
9,rn-
b.T

,l,.C.

G Az,i ü N i v ıı ıısi.ı. ı: s i

l}il i nısel A rııştı rıııa I'ro.jctcri Ko<ırd inııs,on lliri ııı i ne

TÜSEB pılo.IEL[Iıi sarıN ALMA TALEp FoRMtJ

03/03l2021

Ytir|iti,iciisii buluııdı"ığıılıı 332l6 kocllıı ve "Dijital Poliıneraz Ziııcir l1eaksiyonu Tenıelli invaziv
olınal'alr FetalTaranıa -festiGeliştirilnıesi 

ve Kliııik Valiclasvonıı" başlıklı TüSEB projesikapsaııııııcla
aŞağıdaki l kalenı (200 adet) satıııalıı-ıa,/lıarcaııra işleıııleriııiı-ı gerçekleştirilıııesi lıtısıısııııda gereğiııi arz
ederiıı-ı .

Me,lı iErgiiıı

cLlStl

Tıp l]al<tilte.si

\l.\l.Zla\ı I,. / ı I iZ}l lı1. MiKTAIı ,ı,li KNİ K Öz ı,: ııİx ı-ıılı
Hiicre dışı DNA izolasyon kiti.

kt,ırıııııa scıltisvoıııı seti. l-ıticre

dışı DNA kantite ve kalite

ölçtinı lıiti, dijital tenıcllli PCR

cil-ıazına yönelik priıner prob

ve sarf ınalzeıııeleri

I]kte stııı tı lııı Lıştuı-

SIRA

No lüilrİNı
] 20() aclc,t



Iliicre dıŞı DNA izolıısYoıı kitİ, lroruııııı sııliisytıııu stti, lıücre dışı I)NA l<antite ve kalite ötçüm
kİti, dijital tenlellli PCR citıazına yönelik ;rriıııer ;ırob vc sarf nııılze nreleri

]'eknik Şartııaıııcsi

GerÇek insan örneklerinin kıyaslanması ve doğrulanması için kullanılacak referans kontrol
DNA'sıtrizomi 'J,3,IB,2I anomalilerini bulunduran sentetik DNA parçalarını içerecek şekilde
dizaYn edilmiŞ referans materyal olmalıdır, Uygun olmadığı deney sırasında tespit edilirse
ürün firma tarafından uygun olanı ile ücretsiz değiştirilmelidir.

1) TekLif editecek 10 adet referans kontrot materyati Trisomy 1 3, 1 B & 21 genetik
bozuklarını tek tüp içerisinde bulundurma[ıdır.

2) Referans materVati taŞıyacak tüp içerisinde 5 mt ptasma orneği ve 125 ng referans
kontroI materyati butun ma[ıdır.

3) Referans materyati %5 fetatfraction oranı içermetidir.
4) Referans materYati PCR, reat-time PCR, ddPCR ve NGS ptatformtarı ite çatışmaya

uygun o[malıdır.
5) Testim editecek her referans kontrotmateryatiyte beraber 20 adet ddpCR ite

uyumtutuğu teSt editmiŞ Sentetik primer ve probe Setteri veritecektir.
6) Sentetik Primer Setteri 25 baz ite 120 baz, probe setteri ise 30 baz ite 125 bazaratığında

o Iaca ktlr.
7) Sentetik primer ve probe setterinin nÜkteik asit içeriğinin en az %1O en tazl,a o/o25,1ik

oranı LNA'lerden oluşacaktır.
B) Sentetik primer ve probe SetLerinin pürifikasyontarl HPLC ite gerçekteştirilmiş o[acaktlr.
9) Sentetik probe Setleri boyatarı; FAM, YY Atto 55O, CyS.5 , RoX ve CyS f Lorofortarlndan

biriotarak üretitecek bu boyatara uygun quencer kutlanıtacaktır.

Aşağıdaki özelliklere sahip cihazda kullanılacak uyumlu en az
16'lık chiplerden 12 adet ve en az 2o0 örneğe yeterli
sağlanmaldır.

d.

e.

