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GEREKCE RAPORU

18 Temmuz 2017 tarihinden itibaren Usak Universitesi Tip Fakultesi Dahili Tip
Bilimleri Bolamu Tibbi Genetik Anabilim Dali bagkant olarak gorev yapmaktayim.

Usak'ta ¢alistigim 15 ay boyunca Tibbi Genetik Anabilim Dali'na sevk edilen
ve direkt olarak basvuran hastalarn gordum.

Kadin hastaliklar ve dogum kliniginden ileri anne yast, tarama testinde artmis
risk, ailede kromozom anomalisi Oykusl ve prenatal ultrason bulgusu olmak Uzere
farkli gruptan hastalar bagvurdu.

Ayrica ailede tek gen hastaligi veya kromozom anomalisi bulunan hastalar
genetik danisma igin basvurdu.

Tibbi onkoloji hastalari igin tanisal ve prognostik énemi olan, daha da 6nemlisi
tedavi planlanmasinda kritik dneme sahip bazi genetik testlerin ilimiz sinirlar iginde
yapllip yapilamayacagini ogrenmek isteyen hasta ve hasta yakinlari bagvurdu.

infertil ciftler saghkl bir gocuk sahibi olabilmek icin genetik arastirmalarin
yapilabilmesi igin basvurdu.

EMF molekiler tanisinin verilip verilemedigi Nefroloji ve Fizik Tedavi ve
Rehabilitasyon kliniklerince defalarca soruldu.

Gordugum ve genetik danigma verdigim tum bu hastalar tibbi genetik
laboratuvar hizmetini henliz veremedigimiz igin Ankara, izmir, Afyon ve Denizli gibi
illere sevk etmek zorunda kaldim. Tibbi genetik hizmeti veren anabilim dallari, tim
merkezlerde oldukca yogun talep sebebiyle g¢ok uzun middet sonra randevu
verebildigi icin pek ¢ok hastam ozel merkezlerden bu ihtiyaglarini  zaman
kaybetmeden karsilama yolunu tercih ettiler.

Yukarida izah etmeye calistigim sebeplerden dolayi hastanemiz blnyesinde
molekuler sitogenetik, molekiller genetik ve sitogenetik tetkiklerin yapilabilmesi igin
hizmet aliminin gergeklestiriimesini saygilarimla bilgilerinize arz ederim. /
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Doc. Dr. Emine Berrin Ylksel
Usak Universitesi Tip Fakltes

Tibbi Genetik Anabilim Dali Bagkani
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T.C.
IL SAGLIK MUDURLUGU
USAK UNIVERSITESI EGITIM VE ARASTIRMA
HASTANESI TIBBI GENETIK TETKIKLERI HIZMET
ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

SONUC KARSILIGI TIBBi GENETIK TESTLERI HIZMET ALIMI iSi
TEKNIK SARTNAMESI

A. KONU:

Usak Universitesi Egitim ve Arastirma Hastanesinin 4 aylik ihtiyac1 olan “Sosyal Giivenlik Kurumu
Saghk Uygulama Tebligi (SUT) ekinde bildirilen (EK-2B) Saglik Kurumlar1 Fiyat Listesinde yer alan
laboratuvar testleri i¢in puan temelli 45.000 (kirkbes bin) puanlik sonug karsiligi Sitogenetik, molekiiler
sitogenetik  ve molekiiler genetik laboratuvar hizmeti alumi isinin asagida belirtilen tiim sartlar
dahilinde yapilmasi isidir.

B.AMAC :

Sitogenetik , molekiiler sitogenetik ve molekiiler genetik testlerinin yapilmasinin temini hastalara uygun

kosullarda ve genis kapsamli bir genetik tani hizmetinin verilmesinin saglanmasi.

C.KAPSAM:
Idarenin istedigi genetik tetkikler igin gerekli materyallerin kurumdan alinip, uygun kosullarda transfer

edilip, genetik tan1 ¢alismasinin yapilip hasta sonuglarmim kuruma teslim edilmesi islemidir.

D. HIZMETIN OZELLIiGI VE SARTLARI:
D.1. Tibbi genetik grubu testler ve testlerin yaptirilmasi karsiliginda her test igin belirlenen puan giincel

SUT kodlarina ve puanlamasina gore belirlenir.

SUT Kodu 9.B. SITOGENETIK TETKIKLER SUT Puani

908.441 Amniyon stvisindan kromozom analizi 404,72

Disiik materyali/ Gonad biyopsisinden/diger dokulardan

908.451 ) o 320,40
kromozom analizi B

908.461 Fetal kandan kromozom analizi 303,54

e gt Kemik iliginden kromozom analizi (Direkt / 24, 48, 72 ve =

¢ . 4o,

908.471 | 96 saatlik kuiltiir ¢alismalart dahil) 08,50
Koryon villus 6rneginden kromozom analizi (Direkt/en az

208, 481 iki Kultir,bantlama ve en az 20 metafaz analiz dahil) 438,45

908.491 Kromozomal kirik sendromlari ve mutajenite ¢aligmalart 269.81

] ('____ ) icin kromozom analizi ’

