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Sayin Hastamz; Liitfen dikkatlice okuyun ve sorular1 cevaplayin!

Size bu riza belgesinde hastaligimiz hakkinda bilmeniz gerekenler,
hastaligimizin muhtemel sebepleri ve nasil seyredecegi, tibbi miidahalenin/
girisimin kim tarafindan nerede, ne sekilde ve nasil yapilacagi ile tahmini siiresi,
diger tan1 ve tedavi secenekleri ve bu seceneklerin getirecegi fayda ve riskler
ile sagliginiz lizerindeki muhtemel etkileri, tibbi miidahalenin/ girisimin muhtemel komplikasyonlari,
girisimi reddetmeniz durumunda ortaya c¢ikabilecek muhtemel fayda ve riskler, kullanacaginiz
ilaglarin 6nemli 6zellikleri, sagliginiz i¢in kritik olan yasam tarzi 6nerileri ve gerektiginde ayni konuda
tibbi yardima nasil ulasabileceginiz konularinda bilgi verilecektir. Girisim-islem-ameliyat 6ncesinde
yapilmasi gereken, yas, tibbi durumunuz ve size uygulanacak girisime gore degisen bazi tetkikler
bulunmaktadir. Doktorunuz veya anestezi uzmani sizi bu tetkikleri yaptirmaniz i¢in yonlendirecektir.
Bu bilgilendirmenin sonunda serbest iradeniz ile girisime onay verebilirsiniz ya da girisimi
reddedebilirsiniz. Bu form sizi hekim ile yapacaginiz gériismeye hazirlamaya yardim edecektir.

1-Planlanan Girisimin - Tibbi Miidahalenin Adi: intravezikal (Mesane Igine) Bacillus Calmette
Guerin (Bcg) Immiinoterapisi

2-Hastaligimzin Muhtemel Sebepleri, Nasil Seyredecegi ve Hastahgimiz Hakkinda Bilmeniz

Gerekenler: Mesane tiimorleri ¢esitli faktorlerden kaynaklanabilir. Bazi olasi nedenler sunlardir:

. Sigara igmek: Sigara igmek, mesane kanseri riskini artirir. Sigara dumaninda bulunan kimyasal
maddelerin mesane dokusuna zarar vermesi nedeniyle sigara icenlerde mesane tiimorii gelisme
olasilig1 daha yiiksektir.

. Kimyasal maruziyet: Mesane kanseri gelisimiyle iliskilendirilen baz1 kimyasallar vardir. Ozellikle
boya, deri, kauguk, tekstil ve petrokimya endiistrilerinde ¢alisan kisiler, bu tiir kimyasallara maruz
kalma riski altindadir.

. Radyasyon maruziyeti: Ozellikle ge¢miste radyoterapi (151n tedavisi) alan kisilerde mesane kanseri
riski artabilir.

. I¢me suyu kalitesi: Bazi bdlgelerde igme suyu kirliligi nedeniyle mesane kanseri insidansi artabilir.
Ozellikle arsenik gibi zararli maddeler igeren suyun uzun siire tiiketilmesi riski artirabilir.

. Genetik faktorler: Ailesinde mesane kanseri Oykiisii bulunan kisilerde, genetik yatkinligin etkisiyle
mesane kanseri riski artabilir.

. Mesane enfeksiyonlari: Kronik veya tekrarlayan mesane enfeksiyonlari, mesane kanseri riskini
artirabilir. Ozellikle Schistosoma tiirii parazitlerin neden oldugu enfeksiyonlar mesane kanseri riskini
artirabilir.

. Yas ve cinsiyet: Mesane kanseri genellikle 55 yasin {izerindeki kisilerde daha sik goriiliir. Ayrica
erkeklerde kadinlara gore mesane kanseri gelisme riski daha yiiksektir.

