OZEL
N\ GENTAN

.. Yiiriirliikk | Revizyon| Revizyon Sayfa
Dokiiman No Tarihi No Tarihi No
GNT.LAB.FR.22 01.04.2020 12 03.03.2026| 1/7

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi

TEST ISTEM ve BILGILENDIRILMIS ONAM FORMU

(Molekiiler Genetik - Sitogenetik ve Molekiiler Sitogenetik Testler icin Doldurulacaktir.)

Tarih ..../....../20
T.C. KIMLiK NUMARASI*
HASTANIN ADI SOYADI*
. —
BARKOD DOGUM TARIHI
CINSIYETi* KADIN [] ERKEK [J
CEP TELEFONU*
GONDEREN DOKTOR
Periferik Kan 0 Amniyon Sivisi (] cvs O Kordon Kani [ Abort Materyali (J
GONDERILEN MATERYAL
Kemik iligi OJ Solid Doku [J Diger:
iSTENILEN TEST*
KLINiK ENDIKASYONU
(ON TANI/TANI)*
iSTENILEN HPO TERIMLERI**
SIKAYETLERIi*
MUAYENE BULGULARI
LABORATUVAR SONUGLARI (Biyokimya,
Metabolik, Radyolojik tercihen anlamh
bulunanlar)
PRENA_TAL TESTLERDE: *
GEBELIK HAFTASI
USsG BULGULABI
TARAMA TESTI SONUCLARI
[ Total Eksizyon [ Biyopsi (igne/insizyonel/Eksizyonel)
SOMATIK TESTLERDE: *
KANSER TiPi_ .
ALT TIPLENDIRMESI
(Litfen Patoloji Raporunu Ekleyiniz.)
KULLANDIGI iLACLAR*
Ebeveynler akraba mi? Evet [ Hayir O
Ailede benzer sikayeti olan var mi? Evet (] Hayir O
Ailede kanser 6ykisl olan bireyler var mi? Evet [ Hayir O

AILE OYKUSU*

2. sayfaya en az ii¢ kusakli aile agacini ekleyiniz. Kanser testlerinde kanser tiiriinii ve baslangig

yaslari ile ilgili durumunu aile agaci iizerinde belirtiniz?

DISMORFiK BULGULAR VAR iSE”SADECE
TANI AMAGLI KULLANILMAK UZERE”
HASTA FOTOGRAFI * * *

Fotograf génderildi mi?

| EvetO]

Hayir [

-Ylz (6nden ve yandan) -Tum vicut (6n ve arkadan) -Eller (dis ve ig ylizey) - Ayaklar

* igsaretlenmis alanlar zorunlu alanlardir.

** Sik Goriilen Genetik Hastaliklar, Klinik Ekzom Dizileme (CES), Tiim Ekzom Dizileme (WES) testleri icin doldurulmasi rica olunur.

*** Fotograflarin hasta barkod numarasi yazilmis olarak hekim@gentan.com mail adresine ya da LIOS ek resim modiiliine eklenmesi rica

olunur.

Hasta Ad-Soyad
Tarih / Saat

imza

Gonderen Doktor :
Ad-Soyad

imza
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AILE AGACI
(En az iic kusakh aile agacini giziniz)
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Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi TEST ISTEM ve BILGILENDIRILMIS ONAM FORMU

(Molekiiler Genetik - Sitogenetik ve Molekiiler Sitogenetik Testler igin Doldurulacaktir.)

Bu onam formu, 33057 sayili Tibbi Laboratuvar Hizmetleri ve ileri Teknoloji Tibbi Laboratuvar Uygulamalari Hakkinda Yénetmelik’in 22.
maddesi ve (0) bendi ile 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu'nun (KVKK) 10. Maddesi (veri sorumlusunun aydinlatma
ylkumlaligu) kapsaminda veri sorumlusu sifatiyla GENTAN Ozel Saglik Hizmetleri Anonim Sirketi tarafindan hazirlanmistir.

BILGILENDIRME

1.

Bu belge; siz, cocuklariniz, vasisi oldugunuz kisiler ya da anne karnindaki bebeginiz igin planlanan tani amagli genetik testler sirasinda
viicudunuzdan 6érnek alinmasi, bu 6rnedin saklanmasi, incelenmesi ve sonuglarin size aktarimi ile ilgilidir. Yasal diizenlemeler uyarinca,
yapilmasi istenilen genetik testler ve dederlendirmeler ancak sizin onayinizla yapilabilecedinden, sizi aydinlatmaya yoénelik,
asagdida sunulan bilgileri okuyarak isaretli noktalarda goriislerinizi belirtiniz.

