugtur.*

Biz bu prospektif caligmada, mesleki uygula-
malarimizda artik ciddi yasal yiikiimliilitklerden bi-
ri haline gelen ve 6rnek olarak Tiirk Oftalmoloji
Dernegi (TOD)’nin g6z hekimi meslektaglarimizin
kullanmas! i¢in resmi internet sitesinden sundugu
onam formlarindan, katarakt cerrahisine iligkin
forma ait uygulama sonuglarimizi aragtirdik.

I GEREC VE YONTEM

Caligmamiza, katarakt operasyonu i¢in klinigimize
bagvuran 50 ardisik hasta dahil edilmis olup, calis-
ma Helsinki deklarasyonu prensiplerine uygun ola-

E. Deniz EGILMEZ ve ark.

Olgularin hasta dosyalarinda rutin olarak bu-
lunan tibbi bilgileri yaninda egitim diizeyleri de
belirlendi.

Hastalara, TOD’nin resmi web sitesinden 0Or-
nek olarak sundugu katarakt ameliyat1 bilgilendi-
rilmig onam formu verildi (Sekil 2 ve 3).

Formu kendi bagina okuyamayan hastalara
yakinlar1 veya ¢alismaci hekimler okudular.

Okunan bu formun her bir alt baglig: anlasila-
bilirlik, yeterlilik, ameliyat olma istek ve karar-
hiligina etkileri yoniinden sorgulandi. Yanit olarak,
“tamamen anladim”, “kismen anladim” veya “hi¢
anlamadim” bi¢imindeki ii¢ secenekten birini ver-
meleri istendi.

rak yapilmstir.
GOZ HASTALIKLARI KLINiGi
KATARAKT AMELIYATI (Fakoemillsifikasyon) AYDINLATILMIS ONAM FORMU
HaSta Al .o DOSYa NO.....eevrrrriiereriseienias Tarih oo
Tani Hakkinda Bilgi:
........................................................ Goéz Hastaliklart Klinigine gdziiniizdeki rahatsizligin tedavisi i¢in basvurmus bulunmaktasiniz. Sag (...........ccccccuevene..) S0l
TSN ) GOZUNUZE ... tanisi konulmustur.
Tedavi Yontemi Hakkinda Bilgi:
Mevcut hastaliginizin tedavisi icin Sag (.........cccvevvrvrernn ) [S10] I PN ) gzlinlize KATARAKT ameliyati énerilmektedir.

Bu ameliyatin amaci, kesiflesen ve gérme azalmasina neden olan géz merceginin alinarak, yerine yapay géz mercegi yerlestiriimesi ve bu sayede gérme artiginin
saglanmasidir.

Ameliyat 6ncesinde, gz bebeginin biyiitilmesi icin damlalar damlatilacaktir. Ameliyat e§er damla anestezisi ile yapilabiliyorsa éncelikle bu yol ile yapilacaktir. Fakat
bazi hastalarda g6z arkasi ve cevresine igne yapilamasi gerekebilmektedir. Nadiren, igne yapiimasinin sakincali oldugu durumlarda genel anestezi gerekebilmek-
tedir. Anestezinin saglanmasini takiben, uygun olan kadranlardan 6zel bigaklar ile én kamaraya girilerek, yiksek frekansli ses dalgalari ile katarakt mevcut olan géz
mercegi temizlenerek (FAKO CERRAHISI), kalan cep igerisine yapay gz ici mercek yerlestirilecektir. Bu sekilde ameliyat tamamlanacaktir. Ancak bazi durumlarda
fako cerrahisinde de géze giris alanlarina dikis konulmasi gerekebilmektedir. Ameliyat dncesi dénemde fako yéntemiyle ameliyat sansinin mevcut olmadigi karar-
lastirilan durumlarda ya da ameliyat sirasinda fako yontemi ile devam edilmesi mimkuin olmayan durumlarda, gdze giris yerleri bir miktar daha genisletilerek gz mer-
cegi buradan ¢ikartilabilmektedir. Bu durumda giris yerlerine dikis konulmaktadir. Dikisler 1-3 ay icerisinde alinmaktadir.

Tedavi Bagari Sansi ve Siresi:

Katarakt cerrahisinin bagar sans! yuksektir. Ameliyat siresi ortalama 40-60 dk arasinda dedismekte ve hastalar genellikle ameliyattan hemen sonra taburcu edilebilmek-
tedir.

