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Genetik Hastaliklar Tani ve Degerlendirme Merkezi TEST iSTEM ve BiLGiLENDiRILMiS ONAM FORMU

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

T.C. KIMLIiK e VT %
NUMARASI* CiNsSivETE KADIN [J ERKEK [J
BARKOD HASTANIN ADI CEP TELEFONU*
SOYADI*
DOGUM TARIHi* GONDEREN DOKTOR
[ Periferik Kan | [J Amniyon Sivisi [ Kordon Kani [ solid Doku O BiyopsSi:..oeveeen.
O Kemik 1ligi [ Abort Materyali | [ cvs O Eksizyon [ Diger:...ccocueunee.
GONDERILEN MATERYAL
Kemik iligi nakli yapildiysa isaretleyiniz. Evet [ Hayir (O
Kemik iligi naklinde dondr cinsiyetini belirtiniz. Kadin (J Erkek [
iSTENILEN TEST*
KLINIK ENDIKASYONU (ON TANI/TANI)* AILE AGACI (En az i kusakli aile agaci hekim tarafindan gizilecektir.)
(ICD Tani ve Kod Listesinden Belirtiniz.)
PRENA_TAL TESTLERDE: *
GEBELIK HAFTASI
USG BULGULARI
TARAMA TESTI SONUCLARI
BLOK NO / ID (TUMOR EN YOGUN 3 ADET):
TUMOR NEOPLAZI / NEKROZ ORANI (%):
FIKSASYON BiLGisi / SURESI:
SOMATIK TESTLERDE: *
(Patoloji Raporunu Ekleyiniz.) .
TANI / ON TANI:
TEDAVI GECMISI (ALDIGI iLACLAR):
PRIMER / METASTAZ:
SiGARA KULLANIMI:
KULLANDIGI iLACLAR*
Ebeveynler akraba mi? Evet O Hayir O
Ailede benzer sikayeti olan var mi? Evet [ Hayir O
AILE OYKUSU* Ailede kanser 6ykisi olan bireyler var mi? Evet O Hayrr O
Not:
* isaretlenmis alanlar zorunlu alanlardir.
Hasta Ad-Soyad : Gonderen Doktor Ad-Soyad:

Tarih / Saat : Tarih / Saat

imza : Kase /imza
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Genetik Hastaliklar Tani ve Degerlendirme Merkezi TEST iSTEM ve BiLGiLENDiRiLMiS ONAM FORMU
(Molekiiler Genetik - Sitogenetik ve Molekiiler Sitogenetik Testler icin Doldurulacaktir.)

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

BILGILENDIRME

1. Bu belge; sizin, gocugunuzun veya vasisi oldugunuz kisilerin genetik test siirecinde 6rnek alinmasi, saklanmasi, incelenmesi ve
sonuglarin paylasilmasi hakkinda bilgilendirme ve onayinizi almak amaciyla hazirlanmistir. Yasal olarak testler yalnizca onayinizla
yapilabilecedinden, asadidaki bilgileri okuyarak tercihlerinizi belirtiniz.

2. Kalitsal bilgilerimiz DNA ve kromozomlarda yer alir. Bu yapilardaki dedisiklikler genetik hastaliklara yol agabilir. Genetik testler bu
dedisiklikleri incelemek igin yapilir. Hastaliklar anne ve/veya babadan gecebilir ya da ilk kez kiside ortaya cikabilir. Cogu dogustan
genetik hastalik kalicidir ve her zaman kesin tedavisi olmayabilir. Yapilacak testlere, doktorunuz tarafindan hastalik durumunuza gére
karar verilmektedir.

3. Genetik testler; sizde, cocugunuzda veya sorumlu oldugunuz kiside mevcut hastaliklari dogrulamak, hastalik hakkinda bilgi edinmek,
gelecekteki riskleri 6ngérmek ve tasiyiciik durumunu belirlemek igin yapilr.

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

5. Test sonuglarinin dogru yorumu; klinik tani, aile 6ykist ve biyolojik aile iliskilerinin dogru bildirilmesine baghdir. Bazi durumlarda
bildirilen iligkiler ile gergek biyolojik iliskiler uyusmayabilir (yasal zorunluluk olmadikga paylasiimaz). Kapsamli genetik testler mevcut
hastalik disinda, belirti vermeyen riskleri de ortaya gikarabilir; bunlara “ikincil bulgular” denir. Bu bilgilerin size bildirilmesine iliskin
tercihinizi formda belirtiniz.

