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Universitemiz Tip Fakiiltesi Hastanemiz Tibbi Genetik Anabilim Dalinda Kullanilmak iizere Ihtiyaci olan
asagida cins ve miktarla belirtilen malzemelere ihtiyag vardir.
Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise Yaklasik Maliyet tespitinde kullanilmak iizere
birim fiyat1 teklif verilmesini rica ederim.
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MALZEMENIN CINSI

Birim |Miktar | Birim fiyati

Yeni Nesil Dizileme Kiti -1

Test 952

[3S]

Yeni Nesil Dizileme Kiti -2

Test 1728

TEKNIK SARTNAMESI EKTEDIR.

SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA
YAZILACAK.

ZAMANINDA VERILMEYEN, ACIK ADRES, KASE VE
IMZA OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.

TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIF
KONUSU ZARFIN UZERINE YAZILI OLMALIDIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ
SEKLI YAZILMALIDIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIYATI RAKAM
VE YAZI ILE YAZILMALIDIR.




G | TEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN TC. ILAC VE
TIBBI CIHAZ ULUSAL BILGI BANKASI TARAFINDAN
ONAYLANMIS URUN (BARKOD ) NUMARASI URUNUN
UZERINDE, URUN KODU VE BRANS KODU ETIKET VE
MARKA ADI TEKLIF MEKTUPLARINDA YAZILI
OLACAKTIR.

H [ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK
KURUMUNUN YAYINLAMIS OLDUGU SAGLIK
UYGULAMA TEBLIGI (SUT) HUKUMLERINE GORE
TEKLIF ETMiS OLDUKLARI MALZEMELER iLE ILGILI,
MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLUP OLMADIGINI,
MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FIRMA ORJINAL
ANTETLI KAGIDA YAZARAK BILDIRECEKLERDIR.

1| ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMEISNDE;
DONER SERMAYELI ISLETMELER BUTCE VE
MUHASABE YMNETMELIGININ 22. MADDESI
HUKUMLERI UYGULANACAKTIR.

[| TEKLIF EDILEN URUN FIYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

NOT:SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI’NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,

‘Yatarak tedavide kullanilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tanimli olmayan hi¢bir tibbi
malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren saghik hizmeti sunucular1 tarafindan MEDULA sistemine
hizmet kaydinin yapilamamagi, ilgili firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen
iiriinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabilmesi i¢in, ilgili firmalarca anila Kurumun hazirlanmis oldugu
Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme islemlerini
gerceklestirmeleri zorunludur. Idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyam esas
alinarak Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile yanhs eslestirme oldugunun herhangi bir tespit
edilmesi halinde olusan zararlar firmalardan tazmin edilecektir. Idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet
kaydinin yapilabilmesi icin iiriiniin, satin alindig1 tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhg
(S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullanildi@1 tarihte de Medula sisteminde tanimlh
olmasi gerekmektedir.” Hususlar1 belirtilmistir.

Idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi ici, Sosyal Giivenlik Kurumu
Baskanhgi’nin 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalari
Teklif mektuplarmin en gec 12/02/2020 Carsamba giinii mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermaye Isletmesi’ne
birakilmasini rica eder.
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ERCIYES UNIVERSITESI TIP FAKULTESI, TIBBI GENETIK ANABILIMDALI
YENINESIL DIZILEME KiT TEKNiK SARTNAMESI

SI:;:I Malzeme Ad1 Miktar

1 Yeni Nesil Dizileme Kiti I 952

2 Yeni Nesil Dizileme Kiti IT 1728
TOPLAM 2680

YENI NESIL DiZILEME KiTLERI iCIN

A-GENEL SARTLAR

1-Calisilacak biitiin testler i¢in ihale 6ncesinde demo yapilmalidir.