Tedavi Komplikasyonlari ve Riskleri:

Lokal/genel anestezi sirasinda olusabilecek komplikasyonlar: 1. Géz ve/veya arkasindaki damarlarda igne ile zedelenme, 2. Anestezik madde ile gorme sinirinde
hasar olusumu, 3. Anestezik ilaca kars! alerjik reaksiyon, 4. Gz arkasinda kanama, 5. Genel anesteziye bagli ya da anestezi uygulamasi sirasinda gerekli olan du-
rumlarda kan ve/veya kan Griinlerinin transfiizyonuna bagli sorunlar

Ameliyat sirasinda olusabilecek komplikasyonlar: 1. Yapay géz merceginin icine yerlestirildigi zarin yirtiimasi 2. Yapay géz merceginin icine yerlestirildigi zarin yirtildigi
hastalarda kataraktli olan mercegin parcalarinin ya da hepsinin gdzin arka bolimtine diismesi 3. Goz ici basincinin aniden ve fazla diismesine bagli olarak gdzin
damar tabakasinda ayrilma ya da kanama

Ameliyat sonrasinda olusabilecek komplikasyonlar: 1.Korneada sivi toplanmasi 2. Goz i¢i basinci degisiklikleri (ylkselmesi ya da asin dismesi) 3. Gozlin 6n ve
arkasinda enfeksiyon 4. Gérme azalmasi 5. Gérme noktasinda sivi toplanmasi 6. Ameliyat mikroskobunun isigindan kaynaklanan gérme noktasina harabiyet 7. Yapay
g6z merceginin icine yerlestirildigi zarda bulaniklasma 8. Géz ici merceginin yerinden kaymasi ya da géz arkasina diismesi 9. Dikislere ya da gdze giris yerlerinde
fako yanigina bagli olusabilen kirma kusuru (ytiksek astigmatizma) 10. Géziin 6n ve arka kisminda kanama 11. Ag tabakada ayrilma ya da yirtik olusumu. Bu kom-
plikasyonlarinin bir kisminin tedavisi mevcutken, bir diger kismina bagli olarak kalici gérme hasari olusabilir.

SEKIL 2: TOD tarafindan tavsiye edilen katarakt cerrahisi onam formunun ilk sayfasi.

Turkiye Klinikleri ] Ophthalmol 2008, 17 109
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Tedavinin kabul edilmemesi durumunda karsilasilabilecek komplikasyonlar: 1. Katarakt daha fazla ilerleyip kendi kendine eriyebilir ancak bu durumda géz ici basincinda
artis ve agrili bir reaksiyon olusumuna neden olabilir 2. G8rme daha fazla azalabilir 3. Gecikmis katarakt cerrahisinde ameliyat zorlasabilir ve siiresi uzayabilir, kom-

plikasyon riski artabilir.
Hasta Onami:

davi girigsimleri agisindan bilgi sahibi oldum.

asistanlari tarafindan gergeklestiriimesine kendi rizamla izin veriyorum.

Doktorun Adi-Soyadi

Yukarida anlatilan bilgileri okudum ve asagida imzasi olan doktor tarafindan bilgilendirildim. Yapilacak olan midahalelenin amact, riskleri, komplikasyonlari ve ek te-

Sag (... ... ) Sol (.......) gézime uygulanmasi planlanan KATARAKT ameliyatinin Dr. ..........ccccooviiiiiiiiiiiiiicce ve/veya onun gézetimi altinda calisan

Ek aciklamaya gerek duymadan, hicbir baski altinda kalmadan ve bilingli olarak bu formu okudum ve imzaliyorum:

Yukarida ismi yazili hasta/hasta yakinina tarafimdan hastaligi, yapilacak olan girigim, bu girisimin nedeni ve faydalari, girisim sonrasi gereken bakim, beklenen
riskler, girisim icin eger gerekli ise uygulanacak olan anestezi tipi ve anesteziye ait risk ve komplikasyonlar konusunda yeterli ve tatmin edici agiklamalar yapilmistir.
Hasta/hasta yakini, girisime yonelik yeterince aydinlatildigina dair kendi rizasi ile bu formu okumus ve imzalayarak onaylamistir.

SEKIL 3 TOD tarafindan tavsiye edilen katarakt cerrahisi onam formunun ikinci sayfasl.

Bu sorgulama sonunda, bu zorunlu yasal uygu-
lama hakkindaki diisiincelerini 6grenmek amaciyla,
“Bu uygulamay1 yerinde veya gerekli buluyor mu-
sunuz?” sorusu yoneltildi. Bu soruya “Gerekli /Ye-
rinde” ya da “Gereksiz/Yersiz” bigimindeki secenek
lerden birini segerek yanit vermeleri istendi.

