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Gonullu Bilgilendirilmis Onam Formu

Sayin Anne Babalar,

Bu bir klinik aragtirma ¢aligmasidir. Klinik arastirmalar sadece bu ¢aligmaya katilmay1 secen
hastalarin dahil edildigi protokollerdir. Bu form, ¢cocugunuz .............................. nin bu
caligmaya dahil olmasi konusunda onayinizi almadan once sizi bilgilendirmek amaciyla

diizenlenmistir. Liitfen karariniz1 agagidaki agiklamalari okuduktan sonra belirleyiniz.

BU CALISMA NEDEN YAPILIYOR?

Bu ¢alismaya katilmaya davet edilmenizin nedeni bebeginizin bobrek Ustl bezinde kigik bir
kitle saptanmis olmasidir. Yapilan ileri incelemeler, bu kitle disinda baska bir viicut
bolgesinde kitle olmadigini gostermistir. Radyolojik yontemlerle saptanan bu bobrek iistii bezi
kitlesi, kanamaya ya da bagka bir dogumsal anomaliye bagl olabilirse de, bir diger olasi tani
noroblastom ad1 verilen bir ¢ocukluk ¢agi tiimoriidiir. Bu evredeki noéroblastomun bugiin i¢in
uygulanan standart tedavisi cerrahi ¢ikarilmasidir. Ancak bu tiimoriin iyi bilinen bir 6zelligi
de, yenidogan ve siit cocugunda %33-100 arasinda degisen oranlarda kendiliginden kiigiiliip

kaybolma olasiliginin olmasidir ki bu durumda herhangi bir tedavi gerekmeyecektir.

Yasamin ilk iki y1l1 iginde batina yonelik ana cerrahi girisimlerin yaklasik %10 komplikasyon
ve %2 0lim riski tasidigi bilinmektedir. Diger yandan ameliyatla bobrek iistii bezinin bir ya
da ikisinin ¢ikarilmasi, ileriki donemde ¢ocugunuzda bobrek iistii bezi yetmezligine (yasam
boyu disaridan hormon destedi gerektiren bir durum) neden olabilir. Noroblastomun
yenidogan ve siit cocugundaki bu tipik iyi huylu davranisi nedeniyle, belirli bir grup bebekte
hemen ameliyat etmek yerine, belirli bir siire sadece yakindan izlemek ve tliimoriin
davranigina gore karar vermek olasidir. Bu konuda daha 6nce yapilan bilimsel ¢alismalar, bu
sekilde izlemin bu hastalar i¢in risk olusturmadan yapilabilecegini ve gereksiz cerrahiyi
onleyebilecegini gdstermistir. Bu calismanin amaci, daha once gelismis tilkelerde yapilmis
olan bu uygulamanin, iilkemiz kosullarinda bebekleri riske atmadan, cerrahiden kaginma

basarisini belirlemektir.
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CALISMAYA KATILMAYI SECERSEM NASIL BiR YOL iZLENECEK?

Bebeginizin ¢alismaya katilmasin1 segmeniz durumunda, saptanmis olan bobrek iistii bezi
kitlesi hemen cerrahi olarak c¢ikarilmayacak, onun yerine belirli aralarla yapilacak
ultrasonografi ve manyetik rezonans (bu yoksa bilgisayarli tomografi) tetkikleri ve idrarda
yapilacak bazi 06zel testlerle yakindan izlenecektir. Bu izlemlerin sonuglarma gore kitle
bliyiimiiyor veya kendiliginden kiiciiliiyor ise izlem ayni sekilde sirddrilecek, kitlede
bliylime, idrar testlerinde yiikseklik saptanirsa, ya da herhangi bir nedenle siz izlemi
stirdiirmekten vazgecerseniz kitlenin cerrahi olarak ¢ikarimi (ameliyat) uygulanacaktir. Eger
kitle noroblastom ise, bu timorin kicglik bebeklerde iyi huylu gidisi nedeniyle, kitlede
bliylime saptanmasi durumunda biiylik olasilikla cerrahi ¢ikarim tek tedavi olacaktir.
Tiimoriin  yayilim gosterdigi nadir durumlarda ek olarak kemoterapi ve 1sin tedavisi

gerekebilmektedir.

CALISMA BOYUNCA YAPILACAK TETKIKLER NELERDIR?

Bu ¢alismanin amaci, yapilacak goriintiileme tetkikleri ve idrar testleri ile tiimordeki biiylime-
kiictilme durumunu izlemektir.

incelemeler:

Oykii ve muayene

Tan1 doneminde bazi kan testleri

Tanida ve izlemde batin ultrasonografisi (USG)

Tanida ve izlemde batin manyetik rezonans goriintiileme (MRG) (yoksa bilgisayarli
tomografi)

e Idrar testleri (Idrar VMA)

Asagidaki tabloda bu testlerin yapilacagi haftalar goriilmektedir.

Calisma haftalar 1 4 8 12 18 24 32 40 48
Abdominal USG X X X X X X X X X
idrar VMA

Abdominal MRG X X X X
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*Kitlede biiyiime ya da idrar VMA’da yiikselme saptanirsa, durum kesinlik kazanana dek
testler daha sik aralarla ( 3 haftada bir) yapilabilir.

COCUGUM NE KADAR SURE iLE iZLEMDE KALACAK?

