LAPAROSKOPIK BURCH AMELIYATI BILGILENDIRME ve

S < AYDINLATILMIS ONAM BELGESI
5 D)z

11 Nisan 1928 tarih ve 1219 sayili, “Tababet ve Suabati San’atlarinin
Tarz- 1 Icrasma Dair Kanun”un 70. maddesi ve 01 Agustos 1998
tarithinde yayinlanan “Hasta Haklar1 Yonetmeligi”nin 08.05.2014 tarih
ve 28994 sayili yonetmelikle degistirilen 26. maddesi uyarinca tibbi,
invaziv ve cerrahi miidahaleler 6ncesinde hastaya ya da kanuni temsilcisine imzalatilmasi
gereken Riza Formu’dur. ki niisha olarak diizenlenir, bir niishas1 hastaya verilir.

Sayin hastamiz, liitfen bu belgeyi dikkatlice okuyunuz.

e Tibbi durumunuz ve hastaliginizin tedavisi i¢in size dnerilen islem/tedaviler hakkinda
bilgi sahibi olmak en dogal hakkinizdir.

¢ Bu agiklamalarin amaci, sagliginiz ile ilgili konularda sizi bilgilendirmek ve bu siirece
sizi daha bilingli bir bi¢imde ortak etmektir.

e Burada belirtilenlerden baska sorulariniz varsa, liitfen hekiminize sorunuz.

e Tanisal girisimlerin, tibbi ve cerrahi tedavilerin yararlarii ve olasi risklerini
ogrendikten sonra yapilacak isleme onay vermek veya vermemek kendi karariniza
baghdir.

e Onay veriyorsamz, bu dokiimanda cerceve icerisinde belirtilmis alan1 imzalayiniz.

e Tibbi kayitlarinmiz sizin digsinizda hi¢ kimse ile paylasilmaz. Arzu ettiginiz takdirde
saglhiginiz ile ilgili bilgi ve dokiimanlar “Gizli Hasta Bilgilerinin Paylasilmasina
fliskin Onam Formu” ile yazili onay verdiginiz yakinlarimza verilebilir.

e Size yapilacak islemlere izin verme siirecine sizin belirleyeceginiz bir kisinin daha
katilmasini istiyorsaniz, goriisme tanigi olarak belirlediginiz kisinin katilmasina izin
verebilirsiniz.

1- Tibbi Durum-Hastahk Hakkinda Bilgilendirme

Yakinmaniz nedeniyle basvurmus oldugunuz hastanemizde yaptigimiz muayene, tetkik ve
incelemeler sonucunda "Uriner inkontinans (idrar kagirma)" rahatsizliginiz oldugunu
saptadik. Bu durum "Laparoskopik Burch Ameliyat1" ad1 verilen ameliyatla giderilebilmekte
veya hafifletilebilmektedir. =~ Ameliyatimzin  laparoskopik  yolla  gercgeklestirilmesi
planlanmaktadir.

2- Girisim-islem-Ameliyat Hakkinda Bilgilendirme
2a- Girisim-Islem-Ameliyattan Once Yapilmasi Gereken Onemli Hususlar

Bu girisim-islem-ameliyat anestezi altinda yapilacagindan anesteziye iliskin bilgi ve olasi
riskler ilgili uzman tarafindan size ayrintili olarak anlatilacak ve ayri bir onam formu
imzalatilacaktir. Girisim-iglem-ameliyat 6ncesinde yapilmasi gereken, yas, tibbi durumunuz ve
size uygulanacak girisime gore degisen bazi tetkikler bulunmaktadir.

Doktorunuz veya anestezi uzmana sizi bu tetkikleri yaptirmaniz i¢in yonlendirecektir.



