1. | KURUM ADI Turkiye Ulusal Allerji ve Klinik Immtinoloji Dernegi n
g VE tarafindan yol gdstermek amaciyla hazirlanan I
KURUM LOGOSU Aydinlatilmis Onam Formu

NEFES (INHALASYON) YOLU iLE UYGULANAN LiZiN-ASPIRIN YUKLEME (PROVOKASYON) TESTI
iCIN AYDINLANMIS ONAM (RIZA) BELGESI

HASTANIN

Adi ve soyadi H OO SRRSO TPPRROTPRORRP
Kayit (Protokol) NUMEASE & .eeoieeiiiiiiiee ettt ettt e ettt e e ettt e et ee e s eabae e s e bteeeseabeeeesaneees
Dogum tarini (QUN/AY/YID) = oottt ettt e st e e st e e eaeee
Adresi TP PSP PP PP OTRROPRRPTRR
Telefon numarasi OO PO TEOOPTORPROPP
Basvuru tarihi T . .200__

HastalGin taniSI/ON TANISI 1 ..cooiiiiiiiiiii ittt ettt et ettt st s s s

Bu form KANUNI YETERLILIGI OLMAYAN HASTALAR ICIN Hastamin Velisi/Yasal Vasisi tarafindan, 14 yasindan

kiiciik hastalarda (varsa) hem anne hem de babas: tarafindan doldurulacaktir.

SORUMLU HEKIMIN
Adi-soyadi TP PO OO OP PP

Uzmanlik alani ettt eeeeeeeteetiieeeeeetetttaeeeeeetettta——eeeetetata———aeeeetet——————teeetttat———eeeeretr——eeeeererrr.s

BU FORM SiZE NEDEN VERILDI?

Basvuru nedeniniz olan sikayetleriniz degerlendirilmis ve aspirin allerjisi/reaksiyonu ile iligkili oldugu kanisina va-
rilmistir. Bu asamaya kadar yapilmis olan tetkikleriniz sonucunda, taninin dogrulanmasi amaciyla “nefes yolu ile
uygulanan lizin-aspirin provokasyon testi” uygulama gerekliligi dogmustur.

Hastaliginizin tanisi icin size onerilen tani yontemleri hakkinda bilgi sahibi olmak en dogal hakkinizdir. Bu form-
da sunulan acgiklamalarin amaci, sagliginiz ile ilgili konularda alinacak kararlara sizi daha bilincli bir bicimde ortak
etmektir.

Taniya yonelik testin yararlarini ve olasi risklerini 6grendikten sonra yapilacak isleme riza gostermek ya da goster-
memek tamamen sizin karariniza baghdir.

Onerilen tani testini kabul etmemeniz durumunda bu belgenin 3. béliimiini doldurmak zorundasiniz.

Onerilen tani testi icin onam belgesini imzalasaniz bile; istediginiz zaman bu onaminizi geri cekme hakkina sa-
hipsiniz. Verdiginiz onami geri ¢cekmeniz durumunda bu belgenin 4. bélimuni doldurmak zorundasiniz.

Burada belirtilenlerden baska sorulariniz varsa bunlari yanitlamak gorevimizdir.
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1. | KURUM ADI Tarkiye Ulusal Allerji ve Klinik Immunoloji Dernegi n
f,f‘ VE tarafindan yol gdstermek amaciyla hazirlanan I
KURUM LOGOSU Aydinlatilmis Onam Formu

BiRiINCi BOLUM
BiLGILENDIRME

Nefes Yolu ile Uygulanan Lizin-Aspirin Yiikleme Testi Nedir?

Bazi bireylerde aspirin ve/veya benzeri agr kesici-romatizma ilaglarinin kullanilmasi ile nefeste daralma ve hirilti
gibi solunum yollarina ait belirtiler ortaya cikar. Bu test bu hastalarda “aspirin allerjisinin tanisi” icin uygulanir. Al-
lerji ve klinik immdunoloji uzmani hekimler tarafindan uygulanmasi ve yorumlanmasi gereken bir testtir.

Kimlere, Ne Amacla Uygulanir?

Eger doktorunuz sizde aspirin ve/veya diger agri kesiciler ile allerjiden stipheleniyorsa ve bu allerji tipi solunum
yollarina ait belirtiler (nefeste daralma ve hirilti, 6ksurik) ise aspirin allerjinizi ortaya koyma amacl olarak bu test
size uygulanacaktir.

