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Cocuklarda Klinik Calisma Icin
Onam Alma Zamaninin
Ebeveyn Anksiyetesine Etkisi

Informed Consent for an Anesthesia Study:
How Does Timing Effect
Parental Anxiety Levels?

OZET Amag: Anestezi altinda MRI tarama yapilan ¢ocuk hastalarin ebeveynlerinden, ¢ocukla-
rinin bir klinik ¢aligmaya katilmalari i¢in onam alma zamaninin ebeveyn anksiyetesine etkisini
aragtirmaktir. Caligmay: onaylama ve reddetme sebepleri de arasgtirilmistir. Gereg ve Yontem-
ler: Etik kurul izni alindiktan sonra anestezi alinda MRI tarama olan 180 ¢ocuk hastanin ebe-
veynleri ti¢ gruba ayrilmistir. Grup K (Kontrol grubu), ¢ocuklarinin bir klinik ¢aligmaya
katilmas istenmeyen; Grup R (Randevu grubu), MRI tarama i¢in randevu almak i¢in geldikle-
rinde onam alinan; Grup M (MRI grubu), MRI yapildig: giin onam alinan ebeveynlerden olus-
maktadir. Randevu alindigi giin tim ebeveynlere bir anket ve Siirekli-Durumluk Kayg:
Envanteri (STAI 1-2) uygulanmistir. MRI ¢ekimi sirasinda ebeveynlerden tekrar STAI-1 ve Beck
Anksiyete Olgegini doldurmalari istenmistir. Bulgular: Calismaya 97 anne ve 97 baba olmak iizere
toplam 194 ebeveyn katilmistir. Annelerin kaygilarinin babalara gore yiiksekligi anlamli bulun-
mustur. Grup R’de, MRI tarama sirasinda yapilan STAI-1 yiiksekligi diger gruplara gére anlamli-
dir. Klinik ¢aligma igin 6nceden bilgilendirilen ebeveynlerin anksiyeteleri daha yiiksek bulundu.
Sonug: Bu bulgu klinik ¢aligma igin verilen bilginin yeterince agik ve inandirici olarak anlatilma-
digin1 distindiirmektedir. Bu ¢aligmayla, hastalarin yapilacak olan ¢aligmalardan zarar gérme en-
disesini azaltacak sekilde uygun yer, zaman ve igerikte bilgilendirme yollarinin bulunmas: gerektigi
sonucuna varilmistir.

Anahtar Kelimeler: Onam formlari; ebeveynin rizasi; anksiyete

ABSTRACT Objective: A study was designed aiming to demonstrate the effects of timing of
informed consent on the anxiety levels of parents whose children were invited to take part in an
anesthesia study in the MRI unit. Factors contributing to consent and refusal would also be
evaluated. Material and Methods: Following ethical committee approval, parents of 180 children
were randomized into three groups: Group K (control group), consisted of parents whose
children were scanned under anesthesia, but not asked to participate in the study, Group R
(appointment group), of parents who were asked to give informed consent for the study on the
day of appointment, Group M (MRI group), of parents who were asked to give consent on the
day of scan. All parents were asked to complete a survey plus the State-Trait Anxiety Inventory
(STAI 1-2) on the day of appointment. They were asked to complete the Beck Anxiety Scale
and repeat Trait Anxiety Inventory (STAI-1) on the day of MRI. Results: 194 parents (97
mothers, 97 fathers) were entered into the study. Mothers had higher anxiety levels. Parents
who were informed on the day of appointment had higher STAI-1 levels on the day of the scan.
Conclusion: We think this reflects the inability of parents to process information and display
emotional reaction at the last minute, rather than early information causing more anxiety. We
conclude that informed consent should be adapted to time, place, target population, and further
studies are needed which focus on these issues.

Key Words: Consent forms; parental consent; anxiety
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GOCUKLARDA KLINIK CALISMA IGCIN ONAM ALMA ZAMANININ EBEVEYN ANKSIYETESINE ETKISI

ocuk hastalarin perioperatif hazirliginda

anksiyetenin 6nlenmesi pediatrik anestezi-

nin 6nemli bir parcasidir. Pediatrik hasta-
lardaki anksiyete; kabuslar, ayrilma anksiyetesi,
yeme bozukluklari, eniiresis gibi negatif postope-
ratif davraniglara sebep olabilmektedir. Cocuk has-
talarin anksiyetesi ebeveyn anksiyetesinin artmasi
ile de artmaktadir.! Ebeveyn anksiyetesi preopera-
tif oldugu kadar postoperatif ve hastanede yatis sii-
recinde de 6nemlidir.? Bu nedenle anestezistler ve
pediatristler hastanin duygu durumuyla ilgilendik-
leri kadar ebeveyninin de duygu durumuyla ilgi-
lenmeye baglamiglardur.?

Cerrahiye hazirlanan ¢ocuklarin ebeveynleri,
anesteziyi ¢ocuklarinin ameliyatinda en tedirgin
edici faktor olarak gormekte ve bu nedenle fazlaca
endiselenmektedirler. Buna ragmen anestezi hak-
kinda alinan bilgilere baglh olarak, anksiyetenin
kayboldugu goriilmemektedir. Bu nedenle paren-
tal anksiyete sadece anestezi konusunda bilgi sahibi
olup olmamaya baglh degildir.

Anestezistlerin etik ve legal olarak anestezi
ve komplikasyonlar: hakkinda hasta ve yakinla-
rim bilgilendirmesi gereklidir. Baz1 ¢aligmalarda
anestezi hakkinda verilen detayh bilginin anksi-
yeteyi artirdigi bazi caligmalarda ise azalttig1 gos-
terilmigtir.* Ebeveynler, cocuklarina uygulanacak
anestezi ile ilgili olarak, riskler, alternatifler, pro-
sediir hakkinda detayl bilgi talep etmektedirler.
Linda S. Franck ve ark.nin yaptigi bir arastir-
ma gostermistir ki, ebeveynlerin ¢ocuklarina y6-
nelik anestezi uygulamalar ile ilgili tatmin dii-
zeyleri, hastanenin genel tedavi ve bakim kalitesi
hakkindaki kanaatlerinde belirgin unsur olmak-
tadir.’

