
ÖZ

 Katarakt ameliyatlarında ve göz içi lens (GİL) teknoloji-
sinde son yıllarda yaşanan gelişmeler ile birlikte refraktif 
amaçlı cerrahiler ile katarakt ameliyatları arasındaki ayı-
rım neredeyse ortadan kalkmış bulunmaktadır. Katarakt 
ameliyatlarında doktorların mükemmel görüşe ulaşma he-
define yönelik çabalarına paralel olarak, hastaların artan 
beklentileri, kötü uygulama iddialarında bir artışa neden 
olmuştur. Özenle uygulanmış bir bilgilendirilmiş onam sü-
reci ise bu türden iddiaların engellenmesini sağlayabilecek 
en etkili yöntemdir. Bu nedenle katarakt ameliyatları önce-
sinde gerçekleştirilen bilgilendirilmiş onam sürecinin gün-
cel gelişmeler ışığında yenilenmesi gereklidir. Özellikle ço-
cuk olgular, refraktif amaçlı katarakt cerrahileri, multifokal 
GİL implante edilen olgular ile intraoperatif ve/veya posto-
peratif dönemde cerrahi komplikasyonların beklendiği ol-
gular gibi özellikli durumlarda bilgilendirilmiş onam çok 
daha önemli olmaktadır. Doktorların hedefleri ile hastala-
rın hedeflerinin her iki tarafça anlaşılabilir bir şekilde, kar-
şılıklı olarak konuşularak belirlenmesi ve bu hedeflere ula-
şılması sırasındaki olası risklerin paylaşılması, bilgilendiril-
miş onam sürecinin dikkatli yürütülmesi ile olanaklıdır.
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ABSTRACT

 The distinction between cataract surgery and refractive sur-
gery almost disappeared with the recent developments 
both in cataract surgery and intaocular lens (IOL) techno-
logy. Increase in expectations of patients, parallel to efforts 
of doctors to attain an excellent vision, caused an increase 
in malpractice claims. A carefully executed informed con-
sent process, performed before cataract operations, is the 
most effective measure against such claims. Therefore in-
formed consent process for cataract operations must be 
updated in accordance with recent developments. Infor-
med consent process is more crucial in special circumstan-
ces such as pediatric cases, refractive surgeries, multifocal 
IOL implantations, cases with a high expectations of int-
ra/postoperative complications. Determination of objecti-
ves of patients and doctors with a reasonable bilateral ar-
gumentation, and sharing possible risks on the road to the-
se objectives is only possible with a carefull performation of 
informed consent process.
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GİRİŞ

Katarakt ameliyatlarında ve göz içi lens (GİL) 
teknolojisinde son yıllarda yaşanan gelişmeler nedeni-
yle katarakt ameliyatları ile refraktif amaçlı cerrahiler 
arasındaki ayırım daha da belirsizleşmiştir.1 Katarakt 
ameliyatı sonrasında asıl hedef hastaların ihtiyaçlarına 
cevap verecek en kaliteli görmeyi sağlamak haline 
gelmiştir. Daha önceki yıllarda 20/20 görme keskinliğine 
ulaşmak ve temel kırma kusurlarının en aza indirgenme-
si, ulaşılacak ameliyat sonrası hedefler olarak görülürdü. 
Günümüzde GİL teknolojisindeki yenilikler ve yüksek sıralı 
wavefront aberasyonlarının düzeltilmesi ile artık görme 
keskinliğinin yanı sıra, görme kalitesinin en üst düzeye 
çıkarılması amaçlanmaktadır. Özellikle GİL implanta-
syonu sonrasında kaybolan akomadasyon yeteneğinin 
yeniden yapılanması veya presbiyopinin tedavisine 
yönelik olarak geliştirilen diffraktif veya refraktif multifo-
kal GİL’lerin kullanımında hızlı bir artış yaşanmaktadır. 
Bu GİL’lerin kullanımı ile hastaların ameliyat sonrası 
dönemde yakın, uzak ve orta mesafedeki görmelerinin 
net olmasını sağlamak mümkün hale gelmiştir. Bu yeni 
GİL’lerin kullanılması ile birlikte özellikle operasyon-
lar öncesi bilgilendirilmiş onam (bilgilendirilmiş olur, 
aydınlatılmış onam) alınması işleminin daha da özenli 
bir tarzda yapılması bir zorunluluktur.2 

