ADLİ UYGULAMALARDA KULLANILABİLİR STR ANALİZ VE DNA İZOLASYON KİTLERİNİN GELİŞTİRİLMESİ VALİDASYON İSTERLERİ

Çıktı 1) STR Analiz Kiti Validasyon İsterleri
	
1) Testler laboratuvarda validasyonu tamamlanmış STR Analiz Kitleri ile karşılaştırmalı olarak yapılacaktır.
2) Karşılaştırmada kullanılacak kitle, aynı miktar örnekten aynı DNA profilinin en az aynı kalitede elde edilmesi gereklidir.
3) Karşılaştırma çalışması sonuçları kabul görmüş ve ISO 18385 standardına uygun bir STR kiti ile yapılacak olup, elde edilen DNA profili ve elektroferogram kalitesi kontrol grubu ile kıyaslanacaktır. 
4) Validasyon parametreleri tekrarlanabilirlik(repeatability), tekrar üretilebilirlik (reproducibility), hassasiyet(sensitivity),  karışık örnek analizi(mixture analysis), pik dengesi(peak balance) ve gen bölgesi stutter oranları(marker spesific stutter ratios) olarak yapılacaktır.
5) Karışık örnek analizi(mixture analysis) çalışmalarında 1:10, 1:5, 1:3, 1:2 ve 1:1 oranlarındaki karışık örneklerin DNA profillerinden ayrım yapılabilirliği kontrol edilecektir.
6) Pik dengesi(peak balance) optimum DNA konsantrasyonunda aynı lokusta heterozigot alellerde %80 üzeri olmalıdır. Yine optimum DNA konsantrasyonunda, gen bölgeleri arası Pik dengesi(peak balance) en az %60 olmalıdır.
7) Gen bölgesi stutter oranları(marker spesific stutter ratios) her bir bölge için %20yi geçmemelidir. Gen bölgesi stutter oranlarının düşük olması tercih edilmektedir.


Çıktı 2) DNA İzolasyon Kiti Validasyon İsterleri
	
1) Laboratuvarda normal olarak analizleri yapılan kan, tükürük ve semen gibi farklı hücre tipleri ile test edilecektir. Validasyonun son aşamasında doku, kıl ve epitel hücre ile de çalışma yapılacak olup, testlerin validasyon parametreleri haricinde olumlu olarak sonuçlanması beklenecektir.
2) Hedef hücre tipleri eküvyon çubuk(pamuklu), steril gazlı bez, kot(denim), polyester-viskon karışımı kumaş, polyester-pamuk karışımı kumaş, pamuklu kumaş üzerinde kurutularak hazırlanacaktır.
3) Testler laboratuvarda halihazırda kullanılan DNA izolasyon metotları ile aynı elüsyon hacminde karşılaştırmalı olarak yapılacaktır.
4) Karşılaştırmada kullanılacak izolasyon yöntemi ile aynı DNA profilinin en az aynı kalitede elde edilmesi gereklidir.
5) Validasyon parametreleri tekrarlanabilirlik(repeatability), yeniden üretilebilirlik (reproducibility) ve hassasiyet(sensitivity) olarak yapılacaktır.
6) Karşılaştırma çalışması sonuçları kabul görmüş ve ISO 18385 standardına uygun bir STR kiti ile yapılacak olup, elde edilen DNA profili ve elektroferogram kalitesi kontrol grubundaki örneklerin sonuçları ile kıyaslanacaktır.

Çıktı 3) DNA İzolasyon Robotu Validasyon İsterleri 
1) Laboratuvarda normal olarak analizleri yapılan kan, tükürük ve semen gibi farklı hücre tipleri ile bu proje ile geliştirilen kitin MK'nın bünyesinde bulunan açık sistem DNA izolasyon cihazları(Tecan Freedom Evo 150 ve EpMotion 5075M) ile en az aynı verimlilikte ve kalitede saf DNA elde edebilmesi gereklidir.
2) [bookmark: _GoBack]Validasyon parametreleri tekrarlanabilirlik (repeatability), yeniden üretilebilirlik (reproducibility) ve hassasiyet (sensitivity) olarak yapılacaktır.

3) Testler laboratuvarda halihazırda kullanılan DNA izolasyon metotları ile aynı elüsyon hacminde karşılaştırmalı olarak yapılacaktır.

