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HASTANIN PATENT DUKTUS ARTERIOSUS’UN TRANSKATETER YONTEMLE
KAPATILMASI iCIiN

BILGILENDIRILMIS ONAM (RIZA) BELGESI

AdL SOYAAL: oot
ProtoKOl NUMATASI: ....viitiii ettt sare e rae e e
DoGUm Tarihi: ...
Adresi: .ooooooviiiiii

Hastaligim On Tanisy/TanIS1 ............oiueiiniinie i
YASAL TEMSILCIiSININ

Adi1 Soyadi:

Yakinhigr:

Adresi:

TARIH VE SAAT:

Sorumlu Hekimin Ad1-Soyadi: ...

1. BOLUM

YAZILI ONAM (RIZA):

Bu boliim hasta ve/veya yasal temsilcisi tarafindan okunacak ve doldurulacaktir .
Sayin hastamiz liitfen bu formu dikkatlice okuyunuz:

* Tibbi durumunuz ve hastaliginizin tedavisi i¢in size dnerilen girisim / tedavi hakkinda bilgi
sahibi olmak en dogal hakkinizdir.

» Onerilen girisim / tedavi hakkindaki bilgi formun ikinci béliimiinde mevcuttur. Bu formun
bir kopyasini kendiniz i¢in isteme hakkina sahipsiniz..

* Bu agiklamalarin amaci, sagliginiz ile ilgili konularda alinacak kararlara sizi daha bilingli
bir bicimde ortak etmektir.

» Tanisal girisimlerin, tibbi ve cerrahi tedavilerin yararlarini ve olasi risklerini 6grendikten
sonra yapilacak isleme riza gostermek ya da gostermemek kendi karariniza baghdir.

+ Onerilen girisimi / tedaviyi kabul etmemeniz durumunda bu belgenin 3. Bolimini
doldurmak zorundasiniz.

* Girigsim / tedavi i¢in onam belgesini imzalasaniz bile; istediginiz zaman bu onaminizi geri
cekme hakkina sahipsiniz. Ancak; unutmamalisiniz ki, “yasal agcidan” onaminizi girisim
basladiktan sonra geri almaniz, ancak tibbi yonden sakinca bulunmamasi sartina baglidir.
Girigim / tedavi i¢in verdiginiz onami geri cekmeniz durumunda bu belgenin 4.
Bolumiinii doldurmak zorundasimz .

* Burada belirtilenlerden baska sorulariniz varsa bunlar1 yanitlamak gérevimizdir.
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* T1ibbi durumumun tan1 ve tedavisi ile ilgili yapilacak girisim konusunda bilgi aldim.

* Bu formda tanimlananlar disinda yapilacak her hangi bir ilave girisimin, yalnizca sagligima
yonelik ciddi zararlarin 6nlenmesi ve yasamimin kurtarilmasi i¢in uygulanabilecegini
anliyor ve kabul ediyorum.

» Kurumumuzun bir egitim hastanesi olmasi nedeniyle, girisimin / tedavinin, 6gretimden
sorumlu bir hekim (6gretim tiyesi, uzman) goézetim ve sorumlulugunda, asistan / aragtirma
gorevlisi doktorlar tarafindan da uygulanabilecegini; ama her kosulda girisimi
gerceklestirecek hekimin yeterli deneyimde olacagini anliyor ve kabul ediyorum.

* Olusabilecek komplikasyonlar ve olasi riskleri konusunda bilgilendirildim.

* Bu tan1 ve tedavi yontemlerini reddetti§im zaman sagligimi tehdit edici baska hangi risklerin
olusabilecegi, bu tedavi yerine uygulanabilecek bagka bir tibbi yOntemin bulunup
bulunmadig1 konusunda bilgilendirildim.

BU FORMDA TANIMLANAN GIRISIMIN / TEDAVININ UYGULANMASINI KABUL
EDIYORUM.

Hastanin Yasal Temsilcisinin:

Adi-Soyadi:

Imzas:

Tarih Saat:

Hastamin Yasal Temsilcisinin Bilgilendirildigine Ve/Veya Okuma-Yazmas1 Olmayanlar
Icin Islemin Sozlii Olarak Gergeklestirildigine Sahitlik Edenin:

Adi-Soyad:

Imzast:

Adresi:

Tarih Saat:

2. BOLUM

PATENT DUKTUS ARTERIOSUS’UN TRANSKATETER YONTEMLE KAPATILMASI
ICIN BILGILENDIRME (AYDINLATMA):

Kateter nedir?

