YAKIN DOGU UNIVERSITESI
HASTANESI

SCALP COOLING -DIGNICAP
HASTA BILGILENDIRME VE ONAM (RIZA FORMU)

Dokiiman No [k Yayn Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Toplam Sayfa
Sayis1
ONM_350 16.06.2026 - RV00 7
Hasta Adi - Soyadi: Cinsiyet: c K o©E
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Sayin Hastamiz / Hasta Yakinimiz,

Tibbi durumunuz ve hastalidinizin tedavisi icin size 6nerilen tibbi / cerrahi tedavi ve taniya yonelik tim
islemler hakkinda bilgi sahibi olmak en dogdal hakkinizdir. Tibbi tedavi ve cerrahi girisimlerin yararlarini
ve olasi risklerini 6grendikten sonra yapilacak isleme riza gostermek ya da gostermemek yine kendi
karariniza baghdir.

Bu aciklamanin amaci sizi korkutmak ya da endiselendirmek dedgil, saghginiz ile ilgili konularda alinacak
kararlara sizi daha bilingli bir bigimde ortak etmektir. Arzu ettiginiz takdirde saghginiz ile ilgili tim bilgi ve
dokUmanlar size veya uygun goreceginiz bir yakininiza verilebilir.

Bu form, sizi takip eden hekimin size uygulanmasi planlanan tedavi / girisimin riskleri ve alternatif tedavi
yéntemleri hakkinda bilgilendirmesine yardimci olarak hazirlanmistir. Latfen bu formu tamamen ve
dikkatle okuyunuz ve formu okuduktan, ilgili islem hakkinda tim teredduitleriniz hekim tarafindan

giderildikten sonra bu onam formunu imzalayiniz.

2.ONERILEN TEDAVi:

Alopesiye neden olan kemoterapi ajanlarinin kullanildigi kemoterapi sirasinda alopesinin sikhigini ve
siddetini azaltmak veya onlemek amaciyla kullanilan sogutma cihazi.

3. TARAF UYGULAMASI iSE;
Sag U Sol U ki Taraf L0 SeVIYe: ..vvvveeeee oo,
4. ANESTEZi UYGULAMASI: Yok [ Var [

Yapilacak iglem igin anestezi uygulamasi yapilacagi, anestezi uygulamasi hakkinda Anestezi Uzmani

tarafindan bilgilendirilerek onam alinacagi konusunda bilgi verildi.
5. KAN VE KAN URUNLERIi KULLANIMI: Yok [] Var []

Yapilacak islem icin kan ve kan Granleri kullanimi yapilacak ise bu konuda da bilgilendiriime yapilarak

onam alinacagi konusunda bilgi verildi.
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6. ONERILEN TEDAVININ RiSKLERI

DigniCap, kemoterapi sirasinda sag derisini sogutarak sa¢ dékulmesini dnlemeye yardimci bir sistemdir. Ancak
uygulama sirasinda ve sonrasinda bazi potansiyel yan etkiler, riskler ve kontrendikasyonlar bulunur.

Potansiyel Yan Etkiler:
Bas Agrisi: Sogutma isleminin yarattigi etki nedeniyle hastalarda sikga bas agrisi gdzlemlenir.

Boyun ve Kafa Derisinde Rahatsizlik/Usiime: islem siiresince hissedilen sogukluk, bazi hastalarda hafif sizi
veya aclya neden olabilir.

Hafif Bag Donmesi: Bas bolgesine uygulanan siirekli ve yogun sogugun yarattidi fizyolojik bir tepkidir.

Kullanima Engel (Kontrendike) Durumlar:
Cocuk Hastalar: Pediatrik hastalarda kullanimi énerilmez.

Soguk Hassasiyeti ve Kan Hastaliklari: Soguk aglitinin hastaligi, kriyoglobulinemi veya kriyofibrinojenemi
gibi soduga kargi duyarlilik olugturan tibbi durumlarda uygulanmamalidir.

Bazi Kanser Tirleri: Sistem, I6semi veya lenfoma gibi hematolojik (kan) kanser tiirlerinde kullaniimaz. [
Onemli Klinik Risk Faktorleri:

Sag Derisi Metastazi Riski: Kemoterapi ilaglarinin sag koklerine ulasmasini engelleyen bu sogutma islemi,
teorik olarak kanser hicrelerinin sagh deride saklanmasina veya yayillmasina (kafa derisi metastazi) zemin
hazirlayabilir. Bu risk 6zellikle metastatik kanser vakalarinda tartismalidir.

Degisken Basar Orani: Sistem ortalama %60 - %70 arasinda basari gosterse de, dokilmeyi tamamen
engelleme garantisi yoktur.

