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   10/01/2020 tarih ve 31004 sayılı Resmi Gazete’de yayımlanan Genetik Hastalıklar Değerlendirme  Merkezleri 
Yönetmeliği’ne göre aydınlatılmış onam formunun doldurulması yasal zorunluluktur. Onam formunun imzalanmaması 
ve/veya test materyalleri ile birlikte gönderilmemesi durumunda test çalışılmamaktadır.  
NOT: Zihinsel engelli kişiler, bilinci kapalı olanlar ve reşit olmayan çocuklar için bu belge velisi veya vasisi tarafından 
doldurulacaktır. 
1)Hiçbir baskı, yönlendirme olmadan tamamen kendi iradem ile kendimi/çocuğumu/vasisi bulunduğum kişiyi muayene için 
getirdim. Doktorumun benim için/çocuğum için/vasisi bulunduğum kişi için genetik test önerdiğini anlıyorum, doktorumun 
önerdiği örneği vermeyi ve NEÜ Meram Tıp Fakültesi Hastanesi Genetik Hastalıklar Değerlendirme Merkezi'nde testlerimin 
çalışılmasını kabul ediyorum. Benden/çocuğumdan/vasisi bulunduğum kişiden alınacak örnek  ile ilgili olarak, genel kabul 
gören tekniklerle yapılacak işlemin nasıl yapılacağı, amacı, riskler tarafıma anlatıldı. 
2)Genetik bir analizde, vakaya göre değişmek ile birlikte; 
-Şüphelenilen genetik bir hastalığın nedenini araştırmak için sitogenetik, moleküler sitogenetik (FISH vb.), moleküler genetik 
(tek gen veya çoklu gen panelleri, tüm ekzom veya genom dizilemesi vb.) tetkikler kullanılabilir.    
-Genetik analizi yapabilmek için tipik olarak kan veya diğer(deri, kas, kemik iliği, tükrük, yanak içi sürüntü örneği vb.) 
dokulardan elde edilen genetik materyal kullanılabilir. 
3)Genetik analiz sonucunda; hastalık oluşturucu genetik neden/değişim tanımlanabilir, tanımlanan değişimin hastalıkla 
ilişkisine dair yeterli bilimsel veya tıbbi bilgi mevcut olmayabilir ya da durumu açıklayabilecek herhangi bir  bulgu 
tanımlanamayabilir. Uygulanan genetik  analiz sonucunda bütün muhtemel genetik hastalıklarla ilgili riskleri dışlamak 
mümkün değildir. Genetik analiz için alınan örneklerde, gerekli hücre veya dokunun bulunmaması, hücrenin çoğalamaması 
veya bulaş olması sonucu analiz mümkün olmayabilir. Bu durumda tekrar örnek alınması gerekebilir. 
4)Genetik analizler, özellikle de çok fazla sayıda geni içeren klinik ekzom veya tüm ekzomdizilemesi gibi testler, asıl isteme 
nedeni ile direkt olarak ilişkili olmayan sonuçları (ikincil sonuçlar) tanımlayabilir. Bu bulgular tıbbi öneme sahip olabilir ve 
ciddi, kaçınılmaz veya tedavi edilemez genetik hastalıklar açısından olası risklere dair bilgi sağlayabilir. Onam 
beyannamesinin isteğe bağlı kısımlarında yer aldığı üzere, bu ikincil sonuçlar için hangi durumlarda bilgilendirilmek ya da 
bilgilendirilmemek yönündeki kararınızı belirtebilirsiniz. 
5)Örnek ve sağlık verisini içeren veriler; istenen analiz için kullanılacak, test sonuçları ile birlikte saklanacak ve işlem 
görecektir. 6698 sayılı Kişisel Verilerin Korunması Kanunu  Madde 5, 6, 7 ve 8 kapsamında kişisel veriler otomatik veya 
otomatik olmayan yollarla; sözlü, yazılı veya elektronik şekilde toplanmakta ve işlenmektedir.  21/06/2019 tarihli ve 30808 
sayılı Resmi Gazete’de yayımlanan Kişisel  Sağlık Verileri Hakkında Yönetmelik Madde 16’ya göre; kişisel sağlık verileri ( test 
sonuçları, dosya bilgileri, muayene notları, fotoğraf, video görüntü, örnek, genetik materyal, doku vb.)  ulusal veya 
uluslararası projeler, veri tabanlarının oluşturulması, bilimsel yayın, araştırma, geliştirme, analizlerin validasyonu 
amaçlarıyla, hizmet gelişimi için ve diğer çalışmalarda kişinin özlük hakları saklı tutularak kontrol grubu olarak kullanılabilir.  
6)Laboratuvara getirilen örnek, laboratuvarın işleyişi içinde yetkin ve yetkili bir sağlık personeli tarafından işlenip kontrol 
edildikten sonra, Tıbbi Genetik Anabilim Dalındaki bir hekim tarafından değerlendirilecektir. Ortalama sonuç verme süresi, 
istenilen testin türüne göre 2 hafta-3 ay arasında değişmektedir. Yapılan testlerin sonuç verme süreleri ek test gerekliliği, 
teknik problemler, verilen örnekten kaynaklanan sorunlar, idari sebepler, laboratuvar yoğunluğu gibi nedenlerle uzayabilir. 
Özellikle rutin dışı testlerin raporlanması 3 aydan uzun sürebilmektedir.  
7)İlk  yapılan genetik testte yeterli sonuca ulaşılamazsa; hastaya ait örnekten ilave genetik testlerin çalışılması ve hasta giriş 
işlemlerinin yapılması gerekebilir. 
8)Gebelik döneminde yapılan genetik testlerde; yeterli miktarda doku alınamaması, çalışmanın doğasından kaynaklanan 
teknik nedenler  ya da şüpheli sonuçlarla karşılaşılması durumunda,  işlemin tekrarlanması, farklı bir yönteme başvurulması 
veya ebeveynlerden örnek istenmesi gerekebilir. Fetal örnekte annenin hücresinin bulunması (maternalkontaminasyon) ve 
çoğul gebelikler durumunda yanlış pozitif/negatif sonuçlar çıkabilir ya da örnek tekrar istenebilir. 
9)Genetik testler kendi teknik özellikleri/kısıtlamaları dahilinde belirli bir duyarlılık ve özgüllükte tanı değerine sahiptir; bu 
testlerin yanlış negatif/pozitif sonuç olasılığı mevcuttur. Sitogenetik analiz, yalnızca sayısal ve büyük yapısal kromozom 
anomalilerin tanısına yöneliktir; küçük yapısal anomaliler ve mozaisizm (bir canlıda, aynı bir zigottan kaynaklanan, farklı 
genetik yapıda en az iki hücre dizisinin bir arada bulunması) saptanamayabilir. Tüm genetik testler için kabul edilen 
ortalama hata oranı 1/1000’dir. 
10)Kullanılan tekniğe göre, genetik yöntemlerin belirli bir tanı oranı vardır. Moleküler analizlerle (NGS, Sanger vb.) saptanan 
değişimlerin sınıflandırılması mevcut bilgiler ışığında yapılır. Bu nedenle, bazı değişimler raporlanmayabilir. İlerleyen 
zamanlarda bu bilgilerin güncellenmesi ile sınıflandırmada kullanılan kriterler değişebilir ve güncel tıbbi bilgiler göz önünde 
bulundurularak yapılan analizler ile, hastalıkla ilişkili olabilecek genetik değişimler saptanabilir. Bu tür durumlardan 
merkezimiz sorumlu değildir.  
11)Test sonuçları sizi ve ailenizi psikolojik olarak etkileyebilir, stres oluşturabilir. Testin sonucunda oluşabilecek psikososyal 
etkilerin bilincinde olmanız gerekmektedir. 
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Günümüz şartlarında geriye dönük analizler rutin olarak yapılmamaktadır; ancak hastanın veya hekiminin isteği 
doğrultusunda, belirli koşullar çerçevesinde gerçekleştirilebilir.  
 

