5.4 EK-4 : COVID-19 IMMUN PLAZMA HASTA BILGILENDIRILMiS ONAM FORMU

Sayin Hasta,
Sayin Veli / Vasi,

Liitfen bu formu dikkatle okuyun. Bu form sizi islem hakkinda bilgilendirmek ve rizanizi
almak amaciyla olusturulmustur. Bilgilendirme sonucunda tamamen serbest iradenizle
islemi yaptirma veya reddetme hakkina sahipsiniz.

COVID-19 immiin Plazma Transfiizyonu Nedir?

Bildiginiz iizere tiim diinyada salgin yapan COVID-19 (koronaviriis) hastalig1 igin
giivenilirligi ve etkinligi kamtlanmis spesifik bir tedavi bulunmamaktadir. Halihazirda, bu
hastaliga etkili bir tedavi bulunabilmesi amaciyla farklh ilaclarla ilgili cok sayida ¢alisma
yliriitilmektedir. Bunun yani sira, yapilan aragtirmalarda COVID-19 hastalig1 gecirmis ve
iyilesmis hastalarin kanlarinda viriise karsi bu hastalikla savasabilecek antikor denen
maddeler oldugu gosterilmistir. COVID-19 viriis enfeksiyonu nedeniyle hastanede yatan
hastalara iyilesmis hastalardan elde edilen ve antikor iceren plazmalarinin tedavi amaciyla
verilmesi (transfiizyonu/nakli) “pasif bagisiklik nakli” olarak tanimlanmaktadir.

Nicin Yapilir?

Iyilesmis kisilerden alinan plazmanin (kamin sivi kismi), bu hastalifin tedavisini
desteklemek icin degerli bir kaynak olabilecegi bildirilmis ve COVID-19 hastalarinda olas1
tedavi secenekleri arasinda yerini almisti. COVID-19 enfeksiyonu gecirmekte olan
hastalara, bu enfeksiyondan iyilesmis kisilerden alinarak hazirlanan COVID-19 Immiin
Plazma verildiginde hastalar daha hizl iyilesebilmektedir. Bu nedenle uyguladigimiz tedavi
kapsaminda size COVID-19'dan iyilesmis bir kisiden alinarak hazirlanan COVID-19
Immiin Plazma nakli (transfiizyonu) yapilip yapilmamasi konusunda diisiiniip karar
vermenizi istiyoruz. Size verecegimiz plazmada, sizin iyilesme sansinizi artirabilecek
antikor denen maddeler olacaktir. Bu tedavinin, size yiizde yiiz yardimci olup olmayacagini
ve herhangi bir zararli etkisi olup olmadigini tam olarak bilmiyoruz. Ancak, COVID-19
Immiin Plazma Transfiizyonunun (naklinin) su anda sahip oldugumuz o6nemli tedavi
yontemlerinden birisi oldugunu sdyleyebiliriz.

Girisim Nasil/Kim Tarafindan Yapilacak?

Hastanenin Transfiizyon Merkezlerinde cesitli laboratuvar uygulamalar sonucu hastanin
(sizin) kan grubuna uygun olarak hazirlanan COVID-19 Immiin Plazma, aynen kan naklinde
oldugu gibi damar yolu ile hastaya nakledilir (transfiize edilir). Kan ve/veya kan
bilesenlerinin transfiizyon islemi, hastalarin yatarak tedavi aldiklar klinik ortaminda, hekim
istemi ve saglik personeli gozetiminde yapilir. Transfiizyon yapilirken yagsamsal
fonksiyonlar (tansiyon, nabiz, ates, solunum sayisi) takip edilir.

islemin Tahmini Siiresi:

Hastanin mevcut saglik durumu ve hekimin o6nerdigi transfiizyon hizina gore islem
gerceklestirilir.




Yan Etkiler Nelerdir?

Plazma, pek cok nedenle ve farkli hastaliklarda hastalara nakledilir. Bu kan bileseni genel
olarak ¢ok giivenlidir. COVID-19 Immiin Plazma, COVID-19 hastahgim gegirerek
saghigina kavusmus olan insanlardan hazirlandig1 icin yapilmasi planlanan transfiizyon
isleminin ¢ok diisiikk bir risk tasidigi degerlendirilmektedir. Kan ve kan bileseni
transfiizyonlarinda goriilen ates, kasinti, kizariklik ve diger alerjik reaksiyonlar, COVID-19
Immiin Plazma transfiizyonunda da yaklasik olarak yiizde bir oraninda goriilebilir. Viral
hepatit, HIV (AIDS) goriilme orani, on binde bir ila bes yiiz binde bir arasinda
degismektedir.

