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ALLOJENIK KOK HUCRE NAKLI iCiN AYDINLATILMIS ONAM FORMU

Hasta Adi Dosya No Tarih / Saat

Yontem: Allojeneik Hematopoetik Kok Hiicre Nakli (transplantasyonu)

Sayin Hastamiz/Hasta Yakinimiz, Tibbi durumunuz ve hastaliginizin tedavisi size 6nerilen
tibbi/cerrahi tedavi taniya yonelik tiim islemler hakkinda bilgi sahibi olmak en dogal
hakkinizdir. Tibbi tedavi ve cerrahi girisimlerin yararlarini ve olasi risklerini 6grendikten
sonra yapilacak isleme riza gostermek ya da gostermemek yine kendi karariniza baglidir.Bu
aciklamanin amaci sizi korkutmak ya da endiselendirmek degil, sagliginiz ile ilgili konularda
alinacak kararlara sizi daha bilingli bir bi¢imde ortak etmektir. Arzu ettiginiz takdirde
sagliginiz ile ilgili tiim bilgi ve dokiimanlar size veya uygun goreceginiz bir yakininiza
verilebilir. Hastaliginiz nedeniyle size (veya velisi/vasisi bulundugunuz kisiye) Allojeneik

Hematopoetik Kok Hiicre Nakli (transplantasyonu) gerekmektedir.

TRANSPLANTASYON HAZIRLIK TEDAVISi: Transplantasyondan once altta yatan
hastaligin tedavisi, kemik iligindeki hiicrelerin yok edilmesi ve yeni verilen hiicrelerin
yerlesebilmesi, ve reddedilmemesi i¢in yiiksek doz kemoterapi ve/veya 1sin tedavisine
hazirhik rejimi adi verilir. Bu rejim ablatif (standart, kemik iliginde en az 10 giinliik bir
duraksama yaratan), indirgenmis yogunlukta (doz azaltilmasmna ragmen yine de Ki de
duraksama yapan), ve ablatif olmayan (Ki’ni baskilamadan ve kan iiriinii gereksinimi
olmadan). Bu rejimin hangisi olacagina hekiminiz transplantasyon ekibi ile birlikte karar
verecektir. Bu rejimin sekline bagli olarak siire¢ 2 ile 10 giin arasinda degismektedir.Hazirlik
rejiminde ilaglar veya 151n tedavisine bagli bir takim yan etkiler olmaktadir. Bu etkiler hazirlik
rejimine ve hastadan hastaya degismektedir. Siklik sirasina gore bulanti, kusma, agizda
yaralar, ishal, sagta dokiilme, agrili ve kanamali idrar yapma gibi yan etkiler sayilabilir. Bu
etkiler c¢ogunlukla hafif ge¢mektedir. Cok nadiren bazi hastalarda bu etkiler agir
gecebilmektedir.

KOK HUCRE INFUZYONU (TRANSPLANTASYON GUNU): Kok hiicrelerin verildigi
giine 0.(sifir) giin denmektedir: Genellikle hazirlik tedavisi tamamlandiktan 1 veya 2 giin
sonra, vericiden alinan hiicrelerin kateterden tipki kan verilmesine benzer sekilde uygulama
yapilir. Hasta, bu islem sirasinda gelisebilecek ates, iisiime, cilt dokiintiileri, gégiis agrist

yoniinden siklikla kontrol edilir. Kan basinci, nabzi, solunumu ve ayrica da kalp ritmi monitor
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ile takip edilir. Transplantasyon bitince genellikle 2 ile 3 hafta siirecek olan kan hiicrelerinin

yiikselmesini bekleme siireci baglar.

Alternatifler: Allojeneik Hematopoetik Kok Hiicre Naklinde, saglikli bir verici gereklidir.
Burada verici genelde aile i¢inde doku grubu uygun kardesler, anne-baba veya diger akrabalar
veya akraba olmayan vericiler olabilir. Diger bir se¢enekte baskasinin kullanimi amac ile

saklanmig kordon kan1 olabilir.