2b- Girisim-islem-Ameliyat Siireci ile Tlgili Onemli Hususlar

Size yapilacak olan '"Laparoskopik Burch Ameliyati"nin laparoskopik yolla
gerceklestirilmesi planlanmaktadir. Laparoskopide, karin i¢i bir miktar karbondioksit gazi ile
sisirilmekte ve karin cildine yapilan 1 cm uzunlugundaki bir kesiden girilen 1s1kl1 bir teleskop
ile karin i¢i gorintiilenmektedir. Karin cildine yapilan diger benzer kesilerden cerrahi aletler
girilmektedir. Mesane boynuna ulasildiktan sonra, burasi ile legen kemigine yakin bir ligamente
(bag doku) atilan dikislerle mesane boynuna destek saglanir.

Gerekli durumlarda ameliyat sonunda idrar sondasi1 veya karin igerisindeki sivilarin drenaji
amagl batin i¢i dren/drenler yerlestirilebilir. Bunlar ameliyat sonrast donemde doktorunuz
uygun gordiigiinde ¢ikarilacaktir. Bazi durumlarda hedef bolgeye ulagilamayabilir veya dikisler
istenen sekilde atilamayabilir. S6zii edilen durumlar ¢ogunlukla ancak ameliyat sirasinda
saptanabilmektedir. Ameliyata izin vermeniz halinde bu sonuglart da kabul etmis
sayilacaksiniz. Ameliyat sirasinda bagka patolojiler saptanmasi halinde (karin i¢i veya organlar
aras1 yapisikliklar, kistler, baska jinekolojik hastaliklar) sagliginiza daha ¢abuk kavusmaniz ve
yapilan ameliyatin tam anlamiyla basarili olmasi amaci ile bu durumlarin gerektirdigi
miidahaleler (yapisikliklarin giderilmesi, kistektomi vb.) gergeklestirilebilir.

Yapilmasi planlanan tanisal veya tedaviye yonelik girisim-igslem-ameliyat tibbi gereklilik
olmas1 durumunda tamamlanamayabilir, birden fazla seansta gerceklestirilebilir veya hic
uygulanamayabilir. Planlanan islem sirasinda, beklenmeyen veya istenmeyen bazi durumlarla
karsilasabilir. Boyle bir durumda, sizin sagliginiz i¢in en uygunu olmasi sartiyla ek girisimler
yapilabilir. Bu prosediirlerden bir veya birkagini kabul etmemeniz durumunda bu isteginizi bize
bildirmeniz gerekmektedir.

2c- Girisim-islem-Ameliyat Sonrasina iliskin Onemli Hususlar

Ameliyattan sonra durumunuza gore servise veya tibbi gereklilik olmasi durumunda yogun
bakima alinabilirsiniz. Bir siire (ortalama 6 saat) size agizdan yemek verilmeyecek, damar
yoluyla besleneceksiniz. Ameliyat sonrasi donemde sizden yiirlimeniz, derin nefes alip
vermeniz, 0kslirmeniz, ¢esitli etkinliklerde bulunmaniz istenebilir. Yattiginiz siire icerisinde
damar i¢i, kas i¢i, cilt alt1, ag1z veya solunum yoluyla size ¢esitli ilaclar verilecektir. Verilecek
ilaclar ile 1lgili olarak ayrica bilgilendirileceksiniz. Benzer sekilde, gerekmesi halinde kan veya
kan iirtinleri transfiizyonlar1 hakkinda detayl bilgi size sunulacaktir. Tlim bu tedbirler daha kisa
siirede iyilesmenizi saglamak ve istenmeyen durumlarin ortaya ¢ikmasini dnlemek amacini
tasimaktadir. Hastanede kalis siireniz ortalama 1-2 giin (1 gece) olsa da bu siire iyilesme,
istenmeyen durum goriilmesi gibi durumlara bagl olarak degiskenlik gosterebilir. Taburculuk
sonrasinda bazi ilaglara devam etmeniz istenecektir. Ilaglari ne siireyle ve nasil kullanacaginiz
ve poliklinik kontroliine ne zaman geleceginiz doktorunuz tarafindan size ayrintili olarak
anlatilacak, unutmamaniz i¢in epikrizinize islenecektir.

