T.C.
KOCAELI UNIVERSITESI
SAGLIK BILIMLERI ENSTITUSU

TUP BEBEK UYGULAMALARINDA CIiFTLERIN AYDINLATILMIS
ONAMININ DEGERLENDIRILMESI

Pervin SAHINER

Kocaeli Universitesi
Saglik Bilimleri Enstitiisii Y6netmeliginin
Tip Tarihi ve Etik Program1 i¢in Ongordiigii
DOKTORA TEZI
Olarak Hazirlanmistir

KOCAELI
2019






T.C.
KOCAELI UNIVERSITESI
SAGLIK BILIMLERI ENSTITUSU

TUP BEBEK UYGULAMALARINDA CIFTLERIN AYDINLATILMIS
ONAMININ DEGERLENDIRILMESI

Pervin SAHINER

Kocaeli Universitesi
Saglik Bilimleri Enstitiisii Y 6netmeliginin
Tip Tarihi ve Etik Programi igin Ongdrdiigii
BILIM UZMANLIGI / DOKTORA TEZI
Olarak Hazirlanmigtir

Danisman: Dog. Dr. Mine SEHIRALTI

Etik Kurul Onay Numarasi: KOU 2018/169

KOCAELI
2019



Kabul ve Onay Sayfasi

SAGLIK BiLIMLERI ENSTITUSU MUDURLUGU’NE

Tez Adi: Tiip Bebek Uygulamalarinda Ciftlerin Aydinlatiimis Onaminin
Degerlendirilmesi

Tez yazart: Pervin SAHINER
Tez savunma tarihi:.. % 77,12 - -28./5

Tez danigmani: Dog. Dr. Mine SEHIRALTI

Bu ¢alisma, smav kurulumuz tarafindan Tip Tarihi ve Etik Anabilim Dali DOKTORA
TEZI olarak kabul edilmistir.

SINAV KURULU UYELERI
iMzA

UNVANI ADI SOYADI
BASKAN b Notin EVIM | Do’ Eo
UYE P/) ﬁhf\/ﬁlmblll {"nal %M/—\
UYE Dew W obpell Yoiep |/
UYE 1Lbar e Gaka Se4 ;
UYE Doc. (O olin. Ao S -
UYE(DANISMAN)
Onay

Yukaridaki imzalarin, adi gegen dgretim tiyelerine ait oldugunu onaylarim.

Prof. Dr. Sema Askin KECELI
KOU Saglik Bilimleri Enstitiisii Miidiirii




OZET

Tiip Bebek Uygulamalarinda Ciftlerin Aydinlatilmis Onaminin Degerlendirilmesi

Amag: Bu calismanin temel amaci, tiip bebek uygulamalarinda aydinlatilmis onam elde
edilmesi ve bu siireci etkileyen faktorleri belirleyebilmektir.

Yontem: Kesitsel bir arastirmadir. Arastirma, 04/06/2018 - 30/08/2018 tarihleri arasinda
Kocaeli Arastirma ve Uygulama Hastanesinin tiip bebek iinitesinde tedavi gérmekte olan,
calismaya katilmay1 kabul eden giftler ile tedavi siirecinde yer alan doktor ve hemsirelerle
yiriitiildi. Calismada arastirmaci tarafindan hazirlanan anket formu ile doktor ve
hemsirelerin aydinlatilmis onam elde etme siirecine iliskin deneyim ve Onerilerini
belirlemek amaciyla yar1 yapilandirilmis bir goriisme formu kullanildi. Bagimli ve
bagimsiz degiskenler arasindaki iliski ki kare testi ile karsilagtirilmistir. p<0,05 istatistiksel
olarak anlaml kabul edildi.

Bulgular: Calisma siirecinde {initeye 246 ¢ift basvurmustur. Kadinlarin %78.4’i (n=193),
erkeklerin %21.9 (n=54 )’i ve initede bulunan i¢ doktor, iki hemsire ile calisma
tamamlandi. Katilimcilarin ¢ogunlugu (%74.1; n=143) tedavi olabilmek i¢in dogrudan
kendi belirledikleri doktora bagvurmuslardi. Ciftlerin yaridan fazlasi (%61.5; n=152) sozlii
olarak bilgilendirilmis, dogrudan doktoruna basvuranlar (%72.1; n=132) daha fazla
bilgilendirilmiglerdi. Katilimcilarin tigte ikisi (%75.7; n=187) onam formunu okumus,
okuyanlarin dortte ticlinden fazlasi (%77.3) okuduklarini anladiklarini ifade etmislerdi.
Onam formu Atesman okunabilirlik formiiliine gore zor okunabilir bir metin olarak
belirlenmistir. Onam formu daha 6nce verilen katilimcilar formu daha fazla okumuslar
(p<0,001), ve anlamiglard1 (p=0.036).

Sonug¢: Calismamizda bilginin aktarilmasi ve anlagilmasi ile ilgili olarak bazi sorunlarin
bulundugu, katilimcilardan bir kisminin yeterince aydinlanmadan onam vermis olduklari
sonucuna ulagilmistir.

Anahtar kelimeler: Tip etigi, aydinlatilmis onam, onam formu, tiip bebek.



ABSTRACT

The Evaluation Of Informed Consent Of Couples In Vitro Fertilization Applications

Objective: Aim of this study is to evaluate the process of getting informed consent and to

determine factors affecting this process.

Method: It is a sectional study. This study was performed by patients who were
undergoing the IVF treatment and accepted to be a part of this study as well as doctors and
nurses taking a role during this medical process at Kocaeli University Training and
Research Hospital between 04.06.2018 — 30.08.2018. The questionnaire form made by the
researcher and the semi-structured interview form to specify the experiences and
suggestions of doctors and nurses with regard to the process of getting informed consent
were used. The relation between dependent and independent variables were compared by
chi-square-test. The p<0.05 was accepted as statically important.

Results: During our study, 246 couples applied to the unit. The study was completed with
%78.4 of women (n=193), %21.9 of men (n=54) and 3 doctors, 2 nurses working in the
unit. Most of the attendants (%74.1; n=143) sought medical advice directly from the doctor
chosen by themselves. Verbal explanation was given to more than half of couples (%61.5;
n=152) and the couples who sought medical advice directly from a doctor (%72.1; n=132)
were informed more than others. The two thirds of attendants (%75.7; n=187) read the
informed consent form and more than three fourths of those who read the form (%77.3)
expressed that they understand the form. The informed consent form was determined hard
to read according to the Atesman Readability Formula. Couples who get the form in
advance read (p<0,001) and understand (p=0.036) more.

Conclusions: In our study that it is concluded that there are some problems in terms of
relaying and understanding of information as well as some attendants give consent without

being informed sufficiently.

Key Words: Medical Ethics, Informed Consent, Consent Form, In Vitro Fertilization.
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1.GIRIS

Hasta-hekim iliskisinde gilivenin saglanmasi, tip girisimlerinin etik ve yasal
gecerliliginin olabilmesi, hasta memnuniyetinin artmasi, hasta merkezli ¢alismanin
stirdiiriilmesi ve bakim kalitesinin iyilestirilmesi i¢in hastalardan aydinlatilmis onam
alinmasi gerekli bulunmaktadir (Ersoy 2003, Bravo ve dig. 2017). Yasal, tibbi ve biyoetik
yonii olan aydinlatilmig onam; hastalarin ihtiyaclarini dikkatli bir sekilde goz Oniinde
bulundurarak, uygulanacak islem ve tedavilerin riskleri, faydalar1 ve se¢enekleri hakkinda
karsilikl tartismay1 gerektirir. Boylece hastalarin haklar1 korunmus ve 6zerkliklerine saygi
gosterilmis olur (Madeira ve dig. 2017a).

Hastalardan aydinlatilmis onam elde edilmesi ile ilgili yasal gelismeler olmasina ve
farkli klinik uygulamalar i¢in aydinlatilmis onam formlari olusturulmasina karsin
hastalarin tedaviye karar vermelerine yetecek kadar bilgi sahibi olmadiklari, formlarin
anlagilabilirligi ile ilgili sorunlarin bulundugu arastirma sonugclari ile ortaya konulmaya
devam etmektedir (Chan ve dig. 2005, Agnew ve Jorgensen 2012, Joolaee ve dig. 2017).

Aydmlatilmis onam ile ilgili farkli alanlarda ¢ok sayida g¢aligma yapilmis olmakla
birlikte, son yiiz yilin en Onemli tibbi gelismelerinden biri olan tiip bebek tedavisi
gormekte olan kisilerden aydinlatilmis onam elde edilmesi ile ilgili yapilmis az sayida
calisma bulunmaktadir. Bu caligmalarin bir kisminda geg¢mise yonelik onam formlari
incelenmistir (Krahan ve Baylis 2016, Maderia ve dig. 2017b). Calismalarin sonuglarina
gore; tiip bebek uygulama kliniklerinde hastalar giderek daha az bilgilendirilmekte, onam
formlar1 uzun ve detayli hazirlanmakta, hastalarin anlayamayacagi bir dille yazilmakta ve
igerigi hastalar tarafindan yeterli bulunmamaktadir. Bu ¢alismalarda hastalarin bir kisminin
formun tamamini okumadig, okuyanlarin gerekli dikkati gdstermedigi, formda
yazilanlarin ¢ogunun hastalar tarafindan hatirlanmadig1 ve bazi hastalarin onam formunun
onemli olduguna inanmadiklar1 bulunmustur (Maderia 2015a, Krahan ve Baylis 2016,
Maderia ve dig. 2017b). Kadin ve eslerinin yardimci {ireme teknolojilerinden (Assisted
Reproductive Technology-ART) biri olan tiip bebek yonteminin (Invitro fertilization-1VF)
kadin ve dogacak cocuklarinin sagligi {izerine olan etkilerini bilmeden ve anlamadan
tedavi olduklari ileri siiriilmektedir (Maderia ve dig. 2017a). Aydinlatilmig onam alinmasi
tim tedavi ve girisimlerde 6nemli olmasina karsin tedavinin acil olmamasi, tedavinin
birden fazla seceneginin ve tibbi riskinin bulunmasi, islemin giivenilirligi ile ilgili

stiphelerin varligi, verilen kararin hem kadin hem de s6z sahibi olmayan dogacak ¢ocugu



etkileyecek Ozellikler tasimasi nedeni ile tiip bebek uygulamasinda daha fazla 6nem
tasidigi kabul edilmektedir (Vayena ve dig. 2002, Cedars 2013, Rebar 2013, Sullivan ve
dig. 2013, CDC 2014, Maderia ve dig. 2017a).

Diinyanin her yerinde, her giin yaygin olarak kullanilan ve ciftler i¢in olduk¢a 6nem
tagiyan tiip bebek uygulamalarinda aydinlatilmis onam stireci ile ilgili sorunlarin ve
nedenlerinin belirlenmesi ile ¢6ziim yollarmin Onerilmesi; tip etigi alan1 kadar ilgili

uzmanlik alanina da katki saglayacak 6zellikler tagimaktadir.

1.1. Kisirhk

Kusirlik, Diinya Saglik Orgiitii (World Health Organization-WHO) tarafindan 12 ay
veya daha fazla siirede diizenli ve korunmasiz cinsel iliski sonrasinda klinik olarak gebelik
elde edememesi olarak tanimlanmistir. Korunmasiz cinsel iliski sonrasi bilinen bir neden
yoksa geng ciftlerde iki yila kadar, 35 yas ve iistii kadinlarda ise 6. aymn sonuna kadar
gebeligin olusmamasi kisirlik olarak kabul edilmektedir (Vayena ve dig. 2002). Diinya
saglik oOrgiitii ve uluslararasi yardimla tireme teknolojileri (International Committee for
Monitoring Assisted Reproductive Technology — ICMART) izleme komitesinin ortaklasa
yayinlamis olduklart sozliikkte kisirlhik {ireme sisteminin  bir hastalifi  olarak
tanimlamislardir (Zegers-Hochschild ve dig. 2009). Primer kisirlik, bir kadinin hi¢ gebe
kalamamasi ya da gebeliginin canli dogumla sonug¢lanamamasi, sekonder kisirlik, canli bir
dogum yaptiktan sonra bir kadinin tekrar gebe kalamamasidir (WHO 2019).

Kisirlik, insanligin 6nemli bir kismini etkileyen, diinyada ve iilkemizde giderek artan,
farkli iilkelerde farkli oranlarda goriilen bir saglik sorunudur. Diinya Saglik Orgiitii ve
Amerikan Ureme Tibb1 Dernegi (American Society for Reproductive Medicine - ASRM)
ozellikle 20 - 45 yaslar1 arasindaki insanlarin en onemli sorunlarindan birinin kisirlik
oldugunu bildirmektedir (Vayena ve dig. 2002, ASRM 2014). Diinyada 80 milyondan fazla
kisir ¢ift bulundugu, on ¢iftten birinin primer veya sekonder kisirlik sorununun oldugu,
kisirlik oranlarmin iilkelere gore degistigi, bazi iilkelerde % S5'ten az olabildigi gibi bazi
tilkelerde de % 30'dan fazla goriildiigii agiklanmaktadir (Vayena ve dig. 2002, ASRM
2014). Ancak kisirlik sorununun en fazla Sahra-alti Afrika'nin baz iilkelerinde goriildigi
aciklanmistir (Belsey 1998). Amerika Birlesik Devletleri’nin (ABD) Hastalik kontrol ve
korunma merkezleri (Centers for Disease Control and Prevention —CDC) bu sorunun
Amerika Birlesik Devletleri’nde lireme ¢agindaki kadinlarin ve erkeklerin de énemli bir

yiizdesini etkiledigini ve burada yasayan 15-44 yas arasi evli kadinlarin %6’smin kisir
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olabilecegini bildirmistir (CDC 2014). Ureme Saghg ve Infertilite Dernegi (TSRM)
verilerine gore Tirkiye’de iireme c¢agindaki ¢iftlerin %15’inin  kisirlik problemi

bulunmaktadir (TSRM 2011).

1.1.1. Kisirhgin Nedenleri

Enfeksiyon, mekanik, immiinolojik, hormonal, psikolojik nedenler ile yas, meslek,
cevre, beslenme, aliskanliklar gibi ¢ok sayida faktoriin kisirligin olusmasinda etkili oldugu
kabul edilmektedir (Belsey 1976, Cigek 2008). Kisirlik bazen sadece kadin ya da
erkeklerdeki bir sorundan, bazen de her ikisinden kaynaklanan sorunlar nedeni ile
olugmaktadir. Kadin kisirliginin nedenleri; yas, ovulasyon, tubal ve peritoneal, servikal,
uterus faktorleri, immiinolojik faktorler, enfeksiyonlar olabilecegi aciklanmistir (Kim ve
dig. 2017). Erkek kisirliginin nedenleri olarak ozellikle ¢evresel ve mesleki faktorler
gosterilmektedir. Amerika Birlesik Devletleri’'nin Hastalik Kontrol ve Korunma
Merkezleri tarafindan sanayilesmis iilkelerde insan sperminin kalitesinin azalmasinin erkek
kisirligmma neden olabilecegi belirtilmistir (CDC 2014). Bazi ¢iftlerde ise gebeligin
olugmasina engel olan higbir etken bulunmamasina ragmen gebelik elde edilememekte, bu
durum, ‘agiklanamayan kisirlik’ olarak adlandirilmaktadir (Kim ve dig. 2017). Ciftlerin
onemli bir kisminin bebek sahibi olamamalarinin diger nedenlerinin ¢iftlerin dogal yolla
tireme olasiligi bulunan ovulasyon araligim1 bilmemeleri, evlilik ve gebelik planlarim
ertelenmeleri oldugu ileri siiriilmektedir (Hampton ve dig. 2017). Ilk dogumlarin yiizdesi,
30 yas ve tizeri kadmnlar arasinda 1975'te % 5 iken 2010'da % 26'ya yiikselmistir (CDC
2014).

Gelismis ilkelerde 1980'lerde yapilan bir arastirmada kisirlik vakalarinin % 8'inin
erkege, % 37'sinin kadina, % 35'inin hem erkek hem de kadina iligkin faktorlere bagh

oldugu, %5'inin ise nedeninin bilinmedigi belirlenmistir (CDC 2014).

1.1.2. Kisirh@m Birey ve Ciftler A¢isindan Onemi

Ozellikle Miisliiman iilkelerde ¢ocuk dogurmanin ailede énemli bir degeri oldugu ileri
stiriilmektedir (Inhorn ve dig. 2017). Kisirlik sorununun genellikle kadinin basarisizlig ve
erkegin toplumdaki roliinlii yerine getirememesi olarak goriilebildigi, ciftleri sosyal,
ekonomik, psikolojik ve fiziksel olarak etkiledigi belirtilmistir (Belsey 1976, Cicek 2008,
CDC 2014, Sharma ve dig. 2018). Kisirligin, hem kadinlar hem de erkekler i¢in sosyal ve
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psikolojik bir ac1 kaynagi olabildigi, ruhsal sagligi bozabildigi, benlik saygilarim
azaltabildigi, eslerin sosyal yasamlarini, evlilik iligkilerini, cinsel yasamlarini, gelecek
planlarini, yasam kalitelerini, ekonomilerini olumsuz olarak etkileyebildigi belirtilmistir
(Gokler ve dig. 2014). Fakat tiim bu olumsuzluklardan kadinlarin eslerine gore daha fazla
etkilendigi, daha fazla depresyon ve yalnizlik sorunu yasadigi, kendini eksik/yetersiz
olarak gordiigli, esleri tarafindan terk edilme korkusuna kapildiklari, utandiklari,
umutsuzluk diizeylerinin yiiksek oldugu ileri striilmistiir (Keskin ve Babacan Gilimiis
2014). Baz1 toplumlarda kadinligin annelik olarak tanimlandigi bu nedenle 6zellikle bazi
kiiltiirlerde kadinlarin dayanilmaz bir sosyal damgalamaya, toplum tarafindan diglanmaya,
aile i¢i siddete, istikrarsiz evliliklere, bosanmaya, ¢ok eslilige maruz kaldiklari, kocalarinin
kisir olmasi durumunda dahi kadmnlarin suglandigi acgiklanmistir (Gokler ve dig. 2014,
Inhorn ve Patrizio 2015). Ayrica kisirlik sorunun nedeni erkekten kaynaklansa bile,
hormon igeren, karmasik, girisimsel tedaviye maruz kalan genellikle kadin olmaktadir
(Keskin ve Babacan Gilimiis 2014).

Son zamanlarda tiremeye yardimer tedavilerin kisir ¢iftler i¢in bir umut oldugu, ancak
bu tedavilerin basarisizlikla sonug¢lanmasi durumunda 6zellikle kadinlarin ‘yas’ siireci
yasadig ileri siirilmektedir(Philippov ve dig. 1998, Vayena ve dig. 2002, Ergun ve Tung
2014, Londra ve dig. 2014).

1.2.  Uremeye Yardima Tedaviler

Uremeye yardimci tedavi, iiremeye yardimei tedavi uygulamalar ve iiremeye yardimci
tedavi merkezleri hakkinda yonetmelikte (UYTE) anne adayinmn yumurtast ile kocanin
sperminin ¢esitli yontemlerle dollenmeye elverigli hale getirildikten sonra, viicut disinda
dollenmesini saglayip, gametlerin veya embriyonun anne adayina transferinin yapilmasi
olarak tamimlanmistir (UYTE 2014). Uremeye yardimci tedaviler igin farkli iireme
teknolojilerinden yararlanilmaktadir. Bu teknoloji, insan yumurta, sperm ya da
embriyolarinin gebelik olusturmak amaciyla in vitro olarak kullanildigi tim teknikler
olarak tanimlanir (Zegers-Hochschild ve dig. 2009). Yardimli lireme igin tlip bebek
uygulamasi, gametlerin fallop i¢i transferi (GIFT), zigotun fallop icine transferi (ZIFT),
tubal embriyo transferi (TET) kullanilmaktadir. Uluslararas1 Yardimli Ureme Teknolojisi
(International Committee for Monitoring Assisted Reproductive Technology ICMART)

ve calisma sonuclarma gore bu tekniklerin iginde en fazla tiip bebek yOnteminin



kullanildigy, diinya ¢apinda kullaniminin her gecen giin arttig1 belirtilmektedir (Ludwig ve
dig. 2006, ICMART 2011, Okun ve Sierra 2014).

1.2.1. Tiip Bebek Tedavisi

Kisirlik tedavisinin temel amaci erkek, kadin ve bazen ciftlerin her ikisinde mevcut olan
bir nedenden dolayr yumurta ve sperm hiicrelerinin bir araya gelemedigi, embriyo
olusmadigr veya olusan embriyonun rahme tutunamadigi durumlarda, yumurta ve
spermlerin viicut digmna alinarak laboratuvar ortaminda embriyo elde edilmesi,
embriyolarin rahme transfer edilmesi olarak agiklanmistir (ASRM 2014). Tiip bebek
tedavisi ilk zamanlarda sadece fallop tiiplerinin tikanmasi, zarar gérmesi ya da tiiplerin
olmamast durumunda kullanilirken gilinlimiizde endometroisis, erkek faktori,
aciklanamayan infertilite gibi bir ¢ok kisirlik sorununda da kullanildig: belirtilmistir ve son
100 yilda insanligin en 6nemli tibbi gelismelerinden biri olarak goriilmektedir (Ludwig ve
dig. 2006). Diinya’da tiip bebek yontemi Robert Edwards tarafindan gelistirilmis, bu
yontem 1ile ilk dogan bebek 1978 yilinda Louise Brown olmustur (Vayena ve dig. 2002,
Zegers-Hochschild ve dig. 2009). Tiirkiye’de tiip bebek uygulamasi diinyadaki
uygulamadan 11 yil sonra gerceklesmis, ilk tiip bebek iinitesi 23 Haziran 1988 yilinda
Izmir Ege Universitesinde acilmis ve ilk bebek 18 Nisan 1989 yilinda dogmustur. Bu
tarihten itibaren 199011 yillarin sonuna kadar sadece Istanbul, Ankara ve Izmir gibi biiyiik
sehirlerdeki birkag¢ hastanede gerceklestirilebilen bir tedavi yontemi iken 2000’11 yillardan
itibaren daha fazla uygulanmaya baslamistir. (Hassa 2003). Bu artisin nedenlerinden biri
olarak tedavi Odemesinin sosyal giivenlik uygulamalar1 kapsamimna alinmasi
gosterilmektedir (Maliye Bakanligi 2005). Diinyada 2012 yilinda yaklasik bes milyon
bebegin, bazi Avrupa iilkelerinde tiim dogumlarin yaklasik %35’inin tiip bebek tedavisi
sonucu dogdugu belirtilmistir. Orta Dogu iilkelerinin tiim diinyada tiip bebek merkezleri
sayist acisindan onde bulundugu, Tiirkiye’nin merkez sayisinin Orta Dogu'daki diger
iilkelerden daha fazla oldugu ileri siiriilmiistiir (Inhorn ve dig. 2017). Ulkemizde 2018 yili
bilgilerine gore 148 tiip bebek merkezi bulunmaktadir (TSRM 2018). Tiip bebek
yonteminin kullanilisindaki bu artisa karsin bazi c¢ekinceler de bulunmaktadir. Bu
yontemin kisirlik tedavisinde en son bagvurulacak bir uygulama oldugu, heniiz tedavinin
basarisinin arzu edilen noktadan uzak bulundugu, basari oranmnin siklus basina %20
dolayinda oldugu agiklanmistir (TSRM 2011, Cedars 2012). Tiip bebek tedavisi yillar

icinde daha basarili bir hale gelmis olmakla birlikte yasin tedavinin basarisinda onemli
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oldugu, taze embriyolar kullanarak uygulanan tiip bebek tedavisinde basari oraninin 35
yasin altindaki kadinlarda daha yiiksek iken 40 yas ve iizeri kadinlarda diisiik oldugu
belirtilmistir (Christiansen ve dig. 2014).

Tiip bebek tedavisinin asamalart

Tiip bebek tedavisinin birden fazla asamasi bulunmaktadir. Bunlar; tedavi Oncesi
hazirlik, yamurtalik rezervinin degerlendirilmesi, hormon ilaglari ile yumurtalik uyarimi ve
yumurtalikta birden fazla yumurta gelisiminin saglanmasi, gelisen yumurtalarin karin
bosluguna atilmasini saglayan hormon igeren ignenin (¢atlatma ignesi) uygulanmasi, karin
bosluguna atilan yumurtalarin anestezi altinda ultrasonografi esliginde alinmasi ve
erkekten alinan spermlerle laboratuar ortaminda birlestirilmesi ve olusan embiryolarin
kadinin rahim bosluguna verilmedir (ASRM 2018, Tiirk Jinekoloji ve Obstetrik Dernegi
(TJOD) 2019).

Tiip bebek tedavisinin risk ve komplikasyonlari

Diinya Saglik Orgiitii ve Tiirk Jinekoloji ve Obstetrik Dernegi tiip bebek tedavisinde
kullanilan ilaglarin ve uygulanan iglemlerin hem kadin hem dogacak bebek acisindan
riskleri olabilecegini bildirmektedir. Kadin i¢in karin ve kasik boslugunda enfeksiyon,
kanama, damarlarda ve akcigerde kan pihtisi olusumu, karin i¢i ve akcigerlerde sivi
toplanmasi, solunum gii¢liigii, alerjik reaksiyon, kalp krizi, akcigerlerde havalanma azligi,
yumurtaliklarin asir1 uyarilmasi, bilylimesi, yirtilmasi, ameliyat gerekebilecegi, kanamaya
bagli kan nakli yapilabilecegi, rahim ve meme kanseri hatta 6liim goriilebilecegi, tiim bu
zorlu tedavinin sonucunda gebe kalamama, ¢ogul gebelik, dis gebelik, diisiik, erken dogum
olabilecegi agiklanmistir. Ayrica kadinda kalp, bobrek, seker hastaligi gibi kronik
hastaliklarin bulunmasi durumunda bu risklerin artabilecegi vurgulanmistir (Vayena ve
dig. 2002, TIOD). Tiip bebek tedavisi goren ciftlerin ¢ogul gebelikler sonucu dogan
gelismemis bebeklere bakmak zorunda kalabilecekleri, bunun aileye agir bir yik
getirebilecegi, zor ve pahali bir tedavi sonucunda engelli bir bebege sahip olabilecekleri
seklinde riskler de ileri siiriilmektedir (Vayena ve dig. 2002). Tiip bebek tedavisinin halen
bebekler iizerine olan etkisinin uzun vadeli sonuglarinin bilinmedigi (Londra ve dig. 2014),
tedavinin otizm, zihinsel gerilik gibi ndrolojik bozukluklarla iligkisinin olup olmadigim

belirlemek icin daha fazla ¢alismalara ihtiya¢ duyuldugu aciklanmistir (Cedars 2013,
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Rebar 2013, ASRM 2014, CDC 2014, Londra 2014). Ancak prematiire dogum, c¢ogul
gebelik, dogum kusurlar1 gibi risklerinin olabilecegi belirtilmistir. Tiim bu nedenlerden
dolay1 tiip bebek tedavisi gorecek olan kisilerin tedavi ve gebelik sirasinda ortaya
cikabilecek riskler agisindan degerlendirilmesi, fayda ve risklerin seffaf bir sekilde
sunulmasi gerektigi ileri stiriilmektedir (Vayena ve dig. 2002).

Tiip bebek tedavisinin alternatifleri tedavisiz takip ve kendiliginden gebeligin

olusmasini beklemek olarak agiklanmistir (TJOD 2019).

1.3. Kisirlik Tedavisine Erisim

Basta gelismekte olan iilkeler olmak iizere tiim diinya 1960’11 yillarda, hizli bir niifus
artist olmus, niifus artisinin kalkinmanin Oniinde engel olusturdugu goriisii 6nem
kazanmaya baglamistir. Niifus ile ilgili konular 1954 yilindan itibaren Birlesmis Milletler
(BM) tarafindan diizenlenen konferanslarla ele alinmaya baglanmis, 1974 yilindan itibaren
uluslararas: nitelik kazanmistir. Tahran’da 1968 yili Birlesmis Milletler Insan Haklari
Konferansi’nda iireme haklarindan ilk olarak insan haklarinin bir alt kiimesi olarak s6z
edilmistir. Bireylerin ve ¢iftlerin sahip oldugu bir hak olarak tireme hakki, 1974 yilinda
Biikres’te yapilan Diinya Niifus Konferansi’nda tanimlanmistir (Sert 2013). Tiirkiye’de
1965 oncesi iiremeyi arttirici, sonrasinda ise liremeyi azaltici politika uygulanmigtir. 1965
yilinda yiiriirliige giren ve 1983 yilinda yeniden diizenlenen, gebeligin sona erdirilmesi ile
sterilizasyon islemlerini kapsam i¢ine alan Niifus Planlamas1 Hakkinda Kanun’da “fertlerin
istedikleri sayida ve istedikleri zaman cocuk sahibi olmalar1” ifadesi yer almaktadir (Niifus
Planlamas: Hakkinda Kanun 1965, Niifus Planlamasi Hakkinda Kanun 1983). Ureme
hakkinin kapsami konusunda tartigmalar bulunmaktadir. Bir goriise gore, bu hak tarihsel
olarak iremenin engellenmesi amaciyla ortaya konulmustur ve niifus artisinin
yavaglatilmasi amacini1 tagimaktadir. Tip bilimindeki gelismelere bagh olarak yapay yolla
tiremenin de kapsam icine alindigi, bu yontemlerin {iremeyi azaltma yerine arttirma
anlamini tasidigi, bu nedenle lireme hakkina dayandirilamayacagi ileri siirtilmektedir
(Gebhard ve Trimino 2012, Niekerk 2017). Bu goriis taraftarlari, tireme hakkinin sadece
kisilere lireyip tirememe ile ilgili se¢cim taninmasi anlamina geldigini, dogal yolla ya da
evlat edinme ile ¢ocuk sahibi olmayr kapsadigini diisiinmektedirler. Ureme hakkinin
yardimli iiremeyi de igeren daha genis kapsamli anlami oldugunu savunanlar, bu hakkin
insan haklart ile ilgili uluslararasi belgeler ve iilkelerin yasalarinda var olan yasal

diizenlemeler igeriginde bulundugunu ileri siirmektedirler. Yasama, saglik, kisisel
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Ozgiirlik, cocuk sayisina karar verme, 6zel yasamin gizliligi, aile kurma, esitlik ve
ayrimcilia maruz kalmama ile bilimsel ilerlemelerden yararlanma gibi haklar yardimli
tireme hakki ile iliskilendirilmektedir (Gebhard ve Trimino 2012).

Konuya iliskin bir baska gelisme yardimli lireme tedavilerine erisimin adalet kavrami
ile iligskilendirilmesi olmustur. Kisirlik tedavisinde kullanilan ART nin tiim diinyada artmis
olmasina karsin, bu gelismelerden tiim insanlarin esit sekilde yararlanamadigi; her iilkenin
sosyal, kiiltiirel, ekonomik, dini veya politik 6zelliklerinin ART hizmetlerine erigimi ve
sunumunu etkiledigi belirtilmektedir (Inhorn ve Patrizio 2015, Inhorn ve dig. 2017).
Ozellikle kisirlik oranlarinin en fazla goriildiigii gelismekte olan iilkelerin, diisiik gelirli
ailelerin, beyaz olmayan etnik kokenli kisilerin ART tedavisine daha az ulastiklari
belirlenmistir (Vayena ve dig. 2002, Bahamondes ve Makuch 2014, Inhorn ve Patrizio
2015). Gelismekte olan tilkelerde saglik yetkililerinin ve hiikiimetlerin daha acil, yasami
tehdit edici saglik sorunlar1 nedeni ile bu alan1 ihmal ettikleri, politika yapicilarin kisirligin
ciftlerin, bireylerin, ailelerin yasamlarini nasil etkilediginin farkinda olmadiklar
belirtilmektedir. Dolayis1 ile ART tedavisine 6deme giicli olanlarin daha fazla erisebildigi
ve bu durumun adaletle ilgili sorunlar ortaya ¢ikardig ileri siiriilmektedir (Vayena ve dig.
2002, Bahamondes ve Makuch 2014).

Kisirlik tedavisinde ticretin kamu kurumu tarafindan 6denmesi, iireme hakk: ve
yardimli iireme ile ilgili benimsenen politikaya gore {llkeler arasinda farklilik
gostermektedir. Bazi iilkelerde tedavinin tamami ya da bir kismu kamu tarafindan
karsilanirken bazi iilkelerde 6deme tedaviye basvuran kisiler tarafindan yapilmaktadir.
Ornegin sartlar1 farkli olmakla birlikte Danimarka, Fransa, Macaristan, Israil, Slovakya,
Slovenya, Ispanya iilkelerinde 6demenin tamami kamu tarafindan yapilmakta; Hollanda,
Irlanda ve Isvigrede kamu tarafindan hi¢ 6deme yapilmamakta, Avustralya, Avusturya,
Bulgaristan, Hirvatistan, Cek Cumhuriyeti, Estonya, Finlandiya, Almanya, Yunanistan,
Izlanda, Italya, Letonya, Norveg, Portekiz ve Isvec’te tedavinin bir kismi1 kamu tarafindan
karsilanmaktadir (Keane ve dig. 2017).

Ulkemizde 1987 yilinda yiiriirliige giren ‘Invitro Fertilizasyon ve Embriyo Transferi
Merkezleri Yonetmeligi® ile yardimli lireme uygulamalarina giftlerin iicretini 6deme
kosulu ile ulasabilmeleri saglanmustir (In vitro fertilizasyon ve embriyo transferi
merkezleri yonetmeligi 1987). Saglik Bakanligi’nin Avrupa Birligi Komisyonu ile birlikte
hazirladigi 2004 tarihli ‘Tiirkiye Ureme Sagligi Programi’nda iireme hakki; tim ¢ift ve
bireylerin sahip olmak istedikleri ¢ocuk sayisina yerine ve zamanina oOzgiirce karar

verebilme ve bunu yapabilmek i¢in gerekli bilgi ve vasitalara ulasma hakki, ayrica en
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yiiksek standartlarda cinsel saglik ve iireme sagligina ulasma hakk: seklinde tanimlanmistir
(Saglik Bakanligi 2004). Yardimli iireme tedavilerine iicretsiz erisime olanak saglayan bu
anlayis sonucu 2005 yilindan itibaren belirli kosullarda tedavinin iicreti sosyal giivenlik
kurumu tarafindan 6denmeye baglanmistir (Maliye Bakanlig1 2005). Tedavi kamu ve 6zel
hastanelerde evli ¢iftlerin mevcut evliliklerinden c¢ocuk sahibi olmamalari durumunda
genel saglik sigortalis1 kadin ise kendisine, erkek ise bakmakla ylikiimli oldugu karisina,
sosyal giivenlik kurumu (SGK) tarafindan en fazla ii¢ deneme i¢in karsilanmaktadir.
Kosullar arasinda ¢iftlerin normal tibbi yontemlerle ¢ocuk sahibi olamadiginin saglik
kurulu raporuyla belgelenmesi, kadinin 23 yasindan biiyiik, 40 yasindan kiiclik olmasi,
uygulamanin yapilacagi merkezin Kurum ile sdzlesmesinin olmasi, son ii¢ yil i¢inde diger
tedavi yontemlerinden sonu¢ alinamamis oldugunun saglik kurulu raporuyla belgelenmesi
bulunmaktadir.(Saglikla ilgili baz1 kanun ve kanun hiikkmiinde kararnamelerde degisiklik
yapilmasina dair kanun, 2018). Uremeye yardime1 tedavi merkezleri ydnetmeligine gore 35
yasa kadar birinci ve ikinci uygulamada tek embriyo, tiglincii ve sonraki uygulamalarda iki
embriyo, 35 yas ve lizerinde tiim uygulamalarda en fazla iki embriyo transfer edilebilir

(UYTE 2014).

