Kompozit Doku Nakli Merkezleri Yonergesi

(Makamin 29.03.2011 tarihli ve 13984 sayili Onaylari ile yiiriirliige girmistir.)

BIRINCI BOLUM
Amag¢ ve Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag¢ ve kapsam

MADDE 1- (1) Bu Yonergenin amaci; vaskiilarize kompozit homogreft doku nakli
yapacak merkezlerin tasimasi gereken sartlar ile ¢alismalarina dair usul ve esaslar
belirlemektir.
(2) Bu Yonerge, kompozit doku nakli merkezi agacak kamu ve Ozel saglik kurum ve
kuruluslari ile bu merkezlerde gorev yapacak personeli kapsar.
(3) Herhangi bir embriyonel katmandan koken alan; barsak, trakea, larinks gibi dokularin
vaskiilerize homogreft olarak nakilleri de bu Yonerge kapsamindadir.
(4) Karaciger, bobrek, akciger, pankreas, kalp, kalp-akciger gibi organlar ile kok hiicre nakli
amaciyla alinan kemik iligi ve kornea nakilleri bu Yonerge kapsami disindadir.

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Yonerge; 29/05/1979 tarihli ve 2238 sayili Organ ve Doku
Alinmasi, Saklanmas1 ve Nakli Hakkinda Kanun hiikiimlerine, 13/12/1983 tarihli ve 181 sayil
Saglik Bakanligi'min Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 43
tincli maddesine ve 01/06/2000 tarihli ve 24066 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Organ ve
Doku Nakli Hizmetleri Yonetmeliginin 16 nc1 maddesine dayanilarak hazirlanmstir.

Tanmmlar ve kisaltmalar

MADDE 3 - (1) Bu Yonergede gegen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanlhigini,

b) Doku tipleme laboratuari: Verici adayi ile alicilarin doku tiplemelerini
yapabilecek donanim ve personele sahip, Bakanlikga agilma izin  belgesi
verilmis/ruhsatlandirilmis laboratuvarlari,

c) Donér: Beyin 6liimiiniin gerceklestigi yetkili kurulca tespit edilmis ya da bir tabip
tarafindan kalp atiminin durdugunun ve 6lii olarak kabul edildiginin tespitinden itibaren gecen
ilk 3 saatlik siire i¢erisindeki kadavrayi,

¢) Genel Miidiirliik: Bakanlik Tedavi Hizmetleri Genel Midiirliigiinti,

d) Homogreft: Ayn tiir icerisinde farkli genetik yapiya sahip bireylerden elde edilen
dokulari,

e) Kanun: 2238 sayili Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi ve Nakli Hakkinda
Kanunu,

f) Komisyon: Bu Yonerge gergevesinde faaliyet gosterecek olan Kompozit Doku
Nakilleri Bilimsel Danigsma Komisyonunu,

g) Konsey: Kompozit Doku Nakli Konseyini,

g) Kompozit doku nakli: Viicut biitiinliigiinii bozan ve fonksiyon kaybina yol agacak
sekilde kompozit doku kaybi1 olan hastalara form ve fonksiyon restorasyonu amaci ile yapilan
ve yasam kalitesini artirmak amaciyla uygulanan kompozit doku nakli ameliyesini,

h) Merkez: Bu Yonerge kapsamina giren nakillerin uygulandigi tibbi tedavi
merkezlerini,

1) Miidiirliik: 11 saglik miidiirliigiinii,



i) Organ ve doku kaynag merkezi: Beyin oliimii tespit edebilecek donanim ve
personele sahip merkezleri,

J) Ulusal Koordinasyon Kurulu (UKK): Ulusal Organ ve Doku Nakli Koordinasyon
Kurulunu,

k) Vaskiilarize Kompozit Doku: Tipik olarak ektoderm ya da mezodermden kdken
almis; deri, yag dokusu, kas, sinir, lenf nodu, kemik ve kikirdaktan en az ikisinin
kombinasyonunu i¢eren ve nakledildigi alicida damar anastomozlari ile yasatilan dokulari,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Kompozit Doku Nakli Bilimsel Danisma Komisyonu ve Kompozit Doku Nakli Konseyi

Komisyonun teskili

MADDE 4 — (1) Komisyon Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirii veya gorevlendirecegi en
az daire baskan1 diizeyindeki bir idari amir bagskanliginda; Mikro cerrahi alaninda deneyimli,
organ veya doku nakli konusunda da g¢alismalari bulunan dogent ve profesorler arasindan
Bakanlikca secilecek alt1 iiye olmak iizere toplam yedi kisiden olusur.
(2) Komisyon tiyeleri, bir yil siireyle gorev yaparlar. Yeni komisyon iiyeleri segilinceye kadar
mevcut tliyelerin gérevi devam eder.
(3) Herhangi bir sebeple tiyeligin bosalmasi halinde, kalan siireyi tamamlamak {izere yeni iiye
segilir. Uyelige aym usulle tekrar segilmek miimkiindiir. Komisyon toplantilarna kabul
edilebilir bir mazereti olmaksizin iki defa st {iste veya bir {iyelik doneminde toplam {i¢ defa
katilmayan iiyenin iiyeligi sona erer.
(4) Bakanlik gerekli durumlarda veya komisyonun teklifi halinde toplantinin giindemine gore
diger uzmanlik dallarindan uygun gorecegi sayidaki uzmani, komisyonun faaliyetlerine
yardimc1 olmak {izere gorevlendirebilir veya bu uzmanlardan miitesekkil ¢alisma gruplari
olusturabilir.

Komisyonun gorevleri

MADDE 5 — (1) Komisyon, asagidaki gorevleri yerine getirir:

a) Alicinin ¢ocuk olmasi ve Endikasyon Listesine gore karar verilmesi miimkiin
olamayan diger istisnai vakalar i¢in Bakanliga basvuruldugunda vakanin nakil yoniinden
degerlendirilmesinde,

b) Endikasyon Listesine gore Konsey karari ile yapilan nakillerde, nakil sonucunun
endikasyon yoniinden degerlendirilmesinde,

c¢) Ulke genelinde kompozit doku nakli hizmetlerinin gelisimini izleyerek, alinacak
tedbirleri ve ulusal stratejileri belirlemek i¢in ihtiya¢ duyulan konularda,

¢) Merkezlerin faaliyetleri ve alinacak tedbirler konusunda,

d) Kompozit doku naklinde kullanilan ilaglar, soliisyonlar, ara¢ ve geregler ile ilgili
standartlarin belirlenmesinde,

e) Kompozit doku nakli ile ilgili ulusal tani, kayit ve tedavi protokolleri konusunda,

f) Bu Yonergenin uygulanmasi ile ilgili olarak Bakanligin gerekli gordiigii diger
konularda,

Bakanliga goriis bildirmek.

Komisyonun calisma usul ve esaslari

MADDE 6 — (1) Komisyon, yilda en az iki kez toplanir. Bakanlik gerekli hallerde,
komisyonu olagan toplantilar1 disinda da toplantiya davet edebilir. Toplant1 tarihi, yeri ve
giindemi, olagan dis1 toplantilar hari¢ olmak {izere, en az yedi giin 6nce iiyelere yazili olarak
bildirilir.
(2) Komisyon, en az dort iiyenin katilimi ile toplanir ve liye tam sayisinin salt cogunlugu ile
karar alir. Oylarda esitlik olmasi halinde, bagkanin kullandig1 oy yoniinde ¢ogunluk saglanmis
sayilir.



(3) Komisyon kararlari, karar defterine yazilir ve toplantiya katilan iiyelerce imzalanir. Karara
mubhalif olanlar, serh koymak suretiyle kararlar1 imza ederler. Muhalif goriis gerekgesi, karar
altinda veya ekinde belirtilir.

(4) Komisyonun sekreterya hizmetleri Genel Miidiirliikkge ytiriitiiliir.

(5) Komisyon, gerekli gordiigii hallerde kompozit doku nakli ile ilgili sivil toplum kuruluslar
ve Ozel sektor temsilcilerini, tim masraflar1 kendilerine ait olmak {izere toplantiya davet
edebilir.