2-lhaleye istirak eden firmalar, yeni nesil sekans sisteminde deneyimli olmalidir. Firmaya
daha 6ncede calisilan 5 hasta 6rnegi (BRCA Herediter, Klinik Ekzom Paneli, KistikFibroz,
Kanser Paneli ve DMD) verilecek ve bu hastalardan sonug raporuna kadar giden siireg
¢aligilacak ve rapor verilecektir. Raporlardaki uyusmazlik ihalenin kaybina neden olabilir.
3-Kopya sayis1 degisiminin (CNV) hastalik yapici etkisi kanitlanmis olan Herditer meme
/ over kanseri, KistikFibroz ve Klinik ekzom paneli gibi hastaliklarda kit ve saglanacak
olan Biyoinformatik yazilim ile bakilabilmelidir. Ozellikle Klinik Ekzom ¢alismalarinda
ornek ¢dziimleme basarisini arttirabilmek adina resesif hastaliklarda ¢cokca karsilasilan bir
nokta mutasyonu ve bir delesyondan olusan "compound heterozigotluk" durumlarin tespit
olasihigr arttirlmalidir. Bu amagla saglanacak olan yazilimin CNV analizi ozelligi ile
MLPA'ya duyulan ihtiyac azaltilmalidir. Yapilan CNV analizi i¢in en az 8 érnek bir arada
caligilmahdir, bu sekilde normalizasyon ve kopya sayisi degisimi giivenilir bir sekilde

gerceklestirilmelidir.




4-lhale 2(iki) kalem olup gerekli tim sarflar ve biyoinformatik hizmetleri birlikte
verilmelidir. Ustlenici firma bu hizmetler i¢in ayrica bir iicret talep edemez. Kismi teklif
verilemez.

5-Tamida zaman kaybim &nlemek igin firma Kayseri'de yerlesik teknik 2(iki) Kisivi
bulundurmalidir. Bu kisi sorun oldugunda en ge¢ 24 saat i¢inde sisteme miidahale
edebilmelidir.

6-1halede teklif edilen kit ile caligilmis gercek hasta sonucu/raporu uyumlu olmalidar.
7-Kitlerin UBB kayd: olmalidir. UBB kayd: olmayan iiriinler igin kapsam dis1 yazisi
sunulmalidir. B6liimiin yeniden tasarladig: kitlerde UBB kayd: istenmeyebilir. CE-IVD
belgeli kitler tercih nedeni olabilecektir. Teklif edilen kitler i¢in {iretici firma kendisi yada
yetki belgesi bulunmalidir.

8-Teklif edilecek kitler GENKOK 'te bulunan MiSeq ve NextSeq500 model Illumina
marka cihazlara uygun olmalidir. Yiiklenici firma bu cihazlarin yillik bakim ve
onarimini Tiirkiye yetkili distribiitoriinden Teknik servis hizmeti i¢in hizmet almalidir.
Bunun ile birlikte yetki belgesini de ihale dgkiimanin da bulundurmalidir. Veya
Yiiklenici firma kendi kitleri igin uygun olan baska Yeni Nesil Sekans Platformunu ve
kitleri ¢alismak i¢in kullanilan tiim cihazlarn {icretsiz kurmalidir. Ve Kkitlerin
raporlandirmaya kadar gegen biitiin agamalarindan yazilim da dahil olmak iizere
sorumludur.

9-Biyoanalizor, vakum konsantratér ,termal déngii, spektrofotometre ,otomatik
multipipet, otomatik pipet seti, PCR cihaz1 ve manyetik stant cihazi (2 adet ) firma
tarafindan temin edilmelidir.

Farkli firmalarin kitlerindeki ¢esitlilikten dolay1 teklif verilen genlerde %5 lik
farklilasmaya kadar degisiklikler kabul edilebilir.

10-Yiiklenici firma ihaledeki test sayis1 kadar bsliimdeki otomatik DNA izolasyon cihazina
uygun DNA izolasyon kitini temin etmek zorundadir. (Bsliimdeki DNA izolasyon cihaz,
her yil Tibbi Genetik Anabilimdal1 DNA izolasyon kit ihalesini kazanan firmaya gére
degismektedir. Bu durum da yiiklenici firma béliimdeki DNA izolasyon ihalesini kazanan
firmanin cihazina uygun kit getirmelidir.)Veya firma kendi getirecegi DNA izolasyon
kitlerine uygun otomatik DNA izolasyon sistemi kurabilir.

