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Hastanin Adi-Soyadi Dosya Numarasi

RIZA VEREN
1-RIZA EHLIYETI: Hasta yakim Veli /Vasisinin Adi - Soyadi:
2-BILGILENDIRME ve RIZA KONUSUNU KAVRAMASI:

a) Velinin meslegi ve egitimi:
b) Yeminli Terciiman var ise Adi — Soyadi:

¢) Oziirliiler igin ilgili uzman, sosyal hizmet uzmam var ise Adi1 — Soyadi:

Bebeginize uygulanacak tibbi miidahaleyi ve yasanmasi muhtemel riskleri(zararli durumlari)

aciklayan bu form, okumaniz ve formda yazanlarla ilgili sorulariniz1 hekiminize sormaniz, hekiminizle
yapacaginiz aydinlatma goriigmesinde bilgilenmis olmaniz amaci ile size verilmektedir.
Bebeginize uygulanacak tibbi miidahaleler tip biliminin riskli yapisi nedeni ile, gereken tiim 6nlemler
alinmasina ragmen, olugmasi engellenemeyebilen bazi zararli sonuglar ortaya c¢ikarabilir. Olugma
ihtimali bulunan bu zararli sonuglar1 goéze alarak Onerilen tibbi miidahaleyi kabul etmeniz (formu
imzalayarak onay vermeniz/ riza gOstermeniz) halinde bebeginize, tibbi uygulama
(e ameliyat1) yapilacaktir.

Simdi litfen asagida yazilanlar1 okuyun, degerlendirmelerinizi yapin ve anlayamadiginiz
yerlerle ilgili sorularinizi not alarak bebeginizin hekimiyle olan aydinlatma / bilgilendirme
goriismenizde hekiminizle paylagin.

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, gériisme tanig1 olarak belirlediginiz kisinin katilmasina izin verebilirsiniz.

Tanisal girisimlerin, tibbi ve cerrahi tedavilerin yararlarim1 ve olasi risklerini 6grendikten sonra
bebeginize yapilacak isleme riza gostermek ya da gostermemek kendi kararimiza baglidir.

Aydinlatma /bilgilendirme goriismesinden sonra uygulamanin gercgeklestirilmesini istiyorsaniz;
formdaki bosluklar1 doldurun, yazilanlar1 okuyup anladiginizi ve kabul ederek onayladiginizi belirten
sekilde formun her sayfasini imzalayin.

I-AYDINLATMA BILGiSI
A- GENEL BILGILER :

MUAYENENIN FAYDALARI :

Dogumdan sonra yavas bile olsa damarsal gelisimi dogal seyrinde ilerleyen bebeklerde
damarsal gelisim sorunsuz tamamlanana kadar belirli araliklarla takip gerekir. Bu bebeklerin damarsal
gelisim tamamlandiktan sonra da ilerleyen yaslarda goz hekimi tarafindan yillik muayenelerle
izlenmesinde fayda vardir ¢linkii yapilan ¢aligmalar gostermektedir ki damarsal gelisim tamamlansa
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bile ilerleyen yillarda bu bebeklerde sasilik, yiiksek numarali gézliik ihtiyaci, goz tembelligi ve gérme
keskinligi kayb1 zamaninda dogan bebeklere gore daha sik goriilmektedir. Bu nedenle bu bebeklerin
diizenli ve siirekli g6z muayenelerinin yapilmasi ebeveynlerinin sorumlulugundadir.

Her bebekte damarsal gelisim devam edip tamamlanmayabilir. Eger g6z muayenesi sirasinda
damarsal gelisimin bir hat boyunca durmus oldugu goézlenirse Evre 1 Prematurite retinopatisi tanisi
konur. Prematurite retinopatisi toplam 5 evre olarak degerlendirilir ve 1den 5’e dogru kotiilesir. Evre 1
retinopatide ¢ogu zaman takip yeterlidir. Bu evredeki gozlerin biiyiik ¢cogunlugu zamanla iyilesme
gosterir ve bir siire sonra damarsal gelisim yeniden baslayip tamamlanabilir. Ancak bu bebeklerde de
damarsal gelisim tamamlansa bile daha Once anlatilan sebeplerden dolay1 ebeveynler tarafindan
cocugun diizenli g6z muayenelerinin yaptirilmasi gerekir.

