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INTRAKAVERNOZAL KOK HUCRE (SVF) UYGULAMASI ONAM
FORMU

1. Tibbi Durum-Hastalik Hakkinda Bilgilendirme

Ereksiyon (Sertlesme) penisin cinseliliski igin yeterli sertlige ulasma durumudur ve
bu peniste bulunan iki adet silindirik ve siingerimsi yapida damarsal yapilara (Korpus
Kavernozum) kan dolmasi ile saglanmaktadir. Sertlesme Bozuklugu bu yapilara kan
dolmasini engelleyen faktorlere bagli gelismektedir. Bu faktorler hormonal,
damarsal, sinirsel, travmatik ya da psikojenik nedenler olabilmektedir. Seker
Hastaligl, Yuksek Tansiyon, Sigara Kullanimi ve Obezite gibi damarlarda tikanmalarin
sik goéruldugu durumlarda, hormonal duzensizliklerde, bazi nérolojik hastaliklarda ve
alt karin bolgesini ilgilendiren cerrahiler ve travmalar sonrasinda sertlesme
bozuklugu ile karsilagsma riski olusmaktadir. Sertlesme bozuklugu yasayanlarda bu
faktorlerin duzeltilmesine yonelik yasam sekli degisiklikleri (Diyet, Egzersiz, Sigara
Birakma) ve kontrolstz Seker Hastaligl ve YUksek Tansiyonun tedavisi sonrasinda
sertlesmenin iyilestiriimesine yonelik 6zellikli tedaviler yapilabilmektedir. Bu amacla
oncelikle sertlesmeyi artirici ilag agizdan ilag tedavileri uygulanmaktadir. Bu
tedavilerden fayda gérmeyen ve kullanamayan hastalarda penisigineilag
enjeksiyonlari, vakum tedavileri, vucut disindan disuk yogunluklu sok dalga
uygulamalari ve son basamak olarak Penil Protez Cerrahileri uygulanabilmektedir.
GuUnUmuzde penisicin Trombositten zengin plazma ve Kok Hlcre (SVF)
enjeksiyonu/uygulamasi gibi penis ici doku yenileme tedavileri de klinisyenler
tarafindan yapilmaktadir. Bu tedaviler androloji alaninda gelismekte olan
tedavilerdir. Yapilan calismalarda etkinlik ve glvenilirligi agisindan oldukga basarili
sonuclar elde edilmektedir.

Bu bilgilendirilmis hasta riza formlari; iiroloji bilimsel literatiirti ve kilavuzlar: incelenerek,
uluslararasi iiroloji meslek derneklerinin hazirlamis oldugu hasta bilgilendirme brosiirleri
dikkate alinarak ve zellikle Marmara Universitesi Tip Fakiiltesi Uroloji Anabilim Dali
Ogretim tiiyeleri tarafindan hazirlanmis olan formlar baz alinarak hazirlanmigtir.

1



!2OTO!

