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OZET

AMAC: Hastanemizde kullanilan onam formuna ait yazili metnin okunabilirligini, i¢eriginin anlasilabilirligini saptamak ve
kontrast madde onam formunun hastalarda uyandirdig1 kaygiy1 ve hastalarin bilgilendirilmeye tepkilerini degerlendirmek.

GEREC VE YONTEM: Calismaya Radyoloji Boliimii’ne kontrastl Bilgisayarli Tomografi tetkiki icin bagvuran 122 hasta
alindi. Hastalardaki anksiyete siddetinin bilgilendirme ile degisimini 6lgmek i¢in onam formu okutulmadan Once ve
okutulduktan sonra besli Gorsel Analog Olgek kullanilarak kaygi seviyesi degerlendirildi. Daha sonra kisa bir anketle
hastanin Ortak Karar Mekanizmasini ve onam formu metnini anlayip anlamadigi, bilgilendirilmeye tepkileri degerlendirildi.
Sonuglarin yas, cinsiyet ve egitim diizeyi ile iligkisi istatistiksel olarak degerlendirildi.

BULGULAR: Hastanemizde kullanilan aydinlatilmig onam formunun hasta anksiyetesini anlamli dlgiide artirdigi saptandi.
Ancak yas, cinsiyet, egitim diizeyi ile bilgilendirilmeden 6nceki ve sonraki anksiyete diizeyleri arasinda iliski saptanmadi.
Anket sorularinda hastalarin yaklagik beste birinin okuduklar1 agiklayici metnin igerigini anlamadigi, ortak karar
mekanizmasi kavraminin anlasilabilirligine yonelik sorulardaki olumsuz yanit verme oraninin %48.4’e kadar ¢iktig1 goriildii.
Anket sorularina verilen dogru yanitlarin orani yas ve cinsiyet farki gézetmezken, egitimlilerde yiikselmektedir.

SONUC: Hastalar genel olarak bilgilendirilmekten memnundurlar. Ancak hastalarda bilgilendirilmekten kaynaklanan
anksiyeteyi azaltmak ve agiklayici metnin anlagilabilirligini artirmak igin iletisimei, psikolog ve egitimcilerin teknik
destegine gereksinim vardir. Ortak karar mekanizmasinin ataerkil tibbi diizen igerisinde hizmet almaya alismis hastalara
tanitilmas1 Saglik Bakanligi’nin ileriye doniik hedeflerinden birini olusturmalidir.

Anahtar sozciikler: Aydmlatilmig onam, Kontrast madde, Hasta anksiyetesi

SUMMARY

PURPOSE: To assess the readability and comprehensibility the written informed consent form in our hospital, and to
evaluate the pateint anxiety and satisfaction aroused by the informed consent process.

MATERIALS AND METHODS: Hundred and twenty two patients, who were referred to the Radiology Department for a
contrast enhanced Computed Tomography, were enrolled in the study. To evaluate the changes in the anxiety level, a 5-point
Visual Analog scale was used before and after presenting the consent form to the patients. Then, a short questionnaire form
was given to assess the comprehensibility of the text and patients’ satisfaction aroused by the informed consent process.
Readability was assessed independently by using SMOG (Simple Measure of Gobbledygook) index. The differential anxiety
level and the results of the questionnaire were analyzed statisticaly with regard to age, sex and education level.
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FINDINGS: The anxiety level of the patinets increased significantly after reading the informed consent form, regardless of
the age, sex and education level. In the short questionnnaire, approximately 20 percent of the patients reported difficulty in
understanding the content of the descriptive text, whereas the difficulty in comprehending the “shared decision” concept
reached up to 48 percent. The percentage of the correct answers was significantly related to the level of education.

CONCLUSION: Patients are generally satisfied with being informed. To decrease the anxiety aroused by the consent form,
as well as to increase the readability and comprehensibility of the descriptive text, it is necessary to get technical support
from public relation practitioners, psychologists and educationists. As a future projection, we suggest that the shared decision
making concept should be presented to the public attention by Turkish Ministry of Health.

Key words: Informed consent, Contrast media, Patient anxiety

GIRIS

Son yillarda hasta-hekim iliskisinin niteliklerini
belirlemek ve kurumsal hale getirmek igin yeni bir
kavram gelistirilmistir. Bu kavram “Ortak Karar
Mekanizmasi” olarak ¢evirebilecegimiz ~ “shared
decision-making”tir (1). Ortak karar mekanizmasinin
amac1 hastalari, kendileri hakkinda verilecek tedavi
kararlar1 ve sorumluluk siirecine katmaktadir.

Ortak karar mekanizmasimin etkinliklerinden biri de
aydinlatilmig onam uygulamasidir (2). Onam, en genel
tanimu ile kisinin kendisi ile ilgili bir konuda yetkili
uzmanin gorlslerini agiklamasina izin vermesi halidir
(3). Kisinin onami, kendisi {izerinde yapilan iglemin
yasalara uygun hale gelmesini saglar. Kontrast madde
uygulamalari, yasal ve etik a¢idan aydinlatilmig onam
uygulamalari1 gerektiren uygulamalardan yalnizca
biridir (4).