Hekimim tarafından genetik analiz için bilgilendirildim ve ilişkili bütün sorularım yanıtlandı. Genetik analiz için 
testin yapılması kararını almada yeterli zamana sahiptim. Yukarıda açıklandığı üzere, genetik hastalık(lar) için 
genetik analizin yapılabilmesi amacıyla gereken "kişisel (sağlık) verimin*" hekimim ve NEÜ Meram Tıp Fakültesi 
Tıbbi Genetik Anabilim Dalı tarafından toplanmasına, işlenmesine ve ihtiyaç halinde benimle iletişime geçilmesine 
onam veriyorum. Onamımı herhangi bir zamanda ve bu isteğimi bildirmemden hemen sonra etkin hale gelecek 
şekilde geri çekebileceğimin ve çalışılıp raporlanmış genetik analiz sonuçlarımı bilmeme hakkımın olduğunun 
farkındayım. Genetik analiz sonucunda ortaya çıkan risk ile ilgili aile bireylerimi/akrabalarımı bilgilendirme 
sorumluluğunu kabul ediyor, anlıyor ve onaylıyorum.  Aile bireylerimi/akrabalarımı bilgilendirmemem durumunda 
oluşabilecek bütün sorumluluğu kabul ediyorum. Telefon numaram ve iletişim bilgilerim güncel olmadığı ve 
tarafıma ulaşılamadığı takdirde yaşanacak tüm aksaklıkların sorumluluğunu kabul ediyorum. 
* Dosya bilgileri, muayene notları, fotoğraf, video görüntü, örnek, genetik materyal, doku vb.  
Onam beyannamesini ve genetik analizler ile ilgili yazılı açıklamaları..................................................................... 
.............................................................................................................................................................................. 