Okuyup anlamanizi istedigimiz bu belge; sizi korkutmak, endiselendirmek veya tibbi uygulamalardan uzak tutmak igin degil; sizi
bilgilendirerek bu testlerin yapilmasina riza gosterip gostermediginizi anlamak ve saglidiniz ile ilgili konularda daha bilingli bir
bicimde karar vermenizi saglamak igindir. Isterseniz saghginiz ile ilgili tim bilgi ve belgeler size veya yetkilendirdiginiz kisiye verilebilir.
Ayrica yasal tibbi zorunluluk tasiyan durumlar haricinde bilgilendiriimeyi istemeyebilirsiniz.

Kalitsal bilgilerimiz veya ailesel 6zelliklerimiz, hiicrelerimiz igindeki kromozom adi verilen yapilari olusturan DNA ipliginde kayithdir.
DNA ve kromozomlardaki, farklhi boyutlardaki degisiklikler genetik hastaliklara neden olur. Genetik testler bu
degisiklikleri inceleyen pek cok testin genel adidir. Bu hastaliklar kisiye anne ve/veya babasindan aktarilabilir ya da kiside
kendiliginden ilk defa ortaya cikabilir. Ozellikle dogustan gelen genetik hastaliklarin biyiik bir bélimi, émir boyu kalicidir. Bu
hastaliklari tamamen ortadan kaldiran bir tedavi cogu zaman bulunmamaktadir. Size hangi testlerin yapilacagina, doktorunuz
tarafindan, hastalik durumunuza gore karar verilmektedir.

Genetik testler; sizin, cocugunuzun veya yasal sorumlulugunu Ustlendidiniz bir kisinin mevcut genetik hastaliklarinin tanisini
kesinlestirmek, hastalik hakkinda daha fazla bilgi edinmek ya da gelecekte ortaya gikabilecek sadlik sorunlarini 6ngérebilmek
amaciyla yapilir. Ayrica sizin saghidiniz tizerinde bir etkisi olmayan, ancak gocuklarinizda ortaya gikabilecek genetik hastaliklari taslyip
tasimadiginizi belirlemek igin de genetik testler yapilabilir.

Kansere yonelik genetik testler ile (6rnedin solid timor ve likit biyopsi panelleri) timorin genetik profili incelenerek tani ve tedavi
slirecine katki saglanmasi amaglanir. Elde edilen genetik bilgiler, hekimin hedefe y&énelik tedavi seceneklerini planlamasina ve hastanin
katilabilecegi klinik calismalari belirlemesine yardimci olabilir.

Test sonuglarinin dogru yorumu; hastanin klinik tanisi, tibbi aile 6yklst ve bildirilen aile iliskilerine direkt olarak baghdir. Bu
nedenle aile iligkileri gergek biyolojik iliskiler (6z/Uvey) olarak belirtiimeli, dogru ve eksiksiz olmalidir. Bazi durumlarda aile tyelerine
yapilan genetik testlerde belirtilmis olan biyolojik iliskiler ile gergek biyolojik iligkilerin 6rtismedigi ortaya cikabilmektedir (bu tur
sonuglar yasal zorunluluk olmadikga paylasilmayacaktir). Ginimuizde tim genom, tim ekzom ya da klinik ekzom dizilemesi gibi
kapsamli genetik testler yapilabilmektedir. Bu testler, sadece mevcut hastaliginizla ilgili dedil, ayni zamanda su anda belirti vermeyen
baska saglik risklerini de gésterebilir. Ornegin, bazi kanser tiirlerine yatkinlik gibi ileride sorun yaratabilecek durumlar tesadiifen
ortaya cikabilir. Bu tir bulgulara 'ikincil (tesadifi) bulgular' denir. “Amerikan Tibbi Genetik Dernedi (ACMG)” gibi uluslararasi
kuruluglar, saglik agisindan 6nemli ve erken 6nlem alinabilen bazi genler igin 6neri listeleri hazirlamistir. Bu bilgilerin size bildirilip
bildiriimemesi ile ilgili tercihlerinizi formun sonundaki ilgili alanda belirtiniz.

Dogustan gelen (germ hatti kaynakl) genetik hastaliklari gésteren test sonuglari, yasam boyunca dedismez. Buna karsilik, sonradan
ortaya cikan (somatik) genetik dedisimler zamanla dedisiklik gosterebilir. Ayrica, genetik sonuglarin hastaliklarla iliskisi, bilimsel
gelismeler dogrultusunda farkli yorumlanabilir. Bu nedenle, elde edilen genetik bilgilerin zaman iginde yeniden dederlendirilmesi
gerekebilir.

