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ULUSAL YENIDOGAN METABOLIK VE ENDOKRIN TARAMA PROGRAMI
2024 YILI TEKNIK SARTNAMESI

KONU

Ulusal Yenidogan Tarama Programu (YTP) kapsaminda,

Yenidogan bebeklerin kan numunelerinde Tiroid Stimillan Hormon (TSH), Fenilalanin (FA),
Biyotinidaz (B), Immunoreaktiftripsinojen (IRT) ve 17-Hidroksiprogesteron (17-OHP) analizleri i¢in
laboratuvar hizmeti,

Bu sartnamenin ‘4.4. Dogrulama Testleri” kisminda belirtilen durumlarda konjenital adrenal
hiperplazi (KAH) taramasi i¢in kuru kan (dry blood) numunelerinde ikinci basamak olarak LC-
MS/MS (Tandem MS) yontemi ile 17-OHP, androstenedion, kortizol, 11-deoksikortizol ve 21-
deoksikortizolden olusan dogrulama analizleri igin laboratuvar hizmeti,

Yenidogan Tarama Progranu kapsaminda kullamlacak kan numunelerinin alindifn ve bebek kimlik
bilgilerinin yazih oldugu numune bilgi formu ve filtre kdgidindan olusan numune kdgitlarvmn
saglanmasi ve Il Saghk Miidiirliiklerine ulagtirilmas: hizmeti,

Numunelerin arsivlenmesi igin, tesis edilmis mevcut arsiv sisteminin idamesi (madde 5.3.’de belirtildigi
sekilde) suretiyle arsivieme hizmeti satin alinacakur.

. IS KAPSAMI VE YUKUMLULUKLER

2.1. Bu Program kapsaminda,

- T.C Saghk Bakanh@ Halk Sagh@ Genel Midirliigii (HSGM) Cocuk ve Ergen Saghg Dairesi
Baskanlifn denetiminde kamu ve 6zel saghik kuruluslaninda venidoganlardan alinan kan numuneleri,
il Saghk Miidiirliikleri tarafindan bebege ait bilgilerin Yenidogan Tarama Progrann Web Sistemine
kayd: yapildiktan sonra tarama laboratuvarlarina gonderilecektir.

- Kanlann analizi HSGM Halk Sagh@ Referans Laboratuvarlan Dairesi Baskanhg ile Istanbul 11
Saghk Miidiirliigii biinyesinde tesis edilmis Ankara ve istanbul Tarama Laboratuvarlannda
gergeklestirilecektir.

- Analiz siireci tamamlanmg kan numuneleri, tarama merkezlerindeki argiv odalarninda 5 yil siire ile
muhafaza edilecektir.

- Bekleme siiresi tamamlannus numuneler Idare tarafindan imha edilecektir.

2.2. Bu gergevede,

- Kan aliminda kullamlacak numune kagtlan ile kan numunelerinin tarama laboratuvarlarina iletilmesi
safhasinda kullamlacak kilitli naylon numune torbalarinin temini ve Il Saghk Miidiirliiklerine
ulastirlmast; laboratuvar cihazlarinin tesisi ile tarama laboratuvarlarninda kullamlacak her tiirlii sarf
malzemesi ve analizle ilgili ihtiyag duyulan her tiirlii ekipmamn temini: biitiin cihaz ve ekipmanin
aplikasyon ve bakimlarnmin yapilarak idamelerinin saglanmasi; tarama laboratuvarlarina gelen
numunelerin gerekirse kayit islemleri, rutin analizleri, gerektifinde dogrulama testlerinin
gerceklestirilmesi ve analiz sonug¢larinin Yenidogan Tarama Programi Web Sistemine aktarilmasi;
calisilan numunelerin arsivlenmesi; bilgilerin elektronik ortamda aktariimasi ve depolanmasi igin tesis
edilmis mevcut donamimuin ve meveut ag yazihmimn kullanilmasi viiklenici firma tarafindan,

- Numune kagitlanmn ve kilitli numune torbalarinin illerdeki saghk kuruluslarina dagitiimas:; bebek
kimlik bilgilerinin Yenidogan Tarama Programi Web Sistemine kaydi; kan numunelerinin HSGM
Cocuk ve Ergen Sagh@g Dairesi Baskanhi@mn direktifleri dogrultusunda ilgili tarama

laboiamvarlarma ulagtirilmas, aileler ile iletisim saglanarak bilgi verilmesi ve tarama sonucu hastahk



stiphesi olan bebeklerin tedavi merkezlerine yonlendirilme islemlerinin il diizeyinde koordinasyonu
ve bebegin durumunun takip edilerek tam ve tedavi bilgilerinin meveut Yenidogan Tarama Programu
Web Sistemine aktarilmasi il diizeyinde ilgili il Saglik Miidiirliikleri tarafindan,

- Tarama laboratuvarlarimin denetlenmesi merkezde HSGM Halk Saghigi Referans Laboratuvarlan
Dairesi Bagkanlig: tarafindan yerine getirilecektir.

3. NUMUNELERIN TOPLANMASI VE TARAMA MERKEZLERINE GONDERILMESIi

Program kapsaminda tiim kamu ve ozel saghk kuruluglannda yenidoganlardan alinacak kan
numuneleri, Il Saghk Miidiirliklerince toplanacak ve HSGM Cocuk ve Ergen Sagh@ Dairesi
Bagkanhginin direktifleri dogrultusunda tarama laboratuvarlanna iletilmek iizere gerekli planlama
yapilacaktir.