Urolojik Cerrahi Dernegi UROLOJiIK CERRAHIi DERNEGI

2. Girisim-islem-Ameliyat Hakkinda Bilgilendirme

Vicutta en fazla mezankimal kdk hticre yag dokusunda bulunur. Penis icine Kok
Hucre Tedavisi (SVF) ameliyathane ya da steril ofis sartlarinda uygulanmasi gereken
bir tedavidir. Genel anestezi, sedasyon veya lokal anestezi altinda 6ncelikle karin
bolgesindeki cilt alti yag dokusundan 6zel siringalar yoluyla kok hiicreden zengin yag
dokusu alinir. Bu igslem esnasinda genellikle 60-90 cc civarinda yag yeterli
olmaktadir. Bu bolgeden alinan kék hiicreden zengin yag dokusuna steril kosullarda
uygulanan ve yaklasik 20-30 dakika suren 6zel filtreleme ve ayristirma islemi yapilir.
Bu islem sonucunda yag hlcreleri uzaklastirilarak geride mezankimal kdk hicreleri
de iceren ve beraberinde buyume faktorleri ve damarsal dncu hucreleri gibi ¢esitli
oncu hucrelerin bulundugu saflastirilmis sivi elde edilir. Bu siviya Stromal Vaskduler
Fraksiyon (SVF) ismi verilmektedir. Elde edilen bu sivi penis igerisindeki silindirik
korpus kavernozum dokularina enjektor araciligiyla sag ve sol taraftan esit olarak
enjekte edilir.
3. Girisim-islem-Ameliyatin Riskleri Hakkinda Bilgilendirme
a. Anestezi yontemine ait riskler
Bu islemler ensasinda uygulanacak anestezi yontemine bagli cesitli rsikler
de bulunmaktadir. Genel veya spinal anestezi ile ilgili bilgilendirme ve
riskler size anestezi doktoru tarafindan bildirilecek ve bununla ilgili ek
bilgilendirme ve onam formu anestezi ekibi tarafindan verilecektir. Bu
form verilmedigi takdirde litfen isteyiniz. Gerek genel ve gerekse lokal
anestezi uygulamalarinda kullanilacak ilaglara bagli 6limle
sonuclanabilecek alerjik reaksiyonlar ve ciddi yan etkiler gelisebilir. Daha
Once bu tur uygulamalar sirasinda alerjik reaksiyon veya ciddi yan etki
gelistiyse Llutfen hekimine bildiriniz. En sik yan etkiler bas agrisi, bulanti,
cilt dokuntusu ve kabizliktir. Nadiren de olsa lokal anestezik maddeye
bagli alerjik reaksiyon ve cilt dokuntuleri ve reaksiyonlari olusabilir.

b. Ameliyata ait genelriskler
Ozellikle Genel ve Spinal anesteziye bagli islemlerde;

e Akcigerlerin bazi klicUk bolgeleri kapanabilir ve akciger
enfeksiyonu riski artirabilir.

e Bacaklardaki toplayici damarlarda pihtilagsmalar (derin ven
trombozu) agrn ve sismeye neden olabilir. Bu pihtilar kopup
akcigere, kalbe veya beyine pihti atmasina neden olabilir. Bunlar
olume sebebiyet verebilecek kalp ve solunum yetmezligine ve felce
yol acabilir.

e Kalbin yukinun artmasi nedeniyle kalp krizi gelisebilir.
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e Ameliyat 6ncesinde kullandiginiz kan sulandiuric, kan inceltici
ilaglan (aspirin, coumadin, plavix, Xarelto gibi haplarya daicinde
heparin benzeri maddeler iceren igneleri) doktrunuza
bildirmelisiniz. Doktrounuzu tarafindan bu ilaglarin ameliyat veya
girisimden belli bir stre dnce kullaniminin durdurulmasi veya
ertlenmesi gerekebilir. Aksi durumlarda tedaviniz esnasinda ve
sonrasinda beklenmeyen yan etkiler ya da kanama ile iliskili
komplikasyonlar gelisebilir ve bunlar bazi durumlarda hayati tehdit
eden ciddi problemler olabilir.

e Ameliyat 6ncesinde kanama bozukluklari ile ilgili bazi
hastaliklariniz ya da supheleriniz var ise mutlaka doktorunuza
bildiriniz. Aksi takdirde yukarida anlatilan benzer problemleri
yasayabilirsiniz.

e Ameliyat 6ncesinde bildiginiz allerjileriniz (gida, ilag, hayvan,
mevsim ve benzeri) var ise mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz.
Aksi takdirde allerji ile iligkili hayati tehdit eden ciddi problemler
yasayabilirsiniz.

e Ameliyat masasindaki pozisyonlara bagli olarak bel, kal¢a, bacak
ve diger vicut bolumlerinizde agrilar, his ve kuvvet kayiplar
olabilir. Bu kayiplar cogunlukla gecicidir. Ancak nadiren uzun sure
tedavi gerektiren kalici hasarlar da olabilir.

e Ameliyat masasinda vlucut Uzerinde mikroplari ve tuyleri aritma
amacli yapilan temizlikte kullanilan maddelere ve aletlere bagl
kizariklik veya alerjiler, soyulma, cizilme veya kesikler meydana
gelebilir. Cogunlukla gecici olsa da nadiren ameliyat sonrasi tedavi
gerektiren ve iz birakan hasarlar meydana gelebilir.