6. Dodustan gelen genetik sonuclar yasam boyu dedismez; sonradan olusan genetik dedisimler ise zamanla degisebilir. Bilimsel
gelismelerle birlikte sonuglarin yorumu dedisebilecedinden, genetik verilerin zaman icinde yeniden dederlendirilmesi gerekebilir.

7. Tibbi durumunuz ve onerilen testler hakkinda bilgilendirilme hakkina sahipsiniz. Testlerin yarar ve risklerini 6grenebilir; testi kabul
edebilir, reddedebilir veya durdurulmasini isteyebilirsiniz. Zorunlu durumlar disinda testi reddetmeniz halinde dogabilecek sonuglarin
sorumlulugu size aittir ve bunu yazili olarak beyan etmeniz gerekir.

8. Lutfen bilgileri dikkatle okuyunuz ve anlamadiginiz konulari hekiminize sorunuz. Bu belge, s6zlu bilgilendirmenin yazili kaydidir ve
arsivlenecektir. Belgenin bir nishasi tarafiniza verilecek olup, testi kabul etmeniz halinde ilgili alanlari doldurup imzalamaniz
gerekmektedir.

ACIKLAMALAR
Genetik Testlerde Ornek Tiirleri, Teknik Gereklilikler ve Sinirliliklar

1. Test icin kullanilan biyolojik drnegin Ozel GENTAN GHTDM tarafindan alinmadiysa, biyolojik érnedin dogru alinip alinmadigindan,
biyolojik 6rnedin uygunlugundan, diger merkezlerde yapilan bilgilendirmelerden Ozel GENTAN GHTDM sorumlu degildir.

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

3. Genetik testlerin sonuglanabilmesi igin érnekte yeterli hicre ve uygun kalite/miktarda DNA/RNA bulunmalidir. Yetersiz 6rnek, hicre
cogaltilamamasi, analiz kalitesinin disik olmasi veya tasima sirasinda sorun yasanmasi durumunda test tekrarlanabilir ve yeni 6rnek
istenebilir. Ilaglar bazi testleri etkileyebilir. Gerekli kalite saglanamazsa sonug alinamayabilir. Stipheli durumlarda taniyi dogrulamak
icin aile bireylerinden ek testler talep edilebilir.

4, Tibbi Laboratuvar Hizmetleri ve Ileri Teknoloji Tibbi Laboratuvar Uygulamalari Hakkinda Yénetmeligi geredince prenatal tani
karyotipleme ve QF-PCR raporlarinda cinsiyete bagl hastaliklar ve anomaliler disinda cinsiyet bilgisi raporlanamaz.

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

CALISMA, SONUGC VE SONUC VERME SURESI

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

2. Genetik testler yalnizca belirtilen tibbi gerekce (endikasyon) icin yapilir ve tim genetik yapiyl kapsamaz. Klinik bilgilerin dogru ve
eksiksiz iletilmesi, test sonuglarinin dogru yorumlanmasi agisindan énemlidir.

3. Belirtilen slireler normal sartlarda ortalama test sonuglanma zamanina gore verilmektedir. Hastaya ya da laboratuvara ait faktorler
nedeniyle analizler daha erken ya da daha geg sonuglanabilir.

4. Genetik test sonuglarinin dogru degerlendirilmesi igin, klinik bulgular ve aile 6ykusu ile birlikte genetik danismanlik kapsaminda
uzmanlar tarafindan yorumlanmasi gerekmektedir.

5. Test sonucunda hastalikla iligkili bir degisiklik saptanmamasi, sizde veya aile bireylerinizde hastalik olmadigi anlamina gelmez;
“normal” sonug tamamen saglikli oldugunuzu kesin olarak géstermez.
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Genetik Hastaliklar Tani ve Degerlendirme Merkezi TEST iSTEM ve BiLGiLENDiRiLMiS ONAM FORMU
(Molekiiler Genetik - Sitogenetik ve Molekiiler Sitogenetik Testler icin Doldurulacaktir.)

KISITLILIKLAR

1. Genetik testlerde belirli bir hata payi bulunabilir ve tim genetik degisiklikler saptanamayabilir. Nadiren yanlis pozitif veya yanlis
negatif sonuglar gorilebilir. Bu nedenle sonuglarin klinik bilgilerle birlikte uzmanlar tarafindan dederlendirilmesi 6énemlidir.