Islemin Bagar1 Oram: Hastaya ve altta yatan hastaliga gore oranlar degismektedir.

Islemin riskleri: TRANSPLANTASYON SONRASI ERKEN DONEM GORULEN YAN
ETKILER

Unite i¢inde kok hiicre infiizyonundan énce verilen hazirhik rejimindeki ilaglarin etkileri
nedeniyle ilikteki hiicre sayisinda ve fonksiyonlarinda azalma gozlenir. Dolayisiyla
transplantasyondan 2 ile 3 giin sonra ¢ogunlukla beklenen yan etkiler ortaya ¢ikmaktadir. Bu
etkileri siklik sirasina gore siralanirsa en basta halsizlik, bulanti/kusma, agizda yaralar, ishal,
sa¢ dokiilmesi, idrarda kanama, ates, karacigerin etkilenmesine bagli sarilik gibi yan

etkilerdir. Bu problemler yaklasik transplantasyon sonrasi 2 ile 5 hafta kadar siirmektedir.

Genel riskler ve komplikasyonlar: TRANSPLANTASYON SONRASI GORULEN
OLASI DiGER KOMPLIiKASYONLAR

Enfeksiyon: En sik goriilen komplikasyondur. Ates ile kendini belli eder, eger ciddi
seyreder ise Oliimciil olabilir. Transplantasyonun erken doneminde daha sik goriiliir
iken, ge¢ donemde de gelisebilir.

Karacigerin Siniizoidal Tikanma Sendromu: Hazirlik tedavisi esnasinda verilen
tedaviye, kok hiicre kaynagi veya hastanin altta yatan hastaligina bagli olarak
transplantasyondan sonra 30.gline kadar goriilebilen bir komplikasyondur. Goriilme
sikligr % 5 ile % 70 oraninda degismektedir. Sarilik, kilo artis1 ve agrili karaciger
biiylikligii saptanir. Hafif goriilebilecegi gibi agir seyrederek karaciger yetmezligine
ve Oliime neden olabilir.

Graft Versus Host Hastaligi (GvHH): (Verici hiicrelerinin alictya karsi ataga
gecerek saldirmasi). Bu reaksiyon ilk 80 giinde gelisir ise akut, 80. giinden sonra
gelisir ise kronik olarak adlandirilmaktadir. Akut GvHH’de cilt, karaciger ve mide-
bagirsak sistemi etkilenmektedir. Ciltte dokiintii, kizariklik, soyulma, mide-bagirsak

sistemi etkilenirse bulanti-kusma, ishal ve karacigerde reaksiyon olursa sarilik olarak
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goriilebilmektedir. Eger bu atak siddetli olursa hastada oliime yol acabilmektedir.
Kronik GvHH de genellikle cilt, agiz mukozasi, mide-bagirsak sistemi, karaciger, goz
ve akciger iliskin yakinma ve bulgular olabilir: Ciltte soyulma, kalinlagma,
cizgilenme, ag1z mukozasinda yaralar, mide-bagirsak sistemi iligkin istahsizlik, ishal,
beslenme bozukluklari, karaciger etkilendiginde sarilik, goz de kuruluk, kizariklik ve
akciger etkilendiginde nefes darligi, sik solunum yolu enfeksiyonu goriilebilmektedir.
Kronik GvHH de tipki akut gibi ciddi seyreder ise 6liime neden olabilir.
Graft Yetmezligi: Verilen kan ve ilik fonksiyon gérmemesine denir. Bu durum
transplantasyonun erken doneminde veya ge¢ donemde verici hiicreleri fonksiyon
gordiikten bir siire sonra fonksiyonunu kaybedebilir.
Altta yatan hastahigin tekrari: Hastalik %25-30 erken veya ge¢ donemde tekrar
edebilir. i1k 2 y1l ¢ikma riski daha yiiksektir, 6. y1l sonrasinda ¢ok azalir.
Erken menapoz ve kisirhk: Erkek ve kadin hastalarimiz dogurganlik caginda ve
cocuk istemleri varsa fertilite kliniklerine yonlendirilerek, dogurganligin
korunabilmesi amaci ile danisilmaktadirlar.
Tiroid bezinin fonksiyonlarinin bozulmasi
Katarakt
Uzun yillar sonra ikincil kanserler: Sikli1 % S5den azdir.
Tedavi Olmazsaniz:Altta yatan hastaliga bagl olarak niiks olasilig1 yiiksektir. Niiks sonrasi
tedavide basar1 oram diisiiktiir ve buna bagl olarak hastanin toplam sag kalim siiresi
oldukea diisiiktiir.
Ozel Durumlar: TRANSPLANTASYON UNITESINDE KALIS SURESI