Testte Kullanilan Maddeler Nelerdir?

Testte ilag olarak aspirinin suda ¢6ztinmus formu olan lizin-aspirin kullanilacaktir. Kontrol maddesi olarak ise se-
rum fizyolojik (SF, %0.9 sodyum klortir) veya glisin-lizin karigimi uygulanacaktir. Glisin-lizin (veya SF) karigiminin
verilme nedeni solunum yollarinin degiskenliginin saptanarak teste uygunlugunun kontrol edilmesidir.

Hazirhk Asamasinda Neler Yapilir?

Testi etkileyecek ilaclari, bildirilen siireler oncesinde kullanmamalisiniz. Bu ilaglarin isimleri ve testten ne kadar si-
re once kullanilmamasi gerektigi size doktorunuz tarafindan bildirilecektir. Ayrica bagka nedenlerle kullanilan ilag-
lar (bitkisel trlinler dahil) varsa, doktorunuza eksiksiz olarak bildirilmelisiniz.

Her test glinli 6nce hastanin baslangic muayenesi yapilacak, nabiz ve kan basinci dlctimleri alinacaktir. Bunun di-
sinda, test oncesinde nefes giclintizii 6lgcen ve “spirometre” adi verilen bir cihaz yardimi ile hava yollarinizin
mevcut durumu degerlendirilecektir. Bu 6lcimlerde asil olarak FEV; (tim glcunuzle nefes verdiginizde 1. sani-
yede disari atilan hava) degeri belirlenecektir. Bu degerdeki belli derecenin Ustlinde dismeler hava yollarinizin
daraldigini gosterir. Eger bu degeriniz %70’in lGzerinde ise teste baslanacaktir.

Test Nasil Uygulanir?
Nefes yolu ile lizin-aspirin ylikleme testiniz en az 2 ardisik glinde ve hastane kosullarinda yapilacaktir. Uygulana-
cak ilaglar “dozimetre” adi verilen bir cihazin sagladigi buhar araciidi ile solunum yollariniza verilecektir. iki ardi-
sk glinden birinde glisin-lizin veya serum fizyolojik (%0.9 sodyum kloriir) iceren kontrol Griind, digerinde ise
lizin-aspirin verilecektir.

Bir sonraki asamada size kontrol maddesi olan serum fizyolojik solutulacak ve FEV; degerindeki degisim deger-
lendirilecektir. FEV; degerinde %10’un Ustlinde bir diisme gozlenirse (yani hava yollarinizi beklenenden fazla et-
kilerse) teste devam edilmeyecek, %10 ve altinda ise (yani hava yollarinizdaki degisme beklenen olciiler icinde)
doktorunuz tarafindan sizin icin secilen asil test maddesi ile yikleme testine gecilecektir.

Lizin-aspirin daha 6nceden belirlenmis protokoller dahilinde diisiik dozdan baslanarak verilecektir. ilag dozlari 30
dakikada bir artirilacak ve her test dozundan 10-20 ve 30 dakika sonra 6lciimler tekrarlanacaktir. Olciimlerde her-
hangi bir sorun yoksa doz ylkseltilmesi yapilacaktir. Bu sekilde son doza ulagilacaktir.
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1. | KURUM ADI Turkiye Ulusal Allerji ve Klinik Immtinoloji Dernegi n
% VE tarafindan yol gdstermek amaciyla hazirlanan I
KURUM LOGOSU Aydinlatilmis Onam Formu

Test Nasil Sonlandirilir?

Test iki sekilde sonlandirilir.
1. Herhangi bir reaksiyon gozlenmeksizin en son doz tamamlandiginda.

2. Herhangi bir asamada allerjik belirtiler ortaya ¢iktiginda veya FEV;’de %20’nin lstiinde disme oldugunda.

Test Sonuclari Nasil Degerlendirilir?

24 saatin sonunda herhangi bir allerjik belirti olmamissa test “negatif” kabul edilir. Herhangi bir doz sonrasi FEV,
Olcimuintizde %20 ve Uzerinde bir diisme olmussa veya nefesinizde daralma; hirilti olmussa veya oksurik gelis-
misse test sonucunuz “pozitif” kabul edilecektir. Bazen daha ge¢ donemde de reaksiyonlar meydana gelebilmek-
tedir. Bu reaksiyonu doktorunuza bildirmelisiniz.

Test Sirasinda Ortaya Cikabilecek Reaksiyonlar Nelerdir?