3.1. Yiiklenici firmanmn yiikiimliiliikleri sunlardir:

Bu Sartnamenin “4.1. Numune Kagitlan™ kisminda 6zellikleri tammlanan numune kagitlarimin temini
(2.200.000- iki milyon iki yiiz bin adet),
Numunelerin soguk odada depolanmasi safhasinda saklanacag kilitli naylon torbalarin saglanmast
(Her birine en az bes yiiz numune kagidinin konulabilecegi yaklasik 35x50 cm ebatlarinda, 10.000 -
on bin adet),

- Numune kdgitlanmin ve kilitli numune torbalarinin, HSGM Cocuk ve Ergen Saghigi Dairesi
Bagkanlig: tarafindan belirlenecek sayilarda Il Saghk Mildiirliklerine ulastinlmasi.

3.2. 1 Saghk Miidiirliiklerinin yiikiimliiliikleri ise sunlardir:

- Numune kagitlarimn ildeki saghk kuruluglarina dagitilmasi,

- Alnan kan numunelerinin saghk kuruluglanindan toplanmasi ve tarama laboratuvarlarina
gonderilinceye kadar kilitli naylon torbalar iginde buzdolabinda (2-8 °C’de) saklanmast.

- Numune kagidindaki barkodun ve bebek kimlik bilgilerinin Yenidogan Tarama Programi Web
Sistemine aktarilmasi,

- Numunelerin ilgili tarama laboratuvarina génderilmesi i¢in gereken diizenlemelerin yapilarak
belirlenen araliklarla (Madde 2.2.) génderilmeye hazir hale getirilmesi.

4. ANALIZ PROSEDI"JR_I"JNE AIT HUSUSLAR
4.1. Numune Kigtlan

Kan numunesi almak iizere, 5megi ve 6zellikleri Ek 1°de verilen ebeveyn bilgilendirme sayfast, numune
bilgi formu ve filtre kagidimdan olusan numune kagitlar kullanilacaktir. Bu numune kagitlannda idarenin
degisiklik yapma hakki sakhdir.

Numune kagid: barkodlu ve kullanilacak otomatik punching cihaz ile uyumlu olacaktr.

Numune kagitlanmn kagit ve baski kalitesi illere gonderilmeden dnce idare tarafindan kontrol edilecek:
bu sartnameye uygunlugu onaylanmayan numune kagitlarinin kullanilmasina miisaade edilmeyecektir,
Bu numune kagitlarinda gebelik haftasi, dogum kilosu ve bebege ait hastalik. ila¢ kullamimi vb.
durumlar bzellikle belirtilerek istenen bilgiler kan numunesini alan saglik kurulusu tarafindan
eksiksiz olarak doldurulacaktir.

4.2. Analiz Yontem ve Cihazlan

4.2.1. TSH analizi i¢in HPLC, kemiliiminesans, enzim immunoassay, floresan polarizasyon, FEIA veya
benzeri herhangi bir non-RIA yontem; FA analizi igin fluorometric assay, floresan immunoassay (FIA),
HPLC, Tandem MS ysntemlerinden biri; Biyotinidaz analizi icin kolorimetrik yontem, FIA, fluorometric
assay veya enzim immunoassay yontemlerinden biri; IRT analizi igin FIA, FEIA, fluorometric assay,
enzim immunoassay veya benzeri herhangi bir non-RIA yéntemy; 1 7-OHP 'un rutin ilk asama analizi
i¢cin  HPLC, kemiliiminesans, floresan polarizasyon, enzim immunoassay, FEIA, TRFIA
y6ntemlerinden biri kullanilacaktir. KAH taramasinin dogrulama analizi igin LC-MS/MS (Tandem
MS) ybntemi kullanilacak ve 17-OHP, androstenedion, kortizol, 11-deoksikortizol ve 21-
deoksikortizol analizleri yapilacaktir.
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4.2.2. Biyotinidaz analizi i¢in kolorimetrik yntem kullanan kitlerde filtreli plak kullanilacaktir.

4.2.3. Teklif edilen cihazlann markasi ve modeli ile kullamlacak reaktifin (kitin) markasi, teklif
iceriginde belirtilecektir.

4.2.4. Teklif edilen cihazlar en fazla on yasinda olacaktir. Bu hususu gdsteren ve iiretici firmadan alinnus
onayl belge teklif igerifinde yer alacaktir. Muayene ve kabul sirasinda cihazin yasim gosterir belge ibraz

edilecektir. Herhangi bir ariza ve/veya yedek parca ihtiyaci durumunda sorumluluk yiiklenici firmaya ait
olacaktur.

4.2.5 Ankara ve Istanbul laboratuvarlarda TSH, FA, B, IRT, 17-OHP laboratuvarlarinin kapasitesi, her
bir parametre igin asgari giinliik 5.500 (bes bin bes yiiz) test olacaktir. Tandem MS analizi igin asgari
giinliik kapasite Ankara laboratuvan igin 220 test, Istanbul laboratuvar igin 200 test olmalidir.

