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o YÖntem hem sıvı aktarımı ite çatışan hem de içerisinde sıvıaktarım sistemi
bu[unmayan manyetik çubul< taban[ı nükteik asit otomasyon sistemteri ite
uyum[u otma[ıdır.

. Uygu[ama protokotünde etüsyon sıcaktığı 25"C'de gerçekteştiritmetidir.
ı Kit B,O mL - 0,5 mL aratığında ptazma giriş hacmine uygun oIma[ıdır.
. İzotasYon protokotündeverimtitiği saptamak için en az 3 kere wash yapıtma[ıdır.

protokotdeki ufak değişiktiter ite bu sayı istendiğinde uzatltabitmetidır.
o protokot süresi 1 örnek için 60 dk'dan daha uzun otmamatıdır.
ı Teklif edıtecek kit tam kan, idrar, BOS vb. örnekterinden cfDNA izolasyonuna

uygun olma[ıdır.
o Kit ve beraberinde kuttanılacak sistemin daha önce bötümde başarıtı bir

demonstrasyon çatışması ta mamla mış otması gerektid i r. Demonstrasyon
yapmamıŞ f irmaLar için tektif SonraSl SiStcmin kuru[ması Ve en aZ 20O örnektik
çatışma yapması gerektidir.

].3. Firma aşağıdaki özelliklere sahip bir sistemin kullanılmasını sağlamalıdır.
a, Sistem, ekstrakte edilmiş nükleik asit molekü|lerinin kristal damlacıklar

içirisinde bölümlendirilerek hedeflenen bölgeleri amplifiye edebilmeli ve
gerçek zamanlı o|arak tespit ve kantifikasyonunu sağlamalıdır.

b. Sistemle moleküler biyoloji laboratuvarlarında kullanılan aşağıdaki uygulamalar
yapılabiImelidir;
. Mutlak miktar tayini (DNA/RNA)
. kopya sayısı varyasyonu (copy number variation)
. Nadir dizi tespiti (Rare event detection)
. Gen ifadesi ( Gene expression).

c. Sistem, wild-type DNA, fetal DNA, tümör DNA'sı (cfDNA, ctcDNA gibi) , miRNA,
viral RNA gibi farklı başlangıç materyalleri ile çalışabilmelidir.

d. Açık sistem olmalı, farklı problarla ça|ışmaya olanak tanımalıdır.
e. Sistem, FAM,YY, Atto 550, Cy5.5, ROX ve Cy5 floroforlarını okuyabilen 6 adet

kanala sahip olmalıdır.
f. Sistem hazır çipler kullanmalıdır.
g. Multiplex çalışmalarda çipteki tek bir kuyucukta en az altı farklı hedef tespit

ed ilebilmelidir.
h. Fark|ı örnek hacimleri için, en az4ve en az 16 örnek çalışabilecekfarklı çip

opsiyonları bulunmalıdır.
i. PCR için damlacıkların oluşturulması ve amplifikasyon aynı ünite üzerinde

yapılmalı, özel bir ek ekipman ya da termal cycler gerektirmemelidir. Bununla
beraber okuyucu ünitesi ayrı olmalı, bu sayede farklı deneyler sırasında zaman
kazandırmalıdır. Bu cihazların özellikleri şu şekilde olmalıdır.

- Bölümlendirme ve Amplifikasyon Ünitesi
i.Bölümlendirme ve amplifikasyon işlemi için hazır çipler kullanmalı,
PCR mix'i ve örnek karışımı çipIerdeki kuyucuklara pipetlenerek
üniteye yüklenmeli başka işlem gerektirmemelidir.

ii.Sistem damlacıkların oluşturulması sırasında manuel pH ölçümü
gerektirm emelid ir.

iii.Sistem ile kantifikasyonun dinamik aralığı 0.2 kopya/ uL ile 20,0OO
kopya/ uL arasında olmalıdır.

iv.Bloğun sıcaklık düzenliliği 72oC'de +l- J,0"C olmalıdır.



l l iicı,e tlışı DNA'clan Trizomi 21,13,18 tespit lriti \,e sarf nralzemeleri teknik şıırtnamesi

1. Kit fetüse ait yaygın kromozomal anomalileri anne kanından elde edilen fetal
DNA (cell-free DNA)'i girişimsel olmayan yöntemlerle taramaya yönelik olmalıdır.
2. Test gelişmiş biyoinformatik analizi ile birleşen "Dijital PCR Teknolojisi" ile fetal
kromozom anomalilerini saptamalıdır.
3. Test ile üretilen verilerin değerlendirilmesi için gereken biyoinformatik hizmeti
yüklenici firma tarafından verilmeli ve sonuçlar açıklayıcı bir rapor şeklinde
sunulmalıdır.
4. Test gebeliğin 10. Haftasından itibaren en az aşağıdaki anomalileri saptamaya
yönelik olmalıdır;

ı Trizomi13 (Patau Sendrom),
o rrizomi]-B (Edwards Sendrom),
ı rrizomi 21(Down Sendrom).

5. Teklif edilen kit ve cihaz birbiri ile çalışmaya valide edilmiş olmalıdır.
6. İş akışı periferik kan alındıktan sonra en geç 3 iş günü içerisinde sonuç
verilmes|ne olanak sağlamalıdır. ( Tekrar edilmesini gerektiren teknil< nedenler
hariç. )

7. Testin Trizomi 21 için duyarlılığı en az >%o99 olmalıdır.
8. Söz konusu test fetal DNA fraksiyonunu hassas bir şekilde hesaplayabilmelidir.
+ ve üzeri olduğu durumlarda aynı hassasiyetle sonuç verebilmelidir.
9. Fetal DNA fraksiyonu sonuç raporlarında net bir şekilde belirtilmelidir.
10. Kit çalışması için aşağıdakiteknik özelliklere sahip bir sistem kullanılmalıdır.
lr.İhaleyi alan firma aşağıda özellikleri belirtilen sistemi sağlamalı ,en az kit
protokolünde belirtiIdiği kadar çalışmada kullanılması gereken kontrol ve sarfları
da karşılamalıdır. Firma analizi istenilen örnek adedi kadar sonuç sağlamak ile

sorumludur.
12.Firma kitlerin çalışması için ön gereksinim olan koruma solüsyonları ve serbest
DNA izolasyon kitlerini de sağlamalıdır.

Koruma solüsyonları tam kan, serum plazması, serbest DNA p|azması gibi

örneklerin güvenli koşullarda toplanması, taş|nması, saklanması için özel olarak
üretilmiş olmalıdır. Koruma solüsyonları hücre parçalanmasını engelleyerek
serbest DNA'ların ileri çalışmalarda daha efektif olarak tespit edilebilmesi için
özelleştirilmiş olmalıdır.
Aşağıdaki özellik|erde en az 600 adet l<oruma solüsyonu ve en az 400 örneklik
izolasyon kiti sağlanmalıdır
ı sunu[acak cf DNA izolasyon kiti ite uyumtutuk testterive sertifikasyon süreci

tamam[anmış otması gerekmektedir. Urünterin uyumtutuk sertif ikasyon[arı
testamat sürecinde sunu[ma[ıdır.

. Taşıma ve koruma sotüsyonu, manyetik bead taban[ı izolasyon kitteri ite uyumLu

otma[ldlr.
ı Solüsyon, oda sıcak[ığında 8 güne kadar örnek saklanmasına uygun o[ma[ıdır.

İzotasyon kiti;
ı Daha efektif DNA etdesi sağtamak için yöntem manyetik bead prensibine dayatı

cf DNA izo[asyonu yapmatıdır.
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- Okuyucu Ü n itesi
i.Bölümlendirme ve amplifikasyon işlemi tamamlandıktan sonra çipin,
kullanıcı dostu bir yazılımla okunarak analiz edilmesini sağlamalıdır,

ii.Okuma için altı kanal kullanmalıdır,
Sistemin kendi analiz yazılımı olmalıdır. Firma bu yazılımı ücretsiz olarak
sunmalıdır.
Sistem ile analiz süresi ortalama 150 dakika olmalı, el ile işlem süresi 15 dakikayı
geçmemelidir.
Cihaz ile ilgili apIikasyon uzmanıtarafından eğitim verilmelidir.