Calisma bittikten sonraki izlem stiresi de dahil olmak {izere toplam ii¢ (3) y1l boyunca
cocugunuz izlenecek.

Izlemin herhangi bir déneminde Kitle gap1 %50’den fazla biiyiirse veya idrar testleri tiimdriin
saldirgan davranacagin diistindiiriir sekilde yiikselirse ¢ocugunuza cerrahi kitle ¢ikarimi
Onerilecektir. Ayrica 90 haftalik izlem siiresi sonunda halen tetkiklerde goriilebilir kitle
bulgusu varsa, yine cerrahi onerilecektir. Bunlarin haricinde siz herhangi bir noktada kendi
isteginizle ¢ocugunuzu bu izlem ¢aligmasindan ¢ikarabilirsiniz. Boyle bir durumda, bu
caligmada ¢ocugunuzu izleyen doktorunuzla konugmanizi ve bilgilendirmenizi bekliyoruz.

CALISMANIN RISKLERI NELERDIR?

Bu calisma ¢ocugunuz i¢in minimum risk tagiyacak sekilde diizenlenmistir. Bu ¢abalara
karsin, izlem sirecinde kitlenin buytmesi riski ve olas1 bir tumoérin biyolojik 6zelliklerini
bilinmemesi ile iliskili riskler s6z konusudur.

Daha buyiik yastaki ¢ocuklarda goriilen ndroblastomlar biiyiiyerek viicudun diger kisimlarina
da yayilim riski tagirlar. Ancak kiigiik bebeklerde bobrek iistii bezine sinirli kiigiik tiimdrlerin,
idrardaki 6zel maddeler belli sinirda kaldikga, anlamli bir biiylime gostermeden 6nce boyle
yayilabildigine dair veri yoktur. Bu ¢alismada beklenen ¢ocugunuzdaki kitlenin kendiliginden
kiigiilmesi, ya da en azindan sabit boyutta kalmasidir. Ancak ¢ok hizla biiyiiyebilmesi de ¢cok
nadir olabilecek bir olasiliktir. Eger tan1 anindakinden bariz olarak biiylimiis bir tiimor ile
ameliyata alinirsa, cerrahinin ugrasacagi alan ve riskler de daha fazla olabilir. Tiimoriin
cikarildig1 andaki yayginlig1 ve biyolojik 6zelliklerine gore ek tedavi olarak kemoterapi (ilag
tedavisi) ve radyoterapi (1s1n tedavisi) de gerekebilir.

BU CALISMAYA KATILMANIN OLASI YARARLARI NELERDIR?

Bu ¢alismadaki izlem doneminde Kitle kaybolursa, cocugunuz ameliyat olmadan ve herhangi
bir tedavi almadan bu kitleden kurtulmus olacaktir. izlem déneminde Kitle kiigtilurse,
cocugunuz ok kii¢iik yasta biiyiik bir ameliyatin riskine girmek yerine, en erken 1, hatta 2-3
yasindan sonra (bunu izlem belirleyecektir) ameliyat olacak ve daha kiglk bir kitle daha
biiyiik yasta ameliyat edilecegi i¢in riski azalmis olacaktir.

Ayrica bu ¢aligmanin sonuglari, daha sonraki zamanlarda tan1 konacak bebeklerin de
yonlendirilmesi konusunda yararli bilgiler saglayacaktir.

CALISMAYA KATILMAK HARICINDEKI SECENEKLER NELERDIR?

Bu ¢alismaya katilmaya onay vermediginiz takdirde, gocugunuza bu konuda deneyimli ¢ocuk
cerrahisi uzmanlarinca standart tedavi olan cerrahi (ameliyatla kitlenin ¢ikarilmasi)
uygulanabilir.
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GIZLIiLiK

Calismaya katilmay1 segmeniz durumunda, ¢cocugunuza ait bilgiler, herhangi bir amagla,
kimligini belirtecek sekilde kullanilmayacak, agiklanmayacaktir. Calismacilar ancak adli bir
sorusturma durumunda bu bilgileri agiklayabilirler.

HASTA HAKLARI

Cocugunuzun bu ¢aligmaya katilmasi, sizin isteginize ve onayiniza baghdir. Caligmaya
katilmamak ya da her hangi bir asamada ¢ocugunuzu ¢alismadan ¢ekmek hakkina sahipsiniz.
Calismadan ayrilmayi ya da katilmamay1 segmeniz durumunda ¢ocugunuzun diger tedavi
yontemleri (cerrahi) ile tedavi edilmesi hakkiniz mevcuttur. Calismaya katilan hekimler,
cocuklarin anne-babalarini ¢alismanin her asamasinda kitlenin durumu ile ilgili olarak
ayrintili bilgilendirecektir. Tiim bilgiler size ¢ocugunuzu izleyen hekim tarafindan
verilecektir. Bunun haricinde asagidaki hekim/hekimlerle de goriismeniz saglanacaktir.

ONAY ve IMZA
Yukaridaki agiklamalar1 okudum, anlamadigim noktalarla ilgili sorularim yanitlandi.

Kendi istegimle cocugumun bu ¢calismaya katilmasina onay veriyorum.

Ebeveyn / Veli Ad1, Soyadi Imzasi (Tarih)

Tamk Adi, Soyadi Imzas: (Tarih)
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Doktor, Ad1 Soyadi Imzas1 (Tarih)



