dense2

Siz de katilmak ister misiniz?

0Cok yogun meme dokusuna sahip kadinlar icin MR
incelemesi ile meme kanseri taramasi.

Kapsamh bilgi brosiirii

Web sitesi: www.dense-2.nl



Bu calismanin amaci

Son mamogramlarinizda meme kanseri bulgusuna rastlanmadi. Son
mamogramlariniz gégus dokunuzun ¢ok yogun oldugunu gosteriyor.
Bu iki nedenden dolayi 6nemlidir:

1. Cok yodun meme dokusuna sahip kadinlarin meme kanserine
yakalanma olasiligi, daha az yogun meme dokusuna sahip olanlara
gore daha yuksektir.

2. Cokyogun meme dokusu mamografide meme kanserini
gizleyebilir. Bu, meme kanseri olup olmadiginizin anlasiimasini
zorlastirr.

Gok yogun meme dokusuna sahip kadinlar bu nedenle diger meme
goriintileme yontemlerinden yararlanir. DENSE-2 calismasinda farkh
yollar kesfedecegiz. MR incelemesi icin davet edildiniz.

Cok yogun meme dokusu nedir?

Bir meme bezlerden ve yagdan olusur. Cok yogun meme dokusuna
sahip kadinlarin memesinde ¢ok sayida bez ve az miktarda yag
bulunur. Bezler mamografide tipki meme kanserinde oldugu gibi
beyaz gorunur. Bu nedenle meme kanserini gercekten gérmek zordur.
Asagidaki dort mamogramdaki yildiz bunu gostermektedir: en sagdaki
mamogramda yildizin gérilmesi daha zordur.

\

Daha az yogun meme dokusu Cok yogun meme dokusu

Versie 2.0 Aug 2024 2



MR incelemesi nedir?

MR incelemesi sirasinda bir tur tlipln icinde bir yatakta yatarsiniz. Bu
islem sirasinda gogusleriniz asagi sarkar. Tup aydinlatiimistir ve 6nii ve
arkasi aciktir. Yaklasik 5 dakika boyunca MR tarayicisinda yatacaksiniz.
MR makinesi biraz gurtlti yapiyor. Bu nedenle size kulaklk verilecek ve
dilerseniz miizik calinacaktir. Laboratuvar teknisyeni muayene sirasinda
baska bir odada olacak. Bu odadan laboratuvar teknisyeni sizi gorebilir.
Diyafon, sizinle laboratuvar teknisyeni arasinda her zaman iletisim
kurulmasini saglar. MR incelemesi sirasinda size bir kontrast madde
(gadolinyum) enjekte edilecektir. Bu, kolunuzdaki bir kan damarina bir
enjeksiyon yoluyla yapilir. E§er meme kanseriniz varsa, kontrast madde
kanserin gorulmesini kolaylastiracaktir. Cogu insan kontrast maddeden
cok az etki fark eder ya da hicbir sey fark etmez. Muayeneden

sonra damar yolu kolunuzdan ¢ikarilir. Kontrast maddeyi idrarinizla
vicudunuzdan atacaksiniz.

MR cihazi. MR incelemesi sirasinda MR
tarayicisina tasinacaksiniz. MR tarayicisinda
ylzustl yatarsiniz.

Bu calismaya katilmanin faydalari nelerdir?

*  Meme kanserinin tespit edilmesi MR incelemesi ile sadece
mamodgrafi kullanilmasina gore daha yuksektir.

*  Meme kanseri poptulasyon taramalarindaki gelismelere katkida
bulunuyorsunuz.
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Bu calismaya katilmanin dezavantajlari nelerdir?

MR incelemesine karsi olumsuz bir reaksiyon yasayabilirsiniz (bkz.
sayfa x).

MR incelemesinde yanlis pozitif sonuglara mamograma kiyasla
biraz daha sik rastlanir. Daha sonra, geriye dontip bakildiginda
gerekli olmadiklari halde daha fazla hastane testi yapilmasi gerekir.
Tesadiifen meme disinda bir anormallik bulma olasiligr cok
diusuktir (bkz. sayfa x).