Aragtirmalar i¢in onam alma daha da gii¢ bir
siire¢ olabilmektedir. Pek ¢ok yazara gore anes-
tezi arastirmalar: i¢in bilgilendirilmis onamin
alindig1 ortam potansiyel olarak baskici bir or-
tamdir. Her ne kadar aragtirma onaminin cerrahi
giintiinden 6nce alinmas: arzu edilirse de, pratik
olarak bu onam genellikle cerrahiden hemen
once, hastalarin anksiyeteleri en yiiksek diizey-
deyken istenmekte ve alinmaktadir.® Clinki hasta
anestezistle ilk defa cerrahi giinii karsilagabilmek-
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tedir. Bununla birlikte, cerrahi giinii hastalardan
klinik anestezi ¢aligmalarina katilmalar: i¢in onay
almanin uygun olmadig: distintilmektedir.
Clnkii, hastalara preoperatif donemde cevap ve-
rebilmeleri i¢in yeterli siire verilememektedir.
Ancak, hastalarin hognutsuzlugunu gosteren ¢ok

az kanit vardir.”

Aragtirmalarin konusu hasta bebekler ve ¢o-
cuklar oldugunda, ebeveyn stresi, algilamasi, onla-
rin verilen bilgileri anlamasini ve istenilen izinlerin
farkinda olmasini olumsuz etkilemektedir.® Ebe-
veynlerin anlama kabiliyetleri, cocuklarin saglik-
lariyla ilgili olma dereceleri, bilginin verilig zaman1
gibi hususlarin da anksiyeteyi etkiledigi goriilm-
istiir. Bu ¢aligmalar sonucunda, bilgilendirme ko-
nusunda optimal ve kesin bir zamanlama ve
yonteme ulagilamamigtir. ‘Ne kadar erken o kadar
iyi’ anlayis1 genellikle kabul edilse de, erken alinan
bilgilerin bagka yerlerden sorulmasi, dogrulugunun
arastirilmasi, gesitli goriislerin kafa karistirmas: da
mimkiindir.’

Ebeveyn bilgilendirme ve onam formlar: ge-
ligtirilmigtir. Tedavi prosediiriinde bu formlar sa-
dece biiyiik ve 6nemli riskler tagiyan igslemlerde
kullanilmaktadir. Aragtirmalarda ise, bilgilendirme
ve onam formlar1 6nceden lokal etik komite tara-
findan incelenmekte ve onay verilmektedir. Bu
onayl formlar: her katilana vermek gerekmekte-
dir.

Cocuklara yonelik bazi ¢alismalarda ¢ocuklara
yonelik riskler minimal diizeydedir. Bu ¢aligmalar
sadece baz1 ek kan veya idrar 6rnekleri alinmasim
gerektirir. Bu durumlarda ebeveynlere biitiin pro-
jeyi anlatmak, ¢alismanin neden yapildigini izah
etmek gereksiz anksiyeteye neden olabilir. Ebe-
veynlerin inaniglar1 ve tepkileri tizerine yapilan
bazi arastirmalar, ebeveynlerin bir arastirmanin
icinde yer aldiklarinmi bilmelerinin bazen 6n yargih
ve yapmacik cevaplar vermelerine neden olabildi-
gini gostermisgtir.

Cerrahi diginda, tetkik i¢in anestezi alan has-
talarla yapilan bir anksiyete ¢aligmasina rastlan-
mamistir. Klostrofobiye neden olan MRI cihaz
yapisi ile cihazin calisirken ¢ikardig: yiiksek ses
nedeniyle korkuyu ve cihaz i¢indeki hareketin
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neden oldugu bozuk cekimleri dnlemek icin
cocuk hastalara MRI tarama sirasinda sedasyon
verilmesi ve 6zellikle yenidogan, bebek ve kii¢iik
¢ocuklarda genel anestezi uygulanmasi gerekli
hale gelmigtir.!?

Bu calismanin amaci; ¢ocuk hastalarin ebe-
veynlerinden, bir klinik anestezi ¢aligmasina katil-
malari i¢in ¢ocuklar1 adina onam alma zamaninin
ebeveyn anksiyetesini etkileme diizeyini aragtir-
mak ve ‘Bilgilendirilmis Onam Formu’ randevu
glinii verilen ebeveynler ile MRI tarama yapildig:
glin verilen ebeveynlerin endiselerindeki degisik-
likleri karsilastirmaktir. Ayrica bir klinik ¢calismaya
olur verme/vermeme nedenleri ve bunlara etki
eden faktorlerin aragtirilmasi planlanmigtir.

GOCUKLARDA KLINIK CALISMA ICIN ONAM ALMA ZAMANININ EBEVEYN ANKSIYETESINE ETKISI

I BIREYLER VE YONTEM

Etik kurul onay1 alindiktan sonra Hacettepe Uni-
versitesi Hastanesi Radyoloji Unitesi’nde anestezi
altinda MRI tarama yapilacak 180 ¢ocuk hastanin
ebeveynlerine anket, STAI 1-2 ve Beck Anksiyete
Olgegi uygulanmast planlanmistir (Ek 1, 2, 3, 4).

Okuma yazmas1 olmayan, anket doldurmay:
kabul etmeyen, psikolojik rahatsizligi olan ebe-
veynler ¢caligma dig1 birakilmistir. Ebeveynler, MRI
tarama sirasinda verilecek anestezi hakkinda bilgi-
lendirilerek onamlari1 alinmigtir. MRI tarama i¢in
randevu giint kararlastirildiktan sonra ebeveyn-
lerden bir anket caligmasina katilmalar: i¢cin onam
alinmstir.

EK 1: Anket Formu

Adi Soyad: Tarih:

Yas: Gocugun Yast:
Egitim diizeyi:

Uvey/ Oz Cocuk sayisi:

Gocugunuz daha 6nce genel anestezi aldi mi?
Genel anestezi aldiysa anesteziyle ilgili bir problem yasandi mi?
Ailenizde herhangi bir kisi daha énce genel anestezi aldi mi?

