Hasta protokol barkodunu

bu alana yapistiriniz

Ce|||:g NIPT TEST ISTEM FORMU

HASTA BILGILERI
Ad Soyad : TC Kimlik / Pasaport No :
Dogum Tarihi : / / Gebelik Haftasi : + Kilo / Boy : kg / cm
Telefon : E-posta :
Adres :
Endikasyon :

o Gebeligin ikiz veya tasiyici gebelik olmasi halinde asadidaki segenekleri eksiksiz doldurunuz.

| | Tup bebek gebeliginde annenin yumurta toplama yast:
|:| Devam eden ikiz gebelik: [ | Monokoryonik | | Dikoryonik | | Vanishing Twin hafta [ | Bilinmiyor

D Tasiyici veya yumurta dondri hamilelik

Numune Alim Tarihi : / /

|:| CELLFY NIPT 13,18, 21, X & Y ; Triploidi (23 Kromozom)

|:| CELLFY NIPT PLUS 13,18, 21, X & Y ; Triploidi ( 23 Kromozom + 86 Delesyon / Duplikasyon )

¢ Dizigotik ikizler ve yumurta donasyonu olan gebeliklerde 22q delesyonuna bakilamamaktadir.

o CellFy NIPT Plus Paneli, ikiz gebelik olmasi halinde calislamamaktadir. ikiz gebeliklerde litfen CellFy NIPT secenegini isaretleyiniz.

* Bilinen kaybolan ikiz, 2'den fazla fetusin oldugu ¢ogul gebelik, tasiyici veya yumurta donasyonu olan ikiz gebelik olmasi durumunda
CellFy NIPT igin 6rnek kabul edilememektedir.

KURUM / HEKIM BILGISI

Kurum Adi / Hekim Unvan Ad Soyad : iletisim :

NUMUNELERIN ALINMASI VE MUHAFAZASI

Burgen Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezine ait olan CellFy Non-invaziv Prenatal Test icin numune alma yetkisine sahip olan anlasmal kurum
hastadan uygun tibbi sartlar altinda numune almayi, gerekli yasalara uygun olarak CellFy NIPT Test istem ve Onam Formunu doldurmayi beyan ve
taahhit eder. Alinan numune oda sicakhginda saklanmali ve numune tipu Uzerine hasta adi soyadi ve dogum tarihi yazilmahdir.

CellFy NIPT numunesi alindiktan sonra Test istem ve Onam Formu ile birlikte Burgen Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezine teslim edilecektir.
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Celng BiLGILENDIRME VE ONAM FORMU

Bilgilendirme:

1. CellFy Non-invaziv Prenatal Test bir tarama testi olup tani niteligi tasimamaktadir ve tani amaglh kullaniimamalidir (American Collage of Obstetricians and Gynecologist (ACOG) ve
Maternal-Fetal Tip Dernedi (SMFM) American Collage of Medical Genetics and Genomics (ACMG) hicbir NIPT testi tani testi degildir, tamam “tarama” testidir). Test sonuglari nihai teshis icin
kullaniilmamalhidir ve genetik danismanlik esliginde alinmasi 6nerilmektedir. Sonucun yiksek riskli olarak saptanmasi neticesinde invaziv prenatal tani gerekebilir, bu durumda bir kadin
dogum uzmani ve genetik uzman doktoru tarafindan danismanlik alinmasi dnerilmektedir. Yiksek bir mikrodelesyon/mikroduplikasyon bozuklugu riski saptanmasi halinde, maternal etkiyi
dislamak igin prenatal taninin maternal kromozom analizi ile birlestirilmesi 6nerilir. Test sonucu dusuk riskli ise, fetusun bu taramanin hedef hastaligini gelistirme riskinin disik oldugunu
gostermektedir. Bununla birlikte, test sonucunun disik riskli olmasi fetUste diger anormalliklerin olasiligini ekarte etmemekte ve sistematik ultrason muayeneleri ile diger dogum 6ncesi
muayenelerin yapilmasi énerilmektedir. Sonucun disik riskli olmasi fetisin tamamen saglikl olacagl, genetik veya genetik olmayan baska hastaliklarin ortaya ¢ikmayacagi anlamina
gelmemektedir.

