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Aydinlatilmis onam alinan endokrin cerrahisi hastalari
ameliyatin riskleri hakkinda ne kadar bilgili?

How informed are endocrine surgery patients about the risks of surgery after approving
an informed consent?

Yigit Tiirk, Ozer Makay, Gokhan icoz, Mahir Akyildiz

OZET Amag: Hukuken gecerli bir onam almak icin hastalarin, sozlii ve yazili aydinlatiimalari isleminin, kendileri i¢in en
iyi karari verebilecek yeterlilik diizeyine ulasip ulasmadiklarini irdelemek.

Gereg ve Yontemler: Calismaya Ege Universitesi Hastanesi, Genel Cerrahi Klinigi, Endokrin Cerrahisi Poliklinigine bas-
vuran ve ameliyat olmak iizere cerrah tarafindan s6zlii ve yazili bilgilendirme yapilan toplam 62 hasta katildi. Calis-
maya katilmaya goniilli hastalardan aydinlatilmis onam kavrami ile ilgili sorulari iceren anketi yanitlamalari istendi.

Bulgular: Yiizde 771’i kadin ve %29’u erkek olan hastalarin yas ortalamasi 50,4+17,9 idi. Hastalarin %6's1 okur-yazar
degil iken %51,6 hasta ilkogretim ve %16,1'i yiiksekokul mezunu idi. Her 2 hastadan 1’i aydinlatilmis onam kavra-
mini daha onceden hi¢ duymadigini, %16 ise hasta onam formunu okumadan imzaladigini, bu hastalardan %88’i
doktoruna giivendigini ve sozlii olarak bilgilendirildigi icin okumaya gerek duymadigini bildirdi. Doktor tarafindan
sozlu bilgilendirmenin %92 oraninda oldugu hesaplandi. Yine %91 hasta, formun okunmasi ve doldurulmasi icin
taninan zamanin yeterli oldugunu bildirdi.

Sonug: Bilgilendirme, yalnizca bilgi aktarmaktan ibaret degil, hastay kendisi icin en iyi karari verebilecek yeterlilik
duizeyine tasima islemidir. Bu calismada elde edilen sonuglarin, cerrahi uygulanacak hastalarin bilgilendirme kali-
tesini artirmaya yonelik calismalara rehber olma niteliginde olabilecegi kanisina varildi.

Anahtar Kelimeler: Aydinlatilmis onam, endokrin cerrahisi hastalari, operasyon riskleri

ABSTRACT Objective: The aim is to evaluate if patients reach the level of competence that enables them to make the best deci-
sion for themselves with oral and written informed consent process that is legally valid.

Material and Methods: This study included 62 patients who applied to Ege University Hospital Department of Gen-
eral Surgery Endocrine Surgery Clinics and in whom oral and written informed consent was obtained by a surgeon.
Patients who were willing to participate in the study were asked to fill in a questionnaire containing questions
regarding the concept of consent.

Results: Seventy-one percent of patients were female and 29% were male, with a mean age of 50.4+17.9 years. Six
percent of patients were illiterate, 51.6% had primary education and 16.1% were college graduates. One in every
two patients stated that they have never heard of informed consent concept before, 16% stated that they signed the
consent without reading it. Among these patients, 88% reported that they trusted the physician and did not bother

Ege Universitesi Tip Fakiiltesi, reading because they have already been verbally informed. Verbal briefing by the doctor was detected as 92%. Simi-
Qenel Cerrahi Anabilim Dali, larly, 91% of the patients reported that the time allocated to read and fill-in the form was enough.
lzmir, Turkiye Conclusion: Informing is not composed simply of conveying information, but also to elevate patients to a profi-

ciency level where they could decide with their best interest. It is thought that the results obtained in this study

Yazisma Adresi might guide studies to improve the quality of information in patients undergoing surgery.
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Dogu'daki arsivlerde bulunan ve doktorlarin hastalarin ailelerinden “pro corpore mortuoto” adi altinda
GelisTarihi Received: 11.11.2013 aldlklarl,lkendilerini tedavi sonrasi gelisecek komplikasyonlardan k.oruya'n bu ya2|I|' b.elge aydinlatilmisg
Kabul Tarii / Accepted: 24.03.2014 onamin ilkel formunu olusturmaktaydi. Fakat bu belge sadece hekimleri korumak icin yapilmis, hasta-
lan koruyan bir yapiya sahip degildi (1). Tarihsel olarak doktor hasta iliskisinde paternalist yaklasimdan
insan viicudunun kutsalligi ve hastanin tedavide etkin rol almasi gerektigi diislincesine dogru bir gecis
go6zlenmektedir. Amerikan Tip Birligi, hekimler icin hazirladigi kilavuzda aydinlatiimis onamin asgari dii-
zeyde icermesi gerektigi bilgilere vurgu yapmaktadir (2). Bunlar:

- Hastanin tanisi (tani biliniyorsa),
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EGE UNIVERSITESI TIP FAKULTESI HASTANESI
_ GENEL CERRAHI ANABILIMDALI
TIiROID - PARATIROID HASTALIKLARI BiRIMi

HASTA BILGILENDIRME & ONAM FORMU

Sayin

Yapilan tetkikler sonucunda sizde
ameliyati olmaniz gerekmektedir.

saptanmis olup

Ameliyatiniz ve ekibi tarafindan gergeklestirilecektir.

Bu form ile size uygulanacak cerrahi tedavinin amaglari, yararlar ve riskleri aktari-
lacaktir. Akliniza takilan en ufak noktayi veya daha ayrintili anlatilmasini istediginiz
konuyu lutfen doktorunuza sorun.

Tanimlamalar (kisaca):

Tiroid Bezi: Tiroid bezi boynun orta hattinda, 'adem elmasi' diye
adlandinilan kikirdak gikintinin altinda yer alan, kelebek seklinde, <3

ufak bir bezdir. Yalnizca 25 gram agirliginda olmasina ragmen sal- e
giladigr hormonlar ile bilylime ve gelismede temel rol oynamak- |+
tadir. Tiroid bezi, tim vicut fonksiyonlarinin dizenleyicisi olarak
da adlandinilirlar. Tiroid bezi tiroid hormonlari tretir. Bu hormonlar
iyot icerirler. En nemli hormonlar T3 ve T4 olarak adlandirilirlar. Bu
hormonlar yasamsal fonksiyonlarin olusumu ve devami iin gereklidirler.

Tiroidektomi: Tiroid bezinizin bir tarafinin (lobektomi), iki tarafinin (tamaminin - to-
tal), tamamina yakininin veya geride 3 gramdan fazla dokusu birakilarak (subtotal)
alindigr ameliyattir.

En sik *blyiik guatr, *yutma glicligu, *kanser siiphesi veya tanisi veya *hipertiro-
idzm (bezin asir calismasi) durumlarinda uygulanir.

Yapilan degerlendirmeler sonucunda ameliyat olmanizi gerektiren tiroid hastali-
giniz olmasi nedeniyle tiroid bezinizin tamaminin / tamamina yakininin / bir boli-
miinin gikarnlmasi planlanmistir. Hastalikl dokunun gikarildigi ameliyatlarda basari
beklentisi yiiksektir. Ancak hastaligin tekrar etmesi durumunda ikinci bir ameliyat
gerekli olabilir. Bazi durumlarda, ameliyatla cikarilan parganin patolojik incelemesi
sonucu ek tedaviler gerekebilir (ikinci bir ameliyat, ilag tedavisi, atom tedavisi gibi).
Biz, sizi bu konularda bilgilendirecegiz.
Sekil 1. Ege Universitesi Tip Fakdiltesi genel cerrahi endokrin
cerrahisi birimi total tiroidektomi ve boyun diseksiyonu

bilgilendirme ve onam formunun ilk sayfasi

Sadece endokrin cerrahisi degil cerrahi hastalarin timinde
uygulanacak ameliyat hakkinda bilgilendirilmis onam tibbi
ve hukuki agidan biyik énem tasimaktadir. Ulkemizde 14
Nisan 1928 tarihinde cikarilan 1219 sayili ‘Tababet ve Suabati
San‘atlarinin Tarzi icrasina Dair Kanunu'nun 70. maddesinde
belirtildigi gibi; hekimler tibbi miidahalede bulunacagi has-
talarin kendilerinden veya vasilerinden onam (yazili-s6zl{i)
almak zorundadirlar. Son zamanlarda hekimler, medikolegal
problemlerden 6tiirli bu konuda titiz davranmaktadir. Hastala-
rin da kendi saglik durumlari agisindan ayni titizligi gdstermesi
beklenmektedir.

Bu calismada, akademik bir hastanede her giin saglik hizmeti
verilen bir cerrahi poliklinigine basvuran ve ameliyat endikas-
yonu konulan hastalarin s6zli ve yazili aydinlatiimalari islemi-
nin, kendileri icin en iyi kararn verebilecek yeterlilik diizeyine
ulasip ulasmadiklarini 6lgmek ve aydinlatilmis onam formu-
nun etkinliginin degerlendirilmesi amaglandi.

