INTRAVEZIKAL (MESANE ICINE) BACILLUS CALMETTE
GUERIN (BCG) IMMUNOTERAPISI

Hastanin Ady,

Sayin Hasta, Sayin Veli/Vasi

Hastaniza yapilan endoskopik degerlendirmede hastanizin mesanesinde tiimor oldugu
diisiiniilen lezyon saptanmis ve mesane tiimorlerinin tani, evreleme ve tedavisinde altin
standart olan transiiretral rezeksiyon-mesane tiimorii (TUR-MT) islemi gerceklestirilmistir.
Patolojik inceleme sonrasinda bu lezyonun mesanenin en sik goriilen tiimorii olan degisici
epitelyum hiicreli karsinom oldugu anlasilmustir. 1k tan1 kondugunda mesane kanserlerinin %
60-80’1 yilizeyeldir(mukoza ve submukoza tutulumu olan). Degisici hiicreli yiizeyel mesane
tiimorlii olgularin tedavisindeki en onemli problem, TUR-MT yapilmasin takiben hastalarin
% 50-70’inde olusan tiimor niiksii (tekrarlama) ve %10-20’sinde gelisen ilerleme (hastaligin
kas tabakasini tutmasi ve komsu yada uzak organlara sigramasi)’dir. TUR-MT’den sonra
tiimOr niikslinii ve ilerleme olusmasii 6nlemek amaciyla mesane igine zayiflatilmis verem
mikrobu olan Bacillus Calmette- Guerin (BCG)asisinin seyreltilerek uygulanmasiyla timor
niiksiiniin ortaya c¢ikisinda yaklasik %40°lik azalma ve hastaliksiz donemde uzama
saglanabilmekte ve hastaligim ilerlemesi yaklasik %27 oraninda engellenebilmektedir. Mesane
icine BCG uygulamasima genellikle ameliyattan en az 2 hafta sonra baslanmakta ve en az 6
hafta haftada 1 kez uygulanmaktadir. Cesitli idame tedavileri mevcut olup aylik, 3 aylk
tedavilerle tedavi 6 aydan 1 yila kadar uzatilabilmektedir. Devam tedavisine ve protokoliine
hasta ve doktor birlikte karar verecektir. Islem 6ncesinde idrarda kanamanm olmamas1 ve
idrarin steril olmas1 (idrar kiiltiirtinde iremenin olmamas1) gereklidir. Aksi durumlarda tedavi
ertelenmektedir. Islem sirasinda hastalara penisten iiretral bir kateter takilarak 50 ml serum
fizyolojik icine seyreltilen BCG asis1 mesane i¢ine verilir. Mesane icine BCG verilmesini
takiben sonda cekilerek ilacin mesane iginde 2 saat kadar kalmasi saglanir. Ilacin mesanenin
tim duvarlarmma temasini saglamak amaciyla hasta swrasiyla sirtiistii, sag yan, sol yan ve
yliziistli yatmrilir. Hastalarda ilaca bagli mesanede yanma ve idrara sikisma hissi
gelisebilmektedir. Hasta tolere edebildigi kadar bunlara dayanmaya caligmalidir. Tedavinin
bitiminde yada hasta tolere edilemediginde hasta gosterilen tuvaletlere idrarin1 yapmalidir.
ANESTEZI

Bu islem esnasinda anesteziye ihtiya¢ yoktur. Kateter takilmasi sirasinda dis idrar kanaliniza
verilecek olan kayganlastirici jelin lokal anestetik etkisi mevcuttur.

BU ISLEMIN RISKLERI

Bu islemin tasidig1 bazi riskler/ komplikasyonlar vardir: Bu ameliyatin tagidigi bazi riskler/
komplikasyonlar vardir. Bu komplikasyonlar % 0,5 ile % 30 arasinda degisen oranlarda
goziikmektedir.

1-Erkek hastalarda nadiren kateter takilmasinda zorlanma olabilir. Buna baglh olarak islem
sonrasinda idrar yaparken yanma veya hafif kanama goriilebilir.



2-Isleme bagl 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.