Genel anestezi aldiysa anesteziyle ilgili bir problem yasandi mi?

Kaygili degilim
Anestezi ile ilgili
Anestezi éncesi aglik
Tetkik sonucu
Diger ( )

Tibbi bakimin en iyisini almak
Tibbi bilgiye katkida bulunmak
Topluma yardimel olmak

Doktoru hognut etme

Gocugun sagligini tehlikeye atma korkusu

Ne oldugunu bilememe

Kisisel nedenler

Tibbi nedenler {(saghdin iyi durumda olmamasi)

Doktora gliven duyulmamasi

Grup:

Asagidaki durumlarla ilgili ne kadar kaygilisiniz liitfen isaretleyiniz ( x )
Az kaygiliyim

Cocugunuzun bir klinik calismaya katilmasina onay vermenizin sebebi asagidakilerden hangileri olabilir? (Oncelik sirasina gére numaralandiriniz)

Cocugunuzun bir Klinik calismaya katimasina onay vermemenizin sebebi agagidakilerden hangileri olabilir ? {Oncelik sirasina gére numaralandiriniz)

() Evet () Hayir
() Evet () Hayir
() Evet () Hayir
() Evet () Hayir
Kaygiliyim Cok kaygilyim

Turkiye Klinikleri ] Anest Reanim 2011;9(2)



GOCUKLARDA KLINIK CALISMA IGCIN ONAM ALMA ZAMANININ EBEVEYN ANKSIYETESINE ETKISI

EK 2: STAI form TX-1

1: Hig 3: Gok
2. Biraz 4: Tamamiyle
1. Su anda sakinim.

2. Kendimi emniyette hissediyorum..

3. Su anda sinirlerim gergin.

4. Pismanlik duygusu icindeyim.

5. Su anda huzur igindeyim.

6. Su anda hic keyfim yok.

7. Basima geleceklerden endise ediyorum.

8. Kendimi dinlenmig hissediyorum.

9. Su anda kaygiliyim.

10. Kendimi rahat hissediyorum.

11. Kendime glivenim var.

12. Su anda asabim bozuk.

13. Gok sinirliyim.

14. Sinirlerimin ¢ok gergin oldugunu hissediyorum.

15. Kendimi rahatlamis hissediyorum.

16. Su anda halimden memnunum.

17. Su anda endigeliyim.

18. Heyecandan kendimi saskina dénmus hissediyorum.
19. Su anda sevingliyim.

20. Su anda keyfim yerinde.

YONERGE: Agagjida kigilerin kendilerine ait duygulanini duygularini anlatmada kullandiklan birtakim ifadeler verilmistir. Her ifadeyi okuyun, sonra da genel
olarak nasil hissettiginizi, ifadelerin sag tarafindaki parantezlerden uygun olanini karalamak suretiyle belirtin. Dogru ya da yanlig cevap yoktur. Herhangi
bir ifadenin Uizerinde fazla zaman sarfetmeksizin aninda nasil hissettiginizi gbsteren cevabi isaretleyin.

Beyhan GUNER ve ark.
@ ) @)
) @) ()
) () )
@) @) ()
) ) )
() @) )
@) ) @
() @) ()
) () )
@) @) )
) @) )
) @) ()
@) ) @)
@) @) ()
) () )
@) @) )
) ) )
@) @) ()
@ ) @)
@) (@) )

Radyoloji Unitesi'ne anestezi altinda MRI ta-
rama yapilmas: planlanan tiim ¢ocuklarin anne
ve/veya babalari, 180 ¢ocuk sayisina ulasilincaya
kadar, caligmaya dahil edilmek tizere randomize
edilmislerdir. Ayni ¢ocugun hem anne, hem de
babasi yaninda bulunur ve caligmaya katilmay:
kabul ederlerse, bunlar ayn1 grupta yer almiglar-
dir.

Caligmaya dahil edilen ebeveynlere, MRI ta-
rama i¢in randevu giinii (en az bir ay sonra) karar-
lagtirildiktan sonra, aragtirmacilar tarafindan bir
anket formu verilmistir 1. grup sorular ile ebe-
veynlerin ve ¢ocuklarinin demografik verileri arag-
tirtlmigtir. Ebeveynlerin yagi, egitim durumu,
¢ocugun yasi, ¢ocugun daha 6nce anestezi alip al-
madig1, ¢ocuk sayisi, ailede gocuk 6liimi, ailede

Turkiye Klinikleri ] Anest Reanim 2011;9(2)

daha 6nce anestezi alan kimsenin olup olmadig: ve
sorunlu anestezi 6ykiisii sorulmustur.

2. grup sorularda anestezi, anestezi 6ncesi aghik
ve tetkik sonucu ile ilgili olarak ne kadar kaygili ol-
duklar1 sorulmustur. ‘Kaygili degilim, az kaygili-
yim, kaygiliyim ve ¢ok kaygiliyim’ seklinde cevap
vermeleri istenmistir.

3. grup sorularla ¢ocuklarinin bir klinik anes-
tezi ¢aligmasina katilmasina onam vermelerinin se-
bebinin ne olabilecegi ve/veya onam vermeme-
lerinin sebebinin ne olabilecegi sorulmustur (Ek 1).