1.4. Aydinlatilmis Onam

Aydinlatilmis onam; karar verme yeterligine sahip bir bireyin, kendisine uygulanacak
tani, tedavi yontemleri ve diger uygulamalar konusundaki tiim se¢enekleri, bu yontemlerin
olas1 olumlu ya da olumsuz sonuglarina iligkin bilgileri aldiktan ve anladiktan sonra
yapilacak islemlere izin verme, kabul etme siireci olarak tanimlanir (Tiirk Tabipleri Birligi-
TTB 2010). Hasta haklar1 yonetmeliginde hastalara verilmesi gereken bilgiler
bulunmaktadir (Hasta Haklar1 Yonetmeligi 2014).

Aydmlatilmis onam etik acidan kisiye saygi, kendi hakkinda karar verme hakki
kavramlar1 ve Ozerklige saygi ilkesi ile hakli ¢ikarilmaktadir (Beauchampve Childress
2017, Jonsen ve dig. 2010). Her kisinin kendisine ait ahlaki bir degeri ve onuru oldugu
anlamini tasiyan kisiye saygi, doktor ile hasta arasindaki iliski de dahil olmak tizere kisiler
arasi her iligkide bulunmas1 gerektigi kabul edilen ahlak alaninin temel bir kuralidir. Bu
genel kurala dayanan oOzerklige saygi, her bireyin kendi yasam planini ve eylemlerini
se¢cme ve takip etme hakki oldugunu kabul eder. Tip uygulamalarinda aydinlatilmis onam,

hastanin 6zerkligine sayginin uygulamaya aktarilmasi anlamini tasir (Jonsen ve dig. 2010).



Aydinlatilmis onami 6zerklige saygidan baska kavramlarla temellendiren yaklagimlar
da bulunmaktadir. Ornegin aydinlatilmis onami adaletle iliskilendiren bir modele goére
Ozerklige dayandirilan bir onam verme modeli, onami sadece hasta agisindan ele alir.
Onam hasta ve doktor arasinda gergeklesen bir islem oldugundan tiim taraflara kars1 adil
olmaya Oncelik verilmesi gerektigi ileri siiriilmektedir (Beauchampve Childress 2017).
Aydinlatilmis onam, hasta ve doktor arasindaki giiven iliskisine dayandirilarak da hakl
cikarilmaktadir. Aydimnlatilmis onamin bilginin aktarilmasi, aldatma ya da baski
bulunmamasi gibi kosullar1 ile hasta ile doktor arasinda giivene dayali bir iliskinin
kurulmasi ve korunmasini sagladigi kabul edilmektedir (Sert ve dig. 2017).

Tip uygulamalarinda aydinlatilmig onamin temel amaci hastalarin kendi sagliklar ile
ilgili kararlar1 verebilmelerini saglamak olarak goériilmektedir. (Departman of Health 2001,
Schenker ve dig. 2011). Aydinlatilmis onam siirecinin dogru yiiriitiilmesi ile hastalar
kendilerine uygulanacak tibbi girisimler igin yeterli, 6zenli, mantikli kararlar verebilecek;
karar verme siirecine katilarak giiclenecek, o6zerkligini yiikseltebilecek; kendisine,
haklarina saygi duyuldugunun farkina varabilecektir. Bu temel amacin yani sira
aydinlatilmis onamin doktorlar i¢in de gerekli oldugu, hastalardan gecerli aydinlatilmig
onam elde etmeleri durumunda yasal olarak korunacaklari kabul edilmektedir. Ozellikle
onam formlarinin bu ikinci amaca hizmet ettigi, hastalarin 6zerk kararlar verdiklerini
gostermekten ¢ok doktorlarin yasal diizenlemelerle belirlenmis kurallara uymus olduklar
anlamina geldigi ileri siiriilmektedir (Department of health - DH 2001, Schenker ve dig.
2011, CFA UK 2014, Maderia ve Andraka- Christou 2016, Hampton ve dig. 2017,
Wethmar 2017, Beauchamp ve Childress 2013).

Aydinlatilmis onam genellikle bilgilendirme ve onam olmak iizere iki temel bashk
altinda aciklanmaktadir. Bilginin aktarilmasi ve anlasilmasi bilgilendirmenin, goniilliiliik
ve vyeterlilik onamin &gelerini olusturmaktadir. Beauchamp ve Childress tarafindan
yeterlilik ve goniilliiliik aydinlatilmis onama baglayabilmek icin gereken 6n kosul 6geler
olarak kabul edilmektedir. Onemli bilgileri hastayla/denekle paylasmak, éneride bulunmak
ve bu bilgilerin anlasilmasi bilgilendirme §gesinin bilesenleridir. Onamin bilesenleri ise bir
karar vermek ve onerilen yolda ilerlenmesi i¢in yetkilendirmektir (Beauchamp ve
Childress 2013).
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1.4.1. Bilgilenin Aktarilmasi ve Anlasilmasi

Bilginin anlasilir kilinmasinda ve 6zerk se¢im yapmada 6nemli role sahip olmasindan
dolayr bilgilendirme, aydinlatilmis onamin kilit unsurlarindan biri olarak kabul
edilmektedir (Wethmar 2017). Bilginin agiklanmasinin zararli olacag: ile ilgili somut
kanitlarin olmadigi durumlarda her hastaya mevcut saglik durumu, tani ve tedavi
prosediirleri, tedavi segenekleri, her bir secenegin yarar, risk, sonuglari, maliyeti, saglik
hizmetini reddetme hakki, reddetmenin sonuglar1 hakkinda hastanin anlayacagi bir dille ve
tibbi terminolojiden kaginarak acgiklama yapilmasi gerektigi belirtilmektedir (Beauchamp
ve Childress 2013). Ancak gegerli bir aydinlatilmig onam igin hastalarin yapilacak islem,
islemin faydalari, alternatifleri ve riskleri hakkinda bilgilendirilmis olmalar1 gerekirken bu
unsurlarin  hepsi hakkinda bilgi verilmedigi, genellikle sadece riskler hakkinda
bilgilendirme yapildigi ve hastalarin riskleri anlama durumuna odaklanildigi
bildirilmektedir (Schenker ve dig. 2011, Beauchamp ve Childress 2013). Tibbi ve cerrahi
islemler i¢in hastalarin aydinlatilmis onami anlama durumlarini belirlemek i¢in yapilmis
olan arastirma sonuglarmmin degerlendirildigi bir gozden gecirme ¢alismasinda;
arastirmalarin ¢ogunda riskleri anlamalar1 lizerine odaklanildigi, ¢ok azinda hastalarin
aydmlatilmis onamin tiim Ogeleri hakkindaki bilgilerinin incelendigi bulunmustur
(Schenker ve dig. 2011). Bazen kurumlarin, mahkemelerin, yasalarin doktorlara ve
hastanelere getirdigi tlim ylikiimliiliigiin, yalnizca Onerilen islemlerin riskleri konusunda
hastayr uyarmak oldugu ileri siiriilmektedir (Beauchamp ve Childress 2013). Bazi
doktorlarin hastalarin endisesini arttiracagi gerekcesi ile riskleri agiklamak istemedikleri
belirtilmistir (Menendez 2013). Bazen de hastalarin bilgilendirilmek istemedigi,
kendilerinin yerine doktorun karar vermesini istedigi, bazilarimin sadece riskleri bilmek
istedigi, bazilarmin ise ozellikle riskleri bilmek istemedigi agiklanmistir (DH 2001,
Schenker ve dig. 2011). Bilgilendirmenin yapilmasi durumunda hastalarin farkli olarak
etkilendigi, yapilan bir calismada bilgi verilen bazi hastalarin rahatladigi, doktoruna
giiveninin arttid1, bazilarimin ise tam tersine anksiyetesinin arttigi gozlenmistir (Schenker
ve dig 2011, Agozzino 2019). Ozellikle riskler 6grenildiginde hastalarm riskleri gergek
anlamindan saptirabilecegi, yanlis yorumlayabilecegi, orantisiz korkulara kapilabilecegi
belirtilmistir (Beauchamp ve Childress 2013). Verilen bilginin igerigi gibi miktarinin da
benzer sorunlara yol acgabilecegi, ¢ok fazla bilgi vermenin her zaman iyi olmadigi
(Schenker ve dig. 2011) ileri siiriilmektedir. Baz1 ¢alismalarda verilen bilginin anksiyeteyi

arttirdigi bulunmustur (Ghulam 2006, Kadam 2017). Bu durum bilgilendirme yaparken
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bilgilerin standardinin ne olmasi gerektigi sorusunu ortaya ¢ikarmig ve bilginin miktar ile

ilgili ii¢ farkli goriis belirtilmistir (Beauchamp ve Childress 2013)

1.4.2.Bilgilendirme ile ilgili Onerilen Standartlar

Mesleki teamiil standardr (makul doktor standardi)

Mesleki teamiil standardina gore hastalar1 bilgilendirmek uzmanliklart nedeni ile
doktorlarin gorevidir. Doktorlarin deneyimli klinisyenler tarafindan 6zel olarak belirlenen
bilgileri hastalara aciklamas1 gerektigi kabul edilmektedir. Makul doktor standardi olarak
da adlandirilan bu kriter, doktorun tedaviden once hastasina iletecegi bilgileri meslege
mensup kisilerin alisilagelmis uygulamalarina gore belirlenmesini beklemektedir (Siegal
ve dig. 2012, Beauchamp ve Childress 2013). Hastanin neyi bilmesi gerektiginden ¢ok
doktora odaklandigindan dolay1 aydinlatilmis onam i¢in makul doktor standardinin yeterli
olmadig diisiiniilmekte ve elestirilmektedir. Elestiriler arasinda bir ¢ok tibbi durum ig¢in
geleneklesmis bir bilgilendirme standardinin gercekten olup olmadiginin belirsiz olmast,
doktorlarin hastalarin yararlarina en uygun bilgileri belirlemelerinin zor olacagi ve bu
standarda gore hastalarin Ozerk secim yapma hakkinin g6z ardi edilebilecegi

bulunmaktadir (Siegal ve dig. 2012, Beauchamp ve Childress 2013).

Makul kisi standardl

Bu standarda gore makul bir hastanin 6nerilen tedaviye karar verebilmesi i¢in bilmesi
gereken bilgiler esas alinir. Mesleki teamiil standardina gore daha olumlu olan, daha ¢ok
kabul goren ve adli yargilamada esas alinan bu standardin ‘Gnemli bilgi’ ve ‘makul kisi®
kavramlarinin tam olarak yapilmamasi olumsuzluklar olarak degerlendirilmistir (Siegal ve
dig. 2012, Beauchamp ve Childress 2013). ABD'de, Devletlerin yaklasik yarisinin makul
hasta standardin1 benimsedigi belirtilmistir (Spatz ve dig. 2016).

Kisiye ozel standart

Bu standarda gore hekimlerin hasta ihtiyaglarini karsilayabilmesi icin her bireyin
gereksinimine gore bilgi vermesi gerektigi kabul edilmektedir. Ancak bu standardin her
kisiye 0zel olarak uygulanmasi gerektiginden uygulanmasimin zor oldugu, basariyla

uygulanabilmesi i¢in doktorlarin bu konuda becerili olmalar1 ve yeterli zamana sahip
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olmalar1 gerektigi ileri siiriilmektedir. Etik uzmanlar tarafindan bilginin aktarilmasinda
once makul kisi standardina uyulmasi, ardindan her hastaya ozel bilgi ihtiyacinin
Ogrenilmeye c¢alisilmasi, boylelikle iki standardin  birlestirilmesi  Onerilmektedir
(Beauchamp ve Childress 2013).

Aydinlatilmis onamda bu standartlardan hangisi kullanilirsa kullanilsin 6nce s6zlii
bilgilendirmenin yapilmasit ve bilginin anlagilir kilinmasi, ardindan onamin alinmasi
gerektigi agiklanmistir (Beauchamp ve Childress 2013). Ancak yapilan ¢alisma sonuglarina
gore sozlii bilgilendirmenin bazi hastalar tarafindan tam olarak anlasilmadigi, (Schenker ve
dig. 2011, Maderia ve Andraka- Christou 2016) anlama durumunu degerlendirecek
standart bir Ol¢lim aracinin  bulunmadigi, anlamanin farkli ara¢ ve sorularla
degerlendirildigi belirtilmistir. Yapilan ¢aligmalarda anlamis olduklarini ifade etmis
olmalarina ragmen detayli 6l¢iim araci kullanildiginda hastalarin anlama diizeylerinin
diisiik oldugu goriilmiistiir (Schenker ve dig. 2011, Hall ve dig. 2012, Maderia ve Andraka-
Christou 2016). Ayrica aydmlatilmis onamin her tiirlii saglik hizmetinin merkezinde
olmasi1 gerektigi pek cok saglik calisani tarafindan bilinmesine karsin pratikte her zaman
kolay uygulanamadigi, gecerli bir onam alinamadigi ileri siiriilmektedir (DH 2001,

Steinberg 2009, Siegal ve dig.2012).

1.4.3. Bilginin Ac¢iklanmasi ve Aktarilma Yontemleri

Temel amac1 verilen bilgilerin anlasilirhigini saglamak olan aydinlatilmis onamin ¢ogu
kez sozlii olarak yapildigi (Beauchamp ve Childress 2013) ancak son zamanlarda doktorlar
tarafindan kavramayi arttirmak icin farkli ara¢ gereclerden yararlanildig: belirtilmistir. Bu
ara¢ geregler; genisletilmis onam formlari, ilave yazili bilgilendirme belgeleri, gorsel-
isitsel araglar, hasta ile saglik gorevlisinin konu {izerinde tartigmasi, test/geri bildirim

teknikleridir (Schenker ve dig. 2011, Maderia ve dig. 2017 b, Kadam 2017).

Sozlii bilgilendirme

Hastalar tarafindan bilginin anlasilmasini saglayan en iyi yontemin sozli bilgilendirme
oldugu ileri siiriilmektedir (Maderia ve Andraka- Christou 2016). So6zlii bilgilendirmenin,
doktor ve hasta arasinda karsilikli bir bilgi alis verisi sagladigi, doktorlarin yazili
bilgilendirmeye gore daha anlasilir dil kullandig, kisilerin anlayamadiklar1 yeri sorabildigi

ve doktor - hasta arasinda giiven iliskisi olusturdugu, acil saglik sorunlarinda hizlica karar
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vermeyi sagladigi belirtilmistir (Maderia ve Andraka- Christou 2016, Agozzino 2019).
Ancak sozlii bilgilendirmenin bazi doktorlarin bilgilendirmenin 6nemine inanmamalari,
paternalist bir yaklasim sergilemeleri, isleri yogun oldugu gerekgesi ile hastalara yeterli
zaman ayirmamalari, sozli bilgilendirme sirasinda anlasilir dil kullanmamalari, hasta ile
olan iletisimlerinin zayif olmasi, bilgilendirmeyi tibbi girisimden hemen 6nce yapmalari
gibi olumsuzluklarin oldugu ileri siirilmektedir (Ghulam 2006, Koyfman ve dig. 2016,
Agozzino 2019). Aciklanan bilginin miktarinin, niteliginin, verilis seklinin, énem verilen
konularin doktorlar arasinda hatta giin i¢inde ayni doktora gore farklilik gosterdigi
(Goldberger ve dig. 2011) 6rnegin bir doktor islemlerin risklerine 6nem verirken bagka bir
doktorun basari oranina 6nem verdigi agiklanmistir (Schenker ve dig. 2011, Hall ve dig.
2012, Beauchamp ve Childress 2013) Hastalarin da haklar1 olmasina karsin kendileri ile
ilgili gercekleri bilmek istemedikleri, islemin ger¢eklesmesinden baska carelerinin
olmadigini diisiindiikleri, ‘en iyisini doktor bilir’ diislincesi ile bilgilendirme siirecine aktif
olarak katilmadiklar ileri siirilmektedir (Susilo ve dig. 2014, Maderia ve Andraka-
Christou 2016, Beauchamp ve Childress 2013). Ayrica yas, egitim, algilama, bilissel
durum, kaygili olma, diisiik egitim seviyesi gibi bireysel Ozelliklerin de hastalarin
anlatilanlar1 anlamalarin1 olumsuz olarak etkiledigi vurgulanmistir (Schenker ve dig. 2011,
Hall ve dig. 2012, Maderia ve Andraka- Christou 2016, Joolaee ve dig. 2017). Cok zeki
hastalarin bile karmasik bilgileri ve olas1 tehlikeli sonuglar1 tam olarak anlamada giicliik
cekebildigi belirtilmektedir (Beauchamp ve Childress 2013). lyi bir sézlii bilgilendirmenin
sakin, giiven verici bir ortamda, gizlilige 6nem vererek, yeterli zaman ayirarak, iyi bir
iletisim kurarak, hastanin anlayacagi bir dilde, tibbi terminolojiden kaginarak, hastanin
bireysel ozellikleri de goz oniinde bulundurularak yapilmasi 6nerilmektedir (DH 2001,
Maderia ve dig. 2017a , Joolaee ve dig. 2017).

Genisletilmis onam formlart ve yazili bilgilendirme

Onam formu hastanin tibbi girisime onay verdigini ve doktoru yetkilendirdigini
gosteren bir belge Ozelligini tasimaktadir (Beauchamp ve Childress 2013). Bu belgenin
‘aydinlatilmis onam formu’ olarak nitelendirilmesi i¢in hastanin bilgilendirilmis olmasi
gereklidir. Bilgilendirmenin yazili bir sekilde yapilmasinin aydinlatmanin kaniti olarak
goriilmesi ve hastalarin anlamalar1 agisindan yararli oldugu diislinceleri onam formlarinin
ayrintili bir sekilde hazirlanmig yazili bilgilendirmeyi de icermesine yol agmistir (Sert ve

dig. 2017). Doktorlarin bilgilendirme yaparken kullandiklari bu belgelerin, bilgilerin
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eksiksiz olarak aktarilmasini sagladigi, doktorlar arasinda aktarilan bilgiler acisindan
farkliliklar1 ortadan kaldirdigi, doktor ile hasta arasinda giiven iligkisini arttirdigi, iletisim,
igbirligi ve risk paylasimi sagladigi, tedavinin etkinligini arttirdigr ileri siiriilmektedir
(Krahan ve dig. 2016, Sert ve dig. 2017). Iyi hazirlanmis bir bilgilendirme formunun
hastalarin istedigi yerde, istedigi kadar okuyarak ve istedigi kisilerle tartisarak
bilgilenmesine olanak saglayacagi kabul edilmektedir (Schenker ve dig. 2011 ACART
2015).

Aydinlatilmis onam formlarmin bilgilendirme amaci ile en sik kullanilan ve hastalarin
bilgilenmesinde onemli araglar olmasina karsin yapilan ¢alismalarda hedeflenen amaglara
ulasilamadig1 bulunmustur. Ozellikle isin yogun oldugu kurumlarda verimli is akisi igin
doktorlara olan baskilar nedeni ile onam formlarinin sadece islemi gergeklestirebilmek, is
akisini saglamak i¢in sozlii bilgilendirme yapmadan imzalatilmasi, okunmalari i¢in yeterli
zaman verilmemesi bu bulgular arasindadir (Oti ve dig. 2016, Joolace ve dig. 2017,
Beauchamp ve Childress 2013). Hastalarin da onam formunu okumalar1 gerektigini
bilmemeleri, bu belgeleri idari ve yasal gereklilikleri yerine getiren, sadece doktorlari
koruyan biirokratik “kagit parcasi” olarak gérmeleri nedeni ile okumadan imzaladiklar
belirtilmistir (Perrault ve Nazione 2016, Maderia ve dig. 2018, Agozzino 2019). Onam
formlarinin baska bir olumsuz tarafi formlarda bulunmasi gereken bilgiler hakkinda goriis
birliginin bulunmamasidir. Ornegin bazi formlarda tedavinin risklerine, bazilarinda
alternatiflerine 6nem verildigi, bazi formlarin iceriginin yetersiz oldugu, bazilarinda ise
gereksiz bilgiler bulundugu belirlenmistir (Schenker ve dig. 2011). Onam formlariin
anlagilir olmamasi1 durumunda 6zellikle egitim seviyesi diisiik olan okuyucularin teknik ya
da yasal dilleri anlamakta zorlandiklari, bilgiyi akilda tutamadiklari, anksiyetelerinin arttig1
ve memnuniyetlerinin azaldig1 belirlenmistir. Onam formlarinin uzunlugunun okuma ve
anlamay zorlagtiran etkenlerden biri oldugu, kisa formlarin daha fazla okundugu ve daha
1yi anlasildig ileri siiriilmektedir (Chan ve dig. 2005, Schenker ve dig. 2011, Perrault ve
Nazione 2016). Onam formlarinin hastalar tarafindan okunmasi ve anlasilabilmesi igin;
kisa, basit, bilinen kelimelerin kullanilmasi, tibbi terminoloji kullanilmasi gerekiyorsa
parantez i¢inde agiklanmasi, fazla kelime ve harflerden kaginilmasi, climlelerin 12
kelimeden, paragraflarin 7 satirdan az olmasi, formun ortalama 12 sayfadan olusmasi,
Times New Roman, Bookman yazi karakteri ile yazilmasi, aktif ifadelerle konusma dilinde
ve, 8. smif okuma diizeyinde yazilmasi onerilmistir (Shenker ve dig. 2011, Maderia ve
Andraka- Christou 2016, Kadam 2017). Belirtilen 06zellikteki formlarin tedaviye

baslanmadan 6nce verilmesi, okumalari i¢in yeterli siire taninmasi, klinikte okumalar1 i¢in
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rahat bir ortam saglanmasi gerekli bulunan kosullardandir. Kisiler konuyla ilgili bilgileri
edinmis ise, eylemlerinin icerigine ve sonuglarina dair bir fikre sahipse anlamis olduklari

anlamina geldigi ac¢iklanmistir (Beauchamp ve Childress 2013, Joolaee ve dig. 2017).

Multi medya programlari

Son zamanlarda doktorlarin aydinlatilmis onam siirecinde hastalarin anlatilanlari
kavramasinmi saglamak ve dikkatini arttirmak ic¢in sozlii bilgilendirmenin yani1 sira multi
medya araglarinin yaygin olarak kullandigi belirtilmektedir (Maderia dig. 2017a). Video,
resim, brosiir/kitapcik, DVD'lerden anlatilan bilgisayar uygulamalari, klinik ortamlarda
veya kisisel bilgisayarlardan veya mobil cihazlardan erisilebilen kisa smavlarla
sonlandirilan bilgisayar dersleri bu araglar arasindadir (Maderia ve Andraka- Christou
2016, Maderia ve dig. 2018). Multi medya araglar1 ile yapilan bazi arastirmalarda bu
araglarin aydinlatilmis onam iizerine fazla bir etkisinin olmadigini gosterilmistir (Johnson
ve dig. 2011). Ancak baska calismalarda multimedyanin geleneksel onam formlarindan
daha {istiin oldugu (Afolabi ve dig. 2015) , kagit kullanimin1 azalttig1, hasta bilgisini,
anlamasini ve hatirlamasini gelistirdigi, hasta doktor arasindaki iliskiyi arttirdigi, kaygiy
azalttig1, 6grenmeyi ve hasta memnuniyetini arttirdigi, hastalarin karar alma siirecine daha
fazla katildig1 ve giivenerek onam vermesini sagladigir gosterilmis ve doktorun yaptigi
uygulamalari kanitlamasina yardimer oldugu bildirilmistir (Maderia ve Andraka- Christou
2016, Maderia ve dig. 2018). Ayrica doktorlar ve hastalar arasinda tutarlilig1 saglamaya
yardimci1 oldugu, onamin biirokratik, rutin bir uygulama oldugu hissini azaltarak hastalari
bakimlarina daha fazla katilmaya tesvik ettigi, onam formlarin1 géz ardi etme egiliminde
olan hastalarda giiveni artirdig1 belirtilmistir (Schenker ve dig. 2011, Maderia ve Andraka-
Christou 2016). Multimedya ile bilgilendirme yaptiktan sonra hemen ardindan yapilan kisa
sinavlarla da bilginin hizla pekistirildigi, doktorlarin hastalar tarafindan anlasilmayan, kafa
karistiric1 olarak bulunan konulari belirlemesine yardimer oldugu, bu dogrultuda yapacagi
aciklamalar1 planladig belirlenmistir (Maderia ve dig. 2017a).

Multimedya kullaniminda video gibi gorsel arag¢ gereclerin igeriginin iyi hazirlanmamasi,
uzun olmasit ve katilimcilarin izlerken sikilmasi olumsuzluklar olarak agiklanmistir
(Maderia ve dig. 2017a). Multimedya ara¢ geregleri kullanilarak yapilan ve hasta
memnuniyetinin arttif1 ¢aligmalarda videolarin siiresinin 5-7 dak. arasinda oldugu

belirtilmistir (Maderia ve dig. 2018). Multimedyanin hasta ve saglik ekibi arasindaki
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iletisiminin yerine kullanilmamasi, sadece bu siirecte yardimcei gerecler olarak kullaniimasi

onerilmektedir (Cicireolle ve dig. 2013, TTB 2010, Maderia ve dig. 2018).

Test/geri bildirim teknikler

Bu teknikler ile hastalarin kendilerine uygulanacak tedaviyi anlayip anlamadiklarinin
belirlenmesi, anlagilmayan yerlerin kavratilmasi amaglanmaktadir. Test teknikleri olarak
acik uclu ya da ¢oktan se¢meli sorulardan olusan ve edinilen bilgileri degerlendiren anket
formu veya kontrol listesi kullanilmaktadir. Bu araglar kullanilarak kisilerin anlamadiklar
yerlerin belirlenebilecegi, yanlis anlamalarin diizeltilebilecegi ve gecerli bir aydinlatilmis
onam elde edilebilecegi belirtilmistir (Schenker ve dig. 2011, Roberts ve dig. 2016). Geri
bildirim teknigi kullanilarak yapilan bir calismada bu yontemin hastalarin daha iyi
anlamalarini sagladigi ve aydinlatilmig onam siirecini sadece 4 dakika uzattig1 bulunmustur
(Kadam 2017).

Belirtilen yontemlerin (ilave yazili bilgilendirme, gorsel-isitsel araglar/multimedya,
genisletilmis tartismalar ve test/geri bildirim teknikleri) her birinin digerlerine gore olumlu
ve olumsuz yonlerinin bulundugu, hastalarin anlamasini arttirdigi ancak hangisinin hasta
anlamasi tizerine daha fazla etkili oldugunun yapilan ¢alismalara gore farklilik gosterdigi
belirlenmistir (Schenker ve dig. 2011). Ornegin 54 ¢alismanin 22’sinin analizinin yapildig:
bir calismada gelistirilmis onam formlarinin ve sozlii tartismalarin katilimer anlayisini
tyilestirmede en etkili araglar oldugu, multimedyanin ise bu ikisine gére daha az etkili
oldugu bulunmustur (Nishimura ve dig. 2013). Ghulam ve arkadaslarinin (2006) Isvigre’de
yaptig1 bir ¢alismada hastalarin ¢ogu sozlii ve yazili bilgilendirmenin miikemmel oldugunu
distinmiistiir (Ghulam ve dig. 2006). Farkli caligmalarin meta analizinin yapildig1
calismada ise multi medyanin anlamada Onemli artis olusturmadigi, gelistirilmis onam
formu ve sozlii tartismanin anlamada daha 6nemli oldugu saptanmistir (Nishimura ve dig.
2013). Bagka bir calismada multi medya egitiminin saglik profesyoneli tarafindan ayrintili
bilgi vermek icin uygun ortam yoksa kisiler egitilemeyecekse ancak o zaman
kullanilabilecegi ve multi medya yonteminin yazili ve sozli bilgilendirmenin yerine
gecemeyecegi belirtilmektedir (Cicireolle ve dig. 2013). Calisma sonuglarindaki bu
farkliliklardan dolayi bilgilendirme yontemlerinden hangisinin daha 1yi oldugu konusunda
benzer hasta gruplariyla benzer ara¢ geregler kullanarak daha detayli calismalarin
yapilmas1 gerektigi ileri siiriilmektedir (Schenker ve dig. 2011, Maderia ve dig. 2017a).

Ayrica hangi yontem kullanilirsa kullanilsin her zaman yeterli ve anlagsilabilir bir bilgi
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vererek anlagilirligin saglanmasi gerektigi belirtilmektedir (Schenker ve dig. 2011,
Goldberger ve dig. 2013, Maderia ve dig. 2017).

1.5. Tiip Bebek Tedavisinde Aydinlatilmis Onam

Tiip bebek uygulamasinin kadini, esini, dogacak cocugu olmak iizere birden fazla kisiyi
ilgilendirmesi, risklerinin yiiksek olmasi, uygulamanin basarisizlikla sonuglanabilmesi,
hormon tedavisinden baslayarak pek ¢ok asamasimin bulunmasi gibi nedenlerle diger tip
uygulamalarindan farkli oldugu kabul edilmektedir. Tedavi uygulanacak kisilerin bilingli
karar verebilmeleri i¢in aydinlatilmis onam elde etme siirecinde daha dikkatli davranilmasi
gerektigi ileri strilmektedir (ACART 2015, Maderia ve dig. 2017a, Wethmar 2017,
Ezabadi ve dig. 2019). Gegerli bir aydinlatilmis onamin alinmamasi durumunda kisinin
yeterli bilgiye sahip olmadan tedaviye baglayacagi, tedavinin basar1 oraninin diisiik olmasi
gibi olumsuz olarak bilgilere sonradan ulagsmalari durumunda ¢ok miktarda ilag
uygulamasindan sonra tedaviyi yarida birakabilecekleri ileri siiriilmektedir (Hosgor ve dig.
2017, Wethmar 2017). Tiip bebek tedavisinde gecerli bir aydinlatilmis onam i¢in tiim
kosullarinin yerine getirilmesi gerekli bulunmaktadir (ASRM 2014, Londra 2014, Kadam
2017). Ciftlerin bilingli bir se¢im yapabilmeleri i¢in Onerilen tedavinin ne oldugu, nasil
uygulandig1, ne kadar siirecegi, tedavinin se¢enekleri, basar1 orani, riskleri, ticreti, tedavisiz
kalmanin sonuglari gibi tim ilgili bilgilerin agiklanmasi gerektigi kabul edilmektedir
(ASRM 2014). Ozellikle hastalarin riskler acisindan iyi degerlendirilmesi, risklerin
alaninda uzman doktorlar tarafindan agiklanmasi, anlayip anlamadigindan emin olunmasi
onemli bulunmaktadir (ASRM 2016). Ancak tiim kosullar yerine getirilse bile yardimli
tireme tekniklerinde her zaman gegerli bir aydinlatilmis onam elde etmenin kolay olmadig:
belirtilmektedir (ACART 2015). Yakin tarihli baz1 ¢alismalarda da tiip bebek tedavisi
gormekte olan ¢iftlerin aydinlatilmis onamlart ile ilgili sorunlarin oldugu ortaya
konulmustur (Gonen 2016, Maderia ve Andraka-Christou 2016). Tiip bebek tedavisinde
gecerli bir aydinlatilmig onam elde etmenin zor olmasinin gerekgeleri olarak tedavinin
karmagik olmasi, bebek sahibi olmanin tek ve son caresinin tiip bebek tedavisi olmasi
nedeniyle ciftler lizerinde duygusal stresin fazla olmasi, tedavi siirecinde pasif rol almalari,
stres, baski, yonlendirme gibi ¢esitli faktorlerin anlama, degerlendirme, karar verme
kapasitelerini azaltmas:1 olarak agiklanmustir. Ozellikle kadinlarin tedavinin risklerini
onemsemedikleri, uzun, tibbi terim dolu belgeleri anlamadigi, onam formunu okumadan ve

soru sormadan imzaladiklar belirtilmektedir (Vayena ve dig. 2002, Maderia ve dig. 2017a,
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Wethmar 2017). Bu durumun bir ¢ok kadin ve esinin tiip bebek tedavisini kendi ve
dogacak cocuklarin sagligi iizerindeki etkilerini tam olarak bilmeden veya anlamadan
kabul ettikleri anlamina geldigi ileri siiriilmektedir (Wethmar 2017). Ancak hamileligin en
blyiik yiikiinii tasiyan kadinlarin tedaviye baslama konusunda kararsiz kalmalari
durumunda doktorlarin kadinlar tedaviye baslayip baglamama konusunda esleri, ailesi ve
arkadaslar1 ile goriismeye tesvik etmesi ve karar vermesi i¢in yeterli zaman verilmesi
gerektigi agiklanmistir (ASRM 2016). Tiip bebek prosediirlerinin ¢oklu tibbi risklerinin
olmasi, etik kaygilar icermesi nedeni ile yazili onam alinmasi 6nerilmektedir. Amerikan
Ureme Tibb1 Dernegi, tiip bebek hastalar1 igin siireci kolaylastiracak standart bir model
sablonu olusturmus, kullanilmasini tesvik etmis ancak evrensel bir onam formunun
kullanilmasmi  gerekli gormemistir. Ulkemizde ve diger iilkelerde tiip bebek
uygulamalarinda farkli onam formlar1 kullanilmakta olup baska alanlarda yapilan
caligmalarda onam formlarinin hastalarin anlamasini kolaylastirdigi belirtilmistir. (Krahan
ve dig. 2016). Ancak onam belgelerinin tiip bebek tedavisinin onay siirecinde oynadig1 rol
hakkinda yeterli c¢alismanin bulunmadigi, Kanada’da 1991-2014 yillar1 arasinda IVF
kliniklerinde onam formlarinda yer alan bilgilerin incelendigi bir ¢aligmada bilgilerde
giderek bir azalmanin oldugu ve temel amactan uzaklastigi goriilmistiir (Krahan ve dig.

2016).

1.6. Tiirkiye’de Tiip Bebek Tedavisi ve Aydinlatilmis Onam ile Tlgili Yasal

Diizenlemeler

Tiirkiye’de 1928 tarihinden beri biiylik cerrahi girisimlerde yazili onam alinmasi yasal
olarak gereklilik tasimaktadir (Tababet ve -suabati sanatlarinin tarzi icrasina dair kanun
1928). 1970’1i yillarin sonundan itibaren baz1 girisimler i¢in diizenlenen kanun, tiiziik ve
yonetmeliklerde yazili onam kosulu yer almaktadir. Bunlardan ilki organ ve doku nakli
ilgilidir ve vericiden alinacak onamin iki tanik huzurunda yazili ve imzali alinmasi
gerektigi belirtilmektedir (Organ Nakli Kanunul979). Rahim tahliyesi ve sterilizasyon
islemleri ile liremeye yardimci tedavi girisimleri i¢in yasal metinlerde ek olarak onam
formu ornekleri yayilanmistir (Rahim tahliyesi ve sterilizasyon hizmetlerinin ytiriitiilmesi
ve denetlenmesine iliskin tiiziik 1983, In vitro fertilizasyon ve embriyo transferi merkezleri
yonetmeligi 1987). 2014 tarihinde Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nde yapilan degisiklikle

hastaya yapilacak bilgilendirmenin kapsami ayrintili hale getirilmis ve onam formunda yer
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alan bilgilerin s6zlii olarak hastaya aktarilarak formun imzalatilacag: belirtilmistir (Hasta
Haklar1 Yonetmeligi 2014).

Ulkemizde tiip bebek ile ilgili ilk ydnetmelik 1987 yilinda ‘Invitro Fertilizasyon ve
Embriyo Transferi Merkezleri Yonetmeligi’ olarak yayimnlanmistir. 1987 yonetmeliginde
IVF uygulanacak evli kar1 kocanin Ek 4'de verilen ‘IVF uygulanacak ciftlere ait izin
belgesi’ni doldurmalart zorunlu kilinmistir. Burada kadin ve erkege ait kimlik bilgileri,
uygulamadan 6nce gorevli doktorun aciklamasi olan IVF isleminin tibbi sonuglari,
muhtemel komplikasyonlari, agirligit ve Onemi, riza ve izin olmaksizin islemin
yapilamayacagi, riza ve izin kapsami ve konusu IVF uygulanacak kisiye ve esine anlatildi
ibaresi yer almakta idi. Daha sonra riza kisminda uygulamadan once doktorun tiim
aciklamalarimi dinledikleri, IVF isleminin riza ve izinlerinin olmadan uygulanamayacagi,
bu islemin tibbi sonuglari ve muhtemel komplikasyonlarinin kendilerine -etraflica
anlatildig1 bulunmaktaydi. Islemin tibbi sonuglari ve muhtemel komplikasyonlar1 olarak
basar1 garantisinin olmadigi, oosit alinmasi sirasinda laparoskopik ve diger islemlerin
risklerinin oldugu, muhtemel f6tal anamoli riskinin oldugu ve gebelik olustugunda
anomalilerin varligin1 aragtirmak i¢in gerektiginde uygulanacak testlerin risklerini 6zellikle
anladik ibaresi bulunmaktaydi. Daha sonra sorumluluklarin kendilerine ait oldugu, siddet,
tehdit, telkin ve maddi veya manevi baski altinda kalmadan IVF islemlerini kabul ettikleri,
dogacak sonuglar1 birbirlerinin, doktor ve hastane aleyhinde kullanmayacaklari, sonucuna
katlanacaklar1 ve IVF uygulamasina izin verdiklerini beyan eden bir alan bulunmaktaydi.
En altta kadin ve kocanin imzalayacagi alan bulunmaktaydi. Okur yazar olmayanlarin sol
elin bas parmagini basmalar1 gerektigi belirtilmisti (Invitro Fertilizasyon ve Embriyo
Transferi Merkezleri Yonetmeligi 1987).

