474 Turk Kardiyol Dern Ars 2021,49(6):474-476 doi: 10.5543/tkda.2021.21184

Editéryal Yorum / Editorial

Kardiyoloji kliniklerinde kullanilan bilgilendirilmis onam belgelerinin
etik degerlendirmesi ve kurumsal standart yaklagimin 6nemi

Ethical evaluation of informed consent forms used in the cardiology clinics and the
importance of institutional standardized approach

Dr. Ufuk lyigiin

Hatay Egitim ve Arastirma Hastanesi Kardiyoloji Klinigi, Hatay, Turkiye

ekimlere acilan hukuk ve ceza davalariin giin
H gectikce arttif1 asikar. En sik gordiiklerimizden
birisi de ‘aydinlatilmig onam’ kavrami iizerinden
acilan davalar. Diger adiyla bilgilendirilmis riza. He-
kimlik miidahalelerinde hasta {izerinde tatbik edilen
tibbi miidahalelerin hukuka uygun olabilmesi acisin-
dan bir takim sartlarin olmasi gerekir. Bunlar miida-
haleyi yapan kisinin hekim olmasi, yapilan islemin
tip standartlarina uygun olmasi, endikasyonun diger
deyisle tibbi gerekgenin olmasi ve hastanin rizasinin
olmasidir."! Bu kosullarin saglanmadigi durumlar-
da hastaya yapilan uygulama hukuka uygunlugunu
kaybedecek ve uygulamay:r yapan kisi -hekim bile
olsa- yaralama hatta olaya gore oldiirme sucundan
yargilanabilecektir.

Anayasamizin 17/2. maddesi ‘Tibbi zorunluklar
ve kanunda yazili haller diginda, kisinin viicut biitiin-
liigiine dokunulamaz; rizas1 olmadan bilimsel ve tibbi
deneylere tabi tutulamaz’ ifadesi ile rizanin gereklili-
gine gonderme yaparken, kisaltilmig adiyla ‘Biyotip
Sozlesmesi’ olarak adlandirilan uluslararasi sozles-
menin birgok maddesinde hasta 6zerkligi kavraminin
tizerinde durulmaktadir. Bunlarin diginda 1219 sayil
Tababet ve Suabati San’atlarmin Tarzi Icrasina Dair
Kanun’un 70. maddesi, Tibbi Deontoloji Tiiziigiiniin
14. maddesi, Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nin 5. mad-
desi, Hekimlik Meslek Etigi Kurallari’nin 26. mad-
desi gibi mevzuatimizin bir¢ok yerinde bu konuya
yer verilmisgtir.

Eski donemlerde yapilan hekimlik uygulamala-
rina baktigimizda bilgilendirme ve hastanin rizasini
alma durumunun nispeten yeni oldugu kolaylikla
fark edilir. Eski donemlerde hakim olan paternalist
yaklagimin, siirec igerisinde ‘hastanin 6zerkligi’ yak-
lagimna evrildigini goriiriiz. Glinlimiizde ‘Hasta icin
en iyisini hekim bilir ve gerekeni yapar’ anlayisindan
‘Hasta, kendi viicudu ile ilgili kararlari, kendisi al-
malidir’ anlayisina dogru bir degisim s6z konusudur.
Bu baglamda, mevcut hastalig: ile ilgili yeterli dii-
zeyde bilgilendirilmesi sonrasinda, hasta tarafindan
riza gosterilecek ve ardindan tibbi miidahale yapila-
bilecektir. Aldig1 karar kendisi i¢in zararli bile olacak
olsa hastanin kararia oncelik verilecektir.

Farkli degerleri, inaniglari, beklentileri olan in-
sanlarin kendileri icin yararli gordiikleri birtakim
durumlar1 ya da iglemleri, hekimlerin ayni sekilde
degerlendirebilmesi ¢ogu zaman miimkiin degildir.
Etik degerlendirme bu nedenle paternalist yaklagimi
sorunlu bulur.”

Otonomi ya da hasta 6zerkligi de denilen kavram
diinyada ve iilkemizde uzun siiredir lizerinde titizlik-
le durulan bir kavramdir. Temelinde hastanin kendi
viicudu ile ilgili kararlar1 yine kendi 6zgiir iradesiyle
almasini anlatir. Burada onemli olan konu, hastanin;
hastalig1, bu hastali§in tedavisi, yapilacak miidahale-
nin olas1 komplikasyonlari, alternatif tedavi yontem-
leri gibi hemen her konuda yeterince aydinlatilma-
sidir. Hukuk diizenimiz bu bilgilere sahip olmayan
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hastanin aldig1 kararin 6zgiir olmayacagi ve aslinda
esas iradesinin ortaya ¢cikmayacagi goriisiindedir.

