} MLAALNBﬁAAR COCUK HASTADA iNTRATEKAL KEMOTERAPiI UYGULAMA iSLEMi BiLGILENDIRME VE
RIZA BELGESI

HASTANIN

ADISOYADL: s nes

DOGUM TARIHI: e seneensssssssssessnaane

PROTOKOL NO: s ssssnesnssnesnes

Sayin Hasta, Sayin Veli/Vasi,

Bu formda c¢ocugunuza yapilmasi planlanan islem hakkinda ayrintili bilgilendirme yapilmaktadir. Litfen formu
dikkatlice okuyun ve sorulari cevaplayin.

intratekal kemoterapi uygulama islemi bel bégesinden, omurgalar arasindan beyin-omirilik sivisi alinarak, onun yerine
ilac verilmesi seklindedir. Bu islem 6ncesi hastalik ve girisimin amaclari hakkinda bilgi verilecektir. Bu girisim tamamen
hastanin ve/veya anne-babasinin rizasi ile yapilacaktir.

Hastaliginiz hakkinda bilmeniz gerekenler:

Lésemi/Lenfoma ve diger santral sinir sistemi tutulumu olan malign hastaliklarin tedavisinde damar yolu ile uygulanan
tedavilerin yani sira tim dlinyada ortak olarak izlenen tedavi semalarina uygun olarak belirli araliklarla bel bolgesinden
yapilan intratekal tedavilerin uygulanmasi gerekmektedir. Asagida islem ile ilgili bilgilendirmeler ve olasi durumlar
hakkindaki acgiklamalari dikkatlice okuyup anlamaniz, islemle ilgili bilgileri edindikten sonra karar vermeniz
gerekmektedir.

1. Nasil bir girisim uygulanacak

intratekal kemoterapi uygulama islemi: Bu islem oncesi cocuk hastada agri duymasini engellemek ve hareketsiz
kalmasini saglamak icin anestezi uygulamak gerekmektedir. Anestezik ilaglar damar yolu ile uygulandiktan sonra
hastaya yan yatacak ve doktora arkasi déniik olacak sekilde pozisyon verilir. islemin uygulanacagi bel bélgesi antiseptik
sollisyonlarla steril hale getirilir. islem steril sartlar altinda ince ve uzun &zel bir igne yardimiyla omurgalar arasindan
beyin-omirilik sivisinin oldugu bolgeye girilerek bir miktar sivi alinip hastanin yasina uygun miktarda ve tedavi
semasinda belirtilen sayida ila¢ bu yolla dikkatli bir sekilde uygulanir. Ainmis olan beyin omurilik sivisi tani ve tedavi
izlemi icin tetkik edilir. intratekal kemoterapi uygulama islemi hematolog, onkolog, cocuk uzmani tarafindan veya
bunlarin gézetimi altinda asistan tarafindan yapilir. islem bélgesinde kanama olmamasi icin basing uygulanir ve steril
gazli bez ile kapatilir. Hasta islem sonrasi bir saat sirtiistii pozisyonda yatar. islemden 24 saat sonra islem bélgesine
uygulanan pansuman gikarilabilir.

2. islemden beklenen faydalar

islem sirasinda alinan beyin omurilik sivisinin tetkik edilmesi ile hastaliginizin yayginligi belirlenmekte, santral sinir
sisteminde yerlesmis olan hastaligin tedavisi saglanmaktadir.

3. islemin uygulanmamasi durumunda karsilasilabilecek sonuglar

Bu islem hastaligin tedavisinde tiim diinyada ortak olarak kullaniimakta olan tedavi semalari izlenerek yapilmaktadir.
Hastaliginizin yayginhgi konusunda merkezi sinir sistemi tutulumundan koruma, tutulum riski yiiksek olma durumu ve
tutulumun mevcut olmasi durumlarinda tedavi semalarina uygun olarak sayl ve yogunlukta intratekal tedavi
uygulanmasi gerekmektedir. Bu islem hastaligin seyri agisindan hayati 6neme sahiptir. Bu islem yapilmaz ise tedaviniz
uygulanmamis olacaktir. islemin yapilmamasi durumunda ¢ocugunuzun hastaligi eksik tedavi edilmis/tedavi edilmemis
olacaktir. Bu durumda hastaligin tedavisinde basarisizlik yasanabilir. Hastalik tekrarlayabilir. Hastaligin tedavisinin bir
pargasi olan bu girisimsel islemin yapilmamasi durumunda eksik tedavi uygulanmasi/tedavi reddi talebiniz nedeniyle
doktorunuz takip ve tedavi sorumlulugunuzu almayabilir.