MR incelemesi giivenli midir?
MRI incelemesi glvenlidir, ancak bazi kiiclik riskler vardir:

Metal. Viicudunuzda metal nesneler varsa, MR tarayicisina
girmenize izin verilmeyebilir. Bu, metalin tlriine ve viicuttaki
konumuna baglidir. Genellikle MR tarayicisina metal nesnelerle de
glvenle girebilirsiniz. Arastirmacilar bunu bir anketle belirliyor.
Kontrast madde. Cok kiictik miktarlarda kontrast maddenin
beyin dokusu, kemikler veya deri de dahil olmak lizere viicuda
emilebilecegdi gosterilmistir. 40 yildir milyonlarca insana kontrastli
MR incelemeleri yapilmaktadir. Bunun saglik Gizerinde herhangi bir
olumsuz etkisi bilinmemektedir.

Yan etkiler. MRl incelemesine tabi tutulanlarin kiiglik bir kismi
olumsuz bir reaksiyon yasar. Bu yan etkiler genellikle hafiftir. Ciddi
yan etkiler cok nadirdir. Web sitesinde tiim olasi yan etkilere genel
bir bakis yer almaktadir: www.dense-2.nl.

En yaygin yan etkiler sunlardir:
Bu yan etkiler yaklasik 1.000 kisiden 5’inde gorilur.
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Bazen yasanan diger deneyimler sunlardir:

Kisitli alan nedeniyle muayene sirasinda panik olabilirsiniz.
(Siddetli) klostrofobiniz varsa bu ¢alismaya katilamazsiniz. Yine de
katilmak istiyorsaniz doktorunuzdan sakinlestirici isteyebilirsiniz
Bazi insanlar ylzustu yatmaktan veya MR tarayicisinin sesinden
rahatsiz olur.

Katilmaniz durumunda ne beklemelisiniz?
Calismanin 7 adimi

1) Davetiye. Bu bilgilendirme brosurtnd, kisa bir el ilanini,
Bevolkingsonderzoek Nederland’dan bir mektubu, bir anketi ve onay
formunu aldiniz. Bu ¢alismaya katilim gonilliidiir.

2) Kayit.

Calismaya gercekten katilmak isteyip istemediginize

hemen karar vermek zorunda degilsiniz. Bu konuyu

once calisma ekibinin bir Gyesiyle gortsebilir ve bunun icin

bir randevu alabilirsiniz. Bunu www.dense-2.nl web sitesi
Uzerinden yapabilirsiniz. Giris yapmak icin Bevolkingsonderzoek
Nederland’dan gelen mektuptaki bilgilerinizi kullanabilirsiniz. Giris
yaparken sorun mu yaslyorsunuz? dense-2@umcutrecht.nl adresine
bir e-posta gonderirseniz calisma ekibi size en iyi sekilde yardimci
olacaktir. E-posta gonderemiyorsaniz, telefonla arayabilirsiniz: 088-
7553075.

Kaydinizi yaptirdiktan sonra, calismaya katilip katilamayacaginizi
gorusmek lizere sizi arayacagiz.

Telefon goriismesi sirasinda, bu brostirle birlikte size verilen soru
formunun Uzerinden gececegiz. Litfen biz sizi aramadan donce bu
anketi doldurun.

Onay vermek icin formu doldurursunuz. Telefon goériismesi
sirasinda size bu konuda daha fazla aciklama yapilr.

Bolgenizdeki bir hastaneden MR incelemesi icin randevu alirsiniz.
Telefon goriismesi sirasinda size bu konuda daha fazla agiklama

yapilir.



3) Anket. Kaydinizdan sonra, ancak MR incelemesinden 6nce, baska

bir anket alacaksiniz. Bu anketi evde doldurmanizi rica ediyoruz.
Kadinlarin neden ¢cok yogun meme dokusuna sahip oldugunu neyin
belirledigini anlamak istiyoruz. Anketin doldurulmasi yaklasik 15 dakika
surmektedir.

4) MR incelemesi.
@ Yaklasik 30 dakika boyunca hastanede kalacaksiniz.

* Laboratuvar teknisyeni kolunuza bir damar yolu acacak.
* MR tarayicisinda ylzustu yatacaksiniz.
*  Yaklasik 5 dakika boyunca MR tarayicisinda yatacaksiniz.

5) Sonuc. Hastanedeki bir radyolog MR'i inceler. Sonuclari iki
hafta icinde alacaksiniz. Hastanede daha fazla tetkik gerekirse,
hastane tarafindan aranacaksiniz. Daha sonra aile hekiminiz de
bilgilendirilecektir.