2010 yilinda 1987 yilindaki ‘Invitro Fertilizasyon ve Embriyo Transferi Merkezleri
Yonetmeligi® kaldirilmis ve ‘liremeye yardimer tedavi uygulamalari ve iiremeye yardimci
tedavi merkezleri hakkinda yonetmelik’ yayinlanmistir. Bu yonetmelikte Ek 2°de belirtilen
“iremeye yardimci tedavi uygulanacak ciftlere ait bilgilendirilmis muvafakat formu’
eklenmistir. Uremeye yardimci tedavi uygulamalari ve {iremeye yardimei tedavi merkezleri
hakkinda 2010 yonetmeligi 2014 yilinda yiiriirliikkten kaldirilmig ancak iiremeye yardimci
tedavi hizmetlerinden yararlanacak bireylerin bilgilendirilmesi ve onamlarinin alinmasinda
herhangi bir degisiklik yapilmamistir (UYTE 2014). Uremeye yardimecr tedavi
uygulamalar1 ve liremeye yardimci tedavi merkezleri hakkinda 2014 yonetmeliginde
“Uremeye yardimci tedavi uygulanacak giftlere ait bilgilendirilmis muvafakat formu’ 2010

yilinda hazirlanan muvafakat formunun aynisi olarak ek.8’de yaymlanmistir. Belgenin
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basinda kisilerin bilgi alma hakkinin oldugu, bu belge ve konusma ile bilgilenecegi,
verilecek bilginin igerigi, bilgileri anlamazsa doktoruna sorabilecegi ve bilgilendirildikten
sonra tedaviyi kabul ya da reddedebilecegine iliskin bilgiler bulunmaktadir. Matbu bir
onam formu Ornegi bulunmayan bu ekte aydinlatilmis onam formunun hazirlanmasi
uygulamay1 gerceklestirecek merkezlere birakilmig, “hasta haklari mevzuatina uygun
olarak” ifadesiyle formda yer almasi gereken bilgiler maddeler halinde Igerik olarak;
Onerilen tedavinin neleri igerdigi, ne zaman Onerildigi, kimlerin uygun oldugu, tedavi
asamalari, kullanilan yontemin teknik detaylari, diinya sartlarinda basari orani, riskleri,
komplikasyonlari, {iicreti ve basarisizlik durumundaki alternatifleri gibi bilgiler
bulunmaktaydi. Formun sonunda evli ¢iftin her ikisinin ve {inite sorumlusunun
imzalayacagi alan, okuryazar olmayan ¢iftlerin sol elin bagparmagini basmalar1 gerektigi
belirtilmisti. Muvafakat formunun tedaviye baslamadan bir giin 6nce verilmesi, islem
yapmadan Once merkez gorevlisi tarafindan formun sozlii olarak adaylara okunmasi,
kisilerin el yazilari ile "so6zlii ve yazili olarak cogul gebelik ve basarisizlik durumu da dahil
her konuda uygulama ile ilgili yeterli bilgilendirildim"”, ifadesini yazarak formu
imzalamalari gerektigi agiklanngtir (UYTE 2014).

2014 yonetmeliginde bilgilendirilmis muvafakat formunun olmasi, formun tedaviye
baslamadan bir giin 6nce verilmesi, formun islem yapilmadan 6nce merkez gorevlisi
tarafindan sozlii olarak adaylara okunmasi Sert ve ark. tarafindan olumlu bir durum olarak
degerlendirilirken ¢iftlerden el yazilar ile “sozlii ve yazili olarak ¢ogul gebelik ve
basarisizlik durumu da dahil her konuda uygulama ile ilgili yeterli bilgilendirildim”,
ifadesini el yazist ile yazmalariin istenilmesinin ¢iftlerin bu bdliimii okuduklarinda
yargtya bagvurma haklarinin olmadigim1 diislinebilecegi ve formlarin daha ¢ok
uygulayicilari korumak i¢in hazirlandigr gerekgesi ile yonetmeligin olumsuz 6zelligi olarak

degerlendirilmistir (Sert ve dig. 2017).

1.7. Tiip Bebek Tedavisinde Aydinlatilmis Onam Elde Edilmesi Odevi

Hastalardan aydinlatilmis onam elde edilmesinin hasta haklar1 yonetmeligine gore, tibbi
miidahaleyi gergeklestirecek saglik meslek mensubu tarafindan sozlii olarak yapilmasi
gerektigi aciklanmistir. Bilgilendirme ve tibbi miidahaleyi yapacak saglik meslek
mensubunun farkli olmasi durumunda ise yeterliligine sahip baska bir saglik meslek
mensubu tarafindan yapilmas: agiklanmigtir (Hasta Haklar1 Yonetmeligi 2014). Uremeye

yardimec1r tedavi uygulamalar1 ve {iremeye yardimcit tedavi merkezleri hakkinda

21



yonetmeligin de onam formunun adaylara merkez gorevlisi tarafindan sozlii olarak
okumas1 gerektigi belirtilmistir (UYTE 2014). Hastalar1 bilgilendirme gorevi
yonetmeliklere gore islemi gergeklestirecek doktor olmasina karsin calisma sonuglarina
gore bazi doktorlar aydinlatilmis onami hemsirelerin hatta bazilar1 sekreterin almasi
gerektigi konusunda goriis bildirmislerdir (Ogenler ve dig. 2015). Ancak aydinlatilmis
onami hemsirelerin ya da sekreterlerin almasi durumunda doktorun sorumlulugunun
ortadan kalkmadigi, aktarilan bilgilerin dogrulugunu kontrol etmeleri gerektigi
aciklanmistir (Breidahl 2005, Olin 2012). Yardimla iireme kliniklerinde ¢alisan ve ekibin
en Onemli liyelerinden biri olan hemsirelerin tiip bebek iinitesinde aydinlatilmis onam ile
ilgili 6nemli rol ve sorumluluklari bulunmaktadir (Breidahl 2005, Olin 2012).
Aydinlatilmis onami doktorun almasit durumunda hemsirelerin bu siire¢ ile ilgili higbir
sorumlulugunun olmadig1 anlamina gelmedigi belirtilmektedir. Saglik bakimi ile ilgili
kararlar vermek hemsgirenin ve diger saglik profesyonellerinin ortak sorumlulugu olmasi ve
hemsirelerin hasta savunuculugu rollerinin olmasi nedeni ile doktorun uygulayacagi
islemlerde hemsirelerin de aydinlatilmis onam siirecine katilmalar1 gerektigi ileri
stiriilmektedir (Olin 2012, Cusack 2018). Hemsirelerin doktorlar bilgilendirme yaparken
hastalarin yaninda olmalar gerektigi, yaninda bulunamadiklarinda hastalara bilgilendirme
yapilip yapilmadigini, anlayip anlayamadigini kontrol etmesi, anlasilmayan yerleri
anlatmasi ya da hastalarin doktorlarina soru sormalar1 gerektiginde sorularini sormalart i¢in
cesaretlendirmeleri, doktorla iletisime ge¢melerini saglamalar1 (HPCSA 2008, Menendez
2013, Davoodvand ve dig. 2016), hastalarin karar verme yeterliligini degerlendirmeleri
gerektigi aciklanmaktadir. Ayrica hemsirelerin aydinlatilmis onamin devam eden bir siireg
oldugunu bilmeleri gegerli bir aydinlatilmis onam ile onam formunun imzalanmasi
arasindaki farki ayirt edebilmeleri gerektigi belirtilmektedir (Menendez 2013). Formun
hastalar tarafindan okunma, anlasilma ve eksiksiz olarak doldurulma durumunun kontrol
edilmesi, okumayanlara okutulmasi, anlama durumlarinin kontrol edilmesi, formda
eksikler varsa tamamlatilmasi hemsirelerin goérevleri arasinda sayilmaktadir. Aym
zamanda hemsirelerin bilgilendirilme ve anlama ile ilgili sorun belirlediginde hastalarin
anlamalar1 saglanana kadar formun imzalanmasinin ertelenmesi yolunda ¢aba gostermeleri
gerektigi one siirtilmektedir (Breidahl 2005, Olin 2012).Hemsirelerin aydinlatilmis onam
almak i¢in kendisini yeterli hissetmemesi ve kendine baski uygulanmasi durumda kiminle

iletisime gegecegini bilmeleri gerektigi belirtilmektedir (DH 2001, Gibbons 2012).
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2. AMAC

Bu calismanin temel amaci, tiip bebek uygulamalarinda aydinlatilmis onam elde
edilmesi ve bu siireci etkileyen faktorleri belirleyebilmektir. Bu konuyla iligkili olarak

calismanin hedefleri;

1. Tip bebek tedavisine bagvuran c¢iftlerden aydinlatilmis onam alinma durumunu
belirlemek,

2. Sozli bilgilendirme yapilan ¢iftlerin bilgileri anlamasini ve anlamayi etkileyen faktorleri
belirlemek,

3. Onam formunun okunabilirligini degerlendirmek,

4. Onam formunu okuma ve anlama durumu ile sosyo demografik 6zellikler arasinda
iligkinin olup olmadigini gostermek,

5. Ciftlerin sozlii olarak agiklanan ve onam formunda yazan risk ve komplikasyonlar
hatirlama durumlarini belirlemek

6. Ciftlerin tedaviye baslama ve sonlandirmalarinda etkili olabilecek risk ve
komplikasyonlar1 bilme durumlarini belirlemek

7. Hekim ve hemsirelerin aydinlatilmis onam ile ilgili goriis ve uygulamalarini belirlemek,
8. Elde edilen bulgulara gore tiip bebek tedavisi goren ¢iftlerin daha iyi aydinlatilmig onam

verebilmeleri i¢in Onerilerde bulunabilmektir.

23



3.YONTEM

3.1.Arastirmanin Tipi

Kesitsel bir arastirmadir.

3.2.Arastirmanin Yeri

Arastirma, Kocaeli'nde kamu hastanesi olan Kocaeli Arastirma ve Uygulama

Hastanesi’nin tlip bebek tinitesinde yapilmistir.

3.3.Arastirma Evreni

Calismanin yapildigr 2018 yilinda tinitede toplam 1056, ortalama 88 kadina tiip bebek
tedavisi uygulanmistir. Caligma 04/06/2018 - 30/08/2018 tarihleri arasinda yapilmis olup
hastalar birbirine benzer cevaplar vermeye baslayinca calisma sonlandirilmistir.

Arastirmanin evrenini; Kocaeli Arastirma ve Uygulama Hastanesinin tiip bebek
tinitesinde tedavi gormekte olan, ¢alismaya katilmay1 kabul eden ¢iftler ile tedavi siirecinde
yer alan doktor ve hemsireler olusturmus olup orneklem se¢imine gidilmemistir. Tiirkce
bilen, ¢alismaya katilmay1 kabul eden, anestezi almamis olan katilimeilar ¢aligmaya dahil
edilmiglerdir. Calismaya katilmak istemeyen, Tiirk¢e bilmeyen, calisma tarihleri arasinda
ikinci kez tedavi olmak igin bagvuran, goriisme yapilmadan yumurta toplanmasi

gerceklesen kisiler ¢alismaya dahil edilmemislerdir.

3.4.Arastirmanin Bagimh ve Bagimsiz Degiskenlerinin Tanimlanmasi:

Bagimsiz degiskenler:

Kadin ve erkeklerin sosyodemografik 6zelliklerinden yas, egitim durumu, aylik gelir,
calisma durumu, sosyal giivence, yasadig1 yer, yasayan ¢ocuk sayisi., tiip bebek tedavisi
olmaya kimin karar verdigi, daha once tiip bebek tedavisi olma durumu, tiip bebek

tedavisini nereden 6grendigi, sozlii olarak bilgilendirmenin kimin tarafindan yapildigi
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Bagimh degiskenler

Bilgilendirmeyi anlama, onam formunu okuma, onam formunu dikkatli okuma, onam

formunu anlama, edinilen bilgiler ve hatirlama

3.5. Arastirmada Kullamilan Terim, Smmiflandirma, Yoéntem ve Olciitlerin

Aciklanmasi

Katilimcilarin; cinsiyeti, yasi, egitim durumu, aylik geliri, ¢calisma durumu, sosyal
giivencesi, yasadigl yer, yasayan ¢ocugun olup olmamasi ‘sosyo demografik zellikler’
basliginda, tedavi sayisi, tedavi i¢in bagvuru yeri, tedavi olmaya kimin karar verdigi, cocuk
sahibi olmak isteme nedeni, tiip bebek ile ilgili bilgileri nereden 6grendigi ‘Katilimcilarin
tiip bebek uygulamalari ile ilgili ozellikleri’ baghiginda yer almistir.

Katilimeilarin sosyodemogrofik ve tiip bebek uygulamalari ile ilgili 6zellikleri, s6zli
bilgilendirilme durumu ve iliskili 6zellikleri, onam formunu okuma, anlama durumlari,
goriis ve Onerileri ile iligkili 6zellikleri, sozli bilgilendirmeden ve onam formundan
ogrendikleri, tedavinin risk ve komplikasyonlarini hatirlatma 6ncesi ve sonrasi bilme
durumlari, kadin ve erkeklerin tedavi siireci ile ilgili bilmek istedikleri diger bilgiler, tiip
bebek tedavisinin risklerini bilmek isteme ve risklerden etkilenme durumu, tedavi siireci ve
fiziki kosular ile ilgili 6nerileri, hekim ve hemsirelerin aydinlatilmis onam ile ilgili goriis
ve Onerileri, onam formunun 6zelligi ve okunabilirligi bulgular baslig1 adi alinda ele

alinistir.

3.6. Arastirmada Kullanilan Arag ve Gerecler

Eslerin sosyodemografik o6zellikleri ve aydinlatilmis onamlarint belirlemek igin
arastirmaci tarafindan hazirlanan anket formu ile doktor ve hemsirelerin aydinlatilmig
onam elde etme siirecine iliskin deneyim ve Onerilerini belirlemek amaciyla yari
yapilandirilmis bir gériisme formu kullanilmistir. Calisma formu literatiir taramasi sonucu
arastirmact tarafindan gelistirilmis ve uzman goriisii alinmistir. Calisma formunun
hazirlanmasi igin yararlanilan kaynaklar; Devran ve dig. 2012, Madeira 2015, Krahn ve
Baylis 2016, Maderia ve dig. 2017a, Tirk Jinekoloji ve Obstetrik Dernegi’nin
bilgilendirilmis hasta onay1 belgesi, Saglik Bakanligi Ana Cocuk Saghg ve Aile
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Planlamasi1 Genel Miidiirliigii Uremeye Yardime1 Tedavi Merkezleri Yodnetmeligi, Kocaeli
Universitesi Hastanesi tiip bebek iinitesinin onam formu.

‘Tlip Bebek Uygulamalarinda Ciftlerin Aydinlatilmis Onaminin Degerlendirilmesi’
baslikli veri toplama formu (EK 3) toplam 32 sorudan olusmaktadir. Calisma formunun ilk
8 sorusu sosyodemografik ozelliklerden olusmaktadir. Sonraki dort soru hastanede ilk
basvuru yeri, tedavi ile ilgili bilgileri nereden 6grendigi ile ilgili idi. Sonraki 11 soru sozli
bilgilendirme, sonraki 7 soru onam formu, bir soru sozli bilgilendirme ve onam formundan
tam bir aydinlatilmis onam verebilmesi icin neler o6grendigi, tedavinin risk ve
komplikasyonlari ile ilgili hatirlatma 6ncesi ve sonrasi neler bildigi, tedavi ile ilgili bagka
ogrenmek istedigi ve son olarak da tedavinin risk ve komplikasyonlarini bilmek isteme
durumuna iligkin sorulardan olugmaktadir. Ayni sorular erkeklere de sorulmustur.

Hemsire ve doktor anket formu (EK 4) ise 9 sorudan olusmakta olup aydinlatilmis
onam ile ilgili goriis ve Onerilerini belirten sorular bulunmaktadir.

Onam formunun okunabilirlik diizeyleri, Atesman Okunabilirlik Formiilii ile

degerlendirilmistir.

Veri toplama arag¢larinin sinanmasi: Arastirmanin pilot calismasi

10 Nisan - 26 Nisan 2018 tarihleri arasinda Kocaeli’nde ¢esitli egitim seviyelerinde
saglikli 10 goniillii kadin ile yiiz yiize goriisme yontemi ile yapilmis olup anket sorularinin

anlasilir oldugu belirlenmistir.

3.7. Arastirmanin Etik Boyutu

Calismanim yapilabilmesi i¢in Kocaeli Universitesi Kocaeli Arastirma ve Uygulama
Hastanesi Bashekimligi, Kocaeli Universitesi Kocaeli Arastirma ve Uygulama Hastanesi
Kadm Hastaliklart ve Dogum Anabilim Dali (EK 5) ve Kocaeli Universitesi Girisimsel
Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’ndan 02.05.2018 tarihinde 2018/169 no’lu izin
(EK 6) alinmistir. Calismanin amaglar1t arastirma Oncesinde tiim katilimcilara
aciklanmigtir. Calismaya katilmalari i¢in ¢iftlere herhangi bir baski, zorlama yapilmamaistir.
Katilimcilar ¢alismaya katilmamalar1 ya da ¢alismadan vaz gegme durumunda mevcut ve
gelecekteki tedavilerinin uygulanmasinda herhangi bir sorun olmayacagmi, katilmalart

durumunda ise isimleri yazilmadan gizliliklerinin korunacagini anlamislardir.
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3.8. Veri Analizi, Kullanilan istatistiksel Testler

Verilerin analizi i¢in SPSS 20 paket programi kullanilmistir. Siirekli degiskenler
ortalama = SD (standart sapma), kategorik degiskenler ise sayi, yiizde olarak ifade
edilmistir. Bagimli ve bagimsiz degiskenler arasindaki iliski ise ki kare testi ile

karsilastirilmistir. p<0,05 istatistiksel olarak anlamli kabul edilmistir.

4. BULGULAR

Saglik hizmetlerinde herhangi bir tibbi miidahale ve/veya tedavi yapmadan 6nce gegerli
bir onamin alinmasi yasal ve etik agidan gereklidir. Aydinlatilmis onam hastalara
uygulanan tiim tibbi prosediir ve tedavilerde 6nemlidir. Ancak tiip bebek tedavisine hem
kadinin hem de erkegin riza gostermesi, verilen kararin anne, baba, bebek, toplum olmak
tizere ¢ok sayida kisiyi etkilemesi, anne ve bebege yonelik ¢ok sayida riskinin olmasi,
tedavinin pahali olmasi ve basarisizlikla sonuglanabilmesi nedenleri ile daha fazla 6nem
tasimaktadir. Onemi bilinmesine ve yasal diizenlemelerin olmasma ragmen tiip bebek
tedavisi gérmekte olan ciftlerin aydinlatilmis onamu ile ilgili sorunlar bulunmaktadir. Bu
tez ¢alismasinda tiip bebek tedavisinde aydinlatilmis onam ile ilgili sorunlar1 belirleyerek
bu alanda eksikliklerin giderilmesine katkida bulunmak hedeflenmistir.

Calismaya 247 hasta (193 kadin, 54 erkek), ii¢c doktor ve iki hemsire katilmistir. Unite
de calismanin yapildig1 yil toplam 1056, ortalama 88 kadin tiip bebek tedavisi olmustur.
Calisma tarihleri arasinda yumurta toplanmasi ve sperm 6rnegi vermek amaci tiip bebek
tinitesine toplam 246 ¢ift gelmistir. Kadinlardan (n=246) biri ¢alismaya katilmay1 reddetti,
bir kadin onam formunu okumaya baslayinca risklerinden korktugunu ifade ederek onam
formunu okumay:1 birakti ve calismadan cekildi. 6 kadinin ¢alisma siirecinde iki kez
tedaviye gelmesi, 3’iiniin Tiirkge bilmemesi ve 42’sinin anket formunu doldurmadan
yumurta toplama islemine alinmalar1 nedeniyle c¢alismaya dahil edilmediler. Calisma
kadmlarm %78.4°ii (n=193) ile tamamlandi. Uniteye sperm 6rnegi vermek icin gelen
erkeklerin (n=246) bazilar1 sperm verdikten sonra iiniteden ayrildigindan eslerini bekleyen
ve ¢alismaya kabul eden 54 (%21.9) erkek ¢alismaya dahil oldu. Calisma formu kadinlara
yumurta toplanacag giin bekleme odasinda islem sirasinin gelmesini bekledikleri siirede,
erkeklere ise sperm Ornegi verdikten sonra bekleme salonunda eslerini beklerken
uygulanmistir. Tiim katilimcilara oncelikle calismanin amaci anlatilmistir. Sonra onam

formunu okumayanlara form okutulmus ve ardindan calisma formu ve kalem vererek
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formu doldurmalari istenmistir. Sadece risklerle ilgili soruyu doldurmamalar1 gerektigi, o
soruyu arastirmacinin kendilerine soracagi sdylenmistir. Calisma formunun doldurulmasi
ve daha Once onam formunu okumayanlarin formu okumasi ortalama 10’ar dakika
stirmiistiir. Tedavinin riskleri ile ilgili soru arastirmaci tarafindan diger katilimcilarin
duymasini énlemek amaciyla iki oda arasindaki alanda sorulmus ve isaretlenmistir. Onam
formunu okumamis olan katilimcilar arastirmaci tarafindan form okutulduktan sonra

calisma formunu doldurmuslardir.

Tiip bebek iinitesinde toplam 3 doktor calismaktaydi ve hepsi ¢alismamiza katildi. Bir
doktor daima tiip bebek iinitesinin i¢indeki polikliniginde diger iki doktor da poliklinikte
calismakta ve haftalik dontisiimler halinde yumurta toplamakta ve embriyo transferi
yapmaktaydilar. Unitede toplam 4 hemsire c¢alismaktaydi. Her biri kadinlara ilag
Ogretmekte, kayit yapmakta, anestezi Oncesi ve sonrasit kadinlarin yasam bulgulari
degerlendirmekte yumurta toplanmasi ve embriyo transferinde doktora yardim
etmekteydiler. Calismaya iki hemsire katilmis, diger ikisi islerinin yogun olmasi ve

aydinlatilmis onamla ilgili gérevlerinin olmamasi nedeni ile katilmamislardir.

4.1. Katthmeilarin Bazi Sosyodemografik ve Tiip Bebek Uygulamalan ile lgili
Ozellikleri

Calismamiza katilanlarin %78.1°1 (n=193) kadindi. Kadin ve erkeklerin yas ortalamalari
34,05 £+ 5,91 olup yaslar1 21 ile 50 arasinda degismekteydi. Ucte birinden fazlas1 (%37.2;
n=92) iliniversite ve Ustl egitim almislardi, %27.5’1 (n=68) asgari iicret ve altinda bir gelire
sahipti. Asgari ticret ve alt1 gelire sahip olanlarin %44.1°i (n=30) ilkokul seviyesinde,
asgari ticretin iki katina sahip olanlarin 6nemli bir kismi1 (%77.5°1 n=89) lise ve {istli, asgari
ticretin ii¢ kat1 ve daha fazla geliri olanlarin ¢cogunlugu (%72.1; n=44) tiniversite ve {istl
egitim almislardi. Kadinlarin yaklasik yarisi (%45.7; n=113) herhangi bir iste calismadigin
belirtti ve sosyal glivencesi olmadigini ifade eden az sayida (%3.6; n=7) kadin bulunmakta
idi. Erkeklerin tamami (n=54) calistigin1 ve sosyal giivencesinin oldugunu bildirdiginden
sosyal gilivencesi olmama durumunun kadinlarin c¢alismaya katilmayan eslerinden
kaynaklandig1 diisiiniilmektedir. ilce merkezinde oturanlarin sayisi yaridan fazlayd:
(%51.4; n=127) (Cizelge 4.1). Katilimcilarin yarisindan fazlasi (%51.3; n=99) ilk kez tiip
bebek tedavisi olmaktaydi ve ¢cogunlugu (%74.1; n=143) tedavi olabilmek i¢in dogrudan
kendi belirledikleri doktora basvurmuslardi. Ciftlerin 6nemli bir kism1 (%89.5; n=221)
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tedavi olmaya esleriyle birlikte karar vermisler ve en fazla (%85.4; n=211) analik babalik

duygusunu yasamak ic¢in ¢ocuk sahibi olmak istediklerini belirtmislerdi. Tiip bebek ile

ilgili bilgileri daha ¢ok (%35.6; n=88) komsularindan 6grenmislerdi (Cizelge 4.1).

Cizelge 4.1. Katilimcilarin Baz1 Sosyodemografik Ozellikleri ve Tiip

Bebek Uygulamalari ile Mgili Ozellikleri (s=247)
Cinsiyet s (%) Yasadig1 yer
Kadin 193 (78.1) 11 merkezi 112 (45.3)
Erkek 54 (21.9) Ilge merkezi 127 (51.4)
Yas Koy 8( 3.3
21-30 g Yasayan cocuk (s=193)
31-40 142 (57.5) Var 17 (8.8)
41-50 30 (12.1)
Egitim durumu Yok 176 (91.2)
Ilkokul mezunu 46 (18.6)
Ortaokul mezunu 31 (12.6) Tedavi sayisi (s=193) s (%)
Lise mezunu 78 (31.6) Bir 99 (51.3)
Universite ve iistii 92 (37.2) Iki 42 (21.8)
AyliK gelir Ug ve Uzeri 52 (26.9)
Asgari licret ve alti 68 (27.6) LG e el (R

Poliklinik 50 (25.9)
Asgari ticretin iki katt 118 (47.6)

Dogrudan doktoru 143 (74.1)
Asgari licretin. Tig¢ kat1 ve Ustii 61 (24.8)

Tedavi olmaya kimin karar verdigi (s=247)
Calisma durumu Kendi 6zgiir kararim 20 (8.1)
Galistyor 134 (54.3) Esimin karari 6 (2.4)
Galismiyor 113 (45.7) Kendimin ve esimin ortak karari 221(89.5)
> EIVEI Cocuk sahibi olmak isteme nedeni
Var 240 (97.2) Analik babalik duygusunu yagsamak 211 (85.4)
Yok 7( 2.8) Aile biitiinliigii 148(59.9)
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Soyun devami 53(21.5)
Yaslaninca kendilerine bakmasi 23(9.3)

Cocuguna kardesi olmasi 16(6.5)

Tiip bebek ile ilgili bilgileri nereden 6grendigi
(s=247)

Komsusundan 88 (35.6)
Daha onceki tiip bebek 58 (23.5)
denemelerinden

Internetten 55 (22.3)
Bu kurumdan 18 (7.3)
Diger 28 (11.3)
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4.2. Katihmecilarin  Sozlii  Bilgilendirilme Durumu, Bilgilendirilme ile

Sosyodemografik ve Tiip Bebek Uygulama Ozellikleri Arasindaki iliski

Calismamiza katilan ciftlerin yaridan fazlasi (%61.5; n=152) bilgilendirildiklerini, iicte
birinden az1 (%30; n=74) sadece ne zaman gelmesi gerektiginin/yapilacak tedavinin
sOylendigini, kiiciik bir kismi (%8.5; n=21) ise hicbir bilgilendirilme yapilmadigini
belirtmislerdi. Katilimcilarin bilgilendirme yapildigini belirtmeleri ile cinsiyet (X2 =36;924
df=2; p<0.001) ve tedavi icin ilk basvurduklar1 yer arasinda anlaml iliski gézlendi (X2
=33.998; df=2; p<0.001). Bilgilendirme yapild1 diyenlerin 6nemli bir kismi1 (%78.9;
n=120) kadindi. Dogrudan doktoruna basvuranlar (%72.1; n=132) poliklinige basvuranlara
gore daha fazla bilgilendirildigini belirtmislerdi. Hi¢ bilgilendirilme yapilmadi diyenlerin
%71.4’10 (n=15) erkek, %28.6’s1 (n=6) kadindi. Bilgilendirme yapilmadigini ifade eden
kadinlarin 5’1 poliklinige, 1’1 dogrudan doktoruna; erkeklerin ise 10’u poliklinige, 5’1
dogrudan doktoruna basvurmuslardi. Poliklinige bagvuran erkeklerden biri tedavi
stirecinde esi ile hi¢ hastaneye gelmedigini, biri goriisme talep etmedigini, biri hemsireler
tarafindan Ozel hasta olmadig1 icin doktor odasina alinmadigini, digerleri ise kalabalik
olmasi, doktoru gorememeleri gibi nedenlerden dolayr doktorla hi¢ goriismediklerini
belirtmislerdi. Dogrudan belirledikleri doktora basvuran erkekler ise calistiklari icin ilk
goriismeye gelemediklerini diger gelislerinde doktoru goérme sanslarinin olmadigini ve tiim
bunlardan dolayi bilgilendirilme yapilmadig: ifade ettiler.

Bilgilendirilme yapilan ve ne zaman gelmesi gerektigi/ne tiir bir tedavi uygulanacagi
sOylenen kisilere bilgiyi en fazla (%52.2; n=118) doktor ve hemsire birlikte vermislerdi.
Doktor tarafindan bilgilendirilenlerin biiyiik bir ¢ogunlugu (%79.5; n=62) dogrudan
doktoruna bagvuranlar, hemsireler tarafindan bilgilendirilenlerin yarisindan fazlasi (%52.4;
n=11) poliklinige basvuranlardi (X2 =13.055; df=3; p=0.005). Kadinlar en fazla (%59.9;
n=112) doktor ve hemsire, erkekler doktor tarafindan (%76.9; n=30) bilgilendirilmislerdi
(X2 =39.258; df=3; p<0.001).

Bilgilendirme yontemi olarak katilimcilarin 6nemli bir kismi (%77.3; n=198) karsilikl
konusarak, kiiclik bir kismi1 (%10.3; n=26) resim, slaytlarla bilgilendirilme yapildigini
bildirdi. Dogrudan doktoruna basvuranlar ile poliklinige basvuranlar arasinda karsilikli
konusarak (X2 =6.704; df=1; p=0.010), resim, brosiir gibi gorsel araglardan yararlanilarak
(X? =4.064; df=1; p=0.044) bilgilendirilmeleri acisindan istatistiksel olarak anlamli fark
gozlendi. Karsilikli konusarak bilgilendirildigini ifade edenlerin 6nemli bir kism1 (%79.3;

n=157), gorsel araclarla bilgilendirildigini ifade edenlerin tamamina yakini (%92.3; n=24)
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tedavi olabilmek i¢in dogrudan doktoruna bagvuranlardi. Kadinlar erkeklere gore daha
fazla (%80.8; n=160) karsilikli konusarak ve gorsel ara¢ gereclerle (%65.4; n=17)
bilgilendirilmislerdi. Sirasiyla (sirasiyla: X2 =4.192; df=1; p=0.041;

X?=6.200; df=1; p=0.013) (Cizelge 4.2).

Cizelge 4.2. Katilimcilarin sozli  bilgilendirilme durumu, bilgilendirilme ile

sosyodemografik ve tiip bebek uygulama 6zellikleri arasindaki iliski

Bilgilendirme yapilma durumu (s=247) Toplam Anlamhhk
Severes (%) P
Bilgilendirme yapildi 152 (61.5)

Cinsiyet, p<0.001
Bagvuru yeri, p<0.001
Ne zaman gelecegim, ne tiir tedavi 74 (30.0)

olacagim soylendi

Hig bilgilendirilme yapilmadi 21 (8.5)

Sézlii bilgilendirme kimin tarafindan yapildig: (s=226)*

Doktor ve hemsire 118 (52.2) Cinsiyet, p<0.001
Doktor 78 (34.5) Basvuru yeri, p<0.005
Hemsire 21(9.3)

Doktor, hemgire ve sekreter 9(4.0)

Sozlii olarak bilgilendirilme sekli (s=256)**

Karsilikli konusarak 198 (77.3) Basvuru yeri, p<0.05 ,Cinsiyet, p<0.05
Gorsel araglarla bilgilendirme yapildi 26 (10.3) Bagsvuru yeri, p<0.05,Cinsiyet, p<0.05
Bilgi tek tarafli verildi ben dinledim 16 (6.2)
Sadece sordugum sorular yanitlandi 16 (6.2)

*21 Kisi sozlii olarak bilgilendirilmedigini ifade etmis oldugundan sozlii bilgilendirme ile ilgili sorulara
verilen cevaplar 226 Kkisi iizerinden degerlendirilmistir.

** Bu soruda katihhmcilar birden fazla sik isaretlemislerdir.

4.3. Sozlii Olarak Bilgilendirildigini ifade Eden Katihmcilarin Sozlii Bilgilendirmeyi

Anlama Durumlari, Anlamama Nedenleri ve Iliskili Ozellikleri

Hi¢ bilgilendirme yapilmadigini ifade eden 21 kisi disindaki katilimeilarin yarisindan
fazlas1 (%65.9; n=149) yapilan bilgilendirmenin tamamini, yaklasik iicte biri (%27.4;
n=62) cogunu, kiigiik bir kismi (%6.7; n=15) birazin1 anladigin1 bildirdi. Soézlii
bilgilendirmeyi anlama ile sosyodemografik 6zellikler ve tiip bebek uygulamalarina iliskin
Ozellikler arasinda bir iligki bulunmamistir. Bilgilendirme siiresi bilgiyi anlama agisindan

anlamli fark ortaya c¢ikarmistir. (X2 =10.525; df=4; p=0.030). Sozli bilgilendirmenin
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tamamini anladigin1 belirten katilimcilarin %69.82°1 (n=104) goriisme siiresini yeterli
bulmuslardir.

Sozli bilgilendirmeyi anlamama nedeni olarak goriis bildiren katilimcilar sirasiyla kisa
sirede bilgi yliklemesi yapildigmi (%40.5), stres nedeni ile bilgilendirmeye
odaklanamadiklarin (%39.2), bilgilendirmede anlayamadiklar1 kelimelerin kullanildiginm
(%12.7) ve yapilan bilgilendirmenin yetersiz oldugunu (%7.6) belirtmislerdir (Cizelge
4.3).