Konseyin teskili

MADDE 7- (1) Her kompozit doku nakli merkezinin bulundugu hastanede, asagida
belirtilen branglardan tesekkiil etmek tizere bir Kompozit Doku Nakli Konseyi kurulur.

a) Psikiyatri uzmani,

b) Sosyal hizmet uzmana,

c¢) Nakil konusunda deneyimli iki cerrah (birisi kompozit doku naklini gerceklestirecek
ekip disindan olmak iizere),

¢) Anestezi ve reanimasyon uzmant,

d) I¢ hastaliklar1 uzmani (alic1 ¢ocuk ise ¢ocuk hastaliklari uzmani),

e) Immiinoloji uzmant,

f) Fizik tedavi ve rehabilitasyon uzmani,

g) Tip etigi uzmanu.

Konseyin gorevi

MADDE 8 - (1) Konsey; bu Yonerge kapsamindaki her kompozit doku naklinden 6nce,
naklin Endikasyon Listesine uygun olup olmadigini, alicinin onaminin usuliine uygun olarak
almip alinmadigimi ve yapilacak naklin sosyal ve etik agidan uygun olup olmadigini
degerlendirir.
(2) Yalnizca Konseyin uygun buldugu vakalarda nakil yapilabilir. Nakil islemi, sonuglar1 ve
Konsey karar1 Bakanliga bir rapor halinde gonderilir.
(3) Konsey tarafindan alinan tiim kararlar, bastabiplik tarafindan tasdik edilmis bir deftere
kaydedilerek katilanlarca imzalanir. Konsey kararina katilmayan iiye gerekgesi ile beraber
kararini deftere yazarak imzalar. Konsey kararlar1 en az dortte {i¢ cogunlukla alinir.

UCUNCU BOLUM
Merkezin Kurulusu, Nakil Tiirleri, Personel Durumu ve Tibbi Donanim

Kurulus

MADDE 9 - (1) Merkez; kamu kurum ve kuruluslar ile gergek ve 6zel hukuk tiizel
kisileri tarafindan, bunlara ait hastanelerde ayr1 bir tinite seklinde veya var ise ruhsatl organ
nakli merkezinin biinyesinde Kkurulabilir. Merkezin faaliyete gecebilmesi i¢in Bakanliktan
ruhsat ve faaliyet izin belgesi alinmasi zorunludur.

Nakil tiirleri ve endikasyonlar

MADDE 10 - (1) Merkez, faaliyet izin belgesinde yer almak sartiyla asagidaki nakil
tirlerinden en az birini yapar. Faaliyet izin belgesinde yer alabilecek nakil tiirleri;

a) Ekstremite nakli,

b) Yiiz ve sa¢h deri nakli,

¢) Ust solunum - iist sindirim yollar1 nakli,

¢) Barsak nakli.
(2) Yapilacak her nakil tiiriine iliskin endikasyonlar; Bakanlik¢a hazirlanan ve Bakanlik resmi
internet sayfasinda yayinlanan Endikasyon Listesinde belirtilir.



Ruhsata esas birimler ve donanim

MADDE 11 - (1) Asagida sayilan birimler ve donanimin bulundurulmasi tiim nakil
turleri bakimindan zorunludur. Bunlar;

a) Merkezin bulundugu hastanede bulunmasi zorunlu birimler ve donanim:

1) Yapilacak nakil tiiriine gore ilgili cerrahi birimi.

2) Ameliyat mikroskobu ve mikrocerrahi ekipmani.

3) Elektromyogram i¢in gerekli ekipman.

4) Anesteziyoloji ve reanimasyon birimi.

5) i¢ hastaliklar1 birimi (¢ocuk hastalar icin pediatri birimi).

6) Yogun bakim birimi.

7) Merkezle irtibatli 24 saat hizmet verecek bilgisayar, faks, sehirlerarasi konugmaya
acik telefon ve bunlari igeren bir bilgi islem merkezi.

8) Nakil cerrahisi yapilabilecek yeterlilige sahip donanim ile ekipman, renkli doppler
ve anjiografi.

9) Enfeksiyon hastaliklar1 birimi.

10) Terapotik aferez merkezi.

b) Merkezin bulundugu hastanede olmadigi takdirde hizmet satin alma yoluyla temin
edilecek birimler ve donanim:

1) Patoloji laboratuvari.

2) Radyodiyagnostik ve girisimsel radyoloji birimi.

3) Biyokimya laboratuart: ila¢ diizeylerini dlgebilecek kapasitede laboratuvara haiz
olmalidir.

4) Mikrobiyoloji laboratuari: Her tiirlii mikrobiyolojik ve serolojik tetkiki yapma
olanagina sahip olmalidir.

5) Doku tipleme laboratuari: Merkeze karayolu vasitalariyla azami iki saat uzaklikta
olmalidir.

6) Sintigrafi yapabilen niikleer tip merkezi.

¢) Vericinin viicut biitiinliigiiniin eski haline getirilmesine yonelik ortez/protez islemleri
icin ilgili yerlerle yapilmis anlagmalar.

Faaliyet iznine esas personel

MADDE 12 - (1) Mesul miidiir: Merkezin, idari ve teknik hizmetleri, tam zamanl
calisacak bir mesul midiir sorumlulugunda yiiriitiiliir. Nakil merkezleri bir hastane biinyesinde
faaliyet gostereceginden Ozel hastanelerde hastane mesul miidiirii veya gorevlendirecegi bir
kisi, kamu hastaneleri ve iiniversitelerde ise baghekim, bashekim yardimcisi ya da bashekimin
gorevlendirecegi bir kisi nakil merkezinin mesul miidiirii olarak gorevlendirilir. Sorumlu
uzmanlardan biri ayn1 zamanda mesul miidiir olarak da gérevlendirilebilir.
(2) Sorumlu uzman: Merkezin yapacagi her bir nakil tiirii i¢in bu Yonergedeki nitelikleri haiz,
tibbi agidan sorumlu bir uzman tabip gorevlendirilir.
(3) Sorumlu uzman yardimcisi: Merkezin yapacagi her bir nakil tirii igin bu Yo6nergedeki
nitelikleri haiz bir uzman tabip, sorumlu uzmana yardimei olarak gorevlendirilir.
(4) Sorumlu uzman ve sorumlu uzman yardimcist olacak kisiler; Nakil tiirii bakimindan
Yonergedeki niteliklere sahip olmak kaydi ile birden fazla nakil tiirii igin bu gérevi alabilirler.

Personelin gorev, yetki ve sorumluluklar:
MADDE 13 — (1) Mesul miidiir; merkezin, idari ve teknik hizmetlerini mevzuata uygun
olarak idare etmek ve denetlemekten sorumludur. Bu kapsamda;

a) Ruhsatlandirma ile ilgili her tiirlii islemleri yiirtitiir.

b) Merkezinin ruhsatlandirilmasindan sonra, her tiirlii personel, bina, tesis, cihaz ve
diger fizik sartlardaki herhangi bir degisikligi ilgili miidiirliige bildirir.

c) Mazeret sebebiyle gorev yerini terk etmesi halinde yerine baska birini vekaleten
birakir. Ayrilisin bir aydan fazla siirdiigii hallerde midiirliige bildirimde bulunur.

d) Ilgili mevzuat uyarinca bildirimi zorunlu olan hastaliklar1 yetkili mercilere bildirir.

e¢) Bakanlik¢a gerek duyuldugunda, beyan edilen bilgilerin detayli belgelerini karsilar.



(2) Sorumlu uzman:

a) Nakil isleminin yasam kurtarici olmayan 6zelliginden, alicinin yasam boyu bagisiklik
sistemini baskilayici ilaglara bagli yan etkilere ve nakil islemlerine bagli diger tiim
komplikasyonlara maruz kalacagi konularmin hastaya bildirilmesinden ve hastadan
bilgilendirilmis onamin alinmasindan,

b) Nakle hastanin hazirlanmasi, naklin gergeklestirilmesi ve nakil sonrasinda hastanin
tedavilerinin diizenlenmesi, izlenmesi ve nakil iglemine faydali olacak diger tedbirlerin
alinmasindan,

¢) Sorumlulugunda yapilmis olan nakillerin sonuglarinin Bakanliga iletilmesinden,

sorumludur.

