EK 3: PREMATURE RETINOPATISI (ROP) MUAYENESI
BILGILENDIRILMiS ONAM/RIZA FORMU

Hastanin Adi-Soyadi :
Protokol Numarasi :

Hasta bilgileri (Antenatal/natal/soyge¢mis) ve klinik 6zet:

RIZA VEREN

1.RIZA EHLIYETI: Hasta yakini Veli /Vasisinin Adi -
Soyad:

2. BILGILENDIRME ve RIZA KONUSUNU KAVRAMASI:

a) Velinin meslegi ve egitimi:
b) Yeminli Terciman var ise Adi - Soyadi:

c) Oziirliiler icin ilgili uzman, sosyal hizmet uzmani
var ise Ad1 - Soyadi:

GENEL BILGILER

MUAYENENIN FAYDALARI

Erken dogan bebeklerde goziin retina ismi verilen ag
tabakasindaki damarlar tam olarak gelismemistir ve do-
gumdan sonra gelisimini tamamlar. Retina damarlanmasi
tamamlanmamis bebeklerde kisaca ROP olarak bilinen
premature retinopatisi hastaligi ortaya cikabilir ve erken
tedavi edilmezse korliige neden olabilir. Bu nedenle ge-
belik yasi 34 hafta altinda veya dogum agirligi 1700 gram
ve altinda olan tiim bebekler ile gebelik yasi 34 hafta ve
Ustiinde veya dogum agirligi 1700 gram’dan buyuk olup
kalp ve solunum destek tedavisi uygulanmis ve “bebegi
takip eden doktorun ROP acisindan riskli gordigu” be-
beklerin taranmasi 6nerilir.

MUAYENE NE ZAMAN YAPILMALI?

Muayene zamani bebedin gebelik haftasina gore degis-
mekle beraber ROP muayenesi ilk olarak bebek dogduk-
tan sonra 4 haftalik oldugunda yapilmalidir. 27 haftaliktan
kicik dogan bebeklerde ilk muayenenin bebek 31 hafta-
lik oldugunda yapilmasi 6nerilir. G6z damarlarinin gelisi-
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mine ve hastaligin ciddiyetine gére muayenenin tekrar-
lanmasi gerekebilir.

MUAYENE SURESI

Muayene Oncesi goz bebedine damla damlatilarak biy-
tiilmesi gerekmektedir. Bu islem 2-3 saat alabilir. ideal bir
ROP muayenesi tam pupil dilatasyonu (g6z bebegi buyu-
mesi) saglandiktan sonra yapilmalidir.

GOZ MUAYENESININ YAPILMAMASI
KARSILABILECEK SONUCLAR

DURUMUNDA

ROP cocuklarda kalici korltigiin en sik nedenidir. Erken
dogan bebeklerde sasilik, ylksek numarali gozliik ihtiyaci,
g0z tansiyonu gibi g6z hastaliklarinin olma riski de diger
bebeklere gore daha fazladir. Muayene olmamasi halinde
hastaligin mevcudiyeti ve ilerlemesi saptanamaz. Bunun
sonucunda korliikle sonuclanabilen gorme problemleri
gelisebilir. Muayeneye alternatif herhangi bir islem veya
girisim yoktur.

MUAYENE RiSKLERI VE KOMPLIKASYONLARI

Muayene esnasinda, bir kismi damlatilan damlalara bagli
olarak gecici olarak yiizde kizariklik, ateslenme hazimsiz-
lik, barsak hareketlerinde yavaslama ve ender olarak ileus
adi verilen tablo, hirginlik, 1siga hassasiyet, alerjik reaksi-
yonlar, kan basinci degisiklikleri ve cok ender olarak so-
lunum zorlugu, kalp durmasi ile ani 6lim riski gibi yan
etkileri olabilir.

Yukaridaki islemin amaci ve riskleri tarafima anlatiimistir.
Muhtemel komplikasyonlar hakkinda tarafima bilgi veril-
mistir. Muayene sirasinda herhangi bir nedenle beklen-
meyen bir durumla karsilasiimasi durumunda yukaridaki
islem disinda gerekli ek girisimlerin de yapilabilecegi tara-
fima anlatildi. Hastaligimla (Bebegimin hastaligi ile) ilgili
bilgiler, fotograflar ve dokiimanlarin gerektiginde egitim
ve bilimsel arastirma (Bilimsel yayinlar da dahil) amach
olarak kullanilmak tzere saklanmasini ve depolanmasini
kabul ediyorum.

a) RIZA VERDIM: Onerilen tibbi yaklasimlarin, uygulama
ve islemlerin yapilmasini talep ve kabul ettigimi

b) KABUL ETMiYORUM: Oneriyi/islemi kabul etmedigimi
ve her tirli sorumlulugu

yuklenecegimi/sonuclara katlanacagimi)

Acikca asagida adim ve soyadimi el yazim ile yazarak be-
lirtmekteyim. Hastaligin bebekteki olasi seyri ile olacaklar
arasinda belirgin fark olabilecegi, durumundaki degisik-
liklerin iletilecegini ve bebek ile ilgili her tiirli soruyu so-
rabilecegimi anlamis bulunmaktayim.