I BULGULAR

Calismaya 24’1 (%48) bayan, 26’s1 (%52) erkek ol-
mak tizere toplam 50 katarakt ameliyati olacak has-
ta dahil edildi. Hastalarimizin yags ortalamas1 64.5
(35-86) yil idi. Hastalarimizin 45’1 6grenim diizey-
lerini beyan etmis olup, dagilimi asagidaki sekilde-
dir (Tablo 1):

Onam formunu yalnizca 2 hastamiz (%4) ken-
di bagina okuyabildi. Olgularin 34’tine (%68) yaki-
n1, 14’tine (%28) hekimi okudu.

Onam formu hastalarimizin ancak % i tara-
findan tamamen anlagilir bulunurken, %’ten biraz
fazlasi hi¢ anlagilmaz buldu, hemen yaris1 verilen
bilgileri kismen anlagilir bulmaktaydi (Tablo 2).

110

TABLO 1: Calismaya dahil edilen hastalarin égrenim

duzeyleri:
Hi¢ Kismen  Tamamen
Anlagilmaz  Anlagilir  Anlasilir  Toplam

Okur-Yazar Degil (n=15) 10 1 4 15
Okur-Yazar (n=15) 1 10 4 15
ilkokul Mezunu (n=13) 2 8 3 13
Ortaokul Mezunu {n=1) 1 1
Lise Mezunu (n=1) 1 1

TABLO 2: Onam formunun anlagilabilirli§i yéniinden
hasta gérisleri.

Hasta Goriisii Yiizde (Hasta Sayisi)
Hi¢ anlasiimaz % 28 (14)
Kismen anlagilir % 46 (23)
Tamamen anlasilir % 26 (13)

Ogrenim diizeyi ile bilgilendirme formunun
anlasilirlik diizeyi arastirildiginda egitim diizeyi
arttikca, yapilan agiklamalarin anlagilabilirliginin
de artt1g1 (Spearman korelasyon katsayist r=0.309,
p=0.039) goriildii (Sekil 4).

Turkiye Klinikleri ] Ophthalmol 2008, 17
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Tamamen
Anlagilir

Kismen anlasilir
aniag!
1

Hi¢
anlasiimaz
T

T T - T T —
Okur-yazar degil ~ Okur-yazar ilkokul mezunu Ortaokul mezunu : Lise mezunu

“Ogrenim diizeyi’

$EKiL 4: Katarakt hastalarimizin 6grenim diizeyleri ve formu anlagilir buima
duzeyleri

Okur-yazar olmak ile olmamak arasindaki far-
ki aragtirmak tizere, 6grenim durumunu bildiren
45 hasta degerlendirilmistir. Okur-yazar olmayan
15 hasta arasinda “tamamen anlagilmaz” bulan has-
ta sayis1 10 (%67) iken, okur-yazar veya okul bitir-
misler grubunda yer alan 30 hasta arasinda
“tamamen anlagilmaz” bulan hasta sayisi 3 (%10)
tiir (Tablo 1).

Onam formunda yer alan temel bagliklardan
“ameliyat yonteminin tanitimi1”, “ameliyat yonte-
minin komplikasyonlar1”, “anestezi yontemi ve
komplikasyonlar1”, ve “ameliyat sonras1 kompli-
kasyonlar” paragraflarinin tedavi olma istekleri
iizerine olan etkileri istatistiksel acidan benzer olup
(Friedman testi, p= 0.392), tedavinin reddedilmesi
durumuna ait agiklama sonrasi, ameliyat konusun-
daki isteksizlik azalarak %20’den (10 hasta), %12
(6 hasta) seviyesine indi (p= 0.046, Wilcoxon isa-

TABLO 3: Onam formunda yer alan temel konu baglik-
larinin, ameliyat olma istedini azaltma oranlari.

Tedavi isteginde Azalma Orani P degeri
11/50 (% 22)
2. Ameliyat Yonteminin Komplikasyonlari - 11/50 (% 22

1. Ameliyat Yénteminin Tanitimi

) p=0.392*
3. Anestezi Yontemi ve Komplikasyonlari  11/50 (% 22)
10/50 (% 20) } p=0.046™*

6/50 (% 12)

4. Ameliyat Sonrasi Komplikasyonlar
5. Tedavinin Reddedilmesi Durumu

* Friedman testi; (ilk 4 grup arasinda)
** Wilcoxon isaretli sira testi, (4.grup ile 5. grup arasinda)

Turkiye Klinikleri ] Ophthalmol 2008, 17
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retli sira testi) (Tablo 3). Formun tamami okundu-
gunda ameliyat olma isteginde azalma oldugunu
bildiren hasta sayis1 6 (%12) olmakla birlikte, ame-
liyat olmaktan vazgecen hasta sayis1 1 (%2)’dir.

