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l. Koıru
Ulusal Yenidoğaıı Tarama Pmgranu (YT?) kapsamıııda

. Yenidoğarı bebeklerin kaıı numwıelerinde Tiıoid Stimüan Hormon (TSH). Fenilalaııin (FA),
Biyotinidaz (B). lmmıınoıeaktifoipsinojen (IRT) ve l7-Hidroksiprogesıeron ( l 7-0HP) analizleri için
laboraıwar hizmeıi,

. Bu şartnamenin '4.4. Doğniama Testleri' kısmında belirtilen durumlarda konjenital adrenal
hiperplazi (KAH) taraması için kuıu kan (dry blood) numunelerinde ikinci basanıak olaıak LC-
MSMS (Tandem MS) yöntemi ile l7-0HP. androstenedion. kortizol. l l -deoksikortizol ve 2 l -

deoksikortizolden o|uşrı doğulama anolizleri için ]aboraıııvar hizme ıi,

ı yenidoğan Tarama programı kapsamnda lııllaıulacak kan ntınıımelerinin alınüğ ve bebek kimlik
bilgilerinin yaai olduğu nuınune bilgi formu ve filtre kağıdından olısşarı numune Mğılarının
nğİannıası ve Il fuğlık Miidiirliiklerine ılaşnnlması hizmeıi,

o Numuııelerin arşivlenmesi içiı1 tesis edilıniş mevcut aşiv sisteminin idamesi (madde 5.3.'de beliıtildiği
pkilde) sıııetiyle arşivleme hizmeıi s.lıın a]ınacahır.

2. ıŞ KAPSAMI VE YüKüMLüLüKLER
2.1. Bu Program kapsa,mında"

- T.C Sağlık Bakanlığı Halk Sğığ Genel Müdilılüğü (HSGM) Ço,cuk ve Ergen Sğığı Dairesi
Başkanlığ denetiminde kamu ve özel sağık kunıluşlannda yenidoğanlardan alınan kan numuneleri.
n Sağlık Müditılükleri tarafindan bebeğe ait bilgilerin Yenidoğan Tarama Programı Web Sisternine
kaydı yapıldıkun sonra tarama laboratuvarlanrıa gönderilecektir.

- Karılann analizi HSGM Halk Sağlığı Referaıs LaboratuvaıIan Daircsi Başkanlığı ile İsunbul İl

Sağlık Müdilılüğü biinyesinde ıesis edilrniş fuüaızı ve İstanbul Tarama taboratuvarlannda
gerçekleşıirilecektiı.

- Analiz silı€ci tamaırılanmış kan numuneleri. taraııa meıkezlerindeki aşiv odalannda 5 yıl siire ile
muhafaza edilecel«i.

- Bekleme stircsi taınaınlanm§ numuııeler İdaıe tarafindan imha edilecektir.

2.2. Bu çerçevede,

- Kan al!ınüıda kullaıulacak numuııe k6ğdan ile kan numıuıelerinin ıaranıa laboraıuvarlanna iletilınesi
sa0nsuıda kullarulacak kilitli naylon numune lorbalanrun temini ve İl Saglık Müdilrtiiklerine
ulaştınlması: laboratuvar cihazlannuı tesisi ile tarama laboratuvarlannda kullaıulacak her tiiılü sarf
malzemesi ve analizle ilgili ihtiyaç duyian her ıilılü ekipmarun temini: bütiin cihaz ve ekipmarun
aplikasyoı v9 Mkrmlaıuıın yapılarak idamelerinin sağlaııması; taıama laboratuvarlarına gelen
numımelerin gerekirse kayıt işlemleri, nıtin analizleri. gerektiğinde doğııılama testlerinin
gerçeklŞirilınesi ve analiz sonuçlannın Yenidoğaıı Tarama Prograrnı Web Sislemine aktarıIrnası;

çalışılan numuneleıin aşivlenmesi; bilgilerin elektronik onaında akıanlması ve depolanması için tesis
edilmiş mevcrıt donaıxrrun ve mevcut ağ yaalımının kullaıulması yiiklenici firma tarafıdarı,

- Numune k4ğtlannın ve kilidi numune toöalanıın illerdeki sağık kurulşlanrıa dağııılması; bebek
kimlik bilgilerinin Yenidoğan Tamma Programı Web Sistemine kaydı; kaıı numıııelerinin HSGM
Çocü ve Ergen Sğığ Daiıesi Başkanlığıun diıektifleri dogıitusunda ilgili ıarama

varlanna ulşıınlrnası. aileler ile iietişim sağarnnk bilgi verilmesi ve tarama sonucu hastalık
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Şilphesi olan bebeklerin tedaü meıkezlerine yönlendidlrne işlenılerinin il dilzeyinde koordinasyonu
ve bebeğin durumunun takip edilerek taıu ve tedavi bitgilerinin mevcut Yenidoğaıı Tarama Progranu
Web Sisteıniııe aktanlmas il dtizeyinde ilgili İl Sağlık Müdiiırlfüleri ıarafından,

- Tarama laboratuvaılanıın denetlenmesi me*ezde HSCM Halk Sğığ Referans iıboratıvarlan
Dairesi Bakarılığ tarafııdarı yerine getirilecektir.

3. NUMLJNELEnİN ropıır.ril,IAsI VE TARAMA MERKEZLERİhiE GÖNDERİLMESi
Pıograın kapsarııında üıın kamu ve özel sağlık kuruluşlarında yenidoğanlardaıı dırıacak kan
numrıııeleri, İl Sagl* Miıdilrlükterince toplaııacak ve HSGM Çocuk ve Ergen Sğığ Daiıesi
Bakanlığnın direktifleri do§ıltusunda ıarama laboraıuvarlanna iletilrnek iızere gerckli planlama
yapılacaktır.

