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BU FORM ve EKLERI iLE ILGiLiI BILGILER ASAGIDADIR, LUTFEN DIiKKATLICE OKUYUNUZ...

Bu tedavi ile ilgili gerekli ve yeterli bilgiye sahip olmanizi istiyoruz. Bu bilgilere sahip olmak en dogal hakkiniz olup,
tedaviden en iist dlizeyde yararlanabilmeniz ve tedaviniz igin katilimci olabilmeniz i¢in asagidaki bilgilendirmeleri mutlaka
okuyunuz ve anlamadiginiz yerleri mutlaka hekiminize danisiniz. Tedavinin size saglayacagi faydalari ve tedavi esnasinda
az da olsa gorulebilecek olan riskler hakkinda bilgi sahibi olduktan sonra bu tedaviye bilincli bir sekilde riza gostermek
veya tedaviyi reddetmek tamamen sizin kararimiza baghdir. Vermis oldugunuz karar dogrultusunda tedaviniz
yénlendirilecektir. Onerilen tedavi i¢in onam (riza) belgesini imzalasaniz bile; istediginiz zaman bu onaminizi geri cekme
hakki da sizde sakhdir. Fakat; unutmamalisiniz ki, “yasal acidan” onaminizi tedavi basladiktan sonra geri almaniz, ancak
tibbi yonden sakinca bulunmamasi sartina baghdir. (NOT: Hastanin bilinci kapali, yapilacak islemi anlayabilecek durumda
degil ya da imza yetkisi yoksa onay vekili tarafindan verilir ve onam alinan kisinin kimliik bilgileri ve imzasi alinir.)
HASTALIK HAKKINDA BILGILENDIRME

Kromozomal anomaliler diisiik, erken dogum, 6lii dogum, bebek o6limleri ve sendromlu (6ziirlii) dogumlarin 6nde gelen
sebebidir. Bu ylizden mumkiin olan en erken gebelik haftasinda fetusta bu tir bir sorun olup olmadigini tespit etmek ve
aileyi bilgilendirmek oldukca 6nemlidir. Bu amacla cesitli dogum o6ncesi tarama ve tani testleri yapilmaktadir. Kromozom
anomalilerinin kesin tanisi igin bebege ait hiicre, doku, kan gibi 6rneklere ihtiya¢ vardir. Bunlarin temini igin tanisal
tetkikler olan amniyosentez (Anne karninda bebegin igerisinde bulundugu sivi olan amniyon sivisindan 6rnek alinmasi),
koryon villus biyopsisi (plasentadan O0rnek alinmasi) veya kordosentez (gobek kordonundan kan alma) gibi girigimler
yapilir ve elde edilen hiicrelerden bebegin kromozomlar ile ilgili yapisal ve sayisal bozukluklar teshis edilir. Bu gibi
girisimsel islemler bazi durumlarda (anne babanin kromozom hastaliklariyla ilgili dogrudan tani istemesi fetal
ultrasonografik incelemede yapisal sorun gorulmesi plesenta zarlar aminiyotik sivinin az veya ¢ok olmasi gibi sorunlarda
vb) dogrudan oOnerilebilecegi gibi genellikle uygulandigi sekliyle tarama testleriyle 6n inceleme yapilmasi ve risk bulunan
gruba aile istedigi taktirde tanisal islemlerin yapilmasi 6nerilir. Kromozomlarin yapisal ve sayisal bozukluklariyla ilgili cok
sayida sorun goriillebilmesine ragmen dogumda en sik gorilen Down sendromu yani 21. Kromozomun 3 tane olmasi ile
belirlenen trizomi 21’dir.Bu yiizden ¢ocuklardaki zeka geriliginin énemli bir nedeni olan 'Down sendromu’' (trizomi 21) igin
tarama testleri gelistirilmis ve gebelerin timinin bu testler ile taranmasi onerilmistir. Tarama sonucunda yuksek riskli
cikan anne adaylarina tanisal girisim onerilmesi kabul edilen bir yaklasim olmustur. Bugiin kullanilan tarama testleri down
sendromu disinda diger kromozomal kusurlar olan trizomi 18 ve trizomi 13 i¢gin de tarama saglamaktadair.

