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Hasta Bilgileri

Hastanin Adl SOYaI: .....uei

T.C. Kimlik No: Telefon: (_ J _

Dogum Tarihi (GG/AAIYYYY). / / _ Emposta: ...

Doktor Bilgileri
(ol a o [STg= a I (= T T A =1 0 Yo T = 1 (1=

E-POS A e Telefon:(_ . J s

Istenen test: |:| 6837 Promissium NIPT [sik trizomiler] |:| 6838 Promissium NIPT [tim kromozomlar]

Tibbi Endikasyon/lar

[ ileri maternal yas

[ ikili-Uglii test “Yiiksek Risk Orans” (Liitfen biyokimyasal tarama testi sonucunuzun fotokopisini ekleyin)
[J Onceki cocukta kromozom anomalisi

L] Ailede translokasyon tasiyicilig

[1 US’da kromozomal hastalik sliphesi (Litfen Fetal US raporunuzun fotokopisini ekleyin)

Ornek Alma  Tarihi: / / Saati:

Gebeligin 10 ila 18. haftalari arasinda anneden alinacak 10 ml periferik kan hemen laboratuvarimizdan temin edilen Streck tiiplere
konulmahdir. Tup UGzerine hastanin adi, soyadi ve T.C. kimlik numarasini iceren barkod yapigtiriimalidir. Numuneyi igeren tipln
+6°C ila +24°C sicaklik araliginda ve 96 saat icerisinde istem/onam formlari ile birlikte laboratuvarimiza ulagimi saglanmalidir.
Kullanilan tip belirtilen sicakhk araliginda 96 saat siresince maksimum stabilite saglamaktadir, bu strenin asiminda stabilite
azalabilmektedir.

Gebelik Bilgisi
oo . i . - . ikiz gebeliklerde giivenirlik oranlan degismektedir.
Gebelik: DTek embriyo D Ikiz gebelik DCOQUI gebelik Giivenirligi etkileyen diger faktorler icin liitfen arka
R [ ]
IVF gebeligimi? [JEvet [IHayir sayfayi okuyun
Gebelik slresi: hafta gln

Gebelik yas! belirleme metodu: [Ison adet tarini  [Jultrason  L]IVF

/ / / /

SAT: — — ' — — | — —— — DT — — — — — — — —

Arka sayfada (2. sayfada) bulunan bilgilendirilmis onam formunu okudugumu, burada belirtilen durumlarin yani sira, bu test ile ilgili
olarak bilinen tim hususlar, kullanilan testler, yontemler, sebep ve sonuclar Gzerinde sahsima tam ve net bilgi verildigini, tim
suphelerimin ortadan kaldirildigini, konuyla ilgili olarak sordugum tiim sorulara cevap verildigini, bana ait periferik kan érneginin
arka sayfadaki “bilgilendirilmis onam formu’nda belirtilen amaclarla alinmasina ve kullaniimasina izin verdigimi kabul ve beyan
ederim.

Sonuglarimin Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezleri Yonetmelidi geredi benim acgik rizam olmadan Uglinct sahislar ve
kurumlarla paylasilamayacagi tarafima bildirildi, buna istinaden sonuglarimin asagida kendi el yazim ile belirtmis oldugum e-posta
adresine gonderilmesini ve yukarida Hasta Bilgileri kisminda iletisim bilgilerini verdigim doktorumla paylasiimasini talep ediyorum.

E-posta adresi:

Tarih: __ __ /_ — /_ - Hasta (Anne) imza:

Hastamm_arka sayfadaki (2. sayfa) “bilgilendirilmis onam formu”nu okudugunu, burada belirtilen durumlarin yani
sira, Non-Invazif Prenatal Tarama (NIPT) testinin kisittamalari, sonuglari ve uygulanis sekli ile ilgili olarak hastamin tim
sorularini yanitladigimi, tim hususlarda kendisine bilgi verdigimi beyan ederim.

Tarih: / / Hekim imza:
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BILGILENDIRILMiS ONAM FORMU

Bu form, asagida detayli olarak agiklanan NON-INVAZIF PRENATAL TARAMA (NIPT) testi icin sizden periferik kan érnegi
alinmasi, bu materyalin saklanmasi, incelenmesi, degerlendiriimesi ve sonuglarin size aktarimi ile ilgili olarak
hazirlanmistir. Yasal zorunluluk uyarinca, asagida belirtilen test yalnizca onay vermeniz halinde yapilacagindan, asagida
belirtilen aydinlatici bilgileri okuyarak, yapilacak tetkik ve galigmalarin sebep ve sonuglarini bilmeniz ve 6nceden onay
vermeniz gerekmektedir.
TESTIN AMACI — Bu testin temel amaci; “sik trizomiler” testimiz igin sik gériilen trizomi 21 (Down sendromu), trizomi 18
(Edwards sendromu), trizomi 13 (Patau sendromu), cinsiyet kromozomlarindaki andploidiler; “tim kromozomlar”
testimiz i¢in ise tum bunlara ek olarak nadir gorilen otozomal andploidiler, otozomal kromozomlardaki 7 Mb ve Uzeri
delesyon ve duplikasyonlar icin risk belirlemektir.
TEST BILGILERI - Galisma IVD-CE belgesi bulunan Illumina VeriSeq™ V2 Kiti kullanilarak lllumina NextSeq 550Dx yeni
nesil DNA dizileme platformunda gergeklestiriimektedir. “Sik trizomiler” testimiz ile trizomi 21, trizomi 18 ve trizomi 13
olgularinin %99,9’u; “tim kromozomlar” testimiz ile de bu trizomilere ilave olarak nadir otozomal andploidi olgularinin
%96,4’li ve 7 Mb ve lizeri kismi delesyon ve duplikasyon olgularinin %74,1’i taninabilmektedir. ikiz gebeliklerde bu
oranlar trizomi 21 igin %96,4, trizomi 18 igin %95,7, trizomi 13 icin %93,6 ve Y varlhigi icin %99,9 olmaktadir. ikiz gebelik
durumunda bu numuneler i¢in cinsiyet kromozomu andploidisinin raporlanmadigi unutulmamalidir. Poliploidiler, dengeli
kromozomal degisiklikler ve kromozomal olmayan genetik hastaliklar bu test kapsaminda degildir.
ilk olarak anne adayindan alinan kan icerisinde az miktarda bulunan hiicre-digi DNA (cfDNA) ayrilmaktadir. Bu cfDNA’nin
icerisinde hem anne adayina hem de bebege ait DNA pargalari bulunmaktadir. Ardindan bu DNA yeni nesil dizileme
platformunda dizilenerek tum DNA parcgalarinin dizileri elde edilmektedir. Bu diziler referans insan genomu ile
karsilastinilarak bir algoritma yardimiyla hem boy hem de genomik koordinatlari baglaminda analize tabi tutulmaktadir.
Analiz sonucunda anne adayinin kaninda bulunan bebege ait DNA’nin orani ve kalitesi istatistiksel olarak elde
edilmektedir. Eger kalite, oran ve sayl uygunsa takip eden istatistiksel modellemelerle hedeflenen kromozomal
anomaliler hakkinda degerlendirme yapilmaktadir. Kullanilan bu istatistiksel modelleme bazi durumlarda elde edilen
kalite, sayl ve orana bagh olarak glvenilir hudutlar icerisinde kesin bir degerlendirme yapamamaktadir. Bu durumda
rapor sonucu gecersiz olarak verilmektedir ve anne adayindan yeni bir numune alinmasi gerekebilmektedir.
TEST SONUCLARININ GUVENIRLIGINI ETKILEYEN DURUMLAR — Ayni zamanda gogul gebelik (ikiz gebelik haric)
olmasi, maternal organ transplantasyonu, maternal malignansi, annenin gecen 3 ay igerisinde kan/kemik iligi
transplantasyonu, immin terapisi ya da kdk hiicre tedavisi almis olmasi, maternal ya da fetoplasental mozaisizm olmasi,
intrauterin ex ya da ikizlerden birinin kaybedilmesi durumlarinda sonuc¢ verilemeyebilir, verilen sonuglarin glivenirligi
distiktiir.
TEST SONUCLARI — Rapor, taranan kromozomal hastaliklar i¢cin ayri ayr “yiiksek risk” veya “dusiik risk” olarak
diizenlenmektedir. Inceleme sonucunda saptanabilen bebege ait sorunlar YALNIZCA belirtilen kromozomal hastaliklar
icin simirh olup, olasi tim genetik hastaliklari kapsamamaktadir. Taranan hastaliklar agisindan “diisiik risk” sonug
cikmasi bebegin kesinlikle bu hastaliklar i¢in saglhkh oldugunu gdstermez. Eger taranan kromozomal hastaliklardan
herhangi birisi icin “yluksek risk” sonu¢ saptanmigsa, bebegin kesinlikle bu hastaliga sahip oldugu anlamina gelmez. Bu
gebeliklerde, kesin tani testi 6nerilir ve kesin taninin koyulabilmesi i¢cin amniyosentez veya koryonvillus materyalinden
kromozom incelemesi yapilmasi gereklidir.

ONAM - Yukarida sahsimi aydinlatmak/bilgilendirmek maksath olarak yapilan agiklamalari okudugumu ve laboratuvara

basvuru nedenim olan; dogacak bebegimin test agiklamalarinda belirtilen ve test kapsaminda taranan kromozomal

hastaliklar i¢in risk belirlemesi ile ilgili olarak;

Testin yapilma amacini bildigimi,

Test icin gereken periferik kan alimimin benim, gocugumun ve/veya bebegimin saghgina zarar verip vermeyecegi

konusunda bilgilendirildigimi ve bu uygulamayi hiir iradem ve rizam ile pesinen kabul ettigimi,

Uygulamadan elde edilecek sonuglarin yanlis pozitif ve yanlis negatif degerlerinin olabilecegini pesinen kabul

ettigimi,

Yapilan testlerin bilimsel velveya cevresel etkenler nedeniyle olumlu ya da dogru sonu¢ vermeme olasiliginin

bulundugunu,

Testlerin risk belirlemede yeterli sonucu veremeyebilecegini, vermemesi halinde tekrar materyal alinabilecegini, bu

nedenle olabilecek gecikmeleri kabul ettigimi ve riza gosterdigimi,

Periferik kan alinmasi sebebiyle, uygulama yapilan bdlge ya da vicutta aci, agri, enfeksiyon gibi yan etkilerin

goriilebilecegini, bu tir rahatsizliklarin tibbi miidahale sebebiyle dogal oldugunu, bu nedenle dogabilecek sorunlara

yoOnelik olarak herhangi bir yakinmada bulunmayacagimi,

U Sonuglarimin tibbi genetik biliminin gelistirilmesi amaciyla yapilacak bilimsel arastirmalar haricinde hi¢bir kisi, kurum
ve kurulus ile paylasilamayacagi, her kosulda gizli tutulacagini, ancak sonuglarimin ve materyalimin arastirma, egitim
ya da test standardizasyonu gibi amaglarla ileride kullanilmak lzere laboratuvar tarafindan saklanabilecegini ve
kisisel bilgilerim sakli olmak kaydi ile kullanilabilecegini,

Q Evli ciftlerin bireysel test sonuglarini tek baslarina ya da esleriyle beraber 6grenmelerinin kendi tercihleri oldugunu,

o 0O 0 0 OO

Sonug olarak; yukarida belirtilen durumlar yani sira, bu test ile ilgili olarak bilinen tim hususlar, kullanilan testler,
yontemler, sebep ve sonuclar Gzerinde sahsima tam ve net bilgi verildigini, tim siiphelerimin ortadan kaldinldigini,
konuyla ilgili olarak sordugum tiim sorulara cevap verildigini, bana ait periferik kan 6rneginin yukaridaki amaclarla
alinmasina ve kullanilmasinaizin verdigimi kabul ve beyan ederim.
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