Cizelge 4.3. Sozlii olarak bilgilendirildigini ifade eden katilimcilarin s6zlii bilgilendirmeyi anlama

durumlari, anlamama nedenleri ve iligkili 6zellikler (s=226)*

Sézlii bilgilendirmeyi anlama Toplam Anlamhhk
durumu (s=226)* s (%) P

Tamamini anladim 149 (65.9)

Cogunu anladim 62 (27.4) Bilgilendirme siiresi, p<0.05
Birazin1 anladim 15 (6.7)

Sozlii bilgilendirmeyi
anlayamama nedenleri

(s=79)**

Kisa siirede ¢ok bilgi yiiklemesi 32 (40.5)
yapildi

Stres nedeni ile odaklanamadim 31(39.2)
Anlayamayacagim kelimeler 10 (12.7)
kullanild1

Yapilan bilgilendirme yetersizdi 6 (7.6)

*Sozli olarak bilgilendirildigini ifade eden katilimer sayist

** Anlamama nedenini belirten katilimer sayisi

44. Sézlii Olarak Bilgilendirildigini ifade Eden Katihmcilarin Bilgilendirmeye iliskin
Goriisleri ve iliskili Ozellikleri

Katilimeilarin %65.9’u (n=149) bilgilendirme yapilirken goriisme siiresini, %75.7’si
(n=171) goriisme ortamini tamamen uygun bulduklarini ve %83.6’s1 (n=189) bilgilendirme
sirasinda sorularini sorabildigini belirtti. Bilgilendirme siiresini yeterli bulma durumu ile
bagimsiz degiskenler arasinda bir iliski gézlenmemistir (p>0.05). Goriisme ortamini uygun
bulma durumu ile aylik gelir (X? =10.774; df=4; p=0.028) ve tedavi sayisi (X? =10.819;
df=4; p=0.028); bilgilendirme sirasinda sorularin1 sorabilme ile basvuru yeri (X2 =18.291;
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df=2; p<0.001) arasinda anlamli iligki gozlendi. Asgari {icretin ii¢ kat1 ve daha fazla gelire
sahip olan (%22.8; n=39) ve daha 6nce en az bir kez tiip bebek tedavisi olanlar (%45.7;
n=78) bilgilendirme ortamini daha az uygun bulmuslardir. Katilimcilarin biiyiik bir kismi
(%83.6; n=189) bilgilendirilme sirasinda sorularimi sorabildiklerini belirtmislerdir.
Sorularint sorabilen kisilerin %81.5’1 (s=154) dogrudan doktoruna bagvurmuslardi.

Katilimcilarin 6nemli bir kismi (%79.2; n=179) tamamen, kii¢iik bir oran1 (%18.6; n=42)
kismen bilgilendirmeden memnun kalmislardir. Bilgilendirmeden memnun kalma durumu
ile sozlii bilgilendirme yapilma, bilgilendirmeyi anlama, bilgilendirmenin yetersizligi,
goriigme siiresi, arasinda anlamli iliski gozlendi (sirastyla: X? =32; df=2; p<0.001, X?
=21.717; df=4; p=0.003, X? =27.658; df=2; p=0.005, X* =54.926; df=4; p<0.001). S6zlii
bilgilendirme yapilanlar (%76; n=136), bilgilendirmenin tamamini anlayanlar (%72.1;
n=129), bilgilendirmeyi (%98.3; n=176) ve bilgilendirme siiresini (%77.7; n=139) yeterli

bulanlar daha fazla sozli bilgilendirmeden memnun kalmislardir (Cizelge 4.4).

Cizelge 4.4.  Sozlii olarak bilgilendirildigini ifade eden katilimcilarin bilgilendirmeye iliskin

goriigleri ve iligkili 6zellikler (s=226)*

Bilgilendirme siiresinin yeterliligi Toplam Anlamhhk
s (%) P
Evet 149 (65.9)
Hayir 33 (14.5)
Kismen 44 (19.6)

Bilgilendirilme ortaminin uygunlugu

Evet 171 (75.7) Gelir, p<0.05
Hay1r 21( 9.3) Tedavi sayisi, p<0.05
Kismen 34 (15.0)

Bilgilendirme sirasinda sorularimi

sorabilme
Evet 189 (83.6) Bagvuru yeri, p<0.001
Hayir 5( 2.2)
32 (14.2)
Kismen

Bilgilendirme memnun kalma
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Evet 179 (79.2) Saozlii bilgilendirme yapilma, p<0.001

Hayir 5 (2.2) Sozlii bilgilendirmeyi anlama , p<0.005
Bilgilendirmenin yeterliligi, p<0.05
Kismen 42 (18.6) Bilgilendirme siiresi, p<0.001

*S6zlii olarak bilgilendirildigini ifade eden katilimet sayisi

4.5, Katihmcilarin Sézlii Bilgilendirme ile Tlgili Onerileri

Katilimeilarin yaklagik tigte biri (%27.1; n=67) sozli bilgilendirme ile ilgili herhangi bir
oneride bulunmamustir. Oneride bulunmayanlarin énemli bir kismi dogrudan doktoruna
basvurmuslar (%87.3; n=55) ve bilgilendirmeyi anladiklarini belirtmislerdi (%77.8; n=49
(sirastyla: X°=5.626; df=1; p=0,018; X?=6.126; df=2; p=0,047). Oneride bulunmayanlarin
kiiciik bir kism1 (%6; n=4) doktoruna giivendikleri i¢in agiklama yapmalarina gerek
olmadigini ifade ettiler.

Katilimcilarin ¢ogunlugu (%72.9; n=180) birden fazla 6neride bulunmus ve toplam 378
oneri belirtmislerdir. Sozlii bilgilendirme ile ilgili en fazla (%24.87; n=94) doktorla daha
fazla goriisebilmeyi, en az (%5.55; n=21) bilgilendirilme sirasinda bilmedikleri kelimelerin
kullanilmamasini 6nermislerdir.

Katilimcilarin 6nerileri ile bazi sosyo demografik ve tiip bebek uygulamalar1 6zellikleri ve
s0zli bilgilendirmeyi anlamalar1 arasinda istatistiksel agidan anlamli iliski gézlenmistir:
Doktorla daha fazla goriismeyi lise ve iistii egitimi olanlar (%63.1; n=58) (X?=8.477; df=3;
p=0.038) , doktorun bilgilendirme sirasinda daha fazla zaman ayirmasini lise ve iistii
egitimi olanlar (%64.0; n=55) asgari lcretin iki kat1 geliri olanlar (s1ra51yla:X2:1l.642;
df=3; p=0.009; X%=6.752; df=2; p=0.033), sorularini istedigi zaman sorabilmeyi ve
cevabini almayi asgari licretin iki kati1 ve uistii gelire sahip olanlar (%68.5; n=52), dogrudan
doktoruna bagvuranlar (%64.5; n=49), (sirasiyla: X2:8.877; df=2; p=0,011; X2:9.300;
df=1; p=0.002).bilgilendirmenin gorsel ara¢ gereglerle yapilmasini ilkokul mezunu olanlar
(%34.9; n=15) (X?=9.810; df=3; p=0.020) Snermislerdir. Erkeklerin de bilgilendirilmesi
gerektigine iliski 51 kisi oneri belirtmistir. Bu onerilerin ¢ogu (%70.6) kadinlar tarafindan
yapilmistir (Cizelge 4.5).
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Cizelge 4.5. Katilimcilarin sozlii bilgilendirme ile ilgili 6nerileri (s=378)*

Bilgilendirme ile ilgili S %

Oneriler

Doktorla daha fazla 94 24.87 Egitim, p<0.05
goriisebilmeliyiz

Doktor  bilgilendirme 89 23.54 Egitim, p<0.05
yapmak i¢in daha fazla Gelir, p<0.05

zaman ayirmali

Sorularimi istedigim 79 20.90 Gelir, p<0.05

zaman rahatlikla Bagvuru yeri, p<0.005

sorabilmeli ve cevabim

alabilmeliyim

Erkekler de 51 13.49

bilgilendirilmeli

Bilgilendirme  video, 44 11.65 Egitim, p<0.05
resim, maketlerle

yapilmali

Anlamim1  bilmedigim 21 5.55

kelimeler

kullanilmamali

*Katilimcilar birden fazla 6neride bulunmuglardir.

4.6. Katihmcilara Onam Formunun Verilmesi ve imzalanmasi

Onam formu tedavinin ilk gilinii, igne tedavisi goriirken ve ¢atlatma ignesi giinii verilen
katilimcilar formu evlerine gotiirmiis ve yumurta toplanacag giin imzalayip getirmislerdi.
Yumurta toplanacagi sabah onam formu verilen katilimcilar, eve gotiiriip okuma firsati
bulamamislardi. Form katilimcilarin yarisindan fazlasina (%67.6; n=167) catlatma
ignesinin verildigi giin, en fazla (%80.6; n=199) sekreter tarafindan verilmisti.
Katilimeilarin kii¢iik bir kismi1 onam formunu kimin verdigini (%11.7; n=29) ve ne zaman
verildigini bilmiyordu. Onam formunun kimin tarafindan verildigini kadinlarin 10’u
(%34.5), erkeklerin 19’u (%65.5), onam formunun ne zaman verildigini kadinlarin 14’
(%53.8), erkeklerin ise 12’si (%46.2) bilmedigini ifade etti. Katilimcilarin %85.8°1 (n=212)
onam formunda imzalanmasi gereken yeri kendisinin imzaladigini belirtti. Kadinlarin
%81.8’1 (n=28) eslerinin yerine de imza atmislard1 ve birkac kisi (%0.8; n=2) ise onam

formu verilmedigi i¢in halen imzalamamislardi .
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Onemli oranda katilimer (%85.8; n=212) onam formunu okumak igin siirenin yeterli
oldugunu belirtmislerdir. Onam formunu okumak i¢in siirenin yeterli gelme durumu ile
formun verilme zamani arasinda istatistiksel agidan anlamli iliski gézlendi. Catlatma ignesi
uygulanacagi giin onam formu verilenlerin (n=167) tamamina yakini (%96.4; n=161)
formu okumak i¢in siirenin yeterli oldugunu, yumurta toplanacag1 giin sabah verilenlerin
(n=23) onemli bir kismi1 (%87; n=20) formu okumak i¢in siirenin yeterli gelmedigini ifade
ettiler ve istatistiksel agidan anlamli iliski gézlendi (X?=129.605; df=4; p=0.000) (Cizelge
4.6).

Cizelge 4.6. Katilimcilara (s=247) onam formunun verilmesi ve imzalanmasi

Onam formunu veren Kisi Toplam
s (%)
Sekreter 199 (80.6)
Bilmiyorum 29 (11.7)
Hemgire 12 ( 4.9)
Doktor 7(2.8)
Onam formunun verilme zamani
Catlatma ignesi giinil 167 (67.6)
Bilmiyorum 26 (10.5)
Yumurta toplanacagi sabah 23( 9.3)
Igne tedavisi goriirken 19(7.7)
Tedavinin ilk giini 12 ( 4.9)
Onam formunu kimin imzaladig:
Kendi yerime kendim 212 (85.8)
Esler bir birinin yerine 33 (13.4)
imzalamisti
Halen imzalamamigti 2(0.8)

4.7. Katihmcilarin Onam Formunu Okuma Durumu ve iliskili Ozellikler

Katilimcilarin tigte ikisi (%75.7; n=187) onam formunu okumus ya da esleri okuyup
kendileri dinlemis, yaklasik dortte biri (%24.3; n=60) okumamis arastirmaci tarafindan
okutulmustu. Onam formunu okuma ile cinsiyet (X°=8.007; df=1; p=0.005), aylik gelir
(X?=6.582; df=2; p=0.037), ¢ocugunun olup olmamasi (X?=10.721; df=1; p=0.001), ilk
bagvuru yeri (X°=4.776; df=1; p=0.029), onam formunun verilme zamam (X°=34.166;
df=4; p<0.001) arasinda istatistiksel olarak anlaml iliski gozlenmistir. Kadinlar (%82.4;

n=154), asgari lcretin iki kat1 ve iistii gelire sahip olanlar (%76.4; n=141), hi¢ ¢ocugu
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olmayanlar (%94.1; n=176), dogrudan doktoruna basvuranlar (%77.5; n=145), onam formu
catlatma ignesi gilinii verilenler (%73.8; n=138) onam formunu daha fazla okumuslardir.
Katilimcilarin yarisindan fazlasi (%56.7; n=140) onam formunu biraz dikkatli okudugunu
belirtmistir. Onam formunu dikkatli okuma ile egitim durumu (X?=13.506; df=6; p=0.036)
ve formun verilme zamani (X?=18.793; df=8; p=0.018) arasinda istatistiksel agidan anlaml
iliski gdzlenmistir. Universite ve iistii egitimi olanlar (%43.8; n=42) ile onam formu
catlatma ignesi giinii verilenler (%77.1; n=74) onam formunu c¢ok dikkatli okudugunu,
foliikiil toplanacagi giin sabah verilenlerin %87.0’s1 (n=20) biraz dikkatli okudugunu, bir
katilimer ise (%4.3, n=1) hig dikkatli okumadigini ifade etmislerdir (Cizelge 4.7).

Cizelge 4.7. Katilimcilarin onam formunu okuma durumu ve iliskili 6zellikler (s=247)

Onam formunu okuma durumu Toplam Anlamhhk
s (%) i

Okumustu ya da esi okumus kendisi dinlemis 187 (75.7) Cinsiyet, p<0.05

Okumamisti okutuldu 60 (24.3) Aylik gelir, p<0.05

Yasayan ¢ocuk, p<0.055
Iik basvuru yeri, p<0.05

Formun verilme zamani, p<0.001

Onam formunu dikkatli okuma

Hig dikkatli degil 11( 4.5) Egitim durumu, p<0.05
Biraz dikkatli 140 (56.7) Formun verilme zamani, p<0.05
Cok dikkatli 96 (38.8)

4.8. Onam Formunu Okumayan Katiimeilarin Ileri Siirdiikleri Nedenler
Onam formunu okumayan katilimcilarin yarisina yakini (%41.3, n= 26) cocuk sahibi

olmak i¢in baska bir ¢arelerinin olmadigi, onam formunun prosediir olarak imzalatildig:

diisiincesi ile okumadiklarini belirtmislerdir (Cizelge 4.8).
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Cizelge 4.8. Onam formunu okumayan katilimcilarin ileri siirdiikleri nedenler (s=63)*

Onam formunu okumama nedeni* Toplam
s (%)
Okusak da okumasak da bir sey degismeyecek prosediir olarak yapiliyor, 26 (41.3)*
baska care yok
Gerek duymadim 14 (22.2)
Formu gérmedim 11 (17.5)
Okumak i¢in zamanim olmadi 8 (12.7)
Unuttum 34.7)
Doktoruma giiveniyorum 1(1.6)

*Katihhmcilar birden fazla neden bildirmislerdir.

4.9. Katihmeilarim Onam Formunu Anlama Durumu ve liskili Ozellikler

Onam formunu anlama ile formun verilme zamani arasinda istatistiksel olarak anlamli
iligki gozlenmistir (X2=17.727; df=8; p=0.036). Onam formu catlatma ignesi glni
verilenlerin cogunlugu (%69.6; n=133) yazilanlar1 daha fazla anladiklarini bildirdi. Onam
formunu ne kadar anladigi ile egitim (X?=20.471; df=6; p=0.002) ve gelir durumu
(X?=21.363; df=4; p<0.001) arasinda istatistiksel olarak anlamli iliski gdzlenmistir. Lise ve
istii egitime sahip olanlar (%78.2; n=54), asgari licretin iki kat1 ve daha fazla gelire sahip

olanlar (%69.5; n=48) onam formunun hepsini anladigin belirtti (Cizelge 4.9).

Cizelge 4.9. Katilimcilarin onam formunu anlama durumu ve iligkili 6zellikler (s=247)

Onam formunda yazilanlar1 anlama Toplam Anlamhhk
s (%) P
Evet 191 (77.3) Formun verilme zamani, p<0.05
Hayir 6(24)
Kismen 50 (20.3)

Onam formunu ne kadar anladig:

Hepsini 69 (27.9) Egitim durumu p<0.005
Cogunu 146 (59.1) Gelir, p=<0.001
Cok azini 32 (13.0)
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4.10. Katiimeilarm Onam Formu Hakkindaki Gériisleri ve Iliskili Ozellikler

Katilimcilarin %33.9°’u (n=112) onam formunu anlagilir bulmuslardir. Onam formunu
anlagilir bulma durumu ile cinsiyet (X2=8.605; df=1; p=0.003), yasayan ¢ocugun olma
durumu (X2=5.702; df=1; p=0.017), onam formunun verilme zamani (X2:15.123; df=4;
p=0.003) arasinda istatistiksel olarak anlamli iliski gozlendi. Kadinlar (%86.6; n=97),
cocugu olmayanlar (%95.5; n=107), onam formu catlatma ignesi giinii verilenler (%71.4;
n=80) onam formunu daha fazla anlasilir bulmuslardir.

Onam formunun anlagilirlhig ile ilgili katilimcilarin beste biri (%21.5; n=71) bilmedikleri
kelimelerin oldugunu belirtti. Kadinlarin ¢ogunlugu (%67.6’s1; n=48) onam formunda
bilmedigi kelimeler olmasi nedeni ile anlasilir bulmadiklarini belirttiler (X2:6.470; df=1;
p=0.011).

Katilimcilarin %16.4°1 (n=54) onam formunu ¢ok uzun bulduklari i¢in anlayamadiklarini
ifade ettiler. Kadinlar (%61.1; n=33) ve ¢ocugu olmayanlar (%83.3; n=45) formu uzun
bulduklarini belirtti (sirastyla: X?=11.728; df=1; p=0.001; X?=4.427; df=1; p=0.035).
Katilimcilarin  kiigiik bir kismi (%13.6; n=45) c¢ok dikkatli okumadiklar1 i¢in onam
formunu anlasilir bulmadiklarni ifade ettiler. ilkokul mezunu olanlarin iigte biri (%33.3;
n=15) ve onam formu catlatma ignesi giinii verilenlerin yarisindan fazlasi (%53.3; n=24)
formu anlamama nedeni olarak dikkatli okumamis olmalarini ileri siirmiislerdir (sirasiyla:
X?=10.608; df=3; p=0.012, X?=13.605; df=4; p=0.008).

Katilmcilarm = %12.2  (n=40)’si onam formunu hizli okuduklar1 i¢in anlasilir
bulmamigslardir. Form yumurta toplanacag: giiniin sabahi verilenler (%30.0; n=12) hizli
okuduklart i¢in anlayamadiklarint belirtti (X?=35.292; df=4; p=0.000). Birka¢ katilimci

(%3.2; n=8) ise onam formundaki ctimleleri ¢gok uzun bulmuslardir (Cizelge 4.10).
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Cizelge 4.10. Katilmcilarin onam formu hakkindaki goriigleri ve iliskili 6zellikler

(s=330)*
Onam  formu  hakkindaki Toplam Anlamhhk
goriisler s (%) D
Anlagilirdi 112 (33.9) Cinsiyet, p<0.005

Yasayan ¢ocuk, p<0.05

Formun verilme zamani, p=0.003
Bilmedigim kelimeler vardi 71 (21.5) Cinsiyet, p<0.05
Form ¢ok uzundu 54 (16.4) Cinsiyet, p<0.005

Yasayan ¢ocuk, p<0.05
Cok dikkatli okumadim 45 (13.6) Egitim durumu, p<0.05

Formun verilme zamani, p<0.05
Hizli okudum 40 (12.2) Formun verilme zamani, p<0.001
Ciimleler ¢ok uzundu 8 (2.4)

*Katihmcilar birden fazla neden bildirmislerdir.

4.11. Katihmeilarin Onam Formu ile ilgili Onerileri ve Iliskili Ozellikler

Katilimcilarin %38.5’i (n=95) onam formu ile ilgili 6neride bulunmamstir. Oneride
bulunmayanlarin %86.3°1i (n=82) kadin, %43.2°si (n=41) {niversite ve Ustli egitimi
olanlar, %56.8’1 (n=54), daha Once tiip bebek tedavisi olanlar ve %69.5’1 (n=66) onam
formunu anlasilir bulanlar idi. Katilimcilarin yarisindan fazlasit (%61.5; n=182) onam
formuna iliskin 234 6neri belirtmislerdir.

Onam formlan ile ilgili en ¢ok yapilan oneri (%29.5; n=69) formun daha kisa ve 6z
olmastydi. Kadinlar (%62.3; n=43) ile lise ve istii egitimi olanlar (%75.3; n=52) formun
daha kisa ve 6z olmasini Onermislerdir (s1ra51y1a:X2=14.025; df=1; p=0.000; X?=8.266;
df=3; p=0.041).

Katilimeilar onam formu ile ilgili ikinci sirada (%24.0; n=56) yabanci kelimelerin
olmamasini istemiglerdir. Kadinlar (%58.9; n=33) bu konuda daha fazla goriis
belirtmislerdir (X?=15.643; df=1; p=0.000).

Kiiciik sayida katilimet (%19.2; n=45) onam formunda yazilanlar1 6nce doktorun anlatmasi

gerektigini ifade etti. Formda yazilanlar1 6nce doktorun anlatmasi ile cinsiyet (X?=6.040;
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df=1; p=0.014), yasayan cocugun olma durumu (X*=4.670; df=1; p=0.031), tedavi sayis
(X?*=6.402; df=2; p=0.041), sozlii bilgilendirme yapilma (X?=7.684 df=2; p=0.018).,
bilgilendirme siiresinin yeterliligi (X2=13.353; df=2; p=0.001) arasinda istatistiksel a¢idan
anlamli iliski gézlendi. Kadinlar (%64.4; n=29), hi¢ ¢cocugu olmayanlar (%82.2; n=37), ilk
kez tlip bebek tedavisi gorenler (%66.7; n=30), sozli bilgilendirme yapilmayanlar ile ne
zaman gelmesi gerektigi/ ne tiir tedavi uygulanacagi sdylenenler (%55.6; n=25), sozlii
bilgilendirme siiresini yeterli bulmayanlar (%55.6; n=25) onam formunda yazilanlar1 6nce
doktorun anlatmas1 gerektigini belirtmistir

Katilimcilarin az bir kismi (%18.0; n=42) risklerin daha yumusak ifade edilmesi
gerektigini belirtmislerdir. Risklerin daha yumusak ifade edilmesini isteme ile yas
(X?=7.889; df=2; p=0.018), egitim (X*=9.673; df=3; p=0.022), tedavi say1s1 (X?=10.163;
df=2; p=0.006) arasinda anlamli iligski gézlendi. Bu konuda 31-40 yas arasi olanlar (%52.4;
n=22), lise ve istl egitimi olanlar (%80.9; n=34), ilk kez tiip bebek tedavisi gorenler
(%73.8; n=31) daha fazla goriis belirtmislerdir

Onam formu ile ilgili yapilan 6nerilerin sonuncusu (%9.4; n=22) ac¢iklayici bilgilerin daha

fazla olmasina yonelikti (Cizelge 4.11).

Cizelge 4.11. Katilimcilarin onam formu ile ilgili 6nerileri ve iligkili 6zellikler (s=234)*

Onam formu ile ilgili oneriler Toplam Anlamhhk
s (%) P
Daha kisa ve 6z olmal 69 (29.5) Cinsiyet, p<0.001
Egitim, p<0.05
Yabanci kelimeler olmamali 56 (24.0) Cinsiyet, p<0.001
Yazilanlari once doktor 45 (19.2) Cinsiyet, p=0.014
anlatmaliydi Yasayan ¢ocuk, p<0.05

Tedavi sayisi, p<0.05
Bilgilendirme yapilma, p<0.05
bilgilendirilme siiresi, p<0.05

Riskler daha yumusak ifade 42 (18.0) Yas, p<0.05

edilmeli Egitim, p<0.05
Tedavi sayisi, p<0.05

Aciklayic1 bilgiler daha fazla 22 (9.4)

olmali

*Katihhmcilar birden fazla oneri bildirmislerdir.
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4.12. Katihmeilarin Sozlii Bilgilendirmeden ve Onam Formundan Ogrendikleri

Ciftler sozli bilgilendirme ve onam formundan en fazla (%88.7) tedavinin {icretini
ogrenmislerdir. Tedavinin iicretini bilen katilimecilarin 6nemli bir kismi (%80.4; n=176)
onam formunu anladigimi belirtti (X?=11.619; df=4; p=0.020). Fakat onam formunda
yazilan iicret ile 6dedikleri ticretin farkli oldugunu, onam formunda yazilan {icretten daha
fazla 6deme yaptiklarini ifade ettiler.

Katilimcilar tedavi ile ilgili ikinci sirada (%87.4; n=216) tedavi gérmelerinin nedenini
bilmekteydiler. Tedavi gormelerinin nedenini bilme durumu ile bagimsiz degiskenler
arasinda bir iligki bulunmamustir.

Tedavinin risk ve komplikasyonlarini 195 (%78.9) kisi bilmekteydi. Risk ve
komplikasyonlar1 bilme ile yas (X*=11.595; df=4; p=0.021), egitim (X*=18.617; df=6;
p=0.005), gelir (X?=10.196; df=4; p=0.037), bilgilendirme yapilma(X*=15.321; df=4;
p=0.004), formu anlama (X*=22.901; df=4; p=0.001) arasinda istatistiksel agidan anlaml
iliski gozlendi. Yas1 31-40 arasinda olanlar (%59.5; n=116), iiniversite ve istii egitimi
olanlar (%40.5; n=79), asgari iicretin iki kat1 ve iistii gelire sahip olanlar (%75.9; n=158),
sozlii bilgilendirme yapilanlar (%67.2; n=131), onam formunun tamamini anlayanlar
(%83.6; n=164) tiip bebek tedavisinin risk ve komplikasyonlarim1 daha fazla daha fazla
bildigini belirtti.

Tiip bebek tedavisinin asamalar1 dordiincii sirada (%77.3; n=191) bilinmekteydi. Tedavinin
asamalarini bilme ile gelir (X°=12.463; df=4; p=0.014), ilk bagvuru yeri (X*=13.333; df=2;
p=0.001), daha once tedavi olma durumu (X2:7.276; df=2; p=0.026), bilgilendirilme
durumu (X?=21.862; df=4; p=0.000) arasinda anlamli iliski gozlendi. Asgari iicretin iki
kat1 ve lizeri gelire sahip olanlar (%77.4; n=148), dogrudan doktoruna bagvuranlar (%79.6;
n=152), daha 6nce tedavi olanlar (%52.4; n=100), s6zlii olarak bilgilendirilenler (%69.1;
n=132) tiip bebek tedavisinin asamalarin1 daha fazla bildiklerini belirtmisler ve istatistiksel
olarak anlamli iliski goézlenmistir.

Tiip bebek tedavisinin ne oldugunu katilimcilarin 6nemli bir kismi (%75.7; n=187)
bilmekteydi. Tiip bebek tedavisini bilme ile egitim (X?=20.522; df=6; p=0.002), ilk
bagvuru yeri (X°=8.904; df=2; p=0.012), bilgilendirilme durumu (X?=26.459; df=4;
p=0.000), bilgilendirmeyi anlama (X?=15.164; df=6; p=0.019) arasinda anlamli iliski
saptandi. Universite ve {istii egitimi olanlar (%42.8; n=80), dogrudan doktoruna

basvuranlar (%78.6; n=147), sozlii olarak bilgilendirilenler (%85.5; n=130), sozlii
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bilgilendirmenin tamamini anladigini ifade edenler (%63.9; n=119) tiip bebek tedavisinin
ne oldugunu daha fazla bildiklerini belirtmislerdir.

Tiip bebek tedavisinde basari garantisinin olmadigim1 katilimcilarin %75.7’si (n=187)
bilmekteydi. Tedavinin basar1 garantisinin olmadig ile egitim (X?=22.348; df=6; p=0.001),
gelir (X2:18.798; df=4; p=0.001), ¢alisma durumu (X2=6.414; df=2; p=0.040), ilk bagvuru
yeri (X?=7.139; df=2; p=0.028), bilgilendirilme yapilma durumu (X?=17.230; df=4;
p=0.002), formu anlama (X?=9.752; df=4; p=0.045), arasinda anlamli iliski gdzlendi.
Universite ve iistii egitimi olanlar (%43.3; n=81), asgari iicretin iki kat1 ve iistii gelire sahip
olanlar (%78.0; n=146), calisanlar (%58.3; n=109), dogrudan doktoruna basvuranlar
(%78.1; n=146), sozlii bilgilendirme yapilanlar (%66.3; n=124), onam formunun tamamini
anlayanlar (%81.3; n=152) tiip bebek tedavisinin basar1 garantisinin olmadigin1 daha fazla
bilmekteydiler.

Bilgilerin gizli kalacagin1 katilimcilarin cogunlugu (%72.1; n=178) bilmekteydi. Bilgilerin
gizli kalacagimi bilme durumu ile egitim (X?=25.637; df=6; p=0.000), gelir (X*=13.067;
df=4; p=0.011), calisma durumu (X?=8.954; df=2; p=0.011), ilk basvuru yeri (X*=11.225;
df=2; p=0.004), bilgilendirilme yapilma (X?=16.574; df=4; p=0.002), formu okuma
(X?=12.229; df=2; p=0.002), formu anlama (X?=12.643; df=4; p=0.013) arasinda anlamli
iliski gézlenmistir. Universite ve istii egitimi olanlar (%43.8; n=78), asgari iicretin iki kat:
ve Ustli gelire sahip olanlar (%77.0; n=137), calisanlar (%60.1; n=107) dogrudan
doktoruna basvuranlar (%79.8; n=142), sozli bilgilendirme yapilanlar (%69.1; n=123),
onam formunu okuyanlar (%79.2; n=141), onam formunun tamamini1 anlayanlar (%80.9;
n=144), tiip bebek tedavisinde bilgilerinin gizli kalacagini daha fazla bildiklerini
belirtmiglerdir

Tedavinin ortalama ne kadar siirecegini bilen (%67.6; n=167) katilimcilardan daha 6nce
tedavi gorenler (%53.3; n=89), sozlii bilgilendirmenin tamamini anlayanlar (%65.3;
n=109), onam formunun tamamini anlayanlar (%83.2; n=139) daha fazla bildiklerini ifade
ettiler (p<0.05).

Tedaviden vazge¢cme hakkinin oldugunu bilen (%67.2; n=166) katilimcilardan kadinlar
(%74.1; n=123), tiniversite ve iistii egitimi olanlar (%43.4; n=72) daha fazla bilmekteydi
ve istatistiksel olarak anlamli iliski vardi (X?=6.667; df=2; p=0.036; (X?=13.417; df=6;
p=0.037.)

Gebe kalma sansinin ne kadar oldugunu katilimeilarin %61.6°s1 (n=153) bilmekteydi. Gebe
kalma sansinin ne kadar oldugunu bilme durumu ile egitim (X2:15.852; df=6; p=0.015),
gelir (X?=18.952; df=4; p=0.001). ilk bagvuru yeri (X°=10.425; df=2; p=0.005),
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bilgilendirilme (X?=21.097; df=4; p=0.000), bilgilendirmeyi anlayanlar (X*=17.495 df=6;
p=0.008.) , onam formunu anlayanlar (X?=10.886; df=4; p=0.028). Gebe kalma sansinin
ortalama ne kadar oldugunu {iniversite ve {istli egitimi olanlar (%45.1; n=69), asgari iicretin
iki kat1 ve istii gelire sahip olanlar (%79.1; n=121), dogrudan doktoruna basvuranlar
(%79.1; n=121), sozlii olarak bilgilendirilenler (%69.7; n=107), sozlii bilgilendirmenin
tamamint anladigini ifade edenler (%64.7; n=99), onam formunu anlayanlar (%83.7;
n=127) daha fazla bilmekteydiler.

Tedavinin alternatiflerini katilimcilarin yarisindan fazlast (%53.8; n=133) bilmekteydi.
Tedavinin alternatiflerini bilme ile cinsiyet (X*=13.103; df=2; p=0.001), yasayan ¢ocuk
(X?=6.928; df=2; p=0.031), ilk basvuru yeri (X?=9.295; df=2; p=0.010), bilgilendirme
yapilma (X?=12.128; df=4; p=0.016), bilgilendirmeyi anlama (X?=17.336; df=6; p=0.008).
arasinda istatistiksel agidan anlamli iliski vardir. Kadinlar (%85.0; n=113), cocugu
olmayanlar (%86.5; n=115), dogrudan doktoruna bagvuranlar (%82.0; n=109), s6zlii olarak
bilgilendirilenler (%69.2; n=92), sozlii bilgilendirmenin tamamini anlayanlar (%69.2;

n=92) daha fazla bilmekteydiler (Cizelge 4.12).

Cizelge.4.12. Katilimcilarin sozIlii bilgilendirmeden ve onam formundan 6grendikleri

(s=247)
Katihmcilarin Genel Olarak Tiip Bebek Tedavisi Anlamhhk
ilgili Ogrendigi Bilgiler p
S (%)
Tedavinin iicreti Onam formunu anlama, p<0.05
Evet............... 219 (88.7)
Hayir............... 15 (6.1)
Kismen............. 13 (5.2)
Tiip bebek tedavisi gorme nedeni
Evet............... 216 (87.4)
Hayir............... 15 (6.1)
Kismen............. 16 (6.5)
Tedavinin risk ve komplikasyonlari Yas, p<0.05
Evet............... 195 (78.9) Egitim durumu, p<0.05
Haywr............... 21 (8.5) Gelir, p<0.05
Kismen............. 31(12.6) Bilgilendirme yapilma, p<0.005
Onam formunu anlama, p<0.005
Tiip bebek tedavisinin asamalar: Gelir, p<0.05
Evet............... 191 (77.3) Bagvuru yeri, p<0.005
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Hayir............... 19 (7.7)

Daha once tiip bebek tedavisi olma, p<0.05

Bilgilendirme yapilma, p<0.001

Egitim durumu, p<0.005
Bagsvuru yeri, p<0.05
Bilgilendirme yapilma, p<0.001

Bilgilendirmeyi anlama, p<0.05

Kismen............ 37 (15.0)

Tiip bebek tedavisinin ne oldugu
Evet............... 187 (75.7)
Hayir............... 24 (9.7)

Kismen ............ 36 (14.6)

Islemin basar1 garantisinin olmadig
Evet............... 187 (75.8)
Hayir............... 38 (15.3)
Kismen............. 22 (8.9)

Egitim durumu, p<0.005

Gelir, p<0.005

Calisma durumu, p<0.05
Bagsvuru yeri, p<0.05
Bilgilendirme yapilma, p<0.005
Onam formunu anlama, p<0.05

Bilgilerinin gizliligi

Evet............... 178 (72.1)
Hayir............... 52 (21.1)
Kismen ............ 17 (6.8)

Egitim durumu, p<0.001

Gelir, p<0.05

Calisma durumu p<0.05
Bagsvuru yeri, p<0.005
Bilgilendirme yapilma, p<0.005
Onam formunu okuma, p<0.005

Onam formunu anlama, p<0.05

Tedavinin ortalama ne kadar siirecegi

Daha énce tiip bebek tedavisi olma, p<0.005
Bilgilendirmeyi anlama, p<0.05

Onam formunu anlama, p<0.05

Cinsiyet, p<0.05
Egitim, p<0.05

Evet............... 167 (67.6)

Hayir ............... 45 (18.2)
Kismen............. 35(14.2)

Tedaviden vazgecme hakkinin oldugu
Evet............... 166 (67.2)

Hayir ............... 67 (27.1)
Kismen............. 14 (5.7)

Gebe kalma sansinin ortalama ne kadar oldugu
Evet............... 153 (61.9)

Hayir ............... 63 (25.5)
Kismen.............. 31 (12.6)

Egitim, p<0.05

Gelir, p<0.005

Bagsvuru yeri, p<0.005
Bilgilendirme yapilma, p<0.001
Bilgilendirmeyi anlama p<0.05

Onam formunu anlama, p<0.05

Tedavinin alternatifleri

Evet............... 133 (53.8)
Hayir............... 86 (34.8)
Kismen.............. 28 (11.4)

Cinsiyet p<0.005

Yasayan ¢ocuk, p<0.05
Bagvuru yeri, p<0.05
Bilgilendirme yapilma, p<0.05

Bilgilendirmeyi anlama, p<0.05
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4.13. Katiimcilarin Tedavinin Risk ve Komplikasyonlarim Hatirlatma Oncesi ve

Sonrasi Bilme Durumlari

Tim katilimcilara aragtirmaci tarafindan tiip bebek tedavisinin risk ve komplikasyonu ile
ilgili neler bildigi sorulmus ve kaydedilmistir. Ardindan arastirmaci tarafindan ¢aligma
formundaki tiim risk ve komplikasyonlar tek tek okunarak katilimcilarin hatirladiklart
riskler kaydedilmistir. Katilimeilarin kii¢iik bir kismi hatirlatma 6ncesi (%10,5; n=26)
tedaviye iligskin hi¢bir riski sayamamaistir. Riskleri hatirlayan katilimcilar ise en fazla ‘6lim
riskini’  (%40,9; n=101) saymuslardir. Arastirmaci tarafindan riskler okundugunda
katilimcilarin ¢ogunlugu (%73,7; n=182) agriyr hatirladiklarint belirtti. Hatirlatma 6ncesi
ve sonrast 0liim disinda tiim risk ve komplikasyonlar1 hatirlamalar1 agisindan anlamli iligki

gozlendi (p<05) (Cizelge 4.13).

