Ozel intergen
INT GEN Genetik Hastaliklar
Degerlendirme Merkezi

GENETIK TEST BILGILENDIRME FORMU

Bu aydinlatma metninin amaci: (Hekim tarafindan isaretlenip asagidaki bosluk doldurulmalidir.)

o Uzun Okumali Genom Sekanslama (LRS) o0 WES o WGS o Molekiiler genetik test o Pregnarisk (Panel Test) o Sitogenetik test

o Diger

Kapsaminda yapilacak testine iliskin sizi bilgilendirmektir. Saglik hizmeti sunmamizdan

once bu bilgilendirmeyi yapmak ve rizanizi almak, bizim igin bir yUkUmlUlUk, sizin icin de bir haktir. Bu nedenle metni dikkatlice
okumanizi, bosluklari doldurmanizi, test dncesi ya da sonrasinda sorularinizi iletmenizi 6nemle rica ediyoruz.

1- Genetik Testler Nedir, Ne Zaman Yapilir?

LRS: WES ve WGS gibi kisa okumali testler DNA'daki blUyUk degisiklikleri, tekrar eden bdlgeleri veya karmasik varyantlari tam olarak
goremeyebilir. Bu degisikliklere tani koymadaki basarisi yaninda bu yeni teknolojinin tani konusundaki diger katkisi ise bazi epigenetik
hastaliklari ve metilasyon bozukluklarini da saptayabilmesidir. Yani kisa okumali tUm genomun elde ettigi tum veriler yaninda
kromozomal degisiklikleri (Translokasyon, inversiyon, delesyon gibi), tekrar dizisi hastaliklarini, HLA'larin dogru yorumlanmasini, haplotip
analizi yapilmasi gereken tum durumlari (Yani annemizden ve babamizdan bize gegen genlerin ayri ayri gérudnmesini)
aydinlatabilmektedir. Bu sebeple diger yontemlerle tani konulamayan hastalar i¢cin “Uzun okumali tim genom” kullaniimaya
baslanmistir.

WES (Tum Ekzom Sekanslama): 20.000 kadar genin kodlayan bolgelerinin incelenmesidir. Tani konulamayan hastaliklarda, genel bir
tarama yapmak, tani konulan hastalarda hastaligin ¢ok sayida geni varsa bu genleri bir arada taramak, bazen de ana sebep olan
hastaligin yaninda klinik sonuglari olacak ek hastaliklar olup olmadiginin anlasilmasi igin yapilmaktadir. Hastalik tasiyiciliklarini belirlemek
icin bir hastalik olmadan da yapilabilir.

WGS (Tam Genom Sekanslama): WES ile ayni amaglarla yapilir ama genlerin kodlayan ve kodlamayan kisimlari ile gen disi bdlgelerin
6nemli bir kismini da icerdigi icin WES den daha kapsamli bir testtir ve tani orani da bazi hastalik gruplarinda daha yUksektir.

Molekuler genetik test: Belli bir 6n tani varsa, o hastalia neden olan gen ya da genleri arastirmak hastalia sebep olan genetik
degisikligi tespit etmek icin yapilir. Ayni gen bir ya da birden fazla ydontemle arastirilabilir ve ¢alisma sirasinda birinden, digerine gecmek
gerekebilir. Bazen de ¢ikan sonucu yorumlamak igin ailedeki baska kisilerden de 6rnek alinmasi gerekebilir. Bu durum ancak ¢alisma
devam ederken karar verilebilen bir durumdur.

Sitogenetik test: Genlerin ve DNA'nIN paketlenmis hali olan kromozomlar incelenir. Kan, kemik iligi ve dUsuk materyalinden calisilabilir.
Ek olarak gebelikte anne karnindan alinan su, plasenta pargasi nadiren de bebegin kanindan calisma yapilabilmektedir. Cogunlukla size
belirtilen suUrelerde sonug ¢ikar ve size iletilir. Ancak nadiren tekrar materyal gerekebilir. Bazen de c¢ikan sonuca goére degisikligi
aydinlatmak icin size belirtilen testler disinda ek testler yapmak gerekebilir. Bu durum ancak ¢alisma devam ederken karar verilebilen bir
durumdur. Testiniz yapilirken bdyle bir ihtiyac olursa size bilgi verilecektir.