(3) Sorumlu uzman yardimcisi: Sorumlu uzman tarafindan yiiriitiilen islemlerde ona yardimci
olur ve bu konularda sorumlu uzman tarafindan verilen gorevleri yerine getirir. Sorumlu
uzmanin merkezden gegici olarak ayrildigi durumlarda onun gorevlerini vekaleten yiiriitiir.
Sorumlu uzmanin gérevden ayrilmasi halinde bir ay igerisinde bu durum Bakanliga bildirilir
ve en fazla {i¢ ay slireyle, yeni sorumlu uzman gorevlendirilene kadar gegici sorumlu uzman
olarak ¢aligir. Bu siirenin sonunda yeni sorumlu atanir.

DORDUNCU BOLUM
Ekstremite Nakli Yapilan Merkezler

Personel

MADDE 14 — (1) Sorumlu uzman: Ekstremite nakli yapilacak olan merkezde plastik
ve rekonstruktif cerrahi veya ortopedi ve travmatoloji alanlarinin birinde uzmanhgmi almas,
uzman olduktan sonra yurt i¢i veya yurt disinda mikrocerrahi alaninda en az iki yil deneyimli
ve en az 50 replantasyon veya serbest doku nakli ameliyatinda aktif gérev almig, bunlardan en
az 25 vakayr kendisinin yapmis oldugunu ilgili kurumdan belgeleyen bir hekim, sorumlu
uzman olarak gorevlendirilir.
(2) Sorumlu uzman yardimcisi: En az bir yi1l mikrocerrahi deneyimi olan ve 25 replantasyon
veya serbest doku naklinde gérev almis, en az 10’ unu kendisinin yapmis oldugunu ilgili
kurumdan belgeleyen bir hekim, sorumlu uzman yardimcisi olarak goérevlendirilir.
(3) Merkezin bulundugu hastanede bulunmasi gereken personel:

a) Nakil konusunda deneyimli nefroloji uzmant,

b) Nakil konusunda deneyimli enfeksiyon hastaliklari uzmant,

¢) Radyoloji uzmani,

¢) Nakil konusunda deneyimli patoloji uzmani,

d) Mikrobiyoloji uzmant,

e) Nakil konusunda deneyimli anestezi ve reanimasyon uzmant,

f) EMG konusunda deneyimli noroloji uzmant,

g) Ekstremite rehabilitasyonu konusunda deneyimli fizik tedavi ve rehabilitasyon
uzmani ve fizyoterapist,

g) Psikiyatri uzmani,

h) Yeterli sayida hemsire,

1) Tibbi sekreter,

i) Organ nakli koordinatorti,

j) Nakil konusunda deneyimli immiinolog. Nakil merkezinde immiinolog yok ise
hizmet alim1 yoluyla 24 saat destek verecek immiinolog.

Birimler ve donanim

MADDE 15 — (1) Ekstremite nakli yapilan merkezin bulundugu hastanede bu
Yonergenin 11 inci maddesinde sayilan birimler ve donanimla birlikte plastik cerrahi birimi
veya ortopedi birimi de bulunur.



BESINCi BOLUM
Yiiz ve Sac¢h Deri Nakli Yapilan Merkezler

Personel

MADDE 16 - (1) Sorumlu uzman: Yiiz ve sac¢h deri nakli yapilacak olan merkezde;
Plastik ve rekonstruktif cerrahi alaninda uzman olduktan sonra yurti¢i veya yurtdisinda
mikrocerrahi alaninda en az iki y1l deneyimi olan ve en az 50 replantasyon veya serbest doku
nakli ameliyatinda aktif gorev almis, bunlardan en az 25 vakayi1 bizzat kendisinin yapmis
oldugunu ilgili kurumdan belgeleyen hekim, sorumlu uzman olarak gérevlendirilir.
(2) Sorumlu uzman yardimcisi: En az bir yil mikrocerrahi deneyimi olan ve 25 replantasyon
veya serbest doku naklinde gorev almis, en az 10 tanesini kendisinin yapmis oldugunu ilgili
kurumdan belgeleyen bir hekim sorumlu uzman yardimeisi olarak gorevlendirilir.
(3) Merkezin bulundugu hastanede bulunmasi gereken personel:

a) Nakil konusunda deneyimli nefroloji uzmana,

b) Nakil konusunda deneyimli enfeksiyon hastaliklari uzmant,

¢) Kulak burun bogaz uzmani,

¢) GOz hastaliklar1 uzmani,

d) Konusma terapisti,

e) Dis hekimi,

f) Radyoloji uzmani,

g) Nakil konusunda deneyimli patoloji uzmant,

&) Mikrobiyoloji uzmani,

h) Nakil konusunda deneyimli anestezi ve reanimasyon uzmant,

1) EMG konusunda deneyimli néroloji uzmant,

i) Tlgili alanda deneyimli fizik tedavi ve rehabilitasyon uzmani ve fizyoterapist,

J) Psikiyatri uzmant,

k) Yeterli sayida hemsire,

I) Tibbi sekreter,

m) Organ nakli koordinatord,

n) Nakil konusunda deneyimli immiinolog. Nakil merkezinde immiinolog yok ise
hizmet alim1 yoluyla 24 saat destek verecek immiinolog.

Birimler ve donanim

MADDE 17— (1) Yiiz ve sagh deri nakli yapilan merkezin bulundugu hastanede bu
Yonergenin 11 inci maddesinde sayilan birimler ve donanimla birlikte plastik cerrahi birimi
bulunur.

) ALTINCI BOLUM
Ust Solunum/Sindirim Yollar1 Nakli Yapilan Merkezler

Personel

MADDE 18 - (1) Sorumlu uzman: a) Ust solunum/sindirim yollar1 nakli yapilan
merkezde, uzman olduktan sonra yurtigi veya yurtdisinda {ist solunum yollar1 ve st sindirim
yollart cerrahisi alaninda en az iki yil deneyimli oldugunu ilgili kurumdan belgeleyen kulak
burun bogaz, genel cerrahi veya gogiis cerrahisi uzmani bir hekim veya,

b) Uzman olduktan sonra yurti¢i veya yurtdisinda mikrovaskiiler cerrahi alaninda en
az iki yil deneyimli, en az 50 replantasyon veya serbest doku nakli ameliyatinda aktif gorev
almis, bunlardan en az 25 vakayr bizzat kendisinin yapmis oldugunu ilgili kurumdan
belgeleyen kulak burun bogaz, genel cerrahi veya gogiis cerrahisi uzmani hekim,

sorumlu uzman olarak gorevlendirilir.

(2) Sorumlu uzman yardimcisi: Sorumlu uzmanin birinci fikranin (a) bendindeki
niteliklere sahip olmasi halinde ayni fikranin (b) bendinde sayilan niteliklere sahip bir hekim,



sorumlu uzmanin birinci fikranin (b) bendindeki niteliklere sahip olmasi halinde, ayni fikranin
(a) bendinde sayilan niteliklere sahip bir hekim, sorumlu uzman yardimcisi olarak
gorevlendirilir.
(3) Merkezin bulundugu hastanede bulunmasi gereken personel:

a) Genel cerrahi uzmani,

b) Go6giis hastaliklar1 uzmant,

c) Gogiis cerrahisi uzmant,

¢) Kulak burun bogaz uzmani,

d) Nakil konusunda deneyimli nefroloji uzmant,

e) Nakil konusunda deneyimli enfeksiyon hastaliklar1 uzmant,

f) Gastroenteroloji uzmant,

g) Radyoloji uzmani,

g) Nakil konusunda deneyimli patoloji uzmant,

h) Mikrobiyoloji uzmani,

1) Nakil konusunda deneyimli anestezi ve reanimasyon uzmant,

i) EMG konusunda deneyimli néroloji uzmani,

j) Ilgili alanda deneyimli FTR uzmani ve solunum fizyoterapisti

k) Konusma terapisti,

I) Psikiyatri uzmant,

m) Yeterli sayida hemsire,

n) Tibbi sekreter,

0) Organ nakli koordinatorii,

6) Nakil konusunda deneyimli immiinolog. Nakil merkezinde immiinolog yok ise
hizmet alim1 yoluyla 24 saat destek verecek immiinolog.

