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MIKTAR BiRiIM FIYAT TUTAR
1. KISIM
YENI NESIL DNA DiZi ANALIZI (HLA-NGS)
U | izMETL 18.824.960 PUAN
2. KISIM
1 |HLA KiMERI{ZM HiZMETI] 1.377.660 PUAN

1-ITHALE YAKLASIK MALIYETI iCIN KULLANILACAKTIR.
2-SARTNAMELER SATINALMA BUROSUNDAN TEMIN EDILEBILIR.
3-MALZEME/HIZMET LISTESINI https://hastane.erbakan.edu.tr/ihaleler ADRESINDEN

ALABILIRSINIZ.

4-YAKLASIK MALIYET, FIRMAYI TEMSIL EDEN ANTETLI KAGIDA
YAZILACAKTIR.

5-VERILEN FIYATLAR K.D.V. HARIC OLACAKTIR.
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NECMETTIN ERBAKAN UNIVERSITESI
2026-2028YILI DOKU TIiPLEME LABORATUVARI
YENI NESIiL DNA DiZi ANALIZi (HLA-NGS) TEKNIK SARTNAMESI

KONU: Necmettin Erbakan Universitesi Tip Fakiiltesi Doku Tipleme Laboratuvari 24 AY (2
YIL) siireli puan usulii 18.824.960 puan(on sekiz milyon sekiz yiiz yirmi dort bin dokuz yiiz
altmis) sonug karsiligi hizmet alimi ihalesidir.

Bu is,SUT Ek-2B Hizmet Basi islem Puan Listesin'de yer alan asagidaki tablolarda bulunan
islem kodlari ve puanlarina gore yapilacaktir. Tablo teknik sartnamenin sonuna eklenmistir.

HLA-NGS TEKNiK OZELLIiKLER

Hizmet verilecek testler, DNA Yeni Nesil Dizi Analizi (Next Generation Sequencing/HLA-
NGS), HLA-SBT, yiiksek ¢oziiniirliik yontemine dayali olmalidir.

Lokus spesifik amplifikasyon asamasi longrange PCR amplifikasyonu ile HLA
A,B,C,DRB1,DQB1,DPBI bolgelerini kapsamalidir.

Tek bir amplifikasyon ile HLA A,B,C,DRB1,DQB1,DPBI amplifikasyonu yapilmalidir.

HLA A,B,C,.DRB1,DQBI,DPBI bolgeleri, tek bir PCR kuyusunda multiplexamplifikasyon ile
cogaltilmalidir. Herbir lokus igin ayrt PCR kurulmasina gerek duyulmamalidir.

Lokus amplifikasyon Kkitlerinin ve kiitiiphane hazirlama kitlerinin CE, IVDve TC Saglik
Bakanhgi tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) belgeleri bulunmalidir.

Longrange PCR saglayacak taq,DNTP,buffer, kiitiiphane kitleri ayni marka olmahdir. CE, IVD
belgeleri bulunmalhdir.

Long-rangelokus 6zgii amplifikasyon ile;

HLA A daexon 1-8

HLA B de exon 1-7

HLA C de exon 1-8

HLA DRBI de exon 2-3

HLA DQBI de exon 2-4

HLA DPBI1'in 2-5. Eksonlar arasi ve bu eksonlar arasinda kalan intron bolgeleri ile beraber
gogaltabilmelidir.

Sistem hastaya 6zgii biitiin lokuslarin amplifikasyon sonrasi havuzlanmasini saglayabilmelidir.
Lokus amlifikasyon sonrasi yapilacak fragment olusturma enzimatik fragmentleme sistemine
dayanmalidur.

10. Olusan fragmentler shotgun sekanslama seklinde olmalidur.
11. Kiitiiphane olusturma ve indeksleme kitleri ayri ayri ve kit seklinde olmadir.
12. Kitler klonal sekans amplifikasyon sistemine uygun olmalidir.
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HLA tiplendirme igin indeksleme kitleri 96 veya 384 hastanin HLA A,B,C,DRB1,DQB1,DPBI
lokuslarini indeksleyecek adaptdr ve indeksler igermelidir.