BİLGİLENDİRİLMİŞ ONAM

Aydınlatılmış onam (bilgilendirilmiş onam), karar 
verme yeteneğine sahip bir hasta bireyin, kendisine uygu-
lanacak tanı ve tedavi yöntemleri ile öteki uygulamaları 
ve bunlara seçenek oluşturabilecek uygulamalarla tüm 
bu yöntemlerin olası olumlu ve olumsuz sonuçlarına 
ilişkin bilgilendikten sonra bu bilgileri açıkça ve an-
layarak kabul etmesidir.3

Tıp etiği açısından bilgilendirilmiş onam hasta he-
kim ilişkisinin temel unsurlarından biridir. Hastanın ken-
disine uygulanacak müdahale hakkında bilgilendirilm-
esi ve onayının alınması yeni bir konu değildir. Ancak 
farklı olan nokta hastanın kendisine verilen bilgiyi kul-
lanarak tedavi kararını kendi başına veriyor olmasıdır. 
Bilgilendirilmiş onam kavramı 1950’lerde ortaya çıkmış 
ve 1970’lerde yoğun olarak tartışılmaya başlanmıştır. 
İnsan haklarının tartışılmasından sonra ortaya çıkan 
üçüncü kuşak haklardan olan hasta haklarının merkez-
inde yer almaktadır. Bugün için hastaya uygulana-
cak her türlü girişimden önce konu hakkında hastanın 
anlayabileceği bir dilde ve yeterli derecede bilgilendirilm-
esi, verilen bilginin anlaşıldığından emin olunması ve 
sonuçta hastanın onamının alınması hekim için etik bir 
yükümlülüktür.4 Bilgilendirilmiş onamda genel hatlarıyla 
yer alması beklenen öğeler şunlardır:4

 Teşhisin veya yapılacak girişimin bilimsel ismi ve 
hakla arasındaki adı.

 Hasta eğer tedaviyi ya da müdahaleyi kabul etmezse 
oluşabilecek sonuçlar.

 Yapılacak müdahalenin açıklanması.

 Müdahalenin yararları ve olası riskleri.

 Alternatif yöntemler, yararları ve olası riskleri.

 Başarı oranı ve başarıdan ne kastedildiği.

 Hastanın kendisine verilen tüm bu bilgileri 
anladığından emin olunması.

 Hastanın sorduğu tüm soruların cevaplanması.

 Hastaya düşünmesi için gerekli zamanın verilmesi.

 İmzalanacak onam formunda tüm yazılanların 
anlaşıldığından emin olunması.

 Hastanın kararını verirken hiçbir baskı altında 
kalmaması.

 Hasta kabul etmezse girişimin yapılmaması.

Bilgilendirilmiş onamın birkaç öğesi vardır. Bunlar 
yeterlilik, bilgilenme, anlama ve gönüllülüktür. Yeterlilik 
ile anlaşılması gereken hastaların kendi başlarına karar 
verebilmeleri için mental yönden yeterli olmalarıdır.5-6 

Türk Medeni Kanunu’nun ayırtım yeteneğini kaldıran 
koşullar olarak kabul ettiği yaş küçüklüğü, akıl zayıflığı 
ve hastalığı durumlarında ise veli veya vasinin onamı 
geçerli olmaktadır.7-9 

Bilgilendirilmiş onamın bir diğer öğesi olan bilg-
ilenme ile de hastaya uygun dilde, yeterli miktarda ve 
yönlendirici olmayan şekilde verilen bilgi anlaşılmalıdır. 
Bunda amaç hastanın karar vermesine yardımcı olacak 
tüm bilgilerin verilmesidir.5-10

Hastaların verilen bilgiyi anladığından emin olmak 
bilgilendirilmiş onamın bir diğer unsurudur. Hastanın 
verilen bilgiyi anladığından emin olmak için hastanın 
sorularına cevap vermek, gerektiğinde sorular sormak 
gerekir.5

Bir diğer öğe ise gönüllülüktür. Bilgilendirilmiş 
onamı alan hekim, hastanın onamı verirken hiçbir baskı 
altında kalmadığından emin olmalıdır.5

Dünya Hekimler Birliğinin Tıp Etiği El kitabında 
hasta hekim iletişiminin onam almanın temel unsuru 
olduğu, çoğu zaman insanda doğal olarak bulunmayan 
iyi iletişim becerilerinin bilinçli bir çaba ile geliştirilmesi 
ve ilerletilmesi gereğinin altı çizilmiştir.11

Türkiye’de bilgilendirilmiş onamın yasal çerçevesini 
çizen kanun ve yönetmelikler aşağıdadır.

