
                                 DETAYLI (İKİNCİ DÜZEY) OBSTETRİK ULTRASONOGRAFİ 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

Gebeliğin 15. haftasından itibaren yüksek çözünülürlüklü ultrasonografi aletleri ile fetal tıp alanında ve fetal anomali tanısında deneyim birikimi olan Kadın Hastalıkları ve Doğum uzmanları tarafından yapılan detaylı fetal incelemedir. Genellikle fetusla ilgili hastalık riskinin varlığı durumunda uygulanır. İstek üzerine riski yüksek olmayan gebelerde de, tercihen 18-23. haftalar arasında uygulanabilmektedir. Detaylı ultrasonografi incelemesinin uygulandığı riskli durumlar aşağıda sıralanmıştır: 

1. Anomalili bebek öyküsü, annede, babada, bazen ailede anomali varlığı,

2. Yapılan ilk ultrason incelemesinde şüpheli bir durum varlığı,

3. Annede şeker hastalığı,

4. Gebede AFP (alfa fetoprotein) yüksekliği (2 MoM un üzerinde olması),

5. Bebekte gelişme geriliği, bebeğin suyunun azlığı ya da fazlalığı,

6. Gebelikte fetus için riskli olabilecek ilaç, alkol, kokain, vb. kullanımı, röntgen uygulanması,

7. Anne adayının toksoplazmozis gibi bebeğin sağlığını olumsuz etkileyebileck bir enfeksiyon hastalığı geçirmiş olması,

8. Anne yaşının 35 üstünde olması, üçlü test ya da 11-14 hafta taraması gibi testlerin pozitifliği durumunda bebekte kromozom anomalisi riskinin değerlendirilmesi için yardımcı yöntem olarak,

9. Akraba evlilikleri,

10. Tek yumurta ikiz gebelikleri,

11. Yardımcı üreme teknikleri ile elde edilen gebelikler
12. Maternal anksiyete ve ailenin isteği, vb.

Yöntemin ana amacı bebeğe ait organ anomalilerinin ve kromozom anomalilerine ait bulguların aranması ve değerlendirilmesidir. Organ anomalileri kabaca iç ve dış organlardaki şekil sorunlarıdır. Bunlar majör ve minör diye iki gruptadır. Majör olanlar sağlık problemi yaratırlarken, minörler tek başlarına genellikle sorun yaratmazlar. Minör anomalilerin canlı doğan bebeklerdeki sıklığı %10-15 iken, majörlerin sıklığı %2-3 civarındadır. Detaylı ultrason incelemesinin ana hedefi majör anomalilerin doğum öncesi dönemde tanılarının koyulmasıdır. Bu gruptaki anomalilerden 15. haftadan 40. haftaya kadar ilerleyen gebelik haftalarında %50 ile %80-90 kadarının tanısı koyulabilmektedir. Anomali tanısını 23. haftadan sonra koymanın yararı sınırlı olduğundan detaylı fetal ultrason incelemesi olabildiğince bu haftadan önce yapılmaktadır. Tercih edilen hafta 18-23 arasıdır ve bu haftalarda majör anomalilerin %60-75 kadarının doğum öncesi tanısı koyulabilmektedir. Bazı anomalilerin tanısının ancak ileri gebelik haftalarında koyulabileceği, bazılarının ise gebelik süresince görülmesinin mümkün olmadığı bilinmelidir. 

Kromozom anomalileri ise özellikle 35 yaş üstü gebeliklerde daha sık görülen kromozom sayı ve yapı anomalileri olup, en sık rastlanan örneği Down sendromu (mongol bebek) tir. Detaylı ultrason hiçbir kromozom hastalığında kesin tanı yöntemi değildir, ancak bu hastalıklara ait ultrason bulgularının varlığı ya da yokluğu kromozom hastalığı riskini arttırıp, azaltabilmektedir. Bu amaçla yapılan detaylı ultrason incelemesinin bir diğer adı “genetik ultrason” olup, gebeliğin 15-23. haftaları arasında uygulanmaktadır. Bu inceleme ile Down sendromlu fetusların %60-70 inde, 13 ve 18 trizomili bebeklerin ise %80 inde ilgili ultrason bulguları saptanabilmektedir.

Tek gen hastalıkları adı verilen bir diğer grup hastalık ise sadece bu hastalık için özel riski olan ailelerde amniyos sıvısından ya da plasentadan alınan örnekteki bebeğe ait hücrelerde yapılacak moleküler tanı yöntemleri ile aranabilmektedir. Bu güne kadar genetik geçişli yaklaşık binlerce hastalık tanımlanmış olmasına karşın, bunlardan sadece bir bölümünün doğum öncesi tanı koyulabilmiştir. Nadir durumlar dışında ultrason incelemesi bu hastalıklarda tanı yöntemi değildir. 

Detaylı ultrason incelemesi sırasında uterus duvarına ait sorunlar, fetus sayısı, fetusun canlılığı, amniyos sıvısı miktarı da değerlendirilir. Fetusa ait ölçümler alınır ve gelişimi değerlendirilir. Gerekli ise Doppler analizleri yapılarak bebeğin kan akımları hakkında bilgi toplanabilir. Gereken vakalarda rahim ağzı uzunluğu ölçülebilir. 