908.501 Periferik kandan kromozom analizi 202,36

9.C. MOLEKULER TETKIKLER
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908.711 Blot analiz (southern, northern, western ) 210,79
90‘8‘.712 DNA dizi analizi 1 Reaksiyon 118,04
908.713 DNA dizi analizi 1-5 Reaksiyon 303,54
908.714 DNA dizi analizi 1-10 Reaksiyon 539,63
908.715 DNA dizi analizi 1-15 Reaksiyon 843,17
908.716 DNA dizi analizi [-20 Reaksiyon 1.180,44
908‘717‘ T _DI?IA dizi a;;I; .21_ .\;e-_'uzeri Reaksiyon 1.854,97
908.718 FISH (2 bolgeye kadar) 286,68
908.719 FISH (4 bolgeye kadar) 337,27
908.720 FISH (6 bélgeye kadar) 505,90
908.721 FISH (12 bolgeye kadar) 843,17
908.722 FISH (16 bolgeye kadar) ].180,44_
908.723 FISH (24 bolgeye kadar) 1.349,07
908.724 MLPA 202,36
908.725 PCR 67,45
908.726 PCR Multiplex 168,63
908.727 Real time PCR | Reaksiyon 151,77
908.728 Real time PCR 1-5 Reaksiyon 236,09
908.729 Real time PCR 1-10 Reaksiyon 303,54
908.730 Real time PCR 1 ve iizeri Reaksiyon 370,99
908.731 Reverse Transcriptase-PCR 219,22
908,732 Reverse Transcriptase PCR Multiplex 370,99
908.733 RFLP 1 enzim 75.89
908.734 RFLP 2 ve Uzeri 134,91
908.735 Revers Dot Blot (1-5 mutasyon) 134,91
9(58.736 *RevclsDot Blot (1-12 mutasyon igin) 168,63
908.737 Revers Dot Blot (13 ve iizeri mutasyon igin) 202,36
908.738 STR analizi (1-5 STR araligi i¢in) 236,09
908.739 STR analizi (1-8 STR aralig i¢in) - 303,54
- 908.740 STR analizi (1-16 STR aralig i¢in) 505,90
908.741 STR analizi (17 ve UZ_eri- STR aralig1 igin) 590,22
908.742 Microarray 700,00
908.743 Molekdtiler Karyotiplem_;_ 425,00
908.744 Trombofil Paneli 236.09
902;7_45" FMF/MEFV geni hedef bolge / mutaéy(;l-analizi 303.54
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Ozellikle marker kromozom, dengesiz yapisal degisiklik gibi kromozom anomalisi saptanan prenatal
olgularda degisikligin tam olarak hizla tanimlamas1 dnemlidir. Bu konuda en hizli sonug verebilen ve
uluslararast altin  standart olarak kabul edilen molekiiler karyotiplemeyi gergeklestirebilecegi
Microarraycihazi  diger testler igin DNA sekans cihazinin ve Real Time PCR cihazinda ¢aligiimalr ve
cihazlarin validasyon ve kalibrasyon islemleri yetkili firmasinca yapildigini belgelenmelidir. Cihazlarin
laboratuvar biinyesinde ¢aligir vaziyette oldugunu ve envanterinde ve/veya kit karsiligi laboratuvarinda
kurulu oldugunu ve/veya sézlesmeyi imzalamasini miiteakip 10 giin igerisinde envanterine alacagin veya

kit karsilig1 temin edecegini taahhiit ettigini gosteren belgeyi komisyona sunmalidir.

Molekiiler Karyotipleme ve mikroarray sonuglarinin biyoinformatik analizi dahildir.

Adt gecen testler disinda yiiklenici firma yapabildigi tiim test listesini bildirmekle yukiimliidir . Kurum
ihtiyag duydugunda ytiklenicinin listesindeki diger tetkikleri, faturalamas: kurumun ilgili laboratuvar
sorumlusunun denetiminde ve ilgili ihale sut birim puan fiyati olarak isteyecektir,

Yiiklenici firma yukanda adi gegen testlerin tiimiinii yapacagini taahhiit etmelidir.

D.2. Ihaleyi kazanan yiiklenici firma sartnamenin B.1. maddesinde belirtilen testler i¢in kullanacagi SUT
basamaklarim ve faturalandirma kalemlerini (¢alisilacak testin alt basamaklarini) ihale sonrasinda Tibbi
Genetik AD’nm onayma sunacaktir. Tibbi Genetik AD onay verdikten sonra ilgili test basamaklar1 bilgi
islem tarafindan sisteme girilecektir. Yiiklenici ile Tibbi Genetik AD’nin mutabakata varamadig testlerde
ise Tibbi Genetik AD’nin kendisinin belirledigi SUT basamaklart gegerli olacaktir. Yiiklenici firma

ithalede bunu kabul ettigini taahhiit etmelidir,

D.3. Yiiklenici firma asagida yazili olan testleri ¢alisacagini kabul ve taahhiit etmelidir.

SSE)A TEST ADI
1 ALEXANDER HASTALIGI-GFAP TUM GEN DiZI ANALIZI
2 ALFA-1-ANTITRIPSIN EKSIKLIGI
3 ANGELMAN SENDROMU-UBE3A TUM GEN DIZi ANALIZI
4 ALK (2;5) FISH
5 AMILOIDOZ-TTR HEDEF MUTASYON ANALIZI (V30M&V 1221)
6 ANTITROMBIN 3 EKSIKLIGI-SERPINC1 TUM GEN DIZI ANAL1ZI
7 APO-E GENOTIPLEMESI
8 BETA TALASEMI TUM GEN Dizi ANALIZI
9 BMP4 TUM GEN DiZ] ANALIZI
10 BRCA1-2 TUM GEN DIZi ANALIZI
11 BRAF HEDEF MUTASYON ANALIZI
12 CADASIL SECILMIS EKZON DiZi ANALIZI
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13 CASR KALSIYUM SENSING RECEPTOR GENI DIZI ANALIZI

