BILGILENDIRILMiS IZe
W3

ONAM FORMU e
ATASEHIRGENETIK

GENETIK ANALIZIN YAPILACAGI TEST/HASTALIK (Hekim tarafindan doldurufacak):
............................................................ e

Onam beyannamesini imzalayarak, genetik analizler ile ilgili asagidaki yazili agiklamalari aldigimi, okudugumu ve anladigimi kabul etmis bulunuyorum. Ayrica hekimden
planlanan genetik testin amac, tip ve 6nemine ait agiklamalari, alinacak sonuglari, miihtemel hastaliklara karsi nleme/tedavi olanaklarini, genetik test igin
gerekli numunelerin alimi sirasinda olugabilecek riskler ile ilgili bilgileri aldim. Buttn sorularim cevaplandi ve genetik analiz igin bilgilendirilmis karari almamda
yeterli zamana sahiptim. Onamimi herhangi bir zamanda ve bu istegimi bildirmemden hemen sonra etkin hale gelecek sekilde geri gekebilecegimi ve yukarida
aciklandigi gibi genetik analiz sonuglarini bilmeme hakkimin oldugunun farkindayim. Alinan test materyalimin ve/veya analiz verilerimin, geregi halinde tamami
veya bir kisminin, yurtici ve/veya yurtdisi merkezlere gonderilebilecegini anliyor ve kabul ediyorum. Bu durumda test sonuglart ile ilgili yasal sorumlulugun testi
calisan merkeze ait oldugunu biliyor ve kabul ediyorum.

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

(1) Testin Yapilmasi ve Sonuglandiriimasi

ATASEHIRGENETIK Hastaliklar Degerlendirme Merkezi tarafindan yukarida belirtilen genetik hastali§in analizin yapilabilmesi igin gereken “kisisel (saglik) verimin

ve 6rnegimin hekimim ve ATASEHIRGENETIK tarafindan toplanmasina ve islenmesine ve ihtiyag halinde yazili olarak aksini beyan etmedigim strece
ATASEHIRGENETIK ile tetkigi isteyen hekimim arasinda saglk durumumla ve sonuglarimla ilgili bilgi paylasimina ve/veya benimle iletisime gegilmesine onam
veriyorum. ilgili kanun ve ydnetmeliklerin amir hikiimlerine gére numunenin ve elde edilen her tirlii veri / bilgi ve belgelerimin saklanmasini ilgili kamu otoritesinin
kayitlarina aktariimasini / génderilmesini ayrica mahkemelerce istenmesi halinde veri / bilgi belgelerimin paylasiimasi gerekliligini anliyor ve onam veriyorum.

EVET (Testin galigiimast igin zorunludur.) HAYIR (Bu durumda test alisilamamaktadir.)
I:l EVET (Testin caligimasi igin zorunludur) I:l HAYIR (Bu durumda test caliglamamaktadir)

(2) ikincil Bulgularin rapor edilmesi

Yeni Nesil Dizileme teknolojileri cok sayida geni ayni zamanda test etmektedir. Bu nedenle test isteminde olmayan sonuglar ile karsilasilabilir ve gelecekte
olabilecek hastaliklarin tedavisi igin tibbi 6nemi olan bilgiler saglayabilir. Bu sekilde olan ikincil bulgularin dnemini anliyorum ve ACMG rehberi ile uyumlu sekilde
raporlanmast igin Atagehir genetig'e onam veriyorum.

[ ] ever [ ] navim

(3) Arastirma Bulgularinin rapor edilmesi

Yeni Nesil Dizileme teknolojileri cok sayida geni ayni zamanda test etmektedir. Dolayisi ile hentz fenotipik iligkisi bulunmayan genlere yonelik yeterli bilimsel
kanitlar mevecudiyetinde (fonksiyonu, model organizma vb.), arastirma kapsaminda degerlendirilebilecek tanisal degeri (hentz) olmayan sonuglara yonelik bir
genetik varyant veya varyantlar saptanabilir. Bu sekilde olan arastirma bulgularinin 8nemini anliyorum, DNA varyantlarinin raporlanmast icin ATASEHIRGENETiK'e
onam veriyorum ve olas bilim- sel yayin ihtimalinde gerekli fikri miilkiyet izninin ATASEHIR GENETIK ‘ten alinmasi gerektigini onaylyorum.