11-Kalem igerisindeki kitler, hasta yogunluguna gére kendi igerisinde degistirilebilir.

B-Kitlerin Veri analizi program ozellikleri
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Ihaleyi alan firma yeni nesil dizileme sistemi ile birlikte, veri analizini kolaylastirmak
icin en az asagidaki 6zellikleri saglayabilen bir yazilim programi ve bu programlara
uygun bir masaiistii bilgisayar ile yaziciy licretsiz olarak temin etmekle yiikiimliidiir.

. Teklif edilen Entegre Biyoenformatik Yazilimi, 6698 nolu kisisel verilerin korunmasi
kanunu geregince genetik bilgi giivenliginin saglanmasi konusunda ilgili tiim
standartlar1 uygulamali, dizi analizi sonucu olusan tiim verilerin (raw data, vcf vb.)
saklandig1, yiiklendigi tiim bulut ya da dedike sunucularin lokasyon bilgileri
paylasilmali ve kanun geregince saklanan tiim verilerin anonim sekilde depolanmasi
konusunda ilgili tim kurgular saglanmalidir. Resmi gazetede 6 Temmuz 2019°da
yayinlanan 30823 sayil1 bilgi giivenligi genelgesi uyarinca yurt disi bir sunucuda veri
saklanamaz. Tiim sunucular hastanenin i¢inde veya Tiirkiye sinirlari igindeki bulut
sistemlerinde tutulmalidir. Kurum ilgili kanun igerigi ¢ercevesinde hastaya gerekli
bilgilendirmeyi yapmak, hastanin verisini silebilmesi i¢in gerekli iletisim stire¢lerini
olusturmak ve gerekli onam formunu almak ile ytikiimliidiir.

. Onerilen yazilim, ham veriyi paneller icin ayn anda en az 2 saat, ekzomlar i¢in ise 12
saatten daha az bir vakitte analiz edebilmelidir.

. Onerilen yazilimin iireticisinin ISO27001 ve ISO13485 standartlarin1 karsilamas ilgili
sertifikalarla belgelenmelidir.

. Biyoenformatik yazilimi, kullanilan cihaz ve kitten bagimsiz olarak ihale kapsaminda
analizi beklenen her tip kiti analiz edebilmelidir. Gelecekte analiz edilebilecek
ozellesmis kitleri de destekleyebilmelidir.

. Dizi analizi sonucu elde edilen ham verilerden data analizi, biyoenformatik analiz
yaziliminda otomatik olarak yapilmali ve varyantlar otomatik olarak belirlenmelidir.
Varyantlarla alakal1 asagidaki bilgiler gérsellenebilmelidir:

a. Zigosite

Kromozomal pozisyon

Transcript lizerindeki etkisi

Otomatik patojenisite hesaplamasi

Sekans ontolojisi bilgileri (frameshift, missense vb.)

dbSNP numarasi

Clinvar kayitlari

h. Gen sembolii ve gen sembolii ile alakali baglantilar

. Biyoenformatik yazilimi analiz edilen  Ornege ©zel varyant sonu¢  raporu
olusturabilmelidir.

. Analizden ge¢mis olan ornekler farkli parametrelerde yeniden iicretsiz olarak analiz
edilebilmelidir.

. Sistem, O&rneklerin karsilastirmali analizini yapabilmelidir, aile analizi yapmay1

o Ao o

saglamalidir.

. Biyoenformatik yazilimi analiz edilen 6rnek i¢in gen ve gen ekzonlar1 6zelinde kaplam
bilgisini (coverage) grafik olarak sunabilmelidir. Boylelikle kullanici rapor verirken
hangi bolgelerin hangi seviyede (ytizdesel olarak) kapsandigini tespit edebilmelidir.
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B) OZEL SARTLAR

1) YENI NESIL DiZILEME KiT-I TEKNiK SARTNAMESI:

Yeni Nesil Dizileme Kit-1 asagidaki panel ve dzellikleri igermelidir.