Ebeveynlerin sakin bir yerde, herhangi bir
etki altinda kalmadan sorular1 cevaplamalar: sag-
lanmistir. Ebeveynlere anket formuna isimlerini
yazmalar1 gerekmedigi, verecekleri cevaplarin
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GOCUKLARDA KLINIK CALISMA ICIN ONAM ALMA ZAMANININ EBEVEYN ANKSIYETESINE ETKISI

EK 3: STAI form TX-2

1: Hemen hig bir zaman 3: ok zaman

2. Bazen 4: Hemen her zaman
21. Genellikle keyfim yerindedir

22. Genellikle cabuk yoruluyorum

23. Genellikle kolay aglarim

24. Bagkalan kadar mutlu olmak isterim

25. Gabuk karar veremedigim igin firsatlar kaginnm

26. Kendimi dinlenmis hissederim

27. Genellikle sakin kendime hakim ve soguk kanliyim

28. Gucliklerin yenemeyecegim kadar biriktigini hissederim
29. Onemsiz geyler hakkinda endiselenirim

30. Genellikle mutluyum

31. Her seyi ciddiye alir ve etkilenirim

32. Genellikle kendime giivenim yoktur

33. Genellikle kendimi glivende hissederim

34. Sikintili ve gli¢ durumlarla karsilasmaktan kaginirm

35. Genellikle kendimi hiizinlu hissederim

36. Genellikle hayatimdan memnunum

37. Olur olmaz dislinceler beni rahatsiz ederler

38. Hayal kirikliklarini éylesine ciddiye alirim ki hi¢ unutamam
39. AKli basinda ve kararli bir insanim

40. Son zamanlarda kafama takilan konular beni tedirgin eder.

YONERGE: Asagida kisilerin kendilerine ait duygularini duygularini anlatmada kullandiklar: birtakim ifadeler verilmistir. Her ifadeyi okuyun, sonra da genel
olarak nasil hissettiginizi, ifadelerin sag tarafindaki parantezlerden uygun olanini karalamak suretiyle belirtin. Dogru ya da yanlis cevap yoktur. Herhangi
bir ifadenin (izerinde fazla zaman sarfetmeksizin genel olarak nasil hissettiginizi gésteren cevabi isaretleyin.

{1 @) @) (4)
(1) () @) (4)
{1 ) @) 4)
(1) @) ®) )
(1) ) @) )
(1) () ®) )
{1 @ @) (4)
(1) () @) ()
{1 ) @) )
(1) @) ®) )
(1) ) @) )
(1) () ®) )
{1 @ @) (4)
(1) () @) ()
{1 ) @) )
(1) @) ®) )
(1) ) @) )
(1) () ®) )
{1 @ @) )
(1) () @) ()

hastalarina verilen hizmeti etkilemeyecegi soy-
lenmis ve gercek diistincelerini belirtmeleri isten-
mistir. Bunun ileriye y6nelik hizmet kalitesini
arttiracagl sdylenerek, diisiincelerini agik olarak
belirtmeleri ve ankette bulunan sorularin tiimiine
cevap vermeleri, ayrica STAI 1-2 ve Beck Anksi-
yete Envanterini’ni doldurmalar rica edilmistir
(Ek 2, 3, 4). STAI 1-2 her biri 20 maddeden olusan
iki ayr1 6lcegi vardir. Ilk 20 maddelik dlgek du-
rumluk kaygi 6lcegidir. Bireyin belirli bir anda ve
belirli kosullarda kendini nasil hissettigini belir-
ler. Diger 20 maddelik 6l¢ek siirekli kayg: olcegi-
dir ve bireyin i¢inde bulundugu durum ve
kosullardan bagimsiz olarak, kendini nasil hisset-
tigini belirler. Her bir 6l¢ek icin ayri soru formu
vardir. Yanitlar bu formlar iizerine isaretlenir.

94

Ayrica her bir soru formunun puanlamasinda kul-
lanilan yanit anahtarlari mevcuttur. Hastanin
kayg diizeyleri, bu cevap anahtarlar1 kullanilarak
belirlenir. Beck Anksiyete Envanteri; bireylerin
yasadig1 anksiyete belirtilerinin sikliginin belir-
lenmesi amaciyla kullanilir. Kendini degerlen-
dirme dlgegidir. Grup olarak uygulanabilir. Ergen
ve yetiskinlere uygulanir. Zaman sinirlamasi yok-
tur. 21 maddeden olusan, 0-3 aras: puanlanan Li-
kert tipi bir 6lgektir

Bu ¢aligmada farazi bir pediatrik klinik anes-
tezi caligmasi i¢in onam alinmigtir. Caligmaya dahil
edilen ebeveynler ii¢ gruba ayrilmistir;

Grup K (Kontrol Grubu); ¢ocuklarinin bir
klinik anestezi ¢aligmasina katilmasi i¢in onam

Turkiye Klinikleri ] Anest Reanim 2011;9(2)
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Beyhan GUNER ve ark.

EK 4: Beck Anksiyete Envanteri

isareti koyarak belirleyiniz.
0: Hig 2: Orta derece

1: hafif derece 3: ciddi derece

1. Bedeninizin herhangi bir yerinde uyusma veya karincalanma
2. Sicak/ ates basmalari

3. Bacaklarda halsizlik, titreme

4. Gevseyememe

5. ok kotl seyler olacak korkusu

6. Bas dénmesi veya sersemlik

7. Kalp ¢arpintisi

8. Dengeyi kaybetme duygusu

9. Dehsete kapilma

10. Sinirlilik

11. Boguluyormus gibi olm duygusu

12. Ellerde titreme

13. Titreklik

14. Kontrolu kaybetme korkusu

15. Nefes almada gliclik

16. Oliim korkusu

17. Korkuya kapilma

18. Midede hazimsizlik ya da rahatsizlik hissi
19. Bayginlik

20. Yiziin kizarmas!

21. Terleme( sicaga bagll olmayan)

Asagida insanlarin kaygili ya da endiseli olduklari zamanlarda yasadiklari bazi belirtiler verilmistir. Litfen her maddeyi dikkatlice okuyunuz. Daha sonra
her maddedeki belirtinin buglin dahil son bir haftadir sizi ne kadar rahatsiz ettigini agsagida ki élcekten yararlanarak maddelerin yanindaki uygun yere (X)

Sizi ne kadar rahatsiz etti?
0 1 2 3

vermesi istenmeyen ebeveynlerden olusmakta

dir.

Grup R (Randevu grubu); MRI tarama igin
randevu almaya geldiklerinde ¢ocuklarinin bir kli-
nik anestezi ¢aligmasina (hipotetik bir klinik ca-
lisma) katilmasi icin onam vermesi istenen
ebeveynlerden olugmaktadir.

Grup M (MRI grubu): MRI tarama yapildig:
glin cocuklarinin bir klinik anestezi ¢alismasina ka-
tilmas1 i¢in onam vermesi istenen ebeveynlerden
olugmaktadir.

