CELAL BAYAR L. .
UNiverRsiTES] ICIN RIZA BELGESI

HAFSA SULTAN HASTANES]

jMAN ISA PREMATURE RETINOPATISINDE (ROP) LAZER TEDAViISi iCiN BILGILENDIRILMI$

Bebeginize uygulanacak tibbi miidahaleyi ve yasanmasi muhtemel riskleri(zararli durumlari) agiklayan bu form,
okumaniz ve formda vyazanlarla ilgili sorularinizi hekiminize sormaniz, hekiminizle yapacaginiz aydinlatma
gorismesinde bilgilenmis olmaniz amaciyla size verilmektedir.

Bebeginize uygulanacak tibbi miidahaleler tip biliminin riskli yapisi nedeni ile, gereken tim onlemler alinmasina
ragmen, olusmasi engellenemeyebilen bazi zararli sonuglar ortaya cikarabilir.

Simdi lutfen asagida yazilanlari okuyun, degerlendirmelerinizi yapin ve anlayamadiginiz yerlerle ilgili sorularinizi not
alarak bebeginizin hekimiyle olan aydinlatma / bilgilendirme gérismenizde hekiminizle paylasin.

Okuma-yazma sorunu yasiyorsaniz, hazirlanan bu form sizin bildiginiz bir dilde degilse ya da bebeginize yapilacak
islemlere izin verme siirecine sizin belirleyeceginiz bir kisinin daha katilmasini istiyorsaniz, goérlisme tanigi olarak
belirlediginiz kisinin katilmasina izin verebilirsiniz.

Tanisal girisimlerin, tibbi ve cerrahi tedavilerin yararlarini ve olasi risklerini 6grendikten sonra bebeginize yapilacak
isleme riza gbstermek ya da gostermemek kendi karariniza baghdir.

Aydinlatma /bilgilendirme goriismesinden sonra uygulamanin gergeklestirilmesini istiyorsaniz; formdaki bosluklari
doldurun, yazilanlari okuyup anladiginizi ve kabul ederek onayladiginizi belirten sekilde formun her sayfasini

imzalayin.
Olusma ihtimali bulunan bu zararli sonuglari géze alarak dénerilen tibbi midahaleyi kabul etmeniz (formu imzalayarak
onay vermeniz/ riza gostermeniz) halinde bebeginize, tibbi uygulama (......cc........... ameliyati) yapilacaktir.

1. Tani Hakkinda Bilgi:

Manisa Celal Bayar Unv Hafsa Sultan Hastanesi Goz Hastaliklari Klinigine goziiniizdeki rahatsizhgin tedavisi igin
basvurmus bulunmaktasiniz. Sag (....... ) Sol (.......) gbzlinlize prematiire retinopatisi tanisi konulmustur.

Erken dogan bebeklerde goziin retina ismi verilen ag tabakasindaki damarlar tam olarak gelismemistir ve dogumdan
sonra gelisimini tamamlar. Prematiire retinopatisi (ROP) erken dogan bebeklerde retina damarlarinin anormal sekilde
¢ogalmasiile olusan ve tedavi edilmediginde korlikle sonuglanabilen bir hastaliktir. Prematire bebek ne kadar erken
dogduysa , yani dogum haftasi ne kadar kiiglikse ve dogum tartisi ne kadar diislikse prematiire retinopatisi gelisme
riski o oranda artar. Bebeginizi takip eden doktorun “ROP agisindan riskli gérdigli” bebeklerin taranmasi 6nerilir.
Dogumdan sonra belirli aralarla retina muayeneleri yapilan bebeklerde hastalik bulgulari olan anormal damarlar
saptaninca doktorunuz size tedavi 6nerecektir.

Tedavide hastalik bulgularina gore laser tedavisi ya da goz i¢i enjeksiyon tedavisi uygulanir.

2. Tedavi yontemi hakkinda bilgi

Mevcut hastaliginizin tedavisi i¢cin bebeginizin Sag ........ Sol.......... goziine laser fotokoagiilasyon tedavisi
Onerilmektedir.

