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AKUT MYELOID LOSEMi-AML KEMOTERAPISI
AYDINLATILMIS ONAM FORMU

Hasta Adi Dosya No Tarih / Saat

Yontem:

Uygulanacak tedavi siresi hastanin kemik iligi transplantasyonu (KiT) icin uygun vericisi
olmasi ve bu tedaviyi kabul etmesine bagli olarak degisir. KIT yaklasik 4-6 aylik kemoterapi
sonrasinda uygulanirken uygun verici olmamasi durumunda toplam kemoterapi yaklasgik 2 yil
surer. Hastanin verdigi yanita gore bu tedavi protokoli degisebilecedi gibi izlemde
karsilasilan problemlere gore de uygulama suresi degiskenlik gdsterebilir. Tedavi temel
olarak induksiyon (yogun baslangi¢) tedavisi, konsolidasyon ve yogunlastirma tedavisi ve
idame tedavisi bolimlerinden olusmaktadir.

1. Indiiksiyon tedavisi: Kemik iligindeki I6semi hiicrelerini yok etmeye ydnelik kuvvetli
ilaclar iceren bolumdur. Genellikle yaklagik 1ayda tamamlanir. Ancak, araya girmesi
muhtemel infeksiyonlar ve diger beklenen ve beklenmeyen komplikasyonlar bu sureyi
degistirebilir. Amag, bu yogun tedavi ile remisyona (hastaliga ait belirti ve bulgularin
tamamen diuzelmesi ve kemik iliginde 16semi hlcrelerinin tespit edilme sinirinin altina inmesi)
ulasmaktir.

2. Konsolidasyon ve yodunlastirma tedavisi: Remisyonun surdarulip, I6semi hlicrelerinden
temizlenmis olan kemik iligindeki etkinin devamliligini saglamaya yonelik ilagh tedavilerden
olusur.

3. Idame tedavisi: Viicutta arta kalan bitiin 16semi hiicrelerinin yok edilmesini ve bunun
devamhh@inin saglanmasina yonelik daha hafif ilaglardan olusan bdlimdiir. idame tedavi
suresi yaklasik 120 hafta (2,5 yil) olarak belirlenmigtir. Bu slirede hasta ayaktan izlenilmekte,
ek bir sorun olmadidi strece haftalik kemoterapiler igin hastaneye gelmesi yeterli olmaktadir.

Bu tedaviler slresince merkezi sinir sistemine (MSS) hastaligin yayilmasini 6nlemek
veya varsa tedavi etmek amaci ile beyin omurilik sivisina da ilag verilir ve bu iglem “intratekal
tedavi (IT)” olarak adlandirilir. Grandlositik sarkom (I6semiye bagl gelisen kitle/timor)
saptanan hastalarda bu kitlenin istenmeyen bulgulara yol agmasi durumunda tutulan bdlgeye
“radyoterapi” olarak adlandirilan i1sin tedavisinin de uygulanmasi gerekebilir.

TEDAVIDE KULLANILAN iLAGLAR VE UYGULANMA YOLLARI

Tedavide kullanilacak ilaglar Gg¢ farkli yolla verilebilir: IT (beyin-omurilik sivisi igine); damardan
(IV); kas icine (IM). Asagidaki listede uygulanacak ilaglar ve bu ilaglarin uygulama yollari
belirtiimektedir. ilaclar ve kisaltiimig adlari: Daunorubisin (dauno), sitozin arabinosid (Ara-C), etoposid
(VP-16), L-asparaginaz (L-Asp), mitoxantrone (MITOX).