GEREC VE YONTEMLER

Galismaya, Ege Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi, Genel
Cerrahi Klinigi, Endokrin Cerrahisi Poliklinigi'ne basvuran ve
ameliyat olmak Uizere tek cerrah (OM) tarafindan sézli ve ya-
zili bilgilendirme yapilan toplam 62 hasta katildi. Birimin rutin
islerliginde, ameliyat endikasyonu konan hastalara, hastayi
ameliyat edecek cerrah tarafindan bilgilendirildikten sonra,
hazirlanmis olan bilgilendirme ve onam formu (Sekil 1) veri-
lerek ameliyat tarihine kadar okuyabilecekleri ve ameliyata
cagirildiklari giin formu okumus olmalari ve gerekli yerleri

Tablo 1. Calismaya katilan hastalarin demografik verileri

Yas 50,4 (x£17,9)

Cinsiyet E/K 29/71

Egitim durumu %6,5 Okur-yazar degil
%51,6 ilkdgretim
%25,8 Lise

%16,1 Yiksekokul ve Gniversite

isaretlemis ve doldurmus olarak getirmeleri beklenmektedir.
Ameliyat giniinii bekleyen hastalara ameliyat 6ncesinde, has-
talik ve/veya ameliyat ile ilgili herhangi bir sorular oldugunda,
poliklinigimize basvurabilecekleri hatirlatiimaktadir. Calisma-
ya katilmaya gonullu hastalardan aydinlatilmis onam kavrami,
bilgilendirme sekli ve siireci, yazili onam formu icerigi ve an-
lasilirhgy, bilgilendirme sonucunda ameliyatin riskleri, yararlari
ve alternatif tedavi yontemlerini ne dl¢lide 6grenebildikleri ile
ilgili sorulari iceren anketi yanitlamalari istendi. Anket, 3 sece-
nekli (Likert skala) ve coktan se¢meli sorular iceren, toplam 16
sorudan olusmakta idi.

istatistiksel Analiz

Veriler, Statistical Package for the Social Sciences (SPSS, Chica-
go, IL, USA) versiyon 16,0 istatistik programi araciligi ile deger-
lendirildi. Tanimlayici istatistikler icin sayi ve yizde kullanildi.

BULGULAR

Hastalara ait demografik veriler Tablo 1'de goérilmektedir.
Yizde 71'i kadin ve %29'u erkek olan hastalarin yas ortalama-
s1 50,4+17,9 idi. Hastalarin %6'si okur-yazar degil iken %51,6
hasta ilkdgretim ve %16,1'i yuksekokul mezunu idi. Her 2
hastadan 1'i aydinlatiimis onam kavramini daha 6nceden
hic duymadigini, %16'si ise hasta onam formunu okumadan
imzaladigini, bu hastalardan %88'i doktoruna giivendigini ve
s6zli olarak bilgilendirildigi icin okumaya gerek duymadigini
bildirdi. Doktor tarafindan s6zli bilgilendirmenin %92 oranin-
da oldugu hesaplandi, fakat hastalarin %35'i de formdaki bazi
kisimlari genel olarak karmasik ve anlasilmasi gli¢ buldugunu
bildirdi. Bunun icin %72 hasta doktorundan yardim istedigini
belirtti. Hastalarin %94'Gnin formu okuduktan sonra komp-
likasyonlar hakkinda bilgi sahibi oldugu ve 3/4’tinln de al-
ternatif tedavi yontemleri hakkinda bilgilendirildigi saptandi.
Hastalarin %88'i onam formunun ne amagla yapildigini bildi-
gini belirtmekle birlikte 3 hastadan 1'i formu genel olarak ye-
tersiz buldugunu ifade etti. Yizde 81 hasta uygulamanin za-
man kaybi olmadigini diistindii. Her 10 hastadan 9'uise formu
doldurmak icin taninan zamanin yeterli oldugunu, 4 hastadan
3’ ise ameliyattan 1-2 glin veya daha 6nce okudugunu, ka-
lan hastalar ise ameliyattan hemen 6nce okuyup imzaladigini
belirtti.

