ERCİYES ÜNİVERSİTESİ SAĞLIK UYGULAMA VE ARAŞTIRMA MERKEZİ DOKU TİPLEME  LAB.İÇİN KİT VE TIBBİ SARF MALZEME ALIMI
	SIRA NO
	MALZEME ADI
	BİRİM
	MİKTAR
	BİRİM FİYAT
	TOP.TUTAR

	1
	HLA- A PCR
	Test
	2.700
	 
	 

	2
	HLA- B PCR
	Test
	3.200
	 
	 

	3
	HLA- C PCR
	Test
	2.000
	 
	 

	4
	HLA-DR PCR
	Test
	2.700
	 
	 

	5
	HLA-DQ PCR
	Test
	2.000
	 
	 

	6
	PRA Sınıf I ve Sınıf II Tarama
	Test
	1.000
	 
	 

	7
	PRA Sınıf 1 Tanımlama (Single Antigen)
	Test
	96
	 
	 

	8
	PRA Sınıf 2 Tanımlama (Single Antigen)
	Test
	96
	 
	 

	9
	HLA-A PCR (MOLEKÜLER YÜKSEK Ç.)
	Test
	150
	
	

	10
	HLA-B PCR (MOLEKÜLER YÜKSEK Ç.)
	Test
	150
	
	

	11
	HLA-C PCR (MOLEKÜLER YÜKSEK Ç.)
	Test
	150
	
	

	12
	HLA-DR PCR (MOLEKÜLER YÜKSEK Ç.)
	Test
	150
	
	

	13
	HLA-DQ PCR (MOLEKÜLER YÜKSEK Ç.)
	Test
	150
	
	


DOKU TİPLEME LABORATUVARI 2019-2020 İHALE TEKNİK ŞARTNAMESİ

KISIM1,1- 8.KALEMLERDE PCR CİHAZINDA KULLANILACAK REAKTİFLERİN VE CİHAZIN ÖZELLİKLERİ
1- Kitler, Sekans Spesifik Oligonukleotidlerin bağlı bulunduğu mikrosferlere amplikon hibridizasyonu  ve Sekans Spesifik Primer Tiplendirme yöntemine dayalı olmalıdır.  

2- Sonuçlar Fluoroanalyzer (Luminex) cihazı ile kantite edilirken pozitif reaksiyonların analizi güvenilirlik açısından göz ile yapılmamalıdır. Tüm analiz otomatik olmalıdır. 

3- Mikrosferler 100 farklı prop bağlama özelliğinde olmalıdır ve asimetrik PCR yöntemi ile her bir kit içerisinde temin edilen A, B, C, DQA1/DQB1, DRB1’e özgü primerler ile DNA amplifiye edilmelidir.

4- HLA DQ kiti DQA1 ve DQB1 allerini ayrı bir işlem gerektirmeden aynı anda tiplendirmelidir.

5- Sadece bir amplifikasyon ve bir hibridizasyon basamağı olmalıdır. Amplifikasyon ile hibridizasyon basamağı arasında ara basamak bulunmamalıdır. Test süresi 2 saati geçmemelidir.

6- HLA-A, HLA-B, HLA-DRB1,HLA C kitleri yüksek çözünürlük probe mixleri de içermelidir.

7- Yüksek çözünürlük ve düşük çözünürlük probe mixlerin  hibridizasyonu için aynı  DNA amplifikasyon ürünleri  ve  aynı protokol kullanılmalıdır.Yüksek çözünürlüklü çalısma için ayrı bir ikinci amplifikasyon yapılmamalıdır.

8- Düşük ve yüksek çözünürlüklü  sonucların birlestirmelerini otmatik olarak kurulacak olan software yapabilmelidir. Birlestirme sonucunda Common allellerde %90 yüksek çözünürlüklü sonuc verebilmelidir.

9- Kurulacak sistem  PRA tarama / tanımlama testlerini yapabilmelidir.

10- Yöntem, PRA antijenleri ile kaplanmış mikrokürecikler kullanarak insan serumundaki Panel Reaktif HLA Class I IgG ve HLA Class II IgG antikor taramasını ve spesifisitesini tayin edecek şekilde tasarlanmış olmalıdır.

11- Sonuçlar Fluoroanalyzer  cihazı ile kantite edilirken pozitif reaksiyonların analizi güvenilirlik açısından göz ile yapılmamalıdır. Tüm analiz otomatik olmalıdır.

12- Tarama testi ile Class I ve Class II antikorları aynı kuyuda eş zamanlı olarak analiz edilmelidir. Aynı anda 1 ile 94 örnek için PRA Class I ve Class II testi 1,5 saat içinde çalışılabilmelidir.