Kontrast maddelerin verilmesinden Once hastay1
bilgilendirmek ve yazili onam formu almak yasal bir
zorunluluktur (3). Yazil bilgilendirme metni hastaya
uygulanacak iglemin dogru bir tanimini, iglemin risk-
lerini, yararlarini, islem sonucunda yarar olasiligini,
islemin uygulanmadig1r durumlarda olumlu ve olum-
suz olasiliklari, diger tedavi yaklagimlarini ve bunlarin
risk ve yararlarini, toparlanma donemi ve normal
etkenliklerine kavusacagi olasi siireyi igermelidir
(3,5). Onam formu sadece hasta ile hekim arasinda
iletisim kurulduguna dair yasal bir kanittir. Baska bir
deyisle hasta onami uygulamasinin altinda yatan asil
o6nemli nokta hasta ile hekim arasindaki iletigimdir.

Bu calismada Tepecik Egitim ve Arastirma Hastanesi
Radyoloji Laboratuvari’nda kullanilan “Kontrast Mad-
deler i¢cin Onam Formu” hastalar tarafindan karsilikli
goriisme yontemiyle degerlendirilmistir. Bu amagla ilk
bdlimde hastalarin kaygi seviyeleri onam formunu
okumadan 6nce ve sonrasinda gorsel analog skala ile
degerlendirilmis, ikinci bdliimiinde ise kisa bir anket
uygulanmistir. Anketin amaci, hastalarin onam for-
munun metninde verilen mesaji algilayip algilama-
digini, bilgilendirilmeyi nasil karsiladigini1 anlamaktir.
Bunlara ek olarak onam formu bilinen okunabilirlik

Ol¢eklerinden biriyle degerlendirilmis ve metnin oku-
nabilirliginin karsilik geldigi egitim seviyesi arasti-
rilmistir. Profesyonel bir anlayisla hazirlanan onam
formunun hastalarda uyandirdigi kaygiy1 bilmek, met-
nin okunabilirligini ve iceriginin anlagilabilirligini
degerlendirmek, hastalarla kurulabilecek iletigiminin
kalitesinin artirmak ve form igerigini iyilestirmek i¢in
kullanilabilir.

GEREC VE YONTEM

Bu calismaya izmir Tepecik Egitim ve Arastirma
Hastanesi Radyoloji Bolimii’ne Bilgisayarli Tomo-
grafi (BT) tetkiki i¢in bagvuran ayaktan ve yatan 122
hasta alindi Genel durumu iyi olmayan, psikiyatrik
rahatsizlig1 bulunan ve yeterli iletisim saglanamayan
hastalar ¢alismaya alinmadi. Goriismeler, hastalarla
yiiz yiize yapildi. Oncelikle hastalarmn ad, soyad, yas,
cinsiyet, egitim diizeyi bilgileri kaydedildi. Hastalarin
55’1 (%45.1) erkek, 67’si (%54.9) kadin idi. Egitim
diizeyini belirlemek icin hastalar bitirdikleri okula
gore bes gruba ayrildi (Hicbir okul bitirmemis/okuma
yazmasi yok, ilkokul, ortaokul, lise, iiniversite ve daha
iizeri egitim almig olanlar seklinde). Hastalardan 15
inin (%12.3) okuma yazmasi yok iken, 62 si (%50.8)
ilkokul, 11 i (%9 )ortaokul, 27 si (%22.1) lise, 7 si
(%35.7) liniversite mezunu idi.

Ayrica hastalar yaslarina gore dort gruba ayrildi (1.
grup; 40 yas alti; 2. grup; 40-50 yas arasi; 3. grup; 50-
60 yas arast; 4. grup; 60 yas istii).

Tablo 1’de hastalarla goriigmede izledigimiz yolu
gosterir izlem semast goriilmektedir. Buna gore goriis-
me iki basamakta gerceklestirilmistir. Birinci basa-
makta hastanin kontrast madde uygulamasindan
duydugu anksiyete arastirildi. Anksiyete siddetini
dlgmek icin besli Gérsel Analog Olgcek kullanildi
(Sekil I). Bu 6lgek 60 cm uzunlugunda olup, yatay bir
hat iizerinde iki ucuna ¢ok kaygilidan ¢ok rahata
dogru degisen 5 farkli yiiz ifadesinden olusmaktaydi.
Cok kaygil yiiz ifadesine 1, ¢ok kaygili yiiz ifadesine
5 olmak iizere 1 den 5’e kadar numara verildi. Analog
sOyle uygulandi: kontrast madde hakkinda bilgi veril-
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meden Once hastalara kendilerini nasil hissettikleri
soruldu. Hastadan, Anolog lizerinde kendisinin hisset-
tigi duruma karsilik gelen yiiz ifadesini se¢mesi
istendi. Daha sonra kontrast maddelerin yan etkilerini
iceren aydinlatilmig onam formu okuma yazma bilen
hastalara okutuldu, okuma yazmasi olmayan hastalara
ise onam formu okunarak bilgilendirilmeleri saglandi.
Boliimiimiizde kullanilan Aydinlatilmig Onam Formu
Tablo 2’de sunulmustur. Bilgilendirilme sonrasi,
tekrar hastalara nasil hissettikleri soruldu ve GAO
iizerinden bir ifade segmeleri istendi.

Tablo 1. Calismamizda Hastalarla Goriismede Izledigimiz Yolu

Gosterir Islem Semasi
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Tablo 2. Boliimiimiizde Kullanilan Aydinlatilmig Onam Formunun

Icerigi

----- Bey/Hanim,

Hos geldiniz. Nasilsiniz?

BIRINCI BASAMAK

Su anda kendinizi nasil hissediyorsunuz?

SEMA GOSTERILIR.

Bu resimde en solda gordiigiiniiz adam ¢ok rahat. En sagda
gordigiiniiz adam ise ¢ok kaygili. Ortadaki adam ise ne kaygili
ne de rahat. Sizin durumunuza en uygun diisen adam hangisi?
SEMA KAPATILIR.

ONAM FORMU VERILIR.

Simdi bu yaziy1 okumanizi ve uygun goriirseniz imzalamanizi
istiyorum. Tmzalamay1 istemeyebilirsiniz. Bu durumda tetkikiniz
yapilmayacaktir.

ONAM FORMU ALINIR.

Su anda kendinizi nasil hissediyorsunuz?

SEMA GOSTERILIR.

Bu resimde en solda gordiigiiniiz adam ¢ok rahat. En sagda

gordigiiniiz adam ise ¢ok kaygili. Ortadaki adam ise ne kaygili
ne de rahat. Sizin durumunuza en uygun diisen adam hangisi?

SEMA KAPATILIR.

iKiNCi BASAMAK

Simdi izin verirseniz size birkag soru sormak istiyorum. Bu
sorular cok zamaninizi almayacaktir. Liitfen okudugum ifadelere
“Dogru” ya da “Yanlis” seklinde cevap verin.

1
2
3

8
9

Burasi Tepecik Hastanesidir.
Ben istemezsem bu rontgen ilact bana verilmez.

Bu rontgen ilaci verilmeden yapilacak bir inceleme bana
fayda saglamaz.

Bu rontgen ilaci kolumdan igne yapilarak damardan verilecek.
Bana verilecek ilacin bazi yan etkileri var.

Bana verilecek ilacin bazi yan etkileri ciddi olmasina ragmen
bunlar sik olarak ortaya ¢ikmiyor.

Doktor bu ilact mutlaka almam gerektigini soyleyebilir, ama
boyle yapmak istemiyor. Onun yerine ilac1 alma konusundaki
karar1 benim vermemi istiyor.

Bu ilaglar konusunda bilgilendirilmek hosuma gitti.

Karari benim veriyor olmam hosuma gitti.

Tesekkiir ederiz. $imdi incelemeyi yaptirmak i¢in ¢ekim odasina
girebilirsiniz.

Doktorunuz sizin i¢in damardan ilag vermeyi gerektiren bir tetkik
istedi. Bu ilaglara “Kontrast Madde” ad1 veriyoruz. Kontrast
maddeler sizdeki muhtemel hastaliklar1 daha iyi ortaya
¢ikarmaya yararlar.

Kontrast madde igne ile damar i¢ine girilerek verilecektir.
Normalde kontrast maddeler oldukga giivenilir ilaglardir, ancak
ender olarak asagidaki yan etkiler (komplikasyonlar) ortaya
¢ikabilir:

Viicutta kabarikliklar (dokiintiiler), kasinti, bulanti, kusma,
terleme. Viicutta kabarikliklar (dokiintiiler) tetkik esnasinda
veya takip eden giinlerde ortaya ¢ikabilir.

Hava yollarinda daralma (brons spazmi), gogiis agrisi, karn
ve bas agrisi.

Suur kaybi, akcigerlerde su toplanmas: (6dem), enfarktiis,
kalpte ritm bozuklugu, ciddi tansiyon diismesi ile olusan
bayginlik, kalp ve solunum durmasi.

40.000 ila 100.000°de bir ihtimalle bu ilaglara bagl 6liimler
bildirilmistir. Bu durum penisilin ignesi sonrasi goriilen dliim
olaylari ile ayni1 sekilde olusmaktadir.

Igne yaptigimiz yerde mikrop iiremesi (enfeksiyon), damar ve
sinir hasari olabilir. Damar ve sinir hasari 6zellikle tomografi
ve manyetik rezonans goriintiilemede kullandigimiz giglii
siringa makinelerinden ilacin damar digina kagmasi nedeniyle
olusabilir.

Heniiz doktorlar tarafindan teshis konmadigi ve sizin de
bilmediginiz bir tiroid bezi hastaliginiz varsa tetkikten sonraki
haftalar i¢inde bu hastalik belirgin hale gelebilir.

Personelimiz hayat1 tehdit edecek kadar ciddi durumlarda size
hizlica miidahale edebilecek sekilde egitim almigtir.

Unutmayiniz, bu kagidin altin1 imzalamadan doktorunuzun sizin
i¢in Onerdigi tetkik yapilmayacaktir. Bu tetkiki yaptirmak
istemezseniz kontrast maddenin verilmedigi baska tetkikler
deneyebiliriz, ancak bu tetkikten alacagimiz teshise yonelik
bilgileri bagka tetkiklerden alamayabiliriz.

Ek sorulariniz varsa size tetkiki yapacak kisilere sorabilirsiniz.
Gegmis olsun.