Hastanin Adi-Soyadi:

Hasta Yakini (veli veya vasi) Adi-Soyadi (El yazisi ile):
Tarih/ imza:



EK 4: PREMATURE RETiNOPATISI (ROP) TEDAVISI BIL-
GILENDIRILMiS ONAM/RIZA FORMU

Hastanin Adi-Soyad: :

Protokol Numarasi:

Hasta bilgileri (Antenatal/natal/soyge¢mis) ve klinik 6zet:

RIZA VEREN

1.RIZA EHLIYETI: Hasta yakini Veli /Vasisinin Adi -
Soyad:

2. BILGILENDIRME ve RIZA KONUSUNU KAVRAMASI:

a) Velinin meslegi ve egitimi:
b) Yeminli Terciman var ise Adi - Soyadi:

c) Oziirliiler icin ilgili uzman, sosyal hizmet uzmani
var ise Ad1 - Soyadi:

GENEL BiLGILER

Lazer tedavisi gereken bebeklerde tedavi hakkinda
bilgi : Mevcut hastaliginizin tedavisi icin bebeginizin Sag
........ Sol.......... goziiniize lazer fotokoagiilasyon tedavisi
onerilmektedir.

Lazer fotokoagulasyon isleminin amaci daha 6nceden be-
lirlenmis bir retina bolgesinde cevre dokularda minimal
hasar olusturarak bir terapotik yanik meydana getirmek-
tir. ROP tedavisinde ise lazer yapilmasinin amaci anormal
damar gelisimini baskilamak ve retina dekolmani riskini
en aza indirmektir. Hasar sadece bir sahayla sinirli degilse,
makdila (Keskin gérme noktasi) bélgesi harig tiim retinaya
lazer uygulanabilmektedir. Gerekli oldugu takdirde ek bir
seansta tekrar lazer uygulamasina gerek duyulabilmek-
tedir. islem sonrasinda inflamasyonun engellenmesi igin
7-10 gun sire ile damla tedavisi onerilmektedir. Lazer

tedavisi hastalarin %70'inde basari saglarken, geri kalan
%25'i tedaviye ragmen retina dekolmanina ilerlemekte-
dir. Tedavinin basari orani ROP tipine gore farkhliklar gos-
termektedir. Lazer tedavisine ragmen hastaligin ilerleme-
ye devam etmesi halinde kalici korltige neden olabilecek
evre 4-5%e ilerleme gelisebilir ve tedavi edilmeme duru-
munda ROP c¢ocuklarda kalici korligln en sik nedenidir.
Bu evrelerde cerrahi tedavi glindeme gelir.

Tedavi siiresi: Ortalama 30-90 dakika arasinda degisebil-
mektedir.

Tedavi Komplikasyonlari ve Riskleri:

1. inflamasyon ve buna bagl lens iris arasinda yapisikliklar
2. Goz ici kanama

3. GOz ici basincinda gecici 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 (Anti-VEGF tedavisi-
ne gore daha yuksek oranda)

12. Goz tembelligi, sasilik

13. GOz tansiyonunun dismesi ve katarakt gelisimi ile
seyreden 6n segment iskemisi

Bu komplikasyonlarin bazilarinin tedavisi mimkinduir.

Komplikasyonlara bagh olarak kalici gdrme hasari gelise-
bilir.

Gozici enjeksiyon tedavisi gereken bebeklerde tedavi
hakkinda bilgi:

Mevcut  hastaliinizin  tedavisi  icin  bebeginizin
Sag ... Sol.......... goziine intravitreal anti-VEGF
( ) enjeksiyonu onerilmektedir.Teda-

vinin amaci gérme kaybinin engellenmesidir. Tedaviden
bircok hasta fayda gérmesine ragmen bazi hastalarda
ROP’un neden oldugu gérme kaybina engel olamayabi-
lir. Intravitreal anti-VEGF tedavisi yeni bir tedavi yéntemi
olup, lazer tedavisine gore bircok avantaji olmakla birlik-
te, uzun vadede olabilecek gelisimsel problemler ve sis-
temik hastaliklar konusunda yeterli ¢calisma sonugclarinin
heniiz olmadigini da unutmamak gerekir.

