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RIZA VEREN

1-RIZA EHLIYETI: Hasta yakim Veli /Vasisinin Ad1 - Soyadi:

2-BILGILENDIRME ve RIZA KONUSUNU KAVRAMASI:
a) Velinin meslegi ve egitimi:

b) Yeminli Terciiman var ise Ad1 — Soyadi:

¢) Otziirliiler i¢in ilgili uzman, sosyal hizmet uzmam var ise Adi — Soyada:

Saym Ilgili;

Bebeginize uygulanacak tibbi miidahaleyi ve yasanmasi muhtemel riskleri(zararli durumlari)
aciklayan bu form, okumaniz ve formda yazanlarla ilgili sorularmizi hekiminize sormaniz,
hekiminizle yapacaginiz aydinlatma goriismesinde bilgilenmis olmaniz amaci ile size
verilmektedir.

Bebeginize uygulanacak tibbi miidahaleler tip biliminin riskli yapis1 nedeni ile, gereken tiim
Onlemler almmasma ragmen, olusmasi engellenemeyebilen bazi zararli sonuglar ortaya
c¢ikarabilir. Olugma ihtimali bulunan bu zararh sonuglar1 goze alarak onerilen tibbi miidahaleyi
kabul etmeniz (formu imzalayarak onay vermeniz/ riza gdstermeniz) halinde bebeginize, tibbi
Uygulama (L..oveveeie i ameliyat1) yapilacaktir.

Simdi liitfen asagida yazilanlar1 okuyun, degerlendirmelerinizi yapin ve anlayamadiginiz yerlerle
ilgili sorularmizi not alarak bebeginizin hekimiyle olan aydinlatma / bilgilendirme goriismenizde
hekiminizle paylasm.

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
katilmasin1 istiyorsaniz, goriisme tamig1 olarak belirlediginiz kisinin katilmasma izin
verebilirsiniz.

Tanisal girisimlerin, tibbi ve cerrahi tedavilerin yararlarini ve olast risklerini 6grendikten sonra
bebeginize yapilacak isleme riza gostermek ya da gostermemek kendi kararmiza baghdir.
Aydmlatma /bilgilendirme goriigmesinden sonra uygulamanin gerceklestirilmesini istiyorsaniz;
formdaki bosluklar1 doldurun, yazilanlar1 okuyup anladiginizi ve kabul ederek onayladiginizi
belirten sekilde formun her sayfasini imzalaym.

I-AYDINLATMA BILGISI
A- GENEL BiLGILER :

MUAYENENIN FAYDALARI :




&, PREMATURE RETINOPATISINDE (ROP)LAZER| ;=
e é.,/ TEDAVISI VEYA GOZ iCi ILAC ENJEKSIYONU/ (5

. [TEDAVISI ICIN BILGILENDIiRILMIS ONAM/RIZA| ">
URARTU GOZ |FOorRMU

DOKUMAN KODU YAYIN TARiHi REViZYON NO REViZYON SAYFA /NO
TARiHi

HD.RB.24 01.01.2024 0 - Sayfa:2/7

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 damarlarmin anormal sekilde g¢ogalmasi ile olusan ve tedavi
edilmediginde korliikle sonuglanabilen bir hastaliktir.Prematiire bebek ne kadar erken dogduysa
,yani dogum haftas1 ne kadar kiigiikse ve dogum tartis1 ne kadar diisiikse prematiire retinopatisi
gelisme riski o oranda artar.Bebeginizi takip eden doktorun “ROP agisindan riskli gérdiigii”
bebeklerin taranmasi Onerilir. Dogumdan sonra belirli aralarla retina muayeneleri yapilan
bebeklerde hastalik bulgular1 olan anormal damarlar saptaninca doktorunuz size tedavi
Onerecektir.

Tedavide hastalik bulgularma gore laser tedavisi ya da gozici enjeksiyon tedavisi uygulanir.