Ayrintili degerlendirme ve bu yéntemin sizin i¢in gtivenli olup olmadigini 6grenmek igin onkologunuzla
gOrusebilirsiniz.

7. BIREYSEL RISKLER

DigniCap, kemoterapi sirasinda sa¢ dokilmesini azaltmak igin kafa derisini sogutarak sa¢ koklerini koruyan
FDA onayl bir sistemdir. Bireysel kullanimda karsilasilabilecek baslica riskler ve dikkat edilmesi gereken
noktalar su sekildedir:

1. Sistem ve Konfor Riskleri
Fiziksel Rahatsizlik: Sojutma islemine bagl olarak bas agrisi (cogu hastada hafif veya orta siddette), bas
doénmesi, mide bulantisi ve Ustime hissi yaygin gorilebilir.

Klostrofobi: Basligin basi sikica sarmasi nedeniyle kapali alan korkusu veya daralma hissi yasanabilir.

Boyun ve Omuz Agrisi: Bashdin adirigi ve uzun sire hareketsiz kalma boyun bélgesinde rahatsizliga yol
agabilir.

2. Tibbi Riskler ve Kullanilamayacak Durumlar
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Kanser Hiicrelerinin Yayilma Riski: Sogutma, kan damarlarini daraltarak kemoterapi ilaglarinin sag derisine
ulasmasini engeller. Bu durum teorik olarak, kan yoluyla yayilan kanser tiirlerinde kafa derisini korunakli bir
bolge (rezervuar) haline getirebilir. Bu nedenle kan kanserleri (I6semi, lenfoma) veya bas-boyun bélgesi
tumarlerinde kullanimi énerilmez.

Soguk Hassasiyeti: Soguk aglitinin hastaligi, kriyoglobulinemi veya sogduk rtikeri olan hastalar igin sistem
kontrendikedir.

3. Uygulama ve Etkinlik Riskleri

Dokiilmeyi Tamamen Engellememe: Sistem sa¢ dokilmesini %50-%66 oraninda azaltsa da, dokilmeyi
tamamen durduracaginin garantisi yoktur. Basari orani; kullanilan kemoterapi ilacina, dozaja ve bireysel
faktorlere gore degiskenlik gosterir.

Dogru Yerlesim: Basligin kafa derisine tam oturmamasi, tepe gibi bélgelerde sogutmanin yetersiz kalmasina
ve bolgesel sa¢ dokilmelerine neden olabilir.

8.ONERILEN TEDAVIDEN SAGLANMASI ONGORULEN POTANSIYEL YARARLAR

DigniCap, kemoterapi sirasinda sagl deriyi sogutarak sag folikillerine ulasan ilag miktarini azaltir. Baslica
potansiyel yararlari arasinda kemoterapiye bagh sa¢ dokiilmesinin (alopesi) 6nlenmesi veya en aza
indirilmesi, tedavi sonrasi sag¢larin daha hizli ve normal yapida yeniden ¢ikmasi, ayrica psikolojik iyilik
hali ile yagsam kalitesinin korunmasi yer alir.

Ongériilen Potansiyel Yararlar

Sag¢ Dokiilmesini Azaltma: Klinik calismalarda kati timor tedavisi géren hastalarin énemli bir kisminda
belirgin sa¢ kaybini 6nlemede ylksek basari oranlari kanitlanmistir.

Psikolojik Destek: Hastalik ve tedavi slrecini daha gizli tutabilme imkani taniyarak, hastalarin sosyal
yasamlarina daha 6zguvenli devam etmelerini ve psikolojik travmalari azaltmayi hedefler.

Hizli Sa¢ Uzamasi: Sistem kullanan bazi hastalarda, sa¢ dokilmesi yasansa dahi tedavi siirecinde veya
sonrasinda saclarin daha erken uzamaya basladigi gézlemlenmistir.

Yasam Kalitesi: Dis gortintistin korunmasiyla hastaligin yarattigi yiku hafifletme potansiyeline sahiptir.
Not: Sistem; meme, prostat ve yumurtalik kanseri gibi kati tiimérlerde basariyla kullaniimakta olup, kan
kanserlerinde (I6semi, lenfoma vb.) kemoterapinin sagli deriye yayilma riski nedeniyle genellikle
6nerilmemektedir

9.ONERILEN TEDAVININ BASARI OLASILIGI

DigniCap sagli deri sogutma sisteminin genel basari orani %66 ile %80 arasinda degismektedir. Bu oran
hastalarin peruga ihtiyag duymadan kendi saglarinin blyik bir kismini (%50'den fazlasini) koruyabildigi
durumlari ifade eder.