3-Hastalarin ¢ogunda idrar yaparken yanma, sik idrara ¢ikma, acil idrar yapma hissi, acil idrar
yapma hissi ile birlikte idrar tutamama sikayetleri gelismektedir. Bu sikayetler birka¢ giin
siirebilecegi gibi tedavi swrasinda 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 kii¢iilmesi (kontraktiir) gelisebilir: durumlarda
mesanenin sonda takilarak dinlendirilmesi ve bir takim ilaglarla yikanmasi gerekebilir ve hatta
ek cerrahi tedavilere (mesane kapasitesini arttirmaya yonelik ameliyatlardan mesanenin
almmasia kadar degisen) ihtiya¢ duyulabilir.

4-Tedavi sonrast hastalarin yaklasik %30’unda idrarda kanama gelisebilir. Siklikla bol su
icilmesi ile kendiliginden kaybolur. Nadiren sonda takilmasi ve mesanenin dinlendirilerek
yikanmasim gerektirebilir.

5-Hafif bir ates ve halsizlik goriilebilir. Eger ates 24 saatten uzun siire 38.5 C iizerinde
seyreder veya 39.5 C’nin lizerinde Olgtliirse ilag tedavisine (INAH) ihtiya¢ duyulabilir.

6-Cok nadir olarak prostat ve testislerde tutulum olabilir. Ila¢ tedavisi gerektirebilir. Ilag
tedavisine yanit vermeyen olgularda cerrahi girisimlere ihtiyag olabilir (prostatektomi ve/veya
orsiektomi).

7-BCG’nin mesaneden emilerek sistemik kan dolasimina karismasi ve sonrasinda sistemik
BCGozis ad1 verilen siklikla karaciger ve akcigerlere hastaligin yayildigi durum gelisebilir ve
hastanin hastaneye yatirilmasi ve en az 6 aylik ilag tedavisi ihtiyaci dogabilir.

8-Ciddi hastalik, sepsis ve 0liim riski ¢ok nadirdir.

9-Bazen islem sirasinda kaynaklanabilecek teknik bir hata veya tetkikin istenen diizeyde 1yi
olmamamsi nedeniyle tetkikin tekrari gerekebilir.

Hastaligimiz hakkinda bilmeniz gerekenler:

Idrar torbamizin iginde tiimdér bulunmaktadir. Bu dokunun ne oldugunun anlasilmasi

gerekmektedir. Mesane tiimorlerinin tani, evreleme ve tedavisinde ilk islem iiretral yoldan
yapilan kazima islemi-transiiretral rezeksiyon-mesane tiimori (TUR-MT)’dir. Tiimoral
dokunun erken safthada yakalanmasi tedaviniz agisindan 6nem tagimaktadir. En sik rastlanan
mesane kanseri degisici hiicreli mesane kanseri olup ilk tani kondugunda mesane
kanserlerinin % 60-80’1 yiizeyeldir.
Degisici hiicreli yiizeyel mesane tiimorlii olgularin tedavisindeki en 6nemli problem, TUR-
MT yapilmasini takiben hastalarin % 50-70’inde olusan tiimor niiksii (tekrarlama) ve %10-
20’sinde gelisen ilerleme (hastaligin kas tabakasini tutmasi ve komsu yada uzak organlara
sigramasi)’dir. TUR-MT’den sonra mesane i¢gine BCG’nin lokal uygulanmasiyla tiimor
niiksiiniin ortaya ¢ikisinda azalma, hastaliksiz donemde uzama ve ilerleme gorilmesi
onlenebilmektedir.Yiizeyel mesane kanseri alanindaki ¢alismalar sonucunda hastaligin
gidisatin1 belirleyici bir takim faktorler belirlenmistir. Buna gore orta derecede niiks riski
tastyan yiizeyel mesane kanserleri (evre Ta-T1); Grade I-II, birden fazla sayida olan
(multiodakli) ve 3 cm’den daha biiyiik capl tiimdrler iken yiiksek niiks riski tasiyan tlimorler;
evre Tl (submukozaya ulasmis), Grade III, multiodakli, sik niikseden ve karsinoma
insutu(cis) 'nun eslik ettigi timorlerdir. Evre Ta tiimorlerde % 10, evre T1 tiimorlerde ise %
15 ilerleme gozlenir. Evreden bagimsiz olarak grade II tiimorlerde % 40, grade III tiimorlerde
ise % 70 ilerleme gozlenir. Bu risk faktorleri gz Oniinde bulundurularak hastalara
intravezikal BCG tedavisi 6nerilmektedir. Intravezikal BCG tedavisi ile tiimor niiksiiniin
ortaya ¢ikisinda yaklasik %40°lik azalma ve hastaligin ilerlemesi yaklasik %27 oraninda
engellenebilmektedir.



