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Üniversitemiz Tıp Fakültesi Hastanemizin Doku Tipleme Laboratuvarında Kullanılmak üzere İhtiyacı olan aşağıda cins ve miktarla belirtilen malzemelere 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.
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 25/04/2022 tarihi saat:10:00 a kadar E.Ü.Döner Sermaye İşletmesi’ne bırakılmasını rica eder.

DOKU TİPLEME LABORATUVARI 2022-2023 İHALE TEST LİSTESİ

	Kısım Adı
	Sıra No
	SUT Kodu
	TMY Kodu
	KİT
	Miktar
	Birim

	
	1
	L103470
	150.03.02.99.06.04.041
	HLA- A (MOLEKÜLER YÜKSEK ÇÖZÜNÜRLÜK-NGS)
	1500
	Test

	
	2
	L103480
	150.03.02.99.06.04.042
	HLA- B (MOLEKÜLER YÜKSEK ÇÖZÜNÜRLÜK.-NGS)
	1500
	Test

	
	3
	L103490
	150.03.02.99.06.04.043
	HLA- C (MOLEKÜLER YÜKSEK ÇÖZÜNÜRLÜK-NGS)
	1500
	Test

	
	4
	L103510
	150.03.02.99.06.04.044
	HLA-DR (MOLEKÜLER YÜKSEK ÇÖZÜNÜRLÜK -NGS)
	1500
	Test

	
	5
	L103500
	150.03.02.99.06.04.045
	HLA-DQ (MOLEKÜLER YÜKSEK ÇÖZÜNÜRLÜK-NGS)
	1500
	Test

	Kısım 1:
	6
	L103370
	150.03.02.99.06.04.004
	HLA- A PCR
	1500
	Test

	
	7
	L103380
	150.03.02.99.06.04.005
	HLA- B PCR
	1500
	Test

	
	8
	L103390
	150.03.02.99.06.04.007
	HLA- C PCR
	1000
	Test

	
	9
	L103430
	150.03.02.99.06.04.006
	HLA-DR PCR
	1500
	Test

	
	10
	L103420
	150.03.02.99.06.04.008
	HLA-DO PCR
	1000
	Test

	
	11
	L105880
	150.03.02.99.05.02.199
	PRA Sınıfl Tarama
	768
	Test

	
	12
	L105900
	150.03.02.99.05.02.199
	PRA SınıflI Tarama
	768
	Test

	
	13
	L100930
	150.03.02.99.06.04.011
	PRA Sınıf I Tanımlama (Single Antigen)
	96
	Test

	
	14
	L100940
	150.03.02.99.06.04.012
	PRA Sınıf 2 Tanımlama (Single Antigen)
	96
	Test


DOKU TİPLEME LABORATUVARI 2022-2023 İIIALE TEKNİK ŞARTNAMESİ

NGS ile Yüksek Çözünürlük IILA Doku Tipleme Analiz Sistemi Teknik Özellikleri

1. Bu ihale 2 (iki) yıl süreli ve 1500 adet Yeni Nesil Dizileme (Next Generation Sekanslama, NGS) ile HLA yüksek çözünürlük test satın alınmasına yöneliktir. Beraberinde listede belirtilen miktarda diğer tamamlayıcı testlerin alımı yapılacaktır.

2. NGS test kitleri tek bir kit içerisinde HLA A, B, C, DRB1, DQB1 amplifikasyon primerleri bulunmalıdır ve tek PCR kuyusunda multiplex amplifikasyonu ile PCR yapılabilmedir.

3. NGS Lokus spesifik amplifikasyon aşaması long-range PCR amplifikasyonu sistemine dayalı olmalıdır. Lokus amplifikasyon kitlerinin CE belgeleri bulunmalıdır. Lokus özgü amplifikasyon ile;

HLA A da exon 1-8 
HLA B de exon 1-7 
HLA C de exon 1-8
HLA DRB1 de exon 2-3

HLA DQB1 de exon 2-4 arası ve bu exonlarııı arasında kalan intron bölgeleri de beraber çoğaltılabilmelidir.