1. Down sendromu normal gebeliklerde 1/600-1/800 sikhiginda gorilen ,dogustan olan ilagla veya beslenme ile
onlenemeyen bir genetik bozukluktur. Ailenin hicbir bireyinde gorilmemesi dogacak bebekte olmayacagi anlamina
gelmez. flag veya baska bir yoéntemle tedavisi olan bir durum degildir. Down sendromu yasamla bagdasan bir durumdur.
Down sendromlu bebekler farklh gelisim gosterebilirler. Down sendromlu bebekler hayat: tehdit eden c¢ok ciddi
hastaliklara zihinsel ve fiziksel engellere sahip olabilecegi gibi tersine ¢ok hafif bulgularn olabilen ,yavas 6grenerek 6zel
egitimle sosyal hayata kazandirilabilen bireylerde olabilirler.

2. Down sendromunun kesin tanisi invaziv (girisim gerektiren) islemler olan CVS, amniosentez, ya da kordosentez ile
konulur. CVS (koryonik villis orneklemesi plasentadan 11.-14. gebelik haftalarn arasinda alinan ve genetik incelemeye
gonderilen orneklemedir. Amniosentez 16.-20. Haftalarda amniotik sividan (fetiisiin anne rahminde iginde bulundugu
su)ornek alinmasidir. Kordosentez ise 22. Haftadan sonra gobek kordonundan kan alinmasi islemidir. Bu islemlerin % 0.3
ile %3 arasinda gebelik kaybi riski vardir.

3. Invaziv yontemlerin gebelik kayb riski nedeniyle her hastaya yapilmas1 énerilmemektedir. Down sendromu icin yiiksek
risk igceren hastalara invaziv test yapilmasi onerilir. Down sendromu igin yiiksek riskli grubu tayin etmek amaciyla ise
tarama testleri kullamilir. Bu testlerin hicbirisi invaziv testler gibi YUZDE YUZ oraninda Down Sendromun tanisi
koymamaktadir.

a. Anne kanindan serbest fetal DNA testleri (anne kaninda dolasan fetiise ait hiicrelerin saptanmasi): 8.
haftadan itibaren %99 oraninda riskli hastalar1 saptayan bir testtir. Ancak SGK 6demesinde degildir. Ayrica halen tim
diinyada bir tarama testi olarak kabul edilmektedir. Tani testi degildir.

b. Uclii test 16-20. Haftada yapilir %60 civarinda riskli olgular saptanabilir. SGK tarafindan édenir.Tani testi degildir.

c. Dortli test 16.-20. Haftada yapilir riskli hastay1 saptama orani %80 olarak kabul edilir.Tani testi degildir.

d. ikili test. 11-14 haftada yapilir ancak burada ense kalinhif élgiildiigiinden gelismis ultrasonografi cihazi ve deneyimli
hekim gereksinimi vardir. Riskli grubu saptama orani %85 gibidir. Tan testi degildir.

4. Tarama testleri sadece riskli hastalar saptamak icin kullanilabilir ve kesin tani koydurmaz.

5. 18-22 haftalar arasinda detayl ultrasonografi (2. Trimester fetal ultrasonografi taramasi) bir down sendromu taramasi
degildir. Buna ragmen kandan yapilan tarama testleri gibi detayli ultrason sirasinda fetusun muayenesinde down
sendromu ile baglantili siipheli ultrason bulgular: varsa ( major anomali,minér anomali)bu grup down sendromu acisindan
riskli kabul edilir ve kesin tani testi Onerilir. Detayli ultrasonografi muayenede invaziv tani testlerine esdeger veya
alternatif degildir. Kesin tani koydurmaz. Ancak riskli hastalar: saptama orani %60-80 civarindadir.
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6. Ailenin down sendromu ile ilgili normalden fazla endisesi ve hassasiyeti varsa hicbir tibbi gerekce olmasa bile sadece
“aile istegi” gerekge gosterilerek direkt invaziv tani testleri yapilabilir. Ancak bunun igin hasta bu istegini ve hassasiyetini
imzal dilekge ile hekime bildirmekle yiikimlidir.

7. Hasta eger Down sendromlu bebegin dogumunu istemiyorsa , invaziv yontemlerle kesin tani1 konulduysa, 3 hekim imzas1
ile gebelik sonlandirilabilir.(Belirli haftaya kadar)Aile cocugu dogurmak isterse bu da kendi secimleridir ve hekime imzali
dilekceyle bildirmek zorundadirlar.

