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FETAL TIP KURULUSU ALMANYA e.V.
TANIMI

Kamu yararina hizmet veren tescilli bir dernek (e.V.) olan Almanya Fetal Tip Kurulusu (FMF)'nin
ana hedefi, gebelerin birinci ¢ aylik dénem muayenelerinin (11. ve 14. gebelik haftalari
arasinda) standart olarak yerlesmesini, organize edilmesini ve kalite kontroliiniin yapilmasini
saglamaktir. FMF Almanya bunun icin FMF UK (Fetal Medicine Foundation FMF ingiltere
Kralligi) kriterlerini kilavuz olarak almistir, ancak bunun yanisira DEGUM ile kismi alanlarda yeni
Oneriler Gzerinde c¢alisiimis ve Almanya icin tesis edilmigtir.

BIRINCi UG AYLIK DONEM MUAYENESI

Birinci Gic aylik ddnem muayenesi, fetlise (cenine) gebeligin 11. ve 14. haftasi arasinda yapilan
ense transparen 6lgimiini kapsayan kalifiye bir ultrason muayenesinden ve/veya anneden kan
alinarak biyokimyasal parametrelerin, serbest 4-hCG ve PAPP-A, belirlenmesinden,
olugmaktadir.

Eskiden her doktorun &ézel bir bilgisi olmadan uyguladigi muayene metotlarinin aksine bu
uygulamada tanimlanmig bir verim standardi sunulacaktir. Genis 6l¢iide 6nceden varolan FMF
ingiltere’den devir alinan, ancak Alman sartlarina uyarlanan bu standarta, bir sertifikalandirma
sureci ile ulasilr.

Kalifiye bir birinci t¢ aylik dénem kusurlu gelisim diyagnozu asagidakileri mumkun kilar:

» Goze carpmayan bir fetal anatominin erkenden onayi
o0 Kromozom anomalileri
o Kalp hatalar1
o Genetik sendromlar1
o Iskelet anomalileri
* olan fetislerin yiksek risk gruplarinin teshisi ve isabetli diyagnostigin yapilmasi
* yilksek olumsuz 6nceden tahmin olasiliklarinda, invasif (istilacl) miidahalelerden kacginiimasi
* Fetlise karsi duygusal baglihgin erkenden olusmasi.

HEDEFLER

Her gebeye, birinci Gi¢ aylik ddnem muayenesiyle, invasif olmayan testler vasitasiyle bir risk
tartimi olanagi sunulacaktir. Bu ancak standardize olarak uygulanan bir muayene ile
mimkindir. Bu hem ultrason muayenesini hem de anne kaninin biyokimyasal analizini alakadar
eder.

Bu, her gebeye, simdiye kadar tek basina degerlendirilen yas riskinden bagimsiz olarak, kisisel
riskini belirleme ve sahsi olarak invasif bir diyagnostik lehine veya aleyhine dair fikir ylritme
olanag verir. Bu esnada kalifiye bir konsUltasyon ¢ok biyik énem tasir.



GEBELIGIN 11. ve 14. HAFTASI ARASINDA UYGULANAN ULTRASON MUAYENESININ
SERTIFIKALANDIRILMASI SURECI

Fetal Medicine Foundation (FMF) UK ingiltere (UK = ingiltere Kralligi) Fetal Tip Kurulusu
gebelidin 11. ve 14. haftasi arasinda uygulanan ultrason muayenesi icin bir sertifikalandirma
slireci tesis etmistir. Bunu yapmaktaki amaci, ultrason muayenesini uygulayanlarin bunun igin
muadil gerekli egitimi alip almadiklarindan ve devam etmekte olan egitim ve Audit sliresince
ylksek verim standardi garantisi oldugundan, emin olmaktir. Almanya igin bu sertifikalandirma
streci 2002 yilinin basindan itibaren FMF Almanya kurulusuna devredilmistir. Laboratuvarlarin
sertifikalandirilmasi su an icin ancak sadece FMF UK tarafindan uygulanmaktadir.

Standardize birinci G¢ aylik dénem muayenesi, ultrason muayenesi uygulayan doktorlarin hem
teorik ve pratik egitimlerini, hem de onlarin sonraki kalite kontrollerini icerir. Ayni zamanda
laboratuvarda anne kaninin standardize muayenesi de yaplilir. Bu sayede bu kan muayenelerini
tatbik eden laboratuvarlarin, koordine hareket ettikleri ve béylelikle yiksek bir verim standardinin
varligi, garantilenmis olur.

Sertifikalandirma siireci ve kurs materyali Almanya’ya uyarlanmistir. Hem teorik sinavi (Cogul
secmeli) hem de pratik sinavi gegen katihmcilar, FMF Almanya tarafindan sertifikalandirlirlar ve
tescilli ultrason diyagnozcu sifatiyla hem FMF Almanya web sitesine hem de FMF UK web
sitesine dahil edilirler.

Tescilli olarak kalabilmek igin, stirekli yapilacak olan bir kalitenin korunmasi programinin kabul
edilmesi ve buna istirak edilmesi zorunludur. Kalitenin korunmasi programi belirli 8lgtim
degerlerinin ve ultrason resimlerinin FMF Almanya kurulusuna génderilmesini 6ngorur.
Sertifikalandiriimanin bélimlere veya muayenehanelere devredilememesi ve sahis basina
yapilmasi gercegine 6zellikle deger verilir. Bu, sahsen takdim edilmesi gereken 6lgcim degerleri
dagitimi ve Audit’'in (denetlemenin) ultrason resimleri icin de gecerlidir. Aksi durumda tekrar
sertifikalandiriima mimkin olmaz.

SERTIFIKALANDIRMANIN DETAYLARI:

FMF Almanya kurulusunun sertifikalandirma silirecine kabul edilmek icin, prenatal ultrason
diyagnostigi alaninda yeterli derecede bilgi sahibi olundugunun ispat edilmesi gereklidir. Buna
istinaden asgari kosul olarak DEGUM 1.Basamak sertifikasina uygun ultrason hususunda
ehliyetli olundugunun veya buna esdeger bir ultrason egitiminden gecildiginin ispati
gerekmektedir. Kadin hekimligi alaninda heniiz uzman hekim olamamis miracaatcilar, DEGUM-
1-Sertifikasi vasitasiyla sonografik ehliyetlerini ispat etmek mecburiyetindedirler. Diger Avrupa
Ulkelerinde elde edilmis olan FMF-Ense transparen sertifikalari, FMF Almanya tarafindan ancak
yukarida belirtilen sartlar yerine geldigi takdirde kabul edilmektedir.