Bilgilendirilmis onam formu uygulamasini ge-
rekliligi ve yerinde bir uygulama olup olmadig: sor-
gulandiginda, olgularin biyik bolimu %88 (44
hasta) “Gerekli”, %12’si (6 hasta) “Gereksiz” bul-
mustur.

I TARTISMA

Aslinda mesleki uygulamalarimizin tiimii (muaye-
neden her tiirlii ameliyata kadar) bagka bir insanin
viicuduna el atmadir, viicut dokunulmazligina kar-
s1 bir eylemdir ve uygun kosullar: saglanmadiginda
bu tiir eylemler sug olusturur.® Ciinkii:

e Insan Haklan Bildirgesine gore;

o Madde 2- Herkes, hig bir ayrim gézetmeksizin
bu bildirge ile ilan olunan biitiin haklardan ve
ozgiirliiklerden yararlanabilir.

o Madde 3-Yasamak, ozgiirliik ve kisi giivenligi
herkesin hakkidir.

e Anayasamiza gore (Madde 17)

o Herkes, yasama, maddi ve manevi varligini
koruma ve gelistirme hakkina sahiptir.

o Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazil haller
disinda, kisinin viicut biitiinliigtine dokunula-
maz; rizasi olmadan bilimsel ve tibbi deneyle-
re tabi tutulamaz

T1bbi tedavi ve girisimlerde ortaya ¢ikabilecek
hata-kusur iddialarini degerlendirmek i¢in diizen-
lenmis 6zel bir yasal diizenleme yoktur. insan ha-
yatt ve saghg ile ilgili olan mesleki
uygulamalarimizin kusurlu ya da hatali olmasi du-
rumu, yeni TCK’nin “Hayata Kars: Islenmis Suclar”
bagligi ile, “Viicut Dokunulmazligina Kars: Islen-
mis Suglar” baghg altinda ele alinmaktadir®. Bu uy-
gulamalar1 su¢ olmaktan c¢ikaran kosullar ise
“Hakkin Kullanilmas: ve Ilgilinin Rizas1” baglikh

26.maddede su sekilde tanimlanmigtir?:

1. Hakkini kullanan, hukuken taninmais ve dii-
zenlenmis olmak kaydiyla, bir meslegi icra eden
kimseye ceza verilmez.
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2. Kisinin {izerinde mutlak surette tasarruf
edebilecegi bir hakkina iliskin olmak {izere, agik-
ladig1 rizasi gercevesinde islenen fiilden dolay:
kimseye ceza verilmez.

Bu tanima gore tibbi uygulamalarimizi, viicut
dokunulmazligina ve hayata karg1 iglenmis eylem-
ler olmaktan ¢ikaran sartlar;

a. Miidahalenin tip biliminin kurallarina uy-
gun yapilmasi,

b. Uygulamay: yapan kisinin ilgili alanda yet-
kili olmas1

c. Onceden yeteri kadar bilgilendirilen hasta-
nin miidahaleye riza gostermesidir.

Yaptig1 her islemi tedavi amaciyla ve tip bili-
minin kurallarina uygun olarak gerceklestirdikle-
rine hi¢ siphe etmedigimiz meslektaglarimizin, ilk
iki 6ge kadar 6nemsemedikleri ve gozardi ettikleri
ii¢lincii yasal bilesen bilgilendirilmis onam (aydin-
latilms r1za) gerekliligidir. Bu ti¢lincii bilegen, ya-
ni bilgilendirilmis onam, yaptigimiz isin baska bir
insanin viicuduna haksiz el atma eylemi olmayip,
usuliine uygun bir tibbi uygulama oldugunu goste-
ren kanittir. Hekimler olarak biz, yaptigimiz igle-
min usuliine uygun ve yerinde bir uygulama
oldugunu, her tibbi islemin az veya ¢ok, istenme-
yen ya da beklenmeyen olumsuz sonuglari olabile-
olsak da,
uygulayacagimiz hastanin da bunu anlamis ve ka-

cegini ¢ok iyi biliyor islemi

bullenmis oldugunu kanitlamamiz gerekmektedir.
Esasen zorunlu olan bilgilendirilmis onamin yazili
olarak alinmasi degil, hastanin bilgilendirilerek r1-
zasinin alindiginin kanitlanmasidir?.

