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TANI LABORATUVARI BILGILENDIRILMIS

/ / B U R GENETIK HASTALIKLAR TANI MERKEZI

G E N ONAM FORMU

Genetik Testler icin Bilgilendirme :

1.

10.

Semptomlar ve aile hikdyesi ile ilgili dogru bilgilerin toplanmasi, uygun testin se¢imi ve dogru olarak yorumlanmasi igin dnemlidir.
Ailede bilinen bir genetik degisiklik tanimlanmis ise (mutasyon veya kromozomal bir degisiklik) test dncesi bununla ilgili raporlarin
laboratuvara iletilmesi gereklidir.

Genetik hastaliklar ve testlerin karmagsik olmasi nedeniyle konununiyi anlasiimasi icin test dncesi ve sonrasi genetik danismanlik
alinmasi tavsiye edilir. Yapilacak olan genetik test sadece istemi yapilan hastalik i¢in olup sonucun normal sonug¢lanmasi benim veya
cocuklarimin tamamen saglikli olacag, genetik veya genetik olmayan baska hastaliklarin ortaya ¢ikmayacagi anlamina gelmemektedir.

Genetik test sonucunda negatif, pozitif veya degerlendirilemeyen sonuglar elde edilebilir;

- Pozitif sonug kisinin hasta, tasiyici veya genetik bir hastalik icin risk tasidigi anlamina gelmektedir.

- Negatif sonug kisinin hasta veya tasiyici olmadigi anlamina gelmeyebilir. Genetik hastaliklarin bir kisminda ¢ok sayida faktor etken
olabilmektedir ve bir kisminda genetik neden bilinmiyor veya test edilemiyor olabilir.

- Degerlendirilemeyen sonuglar; kullanilan laboratuvar yénteminin sinirlamalari, tanimlanan varyantlar hakkinda yeterli bilgilerin
bulunmamasi veya zayif 6rnek kalitesinden kaynaklanabilir.

Uygulanan test sadece incelenecek olan bodlgeyi yontemin sinirflamalar kapsaminda taramaktadir. Bu nedenle bu bélgeler ve testin
tarama sinirlan disinda degisiklikleri géstermeyecegdinden bu degisikliklere bagh hastaliklar taranmamaktadir. Ozellikle prenatal tan
amacli yapilan calismalarda negatif sonug bulunmasi ailenin saglikli cocuk sahibi olacagi anlamina gelmemektedir.

Tanimlanan genetik varyantlar medikal literatiir ve veri tabanlarindaki giincel bilgiler dogrultusunda yorumlanmaktadir. Varyantlarin
siniflandirmasi zaman iginde veri tabanindaki bilgilerin artmasiyla beraber degisiklik gésterebilir ve daha énce siniflandiriimig
olan bir varyant yeni veriler isiginda yeniden degerlendirildiginde baska bir sinifta tanimlanabilir. Bu nedenle dzellikle bildirilmemis
(Class 3-VUS) varyantlari tagiyan bireylerin yeni bir bilgi eklenip eklenemediginin degerlendirmesi icin laboratuvarla iletisime ge¢mesi
oOnerilir.

Genetik test sonuclarinda kisinin hastaligi ile iliskili olmayan bir genetik degisikligin saptanmasi, bagka bir aile bireyinin risk altinda
veya taslyici oldugunun belirlenmesi, biyolojik ebeveynin farkli olmasi gibi beklenmedik sonuglar ortaya ¢ikarabilir. Etik ve hukuki
kurallar geregi test edilme amaci disindaki veriler raporlanmaz.

Genetik test sonuglari giivenilirdir ancak baziistisnai durumlarda bu guivenirlilik etkilenir ve hatali sonuglar ortaya ¢ikabilir. Bu durumlar;
klinik taninin hatali olmasi, yetersiz aile dykiisi, 6rnegin yanlis etiketlendirilmesi veya kontaminasyonu, kemik iligi transplantasyonu,
ve prenatal (amniyosentez, koryon villus biyopsi materyali), kord kani ve abort materyalinde maternal hiicre kontaminasyonuna bagli
hatali sonuglarin ¢ikmasi olarak tanimlanabilir.

Sitogenetik test icin alinan drneklerde gerekli hiicre veya dokunun bulunmamasi, hicrelerin cogalmamasi veya kontaminasyonu
sonucu sitogenetik ¢alisma mimkiin olmayabilir. Bazi durumlarda hicrelerde Gireme olmamasina karsin kromozomlarin kalitesinin
iyi elde edilmemesi nedeniyle sitogenetik incelemeler miimkiin olmayabilir. Bu durumlarda tekrar 6rnek alinmasi gerekebilir. Hatta
tekrar 6rnek almanin miimkiin olmadigi durumlarda calisma tekrar edilemeyebilir.

Testler, test rehberinde belirtilmis streleri icinde ¢alisiimaktadir. Ancak bazi durumlarda 6rnegin ek incelemeler gerektirdigi takdirde
bu stireler asilabilir. Merkezimizde calisilmayan ya da teknik sebeplerle calisilamayan érnekler anlagmali laboratuvarlarnimiza génderilir.
Ornek kaynakli sebeplerden, testin tekrar edilmesi gerektiginde ya da ilk kez kurulan testlerde belirlenen ortalama sonug sireleri
asilabilir.

Genetik veriler kisiseldir ve Uclinc kisiler ile paylasilmaz, 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 asagida

el yazisi ile onay vermeniz gereklidir.

HASTA ONAYI :

1.

Formun arka sayfasinda yer alan bilgilendirme formunu biyolojik numune verilmesinden 6nce okudum/tarafima okundu ve anladim.
Yazidaki tibbi terimler tarafima acikland, genetik testin ne amacla yapilacag, teknik 6zellikleri, pozitif negatif, degerlendirilemeyen
sonug olasiliklari, testin tekrar calisilmasi veya analiz edilmesi gerekliligi, yeniden numune alma veya ek numune istenme ihtimalleri
ve test sonuglarinin anlami ve sonucun ¢ikmasi icin gereken siire hakkinda bilgilendirildim.

Test sonuclarimin asagida imzasi bulunan / test istemini yapan hekimimle paylasiimasini kabul ediyorum. Test sonuglarinin 6nemi
nedeniyle sonuglarimin hekimler araciligiyla rapor edilecegini ve sonuglar icin hekimimle iletisime gegmem gerektigini kabul ediyorum.

Onerilen genetik testi yaptirmayi ve bu bilgilendirilmis onam formunu imzalamay géniillii olarak kabul ediyorum.

Kendime ve/veya ¢ocuguma ait 6rnegin kimlik bilgilerim sakli tutularak test dogrulama, egitim ve bilimsel arastirma amagh
kullaniimasina ve saklanmasina izin veriyorum.

Formda verilen tiim bilgilerin dogru oldugunu kabul ediyorum, nedenini belirtmeksizin herhangi bir zamanda onayimi tamamen veya
kismen geri cekebilecegimi ve numunemin yok edilmesi ve test sonuglarini 6renmeme hakkina sahip oldugumu biliyorum.

Okudum, anlatildi, anfadim, onayliyorum.

....................................................................... Hasta / Velisi imzasi / Tarih

DOKTOR ONAYI :
Genetik testin riskleri, faydalari ve karsilasilabilecek sonuglarini hastaya / velisine veya yasal vasisine agikladim ve tiim sorularini yanitladim.

Doktor imzasi / Tarih




