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MOLEKÜLER GENETİK TESTLER İÇİN BİLGİLENDİRME VE RIZA FORMU
Hastanın




Adı, Soyadı:
………………………………………..    
Ön Tanı:.................................................................

Protokol No:
………………………………………..           
Yapılacak test:  .....................................................

T.C. Kimlik No:     ………………………………………..              
İsteyen bölüm::......................................................

Ailede önceden bilinen bir genetik hastalığın olması ya da genetik hastalık riski saptanması durumunda kalıtım materyali olarak işlev yapan DNA’nın incelenmesi ile bazı genetik hastalıklara tanı konulabilmektedir. Bazı hastalıklarda ise hastalık bulguları ortaya çıkmadan ya da saklanan materyallerden daha sonra ortaya çıkan verilere göre genetik tanı yapılması mümkün olmaktadır. Bu nedenle DNA ya da RNA elde edilerek hastalıkla ilişkili gen veya genlerin analizi için kullanılabilir, daha sonra kullanılmak üzere saklanabilir. Genetik tanı testleri genetik danışma verilerek ve hastanın rızası alınarak yapılmalıdır.

Moleküler genetik analizi yapılırken bilinmesi gerekenler:

DNA ve/veya RNA analiz testleri için hasta ve bazı koşullarda aile üyelerinden biyolojik materyal (kan, kemik iliği, doku, vb.) almak gereklidir.

Örneğin yeterli olmadığı veya uygun koşullarda alınmadığı durumlarda yeniden aynı veya farklı bir dokudan örnek alınabilir.

Yapılan test var olan riske yönelik olup, sadece riskli hastalık hakkında bilgi verir. Diğer hastalıklarla ilgili herhangi bir bilgi veya fikir vermez. Kromozomal, biyokimyasal ve moleküler testlerin normal bulunmasına karşın bireyde genetik veya genetik olmayan başka hastalıklar veya anomaliler ortaya çıkabilir.

Sonuçlar hasta ve hasta ve/veya ailesini laboratuvara refere eden hekim dışında üçüncü şahıslara kesinlikle aktarılmaz. Ancak mahkeme kararı ile yetkili kişilere aktarılabilir.

Elde edilen sonuçların yorumlanması bazen güç olabilir. Bu nedenle diğer aile bireylerinden örnek alınarak çalışma yapılması gerekebilir. Bu sonuç verme süresini uzatabilir.

Test sonuçları genellikle 4-6 hafta içinde verilir, bazı özel durumlarda bu süre daha uzun olabilir. Bu durumlarda sonuca yönelik genetik danışma verilmesi gerekebilir.

Sonucun normal çıkmış olması yapılmakta olan rutin kontroller ve tedavinin kesilmesi anlamını taşımamaktadır.

Teknik nedenlerle laboratuvarda yapılamayan testler için hizmet alımı yapılıyorsa bu kapsamda bilgilendirme yapılarak dış laboratuvara örnek gönderimi ile testin yapılması temin edilebilir. Bu testler hakkında size bilgi verilir ve onayınız alınarak işlemler uygulanır.  

 18 yaşından küçüklere hastalığın belirtisi ortaya çıkmadan moleküler testler yapılmamaktadır.

Genetik Hastalıklar Değerlendirme Merkezleri Yönetmeliği’ne göre merkezde raporlar ve kayıtlar en az otuz yıl, elektronik kayıtlar yedekleme ile birlikte süresiz, numuneler ve lamlar bozulmayacak şekilde uygun şartlarda en az iki yıl süre ile muhafaza edilir.

SGK vb. anlaşmanız bulunan kurumlar gerektiğinde test sonuçlarına ait belgeleri talep ettiğinde yasal nedenlerle belgeleriniz kuruma iletilir. 
DNA saklanması: DNA örneğinin saklanması şu anda size veya ailenize bir tanı hizmeti vermeyebilir, ancak uzun vadede hastalığınızla ilgili elde edilebilecek yeni bilgiler size ve bu hastalıkla etkilenmiş diğer kişi ve ailelere yarar sağlayabilir.

DNA örneğinize ait bir kayıt numarası verilecek ve bu numara size bildirilecektir. 

Bankalama sistemi gönüllülük bazında uygulama olduğundan örneğinizi herhangi bir zamanda çekme hakkınız her zaman saklıdır.