Grup R ve Grup M’ deki ebeveynlere, cocuk-
larinin katilmasi istenen ¢aligmanin amacinin ne

Turkiye Klinikleri ] Anest Reanim 2011;9(2)

oldugu acik¢a anlatilmis, bir saat civarinda siir-
digd, klinik bir ¢alisma oldugu konusunda bilgi-
lendirilmislerdir (Bunun hipotetik bir calisma
oldugu ebeveynlere bildirilmemistir).

Cocuklarina genel anestezi altinda MRI tarama
yapilirken, her i¢ gruptaki ebeveynlerden, STAI-1
ve Beck Anksiyete Olcegi'ni doldurmalari rica edil-
mistir.

Elde edilen sonuclar kargilagtirilan paramet-
reye gore ki-kare testi, bagimsiz gruplarda t-testi,
tek ve ¢ift yonlii varyans analizi, Pearson korelas-
yon testi, Kruskal Wallis ve multipl comparison
testleriyle degerlendirilmistir.
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I BULGULAR

Caligmaya 180 ¢ocugun ebeveyni dahil edilmigtir.
10 ¢ocuk ebeveyni kontrol grubundan, 13 ¢ocuk
ebeveyni randevu grubundan, 11 ¢ocuk ebeveyni
MR grubundan olmak iizere toplam 34 ¢ocuk ebe-
veyni, Durumluk ve Siirekli Kayg: Envanterini
tam olarak doldurmamiglardir. Randevu gurubuna
dahil 2 ¢ocuk ebeveyni ise cocuklarinin bir klinik
anestezi caligmasina dahil edilmesini reddetmigtir.
Bu nedenle 36 ¢ocuk ebeveyni ¢alismadan ¢ikaril-
miglardir. Ayni cocugun hem anne hem de babasi
yaninda bulunup ¢aligmaya katilmay kabul eder-
lerse, bunlar ayni grupta yer almiglardir. Calig-
maya 144 ¢ocugun, 97 anne ve 97 baba olmak
iizere toplam 194 ebeveyni katilmistir. Tek ebe-
veynle ve iki ebeveynle ankete katilan ¢ocuk say1-
sinin gruplara gore dagiliminda anlamh bir farklilik
gorilmemistir. Ebeveynlerin cinsiyet, yas ve egi-
tim seviyelerine gore gruplara dagilimi karsilasti-
rildiginda anlamli bir farklihk goérilmemistir

(p>0,05) (Tablo 1) (Sekil 1).

Gruplara gore anksiyete diizeyleri karsilagti-
nldiginda; Beck Anksiyete puaninda, Siirekli Kayg:
Envanteri puaninda (STAI-2) ve Randevu giinti ya-
pilan Durumluk Kaygi Envanteri puaninda (STAI-
1 ilk) anlaml bir fark gézlenmemistir. Randevu
Grubunda, MRI tetkiki sirasinda yapilan Durum-
luk Kaygi Envanteri puaninin (STAI-1son) yiik-
sekligi ise diger gruplara gore anlamhidir (p>0,0)
(Tablo 2).

Ebeveynlerin anksiyete diizeyleri; ebeveynle-
rin yas1 ve ¢ocuk yas ile kasilastirildiginda istatis-
tiksel olarak anlamli bir fark izlenmemistir.

Ebeveynlerin egitim diizeyleri ile Stirekli

GOCUKLARDA KLINIK CALISMA ICIN ONAM ALMA ZAMANININ EBEVEYN ANKSIYETESINE ETKISI

TABLO 1: Tek ebeveyn ve iki ebeveyn ile calismaya
katilan ¢ocuk sayisinin gruplara gére dagilimi

Cocuk ikiebeveynli Tek ebeveynli
sayisi  cocuk sayisi cocuk sayisi
Kontrol Grubu 50 13 37
Randevu Grubu 45 20 25
MR Grubu 49 17 32

@ Anne
®Baba

Frekans

Randew MR
GRUP

Kontrol

SEKIL 1: Calismaya katilan ebeveynlerin gruplara gére dagilimi.

Kayg: Envanteri puanlar1 arasinda negatif zayif
iligki izlenmistir. Ebeveynlerin egitim diizeyleri
yiikseldikge, Stirekli Kaygi Envanteri puanlarinda
goriilen azalma istatistiksel olarak anlaml bulun-
mustur.

Ebeveynlerin egitim diizeyleri ile STAI1-ilk,
STAI1-son ve Beck anksiyete puanlar karsilastiril-
diginda ise istatiksel olarak anlaml bir iligki goriil-
memistir.

Kontrol ve MRI gruplarinda, STAI-1 tekrarh
6lctimlerde varyans analizi ile karsilastirildiginda,
zaman i¢inde degisiminde anlaml bir artis gozlen-
mezken; Randevu grubunda STAI1 Puaninda

zaman i¢inde anlamli derecede artig gozlenmistir

(F= 14,8 p= 0.000) (Sekil 2).

TABLO 2: Gruplara gore anksiyete skorlarinin ortalamalari ve standart sapmalarinin dagihimi

GRUP Kort+SD Rort+SD
STAI1 ilk 422 +117 423197
BECK 10,5£12,7 14,6 £11,3
STAI2 439+8,6 449 18,9
STAI1 son 48,5 +11,5 57,4 +8,5

Mort + SD F p

417494 0,205 0,815
12,2 11,0 1,953 0,145
45,6 £10,5 0,511 0,501
51,9+9,8 13,922 0,000
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60

“|eRUP

Tahmin Edilen Marjinal Ortalamalar
3

0 K Grubu
R Grubu
40' 0 M Grubu
Randevu MRI
Gina Gind

ZAMAN

SEKIL 2: Gruplarin STAI1 puaninin zaman iginde degisimi.

TABLO 3: Cinsiyetin Beck Anksiyete Puani iizerine etkisi
Grup Anne Beck Ank ort + SD  Baba Beck Ank ort + SD
Kontrol 12,6 +13,6 8,7 11,7
Randevu 15,7 +10,3 13,3123
MR 16,3127 8,447,

F=8.3 P=0.004.