2. Genetik testlerin dogrulugu yliksek olmakla birlikte higbir test %100 glvenilir degdildir. Dogruluk orani, testin tlrine ve kullanilan
yonteme goére dedisebilir.

3. Kromozom incelemesinde (Karyotip) kromozomlardaki sayisal ve buyuk yapisal anomaliler taninabilir, ancak hastalik olusturucu
etkilere neden olabilecek kliclik yapisal dedisimler, submikroskobik kromozomal dedisimler ve dislk oranda gorilebilen mozaik
durumlar tespit edilemeyebilir.

4. Anne karnindan alinan 6rneklerde, gok disulk bir ihtimalle de olsa anneye ait hlicreler karisabilir. Bunu tespit edebilmek igin bazi
Ozel testler yapilabilir, ancak bu durumu tamamen diglamak her zaman mimkiin dedildir.

GENETIK TEST ILE iLGILI ORNEKLERIN SAKLANMASI

1. Laboratuvarimizda hasta numuneleri ve kayitlar, “Orneklerin Saklama Siiresi Listesi” ve “Kayitlarin Saklanma Siiresi Listesi"ne
uygun olarak saklanmaktadir. Laboratuvarin kapatilmasi, devri veya birlestirilmesi durumunda tutulan hasta numuneleri ve
kayitlarinin strekliligi ve guivenligi saglanarak ilgili mevzuat dogrultusunda T.C. Saglik Bakanlidi'na ve/veya yetkili kuruma devri
temin edilecektir. Bu tir durumlarda hasta, ilgili kurulus ve hekimler yazili veya sozli olarak bilgilendirilecektir.

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

3. Test sonrasi artan DNA numuneleriniz, test dogrulama (validasyon) ve editim faaliyetlerinde kullaniimak amaciyla saklanabilir.

4. Talep edilen testin tamamlanmasinin ardindan, laboratuvarimiza basvurarak kan ve/veya DNA 6rnedinizin imha edilmesini talep
edebilirsiniz. Bu talebinizi formun onay boliminde de belirtebilirsiniz.

KiSISEL VERILERIN KORUNMASI VE GENETiK VERILERIN iSLENMESINE ILISKIN AYDINLATMA METNI

6698 sayill Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (“KVKK”) uyarinca, veri sorumlusu sifatiyla &zel GENTAN Saglhk Hizmetleri A.S.
tarafindan kisisel verileriniz asagida agiklanan kapsamda islenmektedir.

Kimliginizi dogrudan belirleyebilecek kisisel veriler (ad, soyad, T.C. kimlik numarasi, adres, e-posta, telefon numarasi, dogum tarihi,
cinsiyet vb.) ise genetik verilerden ayr tutulmakta ve glvenli bicimde korunmaktadir. 6698 sayili Kanunun 6. nci maddesi ile 3359
sayill Saglik Hizmetleri Temel Kanunu, Tibbi Laboratuvar Hizmetleri Yonetmeligi ve ilgili saghk mevzuati kapsaminda saglik
hizmetlerinin ylritilmesi amaciyla islenmektedir. Kisisel verilerinizin islenme amacglari;

e  Genetik test bagvuru ve kayit islemlerinin yuritilmesi,

. Numune kabul, analiz, dogrulama ve raporlama sireglerinin gergeklestirilmesi,

e Tani, teshis, tedavi ve tibbi degerlendirme hizmetlerinin sunulmasi,

e  Genetik danismanlik sireglerinin yuratilmesi,

e Laboratuvar kalite yonetim sistemi kapsaminda izlenebilirlik ve dogrulama faaliyetlerinin yurttilmesi,

e Hasta glivenliginin saglanmasi,

e Yasal kayit yakamlulliklerinin yerine getirilmesi,

e Saglik Bakanhigi, TURKAK ve ilgili mevzuat kapsaminda denetim ve raporlama siireglerinin yiritilmesi,
. Hukuki yikUmluliklerin yerine getiriimesi amaclariyla islenmektedir.

Kisisel verileriniz genetik test sonuglarinin dederlendiriimesi sirecinde yalnizca kodlanmis bicimde ve kimliginizi dogrudan
belirlemeyecek sekilde, Ozel GENTAN GHTDM ‘e hizmet sunan laboratuvarlar, yaziim ve teknik hizmet saglayicilarina, yetkili kamu
kurum kuruluslar ile paylasilabilir. Hasta bilgilerinin y&netimi gizlilik ve mahremiyeti icermektedir. Ornek analizleri sonucunda elde
edilen test sonuglariniz, agik 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 kaynadi kisilerin kimlikleri, laboratuvar tarafindan
korunur ve ilgili kaynakla mutabik kalinmadikga hastayla paylasiimaz.

