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bilgi sahibi olmak en dogal hakkinizdir.

Onerilen girisim / tedavi hakkindaki bilgi formun ikinci bélimiinde mevcuttur.

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

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

Girisim / tedavi igin onam belgesini imzalasaniz bile; istediginiz zaman bu onaminizi
geri gcekme hakkina sahipsiniz. Ancak; unutmamalisiniz ki, “yasal agidan” onaminizi
girisim bagladiktan sonra geri almaniz, ancak tibbi yénden sakinca bulunmamasi
sartina baglidir.

Burada belirtilenlerden baska sorulariniz varsa bunlari yanitlamak gérevimizdir.

LUTFEN BU FORMU DIKKATLICE OKUYUNUZ VE BiR KOPYASINI ALINIZ.




CARILLON (BOYUN DAMARINDAN GIRILEREK MITRAL KAPAK HALKASININ
DARALTILMASI iSLEMI) BILGILENDIRME (AYDINLATMA)

Mitral yetersizlik hastaligi nedir, nasil seyreder ve sebepleri nelerdir?

Mitral yetmezIigi, kalbin sol karincik ve kulakgidi arasinda bulunan mitral kapagin sol
kalp kasinin kasiimasi sirasinda tam kapanamamasi ve bunun sonucunda sol karinciktan
sol kulak¢iga dogru kanin geri kagmasidir. Buradaki problem; sol karincigin, kendine sol
kulak¢iktan gelen kanin tamamini ana damar olan aortaya atmasi gerekirken kanin bir
kisminin aorta yerine sol kulakgiga tekrar gitmesi ve bdylece sol karincigin iginin (yukudnun)
artmasidir. Hastalarda ortaya ¢ikan, hastaliga ait belirtiler kagan bu kanin miktari yani mitral
kapak yetersizliginin derecesiyle yakindan iliskilidir. Mitral kapaga ait yetersizlik derecesi
hafif, orta ve ciddi olarak Ug¢ sinifa ayrilabilir. Hastalia ait belirtileri bulunan ciddi mitral kapak
yetersizligine sahip olan hastalarda bu yetersizligin giderilmesi gerekmektedir. Bu hastalik
kendini halsizlik, yorgunluk, ¢arpinti, nefes darli§i, bacaklarda sislik olarak gosterebilecegi
gibi ilerlemis durumlarda kan tikidrme ve hatta o6limle goésterebilir. Cocukluk caginda
tekrarlayan bogaz enfeksiyonlarinin neden oldugu Romatizmal Ates’in neden oldugu
romatizmal mitral kapak hastaligi, mitral yetersizligin dnemli bir nedeni olabilir. Buna ek
olarak mitral kapak ¢okmesi (mitral valv prolapsusu, MVP), kapadin yasa bagh olarak
kireglenmesi sonucu gelisen dejeneratif mitral kapak yetersizligi, dogustan gelen kalp kapak
hastaliklari, mitral kapagi yerinde tutan kaslarin ve liflerin fonksiyon bozuklugu énemli mitral
kapak yetersizligi sebepleridir. Son olarak gittikce artan kalp damar hastaliklari sonucu sol
kalp kasinin fonksiyonunun bozulmasi ve kalp boslugunda genisleme olmasi durumu son
derece onemli bir mitral yetersizlik (ikincil ya da fonksiyonel mitral yetersizlik) nedenidir.
CARILLON sistemi esasen bu fonksiyonel mitral yetersizligi vakalari igin gelistirilmistir.

CARILLON (Boyun damarindan girilerek mitral kapak halkasinin daraltiimasi
islemi) nedir, neden bu igslemlere gereksinim duyulur?

Mitral yetersizligin guncel kanitlar 1giginda kabul edilen esas tedavi yontemi acik kalp
cerrahisi yontemi ile mitral kapagdin tamiri ya da yapay kalp kapadi yerlestiriimesidir. Ancak
ileri derecede mitral yetersizligine sahip hastalarin % 30-40 gibi buyuk bir kismi eglik eden
birgok hastalik nedeniyle yliksek bir cerrahi riske sahiptir. Ozellikle kalp damar hastaligi olup
sol kalp bosluklarinda genisleme izlenen ve sol kalbin kasilma 0Ozelligi buyuk oranda hasar
goren hastalarla, kalbin damar hastaligi olmadan gesitli nedenlerle genigsleme gosterdigi
durumlarda acik kalp cerrahisinin sonuglari yiz guldurtct dedildir. Bu hastalarda ilag tedavisi
kismen yarar saglamaktadir ve ilerleyen sureclerde tek basina yeterli olmamaktadir.
CARILLON (Boyun damarindan girilerek Mitral halka daraltiimasi) islemi bu hastalarda kalp
bosluklarindaki genislemenin neden oldugu ileri derecedeki mitral yetersizligini, kapak

etrafindaki dokulari birbirine yaklastirarak, azaltip hastalarin klinik olarak rahatlamasini



saglamak icin tasarlanmistir. Bu islemde %20-30 vakada kalp damarina baski yapmasindan
dolayi cihaz konulmadan iglem sonlandiriimaktadir. Cihazin yerlestirildigi hastalarda %80-90
oraninda basari elde edilmektedir. Ancak burada 6nemli bir nokta asil hastaligin mitral
kapakta degdil kalp dokusunda olmasindan dolay! kalp yetersizligine aiti sikayetler ve
problemler bu igslem basari ile sonuglansa bile devam edebilecektir. Bu ylzden kalp
yetersizligi tedavisinin diizenlenmesi ve takip edilmesi 6nem tagimaktadir.