[] ever [ ] navir

4-A ) Verilerimin ve ﬁrnegimin Saklanmasi ve Kullanimi

ATASEHIRGENETIK' te yapilan calismalar ve analizlerin sonuglarini dogrulamak amaciyla elde edilen érnedin ve verilerin ek analizin numune ve / veya numuneden
elde edilen materyallerin analiz sonuglarini hasta dosyasi ile merkeze ait arsiv ve biyobankada saklanmasina ( dosya bilgileri, muayene notlari, fotograf, video,
ornek, DNA, RNA Doku vb) onam veriyorum.

[] ever [ ] Havir

(4-B) Herhangi bir zamanda anonimlestirilmis verilerim ulusal veya uluslararasi projelerde, veri tabanlarinin olusturulmasinda, bilimsel yayin, aragtirma, gelistirme
ve analizlerin validasyonu ve iligkili irinler ve hizmet geligimi igin kullaniimasina, anonimize edilmis verilere erisim harici hekimlere, bilim adamlarina ve (ilag)
firmalara arastirma ve gelistirme amaciyla agiimasina, 5 yillik streden sonra verilerimin anonimize edilmesine ve bitun haklarinin devredilmesine, bana veya

kulaniimasina benimle iletisime gegilmesine onam veriyorum.
[] ever [ ] Havir

Asagidaki imzam ile yukaridaki yazili olan maddelere dair onamimi veya vasisi oldugum hastanin onamini vermekteyim. Eger asagidaki imza hastanin yasal vasisine
ait ise, yukaridaki onam beyannamesinin kendisi i¢in degil vasisi oldugu kisi igin oldugunu teyit eder.

Tarih: ......./......./202...... Hasta Adi Soyadi Hasta Yasal Vasisinin imzasi

Yasal vasisi ebeveynlerin veya hasta tarafindan beyan edildigini teyit ederim. Hastanin (alternatif olarak yasal vasisinin) biitin sorulan cevapladigini, karar vermek icin gerekli
zamana sahip oldugunu ve simdiye kadar genetik analiz sonuglari ile bilgilendirmeme hakkini kullanmadigini ve bu onami verebilecek durumda oldugunu teyit ederim.
Hastanin genetik test sonuclarinin herhangi bir zamanda yok edilmesini isteyebilecedini anliyorum ve bu sekilde olan istekleri geciktirmeden ATASEHIRGENETIK ‘e
iletecegimi teyit ederim. Kisisel verilerimin organizasyonel ve faturalandirma amaglari ile ATASEHIRGENETIK veritabaninda saklanmasina anay veriyorum.

Tarih: .../ oo f202...... Hekimin Adi Soyadi Hekimin imzas
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10/01/2020 Tarih ve 31004 sayili resmi gazetede yayinlanan Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezleri Yonetmeligi'ne gore bilgilendirilmis onam formunun doldurulmasi yasal zorunluluktur.
Onam formununimzalanmamasi veya test materyalleri ile gdnderiimemesi durumunda test aligilamamaktadir.

Hekiminiz sizin (veya yasal velayetinizde olan birisinin) semptomlarinizi agiklayabilmek igin agsagida “onam beyannamesi” boliimiinde belirtilen genetik analizi dnermistir. Genetik analizin amacini ve
6nemini anladiginizi garanti altina almak amacyla test stireci ve potansiyel sonuclari ile ilgili asagidaki bilgileri sunmaktayiz.

Genetik testin amaci sizde ve/veya ailenizde siiphelenilen bir hastaligin nedenini tanimlamak amaciyla genetik materyalinizi analiz ederek sizin ve/veya ailenizin sahip oldugu hastaligi agiklayabilecek
anormal bir degisimi (varyant) bulmaktrr.