Lokus amplifikasyon, kiitiiphane olusturma ve indeksleme kitleri ayn1 marka olmalidir.

Firma tarafindan verilecek olan software intronlarda olusacak belirsizlikleri ¢ozebilmesi igin bu
bolgelerin de analizini yapabilmelidir.

Firma tarafindan verilecek olan software analiz i¢in 2 farkli algoritma kullanmalidir.

Kurulacak olan software firma tarafindan saglanacak ve laboratuvar igerisinde lokal bir server
lizerinde bulunmalidir, biitiin analizleri bu server {izerinden yapabilmelidir. Higbir sekilde datalar
analiz igin laboratuvar digindaki bir server ve software’e bagl olmamalidir.

Software analizi i¢in IMGT veritabani {izerinden sonug verilmelidir.

Elde edilen diziler i¢in, HLA veri bankasindaki veriler ile kargilastirilarak, sonuca ulagilmasini
saglayacak, giincel ve yeni alelleri taniyacak, HLA Nomenklatiiri'nde olan degisikliklere gore
yilda en az 2 kere giincellenecek bir yazilim programi saglanmalidir.

Firma tarafindan analiz yazilimu iicretsiz saglanmali ve kullanilan kitler ile ayni marka olmahdur.
Ornekleri ¢alisacak laboratuvar, Saghk Bakanhg tarafindan onayl ve EFI akredite bir
laboratuvar olmahdir.

Orneklerde sorun olmadig1 siirece numunelerin génderimini takiben 10 is giini icinde sonuglar
verilmelidir.

ikinci defa cahsilan veya sorun bildirilen ornekler i¢in HLA ile valide edilmis buccalswap'tan
analiz yapilmalidir. Tekrarlanan numunelerin maliyetinden firma yiikiimliidiir.

Test galigmasi sirasinda yalanci pozitiflik ve yalanci negatiflik kontrolii yapiimahdir.

Tedarikgi firma, numune transfer hizmetinin yiiriitildiigii kurumda, transfer islemlerinin
koordinasyonu igin &rneklerin toplandig laboratuvarda bekletilmeden ayni giin iginde dis
laboratuvara transfer islemini saglamahdir.




HIZMET BASI iSLEM PUAN LISTES] (EK/2B)

iSLEM KODU ISLEM ADI ACIKLAMA ISLEM PUANI
Doku Tipleme Laboratuvari tarafindan caligilabilir. Sonug belgesi istendigi
HLA-A takdirde Kuruma ibraz etmek iizere saklanmak kaydiyla, yapilan islemlere 'ailAaynntlh
L103470 SBT, yiiksek Lckmk a.clltlamayl igeren raporla fatu.ralandmhr. Islem basama_lklarl dahildir. lsle{n 4706,24
ciziiniirliikte asa}maklan olarak Hlolekul.er l.(od]arlll? faluralan.dmlmaz (Preimplantasyon genetik
tetkikler, hematolojik maligniteler igin molekiiler test calismalar  yapildiginda
molekiiler kodlarla faturalandirilir). Bir adet faturalandirilir,
Doku Tipleme Laboratuvari tarafindan cahgilabilir. Sonug belgesi istendigi
HLA-B !akd?rde Kuruma ib'raz etmek iizere saklanmak kaydiyla, yapilan islemlere .ail‘ayrmuh
L103480 | SBT, yiiksek Lekmk agiklamay1 igeren raporla fatu'ra]andmlln Islem basamgklan dahildir. Isle{n 4706,24
cbziiniirliikte aseraklarl olarak Tolekul.er I_(odlar 'llg faturalandirilmaz (Preimplantasyon genetik
tetkikler, hematolojik maligniteler icin molekiler test calismalari yapildiginda
molekiiler kodlarla faturalandirilir). Bir adet faturalandirilir.
Doku Tipleme Laboratuvari tarafindan caligilabilir. Sonug belgesi istendigi
HLA-C takdirde Kuruma ib.raz etmek {izere saklanmak kaydiyla, yapilan islemlere .ail_ ayrintili
1103490 SBT, yiiksek :::kmk agiklamayi igeren raporla fatu.ralandlrllln Islem basamz.iklan dahildir. lsle!n 4706,24
cbziiniirliikte asqmaklan olarak .r.nolekul.er !(odlar 'Ilf: faturalar'\dxrllmaz (Preimplantasyon genetik
tetkikler, hematolojik maligniteler igin molckiiler test calismalan  yapildiginda
molekiiler kodlarla faturalandirilir). Bir adet faturalandirilir.
Doku Tipleme Laboratuvari tarafindan cahgilabilir. Sonug belgesi istendigi
HLA- takdirde Kuruma ibraz etmek iizere saklanmak kaydiyla, yapilan iglemlere ait ayrintli
L103500 DQBI1 SBT, | teknik agiklamay1 igeren raporla faturalandirilir. islem basamaklan dahildir. [slem 4706,24
yiiksek basamaklari olarak molekiiler kodlar ile faturalandiriimaz (Preimplantasyon genetik g
¢oziiniirliikte | tetkikler, hematolojik maligniteler igin molekiiler test galismalari yapildiginda
molekiiler kodlarla faturalandirilir). Bir adet faturalandirilir.
Doku Tipleme Laboratuvari tarafindan cahgilabilir. Sonug belgesi istendigi
HLA- takdirde Kuruma ibraz etmek iizere saklanmak kayduyla, yapilan islemlere ait ayrintilh
L103510 DRBI SBT, | teknik agiklamayi igeren raporla faturalandirilir. Islem basamaklari dahildir. Islem 4706,24
yiiksek basamaklari olarak molekiiler kodlar ile faturalandiriimaz (Preimplantasyon genetik %