Bilgilendirmede;?
o Hastanin o anki saglik durumu ve konan tani
o Onerilen tedavi yontemi ve tiirii
o Onerilen tedavinin basari sans1 ve siiresi

o Onerilen tedavinin hastanin saghg icin olustu-
racag riskler

o Verilecek ilaglarin kullanilig sekilleri ve yan et-
kileri

O  Alternatif tedavi metotlari, avantaj ve deza-
vantajlar

112

KATARAKT AMELIYATI BILGILENDIRILMIS ONAM FORMU UYGULAMALARIMIZIN SONUGLARI

O Hastanin 6nerilen tedaviyi kabul etmemesi ha-

linde hastaligin yaratacag: sorunlar yer alma-
ladar.?

Bilgilendirme hastanin anlayacag1 ve serbestce
karar verebilecegi sekilde, yeterli diigiinme firsat1
verilerek yapilmalidir. Bilgilendirme sonucu hekim
ancak hastanin izin (onam) verdigi islemleri yapa-
bilir.

Hastanin onaminin gerekmedigi bazi durum-
lar da vardir*:

e Rutin bagvuru ve muayenelerde hastanin bas-
vurusu ortilil (zimni) izin olarak kabul edilir.

e Acil olgularda hastanin durumu uygun degil ve
yakinlar da yok ise

e Ameliyat sirasinda ortaya ¢ikan ve ameliyatin
seyri ve seklini degistiren durumlarda (6nceden
bilgilendirilmek kaydiyla).

e Algilama yeteneginin bozuk ve bilgilendirmeyi
anlayamayacak kisilerde.

e Uyusturucu bagimlilarinin yasal olarak zorunlu
muhafaza ve tedavilerinde

e Ozel tedavi ve tecrit gerektiren hastalik veya ze-
hirlenmelerde (kuduz, tiiberkiiloz, zithrevi has-
taliklar vb)

e Kisinin daha 6nceden bilgilendirilmis oldugu
hallerde

e Kisi saglik personeli ise ve konuyu biliyor ise

“Bilgilendirme ve Riza” konusu yeni TCK ile
birlikte ortaya ¢ikmamis olup, Cumhuriyet tarihi-
mizde ¢ok daha dnceleri ve bir ¢ok yasal diizenle-
meyle tarif edilmigtir. Bunlar 6rnekleyecek olursak:

e 1219 sayili Tababet ve Suabati Sanatlarinin
Tarz-1 Icrasina Dair Kanun;

O Madde 70 - Tabipler, yapacaklar: her tiir miida-
hale i¢in hastanin, hasta kii¢iik veya hacir al-
ise veli

tinda veya vasisinin Onceden

muvafakatini (onayini) alirlar.

o Biiyiik cerrahi ameliyatlar i¢in bu muvafakatin
yazili olmasi lazimdir.

o Veli veya vasisi olmadigi veya bulunmadigy, tize-
rinde miidahale yapilacak kisi ifadeye mukte-
dir olmadig: takdirde muvafakat sart degildir.
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o Hilafinda hareket edenlerden hastanin sikayeti-
ne bagl olmak sartiyla liraya kadar hafif cezai
nakdi alinir.

e Hasta Haklar1 Yonetmeligi

o (Madde 15) - Hasta; saglik durumunu,
kendisine uygulanacak tibbi islemleri, bunlarin
faydalar1 ve muhtemel sakincalarini, alternatif
tibbi miidahale usulleri, tedavinin kabul edil-
memesi halinde ortaya ¢ikabilecek muhtemel
sonuglar1 ve hastaligin seyri ve neticeleri konu-
sunda sozlii veya yazili olarak bilgi istemek hak-
kina sahiptir.

o (Madde 24) - Tibbi miidahalelerde hasta-
nin rizasi gerekir. Hasta kiiciik ise velisinden
veya vasisinden izin alinir.

e TTB Meslek Etigi Kurallari1 (Yayin Tarihi :
01.02.1999)

O Hasta Haklarina Sayg: (Madde 21) - Hekim
hastasinin saglig ile ilgili kararlar alirken;
bilgilenme hakki, aydinlatilmis onam hakki,
tedaviyi kabul ya da red hakk: , vb. hasta
haklarina sayg: gostermek zorundadir.

o Aydinlatilmis Onam (Madde 26) —

e Hekim hastasini, hastanin saglik durumu
ve konulan tani, 6nerilen tedavi yonte-
minin tiird, bagar1 sans1 ve stiresi, tedavi
yonteminin hastanin saglig icin tasidig:
riskler, verilen ilaglarin kullanilig1 ve ola-
s1 yan etkileri, hastanin dnerilen tedavi-
yi kabul etmemesi durumunda hastaligin
yaratacagl sonuglar, olasi tedavi segcenek-
leri ve riskleri konularinda aydinlatir.