Cizelge 4.13. Calismaya katilanlarin tedavinin risk ve komplikasyonlarini hatirlatma

Oncesi ve hatirlatma sonrasi bilme durumlari (s=247)

Risk ve komplikasyonlar Hatirlatma oncesi bilen Hatirlatma sonras1  Anlamhhk
bilen
s (%) s (%) P

Cok diistikte olsa 6ltim riski 101 (40.9) 106 (42.9) 0.728
Gebeligin olugsmamasi 83 (33.6) 134 (54.3) p<0.001
Kanama 75 (30.4) 132 (53.4) p<0.001
Anesteziye bagl riskler 72 (29.1) 140 (56.7) p<0.001
Yumurta olugmamasi 62 (25.1) 125 (50.6) p<0.001
Enfeksiyon 52 (21.1) 153 (61.9) p<0.001
Agri 50 (20.2) 182 (73.7) p<0.001
Yumurtalarin déllenmemesi 49 (19.8) 158 (64.0) p<0.001
Alerjik reaksiyon 48 (19.4) 139 (56.3) p<0.001
Rahim delinme riski 37 (15.0) 92 (37.2) p<0.001
Gebeligin disiikle sonuglanmasi 34 (13.8) 173 (70.0) p<0.001
Piht1 olusumu ve buna bagli damarda 34 (13.8) 129 (52.2) p<0.001
tikaniklik

Cogul gebelik 32 (13.0) 161 (65.2) p<0.001
Yumurtalikta asir1 biiyiime 30 (12.1) 148 (59.9) p<0.001
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Dollenen  yumurtalarin ~ gelismeme 28 (11.3) 172 (69.6) p<0.001

olasilig1

Karin  iginde, akcigerlerde  sivi 27 (10.9) 127 (51.4) p<0.001
toplanmast

Dis gebelik 22 (4.5) 148 (59.9) p<0.001
Bebegin saglikli dogma garantisinin 19 (7.7) 148 (59.9) p<0.001
olmadig1

Erken dogum 11 (4.5) 154 (62.3) p<0.001

4.14. Kadin ve Erkeklerin Tedavi Siireci ile Tlgili Bilmek istedikleri Diger Bilgiler

‘Calisma formundaki sorularin diginda baska bilmek istediginiz herhangi bir sey var mi1?’
sorusuna cevap veren katilimcilar (s=24) en fazla (%83.3;n=20) ‘hi¢bir sey bilmiyorum,
bilgilendirilmek isterdim’ cevabini1 vermislerdir. Bu kisilerin neredeyse hepsi (%90; n=18)

sozlIi olarak bilgilendirilmediklerini belirtmislerdi (Cizelge 4.14).

Cizelge 4.14. Kadin ve erkeklerin tedavi siireci ile ilgili bilmek istedikleri diger bilgiler

(s=24)

Bilmek istedikleri ] %

Higbir sey bilmiyorum, bilgilendirilmek isterdim 20 83.3
Risklerin goriilme oranini bilmek isterdim 2 8.3

Daha 6nceki denemelerde neden hamile kalamadigimi bilmek isterdim 1 4.2

Laboratuvarda spermlerin karigma ihtimalini bilmek isterim 1 4.2

4.15. Katihmeilarin Tiip Bebek Tedavisinin Risklerini Bilmek Isteme ve Risklerden

Etkilenme Durumu

Katilimeilarin ¢ogunlugu (%77.3; n=191) riskleri bilmek istedigini ifade ettiler. Riskleri
bilmek istemeyenlerin (n=56) tamamina yakim1 (%94.6; n=53) psikolojik olarak
etkilenmemek igin riskleri bilmek istemediklerini belirtmiglerdir. Tedavinin risk ve
komplikasyonlar1 sizi nasil etkiledi diye soruldugunda katilimcilar 486 Oneri
belirtmislerdir. Bu Onerilerin yaklasik yarist (%44.4; n=216) bebek sahibi olabilmek i¢in
riskleri goze aldiklarina iliskindi. Bir katilimer bile bile 6liime gittigini ifade etti (Cizelge

4.15).
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Cizelge 4.15. Katilimcilarin tiip bebek tedavisinin risklerini bilmek isteme ve risklerden

etkilenme durumu (s=247)

Riskleri bilmek isteme durumu S %
Bilmek isterim 191 77.3
Bilmek istemem 56 22.7
Riskleri bilmek istememe nedeni(s=56)

Psikolojik olarak etkilenmemek 53 94.6
Riskleri bilmek isime yaramaz 3 54

Riskleri bilmek sizi nasil etkiledi*(s=486)*

Bebek sahibi olmak i¢in tiim riskleri gdze aliyorum 216 444
Yapilacak miidahalelere bilingli karar vermemi sagladi 136 28.0
Korktum 79 16.3
Hekime olan giivenim artt1 55 11.3

*Katilimcilar birden fazla goriis bildirmislerdir.

4.16. Cahsmaya Katilanlarin Tedavi Siireci ve Fiziki Kosullar ile Tlgili Onerileri

Katilimcilar ¢alisma formundaki sorular1 yanitlarken kendi goriis ve Onerilerini (s=168)
belirtmis olup arastirmaci tarafindan not alinmistir. Onerilerin yarisindan fazlasi (%56.5
;n=95) fiziki kosullarin daha iyi olmas1 gerektigine iliskindi. Fiziki kosul olarak erkeklerin
sperm verme odasinin daha iyl olmasimi ve farkli bir girisinin olmasini, herkesin
oturabilecegi yerlerin olmasini ifade etmislerdir. Katilimcilarin kiiciik bir kismi (%12.5;
n=21) her defasinda ayni doktorun bakmasini istemislerdir. Her defasinda ayn1 doktorun
bakmasini isteyenlerin %81°1 (n=17) dogrudan doktoruna basvuranlar idi. Bu katilimcilar,
en basta tercih ettikleri bir doktor oldugu i¢in kendi belirledikleri doktora geldiklerini, ona
daha cok giivendiklerini, her defasinda farkli doktora agiklama yapmak istemediklerini
belirttiler. Diger bir 6neri hemsirelerin kendilerine daha iyi davranmasi gerektigi (%12.0;
n=20 idi. Hemsirelerin daha iyi davranmasi gerektigini belirten katilimecilarin %85
(n=17)’s1 kadindi. Az sayida Oneri linitede numaratdr olmast (%12.0; n=20) ve rapor

yasinin artmasina (%7.7) iliskindi (Cizelge 4.16).
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Cizelge 4.16. Calismaya katilimcilarin tedavi stireci ve fiziki kosular ile ilgili onerileri

(s=168)

Oneriler S %
Fiziki kosullar daha iyi olmali 95 56.5
Hep ayn1 doktor bakmali 21 125
Hemgsireler daha iyi davranmali 20 12.0
Numarator olmali 19 11.3
Devlet tiip bebek ddeme sayisini arttirsin, rapor yasi artsin, ¢ocuk sahibi olana 13 7.7

kadar tedavi ticretsiz olmal

4.17. Hekimlerin Aydinlatilmis Onam ile Ilgili Goriis ve Onerileri

Tiip bebek iinitesinde aydinlatilmis onamin alinmasi ile ilgili {initede ¢aligmakta olan
doktorlarin goriis ve onerileri agik uglu sorularla goriisme yapilarak alinmistir.

Tiip bebek tinitesinde ti¢ doktor ¢alismakta idi. Doktorlardan birisi sadece yumurta takibi
ve hasta izlemi yapmakta, diger ikisi bu gorevlere ilaveten yumurta toplama ve embriyo
transferi yapmaktaydi. Tip bebek iinitesinde doktorlarin {igli de caligmaya katildi.
Asistanlar calismaya dahil edilmedi. Ciinkii poliklinige gelen hastalara hi¢ aciklama
yapmadiklarint sadece gerekli olan tetkikleri istedikten sonra tiip bebek {initesine
gonderdiklerini belirttiler.

4.18. Hemsirelerin Aydinlatilmis Onam ile Tlgili Goriis ve Onerileri

Unitede calisan hemsirelerin aydimlatilmis onam ile ilgili goriisleri acik uglu sorularla

belirlenmistir. Unitede toplam dért hemsire calismakta olup ikisi ¢alismaya katilds.
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Cizelge 4.17. Hekimlerin aydinlatilmis onam ile ilgili goriis ve onerileri

Doktor 1. Doktor 2. Doktor 3.
Tiip bebek uygulamalan ile ilgili ciftleri sozlii | Evet Evet Evet
olarak bilgilendiriyor musunuz?
Sozli bilgilendirmeyi ne zaman yapiyorsunuz? Siire¢ boyunca, gerek gordiikce Her zaman Her zaman

Bilgilendirmenin igeriginde hangi konular yer

aliyor?

Ciftlerin iireme sorunlarmm ne oldugu,
Tedavinin, islemin-iglemlerin tanimi ve nasil
uygulandigi,

Hastanin gidisat1 risk olacagini gosteriyorsa
risk hakkinda bilgi veriyorum.

Tedavinin ortalama ne kadar siirecegi,

Kadinin gebe kalma sansinin ne kadar oldugu,

Tedaviyi kabul etmezse gebe kalamayacagi,

Ureme sisteminin yapist,

Normal yolla gebeligin nasil olustugu,
Ciftlerin iireme sorunlarmim ne oldugu,
Tedavinin, islemin-iglemlerin tanimi ve nasil
uygulandigi,

Yumurta toplama, transfer, sperm verme vb.
Kadinin gebe kalma sansmimn ne kadar oldugu

Tedavinin riskleri

Ciftlerin iireme sorunlarmm ne oldugu,
Tedavinin, islemin-iglemlerin tanimi ve nasil
uygulandigi,

ilag tedavisi, yumurta takibi, sperm verme,
Basar olasiligi,

Tedavinin riskleri, yan etkileri

En ¢ok anlattiklari riskler

Tlaglarin kullanimina bagh riskler
Yumurta toplama islemine bagl riskler
Hastanin gidisatina, durumuna gore embriyo

transferi ve sonrasi riskler

Kanama, enfeksiyon, travma, anestezi riski,

yumurta elde edememe

Basarisiz olabilecegi, yumurta

olugmayabilecegi, ya da gelismeyebilecegi,

Sizce ¢iftler aydmlatilmis onam formunda

yazilanlar1 ne kadar dikkatli okuyor ve anliyor

Okumuyor ve anlamryorlar

Agiklama yapip yeterli zaman ayrilirsa hepsi

anliyor, onam formunu da okuyup anliyorlar.

Onam formunu okuyorlar, anlamadiklar

yerleri soruyorlar.

Deneyimlerinize gore giftlerin bilgilendirilmesi

ile ilgili sorunlar nelerdir?

Hasta ¢oklugu, yeterli zaman ayiramama

Sorun yok. Hepsi ile iletisim kuruluyor, zaman

ayriliyor ve her seyi dinliyorlar.

flag kullammi ile ilgili sorun olabiliyor,
tedaviyi ve komplikasyonlarini tam olarak

anlamamis olabilirler.

sordugu sorular oluyor mu?

Ciftlerin  daha iyi bilgilendirilmesi ve | Daha fazla zaman olmasi Hastalara zaman ayirmali, anlamalan igin | Onerim yok.
uygulanacak tedaviye aydinlatilmis onam | Ayri hemsire onam sorumlusu olmali gerekli bilgiler anlayabilecekleri —sekilde

vermesi i¢in onerileriniz nelerdir? anlatilmali.

Sizce ¢iftler bilgilendirmenizi anliyor mu? Anlamryorlar Anliyorlar Anliyorlar
Bilgilendirme oncesi ya da sonrasi giftlerin | Gebe kalma sansinin ne kadar oldugu, Hata kimde Ne zaman gelecegi,

flag kullamimi, ne zaman sperm verilecegi,

tedavinin gidisat1.
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Cizelge 4.18. Hemsirelerin Aydinlatilmis Onam ile Tlgili Goriis ve Onerileri

Hemsire 1

Hemgsire 2

Tiip bebek uygulamalari ile ilgili g¢iftleri sozli olarak

bilgilendiriyor musunuz?

Hayir. Aydimnlatilmis onam ile

ilgili ~ sorumlulugumuz  yok.

Ciinkii tedaviyi biz yapmiyoruz.

Hayir. Bilgilendirmeyi doktor yapiyor. Bilgilendirme

yapmak doktorun isi. Ben sadece sorulari olursa

cevapliyorum. Onun diginda bilgi vermiyorum.

Sozlii bilgilendirmeyi ne zaman yapiyorsunuz?

[lag egitimi sirasinda

[lag egitimi sirasinda

Bilgilendirmenin igeriginde hangi konular yer aliyor?

Ilag kullanimi

Ilag¢ kullanim

En ¢ok anlattiklar1 riskler

Ilag uygulama ile ilgili riskler

Sizce ciftler aydinlatilmis onam formunda yazilanlari ne kadar

dikkatli okuyor ve anliyor

Hi¢ okumuyorlar

Bilmiyorum. Hastalara form okuyun ve imzalayin diye
veriliyor. Okuyup okumadiklar1 konusunda bilgim yok.

Formu imzalatmak ve bilgilendirmek doktorun isi.

Deneyimlerinize gore giftlerin bilgilendirilmesi ile ilgili

sorunlar nelerdir?

Egitim seviyesinin diisiik olmasi

Kalabalik

Ciftlerin daha iyi bilgilendirilmesi ve uygulanacak tedaviye

aydinlatilmig onam vermesi igin 6nerileriniz nelerdir?

Tiip bebek tedavisi Oncesi

psikiyatriye gitmelidirler

Sizce giftler bilgilendirmenizi anliyor mu?

Bazen anliyorlar

Bilgilendirme Oncesi ya da sonrasi ¢iftlerin sordugu sorular

oluyor mu?

Oluyor. Hamile kalir miyim?, Ne

zaman belli olur?
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4.19. Onam formunun o6zellikleri

Katilimcilarin imzaladigi1 4 sayfadan olusan formda aydinlatilmis onam ya da bilgilendirme
formu olduguna iligkin bir baslik bulunmayip .hastanenin ve tiip bebek iinitesinin adi
baslik olarak kullanilmigtir. Formun amaci, okunmasi gerektigi, formda anlayamadiklari
yerler olursa tedaviyi yapacak doktora sorabilecekleri ile ilgili agiklayici herhangi bir bilgi
yoktur. Kadin ve esine ait kimlik bilgileriyle baslayan form {i¢ alt baslik altindaki bilgilerle
devam etmektedir: Bagliklar siras1 ile “islemler”, “gebeligin ger¢eklesmesini engelleyecek
durumlar”, “diger hususlar ve sorumluklar” seklindedir. Formun ilk ciimlesinden itibaren
bilgiler, genel bilgilendirme ifadeleri ile degil, katilimcilarin anladiklarini ve izin
verdiklerini beyan ettikleri ifadelerle yer almaktadir. Formun sonunda iinite sorumlusu
tarafindan hastaya ve esine bu bilgilerin kendisi tarafindan anlatildiini belirten yazili
beyan bulunmaktadir.

Formda yer alan bilgiler arasinda tedavinin asamalari, risk ve komplikasyonlari, basari
orani, licreti, basar1 garantisi, tedavinin alternatifleri ile baz1 yasal bilgiler yer almaktadir.
Tiip bebek tedavisinin ne oldugu, risklerin goriilme oranlari, tiip bebek tedavisi gérmenin
nedeni, tedavinin ortalama ne kadar siirecegi, tedaviden vazge¢cme hakki, bilgilerin gizli
tutulacag ile ilgili bilgiler bulunmamaktadir. Agiklamalarda anlamay1 kolaylastiracak bir
gorsellik bulunmamaktayd.

Formda tibbi terimlerin genellikle parantez i¢inde verilmis oldugu ve halkin anlayacagi
sekilde aciklandig1 goriilmiistiir. Bununla birlikte ilag, tan1 yontemleri ve diger konulardaki
baz1 bilgiler sadece tibbi terimlerle yer almaktadir.

Onam formlarimin okunabilirligi: Okunabilirlik ile, okuyan tarafindan metinlerin ne kadar
kolay ya da gii¢ anlasilir oldugu anlatilmak istenmektedir. Calismamizda onam formunun
okunabilirligi Atesman okunabilirlik formiilii ile degerlendirilmis olup zor okunabilen bir
form oldugu bulunmustur. Bu formiilde

Atesman’in denklemi:198,825-40,175XA — 2,610XB kullanilmistir.
90-100 ¢ok kolay

70-89 kolay

50-69 orta giigliikte

30-49 zor
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1-29 ¢ok zor.

A. Hece olarak ortalama kelime uzunlugu= toplam hece/toplam kelime

B. Kelime olarak ortalama climle uzunlugu: toplam kelime/toplam ciimle

Calismamizda Toplam kelime sayis1:996, Toplam ciimle sayisi:63 ve Toplam hece
sayis1:3134 idi.

Atesman denkleminde yerine konuldugunda;

A. Hece olarak ortalama kelime uzunlugu: toplam hece/toplam kelime
3134/996=3,146586
B. Kelime olarak ortalama ciimle uzunlugu: toplam kelime/toplam ciimle

996/63=15,809523

198,825 — 126,414 — 41,262855=31,148145 ile okunmasi zor metin oldugu goriilmiistir.
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5. TARTISMA

Gegerli bir aydinlatilmis onam elde edebilmek i¢in tibbi girisime baglamadan 6nce karar
verme yeterligi bulunan, kararmi baski altinda olmadan alabilecek kisiye bilginin
aciklanmasi ve kisi tarafindan anlasilmasi gerekmektedir (Beauchamp ve Childress 2013,
DH 2001, Maderia ve dig 2017a). Calismamizda bu kosullardan yeterlilik ve goniilliiliik
kosullar1 ayrintili yontemlerle incelenmemistir. Bununla birlikte anket sorularina verilen
yanitlardan bazilar1 katilimcilarin karar verme yeterligi ve tedaviye goniillii olmalarina
iligkin bilgi verici ozellikler tasimaktadir. Kadin ve erkek katilimeilarin énemli bir kismi
(%89.5) tedavi olmak icin birlikte karar verdiklerini ifade etmislerdir. Katilimcilarin
tedaviye goniillii olmalarini bozabilecek “tedavi olmak esimin karariydi” ifadesi kadinlar
tarafindan belirtilmesine karsin oran (%2.4) ¢cok azdir ve “kendi 6zgiir irademdi” yanitim
veren katilimcilarin (n=20) tamamina yakini (n=19) kadindir. Ayrica katilimcilar ¢ocuk
sahibi olma nedenini ¢ogunlukla “analik babalik duygusunu yasamak”, “aile biitiinliiglinti
korumak”, “soyun devamini saglamak” olarak belirtmislerdir (Cizelge 4.1). Bu yanitlar,
tip bebek uygulamasinin, kisilerin ¢ocuk sahibi olma isteginin 6zerk kararlarina bagl
olmasi, tedavi olmamasi durumunda herhangi bir fiziksel zarar olusturmamasi gibi
nedenlerden dolayr diger tibbi girisimlerden farkli yonleri oldugu goriisii ile birlikte
degerlendirildiginde  katilimcilarin  tedaviye goniilli olarak karar verdiklerini
distindiirmiistiir.

Calismanin veri toplama asamasinda katilimcilar anket formlarini arastirmacinin
kontrolii altinda doldurmuslar, sorularin bir kismi yontem geregi arastirmaci tarafindan
yoneltilmis ve yanitlar1 kayit edilmistir. Bu nedenle katilimcilarin genel olarak anlama
yeterliligi konusunda goriis olusmustur. Calismamizda katilimcilarin dortte tigiinden fazlasi
sozlii bilgilendirmede aktarilanlarin ve onam formunda okuduklarinin tamamim ya da
cogunu anladiklarini ifade etmislerdir (Cizelge 4.3, 4.9). Bu gozlem ve bulgular kisilerin
tiip bebek tedavisine karar verme konusunda yeterli olduklari seklinde yorumlanmustir.

Tiip bebek tedavisi gormekte olan bireylerden aydinlatilmis onam elde edilmesi ve bu
stireci etkileyen faktorleri belirlemek amac ile yiiriitiilen calismamiza, arastirma siiresi
iginde Kocaeli Universitesi Arastirma ve Uygulama Hastanesi Kadin Hastaliklar1 ve
Dogum Anabilim Dali Tiip Bebek Unitesi’nde tedavi goren ¢iftlerden (s=246) kadimlarn
cogunlugu (%78.4) katilmis, eslerinin katilim orani1 dértte birin altinda (%21.9) kalmistir.

Erkeklerin bazilar1 sperm verdikten sonra iiniteden ayrildigindan yumurta toplama islemi
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sirasinda eslerini bekleyen ve calismaya katilmayi kabul eden 54 erkek ¢alismaya dahil
olmustur. Erkek katilimcilarin  oran1  yeterli olmasa da gorisleri, tip bebek
uygulamalarinda aydinlatilmis onam siireci hakkinda bilgi verebilecek nitelik tagimaktadir.
Tip bebek linitesinde calisan 3 doktor ve 2 hemsire ¢alismamiza katilarak aydinlatilmis
onam ile ilgili goriis, deneyim ve uygulamalarini aktarmiglardir.

Calismamizdan elde edilen bulgular, tiip bebek tedavisi i¢in bagvuran kisilerin
sosyodemografik ve lireme Ozellikleri, bilginin s6zlii ve yazili olarak aktarilmasi, bilginin

anlasilmasi, edinilen bilgiler ve hatirlanmasi basliklar altinda tartisilmstir.

Katihmcilarin sosyodemografik ve iireme o6zellikleri: Katilimcilar, yas ortalamalar
34,05 + 5,91 olan, yarisindan fazlasi (9%68.8) lise ve iistii egitime sahip, tamamina yakini
(%96.7) il ve ilgede yasayan, sosyal giivencesi olan (%96.4), dortte liciine yakini (%72.5)
asgari iicretin lizerinde gelire sahip ve kadinlarin yariya yakininin (%45.5) ¢aligmadigi bir
gruptan olusturmaktaydi (Cizelge 4.1). Tedavi i¢in bagvuran kisiler, tiip bebek tedavisini
en fazla (%35.6) komsularindan duyduklarin1 bildirmiglerdir. Birbirine yakin oranlarda
daha onceki tiip bebek denemelerinden (%23.5) ve internetten (22.3) bilgi edindigini
belirten katilimcilar da bulunmaktadir (Cizelge 4.1).

Kadinlarin tamamina yakininin (%91.29) yasayan ¢ocugu bulunmamaktayd: (Cizelge
4.1) ve yarisindan biraz fazlasi tiip bebek tedavisi olmak i¢in ilk kez (%51.3) bagvurmustu.
Dort ve lstli tedavi olma orami (%10.8) cok azdi.(Cizelge 4.1). Tiirkiye’de yapilan bir
calismada da primer kisirlik i¢in bagvuru orani (%72.1) yiiksektir (Turgay 2017). Bu sonug
Tiirkiye’de genel saglik sigortasi tarafindan tedavinin 6denmesi kosullarinin basvuruda
etkili oldugu seklinde yorumlanabilir. Sigorta, mevcut evliliginden ¢ocuk sahibi olmayan
ciftler i¢in en fazla iic denemeyi Odemektedir (Saglikla ilgili bazi kanun ve kanun

hiikmiinde kararnamelerde degisiklik yapilmasina dair kanun 2018).

Katilmeillarin  soézlii  bilgilendirilme durumunu, etkileyen faktorler, sozlii
bilgilendirme: Bilginin agiklanmasi aydmlatilmis onamin 6nemli unsurlarindan birini
olusturmaktadir. Bilgilendirmenin, onamin alinmasi gereken her durumda bireylerin
gereksinimleri géz onilinde bulundurularak 6zerk se¢im yapabilmelerine olanak saglayacak
bir sekilde yapilmasi gerektigi kabul edilmektedir. (Beauchamp ve Childress 2013).
Gliniimiizde ayrintili bir sekilde hazirlanmis yazili bilgilendirme belgeleri, internet
ortaminda ulasilabilir bilgilendirme formlar1 bilginin aktarilmasinda araglar olarak

kullanilmakta, kiginin imzasinin bulundugu bir form ile aydinlatilmis onam siireci
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tamamlanmaktadir. Bu sekilde her tibbi girisime 6zel, standart belgelerin bulunmasinin
kisilerin ihtiyaglar1 olan bilgiye ulasabilmeleri agisindan yararli ve gerekli oldugu ancak
sozIlii bilgilendirme i¢in zaman ayirmaktan vazgecilmesine yol agabildigi de ileri
stiriilmektedir. (Maderai Andraka-Christou 2016). Baz1 etik uzmanlarina gore; bu durumda
aydinlatilmis onam, “gergeklerin bilinmesine ve yasal zorunluluk nedeni ile imza atmaya
indirgenebilecek, hasta ve doktor arasinda karsilikli bir giiven iligkisi ve uygun iletigim
kurulmasini saglayan oOzellikleri goz ardi edilmis olacaktir” (Jonsen ve dig. 2010).
Aydinlatilmis onam siirecinde sozlii bilgilendirmenin yazili bilgilendirmeye gore daha
etkili oldugu belirlenen ¢alismalar bulunmaktadir (Chan ve dig. 2005, Schenker ve dig.
2011, Agozzino ve dig. 2019). Bununla birlikte cogunlugu cerrahi hastalari ile yapilan
calismalarda sozlii bilgilendirme yapilmadigi ya da verilen bilginin yeterli diizeyde
olmadigi bulunmustur McKeague ve Windsor’un (2003). Yeni Zelanda’da bir genel
cerrahi kliniginde ameliyat olan hastalarla yaptig1 calismada bilgilendirme yapilmayan
hastalarin oran1 %51, Suudi Arabistan’da cerrahi hastalari ile yapilan baska bir ¢alismada
(Alsaihati ve dig. 2017) yeterli bilgi verilmeyen hasta oranit %34 olarak belirtilmistir.
Tiirkiye’de bilgilendirme yapilmayan hastalarin oram1 1991 tarihli cerrahi hastalariyla
yiiriitilen bir ¢aligmada (Ersoy 1991) %66.1; 2001 tarihli bir devlet hastanesinde yatan
hastalarla yiiriitiillen ¢alismada (Kisioglu 2001) ise %50 olmustur. Hi¢ bilgilendirilme
yapilmayan ya da az yapilanlarin orani ortopedi hastalari ile yapilan bir ¢aligmada (Aydin
Er ve dig. 2011) %20.6, kardiyak cerrahi gegiren hastalarla yapilan bir ¢alismada (Ertem
2012) %12, dahili - cerrahi yatan ve poliklinik hastalariyla yapilan bir ¢alismada (Ertiirk ve
dig. 2013) %13.6, olarak bulunmustur. Tirkiye’de yapilan bu c¢alismalarin sonuglari,
bilgilendirilmeyen hastalarin oraninda giderek bir azalma oldugunu gostermektedir. Bizim
tip bebek hastalar1 ile yaptigimiz calismamizda bilgilendirilmeyen ya da az
bilgilendirilenlerin ~ oran1  %38.5 olarak  bulunmustur. Siire¢  boyunca  hig
bilgilendirilmedigini ifade eden katilimcilar (%8.5) oldugu gibi sadece “ne zaman
gelecegim soylendi”, “igne olacagim sdylendi” seklinde bilgi verildigini belirten (%30.0)
katilimcilar da bulunmaktayd: (Cizelge 4.2). Bu oran, daha yakin zamanli farkli hasta
gruplart ile yapilan ¢alisma (Ertem 2012, Ertiirk ve dig. 2013) sonuglarindaki oranlardan
yiiksektir.

Katihmcilarin sozlii bilgilendirilme durumunu etkileyen faktorler: Katilimcilarin szl
olarak bilgilendirilmelerinde eksiklik oraninin diger calismalardan yiiksek olmasi, ¢alisilan

hasta gruplarinin farkli olmasindan kaynaklanabilir. Tiip bebek uygulamasi, diger
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calismalardaki tedavilerden ayrilan bir siirece ve Ozelliklere sahiptir. Uygulama sadece
kadin1 degil, esini ve dogacak cocuklarinin sagligini da ilgilendiren bir yontem oldugundan
eslerin birlikte basvuru yapmasi, erkeklerin de bilgilendirilmesi ve onam formunda
imzalariin bulunmasi gerekmektedir. Bu yonii ile bir ¢iftin bilgilendirilmesi, 6rnegin bir
cerrahi girisim ic¢in bireysel olarak basvuran bir hastanin bilgilendirilmesinden farkli
ozellikler tasiyabilir. Ayni1 zamanda tiip bebek uygulamasinin hormon tedavisinden
yumurta toplanmasi, laboratuvar ortaminda embriyo olusturulmasi, kadina transfer
edilmesine kadar uzanan asamalari bulunmaktadir ve her asama i¢in bilgilendirilme
gerekmektedir. Bu alanda aydinlatilmis onam elde etmenin diger tibbi uygulamalara gore
daha karmagsik olabilecegi kabul edilmekte, ancak aydmlatilmis onamin genel
standartlarina uygunluk beklenmektedir (ACART 2015, Maderia ve Andraka - Christou
2016).

Calismamizdaki katilimcilar agisindan bilgilendirmedeki eksikligin ikinci nedeni
basvuru ile ilgili kurumsal siiregten kaynaklanabilir. Sozlii bilgilendirilme durumu ile
basvuru yeri arasinda anlamli iligki bulunmustur. Dogrudan doktoruna bagvuran
katilimcilar daha fazla s6zlii olarak bilgilendirilmislerdir (p<0.001, Cizelge 4.2).
Poliklinige bagvuranlar ¢aligmanin yiirtitiildiigii stire i¢inde ilk kez, Kadin Hastaliklar1 ve
Dogum Anabilim Dali arastirma gorevlileri tarafindan degerlendirilmis, gerekli tetkikler
istenerek tiip bebek {initesine yonlendirilmis ve yeterince bilgilendirilmeden isleme
alindiklar1 gozlenmistir. Bu nedenle dogrudan doktoruna bagvuran katilimcilarin daha fazla
bilgilendirilmesi, ticret karsiliginda hizmet verilen hastalara daha uzun siire ayrilmasindan
kaynaklanabilecegini diisiindiirmektedir. Joolaece ve arkadaslarinin Iran’da cerrahide
“aydinlatilmis onamin kalitesi” basliklt calismasinda bulgularimiza benzer olarak 6zel
ameliyat olan hastalarin daha iyi bilgilendirildigi bulunmustur (Joolaee ve dig. 2017).
Calismamizda hemgsireler tarafindan bilgilendirilenlerin yarisindan fazlast (%52.4)
poliklinige gelen ¢iftlerdi. Bilgilendirmeyi ve onam almayr her zaman islemi
gerceklestirecek kisilerin yapmast gerektigi, (DH 2001, ACART 2015) ancak bu konuda
egitim almis kisilerin ve hemsirelerin de bilgilendirme yapabilecegi kabul edilmektedir.
(DH 2001). Bununla birlikte doktorlarin sadece hastayr korumak i¢in degil kendi hukuki
sorumlulugunu azaltmak icin de bilgilendirmeyi yapan kisilerin bilgileri tam ve dogru
olarak aktardigindan emin olmasi gerekli bulunmaktadir. (Gibbons 2012). UYTE
Yonetmeligi’ne gore sozlii bilgilendirme 6devi merkez gorevlisi doktora aittir ve onam
formunda bilgilerin kendisi tarafindan anlatildigi seklinde imzali ifadesi yer almalidir

(UYTE 2014). Bizim calismamizda hemsireler sadece ilag uygulamasmin kullanimina
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iligskin bilgi verdiklerini, aydinlatilmis onam elde etmenin kendilerine degil doktorlara ait
bir sorumluluk oldugunu ifade etmislerdir. Unitede gorevli ii¢ doktordan ikisi ¢iftleri her
zaman bilgilendirdigini, bir doktor ise siirecin farkli agamalar1 boyunca gerek gordiikge
bilgilendirdigini belirtmislerdir. Bir hekim aydinlatilmis onam sorumlusu olarak ayr1 bir
hemsirenin gorevlendirilmesi gerektigini ifade etmistir (Cizelge 4.17).

Bulgularimiza gore sozlii bilgilendirilme eksikligi ile ilgili diger bir neden, erkeklerin
tedavi siirecinin her asamasina katilmamis olmalaridir. Cinsiyet ile sozlii bilgilendirilme
arasinda anlaml iliski bulunmus, kadinlar daha fazla bilgilendirildiklerini ifade etmislerdir
(p<0.001, Cizelge 4.2). Katilimcilarin 6nemli bir kism1 (%89.5) tedaviye esler olarak ortak
karar verdiklerini ve yine ©nemli bir kismi (%85.4) cocuk sahibi olmak isteme
nedenlerinin “analik babalik duygusu yasamak” oldugunu belirtmislerdir (Cizelge.4.1).
Karar ve duygularin paylasildigini gosteren bu cevaplara ragmen erkekler siirecin
tamamina katilmamiglardir. Calisma siiresince bazi erkeklerin sadece sperm Ornegi
verilecegi giin geldigi, ilk gorlisme ve muayene siirecine ¢aligtiklart i¢in katilamadiklarini
One siirdiikleri belirlenmistir. Dolayis1 ile kendilerinden kaynaklanan bu durum da
yeterince bilgilendirilmelerini zorlastirmistir. Katilimcilarimizin sézlii bilgilendirilme ile
ilgili olarak “erkekler de bilgilendirilmeli” 6nerisi (s=51) (Cizelge 4.5).bulunmaktadir. Bu
onerinin ¢cogunlugunun (% 70.6) kadinlar tarafindan yapilmis olmasi, eslerinin uygulama

ve bilgilendirilme siirecinin her asamasina katilmalarini istedikleri seklinde yorumlanabilir.

Katihmcilarin sozlii bilgilendirmeyi anlama durumlar ve etkileyen faktorler:
Aydimlatilmis onamda bilgilendirmenin yapilmas:1 kadar bilgilerin kavranmasi1 da
onemlidir. (Beauchamp ve Childress 2013) Calismamizda sozlii bilgilendirme yapilan
katilimcilarin (s=226) tamamina yakini (%93.3) anlatilanlarin hepsini ya da g¢ogunu
anladiklarini belirtmislerdir (Cizelge 4.3). Hekimlerden ikisi ¢iftlerin anlattiklart bilgileri
anladiklarin1  belirtirken bir hekim anlamadiklarin1 ifade etmistir (Cizelge 4.17).
Katilimcilarimizin bir kism (% 19.6) bilgilendirme siiresini kismen yeterli bulmuslar, bir
kismi (9%14.5) ise yetersiz oldugunu ifade etmislerdir (Cizelge 4.4). Sozlii bilgilendirmeyi
anlama ile gorligme siiresi arasinda anlaml iliski bulunmustur (p=0.030). Siireyi yeterli
bulan katilimcilar, sozlii bilgilendirmeyi anladiklarini belirtmislerdir (Cizelge 4.3).
Calismamizda bilgilendirmenin tamamini anlayamayanlarin (s=79) ileri siirdiikleri
“stres nedeni ile odaklanamama” (%39.2) nedeninin daha ¢ok kendilerinden kaynaklandig1
sOylenebilir (Cizelge 4.3). Tibbi girisim dncesi baz1 hastalarda dogal bir tepki olarak ortaya

¢ikan kaygi, anlamay1 zorlastirabilecek bir duygu durumu olarak kabul edilmektedir
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(Jonsen ve dig. 2010, Menendez 2013). Ancak farkl: {ilkelerde yapilan ¢alismalarda cerrahi
girisimler Oncesinde hastalarin bilgilendirilmesinin kaygi diizeyinde azalma ortaya
cikardigr bulunmustur (Pager 2005, Jlala ve dig. 2010, Zeb ve dig. 2018). Tiip bebek
tedavisinde aydinlatilmis onam daha karmasik, hastalar heyecanli ve kaygili olsalar da
uygun sekilde verildiginde bilgileri anlayabilecekleri ve aydinlatilmis onamin bu
kosulunun saglanacagi ileri siiriilmektedir (ACART 2015, Ezabadi 2019).