Girisimin yapilmamas1 durumunda neler olabilir?

Bu islemin yapilmamasi durumunda hastaliginizin tekrarlama riski %40-50 ve ilerleme riski
%27 oraninda tedavinin yapilmasi durumuna kiyasla daha yiiksektir. Tekrarlama ve ilerleme
olmas1 durumunda mesanenin kas tabakasi tutulabilir ve hastalik diger organlarmiza
sigrayarak bu organlarda yetmezlige, agrilara ve yasam siirenizin kisalmasina neden olabilir.

Nasil bir islem uygulanacak (Alternatif tedaviler hakkinda bilgi igermelidir)

Islem i¢in randevu verilen giinde gelirken daha dnce size regete edilmis olan malzemelerinizi
de getireceksiniz. Asinin canli as1 olmasi nedeniyle as1 islem Oncesi eczaneden alimmali soguk
zincir kurallarina uygun olarak taginmalidir. Teknisyen ve doktor esliginde yapilacak bu
islemden Once aktif idrar yolu enfeksiyonunuzun olmamasi i¢in azami dikkat edilmelidir.
Aktif idrar yolu enfeksiyonu varsa bunun tedavi edilmesi gereklidir. Islem dncesinde idrarda
kanamanin olmamasi gereklidir. Bu nedenle TUR-MT sonrasinda en az 2 hafta mesanenin
tyilesmesi i¢in beklenmektedir. Mesane icine BCG uygulamasi en az 6 hafta ve haftada 1 kez
olacak sekilde 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 esnasinda iireteramizdan (dis idrar yolundan)
mesanenize (idrar kesesi) ince bir kateter yerlestirilecek ve bu kateter icinden 50 ml serum
fizyolojik icine seyreltilen BCG asis1 mesane igine verilecektir. Mesane i¢ine BCG
verilmesini takiben sonda cekilerek ilacin mesane i¢inde 2 saat kadar kalmasi saglanir. ilacin
mesanenin tiim duvarlarma temasini saglamak amaciyla hasta sirasiyla sirtiistii, sag yan, sol
yan ve yiiziistii yatirilwr. Hastalarda ilaca bagli mesanede yanma ve idrara sikisma hissi
gelisebilmektedir. Hasta tolere edebildigi kadar bunlara dayanmaya caligmalidir. Tedavinin
bitiminde veya tedavi daha fazla tolere edilemediginde hasta gosterilen tuvaletlere idrarini
yapmalidir.

TUR-MT’den sonra BCG yerine Mitomycine-C, Epirubicine, Adriamycine, Thio-thepa,
Valrubicine gibi bazi kemoterapdtik ajanlarin mesane igine lokal uygulanmasiyla timoér
niiksiinlin ortaya cikisinda azalma ve hastaliksiz donemde uzama saglanabilmektedir. Bu
ajanlarin hicbiri niiksli engellemede intravezikal BCG tedavisi kadar etkin olmamakta ve
ilerleme riskini azaltmakta belirgin bir yarar saglamaktadir.

Ortaya cikabilecek yan etkiler:

. Sik goriilebilen yan etkiler: Idrarda yanma, sik idrar yapma, acil idrar yapma hissi, acil
idrar yapma hissi ile birlikte idrar tutamama, idrardan kan gelmesi, idrar yolu enfeksiyonu

. Nadir goriilebilen yan etkiler: Mesanenin kapasitesinde azalma, hafif bir ates ve
halsizlik

. Cok nadir goriilebilen yan etkiler: (%0.5’ten az) mesanenin kiiciilmesi (kontraktiir),
sepsis, Olim

Girisimden 6nce hastanin dikkat etmesi gereken hususlar:

Idrar yolu enfeksiyonu ve idrarda kanama olmamasina dikkat edilmelidir. Daha énce benzer
bir tedavi alind1 ve yan etki goriildiiyse bunlar hakkinda hekime ayrintili bilgi verilmelidir.
Asmin canli ag1 olmasi nedeniyle as1 islem dncesi eczaneden alinmali soguk zincir kurallarina
uygun olarak taginmalidir.