3.1. Yiik|enici iirmanın yükümliiiükleri şunlııdır:
Bu Şartııameıin '4.1 . Numune Kğtlan" kısmında özellikleri tanunlanan numune kagıtlannın temini
(2.200.00G, İki milyon fü ytlz bin adet),
Numunelerin soğuk odada depolanması saftıasında saklanacağ kilitli ıaylon ıorbalann sağlanması
(Her bİrine en az bş yiiz numune kAğdının konulabileceğ yaklaşık 35x50 cm ebatlaruıda 10.000 -
on bin adet),

- Numune kAğtlanrun ve kilitli numune torialannuı, HSGM Çocuk ve Ergen Sağlığı Dairesi
Başkanlığ arafiııdarı belirlenecek saylaıda lı sag* ııuatııtıtıerine ulaştınlması.

3r. İı sığıtk Müdüıtüklerinin yükümlİlükteri ise şun|ırdır:
- Numuııe kAğıllannın ildeki sağık kuruluşlanııa rlağtılrnası.
- Alınan kan numuıelerinin sağlık kun-ıluşlanndaı toplaııınası ve taıama iaboratuvarlanna

gönderilinceye kadar kilitli naylon toıbalar içinde b,,"dolabında (2-8 oC'de) sak]aııması.- Numuııe kağıduıdaki barkodun ve bebek kimlik bilgilerinin Yenidoğan Tarama Programı Web
sistemine akıanlrnası_

- Numuııelerin ilgili larama laboratuvanııa gönderilmesi için gereken dtizenlemelerin yapılaıak
belirlenen aıalıilarla (Madde 2.2.) gönderilnıeye hazıı hale getirilrnesi.

4. ANALİZ PRoSEDÜRüNE AiT HUSUSLAR
4.1. Numuıre KAğtlın
Kan numurıesi almak iizere, ömğ ve özetlikleri Ek l'de ıeilen ebeveyrı bilgilenıiirıne salfası, numune
bilğfornuveJillre lrıiğıdından oluşrı nıınune lziğılorık|ülliaıu|acaktır. Bu nurırune keğd;nda idaıenin
değşiklik yapma hakk saklıür.
Nuınuır kğdı ba*odlu ve hıllaıılacak oıomati* punching cihaa ile uüumlu olacaktır.
Numuır lciğtlanrun k6ğt ve bask kalitesi illere gönderilmeden önce İdare tarafindarı kontıol edilecek;
bu Şarrıameye uygunluğu onaylanmayan numune k6ğıtlaırun kullarulrnasına miisaade edilrneyecekıir.
Bu numune kiğıtIarında gebelik haftası. doğum kilosu ve bebeğe ait hastalık. ilaç kullanımı vb.
dıırumlar özellikle be|irtilerek istenen bitgiler kan numunesini alan sağlık kuruİuşu taıafından
eksiksiz olaıak doldurulacaktır.

4J. Anılh Yöntem yg Çihızlın
4.2.r. TSH analizi iÇn HPLC, kemilüminesans, erızim immunoassalı,floresan polarizasp4 FELA veya
beıuen herhanğ bir non-NA 1ıJnıem; FA analizi için fluoromeıric assay,Jlorüan immuıoassu.^ fI41,HPLC, Tandem ),IS yöntemlerinden biri; Biyotinidaz aıraiizi için kolorimeırik yırııem, FlA, Jtuoİomeıric
ass.lY vq)a eru,im immıınoascry yöntemlerinden biri; IRT analizi için fIA, FEIA, .fluoromelric uısulı,
enzim immımoassus,- veya beızeri herlangi bir non-RIA yöntuıı; t7-0HP'un ruıin ilk aşama analizi
için HPLC, kemilüminesans, floresan paiarizasyon, eıızim immunoassuy, rbıı, rnrı,ı
Yöntemlerinden biri kullanılacaktır. KAH taramasının doğrulama analizi için La-MyMS (Tandem
M§l Yöntemi kullanılacak ve l7-0HP, androstenedion. konizol, l l -deoksikortizol ve 2l-
deoksikortizol analizleri yapılacaktır
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4J.2. Biyotiıidaz aııalizi için kolorimetik yöıtem kullanan kitlende filueü plak kullanılacaktır,

42J. Teklif edilen cihaz169a markası ve modeli ile kullan lacak r€aktifin (kitin) maıkası, teklif
içeriğinde beiirtilecd<tir.

42.4. Teklif edilen cihazlaı en fala on yEında olacakıır. Bu hususu gösteren ve ilretici firmadan alırımış
onaylı belge teklifiçcriğinde yer alacaktır. Muayene ve kabul sırasuıda cihazın yaşııu gt sterir belge ibraz
edilecctıir. Heriıangi biı anza ve,/veya yedek paıça ihtiyacı durumurıda sorumluluk yfienici firmaya ait
olacaktır.

425 Ankam ve lslanbul laboratuvaılaıda TSH, FA" B, IRT, l7-0HP laboratuvarlaruun kapasitesi, her
bir paıamere için asgaıi günlük 5.500 O€ş bin beş Yü) test olacaktıI. Tarıdem MS analizi için asgari
gtlııltik kapı§ite Ankaıa laborauvan için 220 test, ls,tanbul labo.atuvan için 200 test olrnalıdır.