Katilimcilarin sozlii bilgilendirmeyi anlamama ile ilgili ileri siirdiikleri diger nedenler
bilginin verilmesine iligkin gerekcelerdir. Bunlar; “kisa siirede c¢ok fazla agiklama
yapilmas1” (%40.5), ‘“anlamayacaklar1 kelimelerin kullanilmasi” (%12.7), “yapilan
bilgilendirmenin yetersiz olmasi”dir (%7.6) (Cizelge 4.3). Ertem’in (2012) kardiyak
cerrahi hastalarla yapilan ¢alismasinda hastalarin %26.1°1 bilgilendirme sirasinda anlamini
bilmedikleri kelimelerin kullanildigin1 ifade etmislerdir ve bu sonu¢ bizim bulgumuzdan
yiiksektir.

Bilgilendirme ortami, bilginin anlasilmasini etkileyecek diger bir etken olabilir.
Katilimcilarin dortte birine yakini (%24.3), bilgilendirme ortamini uygun bulmadiklarini
ifade etmisler, gelir durumu yiiksek olan ve daha once tiip bebek tedavisi gdrmiis olanlar
(p=0.028; p=0.028) ortam1 daha az uygun bulmuslardir (Cizelge 4.4). Israil’de tiip bebek
tedavisi gormekte olan hastalarla yapilan bir ¢alismada da geliri yiiksek olan hastalar fiziki
ortamdan daha az memnun kalmiglardir (Gonen 2016). Caligmamizin yapildigi kamu
hastanesinde hem ticretli hem de iicretsiz hizmet verilmesi, bagvuran hasta sayisinin fazla
olmasi, hasta sayisinda sinirlandirma yapilmamasi nedenleriyle {inite kalabalik olmaktadir.
Katilimcilarin tedavi siireci ile ilgili onerileri arasinda en fazla (%56.5) ‘fiziki kosullar
daha iyi olmalr’ ifadesi yer almaktadir (Cizelge 4.16). Geliri yiiksek olan hastalarin
goriisme ortamindan memnuniyetlerinin diisitk olmasi, beklentilerinin yiiksek olmasindan
kaynaklanmis olabilir. En az bir kez tlip bebek tedavisi deneyimlemis katilimcilarin ise
tnitenin ortamini farkli kurumlarla karsilagtirarak degerlendirme yapmis olduklarini
diistindiirmektedir.

Bilgilendirme siirecinde kisilerin sorularini sorabilmeleri igin firsat taninmasi ve
cevaplanmasi, bilginin anlagilmasi acisindan énem tagimaktadir (Schenker ve dig. 2011).
Yapilan bazi caligmalarin sonuglarina gore sozlii bilgilendirme sirasinda sorularini
sorabilen kisilerin oran1 %39- %84,8 arasinda degismektedir (Giiven 2002, McKeague ve
Windsor 2003, Ertem 2012, Madeira ve dig. 2017b). Calismamizda katilimcilarin biiyiik
bir kismi (%83.6) sorularimi sorabildiklerini ifade etmislerdir ve bu oran, diger

caligmalardaki oranlarin iist sinirinda yer almasi agisindan olumlu 6zellik tagimaktadir.
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Bununla birlikte bagvuru yeri ile sorularini sorabilme durumu arasinda anlamli iliski
bulunmus (p<0.001), dogrudan doktora bagvuranlar daha fazla olacak sekilde sorularini
sorabildiklerini ifade etmislerdir (Cizelge 4.4) Katilimcilarimizin sézli bilgilendirme ile
ilgili Onerileri arasinda soru sorabilme ve cevap alabilme de yer almaktadir. Ancak 6zel
doktoruna bagvuranlarin ve geliri yliksek olanlarin daha ¢ok bu 6neride bulunduklari
goriilmektedir (p=0.002; p=0.011). Ayni zamanda yiiksek gelire sahip katilimcilar
bilgilendirme i¢in doktorun daha fazla zaman ayirmasi gerektigini belirtmislerdir
(p=0.033) (Cizelge 4.5). Bu sonuglar, her ne kadar sorularini sorabildiklerini ifade etmis
olsalar da 6zel doktora bagvuranlarin cevap alabilmeleri veya cevaplardan tatmin olmalari
acisindan sorunlar oldugu seklinde yorumlanabilir.

Bulgularimiza gore egitim, sozli bilgilendirmeyi anlama agisindan fark ortaya
cikarmamistir. Bununla birlikte sozlii bilgilendirme ile ilgili olarak diisiik ve yliksek
egitimli katilimcilar birbirinden farkli onerilerde bulunmuslardir. Egitim diizeyi yiiksek
olanlar, doktorla daha fazla goriismeyi (p=0.038) ve doktorun bilgilendirme yapmak igin
daha fazla zaman ayirmasimi (p=0.009) istemektedirler (Cizelge 4.5). Bu durum, egitim
seviyesi arttik¢a katilimeilarin daha fazla sozlii bilgi almak istediklerini diisiindiirmektedir.
Ertiirk’iin bir tiniversite arastirma ve uygulama hastanesine basvuran hastalarla yaptig
caligmasinda egitim diizeyi diisiik hastalarin daha fazla olacak sekilde yeterli
bilgilendirildigini diisiindiikleri bulunmustur. Bu sonug¢ arastirmaci tarafindan egitimi az
olan hastalarin beklentilerinin de az olmast seklinde yorumlanmistir (Ertiirk 2013).
Calismamizda, egitim seviyesi diisiik olanlar, daha fazla olacak sekilde bilgilendirmenin
gorsel araglarla yapilmasm istemislerdir (p=0.020) (Cizelge 4.5). Bu yontemle
bilgilendirildigini belirten katilimcilardan (n=26) neredeyse hepsinin (%92.3, Cizelge 4.2)
0zel doktora basvuranlar olmasi, poliklinige basvuran hastalarin anlamay1 kolaylastiran
araglardan yararlanamadiklarini gostermektedir. Bizim c¢aligmamizdaki egitim diizeyi
diisiik olan katilimcilarin gorsel araglarla bilgilendirme taleplerinin olmasi, Ertiirk’iin
yorumunun aksine bilgilendirilme beklentilerinin bulundugunu, sadece egitimi yiiksek
olanlara gore ihtiyaclarmin farkli oldugunu disiindliirmektedir. Tiip bebek tedavisi
uygulanan kisilerle yapilan bazi1 caligmalarda da gorsel ara¢ gereclerin bilgileri
kavranmasini kolaylastirdigi bulunmustur (Maderiae dig. 2017a, Maderia ve dig. 2018).

Calismamizda katilimeilarin 6nemli bir kismi (%79.2) s6zli bilgilendirmeden memnun
kalmiglardir (Cizelge 4.4). Yapilan bazi caligsmalarda egitim diizeyi ve gelir durumu ile
bilgilendirmeden ve verilen hizmetten memnun kalma arasinda iligki bulunmustur.

Israil’de yapilan c¢alisma sonucuna gore geliri yiiksek olan katilimcilarm tiip bebek
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tedavisinden memnuniyeti daha azdir (Gonen 2018). Tiirkiye’de kamu ve 6zel hastanelerde
yapilan bir ¢alismada hizmet bedelini 6deyerek 6zel hastanelerde tedavi goren hastalarin
memnuniyetinin daha yliksek oldugu sonucuna ulasilmistir. Ayni ¢alismada egitim seviyesi
yiiksek olan hastalarin hastanelerden daha az memnun kaldiklar1 bulunmustur. (Tasliyan ve
Gok 2012). Bizim ¢aligmamizda egitim diizeyi ve geliri yliksek olan katilimeilarin sozli
bilgilendirme i¢in doktorun daha fazla zaman ayirmasi, doktorla daha fazla goriisebilme,
sorularini istedikleri zaman sorabilme, bilgilendirme ortaminin daha uygun olmasi seklinde
talepleri bulunmakla birlikte bu 6neriler memnuniyetlerini etkilememistir. Calismamizda
yeterli sozlii bilgilendirme yapildiginda (p<0.001), bilgilendirme icin yeterli siire
ayrildiginda (p<0.001), katilimecilar bilgilendirmeyi yeterli bulduklarinda (p=0.005) ve
anlatilanlar1 anladiklarinda (p=0.003) bilgilendirmeden daha fazla memnun kaldiklar
bulunmustur (Cizelge 4.4). Tirkiye’de yapilan hasta memnuniyeti ile ilgili bir ¢alismada
bizim bulgularimiza benzer sekilde doktorun yeterli zaman ayirmast ve bilgilendirmesi
memnuniyeti etkileyen faktorler olarak bulunmustur (Akbas 2014) Calismamizda yer alan
hekimlerin de katilimcilarin bilgilendirilmesi ile ilgili olarak ‘basvuru sayisinin azaltilarak
her c¢ifte daha fazla zaman ayrilmasr’, ‘anlamalar1 i¢in gerekli bilgilerin anlayabilecekleri
sekilde anlatilmasi1’ 6nerileri bulunmaktadir (Cizelge.4.17)

Bilginin anlasilmas1 ile ilgili bu sonuglar; tiip bebek uygulamalarinda sozli
bilgilendirmenin, kisilere yeterli zaman ayirarak, anlamay1 etkileyebilecek faktorler goz
Oniline alinarak, uygun ara¢ gereclerle ve soru sormalarina firsat taniyarak yapilmasi

gerektigi gorlisline uygundur. (Schenker ve dig. 2011, TTB 2010).

Onam formu, katihmecilarin yazih bilgilendirilme durumu ve etkileyen faktorler:
Sozlii bilgilendirmeye ek olarak yazili bilgilendirme yontemi ve onam formlari
aydinlatilmis onam siirecinde uzun siiredir kullanilan araglardir (Schenker ve dig. 2011,
Maderia ve dig. 2018). Tiirkiye’de 1928 tarihinden beri biiylik cerrahi girisimlerde yazili
onam alinmasi yasal olarak gereklilik tasimaktadir (Tababet ve -suabati sanatlarinin tarzi
icrasina dair kanun 1928). 1970’li yillarin sonundan itibaren bazi girisimler i¢in
diizenlenen kanun, tiizilk ve yonetmeliklerde onam formunun sekli ve igermesi gereken
bilgilere yer verilmistir. (Organ, Doku Alinmasi, Saklanmasi1 ve Asilanmasi Hakkinda
Kanun 1979, Rahim Tahliyesi ve Sterilizasyon Hizmetlerinin Yiriitilmesi ve
Denetlenmesine Iliski Tiiziik 1983, Uremeye Yardimci Tedavi Merkezleri Yonetmeligi
1987). Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nin bazi maddelerine ait 2014 yili diizenlemelerinde

hastaya yapilacak bilgilendirmenin kapsami1 ayrintili hale getirilmis ve onam formunda yer
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alan bilgilerin sozlu sekilde hastaya aktarilarak formun imzalatilacag: belirtilmistir (Hasta
Haklar1 Yonetmeligi 2014). Bu gelismelere paralel olarak tibbi girisimler i¢in ilgili
dernekler tarafindan hazirlanan onam formu Ornekleri web sayfalarinda Oneri olarak
sunulmaya baslanmistir. (Tiirk Cerrahi Dernegi, Tiirk Uroloji Dernegi, Tiirk Né&roloji
Dernegi, Tiirk Jinekoloji ve Obstetrik Dernegi). Tiirkiye’de onam formlarinin gelistirilmesi
yoniindeki bu ¢abalarin bazi gelismis tilkelerde daha erken yillarda baslamis oldugu ancak
tyilestirme calismalarinin devam ettigi goriilmektedir. (Schenker 2011, ACART 2015).
Bununla birlikte yapilan ¢alismalar bu belgelerin faydalar1 yaninda yetersizliklerinin de
oldugunu gostermektedir. Yazili belgelerin hastalar1 egitici 6zellikler tasimasi, verilen
bilgilerin bir standardinin olmasi, s6zlii yontemle bilgi aktariminda unutulabilecek énemli
unsurlarin bulundugundan emin olunmasi, hastalarin istedikleri zaman okumasinin ve
istedikleri kisilerle tartismasinin miimkiin olmasi yararlar olarak goriilmektedir (Maderia
ve Andraka-Christou 2016, Maderia ve dig. 2018, Agozzino 2019). Ancak formlarin uzun
olmasi, iceriginde gereksiz bilgilerin bulunmasi, tibbi terimlerin kullanilmast ve
okunabilirliginin zor olmasi gibi formun kendisinden kaynaklanan giicliikkler yaninda
hastalardan kaynaklanan bazi nedenlerden dolay1 da onam formu ve yazili bilgilendirme ile
amaglanan hedeflere ulasilamadig ileri siiriilmektedir (Chan ve dig. 2005, Maderia 2015,
Koyfman 2016, Maderia ve dig. 2017 b, Agozzino ve dig. 2019).

Cahsmamizda degerlendirilen onam formunun genel dzellikleri: Uniteye tedavi olmak
tizere bagvuran kisilere yumurta toplama isleminden once 4 sayfalik bir onam formu
verilmektedir. Unitede ayrica embriyo naklinden dnce ve nakilden sonra gebelik takibi
stirecinde birer sayfalik bilgilendirme belgeleri ile embriyo saklanmasi i¢in onam formu
bulunmaktadir. Bilgilendirme belgelerinde ortaya cikabilecek yakinmalar, alinacak
onlemler ve kullanilacak ilaglar hakkinda bilgiler bulunmaktadir. Belgelerin sonunda yer
alan bilgilere gore sozlii agiklama hemsire tarafindan yapilmaktadir.

Calismamizin ~ veri  toplama asamasi yumurta toplama islemi Oncesinde
gerceklestiginden 4 sayfalik onam formu degerlendirilmistir. Bu form disinda katilimcilara
verilen bilgilendirme brosiirii, kitap¢ig1 veya iiniversitenin web sayfasindan ulagilabilir bir
belge bulunmadigi belirlenmistir. Bu nedenle form, hem yazili bilgilendirme hem de onam
belgesi olma 6zelligini tasimaktadir. Formda yer alan; onerilen tedavinin neleri igerdigi,
tedavinin agsamalari, kullanilan yontemin teknik detaylari, risk ve komplikasyonlari, iicreti
ve yasal konular ile ilgili bilgiler UYTE Y&netmeligi ile Tiirk Jinekoloji ve Obstetrik

Dernegi’nin 6neri olarak sundugu form 6rnegindeki bilgilere uygundur. Her iki belgede yer
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alan; tlip bebek tedavisinin tanimlanmasi, tedavi gérmenin nedeni, kimlerin uygun oldugu,
basar1 orani ve tedavinin alternatifleri konularinda ¢alismamizda degerlendirilen Onam
Formu’nda yeterince bilgi bulunmamaktadir. Formun ilk ciimlesinden itibaren bilgiler,
genel bilgilendirme ifadeleri ile degil, katilimcilarin anladiklarini ve izin verdiklerini beyan
ettikleri ifadelerle yer almaktadir. Bu sekli ile metin, bilgilendirme formundan ¢ok onam
formu ozelliklerini tagimaktadir. Dernegin 6rnek formunun giris kisminda yer alan;
belgenin amaci, bilgi alma hakki, onay ve ret hakki, bilgilerin anlasilmamasi durumunda
hekime danisilmasina iliskin bilgiler doktor tarafindan aktarilan ifadelerle yer almaktadir

ve belgenin bu kismi yazili bilgilendirme 6zelligine daha uygundur (EK 2).

Katihmcilarin onam formunu okuma durumu ve okumama nedenleri . Onam formu
ve diger yazili bilgilendirme belgeleri ile ilgili olarak ileri siiriilen giicliiklerden biri
hastalarin bu metinleri okumamalaridir. Biz, ¢alismamizda katilimcilarin ¢gogunun (%75.7)
onam formunu kendilerinin okumus ya da eslerinin okuyup kendilerinin dinlemis
olduklarin1 belirledik (Cizelge 4.7). Amerika Birlesik Devletlerinde tiip bebek tedavisi
gormekte olan hastalarla yapilan bir ¢alismada katilimcilarin 6nemli bir kisminin (%82)
(Maderia 2015), diger bir ¢alismada (Maderia ve dig. 2017b. iigte ikisinin onam formunu
okudugu bulunmustur. Cerrahi islem geciren hastalarla Iran’da yapilan ¢alismada (Joolaee
ve dig. 2017) onam formunu hastalarin %48’inin, Italya’da yapilan caliymada da
(Agozzino ve dig. 2019) %51.8’inin okudugu sonucuna ulagilmistir. Ulkemizde cerrahi
hastalar1 ile yapilan ¢alismalarda onam formunun sirasiyla %31.4, %54.5, %60 oranlarinda
okundugu saptanmistir (Incesu 2014, Karaman Ozlii ve dig. 2015, Ertiirk ve dig. 2013).
Bizim calismamizda onam formunu okuma oraninin cerrahi hastalar1 ile yapilan
caligmalardan yiiksek, Amerika’da tiip bebek tedavisi gérmekte olan kisilerle yapilan
calismalara benzer oldugu goriilmektedir. Bu sonug, katilimcilarimizin cerrahi hastalarina
gore daha fazla bilgi edinmek istediklerini diisiindiirmektedir ve tiip bebek uygulamasinin
diger girisimlerden farkli, kendine 6zgii yonleri olan bir tedavi oldugu goriisiine (Maderia
ve dig. 2017a) uygundur.

Calismamizda onam formunu kadinlar eslerine gére daha fazla okumuslardir. (p=0.005)
(Cizelge 4.7). Cerrahi hastalar ile yapilan bir calismada istatistiksel olarak fark yaratmasa
da erkeklerin onam formunu daha fazla okuduklar1 bulunmustur (Karaman Ozlii ve dig.
2015). Tiip bebek tedavisi gormekte olan hastalarla yapilan bir ¢aligmada ise ¢alismamizin
bulgularina benzer olarak onam formunu kadinlar erkeklere gore daha fazla okumugslardir

(Maderia 2015). Bu durumun, tiip bebek tedavisinin kadinin viicuduna uygulanmasindan
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ve dolayisiyla kadinlarin eslerinden daha fazla bilgi sahibi olmak istemelerinden
kaynaklandig diisiiniilebilir.

Baz1 ¢alismalarda egitimi yiiksek olan kisilerin onam formunu daha fazla okuduklar
belirlenmistir (Karaman Ozlii ve dig. 2015, Agozzino dig. 2019). Bizim calismamizda
egitim, onam formunu okuyup okumama agisindan fark ortaya ¢ikarmamistir. Bununla
birlikte egitimi yiiksek olanlar, formu c¢ok dikkatli okuduklarini belirtmislerdir (Cizelge
4.7).

Calismamizda ¢ocugu olmayanlarin onam formunu daha fazla okumasi (p=0.001), bu
kisilerin yarisindan fazlasinin (%50.4) ilk kez tedavi gormeleri ile agiklanabilir. Cerrahi
hastalar1 ile yapilan bir ¢alismada da daha 6nce ameliyat olmayan ve ilk kez hastaneye
yatan hastalarin onam formunu daha fazla okudugu bulunmustur (Karaman Ozlii ve dig.
2015). Ayrica geliri yiiksek olanlar (p=0.037) ve iicretini 6deyerek hizmet alan katilimcilar
da (P=0.029) formu daha fazla okumuslardir (Cizelge 4.7).

Katilimcilarin ¢ogu okumus olsalar da azimsanmayacak oranda katilimcinin (%24,3)
onam formunu okumadiklar1 belirlenmistir (Cizelge 4.7). Formu okumayan katilimcilarin
yartya yakii (n=25, %43.3) sozlii olarak hi¢ bilgilendirilmedigini ya da sadece gelecegi
giiniin ve yapilacak tedavinin sdylendigini bildirmislerdir. Bu durum; sézlii bilgilendirme
yapilmayan ve formu okumayan katilimcilarin, arastirmaci tarafindan okutulmasaydi,
formu imzalamis olsalar bile gecerli bir aydinlatilmis onam i¢in gerekli bilgileri edinmemis
olduklar1 anlamina gelmektedir.

Onam formunu okumama gerekgesi i¢in katilimcilarin en fazla ileri siirdiikleri nedenler
“formun prosediir oldugu, okusalar da okumasalar da sonucun degismeyecegi, baska
carelerinin olmadig1” (%41.3) ve “gerek duymadiklari” (%22.2) seklindedir (Cizelge 4.8).
Tiip bebek hastalariyla yapilan diger calismalarda da katilimcilarin benzer yanitlar
verdikleri belirlenmistir. Bir ¢alismada katilimcilarin %36’sinin - formun tedaviye
ulasabilmek i¢in yoldan ¢ekilmesi gereken bir engel oldugunu, (Maderia ve dig. 2017b)
diger bir ¢alismada baz1 katilimcilarin formlar1 sadece bir evrak olarak gordiikleri ve bu
nedenle gereksiz, biirokratik belgeler seklinde nitelendirdikleri, imzalamaktan bagka
carelerinin olmadigini ifade ettikleri (Maderia ve Andraka-Christou 2016).bulunmustur.

Bazi1 caligmalarda hastalarin doktora glivenmelerini formu okumama nedeni olarak
gosterdikleri belirlenmistir.(Tirk ve dig. 2014, Maderia ve Andraka-Christou 2016).
Calismamizda bu gerek¢e nedeni ile okumama orani (%1.6) ¢ok azdir. Onam formu
tedavinin farkli asamalarinda olsa da biitiin ¢iftlere verilmis olmasina ragmen “formu

gérmemis olma” (%17.5) ve “okumay1 unutma”(%4.7) gibi nedenler de ileri siiriilmiistiir.
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Katilimeilarin kendileri digindaki nedenlerden kaynaklandig: diisiiniilebilecek tek gerekce
“okumak i¢in zamanlarinin olmadig1”dir ve bu neden az oranda (%12.7) ifade edilmistir
(Cizelge 4.8) Bu sonuglarimiz bazi katilimcilarin aydinlatilmis onam siirecinin yazili
bilgilendirme ve onam kisimlarina daha ¢ok prosediir olarak baktiklarini ve kendilerinden
kaynaklanan  nedenlerle = okumadiklarin1  gostermektedir.  Formu  okumayan
katilimcilarimizin  orant (%24.3) az olmakla birlikte onam formlarin1 bazi kisilerin

okumamaya devam edecegi diisiiniilebilir.

Katilmcilarin onam formunu anlama durumu ve etkileyen faktorler: Tiirkiye’de son
yillarda cerrahi hastalariyla yapilan bazi aydinlatilmis onam ¢alismalarinda hastalarin
yarisindan azinin onam formunu anladiklarini ifade ettikleri bulunmustur (Ertiirk ve dig.
2013, Karaman Ozlii 2015). Onam formunu anlama durumu Iran’da cerrahi hastalari ile
yapilan bir calismada %38.7 (Joolace ve dig. 2017), tiip bebek tedavisi uygulanacak
kisilerle ABD’de yapilan bir ¢alismada ise % 42.0 olarak bulunmustur (Maderia 2015).
Bizim calismamizda onam formunun tamamen anlasilma orani (%77.3) bu ¢alismalardan
yiiksektir. S6z edilen bu ¢alismalarda oldugu gibi calismamizda da onam formunu anlama
ayr1 bir yontemle test edilmemis, sdzlii ve yazili bilgilendirmeden edinilen bilgiler birlikte
degerlendirilmistir. Bu nedenle onam formunu anlama konusunda katilimcilarin kendi
ifadelerinin yaniltici olabilecegi diisiiniilebilir. Katilimcilarin énemli bir kismi (%87.0)
formun hepsini/cogunu anladiklarini belirtmelerine ragmen onam formu ile ilgili goriisleri
arasinda “anlasilirdr” ifadesinin orani sadece %33.9 dur (Cizelge 4.10).

Yazili bilgilendirme ve onam formlarinin hastalar tarafindan anlasilmasini engelleyen
pek cok neden ileri siiriilmektedir (Chan ve dig. 2005, Joolaee ve dig. 2017):Katilimcilarin
kisisel 6zelliklerinden kaynaklanan nedenler: Kisisel degiskenlerden sadece gelir ve egitim
durumu onam formunu anlama iizerinde etkili olmustur. Geliri ve egitim diizeyi yiiksek
olan katilimcilar onam formunun hepsini anladiklarii belirtmislerdir (p=0.001, p<0.002)
(Cizelge 4.9).

Onam formu ile ilgili ¢aligmalarda anlasilmama nedeni olarak formun uzunlugu
(Maderia 2015, Maderia ve dig. 2017b), tibbi ve yasal terimlerin bulunmasi (Joolaee ve
dig. 2017, Tiirk ve dig. 2014, Karaman Ozlii ve dig. 2015), okunabilirlik diizeyinin zor
olmas1 (Boztas ve dig. 2014), Akpmar ve dig. 2018), i¢erigin karmasik olmasi (Chan ve
dig. 2005, Tiirk ve dig. 2014) gibi sorunlarin oldugu belirlenmistir. Calismamizda
katilimcilar onam formu ile ilgili bilmedikleri kelimelerin oldugu (%21.5), formun

kendisinin (%16.4) ve ciimlelerinin (%16.4) uzun oldugu ile ilgili goriis bildirmislerdir
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(Cizelge 4.10). Onam formlar ile ilgili oneri olarak da sirasiyla kisa ve 6z olmasini
(%29.5), yabanci kelimelerin olmamasini (%24), aciklayict bilgilerin daha fazla olmasini
(%9.4) istediklerini belirtmislerdir (Cizelge 4.11). Bu bulgular, ¢alismamizda onam
formunun yapisindan ve igeriginden kaynaklanan anlamama nedenlerinin diger calisma
bulgularina benzer oldugunu gostermektedir.

Onam formlarinin okunabilirliginin anlamay1 etkileyen 6nemli bir faktér oldugu ve
diisiik egitim seviyesindeki kisilerin de anlayabilecegi basitlikte yazilmasi gerektigi kabul
edilmektedir. Bununla birlikte yapilan ¢alismalarda formlarin genellikle orta giicliikte ya
da kolay okunabilirlik diizeyinde olmadigi bulunmustur ve anlamayi arttirmak igin
formlarin anlama olasilig1 en diisiik kisilere gore hazirlanmasi 6nerilmektedir (Maderia ve
dig. 2018, Koyfman 2016, Schenker ve dig. 2011). Tiirkiye’de yiiriitiilen farkli tibbi
girisimler i¢in hazirlanmis onam formlarinin okunabilirlik diizeyi Atesman okunabilirlik
formiiliine gore bazi ¢alismalarda “zor” (Boztas ve dig. 2014, Akpinar ve dig.2018). bir
calismada “orta” giicliikte (Ebem ve dig. 2019) bulunmustur. Calismamizda ayni formiil
kullanilarak onam formunun “zor” okunabilir bir metin oldugu belirlenmistir.

Biri kisa (236 kelime, 57 cilimle), digeri uzun (463 kelime, 73 cilimle) iki form
kullanarak yapilan bir ¢alismada katilimcilarin kisa formu daha fazla okuduklart ve
anladiklar1 bulunmustur (Perrault ve Nazione 2016). Calismamizda kullanilan onam
formundaki kelime ve ciimle sayisi (996 kelime, 63 climle) oldukca fazladir ve bazi
katilimcilarimizin formun uzunluguna iliskin goriislerini de hakli ¢ikarmaktadir (Cizelge
4.10, Cizelge 4.11).

Anlamay1 zorlastirabilecek tibbi ve teknik terimler, ¢alismamizdaki onam formunda
genellikle parantez i¢inde verilmis ve halkin anlayacagi sekilde aciklanmistir. Bununla
birlikte ilag, tan1 yontemleri ve diger konulardaki bazi bilgiler sadece tibbi terimlerle yer
almaktadir (EK 1). Katilimcilardan bir kisminin formda bilmedikleri kelimeler oldugunu
belirtmeleri (Cizelge 4.10), yabanci kelimelerin olmamasi gerektigini ve aciklayici
bilgilerin daha fazla olmasini istediklerini (Cizelge 4.11) ifade etmeleri, bu konularin
anlamalarin1 zorlagtiran faktorler oldugunu gostermektedir. Bu ifadeler daha ¢ok kadin
katilimcilar tarafindan kullanilmistir ve formu okuma oraninin erkeklere gore daha yiiksek
olmasi bulgusu (Cizelge 4.7) ile birlikte ele alindiginda bu sonug, kadinlarin uygulanacak
tedavi hakkindaki bilgileri tamamen anlamak istediklerini diisiindiirmektedir.

Onam formunun verilme zamani: Onam formunun zamaninda verilmesinin bireylerin
tedaviye baslayip baslamama kararinda etkili olabilecegi ifade edilmektedir. Cerrahi

hastalariyla ytiriitiilen ¢calismalarda onam formunun islem yapilmadan bir kag giin dnce, bir
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giin Once, birkac saat once veya islemden hemen Once gibi farkli zamanlarda verildigi
belirlenmistir (Tirk ve dig. 2014, Agozzino ve dig. 2019). Tiip bebek tedavisinin acil bir
tedavi olmamasi nedeniyle onam formlarinin tedaviye baslamadan 6nce verilmesi, kisilerin
okumasi ve sorularini sorabilmesi i¢in yeterli zaman taninmasi gerektigi belirtilmektedir
(DH 2001, Vayena ve dig. 2002, Andraka-Christou ve Maderia 2016).

Calismamizda onam formlari en fazla (%67.9) olgunlagan yumurtalarin karin bosluguna
atilmasini saglayan catlatma ignesinin uygulanacagi giin verilmistir (Cizelge 4.6). Tiip
bebek uygulamasinin bu asamasinda ultrason esliginde yumurtalarin toplanacak hale
geldigi anlasilmis olup catlatma ignesi uygulamasindan yaklasik 48 saat sonra yumurta
toplama islemine ge¢ilmesi netlesmis olmaktadir. Onam formu en erken hormon tedavisine
baslanildig1 ilk giin verilmistir ve bu oran olduk¢a azdir (% 4.9). Ulkemizde onam
formlarinin Hasta Haklar1 Y&netmeligine gore tedaviye baslamadan &nce, UYTE
yonetmeligine gore tedaviye baslamadan bir giin dnce verilmesi gerektigi belirtilmektedir
(UYTE 2014, Hasta haklar1 yonetmeligi 2014). Tiip bebek uygulamalar1 i¢in tedavi dncesi,
“hormon tedavisi uygulamasina baglamadan dnce” anlamina gelmektedir ve katilimcilarin
hicbirine bu donemde onam formu verilmemistir. Ayn1 zamanda formda hormon tedavisi
ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Verilme zamani formun okunmasinda (p<0.001), dikkatli okunmasinda (p=0.021)
(Cizelge 4.7), yazilanlarin anlasilmasinda (p=0.036) (Cizelge 4.9), form ile ilgili
katilimcilarin bazi goriislerinde anlamli fark olusturmustur (Cizelge 4.10). Onam formu en
erken verilen ve sayilar1 ¢ok az olan katilimcilarin (n=12) anlamalar1 agisindan istatistiksel
olarak anlamli bir fark ortaya c¢cikmamistir. Calismamizda onam formunu catlatma
ignesinin uygulanacagi giin alan ve daha biiyiik bir grubu olusturan katilimcilar okumuslar
ve anlamiglardir (Cizelge 4.7). Onam formu yumurta toplama isleminin sabahi verilen
katilimcilarin (n=23), yarisindan fazlasi (%65.2) formu okumamis, aragtirmaci tarafindan
okutulmustur. Bu katilimcilarin yaridan fazlast (9%52.2) islem oOncesinde formu hizlhi
okuduklarini, neredeyse hepsi (%91.3) hi¢ dikkat etmeden ya da biraz dikkatli
okuduklarmi, yariya yakini da (%43.6) okuduklarini anlamadiklarini ya da kismen
anladiklarini belirtmislerdir. Calismamizda bazi katilimcilara (% 9.3) onam formu anestezi
uygulanmasini da gerektiren yumurta toplama isleminin gergeklestirilecegi giin, sabah
verilmistir (Cizelge 4.6). Bu katilimcilarin da sadece az bir orani (%3.6) onam formunun
anlasilir oldugu ile ilgili goriis bildirmistir. Yeni Zelanda’da yapilan bir calismanin
sonucuna gore onam formu 2- 4 hafta once verilen cerrahi hastalari ile ayni giin verilen

hastalarin anlamalar1 agisindan bir fark bulunmamistir (Agnew ve Jorgensen 2012).
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Ulkemizde cerrahi hastalar1 ile yapilan bir calismada onam formunu hastalarin dértte iigii
(%75) ameliyattan birkag giin Once, geri kalani ameliyattan hemen 6nce okumus olup
neredeyse hepsi (%91) formu okumak ve doldurmak i¢in zamanin yeterli geldigini
bildirmislerdir (Tirk ve dig. 2014). Bizim ¢alismamizdaki sonuglar s6z edilen iki ¢calisma
sonucundan farklidir ve onam formunun hastanin okuyup anlayabilmesi i¢in tedaviden
yeterli bir siire Once verilmesi gerektigi gorlislerine uygundur. (DH 2001, Hasta haklar
yonetmeligi 2014) UYTE Yonetmeligi’nde de onam formu ile ilgili olarak “tedaviye
baslamadan bir giin 6nce verilerek okunmasi saglanir” ifadesi yer almaktadir (UYTE
2014).

Calismamizda onam formu en fazla (%80.6) tinitede bulunan iki sekreter tarafindan
verilmis ve imzalanma durumu kontrol edildikten sonra teslim alinmistir. Yapilan bir
calismada calisgmamizin bulgularina benzer sekilde onam formlar1 en ¢ok kayith personel,
sadece %2.3’iine doktor tarafindan verilmistir (Joolaee ve dig. 2017). Bagka bir ¢caligmada
ise onam formlarinin yartya yakini (%44.8) islemi gerceklestirecek cerrah tarafindan
verilmistir (Agozzino ve dig. 2019). Yilmaz’in cerrahi tedavide ergenlerin aydinlatilmis
onamu ile ilgili caligmasinda (2016) yazili onam belgesini %40 ameliyati yapacak cerrah,
%10’unun sekreter/diger personel tarafindan elde edildigi goriilmiistiir (Yilmaz 2016).
Onam formlarinin islemi gergeklestirecek kisi tarafindan alinmasi ve hastalar formu
imzalamadan Once soru sorma firsati verilmesi gerektigi belirtilmektedir (DH 2001,
Maderia ve Andraka — Christou 2016). Calismamizda onam formlarinin sekreter tarafindan
verilmesi ve alinmasi, bu kisilerin tibbi bilgisinin olmamasi nedeniyle hastalarin sorularina
cevap veremedikleri, hastalarin tedaviye katiliminm1 bozdugu ve gecgersiz bir onam elde
edildigi seklinde yorumlanmustir.

Onam formlarmin kisilerin kendileri ya da kanuni temsilcileri tarafindan imzalanmasi
gerekmektedir (Hasta haklar1 yonetmeligi 2014). Cerrahi hastalar ile yapilan bir caligmada
onam formunun neredeyse hepsi (%94.7) hastalarin kendileri tarafindan imzalanmistir
(Agozzino ve dig. 2019). Calismamizda onam formunu biiyiik oranda (%85.8) katilimcilar
kendileri imzalamigslar, az oranda katilimci (%13.4) esler olarak birbirinin yerine imza
attiklarim1  belirtmigslerdir. Bir kisi form heniliz verilmedigi, digeri korktugu igin
imzalamadigini ifade etmistir (Cizelge 4.6). Form birine hemen iglem dncesi digerine islem
masasinda imzalatilmisgtir.