Birimler ve donanim

MADDE 19 — (1) Ust solunum/sindirim yollar1 nakli yapilan merkezin bulundugu
hastanede bu Yonergenin 11 inci maddesinde sayilan birimler ve donanimla birlikte; kulak
burun bogaz, genel cerrahi, gogiis hastaliklari, gogilis cerrahisi, gastroenteroloji birimleri,
solunum fonksiyon test laboratuari bulunur.

YEDINCI BOLUM
Barsak Nakli Yapilan Merkezler

Personel

MADDE 20 — (1) Sorumlu uzman: Genel cerrahi uzmani olduktan sonra yurti¢i veya
yurtdisinda gastro-intestinal sistem cerrahisi alaninda en az iki y1l deneyimli oldugunu ilgili
kurumdan belgeleyen bir hekim sorumlu uzman olarak gorevlendirilir.
(2) Sorumlu uzman yardimcisi: Uzman olduktan sonra yurti¢i veya yurtdisinda gastro-
intestinal sistem cerrahisi alaninda en az bir yil deneyimli oldugunu ilgili kurumdan
belgeleyen, genel cerrahi veya gastroenteroloji uzmani bir hekim sorumlu uzman yardimcisi
olarak gorevlendirilir.
(3) Merkezin bulundugu hastanede bulunmasi gereken personel:

a) Gastroenteroloji uzmant,

b) Nakil konusunda deneyimli enfeksiyon hastaliklari uzmant,

¢) Nakil konusunda deneyimli nefroloji uzmant,

¢) Radyoloji uzmant,

d) Nakil konusunda deneyimli patoloji uzmant,

e) Mikrobiyoloji uzmani,

f) Nakil konusunda deneyimli anestezi ve reanimasyon uzmant,

g) Psikiyatri uzmanti,

g) Yeterli sayida hemsire,



h) Tibbi sekreter,

1) Organ nakli koordinator,

i) Ilgili alanda deneyimli immiinolog. Nakil merkezinde immiinolog yok ise hizmet
alim1 yoluyla 24 saat destek verecek immiinolog.

Birimler ve donanim

MADDE 21— (1) Barsak nakli yapilan merkezin bulundugu hastanede bu Yonergenin
11 inci maddesinde sayilan birimler ve donanimla birlikte; genel cerrahi ve gastroenteroloji
birimleri, vaskiiler cerrahi ekipmani bulunur.

SEKiZINCi BOLUM
Merkez A¢ilma Basvurusu, Ruhsat ve Faaliyet 1zni

Basvuru ve ruhsata esas belgeler

MADDE 22 — (1) Nakil merkezi acacak olanlar, Bakanliga iletilmek {lizere bir dilekge
ile miidiirliige basvurur. Bu dilekgede faaliyet alanina girecek kompozit doku nakil tiirleri
belirtilir. Bu bagvuru dosyasinda;

a) Ozel merkezlerde mesul miidiire ait belgeler;

1) Merkezde mesul miidiir olarak ¢alisacaklarina dair mesul miidiirliik s6zlesmesi,

2) T.C. kimlik numarasi beyant,

3) Diplomasi ve var ise uzmanlik belgesinin miidiirliik tasdikli birer 6rnegi,

4) Bagvuru sirasinda son alti ay icinde ve taninmasina engel olmayacak sekilde
¢ekilmis iki adet vesikalik fotografi,

5) Tabip odasi kayit belgesi,

b) Kamu hastanesinde agilacak merkez i¢in, mesul miidiire ait belgeler; ( T.C. kimlik
numarasi beyani, diplomasi ve var ise uzmanlik belgesinin ilgili midirlik tasdikli birer
ornegi, iki adet vesikalik fotografi, )

c) Nakil merkezinin plani: Nakil hizmetleri igin ayrilan boliimlere ait 1/100 6lgekli, her
kat i¢in ayri olmak iizere mimar tarafindan diizenlenmis, yerlesim ve kullanim alanlarini
gosterir, ozalite ¢ekilmis plan,

¢) Merkezin kurulacag: binanin yap1 kullanma izni belgesi,

d) Yangina yonelik tedbirlerin alindigina dair yetkili merciden alinmis olan rapor,

e) Merkezde bulunan arag¢ ve geregleri gosterir baghekim tarafindan onaylanan liste,

f) Ozel hastane biinyesinde kurulacak merkez igin, hastane sahibi gergek kisi ise T.C
kimlik numarasi1 beyani, vakif ise vakif senedinin ve ticaret sicil gazetesi kaydinin, sirket ise
sermaye durumunun ve sirket ortaklarini gosteren ticaret sicili gazetesinin 6rnegi bulunur.

g) Nakil merkezi tarafindan kullanilacak ruhsata esas diger birimlerin bashekim
tarafindan onaylanmus listesi veya sozlesmeleri.

Basvurunun degerlendirilmesi ve ruhsatlandirma

MADDE 23 - (1) Basvuru; Midiirliik tarafindan dosya iizerinde incelenir ve belgeleri
noksan veya inceleme sonucunda durumu mevzuata uygun olmayan basgvuru dosyasi,
gerekgeleriyle birlikte bagvuru sahibine resmi bir yazi ile iade edilir.
(2) Bagvuru dosyasinin noksansiz oldugu tespit edilen merkeze ait dosya, miidiirliik tarafindan
Bakanliga gonderilir. Basvuru dosyasi Komisyon ya da Bakanlikga Komisyon iiyeleri
arasindan secilecek alt komisyon tarafindan degerlendirilir. Bakanlik¢a yapilacak yerinde
inceleme ve degerlendirme sonucunda hazirlanan rapor Ulusal Koordinasyon Kuruluna
sunulur. Bagvuru Ulusal Koordinasyon Kurulunda iilke ihtiyaglarina ve ulusal planlamaya gore
incelenir ve Bakanliga oneri olarak sunulur. Basvuru uygun goriildiigli taktirde Bakanlikga,
Kompozit Doku Nakli Merkezi Ruhsatnamesi ve mesul miidiir adina Mesul Miidiirliik Belgesi
diizenlenir.



(3) Ruhsatnamenin Bakanlik¢a diizenlendigi tarihten itibaren {i¢ ay igerisinde, faaliyet izni
alarak faaliyete gegmeyen merkezin ruhsatnamesi Bakanlik¢a iptal edilir. Merkez sahipligi,
adres degisikligi gibi ruhsata esas nitelik degisikliginde, sadece degisen hususlar ile ilgili
belgeler Bakanliga sunulur ve yeni ruhsatname diizenlenir.

Faaliyet izni

MADDE 24 - (1) Kompozit Doku Nakli Merkezi Ruhsatnamesi alan merkez,
asagidaki belgelerle birlikte faaliyet izni almak i¢in miidiirliik araciligiyla Bakanliga basvurur;

a) Merkezde gorev yapacak tiim personelin bu Yonerge uyarinca istenilen mesleki
sertifikalar1 ile diplomalarinin ve uzmanlik belgelerinin miidirlik tasdikli 6rnekleri; kamu
kurum ve kuruluslarindan yapilan bagvurularda ise, bu belgelerin kurum amirinden tasdikli
Ornekleri,

b) Disaridan hizmet alimi ile gordiiriilecek isler igin hizmet alim s6zlesmesi 6rnegi veya
kamu kurumlari ile yapilacak protokol 6rnegi,

¢) Ozel hastane biinyesinde acilacak merkez i¢in; merkezde gorev yapacak personelin
tamamu ile yapilan s6zlesmeler, ¢alisma belgeleri ve miidiirliik onayl giincel hekim listesi.
(2) Faaliyet izni almak lizere hazirlanan basvuru dosyasi, Komisyon ya da Bakanlik¢a
Komisyon iiyeleri arasindan segilecek alt komisyon tarafindan degerlendirilir. Degerlendirme
sonucunda hazirlanan rapor, Bakanliga sunulur. Uygun goriildiigii takdirde, Bakanlik onay1 ile
faaliyet izin belgesi verilir. Bu belgenin verilmesi ile merkez hasta kabul ve tedavisine baslar.
(3) Faaliyet izin belgesinde; 10 uncu maddede diizenlenen nakil tiirlerinden hangilerinin
yapilacagl ile her nakil tiirii igin sorumlu uzman gorevi {istlenen kisinin ad1 ve mesul miidiiriin
ad1 acikea belirtilir.