4.2.6. Yiiklenici, numunenin kabuliinii takiben 72 (yetmis iki) saat i¢inde sonug vermekle yiikiimliidiir.
Tandem MS ile KAH dogrulamasi yapilmas: gereken numuneler igin bu siireye 48 (kirk sekiz) saat,
herhangi bir testte laboratuvar igi {i¢ ve lizeri tekrar gerektiren numuneler igin 24 saat, dogrulama
amactyla bir dig laboratuvara génderilecek numuneler igin de 72 saat daha ilave edilecektir.

4.2.7. TSH, IRT ve 17-OHP analizi igin ELISA yonteminde, tiim agamalar (¢irpma veya transfer plate
ile kanlarin uzaklastimlmasi hari¢) tam otomatik olarak yapilacaktir. Manuel g¢ahgmaya izin
verilmeyecektir.

4.2.8. Biyotinidaz laboratuvaninda, reaktif pipetleme islemi dagiuci cihazlar (dispenser) tarafindan
vapilacaktir. Her bir reaktif i¢in ayn cihaz kullamlacakur. Kapasiteyi karsilayacak sayida cihaz
kurulacaktir.

4.2.9. TSH, 17-OHP ve IRT analizi i¢in yikama gerektiren test prosediirlerinde yikama islemi yikayici
cihazlar (Microplate yikayic) tarafindan yapilacaktir. Giinliik test kapasitesini kargilayacak gekilde
veterli sayida cihaz kurulacaktir.

4.2.10. Analiz 6ncesi asamayl hizlandirmak iizere 20 (yirmi) adet otomatik punching sistemi temin
edilecek ve tam kapasite kullamimu saglanacaktir.

4.2.11. KAH taramas: igin kullanilacak LC-MS/MS analiz sistemi yenidogan taramalarnnda
kullanilmak iizere tasarlanmis olmal veya yenidogan taramasina yonelik olarak kuru kan (dry
blood) g¢aligmaya uyumlu hale getirilmelidir.

4.2.12. LC-MS/MS analiz sistemi igeriginde kiitle spektrometrisi, yiiksek performansli sivi
kromatografi cihazi (HPLC), azot jeneratdril, yazihm ve bilgisayar tniteleri vs. bulunmalidir.
Yiiksek performansh sivi kromatografi kisminda pompa, otosampler. kolon firini vs. bulunmalidur.

4.2.13. HPLC cihaz: ile kiitle spektrometri cihazi kolaylikla baglanabilmeli ve sistemin tim
{initeleri birbiri ile uyumlu ¢aligabilmelidir.

4.2.14. Cihazda kullanilan ana pargalar (kromatografi ve kiitle spektrometresi vs.) ayn1 marka
olmahdir.

4.2.15. Sistem tamamen modiiler yapida olmalidir. Istenildigi zaman ilgili iinitelerin ilave
edilmesine imkan vermelidir.

4.2.16. Cihazin kiitle spektrometresi triple quadrupole tipte olmalidir. Kiitle dedektoriiniin kiitle
tarama hizi en az 12.000 amu/sn (12.000 Da/sn) veya daha yiiksek olmalidir.

4.2.17. Sistem, ¢oklu iyon goriintiileme moduna (=Multiple Reaction Monitoring Mode, MRM)
sahip olmal ve cihazin minimum MRM Dwell time’1 en fazla 1 ms’ye kadar ayarlanabilmelidir.

4.2.18. Cihaz iizerinde hizh pozitif ve negatif iyon tespiti yapabilen elektron multiplier dedektorii
olmahdir.

4.2.19. Cihaz, sistemin vakumunu bosaltmaya gerek kalmadan ve kolay sokiilip takilabilen
atmosferik basing iyonizasyon kaynagmna sahip olmalidir. Cihazin iyonizasyonu kisa siirede
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degisebilmeli, de@isimin ardindan bekleme siiresine gerek kalmadan c¢alismaya devam
edilebilmelidir.

4.2.20. Sistemde pozitif ve negatif iyonlagtirma standart olarak bulunmali, ayn1 numune iginde
pozitif ve negatif maddelerin tek bir enjeksiyon ile analiz edilebilmesi i¢in pozitif-negatif arasi
gegis siiresi (polarity switching time) en fazla 50 milisanive olmalidur.

4.2.21. Cihaz, APCl (Atmosferik Basing Kimyasal Iyonizasyon) veva ESI (Elektrosprey

Iyonizasyon) iyon kaynagina sahip olmalidir. Sisteme istenildiginde APCI veya ESI iyon kaynagi
baglanabilmelidir.

4.2.22. MRM modunda, ESI hassasiyeti 1 pg reserpin enjeksiyon yapildiginda pozitif iyon
modunda sinyal/giiriilti oram en az 90.000/L olmalidir. Bu deger iiretici firma orjinal
kataloglarinda gosterilmelidir.

4.2.23. Sistemin tiim fonksiyonlarinin tamami cihaz {izerinden veya aym bilgisayar vazilimi
tizerinden kontrol edilebilmelidir.

4.2.24. Cihazlarin galigmasi i¢in gerekli tiim baglanti aksesuarlar ve sarf malzemeleri, yeterli
sayida bilgisayar, monitdr, klavye, yazici, gii¢ kaynag, klima gibi gerekli tiim donanim birlikte
verilmelidir.

4.2.25. Cihazlar 18- 28°C, 220- 230 volt ve 50 Hz’lik sehir cereyani ile ¢aligabilmeli, %10’ luk
degisikliklerden etkilenmemelidir.