Daha 6nce yapilan endoskopik (kapali) degerlendirmede mesanede tiimor oldugu diisiiniilen
lezyon saptanmis ve mesane tiimorlerinin tani, evreleme ve tedavisinde altin standart olan transiiretral
rezeksiyon-mesane tiimorii (TUR-M) islemi gerceklestirilmistir. Patolojik inceleme sonrasinda bu
lezyonun mesanenin en sik goriilen tiimorii olan degisici epitelyum hiicreli karsinom oldugu
anlasilmustir. i1k tan1 kondugunda mesane kanserlerinin % 60-80°1 yiizeyeldir (mukoza ve submukoza
tutulumu olan). Degisici hiicreli yilizeyel mesane tiimorlii olgularin tedavisindeki en énemli problem,
TUR-M yapilmasin takiben tiimor niiksii (tekrarlama) ve ilerlemesi (hastaligin kas tabakasini tutmasi
ve komsu ya da uzak organlara sigramasi)’dir. TUR-M’den sonra tiimor niikslinii ve ilerleme
olugmasini 6nlemek amaciyla mesane i¢ine zayiflatilmis verem mikrobu olan Bacillus Calmette-
Guerin (BCG) asisinin seyreltilerek uygulanmasiyla tiimor niiksiiniin ortaya c¢ikisinda yaklasik
%4011k azalma ve hastaliksiz donemde uzama saglanabilmekte ve hastaligin ilerlemesi yaklagik %27
oraninda engellenebilmektedir. Mesane i¢ine BCG uygulamasina genellikle ameliyattan en az 2 hafta
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sonra baglanmakta ve en az 6 hafta haftada 1 kez uygulanmaktadir. Cesitli idame tedavileri mevcut
olup aylik, 3 aylik tedavilerle tedavi 6 aydan 1 yila kadar uzatilabilmektedir. Devam tedavisine ve
protokoliine hasta ve doktor birlikte karar verecektir. Islem dncesinde idrarda kanamanin olmamasi ve
idrarin steril olmasi1 (idrar kiiltiiriinde liremenin olmamasi) gereklidir. Aksi durumlarda tedavi
ertelenmektedir.

Islem i¢in randevu verilen giinde gelirken daha &nce size recete edilmis olan malzemelerinizi
de getireceksiniz. Bu islemden 6nce aktif idrar yolu enfeksiyonunuzun olmamasi i¢in azami dikkat
edilmelidir. Aktif idrar yolu enfeksiyonu varsa bunun tedavi edilmesi gereklidir. Islem oncesinde
idrarda kanamanin olmamasi gereklidir. Bu nedenle TUR-M sonrasinda en az 2 hafta mesanenin
iyilesmesi i¢in beklenmektedir.

3-islemden Beklenen Faydalar: Intravezikal BCG tedavisi ile tiimor niiksiiniin ortaya ¢ikisinda
yaklasik % 40°1lik azalma ve hastaligin ilerlemesi yaklasik % 27 oraninda engellenebilmektedir.

4-Islemin_Uygulanmamas1 Durumunda Karsilasilabilecek Sonuclar; Muhtemel Fayda ve
Riskler: Bu islemin yapilmamasi durumunda hastaliginizin tekrarlama riski % 40-50 ve ilerleme riski
% 27 oraninda tedavinin yapilmas1 durumuna kiyasla daha ytiksektir. Tekrarlama ve ilerleme olmasi
durumunda mesanenin kas tabakasi tutulabilir ve hastalik diger organlariniza sigrayarak bu organlarda
yetmezlige, agrilara ve yasam siirenizin kisalmasina neden olabilir.

S-Diger Tam ve Tedavi Secenekleri, Bu Seceneklerin Getirecegi Fayda ve Riskler ile Hastanin
Saghg Uzerindeki Muhtemel Etkileri: TUR-M’den sonra BCG yerine Mitomycine-C, Epirubicine,
Adriamycine, Thio-thepa, Valrubicine gibi bazi1 kemoterapdtik ajanlarin mesane icine lokal
uygulanmasiyla tiimor niiksiiniin ortaya c¢ikisinda azalma ve hastaliksiz donemde uzama
saglanabilmektedir.

6-Islemin Riskleri-Komplikasyonlari:

Anestezi:Bu islem esnasinda anesteziye ihtiya¢ yoktur. Kateter takilmasi sirasinda dis idrar kanaliniza

verilecek olan kayganlastirici jelin lokal (bdlgesel) uyusturucu etkisi mevcuttur.