Kateter deride ufak bir kesi yapilarak, atar damarlarin veya toplar damarlarin igine sokulan
ince borulara verilen genel isimdir. Degisik boy, kalinlik ve egimlerde olup farkli damarlari
hem goriintiilemek hem de tedavi amaciyla icerisinden ince teller, balon, stent, ve diger
malzemeler gonderilebilir. Yani hem teshis hem de tedavi amaciyla kullanilabilirler.

Patent duktus arteriosus (PDA) nedir ?

Duktus arteriyosus; akciger ana arteri (pulmoner arter) ile aort arasinda dogumdan 6nce
mevcut olan bir kanaldir. Normal kosullarda dogum sonrasi ilk birkag giin i¢inde kapanir. Bu
kanalin kapanmamasi durumuna PDA denir. PDA’da aorttan diisiik basingli pulmoner artere
kan geg¢isi ve akcigerlerde ve sol kalpte asir1 kan yiiklenmesi olur. Zamanla asir1 hacim
yiiklenmesi kalp yetersizligine ve pulmoner hipertansiyona neden olabilir, yasam siiresini
kisaltabilir, damar duvarinda enfeksiyon riski tagir.

Tedavi segenekleri nelerdir?
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PDA yoluyla aortadan pulmoner artere gecen kan miktar1 belirli bir miktarin iizerinde ise
PDA kapatilmalhidir. Aksi takdirde akciger damarlarinda geri doniisiimii olmayan hasar
meydana gelebilir.

PDA’da tedavi; cerrahi olarak PDA’nin baglanmasi veya transkateter (ameliyatsiz) yontemle
gelistirilmis aletlerle kapatilmasidir.

Cerrahi tedavide operasyonla gogiis acilir ve cerrahi olarak PDA baglanir. Uygun vakalarda
kateter yolu ile kapatma cerrahiye alternatif bir yontemdir. Bu yontemde kasiktan kiigiik bir
kesi ile toplar damara (femoral ven) ve atardamara (femoral arter) plastik kaniiller yerlestirilir.
Femoral venden kilavuz kateter ile girilerek kalbe ve pulmoner artere kadar ilerlenir. Kateter
ile PDA gecildikten sonra tasiyici sisteme bagli olan PDA kapatma cihazi (okluder veya koil)
kateterin igerisinden gegirilerek PDA bdlgesine uygun sekilde yerlestirilir. Daha sonra tastyici
sistem ve kateter geri almarak islem sonlandirilir. islem sonrasi viicut dokular: aletin {izerine
dogru biiyiir ve ortalama 3-6 ay icinde tamamen viicut dokusu ile kaplanir. Kapatma cihazi
stirekli olarak PDA’nin iginde kalir. Cihazin varligini hasta hissetmez.

PDA’nin kateter yolu ile kapatilabilmesi tiim PDA olgularinda yapilamaz. Ancak uygun
olgularda yapilabilir. islemin ortalama siiresi 1,5 saattir.

Cerrahi yonteme gore avantajlari nelerdir?

Hastanin hastanede kalis siiresi cerrahiye gore ¢ok daha kisadir (6-24 saat). Cerrahi yontemde
oldugu gibi gogsiin acilmasi gerekmemektedir. Estetik acidan da gogiiste yara izi kalmamasi
onemli bir avantajidir.

fslemin uygulanmamas: durumunda kalpte enfeksiyon gelismesi, kalp yetersizligi ya da
Akciger tansiyonu gibi hastaliklar ortaya ¢ikabilir.

Transkateter yontemle kapatma uygulamasi ile iligkili istenmeyen olaylar s6z konusu olabilir
mi, islemin riski nedir?

Transkateter PDA kapatma islemi esnasinda ender de olsa bazi riskler mevcuttur. Girisim
yapilan damarlarda yirtilma, kanama olabilir buna bagli cerrahi miidahale ve kan nakli
gerekebilir. Islem sonras1 nadiren enfeksiyon olusabilir ve antibiyotik tedavisi gerektirebilir.
Yine ¢ok nadiren inme ve buna bagli uzun siireli fonksiyon kaybi olusabilir. Islemde
kullanilan opak maddeye kars1 alerjik reaksiyon veya bdbrek islev bozuklugu gelisebilir.
Kapama cihazinin uygun pozisyonda yerlestirilememesi veya cihazin kontrol kateterinden
erken ayrilip istenmeyen kalp bosluklarina diismesi nedeniyle acil operasyon ile ¢ikarilmasi
gerekebilir. Cihaz birakildiktan sonra yer degistirebilir. Bu durum ameliyat ile duzeltmeyi
gerektirebilir. Nadiren cihaz deligi tam kapatmayabilir. Kapama cihaz1 etrafinda pihti
yerlesebilir ve emboliye neden olabilir.