6698 sayil Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu’nun 11. maddesi kapsaminda;

e Kisisel verilerinizin iglenip islenmedigini 6grenme,

e Islenmigse buna iliskin bilgi talep etme,

e Islenme amacini ve amacina uygun kullanilip kullanilmadigini 6grenme,

e Yurtiginde veya yurt disinda aktarildigi Gglincl kisileri 6grenme,

e Eksik veya yanlis islenmis olmasi halinde dizeltilmesini isteme,

. Kanunda 6ngoritilen sartlar gergevesinde silinmesini veya yok edilmesini isteme,
e  Bu islemlerin verilerin aktarildigi Gglincl kisilere bildirilmesini isteme,

verilerinize erisme, dizeltme, silme ve islenmesine itiraz etme haklarina sahipsiniz. KVKK kapsamindaki haklariniza iliskin taleplerinizi
Veri Sorumlusuna yazil olarak iletebilirsiniz. (gentan@gentan.com)
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TEST ISTEM ve BILGILENDIRILMiS ONAM FORMU
(Molekiiler Genetik - Sitogenetik ve Molekiiler Sitogenetik Testler icin Doldurulacaktir.)

Genetik Hastaliklar Tani ve Degerlendirme Merkezi

HASTA/ HASTA YAKINININ (VELi/VASi) ONAYI:
Bu bilgiler 1siginda Ozel GENTAN Genetik Hastaliklar Tani ve Degerlendirme Merkezinde yapilacak testlerle ilgili

o Ozellikle yeni nesil dizileme teknolojileri kullanilarak yapilan genetik testlerde, tani amagl hedeflenen genlerin disinda da heniiz bulgu
vermemis hastaliklar veya yatkinliklara 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 bildirilmesini;

O Istiyorum O Istemiyorum

e Genetik inceleme sirecinde, taninin desteklenmesi amaciyla gerekli goriilmesi halinde ek testler yapilabilir ek testlerin yapiimasini;

O Kabul Ediyorum O Kabul Etmiyorum

e Orneklerimin ve bu érneklerden elde edilen analiz verilerimin, kimlik bilgilerim gizli tutularak anonim hale getirilmesi ve
benden herhangi bir édeme istenmemesi kaydiyla, bilimsel galismalarda kullaniimasini kabul ediyorum.

0O Kabul Ediyorum O Kabul Etmiyorum

Bu alandaki kutucuklar isaretlenmedigi takdirde kabul edilmedidi yoniinde degerlendirilecektir.

TEST SONUGCLARININ GONDERILMESI ONAYI

Test sonuglarim asadida iletisim bilgileri bulunan kisi/kurum ile paylagilmasini onayliyorum.

Sonuglarimi Teslim Alacak Kisi/Kurum

Ad Soyad : Yakinhk Derecesi:
T.C. Kimlik No : E-Posta
Telefon

Laboratuvar testlerinin teknik 6zellikleri, sinirlamalari ve olasi riskleri hakkinda bilgilendirildim. Gerekli durumlarda yeniden veya
ek 6rnek alinabilecegi, testin tekrarlanabilecegdi, nadiren yanlis sonuglar alinabilecedi, sonug verilemeyebilecedi veya gecikebilecegi
ve sonucun gebelik durumunda gebeligin yasal terminasyon slresine yetisemeyebilecedi tarafima agiklandi.

Genetik analizler igin gerekli biyolojik drneklerin alinmasina, saklanmasina ve test siireci kapsaminda kullanilmasina 6zgir irademle
izin veriyorum. Verilerimin, gerekli durumlarda ve acgik rizam dogrultusunda paylasilabilecegini biliyorum.

Bu form tarafima agiklanmig, sorularimi sorma ve karar verme firsati taninmistir. Yapilacak testin amaci ve sonuglari hakkinda
bilgilendirildim ve genetik testlerin yapilmasini kabul ediyorum.

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

O Kendisi O Velisi O Vasisi Gonderen Doktor
Ad Soyad Ad Soyad

Telefon Telefon

Tarih- Saat Tarih- Saat

imza Kase / imza

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

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

O 40
Kisisel Verilerin Korunmasi Hakkinda Aydinlatma ve Agik Riza metnini okumak igin karekodu okutunuz.
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