Tibbi durumunuzun dederlendirilmesi ve hastaliginizin tani ya da tedavisine yonelik dnerilen testler hakkinda bilgilendirilme hakkina
sahipsiniz. Bu testlerin yararlari, olasi riskleri ve zararlari konusunda bilgi edinme; test igin 6rnek vermeyi kabul etme, kismen ya da
tamamen reddetme veya islemin niteligine gore testin durdurulmasini talep etme haklariniz vardir. Kanunen zorunlu durumlar disinda,
testleri reddetmeniz ya da durdurmaniz halinde, bu nedenle olusabilecek olumsuz sonuglarin sorumlulugu size aittir. Bu durumda,
formun son sayfasina testi yaptirmayi reddettiginize dair el yazinizla bir aciklama yazmaniz ve imzalamaniz
gerekmektedir.

Lutfen asadidaki bilgileri dikkatle okuyunuz, dederlendirmelerinizi yapiniz ve anlamadidiniz konulari hekiminizle yapacaginiz
bilgilendirme goriismesinde sormak lzere not ediniz. Bu belge, size s6zll olarak yapilan bilgilendirmenin yazili halidir ve gerektiginde
yasal bir belge olarak kullaniimak Uzere arsivlenecektir. Belgenin bir nishasini imzalayarak teslim almaniz gerekmektedir.
Bilgilendirme goérismesinin ardindan testlerin yapilmasini ve test icin 6rnek vermeyi kabul ediyorsaniz, formun sonundaki
ilgili alan1 el yazinizla doldurunuz. Ayrica, formun her sayfasini okuyup anladiginizi ve onayladiginizi belirtecek sekilde
imzalayiniz.

ACIKLAMALAR
Genetik Testlerde Ornek Tiirleri, Teknik Gereklilikler ve Sinirhiliklar

1.

Genetik testler icin; kan, kordon kani, amniyon sivisi, koryon villus ve diger doku (kemik iligi, yanak igi mukoza hiicresi, deri hiicresi,
dusik materyali vb.) 6rnekleri kullanilmaktadir. Kanser genetigi testleri igin ise biyopsi ya da cerrahi yéntemlerle alinan Timor
Dokusu ornekleri kullaniimaktadir. Gerekli durumlarda, idrar veya beyin omurilik sivisi (BOS) gibi 6zel érnekler lzerinden de
genetik analiz yapilabilir.

Test igin kullanilan biyolojik 6rnegin (kan, doku vb.) dogru sekilde alinmasi ve uygunlugunun saglanmasi, testin dogrulugunu etkiler.
Baska kurumdan génderilen numunenin uygunlugu, dogru alinip alinmadidindan ve yapilan her tiir bilgilendirmeden Ozel GENTAN
GDHM sorumlu degildir.

Sitogenetik (Heparin'li ttp) ve molekuller genetik (EDTA'l tlp) analizler icin gereken kan 6rnedi genellikle koldaki toplardamardan
alinir. Bu islem sirasinda kanama, enfeksiyon, damarda pihti olusumu (tromboz, emboli) ve nadiren atardamar zedelenmesi gibi
tedavi edilebilir bazi riskler ortaya gikabilir.
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Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi

4. Hastalarin analizinde cinsiyet, yas veya irka dayal herhangi bir ayrimcilik yapilmamaktadir ve tim hasta numunelerine esit muamele
edilmektedir.

5. Tum numunelerin dogru hasta ve dogru sonug ile analiz edilmesi saglanmaktadir.

6. Genetik testlerin sonuglandirilabilmesi igin, alinan dérnekte yeterli sayida hiicre bulunmasi ve elde edilen DNA/RNA'nin miktar ve kalite
acisindan uygun olmasi gerekmektedir. Ornedin yetersiz gelmesi, kiltiir ortaminda hiicre cogalmasinin saglanamamasi veya
hazirlanan preparatlarin analiz igin uygun kalitede olmamasi durumunda, test tekrarlanabilir ve yeniden 6rnek talep edilebilir. Ayrica,
numunenin laboratuvara transferi sirasinda yasanabilecek olumsuzluklar nedeniyle de yeni 6rnek istenebilir. Bazi testlerde canli veya
cansiz hiicre sayisinin belirli bir diizeyde olmasi zorunludur. ilag kullanimi bazi testleri olumsuz etkileyebilir. Kiltiir calismalariyla
yeterli canli hiicre elde edilemediginde ya da molekiler analizler igin yeterli ve kaliteli DNA izolasyonu saglanamadiginda sonug
alinamayabilir ve test yeniden yapilabilir. Stpheli bulgular tespit edilmesi halinde, taninin dogrulanabilmesi amaciyla ebeveynlerden
veya diger aile bireylerinden ilave testler istenebilir. TUm biyolojik 6rnekler laboratuvara ulastiginda kayit altina alinarak sadece yetkili
laboratuvar personelinin erigebilecedi bir veri tabaninda saklanir.