3- Girisim-islem-Ameliyatin Riskleri Hakkinda Bilgilendirme

Ameliyatinizla ilgili olarak istenmeyen durumlarla karsilasma riski bulunmaktadir. Bu
durumlar, asagida agiklananlarla sinirli degildir. Belirtilen sorunlar, ender de olsa yeniden



girisim-islem-ameliyata alinmay1 da gerektirebilir. Bunlarin olusmamasi i¢in gerekli 6nlemler
aliacaktir.

Olusmalart halinde tedavi siiresi uzayacak veya ek tedavilere ihtiya¢ olusabilecektir. Bu
durumlar, nadir de olsa Oliime sebebiyet verebilir. Asagida bazilar1 agiklanmig olan tiim bu
istenmeyen durumlarin ortaya ¢ikip ¢ikmayacaginin dnceden tahmin edilmesi oldukga giictiir.

3a- Ozel Riskler

Kanama veya hematom olusmasi: Belli bir miktara kadar olan ve klinik olarak dnemsiz kabul
edilen kanamalar disinda ender de olsa ciddi ve acil ameliyat veya kan iiriinlerinin naklini
gerektiren kanamalar goriilebilmektedir. Hematom ad1 verilen dokular arasinda kan toplanmasi
durumunda agr1 ve enfeksiyon goriilebilir. Hematomlar takip edilerek kendi kendilerine
gecebilecekleri gibi, zaman zaman cerrahi olarak bosaltilmalar1 gerekebilir. Organ
yaralanmalari: Biliylikk ve kiicik kan damarlarinda, uterusta (rahim), overlerde
(yumurtaliklarda), tiiplerde, bagirsaklarda, mesanede, idrar yollarinda delinme ve/veya
yanmaya bagli yaralanmalar goriilebilir. idrar yollar1 yaralanmalarinda uzun siireli mesane
sondas1 kullanim1 veya idrar yollarina stent/tiip yerlestirilmesi gerekebilir.

Laparoskopinin yapilamamasi ya da laparotomiye (acik karin ameliyati) gecilmesi:

Teknik zorluklar veya fiziksel engeller nedeniyle laparoskopi gerceklestirilemeyebilir veya
olagandis1 kanama/yaralanma nedeniyle laparotomiye (acik karin ameliyatina) gegilebilir.
Islemin tamamlanamamasi: Teknik zorluklar veya fiziksel engeller nedeniyle islem
hedeflendigi gibi gerceklestirilemeyebilir. Tedavinin tamamlanmasi icin ek seans gerekebilir.
Mesane bosaltiminda giicliik: Ameliyat sonrasinda g¢esitli nedenlerle (yapilan cerrahi
miidahaleye veya dokularin miidahaleye beklenenden farkli yanit vermesine bagli olarak) bu
sorun ortaya cikabilir.Bu durumda mesaneyi bosaltmak amaciyla uzun siire katater/sonda
kullanmaya gereksinim olabilir veya ek bir ameliyata ihtiyag duyulabilir. Agri: Ameliyat
sonrast donemde siddetli agr1 beklenmez. Agrilarin 6nemli bir kism1 operasyondan sonraki
birkag giin igerisinde azalir veya gecer. Nadiren bu siire uzayabilir. Agrilarin tedavisinde agri
kesiciler kullanilir. Baz1 nadir durumlarda, sinir hasarina bagli uzun siireli bacak/kalca agrisi
veya bacak hareketlerinde zorlanma/ kisitlama goriilebilir. Bu durumda ilag tedavisi uygulanur.

Disparoni(Agrih cinsel iliski): Ameliyattan sonra kisa veya uzun siireli disparoni goriilebilir.
Bir stire cinsel iliski kurulmamasi, ¢esitli ilaglar dnerilebilir.