4J.6. Yüklerıici, numurıenin kabultinü takiben 72 (yetniş iki) saaı içinde sonuç vermekle yiikiirrılüdilr.
Taııdem MS ile KAtl doğrulaması yapılması gereken numuneler için bu stireye 48 (kırk sekiz) saaı,
herüangi bh testte laborafuvaı içi üç ve ilzeri tekraı geıektireı numuneler için 24 saaı, doğıılama
amacıyla bir dış laboratuvaıa göııderilecek numuneler için de 72 saat datıa ilave edilecehiı.

4.2.7. TSH, IRT ve l70HP analizi için ELİSR yOnteminde. tiim aşamalar (çırpma ıeya ıransfer plaıe

ile kaıılarııı uzaklaşıınlması hariç) ıam otomatik olarak yapılacaktır. Manuel çalışmaya izin
verilmeyecekir.

42.8. Biyotinidaz laboratuvannda realtif pipetleme işlemi d"ğtıcı cihazlar (dİspenser) tarafindarı

yapılacaktır. Her bir reaktif içiı ayn cihaz kuilarulacaktır. Kapasiteyi kaşılayacak sayıda cihaz
kunılacaktr.

4.2.9. TSF|, l7-0HP ve lRT analizi için 1üama gerektiren test prosedtirlerinde yıkama işlemi ykayıcı
cihazlar (Microplate },ıkayıcı) ıarafuıdaıı yçılacakıı. Giinliik test kapasitesini kaşılayacak şkilde
yeterli sayıda cihAz kwulacaktır.

4.2,10. 
^rıalızönctsi 

aşamay tuzlandırmak iizeıe 20 (yirmi) adet otomatik punching sistemi temin

edilecek ve ıam kapasite kullanım sağlanacaktır.

4.2.ıı. KAH tİır.ıması için kullanılacak Lc_MsA4s analiz sistemi yenidoğan taramalannda

kullanılmak üzere tasarlanmış olmalı veya yenidoğan taıamasına yönelik olarak kuru kan (dry

blood) çalışmaya uyııınlu hale getirilmelidir.

4.2.12. LC_Ms/lvtS analiz sistemi içeriğinde kütle spektrometrisi. yüksek performanslı sıvı
kıomatografi cihazı (HPLC), azoı jeneratörü, yazılım ve bilgisayar ünileleri vs. bulunmalıdır.

Yiiksek performanslı sıvı komatografi kısmında pompa, otosampler. kolon fırını vs, bulunmalıdır.

4.2.ı3. HPLC cihazı ile küıle spektrometri cihazı kolaylıkla bağlanabilmeli ve sisıemin ıiim
ilniteleri biöiri ile uyumlu çalışabilmelidir.

4.2.|4. Cihazda kullanılan ana parçalar (komatografi ve küıle spektrometresi vs.) aynı marka
olmalıdır.

d.2.15. Sistem taınaınen modüler yapıda olmalıdır. İstenildiği zaman ilgiti ünitelerin ilave
edilmesine imkin vermelidir.

4.2.16. Cihazın kütle spektrometresi triple quadrupole tipte olmalıdır. Kütle dedekıörüniin kütle
taıama hızı en az 12.000 amüsn (12.000 Da/sn) veya daha yüksek olmalıdır.

4.2.17. Sistem, çoklu iyon göriintüleme moduna (:Multiple Reaction Monitoring Mode. MRM)
sahip olmalı ve cihazın minimum MRM Dwell time'ı en faz|a l ms'ye kadar ayarlanabilmelidir.

,1.2.18. cihaz iizerinde hızlı pozitifve negatifiyon tespiti yapabilen elektıoıı multiplier de<lekıörü
olmalıdır.

4.2.19. Ciheız, sistemin vakumunu boşltmaya gerek kalmadan ve kolay sökülüp takılabilen
atınosferik basınç iyonizasyoı kaynağına sahip olmalıdır. Cihazın iyonizasyonu kısa sürede
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değişbilrneli, değşimin ardından bekleme siiresine gerek kalmadan çalışmaya devam
edilebilmelidir.

4.2.20. Sistemde poziüf ve negatif iyonlaştııma standart olaıak bulunmalı, aynr numune içinde
pozitif ve negatif maddelerin tek bir eıjeksiyon ile analiz edilebilmesi 1çin pozitif-negatif aıası
geçiş silresi (polarity switching time) en fada 50 milisaniye olmalıdır.

4.2.2l. Cihaz APCİ (Atnosferik Basınç Kimyasal İyonizasyon) veya ESl (Elektrosprey
İyonizasyon) iyon kaynağna sahip olmalıdır. SistemĞ isteni|diğinde APCI veya ESI iyon kaynağı
bağlanabilmelidir.

4,2.22. MRM modunda, ESl hassasiyeti l pg reserpin enjeksiyon yapıldığında pozitif iyon
modunda sinyaVgürültii oranı en az 90.000/L olmalıdır. Bu değer üreıici firma orjinal
kataloglannda gösterilmelidir.

4.2.23. Sistemin ıüm fonksiyğnlannın taınamı cihaz üzerinden veya aynı bilgisayar yazılımı
üzerinden kontroI edilebilmelidir.

4.2.24. C|hadaıın çalışma§ı için gerekli tiim bağlantı aksesuarlan ve sarf malzemeleri. yeterli
sayıda bilgisayar, monitör, klalrye, yazıcı, güç kaynağı. klima gibi gerekli tüm donanım birlikte
verilmelidir.

4,2.23. Cihazl.ar l8- 28'C, 220- 230 volt ve 50 Hz'lik şhir cereyanı ile çalışabilmeli. %lO'luk
değşikliklerden etkilenmemelidir.

