INFORMED CONSENT STATEMENT

Informed consent of the patients was not required because the analysis used
anonymous clinical data obtained from each patient that agreed to the

treatment by written consent.
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Bu onam formu size/hastaniza anlatilan iglemin “nasil?”, “neden?” gerceklestirilmek istendiginin, bu “islem gerceklestirilmez ise
hangi sonuglara yol acgabilecegi”, “islemin gergeklestirilmesi sirasinda ya da sonrasinda hangi yan etki ya da istenmeyen olaylar
olabilecegi”, bu islemin “alternatifinin olup olmadig1” konusunda sizi aydinlatmak i¢in hazirlanmisgtir. Bu formu okuyup,
imzalayarak islem konusunda aydinlatildiginizi ve islemin yapilmasina riza gosterdiginizi beyan etmektesiniz. Form icerisinde
anlamadiginiz noktalar1 doktorunuza sorabilirsiniz.

Bu formu okuyup anlayip imzaladiktan sonra, yapilacak islemden dnce olmak sartiyla veya islem sirasinda isleme son

verilmesinin tibbi olarak sakincali olmamasi sartiyla, rizamz geri cekmekte 6zgiirsiiniiz.

YAPILACAK iSLEM NEDIR?

Karacigerde olusan safra, safra kesesinde depolanip, ihtiya¢ halinde barsaklarimiza bosalmaktadir. Ancak safra yollarinda
tikaniklik oldugu durumlarda safra kesinde sisme ve/veya iltihaplanma olabilir. Bu durum; sarilik, kasinti, sindirim bozukluklari,
genel durum bozuklugu, safradaki mikrobun kana karismasi (sepsis) ile sonuglanabilir. Biitiin bunlarin sonucunda 6liim olusabilir.
Perkiitan kolesistostomi islemi; bu tip durumlarda, ciltten igne vasitasiyla gogunlukla karacigeri gegerek safra kesesine ulasip,
safranin disar1 bosalmasini saglamak amaciyla safra kesesine kateter (ince plastik borucuk) yerlestirilmesidir. Biitiin bu islemler,
ultrasonografi ve x-151li skopi cihazi kilavuzlugunda uygulanmaktadir.

Safra kesesindeki hastalik tedavi olduktan sonra takilmis olan kateter ¢ekilir. Ancak kataterin ne zaman ¢ekilebilecegini kesin
olarak belirtmek miimkiin degildir.

ISLEM KiM TARAFINDAN YAPILACAKTIR?
Islem; Girisimsel Radyoloji béliimiinde, Girisimsel Radyoloji ekibi ile birlikte Girisimsel Radyoloji hekimi tarafindan
yapilacaktir.

iSLEM NEDEN YAPILMAKTADIR, BEKLENEN FAYDALAR NELERDIiR?

Islem; safra yolu tikanikhig1 nedeniyle mevcut olabilecek “sarilik, kasinti, sindirim bozukluklari, genel durum bozuklugu” gibi
sorunlarin giderilmesi ve safradaki mikrobun kana karigmasimin (sepsis) 6nlenmesi i¢in yapilmaktadir. Bu sekilde, nihai olarak
olusabilecek 6liimiin 6nlenmesi hedeflenir.

ISLEMIN UYGULANMAMASI DURUMUNDA KARSILASILABILECEK SONUCLAR NELERDiR?

Islem yapilmazsa; safra yolu tikanikligi nedeniyle mevcut olabilecek “sarilik, kasinti, sindirim bozukluklari, genel durum
bozuklugu” gibi sorunlar devam eder ve safradaki mikrobun kana karigmasi (sepsis) olugabilir. Biitiin bunlarin sonucunda 6liim
olusabilir.

ISLEMIN ALTERNATIFLERI VAR MIDIR?

Alternatif tedavi yontemleri, ilaglar ile enfeksiyon tedavisi veya cerrahidir. Bu yontemler tek basina uygulanabilecegi gibi birlikte
de uygulanabilir. Cerrahi yontemde de 6liime kadar gidebilen istenmeyen sonuglar olusabilir. Bu konuda daha detayli bilgileri
ilgili hekimlerden alabilirsiniz.

ISLEMIN RiSKLERI / KOMPLIKASYONLARI NELERDIR?

Islem sirasinda ve/veya sonrasinda yasimiza ve mevcut saghk durumunuza bagh olarak asagidaki bazi riskler ve istenmeyen

durumlar ortaya ¢ikabilir:

a) Kullanilan lokal anestezik maddeye kars alerji olabilir.

b) Girisin oldugu kesi yerinde olusabilecek enfeksiyona bagli; kizariklik, agr1 akint1 veya apse olusabilir.

¢) Karaciger i¢i ve gevresinde kanama olabilir.

d) Safra yollarinin zedelenmesi ve ¢evreye safra kagagi olabilir.

e) Safra yollarinda iltihap gelisebilir.

f) Kanl safra olusabilir.

g) Isleme bagli kana mikrop gegmesi (sepsis) olusabilir ve/veya sonrasinda karaciger apsesi gelisebilir.

h) 1gne ve katater gegis yolunda organ veya damar yaralanmasi olabilir. Bunun sonucunda kanama olusabilir.