En iyi koşullarda saklansa bile DNA zaman içinde test uygulanmasına imkân vermeyecek biçimde bozulabilir.

Bankalanan örnekler, size/ kanuni vasinize veya sizin uygun gördüğünüz doktorunuza imza karşılığında araştırma veya tanı amaçlı olarak verilebilir. 
Örnekler; araştırma, kalite kontrolü veya size ait ek testlerin yapılması amacıyla bankalanmaktadır.
Örnekler araştırma amaçlı kullanıldığı durumda kişisel verileriniz gizli tutulacaktır.
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DNA saklanması işleminin yapılmasına         izin veriyorum.          izin vermiyorum.
Bilimsel nitelikli araştırmalarda gerektiğinde kullanılmak üzere artan çalışma materyalinin saklanmasına:

İzin veriyorum

 İzin vermiyorum

Bilgi formununun bir örneğini aldım, yazıdaki tıbbi terimler açıklanarak soru sormak ve karar vermek için yeterli süre tanındı. Benden/ çocuğumdan/vasisi olduğum kişiden genetik tanı yapılması ve bu konuda genetik danışma alınması gerektiği anlatıldı. Bu bilgiler ışığında benden/ çocuğumdan/ vasisi olduğum kişiden uygun örnek alınarak moleküler analizlerin yapılmasına hiçbir baskı ve zorlama olmaksızın kendi rızam ile izin veriyorum.

                        Raporumun doktoruma veya aşağıda yazılı olarak belirttiğim kişiye verilmesini/ iletilmesini uygun buluyorum.

Açıklama:..................................................................................................................................

	
	Adı-Soyadı
	Tarih-Saat
	İmza

	Hasta veya hasta yakını/ vasisi/ velisi
	
	
	

	Yerine rıza veren velisi/ vasisi değilse yakınlığı.................

	
	Adı-Soyadı
	Tarih-Saat
	İmza

	Tanık
	
	
	

	
	Adı-Soyadı    /    Görevi
	Tarih-Saat
	İmza

	Doktor
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SİTOGENETİK TANI AMAÇLI İŞLEMLER İÇİN BİLGİLENDİRME VE RIZA FORMU
Hastanın

Adı, Soyadı:
………………………………………..    
Ön Tanı:.................................................................

Protokol No:
………………………………………..           
Yapılacak test:  .....................................................

T.C. Kimlik No:     ………………………………………..              
İsteyen bölüm::......................................................

Genetik hastalıkların önemli bir grubu sayısal ya da yapısal kromozom bozukluklarından kaynaklanmaktadır. Kromozomun bir parçasının veya tamamının fazla ya da eksik olması gibi sayısal dengesiz kromozom bozuklukları mental retardasyon, doğumsal anomalili bebek, gebelik kaybı ya da üreme problemlerine neden olabilir. Bunun yanında translokasyon, inversiyon gibi yapısal kromozom bozukluklarına sahip bireylerin çoğunda genetik kayıp olmadığı için herhangi bir sağlık problemi ya da öğrenme farklılıkları bulunmaz. Bu nedenle taşıyıcı olarak adlandırılırlar. Ancak, dengeli yapısal kromozom bozukluğu taşıyıcısı bu bireylerde, bebeğe aktarılacak kromozomların genetik bilgi açısından dengesiz olma olasılığı bulunmaktadır. Dengesiz genetik içerik gebeliğin düşükle sonlanmasına ya da anomalili bebek doğumlarına yol açabilir.Bu nedenlerle riskli bireylerde, var olan riske bağlı olarak tüm kromozomların eldesi ve analizi (sitogenetik) ya da bazı özel kromozom bölgelerinin incelenmesini sağlayan moleküler sitogenetik (FISH, Mikroarray vb) yöntemlerle genetik tanı gerekmektedir. Ailede önceden bilinen bir genetik hastalığın olması ya da genetik hastalık riski saptanması durumunda riskli kişiye ait hücreler, periferik kan, kemik iliği, cilt biyopsisi, düşük materyali gibi doku örneklerinden elde edilerek kromozom eldesi ve analizi için kullanılabilir. Genetik tanı testleri genetik danışma verilerek ve hastanın rızası alınarak yapılmalıdır.