Ozellikle son donemlerde hekimlere kars1 agilan
ceza ve tazminat davalarinda iizerinde en ¢cok durulan
ve soz konusu edilen konu aydinlatilmis onamdir.”!
Son zamanlarda tibbi malpraktis iddialariyla acilan
davalarda, davaci tarafin avukatlari, 6zellikle de adli
tip ya da bilirkisi raporlariyla hekime atfedilecek agik
bir tibbi uygulama kusuru olmadig1 durumlarda, iddi-
alarini hastanin aydinlatilmasinin ve rizasinin yeterli
bir sekilde yapilmadig1 savina dayandirabilmektedir.
Bu gibi durumlarda 6zellikle hastaya gore kisiselles-
tirilmemis, en azindan ana noktalar konusunda he-
kimin hastay1 bilgilendirdigini agik bir sekilde ispat
edemedigi durumlarda, matbu onam formlarina imza
attirmak olas1 hukuki siireclerde hekimi korumaya-
caktir. Hukuk diizenimize gore hekim-hasta iligkile-
rinde edimler esit degildir. Hekim bu iligkinin giiclii
tarafidir. Gerek bilgi olarak, gerekse hastanin hastali-
ginin getirdigi fiziksel ve psikolojik etki altinda karar
aldigindan, hekimden daha giicsiiz taraf oldugu acik-
tir. Bu nedenle gii¢siiz taraft korumak adina hukuk
sistemimiz hastanin aydinlatildiginin ispat yiikiinii
hekimlere yiiklemistir. Yargiya tagman herhangi bir
hukuki siiregte hasta bilgilendirilmedigini soyledi-
ginde bunun aksini ispat etme kiilfeti hekimdedir. Ul-
kemiz 6zelinde, kamuda calisan hekimlerin is yiikii
gbz Oniine alindiginda uzun uzadiya bilgilendirme
yapmanin ¢ok da miimkiin olmadig: siklikla hekim-
ler tarafindan dile getirilen ve bilinen bir gercektir.
Ama ne yazik ki hekimlerin, islerini yaparken goster-
meleri gereken dikkat ve 6zen yiikiimliiliigii ve hafif
farkli aydinlatilmis onam formlart ile birlikte kaotik
bir ortam yaratmaktadir. Tip alanindan oldukga ku-
surlarindan bile sorumlu olacagi seklindeki yargi ka-
rarlart bu soylemin hukukta bir karsiligr olmadigini
gostermektedir. Olsa olsa ‘organizasyon kusuru’ adi
altinda idarelerce sorumlulugun béliisiilmesine yol
acabilecek bu durum basl bagina ayr1 bir konudur ve
mevcut calisma dahilinde konumuz disindadir.

Saglik kurumlarinda standart bilgilendirme prose-
diirlerinin olmamasi, ¢ogu zaman hekimlerin, kendi
degerlendirmeleri ve insiyatiflerine gére olusturduk-
lar1 onam formlari, uygulamada birbirinden uzak
hukukcularin ve temel hukuk bilgisinden yoksun
hekimlerin bu alandaki diizenlemeleri sistematikten
uzak, standardize olmayan riza prosediirleri yarat-
migtir.

Bilgilendirmeden bahsettigimizde bunun sinir1
nasil belirlenecektir? Esas soru isaretlerinin bulun-
dugu alanlardan biri de budur. En az ihtimalin bile
anlatilmas: mi gereklidir? Bdyle bir durumun cogu
zaman imkan dahilinde olmadig1 agiktir. En sik go-
riilebilecek komplikasyonlar m1 anlatilmalidir? Bu
durumda nispeten seyrek goriilen komplikasyonlarin
gelistigi hastalarin durumu ne olacaktir? Dava duru-
munda hakimin yaklasimi ne olacaktir? Bu durum-
lar1 degerlendirebilmek agisindan ‘Meslektas olciitii’
‘Makul Kisi 6lciiti’ ve ‘Oznel olgiit> gibi bir takim
oneriler sunulmustur. Ama tek basina hig biri yeterli
degildir.” Bunlarin ulusal bazda siirlariin netlesti-
rilmesi; uzmanlik dernekleri, bakanlik temsilcileri,
saglik hukuku bilim uzmanlari, akademisyenler vb.
tiim paydaslart iceren bir komisyon igerisinde bir
konsensiis olusturulmasi ile ¢oziilebilir.

Aydinlatilmis riza ne zaman alinmalidir? Bu ko-
nuda mevzuatimizda acik bir hiikiim yoktur. Fakat
bilgilendirme ile islem arasindaki siire; hastanin dii-
siinmesine ve degerlendirmesine yetecek diizeyde
‘makul bir siire” olmahidir.> Bu siire nispeten riski
az lokal girisimlerde daha kisa olabilecekken, risk
ve komplikasyonlar1 yiiksek cerrahi islemlerde daha
uzun tutulmalidir.