MUAYENE SURESI:

Muayene oncesi goz bebegine damla damlatilarak biiyiitiilmesi gerekmektedir. Bu islem 2-3 saat
alabilir. Ideal bir ROP muayenesi tam pupildilatasyonu (gdz bebegi biiyiimesi) saglandiktan
sonra yapilmalidir.

B- LASER TEDAVISi GEREKEN BEBEKLERDE TEDAViI HAKKINDA BIiLGi:

Mevcut hastaliginizin tedavisi i¢in bebeginizin Sag ........ Sol.......... goziinelaserfotokoagulasyon
tedavisi Onerilmektedir.

Laserfotokoagulasyon isleminin amaci daha dnceden belirlenmis bir retina bolgesinde, ¢evre
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 c¢ikan retina dekolmani riskini en aza indirmektir. Hasar sadece bir sahayla
smirlt degilse, makiila yani keskin gérme noktasi hari¢, saglikli retinanin disinda kalan tiim
damarsiz alanlara laser uygulanmaktadir. Gerekli oldugu takdirde ek bir seansta tekrar laser
uygulamasma gerek duyulabilmektedir. Islem sonrasinda 7-14 giin sire ile damla tedavisi
onerilmektedir. Laser tedavisi hastalarin %70-80’inde basar1 saglarken, geri kalan %20-30’u
tedaviye ragmen retina dekolmanina ilerleyebilmektedir. Tedavinin basar1 orant 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 c¢ocuklarda kalic1 korliigiin en 6nde gelen nedenlerinden biridir. Bu evrelerde cerrahi tedavi
giindeme gelir. Laser tedavisi genel veya lokal anestezi altinda uygulanmaktadir.

Islemin tahmini siiresi:

Laserfotokoagiilasyon isleminin tahmini siiresi bebegin goziiniin durumuna gore degismekle
birlikte bir gz icin ortalama 20-90 dakika arasindadir. Ancak bebegin anestezi siiresi géz Oniine
alindiginda ameliyathanede gegen siire daha uzun olmaktadir. Islem sonras1 bebegin kuvdzde
kalma ve oksijen alma siiresi genel saglik durumuna gore degisebilir. Bu karar yenidogan
uzmanlar1 tarafindan verilir.

Tedavi komplikasyonlar: ve riskleri:
1- Inflamasyon ve buna bagli lens iris arasinda yapisikliklar
2- GOz ici kanama
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3- GOz i¢i basincinda gegici veya kalict yiikselme

4- Konjonktivada enfeksiyon

5- Kornea, iris ve lens yaniklar

6- Tedaviye ragmen korlige kadar ilerleyebilen gorme kaybi

7- Retina hasar1 (retina dekolman, ¢ekintilerin artmasi)

8- Katarakt gelisimi

9- Periferik gorme alani kayb1

10- Keskin gdrme noktasi harabiyeti

11- ilerleyici miyopi ve astigmatizma (goz ici enjeksiyon tedavisine gére daha yiiksek oranda)
12- Goz tembelligi ve sasilik

13- Goz tansiyonunun diismesi ve katarakt gelisimi ile seyreden 6n segmentiskemisi
14- Genel anesteziye bagl komplikasyonlar

Bu komplikasyonlarin bazilarmin tedavisi miimkiindiir. Komplikasyonlara bagli olarak kalic1
gorme hasari geligebilir.

C. GOZ iCi ENJEKSIYON TEDAVIiSI GEREKEN BEBEKLERDE TEDAVi
HAKKINDA BILGI:

Mevcut hastaliginizin tedavisi i¢in bebeginizin Sag ........ Sol.......... géziine intravitrealanti-
VEBF (VASKULER ENDOTELIYAL BUYUME FAKTORU)
........................... enjeksiyonuonerilmektedir. Tedavinin amac1 gérme kaybinin engellenmesidir.
Tedaviden bir¢ok hasta fayda gérmesine ragmen bazi hastalarda ROP’un neden oldugu gorme
kaybina engel olunamayabilir. Intravitreal anti-VEBF tedavisi yeni bir tedavi yontemi olup, ROP
un agir formlarmda uygulanmaktadir. Bu agir formlu ROP olgularinda lazer tedavisine gore bazi
avantajlar1 olmakla birlikte, uzun vadede beyin, akcigerler ve bobrekler Uzerinde olabilecek
gelisimsel problemler ve sistemik hastaliklar konusunda yeterli ¢alisma bulunmadigi gozardi
edilmemelidir.

