Dokiiman No Yiiriurlak Revizyon | Revizyon Sayfa No
Tarihi No Tarihi

v GENTAN GNT.LAB.FR.117 | 17.03.2022 02 02.05.2024 1/2

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi NON-INVAZIV PRENATAL TEST

BILGILENDIRILMIS ONAM FORMU

HASTA BILGILERI

T.C. KIMLiK NO* SON ADET TARIHi

HASTA ADI SOYADI* FETUS SAYISI 10 20
DOGUM TARIHI* KAYBOLAN iKiz SENDROMU Evet O Hayir O
HASTA BOYU/ KILOSU cm: kg: ABORTUS OYKUSU Evet O Hayir O
GEBELIK HAFTASI* CEP TELEFONU*

ORNEK ALIM TARIHI* E-POSTA

KLINIK / DOKTOR ADI

TEST ICIN GEREKLI BILGILER

Immiinoterapi Evet O Hayir O K&k Hiicre Tedavisi Evet O Hayir O ilag Kullanimi Evet O Hayir O
Antikor Tedavisi Evet O Hayir O Viicut Kitle indeksi >40 Evet O Hayir O |Anormal Reprodiktif Oyki Evet O Hayir O
Yumurta Donérii Evet O Hayir O Organ Transplantasyonu Evet O Hayir O |Heparin/ Heparin Ttrevi Tedavi Evet O Hayir O
iki Fetlisten Fazla Evet O Hayir O Anne/Babada Kromozomal Anomali Evet O Hayir O | Malign/Benign Tamor Oykdisti Evet O Hayir O
Tup Bebek Tedavisi Evet 00 Hayir O Ultrasonografide Anomali Evet O Hayir O Kan/Diger Kan Urlinleri Transflizyonu | Evet O Hayir O

Anne ve Babada Kromozomal Anomali Durumu Bilinmiyor O (Anne ve babada kromozomal anomalinin bilinmedigi durumlarda da test prosediirii devam edecektir.)

*jle isaretlenmis alanlar zorunlu alanlardir.

EST SEGCIMi

TEST TALEBi [0 GENTAN-NIPT Premium

GENTAN-NIPT Test Ozellikleri

Gentan-NIPT Premium Testi Trizomi 21 (Down Sendromu), Trizomi 18 (Edward Sendromu), Trizomi 13 (Patau Sendromu) ve cinsiyet kromozomu
ile iliskili andploidler [45,X; 47 ,XXY; 47 ,XYY; 47 ,XXX] ile birlikte;

66 tip blylk segment delesyon/duplikasyon sendromlari (>10 Mb) ve 20 tip kromozom segmentlerinde lokalize olan spesifik
Mikrodelesyon/Mikroduplikasyon sendromlarini (> 5 Mb) tarar.

ikiz gebeliklerde yalnizca Trizomi 21 (Down Sendromu), Trizomi 18 (Edward Sendromu) ve Trizomi 13 (Patau Sendromu) igin sonug verilmektedir.
Gentan-NIPT, ikiz fetliis durumunda, diger kromozomlar ile iliskili anomalileri ve mikrodelesyon sendromlarini bildirmez.

Gentan-NIPT 10. gebelik haftasindan itibaren test edilebilir.

Gentan-NIPT Test Limitasyonlan

Gentan-NIPT oldukga hassas bir TARAMA testidir, TANI testi degildir.

- Duslk risk bebegdin Test Panelindeki durumlardan birisine sahip olma riskinin disik oldugu anlamina gelir. Diisiik riskli bir sonug, Test
Panelinde arastirilan kromozomal anomalilerin olmadig1 anlamina gelmez ve olmadigini garanti etmez.

- Yiksek risk ise bebedin Test Panelindeki durumlardan birisine sahip olma riskinin yiksek oldugu anlamina gelir. Yiiksek riskli bir sonucun
amniyosentez veya kordon kanindan kromozom analizi ve/veya FISH/Mikroarray analiz ile dogrulanmasi onerilir.

Hamile anne adayindan alinan kan 6rnedinde, bebede ait diisiik fetal DNA miktarinin olmasi durumunda test tekrari icin tekrar kan alinmasi
gerekir.

Kromozomal poliploidi, dengeli translokasyon, (21q;21q) yeniden diizenlenmesi, trizomiden kurtulma, uniparental dizomi, inversiyon, ring kromozom,
marker kromozom vb. anomaliler tespit edilemez. Bu test fetlisteki mozaik kromozomal hastaliklari dislayamaz.