CARILLON (Boyun damarindan girilerek mitral kapak halkasinin daraltiimasi
islemi) nerede, nasil ve kim tarafindan yapilir, tahmini siiresi nedir?

CARILLON hastanemizin anjiyografi (veya kateter) laboratuvarinda yapilmaktadir. Bu
islem, 6zel egitimli girisimsel kardiyolog hekimler, hemsireler ve teknisyenden olusan bir ekip
tarafindan yapiimaktadir. Bu islem hastanin genel yapisi ve klinik durumu géz énline alinarak
genellikle lokal anestezi nadiren genel anestezi altinda yapiimaktadir. islem sirasinda kalbin
toplardamar sistemini ve bu sisteme yakin komsuluk gésteren koroner arterleri (kalp
atardamari) goéruntilemek igin 6ncelikle koroner anjiyografi (kalp damarlarini gértntileme)
yapilir. Boyun toplardamarina yerlestiriimis 6zel tlpler sayesinde kalbin sad kulakg¢igina bir
tel génderilir. Ardindan bu tel (izerinden gonderilen CARILLON sistemine ozellikli uzun
tuplerle kalbin kendisine ait olan ana toplardamara gegilir. Ardindan bu sisteme ait olan uglar
cekilerek mitral kalp kapagi etrafindaki dokular birbirine yaklastirilir ve mitral kapak halkasi
daraltilir. Bu sirada ekokardiyografi ile mitral yetersizligin derecesine bakilir. Mitral yetersizlik
azalana kadar ve komsu kalp damarlarina baski olmayana kadar halka daraltilarak islem
devam ettirilir. Son olarak kalp damarlari gérintllenerek islem sonlandirilir. Bu iglem
hastanin kalp bosluklarinin anatomik dzelliklerine gére 60-90 dakika kadar sUrebilir.

CARILLON (Boyun damarindan girilerek mitral kapak halkasinin daraltiimasi
islemi) ile iligkili istenmeyen olaylar (komplikasyonlar) s6z konusu olabilir mi, iglemin
riski nedir?

Her tibbi girisimde oldugu gibi bu isleminde kendisine ait komplikasyonlari vardir.
Guncel veriler ve calismalar degerlendirildiginde cihazin yerlestiriimesinde ki basari orani
%83’tur. Buna ek olarak girisim bolgesinde kanama, enfeksiyon, morarma goézlenebilir. Cok
nadir de olsa toplardamarda yirtiima, kalp kasinda yirtiima izlenebilir. Ritim bozuklugu ve ani
kalp krizi izlenebilmektedir. Bazi vakarda yerlestirilen cihazda kirilma olabilece@i goralmuastur.
Olim gérilme orani % 2.8'dir. Yine 30 gin iginde o&lim, felg, kalp krizi gibi tim
komplikasyonlarin gértulme ihtimali %2,8'dir.

CARILLON (Boyun damarindan girilerek mitral kapak halkasinin daraltiimasi
islemi) gerekli olmasina ragmen yapilmamasi durumunda ne tiur sorunlarla
karsilasilabilir ve yaptirmaya karar verdigimizde nasil bir yol izlenmelidir?

Hastalik ilerleyici olup gerileten ya da durduran herhangi bir medikal tedavisi yoktur.

Mitral yetersizligi surdikce kalbi daha ¢ok buyutecek, nefes darligi daha g¢ok artacak,



bacaklarda ve karinda sislik daha fazla olacaktir. Kalpteki bliyime &yle bir asamaya gelir ki
artik bu tedavilerin hi¢ biri uygulanamaz o takdirde hastanin durumuna goére Kkalp
transplantasyonuna yodnlendiriimesi gerekebilir. Eger sonradan bu islemi yaptirmaya karar
verilirse kardiyoloji klinigimize gelerek randevu tarihi alarak verilen tarihte yaptirabilirsiniz.

CARILLON (Boyun damarindan girilerek mitral kapak halkasinin daraltiimasi
islemi) vyerini tutabilecek alternatif tetkik yontemleri mevcut mudur?