Cocuklarin daha 6nce anestezi almalar1 ve ai-
lede daha 6nce anestezi alma Oykdsii ile anksiyete
puanlar1 arasindaki iligki kargilastirildiginda ista-
tistiksel olarak anlamli bir fark bulunamamistir
(p>0,05) Benzer sekilde, ailede daha 6nce diisiik
veya 6liim nedeniyle cocuk kaybedilmesi ile anksi-

Beyhan GUNER ve ark.

yete skorlar1 arasindaki iligki karsilastirildiginda
anlamh bir fark goriilmemistir (p> 0,05).

Gruplara gore anksiyete skorlarinda cinsiye-
tin etkisi kargilastirildiginda; annelerin Beck ank-
siyete puani biitlin gruplarda anlamli olarak
yliksek bulunmustur (F= 8.3 p= 0,004) (Tablo 3).
Benzer sekilde, biitiin gruplarda annelerin STAI2
skorunun yiiksekligi istatistiksel olarak anlamli-
dir (F=21,1 p=0,000). Yine, annelerin randevu gii-
niindeki STAI1 ilk puani gruplarin hepsinde
anlamli olarak babalardan yiiksek bulunmustur
(F= 18,8 p= 0,000). Ayrica annelerin MR ¢ekimi
sirasindaki STAI1-son puanlarinin yiiksekligi tiim
gruplarda istatistiksel olarak anlamli g6zlenmistir
(F= 28,9 p=0,000).

Cinsiyet ile gruplar arasindaki iligki karsilag-
tirlldiginda; Randevu Grubunda ki hem anne
hem de babalarda STAI1-son anksiyete skorlari-
nin yiiksekligi anlamlh bulunmustur (F= 13,3 p=
0,000).

Ebeveynlerden cesitli faktorlerin kendile-
rinde ne kadar kayg yarattigini 4’1ii bir skala tize-
rinden bildirmeleri istendiginde annelerin
cocuklarinin anestezi almasi, anestezi 6ncesi ag
kalmas: ve MRI sonucuyla ilgili kaygilar: babalar-
dan anlaml olarak yiiksek bulunmugtur (Tablo 4).
Egitim diizeyi ile anestezi kaygisi, anestezi 6ncesi
aclik kaygsi, tetkik sonucu kaygis: karsilastirildi-
ginda ise anlamli bir farklilik goriilmemistir (p=

0,005).

Ebeveynlere ¢ocuklarinin klinik ¢aligmaya
katilmasina neden onay verebilecekleri soruldu-
gunda 170 ebeveyn (%87,6) sebebin ‘tibbi baki-
min en iyisini almak’ oldugunu, 3 ebeveyn (%1,5)

TABLO 4: Anne ve babalarin anestezi, aclik siresi ve MRI sonucuyla ilgili kaygi diizeyleri

Kaygi sebebi Ebeveyn Kaygili Degilimn (%) Az Kaygiliyim n (%) Kaygiliyim n (%)  Gok Kaygiliyim n (%) p

Anestezi Anne 25 (%25,8) 25 (%25,8) 16 (18,5) 31 (%32,0) 0,001
Baba 49 (50,5) 24 (%24,7) 12 (%12,4) 12 (%12,4)

Aglik siresi Anne 54 (%55,7) 22 (%22,7) 7 (%7,2) 14 (%14,4) 0,001
Baba 79 (%81,4) 13 (%13,4) 1(%1,0) 4 (%4,1)

MRI sonucu Anne 18 (%18,6) 17 (%17,5) 15 (%15,5) 26 (%26,8) 0,012
Baba 31 (%32,0) 25 (%25,8) 15 (%15,5) 26 (%26,8)

Turkiye Klinikleri ] Anest Reanim 2011;9(2)
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‘tibbi bilgiye katkida bulunmak’, 21 ebeveyn
(%10,8) ise ‘topluma yardimci olmak’ oldugunu
belirtmislerdir. Cocuklarinin bir klinik ¢aligmaya
katilmasina onay vermemelerinin nedeninin ne
olabilecegi soruldugunda ise 152 ebeveyn (%78,4)
‘cocugun sagligini tehlikeye atma korkusu’ oldu-
gunu, 26 ebeveyn (%13,4) ‘ne oldugunu bile-
meme’, 16 ebeveyn (%8,2) ise ‘cocugun sagliginin
iyi durumda olmamas:’ oldugunu belirtmisler
dir.

Egitim diizeyleri ile ¢caligmay: onaylama ne-
denleri kargilagtirildiginda; ‘tibbi bakimin en iyi-
sini almak i¢in’ diyen ebeveynlerin egitim siireleri,
‘topluma yardimci olmak i¢in’ diyen ebeveynlerin
egitim siirelerine gore anlaml olarak diisiik bulun-
mustur (p= 0,001). Bir klinik ¢aligmay1 reddetme
nedenlerinin ne olabilecegi sorusuna verilen ce-
vaplar ile egitim diizeyleri kargilastirildiginda red
nedeni ‘Cocugun saghiginin iyi durumda olmamasy’
diyen ebeveynlerin egitim diizeyleri, ‘ne oldugunu
bilememe’ nedeniyle cevabini veren ebeveynlere
gore anlaml olarak yiiksek bulunmustur (p=0,010)
(Tablo 5).

I TARTISMA VE SONUC

Anestezistler, prospektif ¢aligmalarla ilgili go-
riismeleri ancak ya cerrahi giinii ya da bir giin
once yapabilmektedirler. Bu zamandaki yakla-
simlarin hastalar zorlayici bir etki yarattig, 6z-
giirce karar vermelerine imkan saglamadig:
digtintilmektedir. Boyle olmakla birlikte Mont-
gomery ve ark.nin yaptig1 bir ¢calismada, 158 has-
tanin sadece 5’i katilim konusunda baski his-
settigini soylemistir."!

