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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEY,
MUDURLUGT SONUC KARSILIGI YENI NESIL SEKANLAMA TESTLERI
YERINDE HIZMET ALIMI HIZMETI SATIN ALMA TEKNIK SARTNAMESI
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Tanmm:

Dokuz EvIil Universitesi Arastirma ve Uygulama Hastanesi Tibhi Patoloji Anabilim Dali'nda,
Giineel Resmi Gazetede yaymlanan "Sosyal Giivenlik Kusumy saghik Uygulama Tebligi” (SUT)
ekinde bildirilen Molekiller Tetkik testlori igin, 24 ay siresince 18.530,674,56 puanlik sonug
kargih@y laboratuvar “yerinde hirmet alimi™ isinin, agedida belirtilen tilm sartlar dahilinde
vapilmasi sidir.
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1 Molekiler Patoloji Yeni Nesil Sekans Testler ' 18.530,674,56
Adivag:

Molekiler Patoloji Laboratuvarimizda ileri evre kanser hastalarmm tan ve tedayi viinlendirmesi
amaciy la uygulanan testlerin Yeni Nesil Sekanslama (NGS) viintemi ile yapilarak sonug verme
stiresinin kisaltlmasi ve testlerin kapsam ve verimliginin artorilmas: amaglanmaktadie. Yeni
Mesil Sekanslama yontemi, dier molekiiler patolojik yintemlere gire daha dstin duyarlilija

sabp olup, tek selerde ¢ok sayida penin ayn anda calisilmasina olanak suflavacale ksl thndr
dokusu elde edilebilmis hastalarda hasta yaranina maksimum veri elde cdilmesine alanak tamr,

Fonpsa m:

Malekiller Patoloji Laboratuvarinda Yeni Nesil Sckanslama {NGS) Testlerinin uypulanabiimesi
igin

Labaratuvar hizmetlerinin visritilmesi igin cihazlarm kumlmas,

Cihazlarn teknik destek verilmesi,

ot ve sarf malzemelerinin temini,

Laboratuvarda greviendirilecek idari personclin egitimi,

Laboratuvarin igler halde tutulmas igin gerekli kalibrasyon, tamir ve bakimm saflanmasy
Tim bu ¢ahgmalann gincel kalite standartlar cercevesinde yilritlllmesi igin  perekli
dbizenlemelerin yapilmas ve laboratuvar hizmetinin saglanmass hususlarng kapsar.
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Bu kapsamda Patoloji Laboratuvannda vapilacak testler, Giincel Resmi Gazetede yayinlanan
“Sosyal Givenlik Kurumu Saghk Uygulama Tebligi® (SUT) ekinde bildirilen (Ek-2B) Saghik
Kurumlar: Fiyat Listesinde yer alan laboratuvar testlerinin timiing kapsamaktadir, Testler SUT
kodu Gizerinden takip edilecek ve sonug kargihgi fturslandirdacakir, Bir testin puan olarak degeri
belirlenirken Giineel Resmi Gazete'de vavinlanan "Sosyal Givenlik Kurumu Saghk Uygulama
Tebligi" (SUT) ckinde bildirilen (Ek-2B) Saghk Kurumlan Fiyvat Listesinde her bir test igin
bildirilmis puanlar esas almacakur,

thale stiresinde SUT kodlarinda degisiklik olmas: halinde yeni ilgili SUT kodlar pecerli olacaktir,

GENEL SARTLAR

I. lhaleye katilacak firmalar; doku ve sitolojik patolaji materyallerinde galigmaya uygun, Anabilim
Dalt tarnfindan belirlenen ve agafida listelenen gen mutasyontanm, deellikle tim wnisal prognostik
ve prediktil’ dnemi olan somatik mutasyon, amplilikasyon ve fiizyon paternlerini hedelleven
hotspot bétlgeleri kapsayacak sekilde veni nesil sckanslama {NGS) sistemi ile degerlendirme
saflammasini gergeklestirmelidir.

2. Yiklenici firma laboratuvara NGS sistemi kuracaktir, Avnea | adet Real Time Polimernz
Zincir Reaksiyonu (PCR) cihaz), 1 adet Pyrosckans cihaz, | adet otomatik pipetleme cihaz,
I adet konsantrasyon Slgiim cihazi, 2 adet otomatik izolasyon cihax, | adet otomatik jel
adriintiileme sistemi, 1 adet Class 2 A2 kahin, | adet pasif PCR kahini, yeter mikiards thermal
cyeler, 2 adel pipet seti yvilklenici firma sarafindan saglanacaktir, Sistemin montaj verinin
hazirlanmas) ve sistemin is sunabilir hale getirilmesi igin gerekli twm fiziki dizenlemeler
yilklenici tarafindan yapilacaktir,

