
Monokoryon�k D�koryon�k B�l�nm�yorVan�sh�ng Tw�n

İlet�ş�m :

HASTA BİLGİLERİ

Doğum Tar�h� :

TEST SEÇENEKLERİ

Adres :

Gebel�ğ�n �k�z veya taşıyıcı gebel�k olması hal�nde aşağıdak� seçenekler� eks�ks�z doldurunuz.

Gebel�k Haftası :

Ad Soyad :

Telefon : E-posta :

/ / K�lo / Boy : /

Tüp bebek gebel�ğ�nde annen�n yumurta toplama yaşı:

Devam eden �k�z gebel�k:

Taşıyıcı veya yumurta donörü ham�lel�k

CELLFY NIPT 13, 18, 21, X & Y ; Tr�plo�d� (23 Kromozom)

CELLFY NIPT PLUS 13, 18, 21, X & Y ; Tr�plo�d� ( 23 Kromozom + 86 Delesyon / Dupl�kasyon )

TC K�ml�k / Pasaport No :

+ kg

End�kasyon :

hafta

cm

Numune Alım Tar�h� : / /

KURUM / HEKİM BİLGİSİ

D�z�got�k �k�zler ve yumurta donasyonu olan gebel�klerde 22q delesyonuna bakılamamaktadır.

CellFy NIPT Plus Panel�, �k�z gebel�k olması hal�nde çalışılamamaktadır. İk�z gebel�klerde lütfen CellFy NIPT seçeneğ�n� �şaretley�n�z.

B�l�nen kaybolan �k�z, 2'den fazla fetüsün olduğu çoğul gebel�k, taşıyıcı veya yumurta donasyonu olan �k�z gebel�k olması durumunda

CellFy NIPT �ç�n örnek kabul ed�lememekted�r.

Kurum Adı / Hek�m Unvan Ad Soyad :

NUMUNELERİN ALINMASI VE MUHAFAZASI

Burgen Genet�k Hastalıklar Değerlend�rme Merkez�ne a�t olan CellFy Non-�nvaz�v Prenatal Test �ç�n numune alma yetk�s�ne sah�p olan anlaşmalı kurum

hastadan uygun tıbb� şartlar altında numune almayı, gerekl� yasalara uygun olarak CellFy NIPT Test İstem ve Onam Formunu doldurmayı beyan ve

taahhüt eder. Alınan numune oda sıcaklığında saklanmalı ve numune tüpü üzer�ne hasta adı soyadı ve doğum tar�h� yazılmalıdır.

CellFy NIPT numunes� alındıktan sonra Test İstem ve Onam Formu �le b�rl�kte Burgen Genet�k Hastalıklar Değerlend�rme Merkez�ne tesl�m ed�lecekt�r.

NIPT TEST İSTEM FORMU

Hasta protokol barkodunu

bu alana yapıştırınız

1

2

3

4
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B�lg�lend�rme:

1. CellFy Non-İnvaz�v Prenatal Test b�r tarama test� olup tanı n�tel�ğ� taşımamaktadır ve tanı amaçlı kullanılmamalıdır (Amer�can Collage of Obstetr�c�ans and Gynecolog�st (ACOG) ve

Maternal-Fetal Tıp Derneğ� (SMFM) Amer�can Collage of Med�cal Genet�cs and Genom�cs (ACMG) h�çb�r NIPT test� tanı test� değ�ld�r, tamamı “tarama” test�d�r). Test sonuçları n�ha� teşh�s �ç�n

kullanılmamalıdır ve genet�k danışmanlık eşl�ğ�nde alınması öner�lmekted�r. Sonucun yüksek r�skl� olarak saptanması net�ces�nde �nvaz�v prenatal tanı gerekeb�l�r, bu durumda b�r kadın

doğum uzmanı ve genet�k uzman doktoru tarafından danışmanlık alınması öner�lmekted�r. Yüksek b�r m�krodelesyon/m�krodupl�kasyon bozukluğu r�sk� saptanması hal�nde, maternal etk�y�

dışlamak �ç�n prenatal tanının maternal kromozom anal�z� �le b�rleşt�r�lmes� öner�l�r. Test sonucu düşük r�skl� �se, fetüsün bu taramanın hedef hastalığını gel�şt�rme r�sk�n�n düşük olduğunu

göstermekted�r. Bununla b�rl�kte, test sonucunun düşük r�skl� olması fetüste d�ğer anormall�kler�n olasılığını ekarte etmemekte ve s�stemat�k ultrason muayeneler� �le d�ğer doğum önces�

muayeneler�n yapılması öner�lmekted�r. Sonucun düşük r�skl� olması fetüsün tamamen sağlıklı olacağı, genet�k veya genet�k olmayan başka hastalıkların ortaya çıkmayacağı anlamına

gelmemekted�r.