13- Testlerde 1 adet pozitif ve 1 adet  negatif kontrol bulunmalıdır. Kitlerden alınacak test sonucunun (veriminin) düşmesine neden olabilecek fazladan standart ya da kontrol kullanılmamalıdır; reaktifler harcanmamalıdır.

14- 1 hastanın Class I ve Class II antijenlerine karşı tanımlama testinde 1’er kuyu kullanılmalıdır. Test 1,5 saat içinde tamamlanmalıdır.

15- Kurulacak sistem aynı zamanda Tek Antijen Tanımlama testinide yapabilmelidir.

16- Yöntem, yüksek duyarlılıktaki hastaların, pre ve post transplantasyonda kullanım amaçlı olmak üzere, alel düzeyinde antijen tanımlamasını sağlamalıdır

17- Yöntem, yüksek PRA değeri icinde baskılanmış antijenlerin saptanmasını olası kılmalıdır.

18- Yöntem, HLA–A, HLA–B, HLA–C, HLA–DRB, HLA–DQB, HLA– DPB  antijenlerine karşı tanımlamayı olası kılmalıdır

19- Yöntem, Class I antijenleri ( HLA-A, B, C ) için en az 90 antijen ve Class II antijenleri (HLA-DRB, DQB, DPB ) için en az 60 antijen içermelidir.

20- Her DQ ve DP antijeni,  zincir özel antikorlarının tanımlanmasını kolaylaştıracak ortak alpha ve beta zincirlerinin değişik kombinasyonlarını içermelidir.

21- 1 hastanın Class I antijenlerine karşı tanımlama testi için sadece 1 kuyu kullanılmalıdır.

22- 1 hastanın Class II antijenlerine karşı tanımlama testi için sadece 1 kuyu kullanılmalıdır

23- Kitler insan serumu içindeki C3d complemen bağımlı antijen antikor bağlanmalarını tespit edebilmelidir.

24- Kitler ile uyumlu çalışan ve compleman bağımlı antijen belirlenmesini sağlayabilen single antijen Sınıf I-II  kitleri mevcut olmalıdır.

25- Kurulacak olan sistem aynı zamanda  vericiye özgü antijen tarama testinide yapabilmelidir.

26- Yöntem, hastada bulunan antikorlarin, pre ve post transplantasyonda kullanım amaçlı olmak üzere, verici HLA antijenlerine karşı taranmasını olası kılmalıdır

27- Sonuçlar Fluoroanalyzer cihazı ile kantite edilirken otomatik değerlendirilmeli, mikroskoba  gerek olmamalıdır.

28- Yöntem, Class I ve Class II antijenlerine karşı vericiye özel HLA antikorlarını ayrı ayrı sonuç vermek üzere tek bir kuyuda tespit edebilmelidir.

29- Yöntem, verici lysate’inin dondurulması durumunda ileriki zaman testlerinde kullanılabilmesini de olası kılmalıdır.

30- Yöntem, bir seferde 1 den 91 e kadar olan sayıda tarama yapabilmelidir.

31- Lenfosit izolasyonu sonrasında, en fazla  2 yıkama ve 3 inkübasyon basamağı olmalı, yapılacak test süresi 1.5 saati geçmemelidir.

32- Çalışmanın yapılabilmesi icin gerekli filtreli plate ve sarf malzemeler ile 1 adet rotator cihazı ve vakumlu plak yıkayıcı firma tarafından temin edilmelidir

33- Çalışma için gerekli sarflar; yeterli miktarda (Taq Polymerase, Streptavidin PE, 2ml’lik ependorf tupler, 0.2ml’lik PCR tüpleri, costar plate ve seal, pipet uçları,luminex kalibrasyon ve kontrol kitleri,çamaşır suyu) firma tarafından temin edilmelidir. Sarf miktarlarında laboratuarın talebi esastır.

34- Sistemi kuran firma laboratuarda 1 adet Fluoroanalyzer (Luminex) cihazı, 1 adet bilgisayar sistemi, 1 adet sonikatör, 2 adet thermal cycler (96x0.2’lik), 1 adet ısıtıcı blok, 2 adet spin mikrosantrifuj, 1 adet mikrodalga, 2 adet -20˚C dikey deep-freeze, 2 adet +4˚C soğutucu dolap, vorteks ve 1 adet jel elektroforez sistemi bulundurmalıdır.3 adet multikanal(1,100,200 ml), pipet seti (6 pipet) (gilson marka veya eşdeğeri) (2, 5, 10,20, 100, 1000 ml) geri iadesiz, ve bedelsiz olarak bedelsiz olarak laboratuara teslim edilmelidir. 6 Ayda bir ürün aplikasyon uzmanının laboratuar teknisyenlerine eğitim vermesi , yılda bir teknik servisin gelip cihaz bakımı yapması zorunludur. 

35- 1 adet aynı anda 12 adet örneği izole edebilecek otomatik DNA izolasyon cihazı ile birlikte test sayısına yetecek miktarda uygun DNA izolasyon kitleri temin edilmelidir. İzolasyon için gerekli reaktifler test kartuşları içerisinde hazır bulunmalıdır ve kontaminasyonu önlemek için ön hazırlık gerekmemelidir. İzolasyon süresi 40 dakikayı geçmemelidir. DNA izolasyon sistemi ile kurulacak olan doku tiplendirme testleri tam uyumlu çalışmalıdır. İzolasyon cihazı ve kitleri CE belgeli olmalıdır.

36- Sonuçların değerlendirilmesi için Software Programı bulunmalıdır. Program, Fluoroanalyzer (Luminex) cihazında okunmuş verileri otomatik olarak analiz etmelidir. 1 adet harici disk dataların saklanması için firma tarafından sağlanacaktır.

37- Fluoroanalyzer’da elde edilen sonuçlar ile yüksek çözünürlük SSP testlerinin sonuçları aynı analiz programında birleştirilebilmeli ve yüksek çözünürlüklü tek bir sonuç alınmalıdır ve HLA belirsizlikleri çözümlenebilmelidir.

38- HLA A,B,C,DRB1 ve DQB1 SBT  yüksek çözünürlük kitleri için teklif verecek olan firma  Sağlık Bakanlığı’ınca onaylı, EFI( European Federation for Immunogenetics) akredeitasyonuna sahip kurumun uygunluk verdiği bir dış doku tiplendirme laboratuarında yapmayı taahhüt etmelidir.

39- Taahhüt edilecek SBT yüksek çözünürlük servisi karmaşık sonuçların aydınlatabilmesi için en az; HLA -A,B,C lokuslarında1,2,3,4,5,6,7,8 HLA –DRB1,DQB1 lokuslarında 1,2,3,4,5,6    Exonları kapsayacak  çözünürlükte sonuç vermelidir.

40- Elde edilen dizilerin HLA veri bankasındaki veriler ile karşılaştırarak sonuca ulaşılmasını sağlayacak  güncel olan ve yeni alelleri tanıyacak, HLA Nomenklatüründe olan değişikliklere göre güncellenmiş yazılım programı ie analiz edilmiş olmalıdır. Bu yazılım programı sonuçların analizinde IMGT veritabanı kullanmalı ve yılda 4 defa düncellenmelidir

41- Laboratuarımızın NEQAS uluslarası eksternal kalite kontrol programına aboneliği firma tarafından yaptırılmalıdır.

42- Tüm sistem firma tarafından laboratuarımıza kurulacak, çalışılıyor olarak teslim edilecek ve gerekli eğitimler ve bakımlar firma tarafından verilecektir. 

43- 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 laboratuar sorumlusunun belirleyeceği markada 2 veya 3 ml lik K2 EDTA lı tüp ve Vakumlu Jelli 8 ml lik tüp verecektir.

44- Teklif edilecek reaktiflerin test sayısı Laboratuar Bilgi Sisteminde onaylanan sonuç sayısı    üzerinden aylık olarak faturalandırılacaktır. Her türlü kalibrasyon, kontrol ve tekrar çalışmaları firma tarafından ücretsiz karşılanacaktır.

45- Teklifte bulunan firmaların Teknik Servis Yeterlilik Belgesi bulunmalıdır. 

46- İstekli tüm firmalar teklif edilen malzemenin ihalede belirtilen şartlara uygunluğunu teyit etmek amacıyla (ihale tarihinden itibaren 5 (beş) gün içerisinde) numune kitleri ve teklif edilen sistem ile demo çalışması yapmalıdırlar.

47- İhaleyi kazanan firma laboratuardaki  kitler tükeninceye kadar HLA ile ilgili tüm cihazların bakım ve tamiratından sorumlu olacaktır. Arızanın 24 saat içinde giderilememesi durumunda arızalı cihazların yerine geçici olarak cihaz temin edilmelidir.

48- Tüm sistem firma tarafından laboratuarımıza kurulacak, çalışılıyor olarak teslim edilecek ve gerekli eğitimler ve bakımlar firma tarafından verilecektir. 

49- İstekli firmalar teklif etmiş oldukları sistemin demo çalışması laboartuarımızda yapmalıdırlar. 

50- Yangın, sel ve su baskını, deprem ve terör olayları sonucu cihazlarda meydana gelebilecek zararların giderilmesinde hizmet alımı yapılan firma sorumlu olacaktır.