14 CHARCOT-MARIE-TOOTH NOROPATI TIP2B1

15 CHARCOT-MARIE-TOOTH NOROPAT! TiP2A2

16 © CHARCOT-MARIE-TOOTH NOROPATI TiP1A

17 COCKAYNE SENDROMU TIP A & TIP B

18 CONNEXIN 26 TUM GEN DIZi ANALIZI

19 CONNEXIN 32 TUM GEN Dizi ANALIZI

20 CTDP1 TUM GEN DIzl ANALIZI

21 DMD/BMD |8 EKZON DELESYON/DUPLIKASYON ANALIZI

2  DMD/BMDTASIYICILIK ANALIZI

23 DRAVET SENDROMU

24 E VITAMINI EKSIKLIGI ILE BIRLIKTE ATAKSI-TTPA TUM GEN DIZ]
ANALIZI B -

25 EGFR HEDEF MUTASYON ANALIZI |

26 EHLERS DANLOS SENDROMU TIP1-COL1AI&COL1A2 TUM GEN Dizi
ANALIZI

27 ETFA TUM GEN DIZI ANALIZI

28 FAKTOR V LEIDEN ANALIZI

29 FEINGOLD SENDROMU-MYCN TUM GEN DIZI ANALIZI

30 FENILKETONURI TUM GEN DIZ{ ANALIZI

31 FGFR2 TUM GEN Dizi ANALIZI

32 FMF DIZI ANANLIZI (2,3,5,10)

33 FGFR3 AKONDROPLAZI HEDEF MUTASYON ANALIZI (G1138A/C)

34 FGFR3 HIPOKONDROPLAZ! TUMGEN DIZI ANALIZI ANALIZI

35 FMF TUM GEN DIZI ANALIZ1

36 FOSFORILAZ KINAZ EKSIKLIGI-PHKG2 TUM GEN DIZi ANALIZI

37 FRAJIL X GENETIK ANALIZI

38 FRIEDREICH ATAKSISI

39 FRUKTOZ-1,6 BISFOSFATAZ EKSIKLIGI TUM GEN Dizi ANALIZI

40 FRUKTOZ INTOLERANSI TUM GEN DIZi ANALIZI

41 | FTL TUM GEN DiZi ANALIZ]

42 GALAKTOZEMI-GALT TUM GEN DIZI ANALIZI

4  GLIKOJEN DEPO HASTALIGI 1B TUM GENDIZI ANALIZI

44 5 GLIKOJEN DEPO HASTALIGT 3 TUM GEN DIZi ANALIZI R

45 GLUKOKORTIKOID EKSIKLIGI-MC2R TUM GEN DIZI ANALIZI

46 GLUTARIK ASIDURI TIP 1 TUM GEN DIZi ANALIZI

47 GM1-GANGLIOSIDOSIZ TIP I TUM GEN DIZ{ ANALIZI

48 HALLERVORDEN SPATZ SENDROMU TUM GEN DIZi ANALIZI

49 HEMATOLOJIK FISHLER ((¢(9:22), t(15:17), t(8;21) vb.)

50 HEMATOLOJK RT-PCR (£(9;22), t(15;17), (8;21) vb.)

51 HEMOKROMATOZIS
HEMOFAGOSITIK LENFOHISTIYOSITOZ TIP 2 FAM-PERFORIN 1 TUM GEN

52 DIiZi ANALIZI

53 . HEMOFAGOSITIK LENFOHISTIYOSITOZ TIP 3-UNC13D TUM GEN DIzt
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54

55

56
57
58
59
60
61
62
63
64
65
66
67
68
69
70
71
72

73
74

75

76
77
78
79
80
81
82
83
84
85
86
87
88
89
90
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 ANALIZI

ANALIZI

HEMOFAGOSITIK LENFOHISTIYOSITOZ TIP 4- STX11 TUM GEN Dizi
ANALIZI

HEREDITER NON-POLIPOZIS KOLON KANSERI-APC TUM GEN DIZ[

HEREDITER NON POLIPOZIS KOLON CANALIZI-MLH1 DiZi ANALIZI

" HEREDITER NON POLIPOZIS KOLON CANALIZI-MSH2 DiZi ANALIZI

HER2/ NEU FISH

HEREDITER PANKREATIT-PRSS1 TUM GEN DIZI ANALIZI
HEREDITER PANKREATIT-SPINK1 TUM GEN DIZI ANALIZI
HEREDITER SPASTIK PARAPLEJI-SPG4 TUM GEN DIZI ANALIZI
HIZLI ANOPLOIDI ANALIZ]

HIDROTIK EKTODERMAL DISPLAZI-GJB6 TUM GEN DIiZI ANALIZI
HLA (B27,BS1, B52) GENETIK ANALIZI

HIPOFOSFATEMI-PHEX DIZi ANALIZI

HUNTINGTON HASTALIGI

JAK2 GENETIK ANALI{Z]

KARDIYOVASKULER RiSK PANELI

KIMERIZM STR INCELEMESI

KISTIK FIBROZIS TGDA TUM GEN DIZI ANALIZ]

KOLESTAZ ILERLEYICI AILEVI INTRAHEPATIK TIP 1-ATP8B1 DiZi
ANALIZI

KOMBINE HIPOFIZER HORMON EKSIK. TIP 2-PROP! TUM GEN DIZi
ANALIZI

KONJENITAL ADRENAL HIPERPLAZI- 21 HIDROKSILAZ EKSIKLIGI (Bayan
Pseudohermaphrotidism)

KONJENITAL ADRENAL HIPERPLAZI- 3 BETA HIDROKSISTEROID
DEHIDROGENAZ EKSIKLIG]- HSD3B2 TUM GEN DiZI ANALIZI (Bayan ve Erkek
Pseudohermaphrotidism)

KONJENITAL ADRENAL HIPERPLAZI-5-ALFA REDUKTAZ EKSIKLIGE-
SRD5A2 TUM GEN DIZI ANALIZI (Erkek Pseudohermaphrotidism)

KONJENITAL HIPOTIROIDIZM 2 TUM GEN DIZi ANALIZI
KONJENITAL MEROSIN YETERSIZLIGI-LAMA2 TUM GEN DIZi ANALIZI
KRABBE SENDROMU-GALC DELESYON ANALIZI
KRABBE HASTALIGI-GALC TUM GEN DIZi ANALIZI
K-RAS HEDEF MUTASYON ANALIZI

KROMOZOM ANALIZI (A.S)

KROMOZOM ANALIZI (ABORT)

KROMOZOM ANALIZI (CVS)

KROMOZOM ANALIZI (K.0)

KROMOZOM ANALIZI (P.K)

LAFORA HASTALIGI TUM GEN DIiZI ANALIZI
LAMIVUDIN DIRENC ANALIZI

LHON HASTALIGI

MARFAN SENDROMU TIP 1-FBN1 TUM GEN DIzl ANALIZi
MELAS SENDROMU
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91 MASTOSITOSIS-KIT (C-KIT) HEDEF MUTASYON ANALIZI