Pregnarisk (PANEL TEST): Evienecek ve cocuk sahibi olmak isteyen ciftlere ve tUp bebek planlanan preimplantasyon genetik tani
yaptirmak isteyen ¢iftlere onerilir. Bir panel testtir Ekzom sekanslama ve eslerin kromozom analizi yaninda bazi genlerdeki kayip, kazang
ve tekrar sayisi bakilir. Cikan sonuglarda gebeliklerinde sorun ¢ikma riski olan aileler ve bebekleri icin olasi hastalik riski olan aileler
belirlenir, sonuglar detayl olarak raporlandirilir. Bu ¢alismalarda literatUr verilerine gére bazi "klinik dnemi bilinmeyen" degdisiklikler de
raporlanir. Bu durumda da raporda bu degisiklik ve riskler detaylariyla anlatilir.

Diger (Lutfen test hakkinda detayl bilgiyi asagiya yaziniz.):

2-Test Sonuglari Ne Anlama Gelmektedir, Hata Payi Var Midir, Tamamen Guvenilir Oldugu Kabul Edilebilir Mi?

Testlerin sonuglari klinik bulgular ile uyumlu ise taniyl destekler ya da bazi tanilarin olmasi olasiligini azaltir. Yani klinik taniya destek
vermek icindir. Esas olan nihai klinik degerlendirmedir. Klinik degerlendirme, hastaligin 6zelligine gdre genetik uzmani veya diger
alanlarda bir uzman hekim ya da bir pratisyen hekim tarafindan ya da bu hekimler tarafindan bir arada yapilabilir. Bu nedenle
calismalariniz sirasinda hekimlerinizle gérismeler yapmamiz gerekebilir. Tip alaninda her testin oldugu gibi genetik testlerin de yaniima
pay! vardir, sonuglari kesin degildir. Yanilma payi hastaligin ézelligine, testin ¢ozUnurligune, materyal kalitesine, dogru ve yeterli bilgi
akisina ve buna benzer bircok nedene bagl degisiklik gosterir.

3- Bilmem Gereken Diger Bilgiler Nelerdir?

3.1. Testler icin verilen sure yaklasik stredir, sonuglar daha kisa ya da daha uzun sUrede ¢ikabilir.

3.2. Test sonrasl artan DNA numuneleriniz, test validasyonu veya egitim icin kullanilmak Uzere sUresiz olarak saklanabilir. Yukaridaki talep
edilen testin tamamlanmasinin ardindan laboratuvara basvurarak kan ve DNA 6rneginizin imha edilmesini talep edebilirsiniz. Bu formun
onay kisminda da belirtebilirsiniz. Test dogrulama veya egitim icin numunenizin kullanimina izin verilmemesi, test sonucunuzu
etkilemez.

3.3. Test sonucunda cikan degisikliklerin bazen ek “tani testleri” ile desteklenmesi gerekebilir. Bu durumda sizlerle iletisime gegilerek bu
testler hakkinda bilgi verilecektir. Onerilen ek testleri yaptirmamaniz durumunda tani basarisi azalabilecektir. Bu testlerin maliyetleri
yuUksek olanlar icin ek ddemeler gerekebilir.
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3.4, Testlerin bir kismi veya tamami, tibben gerekli gérullrse diger bir merkeze gdénderilebilir.