Yogun tedavinin uygulanacagl bu dénemde damar yolundan sivi, ilag, damar ici beslenme ve kan
Uriind uygulanmasini kolaylastirmak ve ayni zamanda yaklasik her gin yapilmasi gerekecek
laboratuvar incelemeleri igin alinacak kan ornekleri temininde kolaylik saglamak amaciyla “santral

vendz kateter’denen damar igi tlpun yerlestiriimesi gerekmektedir.
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Kemoterapi Basar1 orani: RiSK GRUPLARINA GORE DEGISKELIK GOSTERMEKTEDIR

Kemoterapi Riskleri:

Losemi tedavisinde kullanilan ilaglarin bir kisim yan etkileri bulunmaktadir. ilaglar ve olasi
yan etkileri agagidaki listede belirtiimektedir. Bilinmeyen veya ¢ok nadir gorulen yan etkilerle
karsilagsma ihtimali her zaman igin vardir. ilaca bagh yan etkiler, doz ve tedavi siiresine bagli
olarak gelisebilir. Doktorunuz, ¢cocugunuzun yakindan takibini ve laboratuvar incelemelerini
yaparak yan etkilerin gelisimini Onlemeye veya derecesinin azaltimasina c¢alisacaktir.
Kemoterapi kanser hicrelerinin yani sira normal hicreleri de etkiler ve bunun sonucunda yan
etkiler ortaya cikabilir. Her gocuk ila¢ tedavisine farkli sekilde cevap vereceginden bazi
cocuklarda ¢ok az yan etki gorultrken, digerlerinde ciddi yan etkiler ortaya ¢ikabilmektedir.

Ayrica bu donemde yerlegtirilen kateterde c¢ok nadiren tikaniklik, enfeksiyon, trombus
denilen pihti yerlesmesi ve bu pihtinin vicudun diger damarlarina sigramasi gibi bir kisim
istenmeyen durumlar gelisebilir.

Tedavi esnasinda ¢ocugunuzun hastaligindan veya yan etkilerden kaynaklanan nedenler
ile yasamin kaybi olasiligi vardir.

FARKLI ILAGLARIN NEDEN OLABILECEGIi ORTAK YAN ETKILER:

GENEL: Ates, halsizlik, istahsizlik, yorgunluk, elektrolit bozukluklari, halsizlik, alerjik
reaksiyonlar

Sa¢ ve deri: Sa¢ dokulmesi, ciltte dokuntu ve kuruma, pullanma, lekeler ve renk degisikligi,
glnese karsl hassasiyet, ilag uygulanan ignenin giris yerinde kizarma, yanma, sisme

Karaciger: Karaciger fonksiyon testlerinde bozulma, hepatit, fibrozis, kolestaz, siroz,
venookluzif hastalik (karaciger damarlarinda tikanma)

Kalp damar sistemi: Tansiyon dusukligu, kalpte ritm bozukluklari, kardiyomyopati (kalp kasi
fonksiyon bozuklugu), kalp yetmezligi, blylk damarlarda tikanma, kalp kasi veya =zarinda
iltihaplanma (myokardit, perikardit)

Solunum sistemi: Solunum yolu enfeksiyonlari (zatlre, bronsit), solunum fonksiyonlarinda
bozulma, interstisyel pnomoni, akciger fibrozisi, akciger 6demi

Uriner sistem: Bébrek fonksiyonlarinda bozulma, mesane iltihabi (sistit), akut ve kronik bébrek
yetmezligi, bébrek kaynakli diabetes insipitus.

Endokrin ve lireme sistemi: Buyume gelisme geriligi, tiroid fonksiyonlarinda bozulma, kan
sekeri yUksekligi (diabet), tansiyon yuksekligi, cinsel olgunlasmanin olmamasi veya gecikmesi,
infertilite (kisirhik), cinsel hormon eksikligi, adet dizensizligi veya adet gérmeme, osteoporoz,
uygunsuz ADH sendromu (su zehirlenmesi), diger hormonlarla ilgili bozukluklar

Sindirim sistemi: Agiz ve sindirim sisteminde yara (mukozit), ishal, kabizlik, karin agrisi, mide
barsak kanamasi, gastrit, tat duyusu degisiklikleri

Beyin ve sinir sistemi: Bas adrisi, havale gecirme (konvulsiyon), ensefalopati (beyin
fonksiyonlarinda bozulma), beyin kanamasi, beyinde damar tikanikligi, inme, gérme ve isitme kaybi,
kulak ¢inlamasi, istemsiz hareketler, denge bozuklugu (ataksi), psikoz dahil psikolojik problemler,
felg, koma.

