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.......................... HASTANESI KARDIYOLOJi KLIiNiGi
TRANSKATETER AORT KAPAK REPLASMANI
(AORT KAPAGININ TRANSKATETER YOLLA DEGISTIRILMESI) iGIN
HASTANIN BILGILENDIRILMiS ONAM (RIZA) BELGESI

HASTANIN

AL SOYAAI: . e
Protokol NUM@rast: .....c.oovieiii ittt eaeaaaaaaaaas
Dogum Tarihi: ...
Telefon NUMAras!: ......c..ooveiiii e
Adresi: . .

Hastaneye Kabul Tar|h|

Servise Yatig Tarihi: .

Hastaligin On Tan|3|/Tan|S| .

Acil Durumda Onam Almak igin Ula§|lacak Yasal

Temsilcilerinin Ad-Soyad ve Telefon Numaralari

Sorumlu Hekimin AdI-Soyadi: ...

I- YAZILI ONAM (RIZA):
Bu boélim hasta tarafindan okunacak ve doldurulacaktir .
Sayin hastamiz litfen bu formu dikkatlice okuyunuz:

* Tibbi durumunuz ve hastaliginizin tedavisi igin size énerilen girisim / tedavi hakkinda
bilgi sahibi olmak en dogal hakkinizdir.

« Onerilen girisim / tedavi hakkindaki bilgi formun ikinci bélimiinde mevcuttur. Bu formun
3, 4 ve 5. Sayfalarinin bir kopyasini kendiniz icin isteme hakkina sahipsiniz..

* Bu agiklamalarin amaci, saghginiz 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 géstermemek kendi karariniza baglhdir.

« Onerilen girisimi / tedaviyi kabul etmemeniz durumunda bu belgenin 3. Bliimiinii
doldurmak zorundasiniz.

+ Girisim / tedavi i¢cin onam belgesini imzalasaniz bile; istediginiz zaman bu onaminiz
gericekme hakkina sahipsiniz. Ancak; unutmamalisiniz ki, “yasal agidan” onaminizi
girisim basladiktan sonra geri almaniz, ancak tibbi ydnden sakinca bulunmamasi
sartina baghdir. Girisim / tedavi igin verdiginiz onami geri gekmeniz durumunda bu
belgenin 4.Boliimiini doldurmak zorundasiniz .

» Burada belirtilenlerden bagka sorulariniz varsa bunlari yanitlamak gorevimizdir.



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

* Bu formda tanimlananlar disinda yapilacak her hangi bir ilave girigsimin, yalnizca
saghgima yonelik ciddi zararlarin 6nlenmesi ve yasamimin kurtarilmasi igin
uygulanabilecegini anhyor ve kabul ediyorum.

* Kurumumuzun bir egitim hastanesi olmasi nedeniyle, girisimin / tedavinin,
Ogretimden sorumlu bir hekim (6gretim liyesi, sef, sef yardimcisi, basasistan,
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 tani ve tedavi yontemlerini reddettigim zaman sagligimi tehdit edici baska hangi
risklerin olugabilecegi, bu tedavi yerine uygulanabilecek bagka bir tibbi yontemin
bulunup bulunmadigi konusunda bilgilendirildim.

BU FORMDA TANIMLANAN GIRiSiMiN / TEDAVININ UYGULANMASINI KABUL EDiYORUM.

Hastanin Adi-Soyad:: Hastanin imzast:

HASTANIN BILGILENDIRILDIGINE VE/VEYA OKUMA-YAZMASI OLMAYAN HASTALAR
iCIN ISLEMIN SOZLU OLARAK GERGEKLESTIRILDIGINE SAHITLIK EDENIN:
Adi-Soyadi: imzasi:

Telefon ..o,

o ==

KANUNIi YETERLILIGi OLMAYAN HASTALAR iGiN
Hastanin Velisi / Yasal Vasisi tarafindan doldurulacaktir.

Adi-Soyadi: imzasi:



Il- TRANSKATETER AORT KAPAK REPLASMANI (AORT KAPAGININ
TRANSKATETER YOLLA DEGISTIRILMESI) iGiN BILGILENDIRME (AYDINLATMA):

Aort darhigi nedir?