Daha az siklikla olsa bile Evre 1 retinopati iyilesmeyebilir, gelisimi bir hat boyunca durmus
olan damarlarda anormal gelisim bas gosterebilir (Evre 2). Normalde retinanin katlar1 arasinda
ilerlemesi gereken damarlar retina yiizeyine ¢ikip kanama yapabilir retinanin kenarlarinda ¢ekinti
olusturabilir (Evre 3). Hastalik daha ilerlerse bu anormal damarlar retinanin bir kismini (Evre 4) veya
tamamin1 yerinden kaldirarak (Evre 5) gérmenin kaybedilmesine sebep olur.

Gormenin tamamen kaybedilmemesi ve kismen de olsa korunabilmesi i¢in Evre 3’ten itibaren
vakit kaybetmeden goze laser (PRP) ve/veya enjeksiyon tedavisi uygulanmasi gereklidir. Bu tedaviler
muayene sonucu tespit edilebilecek bazi kosullarin varliginda, goz hekiminizin uygun gérmesi halinde
erken tedavi olarak Evre 2 hastalikta da uygulanabilir.

Cok diisiik dogum agirlikli ve erken dogan bebeklerde evreler halinde ilerleme gdstermeyen
bir grup hastalik daha belirlenmistir ki APROP (Agresif Posterior ROP)- RUSH hastalik olarak
isimlendirilir. Bu grup bebeklerde hastalik maalesef daha hizli ve daha agir seyredebilir ve bu
bebeklerin tedaviye yaniti daha zayif olabilir.

MUAYENE SURESI:
Muayene Oncesi goz bebegine damla damlatilarak biiyiitiilmesi gerekmektedir. Bu islem 2-3 saat
alabilir. Ideal bir ROP muayenesi tam pupil dilatasyonu (gdz bebegi bilyiimesi) saglandiktan sonra
yapilmalidir.

B- LASER TEDAVISI GEREKEN BEBEKLERDE TEDAVI HAKKINDA BiLGlI:
Laser fotokoagulasyon isleminin amacit daha onceden belirlenmis bir retina bolgesinde, 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
cikan retina dekolmani riskini en aza indirmektir. Hasar sadece bir sahayla sinirli degilse, makiila yani
keskin gorme noktast harig, saglikli retinanin disginda kalan tiim damarsiz alanlara laser
uygulanmaktadir. Gerekli oldugu takdirde ek bir seansta tekrar laser uygulamasina gerek
duyulabilmektedir. Islem sonrasinda 7-14 giin siire ile damla tedavisi onerilmektedir. Laser tedavisi
hastalarin %70-80’inde basar1 saglarken, geri kalan %20-30’u tedaviye ragmen retina dekolmanina
ilerleyebilmektedir. Tedavinin basar1 orani ROP tipine gore farkliliklar gostermektedir. Laser
tedavisine ragmen hastaligin ilerlemeye devam etmesi halinde kalic1 korliige neden olabilecek evre 4-
5’e ilerleme gelisebilir. Tedavi edilmeme durumunda, ROP ¢ocuklarda kalici korliigiin en 6nde gelen
nedenlerinden biridir. Bu evrelerde cerrahi tedavi giindeme gelir. Bunun gerekli oldugu durumlarda
hekiminiz baska merkeze yonlendirebilir. Laser tedavisi genel veya lokal anestezi altinda
uygulanmaktadir.
Islemin tahmini siiresi:
Laser fotokoagiilasyon isleminin tahmini siiresi bebegin goziiniin durumuna gore degismekle birlikte
bir g6z icin ortalama 20-90 dakika arasindadir. Ancak bebegin anestezi siiresi géz oniine alindiginda
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ameliyathanede gegen siire daha uzun olmaktadir. Islem sonrasi bebegin kuvozde kalma ve oksijen
alma siiresi genel saglik durumuna gore degisebilir. Bu karar yenidogan uzmanlar tarafindan verilir.
Etkili tedavinin yapilabildigi ve istenilen anatomik sonu¢ alindigi durumlarda bile biiyiime ¢aginda
g6z tembelligi, sasilik, gozlikk ihtiyaci gibi farkli goz problemleri ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle bu
bebeklerin dmiir boyu géz doktoru kontroliinde olmalari gerekmektedir.