Gebeligin 11. ve 14. haftasi arasinda uygulanan ultrason muayenesinin sertifikalandiriimasi icin
gereken kosullar:

» Gebeligin 11. ve 14. haftasi arasinda uygulanan ultrason muayenesinin, FMF Almanya
tarafindan taninan, teorik kursuna katilmak (Teorik kisima katilim teyidi) ve cogul
secmeli (MCQ) sinavina basaril olarak katiimis olmak gerekiyor (Teorik sinavda basaril
olundugunun teyidi).

 Pratik sinavdan gegcilmesi: Bu sinav igin 5 adet resim ibrazi gereklidir. Bu resimlerden
adayin, ense transparan kalinligini dogru 6lgme yetisi olup olmadidi anlasilir. Sinav bir de
NT (Nuchal Translucency)- él¢limiiniin pratik ispatini icerir. Pratik sinava kabul



edilmek igin, 5 resmin dogru 6lctlmesi kosulu vardir. Kursun yéneticisi, pratik sinavda
basarili olundugunun teyidini ancak su durumlarda tanzim edebilir: Kurs
ybneticisine/sinav denetgisine hem 5 resmin dogru NT-g&sterimi/-6lcimi teslim edildiginde
hem de pratik NT-6lcimtinden basaril olarak gegcildiginde.

» Noksansiz belgeler (teorik ve pratik sinavin teyidi, DEGUM- Basamak | sertifikasi) FMF
Almanya birosuna génderilir. Adayin sertifikalandiriimasi yapildiktan sonra, FMF Almanya
tarafindan tanzim edilen bir sertifika verilir ve aday FMF Almanya kurulusunun Internet
sayfasina alinir. Ayni zamanda adayin adi FMF UK kurulusuna aktarilir.

* Gebeligin 11. ve 14. haftasi arasinda yapilan gebelik muayenesinin uygulanmasi icin
verilen sertifika sadece sahsen elde edilebilir.

* Pratik sinavin tekrar edilmesi: FMF Almanya kurulugunun yeniden kursuna katilarak
veya bir FMF egitim merkezine hospitasyona bizzat yani izleyici olarak katilarak
mumkanddr.

» Tekrardan sertifikalandirma, 12 ay arayla yapilmasi distintliyor. Bunun icin Audit yani
denetleme kosullari yerine getirilmek zorundadir (iyi derecede 6lciim degerleri dagilimi, iyi
ultrason resimleri ve dogru ayarlama yapilabilmesi). Sair durumlarda tekrardan
sertifikalandirma, akabi (sonraki) egitim tedbirlerine baglanabilir (Buradaki hedef, konunun
bariz olarak daha iyi 6gretilmesidir).

TEORIK KURS

FMF Almanya kurulusu, birinci tGi¢ aylik dénem taramasi (11. ve 14. gebelik haftasi arasinda)
sertifikasi alinabilmesi icin, teorik kurslar tertip eder.

Ultrason egitimin gelistirilmesi, eger FMF Almanya kurulusunun tescilli bir egitim merkezinde
dizenleniyorsa, teorik kurs olarak taninabilir. Sayet 6nceden vazife basinda bulunan FMF
Almanya baskani ile onaylama yapildiktan sonra ve yeteri sayida kalifiye uzman katiliyorsa,
alternatif olarak her kurs FMF Almanya tarafindan otorize edilebilir yani yetkili kilinabilir.

Prenatal diyagnostigi (prenatal terimi, Tirk¢ede perinatal olarak da gegcmektedir) ve dogum
alanlarinda goérev yapan tim doktorlar, gebeligin 11. ve 14. haftasi arasinda uygulanan teorik
kursa katilmaya davet edilir. Asgari kurs siresi 6 saat stireden az olmamalidir, kurs Ucreti
olabildigince disuk olmaldir ve kitap Ucreti de kurs tcretinin iginde olmalidir.

Asagida kurs mifredatinin igerdigi konular listelenmistir:

Tarama muayenelerinin prensipleri, kromozomal bozukluklari tesvik edici riskler, risk
hesaplamasi, invasif diyagnostik, ense transparans dlgcimu i¢in él¢tim kurallari, birinci t¢ ayhk
dénemde kusurlu gelisim ve ¢cogul gebelik diyagnostigi, biyokimyasal parametreler serbest 3-
hCG ve PAPP-A belirlemesi. Ancak esas agirlik noktalari degistirilebilir veya varyasyonlari
uygulanabilir ve her biri glincel bilgi standatina uyarlanmalidir.

Kurs esnasinda ense transparan dl¢iimiiniin tatbik edilmesi ve de tatbiki risk
hesaplamasinin yapilmasi gereklidir. Pratik sinavlar uygulanabilir, ancak uygulanmak zorunda
degildir.

Tarama muayenelerinin prensipleri:



» Data dagilimi, normal, anormal, cut-off, yanhs-mispet orani, yanlis-menfi orani, olasilik
orani (anormal/normal), olasilik orani ile garpma isleminden elde edilen risk degisikligi
prensipleri

Annenin yasi baz alinarak yapilan tarama
* Annenin yas dagilimi, 35 yas, (yas artisi ile beraber risk de artiyor)
Kromozom anomalisi 271’i, 18’i ve 13’0 (trisomy = trizomi) tesvik edici riskler
Cinsi kromozomal bozukluklar tesvik eden risk, Turner Sendromu, Triploidi
Gebelik yasi ve tesvik edici risk (Gebelik haftasi arttik¢a risk azalir)
Onceden meydana gelmis kromozomal anomalisine (Trisomy 21, 18,13) bagl risk
(Background % +0,75)
+ Onceden meydana gelmis cinsi kromozomal bozukluklara bagli risk, Turner Sendromu,
Triploidi (Background +0%)

Ense transparans 6l¢iimii i¢in él¢giim kurallan:

11+0’ den 13+6’ e kadar gebelik haftalar

45-84 mm bas tepesi-ki¢ (kuyruk sokumu) uzuniugu

Medial Sagittal kesimi, ense ses bashgina paralel

Resmin blyutilmesi (Fetlis ekranin en azindan %75’ini kaplamali, azami adim 0,1 mm)
nétr pozisyon (bukik, uzatiimis, gébek kordonu)

iki cizgi arasindaki en blytk uzaklik, dik aci: 90°

Olgli gaprazlari gizgiler tizerinde, transparanshga olabildigince yakin

Percentile (yiizdeligi olan) egriler
+ Bas tepesi-ki¢c uzunlugu
* Ense transparansi

Ense transparans arastirmalari:
* Snijders Arastirmasi (n = 100 311, T21 = 326)

(T21 NT = 95. Percentile %72, normal %5, T21 Risk = 1:300 %82, normal %8.3)
» Zoppi Arastirmasi (n = 12 499, T21 = 64)

(T21 NT = 95. Percentile %80, normal %5)
* Almanca arastirma (n = 23 805, T21 = 210)

(T21 NT = 95. Percentile %83, normal %8, T21 Risk = 1:300 %87.6, normal %13)
* Meta analizi (n = 86 012, DR = %79, FPR = %3)

Birinci li¢ aylik ddnem serum biyokimya: Hangi kromozomal bozuklukta hangi
konstelasyon
* serbest R-hCG: Trisomy 21’de yiikselmis
* PAPP-A : Trisomy 21’de digsmis
* Trisomy 18 ve 13, Turner Sendromu, Triploidi (her iki cesidi)
» OSCAR prensipleri (riskin degerlendirilmesi icin tek seferlik klinik muayene)
o Hastalarin aydinlatilmalari: Hassasiyet %85-90, %5 yanlis miispet
o Ense transparans 6l¢limii, serum analizi
o Sonucun bildirilmesi: Teshis bildiriminin gosterilmesi (FMF-Software)
o Karar verme
o Gerektiginde invasif test
o Kalite degerlendirmesinin entegral 6gesi olarak follow up (muayenelere devam)

Ductus venosus:
» Matias Arastirmasi: geri akim normal %3.1 (13/423), kromozomal anomali: 57/63
(%91)



Burun kemigi:
+ Cicero Arastirmasi: NB (-): T21 %73 (43/59, LR 146), normal %0.5 (3/603,LR 0.27)

invasif olmayan diyagnostik kombinasyonlarina dair istatiksel modeller:
* Yas, NT, NB, Biyokimya, Ductus venosus

* NT akabinde ikinci Gi¢ aylik ddnem serum biyokimya

» NT akabinde ikinci Gi¢ aylik dénem ultrasonu

invasif diyagnostik: Endikasyonlar, zaman, kiirtaj (duisiik) sayisi, ,leakage’, Teknigi,

Mozaikler (CPM)

+ Korionik villus biyopsisi (11+0 gebelik haftasindan itibaren): Direkt preperasyon, Uzun
sureli kaltar

» Amniosentez (16+0 gebelik haftasindan itibaren): FISH

» Erken Amniosentez (14+0 gebelik haftalari)

» Kordosentez (20+0 gebelik haftasindan itibaren): Rh-uyusmazhgi, Alloimmun-
Thrombositopeni, Parvovirus B19

 Arastirmalar: Nicolaides, Sundberg, Tabor, Canadian

Birinci li¢ aylik dénemde kusurlu gelisim:

* Yiksek NT ve normal Karyotype (hiicre kromozomlarinin gdsterdiiii tire has 6rnek)
o Genetik sendromlar: Souka Arastirmalari
o Iskelet anomalileri: Hiicrelerin disinda (extracelluler) Matrix (Irsiyet birimi tabelasi)
o Kalp hatalari: Hyett Arastirmalari

* ZNS Anomalileri: Acrania (kafatasinin bir kismi veya tamaminin dodustan gelismemis
olmasi durumu)/Excencephaly (beynin disari dogru uzamasi)/Anencephaly (beyni olmayan
fetlis), Encephalocele (beyin fitigi), Meckel-Gruber Sendromu, Hydrocephalus (beyin
ventrikullerinde asiri beyin omurilik sivisinin sivi birikimi ile karakterize anomali)/
Hydranenzephalie, Dandy Walker kusurlu gelisim, Holoprosenzephalie, Iniencephaly
(foramen magnum’un arka parcasi veya boyun, gogdis ve bel omurlarinin processus
spinosus’a uyan kisimlarindaki laminar parcasinin iyi kaynagsmamasi sonucu diizensiz bir
acikliktan beyin veya medulla spinalis’e ait doku parcalarinin fitiklagsma bi¢iminde disar
tasmasi ile belirgin dogus anomalisi), Spina bifida (omurganin arka kisminin gelisimsel
olarak acik kalmasi)

» Go6bek duvarlari kusurlari: Omphalocele (bir kisim bagirsaklarin periton-amnion zar kesesi
ile sarili olarak, gébek bagi tabanindan dogustan fitiklagsmasi), Gastroschisis (karin
duvarinin dogustan yarik seklinde acik olusu)

+ Urogenital kusurlu gelisimler: kidney aganesia — bilateral (her iki bébregin embriyolojik
yapilanma ve gelismesinde bozukluk sonucu dogustan bulunmayisi) , Infantile cok sayida
kist iceren bdbrekler, cok sayida kist iceren gelisme anormalligi gésteren bébrekler,
Hidronefroz, Megalocystis (mesane genislemesi)

+ iskelet anomalileri: caudale Regressionssyndrom

Cogul gebelikler:

Zigozite, Chorionizite, Amniozite

Dusik, erken dogurma egilimi, prenatal (perinatal) 6lim, IUGR

TTTS: diyagnostik kriterler, konservatif tedavi /ameliyatli tedavi

Olum / Fetisiin yapisal anomalileri ve ydnetim

Kromozomal bozukluklar: invasif diyagnostik metodunun secimi (AC versus CVS)
Daha fazla cogul gebelik ve Embriyonlarin azaltiimasi.



Kursun iceridi, Gebeligin 11. ve 14. haftasi arasinda uygulanan ultrason muayenesi: Fetal
kusurlu gelisimlerin diyagnostigi, KH Nicolaides, NJ Sebire, RJS Snijders, Parthenon adli kitapta
islenmektedir. (Ceviriyi yapan: CS von Kaisenberg, KTM Schneider).

Teorik Sinav

Kursun teorik kismi ¢cogul segmeli sinav ile biter. Bunun amaci, kursa katilanlarin, kurs icerigini
anladiklarindan emin olmaktir. Eger sorular %70 oraninda dodru yanitlanmissa, sinavdan
gecilmis sayiliyor. Katilimci teorik sinavi gecgince, kendisine buna dair bir belge veriliyor.

Pratik Sinav

Pratik sinav iki bélimden olugsmaktadir: a. 5 adet, iyi kalitede, ense transparansi dogru
6lciimis ultrason resminin takdim edilmesi ve b. NT él¢iimiiniin pratik olarak tatbik
edilmesi. Bu sinavin amaci ense tranparansin FMF-kistaslarina gére élguldugiinden emin
olmaktir.



A. NT OLGUMU iLE 5 ULTRASON RESMIiNIN TAKDIM EDILMESi VE DEGERLENDIRILMESI
Tatbiki béliimden &nce otorize kurs yoneticisine/denetcisine 5 adet, 5 farkl fetlisu gosteren,
dogru NT &lgiimlu ultrason resimleri takdim edilmelidir

Aday, resimlerin takdim edilmesiyle beraber, 5 dlgcimin kendisi tarafindan yapildigina ve
yorumlari da kendisinin yazdigina dair yazihl bir teyit eklemek zorundadir.

Resim talepleri:
- Resimde fetuisun iyi bir medial (orta) sagital ayari gérintiulenmelidir,
- Fetiis yeterince blyutiimis olmak zorundadir (Resmin en azindan %75 i),
- Fetlistin cilt yizeyi yumurta zarindan ayri olarak gértintilenmis olmalidir,
- Kafa durusu belli bir yéne egilim géstermemelidir (egilimsiz, belirsiz),
- Olgli caprazlari, en fazla transparans izerine dogru konumlandiriimalidir.

Resmin degerlendirilmesi:

Resimno |Kesit Buyitme Amnion Kafa Olgli caprazi Derece
ylzeyi durusu konumlandiriimasi
(0-2) (0-2) (0-2) (0-2) (0-2)

1

2

3

4

5

Puanlama (0, 1, 2)

Kesit ylzeyi
Resmin bayuttlmesi

Amnion

Kafa durusu

dénmdas: 0; hafif ddnmis: 1, orta sagital: 2),
yetersiz: 0; hemen hemen dogru: 1, %75 den blylk veya ayrinti: 2),
gosterilmemis: 0; gésterilmis: 1, cilt ve Amnion: 2),

cok bukuk, uzatiimis: 0; hemen hemen dogru: 1, belirsiz: 2),

Olgum isareti konumu (hatal: 0; hemen hemen dogru: 1, dogru: 2).

Degerlendirme:

)] pekiyi (9-10)
(1 (7-8)
(1) yetersiz (0-6)

Resimlerin sonradan takdim edilmesi: Eger resimlerin birinde veya bir kaginda 7 puandan az
puan alinirsa, onlarin yerine uygun yeni resimler takdim edilmelidir. Aday ancak her 5 resmin

taninmasiyla, pratik NT gdsterimine kabul edilebilir.




B. NT (ENSE KALINLIGI) OLCUMUNUN PRATIK SUNUSU

» Aday en az bir érnekte, dogru bir ense kalinh@i (Transparan) ayari ve dl¢imi
yapabildigini géstermelidir. Bunun igin sartlar yerine getiren ve puanlamaya gore
degerlendirilecek olan bir resim verilmelidir.

» Pratik sunus kisminda 10 Gzerinden 7 puan alinirsa bu kisim basariyla
tamamlanmig sayilir.

= Ayrica aday, pratik olarak FMF yaziliminin ekraniyla sonuglari hastaya
aciklayabilecegini géstermelidir. Oyle ki, hasta risk sayisinin onun igin ne anlama
geldigini anlasin ve arka plan riskinin ense kalinligindan sonra ve gerekirse
biyokimyadan sonra nasil degistigini gérebilsin.

Ayrica aday, alinabilecek diger énlemleri de gosterebilmelidir. Bunlar kendisi veya uygun
bir merkez ile igbirligi igersinde sunulabilmelidir.

FMF ALMANYA EGIiTiM MERKEZLERI

Standarti diizeltiimesi gereken adaya, ileride adi gecen FMF egitim merkezlerinden birisiyle, etit
amaciyla, iletisim kurmasi tavsiye edilmelidir. Bu merkezlerde pratik ense transparans sinavina
da girilebilir (ilaveler kismina bakiniz).

FMF egitim merkezi tescil islemi, vazife basinda bulunan FMF Almanya baskanina bagvuru
akabinde, ihtiyac olup olmamasina bagli, FMF Almanya tarafindan yapiimaktadir.

FMF EGITIMENLERI

FMF Egitimeni olarak gbrev yapabilmek icin asagidaki kosullar yerine getirilmek zorundadir:

1. Jinekoloji dalinda uzman hekim ve dogum yardimi

2. Seminer yoneticisi DEGUM-basamak Il (Prenatal agirlikl)
3. invasif cerrahi miidahalelere vakif olmak

4. Guncel FMF-Sertifikasi

5. 2 sene igerisinde prenatal erginlesme organisasyonu

6. Egitmen pratik sinavlarda hazir bulunmal
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SERTIFIKA

Gebeligin 11. ve 14. haftasi arasinda yapilan birinci Gic aylik ddnem taramasi teorik ve pratik
sinavlarinin basarili olarak tamamlandiginin teyidi ibraz edildikten sonra, FMF Almanya
birosuna sertifika icin bagvurulabilir. Sertifikanin alinmasi, risk hesaplamasi icin FMF Software
programlarina ulagsma ve kullanma hakki verir. Sertifika sahsen (kisiye) verilir ve baskalari
Uzerine aktarilamaz.

Hekimlerden birinin sertifikalandirilmis oldugu bir kurumda ¢alisan hentiz sertifikalandiriimamis
hekimler de, ense transparan 6lcimi yapabilirler. Ancak dlciim degerleri, bu hekimler
sertifikalandirilana dek, sertifikalandiran arastirmaci tarafindan kontrol edilmek zorundadir.

Sertifika verildikten sonra, sertifikalandiriimisin hekimin adi, adresi ve elektronik posta adresi
FMF Almanya’nin web sayfasina dahil edilir. Sertifikalandiriimis olan, kayit numarali bir sertifika
alir ve bu sertifikayla FMF Almanya tarafindan sertifikalandiriimis bir Software firmasindan,
birinci ¢ aylik déneme ait Software programi Single stand versiyonuna ulagsma hakki kazanir.

FMF Almanya sertifikasi, FMF kurulusunun yillik miharini ve bir DEGUM plaketini icerir.
SOFTWARE

Sertifikalandiriimis olan, FMF kayit numarasinin alinmasiyla birlikte FMF UK ve FMF Almanya
tarafindan sertifikalandiriimis bir Software / Yazilim firmasiyla birinci tic aylik dénem risk
hesaplamasi icin, iletisim kurabilir. Ardindan ilgili firma, birinci G¢ aylik dénem risk hesaplamasi
Software programini lcretsiz Single Stand versiyonunu kullanima sunar. Firmalardan, alternatif
olarak birinci ve ikinci U¢ aylik dénem icin Fetal Database tarafindan gelistiriimis muayene
imkanlarini iceren ful versiyonu alinabilir.

Risk hesaplanmasi her durumda sadece ense transparans sertifikasinin ibrazindan yahut
sertifika numarasinin bildiriimesinden sonra mimkuanddr.

Birinci G¢ aylik donem risk hesaplama Sofware Single stand versiyonu asagidaki nitelikleri
tasimaldir:

* Tekrar sertifikalandiriima mimkinati (Bir Risk Dat veya Sertifikalandirma string

gonderilmesi)

* Tekrar sertifikalandiriimadan sonra bir dnceki yilin bilgi bankasinin (Databank)
okunabilmesi

* Bilgi kaybetmeksizin Fetal Database ful versiyonuna yiikselebilme imkani

(iki Single stand-versiyondan iki Software Ureticisinin Ful versiyonlarina)

+ Audit (denetleme) uygunlugu (ilaveye bakiniz)

* Hekim mektubu sayilabilme

» Almanca olmasi

AUDIT (DENETLEME): MUTEMADI YILLIK KALITE KONTROLU

FMF-Software, 12 ayda bir update yapilarak giincellestiriimek zorundadir yahut bir
sertifikalandirilma stringi ile veya bir dosya ile yeniden kullanima aciimaldir. Bu su durumlarda
yapilir: Eger FMF Almanya &lgim degerleri dadilimlarinin ve ultrason resimlerinin kontrolini
yaptiysa ve her ikisinin de sonucu tatmin ediciyse.
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Ense transparans sahipleri Software’lerinin bitiminden énce, bir Audit dosyasi ve 5 adet
ultrason resmini beraberce FMF Audit merkezine géndermeleri ricasini igeren, bir elektronik
posta (e-mail) alacaklardir (Adres icin FMF Almanya web sayfasina bakiniz:
http:/lwww.fmf-deutschland.org). Burada Audit bilgi islem sistemiyle ¢esitli arastirmalar yapilir.
Ozellikle bilgilerin dagihmi istatistiksel acidan yazilir ve ultrason resimleri yeniden kontrol edilir.
Denetcinin goéziine epeyce eksiklikler ¢arparsa, tekrardan sertifikalandirilma bir yeniden egitim
sartina baglanabilir.

Bir tekrar sertifikalandirilma sahsen (kisiye 6zel) yapilir ve baska birine devredilemez.

Sertifkalandiriimis hekim Re-Auditi (tekrar denetlemeyi) basarirsa ve bundan dolay tekrar
sertifikalandirilirsa, Audit merkezinden ilgili Software firmalarina bilgi verilir. Sonra iki Software
firmasi uygun Software veya sertifikalandiriima stringi, sertifikalandiriimis olan hekimlere
gonderir. Boylelikle doktorlarin / hekimlerin Software programlari bir 12 ay daha kullanima agik
kalir. FMF Almanya ve FMF UK internet sayfalarinin diizenli olarak giincellesebilmesi igin, FMF
Almanya FMF UK kurumuna tekrar sertifikalandirilan doktorlari / hekimleri bildirir.

Bir hekim / doktor ense transparans sertifikasi aldiysa, ancak risk hesaplamasinin FMF
Almanya tarafindan sertifikalandirilmig laboratuvarlar tarafindan uygulanmasini istiyorsa,
hesaplamayi yapan FMF tarafindan sertifikalandirilmis laboratuvar, doktorun tekrar
sertrifikalandiriima islemi icin bilgileri FMF Almanya’ya génderebilmesi amaciyla, doktora Audit
icin gereken bilgileri yilda bir kere kullandirmaya sorumlu ve miikelleftir.

Sertifikalandiriima ile sertifika sahibi, FMF Almanya tarafindan istirak edilmesi istenen kaliteyi

koruma tedbirlerine istirak etme ve elinden geldigince FMF Kurumuna Follow-up miteakip
bilgiler verme yukumlulagu altina girer.

UCRETLER

A. SERTIFIKA DUZENLEME MASRAFLARI

Hem teorik hem de pratik sinavdan ge¢gmis ve bunu FMF Almanya kurulusuna bildirmis olan
meslektaslar, FMF Almanya’nin DEGUM muhrla sertifikasini alirlar. Bunun igin bagvuran sahis
50 € tutarinda bir igslem licreti 6demek zorundadir.

Eger teorik ve/veya pratik sinav yurtdisinda kazanildiysa, adayin istegi Uzerine, 80 € olan igslem

ucreti karsiliginda, sertifikalandirma yapilabilir. Bu fiyat sertifikayi icerir, ancak NT kitabini
icermez.

B. TEKRAR SERTIFIKALANDIRILMA MASRAFLARI

Her yil vadesi gelen tekrar sertifikalandirilma icin her bagvuran sahistan 80 € tutarinda bir iicret
alinmasi gerekmektedir.

C. KURS ORGANIZATORLERI iCIN RUHSAT UCRETI

Bir organizatér teorik sinav amaciyla bir FMF egitim gelistirme organizasyonu diizenlerse,
FMF Almanya kurulusuna katihmci basina 40 € tutarinda bir ruhsat tlicreti 5demek zorundadir.

Kurs kitabi, FMF Almanya kurulusundan 40 € 6zel fiyat karsiliginda temin edilebilir.
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LABORATUVARLARIN SERTiFIKALANDIRILMA SURECI

Laboratuvarlar da FMF Almanya {izerinden bir sertifikalandiriima alabilirler. Bunun hakkindaki
detaylar laboratuvarlar igin olan Mutabakat beyannamesi (uygunluk beyannamesi)
kapsaminda (Declaration of Confirmity) anlatiimistir. Beyannamenin esas unsurlari sunlardir:
Sadece FMF tarafindan sertifikalandirilmis analiz sistemlerinin kullanilmasi, déner/sirekli
deneylere (UKNEQAS) istirak edilmesi, yalniz birinci ti¢ aylik ddnem biyokimya bazinda risklerin
bildirilmesi ve de ense transparansi ve birinci t¢ aylik dénem biyokimyasi bazinda risklerin
sadece FMF Almanya tarafindan sertifikalandiriimis ultrason diyagnozcularindan olusan
sahislara bildirilmesi.

Laboratuvardan sorumlu biri, teorik bir sinava katilmis olmak zorundadir.
UCRETLER
ik kez sertifikalandiriima: 1500 €

Tekrar sertifikalandiriima: ilk 1000 muayene igin: muayene basina 0,75 €
1000 muayeneden fazla: muayene basina 0,50 €

Ucretler, kalite muhafazasinin uygulanabilmesi icin FMF Almanya kuruluguna 6denmek
durumundadir [Mutabakat beyannamesi: ilaveye bakiniz].



13

BIiRINCi UG AYLIK DONEM TARAMASININ UYGULANMASI iGiN TAVSIYELER
(11. VE 14. GEBELIK HAFTALARI ARASINDA)

ULTRASON MUAYENESINDEN EVVEL DANISMA (1114 GEBELIK HAFTALARI)
Birinci li¢ aylik ddnem muayenesine istirak istege baghdir.

Danisma hizmeti veren taninmis gebelik sorunlari danisma burolarinin edindikleri tecriibeler
gOstermistir ki, cogu gebe kadina, gbéze ¢arpan bir rapor oldugunda, prenatal diyagnostik ve
neticelerinin imkanlari ve sinirlari hakkinda bilgi veriimemistir. Bu ylizden bir muayeneden énce,
muayeneden hangi potansiyel sonuclarin dogabilecegini anlamak konusunda gebenin bilgi
edinmeye yeterince zamani ve firsati olup olmadigindan emin olunmalidir: %3-5 oraninda
cocukta kusurlu gelisim teshisi, %90-95 oraninda Trisomy 21 riskinin azalmasi, %5-10 oraninda
Trisomy 21 riskinin ayni kalmasi veya yikselmesi, asagdi yukari %5 oraninda Korionik villus
biyopsisi, asagi yukari %1 oraninda invasif bir cerrahi miidaheleden sonra gocugun diismesi,
Trisomy 21 teshisi, Trisomy 21 ile dogan bir ¢gocuk, gebeligin sonlandirilmasi (Trisomy =
Trizomi). Bu konularda bilgi veren yazilar, FMF Almanaya internet sayfasindan (http://www.fmf-
deutschland.org) veya baska danisma birolarindan edinilebilir. Noksan tibbi bilgiler veya iletisim
sorunlari, muayeneden dnce doktorla yapilan gériisme sayesinde tamamlanabilir yahut daha
anlasilir bir sekilde iletilebilir.

Bayanlar ve giftler muntazam gebelik kontrolleri gergevesinde, etki altinda kalmadan ve
bilgilendirilerek, hangi dogum 6ncesi muayenelerden faydalanmak istedikleri konusunda
karar verebilmeliler. ilgili sahislara 6nceden agiklama yapilmadan, bu tiir prenatal
diyagnostik yéntemler uygulanmamalidir. Burada dikkat edilmesi gereken bir husus da,
ilgililerin gocuklarinin olasi bir sakatlikla diinyaya gelecek olmalarini bilmek istememe
haklarinin da oldugudur.

ULTRASON MUAYENESINDEN SONRA DANISMA (11-14 GEBELIK HAFTALARI)

Ense transparans 6lgimu de dahil olmak tzere, birinci ti¢ aylik dénem kusurlu gelisim
diyagnostiginin esas avantaji, muayenenin hemen bitiminden sonra, Trisomy 21, 18 ve 13
riskinin hesaplanabilmesi ve neticenin bildiriimesi, imkanidir. Bunun icin birinci ¢ aylik dénem
risk hesaplamasi programinin Gcretsiz versiyonu kullanilabilir ve riskler ekranda grafik olarak
gOsterilebilir ve izah edilebilir.

Ultrason muayenesinde gdze carpan bir ense transparans degeri (NT>95. Percentile), bir
trisomy icin géze carpan bir risk hesaplamasi (>1:300) veya bir kusurlu gelisim bulunursa,
gebeye, prenatal diyagnostik agirlikli bir merkezde daha ileri muayeneler yaptirmasi tavsiye
edilmelidir. Bu merkezde bir genetik danismanlik hizmeti verilebilir ve ve invasif diyagnostik
uygulanabilir. Eger bir kromozom anomalisi teshisi konulursa, anababaya, bozuklugun tira ve
prognozu ve terapi imkanlari konularinda da bilgi verilebilir. Anababa gebelidin sonlandiriimasini
isterlerse, ve gebelidin sonlandiriimasi igin bir endikasyon mevcutsa, gebeyi yahut ifti, psikolojik
yonl olan bir refakat ile gebeligin sonlandiriimasi ve bunu izleyen matem dénemine hazirlamak
ve de teshisten sonra bir sok durumu sonucunda acele verilecek kararlardan korumak, tavsiye
edilir.