e Ameliyat masasinda kanamayi kontrol altina almak icin kullanilan
elektrik enerjisi ile calisan cerrahi koter cihazlarinin ve diger 1si ve
elektrik akimi iceren aletlerin viicutla temas ettigi alanlarda isi
artisina bagli kizarikliklar ve hafif yaniklar olabilir. Bu hasarlar
nadiren ciddi tedavi gerektirip uzun dénemde kozmetik ve
fonksiyon (hareket) hasarlari birakabilir.

e Yukarida bahsedilen ya da daha nadir oldugu igin bahsedilmeyen
bircok nedene bagli olarak yapilan ameliyat ile bagimli ya da
bagimsiz 6lum, kalici/uzun sureli/gecici sakatlik, kalici/uzun
sure/gecici bakim gereksinimi, kalici/uzun sureli/gecici is
gorememezlik, tedavi sUrecinin beklenenden daha fazla uzamasi,
farkli ciddi ya da hafif ameliyat veya girisimler, tedaviler veya
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fizyoterapiler, kalicl ya da gecici protez veya suni uzuv kullanimi ve
psikolojik ya da psikiyatrik kalici ya da gecici problemler gelisebilir.

c. Liposuction (Vakumla Yag Emme) islemine ait riskler

Ameliyat 6ncesi enfeksiyon riskine karsi gerekli dnlemler alinsa
dahi kesi ve kanul alanlarinda ve girisim bolgelerinde enfeksiyon
(iltihaplanma) gelisebilir. Genellikle pansuman ve ilag tedaviyle
duzelmektedir. Ancak bazi durumlarda deride ¢ekintiler ve sekil
bozukluklari olusabilir.

Ameliyat bolgelerinde ve cilt altinda hematom (kan toplanmasi)
gelisebilir. Hematom gelisirse tedavisiicin ek girisimler (kanul
deliklerinden dren denilen borularin yerlestiriimesi gibi) gerekebilir.
Hematom miktari artarsa damardan kan ve kan Uranu takviyesi
gerekebilir.

Ameliyat sonrasinda girisim bolgesinde sisme ve morarmalar
gelisebilir ve bunlar birka¢ hafta surebilir.

Ameliyat sonrasinda girisim alanlarinda seroma adi verilen
serum/sivi toplanmasi olabilir. Seroma genellikle ek tedavi
gerektirmeksizin vicut tarafindan birkac hafta icerisinde geri
emilir.

Nadiren kullanilan ilaglara ve eger kullanilirsa dikis materyallerine
bagli alerjik reaksiyonlar ve cilt reaksiyonlari gelisebilir.

Sinirli miktarda yag dokusu alinmasina ragmen ciltte
duzensizlikler, simetri bozukluklari ve deride uyusma gorulebilir.
Bunlar gecici veya kalici olabilir.

Sinirli miktarda yag alinmasina ragmen nadiren alinan yag
miktarina ve sivi kaybina bagli cerrahi sok, enfeksiyon ve hatta
hayati riske sahip sok ve 6lim tablosu gelisebilir.

Cok nadiren buislem esnasinda damar icine yag kagmasi sonucu
bir baka organ ya da bluyuk damarin fonksiyon kaybi (emboli) riski
vardir. Bu emboli beyin, akciger ve kalbe gittigi takdirde 6lumle
sonuglanabilecek ciddi saglik sorunlarina neden olabilir.
Gelisebilecek komplikasyonlarin azaltilmasi igcin ameliyat
oncesinde, esnasinda ve sonrasinda doktorunuz tarafindan
onerilecek antibiyotik, agri kesici ve diger ilaclar aksatilmadan
kullanilmali ve pansuman, bandaj ve 6zel korseler gerekli
durumlarda uygulanmalidir.
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d. Penis icine enjeksiyona ait riskler

Enjeksiyon esnasinda hafif-orta derecede agn gelisebilir.
Enjeksiyon yapilan bélgede kizariklik, kanama (hematom) ve
morarma gelisebilir. Bunlar genellikle birka¢ hafta igerisinden
dlzelir ve ek tedavi gerektirmez. Nadiren 6zel pansuman islemi
gerekebilir.