8. Diger 6nemli bir nokta bu testler sonucunda fetusda tespit edilecek kromozomal anomalilerin tedavisinin olmadigi
gercegidir. Bu testlerin sonucunda kromozomal hastalik tespit edildiginde, aile yasal siireler icerisinde bebegi tahliye
ettirmek istemiyorsa bu testlerin yapilmasi gerekli degildir. Eger aile Down sendromlu gebeligi sonlandirmay:
distinmiyor ise tarama testlerini de yaptirmasi gerekli degildir. Bunun i¢in bu bilgilendirme onam formunun altina
tarama testi yapmay1 se¢miyorum bebegim down sendromlu olsa dahi dogum karari alacagimi belirten ifadeyi yazmaniz
gereklidir.

SONUC: Bu testler sadece tarama amaciyla kullanilir, kesin tani koyulamaz. Pratikte cogu kez karsilasilan durum bu
testlerin yanhs olarak 'tam testi' kabul edilmesidir.Bu testlerin sonuclari normal yada anormal olarak yorumlanamaz.
Tarama testleri ile sadece risk belirlenir ve riskin yliksek oldugu durumlarda tanisal islemler Onerilirken, riskin az olmasi
durumunda invaziv islem yapilmadan gebelige devam edilebilir. Riskin fazla ¢ikmasi fetusun Down Sendromu oldugu
anlamina gelmedigi gibi riskin az olmasi da fetusun normal oldugu anlamina da gelmez. Tarama testleri sadece risk
degerlendirmesi yapilir. Bu yuzden kesin tam istediginizde hi¢ tarama testi yaptirmadan dogrudan koryon villus biyopsisi
(CVS) ya da amniyosentez gibi tani testleri ile kesin tani testlerini yaptirmak isteyebilirsiniz. Down sendromu kesin tanisi
ancak CVS, amniosentez ve kordosentez gibi invaziv (girisim gerektiren )yontemlerle konulan bir hastaliktir. Tedavisi
yoktur. Gebeligin sonlandirilmasi ailenin onay: ve ilgili hekim kurulunun karar ile gergeklestirilir. Higbir tarama testi ile
Down sendromunun kesin tanisinin konmasi agisindan yeterli degildir. Glincel gelismeler 1s1ginda Down Sendromu tarama
testleri ne kadar gelistirilmis olursa olsun kesin sonuc isteniyorsa tani testleri talep edilmelidir. Kesin sonuc¢ beklentisi yok
ise, ancak bilgi edinilmesi isteniyorsa tarama testleri yapilabilir. Tarama testlerinin rapor edilen sonuclarinin hasta
tarafindan anlasilmamasi veya testin yiitksek riskli hastayi belirleyememesi gibi durumlarda KADIN HASTALIKLARI ve
DOGUM UZMANI sorumlu tutulamaz ceza veya tazminat istenemez. Bu bilgilendirme sonrasinda, asadidaki segenlerden
size uygun olani belirleyiniz. Down Sendromu ilgili tarama siireciniz bu karariniza gore yapilacaktir.

A-Down Sendromu tarama testi yaptirmak istemiyorum. Bebegim down sendromlu olmasi durumunda da midahale
distinmiiyorum dogumuna karar veriyorum. (Bu ciimleyi alttaki bosluga el yazinizla yazip esinizle birlikte isim soyisim
tarih yazarak imzalamaniz gereklidir.

B-Down Sendromu tarama testi/testleri yaptirmak istiyorum: ( Birden fazla test secebilirsiniz,Se¢tiginiz testi
kutucuklara isaretleyiniz. )

0 Down Sendromu 11-14 hafta 1. Trimestir Kombine test (ikili Trama Testi)

0 Down Sendromu 16-18 hafta Uglii Trama Testi

0 Down Sendromu 16-18 Dortlii Tarama Testi

0 CELL Free DNA( Hiicre dis1 serbest fetal DNA) Testi

o Islemden beklenen faydalar:

Genetik Hastaliklar (Trizomi 21, 18, 13) igin risk belirlemek veya tan testleri ile kesin tani koyulmasini saglamak.