3.5. Nadiren ikinci bir materyal/érnek géndermeniz veya vermeniz gerekebilir. Sonuc elde edilememesi durumunda test tekrari yapilabilir.
3.6. Numunenizi merkezimizde vermeyip kargo veya kurye ile gelmesi durumunda 6rnegin merkezimize ulastigi bilgisi mesajla sizlere
iletilir. Mesajda &6deme bilgileri de verilmektedir. Sizlere verilen hesap bilgilerimize édemeyi yapip dekontu paylastiktan sonra
calismalariniz baslatilir. Bu sirada érnek guvenligi merkezimizde saglanir.

3.7. Odemeyi yaptiktan sonra testten vazgecerseniz, testin asamasina bagli olarak o ana kadar yapilan masraflar disinda kalan kismi iade
edebiliriz ancak testin 6nemli bir kismi tamamlanmissa iade yapabilmemiz s6z konusu degildir.

3.8. Testlerden elde edilen bazi veriler bilimsel ya da etik nedenler ile rapor edilmeyebilir.

3.9. Test sonuclariniz intergen kayitlarinda saklanacaktir.

3.10. Eger materyaliniz intergen tarafindan alinmadiysa, materyalin dodru alinip alinmadigindan, materyalin uygunlugundan, diger
merkezlerde yapilan bilgilendirmelerden intergen sorumlu degildir.

3.11. Merkezimiz hekimleri, hekiminiz tarafindan talep edilen test yerine bir baska testin tani saglamaya daha elverisli oldugunu
degerlendirirse, hasta olarak sizin yararinizi korumak ve yeniden numune vermek durumunda kalmamaniz icin size ve/veya hekiminize
bilgi verilerek uygun oldugu dustnulen test dnerilir. Tibben yapilmasi uygun olmayan testleri merkezimiz reddetme hakkina sahiptir.
3.12. Talep etmeniz halinde test sonucunuz tarafiniza Whatsapp, Gmail, Hotmail vb. iletisim yollariyla gdnderilebilir. Ancak, bu gibi
uygulamalarin yurtdisi menseili oldugunu, bunun anlaminin génderilen iletinin yurtdisi menseili firmalarin sunucularina (serverlarina)
ulasmasi, yani yurtdisina aktarilmasi oldugunu bilginize sunariz. Uygulama sahibi firmalarin verilerin gizliligini saglamasi merkezimiz
kontrolUinde olmayip, gizlilik politikalarina kendi web sitelerinden ulasabilirsiniz.

3.13. Ruhsath bir saghk kurulusu olarak genetik test gergeklestirebilmek icin kimlik, iletisim, sagdlik, genetik verilerini edinmemiz
gerekmektedir. Sir saklama yukumlulugumuz geregdince bu verileri korur ve gizliligini saglariz. Rizaniz ya da hukuki zorunluluk olmadikca
verilerinizi Ggcuncu Kisilerle/kurumlarla paylasmamaktayiz. Eger riza gosterirseniz, Kisisel verilerinizi anonim hale getirmek kosuluyla, 6zel
hayatin gizliligi hakkiniz ile kisisel haklarinizi korumak kaydiyla verilerinizi bilimsel amacli olarak yUruttigumuz ¢calismalarda kullanabiliriz.
6698 sayill Kisisel Verilerin Korunmasi Kanununun Tl.maddesi uyarinca: Kisisel verinizin islenip islenmedigini 6grenme, kisisel verileriniz
islenmisse buna iliskin bilgi talep etme, kisisel verilerin islenme amacini ve bunlarin amacina uygun kullanilip kullaniimadigini 6grenme,
yurt icinde veya yurt disinda kisisel verilerin aktarildigi UgUncu Kisileri bilme, kisisel verilerin eksik veya yanlis islenmis olmasi halinde
bunlarin duzeltilmesini isteme, kanun'un 7. maddesinde 6ngdrllen sartlar gergevesinde kisisel verilerin silinmesini veya yok edilmesini
isteme ve bu bilgilerin kisisel verilerin aktarildigi tgtncu kisilere bildiriimesini isteme, islenen verilerin minhasiran otomatik sistemler
vasitaslyla analiz edilmesi suretiyle kisinin kendisi aleyhine bir sonucun ortaya ¢ikmasina itiraz etme, kisisel verilerin kanuna aykiri olarak
islenmesi sebebiyle zarara ugramasi halinde zararin giderilmesini talep etme haklarina sahiptir. Basvurularinizi 30 gun igerisinde
yanitlayacagiz.