4.2,26. Cihazlann bağlı bulunduğu bilgisayann uygun depolama yapabilecek kapasitede hard diski
olmalıdır. Aynca ıüm aııaliz sonuçları ikinci bir sanal ortamda (extemal hard disk ı,b.)
yedeklenmclidir.

4.227. Yukanda belirtilen hususlaı ile teklif edilen cihazlann azami kapasiteleri ve çalışılacak
laboratuvann büytiklüğil dikkate alınaıak gerekli cihaz ve ekipman sayısı teklifveren firmalar tanfuıdan
hesaplanaıak tekliilerinde belirtilecektir.

4228. Firmaları

- Teklif ettikleri cihazlar ve kitler ile ilgili teknik dokiirnanlan vereceklerdir. Orijinal dokiimanla
kaşılaştınldığında fark|ıl* bulunursa firma ihale dışı kalacakur.

- Cihadarın kalibraş.on ve sertifikasyonlanru belgelendirecekleıdir.
- İhale komisyonunca talep edilnesi halinde cihazın ve kitlerin sistemi ile ilgili olarak istekliler

demonstrasyon işlemini yapacaklardır. Demonstrasyon işlemi ihale komisyonu nezaı€tinde
yapılacakür. Dernonslıasyon §lemini siiresinde yapınayan veya demonstrasyon işlemi sonırcunda
uygun bulımmayaıı teklif reddedilecektiı.

43. Kullınücek Reıktifler

4J.t. Teklif edilecek sistemde TSH için uı az 4-70 mIU/L değerleri teşit edilebilınelidir ve bu husus
orijinaI kiı prospekiisiinde belirtilrnelidir. Neonatal TSH sonucu tercihan serum şdeğeri olaral,
bildirilmelidir.

FA analizi için tekliiedilen sislem ve cihaan ölçiim aralığ en az l - l0 mğdl veya burıa e$eğer olmalıdn
ve bu husus orijinal kit prospekttisünde belinilmelidiı.

Biyotinidaz analizi için ıekiif edilen sistem ve cihazn ölçtim aralığ en az 10-150 U veya buııa şdeğer
olmalıdır ve bu husus orijinal kiı prospektİlsİınde beliniıİnelidir.

IRT analizi için teklif edilen sistem ve cihazın ölçilrn aralığ en az 25-25O nğml- veya bıına şdeğer
olırnlıdır ve bu husus orijinal kiı prospektilsirııde belirtilınelidir.

KAH taramaşında l 7-0HP ilk aşama analiziıde en az 1,5-70 nğmL değerleri ıespit edilebilmelidir
ve bu husus orijinal kit prospektüsiinde belirtilmelidir. Neonatal l7-0HP sonucu ıercihan ng/ml
olarak bildirilmelidir. İstendiğinde sonuçlaı nmol/L olarak da verilmelidir.
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LC-MSA,IS ile steroid hormon analizinde ölçiim hassasiyeti l7-0HP için en az 0,3 nğml,
androslenedion için en az 0,2 nğml, kortizol için en az 0,7 nğml, l l{eoksikortizol için en az
0,5 nğml ve 2l {eoksikortizol için en az 0,5 nğmI- olmalı ve bu husus orijinal kit prospektüsünde
belirtilmetidir.

43.2. satm aluıacak tesl n,ıiktan ,yğ,da belirtilrniş olup tlim ıestler için birlikıe teklif verilecekir.
Dğerlendirme toplam fi yat ilzerinden yapılacaknr.

Test adı Miktar (Adet)

TsH

FA

Biyotiniıtz

IRT

ı7oHP
LC-M9MS için steıoid hormon paneli (i)

I .l50.000 (Bil milyon yiiz elli bin)

2.150.000 (İki milyon ytu elli bin)

l . l50.000 (Bir miIyon yilz elü bin)

l . ! 50.000 (Bir milyon yi|z elli bin)

l.l50.000 (Bir milyon yiiz elli bin)

87.000 (Seksen yedi bin)

(l) LC-MV?viS için *ao t hamon paııeli = l7oHn arüo6ıeİ€dion kortizol l ldeoksikortizol ve 2l {eokikğtüol
esıleriııdeıı olışrıalcadır.

Satıı alınacak test miktan, sonuç iizerinden hesaplanacaktır. Rutin ilk analizlerin laboratuvaı içi
tekrarlan ve rutin ilk ana]izde cut-off değerinin üzerinde olup tekrarlanan analider yukandaki
rakamlara dıihil değildir.

433. Firmalar, ıeklitlerinde kitlerin hangi preısiple çalışıtğııu belirteceklerdir,

4J.4. TSH analizi için krıllaıulaıı kontrol ve kalibratör reaktifleri insan TSH'ı içermeli ve Diinya Sağık
ÖrgütiVDSÖ (World Healıh Organizaiiotl/WH0) veya ABD Gıda ve İlaç İdaresi 1US f'ılıld and Drug
Admini§traıloıy' F DA) strndartlanna göre haartanmş olııalıdır.

FA ve l7{HP için kullaıulan kontı,ol ve kalibratörler insan kaıu içermelidiı.

43.5 l7-0HP testi için leklif edilen kitler. ilk basamak analizleri için teklif edilen yöntğnde
kullanılan cilıaz/cilıazlaı ve doğulama için kıllaıulan LC-MSA4S cihazı/ cihazlan ile tam uyumlu
olmalıdır.