Hematolojik ve immunolojik sistem: Kemik iliginde kan uretiminde azalmaya bagh I6kosit-eritrosit-

kan pulcuklari (trombosit) sayisinda azalma, bagisiklik sisteminde zayiflama, hayati tehdit edici
enfeksiyon, ic kanama olusumu, kansizlik, tedavi ile iliskili baska kanserlerin ortaya ¢ikmasi.

Batdn bu yan etkilerin disinda nadir gelisen ve hayati tehdit edebilen yan etkiler de goérulebilir.
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ILAGLARA OZEL YAN ETKILER:
ilaclar Yan etkileri
Prednizon (Deltacortril) .Hipertansiyon, kilo alimi, istah artisi, sivilce,

davranis  degisiklikleri, 6dem, Ulser, mide agrisi ve kanamasi, pankreatit, katarakt, dékintl, kan
sekerinde artig, biylime-gelisme geriligi, osteoporoz, amenore

Vinkristin (Oncovin) .Kabizlik, bulanti-kusma, karin agrisi, c¢ene
ekleminde agri, néropati, sa¢ dokilmesi, havale, gdrme bozuklugu, hepatotoksisite, damar digina
kagarsa ciltte yara gelisimi

Daunomisin (Daunomicina) ve .Kalp hasari, damar disina kacarsa ciltte yara,
bulanti,
Doxorubisin (Adriablastina) kusma, mukozit, ishal, pembe-kirmizi idrar, kan
degerinde idarubisin (Zavedos) dismeye bagli hayati tehdit edici enfeksiyon-
kanama, hepatotoksisite,ates, sa¢ dokilmesi

L- Asparaginaz (Leunase) .Halsizlik, pankreas fonk. bozuklugu, kan

pihtilasmasi, inme, koma, kan sekeri ylkselmesi, bulanti-kusma, davranis degisikligi, mukozit,
hepatotoksisite, nefrotoksisite

VP-16 (Etoposid) .Alerji, sa¢ dokulmesi, mukozit, ishal, ates, kas
agrisi, hepatotoksisite, ikincil kanser gelisimi, hipoglisemi, kisirlik
Standart doz MTX (Methotreksate) .Sa¢ dokidlmesi, agiz vyarasi (mukozit), kan

degerlerinde diismeye bagl hayati tehdit edici enfeksiyon ve kanama, hepatotoksisite, nefrotoksisite,
ishal, gbgus agrisi, bas dénmesi, kasinti, havale

Yuksek doz MTX (IV uygulama) .Bobrek yetmezligi, standart doz MTX ‘de gelisen
yan etkilerin daha belirgin olmasi
6-MP (Purinethol) ve 6-TG (Lanvis) .Mukozit, bulanti-kusma, ates, kan

degerlerinde dismeye bagl hayati tehdit edici enfeksiyon, hepatotoksisite, dokuntu, ishal, kanama,
nefrotoksisite, bas ve karin agrisi

Siklofosfamid (Endoxan) ..Sa¢ dokllmesi, bulanti, kanli idrar, kisirlik

Ara-C (Alexan) .Sa¢ dokilmesi, bulanti-kusma, mukozit, ates, kas agrisi,
hepatotoksisite, davranis degisiklikleri, kan degerlerinde diismeye bagh hayati tehdit edici enfeksiyon-
kanama, kisirlik, ishal, gézlerde yanma

Intratekal tedavi .Bas agrisi, havale, bulanti

G-CSF(Neupogen, Granocyte) .Ates, kas agdrisi, kemik agrisi, dalakta
blylime, uygulama bdlgesinde morarma