Barsagin calismamasi (ileus): Ameliyattan sonra, mekanik veya fonksiyonel nedenler bagli
olarak barsaklarin calismamasi veya tikanmasi goriilebilir. Bu durumda 6ncelikle agizdan besin
ve swvi alimi kisitlanir. Tibbi takip ve tedavinin yeterli veya uygun olmadigi durumlarda
ameliyat gerekebilir. Ince ve kalin bagirsaklarin hasar gérmesi: Bu hasara bagli olarak barsagin
bir kisminin c¢ikartilmas1 ve barsagin gecici veya kalici olarak karina agizlastirilmasi
(kolostomi) gerekebilir.

Fistiil olusumu: Bagirsak, mesane, idrar yollari ile vajen veya cilt arasinda termal (1s1l) veya
mekanik hasara bagl olarak fistiil adi verilen kanallar olusabilir ve bunlar1 diizeltmek i¢in ek
ameliyatlara gereksinim duyulabilir.



Karin icerisinde yapisikliklar olusmasi ve agri: Karin icerisinde olusabilecek yapisikliklara
veya nedbe dokularina bagli agr1 olabilir. Agrilarin 6nemli bir kismi operasyondan sonraki
birkag¢ giin icerisinde azalir veya gecer. Nadiren bu siire uzayabilir. Agrilarin tedavisinde agr1
kesiciler kullanilir. Ayrica, karin icerisinde olusabilecek yapisikliklar tiip veya bagirsak
fonksiyonlarinda bozulmalara yol agabilirler. Bu durumda cerrahi miidahale gerekebilir.

Emboli (toplardamarlarin pihti, yag veya gaz ile tikanmasi): Uzun siireli hareketsizlige
bagli bacaklardaki toplardamarlarda piht1 birikmesi (derin ven trombozu) s6z konusu olabilir.
Uzun siire kan pihtilasmasini onleyici tedavi uygulanmasi gereken bu hastalikta, bacak
toplardamarinda bulunan bir piht1 koparak akcigere giden toplardamara kadar gidebilir
(Pulmoner emboli). Pihtilagsma riski, hastaya ait kimi faktorler nedeniyle pihtilasmaya egilim
yaratan hastaliklar, obezite, damar hastaliklari, sigara kullanimi, diabet, hareket kisitlilig1 vb.)
artabilir. Derin ven trombozundan ¢ok daha nadir olarak damarlarin gaz veya yag ile tikanmasi
s6z konusu olabilir.

Herni (fitik): Kesi yerinde fitiklagsma olabilir. Bu durumda ek ameliyat gerekir.

Enfeksiyon (iltihap): Ameliyat sonrasinda gesitli iltihaplar gériilebilir. Idrar yollarina yakin
calisildigi i¢in akut ve kronik idrar yollar1 enfeksiyonlarina rastlanabilir. Bu durumda uygun
antibiyotik tedavisi verilir. Kemik veya bag dokuda enfeksiyon gelisebilir. Bu durumda
antibiyotik tedavisi ve bazen cerrahi tedavi gerekebilir. Yara yeri enfeksiyonunda yara yeri
kiiltiirii alinarak uygun antibiyotik tedavisi baslanir, gerekirse yara gegici bir siire i¢in agik
birakilir ve gereken siklikta pansuman ile takip edilir. idrar yolu, yara yeri veya baska bir
enfeksiyon gelismesi durumunda uygun kiiltiirler alinir ve sonuglara gére uygun antibiyotik
tedavisine baglanir. Apse olusmasi durumunda ameliyat ile apsenin bosaltilmasi veya tamamen
alinmas1 gerekir. Enfeksiyon riski, hastaya ait kimi faktorler nedeniyle (obezite, damar
hastaliklari, diabet, sigara kullanimi, immiin sistem bozukluklar1 vb.) artabilir.