Nadiren islem esnasinda agri ve anksiyeteye bagli olabilecek gecici
tansiyon dususu (hipontansiyon) gelisebilir.

Cok nadiren enjeksiyona ya da kullanilan ek ilag ve sollsyonlara
bagli olarak silindirik kavernoz dokular icerisinde pithtilasma ve
peniste uzun sureli sertlesme (Priapism) gelisebilir. Bu durumlar
gecici veya kalici olabilir ve ek tedavi ve girisimsel
islemler/ameliyatlar gerektirebilir.

Ciltteki enjeksiyon bolgesinde nadiren enfeksiyon (iltihaplanma)
gelisebilir ve antibiyotik tedavisi gerekebilir. Cok nadiren
pansuman gerekebilir.

Cok nadir durumlarda ciddi enfeksiyon (iltihaplanma) gelisebilir ve
bu durum kan dolagimina karisarak (bakteriyemi) tansiyon dususu,
yuksek ates ve nabiz ylikselmesi gibi bulgularla seyreden sepsis
tablosuna neden olabilir. Bu durumda hastanede yatis ve damarici
antibiyotik ve destek tedavileri gerekebilir. Bu tablo organ
yetmezligi ve 6lumle sonuglanabilecek ciddi durumlara neden
olabilir.

Enjeksiyon sirasinda kok hucreye ek uygulanabilecek solliisyon ve
ilaglara bagli olarak nadiren alerjik reaksiyon gelisebilir.

Hem anestezi hem de yapilacak girisimsel islem ve ameliyata bagli olan
riskler ve gorulebilecek komplikasyonlar, Bagisiklik Yetmezligi
Sendromlari, Seker Hastaligl, Kronik Kalp veya Akciger Hastaliklari ve Bag
Dokusu Hastaliklar gibi rahatsizliklari olan hastalarda ve sigara/alkol
tuketimi olan hastalarda diger hasta gruplarina gore daha fazla oranda
gorulmektedir. Bu rahatsizliklar ve aliskanliklar igslemin basarisini da
azaltmaktadir. Bu tur rahatsizlik ve aligkanliklariniz hakkinda
bilgilendirmeyi ameliyat 6ncesi doktorunuza yapmaniz gerekmektedir.
Doktorunuz mevcut ek hastaliklar ve aliskanliklarla ilgili
karsilagabileceginiz ek riskler hakkinda size bilgilendirme yapacaktir.
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4. Girisim-islem-Ameliyatin Yararlari ve Basar Sansi, Kim tarafindan, Nerede,
Nasilve Ne zaman Yapilacagi ve Tahmini Suiresi Hakkinda Bilgilendirme
Penisicine Kok Hucre Tedavisi (SVF) androloji alaninda gelismekte olan ve
arastirmalar devam eden bir tedavidir. Su ana kadar yapilan calismalarda etkinlik ve
guvenilirligi acisindan oldukga basarili sonuglar elde edilmektedir. Bu tedavi penis
icindeki sertlesmeyi saglayan silindirik korpus kavernozumlarin doku yenilemesiigin
yapilan bir tedavidir. K&k hlicreler vicutta ihtiyag halinde cesitli hlcrelere dontisme
yetenegi olan hucrelerdir. Bu nedenle penisigine verilen K6k Hiuicre Tedavisi (SVF),
gerek kdk htcreler ve gerekse beraberinde bulunan éncl hlcre ve buyume faktorleri
sayesinde kan damarlari, sinirler ve duz kaslarda hasari onarabilme ve
yenileyebilmeyi saglar. Bu da penisteki hasarli dokunun iyilesmesini saglamaktadir.
Bu konuda yapilan az sayida ¢alisma olmasina ragmen hastalarin %40-60’a yakin
kisminda sabah sertligini saglamakta ve cinsel iligki i¢cin yeterli seviyeye
ulastirabilmektedir. Sabah sertliginin ilk aylarda basladigi bildirilse de tedavi sonrasi
etkinlik (cinseliliski icin yeterli sertlik) 6. ayda ortaya ¢ikmakta ve etkinligi yaklasik
bir yil sirebilmektedir.