Tedavi komplikasyonlari ve riskleri:

1- Inflamasyon ve buna bagli lens iris arasinda yapisikliklar

2- G0z i¢i kanama

3- Goz ici basincinda gegici veya kalic1 yiikselme

4- Konjonktivada enfeksiyon

5- Kornea, iris ve lens yaniklari

6- Tedaviye ragmen korliige kadar ilerleyebilen gérme kaybi

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

8- Katarakt gelisimi

9- Periferik gdrme alan1 kayb1

10- Keskin gérme noktas1 harabiyeti

11- ilerleyici miyopi ve astigmatizma (g6z igi enjeksiyon tedavisine gore daha yiiksek oranda)
12- Goz tembelligi ve sasilik

13- Gz tansiyonunun diigmesi ve katarakt gelisimi ile seyreden 6n segment iskemisi

14- Genel anesteziye bagli komplikasyonlar

Bu komplikasyonlarin bazilarinin tedavisi miimkiindiir. Komplikasyonlara bagli olarak kalici gérme
hasar1 gelisebilir.

C. GOZ iCi ENJEKSIYON TEDAVIiSi GEREKEN BEBEKLERDE TEDAViI HAKKINDA
BILGI:

Tedavinin amac1 gérme kaybinin engellenmesidir. Tedaviden birgok hasta fayda gérmesine ragmen
bazi hastalarda ROP’un neden oldugu gérme kaybina engel olunamayabilir. Intravitreal anti-VEBF
tedavisi yeni bir tedavi yontemi olup, ROP un agir formlarinda uygulanmaktadir. Bu agir formlu ROP
olgularinda lazer tedavisine gore bazi avantajlar1 olmakla birlikte, uzun vadede beyin, akcigerler ve
bobrekler {izerinde olabilecek gelisimsel problemler ve sistemik hastaliklar konusunda yeterli ¢aligma
bulunmadig1 gézardi edilmemelidir.

Goz ici enjeksiyon islemi: Goze uygulanan anti-VEBF tedavisi, direkt olarak goz igine enjeksiyon
seklinde uygulanmaktadir. Uygulama genel veya lokal anestezi altinda yapilabilmektedir. Uygulama
oncesi goz cevresi ve g0z i¢i antiseptik sollisyonlarla temizlenecektir. Enjeksiyon goziin saydam
olmayan boliimiinden goz igine uygulanacaktir.

Tedavi sonrasi antibiyotikli veya gerekirse goz i¢i basincimi diisiirmek i¢in damlalarin kullanilmasi
gerekebilecektir.

Tahmini Tedavi siiresi: Her bir g6z i¢in sterilizasyon ve hazirlik islemleri ile birlikte ortalama 10-15
dakika arasinda degisebilmektedir. Fakat genel anestezinin uygulandigi durumlarda bu siire daha uzun
olabilmektedir.
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Takip: Enjeksiyon yapilan hastalarin islemden sonra ki aylarda 7- 10 giinliik araliklarda muayene
edilmeleri gerekmektedir.

Tedavini Tekrari : Hastanin verdigi cevaba gore Anti-VEBF tedavinin tekrar yapilmasi gerekebilir.
Tedavi komplikasyonlar ve Riskleri:

. G0z i¢i enfeksiyonu (endoftalmi): Goziin tam kaybina neden olabilir (<1/1000).

. Retina hasar1 (retina dekolmani, ¢ekintilerin artmasi)

. G0z i¢i kanama

. G0z i¢i basincinda gegici veya kalict yiikselme (glokom)

. Katarakt gelisimi

. Retina damarlarinin geligsiminin gecikmesi

. Yiiksek miyopi veya astigmatizma gibi kirma kusurlari

. GOz tembelligi, sasilik
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. GOz kiiresinde kiiglilme veya biiyiime

10. Ender olarak sistemik problemler (solunum/dolasim sorunlari, bobrek ve akciger gelisiminde
gecikme, sok, olim) gelisme riski vardir. Bu komplikasyonlarin bazilarinin tedavisi miimkiindiir.
Komplikasyonlara bagli olarak kalic1 gérme hasar1 gelisebilir.