4.3.6. Yüklenici firma_

- HSGM Halk Sağlrğ Referans Laboratuvarlan Dairesi Başkaıılığı'run onaylayacağı bir dış kalite konırol
pıogramına bağanmay oahhüt edecek ve dış kalite programırıda alınan sonuçlan HSGM Halk Sğığ
Referaıs labontuvarlan Daiıesi Başkariığ'na bildiıeceki.
- Laboratuvann iç kalite konrol uygulamasuu yapacak ve bu uygulama sırasında giinler arası varyasyon
kaısayısının 7o20'yi geçmemesini sağayacakğr,

- Miadı gçmiş kitleri. ilretim hatası ya da başka bir nedenle bozuk olduğu tespit edilen kitleri
kııltanmayacaknı.

- Analiderde kullaıxlacak standart, kalibratör ve kontrol materyali (en az iki düzey), kıomatogıafi
ön hazırlık çözeltileri reaktifler ile beraber temin edilecek ve bu materyaller dilzenli olarak
kullaııılacaktır,

43.7. İhatede örıerilen kitlerin temin edileııemesi durumuııda üretim sonuıu olduğmda veya kitin
çaı§masuda bir pmblem olduğunda İdaıenin ııygun görmesi ve orıaylaması: teknik şartıame
hükiımlerinin tamarrıüı kaşılaması şrbyla, bildirimi takiben en ceç l oır) ay içerisinde ömeklerin
çabnınasıru sağtayacak biçimde aynı kalitede başka bir kitte çaişmaya devam edilebilir.
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43J. Her bi test (tSH, FA, B, IRT, l7-0HP) için geçeıli olnuk iizeıe; yeni biı maıka vdveya metod
kite geçiknesi dıınınurda serıelik test rakafiılaııı,a ek olaıalq 5000 nunurıelik validasyon çalşnası
yapıiaıak ldaıe tarafiııdan kitin performansı test odileceldİ. Yeni bir maıka vdveya metod kit kullanıları
LC-MSA,{S ile steroid hormonların (l7-0HP, androstenedion, kortizol. l l -deoksikortizol ve 2l-
deoksikortizol'den oluşan paketin her bir tesıi için olmak üzere) ikinci basamak doğrulama
analideri için ise 79 tesılik (9 plak) validasyon çalışrrıası yapılacaknr. Yapılabilecek tilın validasyon

çalışnalan için aynca ilcr€l ddenmeyecektir.

4.4. Doğrulımı testleri

4.4.1. TSH, Biyotinidaz ve tRT için doğrulama testleri aynı yönıemlerle ilgili tarama laboratuvarlannda
geıçeklşirilecehir, Doğulama için taramada kullaıulan kaıı numunesi aynı yöntem kullaıılarak tekraı

çalşlacak; tesı sonucu yine şüpheli kabul edilen degerlerde çıkarsa İl Saglü Müdi.lriüğilnden tekraı kan
nırnuııesi istenerek aynı yöntemle çalışılacakur.

4.4.2. FA için doğnılama ıesıi:

Analiz sonucu 2_4 mğdl arasırıdaki vakalarda doğniama için, aramada kullaıulan kan numunesi aynı

yöntern kullarularak telaaı çalşılaca( test sonucu yine şüphelilpozitif kabul edilen değerlerde ç*aısa
ilğli İl Sğık Mifiırlüğinden tekrar kan numunşi istenecek; bu kan numunesi, önce taramada

kullaru|an yöntem ile çalışılank değerlendirilecek ve sonuç yine 2-4 mğdl aıasuıda ç*arsa doğulama
te$i yapııaczknr.

Doğulama tesü Tanılem MS veya HPLC metodlan kullanılarak yurtiçinde faallyet gösleı€n ve dış kalite

kontrol programına üye laboratuvarlarda yapılacakıı. Doğulama testlerinin yapılacagı laboranıvan.

HscM Halk Sağlığı Referars [abontuvarlan Dairesi Başkanlığı tarafindan onaylanmak şrtıyla
yiiklenici firma belirleyeceLtir.

Doğulama testi, !*andaki özellikleri taş,mak kaydıyla. bizat yiiklenici fırma tarafından ıarama

merkezlerinde yapılabileceği gibi Sağl* Bakaıüığuıa bağlı labomruvarlaıda da 1,apılabilir.

Doğulama testi firma tarafiıdaıı tarama laborafuvannda yapılacaksa: Ankara tarama labontuvannda

asgari 2-2000 amu arasında küüe aralığırıa sahip, l 5 milisanivede polariıe geçişi sa$ayabilecelı MRM
modunda dwell time 0.8 milisaııiyeye kadar inebilecek. ESI iyon kaynağında l ul ile 2 mVnıin akş hıa
aralığnda çalışabilecek LC/lvlSMS sistem.i ile gerçeklŞirilecekıir. FA doğlulama tesderi için alıııacak

hiznetin malİ yük{irrılülükıeıi ve her tiirlü sorumluluğu yiıklenici firmala ait olacaktır. Bu durumda

lsanbul uıama laboratuvannın doğulama testleri de Ankara ıarama laboratuvannda yapdacakttr.

FA doğulama tesıleri için alınacak hizrnetin mali yilkibnliiliikteri ve her tiirlü sorumluluğu yiiklenici

firmaya ait olacaknr.
4.43. l7-0HP için doğrulama lesli:
l7-0HP analiz sonucu, Kurumca belirlenen nıiktarın iizerinde çıkan vakalarda. doğrulama iÇin.