Basari oranini etkileyen temel faktorler:

Kullanilan ilag Tiirii: Bazi kemoterapi ilaclarinda (6rn. taksan grubu) basari orani daha yiiksekken, bazi ilag
kombinasyonlarinda disebilir.
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Dozaj ve Siire: ilacin dozu ve seans sikhidi sag kdklerinin etkilenme derecesini belirler.

Kigisel Faktorler: Hastanin sag tipi ve kdklerinin sogutmaya verdigi fizyolojik tepki

10.0LASI ALTERNATIF TEDAVi -(LER)

DigniCap Sag¢ Derisi Sogutma Sistemi, kati tiimorlii kanser hastalarinda kemoterapi sirasinda
sa¢ dokiilmesi riskini azaltmak i¢in FDA tarafindan pazarlama izni verilen ilk cihazdi. Ancak,
baska bir tedavinin veya peruk ya da bas ortisu kullaniminin sizin i¢cin daha uygun olup
olmayacagini doktorunuzla goriismelisiniz.

11.NEKAHET DONEMINDE HASTANIN YAPMASI / DIKKAT ETMESI GEREKENLER

DigniCap, kemoterapi ilaglarinin sa¢ kdklerine ulasmasini yavaslatarak dokilmeyi buyik élglide
azaltan kafa derisi sogutma sistemidir. Tedavi 6ncesinde, sirasinda ve sonrasinda sag¢ derisini
korumak ve sistemin etkinligini en st diizeye ¢ikarmak icin belirli bakim ve davranis kurallarina
dikkat edilmelidir.

Tedavi Oncesi ve Esnasinda Dikkat Edilecekler

Sicak islemlerden Kaginin: Sacinizi boyatmayin, perma veya rofle gibi kimyasal islemlerden uzak
durun.

Dogrudan Is1 Kullanmayin: Fon makinesi, masa veya dizlestirici gibi yiksek is1 veren cihazlari
kullanmay!1 birakin.

Nazik Uriinler Segin: Siilfatsiz, paraben icermeyen ve kimyasal icermeyen sampuanlar tercih edin.
Sicak Suyla Yikamayin: Saclarinizi ¢ok sicak suyla yikamaktan kacinin. llik su her zaman sa¢
kokleri igin daha iyidir.

Uygulama Giinii Dikkat Edilecekler

Sacinizi Temiz ve Islak Tutun: Tedavi gunu saclarinizi kremlemeyin, 1slak veya nemli bir sekilde
hastaneye gelin. Bazi klinikler uygulamadan énce sagi tarayarak 6zel bir sollisyon sirebilir.

Sac¢ Derisi Temasi: Sogutucu baslik basiniza tam oturmalidir. Bu nedenle metal toka, tel toka veya
sag aksesuari takmayin.

Bekleme Siireleri: Sistem, kemoterapi ilaglari veriimeden dnce (6n sogutma) ve ilaglar bittikten
sonra (son sogutma) belirli bir stire basinizda kalir. Bu stirelere mutlaka uyun.

Gilinliik Yasam ve Bakim Kurallari

Nazik Tarama: Saginizi her glin nazikge, genis disli bir tarakla veya yumusak uglu firgalarla tarayin.
Sik Yikamaktan Kaginin: Sacginizi her gun yikamak yerine, haftada yalnizca 2 veya 3 kez yikayin.
Siki Toplamayin: Saginizi ¢ok siki atkuyrugu yapmak veya sert tokalarla baglamak sa¢ koklerini
zayiflatir. Gevsek modelleri tercih edin.

Gece Korumasi: Surtiinmeyi azaltmak igin saten veya ipek yastik kilifi kullanin.

12.0NERILEN TEDAViYi REDDETMENIN OLASI SONUGLARI
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DigniCap (sagli deri sogutma sistemi) kullanimini reddetmenin tek ve kesin sonucu kemoterapiye
bagh sa¢ dokiilmesinin (alopesi) 6nlenememesidir. Bu sistem sag¢ koklerini sogutarak ilaglarin
buraya ulagsmasini yavasglatir; kullanmamak saglarin ilk 1-3 hafta icinde dékilmesine yol acar.
DigniCap tercih edilmediginde yasanacak durumlar:

Sac¢ Kaybi: Kemoterapi ilacglarinin tirine bagli olarak, bas bdlgesindeki tim saglar (ve kirpik/kas gibi
diger vicut killart) tamamen dokdulebilir.

Kozmetik ve Psikolojik Siire¢: Sac kaybi, hasta icin tedavi sirecinin en zorlayici ve moral bozucu
yan etkilerinden biri olabilir.

Sacin Geri Cikmasi: Kanser tedavisi tamamen bittikten birkag hafta sonra dékilen saclar genellikle
yeniden uzamaya baglar.