Goz ici enjeksiyon islemi: GOze uygulanan anti-VEBF tedavisi, direkt olarak g6z igine
enjeksiyon seklinde uygulanmaktadir. Uygulama Oncesi gdz g¢evresi ve g0z i¢i antiseptik
soliisyonlarla temizlenecektir. Goze agr1 duymay1 dnleyecek anestetik damlalar damlatilacaktir.
Enjeksiyon goziin saydam olmayan boliimiinden goz igine uygulanacaktir.

Tedavi sonrasi antibiyotikli veya gerekirse g6z i¢i basincini diisiirmek icin damlalarin
kullanilmas1 gerekebilecektir.

Tahmini Tedavi suresi: Her bir g6z icin sterilizasyon ve hazirlik iglemleri ile birlikte ortalama
10-15 dakika arasinda degisebilmektedir.
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Tedavini Tekran : Hastanin verdigi cevaba gore Anti-VEBF tedavinin tekrar yapilmasi
gerekebilir.

Tedavi komplikasyonlar: ve Riskleri:

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

. Retina hasar1 (retina dekolmani, ¢ekintilerin artmasi)

. GOz i¢i kanama

. GOz i¢1 basincinda gegici veya kalici ylikselme (glokom)

. Katarakt gelisimi

. Retina damarlarmin gelisiminin gecikmesi

. Yuksek miyopi veya astigmatizma gibi kirma kusurlar1

. GOz tembelligi, sasilik

. GOz kuresinde kiictilme veya buyime

10. Ender olarak sistemik problemler (solunum/dolagim sorunlari, bobrek ve akciger gelisiminde
gecikme, sok, 6liim) gelisme riski vardir. Bu komplikasyonlarin bazilarmin tedavisi miimkiindiir.
Komplikasyonlara bagli olarak kalic1 gorme hasar1 gelisebilir.

OO0 DN B Wb

LASER VE ANTI-VEBF (VASKULER ENDOTELIYAL BUYUME FAKTORU)
ENJEKSIYONU TEDAVI ALTERNATIFLERININ KARSILASTIRILMASI:

Calismalarda anti-VEBF enjeksiyonu sonrast miyopi, periferik gorme kayb1 ve retinal
hasarlanmanin daha az goriildigii bildirilmistir.Genel anestezi gerekmez, daha az agrili bir
islemdir. Laser tedavisi ile islem ortalama20-90 dakika surerken, anti-VEBF enjeksiyonu islemi
cok daha kisadir. Ancak anti-VEBF tedavisi retina damarlarinin gelisimini yavaslatabildiginden
¢ogu hastanin 6-7. aylara hatta bazen 2-3 yasina kadar goz doktoruncasik tekrarlayan retina
muayeneleri ile izlenmesi gerekebilir.Bebek biiyiidiikce muayene daha da zorlastigindan
muayenelerin genel anestezi altinda yapilmasi giindeme gelebilir. Hatta bazi durumlarda laser
tedavisi eklenebilir. Anti-VEBF ajanlar pek ¢ok eriskin goz hastaliklarinda kullanilmakta olup,
ROP tedavisinde FDA (FoodandDrug Administration) ve Saglik Bakanligi onaylari heniiz
yoktur. Uzun vadede viicudun diger organlarinda baska olumsuz etkiler yaratma ihtimalinden
halen cekinilmektedir. Bugiline kadar yapilmis olan c¢esitli ¢alismalarda bu konuda herhangi bir
olumsuz etki bildirilmemistir. Ancak 2017 yilinda CanadianNeonatal Network grubunun
yaymladigi 2 calismada nérogelisimsel sorunlar1 arttirdig: bildirilmistir.