Genetik bir analizde, vakaya gire degismekle birlikte,
- Siphelenilen genetik bir hastalikan sorumlu nedeni arastirmak icin sitogenetik, molekiiler sitogenetik (FISH, mikroarray, optik haritalama vb.), molekiiler genetik (tek gen veya gen panelleri,
tiim ekzom veya genom dizilemesi) yontemleri kullanilabilir.
- Genetik analizi yapabilmek iin gerekli materyal ilgili formda belirtilmistir ve tipik olarak kan, pirifiye DNA ve diger (saliva, yanakici mukoza, siirtintii 6rnegi vb.) dokulardir.
Genetik analizin gesitli sonuglar olabilir:
a) Hastalik olusturucu genetik neden/degisim tanimlanir, taniyi teyit eder ve hekiminiz tarafindan uygun tibbi yontemin uygulanmasina (eger miimkiinse) olanak saglar.
b) Bir degisim tanimlanir ancak hastalik olusturucu varyant olup olmadigina dair yeterli bilimsel ve tibbi bilgi mevcut degildir. Hekiminiz bu sekilde olan sonuglar sizinle tartigacak ve farkli secenekleri
size agiklayacaktr.
c) Genetik analiz, semptomlari agiklayabilecek herhangi 6zel bir bulgu ile sonuglanmaz. Bu bilimsel veya tibbi bilginin ve teknolojinin mevcut sinilamalarina bagl olabilir.
d) Genetik analizlerin, 6zellesmis analiz sonuglarinin negatif geldigi durumlarda dahi genis kapsamli ve ayrintil ol(a)madigini ve bu nedenle sizin ve aile bireylerinizin (6zellikle cocugunuzun) biitiin
muhtemel genetik hastaliklar ile ilgili riskleri dislamanin miimkiin olmadigini anlamaniz 6nemlidir.
Test sonuglarinin sizin ve aileniz icin psikolojik stres yaratabilecek sekilde sonuglanabilir. Dolayis ile sonuglannizin her zaman sorumlu hekiminiz ile tartisiimasini ve anlagiimasini 6neririz sonuglarin
neden olabilecegi psikolojik/stres durumundan merkezimiz sorumlu degildir.
ikincil bulgular:
Genetik analizler, 6zellikle de cok fazla sayida geni iceren tiim ekzom veya genom dizilemesi gibi testler, testin asil isteme nedeni ile direk olarak iligkili olmayan sonuglan (ikincil sonuglar)
tanimlayabilir. Bununla birlikte bu bulgular yine de sizin ve aileniz igin tibbi 6neme sahip olabilir ve potansiyel olarak ciddi, kagimimaz veya tedavi edilemez genetik hastaliklar agisindan risk (farkinda
ol(a)mayabileceginiz) bilgisi saglayabilir. Asagidaki onam beyannamesinin istege bagl kisimlarinda yer aldigi tizere, bu sekilde olan ikincil bulgular i¢in hangi durumlarda bilgilendirilmek ya da
bilgilendirilmemek seklindeki kararinizi belirtebilirsiniz.
Aragtirma bulgular:
Genetik analizler, dzellikle de ¢ok fazla sayida geni iceren tiim ekzom veya genom dizilemesi gibi testler, heniiz herhangi bir fenotip ile iliskisi bulunmamis genlere yonelik de sonug verebildiginden bu
tarz tanisal olmayan arastirma kapsaminda degerlendirilebilecek sonuclara dair bilgilendiriimek ya da bilgilendiriimemek seklindeki kararinizi belirtebilirsiniz. Bu tarz sonuclar icin
ATASEHIRGENETIK fikri millkiyet hakkina sahip olup, olasi bilimsel yayinihtimalinde gerekliiznin ATASEHIRGENETIK'den alinmasi gerekmektedir.
Aileiligki bilgileri:
Eger cesitli aile bireyleri bir arada test ediliyorsa, sonuclarin dogru degerlendirilmesi aile bireyleri arasindaki iligkinin kesin ve tam bildiriimesine baglidir. EGer genetik analiz iletilen iligki (akrabalik)