3.14. Laboratuvarin kapatilmasi, satin alinmasi veya birlestiriimesi durumunda tutulan hasta numunelerinin ve kayitlarinin surekli
kullanilabilirliginin ve butunligunun sadlanmasi Numune Saklama Sureleri Listesi ve Kayitlarin Saklama Sureleri Listesi'ne gore yasal
mevzuat ve Turkiye Cumhuriyeti Saglhk Bakanligi uygulamalarina uygun olarak saglanacaktir. Merkezimizin kapatilmasi, satin alinmasi
veya birlestirilmesi durumunda hasta/ kurulus/ hekimlere yazili veya sézIU olarak bilgilendirme yapilacaktir. Sonrasinda numunelerin ve
kayitlarin guvenli bir sekilde transferi ve muhafazasi tarafimizca saglanacaktir.

RIZA FORMLARI

1- Genetik Test Riza Formu (Hasta tarafindan doldurulmalidir.)

“Genetik test hakkinda bilgilendirme formunu okudum. Hekimim tarafindan test hakkinda s6zli bilgilendirme yapildi, sorularim
yanitlandi, yazili bilgilendirmeyi okuyabilmem icin makul bir siire tanindi. Testin amaci, sonuglari, gavenilirligi, raporlanma stiresini
ve kisisel verilerimin islenme sureglerini, anladim.”

Sayin Hastamiz; yukaridaki beyan uyarinca, materyaliniz Uzerinde genetik testin, bilgilendirme formunda belirtilen kosullarda yapilmasina
riza gosteriyorsaniz, asagidaki bosluga “TESTIN YAPILMASINA RIZA GOSTERIYORUM” yaziniz:

(Biyotip Sézlesmenin 5.maddesi, Anayasanin 17.maddesi ve Hasta Haklari Yonetmeliginin 5.maddesi geregince saglik alaninda herhangi bir mudahale,

bilgilendirmeye dayali rizanin alinmasindan sonra yapilabileceginden riza géstermemeniz halinde testi gerceklestirebilmemiz mimkdn degildir.)

2- Tibben Gerekli Olmasi Halinde Ek Test Riza Formu (Hasta tarafindan doldurulmalidir.)

Sayin Hastamiz; bilgilendirme formunda aciklandigi Uzere, genetik calismalarda tani konulabilmesi icin tibben gerekli olmasi halinde
tanlya yardimci olabilecek ek testler yapilabilmekte ya da belirtilenden baska bir testin yapilmasini slreg¢ igerisinde
degerlendirebilmekteyiz. Bunun yani sira basvuru yapmaniza sebep bulgular yaninda testler sonucunda ortaya ¢ikabilecek ikincil
bulgular tibben gerek gértulmesi durumunda raporlanacaktir. Bunu kabul ediyorsaniz lUtfen asadidaki kutucuklardan “Kabul ediyorum”
yazani isaretleyin. Ek testlerin yapilmasini kabul etmiyorsaniz asagidaki kutucuklardan “Kabul etmiyorum” yazani isaretleyin. Onerilen ek
testleri yaptirmamaniz durumunda tani basarisinin azalabilecegdini belirtmek isteriz. Ek testlerin Ucretli olmasi durumunda, ekibimiz
sizleri bilgilendirecektir.

0 Kabul ediyorum. o Kabul etmiyorum.
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3- Bilimsel Arastirma Riza Formu (Hasta tarafindan doldurulmalidir.)