Yeni Nesil Dizileme Kiti I Test adedi (yaklasik)
1- Klinik Eksom Paneli 544
2- Kalitsal Hastaliklar Paneli 384
3-Tiim Ekzon Sekansi (WES) 24
TOPLAM 952 test
Klinik Ekzom Paneli

. Cesitli hastaliklara yonelik OMIM de fenotiple iliskilendirilmis en az 4000 geni

barindiran ve yaklasik 12Mb’lik bir gen bdlgesini kapsamalidir.

Yeni nesil dizileme caligmas sonrasinda gézlemlenen hassasiyet en az %99, dogruluk
en az %99, tekrarlanabilirllik en az %99, hedeften gelen ortalama okuma orani en az
%90 ve 50X tizeri okuma alinan bélge yiizdesi en az %96 olmalidir.

Klinik ekzom kiti ile ayn1 zamanda CNV de bakilabilmelidir.

RetinizisPigmentoza ile ilintili asagida belirtilen en az 30 geni kapsamalidir.

ABCA4, ARL6, BESTI, CDHRI, CERKL, CLRNI, CNGAIl, CNGBI, CRBI1, DHDDS,
EYS, IDH3B, IMPDHI, IMPG2, LRAT, MAK, MERTK, MFRP, PDE6A, PDE6B,
PDEG6G, PRCD, PROMI, RGR, RHO, RP2, RPE65, RPGR, SEMA4A, TULPI,
USH24, WDR19

Kalitsal Hastaliklar Paneli

Panel ile kalitsal hastaliklarla ilgili en az 500 gen analiz edilebilmelidir.

Toplamda en az 39 Megabazlik bir alan1 dizilemeye yeterli olmalidur.

Kitin hassasiyet ve tekrarlanabilirligi en az %99 olmalidir ve 50X°den fazla kapsanmis
bodlge en az %96 olmalidir.

Kalitsal hastalik paneli kiti ile CNV bakilabilmelidir.

Metabolik hastaliklari kapsamalidir.

Tiim Ekzon Paneli




10.Biyoenformatik yazilimi, kullanicinin analiz ettigi 6rnekte olup olmadifini spesifik
olarak bilmek istedigi ve onden vcf formatinda tanimladigi varyantlari entegre bir
arayiiz lizerinde ayr1 olarak gésterebilmelidir.

11.Biyoenformatik yazilimi, 6rnege ait varyant bilgilerinin PDF, XLS ve CSV
formatlarinda indirilmesini miimkiin kilmalidir.

12.Teklif edilen biyoenformatik yazilimi, varyant simiilatér araglar1 (Predicted
Biochemical Impact) olarak minimumda “PolyPhen / SIFT / Mutation Taster veya
DANN Revel / MetalR” destekleyebilmelidir.

13. Teklif edilen biyoenformatik yazilimi, varyant ile ilgili popiilasyon analizi i¢in
ExAC / ESP / 1000 Genomes / Gnomad’’ kullanmali ve bu bilgi bankalarindaki tiim
veriler (etnik gruplara gore allel dagilimi / varyantin ne kadarinin Homozigot oldugu /
Frekansi) sunulmalidir.

14.Teklif edilen biyoenformatik yazilimi ile tespit edilen varyanta ait bugiine kadar
yapilmis tiim literatiir bilgisine ulasacak internet baglantilar1 saglanmalidur.

15. Teklif edilen biyoenformatik yazilimu ile tespit edilen varyatin kromozom ve ilgili gen
lizerindeki lokasyonu gésterilebilmeli, ayni zamanda varyantin protein iizerine etkileri
belirtilmelidir.

16. Teklif edilen biyoenformatik yazilimi bir genom tarayicist (IGV vb.) ile entegre olarak
calisabilmeli, bu entegrasyon igin bagka bir yazilima ihtiya¢ duymamalidur.