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

Islem ameliyathane kosullarinda veya yenidoganyogunbakim {initesi igerisinde sorumlu
doktorunuz tarafindan yapilacaktr.

Laserfotokoagiilasyon isleminin tahmini siiresi bebegin goéziiniin durumuna gore
degismekle birlikte bir g6z i¢in ortalama 20-90 dakika arasindadir. Ancak bebegin genel anestezi
almas1 durumunda, anestezi siiresi uzun oldugundaislem sonrasi1 bebegin kuvézde kalma ve
oksijen alma siiresi genel saglik durumuna goére degisebilir. Bu karar yenidogan uzmanlari
tarafindan verilir.
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Goz i¢i enjeksiyon iglemitahmini siiresi her bir goz igin sterilizasyon ve hazirlik islemleri ile
birlikte ortalama 10-15 dakika arasinda degisebilmektedir.

Prematiire RetinopatisindeVEBF ilaglarminimn hi¢birinin saglik bakanligi onaylar1 yoktur. Saglk
Bakanligi onayr olmadigi i¢in 1ila¢ Tcretlerini sosyal giivenlik kurumlarindan geri
alamayabilirsiniz.

Uygulanacak Anestezi Yontemi Hakkinda Bilgi:

Islem genel anestezi altinda veya sedasyon esliginde topikalanestezi ile yapilacaktir. Anestezi
sekline, yenidoganyogunbakimda takip eden doktorunuz ve anestezi doktoru ile birlikte bebegin
genel durumu g6z 6nlinde bulundurularak sizin bilginiz dahilinde karar verilir.

TEDAVININ KABUL EDILMEMESI DURUMUNDA KARSILASILABILECEK
KOMPLIKASYONLAR:

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

2. Bunun disinda g6z kiiresinin zamanla kiiglilmesi, gozlerde cukurlasma, saydam tabakada
beyazlagsma, gézlerde kayma ve titreme siklikla goriilen kozmetik sorunlardir.

Gerektiginde Ayni1 Konuda Tibbi Yardima Nasil Ulasabilecegi Hakkinda Bilgi:

Saglik mevzuati geregi her bireyin hastane ve hekim se¢me Ozgiirliigii vardir. Hastaliginizi
olusturan konuda, sosyal giivenceniz kapsaminda resmi veya 0zel saglik kuruluslarinda tibbi
yardima  ulasabilirsiniz.  Gerektiginde  hastanemize  bagvurabileceginiz  gibi  (Tel:
............................ ) ameliyat1 gergeklestiren doktor veya baska bir uzman doktor ile irtibat
kurup tibbi destek alabilirsiniz. Acil durumlarda size en yakin bir saglik kurulusunda ya da acil
cagr1 merkezi (telefon: 112) araciligiyla tibbi yardima ulagsmaniz miimkiindiir.

HASTAYA AIT BiREYSEL RiSK FAKTORLERI

I1-ONAM (RIZA/IZIN)

Yapilacak miidahaleye iligkin;

1- Doktorumuz bebegimizin hastaligmin 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
stiresi ve maliyeti acikca anlatild1.

4- Bebegimizin hastaliginin diger tani ve tedavi secenekleri ve bu seceneklerin getirecegi
fayda ve riskler ile bu uygulamalarin onun saglig1 izerine muhtemel etkileri konusunda
bilgi verildi.

5- Bu tibbi uygulama sirasinda olusabilecek komplikasyonlar ayrintilari ile anlatildi.
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6- Bebegimize oOnerilen tedavi yOntemlerini reddettigimiz zaman ortaya ¢ikabilecek

muhtemel fayda ve olasi riskler konusunda bilgi verildi.

7- Tibbi miidahale ve bebegimizin tedavisi sirasinda kullanilacak ilaglarin 6nemli 6zellikleri
acgikca anlatildi.

8- Tedavide istenen basariya ulagsmak icin bebegimizin saglig i¢in 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
anlatild1.

10- Bu formda tanimlananlar diginda yapilacak herhangi bir ek girisimin, yalnizca
bebegimizin sagligma yonelik ciddi zararlarm 6nlenmesi ve yasamimin kurtarilmasi i¢in
uygulanabilecegi anlatild1.

11- Anestezi alacak hastalar icin: islemden dnce anestezinin ayrntilarini bir anestezi uzmani
ile tartigma firsatimiz oldugu ve bunun icin ayr1 bir belge diizenlenecegi konusunda bilgi
verildi.

12- Gerektiginde ayni konuda bebegimizle ilgili tibbi yardima nasil ulasabilecegimiz
acisindan bilgi sahibi olduk.

Bebegimize yapilacak ROP Laser / GoziciAntiVEBF enjeksiyonusirasinda ve sonucunda
olusabilecek yukarida anlatilan zararli sonuglar1 da goze alarak, baskaca agiklamaya gerek
duymadan, hi¢bir baski altinda kalmadan ve bilingli olarak bu formu okudum, anladim ve
Bebegimizin Sag (....... ) Sol (....... ) gOzline uygulanmasi planlanan girisimin Dr.
................................................... tarafindan gergeklestirilmesine izin veriyorum).

Asagida adimin yazih oldugu yeri imzalayarak bu bilgilendirme ve onam

formunu okudugumu, doktorum tarafindan bana yapilacak islemler konusunda sozlii ve
yazili olarak anlayabilecegim bir dilde bilgi verildigini, biitiin sorularimin yanitlandigini ve
benim icin gerekli olan tiim bilgileri edindigimi (hasta haklar yonetmeligi, Resmi gazete,
tarih:16.01.2019; say1:30657)

( hasta yakinin(vasi) el yazisi ile)

( hastahgik hakkinda bilgilendirildim. Yapilacak islem ile ilgili olasi tiim
riskler tarafima anlatildi, bu sartlar altinda islemi kabul ediyorum.)

Hastaligimla ilgili bilgiler, fotograflar ve dokiimanlarin gerektiginde bilimsel (bilimsel
yayinlar dahil) amach olarak da kullanilmak uzere Urartu G6z Tip Merkezi'nde
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saklanmasini kimlik bilgilerim gizli kalmak kayd ile kabul ediyorum. Bu bilimsel amagli
arastirmalar icin doktorum tarafindan gerekli goérilen cerrahi dncesi ve sonrasi tim
tetkikleri kabul ediyorum ve yaptirmayi taahhtt ediyorum.

Ek aciklamaya gerek duymadan, hicbir baski altinda kalmadan ve bilingli olarak bu formu
okudum ve imzaliyorum:

Hastanin Adi-Soyadi : ......ooooevieeiiiiieen. Imzast:.............. Tarih Saat

Hasta vasisi/yakinin  Adi  Soyadi:.....cccccoooviverienennnnn. Imzasi:............. Tarih:
Saat:

(Yakinligi:.......oovveiecens )

Yukarida ismi yazili hasta/hasta yakinina tarafimdan hastaligi, yapilacak olan girisim, bu
girisimin nedeni ve faydalari, girisim sonrasi gereken bakim, beklenen riskler, girisim igin
eder gerekli ise uygulanacak olan anestezi tipi ve anesteziye ait risk ve komplikasyonlar
konusunda yeterli ve tatmin edici agiklamalar yapilmistir. Hasta/hasta yakini, girisime
yonelik yeterince aydinlatildidina dair kendi rizasi ile bu formun her sayfasini imzalayarak
onaylamistir.

Doktorun Adi Soyadi :..... cccceeeiiiiieeieee Imzasi:.............. Tarih: Saat:

Sahit AdI-Soyadt:........cccovveeeeiiiiee e Imzasi............... Tarih: Saat:
(tibbi Sekreter-hemsire-personel vb. saglik calisani)

HAZIRLAYAN INCELEYEN ONAYLAYAN

KALITE BiRiM SORUMLUSU KURUM MUDURU BASHEKIM