LASER VE ANTI-VEBF (VASKULER ENDOTELiYAL BUYUME FAKTORU)
ENJEKSiYONU TEDAVi ALTERNATIFLERININ KARSILASTIRILMASI:
Caligmalarda anti-VEBF enjeksiyonu sonras1 miyopi, periferik gérme kaybi ve retinal hasarlanmanin
daha az goriildiigii bildirilmistir. Laser tedavisi ile islem ortalama 20-90 dakika siirerken, anti-VEBF
enjeksiyonu islemi ¢ok daha kisadir. Ancak anti-VEBF tedavisi retina damarlarinin gelisimini
yavaglatabildiginden ¢ogu hastanin 6-7. aylara hatta bazen 2-3 yasina kadar g6z doktorunun sik
tekrarlayan retina muayeneleri ile izlenmesi gerekebilir. Bebek biiylidikge muayene daha da
zorlagtigindan muayenelerin genel anestezi altinda yapilmasi giindeme gelebilir. Hatta bazi
durumlarda laser tedavisi eklenebilir. Anti-VEBF ajanlar pek c¢ok eriskin goz hastaliklarinda
kullanilmakta olup, ROP tedavisinde FDA (Food and Drug Administration) ve Saglik Bakanlii
onaylar1 heniiz yoktur. Uzun vadede viicudun diger organlarinda baska olumsuz etkiler yaratma
ihtimalinden halen c¢ekinilmektedir. Bugiline kadar yapilmis olan gesitli ¢alismalarda bu konuda
herhangi bir olumsuz etki bildirilmemistir. Ancak 2017 yilinda Canadian Neonatal Network grubunun

yayinladigi 2 ¢alismada noérogelisimsel sorunlart arttirdigi bildirilmistir.

Tibbi Miidahalenin Kim Tarafindan Nerede, Ne Sekilde Yapilacagi Ve Tahmini Siiresi Hakkinda
Bilgi:

Islem ameliyathane kosullarinda veya yenidogan yogun bakim iinitesi igerisinde sorumlu doktorunuz
tarafindan yapilacaktir.

Laser fotokoagiilasyon isleminin tahmini siiresi bebegin goziiniin durumuna gore degismekle birlikte
bir goz i¢in ortalama 20-90 dakika arasindadir. Ancak bebegin genel anestezi almasi durumunda,
anestezi siiresi uzun oldugunda islem sonrast bebegin kuvozde kalma ve oksijen alma siiresi genel
saglik durumuna gore degisebilir. Bu karar yenidogan uzmanlari tarafindan verilir.

G0z i¢i enjeksiyon igslemi tahmini siiresi her bir goz icin sterilizasyon ve hazirlik iglemleri ile birlikte
ortalama 10-15 dakika arasinda degisebilmektedir.

Prematiire Retinopatisinde VEBF ilaglarin hicbirinin saglik bakanligi onaylari yoktur. Saglik
Bakanlig1 onay1 olmadigi i¢in ilag iicretlerini sosyal glivenlik kurumlarindan geri alamayabilirsiniz.
Uygulanacak Anestezi Yontemi Hakkinda Bilgi:
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Islem genel anestezi altinda veya sedasyon esliginde topikal anestezi ile yapilacaktir. Anestezi sekline,
yenidogan yogun bakimda takip eden doktorunuz ve anestezi doktoru ile birlikte bebegin genel
durumu g6z oOniinde bulundurularak sizin bilginiz dahilinde karar verilir. Genel anestezinin
uygulanacagi durumlarda anestezi doktoru ile goriiiilebilir, riskleri tartigabilirsiniz.

TEDAVININ KABUL EDILMEMESI DURUMUNDA KARSILASILABILECEK
KOMPLIKASYONLAR:

1. Hastaligin ilerlemeye devam etmesi halinde kalic1 korliik gelisir ve ROP ¢ocuklarda kalict korliigiin
en sik nedenidir.

2. Bunun disinda goz kiiresinin zamanla kiigiilmesi, gozlerde cukurlagsma, saydam tabakada
beyazlagsma, gozlerde kayma ve titreme siklikla goriilen kozmetik sorunlardir.

Gerektiginde Ayn1 Konuda Tibbi Yardima Nasil Ulasabilecegi Hakkinda Bilgi:

Saglik mevzuati geregi her bireyin hastane ve hekim se¢me 6zgiirliigii vardir. Hastaliginizi olusturan
konuda, sosyal giivenceniz kapsaminda resmi veya Ozel saglik kuruluslarinda tibbi yardima
ulasabilirsiniz. Gerektiginde hastanemize bagvurabileceginiz gibi (Tel: 0 332 223 6145) ameliyati
gerceklestiren doktor veya bagka bir uzman doktor ile hastanede irtibat kurup tibbi destek alabilirsiniz.
Acil durumlarda size en yakin bir saglik kurulusunda ya da acil ¢agr merkezi (telefon: 112)
araciligryla tibbi yardima ulagsmaniz miimkiindiir.

II-ONAM (RIZA/IZIiN)
Yapilacak miidahaleye iliskin;

1- Doktorumuz bebegimizin hastaliinin tanimini agikga yapti.