Bana (hastama) yapilacak islemi, tasidig riskleri ve
olabilecek istenmeyen durumlarla (komplikasyonlarla) ilgili
yukarida belirtilen aciklamalari okudum ve anladim. Bu
bilgiler 15181 altinda kontrast madde kullanimi konusunda ve
kullamim sonucu ortaya ¢ikabilecek istenmeyen durumlarda
doktorlarin gerekli gorecegi girisim ve diger tedavilerin bana
(hastama) uygulanmasini, hi¢ bir baski altinda kalmadan,
kendi irademle (hastam adina) kabul ettigimi ve riza
gosterdigimi beyan ederim.

Tarih:

Hasta ad1 ve imzasi (kendi el yazis ile):

Hasta yakininin adi ve imzasi (kendi el yazisi ile):

Bilgilendirmeyi yapan saghk personelinin adi1 ve imzasi:

Ikinci basamakta dokuz sorudan olusan anket sorulari
yoneltildi (Tablo 1). Hastalardan bu sorulart “Dogru.”
veya “Yanlis ya da bilmiyorum (bir fikrim yok).”
seklinde cevaplamalart istendi Anket dokuz sorudan
olugmaktadir. Birinci soru (“Burasi Tepecik Hastane-
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sidir.”) hastanin ankete yonelimini hedeflemekte olup
istatistiksel analize tabi tutulmamistir. Diger sorularin
amaci;

1. Hastanin ortak karar mekanizmasini
anlamadigin1 (soru 2 ve 7),

anlayip

2. Hastanin onam formu metnini anlayip anlamadigini
(Sorular 3-6), denetlemek ve

3. Bilgilendirilmekten duydugu memnuniyeti sapta-
maktir (Soru 8 ve 9).

Okunabilirlik

Calismamizda okunabilirligin degerlendirilmesi igin
SMOG Olgegi (Simple Measure of Gobbledygook)
kullanilmistir. Bu 6l¢ek metinde bulunan ¢ok heceli
sozciikleri ve ciimle sayisini hesaba katan bir formiile
dayanir. Otuz ve daha iizeri ciimle i¢eren metinlerde
bu formiil asagidaki sekildedir:

SMOG okunabilirlik derecesi= 1.0430V Cok heceli
sozciik sayis1 x 30/ciimle sayis1 + 3.1291

Bu derecelendirme ayn1 zamanda metni anlamak i¢in
kag yillik bir egitim gerektirdigini de belirtir.

Istatistiksel Caligma

Aydmlatilmig onam formlarmin hasta anksiyete
diizeyine etkilerini saptamak i¢in Wilcoxon testi
kullanildi. Yas, cinsiyet ve egitim diizeyi ile anksiyete
diizeyinde olusan degisiklik arasindaki iliskiyi
saptanmak i¢in ise ki kare testi kullanildu.

Anket sorularina verilen dogru cevaplarla yas ve
egitim diizeyi arasindaki iliskiyi aragtirmak igin tek
yonlii degiskenlik analizi, cinsiyet ile ankete verilen
dogru cevaplar arasindaki iligkiyi saptamak igin ise t-
testi kullanildi.

BULGULAR
Calismamizdaki bulgulari asagidaki sekilde 6zetleye-

biliriz:
Birinci Basamak

Wilcoxon testinde, hastanemizde uygulanan kontrast
maddeler icin aydinlatilmis onam formunun hasta
anksiyetesini anlamli Ol¢lide artirdig1 saptanmustir
(p<0.05). Calismaya katilan 122 kisiden 80’inin
anksiyete diizeyi ayn1 kalmis, 42 kisinin ise anksiyete
diizeyi anlamli 6l¢iide artmistir. Calismaya katilan
hastalarin aydinlatilmis onam formu ile bilgilendiril-
meden Onceki anksiyete diizeyi puani 3,6 +.78 iken
sonraki anksiyete diizeyi puami 3,15 £ 10 olarak
Ol¢lilmiistiir. Ki kare testi uygulandiginda yas, cinsi-

yet, egitim diizeyi ile bilgilendirilmeden &nceki ve
sonraki anksiyete diizeyleri arasinda iligski saptanma-
mugtir (p>0.05).

Ikinci Basamak

Aydinlatilmig onam formuna iligkin anket sorularina
verilen “Dogru” veya “Yanlis ya da bilmiyorum.” sek-
lindeki cevaplarin yiizdeleri Tablo 3’te belirtilmistir.
Tek yonlii degiskenlik analizi ile yas ve ankete verilen
dogru yanitlar arasinda iliski saptanmamistir (p>0,05).
Ayni sekilde t-testi ile cinsiyet ile ankete verilen dogru
yanitlar arasinda iliski saptanmadi (p>0,05). Ancak
egitim diizeyi ile ankete verilen dogru yanitlar ara-
sinda tek yonlii varyans analizi ile anlamli degisiklik
saptanmustir (p=0.01, p<0.05). Anket sorularina veri-
len dogru yanitlarin orani yas ve cinsiyet farki gozet-
mezken, egitim durumu arttikca dogru yanitlarin
sayis1 artmaktadir.