4. NGS sistemi hastaya özgü bütün lokusların amplifikasyon sonrası havuzlanmasını sağlayabilmelidir. Enzimatik fragmentleme ile lokus amplifikasyon sonrası fragment oluşturma esasına göre çalışmalıdır. Kütüphane oluşturma ve indeksleme kitleri laboratuvarın belirlediği ihtiyaç kadar ücretsiz temin edilmeli ve kitler klonal sekans amplifikasyon sistemine uygun olmalıdır. İndeksleme kitleri 24, 96 veya 384 hastanın HLA A,B,C,DRB1,DQB1 lokuslarını indekslenecek adaptör ve indeksler içermelidir. Lokus amplifikasyon, kütüphane oluşturma ve indeksleme kitleri aynı marka olmalı ya da birbiri ile uyumlu çalışabilmelidir.

5. DNA temizleme, hassasiyetle ölçme, sekanslama için gereken tüm reaktif, solüsyon, kimyasal, vorteks ve sekans cihazları (asıl NGS cihazı ve yedek Luminex sistemi) sistemi kuran (ihaleyi alan) firma tarafından ücretsiz olarak laboratuvara temin edilmelidir.

6. Örnek okuma, data analizi yapılan yazılımlar ve bilgisayarlar firma tarafından sağlanmalı, laboratuvar içerisinde lokal bir server üzerinde bulunmalıdır, Bütün veri analizleri bu server üzerinden yapılabilmeli, gerektiğinde raporlama sistemine veri aktarılabilmelidir. Firma tarafından sağlanacak olan en güncel NGS yazılımı HLA intronlarında oluşacak belirsizlikleri çözebilmeli ve bu bölgeleri de analiz yapabilmelidir.

7. Satın alınan kitlerle ilgili analiz software ve ilgili hizmetler teklif veren firma tarafından ücretsiz sağlanmalıdır. Elde edilen HLA verilerini IMGT veritabanı HLA veri bankasındaki datalar ile karşılaştırılarak sonuca ulaşılmasını sağlayabilen, güncel, yeni alelleri tanımlayabilen ve HLA Nomenklatürtinde olan değişikliklere göre yılda en az 2 kere güncellenen bir yazılım programı laboratuvarın kullanımına sunulmalıdır.

NGS cihazı sekanslarken sentezleme prensibi (SBS) ile çalışmalı, en az 50 000 000 (Elli Milyon) okumayı 24 saatte yapabilmeli ve emülsiyon PCR gerektirmemelidir. Yürütme sonrasında elde edilen ham veriler otomatik olarak cihazın kendi üzerindeki mevcut bilgisayar ve yazılımları yoluyla fastq, bam ve vef formatlarında direk cihaz üzerinden

alınabilmelidir. İstenildiğinde, yürütme bulut üzerinden online olarak takip edilebilmeli ve datalar bulut üzerinden alınabilmelidir.

8. Laboratuvarımızın NEQAS ya da eşdeğeri uluslararası dış kalite kontrol programına aboneliği ile ilgili işlemler ve ödemeler firma tarafından karşılanmalıdır.

9. NGS test sisteminde her türlü kalibrasyon, kontrol ve analiz tekrarı gerektiren durumlarda kullanılan kitler ve diğer malzemeler firma tarafından ücretsiz karşılanmalıdır.

10. Kurulacak olan sistemde herhangi bir arıza oluşursa 24 saat içinde sorun çözülmeli, çözülemediği durumda cihaz değişimi yapılmalı, yedek cihaz devreye alınmalı, acil durumda NGS dışı testler 2 gün içerisinde NGS örnekleri ise EFI akredite bir laboratuvarda en geç bir hafta içerisinde çalışılmalıdır. NGS analiz sürecinde (teknik arızaya bağlı olanlar hariç) yaşanabilecek kullanıcı kaynaklı olumsuzluk sonucu panel kit kayıpları oluşursa 96 teste kadar yüklenici fırına karşılamalı ve analizleri EFI akredite bir dış laboratuvarda yaptırmalıdır.

11. NGS sistem teklifinde bulunan firmaların Teknik Servis Yeterlilik Belgesi bulunmalıdır.

12. İhaleyi kazanan firma laboratuvardaki kitler tüken inceye kadar (miadı geçenler önceden haber verilmek şartıyla yeni killerle değiştirilmelidir) ile ilgili tüm cihazların bakım ve tamiratından sorumlu olacaktır. Doğal afet, yangın ve benzeri istisnai durumlarda doğacak arıza ve hasarlardan kurum sorumlu değildir.

13. Tüm sistem firma tarafından laboratuvarımıza kurulup, çalışılıyor olarak teslim edilerek gerekli kurum içi ve kurum dışı eğitimler ve bakımlar firma tarafından sağlanacaktır.