Faaliyet izin belgesi degisikligi

MADDE 25 — (1) Merkezdeki mesul miidiiriin ya da sorumlu uzmanin herhangi bir
nedenle gorevinden ayrilmasi halinde, hastane bashekimligi durumu bir ay igerisinde
Bakanliga bildirir. Yeni mesul miidiire ait belgeler bu siire igerisinde Bakanliga ulastirilir.
Mesul miidiiriin yeterliligi Bakanlikca ve sorumlu uzmanin yeterliligi ise Komisyonca
degerlendirilir ve Bakanlik¢a da uygun goriildiigii takdirde yeni isimlere gore faaliyet izni
belgesi yeniden diizenlenir.
(2) Merkezin faaliyet izin belgesinde belirtilen nakil tiirleri disindaki alanlarda nakil yapmak
istemesi halinde; Mesul midiir araciligiyla, nakil tiiriine gére bu Yonergeye uygun olarak
hazirlanacak dosya ile midiirlik araciligiyla Bakanliga miiracaat edilir. Dosya, Komisyon
tarafindan incelenir. Komisyonun uygun goriisii sonras1 Bakanlik¢a uygun bulunmasi halinde
merkeze ilgili alanda da faaliyet izni verilerek, faaliyet izin belgesi yeniden diizenlenir.

DOKUZUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

izleme ve denetim

MADDE 26 - (1) Bir rapor halinde Bakanliga génderilen nakil sonucu ve Konsey
kararlari, Komisyon tarafindan degerlendirilir. Endikasyon Listesine uygun nakil yapmadigi
tespit edilen merkez Bakanlik¢a uyarilir. Uyartya ragmen tekrar Endikasyon Listesine aykiri
nakil gerceklestirdigi Komisyon tarafindan tespit edilen merkezin ruhsat ve faaliyet izin
belgesi Bakanlikca iptal edilir.
(2) Bakanlik gerek duyulan durumlarda veya herhangi bir sikayet halinde olusturacagi en az ¢
kisilik bir alt komisyon ile merkezi yerinde denetler. Bu alt komisyon; Bilimsel Danisma
Komisyonu iiyelerinden en az bir kisi, bir Bakanlik temsilcisi ve nakil konusunda deneyimli
bir uzmandan olusur.



(3) Merkezin agilma iznine ait niteliklerini kaybettiginin veya faaliyetlerinin sakincali
oldugunun tespit edilmesi hallerinde ¢aligmalar1 Bakanlik¢a durdurulur.

(4) Merkezler, kendilerine iliskin Oneriler ya da uyarilar dogrultusunda diizenlemeler
yapmakla yiikiimliidiir.

Yetkili mercilere bildirim

MADDE 27- (1) Kompozit doku nakli islemi neticesinde alicinin parmak izleri veya
yiiz goriiniimii gibi teshis bilgilerinin degismesi halinde, hastane idaresince, nakil tarihinden
itibaren 30 (otuz) giin igerisinde ilgili valilik ve emniyet midirliigiine degisiklik bildirilir.

Kompozit doku bagis1 ve kompozit doku alicisinin onamu ile ilgili hususlar

MADDE 28- (1) Bir kadavradan kompozit dokunun alinabilmesi igin potansiyel
donoériin saglhiginda imzalamis oldugu veya dondr Oliimii sonrasinda bagis yapmaya yetkili
yakinlarinin imzaladigir bagis formunda, kompozit dokularin bagislandigi ayri bir madde
olarak belirtilmis olmalidir.

(2) Kompozit doku nakil isleminin yasam kurtarici olmayan 6zelligi ve alicinin yasam boyu
bagisiklik sistemini baskilayici ilaglara ve buna baglhh komplikasyon ve yan etkilere maruz
kalacag1 g6z Oniine alindiginda;

a) Kompozit doku alic1 aday1 nakil islemi yapilmadan 6nce mekanik ve myoelektrik
protez veya ortez gibi mevcut diger alternatifleri kullanmis olmasina ragmen veya doku veya
organ kaybmin diizeltilmesine yonelik yapilan ameliyatlara ragmen tatmin olmadigi kendisi
veya yasal temsilcisi tarafindan yazili olarak beyan edilmis olmalidir.

b) Ekstremite veya kompozit doku alici adayina veya yasal temsilcisine yapilacak
naklin tiirine gore EK-1’de yer alan bilgilendirilmis onam formu verilir. Adaya bu formu
incelemesi i¢in siire taninir.

Yasaklar

MADDE 29- (1) Kanun, Yonetmelik ve bu Yonerge ile gosterilen vasif ve sartlara
sahip olmadan ve ruhsat/faaliyet izni almadan kompozit doku nakli yapilmasi yasaktir. Bu
yasaga uymadig1 saptananlarin faaliyetleri Bakanlik¢a durdurulur ve haklarinda Kanunun ilgili
hiikiimleri uygulanir.

Yiirirlik
MADDE 30 — (1) Bu Yonerge Bakan onayi ile yiirtirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 31 — (1) Bu Yonerge hiikiimlerini Saglik Bakan1 ytirtitiir.
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EK-1

DEGERLENDIRME ASAMASINDA......cccoevvneernernnnnn. NAKLI ONAM BIiLGI
SAYFASI

Bu belge oOncelikle ................... nakli i¢in uygunlugumu kontrol ve
degerlendirme amacli islemlerin tarafimca onandigin1 ve hemfikir oldugumu belirleyen bilgi
ve durumlart sunmaktadir.

Burada oncelikle tibbi ekip ile dogrudan temas halimde oldugumu onayliyorum.
Ozgiirce ve isteyerek olasi ................... nakline uygunluk i¢in degerlendirme islemlerine
katilacagim.

Hayat kurtaric1 Ozellikte olmayan ancak yasam kalitesini artirmak amacgli olan bu
operasyon hakkinda cerrahi operasyonun ve nakledilecek dokunun fonksiyonel basarisinin
garanti olamayacag1 hakkinda daha once bilgilendirildim. Higbir zaman kendi dokum gibi
olamayabilecegi hakkinda da bilgilendirildim. Nakil islemini takiben rehabilitasyon gerekecegi
ve tibbi ila¢ tedavisinin 6zelliklerine bagli olarak hayatimi riske sokabilecek komplikasyonlari
hakkinda da bilgilendirildim.

Birden c¢ok bransi ilgilendiren cerrahi oncesi goriisme, psikiyatrik degerlendirme,
hematolojik ve mikrobiyolojik degerlendirme, anesteziyolojik degerlendirme, immiinolojik
degerlendirme ve medikolegal degerlendirmeyi, kisaca muayene ve laboratuvar calismalarini
iceren uygunluk degerlendirme islemleri hakkinda agiklama yapildi ve agikc¢a anladim.

Yukarida bahsi gegen bazi islemlerin girisimsel rutin uygulamalar gerektirdigi ve
zaman zaman rizamin alinacagi belirtildi.

Nakli planlanan dokuya psikolojik uygunluk degerlendirmem bu asama i¢in 6nemli
olup, bu degerlendirmeler sonrasi otomatik olarak nakil uygulamasima gecilecegi anlamina
gelmeyeceginin farkindayim ve bu durum agik¢a anlatildi. Islemden sonuglanan uygunluk
sadece gerekli sartlar1 sunar. Ancak bu yeterli degildir ve her ne kadar cerrahi ekip yeterli ve
tecriibeli olsa da naklin performansinin ameliyat 6ncesi, ameliyatin kendisi ve de ameliyat
sonrasindaki olasi bir¢ok kritere bagli oldugu hakkinda da aydmlatildim.