Tablo 3. Anket Sorularina Verilen Yanit Yiizdeleri

Soru No* Dogru Yanit (%) Yanlis Yanit /Bilmiyorum

2 83.6 16.4
3 77 23

4 98.4 1.6
5 98.4 1.6
6 81.1 18.9
7 51.6 48.4
8 95.1 4.9
9 96.7 33

*Birinci soru yonelim amagl oldugu i¢in degerlendirilmemistir.

SMOG Okunabilirlik Olgegi

Yapilanmanin i¢inde bulunan biitiin metinlerin SMOG
derecesi 20 ve iizerinde bulunmustur. Bu derece “iini-
versite mezunu ve {izeri” bir egitim seviyesine karsilik
gelmektedir.

TARTISMA

Saglik okuryazarligi, “hastanin kendi saglig1 hakkinda
dogru karar1 vermesi igin gereken temel saglik ve
saglik hizmeti bilgisini algilayacak, zihinsel igleme
tabi tutacak ve anlayacak derecede bireysel kapasiteye
sahip olmas1” olarak tanimlanir. Baker, bu isleyisi
tanimlamak i¢in kavramsal bir model Onermistir (6)
(Sekil 2).

Sekil 2 de gosterildigi gibi kavramsal 6rnek igerisin-
deki ilk unsur bireysel kapasitedir. Bireysel kapasi-
tenin iki alt baghigt vardir: Akict okuma ve bilgi
birikimi.
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Sekil 1. Calismamizda kullanilan ¢ok rahat/cok kaygili yiiz ifadelerinden olusan besli gorsel analog skala.

- Basili
BIREYSEL mesajlardaki
KAPASITE karmasiklik ve
zorluk
Diger
faktorl
prep— | fktirer
Metin; f 9 ) normlar;
Belge; SAGLIKLA ILGILi Degisim
Nicel; METIN OKUR Karsitlig1
YAZARLIGI
Yazili saglik l
bilgilerini
anlayabilme yetenegi
Yeni bilgi, -
- / Olumlu SAGLIKLA
e ™ wtumlar %fZIkINIM
SAGLIKLA iLGILi gféeterhhkte — | LARIN
SOZLU OKUR Dav;anlssal ARTMASI
Bilgi Birikimi YAZARLIK degisiklikler
Kelime haznesi; Saglikla ilgili sozli
Saglik ve saglik 11et1$1n} 'kurabllme
hizmeti yetenegl
hakkinda \_ J
kavramsal bilgi T

Sozli mesajlardaki
karmasiklik ve zorluk

Sekil 2. Baker (6) Tarafindan Saglik Okuryazarligii Tanimlamak icin Onerilen Kavramsal Model.
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Bilgi birikimi saglik ve saglik hizmetleri hakkindaki
kavramsal bilgiyi ve yeterli kelime haznesini (s6zciik-
lerin anlammi bilmeyi) gerektirir. Kavramsal bilgi
diinya olaylarinin birbirinden farkli durumlarini
anlamak demektir. Ornegin viicuttaki farkli organlarin
nasil ¢aligtigini ya da ne kanserin ne oldugunu, viicuda
nasil zarar verdigini bilmektir. Akicit okuma yetenegi
ise yazili belgeleri zihinsel bir siirecten gegirebilme ve
yeni bilgiler olusturabilme anlamma gelir. Akict
okuma tice ayrilmistir: “Metni okuyabilme ve okudu-
gunu anlayabilme (Metin okuryazarligi), belgelerde
aradigin1 bulabilme ve edindigi bilgiyi kullanabilme
(Belge okuryazarligi), basili materyallerdeki aritmetik
islemleri uygulayabilme ve sayisal verileri kullana-
bilme (Nicel okuryazarlik)”.

Akict okuma kiginin kelime haznesinin gelismesine ve
kavramsal bilgi kazanmasma olanak saglar. Kelime
bilgisi ve edinilmis bilgiler de yazili materyaldeki
bilgileri anlamasimni ve kavramasini saglar. Bunlarin
tersi de dogrudur: Bu nedenle Sekil 2’de her iki
durumu igeren kutular arasina ¢ift u¢lu ok konmustur.

Kavramsal ornekte ikinci Onemli alan ise saglik
okuryazarhigidir. Saglk okur yazarligi “metne dayali
saglik okuryazarlig1” ve “sozlii saglik okuryazarligi
olmak tizere ikiye ayrilir. Metne dayali veya sozlii
okur yazarlik, kisinin saglikla ilgili konular1 okurken
sahip oldugu hizli okuma yetenegine, saglik konula-
rindaki kelime haznesine, saglikla ilgili kavramlara
alisik olmasina bagl olabilecegi gibi, aktarilan sozlii
veya basili bilginin zorlugu veya karmasikligma da
baghdir. Baska bir deyisle saglik okuryazarligi, hem
kisiler hem de saglik sistemi tarafindan belirlenir.
Saglik okuryazarlif1 yeni bilgiler ve olumlu tutumlar
edinmek, daha fazla &zyeterlilik olusturmak, olumlu
saglik davraniglar1 kazanmak ve saglikla ilgili kaza-
nimlarin artmasina hizmet eden pek ¢ok etkenden
sadece biridir. Digerleri arasinda kiiltiir, sosyal
normlar, saglik hizmetlerine olan erigebilirlik gibi
faktorler yer alir (Sekil 2).

