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Bilgilendirilmis Onam ve Ornek Bir Calisma

Informed Consent and a Sample Study
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Ege Universitesi Tip Fakiiltesi Tip Etigi ve Tip Tarihi Anabilim Dali, Izmir , Tiirkiye

Ozet

Bilgilendirilmis onam, hekimin ya da diger tibbi ekibin yeterli bilgi vermesi,
tedavi prosediri icinde hastanin bilgilendirilmis kararinin saglanmasina
yardimci olan bir hasta hakkidi. Bu yazida Ege Universitesi Hastanesi
Hastane Etik Kurulunun bilgilendirilmis onam hakkinda érnek bir ¢alismasini
sunacagiz. Tirk Fiz Tip Rehab Derg 2008;54:39-40.

Anahtar Kelimeler: Bilgilendirilmis onam

Summary

Informed consent is a patient's right to be presented with sufficient
information, by either the physician or their representative, to allow the
patient to make an informed decision regarding whether or not to consent
to a treatment or procedure. In this letter, we'll give a sample study from Ege
University Hospital, Hospital Ethics Committee. Turk J Phys Med Rehab
2008;54:39-40.
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Dlnya tibbinda 1950'lerden sonra yer bulmaya baslamis bil-
gilendirilmis riza/onam [informed consent] ya da diger kullanim
ifadesiyle aydinlatiimis onam terimi aslinda ¢ok daha genis
anlamlara karsilik gelmektedir. Hastanin 6zglr iradesi ve
otonomisini kullanarak kendi hastaligina iliskin yapilacak teshis
ve tedavi islemleri hakkinda tibbi ekibe izin vermesi icin bir
onam’'in varhdina ihtiyac vardir. Ancak bu onam sadece imza-
lanmis bir kagit ya da formdan ibaret degildir. Mutlak surette
hastanin bu islemler hakkinda olasiliklarin el verdigi olclide ve
hastanin anlayabilecedi bir terminoloji ile bilgilendirilmesi ve
onam’'inin bundan sonra alinmasi gerekmektedir (1).

Bilgilendirilmis onam, bugin icin tibbin hasta merkezli
iletisimlerinde olmazsa olmazlar arasina coktan girmistir bile.
Bu konunun etik ve hukuk boyutlarinin sik¢ca tartisiimasi
konunun glindemini uzun sire koruyacadini gdstermektedir.

Bilgilendirilmis onam, hasta 6zerkliginin ve otonomisinin
gerekli kosulu gibi algilanmahdir.

Hasta icin bdylesine 6nemli bir kosulun gerceklestirilebilme-
si icin bazi énemli olcitlerin varligina ihtiyac vardir. Bunlardan
en dnemlisi hastanin yeterliligidir. Yeterlilik, entellektiel anlam-
da ve bilissel dizeyde degerlendirilmek durumundadir.
Yeterliligin var oldugunu distndigimiz bir yerde ise hasta

otonomisi devreye girer. Otonominin oldugu yerde ise baski
unsuru kendiliginden dislanir ve gonillilik esasi 6n plana ¢ikar.
Yani hasta dis unsurlardan bagimsiz olarak bilgilendirilmis onam
vermeye hazir durumdadir.

Tarihsel zemin icerisinde paternal (babacil) tip anlayiglarinin
hakim oldugu donemlerde dramatik olaylarla yiz ylize geliyo-
ruz. Bu konu hakkinda (¢ c¢arpici 6rnek sunmak mumkdndar:

1932'de Tuskegee projesi kapsaminda 399 frengili siyah er-
kek 40 yil sure ile kasith olarak tedavi edilmeyerek hastaligin
seyrinin izlenmesi sadlanmistir. Bu projede hastalarin cogu
frengiden 6lirken bir kismi da frengili cocuklar diinyaya getir-
mis ve hastalik hakkinda bilgilendirilmemelerinin ¢arpici sonug-
larini yasamak zorunda kalmislardir (2,3).