 Biyoloji Ve Tıbbın Uygulanması Bakımından 
İnsan Hakları Ve İnsan Haysiyetinin Korunması 
Sözleşmesi: İnsan Hakları Ve Biyotıp Sözleşmesinin 
Onaylanmasının Uygun Bulunduğuna Dair 
Kanunun bölüm II Muvafakat Madde 5, Resmi 
gazete 09.12.2003, kanun no 5013.

 Hasta hakları yönetmeliği 5 bölüm madde 24, 
madde 28 (hastanın rızası ve izin, Rızanın şekli ve 
geçerliği) Resmi Gazete, Tarih: 01.08.1998; Sayı: 
23420.

 Türk Tabipler Birliği tarafından yayınlanan Hekim-
lik meslek etiği kuralları madde 26. (TTB 47. Genel 
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Kurulunda kabul edilen ve Ekim 1998’de yürürlüğe 
giren TTB Meslek Etiği Kuralları Yönetmeliği).

Bilgilendirilmiş onam alma sürecinde rol alan he-
kimlerin bu süreci hayata geçirebilmeleri için bazı 
önkoşullar bulunmaktadır. Öncelikle mezuniyet öncesi 
lisans eğitimi sırasında hekim adaylarına bu sürecin 
felsefi temelleri ve gerekliliği öğretilmelidir. Bu bilgiler 
sürekli tıp eğitimi kapsamında meslek yaşamı boyunca 
güncel tutulmalıdır. Ayrıca konunun hukuksal boyutu 
hekimlere anlatılmalıdır. Bilgilendirilmiş onam almanın 
hastadan sorumlu hekime ait olduğu unutulmamalıdır. 
Bilgilendirilmiş onamın geçerli sayılabilmesi için uygun 
ortamda ve sürede alınması gerektiği vurgulanmalıdır. 
Gerektiğinde hastaya açıklayıcı bilgileri içeren kitap, 
broşür, CD verilebilir.12 

BİLGİLENDİRİLMİŞ ONAM ALMANIN 

HUKUKİ ÖNEMİ

Hastanelerde sıklıkla kullanılan ve ilk başvuru 
sırasında imzalatılan “her türlü tedaviye, ameliyata 
razı olduğunu” ifade eden matbu kağıt ile yazılı “genel 
onam” alınması, her zaman hukuki sorumluluğu ortadan 
kaldırmamaktadır. Tıbbi girişim sonrası bu belgelerde 
bahsedilmeyen bir zarar ya da sekelin meydana gelmesi 
halinde, hastaların uygulanan tedavinin hukuka aykırı 
olduğunu iddia ederek dava açmaları söz konusu ola-
bilmektedir.13 

Son yıllarda ülkemizde hekimler aleyhine mal-
praktis (kötü uygulama) suçlamaları ile açılan tazminat 
davalarında artış yaşanmaktadır. Özellikle Türk ceza 
kanunundaki son yıllarda yapılan değişiklikler ve Yargıtay 
içtihatları bu türden davalardan mahkum olan hekimler-
in sayılarının artmasına ve ödenen tazminat miktarlarının 
devasa boyutlara ulaşmasına yol açmıştır. Tüm hekim-
lerin bu türden davalar ile karşılaşabileceklerini he-
sap etmeleri gerekmektedir. Bilgilendirilmiş onamın 
yazılı hale geçirilmesi hukuki süreçte önemli bir yer 
tutmaktadır. Açılan bir davada ilgili hekimin dava edi-
len olay ile ilgili bilgilendirilmiş onamı ibraz edememesi 
hekimlerin savunmalarının inanırlığına ciddi bir darbe 
vurmaktadır. Alınmış bir bilgilendirilmiş onamın varlığı 
da her zaman yeterli olmamaktadır. Bilgilendirilmiş 
onam alınırken hastanın içinde bulunduğu şartlarının 
uygunsuzluğu, yeterli bir bilgilendirilmenin yapılmadığı 
kanaatini güçlendirmektedir. Bu türden suçlamalar-
dan korunmak için de bilgilendirilmiş onam sürecinde 
bilgilendirilme işleminde hastaya aktarılan bilgilerin 
yeterliliğinin yanında, hastanın bilgilendirme şartlarının 
da yeterli ve doğru karar verme sürecini aksatmayacak 
şekilde düzenlenmesi gerekmektedir.14 