Yukarida tanimlanan modelden anlagilabilecegi gibi
hastalarin iletisim girisimlerini (ve bunun bir &rnegi
olan aydinlatilmig onam formunu) algilayabilmeleri
pek c¢ok etkene baglidir. Bu durum okuryazarligin
sinirli oldugu iilkemiz disinda da gegerlidir. Lavelle-
Jones ve arkadaglarinin g¢alismasinda su sonuglara
ulagtlmistir (7): Sozlii iletisim yoluyla onam alinan
250 hastanm 172 si (%69) imzalamadan &nce onam
formlarini okumadiklarini itiraf etmistir. Yasl hastalar
ve biligsel sorunlar1 olan hastalar daha sonra sorul-
dugu zaman bilgilendirmedeki 6nemli noktalart anim-
samamakta, diisiik 1Q’su olan hastalar ise kendilerine

verilen bilgileri kisa siirede unutmaktadirlar. Saglikli
olma siirecini kendileri kontrol etme egiliminde olan
hastalara, bu siirecin kendi disinda kisi ve kurumlar
tarafindan kontrol edilmesine aligkin olan hastalara
gore daha fazla bilgilendirme yapildig1 goriilmistiir.
Stirecin kendi disinda kisi ve kurumlar tarafindan
kontrol edilmesine aliskin olan hastalarin bu tutumu,
alisilagelmis ataerkil toplum diizeninin bir sonucudur.

Bizim ¢aligmamizda Once hastanemizde uygulanan
kontrast maddeler i¢in aydmlatiimis onam formunun
hastanin kaygi seviyesi tizerindeki etkisi arastirilmis,
daha sonra yapilan kiigiik bir anketle hastalarin onam
formunu nasil degerlendirildigi 6l¢lilmeye ¢alisiimis-
tir. Anket sorular1 toplam dokuz adet olup, verilecek
yanitlar “Dogru” ya da “Yanlig/Bilmiyorum” seklinde
diizenlenmistir. Bu haliyle anket sorulari iizerinde
istatistiksel olarak gecerlilik ve giivenilirlik ¢aligmast
yapilan, daha sonraki c¢alismalarda kullanilabilecek
nitelikte sorular degildir. Buna ragmen asagida
aciklanan hedeflere yonelik kaba da olsa fikir verdigi
kanaatindeyiz. Bunlara ek olarak once hastanemizde
uygulanan kontrast maddeler i¢in kullanilan aydin-
latilmis onam formu {izerinde, hastalardan bagimsiz
olarak SMOG okunabilirlik indeksi 6l¢iilmiistiir.

Yukaridaki bilgilere dayanarak
basliklar halinde 6zetleyebiliriz:

tartismamizt  su

Bilgilendirilmekten Duyulan Memnuniyet

Soru 8 ve 9 hastalarin bilgilendirmeden duydugu
memnuniyeti 6lgmektedir. (Bu ilaglar konusunda
bilgilendirilmek hosuma gitti/ Karar1 benim veriyor
olmam hosuma gitti). Her iki soruya da hastalar biiyiik
cogunlukla (%95 ve tizeri) olumlu cevap vermistir. Bu
durum hastalarin bilgilendirilmekten memnun olduk-
larin1 ortaya koymaktadir. Bu saptama iletisim konu-
sundaki hevesliligi ortaya koysa da, bu konuda sorun-
lar oldugu gercegini yadsimamak gerekir. Bunlarin
basinda onam formunun hastalar iizerinde olusturdugu
kaygt gelir.

Onam Formunun Olusturdugu Kaygi

Onam formlarmin hastalarda uyandirdig1 kaygi bir ¢ok
arastirmaci tarafindan vurgulanmigtir. Debray ve arka-
daslarinin c¢alismasinda bir ¢ok hasta iyotlu kontrast
madde uygulanmadan 6nce olusabilecek yan etkiler
hakkinda bilgilendirilmeyi istemis, ancak %86’s1 sa-
dece oliimciil olmayan komplikasyonlarin bildirilme-
sini tercih etmistir (8). Yiicel ve arkadaslarinin galis-
masinda ise detayli hazirlanmig aydinlatilmis onam
formlarinin anksiyeteyi arttirdig1 basit ve detaya inme-
yen aydmlatilmis onam formlarinin ise anksiyeteyi
azaltg1 gozlenmistir (9)Yan etkiler hakkinda bilgilen-
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dirilen hastalarin sadece %11’inde anksiyete gelismis,
bilgilendirmenin hasta anksiyete diizeylerinde anlamli
artisa neden olmadig1 saptanmistir. Hopper ve arka-
daslar1, 2050 hasta iizerinde gerceklestirdikleri galis-
mada damar yoluyla verilen kontrast maddelere yone-
lik bilgilendirme yapilan hastalarda anksiyete seviye-
sinde ve yan etkilerde istatistiksel olarak anlamli bir
artis bulmamiglardir (10). Bu arastirmadan elde olu-
nan veriler damar yoluyla verilen kontrast madde
uygulanacak hastalardan olusabilecek risklerin saklan-
mamas1 gerektigi yoniindedir. Bu bulgular yas ve
cinsiyet g6z Oniine alinarak yapilan degerlendirme-
lerde de aynidir. Bu konuda iilkemizde yapilan bir
calisma Sakan ve arkadaslarina aittir (11). Standart
anksiyete testi anketi kullanilarak yapilan bu ¢alis-
mada kontrast madde verilecek hastalarin dnceden
bilgilendirilmesinin hastalarin  anksiyete diizeyini
etkilemedigi sonucuna varilmstir.