Her girisimselislem ya da cerrahinin amaci basarili bir sonuca ulagmaktir. Ancak
hastanin kendisine, hastaligina, hastanin mevcut ek hastaliklarina, kullanilan
materyallere ve ilaglara bagli olarak her hastada ylksek basari oranlari elde
edilemeyebilir. Size verilen tim bilgiler konunun uzmanlarinca belirlenmis ve
calismalarda yayinlanmis olan istatistiksel verilerdir. Ancak ameliyatin veya islemin
sorunsuz gececegi veya kesin basari elde edilecegi garantisi yoktur. Bu
calismalardaki bilimsel verilerle sizin tedavinizin basari orani farkli olabilir.

Penis icine Kok Hicre Tedavisi (SVF) ameliyathane ya da steril ofis sartlarinda
uygulanmasi gereken bir tedavidir. islem troloji hekimi tarafindan yapilacak olup
gerekli durumlarda Vakumla Yag emme islemi igin Plastik Cerrahi veya Genel
Cerrahi uzmani gorev yapabilir. Bu uygulama anestezi, filtreleme ve ayristirma
islemleri dahil yaklasik 30-60 dakika civarinda surecektir.

5. Girisim-islem-Ameliyat Yerine Uygulanabilecek Diger Tedaviler

Penis icine K&k Hicre Tedavisi (SVF) Sertlesme Bozuklugu tedavisinde kullanilan
doku yenileme yontemlerinden birisidir. Bu tedavi genellikle diger sertlesme
bozuklugu tedavilerinin basarisiz oldugu durumlarda ve penil protez operasyonu
secenegi 6ncesi uygulanan bir tedavidir. Bu tedaviyi reddetmeniz durumunda
agizdan kullanabileceginiz sertlesme bozuklugu ilaclarina ek olarak veya tek basina
diger doku yenileme tedavileri, intrakavernozal ila¢ enjeksiyonu, Vicut digi diguk
yogunluklu sok dalga tedavileri yenilenebilir veya Penil Protez operasyonlari
uygulanabilir.
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6. Girisim-islem-Ameliyatin Yapilmamasi Durumunda Karsilasabileceginiz Riskler

Agizdan ilac¢ tedavileri ve penise uygulanabilecek intrakevrnozal ilag enjeksiyonu vb.
tedaviler basarisiz oldugu takdirde bu tedavi yapilmaktadir. Bu tedavinin
yapilmamasi veya reddetmeniz durumunda Sertlesme Bozuklugunuzun devam
etmesi s6z konusudur ve kalan segenekler arasinda Penil Protez operasyonu vardir.
Bu tedaviyi reddetmeniz durumunda size karsi 6nyargili bir tavir takinilmayacaktir ve
diger tedavi secenekleri ile ilgili saglik hizmetleri onay vermeniz halinde tarafimizca
verilmeye devam edecektir.

7. Girisim-islem-Ameliyat Sonrasi Hakkinda Aydinlatma
Doktorunuzislem sonrasi genel durumunuz veya sikayetlerinize bagli olarak ayni glin
ya da ertesi gunu taburcu edebilir. Taburculuk sonrasi doktorunuzun énerecegi
periyodlarda kontrollerinizi yaptirmaniz ve 6nerecegi tedavileri uygulamaniz
gerekmektedir.

8. Gerektiginde Ayni Konuda Tibbi Yardima Nasil Ulasabilecegi ile ilgili
bilgilendirme
Yapilan girisim- islem-ameliyatla ilgili acil durumlarda (ates, operasyon bolgesinde
kanama, akinti, suur bozuklugu gibi) acil servise ya da islemi yapan saglik
kurulusuna basvurabilirsiniz.

9. Diger Hususlar

Size uygulanan tedavi ve hastaliginizla ilgili bilgiler ve sonuglariniz, kisisel kimlik
bilgileriniz kesinlikle gizli kalmak kaydiyla, bilimsel amacli olarak bilimsel
calismalarda ve bilimsel toplantilarda sunulabilir ya da kullanilabilir. Bu calismalar
yapilan tedavi yonteminde ve benzer hastaliga sahip olan hastalarin tedavisinde ¢cok
onemli bilimsel gelismelere 1sik tutacaktir.



