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BiRINCi TRIMESTER’de PRENATAL TARAMA

LABORATUVAR GLP iCiN TAVSIYELER iLE UYULMASI GEREKLI SARTLAR

Mutabakat Beyannamesi

[Laboratuarin adi ] olarak biz,

FMF, Londra tarafindan diizenlenecek settifika ile ilgili olarak asagidaki hususlari beyan ederiz:

Labaratuvarimiz CPA (UK) Ltd veya bununla esdeger baska bir lilke standartina uygun olarak
akreditasyon almis bulunmaktadir.

En ge¢ 2003 senesi sonu itibariyle senede 1000 tarama gergeklestirmeyi hedeflemis bulunmaktayiz.

Birinci Trimester’de Down Sendromu taramasi icin UKNEQAS iC KALITE KONTROL PROGRAMI'na
katiimaktayiz. Katilim No: ....

iC KALITE KONTROL PROGRAMI UKNEQAS cergevesinde, laboratuar performansinin kabul
edilebilir oldugunu géstermis olacagiz. Bunu yaparken 6rneg@in Free Beta hCG ve PAPP-A icin analitik
Bias’in Metod Ortalamasindan +%10 dan fazla bir sapma gdstermedigini ispat edecegiz.

Laboratuvarimiz tarafindan gercgeklestirilen tim Prenatal Risk Hesaplamalari, Fetal Medicine
Foundation tarafindan tespit edilen risk algoritmalarini kullanan Fetal Medicine Foundation’ca onayl bir
yazihm ile yapilmaktadir.

31 Mart 2003 tarihinde sonra gerceklestirilecek tim &lciimlerin sadece Fetal Medicine Foundation veya
Obstetricians/Jinekologlar tarafindan akredite edilmis Sonograflar ile yapilacadini garanti ederiz. Bu
tarihe kadar ise NT (ense kalinligi) 6lcme egitim programina katilmis diger meslekdaslarimiz tarafindan
gerceklestirilen ense kalinligi élgtim verilerini kabul edecegiz.

Tam kan numunelerinin 48 saat icerisinde alinacagini garanti ederiz. Serum halinde alinacak
numunelerin ise 72 saat icerisinde alinacagini garanti ederiz. Bu sinir dederlerin disinda alinan
numunelerin kullanimi gegersiz Free Beta hCG sonuglarinin Uretilmesine sebep olacaktir.

Labaratuvar olarak numuneler lizerinde bizden talep edilen analizleri yapmakta ve merkeze bizden
istenen minimum veri setini géndermekteyiz. S6z konusu bu numune analizleri sadece hamileligin 11
inci hafta Oinci giin ile 13 Gnci hafta 6 inci glinleri arasinda yapilacaktir.
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Minimum veri seti asagdidaki bilgileri icermektedir:

Ad ve Soyad

Jinekologun adi ve soyadi ile analizlerin génderilecedi merkezin adresi
Hastanin Dogum Tarihi

Onceki T21/T18/T13 history gecmisi
Maternal agirlk

NT ve CRL 6&l¢tim tarihleri

NT Slcim

CRL 8lgim

Coklu gebelik statlisii

Kan numunesinin alinisg tarihi
Numune referans numunesi

Opsiyonel olarak ise annenin sigara icme aliskanhgi ile etnik kékenine iliskin bilgiler
de yer alabilir.

Free Beta hCG ve PAPP-A 6icimleri sirasinda KRYPTOR® cihazi ile KRYPTOR®
reagentini veya birinci trimester prenatal taramasinda kullanilimak tizere FMF ingiltere
tarafindan onayli ayni markerler igin Uretilmis benzeri cihaz ve reagent kullanacagimizi
taahhit ederiz. S6z konusu assay sisteminin klinik kullanima uygun bir performansa
sahip olmasi sarti aranmaktadir.

Analiz edilen her bir numune destesi ile birlikte veya giinlilk bazda olacak sekilde i¢

Kalite Kontrol proseddirleri uygulamaktayiz. Free Beta hCG ve PAPP-A analizleri
sliresince (i¢ seviyeli bir Kalite Kontrolii QC uygulanacaktir.

Gunlik Cv lerde asagidaki degerleri tutturmayi taahhiit etmekteyiz:

Free Beta - hCG PAPP-A
Conc (ng/ml) CV (%) Conc(UNl) CV (%)
Seviye 1 85 3.0 0.30 4.0
Seviye 2 20 3.0 1.50 40
Seviye 3 8 3.5 4.0 35

Riskin farkliliklarinin gézlenmesi sabit maternal yas, sabit gebelik yasi ve 1inci seviye
kontrollerinden elde edilen sonugclar kullanilarak tespit edilen sabit NT degerler
kullanilarak yapilacaktir. Her 250 de 1 hedef risk icin riskin %10 CV’si saglanmak
zorundadir.

Laboratuvar olarak Fetal Medicine Foundation tarafindan her sene dizenli olarak
yUritilen tarama merkezlerinin denetimine katilacagiz.
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14. Taramasi yapilan tim gebelikler veya en azindan riski 300de 1 olarak teshis edilen
gebeliklerin ne sekilde sonuglandigini 6grenebilmek icin elimizden gelen tim gayreti
gOsterecegiz.

15.  Aylik olarak Free Beta hCG ve PAPP-A MoM medyanlarini gézlemleyecegiz. Bu
medyanin degeri 1.00x %10 sinir degerleri arasinda olmalidir.

16.  Minferit olarak tamamlanmis haftalik medyanlari 3er aylik dénemler halinde
g6zlemleyerek bunlarin beklenen degerlerden £%10luk bir sapma géstermemesini
saglayacagiz.

17.  Kendilerinde 300de 1 oraninda risk teshis edilen toplam taranan case ylizdesi aylik olarak
g6zlemlenecektir. Taramasi yapilan poptlasyonun yasina baglh olarak s6z konusu
ylzdelik deger %6dan fazla ve %3den az olmamalidir.

Laboratuvar (Miihiir)

Yer/Tarih Imza
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