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GENETIK HASTALIKLAR DEGERLENDIRME MERKEZI ‘

TEST iISTEM FORMU
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Tiim Ekzom Dizileme, Klinik Ekzom Dizileme ve Molekiiler Karyotipleme test talepleriniz icin istem formu ile birlikte
KLiNiK DEGERLENDIRME FORMU (Tiim Ekzom, Genom, Molekiiler Karyotipleme) doldurularak tarafimiza génderilmesi zorunludur.
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MiKROGEN GENETIK HASTALIKLAR
DEGERLENDIRME MERKEZIi

BILGILENDIRILMiS ONAM FORMU
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Genetik Testler igin Bilgilendirme :
1.

Semptomlar ve aile hikayesi ile ilgili dogru bilgilerin toplanmasi, uygun

testin se¢imi ve dogru olarak yorumlanmasi icin 6nemlidir. Ailede bilinen bir

genetik degisiklik tanimlanmis ise (mutasyon veya kromozomal bir degisiklik)
test dncesi bununla ilgili raporlarin laboratuvara iletilmesi gereklidir.

Genetik hastaliklar ve testlerin karmasik olmasi nedeniyle konunun iyi

anlasiimasi icin ilgili genetik danismanlik alinmasi tavsiye edilir.

Genetik test sonucunda negatif, pozitif veya degerlendirilemeyen sonuglar

elde edilebilir;

- Pozitif sonug kiginin 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
sinirlamalari,  tanimlanan  varyantlar  hakkinda  yeterli
bulunmamasi veya zayif érnek kalitesinden kaynaklanabilir.

Uygulanan test sadece incelenecek olan bdlgeyi yéntemin sinirlamalari
kapsaminda taramaktadir. Bu nedenle bu bolgeler ve testin tarama sinirlari
disinda degisiklikleri géstermeyeceginden bu degisikliklere bagli hastaliklar
taranmamaktadir. Ozellikle prenatal tani amacli yapilan calismalarda
negatif sonu¢ bulunmasi ailenin saglikli gocuk sahibi olacagi anlamina
gelmemektedir.
Tanimlanan genetik varyantlar medikal literatlr ve veri tabanlarindaki gtincel
bilgiler dogrultusunda yorumlanmaktadir. Varyantlarin siniflandirmasi zaman
icinde veri tabanlarindaki bilgilerin artmasiyla beraber degisiklik gésterebilir
ve daha 6nce siniflandinlmig olan bir varyant yeni veriler isiginda yeniden
degerlendirildiginde bagka bir sinifta tanimlanabilir. Bu nedenle 6zellikle
bildirilmemis (Class 3-VUS) varyantlari tasiyan bireylerin yeni bir bilgi eklenip
eklenemediginin  degerlendirmesi icin laboratuvarla iletisime gegmesi
onerilir.
Genetik test sonuglarinda kisinin hastaligi ile iliskili olmayan bir genetik
degisikligin saptanmasi, baska bir aile bireyinin risk altinda veya tasiyici
oldugunun belirlenmesi, biyolojik ebeveynin farkli olmasi gibi beklenmedik
sonuglar ortaya cikarabilir. Etik ve hukuki kurallar geregi test edilme amaci
digindaki veriler raporlanmaz.
Genetik test sonuclar givenilirdir ancak bazi istisnai durumlarda bu
guivenirlilik etkilenir ve hatali sonuglar ortaya cikabilir. Bu durumlar; klinik
taninin hatali olmasi, yetersiz aile éykust, 6rnegin yanlis etiketlendirilmesi
veya kontaminasyonu, kemikiligi transplantasyonu, ve prenatal amniyosentez,
koryon villus biyopsi materyali, kord kani ve abort materyalinde maternal
hiicre kontaminasyonuna bagl hatali sonuglarin ¢ikmasi olarak tanimlanabilir.
Sitogenetik test icin alinan &rneklerde gerekli hiicre veya dokunun
bulunmameasi, hiicrelerin  ¢ogalmamasi veya kontaminasyonu sonucu
sitogenetik calisma mimkiin olmayabilir. Bazi durumlarda hiicrelerde Greme
olmasina karsin kromozomlarin kalitesinin iyi elde edilmemesi nedeniyle
sitogenetik incelemeler mimkin olmayabilir. Bu durumlarda tekrar
érnek alinmasi gerekebilir. Hatta tekrar 6rnek almanin miimkiin olmadigi
durumlarda calisma tekrar edilemeyebilir.
Yine sitogenetik testler, alinan genetik materyale (CVS gibi) veya kullanilan
test ydnteminin sinirlarina bagl olarak % 100 dogrulukta sonug vermeyebilir.
Ornek kaynakli sebeplerden, testin tekrar edilmesi gerektiginde ya da ik kez
kurulan testlerde belirlenen ortalama sonug siireleri asilabilir.
Mikrogen, calismadigi testlerin dis laboratuvarlarda calisilmasini temin
edebilir. Bu durumda dis laboratuvar hizmeti alindigi teste ait raporda belirtilir.
Dig Laboratuvar strecleri ile ilgili tim sorumluluk ilgili dig laboratuvara aittir.
Genetik veriler kisiseldir ve (glincl kisiler ile paylagiimaz, 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.
Gizlilik/Bilginin Yonetimi
Laboratuvarimiz, faaliyetlerinin gerceklestirilmesi stiresince elde edilen veya
olusturulan bitln bilgilerin yénetiminden, yasal yiikiimllikler dogrultusunda
sorumludur. Laboratuvarimiz kullanicilarin gizliligi ile ilgili hususlari; kullanici
ile yapilacak s6zlesme gibi yasal olarak sorumlu tutulabilecegi bir yontemle
glvenceye alir. Ancak kanun, mevzuat vb. gerekliliklerin standardin istekleri
ile farkllastigi durumlarda yasal hikiimler gegerlidir. Yasal otorite; kullanicinin/
hastanin haberi olmadan kullaniciya/hastaya dair bilgilere ulasmak isterse,
bilgilerin paylasildigi ile ilgili hususta kullaniciya/hastaya bilgi verilmez. Bu
durum asagida tanimlanmaktadir.