Bu islemin riskleri:

Bu islemin tasidig1 bazi riskler/komplikasyonlar vardir. Bu komplikasyonlar % 0,5 ile % 30 arasinda

degisen oranlarda goziikkmektedir.
Erkek hastalarda nadiren kateter takilmasinda zorlanma olabilir. Buna bagli olarak islem sonrasinda
idrar yaparken yanma veya hafif kanama goriilebilir.
Isleme bagli olarak idrar yolu enfeksiyonu gelisebilir. Eger aktif idrar yolu enfeksiyonu varsa bu risk
cok daha yiiksektir ve bu yiizden yeterli tedavinin alinip idrar temizlendikten sonra islemin yapilmasi
gereklidir.
Hastalarin ¢ogunda idrar yaparken yanma, sik idrara ¢ikma, acil idrar yapma hissi ile idrar tutamama
sikayetleri gelismektedir. Bu sikayetler birka¢ giin siirebilecegi gibi tedavi sirasinda giderek
kotiilesebilir. Bu yan etkiler semptomatik olarak (antiinflamatuvar, antikolinerjik v.b. ilaglarla) tedavi
edilirler. Mesanenin kapasitesinde azalma ve ¢ok nadiren (% 0.5’ten az) mesanenin kiiclilmesi
(kontraktiir) geligebilir: Bu durumlarda mesanenin sonda takilarak dinlendirilmesi ve bir takim
ilaclarla yikanmasi gerekebilir ve hatta ek cerrahi tedavilere (mesane kapasitesini arttirmaya yonelik
ameliyatlardan mesanenin alinmasina kadar degisen) ihtiya¢ duyulabilir.
Tedavi sonrasi hastalarin yaklasik % 30’unda idrarda kanama gelisebilir. Siklikla bol su i¢ilmesi ile
kendiliginden kaybolur. Nadiren sonda takilmasi ve mesanenin dinlendirilerek yikanmasini
gerektirebilir.
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» Halfif bir ates ve halsizlik goriilebilir. Eger ates 24 saatten uzun siire 38.5 C iizerinde seyreder veya
39.5 C’nin lizerinde 6l¢iiliirse ilag tedavisine (INAH) ihtiya¢ duyulabilir.

> Cok nadir olarak prostat ve testislerde tutulum olabilir. ila¢ tedavisi gerektirebilir. ilag tedavisine
yanit vermeyen olgularda cerrahi girisimlere ihtiyag¢ olabilir (prostatektomi ve/veya orsiektomi).

» BCG’nin mesaneden emilerek sistemik kan dolagimina karigmasi ve sonrasinda sistemik BCGozis
ad1 verilen siklikla karaciger ve akcigerlere hastaliin yayildigi durum gelisebilir ve hastanin
hastaneye yatirilmasi ve en az 6 aylik ilag¢ tedavisi ihtiyact dogabilir.

» Ciddi hastalik, sepsis ve 6liim riski ¢ok nadirdir.

» Bazen islem sirasinda kaynaklanabilecek teknik bir hata veya tetkikin istenen diizeyde iyi olmamasi
nedeniyle tetkikin tekrar1 gerekebilir.

7-Tibbi Miidahalenin - Girisimin Kim Tarafindan, Nerede, Ne Sekilde ve Nasil Yapilacag ile
Tahmini Siiresi: Uroloji uzmam veya bu konuda egitimli bir saglik personeli tarafindan poliklinik
veya serviste ~10 dakikada (ek islemler gerekmeyecek ise) yapilacaktir. Islem sirasinda hastalara
penisten sonda yerlestirilerek 50 ml serum fizyolojik igine seyreltilen BCG asis1 mesane igine verilir.
Mesane i¢ine BCG verilmesini takiben sonda ¢ekilerek ilacin mesane i¢inde 1-2 saat kadar kalmasi
saglanir. Ilacin mesanenin tiim duvarlarina temasini saglamak amaciyla hasta sirtiistii, sag yan, sol yan
ve yliziistli yatirilir. Hastalarda ilaca bagli mesanede yanma ve idrara sikisma hissi gelisebilmektedir.
Hasta tolere edebildigi kadar bunlara dayanmaya ¢alismalidir. Tedavinin bitiminde ya da hasta tolere
edilemediginde hasta gdsterilen tuvaletlere idrarin1 yapmalidir.

8-Kullanilacak Ilaclarin Onemli Ozellikleri: Asinin canli as1 olmasi nedeniyle as1 islem Gncesi
eczaneden almmali soguk zincir kurallaria uygun olarak tasinmalidir. Islem dncesinde ve sonrasinda
antibiyotikler gerekebilir. Bu ilaglarin allerjik reaksiyona yol agma gibi riskleri mevcuttur. Bunlarin
mide bagirsak sorunlarina ve alerjik reaksiyonlara yol agma gibi riskleri bulunmaktadir.

