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AKUT LENFOSITiK LOSEMi-AML KEMOTERAPISI
AYDINLATILMIS ONAM FORMU

Hasta Ad1 Dosya No Tarih / Saat

Yontem:

Uygulanacak tedavi yaklasik olarak 2,5-3 yillik bir slreyi kapsayacaktir. Hastanin izleminde
tedaviye verdigi yanita gore bu tedavi protokoli degisebilece@i gibi izlemde karsilagilan
problemlere gore de uygulama suresi degiskenlik gosterebilir. Tedavi temel olarak indtksiyon
(yogun baslangig), konsolidasyon (yodun devam) ve idame tedavileri olmak uUzere 3
boliumden olugsmaktadir.

1. indiiksiyon tedavisi:_Kemik iligindeki 16semi hiicrelerini yok etmeye yénelik 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 tedavisi: Remisyonun surdurullp, I6semi hlcrelerinden temizlenmis
olan kemik iligindeki etkinin devamlihigini saglamaya yonelik ilacli tedavilerden olugur.

3. idame tedavisi: Viicutta arta kalan bitiin 16semi hiicrelerinin yok edilmesini ve bunun
devamliliginin saglanmasina yénelik daha hafif ilaglardan olusan bélimdir. idame tedavi
suresi yaklasik 2-3 yil olarak belirlenmistir. Bu slrede hasta ayaktan izleniimekte, ek bir
sorun olmadigi surece haftalik kemoterapiler icin hastaneye gelmesi yeterli olmaktadir.

Bu tedaviler siiresince merkezi sinir sistemine (MSS) hastaligin yayilmasini dnlemek veya varsa
tedavi etmek amaci ile beyin omurilik sivisina da ilag verilir ve bu islem “intratekal tedavi (IT)” olarak
adlandirilir. MSS tutulumu var veya verilmesini gerektiren durumlarda “radyoterapi” olarak
adlandirilan kafa 1ginlamasi tedavisinin de uygulanmasi gerekir.

Tedavide kullanilacak ilaglar bes farkli yolla verilebilir; IT (beyin-omurilik sivisi i¢ine); agizdan
(PO); damardan (1V); cilt altina (SC); kas icine (IM). Asagidaki listede uygulanacak ilaglar ve bu
ilaglarin uygulama yollari belirtiimektedir. ilaclar ve kisaltiimis adlari: methotreksat (MTX); yiiksek doz
methotreksat (YD-MTX), prednizon (pred), dexamethason (dex), 6-merkaptopurin (6-MP), 6-
thioguanin (6-TG), vinkristin (VCR), daunorubisin (dauno), doxorubisin (DOX), idarubisin (IDA), L-
asparaginaz (L-Asp), sitozin arabinosid (Ara-C), etoposid (VP-16), siklofosfamid (CY), hidrokortizon
(HC).

Yogdun tedavinin uygulanacagd! bu déonemde damar yolundan sivi, ilag, damar igi beslenme ve kan
arind 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 ici tipun yerlestiriimesi gerekebi
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Alternatifler:
Kemoterapi Basari orani: RiSK GRUPLARINA GORE DEGiSKELIK GOSTERMEKTEDIR
Kemoterapi Riskleri:

Uygulanacak olan tedavi semasi ile amaclanan I6semik (kanserli) hiicreleri 6ldirmede etkin pek ¢ok
ilacin birlikte veya ardigik olarak uzun sureli kullanimi sonucunda I6semi hastaliginin bir daha geri
gelmeyecek sekilde yok edilmesidir. Ancak bu amaca ulasmak her zaman mumkdn olamamaktadir.
Lésemi hastaliginin uygulanan tedaviye karsin tedavi sirasinda veya tedavi kesildikten sonra geri
gelme (relaps) riski bulunmaktadir. Hastalik kemik iliginde geri gelebilecegi gibi merkezi sinir
sisteminde (beyin) veya yumurtaliklarda (testis veya ovaryum) da tekrarlayabilir. Tim tedavinin
(yaklagik 3 yil) basari ile hastalik geri gelmeden tamamlanmasindan sonraki izlemdeki 2 yil iginde de
(tedavi baslangicindan sonraki 5. yilda) remisyonun devam etmesi tam iyilesme olarak kabul edilir.

Tedavinin etkinliginin degerlendiriimesi amaci ile gocugunuzun aralikli olarak fizik muayene ve
kan sayimlarinin yapilmasi gerekmektedir. Tedavinin ilk bir ayi stresince kan sayimi her 1-2 glinde
bir, takiben haftada 2-3 kere yapilacaktir. Lésemi hucrelerinin verdidi yanitin degerlendiriimesi amaci
ile tedavi baslangicindan sonraki 15. glinde (ve gerekirse 28. giinde) kemik iligi incelemesi yapilarak
hastaligin kontrol altina girip girmedigi degerlendirilir. Daha sonraki tedaviler sirasinda ise izlemde,
konsolidasyon tedavisi bitiminde veya herhangi bir zamanda stpheli klinik ve laboratuvar sonuglari
olmasi durumunda kemik iligi incelemeleri tekrarlanabilir. Hastaligin kontrol altinda olmasi durumunda
ayni tedavi surdiralirken hastaligin geri geldigi tespit edildiginde tedavi degisimine gidilir. Tim
intratekal uygulamalarda alinan beyin omurilik sivisi 6rnegi MSS tutulumu agisindan degerlendirilir.