Girisim Yapilmadigi Takdirde Neler Olabilir?

COVID-19 Immiin Plazma halihazirda, COVID-19 enfeksiyonu tedavisinde alternatif bir
yontem olarak uygulanmaktadir. COVID-19 Immiin Plazma transfiizyonunun yapilabilmesi
icin uygun oldugu degerlendirilen hastalara, bu tedavi uygulanmadig1 takdirde hayat
kurtaric1 6zellige sahip olabilecek bir tedavi firsati degerlendirilmemis olacaktir.

Girisimden Once Hekime Aciklanmasi Gereken Durumlar:

Daha 6nce size kan transfiizyonu (nakli) yapilip yapilmadigi, kullandiginiz ilaglar, kanama
bozuklugu, ailesel hastalik, herhangi bir alerji ya da kronik hastaliginizin olup olmadig:
konularinda doktorunuza yeterli seviyede bilgi vermeniz gerekmektedir.

Girisimden Sonra Hastanin Dikkat Etmesi Gereken Durumlar:
Hastaligimiza bagh olarak hekiminizin yapmis oldugu 6neri ve ikazlara uyunuz.
ONAM (RIZA, iZiN)

* Doktorumdan tibbi durumumun tam ve tedavisi ile ilgili yapilacak tibbi tedavi
konusunda ve bu tedavinin gerekliligi, girisimin seyri ve diger tedavi secenekleri
hakkinda ayrintili bilgi aldim.

+ Islem sirasinda olusabilecek olumsuzluklar ve olasi riskleri bana ayrintilan ile
anlatildi.

» Bana onerilen tani ve tedavi yontemlerini reddettigim zaman saghgimi tehdit edici
hangi risklerin olabilecegi, bu tedavi yerine uygulanabilecek bir baska tedavi
yonteminin bulunup bulunmadig1 konusunda bilgilendirildim.

* Bu formda tamimlananlar diginda yapilacak herhangi bir ek girisimini yalmizca
saghgima yoOnelik ciddi zararlarin ©onlenmesi ve yasamimin kurtarilmasi igin
uygulanabilecegi bana anlatildi.

* Doktorum tiim sorularimi anlayabilecegim bir bi¢imde yanitladi.

* Aklim basimda ve kendimi karar verecek yeterlilikte goriiyorum.

+ Istemedigim takdirde tedavi/girisime onam vermek zorunda olmadigim ve/veya
istedigim asamada vazgecebilecegimi biliyorum.




Not: Liitfen el yazimzla “okudum, anladim ve kabul ediyorum” yaziniz ve imzalayiniz.

Hasta ile direkt iletisimin kurulamadigi durumda iletisimi saglayan kisinin (6rnegin
tercliiman):

Adi- Soyada:
Adres-TEL:

NOT: Hastanin onam veremeyecek durumda olmasi halinde, onam alinan veli/vasisinin
kimlik bilgileri ve imzas1 alinir.

* Hastanin Velisinin (Ebeveynin) ikisinin de imzalamasi1 gereklidir. Eger velilerden
yalniz birinin imzasi varsa, imzalayan ¢ocugun bakiminmi kendi basina iistlendigini

veya diger velinin izninin bulundugunu kanitlamahdir.

HASTANIN veya YAKINININ

Adi- Soyadu:
Tarih-Saat:

Imza:

Yakinhik Derecesi:

Adresi:

Ben “Bilgilendirme ve Riza Belgesinin” icindeki bilgileri hastanin kendisine, ebeveynine
veya yakinlarina yapabilecegim en iyi sekilde aktardim.

ONAM ALAN / iSLEMIi YAPAN

Adi- Soyada:

Kase/Imza:

Tarih/Saat:

*Yapilan isleminizle ilgili tbbi yardima ihtiya¢ duydugunuzda ..........cccccocemvienennnen.

Hastanesi santral numarasini (.......cccccceeeevveeeevnens ) arayarak tedavinizi yapan doktor ile
goriisebilirsiniz