coziiniirliikte

tetkikler, hematolojik maligniteler igin molekiiler test caligmalar  yapildiginda
molekiiler kodlarla faturalandirilir). Bir adet faturalandinihir.




T.C. NECMETTIN ERBAKAN UNiVERSITESI

2026-2028 DOKU TiPLEME LABORATUVARI DiJITAL-PCR KiMERIZM TAYINi
TEKNIiK SARTNAMESI

KONU: Necmettin Erbakan Universitesi Tip Fakiiltesi Doku Tipleme Laboratuvari dijital-PCR yontemi

ile kimerizm tayini igin, 1.377.660 (bir milyon ii¢ yiiz yetmis yedi bin alti yiiz altmi§) puan
karsihig1, 24 ay (2 yil) siireli, yerinde hizmet alimidir.

TEKNIK OZELLIKLER
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Kit dijital PCR platformlari ile uyumlu olmalidur.

Kitler hematolojik transplantasyon (kemik iligi/kk hiicre nakil) 6ncesi hasta ve dondr, nakil sonras
hasta genotipini ve monitorizasyonunu tespit ve takip kapasitesinde olmalidir.

Kitin hassasiyeti %0,05 olmalidir.

Kit, genotipleme ve monitorizasyon olmak iizere iki farkli basamaktan olugsmalidir.

Genotipleme basamag her hasta i¢in bir defa galigiimalidir.

Genotipleme testi ile nakil oncesi hasta ve dondr orneklerinin tiim bilgilendirici analizleri
tamamlanabilmelidir.

Genotipleme kiti en az 43 farkh kantifikasyondan ve pozitif kontrol gdrevi goren referanslardan
olusmalidir.

Monitorizasyon i¢in en az 70 adet farkli bi-allelik insersiyon-delasyon bolgelerine bakabilmelidir.
Bu bi-allelik insersiyon-delesyon bolgelerini ¢ogaltmak igin her bir bolgenin primerleri ayri ayr
olarak alinabilmelidir.

Kit ile birlikte kite 6zel bir analiz programi da kurulmalidur.

Analiz programi genotipleme ve monitérize testler i¢in kullanictya bir is akigi saglamali, veri analizi
gergeklestirmeli, biyoinformatik sonug raporlari olugturmali.

Analiz programi ile kimerizm yiizde hesaplamasi otomatik olarak yapilmahdir.