4.2.26. Cihazlarin bagh bulundugu bilgisayarin uygun depolama yapabilecek kapasitede hard diski
olmahdir. Ayrica tiim analiz sonuglari ikinci bir sanal ortamda (external hard disk vb.)
yedeklenmelidir.

4.2.27. Yukarnida belirtilen hususlar ile teklif edilen cihazlarin azami kapasiteleri ve galsilacak
laboratuvann biiyiikliigii dikkate alinarak gerekli cihaz ve ekipman sayisi teklif veren firmalar tarafindan
hesaplanarak tekliflerinde belirtilecektir.

4.2.28. Firmalar;

- Teklif ettikleri cihazlar ve kitler ile ilgili teknik dokiimanlan vereceklerdir. Orijinal dokiimanla
karsilagtinldiginda farkhlik bulunursa firma ihale disi kalacaktir.

- Cihazlann kalibrasyon ve sertifikasyonlanini belgelendireceklerdir.

- Thale komisyonunca talep edilmesi halinde cihazin ve kitlerin sistemi ile ilgili olarak istekliler
demonstrasyon iglemini yapacaklardir. Demonstrasyon islemi ihale komisyonu nezaretinde
yapilacaktir. Demonstrasyon islemini siiresinde yapmayan veya demonstrasyon iglemi sonucunda
uygun bulunmayan teklif reddedilecektir.

4.3. Kullamlacak Reaktifler

4.3.1. Teklif edilecek sistemde TSH igin en az 4-70 mIU/L degerleri tespit edilebilmelidir ve bu husus
orijinal kit prospektiisiinde belirtilmelidir. Neonatal TSH sonucu tercihan serum esdegeri olarak
bildirilmelidir.

FA analizi igin teklif edilen sistem ve cihazin Slgiim araligi en az 1-10 mg/dL veya buna esdeger olmalidir
ve bu husus orijinal kit prospektiisiinde belirtilmelidir.

Biyotinidaz analizi i¢in teklif edilen sistem ve cihazin 6lgiim arah@ en az 10-150 U veya buna esdeger
olmalidir ve bu husus orijinal kit prospektiisiinde belirtilmelidir.

IRT analizi igin teklif edilen sistem ve cihazin Sl¢iim araligi en az 25-250 ng/mL veya buna esdeger
olmalidir ve bu husus orijinal kit prospektiisiinde belirtilmelidir.

KAH taramasinda 17-OHP ilk asama analizinde en az 1,5-70 ng/mL degerleri tespit edilebilmelidir
ve bu husus orijinal kit prospektiisiinde belirtilmelidir. Neonatal 17-OHP sonucu tercihan ng/mL
olarak bildirilmelidir. Istendiginde sonuglar nmol/L olarak da verilmelidir.
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LC-MS/MS ile steroid hormon analizinde dlgiim hassasiyeti 17-OHP igin en az 0.3 ng/mL,
androstenedion i¢in en az 0,2 ng/mL, kortizol igin en az 0,7 ng/mL, 11-deoksikortizol i¢in en az
0,5 ng/mL ve 21-deoksikortizol igin en az 0,5 ng/mL olmal ve bu husus orijinal kit prospektiisiinde
belirtilmelidir.

4.3.2. Satin ahnacak test miktar asagida belirtilmis olup tiim testler igin birlikte teklif verilecektir.
Degerlendirme toplam fiyat {izerinden yapilacaktir.

Test adi Miktar (Adet)

TSH 1.150.000 (Bir milyon yiiz elli bin)
FA 2.150.000 (Iki milyon yiiz elli bin)
Biyotinidaz 1.150.000 (Bir milyon yiiz elli bin)
IRT 1.150.000 (Bir milyon yiiz elli bin)
17-OHP 1.150.000 (Bir milyon yiiz elli bin)
LC-MS/MS igin steroid hormon paneli (*) 87.000 (Seksen yedi bin)

(*) LC-MS/MS igin steroid hormon paneli = 17-OHP, androstenedion, kortizol, 1 1-deoksikortizol ve 21-deoksikortizol
testlerinden olusmaktadir.
Satin alinacak test miktari, sonug iizerinden hesaplanacaktir. Rutin ilk analizlerin laboratuvar igi

tekrarlan ve rutin ilk analizde cut-off degerinin iizerinde olup tekrarlanan analizler yukandaki
rakamlara dahil degildir.

4.3.3. Firmalar, tekliflerinde kitlerin hangi prensiple galisugin belirteceklerdir.

4.3.4. TSH analizi igin kullamilan kontrol ve kalibratér reaktifleri insan TSH'1 igermeli ve Diinya Saglik
OrgiittyDSO (World Health Organization/WHO) veya ABD Gida ve ilag idaresi (US Food and Drug
Administration/FDA) standartlanna gore hazirlanmig olmahdr.

FA ve 17-OHP i¢in kullanilan kontrol ve kalibratdrler insan kan igermelidir.

4.3.5 17-OHP testi i¢in teklif edilen kitler, ilk basamak analizleri igin teklif edilen yontemde

kullanilan cihaz/cihazlar ve dogrulama i¢in kullamlan LC-MS/MS cihazy/ cihazlan ile tam uyumlu
olmalidir.