4 'lü chiplerden 12 adet, en az
gelecek kadar 5x mastermix

a, sistem, ekstrakte edilmiş nük|eik asit moleküllerinin kristal damlacıklar
iÇirisinde bölümlendirilerek hedeflenen bölgeleri amplifiye edebilmeli ve
gerçek zamanlı olarak tespit ve kantifikasyonunu sağlamalıdır.

b, Sistemle moleküler biyoloji laboratuvarlarında kulIanılan aşağıdaki
uygulamaIar yapılabilmelidir;
. Mutlak miktar tayini (DNA/RNA)
. Kopya sayısı varyasyonu (Copy number variation). Nadir dizi tespiti (Rare event detection)
. Gen ifadesi ( Gene expression),

c. Sistem, wi|d-type DNA, fetal DNA, tümör DNA'sı (cfDNA, ctcDNA gibi) ,miRNA, viral RNA gibi farklı başlangıç materyalleri ile çalışabilmelidir.
Açık s|stem olmalı, farklı problarla çalışmaya olanak tanımalıdır.
Sistem, FAM,YY, Atto 550, Cy5.5, RoX ve Cy5 floroforlarınıokuyabilen 6 qdef l'
kanala sahip olmalıdır.

f. Sistem hazır çipler kullanmalıdır.



l.

h.

MultipIex çallşmalarda çipteki tek bir kuyucukta en az altı farkll hedef tespit
edilebilmelid ir.

Farklı örnek hacimIeri için, en az 4 ve en az ].6 örnek çalışabilecek farklı çip
opsiyonları bulunmalıdır.
PCR için damlacıkların oluşturulması ve amplifikasyon aynı ünite üzerinde
yapılmalı, özel bir ek ekipman ya da termal cycler gerektirmemelidir. Bununla
beraber okuyucu ünitesl ayrı olmalı, bu sayede farklı deneyler sırasında
zaman kazandırmalıdır. Bu cihazların özellikleri şu şekilde olmalıdır.

Bölü m lendirme ve Amplifikasyon Ünitesi
i. Bölümlendirme ve amplifikasyon işlemi için hazır çipler kullanmalı, PCR

mix'i ve örnek karışımı çiplerdeki kuyucuklara pipetlenerek üniteye
yüklenmeli başka işlem gerektirmemelidir.

ii. Sistem damlacıkların oluşturulması sırasında manuel pH ölçümü
gerektirmemelidir,
iii. Sistem ile kantifikasyonun dinamik aralığı 0.2 kopya/ uL ile 20,000

kopya/ uL arasında olmatıdır,
iv.Bloğun sıca klık düzenliliği]2.C'de +/- 1.0"C olmalıdır.

A. Okuyucu Ü n itesi
i.Bölümlendirme ve amplifikasyon işlemi tamamlandıktan sonra
çipin, kullanıcı dostu bir yazılımla okunarak analiz edilmesini
sağlamalıdır.

iv,Okuma için altı kanal kullanmalıdır.
j. sistemin kendi analiz yazılımı olmalıdlr, Firma bu yazllımı ücretsiz olarak

sunmalıdır.
Sistem ile analiz süresi ortalama 150 dakika olmalı, el ile işlem 5üresi ].5
dakikayı geçmemelidir.
Cihaz ile ilgili aplikasyon uzmanı tarafından eğitim verilmelidir.

Kitler ile birlikte analiz çalışmasına geçmeden izole edilen örneklerin kalite kontrolü; yüksek
hassasiyette DNA kalitesi ölçümü yapabilen sistemler ile, kitleri sağlayan firma taraf|ndan
yapılmaIıdır ve belgelenmelidir. (bu işlem için Bioanalyzer veya Tapestation sistemleri
kullanılmalıdır.) En az 400 örneğin kalite kontrol çalışması yapılıp en uygun 2oo örneğin kalite
kontrol raporu sunulmalıdır.
ÇalıŞmada Bioanalyzer cihazı kullanılacaksa 25 ila 1000 bp arasındaki dsDNA fragmentlerinin
büyüklük ve kantitasyonunu yapabilen DNA 1ooo kiti veya 50 ila 7ooo bp arasındıki pikogram
düzeyindeki dsDNA fragmentlerinin büyüklük ve kantita'yonunu yapabilen yüksek
Hassa5iyettek| DNA kiti kullanıImalıdır, Tapestation cihazı kuIlanılacaksa 10 - 1OOO
pg/ul kon santrasyo n da ki örneklerin 35-1000bp aralığındaki ölçümünü %5 sapma ile tespit
edebilecek h assasiyette kit k u lla n ılm a lıd ır.


