NUCLEUS GENETICS HASTA BİLGİLENDİRİLMİŞ ONAM VE VERİ İŞLEME FORMU (INFORMED CONSENT AND DATA PROCESSING FORM)
BÖLÜM 1: GENEL GENETİK TEST VE NG-PANEL ONAM FORMU
(SECTION 1: GENERAL GENETIC TESTING & NG-PANEL CONSENT FORM)
1. Testin Amacı ve Kapsamı / Purpose and Scope of the Test
TR: Bu test, klinik tablonuz veya hekiminizin şüphesi doğrultusunda, bağışıklık, endokrin, böbrek, sindirim, solunum, nöroloji, göz, metabolizma veya gelişimsel bozukluklar ile ilişkili genetik varyasyonların Yeni Nesil Dizileme (NGS) teknolojisi kullanılarak analiz edilmesi amacıyla yapılmaktadır. Test sonucu, olası bir moleküler tanının konulmasına, tedavi planının yönlendirilmesine veya kalıtsal risklerin belirlenmesine yardımcı olur. EN: This test is performed using Next-Generation Sequencing (NGS) technology to analyze genetic variations associated with immunological, endocrine, renal, gastroenterological, respiratory, neurological, ophthalmic, metabolic, or developmental disorders based on your clinical presentation or physician's referral. The results assist in establishing a molecular diagnosis, guiding treatment strategies, or assessing hereditary risks.
2. Testin Sınırlılıkları ve Olası Sonuçlar / Limitations and Potential Outcomes
TR:
· Pozitif Sonuç: Hastalığınızla doğrudan ilişkili patojenik (hastalık yapıcı) bir mutasyon saptandığını gösterir.
· Negatif Sonuç: İncelenen genlerde bilinen bir patojenik varyant bulunmadığı anlamına gelir; ancak bu durum genetik/klinik tanıyı tamamen ekarte etmez.
· Belirsiz Önemde Varyant (VUS): Mevcut tıbbi literatürde klinik etkisi henüz netleşmemiş bir genetik değişim saptandığını gösterir.
· Teknik Sınırlılıklar: Test, dizilenen genlerin sınırları dahilindedir; tüm genomik bölgeleri veya her türlü büyük yapısal kromozom değişimini tespit edemeyebilir.
EN:
· Positive Result: Indicates the identification of a pathogenic (disease-causing) mutation directly associated with your clinical condition.
· Negative Result: Means no known pathogenic variant was detected within the analyzed genes; however, this does not entirely rule out a genetic/clinical diagnosis.
· Variant of Uncertain Significance (VUS): Indicates a genetic alteration whose clinical significance is not yet fully established in current medical literature.
· Technical Limitations: The assay is limited to the targeted genomic regions and may not detect all genomic structural alterations or deep intronic variants.
BÖLÜM 2: WES / WGS (TÜM EKZOM / GENOM DİZİLEME) ÖZEL ONAM FORMU
(SECTION 2: WES / WGS SPECIAL CONSENT FORM)
1. Kapsamlı Genomik Analiz / Comprehensive Genomic Analysis
TR: Tüm Ekzom Dizileme (WES) veya Tüm Genom Dizileme (WGS) analizleri, genomunuzun protein kodlayan tüm bölgelerini veya tamamını inceler. Bu test, tespiti zor veya karmaşık genetik tabloların moleküler nedenini ortaya koymayı hedefler. EN: Whole Exome Sequencing (WES) or Whole Genome Sequencing (WGS) analyzes all protein-coding regions or the entire sequence of your genome. This test aims to uncover the molecular etiology of complex or hard-to-diagnose genetic conditions.
2. İkincil ve Rastlantısal Bulgular (Secondary / Incidental Findings)
TR: Analiz sırasında, birincil klinik şikayetiniz dışındaki genlerle ilgili (örneğin erken müdahale edilebilir kanser yatkınlıkları veya kardiyak riskler) ikincil veya rastlantısal genetik bulgular elde edilebilir. (Lütfen aşağıdaki tercihinizi işaretleyiniz / Please check your preference below):
· [ ] TR: Birincil durumum dışındaki ikincil/rastlantısal genetik bulguların da raporlanmasını istiyorum.