Lizin-aspirin ylkleme testi ile asil olarak solunum yollariniza ait yakinmalar ortaya cikabilir. Ancak ¢cok daha nadir
olarak deride kasinti, kizarma, sisme, bas donmesi, carpinti gibi diger allerjik belirtiler de olabilir. Bu durumlarin
tedavisinde kullanilacak ilag ve tibbi malzemeler test uygulanan merkezde mevcut olup, gerekli tibbi uygulama-
lar hemen yapilacaktir. Gerekli gorildigiinde bir stire hastanede gozlem altinda tutulabilirsiniz.

Bu Testin Saglayacag Faydalar/Uygulanmaz ise Getirecegi Kayiplar Nelerdir?

Bu test aspirin ve/veya analjezik kullanimi ile solunum yollari belirtileri tanimlayan hastalarda oldukca givenilir
sonuglar saglamaktadir. Bu testin pozitif ¢cikmasi durumunda “aspirin allerjisi” taniniz kesinlesmis olacaktir. Boy-
lelikle ilactan gercekten uzak durmaniz gerektigi anlagilmis olacaktir.

Testin Aalternatifi Olan Bir Durum Var midir?

Bu testin alternatifi aspirinin agizdan hap formunda yutturuldugu yikleme testidir. Bu testte de dustik dozlardan
baslanarak herhangi bir allerjik durum olmadikca doz belirli araliklar ile giderek ytikseltilir. Bu test, daha uzun stir-
mekte ve diger ciddi allerjik durumlara da neden olabilmekle birlikte “aspirin allerjisi” tanisinda daha guvenilir
sonuclar saglar.

Eger bu testi de yaptirmazsaniz doktorunuz anlattiklarinizi esas alarak aspirin/agn kesici allerjiniz oldugunu kabul
edecek ve buna gore davranacaktir.
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1. | KURUM ADI Tarkiye Ulusal Allerji ve Klinik Immunoloji Dernegi n
f,f‘ VE tarafindan yol gdstermek amaciyla hazirlanan I
KURUM LOGOSU Aydinlatilmis Onam Formu

ikKiNCi BOLUM

ONAM (RIZA GOSTERME)

Yapilacak test konusunda yazili bilgi aldim. Anlamakta gticlik cektigim konulari sorumlu hekime sordum, soru-
larima yeterli ve anlayabilecedim tarzda cevaplar aldim. Test sirasinda ortaya ¢ikabilecek reaksiyon riskleri (bek-
lenen ve istenmeyen durumlar) konusunda bilgilendirildim. Bu tani yontemini reddettigim zaman saghgimi
tehdit edici baska hangi risklerin olusabilecegdi, bu testin yerine uygulanabilecek baska bir tibbi yontemin
bulunup bulunmadig konusunda bilgilendirildim. Testin hazirlik ve uygulama asamalarinda bana diisen sorum-
luluklar 6grendim ve kabul ettim.

Bu “aydinlanmig onam formunda” tanimlananlar disinda yapilacak herhangi bir ilave girisimin, yalnizca saghgi-
ma yonelik ciddi zararlarin dnlenmesi icin uygulanabilecegini anliyor ve kabul ediyorum. Nefes yolu ile uygula-
nan lizin-aspirin yiikleme testini hicbir baski altinda kalmadan kendi rizamla kabul ediyorum.

(Liitfen alt ¢izili boliimii VE adiniz ve soyadinizi el yaziniz ile yazarak imzalayiniz).

HASTANIN ADI VE SOYADI:..........cooviiiiiiiiiiiiiis
HASTANIN iMZASI T Tarih: . . 200__

HASTANIN BiLGILENDIRILMESINE SAHITLIK EDEN KiSININ

(Okur-yazar olmayan ya da gorme 6ziirlii hasta icin bilgilendirmenin sozlii olarak gerceklestirildigine sahitlik eden kisinin)
Adi Ve SOyadl @ cooeiiiiiiiiii Dogum tarihi : (glin.ay.yll) . . 19__
Adresi ve tif

imzasi © e eeeetreeeeaoteraeaaaereasaneeseaaeeresaaneetesatnerasanenesan imza tarihi  : (gun.ayyl) ___._ . 200__

BiLGILENDIRILMEYi YAPAN HEKiMIiN
AdI Ve SOYAI & coeeiiiiiiiiiiiiiec e
imzasi L e imza tarihi  : (gin.ay.yl) _ . . 200__