Yargıtay 13. Hukuk Dairesinin Eylül 2008 tarihinde 
onayladığı ceza ile Türkiye’de hastadan bilgilendirilmiş 
onam almanın önemini ortaya konmuştur. Yargıtayın 
bu kararında aydınlatmama tek başına gerekçe olarak 
gösterilmiş ve hekim, faizi ile birlikte 125 bin TL’lik man-

evi tazminat ödemeye mahkum edilmiştir. Mahkemeye 
sunulan tüm bilirkişi raporlarında hekimin suçsuz olduğu 
belirtilse de mahkeme “Ameliyat yönünde rıza alınmasına 
rağmen hastanın, ameliyatın yapılması esnasında ve 
sonrasında meydana gelecek komplikasyonlara ilişkin 
bilgilendirilmediği, buna ilişkin aydınlatılmış bilgi rızası 
(onamı) bulunmadığı” gerekçesiyle hekimin tazminat 
ödemesi gerektiğine hükmetmiştir. Ayrıca, doktorun 
hastayı bilgilendirdiği yönündeki savunması, Yargıtay 
tarafından, yazılı bir bilgilendirme olmadığı gerekçesiyle 
de reddedilmiştir.15 

Bilgilendirilmiş onamın formların bir nüshasının 
hasta dosyasında saklanması gerekmektedir. Genel 
uygulama bu şekilde olmamasına rağmen daha titiz 
davranılarak hasta dosyasına bilgilendirilmiş onam 
alırken özellik arz eden bir konu varsa o konu ile ilgili 
olarak hastaya verilen bilgiler, hastanın özellikle sorduğu 
sorular, hastanın onam alınırken söylenilenleri anlayıp 
anlamadığını test eden hekim tarafından sorulan sorular 
ve hastanın bu sorulara verdiği cevaplar gibi bilgiler de 
dosyaya kayıt edilebilir. Ayrıca hastalara bilgilendirme 
için verilen açıklayıcı bilgiler içeren broşür, CD veya 
kitapçık gibi materyaller varsa bunların da bir örneği 
gerektiğinde verilmek üzere saklanabilir.16

Hastadan alınan yazılı onamın saklanması önemi 
bir konudur. Gazi Üniversitesi Tıp Fakültesinde tedavi 
olan bir hasta teşhis ve tedavide hatalı davranıldığı için 
sol bacağının diz kapağının üzerinden kesildiğini be-
lirterek, rektörlük aleyhine maddi ve manevi tazminat 
davası açmıştır. Yerel mahkemenin davayı reddetmesi 
üzerine temyiz istemini görüşen Danıştay 10. Dairesi ise 
hastasının belgelerini gerekli şekilde muhafaza etmeyen 
ve hasta dosyasını kaybeden hastanenin ağır hizmet kus-
uru işlediğine hükmetmiştir. Bu karar ile hastane hastaya 
manevi tazminat ödeyecektir.17 

BİLGİLENDİRİLMİŞ ONAM KİMLER 

TARAFINDAN VE NASIL ALINMALIDIR

Bilgilendirilmiş onamı, mutlaka tıbbi girişimi ya-
pacak olan hekimin alması gereklidir. Bilgilendirilmiş 
onam alma işleminin medikal yardımcı personel, tıbbi 
sekreterler veya asistan doktorlar gibi başkalarına devir 
edilmemesi gerekmektedir. Birden fazla cerrahın mü-
dahalede bulunacağı durumlarda ise tek bir cerrahın 
diğer cerrahlar adına bilgilendirilmiş onam alması uy-
gun değildir. Her bir hekimin ayrı ayrı hasta ile görüşerek 
veya bir heyet şeklinde aynı anda görüşme yaparak, 
yapacakları işlemleri hastaya anlatmaları ve hastanın 
bilgilendirilmesinden sonra ise hastadan her bir hekim 
için ayrı ayrı bilgilendirilmiş onam almaları daha uygun-
dur. 

Bilgilendirilmiş onam sürecinde cerrahi işlemlerin, 
özellikle de oftalmoloji gibi mikro cerrahi işlemlerin, tıp 
dışı mesleklerden insanlara, bilhassa sıradan sokak-
taki adam olarak tanımlayacağımız ortalama eğitim 
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düzeyi olan kişilere anlatılması ve tüm risklerin has-
ta ile tartışılması kolay bir süreç değildir. Bu süreçte 
başarıya ulaşabilmek ek bir takım faktörlere de bağlı 
bulunmaktadır. Bilhassa yeterli ve uygun zamanın bu 
görüşmelere ayrılması kadar, görüşmelerin yapıldıkları 
ortamın da hastaların karar verme süreçlerinde kend-
ilerini stres altında hissetmeyecekleri ve bu kararlarını 
verirken karar verme yetilerini kötü etkileyebilecek olum-
suz şartlardan da uzak olmaları gerekmektedir. Bu 
nedenle ameliyat stresinin yüksek olduğu ameliyathane 
gibi ortamlarda veya anestezi öncesi premedikasyon 
almış hastalarda veya hastane koridoru gibi kalabalık ve 
gürültülü bir ortamda veya hekimin acelesi olduğunun 
her davranışından belli olduğu iki arada bir derede bir 
zaman aralığında onam alma işlemi yapılmamalıdır.18

Katarakt ameliyatlarının büyük bir çoğunluğu elek-
tif ameliyatlardır. O nedenle katarakt ameliyatlarından 
önce hastaların yeterince bilgilendirilebilmeleri için de 
yeterli zaman ayrılmalıdır. Mümkün olduğunca ameliyat 
gününden evvel hastalar ile bilgilendirme görüşmelerinin 
tamamlanmasına çaba sarf edilmelidir. Ülkemizin ken-
disine has bazı özellikleri nedeniyle zaman zaman 
ameliyat öncesi yeterli vakit bulmak güç olmaktadır. 
Özellik gösteren cerrahiler için taşra illerinden büyük 
şehirlere sevk edilen hastaların, bir an önce işlemlerinin 
tamamlanması gayreti nedeniyle, bir kısmı geldikleri 
gün veya ertesi gün opere edilmektedirler. Bu hastalar 
için yeterli zaman ayrılması veya onam alma işlemi için 
optimum şartların sağlanması güç olabilmektedir. Bu 
türden güçlükleri aşmak için bilgilendirme işlemlerinin 
bir kısmının sevk eden hekimlerce yapılması, sevk edilen 
hastalar ile ilgili tıbbi kayıtların hızlı bir şekilde ilgili hek-
ime gönderilmesi, sevk edilecek hastalara operasyonlar 
ile ilgili belgelerin internet üzerinden gönderilmesi gibi 
önlemler zaman kazandırıcı olabilmektedir.

Bilgilendirmenin komplikasyonları anlatma 
aşamasında hastanın durumuna göre rutin katarakt 
ameliyatının risklerinin yanı sıra bazı özel durumların, 
hastalara özgü risklerinin de tartışılmasını gerektirme-
ktedir. Bilhassa loş ortamlarda görme keskinliğinde 
düşme, ışıklar etrafında haleler görme, kontrast 
duyarlılığında azalma gibi yan etkilerin multifokal GİL 
implantasyonlarından sonra görülebileceği söylenme-
lidir. Şeffaf lens ekstrakisyonu planlanan hastalar da 
ise preoperatif detaylı bir retina muayenesi ve gereken 
yerlere lazer uygulamalarının yapılmasının yanı sıra bu 
hastalara ameliyat sonrası dönemde retina dekolmanı 
gelişme risklerinin diğer popülasyona oranla daha yük-
sek olduğu söylenmelidir. Katarakt ameliyatında her 
hastaya GİL implantasyonu cerrahlar tarafından da arzu 
edilen bir durum olmasına rağmen, bazen preoperatif 
muayene de GİL implantasyonuna engel olabilecek pa-
tolojiler saptanması nedeniyle ve bazen de operasyonda 
gelişen bir komplikasyon sonucunda arzu edilen GİL 
implante edilemeyebilmektedir. Bu risklerin de hasta ile 
paylaşılması gereklidir.

İmplante edilen GİL’lerin kırıcılık güçleri preop-
eratif dönemde yapılan bir takım ölçümler sonrasında 
yine bir takım formüller kullanılarak hesaplanmaktadır. 
Bu hesaplama işlemlerinde kullanılan formüllerde ve 
ölçüm metotlarında her ne kadar son yıllar da çok ci-
ddi ilerlemeler yaşanmışsa da, halen bu formüller ve 
ölçüm yöntemleri belirli hata oranlarını taşımaktadırlar 
ve bazı vakalarda umulmayan refraksiyon kusurları 
oluşabilmektedir.19 Bilgilendirme aşamasında GİL gücü 
hesaplama işleminin hastaların büyük bir oranında 
yüksek bir kesinlikle doğru hesaplama sonuçları ver-
mesine rağmen çok az da olsa hesaplama hatalarının 
olabileceğini söylemek gerekmektedir.

PEDİATRİK VAKALARDA BİLGİLENDİRİLMİŞ 

ONAM

Çocukluk çağında yapılan katarakt ameliyatlarından 
sonra hangi yaştan sonra GİL takılacağı, eğer GİL 
takılacak ise bu lensin materyali, boyutları, şekli ve 
kırıcılık gücünün ne olacağı konuları halen tartışılan 
ve üzerinde tam bir konsensusun olmadığı konulardır. 
Çocuklukların bilgilendirilmiş onam verme yeterli-
likleri olmadığından dolayı bu operasyonlar öncesinde 
çocukların ebeveynleri veya kanuni vasileri ile mutlaka 
yukarıda sayılan hususları da içerecek; dikkatli ve detaylı 
bir bilgilendirilmenin yapılması; operasyon sonrasında 
ulaşılması hedeflenen kırma kusuru miktarının ne olarak 
belirlendiği ve neden bu şekilde bir tercih yapıldığının bu 
bilgilendirme aşamasında aile ile paylaşılması gerekme-
ktedir. Kanuni olarak erişkin olmayan fakat anlama ve 
temyiz yeteneklerinin belli bir olgunluğa ulaştığı çocuk-
larda yapılacak operasyon öncesinde ebeveynler veya 
kanuni temsilciler ile görüşmenin yanı sıra çocukların 
kendileri ile de, onların anlayabilecekleri bir dil ve tarz 
ile bilgilendirme görüşmesi yapılması gereklidir.20 

KATARAKT AMELİYATINDA YAPILAN İLAVE 

AMELİYATLAR, ASTİGMATİK KERATEKTOMİ 

BENZERİ GİRİŞİMLER

Katarakt ameliyatları ile postoperatif dönemde 
emetropinin hedeflendiği hastalarda preoperatif 
astigmatismanın da düzeltilmesi hedeflenmektedir. Bu 
amaçla katarakt operasyonu sırasında insizyon yerinin 
değiştirilmesi, astigmatik keratektomi benzeri girişimlerin 
yapılması genel olarak uygulanan işlemlerdir. Fakat 
özellikle astigmatik keratektomi gibi ek bir işlem daha 
katarakt ameliyatına ilave edilecek ise hastanın bu du-
rumdan haberdar edilmesi gereklidir.

GİL’LERİN YASAL ÇERÇEVESİ

Ülkemizde 9 0cak 2007 tarihli resmi gazetede 
yayınlanan 26398 sayılı Tıbbi Cihaz Yönetmeliği GİL’lerin 
sağlık ve güvenlik açısından ortaya çıkarabileceği teh-
likelere karşı hastaların, uygulayıcıların, kullanıcıların 
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korunmasını sağlayacak şekilde piyasa sunulmasına dair 
usul ve esasları düzenlemektedir. Kullanılan tıbbi cihazlar 
bu yönetmeliğe göre potansiyel risk durumlarına ve in-
san sağlığı açısından neden olabilecekleri tehlike seviyel-
erine göre sınıflandırılmıştır. İnvaziv cihazlardan implant 
cihazlar kategorisinde olan GİL’lerin sınıfı, Sınıf IIb’dir. 
Bu sınıflamaya göre, CE işaretini taşımaları için gerekli 
düzenlemeler yönetmelikte ayrıntılı olarak belirtilmiştir. 
Ülkemizde sadece CE belgesi yeterlidir, ayrıca başka 
bir ruhsatlandırma ya da denetleme mekanizması 
bulunmamaktadır.

Halen ülkemizde göz içerisine implante edilen 
GİL’lerin Sağlık bakanlığı veya diğer başka bir resmi ku-
rumca ruhsatlandırılması yapılmamakta ve FDA onayı 
ile CE belgesinin bulunması yeterli görülmektedir. Bu 
durum ise FDA onayı olmayan GİL’lerin kullanımı duru-
munda nasıl bir sonuç oluşacağını açıkta bırakmaktadır. 
Bilhassa refraktif cerrahide kullanılan fakik lenslerin bir 
kısmının FDA onayının olmaması bu lensleri implante 
eden hekimlerin bu durumu hastaları ile paylaşmalarını 
zorunlu bırakmaktadır. 

Ülkemizde bilhassa Hindistan gibi Avrupa veya 
Amerika dışı ülkelerde üretilen GİL’lerin her ne kadar 
CE belgeleri olsa da FDA belgeleri bulunmamakta ve bu 
lensler bilhassa ucuz olmaları nedeniyle devlet hastanel-
erinde daha yoğun olarak kullanılmaktadır. Bu lenslerin 
biyokompatibiliteleri ve güvenlikleri hakkında bir takım 
şüphelerin olmasına rağmen kullanılıyor olmaları, 
lenslerin gözlerine implante edileceği hastalardan gizlen-
memesi gereken ve ameliyat öncesi bilgilendirilmiş onam 
alırken bu noktanın da hasta ile paylaşılması etik bir ge-
reklilik olarak durmaktadır. Fakat kamu da çalışan ve 
devlet memuru olan hekimlerin kamu personeli olmaları 
ve benzer bir şekilde son yıllarda ağırlığı daha da artan 
özel sektörde tam zamanlı olarak çalışan hekimlerin de 
çalıştıkları yerlerin yönetim politikaları üzerinde söz sahi-
bi olmamaları nedeniyle hekimlerin bir ikilem yaşadıkları 
bir gerçektir. Bu konunun etik bir problem teşkil ettiğini 
dahi birçok hekimin bilmemesi nedeniyle, bu konuda 
etik duyarlılığın uyandırılmasının bir başlangıç olacağı 
düşünülebilir. Bu tip lenslerin kullanılacağının hastalar ile 
görüşülmesinden sonra hastanın bu konuda rızası alınır 
ise bu konuda alınan rızanın da ayrıca hasta dosyasına 
bir not olarak işlenmesi hekimin ileride açılabilecek dav-
alar da kendisini savunmasını güçlendirecektir. 

ALTERNATİF TEDAVİLERİN TARTIŞILMASI

Günümüzde GİL teknolojisindeki hızlı gelişmeler 
hastalara, gerek yapılacak cerrahinin şekli ve gerekse 
de göz içerisine implante edilecek GİL’in seçiminde çok 
geniş alternatifler sunmaktadır. Bu nedenle paternal-
istik bir anlayışın hekimler tarafından terk edilmesi ve 
alternatiflerin hastalara iyice anlatıldıktan sonra bu al-
ternatifler arasından hastanın bizzat kendisinin bir terci-
hte bulunması gerekmektedir. Bilhassa refraktif amaçlı 
lens değişim cerrahisi öncesinde hastalar ile operasyon 

sonrası gelişecek presbiyopinin nasıl sağaltılacağının 
tartışılması önemlidir. Hastaların monofokal GİL 
seçmeleri halinde okuma gözlüklerini mi, kontakt lensleri 
mi yoksa monovizyonu mu tercih edecekleri; yok eğer 
multifokal GİL seçecekler ise hangi tip GİL seçeceklerini 
yine hastalar ile hekimler birlikte konuşarak karar ver-
melidirler. 18

HASTANIN HEDEFLERİNE KARŞI CERRAHIN 

HEDEFLERİ

Her cerrahi operasyonun belirlenmiş bir hedefi 
vardır. Paternalistik yaklaşımın egemen olduğu ülke-
mizde bu hedef daima hekimin zihninde gizli kalmakta 
ve hastalar ile paylaşılmamaktadır. Bunun doğurduğu 
iki sonuç ortaya çıkmaktadır. Birincisi operasyon sonrası 
elde edilen sonuçtan cerrah hedeflerine ulaşmış ise bu 
başarından dolayı memnun kalırken, ameliyat önc-
esinde neyin hedeflendiğini bilmeyen hasta sonuç kendi 
beklentileri ile uyuşuyorsa memnun olmaktadır. İkincisi 
cerrahın hedefleri hastanın beklentilerini karşılamaktan 
uzak ise hastalar cerrahın mutluluğunun aksine mut-
suz olmaktalar; ya da hiç beklemedikleri sürprizler ile 
karşılaşmaktadırlar. Yakın görme işlevinin kendisi için 
çok önemli olan bir hastanın uyum sağlayamadığı bir 
monovizyon hali ile karşı karşıya bırakılması, yakın gör-
meden ziyade uzak görme işlevinin kendisi için daha 
önemli olduğu uzun yol otobüs şoförünün ameliyat 
sonrası gece araç kullanamayacak derecede kendisini 
rahatsız eden gece görüş şikayetlerinin gözüne implante 
edilen multifokal GİL den kaynaklandığını öğrenmesi 
gibi. 

Hekimler bir cerrahi girişim için kendileri tarafından 
bir hedef koyarken, asıl hastanın ihtiyaçlarının ve beklen-
tilerinin önemli olduğunu, aynı zamanda hastaların bu 
opreasyonları olurken bir takım hedeflerinin bulunduğunu 
göz ardı etmemelidirler. Hekimlerin yapacakları opera-
syondan neyi hedeflediklerini, bu hedeflere ulaşırken 
karşılaşabilecekleri zorluklar ve komplikasyonları, 
bu hedeflerine ulaşma şanslarını ve bu hedeflerine 
ulaşamazlar ise nasıl bir yol izleyeceklerini hastaları ile 
tartışmaları ve hastaların da hedeflerini göz önünde bu-
lundurarak birlikte bir seçim yapmaları gereklidir. Özel-
likle multifokal GİL implantasyonlarında, her ne kadar 
tüm mesafelerde net bir görüş elde etmek hedefleni-
yor olsa da, GİL gücünün hesabındaki şaşmalar, GİL’ 
in pozisyonundaki oynamalar, silier kasların fonksiyon 
düzeyleri veya yara iyileşmesi gibi birçok faktörün etkisi 
ile bu hedefe ulaşma yüzde yüz garantili değildir. Ga-
ranti verilemiyor oluşu nedeniyle hekimin ve hastanın 
hedeflerinin eş güdümünün sağlanması daha da önemli 
olmaktadır.21 
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SONUÇ

Katarakt ameliyatları, cerrahi girişimler içerisinde 
en fazla uygulanan operasyonların başında gelmek-
tedir. Son yıllarda katarakt ameliyatları ve göz içi lens 
teknolojisinde yaşanan hızlı gelişmeler ışığında katara-
kt ameliyatları ile refraktif amaçlı cerrahiler arasındaki 
fark çok azalmış ve her iki cerrahi türü birbirine çok 
yaklaşmış bulunmaktadır. Katarakt operasyonlarında 
yapılacak alternatif girişimlerin çeşitlenmesi, opera-
syon sonrasında maksimum görme kalitesine ulaşmada 
cerrahların ve hastaların seçeneklerini çoğaltmıştır. 
Bu seçeneklerdeki artış ile birlikte bu operasyonlarının 
yüz güldüren sonuçları, katarakt hastalarının beklen-
tilerinde, kimi zaman gerçek beklentilerin de üzerinde 
bir yükselmeye neden olmuştur. Bu beklentilerin tam 
karşılanamaması, bu durumu hekimler aleyhine açılan 
davaların artışındaki önemli etkenlerden birisi haline 
getirmiştir. Önceden hazırlanmış matbu broşürlerin 
tartışılan bağlamda eksik kaldığı aşikardır. Yazılı hazır 
materyalle birlikte, hastaya durumuna özel açıklamalar 
yapılmalı, hastanın anladığından emin olunmalı ve 
bütün bu bilgiler hastanın dosyasına işlenmelidir. Op-
erasyon öncesinde bilgilendirme ve bilgilendirilmiş onam 
alma süreci hekimin ve hastanın hedeflerini, beklentile-
rini ve seçeneklerini karşılıklı tartışabilmesini, aynı nok-
talar üzerinde uzlaşabilmesini mümkün kılmaktadır. 
Başarılı bir iletişim ile alınan bilgilendirilmiş onam 
uzlaşma beklentilerin daha gerçekçi düzeye gelmesine, 
risklerin ve komplikasyonların daha iyi anlaşılmasına 
katkıda bulunmaktadır. Bu nedenle bilgilendirilmiş onam 
alma sürecinin, katarakt ameliyatlarında yaşanan son 
gelişmeleri de göz önünde bulundurarak yeniden düzen-
lenmesi ve titizlikle yürütülmesi çok daha fazla önem 
kazanmış bulunmaktadır. 
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