7. Tibbi Laboratuvar Hizmetleri ve ileri Teknoloji Tibbi Laboratuvar Uygulamalarn Hakkinda Yénetmelii geredince prenatal tani
karyotipleme ve QF-PCR raporlarinda cinsiyete bagli hastaliklar ve anomaliler disinda cinsiyet bilgisi raporlanamaz.

8. Tibbi bir nedenle kimlik dogrulama yapilmasi gerekirse, bu islem doktorun yazili ve imzali onayi ile yapilir. Ayrica islem 6ncesinde size
gerekli agiklamalar yapilir ve yazili onayiniz alinir.

CALISMA, SONUC VE SONUGC VERME SURESI

1. Test(lerin) calismalari merkezimiz biinyesinde (Ozel GENTAN GHDM) yapilacaktir. Ancak bazi durumlarda testlerinizin bir kismi ya da
tamami yurtici veya yurt disinda (T.C. Saglik bakanliginin bilgisi dahilinde) baska bir merkeze génderilebilir. Test numunesi igin patoloji
konsiiltasyonu ya da patolojik inceleme gerektigi durumlarda Ozel GENTAN GDHM Tirkiye'deki anlasmal oldugu bir kurumdan dis
hizmet alacaktir.

2. Genetik testler (sitogenetik, molekiler sitogenetik ve/veya molekiler genetik) yalnizca tibbi gerekge (endikasyon) bdéliminde
belirtilen duruma 6zel olarak uygulanir; bireyin tim genetik yapisi hakkinda bilgi vermez. Farkli bir tibbi gerekgenin bildirilmesi, test
sonuglarinin yorumunu degistirebilir (6rnedin, hedefe yonelik tedavi secimlerinde). Bu nedenle, testin hangi tibbi durum igin
istendigine dair bilgilerin dogru ve eksiksiz olarak iletilmesi, testi isteyen hekimin sorumlulugundadir.

3. Genetik testlerde dogru ve givenilir sonuglara ulasilabilmesi igin, testlerin klinik uzman goérustyle birlikte degerlendirilmesi ve dogru
sekilde yorumlanmasi buylik énem tasir. Bu testler, bireyin kisisel ve ailesel déyklisiine dayanan risk analiziyle birlikte ele alinmali ve
genetik danismanlik esliginde sunulmaldir.

4. Test sonucunda hastalikla iligkili bir genetik degisiklik saptanmamis olsa bile, bu durum sizde, gocugunuzda, diger aile bireylerinizde
ya da ileride dodacak cocuklarinizda genetik ya da genetik olmayan baska bir hastalik bulunmadigini kesin olarak géstermez; testin
'normal’ olarak raporlanmasi tamamen saglikli olundugu anlamina gelmez.

5. Kanser tiiriine yonelik test sonuglarinda tespit edilen genetik degisiklikler (varyasyonlar/mutasyonlar), ulusal ve uluslararasi
yetkili kurumlar (FDA, ESMO vb.) tarafindan onaylanmis tedavilere ya da arastirma agsamasindaki klinik galismalara katihm olasiligina
isaret edebilir.

Ancak;

e Genetik degisikliklerin etkileri zaman icinde glincellenen veri tabanlari dogrultusunda degisebilir.

e  Bazi degisimlerin klinik anlami hentiz tam olarak bilinmiyor olabilir (VUS: belirsiz klinik éneme sahip degisim).

e Hekimler arasinda bu dedisikliklerin yorumlanmasinda gorus farkliliklari olabilir.

e  Bu test, hastaliginizin nedenini ortaya gikarmayabilir veya uygulanabilir bir tedavi secenegdi géstermeyebilir.

e Raporlarda belirtilen tedavilerin bazilari sizin igin uygun olmayabilir.

e Bu nedenle, dnerilen tedavilerin uygulanip uygulanmamasi, sadece takip eden hekimin dederlendirmesi ve sorumlulugundadir.

e Ik analizler sonrasinda herhangi bir siipheli bulgu varliginda; olgunun kendisinden, anneden, babadan ve diger aile Gyelerinden
test yapilmasi Onerilebilir.

e  Genetik testlerin sonuglanma stresi, testin tirine ve kapsamina gore degisebilir. Belirtilen streler normal sartlarda ortalama test
sonuglanma zamanina gore verilmektedir. Hastaya ya da laboratuvara ait faktoérler nedeniyle analizleriniz daha erken ya da daha
gec sonuglanabilir. Ancak, hastaya bagl faktérler veya laboratuvar siireglerinden kaynaklanan nedenlerle bu stire uzayabilir ya da
nadiren kisalabilir. Bazi1 6zel durumlarda ise sonug elde edilemeyebilir.