Birinci Gi¢ aylik ddnem kusurlu gelisimler teshisi konduktan sonraki danisma hizmetlerinde, ense
transparansina bagh olmadan, c¢esitli kusurlu gelisimlerin ve bozukluklarin, ancak daha sonraki
bir zamanda (18-23 Gebelik haftalari), ultrasonda yeterli diyagnostik kesinlik ile anlagilabildigi ve
bir kisim kusurlu gelisimlerin hi¢ anlasilamadidi hususu da, dikkate alinmahdir.
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ULTRASON VE BiYOKIMYADAN SONRA DANISMA (11-14 GEBELIK HAFTALARI)

Muayeneye, anne kaninin bir birinci ¢ aylik dénem serum biyokimya muayenesi sonucu da
ilave edilirse, (serbest B-hCG ve PAPP-A), danigsma icin bir ¢cok teorik imkanlar dogar.

Cok az olmak lizere kimi merkezlerde ultrason muayenesine paralel olarak ayni zamanda anne
kaninin muayenesinin yapilmasi imkani mevcut olacaktir (One Stop Clinic for Assessment of
Risks (OSCAR)-riskin dederlendirilimesi icin tek seferlik klinik muayene). Béylece ultrason
muayenesinin bitiminde, baslangig riski ve toplam risk (yas, NT ve biyokimya bazinda) hakkinda
aciklayici bilgi verilebilir.

Genelde ense transparans 6lgimi ¢ergevesinde, anneden kan alinir ve anne kaninin muayene
sonucu ¢ogunlukla bir ila iki glin sonra hazir bulunur.

Bu hususta aciklamada farkli yéntemler kullanilabilir:
* Ense transparan 6l¢ciminin sonucu ultrason muayenesinin hemen sonunda bildirilir.
Biyokimyasal muayene sonucu hazir olduktan sonra, toplam risk yeniden hesaplanir ve
ultrason muayenesini yapan doktor tarafindan telefonla bildirilir.
* Ense transparans 6lgciminden sonra, sayet dlgim degeri 95. Percentile altindaysa,
henliz hig bir risk bildiriimez. Kesin risk, ancak bitiin muayene sonuglari (NT ve annenin
serum biyokimyasi) hazir olduktan sonra hesaplandiginda, ultrason muayenesini
uygulayan doktor tarafindan bir ka¢ giin sonra telefonla bildirilir.

Vakalarin %85-90 kadarinda, hem ense transparans 6lcimi hem de biyokimyasal muayene,
risk azalimina yol agacaktir. Ancak vakalarin %10-15 kadarinda ense transparan 6lgimu risk
azalimina, annenin kan muayenesi ise riskin artmasina yol agcacaktir. Toplam risk (NT ve
annenin serum biyokimyasi) baslangi¢ riskine nazaran diismis olsa dahi, bu annelerde
cogunlukla bir emin olamama durumuna yol aciyor ve bu duruma ¢ogunlukla sadece
invasif/stilaci diyagnostik uygulanarak son verilebiliyor.

Bu tir danigsma problemlerini ve gereksiz yere uygulanan invasif cerrahi miidahalelerden
kacinmak icin, kan muayenesi alternatif olarak ultrason muayenesinden bir ka¢ giin evvel
yapilabilir. Béylece biyokimyanin neticesi ultrason muayenesi yapildiginda hazir olmus olur. Bu
durumda da toplam riskin hesaplanmasi ultrason muayenesinin bitiminde yapilabilir.
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NT OLGUMU VE BIiRINCi UG AYLIK DONEM MUAYENESININ TATBIKi OLARAK
UYGULANMASI iCiN CIHAZDA TEKNIK AGIDAN BULUNMASI GEREKEN DONANIM
(ULTRASON MUAYENESI VE ANNELIK SERUMU BiYOKIMYA)

NT OLCUMU iCIN CIHAZDA TEKNIK ACIDAN BULUNMASI GEREKEN DONANIM

Bir NT dlgimiint dogru olarak uygulayabilmek icin, kullanilacak olan ultrason cihazinin belirli
teknik asgari 6n kosullar yerine getirmesi gerektigini, dikkate almak gerekir. Bu kosullar asagida
belirtilmistir:

* 5-MHz-Sondasl veya uygun genis band sondasi

* Cine-Loop

« Zoom

» Hassas kalibre (mimkiin oldugunca capraz seklinde)
« Kalibre adim élctsi 0,1 mm.

BIRINCi UG AYLIK DONEM MUAYENESININ PRAKTIK OLARAK UYGULANISI

Ideal durumlarda hem ense transparans 6lcimiiniin hem de anne kaninin serumbiyokimyasal
muayenesinin sonucu ayni giin elde edilir ve hastaya, ultrason muayenesini uygulayan doktor
tarafindan, bir baslangic riski ve toplam bir nihai risk (yas, NT ve annenin serumbiyokimyasi)
hekim tarafindan bildirilir.

Arasira 18. ve 23. gebelik haftalari arasinda kromozomal bir bozukluga isaret eden bir
sonografik marker (Softmarker) teshis edilir. Trisomy 21, 18 ve 13 risk artisi icin minferit
markerlarin olasilik oranlari gerci simdiye kadar iyi denilebilecek sekilde belirlenebildi, ancak bu
markerlarin anlami, miihim derecede, bir ense transparan élcimiinin uygulanip
uygulanmadidina veya birinci veya ikinci (i¢ aylik ddnem serum biyokimyasinin uygulanip
uygulanmadidina ve bunlarin kalitesinin nasil olduguna baghdir.

Bu ytizden bu sonografik markerlarin yorumlanabilmeleri icin her ense transparans 6l¢imu igin
asagidakilerin mutlaka yapilmasi gerekir:

* Ense transparans él¢giimiiniin thermoprint 6rneginin annelik kimligine ilave edilmesi
* Risk hesaplamasinin (NT, biyokimya) bir niishasinin annelik kimligine ilave edilmesi

Ultrason diyagnozcusunun ve/veya laboratuvarin, FMF Almanya tarafindan sertifikalandirildigi,
rapordan ayrica anlasiimalidir.

Gobze carpan bir NT neticesi ispatlandiginda (NT > 95. Percentile), hasta daha ileri tetkikler
icin bir prenatal tip (DEGUM-Basamak Il/11l) merkezine sevk edilmelidir. Bu tiirde daha nitelikli
bir merkezin gérevleri, itinal bir kusurlu gelisim diyagnostigi ve daha sonra izlenecek yol ve
gerekirse invasif bir diyagnostigin (Korionik villus biyopsisi) uygulanmasi ile ilgili, hastalari buna
uygun olarak aydinlatmaktir.