Mikrogen Laboratuvari, yasal olarak uygulanabilir anlagmalar yoluyla,

laboratuvar faaliyetlerinin yerine getirimesi sirasinda elde edilen veya

olusturulan tiim hasta bilgilerinin yonetiminden sorumludur. Hasta bilgilerinin
yonetimi gizlilik ve mahremiyeti icermektedir. Laboratuvarimiz, kamuya
aciklamak istedigi bilgiler konusunda miisteriyi ve/veya hastayi dnceden
bildirmektedir. Musterinin ve/veya hastanin kamuya acik hale getirdigi
bilgiler disinda veya laboratuvar ile hasta arasinda mutabik kalindiginda

(6rnegin sikayetlere yanit vermek amaciyla), diger tim bilgiler ézel bilgi

olarak dikkate alinir ve gizli olarak kabul edilmektedir.

yonteminin
bilgilerin
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HASTA ONAYI :
1.

DOKTOR ONAYI :

Genetik testin riskleri, faydalan ve karsilagilabilecek sonuglarini hastaya / velisine
veya yasal vasisine agikladim ve tim sorularini yanitladim.

Gizlilik/Bilgilerin Yayimlanmasi

Mikrogen Laboratuvari, kanunen gizli bilgileri yayinlamasi istendiginde
veya sozlesmeye dayali dlzenlemelerle yetkilendirildiginde, kanunen
yasaklanmadigi slrece, ilgili hastaya yayimlanan bilgiler hakkinda bilgi
vermektedir.

Hasta hakkinda hasta disinda bir kaynaktan (6rnegin sikayetci, diizenleyici)
gelen bilgiler laboratuvar tarafindan gizli tutulmaktadir. Kaynagin kimligi
laboratuvar tarafindan gizli tutulmakta ve kaynak ile mutabik kalinmadik¢a
hasta ile paylasiimamaktadir.

Gizlilik/Bilgilerin Yayimlanmasi Etik Davranig

Laboratuvarimiz yasalarin kisitladigi uygulamalarda bulunmamaktadir ve
cikar catismasina neden olan durumlardan kaginmaktadir.

Etik standartlarin  korunmasi; laboratuvar yénetimimiz Ust ydnetim
tarafsizlk ve gizlilik beyaninda tanimlanan ve imzalamis oldugu beyan
geregince, numune alma personeli dahil tim laboratuvar ve saglik hizmeti
saglayicilarinin - ortak  sorumlulugundadir. Tum hasta numunelerine esit
muamele edilmektedir. Hasta numunelerinin analizinde cinsiyet, yas veya irka
dayali herhangi bir ayrimcilik yapilmamaktadir. Tim numunelerin dogru hasta
icin dogru zamanda ve dogru sonug ile analiz edilmesi saglanmaktadir.
Sonuglarla ile ilgili bilgilendirme ve danismanlik verilmesi hizmet alicisi
kurum hekimine aittir.

Giincel veri tabanlarinda bildirilen genetik varyantlar, hastaliklar ve gen
iliskilendirmeleri devam eden bilimsel arastirmalara dayanmaktadir.
Bu nedenle, yeni bulgular kesfedildiginde datamz yeniden
degerlendirilebilir.

Saptanan varyantlarin siniflandirmasi  zaman icerisinde degisiklik
gosterebilir. Dolayisiyla Mikrogen, sekans verinizi klinik agidan 6nemli
varyantlar agisindan yeniden degerlendirebilir; ancak yalnizca ham DNA
dizileme verileri yeniden analize tabi tutulacak bunun icin yeni bir 6rnek
calismasi yapilmayacaktir. Yeni klinik bilgi bulunmamasi durumunda
(ilk analizden itibaren en az bir yil beklenmesi &nerilir) veya fenotip
degistiginde numunenizin tekrar analizi icin yeniden degerlendirme
analiz testini talep edebilirsiniz.

Genetik analiz yapilirken, arastirilan hastaligin nedeni ile iligkili olmayan
fakat sizin ya da aile bireylerinizin saghg acisindan acik ve dogrudan
tibbi 6nemi bulunan patojenik varyantlarin tesadiifen saptanmasi
miimkiindiir. Sekonder bulgularin raporlanmasi icin 6zel onam formunu
imzalamaniz halinde raporlanacaktir.

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

Test sonuglanmin asagida imzasi bulunan hekimimle paylasiimasini kabul
ediyorum. Test sonuglarinin  &nemi nedeniyle sonuclarimin  hekimler
araciligiyla rapor edilecegini ve sonuglar icin hekimimle iletisime gegmem
gerektigini kabul ediyorum.

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

Kendime ve/veya cocuguma ait 6rnegin kimlik bilgilerim sakli tutularak
test dogrulama, egitim ve bilimsel arastirma amach kullanilmasina ve
saklanmasina izin veriyorum.

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

Sonu¢ raporunun
(hastanin kendisi/hastanin velisi/vekalet verdigi kisi)'ye verilmesini talep
ediyorum.

Hasta / Velisi Adi Soyadi / imzasi / Tarih / Saat

Doktor Adi Soyadi / imzasi / Tarih / Saat
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