Non-invaziv GDHM-SM/06.10/02
Prenatal Tarama

Bu aydinlatma metninin amaci, BabySEQ (Bir NIPT testidir.) testine iliskin sizleri bilgilendirmektir. Saghk hizmeti
sunmamizdan 6nce bu bilgilendirmeyi yapmak ve rizanizi almak, bizim icin bir yGkUmlIuUlUk, sizin icin de bir haktir. Bu
nedenle metni dikkatlice okumanizi, bosluklari doldurmanizi, test 6ncesi ya da sonrasinda sorulariniz igin belirtilen iletisim
yollarindan herhangi birisiyle bizimle iletisim kurmanizi 6nemle rica ediyoruz.

Hasta Adi Soyad::

TC Kimlik No:

BabySEQ, kromozom hastaliklarini taramak icin kullanilan girisimsel olmayan bir tarama testidir. Trizomi 21 (Down
sendromu), Trizomi 18, Trizomi 13 basta olmak Uzere tUm kromozomlarin sayisal degisikliklerini taramak icin kullanilir.
Genis panel secildigi zaman ek olarak belirli bir buyUklGgun uUstundeki kayip ve kazanglari (delesyon ve duplikasyonlari)
tarama sansi vermektedir. Kromozom hastaliklarinin bir kismi yasamla bagdasmamakla birlikte (Trizomi 13, trizomi 18 gibi)
bazi kromozom hastaliklarinda ise zihinsel ve bedensel gelisme gerilikleri gézlenebilir. Bu test tek gen hastaliklarini,
triploidiyi, dogumsal kusurlari, dengeli degisiklikleri ve dusuk oranli mozaisizmleri tespit edemez. Ancak o6zellikle
Ulkemizdeki gibi akraba evliliginin yUksek oldugu uUlkelerde tek gen hastaliklarinin orani da yuUksektir. Bu sebeple
gelistirilen BabySEQ Rare ve XL testlerinde ise tek gen hastaliklari icin de calismalar yapilmaktadir. Bu panelde calisma
anne ve babadan yapilmaktadir. Anne babadan yapilan bu testlerde fetUs icin bir risk tespit edilirse doktorunuzla ve sizle
iletisime gecilip fetUsten alinacak bir érnekte riskli ¢cikan hastalik/hastaliklar aragtirilmaktadir. BabySEQ Rare testinde SMA,
Kistik Fibrozis ve Frajil X hastaliklari taranmakta; BabySEQ XL da ise anne babanin taslyici oldugu ve fetUs igin risk
yaratabilecek binden fazla hastalik taranmaktadir. Bu iki testte de anne babanin tasimadigi ilk defa fetUste meydana
gelen hastaliklar tespit edilemez. (Otozomal dominant yeni mutasyonlar)

Bu test ne zaman yapilmalidir: 10. Haftadan itibaren bu testi yaptirabilirsiniz. Ancak 11. Haftada doktorunuzun size
yapacadl USG testi sonrasi bu testi yaptirmaniz onerilir. Yapilan USGC' de ense kalinhiginin fetUsUn haftasina gore
normalden yuksek c¢ikmasi durumunda bu test yerine invaziv bir tani testi gerekebilir. Bu durumda merkezimiz
hekimlerine danisarak planlama igin yardim alabilirsiniz.

Tip alaninda her testin oldugu gibi BabySEQ testinin de yanilma pay vardir, sonuglari kesin degildir. Son derece hassas
olmakla birlikte NIPT bir tani degil, tarama testidir. Tanisal ydntemler olan koryonik villus 6rneklemesi (CVS), amniyosentez
veya kordosentez testlerinin yerini alamaz. BabySEQ sonucuna gore baska analizler, ek testler yapmak gerekebilir. Teknik
nedenler, bazi maternal hastaliklar, fetUs veya annedeki mozaik durumlar, organ nakli, yakin zamanda alinan tam kan
nakli, kaybolan ikiz gibi biyolojik nedenlerden dolayi bazi yanlis negatif ve yanlis pozitif test sonuclari olasiligi vardir. ikiz ve
diger cogul gebeliklerde test etkinligi azalir. Triploidiyi teknik sebeplerle bu test tespit edemez. Fetal DNA'nin dustk
olmasi guvenilirligi dusurdr. Annenin obezitesi veya yuksek maternal vUcut kitle indeksi, dusuk fetal DNA fraksiyonunun
yaygin bir nedenidir.

