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10/01/2020 tarih ve 31004 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezleri
Yonetmeligi'ne gore aydinlatilmis onam formunun doldurulmasi yasal zorunluluktur. Onam formunun imzalanmamasi
ve/veya test materyalleri ile birlikte gonderilmemesi durumunda test ¢alisiimamaktadir.

NOT: Zihinsel engelli kisiler, bilinci kapal olanlar ve resit olmayan gocuklar icin bu belge velisi veya vasisi tarafindan
doldurulacaktir.

1)Hicbir baski, yénlendirme olmadan tamamen kendi iradem ile kendimi/gocugumu/vasisi bulundugum kisiyi muayene igin
getirdim. Doktorumun benim icin/cocugum icin/vasisi bulundugum kisi icin genetik test 6nerdigini anliyorum, doktorumun
dnerdigi 8rnegi vermeyi ve NEU Meram Tip Fakiiltesi Hastanesi Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'nde testlerimin
calisilmasini kabul ediyorum. Benden/g¢ocugumdan/vasisi bulundugum kisiden alinacak 6rnek ile ilgili olarak, genel kabul
goren tekniklerle yapilacak islemin nasil yapilacagi, amaci, riskler tarafima anlatildi.

2)Genetik bir analizde, vakaya gore degismek ile birlikte;

-Sliphelenilen genetik bir hastaligin nedenini arastirmak igin sitogenetik, molekiler sitogenetik (FISH vb.), molekiler genetik
(tek gen veya ¢oklu gen panelleri, tim ekzom veya genom dizilemesi vb.) tetkikler kullanilabilir.

-Genetik analizi yapabilmek icin tipik olarak kan veya diger(deri, kas, kemik iligi, tikrik, yanak igi stirlintli 6rnegi vb.)
dokulardan elde edilen genetik materyal kullanilabilir.

3)Genetik analiz sonucunda; hastalik olusturucu genetik neden/degisim tanimlanabilir, tanimlanan degisimin hastalikla
iliskisine dair yeterli bilimsel veya tibbi bilgi mevcut olmayabilir ya da durumu agiklayabilecek herhangi bir bulgu
tanimlanamayabilir. Uygulanan genetik analiz sonucunda butiin muhtemel genetik hastaliklarla ilgili riskleri diglamak
mimkin degildir. Genetik analiz icin alinan érneklerde, gerekli hiicre veya dokunun bulunmamasi, hiicrenin ¢cogalamamasi
veya bulas olmasi sonucu analiz miimkiin olmayabilir. Bu durumda tekrar 6rnek alinmasi gerekebilir.

4)Genetik analizler, 6zellikle de ¢ok fazla sayida geni iceren klinik ekzom veya tim ekzomdizilemesi gibi testler, asil isteme
nedeni ile direkt olarak iliskili olmayan sonuglari (ikincil sonuglar) tanimlayabilir. Bu bulgular tibbi 6neme sahip olabilir ve
ciddi, kaginilmaz veya tedavi edilemez genetik hastaliklar agisindan olasi risklere dair bilgi saglayabilir. Onam
beyannamesinin istege bagh kisimlarinda yer aldigi Gzere, bu ikincil sonuglar igin hangi durumlarda bilgilendirilmek ya da
bilgilendirilmemek yoniindeki kararinizi belirtebilirsiniz.

5)Ornek ve saglik verisini iceren veriler; istenen analiz icin kullanilacak, test sonuglari ile birlikte saklanacak ve islem
gorecektir. 6698 sayil Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu Madde 5, 6, 7 ve 8 kapsaminda kisisel veriler otomatik veya
otomatik olmayan yollarla; s6zli, yazili veya elektronik sekilde toplanmakta ve islenmektedir. 21/06/2019 tarihli ve 30808
saylll Resmi Gazete’de yayimlanan Kisisel Saglik Verileri Hakkinda Yonetmelik Madde 16’ya gore; kisisel saglik verileri ( test
sonuglari, dosya bilgileri, muayene notlari, fotograf, video goriinti, 6rnek, genetik materyal, doku vb.) ulusal veya
uluslararasi projeler, veri tabanlarinin olusturulmasi, bilimsel yayin, arastirma, gelistirme, analizlerin validasyonu
amaglariyla, hizmet gelisimi icin ve diger calismalarda kisinin 6zlik haklari sakl tutularak kontrol grubu olarak kullanilabilir.
6)Laboratuvara getirilen 6rnek, laboratuvarin isleyisi icinde yetkin ve yetkili bir saglik personeli tarafindan islenip kontrol
edildikten sonra, Tibbi Genetik Anabilim Dalindaki bir hekim tarafindan degerlendirilecektir. Ortalama sonug verme siiresi,
istenilen testin tirine gore 2 hafta-3 ay arasinda degismektedir. Yapilan testlerin sonug verme siireleri ek test gerekliligi,
teknik problemler, verilen 6rnekten kaynaklanan sorunlar, idari sebepler, laboratuvar yogunlugu gibi nedenlerle uzayabilir.
Ozellikle rutin disi testlerin raporlanmasi 3 aydan uzun siirebilmektedir.

7)ilk yapilan genetik testte yeterli sonuca ulasilamazsa; hastaya ait 6rnekten ilave genetik testlerin calisiimasi ve hasta giris
islemlerinin yapilmasi gerekebilir.