Laboratuvara alınacak NGS dışı tamamlayıcı test (Lumineks) sistemin özellikleri

16- Tamamlayıcı testler olarak , HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA DRB1 ve HLA-DQB1 SSO kitleri, PRA Tarama ile Single Antijen kitleri alınacaktır.

17- Lumineks ( en az Lumineks 200 veya daha üst versiyon olmalı ) sistemi ile çalışırken HLA-A, HLA-B, HLA-DRB1, HLA C test kitleri yüksek çözünürlük probe mixleri de içermelidir. HLA DQ kiti DQA1 ve DQB1 aletlerini ayrı bir işlem gerektirmeden aynı anda tiplendirmelidir. Mikrosferler 100 farklı prop bağlama özelliğinde olmalıdır ve her bir kit içerisinde temin edilen A, B, C, DQA1/DQB1, DRBl'e özgü primerler ile DNA amplifiye edilmelidir. HLA sonuçları Lumineks (Fluoroanalyzer) cihazı ile kantite edilirken pozitif reaksiyonların analizi güvenilirlik açısından göz ile yapılmamalıdır. Tüm analiz otomatik olmalıdır. Sadece bir amplifıkasyon ve bir hibridizasyon basamağı olmalıdır. Test süresi 3 saati geçmemelidir. Laboratuvarın ihtiyacı olması halinde SSO kitinin %10 u SSP uyumlu kit olarak talep edilebilecektir.

18- Kurulacak
lumineks sistemi ile PRA tarama / tanımlama testleri de yapılabilmelidir. Yöntem, PRA antijenleri ile kaplanmış mikrokürecikler kullanarak, insan serumundaki HLA Class 1 IgG ve HLA Class II IgG Panel Reaktif Antikor taramasını ve spesifisitesini tayin edebilmelidir. Sonuçlar Lumineks cihazı ile kantite edilirken pozitif reaksiyonların analizi güvenilirlik açısından göz ile yapılmamalıdır. Tüm analiz otomatik olmalıdır. Tarama testi ile Class I ve Class II antikorları aynı kuyuda eş zamanlı olarak analiz edilebilmelidir. Aynı anda 1 ile 94 örnek için PRA Class I ve Class II testi 1,5 saat içinde çalışılabilmelidir. Testlerde 1 adet pozitif ve 1 adet negatif kontrol bulunmalıdır. 1 hastanın Class I ve Class II antijenlerine karşı tanımlama testinde 1'er kuyu kullanılmalıdır.

19- Kurulacak
luminex sistemi aynı zamanda Tek Antijen (Single Antijen) Tanımlama testinide yapabilmelidir. Yöntem, yüksek duyarlılıktaki hastaların, pre ve post transplantasyonda kullanım amaçlı olmak üzere, allel düzeyinde antijen tanımlamasını sağlamalıdır. Yöntem, HLA-A, HLA-B. HLA-C, HLA-DRB, HLA-DQB. HLA- DPB antijenlerine karşı

tanımlamayı sağlamalıdır. Yöntem, Class 1 antijenleri ( HLA-A, B, C ) için en az 55 antijen ve Class II antijenleri (HLA-DRB, DQB, DPB ) için en az 35 antijen içermelidir.

20- Yöntemler, bir seferde 1 den 91 e kadar olan sayıda tarama yapabilmelidir. Sonuçlar Lumineks cihazı ile kantite edilirken otomatik değerlendirilmeli, mikroskoba gerek olmamalıdır. Çalışmanın yapılabilmesi için gerekli filtreli plate ve sarf malzemeler ile 1 adet rotator cihazı ve vakumlu plak yıkayıcı fırına tarafından temin edilmelidir. Çalışma için gerekli sarflar; yeterli miktarda (Taq Polymerase, Streptavidin PE, 2ml'lik ependorf tüpler, 0.2ml'lik PCR tüpleri, costar plate ve seal, pipet uçları, luminex kalibrasyon ve kontrol kitleri, Agaroz jel, çamaşır suyu) firma tarafından temin edilmelidir. Sarf miktarlarında laboratuarın talebi esastır.

21- Kitler
ile uyumlu çalışan ve kompleman bağımlı antijen belirlenmesini sağlayabilen single antijen Sınıf I-II kitleri mevcut olmalıdır. Yöntem, hastada bulunan antikorlarin, pre ve post transplantasyonda kullanım amaçlı olmak üzere, verici HLA antijenlerine karşı taranmasını olası kılmalıdır.