Bu genel bilgiler 1s181inda 6zellikle aydinlatilmis
onam konusunda hukuk diizenimizin hekimlerden
bekledigi islemler acisindan farkindalik yaratabilmek
adina yapilan calisma dikkat ¢ekicidir. Her uzmanlik
derneginin kendi uygulama alanlarinda detayl bilgi-
lendirme formlarini olusturmasi ve bu formlari olus-
tururken tibbi uygulayicilar yaninda hukuki danig-
manlarla calismasi, hatta ekibe etikcilerin katilmasi,
ozellikle periferde caligsan hekimlerin igleyisini ko-
laylastirmas: ve formlarin etkililigi acisindan onem
tasimaktadir. Kardiyoloji 6zelinde islemlerle alakali
radyasyon riski ve anestezi gerekliligi konusunda
onceden riskler konusunda aydinlatma, hekimleri
olas1 hukuki durumlarda koruyucu olacaktir. Bu aci-
dan calismada sunulan gerekce yerinde ve énemlidir.
Detayli olusturulan formlarin standardizasyonunun
ve iilke genelinde uygulanmasimin saglanmasi ise
bilgilendirme ¢aligmalart ile saglanabilir. Bu konuda
Tiirk Kardiyoloji Dernegi’nin ¢alismalari ve alinacak
sorumluluk ¢ok degerlidir.

Sonug olarak hekimlere; bilgilendirilmis riza kav-
raminin gittikge artan oranda, tibbi malpraktis iddi-
astyla acilan davalarda yer buldugu anlatilmalidir.
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Hekimlerin; gerek tip egitiminin i¢inde, gerekse me-
zuniyet sonrasi egitim siirecinde konu hakkinda bil-
gilendirilmesi ve soru isaretlerinin ¢oziilmesi 6nem
arzetmektedir. Bilgilendirmenin icerigi, rizanin za-
mani, metnin hukuki olarak ispat yiikiimliiliigiini
saglayacak sekilde diizenlenmesi, 6zellikle uzmanlik
derneklerinin kendi alanlariyla ilgili islemlerde kul-
lanilacak matbu onam formlarinin detaylica diizen-
lenmesinin saglamasi ve bunu standardize ederek,
iilke genelindeki hastanelerde kullanimi konusunda
caligmalar yapilmasi onemlidir. Matbu olan onam
formlarmin altina, hastanin el yazisi ile yazilacak,
en azindan bilgilendirildigini ve aydmlatildigini is-
patta kolaylik saglayacak bir bosluk bulunmasi ve
bu kismin 6zellikle doldurulmasinin talep edilmesi
yoniinde hekimlerin bilgilendirilmesi, olas1 dava sii-
reclerinde hekimi koruyacaktir. Hatta bir adim daha
ileri gidilerek, iilkemiz kosullarinda 6zellikle kamu-
da calisan hekimler basta olmak {izere, is yiiklerini
azaltici, gorev paylasimi saglayici, bu konuda egitim
verilmig bilgilendirme ekiplerinin kurulmasi, saglik-
ta yapay zeka uygulamalarindan faydalanilarak bil-
gilendirmenin saglanmasi ve bunun kisisel verilerin
korunmasi ve hastanin mahremiyet hakki gibi temel
ilkelere uyularak kayit edilmesi, hem hekim ig yiikii-
nii azaltacak hem de ispat yiikiinii kolaylastiracaktur.
Boylelikle kafalarinda soru isaretleri olan hastalar,
hekimlerden yiiz yiize bilgi alabilmek icin ek zamana

sahip olabileceklerdir. Tazminat davalar1 ve ceza da-
valarinin giinden giine arttig1 giiniimiizde, hekimlerin
kendi caligma alanlar1 dahilinde, hukuki konularda
bilinglendirilmesi 6zellikle uzmanlik dernekleri biin-
yesinde desteklenmelidir. Tazminat ve ceza korkusu
nedeniyle hekimlerin defansif tibba yonelimlerinin
arttigr gilinlimiizde, uzun vadede toplum sagligini
tehdit eden bu durumun gelisiminin engellenmesi
acisindan, hekimlerin hukuki endiselerini giderici
egitici calismalar yapilmalhdir. Bu ¢alismalar; 6zel-
likle defansif tip uygulamalar1 neticesinde hastalarin
saglik hizmetine ulagsmada giicliik cekmesi, saglik
alanina ayrilan ulusal kaynaklarin gereksiz tetkik ve
islemlerle yararsiz kullanimi gibi birtakim olumsuz-
luklarin da 6niine gecilmesini saglayabilecektir.
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