9-Saghgimiz i¢in Kritik Olan Yasam Tarzi Onerileri:

a) Girisimden once hastanmn dikkat etmesi gereken hususlar:

e Idrar yolu enfeksiyonu ve idrarda kanama olmamasina dikkat edilmelidir.

e Daha 6nce benzer bir tedavi alind1 ve yan etki goriildiiyse bunlar hakkinda hekime ayrintili bilgi
verilmelidir.

b) Girisimden sonra hastanin dikkat etmesi gereken hususlar:

e BCG asisinin canli bir ag1 olmasi nedeniyle tuvalet kullanimini takiben ellerin bol sabunla yikanmasi
gerekmektedir. Evde ¢ocuk ve diger bireylerin kullandig: tuvaletten miimkiinse farkli bir tuvaletin
kullanilmasi, miimkiin degilse el yikama, tuvaletin temizligi ve sifonun ¢ekilmesine 6nem verilmesi
risk grubundakilerin korunmasi agisindan énemlidir.

e Bol s1vi almaniz 6nerilir. Size Onerilen ilag tedavisi ve kontrol dnerilerine uyunuz.

e Beklenmeyen bir durumda doktorunuzla irtibat kurunuz.

e Hekimce Onerilen perhiz ve ilag tedavileri kullanilmali, size 6nerilen zamanlarda diizenli poliklinik
kontrollerine gelmelisiniz.

10-Gerektiginde Aym Konuda Tibbi Yardima Nasil Ulasilabilir: Tedavi/ameliyat uygulanmasin
kabul etmemek serbest iradenizle vereceginiz bir karardir. Saglik mevzuati geregi her bireyin hastane
ve hekim se¢cme Ozgiirliigii vardir. Gerektiginde ayni konuda, hastanemiz veya diger hastanelerdeki
uzmanlarindan tibbi yardim alabilirsiniz. Acil durumlarda size en yakin bir saglik kurulusunda ya da
acil cagr1 merkezi (telefon: 112) araciligtyla tibbi yardima ulasmaniz miimkiindjir.

Hastanin / Veli, vasi veya yakininin (yakinlik derecesi: ) Onam Alan Hekim:
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11-Asagidaki Maddeler Halinde Siralanmis Taleplerinizin Varhginda Altindaki Bosluga El
Yazis1ile Yaziniz:
¢ Yazil1 olarak talep etmem halinde benim yerime bir bagkasinin bilgilendirilebilecegini biliyorum:

¢ Yazili olarak talep etmem halinde benim, yakinlarimin ya da hi¢ kimsenin bilgilendirilmemesini talep
edebilecegimi ve bu talebimi istedigim zaman degistirebilecegimi biliyorum:

12-Tedavi Sonlandirma ya da Reddetme: Bilincim a¢ik olarak, hastaligimin ne oldugunu ve hangi
muayene, tetkik ve tedavilerin uygulanmasi gerektigi konusunda doktorumdan detayli bilgi aldim. Bu
tetkik ve tedavileri kabul etmedigim zaman hangi tehlikelerin sagligimi tehdit edebilecegini ogrendim.
Biitiin bu bilgilendirmeye ragmen sahsima herhangi bir muayene, tetkik ve tedavi yapiimasini kendi
rizamla reddediyor ve dogacak sorumluluklar tistleniyorum.

12. maddede yer alan haliyle bir beyaniniz var ise liitfen asagidaki bosluga okunakl el yazinizla:
“Tedavi veya girisimi reddediyorum ya da sonlandirtyorum.” yazarak hemen altin1 imzalayiniz.

Hasta (Veli/Vasi) Hasta Yakini (varsa) Tarih: / /20 Saat:
Ad-Soyad / Imza (yakinlik derecest: ) Sahit (Saglik Calisant)
Ad-Soyad / Imza Ad-Soyad / Imza

13-Hasta ile iletisimin kurulamadigi durumda iletisimi saglayan Kisinin (6rnegin terciiman):

AdiSoyadi: ... T.C. Kimlik Numarast: ...........ccoooviiiiiiiinnnnn...
Irtibat Numarast: ...........cccoeiiiiiinnae. AdIeST: oo
Imzas:

Hastanin / Veli, vasi veya yakininin (yakinlik derecesi: ) Onam Alan Hekim:

Adi, Soyadi, imzast: Kase, imzasi:

4/5



URSA L SAGLK MUBGRLOES INTRAVEZIKAL (MESANE iCIiNE)
| CEKIRGE DEVLET HASTANES| BACILLUS CALMETTE GUERIN (BCG) iMMUNOTERAPISI
AYDINLATILMIS HASTA ONAM FORMU

IS

KOD NO: UR.RB.16 | YAYINTARIHI: 30.5.2013 | REViZYON NO: 3 | REVIZYON TARiHI: 24.2.2025 |  SAYFANO/SAYISI:5/5

14-Hasta, Veli veya Vasinin Onam Beyani:

Doktorum bana saglik durumum ile ilgili gerekli agiklamalar1 yapti.