ıaramada kullanılan kan numunesi rutin ilk analiz için kullanıIan aynı yöntem kullaııılarak ücretsiz
olarak tekrar çalışılacaktır. Rutin analiz ile ıekrarlanan kan numunesi. l7-0HP tesl sonucuna göre

değerlendiriterek Kurumda kurulacak olan LC-MS/MS (Tandem MS) cihazında doğrulama

analizlerine alınacaktır. Kunıırı tarafından belirlenen test cut-offdeğerleri ve uygulanan algoritma
hakkında Kurumdan bilgi alınabilir. Doğrulama analizleri. l7-0HP, androstenedion. kortizol. l l-
deoksikortizol ve 2l{eoksikortizol'den oluşan steroid hormonIannı kapsayacaktrr.

5. NlJMtJNELEnİx ınşİvıBmvıEsi
5.1. Doğulama için kullanılacaklaı dahil büdln numurıeler, analizin sonlanmasııu takiben arşive
katünlacaktıı. Numuneler ilk 2 yıl soğuk odada sonraki 3 yl ııormal depoda saklanacaktır. Firma"
numurıeleri doğnılaına testi haficiıde laboratııvar dşına çıkaıamaz

Bu amaçla tesis edilmiş mwcut aşivlerin kullaııdmasına devam edilecektir.

İhtiyaç dıuumunda ldarenin gösrer€ceği yoıi aşiv odalan kullarulacaktır.
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52. Arşiv odalarmn kullanımında ıarama merl<ezlerinln yükiinliilüğü, aşivin güveıüiğniq kayıt ve
aşivlone §leııılerinin kontoliinü yapmak tizere personel göıevlendirilmesidir.

53. YüHenici firınarun yiilanlülüHeri ix şmlaıdır:

-Aşivlenıe için kullandacak saklaıııa ıoıbalanrun temini,

-ftam ıcaklığ ve nem oranıru diizenlemele yönelik cihaz|ann temini.

{alışılan numurıelerin kilitli naylon saklama torbalan içinde. çeknıeceli dotaplarda di,lzenli olarak
arşivlerıınesi,

-Aışiv odalanrun korıııım.§ı, bakrmt ve temiliği.

-So§ık odaıun ortam sıcaktığnın 2-8 "C ve nenı onınınrn 7o 40'ın altında olacak şkilde muhafazası,

kalibreli neın ve ısıölçerlerle gilnliik olaıalı ısı ve nem takibi.

-Numıırıelerin neme, 1,angına" su basnasına ve elekırik kesilınelerine kaışı korunmasına yönelik gerekii

tedbirlerin aluıması.

_Bekleme stıresi dolınuş nrrnıunelerin İdare tarafindan imhası esnasında İdare yetkilileri ile biıükte

gerekti hazıl ıklann yapılması,

5.4. Hali haaıda kurulu olan tiim soğuk hava depolanrun sıcaklık ıakibinin yapılabilınesi içirı },iiklenici
§rma bir alarm ve uüan sisterni hıracakur.

6. PERSoML İsTitIDAMI vE EĞiTİMİ

6.1. Numurıeleriı analize hazrlaıımı§ındaıı tesı sonuçlannın ıruntuıelerin gönderildiği İl Sağhk

Mİidiirlİklerine akıanlmasına kadar geçen sürede yapılacali her ttirlü işlem ile tarama laboraovar|anırn

temizlik ve güverılik tedbirlerinin sağlarıması. 1iiUenici firma tarat'ından hizneti aksalmayacak Şkilde
yeterli personel istihdam edilmek suıetiyle yapıIacaktır.

6.2. Tarama laboratuvaı{annda sistemin işle;-işinin kontrolü ve gcrekli orgaııizasyonuır sağlanması

HSGM Halk Sağlığı Referans l_aboratuvarlan Dairesi Başkanlığı ve istanbul iı Sağıık Miiiiİıüğü
oratndan görevlendirilen en az bir biyokiml,a uzmanı araiindan yeriııe getirilecektir.

63. Fi11na biri Ankara biri İstanbul ıarama laboratuvarlannda um ııamaııJı çalışUnlnıak iizere 2

biyokimya uzınanı. en az iki ylhk ı,iiksekokullann sağık biliıııleri ile ilgili biiliiınlerinden veYa

fakiılrclerin sağl* bilimleri veya laboratuvaı ite ilgili biiliiıınlainden mezun (pıurch işlemİ İçİn bu şrt
araıımaz) 27si Ankara. l9'u İsıanbul'da çalıEnlacak 46 (kırkalıı) persorıel: kayıt tiiliimiirıde

çatı$nlınak iizere 6'sı Ankara- 5'i İ§anbul'da çalıştınlacak l l (on bir) personel ve temizlik işlerinde

çalışhntmak i1zere Zsi Ankara l'i İstanbut'da çalışacak 3 (üç) personel olmak iizere loplam 62 (attruşiki)

personel istihdam edecektir. Bu 62 personelden bir personeI Ankan ve İsUnbul laboraruvaılan için
Kooıdinaıör olarak görevlendirilecektir. Ytiklcnici İş Kanunu'nun ilgili maddelerine göre haftanın 6

giinü çalışmayı sağayacattır. İstihdam edilen herharıgi bir pervınelin ul,unısuzluğu saptarursa. İdaıe

tarafindan yapılan yaalı tebligau ıakiben en geç 15 giin içerisiııde yüklenici firma tarafindan

laboraıuvaıdaki çalışmasına son verilecektir. Yiiklenici firma Arılia-a ve lstanbut'da görevlendirilecek

olaıı temizlik penonelinin İdareden Tıbbi Aıık Eğiıimi almalanru sağlal,acak ve gerekli tıbbi atık aşırna
giysilerini temin edecektir.