Test, yukarida listelenen kromozomal hastaliklarin taranmasi ile sinirhdir. Bu test tek gen hastaliklarini, néral tip defektlerini, metilasyonlari, incelenen
kromozomlarin diger anomalilerini (mozaizmler, translokasyon, inversiyon vb.), test edilmemis kromozomlari iceren anomalileri tanimlamaz ve diger
genetik bozukluklari veya dogum kusurlarini tespit etmez.

Cesitli nedenlerle testin sonug vermeme orani vardir (anne kaninda yetersiz miktarda fetal DNA orani veya erken test nedeniyle diislk kaliteli test
verileri, ikiz fetls, ylksek vicut kitle indeksi (BMI), numune hemolizi, transfer kosullari ve suresi veya diger bilinmeyen faktoérler).

Gentan-NIPT, fazla sayida fetlisti olan (ikiden fazla fetlis, kaybolan Ugliz) hastalar igin uygun dedildir. Bu test sonucu anne adayinin birden fazla fetts
tasgimasi durumunda dogru olmayabilir.

Maternal, fetal ve / veya plasental mozaisizm (kromozomal olarak normal ve anormal hiicrelerin birlikteligi), ebeveynlerden birinin kromozomal
anomaliye sahip olmasi, organ nakli, kok hiicre tedavisi, bir yil igerisinde kan tranflizyonu alinmasi, heparin veya heparin tlrevlerinin kullaniimasi,
kan vermeden o6nceki 4 hafta igerisinde dis kaynakli (ekzojen) DNA'nin kullanildigi hiicresel immiinoterapi tedavisi, anormal ultrosonografi bulgulari,
gebelikte malign/benign timor dykisl, gebenin vicut kitle indeksinin 40°dan fazla olmasi, anormal reprodiktif dyki (sipheli gebe kalma éykilsu),
kaybolan ikiz sendromunun bulunmasi, virts/bakteri ile infekte numune, antikor tedavisi, tip bebek tedavisi, yumurta donasyonu, ilag kullanimi ve
diislik duzey fetal fraksiyon gibi etmenler yanls pozitif veya yanlis negat|f sonuglara neden olabilir. Test icin gerekh bilgiler basliginda gegen durumlar
sz konusu oldugunda ornekler kabul edilmeyebilir veya bazi durumlarda ek onam formu ile galismaya devam edilebilir. Kaybolan ikiz vakalarinda bu
durum en son gebeligin 8. haftasi icinde gergeklesmeli ve Gentan-NIPT Test 6rnek alimi igin bu tarihten itibaren 8 hafta beklenmelidir.
(=] [=]

Kisisel Verilerin Korunmasi Hakkinda Aydinlatma ve Agik Riza metnini okumak igin karekodu okutunuz.
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BILGILENDIRILMIS ONAM FORMU

Kisisel Verilerin Korunmasi

Hasta kaydinin acilmasi esnasinda Gentan ile paylasacaginiz isim-Soyisim, TCKN, Adres, E-posta, Telefon No, Dogum Tarihi, Cinsiyet verileri ve
Bunlara ek olarak talep ettiginiz testlere bagl olarak bizimle paylasacaginiz numuneleriniz; genetik tetkiklerin yapilmasi ve buna bagl sireglerin
ylratilmesi amaciyla ve agik rizasina dayanarak, tamamen veya kismen otomatik yolla islenecektir. Numunelerin incelenmesi sonuncunda gikacak test
sonuglari aksi ydnde bir talebiniz ve agik rizaniz olmadikga veya hukuki bir zorunluluk bulunmadikga tgiincu kisiler ile paylasiimayacaktir.

S6z konusu verilerinizin aktariimasini talep ettiginiz kisi, kurum veya kuruluglar var ise lutfen asagida bolimu doldurarak verilerin aktariimasi konusunda
gerekli bilgileri paylasin ve bu aktarim igin bizlere izin verin.

Kanunun ilgili kisinin haklarini dizenleyen 11. maddesi kapsaminda kisisel verilerinizin islenmesine dair taleplerinizi, Veri Sorumlusuna Basvuru Usul ve
Esaslari Hakkinda Teblige uygun olarak Gentan’a iletebilirsiniz.