92 MIKRODELESYON SENDROMLARI

93 MITOKONDRIYAL DNA DELESYON/DUPLIKASYON ANALIZ]
94 MIYOTONIK DISTROFI TIP I

95 MODY 2-GCK TUM GEN DiZI ANALIZi

96 MODY 3-HNF1A TUM GEN DIZI ANALIZ]

97 MTHFR-A1298C MUTASYON ANALIZi

98 MTHFR-C677T MUTASYON ANALIZI

99 NON KETOTIK HIPERGLISINEMI.-GLDC DIZI ANALIZI

100 NOONAN SENDROMU-PTPN11 TUM GEN DIZi ANALIZI

101 NOROFIBROMATOZIS TIP 1 (NF1) TUM GEN DiZI ANALIZI

102 NCL TIP 1

103 NCL TiP 2

104 NCL TiP 3

105 N-RAS MUTASYON ANALIZI

106 OSTEOGENESIS IMPERFECTA TIP 1, 24, 3, 4-COL1A1 DIiZI ANALIZI
107 OSTEOGENESIS IMPERFECTA TIP 1, 2A, 3, 4-COL1A2 DIZI ANALIZI
108 OTOIMMUN POLIENDOKRINOPATI S. TiP 1-AIRE DiZI ANALIZI
109 PARIETAL FORAMINA TiP 2-ALX4 TUM GEN DiZi ANALIZI

110 PERIYODIK ATES FAM OD-TNFRSF1A TUM GEN DIZi ANAL{ZI
111 PROPIYONIK ASIDEMI-PCCB TUM GEN DiZi ANALIZI

112 PELIZAEUS-MERZBACHER HASTALIGI TUM GEN DiZi ANALIZI
113 PENDRED SENDROMU TUM GEN DIZ[ ANALIZI

114 PEX7 TUM GEN DIZ{ ANALIZ]

115 PIERRE-ROBIN SENDROMU TUM GEN DiZI ANALIZ]

116 POUIF1 TUM GEN DIZI ANALIZI

117 PROPI TUM GEN DIZI ANALIZ]

118 PROTROMBIN GENETIK ANALIZi

119 PSODOAKONDROPLAZI-COMP DiZI ANALIZi

120 RET PROTOONKOGEN GEN ANALIZ}

121 RETT SENDROMU TUM GEN DIZi ANALIZI

122 ROBINOW SENDROMU TUM GEN DiZI ANALIZI

123 RUBINSTEIN-TAYBI SENDROMU TUM GEN DIZI ANALIZ{

124 RUSSEL-SILVER GENETIK ANALIZi

125 SEREBROTENDINOZ KSANTOMATOZIS TUM GEN DiZI ANALIZ]
126 SHOX TUM GEN DiZi ANALiZ{

127 SMITH LEMLI OPITZ SENDROMU TUM GEN DIZ{ ANALIZI

128 SMN1 TUM GEN Dizi ANALIZI -

129 SOTOS SENDROMU TUM GEN DIZi ANALIZI

130 SPINAL MUSKULER ATROFI

131 SPEKTRAL KARYOTIP ANALIZI

132 SPINAL MUSKULER ATROFi TASIYICILIGI

133 SPINOSEREBELLAR ATAKSI PANELI
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134 SUBTELOMERIK FISH ANALIZI

135 SURF1 TUM GEN DIz ANALIZ]

136 TALASEMI ALFA-HBA 1&HBA2 HEDEF MUTASYON ANALIZI (21 MUT)
137 TP53 TUM GEN DiZI ANALIZI

138 TPMT GENOTIP ANALIZI (TIP 1, 2, 3A, 3B, 3C)

139 TSH RESEPTORU-TSHR TUM GEN DIZI ANALIZ|

140 WILSON H.-ATP7B DizZl ANALIZI

141 WOLFRAM S.-WFS| TUM GEN DIzl ANALIzI

142 TRANSTIRETIN TUM GEN DiZi ANALIZI

143 TROMBOFILI PANEL]

144 TUBEROZ SKLEROZ TUM GEN DIZi ANALIZ{

145 VON HIPPEL-LINDAU SENDROMU TUM GEN DIzl ANALIZ]
146 X-ALD TUM GEN DIZI ANALIZI

147 Y KROMOZOMU GENETIK ANALIZ!

D.4. Bir testin puan olarak degeri belirlenirken ihale tarihindeki “Sosyal Giivenlik Kurumu Saghk
Uygulama Tebligi (SUT) ”nde bildirilen Saghk Kurumlart Fiyat Listesinde her bir test i¢in bildirilmis
puanlar esas alinacaktir.

D.5. Tibbi genetik testlerin tipleri ve sayilar: bagvuran hastalarin endikasyonuna gore degisebileceginden
tibbi genetik testlerin hizmet alim1 gegerli SUT tebliginde var olan puanlama baz alimarak, toplam puan
tizerinden yapilacaktir.

D.6. Hizmet alimi esnasinda istenilen testlerin puanlari, toplam puan iizerinden diistilecektir.

D.7. Yiiklenici,

-Saglik Bakanhgindan Sitogenetik ve Molekiiler Genetik Ruhsatlart ile ilgili mevzuat geregince Genetik
Hastaliklar Tan1 Merkezi Mesul Miiduirlik belgesini sunmak zorundadir.

-Tetkiklerin ¢alisildigr laboratuvar, Saglik Bakanligi tarafindan Genetik Hastaliklar Tani Merkezi
Yonetmeligine uygun ruhsatlandirilmig ve sitogenetik ve molekiiler genetik alaninda ¢alisma iznine sahip
olmalidir, Yiiklenici ruhsatlarini ve Genetik Tam Merkezi Sorumlusunun ( Klinik Genetik, Tibbi Genetik,
Tibbi Biyoloji ve Genetik dallarinda uzman veya bilim doktoru tinvamini almig bir tabib olmasi gerekir)
evraklarmi noterden tasdikli belge ile belgeleyecektir. Genetik Tani Merkezi Sorumlusunun ayrilmasi
durumunda kurum derhal bilgilendirilecek ve yeni sorumlu hekim goreve baslayana kadar gecen siire¢
icin ¢oziim sunulacaktir.

