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BeNeDuctus
Trial

EBEVEYN BILGILENDIRME

BeNeDuctus Arastirmasi
Erken dogan ¢ocuklarda agik ductus arteriosus (Botalli) icin en uygun tedaviye dair bir arastirma.

Sayin bayan/bay,

Cocugunuz prematire (erken) dogmus olusundan dolayi Yenidodan Yogun Bakim
(Neonataloji) servisine yatiriimistir. Saglik ekibimiz gocugunuza bu zor dénemi mimkin olan en iyi
sekilde gecirebilmesine yardim etmek icin ellerinden gelenin en iyisini yapiyorlar.

Suphesiz siz doktorlarinizin hepsinden bu amagla kullanilan tedavi ydntemlerinin avantajlari
yaninda dezavantajlari (yan etkileri) oldugu konusunda bilgilendirileceksiniz. Ne mutlu ki tip
alaninda bilimsel arastirmalar yardimiyla tedavilerin biyik bir kisminin avantajlarinin
dezavantajlarindan kat kat blyUk oldugunu biliyoruz. Fakat bazi tedaviler icin bunu hentiz emin bir
sekilde sdyleyemiyoruz. Bu guven durumunu ancak bilimsel arastirmalari yapmak yoluyla elde
edebilecegiz. Bu tUr arastirmalarin sonugclariyla erken dogan ¢ocuklarin bakimini strekli daha da
iyiye dogru goturecegiz.

Bu mektup yoluyla su an Hollanda'da Neonatoloji bélimlerinin hepsinde ve Belgika'daki bazi
bolimlerde yapilmakta olan énemli bir tibbi arastirma konusunda bilgilendirmek istiyoruz. Siz,
cocugunuzun (bu arastirmaya) katilmasi konusunda bir karar vermezden 6nce bu arastirmanin
icerigi hakkinda bir agiklama alacaksiniz. Bu bilgileri sakin ve iyi bir sekilde okuyun ve
arastirmacidan daha fazla bilgiyi de rahatlikla isteyin. Esinizle, arkadaslarinizla veya ailenizle
konusun. Arastirma hakkinda ve olasi avantajlari ve dezavantajlari hakkinda yeterince bilgi sahibi
olduktan sonra karar verin. Bu arastirmayla alakali olmayan fakat bu konuda ¢ok bilgili olan
bagimsiz bir hekim de mevcut. Ek bilgiye ihtiyaciniz mi1 var o zaman arastirmaciya
basvurabilirsiniz. Belgenin 4. sayfasinda irtibat bilgilerini bulacaksiniz.

1. Arastirmanin arka plani

Cocuk henuz dogmadigi surece, oksijen alip ve karbondioksit verme iglemi de ana rahiminde
(plasenta) yoluyla gergeklesiyor oldugundan akcigerlerine ihtiya¢c duymaz. Akcigerlerin dogmazdan
evvel esasen kullanilmaz ve bu nedenle kan da akcigerler Gzerinden dolasmasi gerekmez, 6zel bir
kan damari yoluyla viicudun diger kisimlarina taginir. iste bu kan damari ‘ductus arteriosus’, ya da
‘ductus Botalli' veya kisaca ‘ductus’ olarak adlandirilir. Dogumdan hemen ardindan bebek oksijen
alimi ve karbondioksit verilmesi artik plasenta yoluyla gergceklesemediginden iyi bir akciger islevine
bagimlidir. Yeni dogan gocuk dogumla birlikte oksijen ve karbondioksit degisimi icin akciger
islevine gereksinim duydugundan o andan itibaren akcigerlerin de iyi bir sekilde kan dolagimi
yapabilmesi gerekir. Bu nedenle normal kosullar altinda dogumdan sonra ductus kendiliginden
kapanacaktir. iste erken dogmus olan ¢ocuklarda dutcus'un dogal yolla kapanmasi gecikebilir. Bu
durum ‘patent ductus arteriosus’ olarak adlandirilir ve PDA kisaltmasiyla ifade edilir.