Yapilacak uygulamalarin faydalari yaninda olusabilecek riskler de bulunmaktadir. Bana yapilacak
uygulama sirasinda ve sonrasindaki olusabilecek tiim riskleri kabul ediyorum. Olusabilecek risk ve
komplikasyonlarin bazilari;

Anestezi riski: Lokal ve genel anestezi islemleri esnasinda ve sonrasinda (islem hastaya
verilen pozisyon nedeniyle) riskler vardir. Ayrica, anestezinin her seklinde ve sedasyonda da ilaglara

bagli olusabilecek komplikasyonlar ve zararlar bulunmaktadir.

Endoskopik islemlerin ve Endoskopik iiciincii ventrikulostomi’nin genel riskleri
Genel olarak islemin riskleri asagidaki gibi siralanabilir (Ttim riskler bu formda yer almayabilir)
Genel riskler ve komplikasyonlar (%5’den sik goriilenler)

Enfeksiyon (antibiyotik ya da daha ileri tedavi gerektirebilir)
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Agr, kizariklik, morluk olusmasi veya damar i¢i diger tedavilere bagli enfeksiyonlar
goriilebilir.

Kanama: Islem sirasinda veya islemden sonra kanama riski vardir. Eger hasta kan
sulandirici ilag kullaniyorsa 6rnegin, kumadin, aspirin, plaviks vb. veya kanamaya yol agabilecek bir
hastalig1 varsa bu daha ciddi kanamalara sebep olabilir.

Ruh hali, uyku, istah degisikliklerine sebep olabilen ve hormon tedavisi almay1

gerektirebilen gecici/kalict hormonal yetersizlikler olusabilir.

Sik goriilmeyen riskler ve komplikasyonlar (%1-5 goriilme sikhigr)

Kalp ile ilgili komplikasyonlar: Ameliyatin, diizensiz kalp ritmine veya kalp krizine yol
acma gibi bir riski bulunmaktadir

Inme

Nobet (Havale) gecirme: Beyindeki anormal bir elektriksel olay nobet/havale gegirmeye
neden olabilir ve bu durum ameliyatin kafa ici bolimiindeki gelisen komplikasyonlarindan
kaynaklanabilir

Islemde basarisizlik: Ventrikiilostominin tikanip fonksiyonunu yapamamasi gibi bir riskin
oldugunu biliyorum. Bu durumla ameliyat sonrasi erken donemde karsilagilabilecegi gibi uzun vadede
de boyle bir risk mevcuttur.

Solunum problemleri: Ameliyat sonrasi, genelde gegici olan solunum sikintis1 veya akciger
enfeksiyonu goriilebilir. Akciger damarlariin tikanmasi (emboli) goriilebilir.

Ozellikle sisman hastalarda yara enfeksiyonu, akciger enfeksiyonu, kalp ve akciger
komplikasyonlar1 ve damar tikaniklig: riski daha fazladir.

Emboli adi verilen ve bacaklarda olusan kan pihtisinin agri ve sisliklere yol agmasi

goriilebilir. Bazi hastalarda embolinin yerinden koparak akcigerlere veya beyne yerlesmesi goriilebilir.

Nadir goriilen riskler ve komplikasyonlar (%1’den az)
Menenjit
Gegici veya kalic1 gorme kayiplari
Beynin 6nemli kisimlarinda, sinirlerde veya damarlarda hasarlanma.
Islem sonrasi siv1 kagag1: Beyin omurilik sivisinin ameliyat yapilan bolgeden disari kagak

yapma riski vardir. Bu durum yeni bir drenaj veya ek bir ameliyat gerektirebilir.
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Oliim: Cok nadir de olsa ameliyat sirasinda veya ameliyattan sonra 6liim riski her cerrahi

islem sonrasinda vardir.