17.Teklif edilen biyoenformatik yazilimi ile hasta fenotipi secilebilmeli ve ACMG
kriterlerini kullanarak fenotipe 6zgii olarak klinik kanitlara dayali degerlendirme

(%]

yapmalidir.

18. Teklif edilen biyoenformatik yazilimi ile uluslararas: standartlardaki fenotip bilgileri
lizerinden varyant aramasi yapilabilmelidir.

19.Varyant analizinde kullamlan biyoenformatik yazilim ClinVar ile bagh olmali, ve
minimumda patojenik kayitlar, ilag tepkisi kaydi, benin olanlar hari¢ filtreleri
atilabilmelidir.

20.ACMG standartlarma gére otomatik kamit kodlar1 ve patojenisite kodu yazilim
tarafindan 6nerilmelidir. Bu tahmin en az 13 tane ACMG kanit kodu igin yapilmalidir.

21.Program, yiiklenen her FASTQ veri dosyasini 1 yil, veri tabaminda kiigiiltiilmiis veriyi
ise veri tabaninda minimum 35 yil siire ile saklamalidir.

22.Kuruma ait Ttim Gen dizi analizi data verileri, uluslararasi platformda ve ticari amacli
izinsiz kullanilmamalidir.




1. Panel ile 19.000°den fazla RefSeq geni dizilenebilmelidir ve ekzon-intron sinirlarin
da +/- 5 baz igermelidir. Toplamda en az 39 Megabazlik bir alani dizilemeye yeterli
olmalidur.

2. Kitin hassasiyet ve tekrarlanabilirligi en az %99 olmalidir ve 50X’den fazla kapsanmis
bolge en az %96 olmalidir.

2) YENI NESIL DIZILEME KiT-1II TEKNIiK SARTNAMESI

Yeni Nesil Dizileme Kit-II asagidaki panelleri ve 6zellikleri icermelidir

Yeni Nesil Dizileme Kiti IT Test adedi
(yaklasik)
1-Atesli hastaliklar paneli 64
2-Kistik Fibrozis 288
3-Duchenne MuskiilerDistrofi 48
4-Marfan Sendromu 48
5-BRCA-I ve BRCA-II kiti 384
6-MODY 72
7-Herediter Kanser Paneli 336
8-Alport Sendromu 64
9-Nefropati Paneli 96
10.Hematolajik malignite analiz kiti 16
11.Rasopati Paneli 96
12.Likid Biopsi analiz kiti 48
13-mtDNA Gen paneli 48
14-Ttimor Hot Spot(THS) 24
15-Kardiyo Paneli(PED+HCM) 96
TOPLAM
1728

1. Atesli Hastaliklar Paneli:
Teklif edilen yeni nesil dizileme kiti en az NLRP3, MVK, TNFRSFI14, NLRPI2,
PSTPIPI, NOD2, ELANE, ILIRN, LPIN2, ADA2, TNFRSF114, CARDI14, PSMBS, ILI
ORA, ILIORB, NLRP7, MEFV genlerinin kodlayan bélgelerini ve exon intron sinirlarini
en az 10 baz olacak sekilde kapsamalidir.

2. KistikFibrozis Geni Dizi Analizi:
a. CE-IVD belgesi bulunmali. ot
b. Dizilenen bdlge, CFTR geninin tiim kodlayan bolgesini kapsamalidir.” - -
c. Ayrica en ¢ok bilinen en az 3 6nemli intron bolge varyantini da (c.870-1110J
113delTAAG, c.1680-886A>G ve C.3718-24770T...), icermelidir.



d. Kit CNV analizine de yapabilmelidir.

3. DuchenneMuscularDistrofi (Distrofin) Geni Dizi Analizi
a. Distrofin geninin tiim kodlayan bolgesini igermelidir ve intron/ekzon bélgesine de
en az 20 bazdizileyebilmelidir.
b. Kit, kontrol amplikonlar icermeli ve CNV tespiti de yapabilmelidir.