BabySEQ Temel Panel ve Genis Panel icin ¢ olasi test sonucu vardir:

a) Yuksek risk: Taramanin, fetUste raporda belirtilen kromozomlar icin sayisal bir degisiklik intimalini veya belirtilen
genomik bolgede kayip veya kazang (delesyon ya da duplikasyon) olasiiginin arttigini gosterir. Koryonik Villus
orneklemesi (CVS) veya amniyosentez gibi bir ydontemle fetlsten alinacak bir drnekte degisiklik teyit edilmelidir. (BabySEQ
Temel Panel ve Genis Panel)

b) Duslik risk: Taranan hastaliklarin riskinin test dncesi riskine gére énemli 6lclide azaldigini gosterir. Azalma orani
hastaliktan hastaliga degisir. DUsUk risk ciksa bile gebeliginizin takibi sirasinda fetuste ultrason anomalileri tespit edilirse
veya bebegdin sagligi hakkinda baska endiseler varsa, doktorunuz fetal karyotip veya baska bir genetik test yapilmasini
onerebilir. Bu tur durumlarda merkezimize de danismanizi 6neririz.

c) Disuk fetal DNA orani nedeniyle sonuc elde edilemedi: Laboratuvarin DNA yetersizligi nedeniyle sonug elde
edemedigini gosterir. Bu tUur durumlarda bebekte veya bebegin plasentasinda bir kromozom hastaligi olasiligi normale
gore biraz daha artmaktadir. Bu sonug ¢iktiginda iki secenek sunulabilir.
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Test sonugclarini netlestirmek icin ikinci bir 6rnekten testi tekrar etmek (Ucretsiz) veya dogrudan Koryon Villus 6rneklemesi
(CVS)/Amniyosentez/Kordosentez yapmak.

BabySEQ Rare ve BabySEQ XL icin olasi test sonuglar::

BabySEQ Rare ve BabySEQ XL testlerinde anne babanin taslyici oldudu ve fetUs igin risk yaratabilecek hastaliklar, anne
babadan alinan kan érneklerinden yapilmaktadir. Yapilan bu testlerde fetUs icin bir risk tespit edilirse doktorunuzla ve
sizinle iletisime gecilip fetUsten alinacak bir érnekten (CVS veya Amniyon sivisindan) riskli ¢ikan hastalik/hastaliklar
arastiriimaktadir. BabySEQ Rare testinde SMA, Kistik Fibrozis ve Frajil X hastaliklari taranmakta; BabySEQ XL da ise anne
babanin tasiyici oldugu ve fetUs igin risk yaratabilecek binden fazla hastalik taranmaktadir. Sizlere verilecek raporda Ug¢
olasi sonug verilecektir.

a.Eslerde fetds icin risk yaratabilecek tasiyicilik tespit edilmistir.

Her iki este bulunan varyant veya varyantlar* ve annede X kromozomunda bulunan ve erkek fetuste hastalik riskine yol
acan varyantlar raporda belirtilecektir. Bu varyantlarin varligi mutlaka fetUsun hasta olacagi anlamina gelmez. Bdyle bir
risk artisi oldugu zaman aile ve doktora bilgi verilir ve cikan riske gore gerekirse koryon villus érneklemesi veya
amniyosentez yapilarak fetUsun etkilenip etkilenmedigine bakilir. Bu testler icin ek Ucret alinmayacaktir.

b. Eslerde fetls icin risk yaratabilecek taslyicilik tespit edilmemistir.

Her iki este fetUs igin risk yaratacak bir taslyicilik tespit edilmemistir. Bu sonug ¢iktigi zaman normal gebelik takipleri
onerilir. Ancak bu test butun genetik hastaliklar igin riski yok edemez. Ancak énemli oranda risk azalir. Bu test fetUste
olabilecek yeni mutasyonlar icin riski azaltmaz.

c. Teknik sebeplerle yeterli DNA elde edilmedigi icin testin tekrar edilmesi gerekmektedir.

Testi yapmak icin alinan 6rnekten yeterli DNA elde edilememistir. Nadiren olan teknik bir problemdir. Yeniden &rnek
alinmasini gerektirir.