D.8. Genetik testlerin yasamsal 6nem tasiyabilmeleri ve &miir boyu bir kez yapilmalari nedeniyle
yiiklenicinin ileri teknoloji kullanimi ile hastanemize ait genetik test hizmet alimu isini uluslararas: kalite
kontrol protokollerinde belirtilen standart diizeyde gergeklestirmesi gerekmektedir. Thaleye teklif verecek
olan firma ISO 15189 belgesine sahip olmal bunu ihalede komisyona sunmalidir.
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D.9. Yiiklenici, sozlesme kapsaminda verilen isin nitelik, nicelik ve kalite yoniinden Usak Universitesi
Egitim ve Arastirma Hastanesi’nin (bundan sonraki maddelerde “Idare” olarak gegecektir) kontrol
hakkint kabul eder. Tibbi Genetik AD, ¢alisilan testlerin (6zellikle molekiiler testler, dzellikli kiiltiirler
olmak iizere) sonuglarin (kiiltiir besiyerlerini, molekiiler bant veya PCR sonucunu vb.) yerinde tetkik
etmek ve degerlendirme hakkina sahiptir. Bu yetkisini gerekli gordiigii zamanda kullanabilir ve igin
nitelik, nicelik ve kalitesi yoniinden uygunsuzluk saptadig takdirde idare tarafindan sézlesme hiikiimleri
uygulanir.

D.10. Hastane Bilgi Sistemine kaydedilmemis, tutanakla teslim edilmemis tetkikler igin idare tarafindan
yiikleniciye higbir 6deme yapilmaz.

D.11. Yiiklenici hasta ve ornek referans bilgilerini bilgisayar ortamina dogru aktarmak igin onlemler
almali, bu bilgilerin aktariminda kontrol prosediirleri uygulamalidir.

D.12 Sonuglarin teslim siirelerine yiiklenici kesin olarak uymakla ytikiimliidir.

D.13. Yiiklenici, testleri SUT” ta ilgili test i¢gin uygun goriilen metotlarla ¢alisabilir; ancak Tibbi Genetik
AD’nm onayt ile farkli bir metodoloji uygulanmasini isteyebilir.

D.14. Test listesine sonradan eklenecek kalemlerin metodolojisi ve faturalandirma kalemleri énce Tibbi
Genetik AD onayina sunulur, Idare Tibbi Genetik AD onay verdikten sonra hastane otomasyon sistemine
girilecektir.

D.15. Yiiklenici, test listesini talepler dogrultusunda glincellemekle yiikiimliidiir. Test listesinde ad:
gegmeyen maddelerden, SUT kodlarina uygun ek tetkiklerin listesini Tibbi Genetik AD’nin onay: ile
forma ekler. Formda yer alan her tetkikin faturalandirtima kalemleri dahil belli olur.

D.16. Thale sonrasinda Tibbi Genetik AD’na teslim edilen test listesinde yer almayan tetkiklerin
faturalandirma kalemleri Tibbi Genetik AD’den onay alindiktan sonra faturalanir.

D.17. Yiklenici herhangi bir gerekee ileri siirerek higbir surette; idareden ve tetkikini yaptigi hastadan
ilave ticret 6denmesi talebinde bulunamaz.

D.18. Materyalin teslim alindigi andan itibaren (Idare igerisinde kurulan bankoda) materyal ve yapilacak
testle ilgili tiim tibbi ve hukuki sorumluluk yiikleniciye aittir. Hatali analiz yapilmasi ve/veya rapor
verilmesi durumunda ttim hukuki ve maddi sorumluluk yiiklenici laboratuvara aittir. Yine ayni sebeplerle
ligiincii sahislar veya diger resmi merciler Idareyi, Idare personelini muhatap alarak Idare ve/veya kisiler
aleyhine hukuki islem baslattiklar takdirde yargilama giderleri, vekalet iicreti ve ihtilafin sulh yoluyla
¢6ziilmesi de dahil ve fakat bununla sinirli olmamak iizere Idarenin ve personelinin bu hususta ugrayacagi
her tiirlit masraf yiiklenici tarafindan 6denecektir.

D.19. Yiiklenici, kendi laboratuvarini tanitan ve sorumlu oldugu ve ¢aligacag: tiim testler igin, numune
tiirtinii, numune miktarini, test calisma kosullarini, sonug ¢ikis siiresini, test i¢in uygun numune tiipiin,
calisilan cihazin marka ve modelini, kullanilan metodu, test i¢in gegerli referans araligini bildiren rehber
kitaperk hazirlayarak Tibbi Genetik AD’ye teslim edecektir. Bu kitapgiktaki sonug¢ c¢ikis siiresi gibi
bilgiler sartname ile uyumlu olmak zorundadir, Ayrica test listesini igeren istek formunu, Idarenin istegi

dogrultusunda hazirlamak ve talepler dogrultusunda giincellemekle yiikiimludiir. Test listesinde yer
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almayan kalemlerden, SUT kodlarma uygun ek tetkiklerin listesini Tibbi Genetik AD’nin onay1 ile istek
formuna eklemelidir.

D.20. Materyal kabul etme saati her ig giinti 16.30°a kadardir; ancak Tibbi Genetik AD’nin gerekli
gordugii tetkikler is glinii sonuna kadar bekletilmeden igleme konacaktir.