Gecgmiste doktorlar erken dogan gocuklarda 6rnegin kronik akciger hastaligi(‘bronsopulmonal
displazi’), beyin kanamasi, barsak enfeksiyonu (‘nekrozlu enterekolitler’) ve bébrek fonksiyon
bozuklugu gibi hastaliklarin ortaya ¢ikmasinda PDA 'nin dnemli bir risk faktord oldugunu
dusunmekteydiler. BU nedenle genel olarak hala ductus 'un ila¢ yardimiyla kapatiimasi
uygulanmaktadir. Bu ductus kapatma isleminin ilagla basarilamamasi halinde ductus'un bir
ameliyatla kapatiimasi degerlendirilir.

PDA'nin aktif kapatiimasinin yukarida zikredilen ciddi komplikasyonlarin azalmasini saglamadigina
dair yeni bulgular da mevcuttur. Bu nedenle de dunya genelinde doktorlar arasinda PDA'nin tedavi
edilip edilmemesi, veya bekleyip beklememeniz gerektigi hususunda ¢ok tartisma vardir. Bu
beklemeyi uygun géren yéntem bazi bélimlerde uygulanmaktadir ama PDA'y1 hizli bir sekilde
tedavi etmeyi uygulayan bdlumler de vardir. Bu tedavi yontemlerinin higbiri emin bir sekilde en iyi
tedaviyi uyguladiklarini séyleyememektedir. Kisacasi, erken dogmus PDA'sI olan bir bebekte hangi
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yontemin en iyi oldugunu kimse bilmemektedir. Halihazirdaki arastirmayla bunu kesin belirlemek
istiyoruz.

2. Aragtirmanin amaci nedir?

Bu arastirmanin amaci erken dogan cocuklarda (28 haftadan daha kisa hamilelik) ductus'u
kapatmak icin ilag vermemenin aynen ila¢ vermek gibi iyi olup olmadigini belirlemektir. PDA'nin
tedavi edilmesinin gerekmedigi sonucu ¢ikacak oldugunda bu ilaglarin olasi yan etkileri ve olasi bir
ameliyatin yiki de dnlenmis olacaktir.

3. Bu arastirmaya hangi ¢ocuklar katilacak?
Dogumu 28 haftadan kisa bir hamilelikle dogan ve ilk Gi¢ glinde kalp grafiginden acgik ductus
(PDA) teshisi konmus ¢ocuklar.

4. Bu arastirma nasil yapilacaktir?

Siz bu arastirmaya katilmaya izin verdikten sonra kura ¢ekimi (‘tesadufi 6rnekleme’) yoluyla
gocugunuza hangi tiirde tedavinin uygulanacag belirlenecektir. iki muhtemel durum séz
konusudur:

1. ilagla tedaviyle ductus'un aktif miidahele ile kapatiimasi

2. Ductus'un kendiliginden kapanmasini bekleme

Bu kura ¢ekiminin bir bilgisayar tarafindan yapiliyor olmasi nedeniyle hi¢ kimse midahele edemez.
Eger bu calismaya katilmaya karar verdiyseniz PDA'nin ilagla tedavi edilmesi igin %50'lik ve
ductus'un kendiliginden kapanmasini bekleme igin de %50'lik bir ihtimal mevcuttur. Cocugunuzun
bunun diginda tedavisinde bir sey degismemektedir.

Sizden bizim iki tedavi sekli arasinda hastalar ve ebeveynler icin tedavinin yliki bakimindan bir
fark olup olmadigini arastirmak istedigimiz bu calisma sirasinda dort defa (dogumdan 4 hafta
sonra ve normal hesaplanan hamilelik tarihinden 6, 12 ve 24 ay sonra) bir anket doldurmanizi
istiyoruz. Bu anketin doldurulmasi her defasinda yaklasik on dakikanizi alacaktir.

Dogumu 28 haftadan daha kisa bir hamilelikten sonra gergeklesmis tim cocuklarda da
kullanigh oldugu gibi gocugunuz dizenli olarak Neonataloji polikliniginde gérilecek ve normalde
hesaplanan dogum tarihinden itibaren iki yil sonra da bir gelisim testi uygulanacaktir. Arastirmada
bu bilgiler de dahil edilecektir.

5. Bu arastirma ¢ocugunuz i¢in ne kadar yiik getirir ve avantaj ve dezavantajlari nelerdir?

Tabii ki cocugunuzun sagligi her seyden énemlidir ve bu nedenle su hususlar titizlikle g6z
ondnde bulundurulur. Tedaviyi yuriten doktorunuz her an bu ¢aligmayi durdurmaya karar verebilir.
Elbette siz de bu durumdan haberdar edilirsiniz.