GOz ici enjeksiyon islemi: Goze uygulanan anti-VEGF te-
davisi, direkt olarak goz icine enjeksiyon seklinde uygu-
lanmaktadir. Uygulama oncesi g6z gevresi ve goz ici an-
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tiseptik solisyonlarla temizlenecektir. Goze agri duymayi
onleyecek anestetik damlalar damlatilacaktir. Enjeksiyon
gozun saydam olmayan boélimuinden g6z icine uygula-
nacaktir. Tedavi sonrasi antibiyotikli veya gerekirse goz ici
basincini dislirmek icin damlalarin kullanilmasi gereke-
cektir.

Tedavi siiresi: Ortalama 10-15 dakika arasinda degisebil-
mektedir.

Tedavi komplikasyonlari ve Riskleri:

1. GOz ici enfeksiyonu (Endoftalmi): Goziin tam kaybina
neden olabilir (Risk <1/1000).

2. Retina hasari (Retina dekolmani, ¢ekintilerin artmasi)
3. GOz igi kanama

4. Goz ici basincinda gegici veya kalici ylikselme (Glokom)
5. Katarakt gelisimi

7. Yuksek miyopi veya astigmatizma gibi kirma kusurlari
8. GOz tembelligi, sasilik

9. Goz kiresinde kii¢lilme veya biytime

10. Ender olarak sistemik problemler (Solunum/dolasim
sorunlari, bobrek ve akciger matiirasyonunda gecik-
me, sok, 6liim) gelisme riski vardir. Bu komplikasyon-
larin bazilarinin tedavisi miimkiindir. Komplikasyon-
lara bagli olarak kalict gérme hasari gelisebilir.

Lazer ve Anti-VEGF Enjeksiyonu Tedavi Alternatifleri-
nin Karsilastirilmasi:

Galismalarda anti-VEGF enjeksiyonu sonrasi myopi, peri-
ferik goérme kaybi ve retinal hasarlanmanin daha az go-
raldigua bildirilmistir. Lazer tedavisinin aksine yatak basi
uygulanabilir, genel anestezi gerekmez, daha az agnili bir
islemdir. Lazer tedavisi ile islem ortalama 60-90 dakika
surerken, anti-VEGF enjeksiyonu islemi ¢cok daha kisadir.
Anti-VEGF ajanlar pek ¢ok eriskin g6z hastaliklarinda kul-
lanilmakta olup, ROP tedavisinde FDA (Food and Drug
Administration) ve Saglik Bakanligi onaylari heniiz yoktur.
Uzun vadede viicudun diger bolimlerinde baska olum-
suz etkiler yaratma ihtimalinden halen c¢ekinilmektedir.
Bugline kadar yapilmis olan ¢alismalarda bu konuda her-
hangi bir olumsuz etki bildirilmemistir.

Vitreoretinal Cerrahi Gerektiren Bebeklerde Tedavi
Hakkinda Bilgi :

Evre 4A /4B /5 ROP tanisi alan mevcut hastaliginizin
tedavisi icin bebeginizin Sag ........ Sol.......... goziinize Vit-
reoretinal Cerrahi 6nerilmektedir.

Vitreoretinal cerrahi isleminin amaci gézde gelismis olan
retina dekolmanina neden olan retinada ¢ekintiler yapan
anormal damarlardan kdken alan zar ve band yapilarinin
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mumkiin oldugunca temizlenmesi veya gevsetilmesi yo-
luyla tedavi edilmesidir. Gerekli oldugu takdirde tekrarla-
yan cerrahi uygulamasina gerek duyulabilmektedir. Cer-
rahi sonrasinda 4-6 hafta sireyle antibiyotik, steroid ve
daha kisa sureli sikloplejik damla tedavisi onerilmektedir.
Tedavinin basari orani ROP tipine gore farkliliklar goster-
mektedir. Bu tedavi gecikilmemis vakalarda iyi sonuglar
verebilmekle birlikte 6zellikle gecikilmis vakalarda cerra-
hiye ragmen sonug alanimayabilmektedir. Plus (Arti) has-
taligi olan vakalarda ameliyat sonrasi g6z i¢i kanama riski
daha yuksektir ve bu da basarisizliga neden olabilir.