2- Bebegimizin hastaligi, muhtemel sebepleri ve nasil seyredecegi konusunda bilgi verildi.

3- Tibbi miidahalenin bebegimize kim tarafindan nerede, ne sekilde yapilacagi ve tahmini siiresi
ve maliyeti agik¢a anlatildu.

4- Bebegimizin hastaliginin diger tan1 ve tedavi segenekleri ve bu seceneklerin getirecegi fayda
ve riskler ile bu uygulamalarin onun saglig1 tizerine muhtemel etkileri konusunda bilgi verildi.

5- Bu tibbi uygulama sirasinda olusabilecek komplikasyonlar ayrintilari ile anlatildi.

6- Bebegimize Onerilen tedavi yontemlerini reddettigimiz zaman ortaya ¢ikabilecek muhtemel
fayda ve olasi riskler konusunda bilgi verildi.

7- Tibbi miidahale ve bebegimizin tedavisi sirasinda kullanilacak ilaglarin onemli 6zellikleri
agikca anlatildi.

8- Tedavide istenen basartya ulagsmak i¢in bebegimizin sagligi igin kritik olacak yasam tarzi
ozelliklerinin neler oldugu ve yine tedaviyi tamamlayacak uygulamalar konusunda agikca
bilgi verildi.

9- Doktorlarimizin planladiklar1 girisim ve/veya tedavilerde, ek girisim ve tedaviler
gerektirebilecek durum ya da durumlar ile karsilasabilecegi tarafimiza ayrintilari ile anlatildi.

10- Bu formda tanimlananlar diginda yapilacak herhangi bir ek girisimin, yalnizca bebegimizin
saglhigina yonelik ciddi zararlarin 6nlenmesi ve yagamimin kurtarilmasi i¢in uygulanabilecegi
anlatild.

11- Anestezi alacak hastalar icin: islemden &nce anestezinin ayrintilarini bir anestezi uzmani ile
tartigma firsatimiz oldugu ve bunun i¢in ayri bir belge diizenlenecegi konusunda bilgi verildi.

12- Gerektiginde ayn1 konuda bebegimizle ilgili tibbi yardima nasil ulasabilecegimiz agisindan
bilgi sahibi olduk.

Bebegimize yapilacak ROP Laser / GOz i¢ci AntiVEBF enjeksiyonu sirasinda ve sonucunda
olusabilecek yukarida anlatilan zararli sonuglar1 da goze alarak, bagkaca agiklamaya gerek duymadan,




T.C. DOKUMAN KODU | GN.FR.1252

NECMETTIN ERBAKAN UNIVERSITESi YAYIN TARiHi 29.04.2013

MERAM TIP FAKULTESI HASTANESI REVIiZYON NO

GOZ HASTALIKLARI ANABILiM DALI PREMATUR RETINOPATISi (ROP) | REViZYON TARiHi 12.09.2019

TEDAVIiSINDE YAPILAN PANRETINAL FOTOKOAGULASYON LASER ve
GOZ iCi (AntiVEBF) ENJEKSIYONU TEDAVISI ICINAYDINLATILMIS | SAYFA NO
ONAM FORMU

higbir baski altinda kalmadan ve bilingli olarak bu formu okudum, anladim ve Bebegimizin Sag

- )Sol (....... ) gbziine uygulanmasi planlanan girisimin
D ve/veya onun goOzetimi altinda ¢alisan asistanlari
tarafindan gerceklestirilmesine ............ cooooviiiiiiir ciiii e (hastanin el yazisi

ile: kendi rizamla izin veriyorum).

Doktorumun islem sirasinda durum tespit etmek amaci ile fotograf ve/veya video tarzinda goriintii
kayitlar1 yapma geregi duymasi halinde hastamin hastaligi ile ilgili bilgiler, fotograflar ve
dokiimanlarin gerektiginde egitim ve bilimsel arastirma (bilimsel yayinlar da dahil) amagli olarak da
kullanilmak iizere doktorum tarafindan saklanmasini kabul ediyorum.

Bu dokiiman .... Sayfadir.

Okudum anladim, sorularimi sordum, cevaplarini aldim. Bagka sorum yoktur. Bebegimin goziine
PRP/ enjeksiyon yapilmasini talep ediyorum.

HASTANIN VELISI / YASAL VASISININ/CEVIRMENIN
Adi-Soyadt:
Imza:

Tarith:

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAYLAYAN

Kalite Direktori Baghekim