Birden ¢ok brans ilgilendiren ¢cok asamali islemlerinin sonunda bu tip bir nakil icin
bekleme protokoliine dahil edilmemin olas1 uygunlugu hakkinda bilgilendirildim.

Bu protokole katilimimi her durumda agik¢a destekleyecegim.

Bana uygulanacak islemlerin sonuglarinin bilimsel amaclar i¢in kullanilabilecegi
hakkinda rizam alindi. (TARIH:..................... )

HASTANIN IMZASI
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YASAM KALITESINI ARTIRICI ......ccucuvvenennennnnnen. NAKLI ONAM BILGI
BELGESI

ICERIK
Bubelge ....oooovvviiii naklini yapacak cerrahi ekiple yapilan goriismenin
Ozetini igerir.

GIRIS

Bu operasyona girmeyi ve sonrasinda takip edilecek klinik islemleri, laboratuvar ¢aligmalarini
ve psikiyatrik degerlendirmeyi kendi istegimle kabul ediyorum.

Diinyada da heniiz baslangi¢ asamasinda olan girecegim ameliyat ve takip eden tedavinin
kismen bir deneysel proje olarak da degerlendirilebilecegi hakkinda bilgilendirildim ve
tamamen anladim.

Gilivendigim ekibin ne cerrahi operasyonun iyi sonuglari i¢in ne de naklin fonksiyonel
sonuglar1 i¢in garanti vermediginin tamamen bilincindeyim. Fonksiyonel olarak kendi
dokumdan kismi ve farkli olacagi hakkinda ve cerrahi islem sonrasi nakledilen dokunun
fonksiyonlarinin bir ¢ok faktore bagli oldugu hakkinda ¢ok genis bilgilendirildim.

FONKSIYON KURTARICI NAKIL VE ALTERNATIFLER

Bu ameliyatin tedavi hedefleriyle hayat kurtarict olmadigimi acik bir sekilde anladim. Daha
onceden bildigim ve bana yine hatirlatilan, tibbi sorumlunun bana sundugu ve hemen sahip
olabilecegim alternatiflerin (biyomekanik protezler basta olmak {izere) gosterilmesine ragmen
bunlar1 kendime uygun gérmedim ¢iinkii;

Etkili olarak defalarca denedim ancak kullanissiz buldum

..... Diger nedenler: ..................oiill

SOSYAL, EKONOMIK VE IS UYGULAMALARI

Hig kimse, hi¢bir kosulda beni bu iglemi kabul etmem i¢in zorlamadi. Herhangi bir sekilde, bu
ameliyatin kendisiyle ilgili kendim veya herhangi biri tarafindan ekonomik fayda saglanmasi
kesinlikle amag¢lanmadi.

Kusurumun iyilesmesi veya azalmasi halinde bir nevi igsizlik giivencem sayilabilecek kusur
oranimin azalacagi bana bildirildi.

Yogun rehabilitasyonla birlikte tedavi siirecinde 6nemli bir zamanimi bu amagta feda etmem
gerekeceginden Ongoriilemeyen zaman diliminde sosyal ve profesyonel hayatimda onemli
degisiklikler olabileceginin farkindayim.

CERRAHI ISLEM VE DIREKT KOMPLIKASYONLAR

Yaptigim goriismeler ve gordiiglim sunu, fotograf ve filmler ile operasyonun detaylarinin
gercekligini 6grendim. Nakledilmesi planlanan dokunun bana uygunluguna ekip tarafindan
karar verilmektedir.

...................... klasik cerrahi iglemin komplikayonlart: ................coc

Bu ameliyatin kendisine ait Ozellikleri nedeniyle ve de bu tiirden 6nemli ve uzun siireli
operasyonlarin, Oliimle dahi sonuclanabilecek pulmoner emboli (akciger pihtisi), ciddi
infeksiyonlar gibi 6nemli problemlere neden olabilecegi agikca anlatildi.

ANESTEZI

Girecegim ameliyatin genel anestezi yada ................. anestezi altinda yapilmasi gerektigi ve
hayatsal fonksiyonlarin takibi acisindan 06zel tekniklerin kullanilabilecegi anlatildi.
Anesteziyolojik uygulamalarin ciddi riskleri olabilecegi ve hatta 6liimciil olabilecegi anlatildi.
Olas1 kanama ve kan nakli komplikasyonlar1 hakkinda da genisce bilgilendirildim.
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AMELIYAT SONRASI TAKIP

Ameliyat1 takiben uzun hastanede yatis siiresinin oldugu, uzun ve yogun fizik tedavi ve
rehabilitasyon siirecinin oldugu ve bu siirece uyulmadigi veya tamamlanmadig: takdirde doku
nakli ameliyatinin sonucunu tehlikeye atilacagi anlatildi. Bu siiregte tiim diger testlerle birlikte
biyopsiler, kan testleri, uyumluluk ve canlilik testleri, kemik, kas, sinir ve nodrolojik
degerlendirmeleri igeren Ozel testleri iceren rutin incelemelerin yapilacagi hakkinda
bilgilendirildim.

Bu tip ameliyatlarin ve deneysel projelerin bir parcasi olan ve bilinen ya da bilinmeyen bir etki
goriilme olasiligt hakkinda bilgilendirildim ve bu etkilenme sonucunda gerektiginde
viicudumun zarar gormemesi i¢in son ¢are olarak nakledilen dokunun herhangi bir zamanda
geri alinmasmin gerekebilecegi yani ameliyatin basarisizlikla sonuglanabilecegi anlatildi.
Hatta bu bilinen ya da bilinmeyen etkilenme sonucu o&liim riski oldugu hakkinda
bilinglendirildim.

MAHREMIYET

Bu ameliyatin uygulanmasi ve sonrasindaki ilag tedavisi ile ilgili tartismalar ile etik ve ahlaki
yonlerinin farkindayim. Tim bu etkilere bagl olarak yapilan diger nakil ameliyatlarindan
farkli olmasina bagli toplumun tiim dikkatinin iizerimde olacaginin da farkindayim. Bu
ameliyatt yapan ve beni takip eden ekip ne zaman uygun goriirlerse beni inceleyebilir ve
bilimsel olarak bu bilgileri halki dogru aydinlatmak i¢in kullanabilir ve bu bilimsel ¢alismaya
hizmet etmeye s0z veriyorum.

Daha da fazla olarak benimle ilgili klinik ve cerrahi deneyimler ve goriintiiler bilimsel amaglar
icin kullanilabilmesine kendi istegimle riza gosteriyorum.

YUZLESME VE ETKIi
Bu onam formundaki tim terimleri dikkatlice degerlendirdim ve Ozgiir fikre sahibim. Bu
formu ...........oooi (aile iiyeleri, aile doktoru, avukat) ile birlikte inceledim.

Nakil ameliyatina girerken rizamin olusmasit ve karar asamasinda c¢evremdeki en yakin
insanlarla derinlemesine tartisma sansina sahiptim.

SONUC

Bu formda yazan tiim bilgiler klinik-cerrahi ekip tiyeleri tarafindan bana acgik ve sozlii bir
sekilde anlatildi ve ben tiim bu anlatilan bilgileri agik ve tamamen anlayarak kabul ediyorum.
Su an itibariyle daha fazla sorgulamam ve soracak sorum kalmamistir ve bu ylizden yasam
kalitesini arttirict ..................... naklini kendi rizamla kabul ediyorum.