HASTA ONAYI

Doktorum .......................................…………………………………… bana içinde bulunduğum tıbbi durumu, bu durumun aydınlatılması için önerilen detaylı ultrasonografi incelemesini ve tanı yöntemi olarak güvenilirliğini anlattı. Uygulanacak bu yöntemin bebeğin sağlıklı olduğunu garanti etmediğini, bebeği iyileştirmeye yönelik bir katkısının olmayacağını, sadece tanı için kullanılacağını belirtti. Bebekte anormal bir durum saptanması durumunda ise bu durumun gereği olarak; sadece izlem, bebeğin tedavisi, gebeliğin sonlandırılması gibi alternatiflerin sunulabileceğini açıkladı. Verilen bilgilerin ışığında özgürce, fetal ultrasonografi incelemesinin 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
     PATIENT INFORMATION AND CONSENT FORM FOR 

        SECOND TRIMESTER OBSTETRIC ULTRASONOGRAPHY

	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 should be read and signed by the patients or their legal representatives prior to medical/surgical interventions and invasive procedures.


TREATMENT INFORMATION
Obstetric ultrasonography is the ultrasound examination performed by experienced Obstetrician and Gynecologists from 15 weeks of pregnancy onwards with the aim of diagnosing fetal abnormalities. Besides performed on patients at risk of delivering an anomalous fetus (indications listed below) it is usually performed for screening fetal abnormalities in an otherwise low risk patient.  It is usually performed between weeks 18-23 of gestation.
1. History of a baby with a documented anomaly; anomalies in the parents or the family
2. Presence of abnormal findings on first trimester ultrasound
3. Maternal diabetes
4. High (>2 MOM) alpha-fetoprotein levels in maternal serum
5. Growth retardation or abnormally increased or decreased amniotic fluid
6. Use of medications known to be harmful to the fetus, use of alcohol, and recreational drugs, exposure to X-rays 
7. Mother having had an infectious disease such as toxoplasmosis that could have a negative impact on the wellbeing of the fetus 
8. Maternal age >35, abnormal first and/or second trimester biochemical screening tests
9. Consanguineous marriage
10. Identical twins pregnancies,
11. Pregnancies induced by fertility treatments
12. Maternal anxiety and request of the family
The primary purpose of obstetric ultrasound is to depict organ anomalies and to search for markers of chromosome disorders. Organ anomalies may be major or minor. While major anomalies may cause serious health problems, minor anomalies are usually without symptoms ore may be associated with relatively insignificant health problems. The incidence of minor and major anomalies among infants born alive is 10-15% and 2-3% respectively. 50-90% of major anomalies can be diagnosed in between15 and 40 weeks of gestation. The benefit of diagnosing major anomalies after 23 weeks is limited, therefore detailed ultrasound examination should be carried out prior to that week wherever possible. The preferred gestational weeks are between18 and 23. 60-75% of major anomalies can be diagnosed during this time period. It has to be taken into consideration that some anomalies can only be diagnosed during the latest stages of pregnancy and some may never be diagnosed. 
Chromosome disorders are observed more commonly in pregnancies over the age of 35, the most common being Down’s syndrome. Obsteric ultrasound is not an accurate diagnosis method for chromosomal disorders.  However chromosomal disorders may be associated with certain markers that may be depicted on ultrasonography.  While the presence of these markers may increase the risk of a chromosome abnormality their absence dose not guarantee that the baby is not affected.    An ultrasound directed at diagnosing chromosome anomalies is the genetic ultrasound that is performed between15-23 weeks of pregnancy. Relevant ultrasound findings can be found on 60-70% of fetuses with Down syndrome and 80% of fetuses with trisomia 13 and 18. 
Another group called single gene diseases can be searched in families who are at risk using molecular diagnosis methods undertaken on cells sampled from the amniotic fluid or placenta.  Although a large number of single gene diseases have been defined so far, only some of them can be diagnosed in the prenatal period. Except for rare cases ultrasound examination is not a method of diagnosis in these diseases.
During ultrasound examination problems regarding the uterus number of fetus, viability of the fetus/es, and the quantity of the amniotic fluid are also evaluated. Measurements are taken and development of the fetus is followed. If necessary, infant's blood flow can be evaluated by Doppler analysis. When indicated cervical length can also be measured.
PATIENT CONSENT
My Physician.......................................…………………………………… has explained to me the medical condition I have, the risks and consequences of ultrasound examination which is recommended to clarify the condition and its reliability as a form of diagnosis.  He/she emphasized that this examination is to be used for diagnosis purposes only; it will not guarantee that the baby is healthy and it will not contribute in any way to healing the baby. He/she explained that in case of finding an anomaly with the baby, as a result of such diagnosis; the alternatives that could be offered are merely observation, treatment of the baby or termination of the pregnancy.  In light of the information given above, understanding and being aware of the risks, I hereby independently give consent to obstetric ultrasound examination 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:	 :