D.21. Materyalin teslim alinmasi uygun kosullardaki tiip veya enjektorde yapilacaktir. Uygun tiipler,
enjektorler, tagima besiyerleri v.b. gerekli tim materyal, yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Materyalle
birlikte tetkik istem belgesi kontrol edilmeli ve yiiklenici onam formunu diizenlemelidir. Onam formu
olmayan genetik test yapilmamalidir,

D.22. Yiiklenici materyal nakil islemlerinde ulusal ve uluslararas: biyolojik materyal nakil kurallar ile
ilgili meveut ve hizmet alim stiresinde ¢ikabilecek kurallara ve yonetmeliklere uymayi taahhiit edecektir.
Yiiklenici materyalleri 6zelliklerine uygun bir sekilde tasimakla yiikiimlidiir; 1sinma, donma, ¢arpma,
kirilma, dokiilme, karisma ve kaybolmaya karsi 6nlemler alinmis olmalidir. Ornek karismasini dnlemek
amaciyla prenatal ve postnatal 6rnek aktarim tiipleri Gizerinde hasta adi, soyadi, dogum tarihi, refere eden
hastaneyi igeren bilgiler olmali ve miimkiin ise bu durum barkod sistemi ile saglanmalidir.

D.23. Yiiklenici, hastaya ait kisisel ve tibbi bilgileri, sonug¢lari, materyallerini ve bunlardan elde edilen ara
triinleri, bilimsel verileri, sonu¢lart ve raporlart baska higbir iste kullanamaz, izinsiz yayinlayamaz,
ticlincti sahislara veremez

D.25. Prenatal amach yapilan hiicre kiltiirleri en az 2 farkh kiiltiir kabinda yapilmah, ¢alismalarda ortak
pipet kullanilmamali ve kiiltiirler arasi hiicre karismas: 6nlenmelidir. Postnatal olgularda 2 kiiltiir ayri ve
tam baZimsiz yiirttilmelidir. Endikasyon dogdugunda veya Tibbi Genetik AD gerekli gordiigiinde ek
kiiltiir ve pasajlarin olusturulmasi yiiklenicinin sorumlulugundadir,

D.26. Gecikme olasiligi ortaya ¢ikarsa Tibbi Genetik AD ayrintili sekilde bilgilendirilecektir.

D.27. Ozellikle prenatal olgularda patolojik sonuglar, tespit edildigi anda bildirilir, marker analizi, anne-
baba calismasi gibi durumlar hakkinda fikir aligverisi yapilip, istemlerinin yapilmasi ve tetkiklerin
miimkiin olan en kisa stirede tamamlanmasi saglanir.

D.28. Tetkikin irememe, bant yetersizligi gibi nedenlerle basarisizlikla sonuglanmast durumunda testin
tekrar! igin en ge¢ 15 giin ig¢inde, prenatal olgularda basarisizlik tespit edildigi anda bilgilendirme
yapilacaktir.

Basarisizlik oranlari o ay i¢in;

Periferik kandan kromozom analizi (yetigkin) %10
Periferik kandan kromozom analizi (3 aya kadar olan yenidogan) %25
Amniyon stvisindan kromozom analizi %02

Koryonvillus materyalinden kromozom analizi

Direkt preparasyon %25

Uzun siireli hitere kiiltiiri %3
Fetal kandan kromozom analizi %20
Disiik materyalinden kromozom analizi %40
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Kemik iliginden kromozom analizi %30
Molekiiler Sitogenetik tetkikler (FISH) %10
DNA eldesi ve incelemelerinde %10°u
astiginda idare, gerekeelerini arastirmaya ve gerek gordiigiinde hizmet s6zlesmesini feshetmeye yetkilidir.
D.29. Yiiklenici, prenatal tan1 amagh yapilan sitogenetik testlerde raporlar teslim edildikten sonraki 12 ay
stireyle kalan materyali ve varsa hiicre diplerini (fiksatifli ¢alisma dibi) uygun ortamda saklamak
zorundadir, Bu materyaller baska higbir iste kullanilamaz ve siire sonrasinda imha edilir. Yiiklenici
incelenen sitogenetik preparatlari (analiz edilen hiicrelerin bulundugu) 5 yil siireyle uygun bir gekilde
saklamak ve [darenin istedigi durumlarda bunlari sunmak zorundadir.

D.30. Prenatal olgularda kromozom anomalisi saptandiginda, endikasyona bagli olmak iizere Idare,
yiikleniciden Kkiiltlir edilmemis hiicrelerde FISH teknigi ile (laboratuvarda olugabilecek materyal
karisikligini diglamak amagli konfirmasyon) anomalinin konfirmasyonunu istediginde tek bolge ¢alismas:
ticretsiz yaptlmalidir.

D.31. Kromozom analizleri standart GTG bantlama ile yapilmali, polimorfik 6zellikler igeren ve/veya
polimorfik bolgelere yakin siipheli yapisal kromozom degisikliklerinde CBG ve NOR bantlama ile
kontrol edilmelidir. Marker kromozom varliginda CBG ve NOR bantlama ile sentromer ve satellit
varhgma balkilmahdir. Bu tamimlamalardan sonra 6n rapor ile Idare bilgilendirilmeli ardindan gerekli
FISH ¢alismalari igin konsiiltasyon yapilmalidir.

D.32. Rutin olarak tiim hastalarda toplam 20 metafaz incelenmelidir. Tiim olgularda tiim kromozomlar
minimum 500 bant (ISCN) diizeyinde incelenmis olmalidir. Incelenen metafazlardan en az S tanesi tam
bant analizi yapilmalidir. Bu 5 hiicre bilgisayarll goriintiileme sistemi ile gériintiilenmis ve karyotipi
hazirlanmis olmahdir. Prenatal olgularda her kiiltiir kabindan en az 5 bant analizi ve 3 sayr analizi
yapilmalidir. Kalan en az 15 metafaza say1 analizi (D, E, F, G ve cinsiyet kromozomlar: analizi ve tiim
kromozom sayimi) yapumalidir. Postnatal olgularda yetersiz bant diizeyi ile inceleme yapildiginda 1dare,
testin ficretsiz olarak uygun bant diizeyinde tekrarini isteyebilir, Mozaiklik, analiz eksikligi ve tireme
yetersizligi gibi durumlarda yiiklenici, ek kiiltiir kabi/kaplari i¢in ilave ticret talep etmeksizin ekim ve
caligma yapmalidir. Sayisal mozaisizm saptanmasi durumunda prenatal olgularda en az 2 farkli kiiltiir
kabinm her birinden 20 metafazdan az olmamak kosulu ile %5 mozaisizme kadar en az 50, % 3-5 arasi
mozaisizmde en az 100 metafaz sayilmis olmalidir. Ayrica Tibbi Genetik AD gerekli gordiigiinde hiicre
sayisi artivilir, Kompleks anomalilerde Idare ile yiiklenici arasinda olgu ile ilgili konsiiltasyon
yapilacaktir,