Aort kapagi vicuda kani pompalayan sol karincik (sol ventrikil) ile kalpten ayrilan ana
atardamar (aort damari) arasinda bulunan kalp kapagidir. insan yaslandikga bu kapagin
yapisinin bozulmasina ve kireglenmesine bagh olarak daralmasina aort darhgi
denilmektedir. Cocuklukta gecirilen romatizmal ates hastalijina ya da dogustan var olan
kapagin yapisal bozukluklarina bagli olarak daha erken yaslarda da aort kapak darlig
gelisebilmektedir. Bu hastaligin tanisi gogu kez Ekokardiyografi (kalp ultrasonografisi) ile
konmaktadir. Aort kapak alani normalde 2.5 cm? den biyiiktiir. Kapak alaninda iigte bir
oraninda daralma olusursa ana atardamara atilan kan miktari belirgin olarak azaldigi igin
hastalarda gogus agrisi, bayilma ve nefes darlidi gibi yakinmalar gérilebilmektedir. Bu
hastalar ayrica ani kalp 6limu seklinde beklenmedik bir anda hayatini kaybedebilmektedir.

Tedavi yontemleri

Darligin derecesi belli bir seviyenin Ustinde olan tUm hastalarda midahale gerekmektedir.
Cerrahi yontem aort darliginin tedavisinde yillardir stiregelen klasik yéntemdir. Bu yontemle
acik kalp ameliyati ile fonksiyonu bozulmus olan aort kapak cikarilarak mekanik veya
biyoprotez kapak yerlestiriimektedir. Bununla birlikte kalp ameliyati yapilamayan ya da
ameliyatin gercgeklestiriimesi ylksek risk arz eden hastalarda kapagdin cerrahi olmaksizin
degistiriimesi gerekebilir. Transkateter Yéntemle Aort Kapak yerlestiriimesi agik cerrahi igin
yiksek risk arz eden hastalarin tedavisinde yeni kullanima giren bir yontemdir. Bu alternatif
yontem yashliga bagh kapadin yapisinin bozulmasi ve kireglenmesi nedeniyle olusan ciddi
aort darhdi (dejeneratif aort darligi) olan hastalara uygulanabilmektedir. Bu yontemin kisa
donemde vyararlari cerrahi ile benzer olmakla beraber yeni bir tedavi yontemi olmasi
dolayisiyla uzun dénem sonuglara iligkin sinirli sayida veri bulunmaktadir.

Transkateter Yontemle Aort Kapak Degistiriimesi (Replasmani)

Transkateter Yontemle Aort Kapak Degistiriimesi (TAVI) denilen yontem acik kalp ameliyati
yapilmadan, kateter yontemi kullanilarak kalbe aort kapak takilmasi islemidir. Bu islem
sirasinda takilan kalp kapaklari halen tim dinyada ve uUlkemizde kapak degdisim
ameliyatlarinda kullanilan ve hayvanlardan (inek, domuz) elde edilen biyolojik kalp
kapaklaridir. TAVi yénteminde bu biyolojik kapak, bir stent kilif igerisine yerlestiriimekte ve
stent agildiginda kapak takilan bolgeye sikica tutunup yerlestiriimektedir.

islem nasil uygulaniyor?