Girisimden sonra hastanin dikkat etmesi gereken hususlar:

BCG asismin canli bir as1 olmasi nedeniyle tuvalet kullanimini takiben ellerin bol sabunla
yikanmas1 gerekmektedir. Evde cocuk ve diger bireylerin kullandig1 tuvaletten miimkiinse
farkli bir tuvaletin kullanilmasi, miimkiin degilse el yikama, tuvaletin temizligi ve sifonun
cekilmesine 6nem verilmesi risk, gurubundakilerin korunmasi agisindan énemlidir. Bol sivi



almaniz Onerilir. Size Onerilen ilag¢ tedavisi ve kontrol Onerilerine uyunuz. Beklenmeyen bir
durumda doktorunuzla irtibat kurunuz.

Hekimin hasta hakkinda bilmek istedikleri:
Kullandig1 ilaglar: Kanama zamant:
Alerji: Diger hastaliklar:

Hekimin bilgilendirme konusmasina ait notlart:
Hekimin kasesi ve imzasi

Hasta, veli veya vasinin onam agiklamasi:

. Doktorum bana saglik durumum ile ilgili gerekli agiklamalar1 yapti.

. Planlanan islemin ne oldugu, gerekliligi, islemin seyri ve diger tedavi
secenekleri, bunlarin riskleri, tedavi olmadigim taktirde ortaya ¢ikabilecek sonuglar,
tedavinin basar1 olasilig1 ve yan etkileri hakkinda ayrmtil bilgi edindim.

. Islemden &nce ve sonra dikkat etmem gereken hususlari anladim.

. Islemde elde edilen benimle ilgili tiim verilerin egitim amach kullanilabilecegi
acgiklandi.

. Doktorum tiim sorularimi anlayabilecegim bir bigimde yanitlad.

. Islemimi uygulayacak kisiler hakkinda bilgi edindim.

. Aklim basimda ve kendimi karar verecek yeterlilikte gériiyorum.

. Istemedigim taktirde isleme onam vermek zorunda olmadigimi ve/veya istedigim

asamada islemi durdurabilecegimi biliyorum.

Not: Liitfen el yazimizla “3 sayfadan olusan bu onami okudum, anladim ve kabul ediyorum” yaziniz ve
imzalayiniz.

Hastanin/ Veli/Vasi veya Yakininin (yakinlik derecesi) adi, soyadi ve imzast:

Yer/Tarih/Saat : Sahidin adi, soyad1 ve imzast:

NOT: Hastanin onam veremeyecek durumda olmasi halinde, onam alman kisinin kimlik
bilgileri ve imzas1 alinir.

. Hastanin Velisinin (Ebeveynin) ikisinin de imzalamasi1 gereklidir. Eger velilerden
yalniz birinin imzas1 varsa, imzalayan ¢ocugun bakimini kendi basina iistlendigini veya diger
velinin izninin bulundugunu kanitlamaldir.

. Yazili olarak kaldirilma talebim olmadik¢a miikerrer yapilan ayni islemler icin
(6rnegin diyalize girme, kan transfiizyonu, belden sivi alma, kemoterapi, radyoterapi, yatis
stiresinde bir seri ayni sekilde tibbi veya cerrahi tedavinin uygulanacagi diger hallerde v.b.) bu
onam gegerli olacaktir.

Hasta ile direkt iletisimin kurulamadig1 durumda iletisimi saglayan kisinin (6rnegin terciiman)



Ben “Aydmlatilmig Hasta Onam Formu” ic¢indeki bilgileri hastanin kendisine, ebeveynine
veya yakinlarina yapabilecegim en iyi sekilde aktardim.

b