Sayin Hastamiz; intergen Genetik Hastaliklar Dederlendirme Merkezi olarak kamu saghgini korumak ve gelistirmek icin uhdemizdeki
saglik ve genetik verilerini anonim hale getirerek bilimsel calismalar yapabilmekteyiz. Bu ¢alismalarda 6zel hayatin gizliligi ve kisisel
verilerin korunmasi igin gerekli tum idari ve teknik 6nlemleri almaktayiz. Bu kosullar altinda, bizimle paylastiginiz verilerin bilimsel
calismalarda kullaniimasina riza gosterip gostermediginizi lUtfen asagidaki kutucuklardan birisini isaretleyerek belirtin:

o Riza gésteriyorum.

o Riza géstermiyorum.

4- Test Sonugclarinin Génderilmesi Riza Formu (Hasta tarafindan doldurulmalidir.)

Sayin Hastamiz; Test sonuglarinizi size iletilecekken kullanmamizi istediginiz yontemin kutucugunu isaretleyin. Bilgilerde degisiklik
olmasi halinde bize mUmkin olan en kisa slUrede bilgi verin. Raporunuzun doktorunuz/refere eden kurum ile paylasiimasini
istemiyorsaniz asagida belirtiniz. Sunucular yurtdisinda olan Whatsapp, Gmail ve benzeri yabanci menseili uygulamalar Uzerinden
bizimle kurulan iletisimlerde, kisisel verilerinizin islenme surecine iliskin sizleri bilgilendirmek amaciyla asagidaki bilgilendirmeyi
yapmaktayiz.

Merkezimize yabanci menseili uygulamalar Uzerinden bir mesaj veya mail gonderildiginde, bu mesaj veya mail ile edinilebilecek kimlik,
iletisim, saglik, genetik gibi size ait genel ve dzel nitelikte tum kisisel verileri sir saklama yukimlulugu altindaki bir sadlik kurulusu olarak
korumakta ve hukuki zorunluluk olmadigi surece 3.kisilerle paylasmamaktayiz. Bununla birlikte, bu uygulamalar Uzerinden bir mesaj
veya mail génderilmesi, yalnizca Merkezimiz ile degil uygulamanin gelistiricisi olan Ulkedeki ticaret sirketi ile de mesaj veya mail
icerigindeki genel ve dzel nitelikteki kisisel verilerin paylasiimasi, yani verilerinizi yurtdisina aktarmaniz anlamina gelmektedir. Bu halde
uygulamalar tarafindan edinilen verilerin gizliliginin saglanmasi Merkezimizin kontrolinde olamamaktadir.

Test sonuglarimin su kisilerle paylasiimasini onayliyorum:
Adi Soyadt: Akrabalik Durumu:

o Telefonuma mesajlasma uygulamasiyla génderilsin.
Test raporunun goénderilecedi telefon:

Kullaniimasi istenen mesajlasma uygulamasi: o Whatsapp o BiP

o Diger Uygulama:

(Yurtdisi menseili mesajlasma uygulamalarinda verilerin yurtdisina aktarimi séz konusu olabilir.)

o E-Posta adresime godnderilsin.

E-Posta adresi:

(Yurtdisi menseili e-postalarda verilerin yurtdisina aktarimi séz konusu olabilir.)

o Diger:

Yukaridaki bilgilendirme formu ile acik riza formu, intergen ve Hasta arasinda, intergen tarafindan sunulacak hizmetin hikim ve
kosullarini belirlemek, Hastayi buna dair bilgilendirerek rizasini almak amaciyla imzalanmistir.

Genetik test calisilacak kisiye kemik iligi nakli yapildiysa Iitfen asagidaki uygun kutucugu isaretleyin.

O
Hasta 18 yasindan klicliikse ya da ayirt :
HASTA 2ok O L INTERGEN ADINA
etme glcu yoksa
Ad- Soyad: Yasal Temsilcisinin Ad- Soyad:
Tarih: ismi ve Soyismi: Tarih:
Imza: imzasi: Imza:
Tarih
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