islemin hazirlik agamasinda hastaya genel anestezik (uyutularak islem yapilmasi) veya lokal
anestezik (sadece o bdlgeyi uyusturan) madde enjekte edilir. Uyusma veya tam uyutulma
saglandiktan sonra igne ile kasik bélgesinden gegen atardamara girilir. Ozel bir teknikle
ignenin girdigi yere islem boyunca kalacak ve islem sonunda ¢ikarilacak olan ve balonun
ilerletilebilecegi bir plastik boru sistemi yerlegtirilir. Bu boru sisteminin yerlegtiriimesi iglemi 2
turlG yapilabilir. Birinci yol cilt araciligiyla, ikinci yol ise atardamarin cerrahi olarak agilip
gorulmesiyle gergceklesmektedir. Hangi yontemin gerekecegi islem éncesi yapilan tetkikler ve
islem sirasindaki degiskenlere gére belirlenir. Benzer bir plastik boru sistemi toplardamara da
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benzer sekilde cilt yolu ile cerrahi islem yapilmaksizin yerlestirilir. Bu sistem igerisinden kalbe
bir pil sisteminin kablosu goénderilir. Daha sonra atardamara yerlestirilen plastik boru
sisteminin igerisinden uzun bir kilavuz tel kapaga gelinceye kadar damar boyunca kalbe
dogru ilerletilir. Doktor teli gérmek igin rontgen isinindan yararlanan bir cihaz (skopi) kullanir.
Tel dogru yere yerlestirildikten sonra, kapakta yeterli agiklik saglanmasi amaciyla bir balon
tel Gzerinden ilerletilerek daralmis olan kapagdin igine yerlestirilir. Tam bu sirada; kalp,
toplardamara yerlestirilen, kalbin sad karincigina kadar uzanan pil kablosu ve hasta
vicudunun digindaki pil bataryasi araciligiyla hizh sekilde uyarilir. Kalp o kadar hizli
uyariimaktadir ki adeta hareketsiz kalmaktadir. Kalbin hareketinin kisitlandigi bu pille uyarma
asamasinda balon sisirilir, boylece kapak mumkian oldugunca genisletilir. Balon ¢ikartildiktan
sonra kalp pille tekrar uyarilir ve es zamanli olarak bu sefer yapay kalp kapagi genisletilen
bolgeye 6zel bir teknikle yerlestirilir. islemin sonunda kilavuz tel ¢ikarilir. Kasiga yerlestiriimis
olan plastik boru sistemi de bir middet sonra c¢ikarilir ve girisim yapilan bdlge dikisler
vasitasiyla kapatilir.Eger kasik bdlgesinde veya kalbe ulagsmak igin kullanilacak karin
bdlgesindeki damarlarda bir tikaniklik varsa gégus 6n duvarindaki kol damarindan ve ya
dogrudan ana atardamardan(aort damari) yaklasik 4-5 cm’lik kiiglik bir kesi yapilarak kalbin
u¢ kismina ulagilabilinmekte ve buradan kalbe ilerletien kateter ile kapak
yerlestirilebilmektedir.Hastalar TAVIi igleminden sonra 2-3 giin koroner yogun bakimda
tutulabilmektedir. Hastanede iken ve hastaneden taburcu olduktan sonraki en az 3 aylik sire
boyunca hastalara 2 adet (aspirin ve klopidogrel) kan sulandirici ilag verilmesi
gerekmektedir.

Kimlere 6neriliyor?

TAVI yéntemi dncelikle, kapak takilmasi icin agik ameliyati kaldiramayacak kadar yiiksek
riskli olan hastalar igin 6nerilmektedir. Bunun disinda agik ameliyat igin herhangi bir engeli
olan hastalarda da bu yéntem uygulanabilmektedir. Bu konuda 6zellikle ¢ok yash, akciger,
karaciger veya bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalar ya da daha 6nceden baska acgik
kalp ameliyati gecgirmis olan hastalar, agik ameliyat igin ylksek riskli olarak kabul
edilmektedir. TAVi yénteminin, acgik ameliyatin uygun olmadigi bu hastalarda yasam
suresinin uzatilmasi ve hastanin klinik durumunun iyilestiriimesi konularinda etkili oldugu
bilinmektedir. Bilinmesi gereken bir diger konu ise; bu ydntem yasliiga bagh kapagin
yapisinin bozulmasi ve kireglenmesi nedeniyle olusan ciddi aort darligi (dejeneratif aort
darhigi) olan hastalara uygulanabilmektedir. Romatizmal kalp hastaligi ve dogumsal yapisal
bozukluklar gibi diger ciddi aort darligi nedenlerinde uygulanabilir bir yontem degildir.

TAVi yénteminde istenmeyen olaylar s6z konusu olabilir mi? islemin riski nedir?