e Yapilacak aydinlatma hastanin kiiltiirel,
toplumsal ve ruhsal durumuna 6zen gos-
teren bir uygunlukta olmalidir.

e Bilgiler hasta tarafindan anlasilabilecek bi-
¢imde verilmelidir.

e Hastanin disinda bilgilendirilecek kisileri,
hasta kendisi belirler.

e Saglikla ilgili her tiirli girisim, kisinin 6zgiir
ve aydinlatilmis onamu ile yapilabilir.

e Alinan onam, baski, tehdit, eksik aydinlat-

ma ya da kandirma yoluyla alindiysa ge-
cersizdir.
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e Biyoloji Ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan
Insan Haklar1 Ve insan Haysiyetinin Korun-
mas1 Sozlesmesi: Insan Haklar1 Ve Biyotip Séz-
lesmesinin Onaylanmasinin Uygun

Bulunduguna Dair Kanun (Kanun No:5013

Resmi Gazete: 09.12.2004-25311)

o Ozel yasam ve bilgilendirilme hakki (Madde
10)

o Herkes, kendi sagligiyla ilgili bilgiler baki-
mindan, 6zel yasamina saygi gosterilmesini
isteme hakkina sahiptir.

o Herkes, kendi sagligi hakkinda toplanmis
herhangi bir bilgiyi 6grenme hakkina sahip-
tir. Bununla beraber, bireylerin, bilgilendi-
rilmeme istekleri de gozetilecektir.

Goruldugu gibi bilgilendirme konusu yillardir
mevcut olan ve gercevesi belirlenmis bir konu olup,
esasen aykir1 davraniglara ait cezalar da 1999 yilin-
da yayinlanan “I'TB Meslek Etigi Kurallar1” ile belir-
lenmistir> Ancak yeni TCK ile birlikte, tibbi
girisimlerimizi, “viicut dokunulmazhigina kars: ey-
lem” sayilmaktan ¢ikaran yasal bir zorunluluk hali-
ne gelmistir. Ayrica heniiz mesleki pratigimizde
isleyisini gormedigimiz, mesleki sorumluluk sigor-
talari, aydinlatilmis onam formu yoklugu durumla-
rin1 kapsam dig1 tutmaktadir. Bu nedenle mesleki
sorumluluk sigortamizin tazminat sorumlulugunu
iistlenmesi i¢in de aydinlatilmig onam formu sarttir.

T1bbi uygulamalarin tiimiiyle komplikasyon-
suz veya olumsuz sonuglardan izole olmas: bekle-

T1ibbi

durumlarla yiizlesen hastalarin veya hasta yakinla-

nemez. uygulama sonrasi olumsuz
rinin, uygulamayi yapan hekimleri ve saglik perso-
nelini, bu olumsuzluktan tiimiiyle muaf (bagimsiz)
saymayacaklarin1 da kolaylikla 6ngorebiliriz. Bu
durum, sagliginda bozulma veya tedavisinde basa-
risizlik olan hasta ve yakinlar ile hekim ve diger
saglik personeli arasinda, mahkemeye tasinan bir
takim anlagmazliklarin da ana bagligini olustura-

caktir. Bu anlagmazliklar ¢oziiliirken;

1. Hekimin mesleki uygulamasini tibbin ku-
rallarina uygun bi¢imde yapip yapmadigy,

2. Hastanin yapilan bu uygulamaya riza gos-
termis olup olmadig1 konular1 temel aragtirma-so-
rusturma bagliklarini

olusturacak, uygulama
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sirasinda dikkat veya 6zen eksigi bulunup bulun-
madig1, uygulamanin zarar verme kasti igerip iger-
medigi de sorgulanacaktir.