Not: *Patojenik (Kesin ya da kesine yakin hastalik nedeni olan genetik degisiklik) ve ylUksek olasilikla patojenik (%95'in
uzerinde olasilikla hastalik nedeni olan degdisiklikler) varyantlar raporda belirtilmektedir.

3.1. Testler icin verilen sUre yaklasik stredir, sonuclar daha kisa ya da daha uzun surede c¢ikabilir.

3.2. Test sonrasl artan DNA numuneleriniz, test validasyonu veya egitim igin kullanilmak Uzere sUresiz olarak saklanabilir.
Yukaridaki talep edilen testin tamamlanmasinin ardindan laboratuvara basvurarak kan ve DNA o6rneginizin imha
edilmesini talep edebilirsiniz. Bu formun onay kisminda da belirtebilirsiniz. Test dogrulama veya egditim 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 gecilerek bu testler hakkinda bilgi verilecektir. Onerilen ek testleri yaptirmamaniz durumunda tani basarisi
azalabilecektir. Bu testlerin maliyetleri yUksek olanlar icin ek ddemeler gerekebilir.

3.4. Testlerin bir kismi veya tamamy, tibben gerekli gorulurse diger bir merkeze génderilebilir.

3.5. Nadiren ikinci bir materyal/érnek géndermeniz veya vermeniz gerekebilir. Sonu¢ elde edilememesi durumunda test
tekrari yapilabilir.

3.6. Numunenizi merkezimizde vermeyip kargo veya kurye ile gelmesi durumunda drnedin merkezimize ulastigi bilgisi
mesajla sizlere iletilir. Mesajda 6deme bilgileri de verilmektedir. Sizlere verilen hesap bilgilerimize édemeyi yapip dekontu
paylastiktan sonra calismalariniz baslatilir. Bu sirada 6rnek 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 dnemli 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. EJer materyaliniz intergen tarafindan alinmadiysa, materyalin dogdru 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 igin
size ve/veya hekiminize bilgi verilerek uygun oldudu dustnulen test énerilir. Tibben yapilmasl uygun olmayan testleri
merkezimiz reddetme hakkina sahiptir.
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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 kontrolUnde olmayip, gizlilik politikalarina kendi web sitelerinden ulasabilirsiniz.
3.13. Ruhsatli bir saglik kurulusu olarak genetik test gergeklestirebilmek icin kimlik, iletisim, saglik, genetik verilerini
edinmemiz gerekmektedir. Sir saklama yUukUimlulugumuz geregince bu verileri korur ve gizliligini saglariz. Rizaniz ya da
hukuki zorunluluk olmadikga verilerinizi GgluncU 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 yurGttigumuz calismalarda kullanabiliriz. 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanununun
T.maddesi uyarinca: Kisisel verinizin islenip islenmedigini 6grenme, kisisel verileriniz islenmisse buna iliskin bilgi talep
etme, kisisel verilerin islenme amacini ve bunlarin amacina uygun kullanilip kullanilmadigini 6grenme, yurt icinde veya
yurt disinda kisisel verilerin aktarildigi Uguncu kKisileri bilme, kisisel verilerin eksik veya yanlis islenmis olmasi halinde
bunlarin duzeltiimesini isteme, kanun'un 7. maddesinde 6ngdrulen sartlar cercevesinde kisisel verilerin silinmesini veya
yok edilmesini isteme ve bu bilgilerin kisisel verilerin aktarildigi GguncU kisilere bildirilmesini isteme, islenen verilerin
munhasiran otomatik sistemler vasitasiyla 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. Bagvurularinizi 30 gun igerisinde yanitlayacagiz.

3.14. Laboratuvarin kapatilmasi, satin alinmasi veya birlestirilmesi durumunda tutulan hasta numunelerinin ve kayitlarinin
surekli kullanilabilirliginin ve butunlidgunun saglanmasi Numune Saklama Sureleri Listesi ve Kayitlarin Saklama Suareleri
Listesi'ne gore yasal mevzuat ve TUrkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanlidi uygulamalarina uygun olarak sagdlanacaktir.
Merkezimizin kapatiimasi, 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.

