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ATRIYAL SEPTAL DEFEKT’IN TRANSKATETER YONTEMLE KAPATILMASI iCIN
BILGILENDIRILMIS ONAM (RIZA) BELGESI

HASTANIN

Ad1 SOYadL: e e e
ProtOKOL NUIAIASI: oottt ettt ettt eeeeeeeeeeeeeeeeeesanans

Dogum Tarihi: ......ooiiiii i
AQTCST: e
Hastaligmn On Tanisy/TanIS1 ..............oouuiiuiiniiiieeeeeeeeeeeee e

YASAL TEMSILCISININ

Adi1 Soyadi:

Yakinligi:

Tarith —Saat: .................oooell.

Sorumlu Hekimin Adi-Soyadi, IMZA, KASE: ...,

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 onerilen 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, sagligmiz ile ilgili konularda alinacak kararlara sizi daha bilingli bir bigimde

ortak etmektir.

« Tanisal girisimlerin, tibbi ve cerrahi tedavilerin yararlarin1 ve olas1 risklerini 6grendikten sonra yapilacak
isleme riza gostermek ya da gostermemek kendi karariniza baglidir.

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

zorundasiniz.

* Girisim / tedavi i¢in onam belgesini imzalasaniz bile; istediginiz zaman bu onaminizi geri ¢gekme hakkina

sahipsiniz. Ancak; unutmamalisiniz ki, “yasal agidan” onaminizi girisim basladiktan sonra geri almaniz,

ancak tibbi yonden sakinca bulunmamasi sartina baglidir. Girisim / tedavi i¢in verdiginiz onami geri
¢ekmeniz durumunda bu belgenin 4. Boliimiinii doldurmak zorundasimz .

* Burada belirtilenlerden baska sorularimiz varsa bunlar1 yanitlamak goérevimizdir.
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* Tibbi durumumun tan1 ve tedavisi ile ilgili yapilacak olan ASD’nin transkateter yolla kapatilmas1 girigimi
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 iiyesi, uzman) gozetim ve sorumlulugunda, asistan /

arastirma gorevlisi doktorlar tarafindan da uygulanabilecegini; ama her kosulda girisimi gergeklestirecek
hekimin yeterli deneyimde olacagini anliyor ve kabul ediyorum.

* Olusabilecek komplikasyonlar ve olasi riskleri konusunda bilgilendirildim.

* Bu tan1 ve tedavi yontemlerini reddettigim zaman sagligimi tehdit edici bagka hangi risklerin olusabilecegi, bu
tedavi yerine uygulanabilecek bagka bir tibbi yontemin bulunup bulunmadig1 konusunda bilgilendirildim.

HASTAM oo, A BU FORMDA TANIMLANAN
ATRIYAL SEPTAL DEFEKT’IN TRANSKATETER YONTEMLE KAPATILMASI GiRiSIMININ
UYGULANMASINI KABUL EDiYORUM.

Hastanin Yasal Temsilcisinin:
Adi-Soyadi:
Imzasi: Tarih - Saat:

Hastanin Yasal Temsilcisinin Bilgilendirildigine Ve/Veya Okuma-Yazmasi Olmayanlar i¢in islemin
Sozlii Olarak Gerceklestirildigine Sahitlik Edenin:

Adi-Soyadi:
Imzasi: Tarih — Saat:
Adresi:

2. BOLUM

ATRIYAL SEPTAL DEFEKTIN TRANSKATETER YONTEMLE KAPATILMASI iCIN BILGILENDIRME
(AYDINLATMA):

Kateter nedir?

Kateter deride ufak bir kesi yapilarak, atar damarlarin veya toplar damarlarin i¢ine sokulan ince borulara verilen
genel isimdir. Degisik boy, kalinlik ve egimlerde olup farkli damarlar1 hem goriintiilemek hem de tedavi
amactyla igerisinden ince teller, balon, stent, ve diger malzemeler gonderilebilir. Yani hem teshis hem de tedavi
amaciyla kullanilabilirler.

Normal dolasim.