KISITLILIKLAR

1. Genetik testler, belirli hastaliklar ya da durumlar igin yapilir; tim genetik hastaliklari kapsamaz. Elde edilen sonuglara gore baska
bir testin yapilmasi veya analizlerin tekrarlanmasi gerekebilir. Nadir durumlarda, bazi bulgularin yorumlanmasi zor olabilir ve
kesin tan1 konamayabilir.

2. Yapilacak testler teknik olarak karmasik oldugundan, cok diisiik de olsa sonu¢ alinamamasi veya hatali sonug verilmesi
ihtimali vardir.

3. Genetik testlerde her zaman belirli bir hata pay! bulunabilir. Bu hata payi; testin yapisi, kullanilan teknolojiler, laboratuvar
standartlari ve 6rnek kalitesi gibi gesitli faktorlere bagli olarak degisebilir. Uygulanan genetik analiz, mevcut teknolojiyle tim
genetik degdisiklikleri saptamayabilir. Genetik testler; hastaligin varligini géstermeyebilir (yanls negatiflik) ya da hastalk
olmamasina ragmen hastalik varmis gibi sonug verebilir (yanlis pozitiflik). Bu durumun testin sinirliliklari igcinde degerlendirilmesi
gerekir. Yanhs sonug riskini azaltmak icin testlerin klinik bilgilerle birlikte degerlendirilmesi ve uzmanlarca
yorumlanmasi 6nemlidir.
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4. Genel olarak, genetik testlerin dogrulugu oldukca yliksektir, ancak higbir test %100 giivenilir degildir. ACMG standartlari,
genetik testlerin dogrulugu ve givenilirligini artirmaya yo6nelik yonergeler belirler. Bu yonergelerde genetik testlerin dogruluk
oranlari genel olarak %99 civarinda kabul edilmistir, ancak bu oran, testin tiirtine ve uygulandigi yonteme gore degisebilir.

5. Kromozom incelemesinde (Karyotip) kromozomlardaki sayisal ve blyuk yapisal anomaliler taninabilir, ancak hastalik olusturucu
etkilere neden olabilecek kiiglik yapisal dedisimler, submikroskobik kromozomal degisimler ve diisiik oranda gorilebilen mozaik
durumlar tespit edilemeyebilir.

6. Anne karnindan alinan érneklerde, gok disuk bir ihtimalle de olsa anneye ait hlcreler karigabilir. Bunu tespit edebilmek igin bazi
Ozel testler yapilabilir, ancak bu durumu tamamen diglamak her zaman mimktin dedildir.

7. Molekller sitogenetik analizler (FISH ve mikro dizileme) ylksek dogruluk oranlarina sahip olsa da, testlerin teknik 6zellikleri
/kisithhklari nedeniyle duyarlilik ve 6zgulltkleri sinirli olabilir.

8. PCR tabanl testler, genetik dedisikliklerin tespiti icin yaygin olarak kullanilan ve yliksek dogruluk oranlarina sahip yontemlerdir.
Ancak nadiren de olsa Ornekler arasinda gapraz kontaminasyon meydana gelebilir ya da sonuglarin yorumlanmasinda hatalar
olusabilir.

9. Dizileme tabanh yontemler (Sanger dizileme, Yeni Nesil Dizileme - NGS), genetik hastaliklari detayl incelemeye olanak tanir.
Buna ragmen, dlsuk de olsa hatali dizileme veya yanls yorumlama sonucu hatali sonuglar olusabilir.

10. Bazi hastaliklar yeni veya nadir genetik dedisimlerle iliskili olabilir ve bu degisimler kullanilan ticari testlerin kapsami disinda
kalabilir.

11. Bazi genetik dedisimler, testlerin dogru sonuglar vermesini engelleyebilir veya testlerin yanlis sonuglara yol agmasina neden
olabilir.

12, Madde 10 ve Madde 11’de belirtilen durumlar gibi (yanhs pozitiflik, yanhs negatiflik vb.) kisithlik durumlarindan birinin ya da
birkacinin ortaya cikmasi halinde, Ozel Gentan GHDM'nin herhangi bir sorumlulugu bulunmamaktadir.

GENETIK TEST ILE iLGILI ORNEKLERIN SAKLANMASI

1. Ornekleriniz Ozel GENTAN GDHM arsivinde “en az” Tibbi Laboratuvar Hizmetleri ve Ileri Teknoloji Tibbi Laboratuvar Uygulamalari
Hakkinda Yonetmeligi tarafindan belirlenen yasal siire boyunca (5 yil) arsivlenerek saklanacaktir.

2. TUmo6r numunesine ait kullaniimayan dokular; testler tamamlandiginda, tUmorl tedavi eden hekime/kuruma veya patoloji
laboratuvarina iade edecektir. Farkh bir teslimat talebi durumunda lutfen laboratuvarimiza yazil olarak bildiriniz.