Onam formunun anlagilmasi ile ilgili bulgularimiza gore katilimcilarin anlamalarini
zorlastiran faktdrlerden bir kismi formun yapisi ve iceriginden kaynaklanmaktadir (Cizelge

4.10, Cizelge 4.11). Formun uygulanacak tedaviden yeterli bir siire Once verilmemis
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olmasi da formun okunmasi ve anlagilmasinda olumsuz bir etki ortaya ¢ikarmistir (Cizelge
4.7, Cizelge 4.10). Sozli bilgilendirme yapilmamis olan veya bilgilendirme siiresini yeterli
bulmayan katilimcilardan bazilarinin formda yazilanlar1 once doktorun anlatmasi
gerektigini ifade ettikleri belirlenmistir. Ayni ifade kadinlar, cocugu olmayanlar ve ilk kez
tedavi olanlar tarafindan daha fazla kullanilmistir (Cizelge 4.11). Bu bulgular, daha once
tedavi deneyimi olmayan ve bilgi edinmek isteyen oOzellikle kadin katilimeilarin formu
anlamak i¢in sozli bilgilendirmeye daha fazla ihtiyaglar1 oldugunu gostermektedir. Onam
formlarinda bazi tibbi ve teknik terimler kullanmadan tanimlama yapmanin miimkiin
olmayacag ileri siiriilmekte, doktorun onam formunu imzalamadan 6nce anlagilmayan
yerlerin anlasilir kilinmasi i¢in kisilere soru sorma firsati vermesi gerektigi belirtilmektedir
(Maderia ve Andraka- Christou 2016). Calismamizda kullanilan onam formunda
anlasilmayan konularin doktora sorulabilecegine iligkin bir bilgi bulunmamaktadir. Hasta
Haklar1 Yonetmeligi’nde onam formunda yer alan bilgilerin sozlii olarak aktarildiktan
sonra imzalatilmas1 gerektigi agiklanmustir (Hasta Haklar1 Yonetmeligi 2014). UYTE
Yonetmelik ekinde ise onam formunun “islem yapilmadan Once merkez gorevlisi
tarafindan sozlii olarak adaylara okunacagi ve adaylarin el yazilari ile sozlii ve yazili olarak

bilgilendirildiklerini ifade ederek imzalayacaklar1” bilgisi yer almaktadir (UYTE 2014).

Katihmcilarin  sozlii ve yazih bilgilendirmeden edindigi bilgiler ve bilgilerin
hatirlanmasi: Tiip bebek uygulamalarinda gegerli bir aydinlatilmis onam elde edilmesi
icin kisilere verilmesi gereken bilgilere iliskin konu basliklart UYTE Yo6netmeligi’nde
belirlenmistir (UYTE 2014). Konu igerikleri TJOD’nin yardimei iireme teknikleri (YUT)
ve kisirlik tedavilerine iliskin hazirlamis oldugu bilgilendirilmis hasta onay1 belgesinde de
yer almaktadir. Calismamizda bu belgelerle birlikte Kocaeli Universitesi Hastanesi Tiip
Bebek Unitesi’nin onam formunda bulunan konular ve diger iilkelerdeki rehberler
(ACART 2015, ASRM 2018, Krahan ve dig. 2016) g6z 6niine alinarak katilimcilarin szl1i
ve yazili bilgilendirme sonucunda edindikleri bilgilerin uygunlugu arastirildi. On bir baslik
altinda incelenen konular1 katilimcilar %53.8 ile %88.7 arasindaki oranlarda
bilmekteydiler (Cizelge 4.12). Kisirlik poliklinigine bagvuran hastalarin bilgi diizeylerinin
arastirilmas1 amaci ile Tirkiye’de yapilan bir ¢alismada katilimcilarin %29.2’sinin tiip
bebek tedavisi hakkinda bilgi sahibi oldugu belirlenmistir (Devran ve dig. 2012).
Calismamizda bilgi edinmis olma oran1 bu calismadakinden yiiksek olup katilimcilarin

daha iyi bilgilendirildigi ve bilgileri anladigin1 gostermektedir.
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En ¢ok bilinen konu tedavinin iicreti (%88.7) olmustur (Cizelge 4.12). Katilimcilar veri
toplama asamasinda da arastirmaciya 6deme ile ilgili sorular sormuslardir ve tedavi
maliyetinin kendilerini mesgul eden bir konu oldugu anlagilmaktadir.

Calismamizda digerlerine gére en az bilinen konu tedavinin alternatifleridir (%53.8)
(Cizelge 4.12) .UYTE Yonetmeligi’nde tedavinin basarisiz kalmast durumunda
seceneklerle ilgili bilginin onam formunda bulunmasi gerektigi belirtilmektedir (UYTE
2014). Dernege ait 6rnek onam formunda tiip bebek tedavisinin segenekleri; “tedavisiz
takip” ve “kendiliginden gebeligin olugmasini beklemek™ seklindedir. Calismamizda
kullanilan onam formunda bu konuda bir bilgi bulunmamaktadir. Diger tibbi tedavilere
gore daha kolay tahmin edilebilir secenekler olsa da konunun, sozli ve yazili
bilgilendirmede yer almasi gerektigi diisiiniilmektedir.

Bagvuru yeri, gelir ve sozlii bilgilendirilme durumu katilimcilarin edindikleri bilgiler
iizerinde etkili olmustur. Ozel doktora basvuran, dolayisi ile sozlii olarak bilgilendirilmis
bulunan katilimcilar daha fazla bilgi edinmislerdir (p<0.05) (Cizelge 4.12). Bu bulgu,
aydinlatilmis onam siirecinde sozlii bilgilendirmenin 6nemli oldugu goriislerine uygundur
(Chan ve dig. 2005, Schenker ve dig. 2011, Agozzino ve dig. 2019).

Sozlii ve yazili bilgilendirmeyi anlayan katilimcilarin istatistiksel agidan anlamli olacak
sekilde daha fazla konuda bilgi sahibi olmalar1 (p<0.05) bilginin sadece verilmesinin degil,
anlagilmasinin da 6nemini ortaya koymaktadir (Cizelge 4.12).

Kisisel ozelliklerden en fazla egitim bilgi edinme agisindan fark ortaya cikarmistir.
Daha yiiksek egitimli olanlar tedavinin {icreti, tedavi gérmenin nedeni, tedavi sliresi ve
tedavinin alternatifleri digindaki tiim konularda daha fazla bilgi sahibi olmuslardir (p<
0.05) (Cizelge 4.12). Onam formunda yer alan tedavi iicretinin egitim de dahil olmak iizere
farkli kisisel ozelliklere sahip olan tiim katilimcilar tarafindan 6nemsenen ve bilinen bir
konu oldugu anlagilmaktadir. Caligmamiza katilan hekimler, sozlii bilgilendirmede diger
ti¢ konuya iliskin baz1 agiklamalarda bulunduklarini ifade etmislerdir (Cizelge 4.17). Buna
karsin s6z edilen konulardaki bilgiler onam formunda yer almamaktadir (EK 1). Bu durum;
daha yiiksek egitim diizeyine sahip katilimcilarin onam formundan da yeterli bilgi
edindiklerini gostermektedir. Ayni zamanda “zor okunabilir” bir metin oldugunu belirlemis
bulundugumuz onam formunun diisiik egitim diizeyindeki kisilerin de anlayabilecegi
kolaylikta hazirlanmasi gerektigini diisiindiirmektedir.

Diger kisisel 6zellikler, edinilen bilgilere ait daha az sayida konu a¢isindan fark ortaya
cikarmigtir. Daha once tiip bebek tedavisi gdormiis olan katilimcilar deneyimlerinden dolay1

tedavinin asamalarin1 (p=0.026), yas1 31-40 arasi olanlar tedavinin risk ve
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komplikasyonlarin1 (p=0.021) daha fazla bilmekteydiler. Cinsiyet tedaviden vazgegme
hakk1 ve tedavinin alternatifleri konularinda etkili olmus, kadinlar bu konularda daha fazla
bilgileri oldugunu belirtmistir (p=0.036, p=0.001). Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nde yer alan
bu bilgiler ¢alismamizda kullanilan onam formunda bulunmamaktadir (EK 1). Kadin ve
erkek katilimcilarin yarisindan fazlasi (%67.2, %53.8) bu iki konuda bilgi sahibi
olduklarin1 ifade etmislerdir. (Cizelge 4.12). Tedavinin alternatifleri konusunda
caligmamizdaki hekimlerden sadece biri sozlii acgiklamada bulundugunu belirtmistir
(Cizelge 4.17). Aym1 zamanda bulgularimiza gore katilimcilar tiip bebek ile ilgili olarak
kurum disinda internet gibi kaynaklardan da bilgi edinmislerdir (Cizelge 4.1). Bu durum
multi medyanin saglik alanindaki konularda bilgilendirme acisindan yararlart oldugunu
gostermektedir.

Bilgilerin verilmesi ve anlasilmasi kadar hatirlanmasmin da 6nemli oldugu kabul
edilmektedir (Goldberger ve dig. 2011, Lavelle Jones 1993). Cerrahi hastalari ile yapilan
baz1 calismalarda risklerin en fazla islemden hemen Once hatirlandigi ve daha sonraki
stirelerde hatirlamanin giderek azaldigir bulunmustur (Johnson ve dig. 2011, Lavelle Jones
1993). Bizim galismamizda katilimcilar onam formunu, yumurta toplama isleminden en
fazla iki giin once okumuslar ve islemden once riskleri hatirlamalari sorgulanmuistir.
Dolayist ile katilimcilarin hatirlama agisindan en uygun donemde olduklar1 diistinebilir.

Calismamiza katilan hekimler, sozlii bilgilendirmede risk ve komplikasyonlar hakkinda
bilgi verdiklerini ifade etmislerdir (Cizelge 4.17). Katilimcilarin imzaladiklari onam
formunda da konuya iliskin ayrintili bilgi bulunmaktadir (EK 1). Arastirmaci tarafindan
hangi risk ve komplikasyonlar1 bildikleri soruldugunda, az sayida katilimci (%10,5)
tedaviye iliskin higbir risk sayamamistir. Diger katilimcilar %5 ile %45.7 arasindaki
oranlarda olmak lizere en az ‘erken dogum’, en fazla ‘6liim’ risklerini hatirlamiglardir.
Ardindan katilimecilara hatirlatmada bulunularak tek tek riskleri bilip bilmedikleri
sorulmus, hatirlatma sonras1 tiim katilimcilar 6liim disinda riskleri istatistiksel a¢idan fark
yaratacak kadar daha fazla hatirlamiglardir (Cizelge 4.13). Hatirlatma sonrasi en az ‘rahim
delinmesi’ (%37.2), en fazla ‘agri’ (%73.7) riskleri bilinmistir. Oliim ve rahim delinmesi
disindaki tiim riskler katilimcilar tarafindan yaridan fazla oranlarda hatirlanmistir (Cizelge
4.13). Uroloji hastalar1 ile yapilan bir calismada hastalarin %19.3’{iniin, genel cerrahi
hastalar1 ile yapilan bir calismada %40’min, kan transflizyonu yapilan hastalarla
stirdiiriilen bir ¢aligmada %56’sinin risk ve komplikasyonlar1 bilmedikleri bulunmustur
(Giiven 2002, McKeague ve Windsor 2003, Chan ve dig. 2005). Calismamizda genel

olarak risk ve komplikasyonlar1 bilme durumlar1 soruldugunda, katilimcilarin ¢ogunlugu
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(%78.9) konuya iliskin bilgi sahibi olduklarini belirtmisler, tek tek riskleri hatirlamada bu
oran azalmistir (Cizelge 4.12, Cizelge 4.13). Bununla birlikte ¢alismamizdaki katilimcilar
risk ve komplikasyonlar1 diger ¢alismalardaki hastalardan daha fazla bilmislerdir. Bu
durumun, tiip bebek tedavisinin farkliligi yani sira aydinlatilmis onam konusundaki
gelismelerden de kaynaklanmis olabilecegi diistiniilmektedir.

Sozli, yazili bilgilendirme ve bilgilerin anlasilmasi bazi risk ve komplikasyonlarin
hatirlanmasi ile iligkili bulunmustur. So6zli bilgilendirme yapilan katilimcilar enfeksiyon
(p=0.046), sozli bilgilendirmeyi anlayanlar erken dogum riskini (p=0.045) daha fazla
hatirlamiglardir. Onam formunu anlayanlar pihtt olusumu (p=0.002), yumurtanin
dollenememesi (p=0.045), dollenen yumurtanin normal olarak gelisememesi (p=0.041),
cogul gebelik (p=0.001), bebegin saglikli dogmama riski (p=0,000), dis gebelik (p=0.004),
ertken dogum (p=0.004), rahim, mesane delinmesi (p=0.007) risklerini daha fazla
hatirlamiglardir. Bu sonuglar yazili bilgilendirmeyi anlamanin risk ve komplikasyonlarin
hatirlanmasinda sozl1ii bilgilendirmeye gore daha fazla etkili oldugunu gostermistir.

Tedaviye iliskin risklerin Ogrenilmesinin hastalarda anksiyetenin artmasina neden
olabilecegi ve tedavi siirecini olumsuz olarak etkileyebilecegi ileri siirlilmektedir. Konuya
iligkin yapilan aragtirmalara ait sonuglarin birbiriyle celiskili oldugu goriilmektedir. Bazi
caligmalarda onam formu araciliglr ile risklere iliskin bilgilendirmenin hastalarda
anksiyeteyi arttirdigi (Oren ve dig. 2010) bazilarinda ise azalttigi bulunmustur (Jlala ve
dig. 2010, Yildirnm ve dig. 2014, Agozinno ve dig. 2019). Bizim ¢alismamizda
katilimcilarin dortte birine yakini (%22.7) riskleri bilmek istemedigini ifade etmistir. Bu
katilimcilarin tamamina yakimi (%94.6) bilmek istememe nedenini ‘psikolojik olarak
etkilenmemek’ seklinde aciklamistir ve katilimcilarin bir kismi (%16.3) riskleri
ogrendiklerinde korktuklarini belirtmistir (Cizelge 4.15). Onam formunu okumayan ve
aragtirmaci tarafindan okutulan bir katilimer riskleri okumaya bagslayinca korktugunu ifade
ederek okumay1 birakmis ve caligmaya dahil edilmemis ancak tedaviye devam etmistir.
Riskleri okudugunda korktugunu belirten baska bir katilimer tedaviye devam etmis ancak
herhangi bir sorunla karsilastiginda sorumlulugun sadece kendisine ait olmamasi igin
formu imzalamak istememistir. Calismamizda katilimcilarin anksiyete durumu ayri bir
aragla Olcliilmemis olmakla birlikte bu bulgu ve gozlemler, bir grup katilimcinin
bilgilendirmeden  olumsuz  etkilendigini ancak tedaviden  vazgeg¢mediklerini
gostermektedir. Katilimcilar ‘riskleri bilmek sizi nasil etkiledi’ sorusuna en fazla ‘bebek
sahibi olabilmek igin tiim riskleri géze aliyorum’ yanitin1 vermislerdir (Cizelge 4.15).

Kisirhik tedavisi goren ciftlerle Tirkiye’de yapilan bazi caligmalarda anksiyete ve
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depresyon orani yiiksek bulunmus, bazi ¢aligmalarda ise oran yiiksek olmasa da kadinlarda
daha fazla olacak sekilde tiim tedavi siirecinde anksiyete ve depresyon bulundugu
belirlenmistir (Oguz 2004, Keskin 2014). Kisirh@in kadinlarin psikolojik durumunu
olumsuz yonde etkiledigi lizerinde sosyal baski hisseden, sugluluk duyan kadinlarin
depresyon ve anksiyete 6l¢eklerinde daha yiiksek puan aldiklart (Benli 2010) bulunmustur.
Bu caligmalardan birine gore tedavi goren kadmmlarin ¢ogu kendilerine profesyonel
anlamda psikolojik destek verilmesini istemislerdir. Tiirkiye’de bu alanda psikolojik destek
verilen bir uygulama bulunmadigi, genellikle tedavi ekibinin bu rolii iistlenmeye ¢alistigi
one siiriilmektedir (Oguz 2004). Bu sonuglar kisirlik tedavisi alaninin diger tip alanlarindan
farkli  oldugunu, kisilerin psikolojik durumlarimin verilen bilgiyi anlamalarim
zorlagtirabilecegini gostermektedir.

Katilimcilarin onam formu ile ilgili Onerileri arasinda ‘riskler daha yumusak ifade
edilmeli” goriisii yer almaktadir. Bu goriis, yasi daha biiyiik olan (p=0.18), egitimi diizeyi
yiiksek olan (p=0.022) ve ilk kez tiip bebek tedavisi olanlar tarafindan daha fazla ifade
edilmistir (Cizelge 4.11). Bu durum, 0zellikle yazili bilgilendirmede risklerin
aktarilmasinda kullanilan dile ve anlatis sekline Ozen gosterilmesi gerektigini
diistindiirmektedir. Katilimecilara gore risklerin bilinmesinin kendileri {izerinde olumlu
etkileri iki konuda ortaya ¢ikmistir. Bunlardan ilki, aydinlatilmis onamin temel amaci olan
kisinin yapilacak girisime bilingli karar vermesi ile iligkilidir ve katilimcilarin bir kismi
riskleri bilmenin boyle bir etki yarattigini ifade etmislerdir. Riskler konusunda ikinci
olumlu etki, katilimeilar tarafindan bilgi sahibi olmanin hekime giivenlerini arttirdig:
seklindedir. Bu iki olumlu etki oraninin (%28.0, %11.3) etik a¢idan arzu edilir bir seviyede
olmadigi goriilmektedir (Cizelge 4.15).

Calismamizda katilimcilarin bilme ve hatirlama oranlar1 diger aragtirmalardan yiiksek
olmasina karsin aydinlatilmis onam siirecinde ideal olarak, bilgilendirilen tiim kisilerin
bilgi sahibi olmalar1 beklenir. Katilimcilarimizin bazi riskleri daha fazla olacak sekilde
hatirlayamadiklar1 bulunmustur (Cizelge 4.13). Bu durum, katilimcilarimizdan tiip bebek
tedavisi i¢in aydmlatilmis onam elde edilmesi siirecinde bilginin aktarilmasi ve
anlasilmasindan  kaynaklanan sorunlarin  oldugunu, bazi katilimcilarin  yeterince

aydinlanmadan onam vermis olduklarini gostermektedir.
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5.1. Smmrhliklar

Bu calisma tek bir merkezde belirli siireler i¢inde yapilmistir. Bu durum katilimer
sayisinin sinirlandirilmasina yol agmustir. Katilimer sayisinin sinirli olmasi ise bagvuran
hasta profilini ve bulgularin temsil giicinii olumsuz etkilemis olabilir. Veriler kadinlardan
yumurta toplamadan once, erkeklerden ise sperm G6rnegi verdikten sonra toplanmigtir. Bu
durum kadinlarin ve erkeklerin stresli, heyecanli olmasina, utanma duygusunun

gelismesine yol agarak sorulara verilen cevabi olumsuz etkilemis olabilir .
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6. SONUCLAR VE ONERILER

Tiip bebek uygulamalarinda aydinlatilmis onam elde edilme siirecini inceleme amacini
tastyan c¢alismamiz Kocaeli Universitesi Arastirma ve Uygulama Hastanesi Kadim
Hastaliklar1 ve Dogum Anabilim Dali’min Tiip Bebek Unitesi’nde kesitsel bir arastirma
olarak calismaya katilmayi kabul eden ciftler, tedavi siirecinde yer alan doktor ve
hemsirelerle yiiriitiilmiistiir. Calismaya 193 kadin, 54 erkek, 3 doktor ve 2 hemsire
katilmistir. Calismadan elde ettigimiz bulgularin tartisiimasi ile asagidaki sonuglara

ulagilmis ve 6nerilerde bulunulmustur.

Katilimeilarin tigte ikisinden fazlasina sozlii bilgilendirme yapilmamistir. Erkeklerin
tedavi slirecinin her agamasina katilmamis olmasi, sozlii bilgilendirmeden yararlanmalarini
engellemistir. Erkekler, imzalar1 bulunmasina karsin onam formunu da eslerine gére daha
az okumuslardir ve bu durum ¢ocuk sahibi olmaya birlikte karar vermis olduklarini ifade
etmis olsalar da siirecin yiikiinii kadinlara yiiklediklerini diisiindlirmektedir. Kadinlar
eslerinin de bilgilendirilmesi gerektigini belirtmislerdir. Aydinlatilmis onam siirecinin
basinda baba aday1 erkeklere tedavi hakkinda bilgi alma, bilgileri anladiktan sonra onam
verme sorumluluklar: bulundugunun hatirlatilmas: katilimci olmalart konusunda yardimcei

olabilir.

Sozlii  olarak bilginin aktarilmasinda diger bir engelin kurumsal isleyisten
kaynaklandigr sonucuna ulasilmistir. Calismanin yiiriitildiigii stire icinde tiip bebek
tedavisi uygulanacak kisiler iki sekilde basvuruda bulunmuslardir. Ciftlerin bir kismi
ticretini ddeyerek dogrudan iinitede gorevli Ogretim liyesi doktorlardan hizmet almus,
doktor tarafindan sozlii olarak bilgilendirilmig, onam formlar1 kendilerine verilerek
tedaviden Once imzalamalar1 istenmistir. Bu durum, bigimsel olarak aydinlatilmis onam
elde etme siirecine ve Tirkiye’de konuya iliskin yasal diizenlemelere uygun
goriinmektedir. Bununla birlikte Kadin Hastaliklar1 ve Dogum Poliklinigine bagvuran
ciftlerin gerekli tetkikler istenerek iiniteye gonderildigi, poliklinikte ve {initede yeterince
so0zlii olarak bilgilendirilmedikleri belirlenmistir. Calismanin katilimcilarla yiiriitiilen
arastirma boliimii tamamlandiktan sonra tiip bebek uygulamalar ile ilgili kurumsal isleyis
yeniden diizenlenmis, poliklinige basvuru kaldirilmis, tedavi olacak ciftlerin tiimii i¢in
dogrudan iiniteye bagvuru kosulu getirilmistir. Bu diizenlemenin, 6deme giicii agisindan

adaletle ilgili kaygilar ortaya ¢ikarsa da, ciftlerin alanin uzmanlar1 olan doktorlarla

76



iletisimlerini arttirarak, sozlii olarak bilgilendirilmeleri agisindan yararli olacagi 6ne

surtlebilir.

Sozli bilgilendirme yapilan katilimcilarin ¢ogunlugu bilgileri anladiklarini ifade
etmisler, egitim diizeyi de dahil olmak iizere kisisel 6zelliklerden hi¢ biri anlama agisindan
etkili olmamistir. Bu yontemle bilgilendirilmis olan ve aktarilanlar1 anlayan katilimcilar,
tip bebek uygulamalarinda gecerli bir aydinlatilmis onam verebilmeleri i¢in gerekli

konular1 daha fazla bilmislerdir.

Calismanin yiiriitiildiigi tiip bebek {nitesinde kullanilan onam formunda bulunan
bilgiler UYTE Yonetmeligi’'ne uygun olmakla birlikte TJIOD’nin &rnek onam formunda
yer alan bazi konularin formda yeterli bir sekilde aktarilmadigi belirlenmistir. Onam
formunun sonunda UYTE Y®&netmeligi’nin sdzlii bilgilendirme yapildiktan sonra onam
formu imzalatilmas1 kosuluna uygun olarak bilgilerin {inite sorumlusu doktor tarafindan
anlatildigina iliskin ifade yer almaktadir. Onam formu bu igerigi ile hem so6zli ve yazili
bilgilendirme yapildigini, hem de tedavi gorecek ciftlerin bilgileri anladiklarmi ve
onayladiklarin1 gosteren bir belge ozelligine sahiptir. Belge, yazili bilgilendirme araci
olarak kullanilmasina karsin kullanilan ifadeler agisindan bilgilendirme formu 6zelliklerini
tasimamakta, bilgiler tedavi gorecek kisilerin anladigini ve izin verdigini beyan ettigi
ifadelerle aktarilmaktadir. Farkli tip alanlarindaki girisimler icin dernekler tarafindan
hazirlanmis bazi 6rnek onam formlarinda da goriilen bu durum, yazili bilgilendirme ve
onam boliimlerinin birbirinin i¢ine gececek sekilde kullanildigini gostermektedir. Bu iki
boliimiin  birbirinden ayrilarak karmasikligin  giderilmesi, hastalarin  anlamasini
kolaylagtirilabilir ve formlarin aydinlatilmis onam belgeleri olarak kabul edilmesini

saglayabilir.

Calismamizda kullanilan onam formunun ‘zor okunabilir’ bir metin oldugu belirlenmis,
egitim diizeyi yiiksek olan katilimcilar tarafindan daha iyi anlagilmistir. Bu katilimcilar
onam formunda bulunan ve bilmeleri gereken konulari da egitim diizeyi diisiik kisilere
gore daha fazla bilmiglerdir. Calismamizda katilimcilarin  tedavinin  risk  ve
komplikasyonlarini hatirlama durumlari, onam formunda konuya iliskin bilgileri bilmeleri
acisindan degerlendirilmistir ve bazi risklerin daha fazla olacak sekilde hatirlanamadigi
belirlenmistir. Bu sonuglar tedavi gorecek kisilerin gecerli bir aydinlatilmis onam

verebilmeleri i¢in yazili bilgilendirmeyi anlamalarinin 6nemli oldugunu goéstermektedir.
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Formun olusturulmasindaki amaglara ulasilabilmesi icin diisiik egitim seviyesindeki

kisilerin anlayabilecegi kolaylikta yeniden hazirlanmasi uygun olacaktir.

Katilimeilarin dortte birine yakini onam formunu okumamigtir. Formun yeterli bir siire
once verilmemis olmasi okunmasi ve anlasilmasini olumsuz yonde etkilemistir. Bu nedenle
onam formunun verilme zamaninin iyi planlanmasi, tedavi gorecek kisilerin okumalarina,
gerek goriirlerse yakinlar ile tartismalarina ve anlamadiklari konulara iliskin sorularini
hazirlamalarina yetecek bir siire dnce verilmesi gerekmektedir. Formun okunmasini
engelleyen diger bir faktoriin katilimcilarin onam formuna iliskin yaklasimlarindan
kaynaklandigi, bazi katilimcilarin formu bilgi edinme ve onay verme araci olarak degil
sadece gereksiz bir prosediir olarak gordiikleri belirlenmistir. Tedavi uygulanacak kisilere
form verildigi sirada okumanin 6nemi konusunda bilgi verilmesi ve form teslim alinirken
okuma durumlarinin sorgulanmasi okuyan kisi sayisinin arttiritlmasi konusunda yardimci
olabilir. Ayrica TJOD &rnek onam formunun giris kisminda yer alan; belgenin amact, bilgi
alma hakki, onay ve ret hakki konularindaki bilgilerin ¢alismamizda degerlendirilen

formun basina eklenmesi, okumay1 olumlu yonde etkileyebilir.

Katilimeilarin dortte birine yakini riskleri bilmek istemediklerini belirtmisler, bu
kisilerin tamamina yakim risklerden psikolojik olarak etkilendiklerini ifade etmislerdir.
Sozli bilgilendirmenin tamamini anlamayan katilimcilarin bir kism1 da stres nedeni ile
odaklanamamalarini neden olarak gostermislerdir. Bu durum, kisirlik sorunu ile ugrasan ve
tedavi olmaya calisan bazi kisilerin psikolojik durumlarinin verilen bilgileri anlamalarim
zorlagtirabilecegini  gdstermektedir. Tedavi siirecinde ¢iftlerin kaygi diizeylerinin
degerlendirilmesi ve gerektiginde psikolojik destek verilmesinin tedaviye uyumlarinin
saglanmasinda ve gegerli bir aydmlatilmis onam elde edilmesinde yararli olacagi

diistiniilmektedir.

Calismamizda tiip bebek tedavisinde kisilerin verilen bilgileri anlamalar1 agisindan
hem s6zli hem de yazili bilgilendirmenin 6nemli oldugu sonucuna ulasiimistir.
Katilimcilarin sozIlii bilgilendirme ile ilgili olarak gorsel ara¢ gerecler kullanilmasini,
bilgilendirme ortaminin uygun olmasini, daha fazla zaman ayrilmasini, soru sorma firsati
verilmesini istedikleri belirlenmistir. Katilimcilar onam formu hakkinda ‘yazili
bilgilendirmenin kisa ve 6z olmas1’, ‘yabanci kelimeler olmamas1’, ‘agiklayici bilgilerin

daha fazla olmast’, ‘risklerin daha yumusak ifade edilmesi’ 6nerilerinde bulunmuslardir.
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Hemsirelerin bazilarinin aydinlatilmis onam ile ilgili herhangi bir sorumluluklarinin
olmadigint diisiinmeleri saglik calisanlarina aydinlatilmis onam konusunda egitim

verilmesinin gerekliligini diigiindiirm{istir.

Tedavi siirecine iliskin ilk sirada fiziki kosullarin daha iyi olmasi gerektigi seklinde
oneride bulunan katilimcilarin tinitenin fiziki kosullarinin eksiklikler dogrultusunda tekrar

diizenlenmesi durumunda memnuniyetlerinin artabilecegini diistindiirmiistiir.

Tiip bebek tedavisinin risklerini bilmek istemeyen katilimcilarin neredeyse hepsinin
psikolojik olarak riskleri bilmemek istememeleri tiniteye psikologun atanmasi ve kisileri

rahatlatmas1 durumunda tedaviye iligkin gerekli bilgileri edinmelerine katki saglayabilir.

Sonug olarak;

Tiip bebek uygulamalarinda aydinlatilmis onam elde edilme siirecini degerlendirme
amaci ile yiiriittiigiimiiz ¢calismada bilginin aktarilmasi ve anlagilmasi ile ilgili olarak bazi
sorunlarin bulundugu, katilimecilardan bir kisminin yeterince aydinlanmadan onam vermis

olduklar1 sonucuna ulasilmistir.

Tedavi uygulanacak tiim kisilere ihtiyaglarina uygun bir sekilde ve uzman doktor
tarafindan so6zli bilgilendirme yapilmasi; onam formunun bilgilendirme ve onam
kisimlarinin yeniden diizenlenmesi; kolay anlasilir, diisiik egitim diizeyindeki kisilerin de
anlayabilecegi yazili bilgilendirme brosiirleri veya kitapgiklar ile ilave yazili bilgilendirme
saglanmasi; bilgilendirmede gorsel arag¢ gereclerden yararlanilmasi; verilen bilgilerin

anlasilip anlasilmadiginin kontrol edilmesi 6nerilmistir.

Calisma sonuglarimiza gore, tedavi goren kisilerin aydinlatilmig onam siirecine gerekli
ilgiyi gostermemeleri, kaygi durumlarindan dolay: bilgiyi anlamaya odaklanamamalar1 gibi
kendilerinden kaynaklanan nedenlerle bilginin aktarilmasi ve anlasilmasinda sorunlar
yasanmaktadir. Doktorlarin ve tedavi ekibinin iiyeleri olarak hemsirelerin aydinlatilmig
onamin 6nemi konusunda ¢iftleri bilgilendirmeleri, bu kisilerin kaygi diizeylerinin yiiksek
olabilecegini g6z Oniinde bulundurarak azaltilmasi yoniinde caba gostermeleri bu

sorunlarin giderilmesine katki saglayabilir.
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Anksiyetenin aydinlatilmis onam {izerindeki etkilerine iliskin c¢alismalarda farkl
sonuclara ulasildigindan tiip bebek uygulamalarinda bu etkiyi inceleyen daha ayrintili

arastirmalara ihtiya¢ bulundugu diisiintilmektedir.
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EK1

T.C.
KOCAELI UNIVERSITESI ]
ARASTIRMA VE UYGULAMA HASTANESI

KADIN HASTALIKLARI VE DOGUM ANABILIM DALI

TUP BEBEK UNITESI
Dosya No: 7
Kadin Adi Soyadi: Erkek Adi Soyada:
" Dogum Tarihi: ' Dogum Tarihi:
T.C. Kimlik No: T.C. Kimlik No:
Tel: Tel:
ikametgah Adresi:

Yukarida adi gegen cift olarak, gocuk sahibi olabilmek igin firemeye yardime: tedavi

uygulanmasina ve bu tedavi igin gerekli olan islemlerin yapilmasina izin veriyoruz;

1. Asagidaki islemleri anlamis bulunuyoruz ve yapilmasina izin veriyoruz.

2)

b)

Tiip bebek uygulamas: igin uygun olup olmadigimizin anlagilmast igin genital
muayeneye, standart kan testlerine, ultrasonografiye, histerosalpingografiye, smear
ve genital kiiltiir alinmas: ve benzeri testlerle izin veriyoruz, histerosalpingografi
sirasinda genital balge yolu ile radyoopak madde verilmesini kabul ediyoruz ve
bunun damar igine kagarak akciger damarlarinda tikamkhik, alerjik reaksiyon ve
gok kiigiik ihtimalle de olsa ¢liim gibi riskleri oldugunu biliyor ve kabul ediyoruz,
Klomifen sitrat, letrozol, progesteron, gonadotropinler, GnRH agonistleri ve
antagonistleri, human koryonik gonadotropin, kortikosteroid ve antibiyotikler gibi
ilaclarin kullammu izin veriyoruz. Bu ilaglarm mide bulantisi, mide kanamasi, ates
basmasi, bas agrsi, alerjik reaksiyon, yiksek dozlar gerektiginde batinda stvi
toplanmasi, yumurtaliklarda asiri biiyiime, bobrek yetmezligi, kalp yetmezligi
hatta 6liim gibi yan etkileri olabilecegi bize anlatild: ve biz anladik, ilaglara bagl
tiim riskleri kabul ediyoruz. Ayrica yumurtaliklarda agin uyanm olugmast
nedeniyle nadirde olsa bazi vakalarda cerrahi olarak bir ya da iki yumurtalik
alinabilir ya da 6liim goriilebilir,

Yumurtak uyaric1 ilaglar sonrasinda yeterli yamit alindifinda, yumurtalarn
toplanmast i¢in ultrason esliginde igne ile vajinadan gegerek yumurtaliklara
girilmesine izin veriyoruz. Bu islem sirasinda sedasyon/genel anestezi
uygulanacagim biliyoruz ve buna ait riskleri kabul ediyoruz. Anestezinin ek riskler
getirdigind biliyorz ama afndan Korunmak igin Ve agnmin gegmest igin planlanan
islem ve ek islemler igin anestezinin kullamlmasim istiyoruz. Bize sorulmadan

anestezi yonetiminin degistirilebileceginin farkindayiz.

DH.RB.30.0037 Y. Tarihi: 27.06.2012 Rev.No :3 Rev. Tarihi: 09.11.2016
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d) Anestezinin ameliyatimi yapacak olan hekimin kontroliinde olmadigini ve her bir .
anestetik maddenin riskleri olabilecegini anladik. Herhangi bir anestezi yonteminin
kullanilmas:  sonucunda solunum problemleri, ilag reaksiyonlari, sinir
zedelenmeleri, beyin hasar1 ve hatta 6liim gibi komplikasyonlarin olabilecegini
anliyoruz. Genel anesteziden kaynaklanabilecek diger risk ve hasarlar ses telleri,
soluk borusu, disler ve gozlerde zedelenmedir. Anestezinin verilmesine izin
veriyoruz. Gerekli oldﬁgunda kan {irtinlerinin kullanilmasim kabul ediyoruz.

e) Yumuﬁa toplama islemi sonrasi, hafiften ciddiye kadar rahatsizlik gériilebildigini.
Batin i¢i organlarda ciddi sorunlar olusabilecegini, bagirsaklarda ya da idrar
kesesinde delinme, kan verilmesini gerektiren kanama ya da enfeksiyon
olusabilecegini, bu durumun hayati tehdit edebilecek kadar agir olabilecegini hatta
6lime yol agabilecegini biliyoruz, bu konuda ayrintili bilgi aldik

f) Yumurta toplama isleminde, yumurta -elde edilemeyebilecegini- veya -gesitli
sayilarda yumurta toplanabilecegini, toplanan bu yumurtalarin ortalama %70’inin
dollenebilidigini, bazen higbirinin ddllenmeyebilecegini, bazi durumlarda ise
gerekli olandan daha fazla yumurta elde edilebilecegini biliyor ve kabul ediyoruz,

g) Semen (sperm) Orneginin inseminasyon (asilama) igin kullammina ya da
yumurtalara enjekte edilmesine(mikroenjeksiyon) izin veriyoruz,

h) Embriyo transferi sirasinda dolu bir mesaneye gerek oldugunu, bir kaniil yardimi
ile embriyolarin raﬁime nakledilecegini biliyoruz. Bu islemde enfeksiyon riski
oldugunu, rahim delinmesi riski oldugunu biliyor ve kabul ediyoruz. Embriyo
transferine izin veriyoruz.

i) Tiim tiip bebek ve agilama islemleri sirasinda enfeksiyon, kramp tarz1 agr1, agir ya
da oldiricii alerjik reaksiyonlar, kan pihtisinin akcigere kagmasi (pulmoner
embolizm) ve ¢ok diisiik bir ihtimalle 6liim riski oldugunu biliyor ve kabul
ediyoruz.

j) Olusabilecek 'komplikasyonlar hakkinda doktorumuzdan ayrmtili bilgi aldik,
ayrica yazili olan tiim konulari okuduk, anladik ve kabul ettik.