4.3.6. Yiiklenici firma.

- HSGM Halk Saghg Referans Laboratuvarlan Dairesi Bagkanhigi'nin onaylayacagi bir dis kalite kontrol
programina baglanmay: taahhiit edecek ve dis kalite programinda alinan sonuglan HSGM Halk Saghg
Referans Laboratuvarlar Dairesi Bagkanligi'na bildirecektir,

- Laboratuvarn i¢ kalite kontrol uygulamasim yapacak ve bu uygulama sirasinda giinler arasi varyasyon
katsayisimin %20’yi gegmemesini saglayacakur,

- Miadi gegmis kitleri, iiretim hatasi ya da bagka bir nedenle bozuk oldugu tespit edilen kitleri
kullanmayacaktir.

- Analizlerde kullanilacak standart, kalibratér ve kontrol materyali (en az iki diizey), kromatografi

on hazirhk ¢ozeltileri reaktifler ile beraber temin edilecek ve bu materyaller diizenli olarak
kullanilacaktir,

4.3.7. Ihalede onerilen kitlerin temin edilememesi durumunda, iiretim sorunu oldugunda veya kitin
caligmasinda bir problem oldugunda Idarenin uygun gdrmesi ve onaylamasi; teknik sartname
hiiktimlerinin tamamim karsilamasi sartiyla, bildirimi takiben en ge¢ 1 (bir) ay icerisinde drneklerin
calisiimasim saglayacak bigimde aym kalitede baska bir kitle ¢calismaya devam edilebilir.
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4.3.8. Her bir test (TSH, FA, B, IRT, 17-OHP) i¢in gegerli olmak iizere; yeni bir marka ve/veya metod
kite gecilmesi durumunda senelik test rakamlanna ek olarak, 5000 numunelik validasyon calismasi
yapilarak Idare tarafindan kitin performansi test edilecektir. Yeni bir marka ve/veya metod kit kullamlan
LC-MS/MS ile steroid hormonlarin (17-OHP, androstenedion, kortizol, 11-deoksikortizol ve 21-
deoksikortizol’den olusan paketin her bir testi igin olmak {izere) ikinci basamak dogrulama
analizleri igin ise 792 testlik (9 plak) validasyon ¢alismasi yapilacaktir. Yapilabilecek tiim validasyon
¢aligmalar igin ayrica iicret Sdenmeyecektir.

4.4. Dogrulama testleri

4.4.1. TSH, Biyotinidaz ve IRT igin dogrulama testleri aym ydntemlerle ilgili tarama laboratuvarlaninda
gerceklestirilecektir. Dogrulama igin. taramada kullanilan kan numunesi ayni yontem kullanilarak tekrar
cahisilacak; test sonucu yine siipheli kabul edilen degerlerde ¢ikarsa Il Saglik Miidiirliigiinden tekrar kan
numunesi istenerek aym yontemle ¢aligilacakur.

4.4.2. FA igin dogrulama testi:

Analiz sonucu 2-4 mg/dL arasindaki vakalarda, dogrulama igin, taramada kullanilan kan numunesi aym
yontem kullanilarak tekrar caligilacak; test sonucu yine siipheli/pozitif kabul edilen degerlerde gikarsa
ilgili il Saghk Miidiirliigiinden tekrar kan numunesi istenecek; bu kan numunesi, dnce taramada
kullanilan yontem ile gahisilarak degerlendirilecek ve sonug yine 2-4 mg/dL arasinda ¢ikarsa dogrulama
testi yapilacaktir.

Dogrulama testi Tandem MS veya HPLC metodlan kullamlarak yurtiginde faaliyet gdsteren ve dis kalite
kontrol progranuna iiye laboratuvarlarda yapilacaktir. Dogrulama testlerinin yapilacagi laboratuvar,
HSGM Halk Sagh@ Referans Laboratuvarlan Dairesi Baskanhig tarafindan onaylanmak sartiyla
viiklenici firma belirleyecektir.

Dogrulama testi, yukandaki 6zellikleri tasimak kaydiyla, bizzat yiiklenici firma tarafindan tarama
merkezlerinde yapilabilecegi gibi Saglik Bakanligina bagh laboratuvarlarda da yapilabilir.

Dogrulama testi firma tarafindan tarama laboratuvaninda yapilacaksa: Ankara tarama laboratuvarinda
asgari 2-2000 amu arasinda kiitle araligina sahip, 15 milisaniyede polarite gegisi saglayabilecek, MRM
modunda dwell time 0.8 milisaniyeye kadar inebilecek, ESI iyon kaynaginda 1 ul ile 2 mU/min akis hiza
araliginda cahsabilecek LC/MSMS sistemi ile gergeklestirilecektir. FA dogrulama testleri igin alinacak
hizmetin mali yiikiimliiliikleri ve her tiirlii sorumlulugu yiiklenici firmaya ait olacaktir. Bu durumda
istanbul tarama laboratuvarinin dogrulama testleri de Ankara tarama laboratuvarinda yapilacakur.

FA dogrulama testleri igin alinacak hizmetin mali yiikiimliilikleri ve her tiirlii sorumlulugu viiklenici
firmaya ait olacaktir.