D.33. Raporlar ti¢ niisha halinde orijinal, 1slak imzali-basili ve elektronik rapor olarak hazirlanmalidir.
Her bir niishaya raporla birlikte her olgu igin iizerinde hasta bilgilerinin ve analiz sonucunun yazili oldugu
1 adet analiz raporu, karyogram ve/veya FISH goriintiisii eklenmelidir. Ayrica molekiiler genetik
analizleri raporlarma da DNA dizi analizi goriintiisii eklenmelidir. Bu niishalardan bir tanesi, test sahibine
verilecek olandir. Dogum Oncesi testlerde cinsiyet kromozomu anomalileri harig raporda karyotipte

cinsiyet belirtilmeyecektir. Ayrica refere eden klinisyenin agikca anlayabilecegi sekilde sonucun
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agiklamasi ve yorumu eklenmelidir, Rapor yiiklenici Genetik Tan1 Merkezi Sorumlusunun islak imzasini
tasir. Idare gerekli gordiigii takdirde hastalardan gahigilan testlerin orijinal cihaz ¢iktilarmi (Jel goriintiisii,
karyogram, sekans trase goriintiisii vb.) isteme hakkina sahiptir.
D.34. Sézlesme sonunda tiim hastalarin sonuglarini igeren CD yiiklenici firma tarafindan hazirlanarak
Tibbi Genetik AD’na teslim edilmelidir.

Hasta sonug raporlari asagidaki bilgileri icermelidir,

KROMOZOM ANALIZI - FISH ANALZi RAPOR iCERIGI

Merkez ad1:

Merkezin telefon, faks, varsa elektronik posta adresi:

Hasta ad1, soyadi:

Hastanim dogum tarihi;

Gonderen doktorun adi soyadi-kurumu:

Ornek numarasi;

Protokol numarast:

Ornek teslim alma tarihi:

Raporlama tarihi:

Endikasyonu:

Caligilan materyalin ad1:

Yapilan testin adt:

Yapilan bantlamalar;

Uzun siireli hiicre kiiltiirii ise kiiltiir kabr sayist:

Incelenen metafaz sayisi

Son ¢ikan ISCN nomenklatiiriine gore incelemenin bant dlizeyi

FISH yapildi ise prob adi ve markasi, incelenen nukleus ve/veya metafaz sayisi

Karyotip-Sonu¢: Son ¢ikan [SCN nomenklatiiriine gére yazilmis olmali, FISH yapild: ise sinyal oranlan
belirtilmelidir.

Agiklama: Sonucun hekim tarafindan anlagilabilecek diizeyde agiklanarak yazilmis olmasi
gerekmektedir,

imza: Analiz raporu yiiklenicinin Genetik Tanm Merkezi Sorumlusu tarafindan imzalanmalidir.

Not: Yukaridaki bilgiler haricinde yiiklenicinin sorumlu uzmam tarafindan gerek goriilen bilgi ve

agiklamalar da eklenebilir.
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MOLEKULER GENETIK RAPOR ICERIGI

Merkez adr;

Merkezin telefon, faks, varsa elektronik posta adresi:

Hasta adi soyadi:

Hastanin dogum tarihi:

Gonderen doktorun adi soyadi-kurumu:

Ornek numarast;

Protokol numarasi:

Ornek teslim alma tarihi:

Raporlama tarihi:

Endikasyon ve/veya ¢alistlan hastalik:

Caligilan materyalin adu:

Calisilan test, metod ve test edilen mutasyonlar;

Kullanilan metod/lar

Sonu¢: HGVS nomenklatiriine gére yazilmisg olmali.

Ag¢iklama: Sonucun hekim tarafindan anlasilabilecek diizeyde agiklanarak yazilmis olmasi
gerekmektedir.

imza: Analiz raporu yiiklenicinin sorumlu genetik uzmani tarafindan imzalanmalidir.

Not: Yukaridaki bilgiler haricinde yiiklenici sorumlu uzman tarafindan gerek goriilen bilgi ve agiklamalar

da eklenebilir,

D.35. Rapor verme siireleri yapilan teste gore degismekle birlikte ortalama siireler asagidaki siireleri

gecmemelidir.
Periferik kandan kromozom analizi 15 giin
Amniyon sivisindan kromozom analizi 20 giin

Koryonvillus materyalinden kromozom analizi

Direkt preparasyon 2 giin

Uzun stireli hiicre kiiltiir 18 giin
Fetal kandan kromozom analizi 7 gilin
Kemik iliginden kromozom analizi 21 giin
Hemato-onkolojik numulerden FISH ve PCR analizleri 14 giin
Diisiik materyalinden kromozom analizi 21 giin
Postnatal Molekiiler Sitogenetik tetkikler (FISH) 10 giin
Prenatal FISH ile an6ploidi tarama 5 giin
Prenatal molekiiler genetik testler 21 giin
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Postnatal moleldiler genetik testler 21 glin
Postnatal molekiiler genetik testler (ekzon sayisi 5’den biiyiik) 30-60 giin
Prenatal kiiltiirlerde tespit edilen bir degisiklige bagl anne ve baba kaniin ¢alistimas: 10 giin

- Tetkiklerin sonug¢landirilip raporlanmasi ve tesliminde aylik %S’ten fazla tetkikte gecikme olmasi
halinde ve prenatal olgularin rapor verme siirelerinin ortalamast 21 giinli, postnatal olgularin rapor
Idare,

verme stiresinin ortalamasi 15 giinii gectiginde yiiklenici gerekgelerini bildirmelidir.

gerekgeleri hakl bulmazsa ceza ve stzlesme feshi hakki dogar.