GOCUKLARDA KLINIK CALISMA ICIN ONAM ALMA ZAMANININ EBEVEYN ANKSIYETESINE ETKISI

Clark ve ark. onam i¢in goriisme yapildigi s1-
rada 6nceden basilmig risk-spesifik onam formu
verilen hastalarin goriisme baslamadan Once
onam formu verilerek okumalar: sdylenen hasta-
lara gore daha az bilgi hatirladigini ve daha endi-
seli gorindugint bildirmektedirler.’? Alan R.
Tait ve ark.nin yaptig1 bir ¢alismada ise, cerrahi-
den bir giin 6nce ¢alisma hakkinda dokiiman ve-
rilen ebeveynler; cerrahi giinii verilenlere gore
dokiimanlar1 tamamen okumamiglardir. Bununla
birlikte, cerrahiden bir giin 6nce onam igin bag-
vurulan ebeveynler daha endiseli goriilmiisler-
dir.”® Bizim c¢aligmamizda da randevu gini
bilgilendirilen ve onay alinan ebeveynlerin du-
rumluk anksiyete skorlar1 MRI tetkiki yapilacag:
giin bilgilendirilen ebeveynlere gére daha yiiksek
bulunmustur.

T1bbi gereksinimler 15181nda, bir formun risk-
leri tamamiyle agiklaniyor olmasi ve hastanin
menfaatlerini koruyor olmas: gerekir.® Montgo-
mery ve ark.nin yaptig1 bir calismada, onam for-
munun uzun ve ¢ok ayrintili olmasinin hastalara
yonelik belirgin bir yararinin olmadig, tek tarafl
A4 kagidinin da yeterli oldugu goriilmisgtir.!!
Bizim calismamizda iki tarafli A4 kagidina yazih
bilgilendirilmis onam formu hastalara sunulmus-
tur. Bilgilendirme ve onam siireci yaklagik olarak
30 dakikalik siirede gerceklesmistir. Mingus ve
ark’nin yaptig1 caligmada da, hem cerrahi giini
kabul edilen hem de giinii birlik cerrahi hastalari-
nin ¢ogunun, standart bir ii¢ sayfalik bilgilendiril-
mis onam formunu okumak ve anlamak i¢in 20-30
dakikalik bir siireye ihtiya¢ duyduklar1 gosteril-
migtir.

TABLO 5: Onay ve red nedenlerinin egitim dlizeyleri ile iligkisi

Onay veya red nedeni
Onay Tibbi bakimin en iyisini almak
Tibbi bilgiye katkida bulunmak
Topluma yardimel olmak
Red Cocugun saghgini tehlikeye atma korkusu
Ne oldugunu bilememe
Tibbi nedenler (cocugun sagliginin iyi olmamasi)

N Egitim diizeyleri (Yil) +SD p
170 8.8+37 0.001
3 13.0+2.0

21 9.2+38

152 9.15+3.69 0.010
26 79+38

16 115+43
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Litman ve ark.nin 388 anne ve 212 baba
olmak tizere 600 ebeveyn iizerinde yaptig1 bir ¢a-
hismada, ebeveynlerin STAI-1 ortalamas: anne-
lerde 41, babalarda 39 bulunmustur.® Anksiyete
skorlar1 ortalamalar1 caligmamizdan diisiik ol-
makla beraber, annelerin anksiyete skor ortala-
malar1 c¢aligmamizla benzer olarak yiiksek
bulunmustur. A. Messeri ve ark.nin yaptig1 bir ¢a-
ligmada ise, anestezi uygulamas: sirasinda operas-
yon odasinda bulunmasina izin verilen ebe-
veynlerden annelerde, gerek durumsal anksiyete
gerekse siirekli anksiyetenin babalara gore yiiksek
oldugu anlagilmistir. Yine bu ¢alismada ebeveyn-
lerin anksiyete skorlari ile ¢ocugun indiiksiyon
sonrasindaki stresi arasinda bir korelasyon go-
rilmiistiir. Ebeveynlerin kendi anksiyetelerini ¢o-
cuklarina tasidiklar1 ve onlar1 daha stresli yap-
tiklar1 goralmustir.'

Litman ve ark.nin ¢aligmasinda, annelerin
anksiyete skorlar ile ¢cocuklarin yas1 arasinda da
iligki bulunmus ve bir yasindan kii¢iik cocuklarin
annelerinin anksiyete skorlarinin yiiksek oldugu
bildirilmistir. Ayrica bu calismada, ¢ocuklar:
daha 6nce ameliyat olmus annelerin anksiyete
skorlar1 disitk bulunmustur.? Kain ve ark. paren-
tal anksiyetenin ¢ocugun yasiyla ilgili oldugunu
ve cocugun 6nceden olumsuz hastane deneyimle-
rinin anksiyeteyi etkiledigini bulmustur.’ Bizim
calismamizda ebeveynlerin anksiyete diizeyleri
cocuk yasi ile istatistiksel olarak anlamli bir kore-
lasyon izlenmemistir. Ayrica ailenin ve ¢ocugun
onceki anestezi deneyimleri veya daha 6nce kay-
bedilen ¢ocuklarin varlig: anksiyeteyi etkileme-
mistir.

Litman ve ark.nin ¢aligmasinda durumsal ve
kisisel anksiyete skorlari ile egitim diizeyi arasinda
bir korelasyon bulunamamigtir.®> Caumo ve ark. ta-
rafindan yapilan bir ¢caligmada ise egitimi 12 yildan
daha fazla olan kisilerin operasyon 6ncesi genel
anksiyete i¢in bir risk faktorii olusturdugu goste-
rilmistir.'® Ote yandan, Shevde ve Panagopoulos
hastalarin 6nceki anestezi deneyimi, egitim ve
mesleginin anksiyeteleri ile iligkili olmadigin bil-
dirmektedirler.'” Bizim ¢aligmamizda anne ve ba-
balarda egitim diizeyleri yiikseldikce siirekli
anksiyete diizeyleri azalmakla birlikte, durumluk
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anksiyete diizeylerinde bir fark goriilmemistir.
Yine ¢alismamizda ebeveyn yas ile anksiyete dii-
zeyleri arasinda anlaml bir iligki bulunmamstir.
Her ii¢ grupta randevu giinii, STAI 1-2 diizeyleri
benzer bulunmustur.