Laser fotokoagulasyon isleminin amaci daha dnceden belirlenmis bir retina bélgesinde, cevre dokularda minimal
hasar olusturarak, tedavi edici bir yanik meydana getirmektir. ROP tedavisinde ise laser yapilmasinin amaci anormal
damar gelisimini baskilamak ve hastaligin ileri evrelerinde ortaya ¢ikan retina dekolmani riskini en aza indirmektir.
Hasar sadece bir sahayla sinirli degilse, makila yani keskin gérme noktasi harig, saglikh retinanin disinda kalan tim
damarsiz alanlara laser uygulanmaktadir. Gerekli oldugu takdirde ek bir seansta tekrar laser uygulamasina gerek
duyulabilmektedir. islem sonrasinda 7-14 giin siire ile damla tedavisi énerilmektedir. Laser tedavisi hastalarin %70-
80’inde basari saglarken, geri kalan %20-30’u tedaviye ragmen retina dekolmanina ilerleyebilmektedir. Tedavinin
basari orani ROP tipine gore farkhliklar géstermektedir. Laser tedavisine ragmen hastaligin ilerlemeye devam etmesi
halinde kalici korlige neden olabilecek evre 4-5’e ilerleme gelisebilir. Tedavi edilmeme durumunda, ROP ¢ocuklarda
kalici korlGgiin en 6nde gelen nedenlerinden biridir. Bu evrelerde cerrahi tedavi glindeme gelir. Laser tedavisi genel
veya lokal anestezi altinda uygulanmaktadir.

3. islemden beklenen faydalar

Laser tedavisi gereken bebeklerde:

ROP tedavisinde laser yapilmasinin amaci anormal damar gelisimini baskilamak ve hastaligin ileri evrelerinde ortaya
¢ikan retina dekolmani riskini en aza indirmektir.

4.islemin uygulanmamasi durumunda karsilasilabilecek sonuglar

1. Hastaligin ilerlemeye devam etmesi halinde kalici korliik gelisir ve ROP gocuklarda kalici kérlGglin en sik nedenidir.
2. Bunun disinda g6z kiiresinin zamanla kicgilmesi, gozlerde ¢ukurlasma, saydam tabakada beyazlasma, gozlerde
kayma ve titreme siklikla gérilen kozmetik sorunlardir.

5. islemin alternatifleri :

Prematire retinopatisi tedavisinde lazer tedavisinin yani sira anti-VEBF tedavisi de uygulanmaktadir. Asagida her iki
tedavi yonteminin karsilastirilmasi yapilmistir:
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Calismalarda anti-VEBF enjeksiyonu sonrasi miyopi, periferik gorme kaybi ve retinal hasarlanmanin daha az géruldigu
bildirilmistir. Genel anestezi gerekmez, daha az agnli bir islemdir. Laser tedavisi ile islem ortalama 20-90 dakika
surerken, anti-VEBF enjeksiyonu islemi ¢ok daha kisadir. Ancak anti-VEBF tedavisi retina damarlarinin gelisimini
yavaslatabildiginden ¢ogu hastanin 6-7. aylara hatta bazen 2-3 yasina kadar g6z doktorunca sik tekrarlayan retina
muayeneleri ile izlenmesi gerekebilir. Bebek blyludikce muayene daha da zorlastigindan muayenelerin genel
anestezi altinda yapilmasi glindeme gelebilir. Hatta bazi durumlarda laser tedavisi eklenebilir. Anti-VEBF ajanlar pek
cok eriskin goz hastaliklarinda kullanilmakta olup, ROP tedavisinde FDA (Food and Drug Administration) ve Saglik
Bakanhgi onaylari heniz yoktur. Uzun vadede viicudun diger organlarinda baska olumsuz etkiler yaratma
ihtimalinden halen gekinilmektedir. Bugiline kadar yapilmis olan gesitli galismalarda bu konuda herhangi bir olumsuz
etki bildirilmemistir. Ancak 2017 yilinda Canadian Neonatal Network grubunun yayinladigi 2 ¢calismada norogelisimsel
sorunlari arttirdigi bildirilmistir.

6. islemin riskleri-komplikasyonlari

1- inflamasyon ve buna bagli lens iris arasinda yapisikhiklar

2- GOz ici kanama

3- GOz ici basincinda gegici veya kalici yiikselme

4- Konjonktivada enfeksiyon

5- Kornea, iris ve lens yaniklari

6- Tedaviye ragmen korlige kadar ilerleyebilen gérme kaybi

7- Retina hasari (retina dekolmani, ¢ekintilerin artmasi)

8- Katarakt gelisimi

9- Periferik gérme alani kaybi

10- Keskin gérme noktasi harabiyeti

11- ilerleyici miyopi ve astigmatizma (goz igi enjeksiyon tedavisine gére daha yiiksek oranda)

12- G6z tembelligi ve sasilik

13- G6z tansiyonunun diismesi ve katarakt gelisimi ile seyreden 6n segment iskemisi

14- Genel anesteziye bagli komplikasyonlar

Bu komplikasyonlarin bazilarinin tedavisi miimkiindir. Komplikasyonlara bagli olarak kalici gorme hasari gelisebilir.
7.islemin tahmini siiresi

Laser fotokoagiilasyon isleminin tahmini siiresi bebegin géziiniin durumuna gore degismekle birlikte bir géz igin
ortalama 20-90 dakika arasindadir. Ancak bebegin anestezi siiresi gbz 6niine alindiginda ameliyathanede gegen siire
daha uzun olmaktadir. islem sonrasi bebegin kuvézde kalma ve oksijen alma siiresi genel saglik durumuna gore
degisebilir. Bu karar yenidogan uzmanlari tarafindan verilir.