6) Anket. MR incelemesinden sonra size bir anket verilecektir. Bu
anketi evde doldurmanizi rica ediyoruz. Calismaya katiliminizi nasil
degerlendirdiginizi bilmek istiyoruz. Anketin doldurulmasi toplamda
yaklasik 15 dakika stirmektedir.
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7) iki tur MR.
DENSE-2 calismasina katilmaya karar verirseniz:

*  Bir MR incelemesi yaptiracaksiniz.

*  Bundan sonra, meme kanseri populasyon taramasinin bir sonraki
turu icin tekrar davet edileceksiniz.

* Meme kanseri populasyon taramasina tekrar katilacak ve
mamografi cektireceksiniz.

*  Mamografilerinizde yine meme kanseri bulgusuna rastlanmazsa,
sizi ikinci bir MR incelemesi icin davet edecegiz. Daha sonra 1. ve 3.
adimda aldiginiz anketlerin aynisini alacaksiniz.

+ ikinci MR incelemesinden sonra bir anket daha alacaksiniz. Bu,

6. adimda aldiginiz anketin aynisidir. Bundan sonra DENSE-2
calismasina katiliminiz tamamlanmis olacaktir.

DENSE-2 ¢calismasina katilmayi istediginiz zaman birakabilirsiniz.

Katilim licreti ne kadardir?

Bu calismaya katilim Ucretsizdir, yani MR incelemesi icin herhangi bir
0deme yapmaniz gerekmez. Ayrica hastaneye gidis gelis icin 25 €
degerinde bir hediye ¢eki alacaksiniz. Bununla birlikte, memede bir
anormallik bulunmasi s6z konusu olabilir. Bu durumda daha sonra
hastanede takip testleri yapilmasi gerekir. Bunun maliyeti saghk
sigortaniz tarafindan karsilanir. Bu masraflarin tamamini veya bir
kismini kendiniz 6demek zorunda kalabilirsiniz. Bu, muafiyetinizin ne
kadar ylksek olduguna ve bunun ne kadarini kullandiginiza baglidir.
Bu konuda herhangi bir sorunuz var mi? Sorunuz varsa litfen saghk
sigortanizile iletisime gegin.
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Verilerinizi nasil isliyoruz?

Galismaya katilmaniz halinde tim kisisel bilgileriniz ve calisma
verileriniz gizli tutulacaktir. Kisisel verileriniz calisma belgelerinde

bir kod ile degistirilecektir. Bu kod verilerinizden ayri olarak saklanir.
Bu calismanin bir parcgasi olarak verilerinize yalnizca arastirmacilar
erisebilecektir.'Saghk ve Genclik Bakimi Mifettisligi’ ve Hollanda Saglik
Konseyi personeli, calismanin giivenligini ve kalitesini kontrol etmek
icin bunu kullanabilir.

MR incelemesinde meme kanseri olabilecek herhangi bir sey
bulunursa, genellikle bu doku cikarihr. Bu, daha sonra mikroskop
altinda incelenir. Bu dokunun bir kismi genellikle geride kalir. Buna
‘artik malzeme’ denir. Bu artik malzemeyi gelecekteki arastirmalar icin
kullanmamiza izin vermenizi rica ediyoruz. Bunu istemiyorsaniz, litfen
bunu onay formunda belirtin.

Verileriniz ne kadar siireyle saklanacak?

Verileriniz‘Genel Veri Koruma Yonetmeligi’ (GDPR/AVG) kapsaminda
korunmaktadir. Tim veriler 20 yil boyunca saklanacaktir. Bu verilerin
bir kod seklinde kamuya acik bir veri tabanina dahil edilmesine izin
verilmesi icin onayinizi istiyoruz. Ayrica, verileri gelecekteki meme
kanseri calismalari icin kullanmak Gzere izninizi istiyoruz. Calismalar,
calisma resmi olarak sona erdikten sonra bile yeni arastirma sorulari
icerebilir. Bazen 6nceki calismalarda toplanan bilgileri kullanarak yeni
sorulari yanitlamak mimkdnddr.

Calismaya katilmak istemiyorum.

Galismaya katilmak istemiyorsaniz, bunu www.dense-2.nl web

sitesi aracihgiyla bize bildirmenizi rica ederiz. Bundan sonra bu

calisma ile ilgili sizinle iletisime ge¢gmeyecegiz. Calismaya katilmak
istememeniz, gelecekteki olasi bir tedavinizi veya danismanhginizi
etkilemeyecektir. Bu calismanin meme kanseri populasyon
taramasina katiliminizi etkilemeyecegini bilmek de iyi olacaktir. Meme
kanseri poplilasyon taramasinin bir sonraki turu icin tekrar davet
edileceksiniz.
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Beklenmedik bir sey tespit edildiginde ne olur?