22- Tamamlayıcı testler sistemini kuran firma; laboratuvara: İhtiyaçları karşılayacak kadar Luminex cihazı (en az Lumineks 200 veya daha üst versiyon olmalı), gerekli bilgisayar sistemi, sonikatör, en az 3 adet thermal cycler (96x0.2'lik), ısıtıcı blok, 2 adet spin mikrosaııtrifuj, mikrodalga, 2 adet -20°C dikey deep-freeze, 2 adet +4°C soğutucu dolap, vorteks ve jel elektroforez sistemi bulundurmalıdır. 3 adet multikanal (l,100,200.300ml) yeni pipet seti (6 pipet) (gilsoıı marka veya eşdeğeri) (2, 5, 10,20, 100, 1000 ml) laboratuvara teslim edilmelidir.

23- Bütün PCR işlemleri için gerekli olan taq, dNTP, Buffer gibi kimyasallar ayrı olarak kit şeklinde sağlanmalıdır. Bu killerin firma tarafından analiz için uygunluğu belgelendirilmelidir.

24- Ürün aplikasyon uzmanının ihtiyaç halinde laboratuvar çalışanlarına sistemle ilgili eğitim vermesi, yılda bir teknik servisin gelip cihaz bakımlarını yapması zorunludur.

25- Aynı anda 6 ya da 12 adet örneği izole edebilecek otomatik DNA izolasyon cihazı ile birlikte test sayısı ve tekrarları karşılayabilecek miktarda istek yapılan DNA izolasyon kitlerini firma temin etmelidir. İzolasyon için gerekli reaktifler test kartuşları içerisinde hazır bulunmalıdır ve kontaminasyonu önlemek için ön hazırlık gerekmemelidir. İzolasyon süresi 40 dakikayı geçmemelidir. DNA izolasyon sistemi doku tiplendirme testleri ile tam uyumlu çalışmalıdır. İzolasyon cihazı ve kitlerin CE belgeli olmalıdır. Ayrıca yıllık en az 50 test için yanak epitelinden DNA toplama s\vapı ve DNA izolasyon kiti temin edilmelidir.

26- Sözleşme süresince alınan kitler, son kullanma tarihinden 3 ay öncesinde firmaya haber vermek kaydıyla miktarı ne olursa olsun firma tarafından uzun miadlılarla değiştirilecektir. Laboratuvarda çalışılan test sayısı kadar ( laboratuvarın talep ettiği markada ) 2 veya 3 ml lik K2 EDTA lı tüp, 10 ml lik heparinli tüp ve vakumlu Jelli 8 ml lik tüp verecektir.

27- Laboratuvar tarafından bildirilen tamamlayıcı testler için , her türlü kalibrasyon, kontrol ve tekrar çalışmaları sonucu oluşan kit sarfiyatı yüklenici firma tarafından ücretsiz karşılanacaktır.

28- Doku çapraz karşılaştırma (CDC cross match) çalışmalarında gerekli olan ve listede belirtilen malzemeler ihaleyi kazanan firma tarafından bedelsiz olarak ve laboratuarın gerekli gördüğü zamanda ve miktarda temin edilecektir. Bu malzemeler: HLA Sınıf 1 Manyetik Boncuk (en az 200 test), HLA Sınıf 2 Manyetik Boncuk ( en az 200 test ), Anti -HLA pozitif Kontrol Serum, Anti -HLA negatif Kontrol Serum, Kompleman, Fluorokrom boya, lenfoprep ayırma solüsyonu, RPMI 1640, PBS Tablet, L-Glutaminli IX, Agaroz, TBE 10X buffer, HBSS.
29- Laboratuvar ‘Wipe’ testlerin uygun standartlarda takibi için pre-PCR odasına HLA pirimer yüklemelerinde kullanılmak üzere bir adet Laminar Flow kabini ihaleyi alan firma tarafından kurulacaktır. Cihazın kurulumu için gerekli olan alt yapı, işçilik ve yıllık periyodik bakımı firma tarafından yapılacak ve wipe kalite kontrol test kitleri yüklenici firma tarafından karşılanacaktır. 
30- Bölümün tercih etti en az 500 litre hacimi olan, -20 derindondurucu laboratuvarımıza ihale kapsamında bedelsiz olarak teslim edilecektir.