Etik disi radyasyon deneyleri 1940-1970 vyillari arasinda 600
denek Uzerinde uygulanmaya baslanmistir. Bu deneyler,
kimyasal ve biyolojik silah caligsmalari ve zihin kontroll deney-
lerinde oldudu gibi cocuklar ve habersiz siviller tzerinde uygu-
lanmistir.  Ornedin, 1961 vyilinda Harvard Tip Fakiiltesi,
Massachusetts General Hospital ve Boston Tip Fakiltesi'nde
yapilan arastirmalarda 70 mental retarde cocuda radyoaktif
iyot enjeksiyonu yapilmisti. Yine Johns Hopkins ve Minessota
Universiteleri'nde yapilan calismalarda cocuklarin yemeklerine
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radyoaktif iyot katilmisti. Bu caligmalar i¢in ailelere imzalatilan
onam formunda radyasyonun risklerinden bahsedilmiyordu.
Aksine bu formlarda, ‘deneyin amacinin ¢ocuklarin daha iyi
beslenmesini saglamasina yardimci olmak’ gibi bir ifadeye yer
veriliyordu (4).

Washington ve Oregon eyaletindeki mahkumlara testislerine
uygulanan radyasyon icin aylik 5 dolar, her testis biyopsisi icin
10 dolar ve deneyi tamamlamalari halinde 100 dolar édeme
yaplimaktaydi. 1963 yilindan 1971'e kadar siren bu deneylerde,
deneklerin testisleri maksimum dozun 6 kati kadar radyasyona
maruz kalmis ve sonunda vazektomi edilmislerdi (4).

Bu iki 6rnek bilgilendirilmis onam olgusunun hendz tibbin
icerisine yerlesmedigi dénemlere aittir.

Bugin icin modern tip anlayisinin bakis agisina gore bil-
gilendirilmis onam’in hedef kitlesinin ve kapsaminin daha genis
olduguna tanik oluyoruz. Kapsamin genisligi bilgilendirilmis
onam’'in naslil alinabilecedine iliskin tartismanin ve ikilemin de
biyiimesine neden olmaktadir.  Ornegdin cocuklarda tibbi
girisimler ya da arastirmalar icin onam almada velayet ve
vesayet altinda olmalari nedeniyle bir sorun yokmus gibi
go6zlikse de, konunun etik boyutlari geregi cocugun bu durum-
da bilgilendirilmesi ve durumdan haberdar edilmesine iligkin
tutumlar da g6z ardi edilmemelidir.

Demansif geriatrik hastalarda ya da Alzheimer gibi 6zel
tablolarda onam durumu etik ve hukuki acidan ele alindiginda,
hastaligin tablosu geredi hastalarin yararhlik ilkesinin devamini
sa@lamak adina vesayet altinda olmalari gerektiginden, uygu-
lanacak tibbi tedavi protokolleri icin onam vermesi gibi bir
durum sz konusu degildir.

Acil olgularda da etik ya da hukuki bir sorun yasanmadigini
vurgulamakta yarar vardir. Hastanin sagligini korumak ve
yasam devamliigini temin etmek adina yapilacak acil olgu
girisimlerinde Ustidn amacg ilkesinin korunmasi icin bilgilendiril-
mis onam tibbi girisimin dnline gecmemekte, tibbi ekip has-
tadan bir onam alma gereksinimi duymamaktadir.

Turkiye'de geleneksel tip sistemimizde hastadan bilgilendi-
rilmis onam alma ve bunu saglama hakkinda hekimlerimiz ve di-
Jer saglik personeli yeni bilgi sahibi olmaktadir. Hasta Haklari
Yonetmeligi'nin (1998/23420) ve Yeni Tirk Ceza Kanunu'nun
(2005/5237) igerigi incelendiginde, bilgilendirilmis onam'a
iliskin tavir acik ve net gdzikmektedir. O halde butin saglik
kuruluslarinin bu anlamda tibbi hukuku kapsayan ihlallere
maruz kalmamasi adina gerekli énlemleri almalari bir kosul hali-
ni almistir. Belki de bu anlamda atilacak en olumlu adim, 6zel ya
da kamu saglik kuruluslarinin kendi hizmet ic isleyisleri icinde
gdzden gecirilmis ve dizenlenmis bilgilendirilmis onam form-
larini rutin hizmet icine yerlestirmeleridir. Bu anlamda Ege
Universitesi Tip Fakiiltesi biinyesinde 1999 yilinda kurulmus
bulunan Ege Universitesi Hastanesi Hastane Etik Kurulu'nun
[HEK] duyulan ihtiya¢ nedeniyle yapmis oldugu bir calisma
sizlere 1sik tutabilir. Kurulumuz 10.08.2006 tarih ve 147-1/288
numarall karari ile Ege Universitesi Hastanesi biinyesindeki
klinik anabilim/bilim dallari ya da merkezleri igin hazirlanmis
ornek sablonu fikir vermesi ve yol gosterici nitelikler tasimasi
anlamiyla sunuyoruz.

