                           AMNİYOSENTEZ İÇİN HASTA BİLGİLENDİRME VE ONAM FORMU
	“11 Nisan 1928 Tarih ve 1219 Sayılı, Tababet ve Şuabatı San’atlarının Tarz-ı İcrasına Dair Kanun’un 70. Maddesi” ve    “1 Ağustos 1998 tarihinde yayınlanan Hasta Hakları Yönetmeliği” uyarınca: tıbbi, invaziv ve cerrahi müdahaleler öncesinde hastalardan alınması gereken belgedir.


TEDAVİ BİLGİLENDİRME

Teknik: Ultrason görüntülemesi yardımıyla iğne ile gebenin karın duvarından ve rahminden (uterus) geçilerek gebelik kesesine girilir ve kese içindeki amniyotik sıvıdan bir miktar (20 ml) alınır. İşlem süresi 30-60 saniyedir. Nadiren ikinci giriş gerekebilir.

Testlerin sonucu genellikle 2-3 hafta içinde çıkar. Nadiren laboratuvar sonuç veremeyebilir. Bu durumda girişim tekrarı gerekebilir.

Amaç 
· Kromozomların sayısı ve yapısı ile ilgili hastalıkların tanısı
· Ailede varlığı önceden bilinen genetik hastalıklardan mümkün olabilenlerinin tanısını koymak
· Bazı enfeksiyonların bebeğe bulaşıp bulaşmadığını göstermek

Tedavi Uygulandığında Karşılaşılabilecek Durumlar 
a. Gebelik kaybı: Amniyosentez’ e bağlı düşük oranı %0,5 (1/200) dür. Düşüğün en sık nedeni, gebelik kesesinde açılan delikten kese içindeki sıvının sızarak hastanın vajinasından boşalmasıdır. Ayrıca işlem sırasında mikropların rahim içindeki dokulara geçişi ve rahim duvarından kaynaklanan kanamalar da nadiren düşük nedeni olabilir. Amniyosentez yapılmayan gebelerde de çeşitli nedenlerle düşük olabileceği unutulmamalıdır.

b. Vajinal yoldan su gelmesi: Bu durumdaki gebelerin %10-25 inde düşük gelişebilir. Çoğu kez gebelik sorunsuz devam eder. Seyrek olarak bebek suyu az ya da susuz bir ortamda gelişmesini sürdürmek zorunda kalabilir. Bebeğin akciğerleri bu durumdan zarar görebilir.

c. Kanama: Genellikle kendiliğinden durur.

d. Enfeksiyon: Ciddi bir durumdur. Gebeliğin sonlandırılması gerekir. 

e. İğnenin bebeğe değmesi ve zarar vermesi: Günümüz tekniği ile bu olasılık çok azsa da, iğnenin bebeğe değmeyeceği garanti edilemez. 

f. Kan uyuşmazlığı: Rh grup uyuşmazlığı olan gebelerde (anne Rh-, baba Rh+) amniyosentez izoantikorların oluşmasına neden olabilir. Bu durumu önlemek amacıyla amniyosentezden sonra anne adayına Anti D uygulanır. 

g. Annenin karın duvarında hematom (kan pıhtısı): Nadirdir ve çoğu kez kendiliğinden geçer.

h. Anne ölümü: Tüm Dünyada bilinen nadir vakalar vardır. 

görülebileceği ile ilgili anlaşılır açıklıkta bilgi verilmiştir.
HASTA ONAYI

Doktorum .......................................…………………………………… bana içinde bulunduğum tıbbi durumu, bu durumun aydınlatılması için önerilen amniyosentezin uygulanması durumunda benimle ve karnımdaki bebeğimle ilgili oluşabilecek riskleri ve sonuçlarını anlattı. Uygulanacak bu yöntemin bebeği iyileştirmeye yönelik bir katkısının olmayacağını, sadece tanı için kullanılacağını belirtti. Ayrıca amniyosentezin uygulanmaması durumunda benimle ve bebeğimle ilgili karşılaşabileceğim olası riskleri ve sonuçlarını anlattı. Bana ve eşime sorularımızı cevaplamak ve anlamadığımız noktaları açıklığa kavuşturmak için zaman ve fırsat tanıdı ve bu konuda yardımcı oldu. Verilen bilgilerin ışığında özgürce, ilgili riskleri anlayarak ve bilerek amniyosentez girişiminin bana ...............................................................…………………….. tarafından yapılmasını kabul ediyorum.
Tarih
: ___ / ____ / ______                  
 

Hastanın ya da Hukuki Temsilcisinin (*) Adı Soyadı:                                                                        
                                                                                       (bu bölüm el yazısı ile doldurulacak ve hukuki  temsilcisinin yakınlığı belirtilecektir)