Yapilan bazi caligmalarda ebeveynlerin endi-
seleri; cerrahi, anestezi, postoperatif agr1 ve genel
olarak hastanedeki bakim ve tedavi iglemleri iize-
rine yogunlasmis olarak bulunmus ve preoperatif
acligin hi¢cbir anne ve babada endise yaratmadig:
gortilmiigtiir.*'® Bizim ¢aligmamizda anestezi kay-
gis1 ve MRI sonucu kaygisi yine yiiksek bulun-
makla birlikte, farkli olarak anestezi 6ncesi aglik ile
ilgili kayginin da yiiksek oldugu tespit edilmistir.
Bu sonug, ailelerin cerrahi 6ncesi aglig1 dogal kar-
silamalarina karsin bir radyolojik tetkik i¢in aymi
aclik siirelerini daha kabul edilemez bulduklar1 dii-
stniilebilir.

To6nz ve ark. glinliik cerrahi uygulamalarinda,
azalan siraya gore, 6nceden ameliyat gecirmeme,
evde postoperatif agri, evde yasanabilecek prob-
lemler (ates, enfeksiyon, kusma, uyku bozuklugu),
dil sorunlari, yeterince hazirlanamama diisiincesi
ve evde ¢ocuga yeterince bakamamayi, parental
strese neden olan faktorler olarak gostermiglerdir.”
Yine bu ¢aligmada ¢ocugun yasi, preoperatif bek-
leme siiresi, operasyonun tipi ve siiresi, hastanede
kalindig: siirede postoperatif komplikasyonlar pa-
rental stresle iligkili goriilmeyen hususlar olarak
belirtilmistir. Bizim ¢aligmamiza katilan ebeveyn-
lerde operasyona 6zgii bu kaygilarin bulunmasi
beklenmemektedir. Tetkikin sonucu ile ilgili kay-
gilarin da bilgilendirme ve onam siirecini etkiledi-
gini disinmiiyoruz.

Yapilan bazi ¢aligmalarda, hastalara ¢aligmaya
katilmay1 motive eden sebeplerin ne oldugu so-
ruldugunda; tibbi bilgiye katkida bulunma, gele-
cekte hastalara fayda saglayacak olmasi, katilmay1
kabul ederlerse daha iyi bir tedavi goreceklerine
inandiklarini, bebeklerinin sagligi ve ¢ocuk ba-
kimi pratikleri i¢in bilgi edinme oldugunu belir-
tilmigtir. Az sayida ebeveyn bu tiir ¢aligmalara
katilmay1 ¢ocuklarinin tedavisinin bir pargasi ola-
rak diisinmiislerdir. Kii¢iik bir grup katilimci ise
tedavi ile aragtirmayi birbirine karigtirmigtir.6”-%
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Bizim ¢alismamizda ise bir ¢aligmaya katilmayi
motive eden sebepler arasinda, tibbi bakimin en
iyisini alma (%88), topluma yardimci olmak
(%11), t1bbi bilgiye katkida bulunmak (%2) ola-
rak bulunmustur.

Hayman ve ark.nin yaptiklar1 bir ¢aligmada,
katilmay: kabul eden ebeveyn grubunun egitim dii-
zeyinin daha yiiksek oldugunu goérmiislerdir
(%56’ya kars1 %42).%° Harth ve Thong ise calismaya
katilmayi1 kabul etmeyen ebeveynlerin egitim ve
sosyo-ekonomik diizeyleri kabul edenlere gore
daha yiiksek oldugunu bulmuglardir.?! Bizim ¢alig-
mamizda ise egitim seviyesi daha diisiik olan olan
ebeveynler daha siklikla ‘tibbi bakimin en iyisini
almak’ icin katilma onay1 verirken, egitim seviyesi
yliksek olan ebeveynlerde ‘topluma yardimci
olmak’ diyenlerin sayis:1 artmistir.

Caligmamizda, ¢ocuklarinin bir klinik anes-
tezi ¢aligmasina katilmasini reddetme sebebleri-
nin ne olabilecegi soruldugunda %78 ebeveyn
“cocugun sagligini tehlikeye atma korkusu”, %26
ebeveyn “ne oldugunu bilememe” ve %8.2 ebe-
veyn ise “cocugun sagliginin iyi olmamasi” sek-
linde cevap vermislerdir. Hayman ve ark.nin bir
calismasinda katilmay1 kabul etmeyenlerin
%56’s1 caligmaya katilmanin zararlh olabilecegini

GOCUKLARDA KLINIK CALISMA ICIN ONAM ALMA ZAMANININ EBEVEYN ANKSIYETESINE ETKISI

ifade etmislerdir, %2’si baski altinda kaldiklarini,
%29’u ¢aligmay: giivenli bulmadiklarini ifade et-
miglerdir, %14t “diger” cesitli sebepler belirt-
miglerdir.?

Bu calisma temel olarak ¢ocuklar1 adina bir
klinik ¢aligmaya katilma onay1 verme zamaninin
ebeveyn anksiyetesini nasil degistirdigini 6l¢meyi
amaclamigtir. Boyle bir karar: son anda vermek
zorunda kalmanin ebeveynlerde anksiyete yarat-
mas1 beklenirken, daha 6nce bu konuda bilgilen-
dirilip onam alinan ebeveynlerin daha anksiyeteli
olduklar: bulunmustur. Bu durum tetkik giini
veya iglemden hemen 6nce verilen bilginin ebe-
veynler i¢in yetersiz oldugunu veya ¢aligma amag-
larinin yeterince agik ve inandirici olarak anla-
tilamadigini ayrica ebeveynlerin ani olarak veri-
len bilgileri duygusal olarak degerlendirme im-
kani1 bulamamasina baglanabilecegini dstin-
diirmektedir. Bu nedenle bundan sonraki ¢alis-
malarin 6ncelikle, bilgilendirilmis onam formu-
nun daha dikkatlice hazirlanmasina, hastalarin
bundan zarar gérme endigesini azaltacak sekilde
bilgilendirmenin yeterliligine ve toplumumuza
uygun yer, zaman, icerik ve bilgilendirme yollari-
nin bulunmasina yonelik olmas: gerektigi sonu-
cuna varilmigtir.
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