Islem sonrast takip:

Hasta islemden sonraki giin taburcu edilebilir ve birka¢ giin i¢inde normal yasamina ve

calismasina donebilir. islemden sonraki ilk 6 ay i¢inde dis ¢ekimi, cerrahi miidahale gibi kana
mikroorganizma karigsmasi olasiligi olan islemlerden dnce antibiyotik ile koruma yapilmalidir.

YUKARIDAKI “PATENT DUKTUS ARTERIYOZUSUN TRANSKATETER YONTEMLE
KAPATILMASI ICIN BILGILENDIRME FORMU”NU OKUDUM VE ANLADIM,
ISLEMIN UYGULANMASINI KABUL EDIiYORUM.

Hastanin yasal temsilcisinin Bilgilendirmeyi yapan hekimin
Adi-Soyadt: ..o Adi-
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IMZaSI: o Imzasi:

Tarih-Saat: .....ocoviiiiiiii e Tarih - Saat:
3. BOLUM- ONERILEN GIiRiSiMi / TEDAViYi REDDETME:

BU FORMDA TANIMLANAN GIRISIMIN / TEDAVININ UYGULANMASINI KABUL
ETMiYORUM.

Hastanin Adi-Soyadi: Hastanin Imzast:

HASTANIN BILGILENDIRILDIGINE VE/VEYA OKUMA-YAZMASI OLMAYAN
HASTALAR ICIN ISLEMIN SOZLU OLARAK GERCEKLESTIRILDIGINE SAHITLIK
EDENIN:

Adi1-Soyadi: IMZast: ..o,

T O ONU: .o e
Adresi:

KANUNIi YETERLILiGi OLMAYAN HASTALAR iCiN
Hastanin Velisi / Yasal Vasisi tarafindan doldurulacaktir.
Adi-Soyadi: Imzas:

Telefonu: ...

AArESE: v

Tarih Saat : ..

HASTADAN SORUMLU HEKIM

Adi-Soyadi: ........oooiiii Imzas1:

KUurum sicil NO: ...,
Tarin -Saat:.......covie it
SAHIT (KURUMDA GOREVLI BiR SAGLIK PERSONELi OLMASI SARTTIR)
Ad1-Soyadi: ..o Imzast:

KUurum sicil NO: ...
Tarih Saat:.......ccoov i,

4, BOLUM- GIRIiSIM / TEDAVI ICIN VERILEN ONAYI / ONAMI GERI CEKME:

BU FORMDA TANIMLANAN GIRISIMIN / TEDAVININ UYGULANMASI iCIN
VERDIGIM ONAMI, SAGLIGIM ACISINDAN OLUSABILECEK TUM OLUMSUZ
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ETKILER VE RiSKLERIN FARKINDA VE BILINCINDE OLARAK KENDI RIZAMLA

GERI CEKIYORUM.
Hastanm Adi-Soyadi: Hastanin Imzasi:

Tarin Saat: ..o
HASTANIN BiLGILENDIRILDIGINE VE/VEYA OKUMA-YAZMASI OLMAYAN

HASTALAR ICIN ISLEMIN SOZLU OLARAK GERCEKLESTIRILDIGINE SAHITLIK

EDENIN:

Adi-Soyadi: IMZast: ........coooiiiiii e

Telefonu: ....oovon o,
Adresi:

Tarin Saat: ..o
KANUNIi YETERLILiGIi OLMAYAN HASTALAR iCiN
Hastanin Velisi / Yasal Vasisi tarafindan doldurulacaktir.

Adi-Soyadi: Imzast: ...l

Telefonu: ....ooven i,
Adresi:

Tarin Saat: ..o
HASTADAN SORUMLU HEKIM

AdI-Soyadi: ..o

KUrUM SICH N0 oo e e e e
Tarih Saat:.............

SAHIT (KURUMDA GOREVLI BiR SAGLIK PERSONELiI OLMASI SARTTIR)
Ad1-Soyadi: ..o

....... Imzasai:

........ Imzasi:




