
اینجانب تصدیق مى نمایم که:

1. مشارکت اختیارى:
مشارکت من در این آزمایش با اختیار و میل شخصى بوده است.

2. هدف از انجام آزمایش:
آزمایش HerCap یک آزمایش ژنتیکى است که مى تواند بیمارانى که خطر ابتلا به سرطان�هاى ارثى در آن ها زیاد است را 

شناسایى کند.
سرطان بر اثر جهش (یا تغییرات) در ژن هایى که مسئولیت تنظیم رشد سلول ها را برعهده دارند اتفاق مى افتد. اگر در فردى 
جهش رخ بدهد، سلول ها خارج از کنترل رشد کرده، باعث ایجاد تومور مى شوند و در نهایت سرطان بروز مى یابد. سلول هاى 

تومورى بدخیم (سرطانى) مى توانند در نهایت از محل تومور اولیه به سایر قسمت هاى بدن گسترش پیدا کنند.

3. اطلاعات آزمایش:
از  و  بوده  برخى ژن�هاى مهم مستعد کننده سرطان  براى تشخیص جهش در  آزمایش هدفمند  یک   HerCaP آزمایش 
تکنولوژی توالى یابى نسل جدید (NGS) براى این کار استفاده مى کند. جهش در این ژن�ها همراه با افزایش خطر ابتلا به  
سرطان�هاى مختلف از جمله سرطان پستان، سرطان تخمدان، سرطان رحم، سرطان روده بزرگ، سرطان پوست، سرطان 
تخصصى  انجمن هاى  دستورالعمل هاى  مى�باشد.  دیگر  سرطان�هاى  برخى  و  کلیه  سرطان  پروستات،  سرطان  لوزالمعده، 
پزشکى براى مدیریت پیشگیرى و درمان افراد داراى جهش در بسیارى از ژن�هاى بررسى شده، تهیه شده است. ژن هاى 
 APC ،ATM ،AXIN2 ،BAP1 ،BARD1 ،BMPR1A ،BRCA1 از:  عبارتند  آزمایش  این  در  شده  بررسى 
 ،BRCA2 ،BRIP1 ،CDH1 ،CDK4 ،CDKN2A ،CHEK2 ،DICER1 ،EPCAM ،FH ،FLCN
 ،GREM1 ،HOXB13 ،MEN1 ،MLH1 ، MSH2 ،MSH6 ،MUTYH ،NBN ،NF1 ،PALB2 ،PMS2
 ،POLD1 ،POLE ،PTEN ،RAD50 ،RAD51C ،RAD51D ،RB1 ، RET SDHB ،SDHC ،SDHD

.VHL و ،SMAD4 ،STK11 ،TP53 ،TSC1 ،TSC2

4. نتایج آزمایش و تفسیر آن:
نتایج آزمایش شامل یکى از حالات زیر مى باشد:

الف) نتیجه مثبت: من ممکن است متوجه شوم که یک اختلال ژنتیکى شناسایى شده است که علت سرطان من را توضیح 
مى دهد یا خطر ابتلاى من در طول زندگى به برخى انواع خاص سرطان را مشخص مى کند. چنین اطلاعاتى ممکن است 
توسط پزشک من براى مدیریت درمان (از جمله تحت نظر داشتن سرطان، درمان سرطان، جراحى به منظور کاهش خطر و 
تجویز دارو با هدف پیشگیرى) استفاده شود. در موارد نادر ممکن است براى اطمینان از نتیجه آزمایش نیاز به نمونه گیرى 

مجدد باشد. 

ب) نتیجه منفى: من ممکن است متوجه شوم که هیچ اختلال ژنتیکى توسط این آزمایش شناسایى نشده است. این نتیجه، 
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احتمال وجود نوع ارثى سرطان را کم مى کند ولى تضمینى براى عدم وجود جهش  سرطان زا در سایر ژن هاى مستعد کننده 
سرطان و یا در موارد نادر، جهش هاى شناسایى نشده در ژن هاى مورد بررسى وجود ندارد. من متوجه هستم که ممکن است 

على رغم نتیجه منفى، آزمایش هاى بیشترى (مخصوصا براى بیماران با خطر بالا) درخواست بشود.