Son yillarda agik kalp cerrahisinin ylksek riskli oldugu hastalar igcin bazi katater
araciligiyla yapilan ameliyatsiz yontemler gelistiriimektedir. Bu ydntemler goreceli olarak yeni
ydntemlerdir ve klinik faydalarini gdsterilmesi icin zamana ihtiya¢ vardir. MitraClip ydntemi
(kapak uclarinin birbirine mandallanmasi islemi) bu tedavi sekilleri icerisinde en sik
uygulanan yontemdir. Bu yontemin de kendine ait bazi risk ve komplikasyonlari
bulunmaktadir.

Yapilmasi gereken yagsam tarzi degisiklikleri nelerdir?

Carillon girisimi sonrasinda yapmaniz gereken yasam tarzi degisiklikleri doktorunuz
tarafindan taburcu edilirken anlatilacaktir. Bunlar genel olarak yagh yiyeceklerden uzak

durmak, fiziksel egzersiz yapilmasi, kilo kontroll ve sigarayi birakmaktir.



YUKARIDAKIi “CARILLON (BOYUN DAMARINDAN GIRILEREK MITRAL KAPAK
HALKASININ DARALTILMASI iSLEMi)”Ni OKUDUM VE ANLADIM, BIR
KOPYASINI ALDIM (Kendi el yaziniz ile aynisini yaziniz).

«» Tibbi durumumun tani ve tedavisi ile ilgili yapilacak girisim / tibbi-cerrahi tedavi
konusunda bilgi aldim.

<» Bu formda tanimlananlar diginda yapilacak her hangi bir ilave girisimin, yalnizca
saghgima yoénelik ciddi zararlarin 6nlenmesi ve yasamimin kurtarilmasi igin
uygulanabilecegini anliyor ve kabul ediyorum.

«¢» Kurumumuzun bir egitim hastanesi olmasi nedeniyle, girisimin / tedavinin, égretimden
sorumlu bir hekim (6gretim Uyesi, sef, sef yardimcisi, basasistan, uzman) gozetim ve
sorumlulugunda, asistan / arastirma 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 tani ve tedavi yontemlerini reddettigim zaman saghgimi tehdit edici baska hangi

risklerin olusabilece@i, bu tedavi yerine uygulanabilecek bagka bir tibbi yéntemin
bulunup bulunmadidi konusunda bilgilendirildim.
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BU FORMDA TANIMLANAN GIiRiSIMIN / TEDAVININ UYGULANMASINI KABUL

EDIYORUM.

Hastanin

Adi-Soyadi

imzasi

Tarih ve Saat :

Bilgilendirmeyi  Yapan  Hekim

Unvani, Adi-Soyadi ve imzasi

KANUNI YETERLILIGI OLMAYAN HASTALAR IGIN

Hastanin Velisi/Yasal Vasisi tarafindan
doldurulacaktir.

Adi-Soyadi

imzasi

Tarih ve Saat :

HASTANIN  BILGILENDIRILDIGINE = VE/VEYA
OKUMA-YAZMASI OLMAYAN HASTALAR IiGiN
ISLEMIN sOzLU OLARAK
GERGEKLESTIRILDIGINE SAHITLIK EDENIN

Adi-Soyadi
imzasi

Tarih ve Saat :

i§lemi Yapan Hekim Unvani, Adi-

Soyadi ve imzasi




ONERILEN GIRIiSiMi / TEDAViYi REDDETME
BU FORMDA TANIMLANAN GIRiSIMIN / TEDAVININ UYGULANMASINI KABUL

ETMiYORUM.
Hastanin Bilgilendirmeyi Yapan Hekim Unvani,
Adi-Soyadi : Adi-Soyadi ve imzasi

imzasi

Tarih ve Saat :

KANUNI YETERLILIGI OLMAYAN HASTALAR ICIN (Hastanin Velisi/Yasal Vasisi
tarafindan doldurulacaktir.)

Adi-Soyadi :
imzasi

Tarih ve Saat :

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

Adi-Soyadi :

imzasi

Tarih ve Saat :




GIRiSIM / TEDAVI iGiN VERILEN ONAMI GERI GEKME
BU FORMDA TANIMLANAN GIRiSIiMiN / TEDAVININ UYGULANMASI iGiN
VERDIGIM ONAMI, SAGLIGIM ACISINDAN OLUSABILECEK TUM OLUMSUZ
ETKILER VE RISKLERIN FARKINDA VE BIiLINCINDE OLARAK KENDIi RIZAMLA
GERI CEKiYORUM.

Hastanin Bilgilendirmeyi Yapan Hekim Unvani,
Adi-Soyadi : Adi-Soyadi ve imzasi
imzasi

Tarih ve Saat :

KANUNI YETERLILIGI OLMAYAN HASTALAR IGIN (Hastanin Velisi/Yasal Vasisi
tarafindan doldurulacaktir.)
Adi-Soyadi

imzasi

Tarih ve Saat :

HASTANIN BILGILENDIRILDIGINE VE/VEYA OKUMA-YAZMASI OLMAYAN HASTALAR
ICIN ISLEMIN SOZLU OLARAK GERGEKLESTIRILDIGINE $AHITLIK EDENIN

Adi-Soyadi

imzasi

Tarih ve Saat :