4. Marfan Sendromu Dizi Analizi
FBNI geninin tiim kodlanan bolgelerin i¢germelidir ve intron/ekzon bélgesine de en az

10 bazdizileyebilmelidir.

. BRCA 1 ve BRCA 2 Ailevi Meme Kanser Paneli:
a. Panel dahilindeBRCAI ve BRCA2 genlerini igermeli ve genlerin tiim kodlayan
ekzonlar1 ve ekzon/intron sinirlari Kit igerisinde yer almalidir.
b. Kit taze tiimér dokudan da g¢alismaya uygun ve CE-IVD sertifikasina sahip
olmalidur.

9]

MODY Genleri Paneli
Kit GCK, HNFI14, HNFIB, HNF4A genlerinin tiim kodlayan bolgelerini iermelidir ve
intron/ekszon sinirinda en az 15 bazdizileyebilmelidir.

&

7. Kalitsal Kanser Paneli
Panel en az asagida verilen genlerden olusmalidir:

BRCAL, BRCA2, ARDI, BRIP1, RAD51C, RAD5ID, TP53, MREIIA, RAD50, NBN,
FAMI 754, ATM, STK11, PTEN, CHEK?2, XRC2, PTEN ...

8. Alport Sendromu genleri Paneli

Panel en az asagida verilen genlerden
olusmalidir:

COL4A43, COL4A44, COL4A45..

9. Nefropati Paneli

Panel en az, PKDI, PKD2, PKHDI, WT1, HNFIb(TSC2), CEP290, UMOD, TTC21B,
FOXCI, DSTYK, PAX2, EYAI, SIX1, CLCN3, OCRL, PHEX, CASR, CTNS, SLCI12A41,
KCNJ1, BSND, CLCNKB, SLC1243, NR3C2, AVPR2, AOP2, AGXT, GRHPR, SLC34A1,
CYP2441, COL4A43, COL444, COL445, FNI, NPHS2, LAMB2, ATP6V0A4, ATP6VIBI,
CRB2, CUBN, EMP2, KANK2, SLC4A1, SLC4A4, GANABgenleri icermelidir.

10. HematolajikmalignitePaneli

Kit, myelodisplastik sendromlarin tani, prognoz ve tedavisi ile iliskili asagida belirtilen en
az 25 genin  aksiyon alinabilen ekzon varyantlarini igermelidir.Bu genler igin ayni zamanda
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analiz programinda, goriilen mutasyonlara yonelik klinik ¢caligma 6nerisi sunulmali, yénetmelik
Onerileri ve ilgili pubmed girisleri belirtilmeli ve goriilen varyasyona uygun ilag varsa
belirtilmelidir.

ABL (4-9), ASXL (9,11,12), BRAF (15), CALR (9), CEBPA (hepsi), CSF3R (hepsi), DNMT3A
(hepsi), ETV6 (hepsi), EZH2 (hepsi), FLT3 (13-15, 20), HRAS (2,3), IDHI (4), IDH2 (4), JAK?2
(hepsi), KIT (2,8-11,13,17,18), KRAS (2,3), MPL (10), NPMI1( 10,11), NRAS(2,3), PTPNI1I
(3,7-11), RUNXI (hepsi), SETBPI (4), SF3BI (10-16), SRSF2 (1), TET2 (hepsi), TP53 (hepsi),
TP33 (hepsi), U2AF1(2,6), WT1 (6-10), ZRSF2 (hepsi)

11. RasopatiGen Paneli

Temin edilecek kit NFI, NF2, BRAF, CBL, MAP2K1, MAP2K2, HRAS, PTPN11, SOSI, RAF1I,
RITI, KRAS, NRAS, SHOC2, SPREDIgenlerini kodlayan bélgelerinin tamamini exon-
intronkavsaklaridahil olmak {izere %100 kapsamalidir.