HEKIMIN §AHiDi (KURUMDA GOREVLI BiR SAGLIK PERSONELiI OLMASI SARTTIR)
AdI VE SOYAAT & .eiiiiiiiiiiiieeeeec e
imzasi D e eeeeotreeeeaoteraeaanaereasaneereaaeeresaoneeaeaannenananeaeean imza tarihi  : (gun.ayyl) . . 200__

BU BOLUM KANUNI YETERLILIGi OLMAYAN HASTALAR iCIN DOLDURULACAKTIR
(Hastanin Veli veya Yasal Vasisi; 14 yasindan kiiciik hastalarda (varsa) hem anne hem de babasi tarafindan doldurulacaktir)

[ ] Kanuni veli/vasi [ 1Anne [ ]Baba

AdI Ve SOYAAI & ..eeiiiiiiiiiiiiiiieeitec e Dogum tarihi : (gin.ay.yll) .. . 19__
Aresi Ve T 1 oo
imzasi ettt et e ettt e te ettt et e beeteete et ebenteereeneens imza tarihi  : (gin.ayyl) __ . . 200__
[ 1 Kanuni veli/vasi [ 1Anne [ ]Baba

Adi Ve Soyadl @ ..o Dogum tarihi : (gin.ay.yll) . .19

PAYe [ Y IRVZNR o | SRRSO UURTPRUIN

imzasi ettt ettt ettt et ettt te b enteseebenseneenens imza tarihi  : (gun.ayyl) . . 200__
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1. | KURUM ADI Turkiye Ulusal Allerji ve Klinik Immtinoloji Dernegi n
g VE tarafindan yol gdstermek amaciyla hazirlanan I
KURUM LOGOSU Aydinlatilmis Onam Formu

UCUNCU BOLUM

ONERILEN TANI TESTiNi REDDETME

Yapilacak test konusunda yazili bilgi aldim. Anlamakta gticliik ¢ektigim konulari sorumlu hekime sordum, soru-
larima yeterli ve anlayabilecedim tarzda cevaplar aldim. Test sirasinda ortaya ¢ikabilecek reaksiyon riskleri (bek-
lenen ve istenmeyen durumlar) konusunda bilgilendirildim. Bu tani yontemini reddettigim zaman saghigimi
tehdit edici baska hangi risklerin olusabilecegi, bu testin yerine uygulanabilecek baska bir tibbi yontemin
bulunup bulunmadigi konusunda bilgilendirildim. Testin hazirlik ve uygulama asamalarinda bana diisen sorum-
luluklari 6grendim ve kabul ettim.

Saghgim acisindan olusabilecek tiim olumsuz etkiler ve risklerin farkinda ve bilincinde olarak, hicbir baski altinda
kalmadan nefes yolu ile uygulanan lizin-aspirin yiikleme testi uygulanmasini KABUL ETMiYORUM.

(Liitfen alt ¢izili boliimii VE adiniz ve soyadinizi el yazimiz ile yazarak imzalayiniz).

HASTANIN ADI VE SOYADI:.......cccocooviiiiiiiiiiiiiiiieees
HASTANIN iMZASI N Tarih: . . 200__

HASTANIN BiLGILENDIRILMESINE SAHITLIK EDEN KiSININ

(Okur-yazar olmayan ya da gérme oziirlii hasta icin bilgilendirmenin sozlii olarak gerceklestirildigine sahitlik eden kisinin)
Adi Ve SOYAdl & cooeiiiiiiiiiiii e Dogum tarihi : (glin.ay.yll) .. . 19__
Adresi ve tIf

imzasi D e eeeeetreraeaoteeeeasoaeraeaanaeteaamatsesaneresaannaaeeanenaenn imza tarihi  : (gun.ayyl) . . 200__

BiLGILENDIRILMEYi YAPAN HEKiMIiN
AdI Ve SOYAI & ceoeiiiiiiiiiiiiiiieceeee e
imzasi L e imza tarihi  : (gin.ayyl) _ . . 200__

HEKIMIN §AHiDi (KURUMDA GOREVLI BiR SAGLIK PERSONELiI OLMASI SARTTIR)
Al VE SOYAI & it
imzasi D e eeeetreeaeaotesaeaseeraeaameetesanetsesanteresaatsaaeeaanenaenn imza tarihi  : (gun.ayyl) . . 200__