o islemin uygulanmamasi durumunda karsilasilabilecek sonuclar:

Dogum neticesinde Down Sendromu bir bebege sahip olma riski disinda herhangi baska bir risk belirlenmedigi i¢in, st
basamak testler ve alinabilecek onlemler miumkiin olmamaktadir.

o Varsa islemin alternatifler:

Fetal DNA testi de asla kesin tan testi degildir ve amniyosentez ve koryon villus 6rnekleme testleri

o islemin riskleri-komplikasyonlar:

Down Sendromu tarama testi ultrasonografik inceleme ve anneden alinan bir tip kan testi ile yapilmaktadir. Bu anlamda
anne ve fetls i¢cin herhangi bir risk teskil etmemektedir.

o Islemin tahmini siiresi: 2-15 giin igerisinde genellikle sonuc alinir (Hekiminiz durumunuza gére ayrica bilgilendirme
yapacaktir.)

o Kullanilacak ilaclarin muhtemel istenmeyen etkileri ve dikkat edilecek hususlar:

Herhangi bir ila¢ uygulama yapilmamaktadir. Ultrasonografik inceleme ve anneden alinan bir tiip kan testi ile
yapilmaktadir

o Hastanin islem oncesi ve sonrasi1 dikkat etmesi gereken hususlar ile dikkat edilmemesi durumunda
yasanabilecek sorunlar :

Genel olarak gebelikte doktorunuzun size 6zgi onerdigi dikkat edilmesi gereken kurallar gecerlidir. Bu teste 6zgi ek
olarak ozellikli bir 6neri bulunmamaktadir.

ONAM (RIZA GOSTERME)

Yapilacak tedavi konusunda yazili bilgi aldim. Anlamakta giigliik ¢ektigim konularla ilgili olarak sorumlu hekime sorular
sordum ve sorularima yeterli ve anlayabilecegim kadar agik ve net cevaplar aldim. Tedavi sirasinda ve sonrasinda ortaya
cikabilecek reaksiyon riskleri konusunda bilgilendirildim. Bu yontemi reddettigim zaman saghgimi tehdit edici baska
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hangi risklerin olusabilecegi, bu tedavinin yerine uygulanabilecek baska bir tibbi yontemin bulunup bulunmadig
konusunda bilgilendirildim. Uygulama asamalarinda bana diisen sorumluluklari 6grendim ve kabul ettim. Bu
“bilgilendirilmis hasta onam formu” nda tanimlananlar disinda yapilacak her hangi bir ilave girisimin, yalnizca saghgima
yonelik ciddi zararlarin onlenmesi i¢cin uygulanabilecegini anliyor ve kabul ediyorum. Tedavimle ilgili olarak tarafima
yapilacak girisimlerde herhangi bir sekilde suurum kayboldugunda veya onay veremeyecek duruma distigimde onay
vermek ve tedavimle ilgili her turla bilgiyi almak Gizere ..........ccoeeiiiiiiiiiiiiiiiiniiiieeeen, isimli kisiyi yetkili kiliyorum.
OKUDUM, ANLADIM, ONAY VERIYORUM.

(Lutfen SON cumleyi, adiniz ve soyadinizi el yaziniz ile yazarak imzalayiniz)

Hastanin onami (Miimkiinse): Terciimanin (ihtiya¢ Halinde): Tanik-Sahit (ihtiyac Halinde Saglik Personeli):
Ad1 Soyadi: Ad1 Soyada: (Ad1 Soyadi:

Tarih/Saat: Tarih/Saat: Tarih/Saat:

Imza: imzasu: imzasu:

Hasta Velisi/ Vasisi (Yakinlik Derecesi): Hasta Velisi/ Vasisi (Yakinlik Derecesi): Bilgilendirmeyi Yapan Hekim:

Ad1 Soyada: Ad1 Soyada: Ad1 Soyadi/Unvani:

Tarih/Saat: Tarih/Saat: Tarih/Saat:

imza: imza: imza:

(Kanuni yeterliligi olmayan hastalar icin Hastanin Velisi / Yasal Vasisi tarafindan, 18 yasindan kiiclik hastalarda (varsa)
hem anne hem de babasi tarafindan doldurulacaktir.)