Yapilacak girisimin/tibbi miidahalenin gerekliligi, hastaligim hakkinda bilmem gerekenler, tibbi
miidahalenin kim tarafindan, nerede, ne sekilde ve nasil yapilacagi ile tahmini stiresi hakkinda, diger
tan1 ve tedavi secgenekleri ve bu seceneklerin getirecegi fayda ve riskler ile sagligim iizerindeki
muhtemel etkileri hakkinda, muhtemel komplikasyonlar hakkinda, reddetmem durumunda ortaya
cikabilecek muhtemel fayda ve riskler hakkinda, kullanilacak ilaglarin 6nemli 6zellikleri hakkinda,
sagligim i¢in kritik olan yasam tarzi 6nerileri hakkinda ve gerektiginde ayni konuda tibbi yardima nasil
ulagabilecegim konularinda bilgilendirildim.

Tani/tedavi/girisim sirasinda benimle ilgili tiim belgelerin ve alinan o6rneklerin egitim amaclh
kullanilabilecegi acikland.

Doktorum tiim sorularimi anlayabilecegim bir bigimde yanitladu.

Tedavi/girisim uygulayacak kisiler hakkinda bilgi edindim.

Aklim basimda ve kendimi karar verecek yeterlilikte goriiyorum.

Yazili olarak kaldirilma talebim olmadik¢a miikerrer yapilan ayni islemler icin (6rnegin diyalize
girme, kan transflizyonu, belden s1vi alma, kemoterapi, radyoterapi, yatis siiresinde bir seri ayni sekilde
tibbi veya cerrahi tedavinin uygulanacagi diger hallerde v.b.) bu onamin gegerli olacagini biliyorum.
Istemedigim takdirde tedavi/girisime onam vermek zorunda olmadigimi ve/veya istedigim asamada
islemi durdurabilecegimi biliyorum.

Yapilacak islem sirasinda tibbi ve/veya egitim amaglariyla fotograf ve video ¢ekilmesini onayliyorum.
Doktorum, tedavi/girisimi uygulayacak kisiler hakkinda bilgi edindim. Ozel durumlarda
bilgilendirmeyi yapan hekim ile islemi yapacak hekimin farkli olabilecegi bana anlatildu.

Bu formu okuduysaniz ve akliniza takilan bir durum yoksa, asagidaki bosluga el yazinizla:
“Bu_onami_okudum (veya okutturdum), anlatildi, anladim, kabul ediyorum ve bir niishasi
tarafima verildi.” yazarak HER SAYFANIN altin1 imzalayiniz.

15-Hekim Onam Beyam: Hastay1; tanisi, 6nerdigim tedavi yonteminin tiirii, uygulama bic¢imi, basari
sans1 ve siiresi, hastanin sagligi icin tasidig: riskler, onerilen tedaviyi kabul etmemesi durumunda
hastaliginin yaratacagi sonuglar, olast tedavi — anestezi segenekleri ve riskleri konusunda
bilgilendirdim.

Not: Hastanin onay veremeyecek durumda olmasi halinde (¢ocuk hastanin anne/babasindan, koruma
altina alinmig hastanin veli veya vasisi, adi gecenlerin yasal temsilcileri) riza alinan kisinin kimlik
bilgileri ve imzasi alimir. Hastanin velisinin (ebeveynin) ikisinin de imzalamasi gereklidir. Eger
velilerden yalniz birinin imzasi varsa, imzalayan kisi, cocugun bakimini kendi basina tistlendigini veya
diger velinin izninin bulundugunu kanitlamalidir. Hastanin gérme, okuma engeli varsa sahit esliginde
riza alimr.

Tarih, Saat:

Hastanin / Veli, vasi veya yakininin (yakinlik derecesi: ) Onam Alan Hekim:
Adi, Soyadi, imzast: Kase, imzasi:
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