      (Yukarıdaki noktalı yere “Okudum, anladım” şeklinde yazınız.) 

TARİH:.................................................................................................................................................................................  

TELEFON NUMARASI:………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

HASTANIN ADI SOYADI:.....................................................................................................................................................  

HASTANIN/ HASTANIN YASAL VASİSİ/VELİSİNİN İMZASI:.................................................................................................. 

 
Aşağıdaki ilgili  "EVET/HAYIR" kutucuklarını seçerek, ek onamımı veya velisi/yasal vasisi olduğum hastanın onamını 
verdiğimi beyan ederim. 

 

1) İkincil Bulguların Rapor Edilmesi 

Yeni Nesil Dizileme teknolojileri çok sayıda geni aynı zamanda test etmektedir. Bu nedenle mevcut hastalık ile ilgili 
olmayan sonuçlar ile karşılaşılabilir ve gelecekte tedaviniz için tıbbi önemi olan bilgiler sağlayabilir. Bu şekilde olan ikincil 
bulguların önemini anlıyorum ve güncel uluslararası kılavuzlar doğrultusunda raporlanması için NEÜ Meram Tıp Fakültesi 
Tıbbi Genetik Anabilim Dalı'na onam veriyorum. 

          EVETHAYIR  

 

 TARİH:............................................................       İMZA:................................................................ 

 
2) Tüm genetik veriler kişiseldir ve 3. şahıslarla paylaşılamaz. Test sonuçları yasal gereklilikler ve mahkeme kararı dışında 
sadece hastanın ilgili hekimine iletilecektir. Test sonuç raporunun sizin onay vermeniz durumunda yetkilendirdiğiniz kişiye 
teslim edilebilir. Bunun için aşağıdaki onam bölümüne yetkilendirme isteğinizi el yazınızla belirtmeniz gerekmektedir. 

         Raporu kendim teslim alacağım. 

 

         Rapor yetkilendirdiğim kişiye teslim edilsin. Teslim alacak kişi:............................................................................ 
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