2. Genetik hastaliklar ve testlerin karmasik olmasi nedeniyle konunun iyi anlasiimasi icin ilgili genetik danismanlik alinmasi tavsiye edilir.

3. Bu testin sonuglari, 22 tip fetal kromozomal anéploidi, 66 tip buyik segment delesyon/duplikasyon sendromu (> 10 Mb) ve kromozom segmentlerinin spesifik sendromlarla iliskili
pozisyonlarinda yer alan 20 tip mikrodelesyon/mikroduplikasyon sendromunu igerir ( > 5 Mb). Trizomi 21, Trizomi 18 ve Trizomi 13 ile karsilastirldiginda, populasyonda delesyon/duplikasyon
bozuklugu insidansi daha dusiktir ve mevcut veriler sinirlidir. Bu nedenle, yanlhs pozitif veya yanhs negatif olasiigi géz ardi edilemez. Delesyon/duplikasyon secenedi sadece test iceriginde
gorilen anomalileri kapsamaktadir. Bu raporda test edilmeyen diger kosullar icin kromozomal yapilarin veya gen fragmanlarinin anormallik olasihgr dislanamamaktadir.

4. Calsilan test yontemi ile; gebelik haftasi 12 haftadan diusik olan gebeler, ikiden fazla ¢cogul gebeligin oldugu gebeler, ebeveynlerden birinde saptanmis ve raporlanmis bir kromozom
anomalisi olan aileler, 1 yil icinde allojenik kan transfizyonu olan gebeler, transplantasyon ve allojenik hiicre tedavisi alan gebeler, fetal ultrason sonucunda yapisal anormalliklerin tespit
edildigi gebeler, kadin dogum uzmani tarafindan prenatal taniya ihtiyac oldugu disinilen gebeler, ailede genetik hastalik 6ykist veya fetiste yuksek genetik hastalik riski mevcut olan
gebeler ile malign tumori mevceut olan gebeler icin CellFy NIPT uygun degildir ve dnerilmemektedir.

5. Ailede bilinen bir genetik degisiklik tanimlanmis ise (mutasyon veya kromozomal bir degisiklik) test éncesi bununla ilgili raporlarin laboratuvara iletilmesi gereklidir.

6. Kromozomlarda kimera ve translokasyon gibi yapisal anormallikler; kromozomal poliploidiler (triploid, tetraploid, vb.); dengeli translokasyon, inversiyon ve kromozom halkasi;
uniparental dizomi (UPD); tek/poligenik hastaliklar; proksimal sentromerin ve telomerin kromozomal anormallikleri gibi yuksek duplikasyon ve fiksasyona sahip kromozomal bélgeler gibi
faktorlerin neden oldugu anormallikler bu test ile tespit edilemez.

7. Test edilen 6rnek, gebeye ait periferik kandaki dogrudan fetal hicrelerden ziyade esas olarak plasental trofoblastik hiicrelerden alinan hicresiz DNA'dir.

8. AJir obez gebelerde (BMI >40) ve in vitro fertilizasyon-embriyo transferi yoluyla gebe kalanlar icin saptama dogrulugu bir dereceye kadar disebilir ve test sonuclari yalnizca referans
amagchdir.

9. Hasta, test numunesini verirken eksiksiz, dogru ve ayrintili kisisel bilgiler vermeli ve verilen bilgilerin dogru oldugunu taahhit etmektedir. Hasta tarafindan verilen yanls bilgi veya diger
yanilticl faktérler nedeniyle test hizmetlerinin kesintiye ugramasindan ve hatal sonuglardan merkezimiz sorumlu degildir.