6.d. Yiiklenici fırma iki tarama laborafuvanııda Kunıın taratindaıı görevlendirilen ııznaıı dokorlara ve
kendi çalıştırac€ı eleınanlara_ konıısıında uznıaıı|ar taıat'ından cihazlanıı teknik özelliklerini. çalışma
prensiplerini ve kalibrasyon konularını içren ı,e personelin işi sonusrz 1iirüııı,ıesini sağlayacak dtlzeyde
ve siirede bir kurs §eriıde eğtim) verecektir.

65. Taıama laboratuvarlannda laboratuvarlann dilzenli işleyişi. aııaliz sonuçlannın değerlendirilrnesi ve
diizenli olarak raporlandınimasmdan firmarııı görevlendiıeceğ personel. yiiklenici firmanın

çalışmalannuı denetlenmesinden Kurumun görevlendiıeceği uzman dokıorlar sonuııludur.
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6.6. Ytlklenici, istihdam ettiğ tiirn personelin iş sağlığ güvenliği yasası gereğince, §ağl* tararnalanrun
dilzenli olarak yapılınasııu sağamalı ve kaytlanru tutrnalıdır. Yüklenici, iş sağlığ ve güvenliği
meüraııtına uygun olaıak iş yeri hekiırİiğ hizıneti ve § giivenliğini sağlamak amacıyla yiirütiilecek tilın
faaliyetlenden soruınludıu. Bu konuda uyulması ve/veya ul,gulanmasıııa yönelik her ttirlü görev,
diizeııieme. iş ve işlerrıleriı yapılınası veya yaptııılması hususımdaki sorumluluk yfüleniciye aittir.

7. DoNANIMvEYAZILIM
7.1. Yüklerıici fuma HSGM bilnyesindeki mevcut donaıum ve mevcut ağ yaalımıru külanacaktır.
Bilgilerin elelıonik ortamda al«arılınası, depolanması, çalışanlınası, bakınu, idamesi ve gere\tiğinde
revizaonu hizneti, Sağlık Bllgi Si§teınleri Genel Miüilrtüğinct xğlarıacakıır.

7.2. Yiiklenici firma bitgi akşırun aksamaması için diDenli kontrolleri yapacak, network sisteıninden
kaynaklanan bir pıoblem olduğu anlEılırsa deıhal, HSCM Çocuk ve Ergen Sağlığı Dairesi Başkanlığı.
Halk Sğığ Referans laboratuvaılan Daiıesi Başkanlığ ve Sağlü Bilgi Sisıenı|eri Genel Mildilrlüğü
Halk Sğığ Bilişimi Daire Başkanlığ ile iletişime geçecektir.

8. IIUKIJKİ Vf, TIBBİ SORIJMLLJLUK

Hiznetin sunumu sırasında yilklenicinin sorunıluluğıuıda olan hizırıetleıden dolay meydana gelebilecek

tiırn tlbbi ve hukukl dtuırmtann müatabı yfienici firmadır. Yine alru sebeplerle i§iincü şatııslar veya

diğer resmi merciler idareyi muhaıap alarak İdare aleyhine hüıki işlem bşlattıklan ıakdirde yaıgılama

giderleri, vekAlet ücreti ve ihtilain sulh yoluyla çOzülmesi de dihil ve {bkat bununla sırurlı olrnamak

iizerc İdarcnin bu hususta uğayacağı her tilrlü zarar ve masrafyiiklenici ıanfından öüeneceilir,

9. ÖDEME

Haked§, aylık dönemler halinde ay sonunda ve sistemde kayllı onay yapılan nı]ınune sayısı iizerinden
yapılacaktır. taboratuvaı üarafuıdarı apı ömekten yaprlan tekraılaı ve doğrulama aınacıyla isterıen tekrar

kan numuneleri için ödane yapılmayacaktır.

KAH taramasuıda 17 OHP için laboratuvar tarafından aynı ömekten yapılan rutin ilk analİzlerin
laboratuvar içi teknrlan ve rutin ilk analizde cuçoffdeğerinin tizerinde olup tekarlanan analizler
için ödeme yapılmayacaktır. LC-MS/]vIS (Tandem MS) yönlemi ile l7-0HP. androstenedion.
kortizol, l l -deoksikortizol ve 2l -deoksikortizolden oluşan doğrulama analizleri için referans.

standart değer ve kontrol değerlerinden veya cihaz ve kit kaynaklı nedenlerle yapılan tekraılar için
ödeme yapılmayacaktu.

l o.Ml,iHTEilF İIUSUSLAR

l0.1. Teklif edilen kitler halen geçerli CE belgesine süip olmalıdır. Tüm kiıler üretici firmaya aiı
orijinal ve açılmamış ambalajlannda olmalı, ambalaj lar üretici firmanın orijinal eliketini laşımalı
ve etiketin İlzerinde marka. CE işareti, iıretim seri numaıası, son kullanma tarihi. test n,ıiktarı.
saklama koşullan vb. değerler belirtilmiş olmalıdır. İstekliler ve isteklilerin tektif eniği ürünlerin
UTS kayıı / bildirim işlemi tamamlanmış olma|ıdır. Teklif veren istekliler. ıeklif edilen ürünler /

cihazlann Türkiye İtaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası Ürtln Takip Sisıemi (ÜTS) ıarafından
onaylanmış bulunan ürün numi[asını ve teklif veren firmanın İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi
Banka§ı ÜTS) bayi kaydını ihale sıra numaıı§ı belirıilerek yazılı olarak teklifleriyle birlikıe
vereceklerdir. ÜTS tarafindan onaylanmayan iirtlnlerin alımı yapılınayacaktır. Ancak. Tıbbi Cihaz
Yönetmelikleri kapsamında olmayan ilriinler veya cihazlar için (ÜTS) ka}ıt veya bildirimi
aıanmayacaktır.