ACIKI.AMA

a) Rapor verme siiresi materyalin yiiklenici tarafindan kabul edilmesinden sonraki giinden itibaren
baglar raporun teslim edildigi giin (dahil) ile biter. Sonuglarn alinmas hafta sonu veya resmi tatil
gliniine rastlarsa takip eden illk is giinii rapor teslim edilir.

b) Her aym 5. giinti (hafta sonu ya da tatil giinlerinde takip eden ilk is giinii) bir énceki ayin hastalarimin

ig dokiimii bir tablo halinde (elektronik ortamda .xIs dosya formatinda ve yazili halde) Idareye teslim

edilir, Is dékiimii ile birlikte CD veya DVD ortaminda hasta kimlik bilgileri, ne islem yapildig,

faturalandirmada kullanilan SUT kodlari, toplam puan belirtilmelidir. Uygun bulunan is dékiimleri,

Tibbi Genetik AD ve hizmet takip-kontrol birimine imza karsilig1 aynen teslim edilir.

¢) Rapor verme siireleri ortalama stireler olup kabul edilebilir oranlarda anomali bulunmast, enfeksiyon,

ireme yetersizligi veya benzeri nedenlerle uzayabilir. Bu siireler asildiginda yiiklenici, Idareyi

telefonla bilgilendirecektir,

d) Anomali bulunmasi durumunda, ek test veya analizlerin uzamasi gerektigi igin kesin rapor ¢ikincaya

kadar bir &n rapor verilmelidir,

Hasta is dokiimiinde bulunmas: gereken bilgiler;
Diizenlenme tarihi:
Igili oldugu tarih:
Dénem iginde incelenen toplam olgu sayist:

Diizenleyen:

Sitogenetik ve Molekiiler Sitogenetik Testlerin Tablo Igerigi

Sirano | Barkod no Labno Adr Soyad Endikasyon | Karyotip | Bant diizeyi I\Il:dmry!". Rapm:la.mn linpfslrlanm
1 o R - = S| gelis tarihi tarihi siiresi (giin)
] S — —
2
Molekiiler Genetik Testlerin Tablo I¢erigi
Sira no Barkod Labno Adi Soyadi Endikasyon Y'apllan Sonug l\'I'atery.al. Rapm:la_ma l?apo.rlaina
no islem gelis tarihi tarihi siiresi (giin)
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D.36. IThale sonrasinda verilen tibbi genetik testlerinin, ayrica SUT kodlari belirtilen kalemlerin

tamaminm teknik sartnameye uygun sekilde yapiliyor olmast gerekir. Tetkik listesinde faturalandirma

kalemleri hali hazirda belirtilen tetkikler ancak Tibbi Genetik AD’nin onay1 ile farkli yontemle galisilip,

SUT kapsaminda farkl: fatura edilebilir,

D.37. Caligmalar sirasinda ortaya g¢ikabilecek sira digt durumlar halinde (gecikme, sonuglarmn agik

olmamasi, metod yetersizligi vb) yiiklenici, Idareyi derhal bilgilendirecek ve karsihkit degerlendirme

sonucunda ¢alismalar yiiriitiilecektir.

D.38. Calismalarin basarisiz olmast durumunda (lirememe, enfeksiyon, yetersiz bant analizi, stipheli

durumlar vb) yliklenici, idarenin talebi halinde testi tekrardan herhangi bir ticret talep edilmez.
D.39. Calistlan tiim testlerde tibbi ve hukuki sorumluluk yiikleniciye aittir. Hizmetin devamlilig: esastir. Enfeksiyon
vb. sebeplerle olusabilecek laboratuvar kapanma dénemlerinde hizmet alimi aksatilmamali, yiiklenici firma referans
laboratuvar ozelliklerine sahip T.C. Saglik Bakanligi tarafindan ruhsatlandiriimis bir baska Tibbi Genetik Tani
Merkezinde tetkiklerin  yapilmasinr  saglamalidir.  Yiklenici  miicbir  sebeplerle; laboratuvarinda testleri
¢alistiramayacak olmasi ve idarenin bu miicbir sebebi kabul etmesi durumunda, testleri ¢alistiracag, kendisi tarafindan
anlasma imzalanmis laboratuvar: ve ¢alisanlarini idareye ibraz etmelidir.

D.40.Dis laboratuvara gonderilecek Kromozom analizlerinin yogunlugu goz oOniine alindiginda,

yiiklenicinin merkezinde kromozom analizlerini yapmak tizere en az 100 lam kapasiteli otomatik metafaz

tarama sistemi kurulu olmalr ve bunu ihale dosyasina belirtmis olmalidir.

D.41. Yiklenici teknik sartname kosullarinin tamamini karsilamalidir,

D.42. Teknik sartnamede yazili olmayan hususlar i¢in idari sartname ve genel hitkiimler gecerlidir.

D.43. Hizmet stiresi, sozlegme tarihinden itibaren baslayarak 2(iki) yildir

D.44. Sonuglar kuruma ulastiktan sonra, sonuglar ile ilgili ortaya ¢ikabilecek olasi uyusmazliklarda

(klinik tablo ile uyusmazlik) istenebilecek test tekrarlari ve farkli laboratuvarlarda yapilacak testler igin

olusacak masraflar yiiklenici firmaya aittir

D.45. Caligilacak orneklerin kurumdan alimi idarenin belirledigi yerden her giin ¢alisma saatleri i¢inde

alinacaktir. Bu asamada olusabilecek her tiirlii yanhs sonugtan yiiklenici sorumludur,

D.46. Yiiklenici teknik sartnamedeki sartlarin disina ¢ikamaz aksi halde idare sdzlesmenin feshini tek

tarafli olarak isteyebilir.
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