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Üniversitemiz Tıp Fakültesi Hastanemizin Mikro Biyoloji Ünitesi Kullanılmak üzere İhtiyacı olan aşağıda cins ve miktarı belirtilen malzemeye ihtiyaç vardır. 

Müesseseniz tarafından ilgili malzemelerin temini mümkün ise Yaklaşık Maliyet tespitinde kullanılmak üzere birim fiyatı teklif verilmesini rica ederim.






             
                                                                                                           Selma ÖZLÜ 

                                                                                                   Hastane Müdür Yrd. V.

	MİKRO BİYOLOJİ AD. İÇİN YAKLAŞIK MALİYET HESAP CETVELİ

	Sıra No
	Malın veya Hizmetin Cinsi
	Birim
	Miktar
	Birim Fiyat
	Tutar

	1
	MIKOBAKTERI İZOLASYON KULTUR SİSTEMİ (teknik şartnamesi ektedir)
	TEST
	  9000
	
	

	2
	MIKOBAKTERİ- PCR(teknikşartnamesi ektedir)
	TEST
	  2000
	
	


TEKNİK ŞARTNAMELER

1-SIRA NOLU KLİNİK ÖRNEKLERDEN MİKOBAKTERİ İZOLASYON KÜLTÜR SİSTEMLERİ ŞARTNAMELERİ

1. Kültür sistemlerinde bütün M. tuberculosis kompleksi, Mikobakteriler ve atipik mikobakteriler üretilebilmelidir.

2. Besiyerlerine her türlü örnek (kan hariç)ekilebilmelidir.

3. Sistem kültür yapılacak kadar örneğin işlenmesi
için gerekli dekontaminasyon ve homojenizasyon malzemelerini (tek hasta kullanımlık
ve NaOH- NALC%4 lük olmalı ) laboratuardan uygunluk alarak getirmeliler.

4. Sistem bütün klinik örneğin işlenmesinde kültürüne ve identifıkasyonuna kadar geçen sistemlerdeki sarf malzemeleri (ilk siparişte tek seferde yollanmak üzere 5000 adet santrifüjde kırılmayan 15ml'lik falcon tüp ve 5000 adet 1000 mikrolitrelik steril filtreli pipet ucu) ücretsiz sağlamalıdır.

5. Soğuk zincir uygulaması yapılmalı ve kitler en az bir yıl miatlı olmalıdır.

6. Firmalar teklif ettikleri bütün sistemlerin 16 Mayıs 2008 tarihinde yürürlüğe giren 2008/36 sayılı sağlık bakanlığının genelgesine uygun kayıtları olmalıdır.

7. Sistemlerin bakımı ücretsiz sağlanmalı ve firmanın personeli tarafından yapılmalıdır.

8. Sistem mikobakterilerin kültür ve antibiyogrammın yapılmasına elverişli olmalıdır.

9. Mikobakterilerin üretilme ve antibiyogramında Uluslararası standartlara uygun sıvı besiyerleri kullanılmalıdır.

10. Kitler, klasik yöntem olan Lowenstein-Jensen kültür yönteminden daha kısa sürede mikobakterilerin tümünün üremesini sağlayan içeriğe sahip, Dünya Sağlık Örgütünün önerisine uygun olarak otomatik sıvı bazlı tüberküloz izolasyon ve duyarlılık testleri çalışan bir sistem ile çalışmalıdır.

11. Sistem, aynı zamanda antibiyogram için de kullanılacağından; Lowenstein-Jensen besiyerinde üremiş bakterilerin identifikasyonu ve antibiyogram tüplerine/şişelerine inokulasyonu sırasında gerekebilecek tüm sarf malzeme ve kimyasallar firma tarafından ücretsiz temin edilmelidir.

12. Test sistemi, uluslararası standartlara uygun CLSI (Clinical and Laboratuary Standart Institute) olmalı veya Ulusal Tüberküloz Referans Merkez Laboratuarı tarafından yöntemin geçerli kılınması (metot verifikasyonu) çalışmaları yapılmış ve kullanıma uygunluğu onaylanmış olmalıdır. Metot verifıkasyonu için gerekli tüm malzemeler firma tarafından sağlanacaktır.