3. En iyi kosullarda saklansa bile; DNA/ Hiicre/Serum/ Vicut sivisi zaman iginde test uygulanmasina imkan vermeyecek bigimde
bozulabilir.

4. Biyolojik 6rnedin veya izole edilen DNA'nin, gelecekte talep edilmesi durumunda temin edilebilecedi, her zaman garanti edilemez
(6rnegin deprem, sel gibi mucbir sebepler ya da calismadan sonra yeterli miktarda numune kalmamasi durumunda).

5. Saklanan 6rnekler arastirma veya tani amaglh olarak, size (veli/vasi) veya sizin uygun goérdiduniz doktorunuza talebiniz
durumunda imzali bir form karsiiginda (GNT.IDM.FR.57) numune teslim tutanad: ile (GNT.KLT.FR.48) verilebilir. Bu konudaki
gorusuinliza ilgili kutucugu isaretleyerek belirtiniz.

6. Genetik tani testleri amaciyla sizden veya cocugunuzdan alinan ve laboratuvarimizda saklanan DNA 6rneklerinin baska genetik
calismalarda veya arastirmalarda kullaniimasi da mimktindir. Ancak boyle bir durum sizin agik izninize baghdir. Bu konu ile ilgili
goristinlizi asagida belirtiniz.

GENETIK TEST ILE iLGILI VERILERIN SAKLANMASI

Genetik bilgileriniz (verileriniz), &zel nitelikli kisisel veriler kapsaminda olup Ozel GENTAN GDHM tarafindan givenli bir sekilde
kodlanarak depolanmaktadir. Kimliginizi dogrudan belirleyebilecek kisisel veriler (ad, soyad, T.C. kimlik numarasi, adres, e-posta,
telefon numarasi, dogum tarihi, cinsiyet vb.) ise genetik verilerden ayri tutulmakta ve guvenli bicimde korunmaktadir. Bu veriler talep
ettiginiz genetik testlerin gergeklestirilmesi ve slirecin yUrittlmesi amaciyla, acik rizaniza dayanarak kismen veya tamamen otomatik
yontemlerle islenecektir. Genetik test sonuglarinin dederlendirilmesi siirecinde verileriniz, yalnizca kodlanmis bigimde ve kimliginizi
dogrudan belirlemeyecek sekilde, Ozel GENTAN GDHM ‘e hizmet sunan laboratuvarlar ve yazilim firmalariyla paylasilabilir. Ozel
GENTAN GDHM yasal olarak uygulanabilir anlagmalar yoluyla, laboratuvar faaliyetlerinin yerine getirilmesi sirasinda elde edilen veya
olusturulan tiim hasta bilgilerinin yénetiminden sorumludur. Hasta bilgilerinin yénetimi gizlilik ve mahremiyeti icermektedir. Ornek
analizleri sonucunda elde edilen test sonuglariniz, acgik riza alinmadan veya belirli bir yasal zorunluluk olmadikga Uglncl kisiler ile
paylasiimayacaktir. Laboratuvar, hasta bilgilerini yalnizca yasal bir zorunluluk oldugunda veya s6zlesmelere dayali olarak yetkili
kiindiginda paylasir. Bu paylasimin yasal olarak yasaklanmadigi durumlarda, ilgili hasta bilgilendirilir. Hasta disindaki bir kaynaktan
(6rnegin sikayetci veya dlzenleyici kurumlardan) laboratuvara iletilen bilgiler gizli tutulur. Bu bilgilerin kaynagi kisilerin kimlikleri,
laboratuvar tarafindan korunur ve ilgili kaynakla mutabik kalinmadikga hastayla paylasiimaz.

e Testler sonucu elde edilen veriler, Ozel OZEL GENTAN GDHM veri altyapisinda, 6698 sayili KVKK’'na uygun kosullarda saklanacaktir.
Saklanan verilerin imhasi veya tarafiniza temini gibi talepleriniz icin dogrudan Ozel GENTAN GHDM’e veri sorumlusuna basvuru
yapmaniz gerekmektedir.

e Ayrica, sizden (veya cocugunuzdan/vasisi oldugunuz kisiden) elde edilen genetik verilerin bagka arastirmalarda veya genetik
calismalarda kullanilmasi da mimkindir. Ancak bu tir kullanim yalnizca agik rizaniza baglidir. Asagida bu konudaki tercihlerinizi
belirtmeniz rica olunur.