Normal kalp dort bosluktan olusur: atriyumlar (kulak¢ik) viicuttan ve akcigerlerden gelen kani alir, ventrikiiller
(karincik) viicuda ve akcigerlere kan1 pompalar. Sol ventrikiiliin pompaladig1 temiz kan viicuda oksijen tasir.
Kirli kan toplar damarlar araciligiyla sag kalbe gelir ve sag ventrikiilden ¢ikan akciger atardamari (pulmoner
arter) ile akcigerlere pompalanir. Akcigerde temizlenen kan akciger toplardamarlari (pulmoner venler) ile sol
atriyuma ve buradan sol ventrikiile gelerek tekrar viicuda pompalanir. Oksijenden zengin ve oksijenden fakir
olan kanlarin birbirine karismamasi i¢in sag ve sol kalp bosluklar birer kas tabakasi ile birbirinden ayrilmistir.
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Anne karninda iken kulakg¢iklar arasinda genis bir agiklik (foramen ovale) mevcuttur ve bu agikligin iizeri bir
zar ile Ortiiliidiir. Bu zar bebegin yasayabilmesi icin kanin sag kulakgiktan sol kulak¢iga gegisine izin verir.
Dogumdan sonra bu zar mevcut acikligin iizerine oturur ve izleyen 5-6 ay icinde etraf dokularla kaynasarak
aciklik tamamen kapanir.

Atriyal septal defekt (ASD) nedir?

Kalbin sag ve sol atriyumlar1 (kulakgiklar1) arasindaki duvarda dogustan delik bulunmasidir. ASD varliginda sol
atriyumdaki temiz kan sag atriyuma geger ve sag kalbin pompalamasi gereken ve akcigerlere ulasan kan miktari
artar. Zamanla agir1 hacim yiiklenmesi akciger atardamarinda basing artmasi (pulmoner hipertansiyon) ve kalp
yetersizligine neden olabilir ve yasam siiresini kisaltabilir. Ayrica toplardamar sisteminde olusan pihtilar bu
delikten gegmek suretiyle beyine giderek felglere neden olabilirler.

Tedavi secenekleri nelerdir?

ASD yoluyla sol kulak¢iktan sag kulak¢iga gegen kan miktari belirli bir miktarin iizerinde ise ASD
kapatilmalidir. Aksi takdirde akciger damarlarinda geri doniistimii olmayan hasar meydana gelebilir.

ASD’de tedavi; cerrahi olarak deligin onarilmasi, yamanmasi veya transkateter (ameliyatsiz) yOntemle
gelistirilmis aletlerle kapatilmasidir.

Cerrahi tedavide operasyonla gogiis acilir ve cerrahi olarak kalpteki delik onarilir. Uygun vakalarda kateter yolu
ile kapatma cerrahiye alternatif bir yontemdir. Bu yontemde kasiktan kiiciik bir kesi ile biiyiik bir toplar damara
(femoral ven) kateterle girilerek kalbe kadar ilerlenir. ASD kapatma cihazlar1 birbirine bagl iki disk
seklindedir, delik ¢apina uygun olarak secilen kapatma cihaz1 kateter iginden ilerletilerek delik gegilir. Sol
atriyumda cihazin bir diski agilir, ikinci disk sag atriyumda agilarak delik kapatilir ve kateter geri alinarak islem
sonlandirilir. Islem sonras1 viicut dokulari aletin iizerine dogru biiyiir ve ortalama 3-6 ay i¢inde tamamen viicut
dokusu ile kaplamir. Kapatma cihazi siirekli duvar iginde kalir. Cihazin varligim hasta hissetmez. Islemin
tahmini siiresi 1,5 saattir.

ASD’nin kateter yolu ile kapatilabilmesi tiim ASD olgularinda yapilamaz. Ancak uygun olgularda yapilabilir.
Kapama cihazinin kenarlarinin oturabilecegi yeterli dokusu olan, kalp i¢inde pihti olmayan, kanama hastalig1
olmayan, kapatma amaci ile kullanilan cihazin imal edildigi metallere kars1 alerjisi olmayan olgularda yapilmasi
tercih edilmektedir.

Cerrahi yonteme gore avantajlari nelerdir?

Hastanin hastanede kalis siiresi cerrahiye gore cok daha kisadir (6-24 saat). Cerrahi yontemde oldugu gibi
gbgsilin agilmast ve kalp akciger makinesine baglanma gerekmemektedir. Estetik agidan da gogiiste yara izi
kalmamas1 6nemli bir avantajidir.