Calismamizda yazili bilgilendirilme sonrasinda besli
gorsel analog oOlgek ile 122 katilimcidan 42’sinde
anksiyete diizeyi artmistir. Grubun tiimiinde istastiksel
olarak anksiyete diizeyinde anlamli artig vardir
(p<0.05). Bu durum hastalarin kaygisini azaltacak ek
Oonlemler almayr gerektirecektir. Formu uygulayan
kisilere 6zel egitim vererek iletisim becerilerini artir-
mak, formu hastalara soguk gelen resmi bir belge
niteliginden uzaklastirip, yalnizca iletisimin belgelen-
mesi olarak algilanmasina yonelik ek calismalar
yapilabilir. Bu durum onam uygulayan personelin
diger personelden ayr1 tutulup, ona dzel egitim prog-
rami diizenlenmesini gerektirir. Buna ragmen kaygi
seviyesi yiiksek kalan hastalarin yonetimi i¢in hastane
psikologlarindan da yardim alarak destekleyici calis-
malar yapilabilir. Bu tiir hastalarin saptanabilmesi i¢in
basit de olsa bir kaygi Olcegi (besli gorsel analog
6lcek gibi) uygulanmasi uygun olacaktir.

Okunabilirlik

David ve arkadaslari, okuma yetenegi ¢cok iyi olmayan
bireyler i¢in anlagilmas: daha kolay ve daha az goz
korkutucu nitelikte basitlestirilmis onam formlari
hazirlamiglardir (12). Katilimeilarin ¢ogu basitlesti-
rilmis onam formlarimi okumayi tercih etmistir. Sebep
olarak ise kolaylastirilmis formun standart forma gore
okunabilirliginin daha kolay olmasimi one siirmiis-
lerdir. Bu ¢alismada da her iki formun anlasilabilirlik
seviyeleri arasinda fark bulunmamustir. David ve arka-
daslarina gore anlasilabilirligi belirleyen en Onemli
unsur, hastalarin egitim seviyesinden kaynaklanan
becerilerdir. Coyne ve arka. ise 207 hastada standart
onam formlart ile okunmasi kolay onam formlarini
karsilagtirmiglardir (13). Okunmasi kolay onam formu,
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standart onam formuna kiyasla hasta bilincini ve
memnuniyetini daha fazla arttirirken, daha disiik
anksiyeteye ve daha yiiksek memnuniyete neden
olmustur. Her iki formun anlagilabilirlik seviyeleri
arasinda fark bulunmamastir.

Hastanemizde kullanilan yazili onam formunun
SMOG (Simple Measure of Gobbledygook) indeksi
19.2 olarak bulunmustur. Bu 6l¢iim tniversite tizeri
bir egitim seviyesine karsilik gelir. Okunabilirlik ve
anlagilabilirlik arasindaki iliski goz Oniine alarak bu
iki baslig1 asagida ve birlikte tartismay1 hedefledik.

Yazili Onam Formu Metninin Anlasilabilirligi

Aydimnlatmada dikkat edilmesi gereken nokta, olasi
sonuglarin sadece anlatilmasi ve agiklanmast degil,
yapilan bilgilendirmeyi hastanin anlamasidir. Hastanin
hastalig1 nedeniyle i¢inde bulundugu caresizligi, kor-
kulari, yakinmalar1 tip egitimi almamis olmasi nede-
niyle kendisine anlatilan tibbi ve teknik terimleri
bilmemesi, anlamasini olumsuz etkileyecektir. Bu
nedenle doktor, bilgiyi hastanin anlayabilecegi bir
sekilde sunmalidir.

Onam formlarimin anlasilir olmasi 6zellikle, i¢lerinde
okur yazar olmayan toplumsal mevkisi diigiik gelirli
insanlarin bulundugu toplumlarda 6nem kazanmak-
tadir (14). Bu sosyal gruplarda konuyla ilgili bilgi-
lendirmeye daha fazla emek harcanmali, katilimcilarin
onam gerektiren iglemin ana fikrini ve yapilacak
girigimleri anlamalart saglanmalidir (14).

Bu gergekler herkes tarafindan bilinmekle birlikte,
anlagilabilirligin nasil dl¢iilecegine dair bir fikir birligi
yoktur (15,16). Bu konuda asilmasi gereken giiliik-
lerden biri “anlama” eyleminin tanimsiz olmasidir.
Herhangi bir tedavi ya da inceleme protokoliinii
anlamak i¢in hasta bilgiyi almali, kavramali, aklinda
tutmal1 ve islemelidir. Bu durum ister istemez dikkat,
bellek ve alg1 gibi nitelikler gerektirir. Literatiirde bu
karmagik siireci tanimlamak i¢in “anlama”, ‘kavra-
ma”,* bilme” ve “hatirlama” gibi terimler kullanilir.
Bu terimlerin hi¢ biri sorunu ¢dzmemektedir. Bu
yilizden son 30 yili agkin bir siirede aydinlatilmis onam
lizerine bircok makale yaymlanmis olmasina ragmen
aydinlatilmig onam siirecinin nasil gelistirilecegi
konusundaki aragtirmalar sinirh  kalmistir (17,18).
Dunn ve Jeste, bu amagla yeni teknolojilerden yarar-
lanilabilecegini sOylemislerdir. Bunlar arasinda multi-
medya, interaktif ve internet tabanl teknolojiler bulu-
nur (19). Ornegin interaktif teknoloji, farkli hastalarin
ogrenme sekli ve secimlerine uygun bilgilerin olus-
masina olanak saglar. Jimison ve arkadaslari bu
amagla ¢alisan gruplardan biridir (20).
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Caligmamizda anket metninde bulunan soru 3-6,
hastalarin yazili onam metnini anlayip anlamadigini
6lemeyi hedeflemistir. Hastalarin % 23’1 soru 3’e (Bu
rontgen ilaci verilmeden yapilacak bir inceleme bana
fayda saglamaz.) ve % 18.9’u soru 6’ya (Bana verile-
cek ilacin bazi yan etkileri ciddi olmasina ragmen
bunlar sik olarak ortaya ¢ikmiyor. ) yanlis yanitini
vermistir. Bu durum, hastalarin yaklasik beste birinin
okuduklari metni anlamadigini1 ortaya koymaktadir.
Bu sorunu gidermek i¢in bir iletisim uzmani veya
egitimci ile onam metnini yeniden diizenlemenin
faydali olacagini diisiiniiyoruz. Yapilan degerlendir-
mede onam formlarinin okunabilirliginin iiniversite
iizeri egitim seviyesinde ¢iktig1 gdz oniine alinirsa, bu
caligmaya egitimciler ve iletisimcileri de katma
zorunlulugu daha iyi anlasilir. Nitekim anketten elde
ettigimiz sonuglardan birisi de egitim diizeyi ile
ankete verilen dogru yanitlarin artiyor olmasidir. Bu
durum da onam formlarmin daha disik egitim
seviyesine uygun iletisim teknikleri kullanarak
hazirlanmasi gerektigini diisiindiirmektedir.

Ortak karar mekanizmasimin anlasilabilirligi

Anket metninde bulunan soru 2 ve soru 7 hastalarin
ortak karar mekanizmasimni anlaylp anlayamadigini
6lgmek icin yoneltilmis sorulardir. Soru 7°ye (Doktor
bu ilact mutlaka almam gerektigini sOyleyebilir, ama
boyle yapmak istemiyor. Onun yerine ilaci alma
konusundaki karar1 benim vermemi istiyor.) “Yanlis/
Bilmiyorum.” seklinde cevap veren hastalarin orani
oldukg¢a yiiksektir (%48.4). Aymt sekilde soru 2’ye
(Ben istemezsem bu rontgen ilaci bana verilmez)
verilen olumsuz yanitlarin oranit da goreceli olarak
yiiksektir (%16,4). Bu durum yeni bir kavram olan
ortak karar mekanizmasinin, ataerkil tibbi diizen
icerisinde hizmet almaya aligmis hastalar tarafindan
yetersiz algilandigini ortaya koymaktadir. Yogun is
temposu bulunan hastanelerde ortak karar mekaniz-
masimin temel ilkelerini hastalara anlatmak zaman
kaybi1 ve 6zel personel ayirmaya neden olabilecek zor
bir uygulamadir. Kanaatimizce bu godrev ydnetici-
yonlendirici makamlar olan Saglik Bakanlig1 tarafin-
dan kitle iletisim araglar1 kullanilarak gergekles-
tirilmeli, bu egitimi saglamak, saglik politikalarinda
ileriye doniik hedeflerden birini olugturmalidir.

Sonug olarak; Hastanemize bagvuran hastalarin genel
olarak bilgilendirilmekten memnun olduklarini sdyle-
yebiliriz. Bununla birlikte asagidaki konularda
iletisimi artirma zorunlulugu vardir.

1. Hastalarda bilgilendirilmekten kaynaklanan anksi-
yeteyi azaltmak igin, onam ¢aligmasini uygulayan

kisilere o6zel egitim vererek iletisim becerilerini
artirmak, sorunu gidermeye yardimci olabilir.

2. Yazili onam formunun anlagilabilirligini artirmak
icin formun iletisim uzmanlar1 veya egitimciler
igbirligi halinde hazirlanmasinin faydali olacagini
diisliniiyoruz. Bu durum onam formlarinin okuna-
bilirligine de katkida bulunacaktir.

3. Egitim diizeyi ile ankete verilen dogru yanitlarin
artiyor olmasi onam formlarmin en fazla daha
diisiik egitim seviyesine uygun iletisim teknikleri
kullanarak hazirlanmas1 gerektigini  diislindiir-
mektedir.

4. Yeni bir tibbi kavram olan ortak karar mekaniz-
masinin ataerkil tibbi diizen igerisinde hizmet
almaya aligmig hastalara tanitilmasi gerekmektedir.
Kanaatimizce bu gorev Saglik Bakanligi’nin ileriye
doniik hedeflerinden birini olusturmalidir.
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