Tibbi uygulama sonrasi olumsuz durumlara
iligkin dikkat ve 6zen eksiklikleri, yeni TCK’da
“taksir” baghg altinda ele alinmistir*. “Taksir”, dik-
kat ve 6zen yiikiimliiliigiine aykirilik dolayisiyla
bir davranigin, su¢un yasal taniminda gésterilen
neticesi ongoriilmeyerek gerceklestirilmesi demek-
tir (TCK 22.madde). Taksirli suclarda cezalar ka-
sith suclardan daha hafif olup, takibati sikayete
baglidir. Eski ceza yasasinda da tibbi uygulamalar,
taksirli suclar kapsaminda degerlendirilmistir. Ye-
ni TCK’da taksirle yaralama sugunun cezasi, eski
kanuna nazaran artirilmis, taksir ile kasith eylem-
ler arasina “bilingli taksir’, “olas1 kast”, “thmali dav-
ranisla kast”  biciminde yeni ara formlar
eklenmigtir. Bilingli taksirin tanimi yeni TCK 22/3
ncii maddesinde yapilmistir: “Kisinin éngordiigii
neticeyi istememesine karsin, neticenin meydana
gelmesi halinde bilingli taksir vardir”. Taksir ve bi-
lingli taksirin bu tanimi, mesleki uygulamalarimiz
acisindan 6nem tagimaktadir. Ciinkii yaptigimiz
her t1bbi girisim ve tedavi isleminde hastalardan al-
mak zorunda oldugumuz “bilgilendirilmis-aydin-
latilmis onam” formlarinda, hastaya yapilacak
isleme iligkin bir ¢ok komplikasyon ya da istenme-
yen etkiyi de bildirmekteyiz. Sonug olarak aydin-
latilmis onam formlarina yazdigimiz her olumsuz
sonug, “istenmeyen, ancak 6ngériilen kétii netice-
” tanimina uymakta ve bu da formlarda bildirilen
her tiirli komplikasyon i¢in, “bilingli taksir” duru-
munun bulundugu yargisini gliclendirmektedir. Bi-
lingli taksirin cezasi, taksirli suclarin cezasindan
%30 ila %50 oraninda daha agirdir ve daha da
Onemlisi, bilingli taksirde basit tibbi miidahale ile
giderilebilenlerden daha agir olan tiim yaralanma-
lar sikayete bagh degildir. Kisacas1 yeni TCK’da ya-
pilan taksir ve bilin¢li taksir tanimlari, tibbi
uygulamalarimizda ¢ogunlugu komplikasyon tani-
mina giren durumlari icermektedir. Komplikasyon
ise, mesleki uygulama hatalarindan, yani mal prak-
tisten farkli olarak, hekimin meslegini kurallarina
uygun olarak yaptig1 ve gerekli dikkat ile zeni gos-
terdigi halde kargilastig1 olumsuz durumlari tanim-

lamakta olup, bu durum cezadan muaftir.
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Dolayisiyla meslegimize iligkin taksir ve bilingli
taksir tanimlarinin, meslegimizin igleyisi ve tip
doktrinine gore, yeniden yapilmas: 6nemli bir ge-
rekliliktir. Ayrica hekimlikle hi¢ bir sekilde bag-
dagstirilmasi beklenmemekle birlikte, yeni TCK ile
birlikte, mesleki uygulamalarimizin “olas: kast”ya
da “thmali davranigla kast” bigiminde yeni yasal ta-
nimlamalarla anilmas: da olasidir. Bu iki yeni kav-
ramin pratik acilimi, hentiz hukukgular arasinda
dahi goriis birliginin saglanamadig: bir konu olup,
bu konuda da yasaya ait yeni bir diizenleme gerek-
lidir.

Onam formlarindaki bilgilendirmenin stan-
dardi da hentiz netlesmemistir. Bu nedenle formlar
bazen c¢ok kisa ve i¢i bos, bazen de tiim literatiirii
icerecek decerece genis olabilmektedir. Icerik kii-
ciildiikge bilgilendirme iglemi amacindan uzaklas-
makta, genisledikce anlagilirlik azalmakta, hastanin
tedaviden kagma egilimi artmaktadir.

TOD’nin resmi internet sitesinde yer alan ve
tavsiye edilen katarakt cerrahisi onam formunu bu
acidan degerlendirecek olursak, hem cerrahi uygu-
lamanin kendisi, hem de anesteziye iliskin her tiir-
li komplikasyonun listelendigini goérmekteyiz.
Listelenen komplikasyonlardan anesteziye iligkin
olanlarin tlimii ile ameliyata iligkin olanlardan go-
ziin arkasinda kanama, ameliyat mikroskop 1s1§1na
bagli retina hasar1 gibi durumlar, son derece nadir
ve hastamizi s6zel olarak bilgilendiriyor olsak ko-
nu etmeyecegimiz durumlardir. Bu ¢ok olumsuz ve
olumsuz oldugu derecede de nadir durumlar for-
mun geri kalani kadar “konu edilebilir” saymak, ge-
reksiz yere hastalarin korkularini artirip tedavi
olma isteklerini azaltmaktadir. Bu nedenle, giinlitk
pratigimizde, yeterli zamani ve bilgisi olan her goz
hekiminin, aym1 konumdaki hastaya yapacag: ka-
dar bilgilendirmeyi hedeflemek, genel olarak has-
tanin kararini etkileyebilecek ayrintilara zaman ve
yer vermek uygun olacaktir. Bilimsel verilerin tii-
miini listelemek miimkiin ve kullanish olmadigin-
dan, “temel olarak akla gelen ve sik¢a konu edilen
durumlar disinda, tiimiiyle listelenmesi miimkiin
olamayan durumlar agisindan hastamizin sozlii ola-
rak da istedigi sorular1 sormasina olanak verildigi
ve sozli sorularinin da tiimiiyle yanitlandigi” m
bildiren bir sonug paragrafinin hem yasal yiikiim-
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liltigiimiizii yerine getirmis olmak, hem de anlagi-
lir ve daha az tirkiitiicii bir form sunmak adina ye-
rinde bir adim olacagini 6nermekteyiz.