8)Gebelik doneminde yapilan genetik testlerde; yeterli miktarda doku alinamamasi, ¢calismanin dogasindan kaynaklanan
teknik nedenler ya da siipheli sonuglarla karsilagilmasi durumunda, islemin tekrarlanmasi, farkli bir yénteme basvurulmasi
veya ebeveynlerden 6rnek istenmesi gerekebilir. Fetal 6rnekte annenin hiicresinin bulunmasi (maternalkontaminasyon) ve
cogul gebelikler durumunda yanlis pozitif/negatif sonuglar ¢ikabilir ya da 6rnek tekrar istenebilir.

9)Genetik testler kendi teknik 6zellikleri/kisitlamalari dahilinde belirli bir duyarlilik ve 6zgillikte tani degerine sahiptir; bu
testlerin yanlis negatif/pozitif sonug olasiligi mevcuttur. Sitogenetik analiz, yalnizca sayisal ve biyuk yapisal kromozom
anomalilerin tanisina yoneliktir; kiiclik yapisal anomaliler ve mozaisizm (bir canhda, ayni bir zigottan kaynaklanan, farkh
genetik yapida en az iki hlcre dizisinin bir arada bulunmasi) saptanamayabilir. Tiim genetik testler icin kabul edilen
ortalama hata orani 1/1000’dir.

10)Kullanilan teknige gore, genetik yontemlerin belirli bir tani orani vardir. Molekuler analizlerle (NGS, Sanger vb.) saptanan
degisimlerin siniflandirilmasi mevcut bilgiler 1siginda yapilir. Bu nedenle, bazi degisimler raporlanmayabilir. ilerleyen
zamanlarda bu bilgilerin glincellenmesi ile siniflandirmada kullanilan kriterler degisebilir ve glincel tibbi bilgiler gbz 6niinde
bulundurularak yapilan analizler ile, hastalikla iliskili olabilecek genetik degisimler saptanabilir. Bu tiir durumlardan
merkezimiz sorumlu degildir.

11)Test sonuglari sizi ve ailenizi psikolojik olarak etkileyebilir, stres olusturabilir. Testin sonucunda olusabilecek psikososyal
etkilerin bilincinde olmaniz gerekmektedir.
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GUnumuz sartlarinda geriye donik analizler rutin olarak yapilmamaktadir; ancak hastanin veya hekiminin istegi
dogrultusunda, belirli kosullar cercevesinde gerceklestirilebilir.

Hekimim tarafindan genetik analiz igin bilgilendirildim ve iligkili biitiin sorularim yanitlandi. Genetik analiz igin
testin yapilmasi kararini almada yeterli zamana sahiptim. Yukarida agiklandigi Gizere, genetik hastalik(lar) igin
genetik analizin yapilabilmesi amaciyla gereken "kisisel (saglik) verimin*" hekimim ve NEU Meram Tip Fakiiltesi
Tibbi Genetik Anabilim Dali tarafindan toplanmasina, islenmesine ve ihtiyag halinde benimle iletisime gegilmesine
onam veriyorum. Onamimi herhangi bir zamanda ve bu istegimi bildirmemden hemen sonra etkin hale gelecek
sekilde geri cekebilecegimin ve galisilip raporlanmis genetik analiz sonuglarimi bilmeme hakkimin oldugunun
farkindayim. Genetik analiz sonucunda ortaya ¢ikan risk ile ilgili aile bireylerimi/akrabalarimi bilgilendirme
sorumlulugunu kabul ediyor, anliyor ve onayliyorum. Aile bireylerimi/akrabalarimi bilgilendirmemem durumunda
olusabilecek biitiin sorumlulugu kabul ediyorum. Telefon numaram ve iletisim bilgilerim giincel olmadigi ve
tarafima ulasilamadigi takdirde yasanacak tiim aksakliklarin sorumlulugunu kabul ediyorum.

* Dosya bilgileri, muayene notlari, fotograf, video goériinti, 6rnek, genetik materyal, doku vb.

Onam beyannamesini ve genetik analizler ile ilgili yazili agiklamalari........cccouveeeeeeciiiiiiiiiiniiiiinnninicceennnn,

Asagidaki ilgili "EVET/HAYIR" kutucuklarini segerek, ek onamimi veya velisi/yasal vasisi oldugum hastanin onamini
verdigimi beyan ederim.

1) ikincil Bulgularin Rapor Edilmesi

Yeni Nesil Dizileme teknolojileri ¢cok sayida geni ayni zamanda test etmektedir. Bu nedenle mevcut hastalik ile ilgili
olmayan sonuglar ile karsilasilabilir ve gelecekte tedaviniz icin tibbi 6nemi olan bilgiler saglayabilir. Bu sekilde olan ikincil
bulgularin 8nemini anliyorum ve giincel uluslararasi kilavuzlar dogrultusunda raporlanmasi igin NEU Meram Tip Fakdiltesi
Tibbi Genetik Anabilim Dali'na onam veriyorum.

|:| EVETHAYIR |:|

2) Tum genetik veriler kisiseldir ve 3. sahislarla paylasilamaz. Test sonuglari yasal gereklilikler ve mahkeme karari disinda
sadece hastanin ilgili hekimine iletilecektir. Test sonug raporunun sizin onay vermeniz durumunda yetkilendirdiginiz kisiye
teslim edilebilir. Bunun i¢in asagidaki onam bolimine yetkilendirme isteginizi el yazinizla belirtmeniz gerekmektedir.

D Raporu kendim teslim alacagim.
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