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Obstetrik Bilgilendirme
ve Onam Formu

. . Ayse KAFKASLI
Inénii Universitesi Tip Fakiiltesi Kadin Hastaliklar1 ve Dogum Anabilim Dali - MALATYA

bstetrik uygulamada tarama testleri; perina-

tal morbidite ve mortaliteye neden olan fe-
tal anomali ve fetal-maternal hastaliklar icin risk-
li gruplart saptamak amaci ile kullanilir.

Gelisen teknoloji ve bilgi birikimine paralel
olarak, tarama testleri 1970’li yillardan sonra yay-
gin olarak obstetrik uygulamaya girmistir. Bu
testlerin temelini biyokimyasal yontemler ve ult-
rasonografi olusturmaktadir (1).

Tarama asemptomatik bireyler arasinda yapil-
maktadir. Bu nedenle kullanilacak testler birey-
ler tarafindan kabul goren, kolay uygulanabilir,
ucuz, hizli sonug veren ve en Onemlisi glivenilir
olmalidirlar. Tarama testleri sonuclarina gore
saglikli bireyler dusik veya ylksek riskli grupla-
ra ayrilacaklar, yiksek riskli gruba bir sonraki
basamak olan tani testi 6nerilecektir. Bu neden-
le hekimin, testi uygulama oncesinde taramast
hedeflenen saglik problemi ve uygulanacak test
hakkinda bazi ozellikleri bilmesi gerekir.

Bu ozellikler;

1. Hangi saglik problemi taranacaktir?

2. Taranacak olan klinik durum/hastalik
onemli bir saglik problemi midir? Saglik proble-
minin 6nemi birey, saglik personeli ve toplum
acisindan farkli degerlendirilir. Taramanin 6ne-
mi, birey icin saglikli oldugunun veya olmadigi-
nin kesin belirlenmesi, hekim i¢in bireyin saglik-
It ve uzun bir yasam stirmesinin saglanmast, top-
lumu yonlendiren politikacilar icin  harcamanin
azaltulmasidir. Bu nedenle toplumun oncelik ver-
digi, sik goriilen, ciddi, kolay onlenebilen ve go-
rilme siklig1 giderek artan saglik problemlerini
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saptamak amact ile tarama yapilmalidir. Baska
bir deyisle saglik probleminin insidans ve preva-
lanst bilinmelidir.

3. Test sonucu nasil degerlendirilmelidir? Ba-
z1 test sonuglart pozitif/negatif (6rn: HbsAg tara-
masinda test sonucu pozitif veya negatif olacak-
tir), baziart bir esik degerin tzerinde/altinda
(0rn: aclik kan sekeri), bazi test sonuclari ise
belli bir klinik durum veya hastalik icin kisiye
Ozgl risk (6rn: Down Sendromu tarama testi)
olarak degerlendirilir. Bu nedenle testin sonucu
uygulanan testin 6zelligine gore yorumlanmali-
dir.

4. Taranmast hedeflenen saglik probleminin
test ile saptanabilecek latent veya erken sempto-
matik fazi var mudu? Saglik probleminin biyolo-
jik davranisi testin dogru yapilabilmesi icin iyi
bilinmelidir.

5. Testin guvenilirligi nedir? Bir testin giiveni-
lirligi testin 6zgullugt (spesifisite) ve duyarlilig
(sensitivite) ile belirlenir. Testin 6zgulligli ne
kadar yulksekse saglikli bireyleri yanlis olarak
hasta saptama oran: o kadar distk olacaktir.
Benzer bi¢cimde duyarliligi ytiksek olan bir test
ile toplumdaki hasta bireylerin bliyik orant sap-
tanabilecektir. Klinik uygulamada testin pozitif
ve negatif ongori degerleri de saglikli ve hasta
bireyleri saptamada 6nemlidir.

6. Testin tekrar gerekli midir?

7. Hedeflenen saglik probleminin erken teda-
visi yapiabilir mi?

8. Saglik probleminin kesin tanisi ve tedavisi-
ni saglayacak olanaklar var midir? Tarama testi
sonucuna gore bireye tani testini veya gerekli te-
daviyi saglayabilecek merkezler hakkinda bilgi
verilebilmelidir.

9. Testin maliyeti ne olacaktir? Bireye testin
maliyeti acikca soylenmelidir.
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Sonuc¢ olarak basarilt ve etkili bir tarama icin;
tarama testini yapacak olan hekim tarafindan
hangi testi kimin, kime, hangi kosullarda, ne sik-
likta yapacagi ve sonuclarin nasil degerlendirile-
cegi sorularinin dogru cevaplart verilebilmelidir
(2.

Tarama testlerinin klinik uygulamalart 6nce-
sinde bireylere testin yararlari, sinirlari, sonugla-
r1 ve uygulamalari konularinda yeterli bilgi veril-
meli ve bireyin testin uygulanabilmesi icin ona-
y1 alinmalidir. Onayin sadece invaziv testler icin
yazilt alinmast gerekir, 6rn: biyokimyasal tarama
testleri, 50 gr. glikoz tarama testi gibi testlerde
s6zIi onay yeterlidir. Onemli olan hekimin yap-
may1 planladigt rutin klinik uygulama icin hasta-
ya dogru bilgiyi ve dogru zamanda ve mimkiin-
se yazili vermesidir.