4. Varsa islemin alternatifleri

Bu islemin yerini alabilecek bir alternatif tedavi yéntemi bulunmamaktadir.

5. islemin riskleri-komplikasyonlari

Uygulama ilgili olanlar: Yapilacak islem bel bdgesinden, omurgalar arasindan beyin-omirilik sivisinin oldugu bosluga
girmek seklinde uygulanan hassas bir islemdir. Hastanin hareket etmesi sonucu hatali islem gerceklesebilir. Hastanin
hareketsiz kalmasi ve agri hissetmemesi icin damar yolu ile anestezi uygulamasi altinda yapilmaktadir. Boylece islem
esnasinda agri beklenmez ve hastanin hareketsiz kalmasi saglanir. islem alaninda cilt alti hafif kanama ve morluk
gorilebilir, birka¢ giinde kendiliginden kaybolur. ilag uygulamasi sirasinda uygulama bélgesinde kizariklik, sislik,
iltihaplanma veya sivi sizintisi olabilir. Bolgesel tahrise bagh cilt hasari ve yaralar olusabilir. Bazi ilaglarda asiri agri
olusabilir. Kafa ici basing degisikligine bagh bulanti, kusma, basagrisi, havale gecirme ve nadiren koma veya 6lim ile
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sonugclanabilir. Bu nedenle kafa i¢i basing degisikliginden stiiphelenilen durumlarda g6z muayenesi ve cesitli tetkikler
planlanarak gerekli kontroller saglanir.

ilag ile ilgili olanlar:

Tedavide kullanilan ilaclar nadir de olsa beyin fonksiyonlarinda yavaslama, dikkat ve konsantrasyon eksikligine sebep
olabilir. Bazilarinda ciddi allerjik reaksiyonlar (anaflaksi), gecici veya kalici beyin hasari olusabilir. ilag etkilesimi riski
olmasi nedeniyle regetesiz ilaglar, bitkisel ilaglar, diyet katki maddeleri vb. tedavi siirecinde kesinlikle
kullanilmamalidir.

islemde kullanilan anestezik maddelere bagli olarak nadiren solunum durmasi veya havale gecirme (konviilsiyon),
kas segirmeleri (myokloni) goriilebilir. Ayrica yine kullanilan ilaglara bagli islem sonrasi kisa streli duygu degisiklikleri
(aglama, glilme vb.) gérilebilir. Nadiren kiiglik cocuklarda kalga kemiginden yapilan islemde ignenin ucu karin igine
dogru uzanim gosterebilir. ilaglarin olasi bulanti-kusma etkileri ve buna bagh mide iceriginin solunum yollarina kagma
riski nedeniyle islem dncesi en az 6 saatlik aclik olmasi gerekmektedir.

6. islemin tahmini siiresi

Hastanin islem odasina alinmasini takiben, hazirlanmasi, anestezi uygulamasi, islemin yapilmasi ve hastanin
uyandirilmasi asamalari toplamda 20 dakika kadar slirmektedir.

7. Kullanilacak ilaglarin muhtemel istenmeyen etkileri ve dikkat edilecek hususlar

Metotreksat (Methotrexate-Kogak) flakon: Ciltte kizariklik, sa¢ doékilmesi, 1siga hassasiyet, ciltte kuruluk ve bl
olusumu, bulanti, kusma, diyare (ishal), stomatit (agiz icinde yaralar), bébrek ve karaciger fonksiyonlarinda bozulma,
ilacin toksik etkisine bagl beyin hasari, istemsiz kas hareketleri.

Sitarabin (Korabin) flakon: Cok nadir ve yiiksek dozlarda parapleji, kuadripleji(felg), nekrotizan I6koensefalopati (bir
tlr beyin hasari).

Prednizolon: Menenijit, araknoidit (beyin zari iltihabi).

Midazolam (Dormicum) ampul: Bulanti-kusma, Psikiyatrik etkiler (biling bulanikhgi, hallisinasyon, ajitasyon, istemsiz

hareketler, kas titremeleri, saldirganlik), sedasyonun uzamasi, amnezi (hafiza problemleri), nadiren havale, alerjik
reaksiyon, Kalple ilgili yan etkiler (tansiyon disiklGgl, kalp hizinin yavaslamasi, nadiren durmasi), solunum durmasi
(apne) (¢ok yiksek dozlarda).