BU BOLUM KANUNI YETERLILIGi OLMAYAN HASTALAR iCIN DOLDURULACAKTIR
(Hastanin Veli veya Yasal Vasisi; 14 yasindan kiiciik hastalarda (varsa) hem anne hem de babasi tarafindan doldurulacaktir)

[ ] Kanuni veli/vasi [ 1Anne [ ]Baba

AdI Ve SOYAI & ..eviiiiiiiiiiiiieeiee e Dogum tarihi : (gtn.ay.yll) .. . 19__
AIESi Ve T 1 et s e e e saae e s
imzasi © ettt et e re et et et e e teete e e et enbeeteereennens imza tarihi  : (gin.ayyl) . . 200__
[ ] Kanuni veli/vasi [ 1Anne [ ]Baba

AdI Ve SOYAL T ettt Dogum tarihi : (gin.ayyill) __ .. .19__
AIEST Ve Tl o ettt ettt e e ettt e et e e et e e et e e e e b e e e sbreee s
imzasi L e aeeas imza tarihi  : (gun.ayyl) . . 200__
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1. | KURUM ADI Tarkiye Ulusal Allerji ve Klinik Immunoloji Dernegi n
f,f‘ VE tarafindan yol gdstermek amaciyla hazirlanan I
KURUM LOGOSU Aydinlatilmis Onam Formu

DORDUNCU BOLUM

VERILEN ONAMI GERi CEKME

Bu formda tanimlanmis olan nefes yolu ile uygulanan lizin-aspirin yiikleme testiicin __._ . 200__ ta-
rihinde vermis oldugum ONAMI, SAGLIGIM ACISINDAN OLUSABILECEK TUM OLUMSUZ ETKILER VE RiSKLERIN
FARKINDA VE BILINCINDE OLARAK, HiCBiR BASKI ALTINDA KALMADAN KENDI RIZAMLA GERI CEKIYORUM.

(Liitfen alt cizili boliimii VE adiniz ve soyadinizi el yaziniz ile yazarak imzalayiniz).

HASTANIN ADI VE SOYADI:.........coooviiiiiiiiiiiiiis
HASTANIN iMZASI S Tarih: . . 200__

HASTANIN BILGILENDIRILMESINE SAHITLIK EDEN KiSININ
(Okur-yazar olmayan ya da gorme 6ziirlii hasta icin bilgilendirmenin sozlii olarak gergeklestirildigine sahitlik eden kisinin)

AdI VE SOYAAI & .eiiiiiiiiiiiieeeiie e Dogum tarihi : (glin.ay.yll) . . 19__
PV [ VIR o | SO TR UPPRPION
imzasi L e aaa imza tarihi  : (gun.ayyl) .. . 200__

BILGILENDIRILMEYi YAPAN HEKiMIN
AdI VE SOYAAI & .eiiiiiiiieiiieeeiieeeee e
imzasi L e —————— e ————— e e e ——————eeea e — Imza tarihi  : (gin.ayyl) . . 200__

HEKiMIN SAHIDi (KURUMDA GOREVLI BiR SAGLIK PERSONELI OLMASI SARTTIR)
AdI Ve SOYAAI & coeeiiiiiiiiiiiiiiece e
imzasi L e e imza tarihi  : (gun.ayyl) ___._ . 200__

BU BOLUM KANUNI YETERLILIGi OLMAYAN HASTALAR iCIN DOLDURULACAKTIR
(Hastanin Veli veya Yasal Vasisi; 14 yasindan kiiciik hastalarda (varsa) hem anne hem de babasi tarafindan doldurulacaktir)

[ 1 Kanuni veli/vasi [ 1Anne [ ]Baba

Adi Ve SOyadl @ ...oeiiiiiiiiiiiii Dogum tarihi : (glin.ay.yll) . . 19__
AIEST VB Tl o ettt ettt e st e ettt e e a bt e ettt e e b tee e e bt e e e s araeee s
imzasi L e e s imza tarihi  : (gun.ayyl) . . 200__

[ ] Kanuni veli/vasi [ 1Anne [ ]Baba

AdI Ve SOYAAI & ..eviiiiiiiiiiiiiiieeitee e Dogum tarihi : (gin.ay.yll) .. . 19__
AIESE Ve T 1 ettt e e e s enaee s
imzasi © ettt et et e ettt e ete et et et e beeteere et ebesteereeneens imza tarihi  : (gin.ayyl) __ . . 200__
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