Eger kafamda herhangi bir siiphe olursa bunu ekip doktorlarima danisma sansim oldugunu ve
her ne zaman istersem (ameliyat sonras1 bile) doktorlarimla igbirligini kesmeden tedavi
devamliliginda s6z sahibi oldugumu ve bunun sagligim i¢in mutlak gerektigini, aksi takdirde
verebilecegim olumsuz kararlarin hayati boyutu olabileceginin farkinda oldugumu etkin

IMZALAR
HA S T A oo

TIBBI EKIPTEN BIR DOKTOR ..........coouiiiiiiiiiiiiiieiie e

SAHITLER. ...ttt
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EK-2

DEGERLENDIRME ASAMASINDA BARSAK NAKLI ONAM BIiLGi SAYFASI

Bu belge oncelikle barsak nakli i¢in uygunlugumu kontrol ve degerlendirme amach
islemlerin tarafimca onandigim1 ve hemfikir oldugumu belirleyen bilgi ve durumlar
sunmaktadir.

Burada oncelikle tibbi ekip ile dogrudan temas halimde oldugumu onayliyorum.
Ozgiirce ve isteyerek olasi barsak nakline uygunluk icin degerlendirme islemlerine
katilacagim.

Hayat kurtarict 06zellikte olan bu operasyon hakkinda cerrahi operasyonun ve
nakledilecek dokunun fonksiyonel basarisinin garanti olamayacagi hakkinda daha once
bilgilendirildim. Higbir zaman kendi dokum gibi olamayabilecegi hakkinda da
bilgilendirildim. Nakil islemini takiben tibbi ilag tedavisinin 6zelliklerine bagli olarak hayatimi
riske sokabilecek komplikasyonlar1 hakkinda da bilgilendirildim.

Birden ¢ok bransi ilgilendiren cerrahi oncesi goriisme, psikiyatrik degerlendirme,
hematolojik ve mikrobiyolojik degerlendirme, anesteziyolojik degerlendirme, immiinolojik
degerlendirme ve medikolegal degerlendirmeyi, kisaca muayene ve laboratuvar calismalarini
iceren uygunluk degerlendirme islemleri hakkinda agiklama yapildi ve agikg¢a anladim.

Yukarida bahsi gegen bazi islemlerin girisimsel rutin uygulamalar gerektirdigi ve
zaman zaman rizamin alinacagi belirtildi.

Nakli planlanan barsak dokusuna psikolojik uygunluk degerlendirmem bu asama icin
onemli olup, bu degerlendirmeler sonrasi otomatik olarak nakil uygulamasina gecilecegi
anlamina gelmeyeceginin farkindayim ve bu durum acikca anlatildi. islemden sonuglanan
uygunluk sadece gerekli sartlart sunar. Ancak bu yeterli degildir ve her ne kadar cerrahi ekip
yeterli ve tecriibeli olsa da naklin performansinin ameliyat oncesi, ameliyatin kendisi ve de
ameliyat sonrasindaki olasi bir¢ok kritere bagli oldugu hakkinda da aydimnlatildim.

Birden ¢ok brans ilgilendiren ¢cok asamali islemlerinin sonunda bu tip bir nakil i¢in
bekleme protokoliine dahil edilmemin olasi uygunlugu hakkinda bilgilendirildim.

Bu protokole katilimimi her durumda agik¢a destekleyecegim.

Bana uygulanacak islemlerin sonuglarmmin bilimsel amagclar igin kullanilabilecegi

HASTANIN IMZASI
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BARSAK NAKLI ONAM BiLGI BELGESI

ICERIK
Bu belge barsak naklini yapacak cerrahi ekiple yapilan goriismenin 6zetini igerir.

GIRIS

Bu operasyona girmeyi ve sonrasinda takip edilecek klinik islemleri, laboratuvar ¢alismalarini
ve psikiyatrik degerlendirmeyi kendi istegimle kabul ediyorum.

Diinyada da heniiz baslangi¢c asamasinda olan girecegim ameliyat ve takip eden tedavinin
kismen bir deneysel proje olarak da degerlendirilebilecegi hakkinda bilgilendirildim ve
tamamen anladim.

Gilivendigim ekibin ne cerrahi operasyonun iyi sonuglari i¢in ne de naklin fonksiyonel
sonuglart i¢in garanti vermediginin tamamen bilincindeyim. Fonksiyonel olarak kendi
dokumdan kismi ve farkli olacagi hakkinda ve cerrahi islem sonrasi nakledilen dokunun
fonksiyonlarinin birgok faktore bagli oldugu hakkinda ¢ok genis bilgilendirildim.

HAYAT KURTARICI NAKIL VE ALTERNATIFLER

Bu ameliyatin tedavi hedefleriyle kisa donemde olmasa da uzun doénemde hayat kurtarici
oldugunu acik bir sekilde anladim. Daha 6nceden bildigim ve bana yine hatirlatilan, tibbi
sorumlunun bana sundugu ve hemen sahip olabilecegim alternatiflerin (damar yolundan
beslenme ki uzun siireli olamayacagi anlatildi) gosterilmesine ragmen bunlarin uzun dénemde
yasam devamliligim i¢in yeterli olmadigin1 anladim.

SOSYAL, EKONOMIK VE i$ UYGULAMALARI

Hic kimse, hicbir kosulda beni bu islemi kabul etmem i¢in zorlamadi. Herhangi bir sekilde, bu
ameliyatin kendisiyle ilgili kendim veya herhangi biri tarafindan ekonomik fayda saglanmasi
kesinlikle amag¢lanmadi.

Kusurumun iyilesmesi veya azalmasi halinde bir nevi issizlik giivencem sayilabilecek kusur
oranimin azalacagi bana bildirildi.

Yogun tedavi siirecinde Onemli bir zamanimi bu amacta feda etmem gerekeceginden
ongorillemeyen zaman diliminde sosyal ve profesyonel hayatimda onemli degisiklikler
olabileceginin farkindayim.

CERRAHI ISLEM VE DIREKT KOMPLIKASYONLAR

Yaptigim goriismeler ve gordiigiim sunu, fotograf ve filmler ile operasyonun detaylarinin
gercekligini 6grendim. Nakledilmesi planlanan dokunun bana uygunluguna ekip tarafindan
karar verilmektedir.

Bu ameliyatin kendisine ait 6zellikleri nedeniyle ve de bu tiirden 6nemli ve uzun siireli
operasyonlarin, 6liimle dahi sonuclanabilecek pulmoner emboli (akciger pihtisi), ciddi
infeksiyonlar gibi 6nemli problemlere neden olabilecegi agikca anlatildi.

ANESTEZI

Girecegim ameliyatin genel anestezi altinda yapilmasi gerektigi ve hayatsal fonksiyonlarin
takibi agisindan Ozel tekniklerin kullanilabilecegi anlatildi. Anesteziyolojik uygulamalarin
ciddi riskleri olabilecegi ve hatta dliimciil olabilecegi anlatildi. Olas1 kanama ve kan nakli
komplikasyonlar1 hakkinda da genisce bilgilendirildim.

AMELIYAT SONRASI TAKIP

Ameliyat1 takiben uzun hastanede yatis siiresinin oldugu, uzun ve yogun rehabilitasyon
siirecinin oldugu ve bu siirece uyulmadigi veya tamamlanmadigi takdirde doku nakli
ameliyatinin sonucunu tehlikeye atilacagi anlatildi. Bu siiregte tiim diger testlerle birlikte
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biyopsiler, kan testleri, uyumluluk ve canlilik testleri gibi degerlendirmeleri igeren 6zel testleri
igeren rutin incelemelerin yapilacagi hakkinda bilgilendirildim.

Bu tip ameliyatlarin ve deneysel projelerin bir pargasi olan ve bilinen ya da bilinmeyen bir etki
goriilme olasiligt hakkinda bilgilendirildim ve bu etkilenme sonucunda gerektiginde
viicudumun zarar gérmemesi i¢in son care olarak nakledilen dokunun herhangi bir zamanda
geri alinmasinin gerekebilece§i yani ameliyatin basarisizlikla sonucglanabilecegi anlatildi.
Hatta bu bilinen ya da bilinmeyen etkilenme sonucu Oliim riski oldugu hakkinda
bilinglendirildim.