· EN: I request the reporting of secondary/incidental genetic findings unrelated to my primary condition.
· [ ] TR: Yalnızca birincil klinik şikayetim ile ilgili genetik bulguların raporlanmasını istiyorum.
· EN: I only request the reporting of genetic findings directly related to my primary clinical indication.
BÖLÜM 3: KVKK, VERİ İŞLEME VE ÖRNEK SAKLAMA ONAM FORMU
(SECTION 3: KVKK, DATA PROCESSING & SAMPLE RETENTION CONSENT)
1. Kişisel Verilerin Korunması ve Gizlilik / Personal Data Protection & Privacy
TR: Tıbbi ve genetik verileriniz, 6698 sayılı KVKK ve ilgili sağlık mevzuatına uygun olarak Nucleus Genetics güvencesinde, şifrelenmiş sunucularda gizli tutulacaktır. Verileriniz, yasal zorunluluklar dışında üçüncü şahıslarla asla paylaşılmaz. EN: Your medical and genomic data will be kept strictly confidential on encrypted servers under the guarantee of Nucleus Genetics, in full compliance with KVKK (Data Protection Law) and international privacy standards (GDPR/HIPAA).
2. Arta Kalan Örneklerin ve Anonim Verilerin Kullanımı / Use of Residual Samples & Anonymized Data
(Lütfen tercihlerinizi işaretleyiniz / Please check your preferences):
· Arta Kalan Örnek Saklama / Retention of Residual Samples:
· [ ] TR: Biyolojik örneğimin test sonrası kalite kontrol ve kalibrasyon süreçleri için anonimleştirilerek saklanmasına onay veriyorum.
· EN: I consent to the anonymized storage of my residual biological sample for quality control and validation.
· [ ] TR: Test tamamlandıktan sonra biyolojik örneğimin imha edilmesini istiyorum.
· EN: I request the disposal of my biological sample upon test completion.
· Anonim Bilimsel Araştırma / Anonymized Scientific Research:
· [ ] TR: Kimlik bilgilerim tamamen gizlenmek koşuluyla, genetik verilerimin anonim olarak bilimsel yayın ve araştırmalarda kullanılmasına onay veriyorum.
· EN: I consent to the anonymized use of my genetic data for scientific research and publications, provided my identity remains strictly confidential.
BÖLÜM 4: BEYAN VE İMZA ALANI
(SECTION 4: DECLARATION AND SIGNATURES)
TR: Yukarıdaki bilgilendirme metnini okudum ve anladım. Testin amacını, sınırlılıklarını, olası sonuçlarını ve veri işleme koşullarını kabul ediyorum. Sorularıma tatmin edici yanıtlar aldım. EN: I have read and understood the information provided above. I accept the purpose, limitations, potential outcomes, and data processing terms of the test. All my questions have been answered to my satisfaction.
Hastalık / Hasta Yakını Bilgileri (Patient / Legal Guardian Information)
· Hasta Adı Soyadı / Patient Full Name: _______________________________________
· T.C. No / Pasaport No / ID-Passport No: _______________________________________
· Doğum Tarihi / Date of Birth: _____ / _____ / ________
· İmza / Signature: ____________________ Tarih / Date: _____ / _____ / ________
(Hasta 18 yaşından küçük ise veya vasisi bulunuyorsa / If patient is a minor or under legal guardianship)
· Vasi / Yasal Temsilci Adı Soyadı / Guardian Full Name: _______________________________________
· Yakınlık Derecesi / Relationship: ____________________
· İmza / Signature: ____________________ Tarih / Date: _____ / _____ / ________
Bilgilendirmeyi Yapan Hekim / Laboratuvar Sorumlusu (Informing Physician / Laboratory Specialist)
· Adı Soyadı / Full Name: _______________________________________
· Unvanı ve Kurumu / Title & Institution: _______________________________________
· İmza / Signature: ____________________ Tarih / Date: _____ / _____ / ________
[bookmark: _GoBack](Nucleus Genetics - Kurumsal İletişim ve Destek: https://nucleusgenetics.com)