Yaklasik 3 ile 5 hafta arasinda komplikasyon ¢ikmadiginda hasta iinitede kalmaktadir. Bu
siirede hasta i¢in yukarida bahsedilen cesitli yan etkiler yaninda, transplantasyon ekibi ile
birlikte olsa da tek basina iinitede bu kadar zaman kalacak olmasi hastaya zaman zaman

psikolojik destek almasini gerektirebilir.
Onam Dogrulama:

Bu form sizi takip eden hekimin sizi, Allojeneik Hematopoetik Kok Hiicre Naklinin
yararlar1 ve riskleri konusunda bilgilendirmesine yardimci olmak amaciyla hazirlanmistir.
Liitfen bu formu tamamen ve dikkatle okuyunuz ve formu okuduktan, ilgili islem hakkinda

tiim tereddiitleriniz hekim tarafindan giderildikten sonra bu onam formunu imzalayiniz.
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= Hekimim tarafindan tibbi durumum hakkinda bilgilendirildim.

= Olusgabilecek yan etkiler ve olasi riskleri ayrintilari ile tarafima anlatildi. Yan etki gelistigi

takdirde yeni bir girisimsel uygulama/medikal tedavi gerekebilecegi; ancak bazi durumlarda

ise tam sifa veya salaha ulagilamayacagi bana bildirildi.

= Bu formda tanimlananlar disinda yapilacak ilave bir girisimin, yalnizca sagligima yonelik

ciddi zararlarin dnlenmesi ve yasamimin kurtarilmasi i¢in uygulanabilecegini anliyor ve kabul

ediyorum.

» [stemedigim taktirde tedaviye onam vermek zorunda olmadigimi ve/veya istedigim

asamada islemi durdurabilecegimi biliyorum.

= Bu formu okudum veya bana okundu ve anlatildi Dr.......cccociviiiniieiiiniiiiiene,

yetkisi, gozlemi ve yoOnetimi altinda yukarida aciklanan Allojeneik Hematopoetik Kok

Hiicre Naklinin iizerimde /vekili oldugum hasta {izerinde gergeklestirilmesine izin

veriyorum.

Ad1 - Soyadi Imza

Tarih/Saat

Hasta / Hastanin Yakini

Yasal Temsilcisi (*)

Hastanin Yakini-Yakinlik Derecesi:
Hastanin Yasal Temsilcisinden Riza Alinma Nedeni:

o Hastanin bilinci kapali o Hasta 18 yasindan kiigiik

O Acil

0 Hastanin karar verme yetisi yok

Bilgilendirmeyi Yapan
Hekim

Tanik (**)

Terciiman (kullanilmasi

halinde)
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*Yasal Temsilci: Vasiyet altindakiler i¢in vasi, resit olmayanlar i¢in anne - baba, bunlarin

bulunmadigi durumlarda 1. derece kanuni mirasgilar.

**Tamk: Hukuken sorumlu kisi adina taniklik yapma vasiflarina sahip bir ikinci kisi.

HAZIRLAYAN

KONTROL EDEN

ONAYLAYAN

Kalite Direktoru

Bashekim