BILGILENDIRME FORMU (ORNEK)

Birinci Ucay Down Sendromu Taramast

Bebeklerin cogunlugu saglikli dogar. Ancak bazi
bebeklerde dogum éncesi dénemde zihinsel ve yapi-
sal bozukluklar gelisebilir. Bu bozukluklardan biri
Down Sendromu’dur. Down Sendromu; tiim hiicrele-
rimizde bulunan ve 6zelliklerimizi belirleyen kromo-
zom adi verilen kiictik olusumlardan kaynaklanir. Vii-
cudumuzda 23 cift kromozom vardir. Down Sendro-
mu’nda ise 21 numarali kromozomdan 3 adet bulu-
nur. Bu bebekler; burun kékiinde ¢oktikliik, kulakla-
rin olmasi gerekenden daha asagida yerlesmesi, ¢cekik
g6z, kalp ve mide anormallikleri yani sira zihinsel
Oziirlii olarak dogarlar. Bu sendrom her yas grubun-
daki gebelerde goriilebilir ancak ileri yaslarda bu
oran artar.

Down Sendromu riski

Anne yasi 12. haftada Dogumda
20 1/1070 1/1530

25 1/950 1/1350

30 1/630 1/900

32 1/460 1/660

34 1/310 1/450

35 1/250 1/360

36 1/200 1/280

38 1/120 1/170

40 1/70 1/100

Son yillarda yapian ultrasonografi ve kan testleri
ile Down Sendrom’lu bebekler gebelik sirasinda sap-
tanabilmektedir. Bu amacla ultrasonografi ile bebegin

ense kalinligi Slctilmekte ve burun kemiginin gézle-
nip gozlenmedigine (Down Sendrom’lu fetuslarin
yaklasik tcte ikisinde ge¢ haftada goriltir hale gel-
mektedir) bakilmaktadir.

Bu testlerle Down Sendromunu saptama oranlari

soyledir;
Sadece anne yast ile ............c..cccooveieviriiiiiaeiiaa %30
Anne yasi+ kan testi

(16-18 gebelik haftasinda) ...................ccc.c....... % 60
Anne yasi+USG (ense kalinligi

11-14 gebelik haftasinda) ................cc.ccovvecnnn.. %80
Anne yasi+USG (ense kalinligi+burun

varligr, 11-14 gebelik haftasinda) ......................... %92
Anne yasi+USG (ense kalinligi+burun varligy)

+kan testi(11-14 gebelik haftasinda................... %97

Bu testler sonucunda size verilecek oran, Down
Sendrom’lu bebege sahip olma riskini gosterir, bebe-
giniz Down Sendrom’lu olup olmadigini kesin olarak
saptamaz.

Ultrasonografi bebeginizin ense kalinligt Sl¢timii
yansira; Gebelik haftanizi, bebeginizin gelisiminin
normal olup olmadigini, ¢cogul gebelik varligini, bu
gebelik haftasinda gortilebilecek anormalliklerin sap-
tanabilmesini de saglayacakti. Formu tam olarak
okuyunuz. Anlamadiginiz, merak ettiginiz konulart
doktorunuza sorabilirsiniz.

Test sonucu belirlenen risk, hasta ve esine
anlatilirken hastanin kararini etkileyecek sekilde
cok detayli veya yetersiz bilgi verilmesinden ka-
cintlmalidir. Kesin taninin invaziv testler (CVS
veya amniyosentez) ile konulabilecegi ve bu gi-
risimlerin %1 oraninda gebelik kaybina neden
olabilecegi hastanin anlayabilecegi sekilde anla-
tilmalidir. Test sonucunu pozitif/negatif olarak
degerlendirmek veya hastayr "risk yok", "risk
yiksek" seklinde bilgilendirmek yanlistir. Hasta
ve esinin test sonucunu ve invaziv teste bagli ge-
lisebilecek komplikasyonlarin oranini anlamasi-
nt ve bu oranlart karsilastirarak karar vermesini
saglamak en dogru yaklasimdir.

ONAM FORMU

Hekimin hastasindan uygulayacagi tedavi
icin onay almast cok eskiden beri uygulanan bir
yontem olmakla birlikte, 1970’li yillardan sonra
aydinlatilmis onam alinmasi tartisilmaya baslan-
mustir.  Aydmlatilmis  (bilgilendirilmis) onam
(onay); hastanin hekimi tarafindan yapilmasi
planlanan girisimin ve alternatif yontemlerin se-
killeri, risk ve yararlarinin anlatilmasi sonrasinda
tibbi girisimi kabuli seklinde tanimlanabilir (3).
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Hekimin hastaya uygulayacag: tibbi veya cerrahi
girisim hakkinda bilgi vermesi ve onay almast
etik oldugu kadar hukuki bir zorunluluktur. Bu
zorunluluk 11.04.1928 tarih ve 1219 sayilt Taba-
bet ve Suabati Sanatlarinin Tarzi Icrasina Dair
Kanun (TSSTIK)'da belirtilmistir (4).