MAHREMIYET

Bu ameliyatin uygulanmasi ve sonrasindaki ilag tedavisi ile ilgili tartismalar ile etik ve ahlaki
yonlerinin farkindayim. Tim bu etkilere bagh olarak yapilan diger nakil ameliyatlarindan
farkli olmasina bagli toplumun tiim dikkatinin iizerimde olacaginin da farkindayim. Bu
ameliyat1 yapan ve beni takip eden ekip ne zaman uygun goriirlerse beni inceleyebilir ve
bilimsel olarak bu bilgileri halki dogru aydinlatmak i¢in kullanabilir ve bu bilimsel ¢alismaya
hizmet etmeye s6z veriyorum.

Daha da fazla olarak benimle ilgili klinik ve cerrahi deneyimler ve goriintiiler bilimsel amaglar
icin kullanilabilmesine kendi istegimle riza gosteriyorum.

YUZLESME VE ETKIi
Bu onam formundaki tiim terimleri dikkatlice degerlendirdim ve 6zgiir fikre sahibim. Bu
formu ...........oooi (aile iiyeleri, aile doktoru, avukat) ile birlikte inceledim.

Nakil ameliyatina girerken rizamin olugsmast ve karar asamasinda ¢evremdeki en yakin
insanlarla derinlemesine tartisma sansina sahiptim.

SONUC

Bu formda yazan tiim bilgiler klinik-cerrahi ekip iiyeleri tarafindan bana agik ve sozlii bir
sekilde anlatildi ve ben tiim bu anlatilan bilgileri a¢ik ve tamamen anlayarak kabul ediyorum.
Su an itibariyle daha fazla sorgulamam ve soracak sorum kalmamistir ve bu yilizden yagamsal
Oonemi olan barsak naklini kendi rizamla kabul ediyorum.

Eger kafamda herhangi bir siiphe olursa bunu ekip doktorlarima danisma sansim oldugunu ve
her ne zaman istersem (ameliyat sonras1 bile) doktorlarimla igbirligini kesmeden tedavi
devamliliginda s6z sahibi oldugumu ve bunun sagligim i¢in mutlak gerektigini, aksi takdirde
verebilecegim olumsuz kararlarin hayati boyutu olabileceginin farkinda oldugumu etkin

IMZALAR
HA ST A

TIBBI EKIPTEN BIR DOKTOR ....ovinieii e,

SAHITLER. ...
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EK-3

EKSTREMITE NAKILLERI HASTA TAKiP FORMU
Hastanin Adi-Soyada:

Hasta T.C. kimlik no:

Hastanin dogum tarihi:

Cinsiyeti:

Hastanin nakil oldugu merkez adi:
Ekstremite kaynagi1 merkezi:

Nakil tarihi:

Nakil tiirii: Kadavra

Hastanmin doku tipi :HLA A ....... [eeeeens
B ...... [eveeen.

DR ....... [eeauees

Donoériin doku tipi : HLA A ....... [eevenae
B ...... [eveunen

DR ....... [eeeenee

Hastanin kan grubu : ....Rh( )
Donor kan grubu : «w..Rh( )

Hastanin son durumu:
1. Yasiyor ()

2.0lim ( ) Oliim Tarihi: Oliim Nedeni:

3. Retransplantasyon: () Tarihi:

Ekstremite Kaybi:

. Akut rejeksiyon ()

. Kronik rejeksiyon ()

. Primer yetmezlik ()

. Enfeksiyon (belirtiniz):

.a-Ven trombozu (), b- Artertrombozu ( )
. Niiks

. Urolojik Komplikasyon (belirtiniz):

. Diger (belirtiniz):

IO WN B
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EK-4

YUZ VE SACLI DERI NAKILLERI HASTA TAKIiP FORMU
Hastanin Adi-Soyada:

Hasta T.C. kimlik no:

Hastanin dogum tarihi:

Cinsiyeti:

Hastanin nakil oldugu merkez ada:
Kompozit Doku kaynagi merkezi:

Nakil tarihi:

Nakil tiirii: Kadavra

Hastanin doku tipi :HLA A ....... [eveenes
B ..... [eveennn

DR ....... [eeeaees

Donoriin doku tipi : HLA A ....... [eeeeens
B ... [eveeen.

DR ....... [eeeeen

Hastanmin kan grubu : ..... Rh( )
Donor kan grubu ¢ «..Rh( )

Hastanin son durumu:

1. Yasiyor ()

2.0lim ( ) Oliim Tarihi: Oliim Nedeni:
3. Retransplantasyon: () Tarihi:

Kompozit Doku Kaybr:
1. Akut rejeksiyon ()
2. Kronik rejeksiyon ( )
3. Primer Kompozit Doku yetmezligi ()
4. Enfeksiyon (belirtiniz):
5. Vaskiiler trombozu ( )
6. Niiks hastalik ( )

7. Diger (belirtiniz):
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EK-5

UST SOLUNUM/UST SINDIiRiM YOLLARI NAKILLERiI HASTA TAKiP FORMU
Hastanin Adi-Soyada:

Hasta T.C. kimlik No:

Hastanin dogum tarihi:

Cinsiyeti:

Hastanin nakil oldugu merkez ada:
Kompozit Doku Kaynag merkezi:

Nakil tarihi:

Nakil tiirii: Kadavra

Hastanin doku tipi :HLA A ....... [eveenes
B ..... [eveennn
DR ....... [eeeaees
Donoriin doku tipi : HLA A ....... [eeeeens
B ... [eveene.
DR ....... [eeeeen

Hastanmin kan grubu : ..... Rh( )
Donor kan grubu ¢ «..Rh( )

Hastanin son durumu:

1. Yasiyor ()

2.0lim ( ) Oliim Tarihi: Oliim Nedeni:
3. Retransplantasyon: () Tarihi:

Kompozit Doku Kaybr:
1. Akut rejeksiyon ()
2. Kronik rejeksiyon ( )

3. Primer Kompozit Doku yetmezligi ( )
4. Vaskiiler tromboz: ( )

5. Enfeksiyon (belirtiniz):

6. Diger (belirtiniz):
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EK-6

BARSAK NAKLI HASTA TAKiP FORMU
Hastanin Adi-Soyada:

Hasta T.C. kimlik No:

Hastanin dogum tarihi:

Cinsiyeti:

Hastanin nakil oldugu merkez adi:
Kompozit Doku Kaynagi merkezi:

Nakil tarihi:

Nakil tiirii: Kadavra Canh

Hastanin doku tipi :HLA A ....... [eveuane
B ... [eeeeeen
DR ....... [eeeeenn

Donoriin doku tipi : HLA A ....... [eveenes
B ....... [eeeeenn
DR ....... [eeeeenn

Hastanin kan grubu : ....Rh( )
Donoér kan grubu : ....Rh( )

Hastanin son durumu:

1. Yasiyor ()

2.0lim ( ) Oliim Tarihi:

3. Retransplantasyon: () Tarihi:

Kompozit Doku Kaybi:
1. Akut rejeksiyon ( )
2. Kronik rejeksiyon ()

3. Primer Kompozit Doku yetmezligi (
4. Vaskiiler tromboz: ( )

5. Enfeksiyon (belirtiniz):

6. Diger (belirtiniz):

Oliim Nedeni:

)
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EK-7

NAKIiL MERKEZI BIiLDiRiM FORMU

Ocak-Subat-Mart () Nisan-Mayis-Haziran ()
Temmuz-Agustos-Eyliil () Ekim-Kasim-Arahk ()
EKSTREMITE | YUZ VE SACLI UST BAGIRSAK
DERI SOLUNUM/
UST
SINDIRIM
YOLLARI
Donor Top.
Canh | Kad
Transplantasyon
Sayisi
Olen Hasta Sayisi
Nakil Bekleyen
Hasta Sayisi
OLUM BILDIRIM FORMU
Adi-Soyadi | Yasi Nakil Doku Kaynag Nakil Oliim Oliim Nedeni
Yapilan (Kadavra) Tarihi Tarihi
Doku
HAZIRLAYAN: ONAYLAYAN:
Adi-Soyadu: Adi-Soyadi:
Unvani: Unvani:
Tarih: Tarih:
Imza: Imza:
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