102. Teklif edilen kitler ve cihazlaı için iiretici fiıma Tiırkiye distribütör belgesi ve disfibütör fiıma
tarafindan satıcı firmaya verilen yeıki belgesi olınalıdır.

l03. Aıla distribiltör firma veya t€k]if veren firrna salış sonmsı teknik servis hizrnetini TSE
standartlannda vermelidir. Hizrneı Yeterlilik Belgesi mııayene kabu! aşamasında sunulacakıır.

2"
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l0.4. Södeşne siiresinin sonımda fimı4 arıaliz ve puııch cihalan haıiç mevcut olaı laboratuvar tezg6iu,
di*ile su cihaa, bilgisayar, etitv, otoklav gibi ülın ekipmaıu ve aşiv odasındaki ülm tesi§atı çalışr
durumda kunımda bıızkacaknı

l05. Taıama programı için tahsis edilen brjliiıniln temizliğindeı yilklerıici firma sonınludw. Gihlük
temizliğin yaıu sıra ayda bir kez genel temidik yapılacai/yaptnlacaknr,

l0.6.Yüklenici fuma Ankara laboıatuvan için 8 deg İgaııbul laboratuvan için 7 adeı toplam 15 adet
aşğdaki özellikieıe sahip bilgisayan i€slim edec€hir.

15 §enıci (en az 9. ııesil veya listtt)

l6 gb ram

500 gb SSD

En az 19" veya ilstii firll hd moniüir

Klavye Mouse set

t 1. TEKLİFLERİN HAZIRLANMASI

l1.1. Firmalar, bu Şartıame maddeleıinde belirtilen hususlan ayn a}.rı \,e Ti.lrkçe olarak sıraya göre

cevap veıeceklerdir. Bu cevaplar ".......... maıka ..,.,..... model .......... cihaa ve kiti için ıeklifimizin
Şarınameye uygunluk belgesi" başlığ altında. teklif ıeren firmaıun başlıklı kağıdırıa yaalmış ıe yetkili

ği taıafindarı imzalanrnış olmalıdıı.

Şaıtınmeye uygurılü belgesini teklifleri ile birlilte suımayaıı firmalar. teklit'leri değerleııdirmeye
alınmayarak ihale dışı bırakılacaktır.

l12. Bu şartıamede beliıtilıneyen htikümler konusunda İdaıi Şaıtname hiikliırnleri geçerlidir.

\bu Şartıame, metin ksmı l l (on bir) aııa başlık alunda 9 (dokuz) ve ekleri 5 (beş) sayfa olınak iiaere
toplam 14 (on dört) sayfadan ibarettir.

Gülsüm APAK ÖZDEMiR
Uzm. Doktor

Sevinç Bayur
k Biı ogU
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l.]K l

NuMuNn rAĞmı önıeĞi vn özııı.ixırni
Numrme kiğıdı üç sayfadan oluşcaktır: Birinci saylh: Bilgilenılirme sayfusı (urkası boş):
İkinci sayfa: Numune bilgi formu, barkod alanı veJilıre kiğıılı (arkası boş):Üçüncü sayfa: Ön
yüz: Aile adres bilgileri ve numuneyi alan İılare ve personel hilgileri: Arka yüz: Ebeveyı rıza
beyanı ve sağlık personeli için hıllanım ıolimoıı. Numune kağıdı. aşağıda tanımlanan
boyutlarda ve özelliklerde bire bir iiretiIecektir. Basım için elektronik ortamda hazırlanmış ve
İdaıeden edinilecek materyal kullanılacakıır. Keza numune kağıdı ömeği. şartname ile birlikte
ldareden edinilebi 1ir.

lhale dönemi içinde, gereklilik üzerine numune kAğıdının ebadı, içeriği, özellikleri ve ta§ınmı
(ana özellikler değiştirilmemek ve üıetim maliyeti değişmemek kaydıyla) İdare larafından
değiştirilebilir. Keza" yüklenici firmanın da numune kiğıdında gereklilik üzerine değişiklik
talebi olabilir ki, talep İdaıe ıarafindan uygun görülmek kaydıyla mümkün olacaktır.

Numune kağıdı olarak asgari 90 gı birinci hamur beyaz kağıı kullanılacaktır. Filtre k,iğıdı olarak
Clinical and Laboraıory standarts Institute (clsl) 202l (NBSOl Dried Blood Spoı Specimen
Collection for Newbom Screening) standartlarınr kaışılayan nitelikte kağıı kullanılacaktır.
Firmalar teklif eıtikleri filtre kağıdının CLSI standartlannı karşıladığını belgelendirip teklif
dosyasında sunacaktır. Kullanılan filtre kağıtlannın her partideki loı numarası Idareye

bildirilecektir.

{ Barkod} işaretli kısımlarda barkod bulunacaktır. Barkod. doğrudan numune kAğıdına
basılacakıır.

Yapıştrmalaı otonıatik makine ile yapılııcali olup elle } apışumıa ;-apılınal,acaktır. Numune

kdğıdının parçalarını, özelIikle filtre kağıdı ile bilgi tbrmunu birleşıirmede kullanılaıı yapıştırIcı
madde yapıştımra bölgesi iIe sınırlı olmalı. kan alma dairelerine bulaşması önlenmelidir.

Kesik çizgili olaıak gösterilen kısımda. elle kolayca ayrılabiIir tırtıklı yapı oluşlunılacaktır.

Numune kiğıdının her bir parçasırun ebatları. içerikleri ve üretime dair özellikler aşağıda Şekil
l4'de verilmiştir.
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