................................................ HASTANESI
KLINIGI / MERKEZI

HASTA BILGILENDIRILMIS OLUR FORMU

(Bu bilgilendirilmis olur formu 1 Adustos 1998 tarih ve
23420 sayili Hasta Haklari Ydénetmeligine dayanarak
hazirlanmistir.)

Hasta Adi-Soyadi:

Protokol No:

BOLUM I: GENEL BILGILENDIRME

Teshis, tedavi ve bakimimin tibbi gereklere uygun olarak
yapilacagl, her alanda dikkat ve 6zen gdsterme yikimliligine
uygun davranilacagl, 6zel hayatima saygl gdsterilecegi, has-
tanede glvenligimin saglanacadi; tedaviye baslamama, durdur-
ma ve kesme hakkimin bulundugu; saglk hizmetlerinden adil
olarak faydalanabilecedim, ihtiyac duydugum halde yapilan
islem ve davranislarla ilgili bilgi isteyebilecegim, saghk kuru-
lusunu ve personelini olanaklar Ol¢lisiinde secebilecek ve
dedistirebilecedim, hakkimda tutulan tibbi kayitlari inceleye-
bilecedim, varsa hatalarin dizeltilmesini isteyebilecedim, dini
vecibelerimi hastanenin olanaklari &lglsiinde yerine getire-
bilecegim, hastanenin i¢ isleyis kurallari cercevesinde refakatci
bulundurabilecedim ve nihayet bir hak ihlali durumunda yasal
yollara gidebilecegim tarafima anlatildi.

BOLUM II: OZEL BILGILENDIRME

(Bu formu doldururken hastaliginizin tedavisi ile ilgili olarak
yararlari, riskleri veya yapilan tedaviye alternatif diger tedavi
teknikleri hakkinda doktorunuzdan ek bilgi alabilirsiniz).

..................... Hastanesi
Klinigi/Merkezi’'nde gerekli teshis ve tedavi islemlerim icin
yatmis bulunuyorum.

Yapilacak muayene ve tibbi incelemeler ile ilgili yéntem
bana anlasilir bir dille aciklanmistir. Hastanede kaldi§im slirece
hastaligim ile ilgili yapilan gdzlemler; viicudumdaki yaralanma
ve hastalik bulgulari; bunlarin tani ve takibine yarayacak
incelemeler ve laboratuar tetkikleri icin kan, idrar ve doku gibi
biyolojik &rneklerin toplanmasini ve testlerinin yapiimasini
onayliyorum.

[Bu bélimde her Anabilim Dali ya da Bilim Dali tarafindan
teshis ve tedavi icin hastaya uygqulanacak farkl tibbi uygula-
malara ait bilgiler yer alacaktir. invaziv teshis ve tedavi yon-
temleri hakkinda bilgiler kisa ve 6z nitelikte olmali ve hastanin
anlayabilecedi bir terminoloji kullanilarak aciklamalar
yapiimahdir].

ilgili doktor hastaligimin tedavisine iliskin olarak gerekli ve
yeterli bilgiyi tarafima verdi.

Yukaridaki bilgileri okudum, sorularima tatminkar cevaplar
aldim ve 6zqulr irademle onayliyorum.

[Asagidaki kutunun icerisindeki bos yer hasta veya kanuni
temsilcisi tarafindan kendi el yazisi ile “Ozgiir irademle kabul
ediyorum"” seklinde doldurulacaktir].

Hasta Adi-Soyadi / Tarih/ Imza

TANIK 1 TANIK 2
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