HASTA/ HASTA YAKINININ (VELI/VASI) ONAYI:
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Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi

Laboratuvar testlerinin teknik 6zellikleri ve sinirlamalari hakkinda eksiksiz sekilde bilgilendirildim. Yeniden 6rnek alinmasi veya ek
ornek talep edilmesi gerekebilecedi; 6rnedin uygun olmamasi, kisisel ya da hiicresel faktorler, laboratuvara bagl klltir basarisizliklari,
bazi ilaglarin testleri etkileyebilecedi, testin tekrar calisiilmasi ya da yeniden analiz gerekebilecedi; nadir de olsa yalanci pozitif/negatif
sonuglar alinabilecedi, sonug verilemeyebilecedi veya sonug sliresinin gecikebilecedi, ilgili sonucun gebeligin yasal terminasyon
siiresine yetisemeyebilecegi tarafima acikca anlatildi. Kendim, cocugum ya da vasisi oldugum kisi adina yapilacak genetik analizler
icin; kan, amniyon sivisi, doku 6rnedi vb. biyolojik materyalin alinmasina, saklanmasina ve genetik analizlerin gergeklestiriimesine,
ilgili slirec kapsaminda islenme amaci ile sinirli olmak Ulzere kullaniimasina ve gerektiginde agik iznim olmasi durumunda
paylasiimasina ve gereken sire zarfinda saklanmasina higbir baski veya zorlama olmadan, kendi 6zgiir irademle izin veriyorum.
Bu calismada elde edilen tiim bilgilerin gizli tutulacagi ve kimligimin iznim olmadan agiklanmayacadi tarafima bildirildi. Ayrica, bu izni
diledigim zaman Ozel GENTAN GDHM laboratuvar sorumlusuna yazili olarak basvurarak geri alabilecegimi biliyorum.

Bu bilgiler 1siginda Ozel GENTAN Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezinde yapilacak testlerle ilgili (Hepsine onay
vermek icin en alttaki “TUMUNU KABUL EDIYORUM” u secmeniz yeterlidir)

Benden/gcocugumdan/vasisi oldugum kisiden alinan biyolojik 6rnekten, DNA/RNA/Hlcre/Serum’un izole edilmesini, genetik analizlerin
yapilmasi ve/veya ileride muhtemel baska analizlerde kullaniimasi amaci ile saklanmasini higbir baski ve zorlama olmaksizin kendi
rizam ile O Kabul Ediyorum O Kabul Etmiyorum

Orneklerimin bilimsel arastirmalarda, kimligimi agiklamadan ve benden 6deme istememek kaydi ile kullanilabilmesini;
O Kabul Ediyorum O Kabul Etmiyorum

Test sonuglari bilim insanlari igin énemli bir arastirma kaynadidir. Analiz verilerimin, kimlik bilgilerim sakli kalmasi kosulu
ile isimsiz (anonim) olarak bilimsel platformlarda paylasiimasini;

O Kabul Ediyorum O Kabul Etmiyorum
Ozellikle yeni nesil dizileme teknolojileri kullanilarak yapilan genetik testlerde, tani amagli hedeflenen genlerin disinda da heniiz bulgu

vermemis hastaliklar veya yatkinlklara ait veriler ortaya gikabilir. Bu ikincil bulgularin tespiti sonrasi aile bireylerinin de test edilmesi,
genetik danisma almasi gerekebilir.

Calisma sirasinda karsilasilabilecek tiim ikincil bulgularin tarafima bildiriimesini;
O istiyorum O istemiyorum

Sadece ACMG tarafindan incelenmesi 6nerilen ikincil bulgularin tarafima bildirilmesini;
O iIstiyorum O istemiyorum

Sonraki kusaklara aktarma olasihigim bulunan, tasiyici durumda oldugumu goésteren bulgularin tarafima bildirilmesini;
O iIstiyorum O istemiyorum

Ozel GENTAN GDHM merkezinde yapilan testlerden sonra drnegim kalmis ise; saklanan 6érneklerimin gerektiginde
arastirma ve/veya tani amacl olarak, bana (veli/vasi) veya doktoruma imzali bir form karsiliinda Genetik Rapor ve
Biyolojik Numune Basvuru Formu (GNT.KLT.FR.58), Numune Iade Talep Formu (GNT.KLT.FR.57) ve Numune Teslim Tutanadi
(GNT.KLT.FR.48) verilmesini;

O Kabul Ediyorum O Kabul Etmiyorum
YUKARIDAKI BELIRTILEN SECENEKLERIN TUMUNU KABUL EDIYORUM. O

Bu alandaki kutucuk isaretlenmedigi takdirde kabul edilmedigi yoniinde dederlendirilecektir.