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

Transkateter ASD kapatma islemi esnasinda ender de olsa bazi riskler mevcuttur. Girisim yapilan damarlarda
yirtilma, kanama olabilir buna bagl cerrahi miidahale ve kan nakli gerekebilir. Islem sonrasi nadiren enfeksiyon
olusabilir ve antibiyotik tedavisi gerektirebilir. Yine ¢ok nadiren inme ve buna bagli uzun siireli fonksiyon
kayb1 olusabilir. islem sirasinda ve sonrasinda kalpte ritim bozuklugu gelisebilir. Islemde kullanilan opak
maddeye kars1 alerjik reaksiyon veya bobrek islev bozuklugu gelisebilir.

Kapama cihazinin uygun pozisyonda yerlestirilememesi veya cihazin kontrol kateterinden erken ayrilip
istenmeyen kalp bogluklarina diismesi nedeniyle acil operasyon ile ¢ikarilmasi gerekebilir. Cihaz birakildiktan
sonra yer degistirebilir ve komsu kalp kapaklarina zarar verebilir. Bu durum ameliyat ile diizeltmeyi
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gerektirebilir. Nadiren cihaz deligi tam kapatmayabilir. Kapama cihazi etrafinda piht1 yerlesebilir ve emboliye

neden olabilir.

Islem sirasinda ¢ok nadir olarak kalp bosluklarindan herhangi birinde yirtilma meydana gelebilir ve acil

operasyon gerekebilir. Islem sonrasi gelisen ve isleme bagli oldugu diisiiniilen ani 6liim vakalar1 bildirilmistir.

Islem sonras: takip: Hasta islemden sonraki giin taburcu edilebilir ve birkag giin icinde normal yasamma ve
¢aligmasina donebilir. Cihaz lizerinde pihti olusumunu 6nlemek i¢in 6 ay siire ile aspirin kullanilmasi énerilir.
Islemden sonraki ilk 6 ay icinde dis ¢ekimi, cerrahi miidahale gibi kana mikroorganizma karismasi olasilig1 olan

islemlerden Once antibiyotik ile koruma yapilmalidir.

YUKARIDAKI “ATRIYAL SEPTAL DEFEKTIN TRANSKATETER YONTEMLE KAPATILMASI ICIN
BILGILENDIRME FORMU”NU OKUDUM VE ANLADIM, iISLEMIN UYGULANMASINI KABUL

EDIYORUM.

Hastanin yasal temsilcisinin
Adi-Soyadt: ..........

Imzasi:

Bilgilendirmeyi yapan hekimin
Adi-

Tarth - Saat: ..o
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3. BOLUM
ONERILEN GiRiSIMi / TEDAVIYI REDDETME:

HASTAM o ’A BU FORMDA TANIMLANAN
ATRIYAL SEPTAL DEFEKT’IN TRANSKATETER YONTEMLE KAPATILMASI GIRISIMININ
UYGULANMASINI KABUL ETMiYORUM.

Hastanin Yasal Temsilcisinin
Adi-Soyadi:

Imzast: Tarih — Saat :
Adresi:

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

Adi-Soyadi:

Imzast: Tarih — Saat :

Adresi:

Hastadan Sorumlu Hekim

Adi-Soyadi, imza, kase: Kurum sicil no:
Imzast: Tarih - Saat:

Sahit (Kurumda Gorevli Bir Saghk Personeli Olmasi Sarttir)

Adi-Soyad: Imzas:: Kurum sicil no: Tarih- Saat:

4. BOLUM
GIiRiSIM / TEDAVI ICIN VERILEN ONAMI GERi CEKME:

HASTAM ..o ’A BU FORMDA TANIMLANAN
ATRIYAL SEPTAL DEFEKT’IN TRANSKATETER YONTEMLE KAPATILMASI GIRISIMININ
UYGULANMASI ICIN VERDIGIM ONAMI, HASTAMIN SAGLIGI ACISINDAN OLUSABILECEK
TUM OLUMSUZ ETKILER VE RISKLERIN FARKINDA VE BILINCINDE OLARAK KENDI
RIZAMLA GERI CEKIiYORUM.

Hastanin Adi-Soyadi:

Yasal temsilcisinin Adi-Soyadt:
Yasal Temsilcisinin Imzas1:
Tarih -Saat:

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

Adi-Soyadz:

Imzast:

Adresi:

Tarih - Saat:

Hastadan Sorumlu Hekim
Adi-Soyadz:

Imzast:

Kurum sicil no:
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Tarih - Saat;

Sahit (Kurumda Gorevli Bir Saghk Personeli Olmasi Sarttir)
Adi-Soyadi:

Imza:

Kurum sicil no:

Tarih - Saat:




