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Onkolojik caligmalarda hasta olur formlarinin degerlendiriimesi:
Bu bilgilerin anlasilabilirligi

Evaluation of patients’ inform consent forms in oncology: readability of the information
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AMAG

Onkoloji kliniklerinde yapilan arastirmalarda, kullanilan has-
ta olur formlarinin anlagilabilirligi, katilimcilarin okudugunu
anlamasi agisindan 6nemlidir. Enstitiimiizde meme kanserli
hastalara uygulanan hasta olur formlarinin anlagilabilirliginin
degerlendirilmesi amaciyla bu ¢alisma diizenlendi.

GEREC VE YONTEM
Istanbul Universitesi Onkoloji Enstitiisii’nde meme kanserli
hastalar i¢in diizenlenmis 10 adet hasta olur formu analiz

edildi. Analiz edilen bilgi formlarinin tamami faz 3 ¢alisma-
lardi.

BULGULAR

Her bir hasta olur formunun okunabilirligi icin Gunning Fog
indeks uygulandi. Ortalama ciimle sayis1 146.6+£123.4 idi.
Gunning Fog indeks’e gore ortalamasi ise 16.6+0.4 olarak
bulundu.

SONUG

Caligsmada degerlendirilen hasta olur formlarinin tamami
sekiz y1l ve alt1 egitim alan katihmcilar icin uygun degildi.
Ayrica, degerlendirilen formlarin tamami anlagilabilirlik i¢in
sinir olarak kabul edilmis olan 13 degerinin iistiindeydi. Hasta
formlarinin tamami uzun ve kompleks bulundu.

Anahtar sozciikler: Onay formu/standartlar; Gunning Fog indeks;
bilgi formlar; anlagilabilirlik.

OBJECTIVES

The readability of patients’ consent forms in research done by
oncology clinics is important because participants should
understand what they read. This work was organized in order
to evaluate the clarity of patients’consent forms applied to
breast cancer patients in our institute.

METHODS

Ten forms prepared for breast cancer patients by Istanbul
University’s Oncology Institute were analyzed. All of the
analyzed information consent forms analyzed were related
with phase 3 studies.

RESULTS

The Gunning Fog index was applied to check readability of
each patient form. The average sentence number was
146.6+123.4. According to Gunning Fog index this number
was found to be 16.6+0.4.

CONCLUSION

The forms evaluated in this study were not convenient for
participants with an education level of 8 years or less.
Moreover, all of the evaluated forms were over the accepted
readability limit of 13. In conclusion, all of the patients’
forms were found to be long and complex.

Key words: Consent forms/standards; Gunning Fog Index; inform
consent; readability.
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Tark Onkoloji Dergisi

Arastirmalarda, hazirlanan hasta olur formlari-
nin ¢ogu katilimeilar i¢cin 6nemli bir gerekliliktir.
Bu formlar katilimcinin konu hakkinda bilgilen-
mesine ve arastirmaya katilma karar1 vermesinde
ihtiyac duydugu bilgileri igcermelidir. Hasta olur
formlarinin konu ile ilgili okundugunda yeterli
bilgi icerecek sekilde kisa olmasi ve basit, yani
anlagilir bir dille yazilmig olmasi faydalidir.

Hasta olur formlarinda verilen bilgilerin kolay
anlagilabilir olmalist onemlidir. Bu formlarda, ca-
lismanin amaci, kullanilacak ilaglar ve yan etkile-
ri, takip ve tetkik kriterleri gibi bilgiler bulunur.
Bu nedenlerle, hastalarin aragtirmay: tanimalar1 ve
katilip/katilmayacaklarina dair karar vermeleri
acisindan bu yazilarin anlasilir olmasi onem tasi-
maktadir.

ABD’de yapilan caligmalarda, hasta olur form-
larinin katilimeilar i¢in uzun ve karmasik olmasi-
na baglh olarak gii¢ okunabildikleri bulunmus-
tur.!"?

Onkolojik calismalarda, yazilan hasta olur
formlarmin kisa ve kolay anlagilabilir olmas1 ana
amagc iken bu sekilde yazmanin zorlugu ilk olarak
1994 yilinda Grossman tarafindan bildirilmistir."’

Onkolojik aragtirmalarda “Hasta Olur Formla-
r1” hastalarin tedaviyi anlamasi ve faydalarini 6g-
renmesi agisindan 6nemli bir bilgi kaynagidir. Bu
caligma, Istanbul Universitesi (I.U.) Onkoloji Ens-
titiisti’nde 01.01.2000-31.12.2005 tarihleri arasin-
da, meme kanserli hastalara verilen “Hasta Olur
Formlar1”na ait anlagilabilirlik diizeyini goster-
mek amaciyla planlandi. Elde edilen sonug¢lardan
onkolojide tedavi goren hastalarin egitim uygun-
lugu da degerlendirildi. Bu degerlendirme Gun-
ning Fog indeks (GFI) ile yapildi.

Gelistilen Fog indeksinde, ii¢ hece veya daha
fazla heceden olusan kelimelerin agir kelimeler
oldugu ortaya konulmustur. Hi¢bir ciimle ortala-
ma 22 kelimeden fazla sayida kelime icermemeli-
dir. Ayrica, ciimledeki agir kelimelerin orani
%]12’yi asmamalidir.”

Ornegin, dokuz y1l egitim almus bir kisi Fog in-
deksi 6-10 arasinda olan bir yaziy1 kolay anlayabi-
lir. Ozellikle Fog indeks degeri 13’iin iistiinde
olan bir yaziy1 ise anlamada zorlanir."”
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GEREG VE YONTEM
Gunning Fog indeks (GFI):™

Anlagilir yazi yazabilmek i¢in, yazida okuyan
ile baglant1 kurulmal ve ¢eligkilerden kaginilma-
lidir. Anlasilabilirlik, genellikle yazilardaki keli-
me uzunlugu ve karmasikligi ile ilgilidir.

Robert Gunning tarafindan gelistirilen Fog In-
deksi’nde;

1) Ciimleler kisa olmali,

2) Karmasik yapili ciimleler yerine basit yani
anlagilir ciimleler tercih edilmeli,

3) Bilinen kelimeler kullanilmali,

4) Gereksiz kelimelerden kaginilmali,
5) Uygun fiiller kullanilmal,

6) Konugsuldugu gibi yazilmali,

7) Kullanilan kelimeler okuyucuda net kav-
ramlar olusturmali,

8) Okuyan ile baglant1 kurmali,
9) Cesitlilik uygulanmali,

10) Yaz1 net olmal1 gibi diisiincelerden yararla-
narak gelistirilmistir.

Gunning Fog indeksi ciimle uzunlugu ve keli-
melerin komleks olmasina dayanan bir degerlen-
dirmedir ve GFi=((kelime say1si/ciimle sayis1) +
[(lic ve daha fazla heceli kelime say1s1*100) / (ke-
lime sayis1)]) x 0.4 formiilii ile hesaplanir.

Ayrica, bu indekste kisilerin egitim seviyelerine
gore de anlagilabilir indeksleri degerlendirilebilir.
Degerlendirmelerin egitim derecelerine gore yapil-
masl1 Fog indeks uygulamasina ait bir 6zelliktir.

 Gereg

I.U. Onkoloji Enstitiisii’'nde meme kanserli
hastalar i¢in diizenlenmis hasta olur formlarmnin
anlasilabilirligi analiz edildi. Degerlendirilen olur
formlarinin tamami (n=10) faz 3 ¢alismalardi. Bu
formlar ila¢ firmalarimin destegi ile yapilan ¢alis-
malarda hastalara verilen yazilardi.

Her bir olur formu elektronik ortamda ‘Micro-
soft Word’ programu ile goriintiilendi ve kelimeler
otomatik olarak sayildi. Her bir bilgi formuna ait
degerler Gunning Fog indeks ile degerlendirildi.



Onkolojik calismalarda hasta olur formlarnnin degerlendirimesi

Tablo 1

Bilgi formlarinin dagihm 6zellikleri

Bilgi formlari (n=10) Ortalama+SD Medyan Genislik
Kelime sayis1 1862.5+1588.1 1292.0 167-4210
Ciimle sayis1 144.6+123.4 99.0 15-321
Ug ve daha fazla heceli kelime sayisi 529.5+445.9 374.0 48-1138
Sayfa sayisi 5.04£3.6 4.5 1-10
Her bir sayfalarindaki kelime uzunlugu 327.9+103.2 306.8 167-526
Fog indeks 16.6+0.4 16.7 15.9-17.0

Gunning Fog indeks ile okunabilirliginin de-
gerlendirilmesinde, okunan materyalin ortalama
egitim yillarina gore baglantist da gosterildi. Bu
nedenle 1.U. Onkoloji Enstitiisii’nde 2003 yilinda
tedavi olan meme kanserli hastalarin egitim du-
rumlar1 degerlendirildi.

BULGULAR

I.U. Onkoloji Enstitiisi'nde meme kanserli
hastalar i¢in diizenlenmis hasta olur formlar1 oku-
nabilirlik ve uzunluguna gore analiz edildi.

Bilgi formlarindaki ortalama kelime sayisi
1862.5+1588.1 (medyan kelime sayisi: 1292.0;
min: 167-maks: 4210 kelime) olarak bulundu. Bu
bilgiler ortalama 5.0+£3.6 (medyan sayfa sayisi:
4.5) sayfada yer aliyordu (Tablo 1).

Enstitiimiize 2003 yilinda bagvuran meme kan-
serli olan hastalarin %50.3’1 ilk6gretim ve asagi-
s1, %25.7’lise ve %241 liniversite egitimi almigti
(Tablo 2).

TARTISMA

Bilgi formlar1 yirminci yiizyilda, hastalar1 s6-
miirii ve sergilenmeye kars1 korumak gibi etik
kavramlarla gelistirilmigtir."”

Klinik arastirmalardaki bilgi formlar: arastir-
malarin isleyisini kolaylagtirmak icin diizenlen-
mektedir. Bilgi formunda kullanilan ifadelerin an-
lagilir olmasi da onerilmektedir."

Bilgi formlarinin anlagilabilir olup/olmamasi
yeni bir sorun degildir. Onkolojide kullanilan bil-
gi formlar: hasta ve ailelerinin okumasi i¢in ol-
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dukc¢a karmasiktir. Ayrica formlar1 anlamak i¢in
de egitim diizeyinin yeterli olmasi gereklidir.”

Bilgi formlarinda yetigkinlerin okumasi i¢in
1000’den daha az kelime sayili formlar 6nerilir.”
Calismamizda ise ortalama kelime sayist 1500
olarak bulundu (Tablo 1). Formlarin uzunlugu bil-
gi formunun tamaminin anlagilabilirligini giicles-
tirebilir, dikkati azaltabilir.

Bazi ¢alismalarda hazirlanan bilgi formlarinin
anlasilabilirligi 6nerilen degerden oldukga yiiksek
oldugu gosterilmistir.*” Muss ve ark.” hastalarin
yalnizca %29’unun bilgi formlarinda isaret edilen
tedavinin amacini anladigini bildirmiglerdir."

Ortalama egitim siiresinin 12.6 yil oldugu
ABD’de yapilan calismada ise, ¢alismada yer
alanlarm %20’sinin anlama becerilerinin on begin-
ci seviyenin altinda oldugu bulunmustur.”’ Genel-
likle kisilerin anlama becerileri egitim diizeyinin
3-4 yil altindadir.” Bu bilgilere gore, hasta olur
formlar1 gibi 6nemli kaynaklarin sekiz yillik egi-
tim diizeyinin altinda yazilmasi gerekmektedir."”

Tablo 2
2003 yili meme kanserli olgularin egitim duizeyleri
dagilimi
Egitim diizeyi Say1 Yiizde
Okul bitirmemis 5 1.0
Ilk-orta 255 49.3
Lise 133 25.7
Yiiksekokul 124 14.0
Toplam 517 100.0




Tark Onkoloji Dergisi

ABD’de bir kanser enstitiisii, sekiz yillik egi-
tim diizeyine gore bilgi formlarinin hazirlanmasi-
n1 onermigtir.” Aragtirmacilar bilgi formlarmni ge-
listirmelerine ragmen anlamlarin standardize edil-
mesinde isteksizdir. Daha 6nce bu durum Gross-
man tarafindan gosterilmesine ragmen devam et-
mektedir.”’ Onkolojide, bilgi formlari pek ¢ok has-
tanin okuyup anlamasi icin oldukcga gii¢ seviyede
yazilmaktadir.

Sharp’in™ caligmasiyla, onkolojik bilgi formla-
rinin hastalarin ¢ogunlukla okumasi i¢in oldukca
uzun ve/veya yazi dilinin onlarin anlayamayacagi
kadar karmagik oldugu gosterilmistir. 1992°de
Hammerschmidt ve Keane'” tarafindan yapilan ca-
lismada da ayn1 yonde sonuclar vardir.

Calismamizda, formlarin tamaminin FGI so-
nuglarina gore sekiz yillik egitim diizeyi almis ki-
siler icin karmagsik oldugu bulundu. Kullanilan
formlarin ancak hastalarin %241 i¢in anlasilir ol-
dugu gozlendi (Tablo 2). Bu sonug, formlar1 anla-
mak icin daha iist diizeyde egitimli olmak gerekli-
ligini diisiindiirmektedir. Bu durumda arastirmala-
ra katilan kisiler daha yiiksek egitimli olacagin-
dan, elde edilen sonuclarda taraf tutulmasina ne-
den olabilir.

Bu ¢alismada yer alan bilgi formlarmin tamami
sekiz yillik egitim diizeyinin altinda olan kisiler
icin uygun degildi. Ayrica, formlarin tamami teh-
like sinir1 olarak kabul edilen 13 degerinin iistiin-
deydi (Tablo 1, 2). Calismamizin sonuglari klinik
onkolojide kullanilan bilgi formlarin1 daha 6nce
degerlendiren Grossman ve Sharp’in sonuglar ile
benzer bulundu.””

Grossman’in c¢aligmasinda bilgi formlarmin
%1°1 sekiz yil egitim diizeyinin altinda iken bu ¢a-
lismada degerlendirilen bilgi formlarmin tamami
sekiz yil ve alt1 egitim diizeyinde olan kisilerin an-
lamasi i¢in uygun degildir (Tablo 2)."

Calismamiz, Grossman ve Sharp’in ¢alismala-
11 gibi saglikta ve klinik onkolojide yapilan ¢alig-
malardaki bilgi formlariyla ilgilidir. Grossman ve
Sharp’in caligmalarinda yer alan bilgi formlari
farkli calisma gruplari tarafindan desteklenmis
olup onkolojide yapilan tiim calismalar1 icermek-

190

tedir. Burada ise yalmzca 1.U. Onkoloji Enstitii-
sii’'nde yapilan calismalar degerlendirilmigtir. Ay-
rica calismamiz tek bir kanser tipine yoneliktir.

e Oneriler

Bu alanda yapilacak calismalara bir 6rnek nite-
liginde olan ¢alismamiz, bilgi formlarinin anlasi-
labilirliginin gelistirilmesinde dil yapimiza uygun
yazilim programlarina gereksinim oldugunu dii-
stindiirmektedir.

Bilgi formunun hazirlanma isleminin, formun
anlagilabilirligi i¢in en 6nemli kisim oldugu daima
dikkate alinmalidir. Ayrica, arastirmacilarin bilgi
formlarin1 sekiz yillik egitim diizeyine gore hazir-
lamas1 katilimcilarin okudugunu daha iyi anlama-
st acisindan onemlidir.
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