Invaziv girisimler ve cerrahi tedavide onam,
yazilt olarak hastanin el yazisi ile “okudum ve
anladim” ibaresinin yazilarak ve imzalanarak
alinmalidir. Bu tutanak hasta ve bir yakini, yaki-
nt yoksa herhangi bir sahit tarafindan imzalan-
malidir. Aydinlatilmis onamin gecerli sayilabil-
mesi icin hasta 18 yasini tamamlamis, bilinci acik
ve saglikli karar verecek sekilde akli yonden ye-
terli olmasi gereklidir. Aydmlatlmis yeterliligi
yerinde olan hastanin Onerilen tedaviyi reddet-
me hakk: vardir.

Aydinlatiimis Onam Formlarinin icerigi uygu-
lanacak girisime bagli olarak degismekle birlikte
bazi unsurlart kapsamalidir.

Aydinlatilmis Onam Formlarinin kapsamasi
gereken unsurlar sunlardir;

1. Hastaligin-klinik tablonun ve tedavi veya
girisimin bilimsel isminin yani sira hasta-
nin anlayabilecegi sekilde halk arasindaki
isminin de aciklanmast

2. Tedavi edilmediginde gelisebilecek so-
nuclar

3. Ne tur bir tubbi girisimin yapilacaginin
aciklanmast

4. Tibbi girisim/tedavinin risk ve yararlari

5. Alternatif tedavi yontemlerinin risk ve ya-
rarlart

6. Tibbi girisimin basarist ve bu basaridan ne
kastedildigi

7. Tibbi girisim sayesinde elde edecegi yara-
rin, girecegi riskten fazla oldugunun hasta
tarafindan anlasilmasi

8. Onerilen tedavi ve girisimi kabul etmeme
halinde gelisebilecek tibbi olasiliklar

9. Hastanin kendisine verilen bilgiyi tam an-
lamt ile kavramast ve olanlart kendi ifade
bicimi ile bir baskasina anlatabilecek se-
kilde bilgilendirilmis olmasi.

10.Hekimin hastanin tim sorularina cevap

vermesi
11.0Onam formundaki tiim sozciiklerin anlasi-

labilir olmasi
12.0Onam formunda yazilanlarin incelenip ka-
bul edilmesi

13.Hasta tarafindan, tedavi/girisim yapacak
saglik calisanlarinin kimlikleri ve mesleki
niteliklerinin bilinmesi

14.Hastanin 6zgur bicimde karar vermesi ve
bu konuda herhangi bir baski altinda ol-
mamasi

15.Hasta kabul etmezse tibbi uygulamanin
yapilmamasi

16.Hastaya sikayetlerinin devam etmesi ha-
linde tekrar basvurabilecegi gtivencesinin
verilmesi

17.Gerektiginde, karar verebilmesi konusun-
da hastaya belli bir zaman taninmast.

Obstetrik uygulamada gebe hekimine gebeli-
&i boyunca diizenli kontrollerinin yapilmas: ve-
ya tek bir testin uygulanmasi icin basvurur. He-
kim birinci durumda gebelik boyunca yapilmas:
ongorilen muayene ve testleri amaclari, yapilis
zamani ve sekilleri, sonuclarinin nasil degerlen-
dirilecegi konusunda hastasina gerekli bilgileri
vermelidir. Tkinci durumda ise s6z konusu test
hakkinda gerekli aciklamay1 yapmalidir (5).

Obstetrik uygulamada dogum oncesi bakim,
perinatal morbidite ve mortalite oranlarini birle-
sik olarak disirmeye yonelik olarak yillar icin-
de degismektedir. Merkatz‘in 1984 yilinda Down
Sendromu’'nda aFP’nin disik oldugunu sapta-
mast, 2002 yilinda Nicolaides'in Nukal Test ve
daha sonra nazal kemik taramasi ile trizomiler
arasindaki iliskiyi bildirmesi, obstetrik uygula-
mada genetik tarama ve prenatal taniy1 gliinde-
me getirmistir.

Prenatal tanida amag, genetik hastaliklar
mimkiin olan en erken gebelik doneminde sap-
tamaktir. Dogum 6ncesi donemde en erken pre-
natal tani, bu anlamda 11-14. gebelik haftasinda
yapilabilmektedir (6). Bu nedenle, "Aydinlatilmis
Onam Formu"nun kullanim alanina ¢rnek ola-
rak, Down Sendromu icin 1. Ucay Tarama Testi
gosterilebilir.

Sonug¢ olarak obstetrik uygulamada tarama
testleri giin gectikce artmakta ve yaygin olarak
klinik kullanima girmektedir. Bu testlerin dogru
uygulanmasi icin hekimler testler hakkinda ye-
terli bilgiyi edindikten sonra hastay:r aydinlat-
malt ve mutlaka “Bilgilendirme Formu”nu yazi-
Ii bir dokiiman olarak gebeye vermelidirler.
Eger invaziv girisim uygulanacaksa “Aydinlatil-
mis Onam Formu” imzalatidarak girisim yapil-
malidir.
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