3b- Genel Riskler

Girisim-islem-ameliyat esnasinda ve sonrasinda kullanilan ilag¢ ve tibbi malzemeye bagh tibbi
literatiirde tanimli c¢esitli komplikasyonlar ortaya c¢ikabilir. Ayrica kesi bolgesinde hafif
uyusukluk hissi ya da kalic1 nedbe, uygulamalar sirasinda pozisyon vermeye bagli kisa veya
uzun siireli agri- uyusukluk, ishal veya kabizlik, akcigerlerde havalanma azlig1 (atelektazi), kalp
ritm bozukluklari, ani kalp durmasi, alerjiler, uzuv ve organ islevlerinde kayip ve yetmezlikler,
felg, beyin hasari, sara nobetleri gibi istenmeyen durumlar ender olsa da bilmeniz gereken ve
karsilagilabilecek durumlardandir. Bunlar nedeniyle antibiyotik tedavisi veya ek ameliyatlar
gerekebilir; koroner veya genel yogun bakimda tedaviniz (in) slirdiiriilmesi gerekebilir.

3c- Kan, Kan Uriinii Transfiizyonu ve Riskleri

Girisim-islem-ameliyat sirasinda kanamalar olusabilir. Olusan bu kanamalar sonrasinda veya
kansizligin diizeltilmesine yonelik olarak tam kan, eritrosit, taze donmus plazma, trombosit
sispansiyonu olarak isimlendirdigimiz kan ve kan friinleri uygulanabilir. Bu {iriinlerin
uygulanmasina bagl olarak; ates, kasinti, kizariklik ve diger alerjik reaksiyonlar gibi mindr
(kiiciik, 6nemsiz) reaksiyonlar yaklasik olarak 1/100.000 oraninda goriilebilir. Kanama, kan



basincinda azalma, bobrek yetmezligi veya 6liim gibi daha ciddi reaksiyonlarin goriilmesi
1/10.000’den daha azdir. Viral hepatit, HIV goriilme orani ise 1/10.000 — 1/500.000°dir.

3d- Oliim Riski

Ameliyatin kendisine veya ameliyat sonrasi gelisen istenmeyen durumlara bagli 6liim goriilme
orani 1/10000 civarindadir.

4- Girisim-Islem-Ameliyatin Yararlar1 ve Basar1 Sans1 Hakkinda Bilgilendirme

Bu ameliyat yakinmalarmizin giderilmesinde biiyiikk 6l¢iide basarili bir yontemdir. Fakat
yakinmalariizin tamamen gegmemesi veya zaman i¢inde tekrar etmesi miimkiindiir.

5- Girisim-islem-Ameliyat Yerine Uygulanabilecek Diger Secenekler

Hastaliginiz i¢in uygun olan diger segenekler doktorunuz tarafindan belirtilmistir:

6- Girisim-islem-Ameliyatln Yapilmamasi Durumunda Karsilasilabilecek Riskler

Bu ameliyatin yapilmamasi durumunda zamanla yakinmalarimiz veya hastaliginizin derecesi
artabilir.

7- Bilgilendirilmis Onam

A Doktorum tarafindan tip DIHNGE ...

(Hastanin tanisi doktor tarafindan yazilacaktir. Kisaltma kullanilmayacaktir.)
olarak agiklanan hastaligim ile iligkili olarak;

- Saglik durumum, hastaligimin olas1 sebepleri ve dogal seyri,
- Onerilen girisim / islem / ameliyatin

a. kim tarafindan, nerede, ne sekilde, nasil yapilacagi ve tahmini siiresi,



b. beklenen yararlari,
C. basar sansi,
d. 6liim dahil karsilasilabilecek tiim riskleri, olasi komplikasyonlar1 ve diger sorunlar,

e. Onerilen girisim / iglem / ameliyatin tarafimca reddedilmesi durumunda ortaya
cikabilecek riskler,

- Onerilen girisim / islem / ameliyat sirasinda ya da sonrasinda kullanilacak
a. ilaglarin 6nemli 6zellikleri,
b. gerekebilecek kan, kan iiriinii transfiizyonlar1 ve bu transfiizyonlarin olasi riskleri,

- Ameliyat sonrasi iyilesme siirecine iliskin olasi sorunlar ve dikkat etmem gereken hususlar,

- Degerlendirilebilecek diger tani, tedavi secenekleri ve bu segeneklerin getirecegi faydalar,
riskler ve sagligim {izerindeki olas etkileri,

- Sagligim i¢in kritik olan yasam tarzi 6nerileri,

- Gerektiginde tibbi yardima nasil ulasabilecegim ve nasil iletisim kurabilecegim
hususlarinda anlayabilecegim sekilde bilgilendirildim. Anlayamadigim hususlar1 sorarak

aydinlatildim.