1)  Yukarida bahsedilen durumlar olustugunda; ilave ila¢ tedavileri, kan transfiizyonu, perkiitan drenaj islemleri (agik cerrahi
olmaksizin ciltten igne ile girilerek yapilan bosaltmalar), anjiyografi yoluyla tedavi veya acil cerrahi tedavi gerekebilir.

j)  lIsleme bagh agr1 olabilir.

k) Islem nadiren de olsa basarili olmayabilir ve tamamlanamaz.

Istenmeyen durumlar her 100 hastanin 2-10’unda gériiliir. Oliim oldukg¢a nadirdir. Her 1000 hastanin 1-5’i kaybedilir.

iSLEMIN TAHMIiNi SURESi NEDIiR?
Islemin tahminen 15-45 dakika siirmesi beklenmektedir. Ancak olasi anatomik zorluklar veya degiskenlikler (varyasyonlar)
nedeniyle daha uzun da siirebilir.

iSLEMDE ANESTEZi VEYA SEDASYON (SAKINLESTiRME) UYGULANACAK MIDIR?
Islem ¢ogunlukla genel anestezi verilmeksizin, ignenin girildigi bolgeye lokal anestezi verilerek yapilmaktadir. Gerekli hallerde
sedasyon da uygulanabilir. Ayrica bilinci bozuk hastalara genel anestezi verilerek islemin yapilmasi gerekebilir.

HASTANIN SAGLIGI iCiN KRIiTiK OLAN YASAM TARZI ONERILERI:




Hekiminiz uygun goriinceye kadar istirahatta kalin. Ayaga kalkma ve normal yasama doniis i¢in hekiminizin 6nerilerine uyun.
Sigara igmeyin, i¢ilen ortamda bulunmayin. Sigara igmek, her tiirlii tibbi islemin basarisin1 kotii yonde etkiler. Sigara igenlerde;
her tiirlii tibbi islemin basarisi, genel basar1 ortalamasindan daha diistiktiir.

Ayni saatlerde uyuyup, ayni saatlerde kalkarak kendinize bir uyku diizeni olusturun.

Sagliginiz icin, yeterli ve dengeli beslenin. Katkili gidalardan olabildigince uzak durun. Dengeli beslenmek, egzersiz yapmak
saglikli yasamanin en temel gereklilikleri arasinda yer alir.

Cevre ve kisisel hijyeninize dikkat ediniz. Kisisel temizliginiz saglamak sizi olas1 enfeksiyonlardan koruyacaktir.

Taburculuk durumunuzda; kullanacaginiz ilaglar, yara bakiminda dikkat edilmesi gerekenler gibi konularinda énerilere uyunuz.
Islem sonrast kontrol dnerileri varsa bunlar1 ihmal etmeyin ve tarihlerine uygun olacak sekilde kontrollere gelin.

GEREKTIGINDE AYNI KONUDA TIBBI YARDIMA NASIL ULASILABILECEGI:

Islemin uygulanmasini kabul etmemek serbest iradenizle vereceginiz bir karardir. Fikrinizi degistirdiginiz takdirde séz konusu
islemi uygulayabilecek hastanemize/hastanelere kisisel olarak yeniden basvurabilirsiniz. Tetkik ve tedaviniz i¢in gerektiginde
ayni konuda tibb1 yardim i¢in; 112 (acil durumlarda), hastanemize/hastanelere kisisel olarak yeniden basvurabilirsiniz.

ONEMLI NOTLAR:

1) Yukarida bahsedilen riskler, bilimsel verilerle tanimlanmis durumlardir. Bu risklerin disinda tanimlanmamig riskler de
olabilir.

2) Bu formda tanimlananlar disinda, beklenmeyen durumlar gelistiinde, hastanin sagligina yonelik ciddi zararlarin 6nlenmesi
ve yasaminin kurtarilmasi i¢in ilave girisimler uygulanabilir.

3) Islem sirasinda / sonucunda elde edilecek veriler bilimsel amagl calismalarda kullanilabilecektir.

Bu bilgilendirme ve riza formunu okudum /yakinim bana okudu. Doktorum o6nerilen islemi, islemin risklerini ve islemi
yaptirmadigim takdirde karsilasacagim riskler; ayrica bu islemin sonuclarinin basarili olamayabilecegini bana anlatti.
Tiim anlatilanlar1 anladim. Bu tibbi islem konusunda soru sorabilmem ve karar verebilmem ic¢in yeterli siire tanindi ve
bana is bu hasta onam formundan bir niisha verildi. Bu bilgiler 1s18Inda bana/yakinima bu tedavinin/islemin
uygulanmasini ve bu formda yazihh her maddeyi hicbir baski altinda kalmadan kendi irademle kabul ettigimi beyan
ederim.

Onerilen islem konusunda aydinlatildiginizi, islemi kabul edip etmediginizi yazarak belirtiniz ve imzalayiniz:

Is bu aydinlatilmis onam (r1za) formu iki sayfadan ibaret olup yukaridaki bosluklar doldurulduktan sonra sesli olarak
(terciiman var ise terciiman tarafindan) okunarak taraflarca imzalanmistir.

ADI-SOYADI TARIH/SAAT iMzA
vl veeend 201, [
HASTA/HASTA YAKINI
TANIKLIK EDEN
DOKTOR

1.Hasta 18 yasindan kii¢iik, bilinci kapali, yapilacak islemi anlayabilecek durumda degil ya da imza yetkisi yoksa onay vekili tarafindan verilir.

2.Bu form 2 niisha doldurulur, bir niisha hastada/yakiminda kahr.