Kromozom analizi yapılırken bilinmesi gerekenler:

İlk girişimde yeterli miktarda örnek alınamaz, uygun koşullarda taşınmaz ya da hücre kültüründe üreme sağlanamaz ise örneğin tekrar alınması gerekebilir. Alınan örnekler işlem sonuçlanana kadar uygun koşullarda saklanır ve sonra imha edilir. İzin verilirse başka çalışmalarda kullanılmak üzere saklanabilir.

Sitogenetik ve moleküler sitogenetik analiz sonuçlarını yorumlamak bazen güç olabilir ya da alınan sonuçlar kişideki gerçek durumu yansıtmayabilir. Kromozomlardaki sayısal ya da büyük yapısal anomaliler kolayca tanınabilir ancak olumsuz etkileri olabilecek küçük yapısal değişimler ve mozaisizm görülemeyebilir. 

Yapılan test var olan riske yönelik olup, sadece ilgili hastalık hakkında bilgi verir. Diğer hastalıklarla ilgili herhangi bir bilgi veya fikir vermez. Kromozomlar normal bulunmasına karşın kişide genetik veya genetik olmayan başka hastalıklar veya anomaliler ortaya çıkabilir. 

Testlerde herhangi bir anomali bulunması durumunda sonucun doğrulanması amacı ile ikinci kez örnek alınması gerekebilir.

Tanıda dengeli görünen yapısal veya sayısal bozukluk ya da tamamen zararsız olduğu düşünülen değişiklik nedeni ile tanıyı desteklemek amacıyla anne-babadan ve gerekirse diğer aile bireylerinden kan alınarak analiz yapılması gerekebilir. 

Test sonuçları 4-6 hafta içinde verilir, bazı özel durumlarda bu süre daha uzun olabilir. Bazı durumlarda sonuca yönelik genetik danışma verilmesi gerekebilir.

Sonuçlar hasta ve hasta ve/veya ailesini laboratuvara gönderen hekim dışında üçüncü şahıslara kesinlikle aktarılmaz. Ancak mahkeme kararı ile yetkili kişilere aktarılabilir.

Teknik nedenlerle laboratuvarda yapılamayan testler için hizmet alımı yapılıyorsa bu kapsamda bilgilendirme yapılarak dış laboratuvara örnek gönderimi ile testin yapılması temin edilebilir. Bu testler hakkında size bilgi verilir ve onayınız alınarak işlemler uygulanır. 

Genetik Hastalıklar Değerlendirme Merkezleri Yönetmeliği’ne göre merkezde raporlar ve kayıtlar en az otuz yıl, elektronik kayıtlar yedekleme ile birlikte süresiz, numuneler ve lamlar bozulmayacak şekilde uygun şartlarda en az iki yıl süre ile muhafaza edilir. 
SGK vb. anlaşmanız bulunan kurumlar gerektiğinde test sonuçlarına ait belgeleri talep ettiğinde yasal nedenlerle belgeleriniz kuruma iletilir.
Bilgi formununun bir örneğini aldım, yazıdaki tıbbi terimler açıklanarak soru sormak ve karar vermek için yeterli süre tanındı. Benden/ çocuğumdan/vasisi olduğum kişiden genetik tanı yapılması ve bu konuda genetik danışma alınması gerektiği anlatıldı. Bu bilgiler ışığında benden/ çocuğumdan/ vasisi olduğum kişiden uygun örneğin alınarak sitogenetik analizlerin yapılmasına hiçbir baskı ve zorlama olmaksızın kendi rızam ile izin veriyorum.

           Hizmet alımı ile yapılan testler varsa açıklama:…………………………………………………………………………………………………… 

Bilimsel nitelikli araştırmalarda gerektiğinde kullanılmak üzere artan çalışma materyalinin saklanmasına:

İzin veriyorum

 İzin vermiyorum


                Raporumun doktoruma veya aşağıda yazılı olarak belirttiğim kişiye verilmesini/ iletilmesini uygun buluyorum.

Açıklama:..................................................................................................................................

	
	Adı-Soyadı
	Tarih-Saat
	İmza

	Hasta veya hasta yakını/ vasisi/ velisi
	
	
	

	Yerine rıza veren velisi/vasisi değilse yakınlığı:.......................

	
	Adı-Soyadı
	Tarih-Saat
	İmza

	Tanık
	
	
	

	
	Adı-Soyadı    /    Görevi
	Tarih-Saat
	İmza

	Doktor
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