Katilimin olasi avantajlari: Ductus'un kendiliginden kapanmasinin beklenmesinin
avantajlarindan birisi kullanilacak olan ilaglarin olasi yan etkilerinin dnleniyor olugudur. Bu ilaglarin
olasli yan etkileri: diislk trombosit, disik akyuvar sayisi, beyin kanamasi, akciger kanamasi,
kronik akciger hastaligi (‘bronsupulmonal displazi’), barsak enfeksiyonu (‘nekroziu enterekolit’),
mide veya barsak kanamasi ve boébrek fonksiyon bozuklugudur.

Katilimin olasi dezavantajlari: Ductus'un ilagla tedavi edilmemesinin dezavantaji ductus'un
¢ocugunuzun durumundaki olasi etkisidir ve bu yolla su komplikasyonlarin olusmasinda artan bir
risk etkisi olabilir; kronik akciger hastalgi (‘bronsopulmonal displazi’), beyin kanamasi, barsak
enfeksiyonu (‘nekrozlu enterekolits’) ve bobrek fonksiyon bozuklugu.

Sizin de dikkatinizi cekmis olabilecegi gibi tedavi etme ve etmemenin yol agacagi riskler birbirinin
aynisidir ve tekrar ifade edelim ki gocugunuz i¢in hangi segenegin en dogrusu oldugunu
bilmiyoruz.

Cocugunuz igin getirecegi yiik: Cocugunuz i¢in ductus'un tedavi edilmesi kurasi ¢iktiginda
bu ilag bir damar girisi yoluyla verilir. Erken dogum olusu sebebiyle ¢cocugunuz hayatinin ilk
glnlerinde daima bir damar yolu girigi yapilmis olacaktir, yani bu arastirma igin fazladan 6zel bir
damar yolu agilmasi gerekmez. Bu arastirmayla baglantili olarak fazladan bir kan alma veya
arastirma uygulanmaz.
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6. Cocugunuzun bu arastirmaya katilmasini istemezseniz ne olur?

Katihm tamamen gonullulik esashdir. Eger bu aragtirmaya katilmak istemezseniz, bu durum
cocugunuzun tedavisi ve bakimi tzerinde herhangi bir olumsuz etkisi olmayacaktir.
Cocugunuzun hangi hastahanede dogdugu ve orada ilgili béliumin standart kuralinin ne olduguna
baghdir. Her iki tedavi de farkli hastanelerde kullaniimaktadir. Caligmaya gcocugunuzun
katilmamasina karar verdiginiz zaman tedavi oradaki yerel protokole gére gerceklesecektir.. Bu
durum Isala de bunun anlami sadece PDA yani sira klinik belirtileriyle, kronik solunum ihtiyaci veya
vucuda yeterince kan dolagimi saglanmamasi gibi hallerde, tum belirsizliklere ragmen PDA'y! ilagla
kapatacagimiz anlamina gelir.

7. Bu arastirma nasil degerlendiriliyor?

Bu arastirma Hollanda ve Belgika'daki tim yeni dogan yogun bakim servislerince
desteklenmektedir ve su anki bilgiyle iki tedavi yénteminden birinin bariz tercih edilmesinin
mumkin olmadigi hususunda herkes mutabiktir. Bu arastirma Arnhem-Nijmegen insanbagimli
Arastirma Komisyonu (CMO Arnhem - Nijmegen, taninmis bir Tip Etigi Kontrol Komisyonu)
tarafindan olumlu degerlendirilmistir. Bunun yani sira Isala idare Kurulu bu arastirmanin tatbik
edilmesine izin vermistir.

8. Ne hakkinda sizin izin vermenizi istiyoruz?

Cocugunuzun bu arastirmaya katmaya izin vermenizi istiyoruz. Arastirmaya katiimak tamamen
gonullllik esaslyladir ve arastirma ile isbirliginizi cocugunuzun tedavi ve bakimii Gzerinde bir etkisi
olmaksizin istediginiz her an durdurabilirsiniz. Katilimi neden durdurdugunuzu séylemek zorunda
degilsiniz. O ana kadar topladigimiz bilgileri arastirma icin kullanacagiz. Eger cocugunuz
katiliyorsa ve arastirma suresinde muhitinizdeki bir hastaneye kaldirilirsa gocugunuzun
arastirmanin o kismi suresince hastalik seyrine dair bilgileri isteme iznini de veriyorsunuz.