Anilan komplikasyonlar hastalarimizin 11’in-
de (%22) tedavi olma istegini azaltmis, 1 hastami-
zin (%2) ise ameliyattan vazge¢mesine neden
olmustur. Ayrica bu bilgi yogunlugu, formun anla-
silirligini da diistirmektedir. Katarakt cerrahisi bil-
gilendirilmis onam formunu tamamen anlagilir
bulan hasta sayimiz 13 (%26)’dir. Hastalarimizin
hemen yarisi, yani 23 hasta (%46) ise kismen anla-
silir bulmustur. T1ibbi terim ve bilgi yogunlugunun
azaltildig1 bir form stiphesiz, formu “kismen anla-
silir” bulan hasta grubunu, “tamamen anlagilir” bu-
lan hasta grubuna kazandirma potansiyeline
sahiptir.

Tibbi bilgi yogunlugu ve anilan komplikas-
yonlarin iirkiitiicli ve sayica ¢ok olmas: disinda,
hastalarin 6grenim diizeyleri de formlarin anlagi-
hirhig ile iligkili gorinmektedir. Calismamizda 6g-
renim diizeyi arttik¢a formun anlagilir bulunma
oraninin da artmakta oldugu goriilmustir. Caligma
grubumuzun geneli i¢in %28 olan “tamamen anla-
silmaz” bulma orani, okur-yazar olmayanlarda
%66.7, okur-yazar ve okul bitirmislerde %10’dur.

Ogrenim diizeyi ve gérme fonksiyonundaki
eksiklik, imzalatilan onam formu i¢in sahit gerek-
liligini de glindeme getirmektedir. Calismamizda
onam formunu kendi bagina okuyabilen hasta ora-
n1 son derece az (%4) bulunmustur. Bu oranin dii-
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stkliigl, katarakt hastalarimiz i¢in gérme fonksi-
yonundaki kayba baglanabilir. Ciinkii kataraktta
ortaya ¢ikan gorme azlig, belge okuyabilmek ko-
nusunda bagh basina giicliik arz etmektedir. Ancak,
okur-yazar olmayan hastalarin %33.3, ilkokulu da-
hi bitirmemis durumdakilerin %66.6 oraninda ¢ik-
t1g1 hasta grubumuz i¢in, gérme fonksiyonunun
fazlaca etkilenmedigi sasilik, glokom, gozyas: yol-
lar1 hastaliklari, g6z kapag: deformiteleri gibi diger
girisimlerimizde de, hasta ve hekim disinda bir ki-
sinin daha sahitligine ihtiya¢ duyulacag: ortadadur.

Hasta grubumuz i¢in de en az biz hekimler ka-
dar yeni ve ek bir is olarak giindeme gelen onam
formu uygulamasi, hastalarimiz i¢in biiyiik oranda
(9%88) “gerekli” bulunmustur. Yasal zorunluluk ya-
ninda, hasta talebinin de bu uygulamay: destekler
yonde ¢ikmasi, uygulamada eksik-hatali gérdiigii-
miiz yonleri diizelterek siirdiirmemiz gerektigini
gostermektedir.

Sonug olarak ¢alismamiz, formun anlagilabi-
lirligini artirmak ve hastalarin tedavi olma istegini
diigirmemek adina onam formunun sadelestiril-
mesi gerektigini, hasta grubumuzun gérme fonksi-
eksiklikler
nedeniyle de sahit bulundurulmasinin goz ardi edi-

yonu ve Ogrenim durumundaki
lemeyecek bir zorunluluk oldugunu gostermistir.
Kisa donemde formun sadelestirilmesi, uzun do-
nemde toplumsal egitim diizeyinin yiikseltilmesi,
bilgilendirilmis onam formu uygulamasinin ama-
cina ulagmasi i¢in gerekli goriinmektedir.
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