Eger yiUkselmis ense transparansina ragmen, baska sonografik bulgular bulunamazsa, hastaya
18. ve 22. gebelik haftalari arasinda dider bir itinali ultrason muayenesi yaptirmasi tavsiye
edilmelidir.



16

ilave
MUTABAKAT BEYANNAMESI

BIRINCi UC AYLIK DONEMDE PRENATAL ARASTIRMA

iYi LABORATUVAR PRATIGI (GLP) iCiN TAVSIYELER VE MUTABAKAT

Mutabakat Beyannamesi

Laboratuvar olarak, biz

Laboratuvarin tam adi: ...,
EKsiksiz adres: e,
Telefon NO: e,
Faks NO:
e-mail adresSi: e
Sorumlu muhatap KiSi: e

FMF Londra tarafindan sertifika alabilmek amaciyla, asagidakileri beyan ederiz:

1.  Biz, CPA (UK) Klinik Patoloji Akreditasyon Ltd. (Clinical Pathology Accredittion)
tarafindan veya muadil bir (ilke standarti tarafindan akredite edildik.

2.  Engec¢ 2003 yilinin sonuna kadar, 1000 taramayi gegen bir is yukinu Gzerimize
almak niyetindeyiz.

3. Birinci G¢ aylik dénem Down Sendromu taramasi icin UKNEQAS semasina
katihyoruz. Katihmci numaramiz ....................... dir.

4. UKNEQAS semasindaki uygulamamizin yeterli oldugunu ispat edecegiz, bu
demektir ki, serbest Beta hCG ve PAPP-A ortalamasini belirlemede kullandigimiz
analitik oryantasyonumuz sayesinde sonuglardaki sapmalar +/- %10 bazindan fazla
degildir.

5. Butun prenatal risk hesaplamalarini, sadece Fetal Tip tarafindan onayl, Fetal Tip
kurulusunun risk algoritmasini iceren, software ile uyguluyoruz.

6. Ense transparan &l¢giimlerini, 31 Mart 2003’den itibaren, sadece Fetal Tip Kurulusu
tarafindan akredite edilmis ultrason diagnozculardan veya kadin dogumcu/jinekologlardan,
alacagimizi garanti ederiz.

Bu tarih 6ncesine kadar, daha énce NT él¢cimudi i¢in bir etiit programina katiimis olan
meslektaslardan da ense transparan 6lgiimleri kabul ederiz.

7. Kan 6rneklerinin, kan alindiktan 48 saat igerisinde bize ulasacagini garanti ederiz.
Serum gibi 6rneklerin, alindiktan 72 saat icerisinde bize ulasmasi zorunludur.
Materyalin, bu zaman sinirlamasinin diginda, kullanilmasi, gecersiz Beta Hcg
sonuglari dogurabilir.
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8. Ornek analizini, sadece muhatap merkezin, asgari bilgilerin ve istegin yazili oldugu
bir belge gdnderdigi takdirde, uygulariz. Ornek analiz sadece gebelik, 11 hafta 0
gun ve 13 hafta 6 gin siniri igindeyse, uygulanir.

Asgari bilgi agagidakileri icerir:

isim & Soyad

Jinekolog & muhatap merkezin adresi
Hastanin dogum tarihi

T21/T18/T13 gegmisi

Annenin agirhgi

NT ve CRL tarihi

NT 6lgimi

CRL d8lgimu

Cogul gebelik statisu

Kan 6rneginin alindigi tarih

Kan 6rnegi kayit numarasi

Opsiyonel noktalar sigara kullanma durumu ve etnik kbkendir

9. Serbest Beta hCG ve PAPP-A icin KRYPTOR cihazlarini ve KRYPTOR
reagentlerini kullandigimizi veya birinci U¢ aylik dénem taramasi amaciyla
kullanilan FMF UK tarafindan onayh olmalari sartiyla, herhangi baska, ayni
markerlari belirlemek icin mevcut olan cihazlari ve reagentleri kullandigimizi garanti
ederiz. Bu tetkik sistemlerinde, ispat edilebilir klinik verimliliginin, mevcut olmasi
mecburdur.

10. Her analizi yapiimis olan érnege dahili kalite kontrolti uyguluyoruz — veya gunliuk
bazinda kalite kontrolU uyguluyoruz. Serbest Beta hCG ve PAPP-A igin l¢
basamakl kalite kontrolli uygulanacaktir.

11. Asagidaki sapma katsayilarini gin arasi gésterecegimizi taahhit ederiz.

Serbest Beta — hCG PAPP-A
Conc -CV Conc -CV

Basamak 1 85 3,0 0,30 4,0

Basamak 2 20 3,0 1,50 4,0

Basamak 3 8 3,5 4,0 3,5

12. Basamak 1 kontrolinin sonugclarini kullanarak, sabit anne yasi, sabit gebelik yasi
ve sabit NT den kaynaklanan risk sapmalarini géruntilemeyi de digtunuyoruz.
Nihai risk olan 1:250 de, %10 oraninda riskin sapma katsayisi ulasilabilir olmahdir.

13. Laboratuvarlar icin olan Fetal Tip kurulugunun yillik auditine (denetlemesine)

katillacagiz.




14.

15.

16.

17.
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Batun gebelik taramalarinin sonuglarina veya en azindan riski 1:300 veya daha
fazla olarak belirlenenlerin sonuglarina follow up uygulamaya ¢aba gésterecegiz.17

Aylik bazinda serbest Beta hCG ve PAPP-A icin toplam merkezi deger MoM’u
goruntilecegiz. Bu 1.00 +/- %10 limitleri arasinda olmalidir.

Tek olarak tamamlanan haftalik merkezi degerleri, 3 ay bazinda, beklenen
degerlerden +/-%10’dan fazla sapma olmadigini garantilemek igin,
goéruntileyecegiz.

1:300 veya daha fazla risk teshis edilen toplam tarama vakalarinin ytzdesi, aylik
bazinda géritilenecektir. Taramasi yapilan kitlenin yasina bagh olarak, bu %6 dan
fazla ve %3 ten az olmamalhdir.

Yer / Tarih imza imza
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