2. Genet�k hastalıklar ve testler�n karmaşık olması neden�yle konunun �y� anlaşılması �ç�n �lg�l� genet�k danışmanlık alınması tavs�ye ed�l�r.

3. Bu test�n sonuçları, 22 t�p fetal kromozomal anöplo�d�, 66 t�p büyük segment delesyon/dupl�kasyon sendromu (> 10 Mb) ve kromozom segmentler�n�n spes�f�k sendromlarla �l�şk�l�

poz�syonlarında yer alan 20 t�p m�krodelesyon/m�krodupl�kasyon sendromunu �çer�r ( > 5 Mb). Tr�zom� 21, Tr�zom� 18 ve Tr�zom� 13 �le karşılaştırıldığında, popülasyonda delesyon/dupl�kasyon

bozukluğu �ns�dansı daha düşüktür ve mevcut ver�ler sınırlıdır. Bu nedenle, yanlış poz�t�f veya yanlış negat�f olasılığı göz ardı ed�lemez. Delesyon/dupl�kasyon seçeneğ� sadece test �çer�ğ�nde

görülen anomal�ler� kapsamaktadır. Bu raporda test ed�lmeyen d�ğer koşullar �ç�n kromozomal yapıların veya gen fragmanlarının anormall�k olasılığı dışlanamamaktadır.

4. Çalışılan test yöntem� �le; gebel�k haftası 12 haftadan düşük olan gebeler, �k�den fazla çoğul gebel�ğ�n olduğu gebeler, ebeveynlerden b�r�nde saptanmış ve raporlanmış b�r kromozom

anomal�s� olan a�leler, 1 yıl �ç�nde allojen�k kan transfüzyonu olan gebeler, transplantasyon ve allojen�k hücre tedav�s� alan gebeler, fetal ultrason sonucunda yapısal anormall�kler�n tesp�t

ed�ld�ğ� gebeler, kadın doğum uzmanı tarafından prenatal tanıya �ht�yaç olduğu düşünülen gebeler, a�lede genet�k hastalık öyküsü veya fetüste yüksek genet�k hastalık r�sk� mevcut olan

gebeler �le mal�gn tümörü mevcut olan gebeler �ç�n CellFy NIPT uygun değ�ld�r ve öner�lmemekted�r.

5. A�lede b�l�nen b�r genet�k değ�ş�kl�k tanımlanmış �se (mutasyon veya kromozomal b�r değ�ş�kl�k) test önces� bununla �lg�l� raporların laboratuvara �let�lmes� gerekl�d�r.

6. Kromozomlarda k�mera ve translokasyon g�b� yapısal anormall�kler; kromozomal pol�plo�d�ler (tr�plo�d, tetraplo�d, vb.); dengel� translokasyon, �nvers�yon ve kromozom halkası;

un�parental d�zom� (UPD); tek/pol�gen�k hastalıklar; proks�mal sentromer�n ve telomer�n kromozomal anormall�kler� g�b� yüksek dupl�kasyon ve f�ksasyona sah�p kromozomal bölgeler g�b�

faktörler�n neden olduğu anormall�kler bu test �le tesp�t ed�lemez.

7. Test ed�len örnek, gebeye a�t per�fer�k kandak� doğrudan fetal hücrelerden z�yade esas olarak plasental trofoblast�k hücrelerden alınan hücres�z DNA'dır.

8. Ağır obez gebelerde (BMI >40) ve �n v�tro fert�l�zasyon-embr�yo transfer� yoluyla gebe kalanlar �ç�n saptama doğruluğu b�r dereceye kadar düşeb�l�r ve test sonuçları yalnızca referans

amaçlıdır.

9. Hasta, test numunes�n� ver�rken eks�ks�z, doğru ve ayrıntılı k�ş�sel b�lg�ler vermel� ve ver�len b�lg�ler�n doğru olduğunu taahhüt etmekted�r. Hasta tarafından ver�len yanlış b�lg� veya d�ğer

yanıltıcı faktörler neden�yle test h�zmetler�n�n kes�nt�ye uğramasından ve hatalı sonuçlardan merkez�m�z sorumlu değ�ld�r.

10. Bu rapordak� test sonuçları sadece hastadan alınarak laboratuvara kabul ed�lm�ş olan numuneye a�tt�r.

11. Tıbb� testler�n mevcut tekn�k sev�yes�n�n sınırlamaları ve gebe kadınlar arasındak� farklılıklar göz önüne alındığında, laboratuvar �ş sorumluluklarını ve gerekl� operasyonel prosedürler�

yer�ne get�rm�ş olsa b�le, nad�r durumlarda y�ne de yanlış poz�t�f veya yanlış negat�f sonuçlar tesp�t ed�leb�l�r.