Tedavi Olmazsaniz:

Tedavi edilmemis AML hastalarinin agir enfeksiyon, intrakranyal kanamalar, agir anemi nedeniyle

6liimle sonu¢lanmaktadir.abilen bir¢ok bulgu ve belirtiye sebep olabilir.

Ozel Durumlar:

Alerji/Kullanilan Tlaclar: Doktoruma bilinen tiim alerjilerim hakkinda bilgi verdim.Ayrica
doktorumu kullandigim regeteli ilaglar, regetesiz satilan ilaglar, bitkisel ilaglar, diyet katki maddeleri,
kullanim1 yasadis1 ilaglar, alkol ve uyutucu/uyusturucular konusunda bilgilendirdim. Doktorum
tarafindan bu maddelerin ameliyat 6ncesi ve sonrast kullaniminin etkileri bana anlatildi ve Oneriler

yapildi.

Tibbi arastirma: Tibbi ¢aligma, tibbi arastirma ve doktor egitiminin ilerletilmesi i¢in medikal
kayitlarimdan klinik bilgilerin gdzden gegirilmesine; hasta haklar1 yonetmeligindeki hasta gizliligi
kurallarina bagl kalinmasi sartiyla onam veriyorum. Arastirma sonuglarinin hasta gizliligini korudugu
sirece medikal literatiirde yayinlanmasina onam veriyorum. Bdyle bir calismaya katilmay1
reddedebilecegimi ve bu reddin herhangi bir sekilde benim tedavimi olumsuz yonde etkilemeyeceginin

bilincindeyim.

Fotograf/izleyiciler: Yapilacak ameliyatin, viicudumun uygun kisimlar1 dahil olmak iizere bilimsel,
tibbi ya da egitim amaciyla fotograflanmasina ya da videoya kaydina resimlerin kimligimi ortaya
koymamasi sartiyla onam veriyorum. Ayni zamanda, tibbi egitimi gelistirmek yararina ameliyat

esnasinda ameliyat odasina nitelikli gozlemcilerin alinmasini onayliyorum.




TC. DOKUMAN KODU | GN.FR.1473
NECMETTIN ERBAKAN UNIVERSITES] YAYIN TARIHI 06.08.2013
MERAM TIP FAKULTESI HASTANES REVIZYON NO 00
.- REVIZYON TARIHi -
COCUK HEMATOLOJI BILIM DALI
SAYFA NO 6/6

Dokunun kullanimi: Benim durumumu tedavi etmek i¢in tibbi tanida gerekli olmayan herhangi bir

doku etik kurallar ¢ercevesinde etik komite tarafindan incelenmis ve aragtirma onaylanmis olmak

sartiyla tibbi aragtirma i¢in kullanilabilir. Arastirma sonuglarinin hasta kimliginin saklandigi siirece

medikal literatiirde yayinlanmasina onam veriyorum. Boyle bir calismaya katilmay1 reddedebilecegimi

ve bu reddin herhangi bir sekilde benim tedavimi olumsuz yonde etkilemeyeceginin bilincindeyim.

Cerrahi islem sirasinda ¢ikarilmis olabilen herhangi bir doku, tibbi aygit ya da viicut kisimlarinin

kullanimina onam veriyorum.

Onam Dogrulama :

Aydinlatilmis onam formunun igerigini okudum ve anladim. Doktorum tiim sorularimi cevapladi.

Kendi ozgilir irademle karar veriyorum. Bu miidahaleyi kabul etmeme ya da istedigim zaman

vazgecme hakkimin oldugunu biliyorum.

Tarih / Saat ;

Hastanin ve / veya yasal temsilcisinin ad1 soyadi :

Imzasi:

Islemi yapacak olanin Adi-Soyad: :

Calistig1 Kurum:

Imza :

HAZIRLAYAN

KONTROL EDEN

ONAYLAYAN

Kalite Direktort

Baghekim