4.4.3. 17-OHP igin dogrulama testi:

17-OHP analiz sonucu, Kurumca belirlenen miktarin iizerinde ¢ikan vakalarda, dogrulama igin,
taramada kullamlan kan numunesi rutin ilk analiz i¢in kullanilan aym ydntem kullamlarak iicretsiz
olarak tekrar ¢alisilacaktir. Rutin analiz ile tekrarlanan kan numunesi. 17-OHP test sonucuna gore
degerlendirilerek Kurumda kurulacak olan LC-MS/MS (Tandem MS) cihazinda dogrulama
analizlerine alinacaktir. Kurum tarafindan belirlenen test cut-off degerleri ve uygulanan algoritma
hakkinda Kurumdan bilgi alinabilir. Dogrulama analizleri, 17-OHP, androstenedion, kortizol, 11-
deoksikortizol ve 21-deoksikortizol’den olusan steroid hormonlarim kapsayacaktr.

. NUMUNELERIN ARSIVLENMESI

5.1. Dogrulama igin kullanilacaklar déhil biitin numuneler, analizin sonlanmasim takiben arsive
kaldirilacaktir. Numuneler ilk 2 yil soguk odada, sonraki 3 yil normal depoda saklanacaktir. Firma,
numuneleri dogrulama testi haricinde laboratuvar digina ¢ikaramaz.

Bu amagla tesis edilmis mevcut arsivlerin kullamlmasina devam edilecektir.

fhtiyag durumunda Idarenin gosterecegi yeni arsiv odalan kullamlacakur.
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5.2. Argiv odalarmm kullamminda tarama merkezlerinin yiikiimhiliigi, arsivin giivenliginin, kayit ve
argivleme islemlerinin kontroliinii yapmak tizere personel gérevlendirilmesidir.

5.3. Yiiklenici firmanm yiikiimliiliikleri ise sunlardur:
-Arsivleme igin kullanilacak saklama torbalarimin temini,
-Ortam sicakhi@n ve nem oramini diizenlemeye yonelik cihazlann temini.

-Caligtlan numunelerin kilitli naylon saklama torbalan iginde., ¢ekmeceli dolaplarda diizenli olarak
arsivlenmesi,

-Arsiv odalarinin korunmasi, bakimi ve temizligi,

-Soguk odanin ortam sicaklifinin 2-8 °C ve nem orammn % 40" alunda olacak sekilde muhafazasi,
kalibreli nem ve 1sidlgerlerle giinliik olarak 1s1 ve nem takibi,

“Numunelerin neme, yangina, su basmasina ve elektrik kesilmelerine kargi korunmasina yonelik gerekli
tedbirlerin alinmasi.

-Bekleme siiresi dolmus numunelerin idare tarafindan imhasi esnasinda Idare yetkilileri ile birlikte
gerekli hazirliklanin yapiimasi,

5.4. Hali hazirda kurulu olan tiim soguk hava depolarimin sicaklik takibinin yapilabilmesi igin, yiiklenici
firma bir alarm ve uyan sistemi kuracaktir.

6. PERSONEL ISTIHDAMI VE EGITiMI

6.1. Numunelerin analize hazilanmasindan test sonuglanmn numunelerin gonderildigi 1l Saghk
Miidiirliiklerine aktanlmasina kadar gegen siirede vapilacak her tiirlii islem ile tarama laboratuvarlarinin
temizlik ve giivenlik tedbirlerinin saglanmas:, yiiklenici firma tarafindan hizmeti aksatmayacak sekilde
yeterli personel istihdam edilmek suretiyle yapilacaktir.

6.2. Tarama laboratuvarlaninda sistemin isleyisinin kontrolii ve gerekli organizasyonun saglanmas
HSGM Halk Sagli Referans Laboratuvarlari Dairesi Bagkanhigi ve Istanbul 11 Saghk Mudirlugu
tarafindan gorevlendirilen en az bir biyokimya uzman tarafindan yerine getirilecektir.

6.3. Firma. biri Ankara biri istanbul tarama laboratuvarlannda tam zamanh g¢alistinlmak iizere 2
biyokimya uzmani, en az iki yillik yiiksekokullarn saghk bilimleri ile ilgili boliimlerinden veya
fakiiltelerin saglik bilimleri veya laboratuvar ile ilgili bolimlerinden mezun (punch islemi i¢in bu sart
aranmaz) 27'si Ankara, 19'w Istanbul'da alisurilacak 46 (kirkalt) personel: kayit boliimiinde
calistinlmak iizere 6'st Ankara, 5'i Istanbul'da ¢aligtinlacak 11 (on bir) personel ve temizlik iglerinde
calistinimak {izere 2'si Ankara, 1'i Istanbul'da cahsacak 3 (ii¢) personel olmak iizere toplam 62 (altmugiki)
personel istihdam edecektir. Bu 62 personelden bir personel Ankara ve Istanbul laboratuvarlan i¢in
Koordinator olarak gorevlendirilecektir. Yiiklenici Is Kanunu'nun ilgili maddelerine gore haftanin 6
giinii ¢ahigmay1 saglayacakur. Istihdam edilen herhangi bir personelin uyumsuzlugu saptanirsa, Idare
tarafindan yapilan yazili tebligat takiben en ge¢ 15 giin igerisinde yiiklenici firma tarafindan
laboratuvardaki ¢alismasina son verilecektir. Yiiklenici firma Ankara ve Istanbul’da gorevlendirilecek
olan temizlik personelinin idareden Tibbi Auk Egitimi almalanm saglayacak ve gerekli tibbi atik tagima
giysilerini temin edecektir.