Ote yandan, DigniCap kullanmamanin tibbi veya hayati bir dezavantaji bulunmaz. Hatta soguk
hassasiyeti (soguk urtikeri) olan veya belirli kanser turlerine (6rnegin kan kanserleri) sahip bazi
hastalarin bu sistemi kullanmasi tibbi olarak sakincali kabul edilir

ONERILEN GiRiSiIMIN KAPSAMI VE ONAY

v Doktorum tarafindan 6nerilen tedavi ile ilgili szel olarak detayl bilgilendirildim, islem i¢in hazirlanmig
olan bilgileri okudum. Ac¢iklama istedigim tim sorularimi yeterli sekilde cevaplandirildi.

v Acil ve beklenmedik durumlarda kan ve kan Urinleri uygulamalarina izin veriyorum.

v" Bu islemin medikal / paramedikal personelin egitiminde egitimsel roli olabileceginden medikal
egitimin gelistiriimesi ve/veya urin kullaniminin gelistiriimesi amaciyla 6grencilerin ve/veya teknik
personelin igsleme katilimini kabul ediyorum. Ayrica islem esnasinda gerekirse fotograf veya video kaydi
yapilabilecegini biliyor ve bunu da onayliyorum. Bu gekilen kayitlarin da ismimim agiklanmamasi kaydiyla

bilimsel amaglarla kullaniimasini kabul ediyorum.

v' Doktorum, uygulamanin seyri sirasinda énceden 6ngorilebilen ya da 6ngorilemeyen durumlara
bagli olarak ek bir tibbi uygulama gerektiren durum ortaya cikabilecegi bilgisini verdi. Gerekli gérilmesi
halinde, doktorum ve ekibinin bu formda tanimlananlar disinda yapilacak ilave bir girisimini, yalnizca
sagligima yonelik ciddi zararlarin 6nlenmesi ve yasamimin kurtariimasi igin uygulanabilecegini anliyor
ve kabul ediyorum.

v’ Girisimler sirasinda rontgen, skopi, ultrasonografi, sintigrafi, bilgisayarli tomografi, manyetik rezonans
vb. tibbi cihazlarin kullaniimasinin gerekebilecegini; bu cihazlarin / uygulamalarin bazilarinda saghgim
Uzerinde olumsuz etkilere neden olabilecek isinlara maruz kalabilecegimi biliyor, gerekli gorilmesi

halinde bu tibbi cihazlarin kullaniimasini onayliyorum.
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v Onerilen girisimin ortalama maliyeti konusunda bilgi aldim.

Sagligim ile ilgili olarak yapilabilecek uygulamalar sirasinda herhangi bir sekilde ¢ikarilacak doku /
organlarin, bunlarin gérintilerinin veya doku / hicre kilttrlerinin, bilimsel amagcli incelenmesine,
saklanmasina, kullaniimasina, yok edilmesine itiraz hakkimin bilincinde olarak yetki ve onay

veriyorum.

BN , bu formun igerigini anladim ve Dr.
................................................................... nin yetkisi, gézlemi ve yodnetimi altinda Yakin Dogu
Universitesi Hastanesi doktorlarinin uygulayaca@i tedaviyi ve diger sagdlik ¢alisanlarinin verecegi

bakimi bilincim yerinde olarak kabul ediyorum.

. 15-18 yas arasindaki hastalarin kendilerinden ve ayrica yasal temsilcilerinden, « Bilinci kapali olan
, 15 yasin altinda olan, tibbi acil durumlarda ve karar verme yetisi bulunmayan hastalarin yasal temsilcisinden

riza alnir.
Hastaligimin tedavisi igin gerekli olan ilaglarin, tetkik ve girisimlerinin timdnun uygulanmasina izin

veriyorum.

imzasi: Tarih: Saat:

Onay Hastanin Yasal Temsilcisinden Alindi ise;

Yasal Temsilcinin Yakinlik Derecesi:

o Hastanin bilinci kapali o Hasta 18 yasindan klguk o Hastanin karar verme yetisi yok
o Acil

Sahit (hastane ¢aligani haricinde bir kigsi mevcutsa);

Adi-Soyad: imzasi: Tarih: Saat:

Bilgilendirmeyi Yapan Hekimin;
Adi-Soyad: imzasi: Tarih: Saat:

Terciimanin (ihtiyag duyulmasi halinde);
Adi-Soyadi: imzasi: Tarih: Saat:

18 yasin Uzerindeki hastalarin kendilerinden,
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e 15-18 yas arasindaki hastalarin kendilerinden ve ayrica yasal temsilcilerinden,
e Bilinci kapall olan, 15 yasin altinda olan, tibbi acil durumlarda ve karar verme yetisi bulunmayan hastalarin

yasal temsilcisinden riza alinir.
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