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HASTA ONAMI

Bu formu imzalayarak, Non-invaziv Prenatal Test (NIPT) olarak adlandirilan dogum éncesi TARAMA testinin yapiimasini
kabul ediyorum. Bu formun arkasinda bulunan bilgilendirmeleri okudum, anladim. Bu testin riskleri ve sinirlamalari
bana aciklandi.
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NIPT24" non-invaziv prenatal testi yaptiracak olan kisiler
asagidaki bilgilerin farkinda olmalidir:

Testin amact:
Bu test; tani testi olmayip, gebelikler i¢in asagida belirtilen durumlar icin “risk degerlendirmesi” yapmaktadir.

- Trizomi 21 (Down sendromu), 18 (Edwards sendromu) ve 13 (Patau sendromul;

- Cinsiyet kromozom bozukluklari (X ve Y] (kuskulu genitalya, translokasyon tasiyiciligr gibi 6zel durumlar harig cinsiyet belirtimez)

- Diger nadir otozomal trizomiler (21,18,13, X ve Y disindaki kromozomlar)

- Buy(ikluk olarak, 7Mb ve Gizerinde (27Mb) olup herhangi bir saglik sorunu ile iliskilendirilmis kromozom pargalarinin delesyonu (kaybi) veya
duplikasyonu (fazlalig).

Test surec:

- Bu test gebeligin 10. haftasindan itibaren yapilmasi uygulanabilmektedir.

- Kolunuzdan bir tiip kan alinacak ve saglik uzmaniniz tarafindan Genetiks'e génderilecektir.

- Saglik uzmaniniz, test sonuglarinizin yorumlanmasindan ve agiklanmasindan sorumludur.

- Test, fetGstn cinsiyetini hakkinda bilgi vermekle birlikte Saglik Bakanligi'nin Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi Yonetmeliginde ‘Cinsiyete bagli
hastaliklar disinda cinsiyet belirleme yapilamaz" seklinde agikca belirtildigi tzere kesinlikle cinsiyet belirleme amagli kullanilamaz, raporlarda
belirtilemez ve s6zel olarak bilgi verilemez (Resmi Gazete:10.061998-23368).

- Bu bir tarama testi oldugundan, tiim yiiksek riskli test sonuglarinin tani testi olan ikinci bir yontemle (CVS, amniyosentez, kordosentez) invaziv
olarak dérnek alinarak kromozom analizi, FISH, kromozomal array testlerinden bir tanesi ile dogrulanmasi gereklidir.

Testin sinirlamalari:

- Bu test, fetliste kromozomlardaki kayip veya fazlaliklari tarar. Teknik sinirlamanin altinda kalan kayip veya fazlaliklari saptayamaz.

- Dengeli translokasyon, inversiyon vb tasiyiciliklari, tek gen bozukluklarini veya fetal anomalilerin genetik olmayan nedenlerini saptamak igin
tasarlanmamistir.

- 1-22 numaral kromozomlardaki kayip veya fazlaliklari, biyuklik olarak =/Mb Uzerinde olmasi ve herhangi bir sendromla iliskili oldugunun bilinmesi
durumunda raporlanir.

- Yeterli miktarda fetal DNA elde edilemedigi durumlarda tekrar érnek alinmasi gerekebilir.

- Plasenta ile sinirl mozaisizm veya anne kanindaki kromozomal degisiklikler (mozaisizm) sonucu etkileyebilmektedir.

- DUsuk riskli test sonuglari; hamileliginizde baska kromozomal anomalilerin, dogum kusurlarinin veya baska durumlarin olma olasiligini ortadan
kaldirmaz. "DUsUk Risk" sonucu, saglikli bir hamileligi veya bebedi garanti etmez.

- Bu test ile ikiz gebeliklerde de kromozom anéploidileri tespit edilebilir, ancak fetlisiin hangisine ait oldugu anlasilamaz.

- NIPT testleri, cogul gebelik olarak baslayip fetislerden birisinin kaybedilmesi olarak adlandirilan "vanishing tween (kaybedilen ikiz esi)” durumunda
hatali sonug verebilecedi icin kesinlikle uygulanamaz.

- Bu bir tarama testi oldugu igin bazen yanlis sonuglar ile karsilasma olasiligi bulunmaktadir. Fetiste kromozomal bir anormallik olmasa bile ylksek
riskli sonug almak mamkandtr. Bu durum "yanlis pozitif” olarak adlandirilir. Fetuste kramozomal anormallik bulunmasina ragmen sonug distik riskli
cikabilir. Bu duruma da "yanlis negatif” sonug adi verilmektedir.

- Bazi yliksek riskli test sonuglari, annede bulunan ancak fark edilmemis kromozomal degisikliklere bagli olabilir. Bu gibi durumlarda annede bazi
testlerin uygulanmasi gerekebilir.

- NIPT24, translokasyon taslyicisi oldugu bilinen ciftlerin hamileliklerinde tarama amagli kullanilabilir. Ancak, bu durumda 6nceden Genetiks'e bilgi
verilmesi gerekmektedir.

- Bu testin gtz ve Ustl gebeliklerde kromozom anormalliklerini tespit etme yetenegi iyi bilinmemektedir. Yanlis test sonuglari ile daha sik
karsilasilabilir.

- Belirsiz test sonuclari invaziv prenatal tani ile teyit edilmelidir.

- Negatif sonuglar ["Anéploidi tespit edilmedi” olarak bildirilmistir) test edilen kromozomlarin anomalileri igin olasiligi tamamen ortadan kaldirmaz.

- Negatif bir sonug, fetusun test edilemeyen kromozomal anomalilere (6rnegin mikrodelesyonlar] veya dogum kusurlarina sahip olma ihtimalini
ortadan kaldirmaz.

- Test sonuglari; kan transflizyonu, yuksek kilo, kok hiicre tedavisi vb. durumlarda yaniltici olabilir.

Gizlilik, gizlilik ve bilgilerin kullanimi

- Test sonuglariniz gizli tutulacaktir. Sonuglar yalnizca saglik hizmeti saglayiciniza, tibbi bakiminizla ilgili diger saglik hizmeti saglayicilarina veya sizin
talimatiniz dogrultusunda gecerli yasalarin gerektirdigi veya izin verdigi sekilde agiklanacaktir.

- Testten sonra gebeliginiz hakkinda bilgi toplamak, kalite kontroll ve test degerlendirmesi icin laboratuvarimizin standart uygulamasinin bir pargasidir.
Genetiks, bu bilgileri almak i¢in sadlik uzmaninizla iletisime gecebilir.

Orneklerin saklanmasi ve sonuglarin kullaniimasi

“En lyi Uygulamalar (Best practise)” ve klinik laboratuvar standartlarina uygun olarak, arta kalan kimliksiz érnekler (yasa tarafindan yasaklanmadikga),
kimliksizlestirilmis genetik materyal ve ayrica testinizden égrenilen diger bilgiler, laboratuvar islemleri, laboratuvar iyilestirme ve test gelistirme
islemleri, yeni bilimsel bir bilginin olusturulmasi ve kalite kontrol amaciyla Genetiks tarafindan kullanilabilir. Tim bu tar kullanimlar yararltkteki
yasalara uygun olacaktir.
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