Aydinlatma Metnini okudum, anladim O
Aydinlatma Metni kapsaminda genetik verilerim de dahil olmak iizere kisisel verilerimin islenmesine riza gésteriyorum O
Test sonuglarim da dahil olmak iizere kisisel verilerimin asagida iletisim bilgileri bulunan kisi/kurum ile paylasiimasini istiyorum O

Kisi/Kurum iletisim

Adres:

E-posta:

Telefon:

Hasta igin Bilgilendirilmis Onam
e Testin TANI amacgh olmadigini TARAMA amaglh bir test oldugunu anliyorum ve kabul ediyorum.

e Duisuk fetal DNA konsantrasyonunun olmasi, numunenin zarar gérmesi veya diger beklenmeyen nedenlerin olmasi durumunda yeniden 6rnek
talep edilebilecegini kabul ediyorum.

e Testin kisithhiklarini anhyorum. Test duyarlilifinin ve spesifitesinin ylksek ancak 'yanlis negatif' veya 'yanhs pozitif' test sonuglarinin ortaya
cikabilecedini anliyorum. Bu testin bir tani testi olmadigini, sonug “Yiiksek Risk” giksa dahi bu sonucun kesin tani olmadigini
biliyorum.

e Testin sonug siresi ile ilgili tarafima bilgi verildi. Ancak dodal afetler, acil durumlar veya diger olaganisti durumlar nedeniyle sonucun
gecikebilecegini de anliyorum ve kabul ediyorum.

e Testin igeriginde belirtilen durumlar disindaki genetik hastaliklarin tespit edilemeyecedini anliyorum.

e Testte incelenen parametreler disinda fetlise veya anneye ait oldugu distnulen rastlantisal sayisal ve yapisal kromozomal bulgularin da raporda
belirtilebilecedi bilgisini aldim.

e Nadiren de olsa cikan sonuca bagli olarak benden ve/veya ailemin Gyelerinden biyolojik bir numunenin (kan, salg, tukuruk, koryonik villus veya
amniyon sivisi) alinabilecegini anliyorum. Bu biyolojik érnedin, benim ve ailemin tyelerinin hastalik saptanan anomalinin ta§|y|C|5| olup olmadigini

veya bu genetik hastaliktan etkilenip etkilenmedigini veya bir giin bu hastaliktan etkilenme riskinin yiiksek olup olmadigini belirlemek amaciyla
kullanilacagini anliyorum.

e Bu testin yorumlanmasinin karmasik olmasi ve test sonuglarinin 6nemi nedeniyle sonuglarimin, hekimler araciligi ile genetik danismanlik egliginde
verilmesi gerektigini anladim, kabul ediyorum.

e Test sonuglarimin, hekimimle ve ilgili kurumla paylasiimasini kabul ediyorum.

e Kilinik bilgilerimin ve test sonuglarimin tim kisisel bilgilerim silinerek (anonim haline getirilerek) bilimsel arastirma amaciyla kullanilmasini kabul
ediyorum. Gerekgeli yazil bir agiklama belirtmeden, onayimi istedigim zaman kismen veya tamamen geri alabilecegimi biliyorum.

- Eder test sonuglarinizin bilimsel amagl anonim olarak kullanilmasini istemiyor iseniz kutucugu isaretleyiniz. O

e Kan 6rneginin genetik testini ve analizini, kendi laboratuvarlarinda yapmasi ya da gerekli gérildigu takdirde anlagmali oldugu bir laboratuvarda
yaptirmasi igin Gentan Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezine onay veriyorum.

Tam sorularima cevap aldim. Bu formdaki tiim bilgileri dogru bir seklide doldurdugumu ve eksik doldurulan bilgilerin kendi sorumlulugumda oldugunu
kabul ediyorum.

imzalar

e Asadidaki imzam, bu teste gonulll katilimimi onaylamaktadir. Gergeklestirilen genetik analizin yalnizca bu hastaliga 6zgl oldugunu ve saghgimi,
dogmamis bir gocugun sagligini veya diger aile tyelerinin saghgini higbir sekilde garanti etmedigini anliyorum. Diisiik riskli bir sonucun, Test
Panelinde arastirilan kromozomal anomalilerin olmadigi anlamina gelmeyecedini ve olmadigini garanti etmeyecedini anladim.
Yiiksek riskli bir sonucun amniyosentez veya kordon kanindan kromozom analizi ve/veya FISH/Mikroarray analizi ile
dodrulanmasinin onerilecegini anladim. Sonug olarak bu testin bir TARAMA testi oldugunu, TANI testi olmadidini ve bu testin
kisitlamalari oldugunu kabul ediyorum.

Yukaridaki aciklamalarin tamamini anladim ve kabul ediyorum.

Hasta Adi Soyadi

Tarih (Giin/Ay/Yil/Saat)

Hasta Imzasi

Hekimin Acgiklamasi: Hastaya, yapilacak genetik testleri (riskler, faydalar ve alternatifler dahil) agikladim. Yukarida belirtilen sinirlamalara degindim
ve hastanin bitin sorularina elimden geldigince en iyi sekilde agikladim.

Hekimin Imzasi

Tarih (Giin/Ay/Yil/Saat)

Kisisel Verilerin Korunmasi Hakkinda Aydinlatma ve Agik Riza metnini okumak igin karekodu okutunuz.