13. Kültür şişeleri radyoaktif atık oluşturmamalıdır.

14. Sistem, kolorimetrik, floresans ya da gaz basıncını ölçerek okuma prensibine göre çalışmalıdır.

15. Sıvı besiyerlerinin içinde mikobakterilerin üremesini artırıcı zenginleştirici supplement ve diğer bakteri ve mayaların (kontaminantların ) üremesini engelleyici antibiyotik içeren supplementler bulunmalıdır. Bu malzemeler ilaç duyarlılık testi ve kültür çalışmalarına yetecek kadar miktarda ürünlerle teslim edilmelidir.

16. Laboratuvara kurulacak sistem ya da sistemlerin toplam tüp kapasitesi en az 900 olmalıdır. Numune sayısı bu kapasiteyi aştığı zaman, firma ilave cihaz kurmakla yükümlüdür.

17. Pozitif, negatif, devam eden tüplerin yer ve sayıları, kullanıcı ekranından görülebilir olmalıdır.

18. Cihaz, test ve hasta kaydını barkod ile yapmaya elverişli olmalıdır.

19. Cihaz kalibrasyonunu ayrıca ek bir işlem gerektirmeden sürekli yapabilmelidir.

20. Test tüpleri, oda sıcaklığında saklanmaya elverişli olmalıdır.

21. Kullanıcı güvenliği için, test tüpleri plastik ve burgulu kapaklı olmalı, inokülasyon enjektör kullanmadan yapılabilmeli, sıvı besiyeri ele bulaşmadan açılıp kapanabilmelidir.

22. 22. Besiyeri şişeleri kırılmaya dayanıklı olmalıdır.

23. Kanlı materyaller hariç her türlü materyalin ekimi mümkün olmalıdır.

24. Sistem, CLSI tarafından, Majör ilaçlar (Streptomisin, îzoniazid, Etambutol, Rifampisin ve Prizinamid) antibiyotik duyarlılık testleri için önerilmiş olmalıdır.

25. Sistemde döıt majör (SİRE) ve PZA antibiyotik duyarlılık testi; Kayıt işleminin kolaylığı için, her bir izolat, tek barkodla set olarak tanımlanmalı, Hassas ve dirençli yorumu, kontrolün üreme eşik değeri ile karşılaştırılarak değerlendirilmeli, Değerlendirme, sistem tarafından otomatik olarak yapılabilmelidir.

26. Sistem antibiyotik duyarlılık testlerinde CLSFte önerilen kritik konsantrasyonlardaki majör ilaçlar (Streptomisin, îzoniazid, Etambutol, Rifampisin, Pirazinamid) ve ayrıca Streptomisin, îzoniazid ve Etambutol için yüksek konsantrasyonları içermiş olmalıdır.

27. Yukarıda adı geçen majör hassasiyet testi ilaçları için sistemde test edilecek dilusyonlar( varsa kritik ve yüksek konsantrasyon), CLSI (M24-A2 Susceptibility testing of mycobacteria, nocardia and other aerobic actinomycetes; approved Standard,) ECDC'nin Mastering the basics of TB Control kılavuzu gibi uluslararası standardizasyonları sağlayan kılavuzlarda ve ülkemizde SB. Halk Sağlığı Ulusal Tüberküloz Tanı Rehberi'nde yer alan kültür ve ilaç hassasiyet sistemlerinden birisi olmalıdır.

28. Sistemin üretme süresi ve duyarlılık testi performansı resmi gazete'de yayınlanan Ulusal Tüberküloz Tanı Laboratuvarlar Ağı Çalışma Usul ve Esaslarına dair yayınlanan Tüberküloz tebliğinde belirtildiği gibi "Yıllık pozitif kültür sayısının en az %90'mm sonuçlarının bildirimi; örneğin laboratuvara kabul edilmesinden itibaren en geç 21 gün içinde ve ilaç duyarlılık test sonuçları da; örneğin laboratuvara kabul edilmesinden itibaren en geç 30. gün içinde tetkik isteyen hekim, kurum veya kuruluşa yapılmalıdır." Bu süreler içerisinde kültür, antibiyogram testi aynı sistem içerisinde yapılmalıdır. 