Ketamin (Ketalar) ampul: Bulanti-kusma, kan basinci, nabiz ve solunum sayisinda artma, kaslarda titreme tarz
kasilmalar, gozlerde titreme (nistagmus), cift gorme (diplopi), saldirgan davranis (ajitasyon), haltsinasyon, anormal
davranislar, tukirik sekresyonunda artis daha sik goriilen ilag yan etkileridir. Nadiren de alerjik reaksiyon (anafilaksi),
solunum durmasi (apne), psikolojik bozukluklar (deliryum, uykusuzluk, oryantasyon bozuklugu, disfori vb ) gorilebilir.
Bu ylzden hastalar islem esnasinda kalp hizi ve oksijen satlrasyon takibi agisindan pulse oksimetre cihazina
baglanmakta, damar yolu agili vaziyette sivi inflizyonu ile ve nazal oksijen destegi ile izlenmektedir. Olasi ciddi yan
etkiler bakimindan gerekli ekipmanlar ve ilaglar ( aspirasyon cihazi, sondasi, ambu, maske, airway, entibasyon cihazi-
endotrakeal tipler, adrenalin, atropin, antihistaminik, kortikosteroid vb.) islem odasinda hazir bulundurulmaktadir.

8. Hastanin islem 6ncesi ve sonrasi dikkat etmesi gereken hususlar ile dikkat edilmemesi durumunda
yasanabilecek sorunlar

» Agriyi engellemek icin kullanilan ilaglarin olasi bulanti-kusma etkileri ve buna bagli mide igeriginin solunum
yollarina kagma riski nedeniyle islem 6ncesi en az 6 saatlik aclik olmasi gerekmektedir.

» slem sonrasinda pansuman sahasina lokal baski uygulamak (kum torbasi koymak, elle basi uygulamak veya ¢ocugun
islem bolgesi Gizerine kendi viicudunun agirhgini uygulayacak sekilde yatmasini saglamak) islem sonrasi o bélgede
cilt alti ve disina fazla kanama olasiligini ortadan kaldiracaktir.

» Bas kismien az 30 derece yiiksekte olacak sekilde 1-2 saat uyku-istirahat etmesi ve agizdan herhangi bir gida-icecek
almamasi onerilir.
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o Doktorumdan tibbi durumumun tani ve tedavisi ile ilgili yapilacak tibbi tedavi konusunda ve bu tedavinin
gerekliligi, girisimin seyri ve diger tedavi secenekleri hakkinda ayrintili bilgi aldim.

J islem sirasinda olusabilecek olumsuzluklar ve olasi riskleri bana ayrintilari ile anlatildi.

o Bana Onerilen tani ve tedavi yontemlerini reddettigim zaman sagligimi tehdit edici hangi risklerin olabilecegi,
bu tedavi yerine uygulanabilecek bir baska tedavi yonteminin bulunup bulunmadigi konusunda
bilgilendirildim.

. Bu formda tanimlananlar disinda yapilacak herhangi bir ek girisimin yalnizca saghgima yonelik ciddi zararlarin
Oonlenmesi ve yasamimin kurtarilmasi icin uygulanabilecegi bana anlatildi.

o Kimlik bilgilerim ifsa edilmemek kaydiyla, hastaligimla ilgili tiim tibbi veriler ile her tirli tetkik materyallerinin

ve tetkik sonuglarinin egitim ve bilimsel ¢alisma amagh olarak kullanilabilecegi bana anlatildi. Doktorum tiim
sorularimi anlayabilecegim bir bicimde yanitladi.

o Doktorum tiim sorularimi anlayabilecegim bir bicimde yanitladi.
. Aklim basimda ve kendimi karar verecek yeterlilikte gériyorum.
J istemedigim takdirde tedavi/girisime onam vermek zorunda olmadigimi ve/veya istedigim asamada

vazgecebilecegimi biliyorum.

Not: Lutfen el yazinizla “okudum, anladim ve kabul ediyorum” yaziniz ve imzalayiniz.

Hastanin veya Yakininin

Adi- Soyadi :

Tarih-Saat S A ) A
imza :

Yakinlik Derecesi:

Ben “Bilgilendirme ve Riza Belgesinin” icindeki bilgileri hastanin kendisine, ebeveynine veya yakinlarina
yapabilecegim en iyi sekilde aktardim.

iSLEMi YAPAN (Hekim)
Adi — Soyadi
Kase / imza

Tarih / Saat : / / /]
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