12. Değerlend�r�lemeyen sonuçlar; kullanılan laboratuvar yöntem�n�n sınırlamaları, düşük fetal fraks�yondan ve/veya zayıf örnek kal�tes�nde kaynaklanab�l�r. Genet�k test sonuçları

güven�l�rd�r ancak bazı �st�sna� durumlarda bu güven�rl�l�k etk�len�r ve hatalı sonuçlar ortaya çıkab�l�r. Bu durumlar; kl�n�k end�kasyonun hatalı olması, yeters�z a�le öyküsü, örneğ�n yanlış

�s�mlend�r�lmes�ne bağlı hatalı sonuçların çıkması olarak tanımlanab�l�r.

13. Testler, test rehber�nde bel�rt�lm�ş süre �ç�nde çalışılmaktadır. Ancak bazı durumlarda örneğ�n ek �ncemeler gerekt�rd�ğ� takd�rde bu süreler aşılab�l�r. Merkez�m�zde çalışılmayan ya da

tekn�k sebeplerle çalışılamayan örnekler anlaşmalı laboratuvarlarımıza gönder�l�r. Örnek kaynaklı sebeplerden, test�n tekrar ed�lmes� gerekt�ğ�nde ya da �lk kez kurulan testlerde bel�rlenen

ortalama sonuç süreler� aşılab�l�r.

14. Genet�k ver�ler k�ş�seld�r ve üçüncü k�ş�ler �le paylaşılamaz, sadece test �stem�n�z� yapan hek�m�n�ze ön b�lg�lend�rme yapılmaktadır. Onay vermen�z hal�nde n�ha� raporunuz �steğ� yapan ve

s�z� kl�n�k olarak tak�p eden hek�m�n�ze tesl�m ed�lecekt�r. Bunun �ç�n aşağıda el yazısı �le onay vermen�z gerekl�d�r.

HASTA ONAYI:

1. Formun arka sayfasında yer alan b�lg�lend�rme formunu b�yoloj�k numune ver�lmes�nden önce okudum / tarafıma okundu ve anladım. Yazıdak� tıbb� ter�mler tarafıma açıklandı, genet�k

test�n ne amaçla yapılacağı, tekn�k özell�kler�, düşük r�sk, yüksek r�sk, değerlend�r�lemeyen sonuç olasılıkları, test�n tekrar çalışılması veya anal�z ed�lmes� gerekl�l�ğ�, yen�den numune alma

veya ek numune �stenme �ht�maller� ve test sonuçlarının anlamı ve sonucun çıkması �ç�n gereken süre hakkında b�lg�lend�r�ld�m.

2. Test sonuçlarımın aşağıda �mzası bulunan / test �stem�n� yapan hek�m�mle paylaşılmasını kabul ed�yorum. Test sonuçlarının önem� neden�yle sonuçlarımın hek�mler aracılığıyla rapor

ed�leceğ�n� ve sonuçlar �ç�n hek�m�mle �let�ş�me geçmem gerekt�ğ�n� kabul ed�yorum.

3. Öner�len genet�k test� yaptırmayı ve bu b�lg�lend�r�lm�ş onam formunu �mzalamayı gönüllü olarak kabul ed�yorum.

4. Kend�me a�t örneğ�n k�ml�k b�lg�ler�m saklı tutularak test doğrulama, eğ�t�m ve b�l�msel araştırma amaçlı kullanılmasına ve saklanmasına �z�n ver�yorum.

5. Formda ver�len tüm b�lg�ler�n doğru olduğunu kabul ed�yorum, neden�n� bel�rtmeks�z�n herhang� b�r zamanda onayımı tamamen veya kısmen ger� çekeb�leceğ�m� ve numunen�n yok

ed�lmes� ve test sonuçlarını öğrenmeme hakkına sah�p olduğumu b�l�yorum.

Okudum, anlatıldı, anladım, onaylıyorum.

Hasta/ Vel�s� İmzası/ Tar�h:

DOKTOR ONAYI:

Genet�k test�n r�skler�, faydaları ve karşılaşılab�lecek sonuçlarını hastaya / vel�s�ne veya yasal vas�s�ne açıkladım ve tüm sorularını yanıtladım.

Doktor İmzası / Tar�h:

BİLGİLENDİRME VE ONAM FORMU

BURGEN GENETİK HASTALIKLAR DEĞERLENDİRME MERKEZİ

Bağlarbaşı Mah. 1.Sed�r Sok. Evkemed�loft1 No:15/8-9 Osmangaz� - BURSA

BURGEN DANIŞMA HATTI : 444 77 16

WHATSAPP : +90 553 925 60 67 BRG-FR122 Yayın Tar�h�:10.08.2023 Rev0