29. Cihaz barkod okuyucusuna sahip olmalıdır
30. Besiyeri şişeleri kırılmaya dayanıklı olmalıdır.

31. Kayıt işleminin kolaylığı için, her bir izolat bir barkodla set olarak tanımlanmalıdır.

32. Hassas ve dirençli yorumu, kontrolün üreme eşik değeri ile karşılaştırılarak değerlendirilmelidir.

33. Değerlendirme, sistem tarafından otomatik olarak yapılabilmelidir.

34. Antibiyogram değerlendirmesi en geç iki hafta içerisinde sonuçlanmalıdır.

İdentifıkasyon testi teknik özellikleri
Mikobakteri sıvı vasatında üreme olduğu zaman bu sıvıdan çalışmaya uygun kromotografik bir kit ile 15 dakika içinde tüberküloz ve dışı mikobakteri ayrımı yapılabilmelidir. Ya da sıvı temelli otomatik Tüberküloz tanı besiyerinin 1 Mycobacterium tııbercıılosis complex' ve Tüberküloz dışı mikobakteri (TDM) ayrımı yapabilecek bir türünün bulunması, bunun antibiyogram kitinde yer alması, antibiyogram yapılırken aynı anda tiplendirme de yapılabilmesi gerekmektedir. 
Kromotografik kit verilecek ise;

· Tekli paketler halinde olmalıdır.

· Sonuç görsel renk değişimiyle değerlendirilebilmelidir.

· Test için ekstra bir reaktif damlatmaya gerek olmamalıdır.

· Testin çalışması ve değerlendirilmesi için ek bir cihaz gerektirmemelidir.

· Test Internal Negatif kontrolü içermelidir.

· Katı besiyerinden çalışmaya elverişli olmalıdır.

· 15 dakika içinde tüberküloz ve dışı mikobakteri ayrımı yapılabilmelidir

2-KLİNİK ÖRNEKTEN MİKOBAKTERİYİ BELİRLEYEN MİKOBAKTERİ- PCR TEST VE CİHAZ TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Cihaz real time PCR metodu ile çalışma özelliğine sahip olmalıdır.

2. Cihaz örnek biriktirmek zorunda olmaksızın "Random Access" çalışıyor olmalıdır.

3. Cihaz çoklu örnek çalışmaya uygun olmalıdır.

4. Nükleik asit izolasyonu ve Real-Time PCR basamakları aynı cihaz içinde yapılabilir olmalıdır.

5. Cihaz ile birlikte bilgisayar, barkod okuyucu ve uyumlu veri analiz programı sağlanmalıdır.

6. Kit klinik örneklerden aynı anda M.tuberculosis kompleks ve Rifampisin direncini ve/veya İzoniazid direncini saptamaya uygun olmalıdır.
7. Kitlerin içinde her bir test için gerekli olan nıalzemeler(DNA izolasyonu, primerler, örnek kontrolleri, PCR kontrolleri ve internal kontroller)bulunmalıdır.

8. Her test içinde Nükleik asit ekstraksiyonundan itibaren tüm basamakların kontrolünü sağlayan internal Kontrol bulunmalıdır.

9. M.tuberculosis komplekse özgü genlerden ve Rifampisin direncini rpoB geninden, İzoniazid direncini katG geninden saptamalıdır.

NOT:SOSYAL GÜVENLİK KURUMU BAŞKANLIĞI’NIN 26.11.2015 TARİHLİ DUYURUSUNDA, 

      ‘Yatarak tedavide kullanılan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanımlı olmayan hiçbir tıbbi malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren sağlık hizmeti sunucuları tarafından MEDULA sistemine hizmet kaydının yapılamamağı, ilgili firmalarca eşleştirme yapılmayan veya yeni imal-ithal edilen ürünlerin, MEDULA sistemine tanımlanabilmesi için, ilgili firmalarca anıla Kurumun hazırlanmış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşleştirme işlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur. İdaremizce; Eşleştirilen ürünlerin tamamen firmaların beyanı esas alınarak Medula sistemine kaydedilmiş olması sebebi ile yanlış eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit edilmesi halinde oluşan zararlar firmalardan tazmin edilecektir. İdaremizce; bir tıbbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi için ürünün, satın alındığı tarih itibariyle TİTUBB sisteminde ‘Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)’ durumunun uygun olması, hastaya kullanıldığı tarihte de Medula sisteminde tanımlı olması gerekmektedir.’ Hususları belirtilmiştir.

       İdaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanlığı’nın 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alınarak tekliflerin sunmaları 

 Teklif mektuplarının en geç 16/10/2019   günü mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermaye İşletmesi’ne bırakılmasını rica eder.
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