Bu islemin riski kalbin pompalama glcune, genel sadlik durumuna ve diger organlarin ne
kadar saglikh olduguna bagldir. Bu islemde 6lim ve maluliyet riski kardiyoloji alaninda
kullanilan diger tanisal ve tedavi edici yontemlere gdére daha yuUksektir. Yine cerrahiye
alternatif olan bu yontemin, zaten ameliyat yapilamayan ya da ameliyat riski ylksek
hastalarda yapildigi unutulmamalidir. islem ve sonrasindaki 30 giinliik siiregte 8liim orani %
3-9 arasinda degismekte olup cerrahi midahale ile benzerdir. Girisim yapilan damarlarda
yirtilma, kanama olabilir(%15) ve buna bagh cerrahi midahale ve kan nakli gerekebilir.
Kalbin yirtilmasi %1-10, atardamarin yarilmasi (diseksiyon) %1-2 ve kalp etrafinda sivi
toplanmasi gorilebilecek diger komplikasyonlardir. Bu tir komplikasyonlar gelistiginde acil
sartlarda acik kalp cerrahisi gereksinimi olabilir. islem ve sonrasi 1 aylik periyotta felg
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gecirme riski %4, kapakta orta-ciddi derecede kagak yani yetmezlik meydana gelmesi %2-12
civarindadir. islem sonrasi 1 yillik dénemde takilan kapa@in cinsine gére %6-16 arasinda
kalici pil takilmasi ihtiyaci dogabilir, diyaliz gerektiren bébrek yetmezligi bir yillik sirecte %5
oraninda gézlenmektedir. %5-10 oraninda ani 6lum gelisme riski mevcuttur.

YUKARIDA 2 SAYFADAN OLUSAN

“TRANSKATETER AORT KAPAK REPLASMANI

(AORT KAPAGININ TRANSKATETER YOLLA DEGISTIRILMESI)
BILGILENDIRME FORMU”NU OKUDUM VE ANLADIM.

Tarin: o,
Bilgilendirmeyi yapan hekimin
Adi-Soyadi: ..o

IMNZASI e

Hastanin
Adi-Soyadi: ..o

IMNZASI: e




Il- BNERILEN GIiRiSiMi / TEDAVIYi REDDETME: BU
FORMDA TANIMLANAN GIRISIMIN / TEDAVININ UYGULANMASINI KABUL
ETMiYORUM.

Hastanin Adi-Soyad: Hastanin imzast:

HASTANIN BIiLGILENDIRILDIGINE VE/VEYA OKUMA-YAZMASI OLMAYAN HASTALAR
iGN ISLEMIN SOZLU OLARAK GERGEKLESTIRILDIGINE SAHITLIK EDENIN:

Adi-Soyadi: imzasi:
Telefon .o
AreSI: o

KANUNIi YETERLILIGi OLMAYAN HASTALAR iGiN
Hastanin Velisi / Yasal Vasisi tarafindan doldurulacaktir.

Adi-Soyadi: imzasi:
TelefOn oo
Adresi: .o

HASTADAN SORUMLU HEKIM

AdI-Soyadi: .....coooviiieie e e imzast:

Kurum sicilno: ........ooovevvvnnnnn..

SAHIT (KURUMDA GOREVLI BIR SAGLIK PERSONELI OLMASI SARTTIR)

Adi-Soyadi: .......ooouiiiiiieee e imzasi:

Kurum sicilno: ........ooovevvvnnnnn..



IV- GiRiSIM / TEDAVI iCIN VERILEN ONAMI GERI CEKME:

BU FORMDA TANIMLANAN GIiRiSIMIN / TEDAVININ UYGULANMASI iCiN VERDIGIM
ONAMI, SAGLIGIM ACISINDAN OLUSABILECEK TUM OLUMSUZ ETKILER VE
RISKLERIN FARKINDA VE BILINCINDE OLARAK KENDI RIZAMLA GERi GEKIYORUM.

Hastanin Adi-Soyadi: Hastanin imzast:

HASTANIN BILGILENDIRILDIGINE VE/IVEYA OKUMA-YAZMASI OLMAYAN HASTALAR
iGN ISLEMIN SOZLU OLARAK GERGEKLESTIRILDIGINE SAHITLIK EDENIN:

Adi-Soyadi: imzasi:

KANUNI YETERLILIGI OLMAYAN HASTALAR iGIN
Hastanin Velisi / Yasal Vasisi tarafindan doldurulacaktir.

Adi-Soyadi: imzasi:
TelefOn oo
AreSI: o

HASTADAN SORUMLU HEKIM

AdI-Soyadi: .....coooviiieie e e imzast:

Kurum sicil no: ...t ..

SAHIT (KURUMDA GOREVLI BiR SAGLIK PERSONELI OLMASI SARTTIR)

AdI-Soyadi: .....coooviiieie e e imzast:

Kurum sicil no: ...t