12. LikidBiopsi Analiz Kiti

1. Panel ile COSMIC (Catalogue of SomaticMutations) veritabaninda tanimlanmis 16.000
somatik varyasyon kanser iliskili 56 gende incelenebilmeli ve varyasyonlarin
degerlendirilmesi ile hastalik seyri ve tedavisi ile ilgili aksiyon alinabilen kararlar elde
edilebilmelidir.

2. Cahisma protokoliicfDNA (cellfree DNA) ile ¢alismaya uygun olmali; ayni1 zamanda

FFPE veya taze dondurulmus dokudan izole edilen DNA ile de isleyebilmelidir.

Kitin cfDNA ile ¢alisilacag: durumlarda hasta kaninin alinacagidzelStreck tiipler de

firma tarafindan saglanmalidir.

4. Teknik olarak amplikon teknolojisine dayanan ve Multipleks PCR yontemi ile isleyen

bir is akis1 olmalidir.

Panelin kapsayacag: gen listesi asagidaki gibi olmalidir:

ABLI, AKTI, ALK, APC, ATM, BRAF, CDHI, CDKN24, CSF-1R, CTNNBI, DDR2,

DNMT3A4, EGFR, ERBB2, ERBB4, EZH2, FBXW7, FGFRI, FGFR2, FGFR3, FLT3,

FOXL2, GNA11, GNAQ, GNAS, HNF1A4, HRAS, IDHI, IDH2, JAK2, JAK3, KDR, KIT,

KRAS, MAP2K1, MET, MLHI, MPL, MSH6, NOTCHI, NPMI, NRAS, PDGFRA,

PIK3CA, PTEN, PTPNI11, RBI, RET, STK11, SMAD4, SMARCBI, SMO, SRC, TP53,

1SC1, VHL

(US]

(9]

13. mt DNA Gen Paneli

Panel en az asagida verilen genlerden olusmalidir:

mit-ATP6, mt-ND3, mt-TC, mt-TL1, mt-TS2, mt-ATPS, mt-ND4, mt-TD, mt-TL2, mt-TT, mt-
COl1, mt- NDA4L, mt-TE, mt-TM, mt-TV, mt-CO2, mt-ND5, mt-TF, mt-TN, mt-TW,
mt-CO3, mt-ND6, mt-TG, mt-TP, mt-TY, mt-CYB, mt-RNRI, mt-TH, mt-TQ, mt-NDI1, mit-
RNR2, mt-TI, mt-TR, mt-ND2, mt-TA, mt-TK, mt-TS



14-Tiimo6r Hot Spot Paneli

Panel en az asagida verilen genlerden olugmalidir:

AKT, ALK, BRAF, CDKN24, CTNNBI, DDR2, EGFR, ERBB4, FGFR2, FGFR3, H3F34,
HISTIH3B, HRAS, IDHI, IDH2, KIT, KRAS, MEK1, MET, NRAS, PDGFRA, PIK3RI, PIK3CA,
PTEN, STK11.

15.Kardiyo Paneli (PED+HCM)
Kit long QT, Short QT, Burugadasend, ARVD, CPVD, IVF, ve AF gibi ani 6liime sebep olan
sendromlarm tespiti i¢in kullanilabilecektir. Panel en az asagida verilen genlerden olusmalidir:
ABCCY, CALMI, CAS02, CTNNA3, DES, DPP6, DSC2, DSG2, DSP, GJAI, JUP ,KCNAS, LMNA,
NPPA, PLN, RYR2, TGFB3, TMEM43, TRDN, TRPM. CACNAIC, CACNA2D1, CACNB2,
GPDIL, HCN4, KCND,KCNE3, KCNES, KCNJ8, MOGi, SCNIB, SCN2B, SCN3B, SCNS3A,
SLMAP, ABCC9, CACNAIC, CACNA2DI1, CACNB2, KCNH2, KCNJ8. AKAP9. ANK2,
CACNAIC, CACNA2DI1, CAV3, KCNEI, KCNE2, KCNH2, KCNJ2, KCNJ, KCNQI, NOSIAP,

SCN4B, SCNSA, SNTAL...
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