Hamileligin seyrine dair ve olasi kullanilan tedavi araclari hakkinda bilgiler i¢cin annenin tibbi
dosyasina da bakiyoruz. Bu arastirma sirasinda bu bilgler de toplaniyor ve sifrelenerek saklaniyor.
Bu bilgiler sadece bu arastirma igin kullanilir. Eger cocugunuz bu ¢alismaya katilirsa buna izin
verirsiniz.

Bunun yani sira arastirmanin tamamlanmasindan sonra daha ileri bir zamanda muteakip bir
arastirma igin de size miracat etmemize izin vermenizi istiyoruz.

Bu arastirmaya tercihen mimkin oldugu kadar hizli bir sekilde ama azami g gunlik iken
baglamak istiyoruz.

9. Arastirma verilerine ne olacak?

Tum arastirma ve tibbi bilgiler kigisel bilgilerin gizliligini muhafaza etmek amaciyla tamamen sir
tutma kurallarina uygun gizlidir ve sifrelenip ve guvenli bir sekilde saklanmaktadir. Cocugunuzun
adi kullanilmayacaktir veya hastane disinda gortlebilir olmayacaktir. Bunu temin etmek igin
cocugunuza Ozel bir arastirma numarasi verilecektir. Sadece arastirma ekibi, tedaviyi yuruten
hekimler ve hemsireler teste dahil kisilerin kim olduklarina erigebilirler. Bu ¢alismanin isi veren
tarafi olarak RadboudUMC'nin temsilcilerine ve mevzu ¢alisma konusunda yetkili devlet
kurumlarina verilmesi de ¢calismanin kontrolu igin gerekli olabilir. Bu ise arastirmanin iyi ve guvenli
bir sekilde yuratulup yuratalmedigini kontrol etmek igindir. Bu daima tedaviyi yuraten hekimlerin
sorumlulugu altindadir.

Tum veriler asgari 15 yil saklanir ve diger arastirma gruplariyla anonim olarak igbirliginde
kullanilir ve bilimsel yayinlarda da anonim olarak kullanilirlar.

10. Bu arastirmada hata kuruluslarinin roli

Bu aragtirma Kuvez Cocuklarinin Ebeveynleri Dernegi (Vereniging van Ouders van
Couveusekinderen, VOC) tarafindan desteklenmektedir. VOC bu arastirmanin kurgulanmasinda
mudabhildir ve aktif olarak danigma gorevi vardir ki bununla hem hastanin hem de ebeveynlerin
menfaatleri korunmaktadir.
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11. Sigorta

Bu arastirmaya katilan herkes i¢in bir sigorta yaptirilmigtir. Bu sigorta arastirmanin neticesi
olarak olusabilecek zararlari kapsamaktadir. Bu arastirma sirasinda veya arastirmanin sonundan
sonra dort yil icinde ortaya ¢ikan zararlar igin gecerlidir. Sigortanin kapsadigi meblaglari, istisnalari
ve sigorta girketinin irtibat bilgilerini Ekler B (Bijlage B.) icerisinde bulacaksiniz.

Ayrintili bilgi

Bu arastirma hakkinda sorulariniz olmasi halinde arastirma ekibinden biriyle su telefondan
irtibat kurabilirsiniz 038-4245055.
Bu arastirma ile ilgisi olmayan bagimsiz bir hekim ile bir gérime yapmak mi istiyorsunuz o zaman
Dr. Langenhorst 'a su telefon numarasindan erigebilirsiniz, 038-4245050.

Ulusal ve yerel arastirma ekibi adina

Dr. S.M. Mulder-de Tollenaer, ¢ocuk hastaliklari hekimi-neonatalog
(sorumlu arastirmaci)

Neonataloji Bolumu, Isala

Telefon: 038-4245055

Ekler

A. izin formu

B. Sigorta hakkinda bilgi

C. Brosir ‘Tibbi-bilimsel arastirma. Denek kisiler icin genel bilgiler’
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