TARTISMA

Aydinlatilmis onam cerrahi tip bilimlerinde ne kadar 6nemli
ise, dahili tip bilimleri icin de ayni 6nemi arz etmektedir. Bu-
nun da bir drnegini Cassileth ve ark. (3) 200 kanser hastasinda
kemoterapi icin alinan aydinlatiimis onam ile ilgili yaptigi bir
calismada gostermistir. Bu calismada hastalar, medikal durum
ve egitim dlzeyi acisindan gruplandirilmistir. Calismanin so-
nuclarina bakildiginda, sadece %40 hastanin formu dikkatli bir
bicimde okudugu, ancak %60'inin tedavi prosediirii ve dogasi
hakkinda bilgi sahibi oldugu ve yine ancak %55'inin kompli-



kasyonlar hakkinda bilgilendirildigi saptanmistir. Bizim calis-
mamizda ise hastalarin %86’sinin formu okudugu, %94'Gnin
formu okuduktan sonra komplikasyonlar hakkinda bilgi sahibi
oldugu ve %75'inin de alternatif tedavi yontemleri hakkinda
bilgilendirildigini gérdiik. Cassileth ve ark. (3) calismasinda ¢I-
kan bir diger carpici sonug ise hastalarin ¢ok buytk bir kismi-
nin aydinlatiimis onam formunun amacinin hekimi korumak
olduguna inanmasi idi.

Dawes ve ark. (4) kulak burun bogaz hastaliklan kliniginde
ameliyat planlanan 50 hasta ile yaptiklari bir calismada, aydin-
latilmis onam isleminde hastalarin ne bilmek istediklerini ve
hastalari en cok neyin tedirgin ettigini arastirmislardir. ilginctir
ki, hastalarin %38'i tum komplikasyonlar hakkinda bilgi sahibi
olmayi isterken %32'si sadece 6nemli olanlari bilmek istedigini
belirtmistir. Bu sonuglarin aydinlatilmis onamin iceriginde ge-
lisebilecek komplikasyonlarin tamaminin hastaya anlasilir bir
bicimde aciklanmasi gerekmedigini gosterdigini savunmus-
lardir. Ancak yeni Tirk Ceza Kanunu ele alindiginda, hastayi,
olacak oldugu ameliyati ile ilgili karsilasilabilecek olasi riskler
acgisindan bilgilendirilmesi gerektigi dislincesiyle, endokrin
cerrahisi birimimizde onam formlari hazirhdi stirecinde bu ko-
nuya 6zellikle 6zen gosterildi. Anderson ve ark. (5) 2007 yilinda
yayinladid), ‘elektif cerrahide aydinlatilmis onam pratigi’ konu-
lu makalesinde, aydinlatiimis onamin bilesenlerine degindigi
gorilmektedir. Anderson ve ark. (5) bu makalede, 6zellikle
tibbi jargondan kaginilmasi, aydinlatilmis onamin okunup im-
zalanmasi icin hastaya yeterli slirenin taninmasi ve operasyon
gliniinden 6nce onamin alinmasi, her cerrahi prosedir icin
ozellestirilmis bir aydinlatiimis onam formu hazirlanmasi gibi
aydinlatilmis onam formunun gegerliligini ve yeterliligini arti-
racak konulara vurgu yapmaktadir. Ayrica aydinlatiimis onam
formunun olmaz ise olmazlarindan olan; prosediiriin kendisi-
nin, faydalarinin, risklerinin, alternatif tedavi yontemlerinin ve
prosedir uygulanmadigi zamanki risklerin ve faydalarin mut-
laka yer almasi gerektigi vurgulanmaktadir. Ozelikle aydinla-
tilmis onamin bir “izin"den ¢ok hasta icin tedavi agisindan bir
rehber olmasi gerektigini belirtmektedir.

Hastaya bilgilendirme icin ayrilan sire kadar yazili onamin
alinmasi icin de yeterli stire taninmalidir ve form anlasilir olma-
lidir. Girisimden hemen 6nce alinan ve kisinin anlayabilecegi
dilden farkli ve karmasik bir sekilde hazirlanan onamin gecer-
liligi tartismalidir. Timer'in, Ulusal Cerrahi Dergisi'nde yer alan
“Aydinlatilmis Onam ile ilgili Sorunlar ve Céziim Onerileri” bas-
likli makalesinde aydinlatilmis onamin mudahaleyi yapacak
hekim tarafindan alinmasi gerektigi, tibbi uygulamadan 6nce,
aydinlatma kapsaminda yer alan tiim bilgilerin, kisinin makul
ve uygun bir degerlendirme yapabilmesini saglamak amaciyla,
acil cerrahi haller disinda cerrahi islemden en az 24 saat 6nce
acik ve anlasilir olarak hastaya anlatiimasi gerektigi belirtil-
mektedir (6). Bizim yaptigimiz bu calismada ise, 10 hastadan
9'u onam formunu doldurmak icin kendilerine taninan strenin
yeterli oldugunu, %75'inin ise formu ameliyattan 1-2 glin veya
daha 6nce okudugunu, geriye kalan hastalar ise ameliyattan
hemen 6nce okuyup imzaladigini belirtmektedirler. Bunun
yani sira %35 hasta, formu genel olarak anlagilmasi gli¢ ve
karmasik buldu ve hekiminden ve saglik personelinden bu ko-
nuda yardim istedi. Anderson ve ark. (5) makalelerinde her bir
ameliyat icin ayri bir onam formunun hazirlanmasi gerektigini
vurguladigi gibi, klinigimizde de total tiroidektomi, total tiro-
idektomi ve boyun diseksiyonu, tamamlama tiroidektomisi,
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paratiroidektomi ve adrenalektomi ameliyatlarinin her biri icin
ayri ayr onam formlari bulunmaktadir.