8.Kullanilacak ilaglarin muhtemel istenmeyen etkileri ve dikkat edilecek hususlar

Lazer tedavisinden 6nce goz bebegini bliylitmek icin bebegin gézline damla konulur, bu damlanin etkisiyle goz bebegi
yaklagik bir glin normalden biiylk olacaktir.

Laser tedavisi genel veya lokal anestezi altinda uygulanmaktadir. Genel Anestezide kullanilan ilaca bagh alerjik
reaksiyonlar, kusma, kabizlik, idrar yapmada zorluk, nabzin diismesi veya artmasi nadir de olsa solunum veya kalp
durmasi gibi genel anesteziye bagli komplikasyonlar goriilebilmektedir

9.Hastanin islem oncesi ve sonrasi dikkat etmesi gereken hususlar ile dikkat edilmemesi durumunda yasanabilecek
sorunlar

Lazer tedavisinde gerekli oldugu takdirde ek bir seansta tekrar laser uygulamasina gerek duyulabilmektedir.  Lazer
islemi sonrasinda 7-14 giln siire ile damla tedavisi 6nerilmektedir.

10. Gerektiginde Ayni Konuda Tibbi Yardima Nasil Ulasabilecegi Hakkinda Bilgi:

Gerektiginde 24 saat bizzat hastanemize basvurabileceginiz gibi hastanemiz santrali (Tel: +90 236 236 03 30)
aracihgiyla ameliyati gergeklestiren doktor veya ndbetci doktor ile irtibat kurup tibbi destek alabilirsiniz. Acil
durumlarda size en yakin bir saglk kurulusunda ya da acil ¢cagri merkezi (telefon: 112) araciligiyla tibbi yardima
ulasmaniz miimkuinddr.

11.Hasta Onami:

Yukarida anlatilan bilgileri okudum ve asagida imzasi olan doktor tarafindan bilgilendirildim. Yapilacak olan
miidahalelenin amaci, riskleri, komplikasyonlari ve ek tedavi girisimleri agisindan bilgi sahibi oldum.

Sag (...) Sol (...) gbziime uygulanmasi planlanan ROP Lazer tedavisinin Dr. e VE/VEYE
onun gozetimi altinda galisan asistanlari tarafindan gergeklestirilmesine kend| rlzamla izin veriyorum.

Ayrica girisim esnasinda viicudumdan tani ve tedavi amaci ile gikarilacak olan doku ve organlarin tip biliminin
gelisimi icin yapilacak calhismalarda kullanilmasi amaciyla gerekli yetki ve izni veriyorum. Tibbi ya da cerrahi
mudahale sirasinda tedaviyi uygulayacak olan ekip tarafindan cekilen fotograflar ve video kayitlarinin ve gerekli
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doklimanlarin kimlik bilgilerim gizli kalmak kaydi ile kliniginizde saklanmasina ve gerektiginde tip egitimine hizmet
amaciyla kullanilmasina izin veriyorum.
Ek aciklamaya gerek duymadan, hi¢bir baski altinda kalmadan ve bilingli olarak bu formu imzaliyorum:

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

o islem sirasinda olusabilecek olumsuzluklar ve olasi riskleri bana ayrintilari ile anlatildi.

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

o Bu formda tanimlananlar disinda yapilacak herhangi bir ek girisimin yalnizca saglhgima yonelik ciddi zararlarin
onlenmesi ve yasamimin kurtarilmasi igin uygulanabilecegi bana anlatildi.

o Kimlik bilgilerim ifsa edilmemek kaydiyla, hastaligimla ilgili tim tibbi veriler ile her tiirl tetkik materyallerinin

ve tetkik sonuglarinin egitim ve bilimsel ¢alisma amagli olarak kullanilabilecegi bana anlatildi. Doktorum tim
sorularimi anlayabilecegim bir bicimde yanitladi.

o Doktorum tiim sorularimi anlayabilecegim bir bicimde yanitladi.
o Akhm basimda ve kendimi karar verecek yeterlilikte gértiiyorum.
o istemedigim takdirde tedavi/girisime onam vermek zorunda olmadigimi ve/veya istedig§im asamada

vazgecebilecegimi biliyorum.

Not: Litfen el yazinizla “okudum, anladim ve kabul ediyorum” yaziniz ve imzalayiniz.

Hastanin veya Yakininin

Adi- Soyadi

Tarih-Saat A /
imza :

Yakinhk Derecesi:

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

iSLEMi YAPAN (Hekim)
Adi — Soyadi
Kase / imza

Tarih / Saat : /] ]/
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