Hastanın ya da Hukuki Temsilcisinin (*) İmzası:                                                                                                          
Doktorun Adı, Soyadı    :




İmzası : 

Tercüman / Şahit gerektiyse (**);

Tercüman / Şahit Adı, Soyadı:




İmzası : 

(*) Hastadan imza alınamadığı durumlarda

       - Çocuk hastanın anne / babası

       - Koruma altına alınmış hastanın veli veya vasisi
       - Adı geçenlerin yasal temsilcileri

(**) Hastanın görme, okuma engeli varsa 

      şahit eşliğinde onam alınır
AMNIOCENTESIS PATIENT INFORMATION AND CONSENT FORM

	In accordance with "Article 70 of the Law on Execution of Medical Arts and Branches dated April 11, 1928 and nr.1219" and "Regulations on Patient Rights dated August 1, 1988" this document is required to be obtained from the patients prior to invasive and surgical interventions.


TREATMENT INFORMATION
Technical: The procedure is performed by gaining access using a thin needle into the fluid surrounding the baby and removing a sample of approximately 20 cc. The duration of the procedure is 30-60 seconds. In rare cases a second attempt may be necessary.
Tests results are usually available in 2-3 weeks. In rare cases genetic examination may not yield a conclusive result. Under such circumstances a second attempt may be necessary.
Purpose
· Diagnosis of defects related to chromosome count and structure 
· Diagnosis of detectable genetic diseases known to have previously occurred in the
· To find out whether or not the infant has been infected by certain microorganisms known to cause fetal damage or anomalies
Complications
a. Miscarriage: The rate of miscarriage due to amniocentesis is 0.5% (1/200). The most common cause of miscarriage is amniotic fluid leak that is characterized by a clear watery vaginal discharge. Microbial contamination of the amniotic fluid and bleeding secondary to the procedure may be other reasons for miscarriage.  It should be noted however that miscarriages could also occur in pregnancies not subjected to amniocentesis.
b. Vaginal fluid discharge: Miscarriage will occur in 10-25% of the procedures complicated by vaginal fluid discharge. In most cases, however, pregnancy will continue without any complications. In rare cases the infant may have to develop in an environment devoid of fluid. The infant's lungs may be harmed from this condition.
c. Bleeding: Usually subsides on its own.
d. Infection: It's a serious condition. Pregnancy must be terminated.
e. Needle touching the infant and harming it: Although this is very rare with ultrasound guidance it still cannot be guaranteed that needle will not touch the baby.  Even if it does the chances of a serious damage is extremely low.  
f. Blood incompatibility: In pregnancies with Rh incompatibility (mother Rh-, father Rh+), amniocentesis could cause iso-antibodies. In order to prevent this condition Anti D immunoglobulin is administered to the patient following the procedure. 
g. Hematoma (blood clot) on the maternal abdominal wall: It's rare and mostly disappears by itself.
h. Death of mother: This is extremely rare with only a few cases reported all over the world.  
Information has been clearly made available to me as for the possibilities of the above.
APPROVAL OF PATIENT
My Physician.......................................…………………………………… has explained to me the medical condition I have, the risks and consequences of amniocentesis procedure regarding me and my infant, if the procedure is employed to diagnose the suspected condition. He/she emphasized that this procedure is to be used for diagnostic purposes only, and not to treat the baby. He/she also explained to me the possible risks and consequences, regarding my baby, and myself in case of amniocentesis should not be performed. He/she has given my spouse and myself the time and opportunity to answer our questions so that he/she can clarify the issues that we have not understood well and assisted us accordingly.  In the light of information given above, understanding and being aware of the risks, I hereby independently give consent to the amniocentesis procedure to be performed by...............................................................……………………..
Date
: ___ / ____ / ______                  
 

 Name Surname of Patient or Legal Representative (*):                                                                        

                                                                    (this part to be filled by handwriting and the relation of the legal representative shall be mentioned)

 Signature of Patient or Legal Representative (*):                                                                                                          
 Name, Surname of Physician:




Signature: 

Interpreter/Witness if relevant (**);

 Interpreter/Witness Name, Surname:



Signature: 

(*) In cases Patient's signature not available

-Mother/father of child patient

-Parent or legal guardian of a patient under protection or guardian

-Legal representatives of those whose names mentioned

(**) If patient has vision, reading disabilities approval is taken in presence of witness
(Hasta kimlik etiketi)





Hasta Adı Soyadı :





Doğum Tarihi	 :





Protokol No	 :





(Patient ID tag)





Patient Name Surname:


Date of Birth	 :


Protocol Nr:	 :