Tdmer'in makalesinde ayrica, aydinlatiimis onam alimi si-
rasinda hastaya imzalatilan formlar disinda, hastayla s6zlu
diyaloga girilerek, hastanin islem hakkindaki endiseleri ve
sikintisinin giderilmesi; hem hekim-hasta iliskisini gtiglen-
direceginden, hem de sonradan ortaya cikabilecek isten-
meyen durumlarda sorunun ¢dézimiinde kolaylastirici bir
etki gostereceginden bahsedilmistir (6). Endokrin cerrahisi
poliklinigine basvuran ve ameliyat karari alinan her hasta,
poliklinik hekimi tarafindan s6zli olarak bilgilendirilmekte
ve bu bilgilendirmenin ardindan bilgilendirme formu has-
taya verilmektedir. Hastadan bu formu okumasi, herhangi
bir sorusu oldugunda bize basvurmasi ve ameliyat giini
imzalamis olarak getirmesi istenmektedir. Bununla birlik-
te, calisma hastalarinin verdikleri cevaplar irdelendiginde,
onam formunu okumayan %16 hastanin; %88'i doktoruna
guvendigini ve sozli olarak bilgilendirildikleri icin bilgi-
lendirme formunu okumaya gerek duymadiklarini bildirdi.
Onam formunu okumadan imzalayan %88 hasta doktoruna
glivendigini ve formu okumaya gerek duymadigini bildirse
de, 2006 yilinda klinigimizde gerceklestirilen ‘ilk yil asistani
aydinlatilmis onam alabilir mi?” isimli calismada ilk yil asis-
tanlarinin yalnizca %24'tinin uygulanan cerrahi islemlerin
risklerini, yararlarini ve alternatif tedavi yontemlerini has-
taya aktaracak kadar yeterli bilgiye sahip oldugu saptan-
mistir (7). Bu durum, aydinlatilmis onamin alinmasi ve tibbi
uygulama hakkinda bilgilendirmenin, bu tibbi uygulamayi
yapacak kisi tarafindan yapiimasinin 6nemini Timer'in ¢a-
lismasindaki gibi vurgulamaktadir.

SONUC

Sonug olarak, aydinlatilmis onam almanin amaci, hastalari,
yapilacak olan ameliyat ile ilgili bilgilendirme ve sadece olani
aktarma ve hastadan izin alma degil hastayi ameliyat hakkinda
karar verecek bilgi diizeyine ulastirma olmalidir. Bu yiizden uy-
gulanan saglik hizmetinin kalitesini arttirmak ve medikolegal
problemlerden olabildigince az etkilenmek icin ilgili cerrahi
branslarin bagl bulunduklari derneklerce hazirlanan ortak
onam formlari olusturmasi, bunlarin kullaniminin yayginlasti-
rilmasi ve gerekirse bu onam formlarinin kullaniminin zorunlu
hale getirilmesi gerekmektedir.

Bu calismada elde edilen bulgularla, endokrin cerrahisi uygu-
lanan hastalarin ameliyat 6ncesi bilgilendirilmelerinin yeter-
liligi ve aydinlatiimis onam konusundaki biling duizeyi deger-
lendirilmis oldu. Elde edilen sonuglarin, cerrahi uygulanacak
hastalarin bilgilendirme kalitesini artirmaya yonelik calismala-
ra rehber olabilecegi kanisina varildi.

Etik Komite Onayi: Bu calismaya etik kurul onayr almak icin danigiimis
ve yapilan degerlendirmelerden sonra etik kurul onayinin gerekli ol-
madigina karar verilmistir.

Hakem degerlendirmesi: Dis bagimsiz.

Yazar Katkilari: Fikir - O.M.; Tasarim - O.M., Y.T.; Denetleme - M.A,, G.i.;
Malzemeler - O.M.; Veri toplanmasi ve/veya islemesi - O.M,, Y.T,; Analiz
ve/veya yorum - OM, YT, M.A, G.i; Literatir taramasi - Y.T; Yaziyi ya-
zan - YT, O.M,; Elestirel inceleme - M.A,, G.I., O.M.
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