6.4. Yiiklenici firma, iki tarama laboratuvarinda, Kurum tarafindan gérevlendirilen uzman doktorlara ve
kendi ¢alistracagi elemanlara, konusunda uzmanlar tarafindan cihazlann teknik 6zelliklerini, ¢aligma
prensiplerini ve kalibrasyon konularim igeren ve personelin igi sorunsuz yiiriitmesini saglayacak dizeyde
ve siirede bir kurs (verinde egitim) verecektir.

6.5. Tarama laboratuvarlarinda laboratuvarlarin diizenli igleyisi, analiz sonuglarimin degerlendirilmesi ve
diizenli olarak raporlandinimasindan firmamn gorevlendirecegi personel. yiiklenici firmanin
¢alismalaninin denetlenmesinden Kurumun gérevlendirecegi uzman doktorlar sorumludur.

o



6.6. Yiiklenici, istihdam ettigi tiim personelin i sagh@ giivenlidi yasas: geregince, saglik taramalarinin
diizenli olarak yapilmasimi saglamali ve kayitlarimi tutmahdir. Yiiklenici, is sagh@ ve giivenligi
mevzuatina uygun olarak is yeri hekimligi hizmeti ve ig giivenligini saglamak amaciyla yiiriitiilecek tiim
faaliyetlerden sorumludur. Bu konuda uyulmasi ve/veya uygulanmasina ydnelik her tiirlii gbrev,
diizenleme, is ve iglemlerin yapilmasi veya yaptirilmas: hususundaki sorumluluk yiikleniciye aittir.

7. DONANIM VE YAZILIM

7.1. Yiiklenici firma HSGM biinyesindeki mevcut donanim ve mevcut ag yazihmm kullanacaktir.
Bilgilerin elektronik ortamda aktarilmasi, depolanmasi, galigtirilmasi, bakimi, idamesi ve gerektiginde
revizyonu hizmeti, Saglik Bilgi Sistemleri Genel Miidiirliigiince saglanacaktir.

7.2. Yiiklenici firma bilgi akisinin aksamamasi i¢in diizenli kontrolleri yapacak, network sisteminden
kaynaklanan bir problem oldugu anlasilirsa derhal, HSGM Cocuk ve Ergen Saghg Dairesi Bagkanlig,
Halk Saghig Referans Laboratuvarlan Dairesi Baskanh@ ve Saghk Bilgi Sistemleri Genel Miidiirliigii
Halk Saghig Bilisimi Daire Bagkanhi ile iletisime gegecektir.

8. HUKUKI VE TIBBi SORUMLULUK

Hizmetin sunumu sirasinda yiiklenicinin sorumlulugunda olan hizmetlerden dolay1 meydana gelebilecek
tiim t1ibbi ve hukuki durumlarin muhatabi yiiklenici firmadir. Yine aym sebeplerle figiincii sahuslar veya
diger resmi merciler Idareyi muhatap alarak idare aleyhine hukuki islem baglattiklan takdirde yargilama
giderleri, vekalet ticreti ve ihtilafin sulh yoluyla gdziilmesi de dahil ve fakat bununla siurh olmamak
lizere Idarenin bu hususta ugrayacag her tiirlii zarar ve masraf yiiklenici tarafindan 6denecektir.

9. ODEME

Hakedis, ayhik donemler halinde ay sonunda ve sistemde kayith onay yapilan numune saysi {izerinden
yapilacaktir. Laboratuvar tarafindan ayn: Smekten yapilan tekrarlar ve dogrulama amaciyla istenen tekrar
kan numuneleri i¢in 6deme yapilmayacaktir.

KAH taramasinda 17 OHP igin laboratuvar tarafindan aym ornekten yapilan rutin ilk analizlerin
laboratuvar i¢i tekrarlar ve rutin ilk analizde cut-off degerinin tizerinde olup tekrarlanan analizler
igin 6deme yapilmayacaktir. LC-MS/MS (Tandem MS) yontemi ile 17-OHP, androstenedion,
kortizol, 11-deoksikortizol ve 21-deoksikortizolden olugan dogrulama analizleri i¢in referans,
standart deger ve kontrol degerlerinden veya cihaz ve kit kaynakli nedenlerle yapilan tekrarlar i¢in
Gdeme yapilmayacaktir.

10.MUHTELIF HUSUSLAR

10.1. Teklif edilen kitler halen gegerli CE belgesine sahip olmalidir. Ttim kitler iiretici firmaya ait
orijinal ve agilmamig ambalajlarinda olmali, ambalajlar iretici firmanin orijinal etiketini tagimah
ve etiketin iizerinde marka, CE isareti, {iretim seri numarasi, son kullanma tarihi. test miktari,
saklama kosullar vb. degerler belirtilmis olmalidir. Istekliler ve isteklilerin teklif ettigi {iriinlerin
UTS kayit / bildirim islemi tamamlanmis olmahdir. Teklif veren istekliler, teklif edilen iiriinler /
cihazlarin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi Uriin Takip Sistemi (UTS) tarafindan
onaylanmis bulunan iiriin numarasini ve teklif veren firmanin Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi (UTS) bayi kaydini ihale sira numaras: belirtilerek yazil olarak teklifleriyle birlikte

vereceklerdir. UTS tarafindan onaylanmayan {iriinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri kapsaminda olmayan firiinler veya cihazlar i¢in (UTS) kayit veya bildirimi
aranmayacaktir.