ILAC YAN ETKILERI ve RISKLER

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

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

Kol veya ayaktan damar yolu acildigi zaman, bazi hastalarda damar digina sizinti olmasi
sonucu o0 bdlgede enfeksiyon ve yara olusumu gorilebilir. Bu durum c¢ogunlukla gegici
olmakla birlikte bazi hastalarda ciddi enfeksiyon ve doku kaybina yol agabilmektedir.

Tedavi esnasinda ¢ocugunuzun hastaligindan veya yan etkilerden kaynaklanan nedenler
ile yasamin kaybi olasiligi vardir. Losemik hastalarin en 6nemli kaybedilme nedenleri,
hastaligin ilag tedavisine cevap vermemesi, enfeksiyon, i¢ kanamalardir. Losemik hastalar,
gerek hastalik sebebiyle viicut savunmasinin blyik oranda zayiflamasi ve gerekse kullanilan
ilaglarin etkisi ile olusan hucre dusuklugu nedeniyle enfeksiyona acik hale gelmektedir.
Hastanin kendi vicudunda yasayan mikroorganizmalar bile enfeksiyon kaynagi olabilir.
Notropenik ates denilen bu enfeksiyon doneminde hastanede yatarak tedavi gormesi
gerekmektedir.
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FARKLI ILAGLARIN NEDEN OLABILECEGIi ORTAK YAN ETKILER:

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

Sag ve deri: Sa¢ dokilmesi, ciltte dokintli ve kuruma, pullanma, lekeler ve renk degisikligi,
glinese karsi hassasiyet, ila¢ 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 (zature, brongit), solunum fonksiyonlarinda
bozulma, interstisyel pnomoni, akciger fibrozisi, akciger ddemi

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

Endokrin ve lireme sistemi: Buyume gelisme geriligi, tiroid fonksiyonlarinda bozulma, kan
sekeri yuUksekligi (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: AJiz 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 tikanikhidi, inme, gérme ve igitme kaybi,
kulak ¢inlamasi, istemsiz hareketler, denge bozuklugu (ataksi), psikoz dahil psikolojik problemler,
felg, koma.

Hematolojik ve immunolojik sistem: Kemik iliginde kan Uretiminde azalmaya bagli 16kosit-
eritrosit-kan pulcuklari (trombosit) sayisinda azalma, bagisiklik sisteminde zayiflama, hayati tehdit
edici enfeksiyon, i¢ kanama olusumu, kansizlik, tedavi ile iligkili baska kanserlerin ortaya ¢ikmasi.

Batdn bu yan etkilerin disinda nadir gelisen ve hayati tehdit edebilen yan etkiler de goriilebilir.
ILACLARA OZEL YAN ETKILER:

ilaclar Yan etkileri

Prednizon (Deltacortril) .Hipertansiyon, kilo alimi, istah artisi, sivilce,
davranis  dedgisiklikleri, ddem, Ulser, mide agrisi ve kanamasi, pankreatit, katarakt, dokintd, kan
sekerinde artis, biylime-gelisme geriligi, osteoporoz, amenore

Vinkristin (Oncovin) .Kabizlik, bulanti-kusma, karin agrisi, c¢ene
ekleminde agri, néropati, sa¢ dokilmesi, havale, gdrme bozuklugu, hepatotoksisite, damar disina
kacarsa 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 bagl hayati tehdit edici enfeksiyon-
kanama, hepatotoksisite,ates, sa¢ dokilmesi

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

pihtilasmasi, inme, koma, kan sekeri ylikselmesi, 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¢c dokulmesi, agiz yarasi (mukozit), kan

degerlerinde diismeye bagl hayati tehdit edici enfeksiyon ve kanama, hepatotoksisite, nefrotoksisite,
ishal, gogus agrisi, bas dénmesi, kasinti, havale
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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¢ dokilmesi, 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
Tedavi Olmazsaniz:

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

oliimle sonuglanabilen bir¢ok bulgu ve belirtiye sebep olabilir.

Ozel Durumlar:

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

yapild.

Tibbi arastirma: Tibbi ¢alisma, tibbi arastirma ve doktor egitiminin ilerletilmesi i¢in medikal
kayitlarimdan klinik bilgilerin gézden gecirilmesine; hasta haklar1 yonetmeligindeki hasta gizliligi
kurallaria bagli kalinmasi sartiyla onam veriyorum. Arastirma sonuglarinin hasta gizliligini korudugu
stirece medikal literatiirde yayinlanmasina onam veriyorum.

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

doku etik kurallar ¢ercevesinde etik komite tarafindan incelenmis ve arastirma 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