(Hasta tarafindan doldurulmalidir.)
“Genetik test hakkinda bilgilendirme formunu okudum. Hekimim tarafindan test hakkinda sézli bilgilendirme
yapildi, sorularim yanitlandi, yazil bilgilendirmeyi okuyabilmem i¢cin makul bir siire tanindi. Testin amaci, sonuglari,
guvenilirligi, raporlanma siresini ve kisisel verilerimin islenme sureclerini, anladim.”
Sayin Hastamiz; yukaridaki beyan uyarinca, materyaliniz Uzerinde genetik testin, bilgilendirme formunda belirtilen
kosullarda yapilmasina riza gésteriyorsaniz, 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
gostermemeniz halinde testi gerceklestirebilmemiz mimkuan degildir.)

(Hasta tarafindan doldurulmalidir.)
Sayin Hastamiz; bilgilendirme formunda agiklandigi tzere, genetik calismalarda tani konulabilmesi igin tibben gerekli
olmasi halinde taniya yardimci olabilecek ek testler yapilabilmekte ya da belirtilenden baska bir testin yapilmasini stireg
icerisinde degerlendirebilmekteyiz. Bunu kabul ediyorsaniz litfen asadidaki kutucuklardan “Kabul ediyorum” yazani
isaretleyin. Ek testlerin yapiimasini kabul etmiyorsaniz asagidaki kutucuklardan “Kabul etmiyorum” yazani isaretleyin.
Onerilen ek testleri yaptirmamaniz durumunda tani basarisinin azalabilecedini belirtmek isteriz. Ek testlerin lcretli
olmasi durumunda, ekibimiz sizleri bilgilendirecektir.

o Kabul ediyorum.
o Kabul etmiyorum.
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(Hasta tarafindan doldurulmalidir.)
Sayin Hastamiz, intergen Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi olarak kamu saghigini korumak ve gelistirmek icin
uhdemizdeki saglik ve genetik verilerini anonim hale getirerek bilimsel calismalar yapabilmekteyiz. Bu ¢calismalarda 6zel
hayatin gizliligi ve kisisel verilerin korunmasi icin gerekli tum idari ve teknik dnlemleri almaktayiz. Bu kosullar altinda,
bizimle paylastiginiz verilerin bilimsel c¢alismalarda kullanilmasina riza gosterip gostermediginizi lUtfen asagdidaki
kutucuklardan birisini isaretleyerek belirtin:
o Riza gésteriyorum.
o Riza géstermiyorum.

(Hasta tarafindan doldurulmalidir.)

Sayin Hastamiz; Test sonuglarinizi size iletilecekken kullanmamizi istediginiz ydntemin kutucugunu isaretleyin. Bilgilerde
degisiklik olmasi halinde bize mumkun olan en kisa strede bilgi verin. Raporunuzun doktorunuz/refere eden kurum ile
paylasiimasini istemiyorsaniz asagida belirtiniz. Sunuculari 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 &zel nitelikte tum kisisel verileri sir saklama
yukumlulugu altindaki bir saglhk kurulusu olarak korumakta ve hukuki zorunluluk olmadigi surece 3.kisilerle
paylasmamaktayiz. Bununla birlikte, bu uygulamalar Gzerinden bir mesaj veya mail gonderilmesi, yalnizca Merkezimiz ile
degil uygulamanin gelistiricisi olan Ulkedeki ticaret sirketi ile de mesaj veya mail icerigindeki genel ve 6zel nitelikteki
kisisel verilerin paylasiimasi, yani verilerinizi yurtdisina aktarmaniz anlamina gelmektedir. Bu halde uygulamalar
tarafindan edinilen verilerin gizliliginin saglanmasi Merkezimizin kontroliUnde olamamaktadir.

o Telefonuma mesajlasma uygulamasiyla génderilsin.

Kullaniimasi istenen mesajlasma uygulamasi: o Whatsapp o BiP

o Diger Uygulamalar: ...
(Yurtdisi menseili mesajlasma uygulamalarinda verilerin yurtdisina aktarimi séz konusu olabilir.)

o E-Posta adresime génderilsin.
E-Posta adresi: ... e

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

o Diger:

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

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

Ad- Soyad: Ad- Soyad:

Tarih: Tarih:

imza: imza:

Kase: Kase:
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