10.2. Teklif edilen kitler ve cihazlar igin iiretici firma Tiirkiye distribiitdr belgesi ve distribiitér firma
tarafindan satic1 firmaya verilen yetki belgesi olmalidur.

10.3. Ana distribiitér firma veya teklif veren firma satig sonrasi teknik servis hizmetini TSE
standartlarinda vermelidir. Hizmet Yeterlilik Belgesi muayene kabul asamasinda sunulacaktir.
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10.4. Sozlesme siiresinin sonunda firma, analiz ve punch cihazlan hari¢ mevcut olan laboratuvar tezgah,
distile su cihaz, bilgisayar, etiiv, otoklav gibi tiim ekipmani ve arsiv odasindaki tiim tesisati ¢alisir
durumda Kurumda birakacaktir.

10.5. Tarama programu igin tahsis edilen boliimiin temizliginden yiiklenici firma sorumludur. Giinliik
temizligin yam sira ayda bir kez genel temizlik yapilacak/yaptrlacaktir.

10.6.Yiiklenici firma Ankara laboratuvan igin 8 adet, Istanbul laboratuvan igin 7 adet toplam 15 adet
asagidaki ozelliklere sahip bilgisayar teslim edecektir.

15 islemci (en az 9. nesil veya tistii)

16 gb ram

500 gb SSD

Enaz 19" veya tistii full hd monitor

Klavye Mouse set

11. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI

11.1. Firmalar, bu Sartname maddelerinde belirtilen hususlara ayr ayn ve Tiirkge olarak siraya gore
cevap vereceklerdir. Bu cevaplar “.......... marka ......... model .......... cihaza ve kiti igin teklifimizin
Sartnameye uygunluk belgesi” bagh@ altinda, teklif veren firmamn baglikli kagidina yazilmus ve yetkili
kisi tarafindan imzalanmig olmahidur.

Sartnameye uygunluk belgesini teklifleri ile birlikte sunmayan firmalar, teklifleri degerlendirmeye
alinmayarak ihale dis1 birakilacaktir.

11.2. Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda Idari Sartname hiikiimleri gegerlidir.

Isbu Sartname, metin kismu 11 (on bir) ana baghk altinda 9 (dokuz) ve ekleri 5 (bes) sayfa olmak iizere
toplam 14 (on dort) sayfadan ibarettir.

Deni ICAN Giilsiim APAK OZDEMIR Seving Bayur
U oktor Uzm. Doktor Biyolog
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EK 1

NUMUNE KAGIDI ORNEGI VE OZELLIKLERI

Numune kagidi {i¢ sayfadan olusacakur: Birinci sayfa: Bilgilendirme sayfasi (arkasi bog);
ikinci sayfa: Numune bilgi formu, barkod alam ve filtre kdgidi (arkasi bog); Ugiincii sayfa: On
yiiz: Aile adres bilgileri ve numuneyi alan Idare ve personel bilgileri; Arka yiiz: Ebeveyn riza
beyamt ve saghk personeli igin kullamm taliman. Numune kagidi, asagida tanimlanan
boyutlarda ve 6zelliklerde bire bir iiretilecektir. Basim i¢in elektronik ortamda hazirlanmis ve
Idareden edinilecek materyal kullanilacakur. Keza numune kagidi 6rnegi, sartname ile birlikte
Idareden edinilebilir.

[hale donemi iginde, gereklilik tizerine numune kagidinin ebadh, igerigi, dzellikleri ve tasarimi
(ana ozellikler degistirilmemek ve firetim maliyeti degismemek kaydiyla) Idare tarafindan
degistirilebilir. Keza, viiklenici firmanin da numune kagidinda gereklilik iizerine degisiklik
talebi olabilir ki, talep Idare tarafindan uygun gériilmek kaydiyla miimkiin olacaktir.

Numune kagidi olarak asgari 90 gr birinci hamur beyaz kagit kullanilacaktir. Filtre kagidi olarak
Clinical and Laboratory Standarts Institute (CLSI) 2021 (NBS01 Dried Blood Spot Specimen
Collection for Newborn Screening) standartlarim karsilayan nitelikte kagit kullanilacaktir.
Firmalar teklif ettikleri filtre kagidinin CLSI standartlarini kargiladigini belgelendirip teklif
dosyasinda sunacaktir. Kullamlan filtre kagitlarimin her partideki lot numarasi Idareye
bildirilecektir.

{Barkod} isaretli kisimlarda barkod bulunacaktr. Barkod, dogrudan numune kagidina
basilacaktir.

Yapisurmalar otomatik makine ile yapilacak olup elle yapisurma yapilmayacakur. Numune
kagidinin pargalarini, 6zellikle filtre kagid ile bilgi formunu birlestirmede kullanilan yapigtirici
madde yapistirma bolgesi ile sinirli olmali, kan alma dairelerine bulagmasi dnlenmelidir.

Kesik ¢izgili olarak gosterilen kisimda. elle kolayca ayrilabilir tirtikh yap1 olusturulacaktir.

Numune kagidinin her bir pargasimin ebatlari, igerikleri ve iiretime dair 6zellikler agagida Sekil
1-4"de verilmistir.
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