ج) بدون نتیجه قطعى (تغییرات با اهمیت بالینى ناشناخته) (VUS): من ممکن است متوجه شوم که یک VUS توسط این 
آزمایش شناسایى شده است. یک تغییر با اهمیت بالینى نامشخص، یک تغییر ژنى است ولى اهمیت این تغییر (معمولا به 
دلیل شواهد محدود یا متضاد در منابع پزشکى) ناشناخته باقى مانده است. در غیاب اطلاعات بیشتر، تفسیر این یافته ممکن 
نیست و درصورتى که به شناخت اهمیت تغییر کمک کند، ممکن است انجام آزمایش بر روى سایر اعضاى خانواده مورد 

نیاز باشد.

5. اجازه براى تماس مجدد:
در برخى موارد ممکن است آزمایشگاه ساژن جهت کسب اطلاعات در مورد سابقه پزشکى یا خانوادگى من، به منظور کمک 

به تفسیر بالینى آزمایش، با من یا پزشک من تماس بگیرد. 
دانش پزشکى درباره ژن هاى مورد آزمایش و جهش هاى شناسایى شده در آن ها با گذشت زمان کامل تر مى گردد. در موارد 
نادرى انتظار مى رود تغییراتى که قبلا به صورت "خوش خیم" طبقه بندى مى شدند، به صورت "بیمارى زا"طبقه بندى شوند و 
یا برعکس. با گسترش دانش و انتشار اطلاعات بالینى بیشتر، ممکن است تغییرات "با اهمیت نامشخص" (VUS) به صورت 

"خوش خیم / احتمالا خوش خیم" و یا "بیمارى زا / احتمالا بیمارى زا" طبقه بندى شوند.
آزمایشگاه ساژن منابع پزشکى به روز را به صورت منظم ارزیابى کرده و تلاش مى کند تا بیماران و پزشکان آن ها را از 
هرگونه یافته هاى جدید مطلع سازد. طبقه بندى بالینى مجدد تغییرات ژنتیکى معمولا به صورت تدریجى است و به جاى 

اینکه صرفا از یک مقاله یا مطالعه بالینى منتج شود، زمانى که اجماع متخصصان رخ دهد، صورت مى گیرد. 
به علاوه با وجود تلاش هاى صورت گرفته، هنوز هیچ سیستم هشدار اتوماتیکى براى طبقه  بندى مجدد تغییرات به صورت 

جهانى توسط آزمایشگاه هاى ژنتیک بالینى اتخاذ نشده است.
بر این اساس و بر مبناى سایر شرایط موجود، آزمایشگاه ساژن در مورد اینکه این گونه طبقه بندى هاى مجدد چه زمانى به 
افراد اطلاع داده مى شود هیچ تضمینى نمى تواند ارائه کند. با این حال آزمایشگاه ساژن از طریق ارزیابى مجدد دستى و 
اتوماتیک (به ویژه در موارد با اهمیت بالینى نامشخص (VUS)) عمیقا متعهد است تا در موارد نادرى که یک تغییر در طبقه

 بندى یک جهش رخ مى دهد، بیمار و پزشک او را در اسرع وقت مطلع سازد.  

6. شیوه انجام آزمایش و محدودیت هاى آن:
این آزمایش بر روى نمونه خون انجام مى شود.

اگرچه این آزمایش براى تشخیص جهش در تعدادى از ژن�هاى مستعد کنده سرطان طراحى شده، ولى ممکن است هنوز 
جهش هایى در این ژن�ها وجود داشته باشد که قابل تشخیص با تکنولوژى مورد استفاده در این آزمایش نباشد. به علاوه 
ممکن است جهش در سایر ژن هاى سرطان ارثى (شناخته شده یا ناشناخته) وجود داشته باشد که این آزمایش آن ها را 

بررسى نمى کند.
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هر آزمایشگاه ژنتیکى ممکن است به دلایل مختلف جواب هاى مثبت یا منفى کاذب تولید کند. این دلایل شامل موارد زیر 
است ولى محدود به این موارد نیست: خطاهاى آزمایشگاهى در هر مرحله از انجام آزمایش، وجود شرایط غیرمعمول (مثل: 
پیوند مغز استخوان که اخیرا انجام شده باشد یا تزریق خون، موزاییسم ژنتیکى، گزارش نادرست از سابقه پزشکى شخصى 

یا خانوادگى یا ارتباطات خویشاوندى) 

7.  نمونه مورد نیاز جهت انجام آزمایش:
براى انجام این آزمایش نمونه خون شما مورد نیاز است. در مواردى اگر حجم، کیفیت یا سایر شرایط در هنگام نمونه گیرى 

اولیه مطلوب نباشد، نمونه مجدد درخواست مى شود.

8. عوارض جانبى احتمالى نمونه گیرى:
هنگامى که خون به عنوان منبع DNA جمع آورى مى شود، عوارض نمونه گیرى بسیار نادرند اما ممکن است باعث ایجاد 

تورم، درد، کبودى یا سرگیجه شود.

9. مشاوره ژنتیک:
توصیه مى شود که قبل و بعد از انجام آزمایش مشاوره ژنتیک انجام شود. ممکن است نتیجه این آزمایش، نیاز به انجام 
آزمایش هاى اضافى یا مشاوره با پزشک را ایجاب کند. در برخى موارد ممکن است نتیجه آزمایش منجر به انجام آزمایش 
آزمایش  نتیجه  دریافت  آمادگى  احساسى،  نظر  از  آیا  که  باشید  داشته  نظر  در  لطفا  شود.  خانواده  اعضاى  سایر  روى  بر 
HerCaP، به خصوص نتیجه مثبت را دارید. اگر دچار اضطراب یا افسردگى هستید یا عامل استرس زاى عمده اى در زندگى 

شما وجود دارد، توصیه مى کنیم که با پزشک خود درباره انجام آزمایش صحبت کنید. 

10. ارائه نتایج آزمایش:
به منظور محرمانه حفظ شدن نتیجه آزمایش، گزارش فقط به بیمار، پزشک یا آزمایشگاهى که در فرم درخواست آزمایش 

ثبت شده است، ارسال مى شود.

11. استفاده  از نمونه باقى مانده:
آزمایشگاه ساژن ممکن است به جز در موارد منع قانونى، نمونه من را به مدت طولانى ذخیره کند. ممکن است تغیرات 
ژنتیکى DNA که در نمونه من شناسایى شده است، در پایگاه هاى اطلاعاتى جامعه پزشکى (مانند ClinVar) به اشتراك 
این  اشتراك گذاشتن  به  از  قبل  موارد،  تمامى  در  ژنتیکى کمک کند.  بیمارى هاى  و تشخیص  تفسیر  به  تا  گذاشته شود 

اطلاعات، نمونه من غیرقابل شناسایى خواهد شد ( اسم و همه اطلاعات شناسایى کننده فرد حذف مى شود).
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نمونه غیرقابل شناسایى من ممکن است براى ایجاد آزمایش هاى جدید یا اهداف کنترل کیفى آزمایشگاه ساژن مورد استفاده 
قرار گیرد. به علاوه ممکن است از اطلاعات بدست آمده از نمونه من در مقالات یا گزارش هاى علمى استفاده شود. اینجانب 
تصدیق مى کنم که درصورت استفاده از نمونه من در هر یک از موارد بالا، هیچ سهمى از نتایج و عواید حاصله نخواهم 

داشت.  

12. تاییدیه نهایى

   اینجانب تقاضاى انجام آزمایش HerCaP را داشته و به آزمایشگاه ساژن اجازه بررسى ژن�هاى این آزمایش این ژن را  
مى دهم.

   اینجانب تصدیق مى کنم که اطلاعات موجود در این برگه (فرم رضایت نامه بیمار) را خوانده و این فرصت را داشته ام تا 
هرگونه سوالى که برایم به وجود آمده را از پزشک یا مسئول آزمایشگاه بپرسم. 

   اینجانب به آزمایشگاه ساژن اجازه استفاده از باقى مانده نمونه و اطلاعات (که تمامى اطلاعات شناسایى از روى آن ها 
حذف شده است) مربوط به آزمایش خود را براى تحقیق، بهبود کیفیت و یا انتشار مقالات علمى مى دهم.

        بله          خیر

(اگر گزینه اى انتخاب نشود، گزینه بله به عنوان پیش فرض در نظر گرفته مى شود.)

   من آگاه هستم که مى توانم بعد از شروع فرایند آزمایش و تا قبل از اعلام نتایج در هر زمان آزمایش را متوقف کنم. 
درخواست توقف آزمایش باید به صورت کتبى باشد. بدیهى است در صورت انصراف از انجام آزمایش و یا دریافت نتیجه آن، 
کماکان موظف هستم تا هزینه خدمات ارائه شده توسط آزمایشگاه ساژن و سایر آزمایشگاه هاى واسط را مطابق شرایط و 

قوانین موجود بپردازم.

    من مطالب فوق را تصدیق مى نمایم.
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