Tedavi edilmeme durumunda ROP cocuklarda kalici kor-
IGgun en sik nedenidir. Evre 4 de lensi koruyucu teknikler
bazen mimkin olabilirken, evre 4B ve evre 5'de siklikla
lensi de almak gerekir ki bu durum kendi basina ilave so-
runlar (Ameliyat sonrasi glokom gelisme riskinin artmasi,
kontakt lens veya yliksek numarah gozliik kullanma zo-
runlulugu, buna bagh gelisebilecek g6z tembelligi, lensin
yokluguna bagli akomodasyon yeteneginin kaybi vb.....)
getirmektedir. Retinada yirtik gelismesi durumunda basa-
nsizlik olasiligi oldukga yuksektir ve gozin tam kaybi ile
sonuclanabilir.

Tedavi siiresi: Ortalama 60-180 dakika arasinda degise-
bilmektedir.

Tedavi Komplikasyonlari ve Riskleri:
1. GOz ici kanama
2. Glokom (G6z tansiyonu hastalig)
3.Yirtikh retina dekolmani
4, Katarakt gelisimi
5.Tam gorme kaybi
6. GOz kiresinin deforme olmasi ve kiiglilmesi
7. Goz ici enfeksiyonu, agrnh g6z

Bu komplikasyonlarin bazilarinin tedavisi mimkindyir.
Komplikasyonlara bagh olarak kalici gérme hasari gelise-
bilir. Bu komplikasyonlarin bircogu hasta tedavi edilmedi-
ginde kendiliginden de gelisebilmektedir.

Tedavinin Kabul Edilmemesi Durumunda Karsilasila-
bilecek Komplikasyonlar:

1. Hastaligin ilerlemeye devam etmesi halinde kalici
korlik gelisir ve ROP ¢cocuklarda kalici korligiin en sik
nedenidir.

2.Bunun disinda g6z kiiresinin zamanla kictlmesi,
gozlerde ¢ukurlagsma, saydam tabakada beyazlasma,
gozlerde kayma ve titreme siklikla gortilen kozmetik
sorunlardir.
AMELIYAT KABUL FORMU: Yukaridaki islemin amaci,
riskleri ve alternatif tedavi yontemleri tarafima anlatil-



mistir. Muhtemel komplikasyonlar hakkinda tarafima
bilgi verilmistir. Bunlar icerisinde kanama, agri, enfeksi-
yon, gorme kaybi ve tekrarlayan girisimler gerekliligi gibi
durumlar oldugu ve bu durumda adi ge¢meyen baska
komplikasyonlarin da olabilecedini anlamis bulunmakta-
yim. Gerektiginde kan ve kan Urtnlerinin veya dokularin
nakledilmesine izin veriyorum. Bu urlnlerin cesitli enfek-
siyon ve komplikasyonlara yol agma riski oldugunu biliyo-
rum. Tipta kesin bir sey olmadiginin ve bu islem sonucun-
da hicbir seyin garanti edilemeyecedinin bilincindeyim.

Yukaridaki islemin amaci ve riskleri tarafima anlatilmistir.
Muhtemel komplikasyonlar hakkinda tarafima bilgi veril-
mistir. islem sirasinda uygun gériilen anestezinin neden
olabilecegi muhtemel komplikasyonlar da tarafima an-
latilmistir. islem sirasinda herhangi bir nedenle beklen-
meyen bir durumla karsilasiimasi durumunda yukaridaki
islem disinda gerekli ek girisimlerin de yapilabilecedi tara-
fima anlatildi. Hastaligimla (Bebegimin hastaligi ile) ilgili
bilgiler, fotograflar ve dokiimanlarin gerektiginde egitim

ve bilimsel arastirma (Bilimsel yayinlar da dahil) amach
olarak kullanilmak Uzere saklanmasini ve depolanmasini
kabul ediyorum.

a) RIZA VERDIM: Tibbi yaklasimlarin, uygulama ve islem-
lerin yapilmasini talep ettigimi

b) KABUL ETMIYORUM: Oneriyi/islemi kabul etmedigimi
ve her tirli sorumlulugu

yuklenecegimi/sonuclara katlanacagimi

Acik¢a asagida adim ve soyadimi el yazim ile yazarak be-
lirtmekteyim. Hastaligin bebekteki olasi seyri ile olacaklar
arasinda belirgin fark olabilecegi, durumundaki degisik-
liklerin iletilecegini ve bebek ile ilgili her tiirlii soruyu so-
rabilecegimi anlamis bulunmaktayim.

Hastanin Adi-Soyadi:

Hasta Yakini (Veli veya vasi) Adi-Soyadi (El yazisi ile):
Tarih/ imza:
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