OZEL NITELIKLI KiSISEL VERILERIN ISLENMESINE ILiSKIN ACIK RIZA METNI

Tim genetik verilerimin, bu belgede belirtilen amaglar dogrultusunda ve kisisel onayim ile Ozel GENTAN GDHM tarafindan islendidi,
kaydedildigi ve saklandigi konusunda bilgilendirildim. Elde edilen kisisel verilerimin, ilgili mevzuat ve bu belgede belirtilen amaglara
uygun sekilde; yargi makamlari ve yetkilileri, danismanlik hizmeti alinan Uglinct kisiler, diizenleyici-denetleyici kurumlar ile diger
resmi merciler ve hizmetlerin ylrattlmesi/gelistiriimesi amaciyla is birligi yapilan taraflarla belirli yasal, etik standartlara uygun olarak
paylasilabilecegdini anladim. Test sonuclarimin asadida imzasi bulunan hekimimle paylasiimasini kabul ediyorum. Test sonuglari igin
hekimimle iletisime gegmem gerektigini kabul ediyorum.

Bu verilerin, Ozel GENTAN GHDM'e ait fiziki arsivlerde ve/veya dijital bilisim sistemlerinde hem fiziksel hem de elektronik ortamda
saklanabilecedi; ayrica 6698 sayil Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu’nun 11. maddesi kapsaminda ‘ilgili kisi’ olarak;

a) Ozel GENTAN GDHM tarafindan kisisel veri islenip islenmedigini 6grenme,

b) islenme faaliyeti gerceklestiriimisse buna iliskin bilgi talep etme,

c) islenme amacini ve bunlarin amacina uygun kullanihp kullanilmadigini 6§renme,

¢) Yurticinde veya yurt disinda kisisel verilerin aktarildidi Ggtinct kisileri bilme,

d) Kisisel verilerin eksik veya yanlis islenmis olmasi hélinde bunlarin diizeltilmesini isteme,

e) Kisisel verilerin islenme sebepleri ortadan kalktiginda kisisel verilerin silinmesini veya yok edilmesini isteme,
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f) KVKK Kanunu ve ilgili diger kanun hiikiimlerine uygun olarak islenmis olmasina ragmen, islenmesini gerektiren
sebeplerin ortadan kalkmasi halinde kisisel verilerin silinmesini veya yok edilmesini ve bu kapsamda yapilan
islemin kisisel verilerin aktarildigi Gglinct kisilere bildirilmesini isteme,
g) Islenen verilerin miinhasiran otomatik sistemler vasitasiyla analiz edilmesi suretiyle kisinin kendisi aleyhine
bir sonucun ortaya gikmasina itiraz etme,
g) Kisisel verilerin kanuna aykiri olarak islenmesi sebebiyle zarara ugramasi halinde zararin giderilmesini talep
etme,
haklarina sahip oldugumu 6grendim.
Onam Formu kapsaminda genetik verilerim de dahil olmak Uzere kisisel verilerimin islenmesini

O Kabul Ediyorum O Kabul Etmiyorum

S6z konusu verilerinizin aktariimasini talep ettiginiz kisi, kurum veya kuruluglar var ise lttfen asagidaki bolimi doldurarak
verilerin aktarilmasi konusunda gerekli bilgileri paylasiniz ve bu aktarim igin bizlere izin veriniz.

O Test sonucumu kendim almak istiyorum

O Test sonuglarim da dahil olmak Uizere kisisel verilerimin asagida iletisim bilgileri bulunan kisi/kurum ile paylasilmasini
istiyorum.

Sonuglarimi Teslim Alacak Kisi/Kurum

Ad Soyad

T.C. Kimlik No

iletisim

Adres

E-Posta

Telefon

Yukaridaki agiklamalari biyolojik 6rnegi vermeden 6nce okudum anladim. Tibbi terimler agiklanarak soru sormak ve karar vermek
icin yeterli stre tanindi. Genetik testin ne amacli yapilacagi ve test sonuglarinin anlami hakkinda bilgilendirildim. Tum sorularima
acgiklayicl cevaplar aldim. Belirtilen tibbi gerekge nedeni ile kendim, gocugum, vasisi oldugum kiside genetik analiz yapilmasi igin
tibbi 6érneklerin alinmasina izin veriyorum. Testin ve/veya testlerin yapilmasini kabul ediyorum.

Formu dolduran kisiyi/yakinhk derecesini isaretleyiniz. (Zihinsel engelli, bilinci kapali olanlar ve 18 yas altindaki gocuklar igin bu
belge velisi veya vasisi tarafindan doldurulacaktir)

O Kendisi O Velisi O Vasisi
Hasta/Velisi/Vasisi Sorumlu Doktor Sahit
Ad Soyad
Telefon
Tarih- Saat
imza

El yazisi ile “Yukarida yazilan bilgileri okudum, anladim, kabul ediyorum.

El yazisi ile “Yukarida yazilan bilgileri okudum, anladim, testi yaptirmayi reddediyorum”

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