MR goruntlist goguslerin yani sira diger organ ve dokulari da gosterir.
Bu, meme disinda tesadifen bir anormallik bulunma olasiliginin diistik
de olsa mevcut oldugu anlamina gelir. Bulunan anormalliklerin cogu
zararsizdir ve daha fazla arastirma veya tedavi yapilmasini gerektirmez.
Cok nadiren daha fazla arastirma gerektiren bir sey buluyoruz.
Radyolog daha sonra aile hekiminizle irtibata gececek ve sonuglari
sizinle gorusecektir. Bunu size bildirmememizi tercih ediyorsaniz,
bunu onay formunda belirtebilirsiniz. Bu durumda elbette isteginize
saygl duyacagiz. Bazen radyolog hayati tehdit eden veya tibbi tedavi
olmaksizin kalici hasara yol acabilecek bir sey tespit eder. Sizin veya
yakin aile Giyelerinizin korunmasi icin, sizi ve aile hekiminizi bu sonuglar
hakkinda bilgilendirmeye devam edecegiz. Ozel bir komite bunun
gerekli olup olmadidini degerlendirecektir.

Calismaya katilmayi birakabilir misiniz?

DENSE-2 calismasina katilmayi istediginiz zaman birakabilirsiniz.

Litfen arastirmacilart miimkdin olan en kisa stirede bilgilendirin. Bunu,
onay formunu imzaladiginizda aldiginiz onay e-postasindaki baglanti
araciligiyla yapabilirsiniz. Bunu web sitesindeki form araciligiyla veya
calisma ekibini arayarak da yapabilirsiniz. Katiliminizi neden durdurmak
istediginizi aciklamaniza gerek yoktur. Calismaya katilmayi birakmaniz
durumunda arastirmacilar, calismadan cekildiginiz noktaya kadar
toplanan verileri calisma icin kullanacaktir.

~
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DENSE-2 calismasi ortaklari
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Saglik, Refah ve Spor Bakanhgi bu calismayi Niifus Tarama Yasasi (Wet
op het bevolkingsonderzoek veya WBO) kapsaminda degerlendirmis
ve bu ¢calismanin1 Temmuz 2024 ile 31 Eylil 2031 tarihleri arasinda
yurttilmesi icin onay vermistir.

Bu calisma UMC Utrecht tarafindan yarGtalir.

Bu calisma sunlar tarafindan finanse edilmektedir: ZonMw, Hologic,
Siemens Healthineers, Bayer.
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Daha fazla bilgi mi almak istiyorsunuz?

Bu calisma hakkinda daha fazla bilgiye web sitemizden
ulasabilirsiniz: www.dense-2.nl.

Sorunuz mu var? Calisma ekibini arayin: 088-7553075 veya e-posta
gonderin: dense-2@umcutrecht.nl.

Bu calisma hakkinda bagimsiz tavsiyeye ihtiyaciniz varsa, litfen
Desirée van den Bongard ile e-posta yoluyla iletisime gegin:
h.j.vandenbongard@amsterdamumc.nl veya telefon numarasi:
020-4441571.

Tibbi-bilimsel arastirmalara katihm hakkinda genel bilgiler merkezi
hiikiimet web sitesinde bulunabilir (“Tibbi-bilimsel arastirmalar”
konusu).

Gizliliginiz hakkinda daha fazla bilgi edinmek ister misiniz?

Bu durumda Kisisel Veri Kurumu'nun web sitesini (www.
autoriteitpersoonsgegevens.nl) ziyaret edin veya UMC Utrecht'teki
Veri Koruma Gorevlisi ile iletisime gecin(privacy@umcutrecht.nl).
Bir sikayetiniz mi var? Bir sikayetiniz varsa, bunu calisma ekibiyle
gorisiin. Bunu istemiyorsaniz, litfen https://www.umcutrecht.nl/
nl/een-klacht-indienen adresinden veya 088 75 562 08 numaral
telefondan UMC Utrecht'in Sikayetler Arabuluculuk Departmanina
basvurun.

~
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Daha fazla bilgi mi almak istiyorsunuz?
Litfen web sitemizi ziyaret edin:
www.dense-2.nl
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