Teklif edilen cihaz asagidaki analizleri gergeklestirebilmelidir;

-Kopya sayisi varyasyonu (Copy Number Variation)

-Nadir sekans tespiti (Rare sequence detection)

-Mutasyon tanisi (Mutation detection)

-Gen ekspresyonu analizi (Gene expression analysis)

-miRNA analizi (miRNA analysis)

Teklif edilen cihaz ile referans ve standart egrilere gerek kalmadan mutlak hedef kantitasyonu
yapilabilmelidir.

Teklif edilen cihaz ile bolimleme ve son nokta analizi sayesinde inhibitorlere karsi yiiksek tolerans
saglanmahdir.

Teklif edilen cihaz, nadir mutasyonlarin ve diisiik hedeflerin saptanmasi igin y{
sahip olmalidir.

Dog.Dr. Mustafa
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17. Teklif edilen cihaz, amplifikasyon verimliligi sapmasini ortadan kaldirmak igin yiiksek verimlilige
sahip olmalidir.

18. Teklif edilen cihaz 1 plate kapasitede olmaldir.

19. Teklif edilen cihazda 5°li multiplex galigmalari yapilabilmelidir

20. Teklif edilen cihaz 463-503, 514-535, 543-565, 570-596, 590-640 nm dalga boylarinda 5 adet
ekzitasyon kanalina sahip olmalidir

21. Teklif edilen cihaz 518-548, 550-564, 580-606, 611-653, 654-692 nm dalga boylarinda 5 adet
emisyon kanalina sahip olmalidir

22. Teklif edilen cihaz ekzitasyon kayna@i olarak yiiksek yogunluklu beyaz LED lamba kullanmali,
goriintiileme igin CMOS kamera sistemine sahip olmalidir.

23. Teklif edilen cihazin sicakhik arahgi, 35°% — 99°¢; sicaklik dogrulugu, =1°c; homojenitesi (plate
yiizeyi iizerinde): +1°c, ramp rate 3.0°c/s olmalidir.

24. Teklif edilen cihazin giiriiltii seviyesi max 57,4 dB'yi gegmemelidir.

25. Teklif edilen cihaz gradient yapabilme dzelligine sahip olmahdir.

26. Teklif edilen cihaz 7.0” LCD dokunmatik ekran ozelligine sahip olmahdir. Bu sayede cihaz ekran
tizerinden kontrol edilebilmelidir.

27. Teklif edilen cihaz, bir galisma giiniinde 8 kuyucuklu plaka ile 24, 24 kuyucuklu plaka ile 96, 96
kuyucuklu plaka ile 384'e kadar ornek ¢alisma kapasitesine sahip olmahdir.

28. Kullanilan plak konfigiirasyonuna gore kuyu basina en az 8.500 ya da 26.000 porsiyon
bulunmalidir. Bu sayede yapilacak ¢aligmalara gore hassasiyet artirilmalidir.

29. Teklif edilen cihaz nanoplate tabanli olmali ve basit bir is akigina sahip olmalidir. Bu sayede 2
saatten daha kisa siirede sonug alinabilmelidir.

30. Cihaz, ¢alismalar igin mikroplakalarin {izerini basing ve 1s1 ile kapatmak igin tasarlanmig olmalidir.
Dogru bir sekilde kapatiimig nanoplakalar, numunenin buharlagmasini ve kirlenmeyi énlemelidir.

31. Teklif edilen sistemdeki nanoplakanin igine entegre edilmis sabit boliimler, boyut ve birlesme
farkliliklarint dnlemelidir. Ayrica, tim numune boliimlerinin eszamanl olarak okunmasi daha hizh
okuma saglamalidir. Nanoplakalar kolayca pipetlenebilmeli, kullanict dostu olmalidir.

32. Bolimleme, termik dongii, goriintiileme ve analiz hepsi tam otomatik tek bir alete entegre edilmis
sekilde olmalidir.

33. Cihazin montaji sirasinda gerekli tiim pargalari ve aksesuarlari firma temin etmelidir.

34. Hedef dizinizin mikrolitresi bagina kopya sayisi ve pozitif drnekler veya NTC gibi kalite kontrolii
i¢in yazilim iizerinde analiz yapilabilir olmalidir. Bu analiz ayni yerel alan ag1 (LAN) icindeki uzak
bilgisayarlara da genisletilebilmelidir.

35. Cihazin yazilimi merkezde kullanilan diger bilgisayarlara da yiiklenebilmeli, bu sayede kullaniciya
kullanim kolayhgi saglamalidir.

36. Yazilim iicretsiz olmalidir. istenilen bilgisayarlara herhangi bir iicret gerektirmeden sinirsiz olarak
kurulabilmelidir.

37. Uretici firmanin  yaptigi  giincellemeler internetten indirilerek yazilim icretsiz olarak

38. istenildiginde 1Q v OQ testleri yapilabilmelidir.

giincellenebilmelidir.

Dog.Dr. Mus R
N.E.U. Mera ak. Hast.
I¢ Hastal|kigf) ve Hematoloji
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Teklif edilen cihaz CFR 21 regiilasyonuna sahip olmalidir.
Teklif edilecek cihaz i¢in iiretici firma tarafindan call center destek hizmeti sunulmalidir. Gorevli
personel Tiirkge destek verebilmelidir.

41. Teklif edilecek cihaz igin uygulama ve teknik servis destegi egitim sertifikasi olan personel
tarafindan Tiirk¢e olarak verilebilmelidir.

42. Teklifte bulunacak firma iicretsiz uygulama destegi vermelidir.

43. Teklifte bulunacak firma TSE Hizmet Yeterlilik Belgesi’ne sahip olmalidir.

44. Kurulacak olan sistemdeki herhangi bir ariza durumunda 24 saat iginde sorun g¢dziilmeli;
¢oziilemedigi durumda cihaz degisimi yapilmali ya da T.C. Saglik Bakanhiginca onayl, EFI
akredite bir laboratuvarda galisilan 6rnek sayist kadar ihale test sayisindan (puanindan) diistilmemek
kosuluyla érnekler calistiriimalidir.

45. Tiim sistem firma tarafindan Necmettin Erbakan Universitesi Doku Tipleme Laboratuvari'nda
kurulacak, ¢ahsir durumda teslim edilecek ve gerekli egitimler ve bakimlar firma tarafindan
verilecek.

46. ihaleyi kazanan firma laboratuvardaki kitler titkeninceye kadar dijital-PCR ile ilgili tim cihaz-
ekipman bakim ve tamiratindan sorumlu olacaktir. Arizanin 24 saat iginde giderilememesi
durumunda arizali cihazlarin yerine gegici olarak cihaz temin edilmelidir.

47. ihaleyi kazanan firma, sozlesme  siiresince laboratuvarda, dijital PCR test uygulamasini
(aplikasyonunu) gergeklestirebilecek yeterli bilgi, egitim ve deneyime sahip nitelikli personel
gorevlendirecektir.

48. Saglik Bakanligi Sosyal Giivenlik Kurumu Saglikta Uygulama Tebligi (SUT) kodlari igeren Ek-2
‘Kimerizm' tetkiki ile iliskili bolim agagidaki tabloda yer almaktadir.

Ek-2

HIZMET BASI ISLEM PUAN LiSTESI (EK-2/B)

ISLEM ; ;

KSODU ISLEM ADI ACIKLAMA ISLEM PUANI

G101090 |. Kirperiznp (Kemik iligi nakli| On  giinde bir  adet 275532

dncesi dondr) faturalandirilir.

G101100 |. Klrperlzm (Kemik iligi nakli| On giinde  bir  adet 275532

oncesi hasta) faturalandirilir.

G101110 Kimerizm (kemik iligi nakli| On  giinde bir  adet 2755.32

sonrasi hasta) faturalandirilir. N

Tablo. Saglik Bakanligi Sosyal Giivenlik Kurumu Saglikta Uygulama Tebligi (SUT| odlar

r ve Hematoloji
28 Tesc.No:128198