10. Bu rapordaki test sonuclari sadece hastadan alinarak laboratuvara kabul edilmis olan numuneye aittir.

11.  Tibbi testlerin mevcut teknik seviyesinin sinirlamalari ve gebe kadinlar arasindaki farkhliklar géz 6nine alindiginda, laboratuvar is sorumluluklarini ve gerekli operasyonel prosedirleri
yerine getirmis olsa bile, nadir durumlarda yine de yanls pozitif veya yanhs negatif sonuclar tespit edilebilir.

12. Degerlendirilemeyen sonuglar; kullanilan laboratuvar yénteminin sinirlamalar, diusiok fetal fraksiyondan ve/veya zayif dérnek kalitesinde kaynaklanabilir. Genetik test sonuclari
guvenilirdir ancak bazi istisnai durumlarda bu givenirlilik etkilenir ve hatali sonuclar ortaya cikabilir. Bu durumlar; klinik endikasyonun hatali olmasi, yetersiz aile 6ykisiu, érnegin yanhs
isimlendirilmesine bagli hatah sonuglarin ¢ikmasi olarak tanimlanabilir.

13. Testler, test rehberinde belirtilmis sire icinde ¢alisilmaktadir. Ancak bazi durumlarda 6rnedin ek incemeler gerektirdigi takdirde bu sureler asilabilir. Merkezimizde ¢alisiimayan ya da
teknik sebeplerle calislamayan érnekler anlasmall laboratuvarlarimiza génderilir. Ornek kaynakl sebeplerden, testin tekrar edilmesi gerektiginde ya da ilk kez kurulan testlerde belirlenen
ortalama sonug sureleri asilabilir.

14. Genetik veriler kisiseldir ve U¢Uncu kisiler ile paylasilamaz, sadece test isteminizi yapan hekiminize 6n bilgilendirme yapilmaktadir. Onay vermeniz halinde nihai raporunuz istegi yapan ve
sizi klinik olarak takip eden hekiminize teslim edilecektir. Bunun icin asadida el yazisi ile onay vermeniz gereklidir.

HASTA ONAYI:

1. Formun arka sayfasinda yer alan bilgilendirme formunu biyolojik numune verilmesinden énce okudum / tarafima okundu ve anladim. Yazidaki tibbi terimler tarafima agiklandi, genetik
testin ne amacla yapilacadl, teknik 6zellikleri, dUsik risk, yuksek risk, degerlendirilemeyen sonug olasiliklari, testin tekrar ¢calisiimasi veya analiz edilmesi gerekliligi, yeniden numune alma
veya ek numune istenme ihtimalleri ve test sonuglarinin anlami ve sonucun ¢ikmasi i¢in gereken sire hakkinda bilgilendirildim.

2. Test sonuclarimin asagida imzasi bulunan / test istemini yapan hekimimle paylasiimasini kabul ediyorum. Test sonuglarinin énemi nedeniyle sonuclarimin hekimler araciidyla rapor
edilecegini ve sonuclar icin hekimimle iletisime gegcmem gerektigini kabul ediyorum.

3. Onerilen genetik testi yaptirmayi ve bu bilgilendirilmis onam formunu imzalamayi génilli olarak kabul ediyorum.

4. Kendime ait 6rnegin kimlik bilgilerim sakl tutularak test dogrulama, egitim ve bilimsel arastirma amagh kullanilmasina ve saklanmasina izin veriyorum.

5. Formda verilen tum bilgilerin dogru oldugunu kabul ediyorum, nedenini belirtmeksizin herhangi bir zamanda onayimi tamamen veya kismen geri ¢ekebilecegimi ve numunenin yok
edilmesi ve test sonuglarini §grenmeme hakkina sahip oldugumu biliyorum.

Okudum, anlatildi, anladim, onayliyorum.

Hasta/ Velisi imzasi/ Tarih:

DOKTOR ONAY!I:
Genetik testin riskleri, faydalari ve karsilasilabilecek sonuglarini hastaya / velisine veya yasal vasisine agikladim ve tim sorularini yanitladim.

Doktor imzasi / Tarih:
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