B. Sonug hakkinda bana herhangi bir teminat ya da garanti verilemeyecegini biliyorum.

C. Planlanan girisim / igslem / ameliyat sirasinda ve bilincimin kapali oldugu asamada hayati
tehlikeye neden olacak acil bir durum ya da bir organ / fonksiyon kaybina yol agacak bir risk
s0z konusu oldugu takdirde, doktorumun ve diger saglik personelinin bu durumu 6nlemek
amaciyla girisim, islem ya da ameliyatlar1 yapmasi i¢in yetki veriyorum.

D. Tedavim sirasinda gerekli oldugu takdirde, kan ya da kan iirlinii transfiizyonu yapilmasina
izin veriyorum.

E. Bana uygulanacak girisim, islem ya da ameliyat gerektirdiginde, kalici-gecici cilt
isaretlemelerine, viicut dis1 ve ici fotograf cekilmesine ve diger goriintiileme islemlerinin
yapilmasint izin veriyorum.

F. Hastaligimla ilgili tetkik, tedavi, sonug bilgilerinin tiim kimlik bilgilerim gizli kalmak
kosulu ile geriye ve ileriye yonelik bilimsel ¢alismalar i¢in kullanilmasina ve yayinlanmasina
izin veriyorum. Eger izin vermiyorsaniz liitfen verilen bosluga el yazinizla “izin vermiyorum”
yaziniz:



G. Hastaligim nedeniyle asagida belirtilen girisim, islem ya da ameliyatlarin yapilmasi icin
Ozgiir irademle ve goniillii olarak onay ve yetki veriyorum.

(Yapilacak t1bbi miidahale doktor tarafindan yazilacaktir. Kisaltma kullanilmayacaktir.)

Varsa taraf belirtiniz: [1Sag LI SOl oo

Sekiz sayfadan olusan bu formun bana tam olarak aciklandigini, okudugumu veya
okutturdugumu ve icerigini anladigimi beyan ederim.

Tarih: .......... [ e [ oo, Saat: ..o,

Hastanin ya da (*) Hukuki Temsilcisinin

Adr Soyadi: ......ooooiiiiiii imzas1

(*) Hukuki Temsilcinin Yakinlik Derecesi: .............................

Doktorun Adi Soyadi: ..............ccoooveviieieriennnnn imzasi1 |

(**) Cevirmen- Tanik Ad1 Soyadi: ....................... imzasi | |

(*) Hastadan imza alinamadigi durumlarda;

*  Cocuk hastanin anne / babasindan, (Hasta kimlik etiketi)
*  Koruma altmg alinmis has.tar.nn yeh ya da vasisinden, Hasta Ad: Soyads:
*  Adi gegenlerin yasal temsilcilerinden onam alinir. Dogum Tarihi:

(**) Hastanin gérme, okuma engeli varsa, tanik esliginde onam alinir. Protokol No:




8- Doktorun Bildirimi

1. Hastanin durumunu, tedaviye gereksinimini, girisim-islem veye ameliyatin ayrintilarini
ve risklerini, bu hastaya 6zel gelisebilecek dnemli riskleri ve problemleri agikladim.

2. Hastanin-kanuni temsilcinin sorularin1 yanitladim, hastanin-kanuni temsilcinin
yukaridaki bilgileri ve diger agiklamalarimi anladig1 diisiincesindeyim.

Doktorun Adi Soyadi:

Imzasn

(**) Cevirmen- Tanik Adi Soyadi:

Imzasn