durumu ile ilgili bir uyumsuzlugu acida ikarirsa, bu bilginin istenen analizin tamamlanmasi ve dogru tibbi degerlendirmenin yapiimas igin mutlaka gerekli degil ise, ATASEHIRGENETIK sizi bu
durum ile ilgili bilgilendirmeyecektir.
Saglik Verisinin, Ornegin ve Test Sonuglarinin Kullanimi:
Ornek ve saglik verisini iceren veriler istenen analiz igin kullanilacaktir ve test sonuglan ile saklanacak ve asagidaki beyaniniz gergevesinde islem gorecektir. 6698 Sayili Kigisel Verilerin Korunmasi
Kanunu'nun 3. ve 7. maddesi ve kurul tarafindan ¢ikarilacak yonetmelikler dairesince, geri dondiiriilemeyecek sekilde anonim hale getirilen veriler, anilan kanun hikiimleri uyarinca kisisel veri ya da
hassas veri olarak kabul edilmeyecek ve bu verilere iliskin isleme faaliyetleri isbu bilgilendirme metni hikimleri ile bagh olmaksizin gerceklestirecektir. Bunun yaninda ATASEHIRGENETIK ,6698
sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu'nun 5., 6. ve 8. maddeleri uyarinca ve/veya ilgili mevzuattaki istisnalanin varlgi halinde ayrica onam almaksizin kigisel verileri isleyebilecek ve
ligincl kisilerle paylasabilecektir.
Vazge¢me Hakki:
Onaminizi herhangi bir neden gdstermeksizin, herhangi bir zamanda ve bildirinizden hemen sonra etkin hale gelecek sekilde cekebilirsiniz. Bu durumda herhangi bir iicret iadesi olmamaktadr.
Bilmeme Hakki:
Test sonuglariile ilgili bilgilendiriimeme hakkina sahipsiniz ve test siirecini basladi§i andan sonuglar teslim edilene kadar olan aralikta herhangi bir noktada iptal etme ve biitiin analiz sonuglarinin yok
edilmesi hakkina sahipsiniz. Bu durumda herhangi bir iicret iadesi olmamaktadir.
Sinirlamalar:
Genetik testler, kendi teknik ozellikleri/kisitlamalari dahilinde belirli bir duyarliik ve 6zgiilliikte tani degerine sahip olup, yalanci negatif/pozitif sonug aciga ¢ikartma olasii§r mevcuttur. Tim laboratuvar
tetkikleri gibi geriye ve ileriye doniik Klinik bulgular esliginde, hastayi takip eden klinisyen tarafindan degerlendirilmeli ve gerektiginde ek testler ve tekrar testleri/analizleri istenmelidir. Endikasyon,
refere edilis sebebi ve yeterli Klinik veri paylasiimayan hastalarda analiz konusunda yeterli yorum yapil(a)mamakta ve/veya ek tetkik dnerisinde bulunul(a)mamaktadir. Tespit edilen tim bulgularin
farkl yontemle konfirmasyonu gerekebilir. Benign ve muhtemel benign olarak siniflandinlan varyantlara veya endikasyon ile birebir 6rtigsmeyen bulgulara (onam verilmisse ikincil bulgular haric)
raporda yer verilmeyebilir. Her hastanin test éncesi ve test sonrasi uygun genetik danismanlik almasi onerilir. Genetik testler, kullanilan yéntemin izin verdigi olgiide incelenen bélgelerde
saptanabilecek degisiklikleri gostermekte olup, yontemin saptayamadigi genetik degisikliklerle ilgili bilgi verememektedir. Ornegin; tim ekzom dizilemesi yontemi mozaik durumlar, kopya sayisi
degisiklikleri ve bagka yontemlerle (Fragman Analizi, Optik Haritalama vb.) saptanabilecek genetik degisiklikler igin tani koydurucu degildir. Galigmanin herhangi bir asamasinda, farkli nedenlerle
test ornegi yetersiz kalabilir. Bu gibi durumlarda tekrar test yapiimasina ve/veya érnek alimina ihtiyac duyulabilir bu da genetik test sonuglarinin tim bilimsel ve teknik cabalara karsi beklenenden
uzun zaman almasina neden olabilir.
Saptanan varyantlarin siniflandinimasi giinimiiz bilgileri 1s1ginda yapilmig olup, ileri zamanlarda bu bilgilerin degismesi, siniflandinimada kullanilan kriterlerin etkilenmesine neden olabilir. Bu
durumda varyant sinifinda degismeler miimkiindir. Bu tiir durumlardan merkezimiz sorumlu degildir. Tiim laboratuvar testlerinde oldugu gibi, testicin kullanilan genetik yontemlerin de belli tani orani
vardir (6rnegin tim ekzom dizilemesi igin bu oran %25-%50 arasi degismektedir), bazi vakalarda rapor yazima zamanindaki bilgiler 1giginda yapiimig analizler, hastalikla iligkili varyantin
raporlanmamasina sebep olabilir. lleri ddnemlerde giincel bulgular da géz 6niinde bulundurarak yapilabilecek tekrar analizler, hastalikla iligkili veya iliskisi stiphelenilen varyantlar saptayabilmektedir.
Bu tiir durumlarda merkezimiz sorumlu degildir. Giinimiiziin sartlarinda otomatik, geriye déniik tekrar analizler yapilamamaktadir ve hastanin veya velisinin istegi iizerine 6zel durumlarda test yapilan
merkezde belli kogullar gergevesinde (ek iicret vb.) tekrar yapilabilmektedir.
Riskler:
Testin fiziksel riskleri oldukga minimaldir, 6rnegin kan alinirken igne batmasindan dolay kisa siireli hafif agri, morluk, cok nadiren kanamanin uzamasi ve enfeksiyon olabilir. Farkli yontemlerle analiz
icin diger dokulardan 6rnek (CVS, AS, CS, yanak epiteli vb.) alinmas esnasinda olabilecek komplikasyon ve riskler hakkinda materyali alan hekim size bilgi verecektir. Bu islemlerin sonucundan
(ortaya cikabilecek komplikasyon vb.) testi yapacak merkez sorumlu degildir.
Kurumumuza ulagsmadan onceki preanalitik hatalar kapsami iginde, olabilecek etkileyici faktdrlerin goz éniinde tutulmasi onerilir. Bu siirecin sorumlulugu testi yapacak merkeze ait degildir. Yapilan
testnumune dogrulama islemiicermemektedir.
Uzaktan Saglik Hizmeti
Saglik hizmetini mekandan ve cografyadan bagimsiz olarak ve cagdas tibbi teknolojiye dayanilarak sunulmasina hizmet etmek iizere, saghdin korunmasina ve takibine, saglikli yasamin
desteklenmesine, psikososyal destek hizmetlerinin saglanmasina yonelik hizmetler vermek, uzaktan saglik hizmeti sunumu esnasinda saglik meslek mensubunun veya saglik hizmeti alan kiginin
bulundugu ortamda hasta veya saglik meslek mensubu ile yapilan gdriismeyi gorebilecek ve/veya duyabilecek tigiincd bir kisinin olmasi halinde saglik meslek mensubu ve/veya saglik hizmeti alan
kisi, konu hakkinda karsi tarafi bilgilendirmekle yikimliidir. Saghk meslek mensubu, uzaktan saglik hizmeti alan kisiden resmi kimlik belgesini kamera, telefon vb. iizerinden géstermesini talep
edebilir. Saglik meslek mensubu, hizmeti talep eden kisinin kimliginden siiphe duydugu takdirde, kimligini dogrulamasini isteyebilir. Bu talebin yerine getirilmemesi halinde uzaktan saglik hizmeti
vermeyebilir, baglamig olan hizmeti sonlandirabilir.
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