2.Asagida yazihi olan durumlarimn, islemlerin basari ile tamamlanmasini onleyerek
gebeligin gerceklesmesini engelleyebilecegini anlamis bulunuyoruz.

a) Hastanin yasina ve yumurtalik rezervine bagh olarak ilaglara karg: verilen cevabin

e AR 0 G

az olabilecegini, 130
b) Folikillerden toplanan yumurtalarn normal olmayabilecegini, sagliklt yumurta

elde edilmesi ya da yumurtalarin kullanilabilir olmas: gibi bir durumun garanti

olmadigini,
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¢) Esten alinan sperm &rneginin anormal olabilecegini, esin yumurta toplama giint
semen Omegi veremedigi ya da verilen drnekte sperm bulunmadif: durumlarda
(azospermi) spermin direkt olarak testislerden aspirasyonla (TESA) elde
edilebilecegini ya da cerrahi girisim TESE/Micro TESE gerekebilecegini,

d) Dollenmenin gergeklesmeyebilecegini ya da embriyolarin bazilanmmn ya da
hepsinin anormal olabilecegini,

e) Dollenen yumurtalann  bolimmeyebilecegini ya da  normal olarak
gelismeyebilecegini, embriyolarnn transfer edilemeyebilecegini, embriyo
transferinin teknik olarak zor ya da imkansiz olabilecegini,

f) Embriyolarin uterusa tutunmasimin gergeklesmeyebilecegini,

g) Gebelik olustugunda gogul gebelik, diisiik, dis gebelik, 6l dofum ya da dogum
kusurlarinin olabilecegini anlamis bulunuyoruz. Eger ciddi bir gebelik sorunu
bulunursa yapilabilecekler konusunda doktorumuz ile goriismemiz gerektigini
biliyoruz. Alinan karann sorumlulugu bize aittir. Bu islemlerin sonucunda
basarili bir gebelik olusacagi ya da canh dogum gergeklesecegi garanti

degildir.

3. Diger hususlari ve sorumluluklarimizi anladik;

a) Tiip bebek yonteminin konjenital anomalileri (dogum kusurlar) dnemli olciide
artirmadigin1 anlamus  bulunuyoruz. Dogum kusurlarmin olusma riski dogal
gebelikte ve tiip bebek ybnte;minde benzerlik gostermesine ragmen yardimci iireme
teknikleri (tiip bebek) normal saglikli bir bebek dogumu garanti edemez,

b) Tiip bebek merkezi sadece kendi ¢alisanlarinin gérevinde yaptig ihmalden dolay1
yumurtalarim ve spermlerimize zarar verirse sorumlu olacaktir. Bunun disinda
olusabilecek hasarlardan merkez sorumlu degildir. Tiip bebek merkezi zihinsel,
duygusal, maddi, evlilikle ilgili sorunlardan da sorumlu tutulamaz,

¢) Tiip bebek ve diger yardime: iireme tekniklerinde kullamlan sperm ve yumurta
¢iftin kendi yumurta ve spermidir, aksi higbir sekilde miimkiin degildir (TCK
231).Ciftler talep etmeleri halinde soy bagi fespit amaciyla DNA testi
yaptirabilirler. Kadindan yumurta erkekten sperm elde edilememesi durumunda
tedaviyi iptal etmekten baska segenek yoktur. Yardimci ireme tedavilerinin
uygulanmamasi ya da basansizlik durumundaki alternatifin tedavi, takip ve

kendiliginden gebelik olugmasimn beklenmesi oldugunu biliyoruz,

tiip bebek yonetmeligi geregi UYTE uygulamasinda birden fazla embriyo transfer
edilmemesi esastir. Gebelik sansim artirmak igin yonetmeligin uygun gdrdiigi

olgularda 2.embriyo transferi yapilabilir.

30.0037_S3
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e).

g)

h)

Bu durumda, ¢ogul gebelik olusup diisiik yapma, .erken dogum, sezaryen, kan
kayb:1 riskinin artabilecegini, ‘almeye, fetlise ya da bebege ait 6nemli saglik
sorunlanmin  gergeklesme riskini ve bunun maddi ve manevi sorunlar
yaratabilecegini anlamig bulunmaktayiz,

Tedavi Ucreti: Saghk uygulama tebligi geregince 01.10.2008 tarihinden itibaren
SGK anlagmali biitiin hastalar tiip bebek tedavisinde 1. uygulama i¢in 409,2 TL.
2.uygulama i¢in 341 TL. 3.uygulama i¢in 273 TL. katki pay1 ddeyeceklerdir. SGK
anlagsmali olmayan hastalar tedavi iicreti olarak yaklasik 2500 TL. 6deyeceklerdir,
Yapilmas: 6nerilen tedavilerin bilimsel yontemler oldugu, her asamasinin icerigi,
teknik detay riskleri, olasi sonuglari ve diinya sartlaninda yasa ve embriyo
kalitesine gore basan oranlari ayrintili olarak bizi tatmin edici bir sekilde acikland:
ve istedigimiz bilgileri elde ettik.(TCK 90).Bu belgesini imzalamadan 1 gtin_énce
doktorumuzla ve sorumlu hemgire ile konusma ﬁrsau‘ buldugumuz beﬁgeden bir
niisha aldlk,l ' ’ '

U'remey:e yardimei tedavi siiresince ve gebelik olustuktan sonraki 1 yil siiresince

W

dosyalan belirtilen adreste degisiklik olursa bu degisikligi merkezinize bildirmeyi
taahhiit ediyoruz. Gebeligimiz gergeklesirse merkezin bu sonucu kendi verilerinde
kullanmasini kabul ediyoruz,

Ongoriilen tedaviyi higbir siddet tehditi, telkin ve maddi veya manevi baski altinda
kalmaksizin istiyor ve onayliyoruz. Eger bu merkezde tekrar iiremeye yardimci
tedavi yaptirmaya karar verirsek, onayimiz imzaladigimiz giinden itibaren 5 yil

i¢indeki tiim tedaviler igin gecerli olacaktir.

.....................................................................................................

.....................................................................................................

Yukarida anplatilan islemler, riskler, olabilecek komplikasyonlar, umulan

sonuglar, tedavi secenekleri hakkinda hastaya ve esine benim tarafimdan anlatildigni

onayhyorum.
Tarih: Unite Sorumlusu:
Adi-Soyadi:
Imza:
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EK2

Bilgilendirilmis Hasta Onay1 Belgesi

Bu belge Tiirk Jinekoloji ve Obstetrik Dernegi

onerisidir.

YARDIMCI UREME TEKNIKLERI VE KISIRLIK
(INFERTILITE) TEDAVILERI

* Hasta olarak size uygulanacak olan islem
hakkinda karar verebilmeniz igin, islem
oncesinde, durumunuz ve onerilen cerrahi,
tibbi ya da tanisal islem ve diger tedavit
segenekleri hakkinda bilgi alma hakkina
sahipsiniz.
= Bu belge ve aciklayia konusma ile size
Onerilen cerrahi girisimin tanimi, gerekliligi,
riskleri, tedavi segenekleri, tedavi
uygulanmazsa karsilasabileceginiz sonuglar
hakkinda bilgi verilmektedir.

= Girisim hakkinda bilgilendirildikten sonra
girisimi kendi isteginiz ile kabul ya da
reddedebilirsiniz.

= Size sunulan bilgilerden herhangi birini’
anlamakta glglik ¢ekerseniz hekiminize
agiklamasi igin litfen danisiniz.

Tami ve islem: Kontrolli olarak yumurtaliklarin

uyariimasi (ovulasyon indiksiyonu) igin ilag ve

hormon kullaniminin temel amaa kisirlik (infertilite)
tedavisi géren ve yumurtlama (ovulasyon) sorunu
ya da esinde sperm azhidi olan hastalarda disardan
hormonlar

verilecek  ilaglar  ve yardimiyla

yumurtlamanin  (ovulasyonun)  saglanmasi  ve
boylece gebeligin ya da yardimci Greme teknikleri
icin gerekli olan yumurtanin (ovumun) elde
edilmesidir. Asillama tedavisi (intrauterin
inseminasyon) erkekten alinan spermin &zel bir
isleme tabi tutulduktan sonra anne rahim boslugu
icine verilmesidir. Yumurta alinmasi islemi (folikl
ponksiyonu) hormonlar ve ilaglar ile uyarilan
yumurtaliklardan, yumurtanin ultrasonografi
esliinde alinmasi ve yardimc treme tekniklerinde
kullanilmasidir. Embryo nakli (transferi) yr:lrdlmCII

treme teknikleri ile laboratuar ortaminda ortaya

c¢ikan embryolarin  annenin rahim bosluguna
verilmesi islemidir (tip bebek).

Onerilen islem :
[ Kontrollii olarak yumurtaliklarin uyariimasi
(ovulasyon indiiksiyonu)

[J Asilama tedavisi (intrauterine inseminasyon)

[0 Yumurta alinmasi islemi (folikil ponksiyonu)

I Embriyo nakli (transferi)

Cerrahi islem riskleri : Tedavisiz durumumun
devam etmesi durumunda riskler ve zararlar
olabilecegi gibi, benim igin planlanan cerrahi,
medikal ve/veya tanisal islemlerle ilgili de riskler
vardir. Cerrahi, medikal, ve/veya tanisal islemlerin
timine 06zgli olan enfeksiyon, damarlarda ve
akcigerde kan pihtisi olusumu, kanama, alerjik
reaksiyon, kalp krizi, akcigerlerde havalanma azlidi
(atelektazi) ve hatta

farkindayim. Bana uygulanacak olan girisimle ilgili

olimin  olabileceginin
ayrica asagidaki risklerin de bulundugu bana ayrintili
olarak anlatildi.

Bana anlatlan bu risklerden . bazlan
oldukga enderdir. Yardimc dreme teknikleri
kullanimi mevcut bir hastaligi olanlar (kalp hastaligi,
seker hastalidi, ytiksek kan basinci, bébrek hastaldi,
bébrek ya da karaciger nakli gegirmis hastalar,
pihtilasma bozuklugu ve damar hastaligi olanlar) ve
sigara igenler daha fazla risk altindadirlar.

Yukarida belirtilen riskler disinda yardimcr Greme
teknikleri kullanimina 6zel olan riskler su sekilde
siralanabilir:

- Karin veya kasik boslugunda (pelvik) enfeksiyon
ve/veya abse olusumu

- Kullanilan ilag ve hormonlara bagl yumurtahklarin
asiri uyanlmasi (ovarian hiperstiimtlasyon
sendromu) ve buna bagh karin iginde sivi birikimi
(assit), akcigerlerde sivi  toplanmasi (pulmoner

6dem) ve solumun glgligl, yumurtaliklarin asin
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blyimesi ve  yirtilmasina bagh ameliyat
gerektirebilecek  sekilde karin icine  kanama,
yumurtaliklarin - kendi damar yapilan cevresinde
donerek ameliyat gerektirebilecek sekilde
kanlanmalarinin ~ bozulmasi (over torsiyonu),_
toplardamarlarda pihti olusumu (vendz tromboz)

- Kan verilmesini gerektirecek kadar fazla kan kaybi
- Yardima Greme teknikleri kullanimi ve asllama
sonrast  gebelik olusmamasi, gebeligin erken
donemde diistik ile sonuclanmasi

- Yumurta alinmasi islemi sirasinda yumurtalik,
rahim ve karn igindeki biiyiik damarlarda hasar
ortaya glkmasi

- Codul gebelik olusmasi ve sonrasinda fetus

sayisinin azaltiimasi islemi (fetal redtiksiyon)

isleme alternatifler: Asagidaki alternatiflerin
benim igin uygun olup olmayacagi ayrintili olarak
benimle paylagildi.

- Tedavisiz takip

- Kendiliginden gebeligin olusmasinin beklenmesi !

Tedavi kabul

sonuglar:

edilmezse karsilasilacak

Onerilen  tedavi seceneklerini  kabul etmezsem
gebeligin ne oranda olusabilecedi hakkinda bilgi

verildi.

Benim Ozel durumumdan kaynaklanan asagidaki

sonuglaria da kargilasabilecedim bana anlatildi.

Anestezi:  Anestezinin ek riskler getirdigini
biliyorum ama agridan korunmak icin ve agrinin
ge¢mesi icin  planlanan islem ve ek islemler icin
kullanilmasini

anestezinin istiyorum. Bana

sorulmadan anestezi yonteminin

degistirilebileceginin farkindayim.

Islem esnasindaki agn  hissinin, anestezi
hekimiyle konusup segebilecegim bolgesel (spinal ve
epidural) veya genel anestezi ile giderilecegi
soylendi. Anestezinin benim ameliyatimi yapacak
olan hekimin kontroliinde olmadigini, ve her bir
anestetik maddenin riskleri olabilecegini anladim.
Herhangi bir anestezi yénteminin kullaniimasi
sonucunda solunum problemleri, ilag reaksiyonlari,
sinir zedelenmeleri, beyin hasari ve hatta 6liim gibi
komplikasyonlarin - olabilecegini anliyorum. Genel
anesteziden kaynaklanabilecek diger risk ve hasarlar
ses telleri, soluk borusu, digler ve gdzlerde
zedelenmedir. Bolgesel (spinal ve epidural)
anesteziden kaynaklanabilecek basadrisi ve uzun
streli bel agnsi dahil olmak (izere diger riskleri

anlryorum.

Anestezinin

(tnvan ve kisi) tarafindan veya onun gézetiminde

verilmesine izin veriyorum.

Hasta ya da hukuksal olarak sorumiu kisi

Adi-soyad: :

imza

Tamik

Adi-soyad: :
imza:

Hastaya yakinhg: :
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P
Kan uGrianleri: Gerekli oldugunda kan triinlerinin

kullanilmasini kabul ediyorum.

Egitime katkiya onay: Bu islemin
medikal/paramedikal personelin egitiminde egitimsel
rolt olabileceginden medikal egitimin gelistiriimesi
ve/veya urin kullaniminin gelistirilmesi amaciyla
6grencilerin  ve/veya teknik personelin isleme
katihlmini kabul ediyorum. Ayrica Islem esnasinda
gerekirse fotograf veya video kaydi yapilabilecegini
biliyor ve bunu da onayliyorum. Bu gekilen kayitlarin
da ismimim agklanmamas: kaydiyla bilimsel
amaglarla kullanilmasim kabul ediyorum.

Onceden tahmin edilemeyen durumiarin
tedavisine onay: Hekimimin durumumun
gerektirdigi planlanmis islemden baska ek veyai
degisik islemleri gerektirecek farkli durumlar girisim
esnasinda acgiga c¢ikartabilecegini anliyorum. Bu
durumda hekimimin durumun ve sagdhidimin
gerektirdigi uygun ek girisimi yapmasini kabul

ediyorum.
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Sonug :

CITibbi uygulamalanin kesin bir bilim olmadigini,

sonug veya tedavi konusunda garanti
verilemeyecedini  anliyorum. Onay belgesinde ve
hekimimle olan gérismemde bana durumum,
uygulanacak islem ve riskleri, tedavi secenekleri
hakkinda ~aynntli  bilgi  verildi. Bu konuda
sorumiuluklarin - bize  ait  oldugu  bilincinde
oldugumuzu higbir siddet, tehdit, telkin, maddi ya’
da manevi baski altinda olmaksizin énerilen yardimci
Greme teknikleri kullanimini kabul ettigimizi ve
ameliyat ile ilgil dogacak sonuglar gerek birbirimiz
gerekse hekim ve hastane aleyhine
kullanmayacagimizi ; sonucuna katlanacagimizi ve

bana dnerilen

islemine onay verdigimizi beyan ederiz.

Hasta ya da hukuksal olarak sorumlu kisi :

DYagllacak olan girigimleri reddediyorum.

Bu reddetmenin getirecedi olasi tibbi sonuglar
hakkinda bilgilendirildim.

Hastanin  izni tamamlandiktan sonra  hekim
tarafindan doldurulacak kisim:

Yukarida anlatilan islem, riskler, olabilecek
komplikasyonlar, umulan  sonuclar,  tedavinin
olmadi§ durum dahil tedavi secenekleri hakkinda
hastanin veya onun izni ncesinde hastaya veya
hukuksal serumlusuna benim tarafimdan anlatildigini

onayliyorum,

Tarih : Saat:

Tedavi eden hekim
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EK3

TUP BEBEK UYGULAMALARINDA CiFTLERIN AYDINLATILMIS ONAMININ
DEGERLENDIRILMESI

Saym katilimer; tiip bebek uygulamalar1 6ncesinde c¢iftlerin yapilacak islemler ile ilgili bilgilendirilmeleri
ve onay vermeleri dnem tasimaktadir. Size yapilan sozli ve yazili bildirmenin anlasilir olup olmadigint ve
oOnerilerinizi belirlemek iizere bir calisma planladik. ‘Tiip bebek uygulamalarinda ciftlerin aydinlatilmig
onaminin degerlendirilmesi’ bashkli ¢alismamizdaki sorulara vereceginiz cevaplar, konu ile ilgili
eksikliklerin belirlenmesi ve ¢6ziim yollari bulunmasi agisindan degerli olacaktir. Bu caligmaya katilmay:
kabul ederseniz size ait kisisel bilgiler gizli tutulacak ve galisma sonuglari sadece aragtirma ve egitim amaci
ile kullanilacaktir.

Katiliminiz i¢in tesekkiir ederiz.

Ogr. Gor. Pervin SAHINER Doktora Ogrencisi
Dog Dr. Mine Sehiralti Kocaeli Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii Tip Tarihi ve Etik Anabilim Dali

1) Yasimz:

2) Cinsiyetiniz:
] Kadin ] Erkek

3) Egitim durumunuz:

L 1. Okur-yazar degil

LI 2. Okur yazar

O 3. ilkokul

1 4. Ortaokul mezunu

] 5. Lise mezunu

O 6. Universite mezunu ve iistii

4) Ayhk geliriniz :

5) Calisma durumunuz:
LI 1. CaliSIYor  ..oveviviniiiieiiiee e ] 2.Calismiyor

6) Sosyal giivenceniz var mi?
U 1. Var L 2. Yok

7) Yasadigimz yer:
O 1.1 O 2. llge [ 3. Koy

8) Yasayan cocugunuz var mi?
I R V7 O 2. Yok

9) Hastanede ilk basvuru yeriniz neresidir?
[11. Poliklinik ] 2. Dogrudan doktoruma bagvurdum 0J3. Diger..........

10) Kacinci kez tiip bebek denemektesiniz?
O 1. Ik kez O 2. Tkikez (] 3.Diger.......ccvevnnnnn.

11) Tiip bebek tedavisi olmak kimin karar1?
U 1. Kendi 6zgiir kararim

] 2. Esimin

[ 3. Kendim ve esimin

U 4. Biiyiiklerin zorlamasi



12) Tiip bebek tedavisi ile ilgili bilgileri nereden 6grendiniz?
O 1. Komsumdan/Arkadasimdan

[J 2. Daha dnceki tiip bebek denemelerinde edindigim bilgilerden
I 3. Radyo, televizyon, gazete

O 4. Bu kurumdan

13) Bu kurumda sézlii olarak aciklama kim/kimler tarafindan yapildi?
1. Doktor

2. Hemgire

3. Doktor ve hemsire

4. Sekreter

5. Agiklama yapilmadi

ogoooogg

14) Sozlii olarak yapilan aciklamay: anladimiz m?
I 1. Tamamini anladim J 2. Cogunu anladim [ 3. Birazin1 anladim [ 4.Hig
anlamadim

15) Sozlii olarak yapilan aciklamayi anlamadi iseniz nedeni/nedenleri nedir?
[J 1. Kisa siirede ¢ok bilgi yiiklemesi yapildi
[J 2. Anlayamayacagim kelimeler kullanilarak agiklama yapildi

16) Sozlii aciklama siirecindeki goriisme siiresi yeterli miydi?
] 1.Evet ] 2. Hayir ] 3. Kismen

17) Sozlii ac¢iklama siirecinde goriisme ortam sizce uygun muydu?
U 1.Evet LI 2. Hayir L 3. Kismen

18) Sozlii olarak nasil bilgilendirildiniz?

[ 1. Karsiliklh konusarak

L 2. Bilgi tek tarafli verildi, ben sadece verilen bilgileri dinledim
U 3. Brogiirlerle, resimlerle agiklama yapildi

L 4. Sadece sordugum sorular yanitlandi

19) Sozlii olarak agiklama yapilirken soru sorma firsatimz oldu mu?
U 1. Evet U 2. Hayir U 3. Kismen

20) Sozlii olarak yapilan a¢iklamadan memnun kaldimz mi?
U 1. Evet U 2. Hayir U 3. Kismen

21) Sézlii bilgilendirme ile ilgili 6nerileriniz nelerdir?

U 1. Doktor agiklama yapmak i¢in daha fazla zaman ayirmali

[ 2. Agiklama resimlerle, maketlerle, videolarla gorsel olarak yapilmali

UJ 3. Sorularimu istedigim zaman rahatlikla sorabilmeli ve cevabini alabilmeliyim

U 4. Anlamini bilmedigim kelimeler kullanilmamali
P

22) Onam formunu imzalamadan 6nce okudunuz mu? / bagka birisine okutarak dinlediniz mi?
U 1. Evet U 2. Hayir U 3. Kismen
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23) Onam formunu okumad iseniz nedeni nedir?
[J 1. Doktoruma giiveniyorum
U 2. Gerek duymadim

I B BT {< TP

24) Onam formunda yazilanlari anladiniz m?

U 1. Evet UJ 2. Hayir J 3. Kismen

25) Onam formundaki bilgileri ne kadar anladigimiz1 diisiiniiyorsunuz?

I 1. Hepsini U 2. Cogunu O 3. Cok azim
26) Onam formunu ne kadar dikkatli okudunuz?

O 1. Hi¢ Dikkatli degil O] 2. Biraz dikkatli O 3. Cok dikkatli

27) Onam formunu anlasilir bulmadiysaniz nedenleri nelerdir?

U 1. Bilmedigim kelimeler vardi

] 2. Form ¢ok uzundu

[ 3.Climleler ¢ok uzundu

O 3. Yazlar kiigiiktii

I T D (<) T PO

28) Onam formu ile ilgili 6nerileriniz nelerdir?
LI 1. Daha kisa ve 6z olmali

LI 2. Agiklayici bilgiler daha fazla olmali

[J 3. Yabanci kelimeler olmamali

[J 4. Yazilar daha biiyiik olmali

[J 5. Riskler daha yumusak sekilde ifade edilmeli

29) Sozel olarak yapilan agiklamadan ve onam formundaki bilgilerden neleri 6grendiniz?

Tiip bebek tedavisi gormenizin nedeni ] 1. Evet ] 2. Hayir
Kismen
Tiip bebek tedavisinin ne oldugu ] 1. Evet ] 2. Hayir
Kismen
Tiip bebek tedavisinin agamalari U 1. Evet U 2. Hayir
Kismen
Tedavinin risk ve komplikasyonlari O 1. Evet U 2. Hayir
Kismen
Tedavinin {icreti O 1. Evet [J 2. Hayir
Kismen
Tedavinin ortalama ne kadar siirecegi 0J 1. Evet O 2. Hayir
Kismen
Gebe kalma sansinin ortalama ne kadar oldugu O 1. Evet O 2. Hayir
Kismen
Islemin basar1 garantisinin olmadig1 O 1. Evet [J 2. Hayir
Kismen
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Tedavinin alternatifleri

O 1. Evet O 2. Hayir O 3.

Kismen

Tedaviden vazge¢me hakki oldugu ] 1. Evet [J 2. Hayir U 3.
Kismen

Kanunlarin gerektirdigi durumlar disinda bilgilerin

bagkasi ile paylasilamayacagi U 1. Evet U] 2. Hayir J 3. Kismen

30) Sizce tedavinin risk ve komplikasyonlar: nelerdir?
Hatirlatma 6ncesi

ododooooooooooogog

1.
. Alerjik reaksiyonlar
. P1iht1 olugumu ve buna bagli damarlarda tikaniklik

Kanama

Agri

. Enfeksiyon

. Karin iginde, akcigerlerde sivi toplanmasi

. Yumurtalikta asir1 biiyiime

. Anesteziye bagli riskler

. Yumurta olusmamasi

10. Bazen hi¢ yumurta dollenmesinin olmamasi

11. Déllenen yumurtalarin normal olarak geligmeyebilecegi
12. Gebeligin olusmamasi

13. Cogul gebelik

14. Gebeligin diistikle sonug¢lanmasi

[ 15.Bebegin sagliklt dogma garantisinin olmadigi
L 16.D1s gebelik

] 17. Erken dogum

[ 18.Rahmin delinme riski

1 19. Cok diisiikte olsa 6liim riski

Hatirlatma Sonrasi

dodooboooooooooog

ogoogog

31) Tiip bebek tedavisi ile ilgili baska merak ettiginiz, 6grenmek istediginiz bilgiler var m?

32) Tedaviniz ile ilgili tiim riskleri bilmek sizi nasil etkiledi?

1. Yapilacak miidahalelere bilingli olarak karar vermemi sagladi
2.
3.
4.
5.

ogogoogdg

Hekime olan giivenim artt1

Korktum

Bebek sahibi olmak i¢in tiim riskleri goze aliyorum
Riskleri bilmek istemezdim
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EK4
HEMSIRE VE DOKTOR ANKET FORMU
Sayin katihmci;

‘Tup Bebek Uygulamalarinda Ciftlerin Aydinlatilmis Onamlarinin Degerlendirilmesi’ adli doktora
tez calismasi ile tlip bebek tedavisi goren ciftlerin aydinlatiimis onamlari ve aydinlatiimis
onamlarinailiskin goris ve dnerilerinizi belirlemek ve bu konu ile ilgili ¢coziim Anerilerinin
gelistirilebilmesi amaglanmistir.

1). Poliklinikte ne kadar siklkla tip bebek uygulamasi icin hasta gériyorsunuz.

2). Tiip bebek uygulamalari ile ilgili ¢iftleri s6zIU olarak bilgilendiriyor musunuz?

3). Sozli bilgilendirmeyi ne zaman yapiyorsunuz?

4). Bilgilendirmenin igerigininde hangi konular yer alyor?

4). Hangi riskler hakkinda bilgi veriyorsunuz?

5). Sizce ciftler aydinlatilmis onam formunda yazilanlari ne kadar dikkatli okuyor ve anliyor?

6). Deneyimlerinize gore ciftlerin bilgilendirilmesi ile ilgili sorunlar nelerdir?

7). Ciftlerin daha iyi bilgilendirilmesi ve uygulanacak tedaviye aydinlatilmis onam vermeleri i¢in
Onerileriniz nelerdir?

8). Sizce ciftler bilgilendirmenizi anliyor mu?

9). Bilgilendirme Oncesi ya da sonrasi giftlerin sordugu sorular oluyor mu?
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EK5

KOCAELI UNIVERSITESI TIP FAKULTESI
TIP TARIHI VE ETIK ANABILIM DALI

KOCAELI UNIVERSITESI TIP FAKULTESI KADIN HASTALIKLARI VE
DOGUM ANABILIM DALI BASKANLIGINA,

Tarih: 24.04.2018

Kocaeli Universitesi Saglik Bilimleri Enstitisi Tip Tarihi ve Etik Anabilim Dali
Doktora Programi’na bagli olarak ‘Tip Bebek Uygulamalarinda Ciftlerin
Aydinlatilmis Onaminin Degerlendirilmesi’ baglikli bir doktora tezi yiiritmeyi
planlamaktayiz. Turkiye’de hastalardan aydinlatilmig onam elde edilmesi ile ilgili
yasal gelismeler olmasina ve farkli klinik uygulamalar i¢in aydinlatilmis onam
formlar olusturulmasina ragmen hastalarin tedaviye karar vermelerine yetecek kadar
bilgi sahibi olmadiklari, formlarin anlagilabilirligi ile ilgili sorunlar bulundugu
aragtirma sonuglari ile ortaya konulmaya devam etmektedir. Ciftler i¢in olduk¢a dnem
tasiyan IVF uygulamalarinda bilgilenme, anlama ve onay verme konularindaki
sorunlarin ve nedenlerinin belirlenmesi ile ¢6zim yollarinin 6nerilmesinin, tip etigi
alani kadar uzmanlik alaniniza da yarar saglayacagini dusiinmekteyiz.

Tezin amaci; ciftlerin IVF uygulamasindan 6nce kendilerine verilen sozli ve yazili
bilgileri anlamalarini, riskleri bilme konusundaki tutumlarini, bilgilenmeye yo6nelik
onerilerini belirlemek, aydinlatilmig onam stirecindeki sorunlara ¢oéziim yollari
gelistirilmesine katk: saglamaktir.

Aragtirmanin Kocaeli Universitesi Hastanesi Tip Bebek Merkezinde, aydilatilmis
onam formunu imzalamis olan ¢iftlerle yapilmas: planlanmaktadir.

Arastirmada ciftler i¢in tarafimizdan gelistirilmis anket formu ile ¢iftleri bilgilendiren
hekim ve hemsirelere yonelik yari yapilandirilmis gériisme formu kullanilacaktir (Ek
1, Ek 2). Ayrica onam formunun okunabilirligi degerlendirilecektir.

Tez arastirmasiin Tip bebek Merkezinde yuriitilebilmesi konusunda izniniz ig¢in
geregini bilgilerinize sunariz.

Doktora Ogrencisi Danigman _
Pervin SAHINER Dog. Dr. Mine SEHIRALTI

A Pz

s
nekelojik Onkaingi
92350
Tesis No:
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EK6

T.C.
KOCAELI UNIVERSITESI

(\

EUA

o ——m? Europesn University Assoclation
e

GIiRISIMSEL OLMAYAN KLINiK ARASTIRMALAR
ETiK KURULU FIRVATORY

Adi Kocaeli Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu
Adres Kocaeli Universitesi Tip Faktltesi Girigirr]sel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Ara
Etik Kurul Kat 41380 Umuttepe Yerleskesi /KOCAELI
Bilgileri Telefon | 0262 303 74 50
Faks 0262 303 7463
E-Posta gokaetikkurul@kocae]i.edﬁg.tr

Tup Bebek Uygulamalarinda  Giftlerin  Aydinlatilmis  Onaminin

d - . ]
Arastirmanin Adi Degerlendiriimesi

Arastirma Proje Numarasi KU GOKAEK 2018/169

Sorumlu Arastirmaci Doc. Dr. Mine SEHIRALTI
Unvani/Adi/Soyadi
Sorumlu Arastirmacinin Tip Tarihi ve Etik
Bagvuru
. Uzmanhk Alani
Bilgileri

Kocaeli Universitesi Arastirma ve Uygulama Hastanesi Kadin Hastaliklari

kezi -
Aragtirma Merkezi ve Dogum AD Tup Bebek Unitesi

Destekleyici
Arastirmanin Turd Doktora Tezi
Arastirmaya Katilan Tek Merkezli Cok Merkezli Ulusal Uluslararasi

Merkezler g D g D

<
o
=
<
=

Belge Adi ok | Agiklama

Basvuru Dilekgesi

-

Basvuru Formu

Arastirmanin Tird Anket Calismasi

Arastirma Protokoli

Kullanilacak Form Ornekleri

Aydinlatilmis Onam Formu

Arastirma Bltgesi

Degerlendirilen || ;teratiir Ornegi

Belgeler Taahhitname

Biyolojik Materyal Transfer
Anlasmasi

izin Belgeleri

Bashekimlik Onayi

Ozgecmisler

Degisiklik Bilgi Formu

Proje Sonug Formu

JOO0000 O DPC000X
000000 O Coo0Coodd

Diger

| Belge Kodu | Rev. Tarhi / No.su: | Sayla |

| XD irisimsel Olmayan Kini Aragtrmalar Elc Kuralu Onay Form | Onay formu | 18.10.2017/KOGOEK01.2 | 1/
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Karar Bilgileri

Karar No: KU GOKAEK 2018/5".& | Proje No: 2018/169 | Tarih @7 /O05/ 2018

Dog. Dr. Mine SEHIRALTI sorumlulugunda yapilan ve yukarida bilgileri verilen arastirma basvuru
dosyasi ve ilgili belgeler, arastirmanin gerekgesi, amaci, yaklasim ve yéntemleri, goniilliiler icin
beklenen vyarar ve riskler dikkate alinarak degerlendirilmis ve arastirmanin ilgili protokol
dogrultusunda belirtilen merkezlerde yiritiilmesi etik acidan,

Uygun bulunmustur.
(] Eksikliklerin tamamlanmasi kosulu ile uygun bulunmustur.*

[] uygun bulunmamustir.*

Hasta Haklari Yonetmeligi (01.08.1998/23420); Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan
Haklari ve insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi: insan Haklar ve Biyotip Sozlesmesinin Uygun
Bulunduguna Dair Kanun (09.12.2003/25311); Biyotip Arastirmalarina iliskin insan Haklar ve Biyotip
Sézlesmesine Ek Protokoliin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun (29.03.2011/27899);

Dayanaklari ; - . . .. . .
yanaxia llag ve Biyolojik Urtinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yéonetmelik (13.04.2013/28617); Tibbi Cihaz
Klinik Arastirmalan Yonetmeligi (06.09.2014/29111); Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi; iyi Klinik
Uygulamalar Kilavuzu; Tiirk Tabipleri Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallarn; Tiirk Tabipleri Birligi
Arastirma Etigi Bildirgesi
Etik Kurul Uyeleri
. Arastirma | Toplantida .
Unvani/Adi/Soyadi Uzmanhk Alani Kurumu Cinsiyet ile lliski Bulunma Imza
Prof. Dr. Kadir Babaoglu | Cocuk Sagligi ve Kocaeli Universitesi E K E H E H
Baskan Hastaliklari Tip Fakiiltesi XiO!/gilg|iogilog P
Prof. Dr. i. Erdem Okay Genel Cerrahi Kocaeli Universitesi B K E H E H %
Uye Tip Fakiiltesi X O|O(OdO)|0O|0 ﬂ/
L~
Z
grz(;fl Dr. Haluk Emre Restoratif Dis Kocaeli Universitesi E K E H E H /
. . . . . P .. . /.
Uye Tedavisi Dis Hekimligi Fakiiltesi | X | ([ | (O | [ | OO | [OJ A
- 7
g?:;jggdiﬂem vildiz gz;uska\;;lrs:n Kocaeli Universitesi E K E H E H/ C%
Uye Hastaliklari Tip Fak(ltesi O/x|0jg|od / L
Dog. Dr. Canan Baydemir - . Kocaeli Universitesi E K E H E H | )
Uye Biyoistatistik Tip Fakiiltesi OIX|O|g/g|d c"'@tk"'—?‘
géojg'm[:z' semil Selcen Farmakoloii Kocaeli Universitesi E K E H E H o
¢ Uye ) Tip Fakiiltesi O Iz [ O EI ]
1
Dog. Dr. Yusufhan Yazir Histoloji ve Kocaeli Universitesi E K E H E H \j ‘
Uye Embriyoloji Tip Fakiiltesi O/glgolglo [
E’r(-p ﬁ‘garr- Uyesi Aslihan Tip Tarihi ve £tik | Kocae! Universitesi E K E H E H v L‘O’\
Raportdr Tip Fakiiltesi OIIXxIOlrglog ( ,u
Dr. Ogr. Uyesi Ceyla cE e
. L Kocaeli Universitesi E K E H E H
Eraldemir dye Biyokimya Tip Fakilltesi 0 <] 0 ] n ] _—
* Gerekge ve oneriler:
e - . Belge Kodu Rev. Tarihi / No.su: Sayfa
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