3. Yiklenici firma laboratuvara testlerin galigmast icin gerekli sistemileri ve bu sistemlerin
igletilebilmesi igin gerekli olan her tirll yardine (santrifiij, kesintisiz giig kaynag, pipetler,
burkod yazici ve okuyucy vb.) cihazlar, kullamilacak kit ve laboratuvar sarflary, ayoiea numune,
kit, soliisyon, reaktif vb. malzemenin uygun gartlarda saklanmasini saglavacak donanim
(sogutucular, derin dondurueular. klimalar, termometre), mporlandirma ve kavit igin gerekli
bilgisavarlar, yazdim, bilro malzemeleri ve sarMan (hasta sonuglacimn basiimast igin perekli
printer, printer kartusu ve A4 printer kagidi, klastiler, vb) talep edilen siirede saplamakla
vilklimlidiir. Hgili weknik sartnamesinde belintilmedikge, t0m sirf malzemelerinin son kullanm
taribi en az 6 (alh) ay sonra olmabdir, Tatal sonug veren kit, kontrol, kalibratér veyva sarl
malzemeler yenisi ile degistirilecektir,

4. SUT Puam lizerinden, 24 aylik verinde hizmet alimy ihalesi kapsanunda test sayilan agagida
belirtilmigtir. Caligilacak testler, laboratuvar pereksinimlerine viinelik, teklif edilmiz test fiyatlan
dofrultusunda, gerektiginde hirbiri  arasinda degistirilebilecektir. Test degisiklikleri  ivat
denkliklerine pare yapilacakur.
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5. Tam parametreler grup olarak degerlendirilecektic. Teklif veren firmalar kalemlerin tamaming
tek il vermelidir.

0. Yiiklenici firma Tibbi Patolaji Anabilim Dali wzman hekimlerine ve sistemle ilgili personele,
sistem kurplum agamasinda en az 2 (iki) giinlitk NGS Sistemi Egitimi vereecktir. [htiyag halinde
bu egitimler yilklenici tarafindan ticretsiz olarak tekrarlanacakin,

1. Yiiklenici firma iki laboratuvar personeling stzlesme siiresince NGS sisteminde valizmasi icin
bulundurmalidir, Yitklenici firma ilgili personellerin her tileli saglik ve fGelik haklar saglamak
ile yiktmlddir.

8. Kurulacak sistemin elde olmayan sebeplerle (dogal afet, vangin vb.) zarar péirmesi durumunda
zarar yilklenici tarafindan karmlanacak olup, idare sorumbu tutulmayacakur,

9. Stzlegme siresi boyunca testlerde dngériilemeyen bir artis olursa, yiiklenici firma artan
kapasiteye oranla is akigmon kesilmemesini safilamak amaciyla laboratuvars el cihinz kovacaktr,

10 Yiklenici firma, cihazlann perivodik bakim eveaklan, teknik servis raporlarn ve kalite
biriminden gelebilecek talepleri vilriiimek ve karsilamak Uzere gereken eveaklan hazrlamak ve
takip etmekle yiikiim!Gdiir,

[1.Yiklenici firma, uluslararasifulusal kalite kontrolli igin laboratuvarimiza gelen numunenin
usuliine uygun olarak Gcretsiz calisdmasimdan sorumiudur.

rE—Siregmre—siirestnor—geperiir Teder o T T A e degiznm alep

edilemez ancak firma gegerli bir nedenle meveut cihaz veya kitlerden birini degistirme ihtivacs
duyarsa bu talebini dneelikle blim wzmanim onayin almak kaydiyln yazh olarak idareye iletir,
ligili kontrol komisyonunun uygun girmesi ve idarenin onaylamasi; stzlesmeye esas teknik
sariname hitkiimlerinin tamammmi kargilamasi sartivla, veni marka cihaz ve kitler eskiler ile
degistirilebilir,

13. Yiiklenici idavelerce talep edilen igin tngirilen kalitede ve surtnameye uygun olinas: kosulu
ile yerine getirilmesinde perek giivccefi ilave cihaz ve personel artising gidebilir ancak bundan
kaynaklanacak malivet artig highir sekilde idareden talep edilmeyecek; yapilan degisiklikler ve
eklemelerde yénetimin onayr alinacaktir, Personel ilavesi yaptifing ve persanele ait lim belpeleri
idareye zamaminda bildirecek ve belgeleyecekiir.

14, Cihazlarda olusacak her tirlii anzanin giderilmesi, gerekli parga degistiriimesi, cihazlarn
taginmasi, degistiviimesi vs, konularndaki tim masraflar yilklenici tarafindan karsidanacakur,



I3 Yitklenici firma, laboratuvarimizda galisilan tetkikler win en az 30 (otuz) giimlik kullammina
yeterli olabilecek miktarda sarf malzemelerini ve kitleri uygun saklama kosullarnda stoklarmda
bulundurmakla  yikiimlbdie.  Miadi  yoklasan  Oriinler  tiketim mikoan gtz Onlinde
bulunduruldugunda titketilmeyecegi anlasilirsa uzun miadl larla degigtirilecekiir,

16, Egitim ile ilgili ek madde; Yiklenici firma merkezimizde, laborstuvanmiz biinyesindeki
asistan vb. efitim Ggretim elemanlanmin gerek  efitim perekse arastirma amach  olarak,
laboratuvardaki her tirlth cihazdan {gerekli tim malzemeler yiklenici firma tarafindan Lemin
edilecek ve bu amacla olusacak kit ve sarf maliyetleri idare taralindan kavsilanecakin)
faydalanabilmesini kabul edecektir. Laboratuvar uzmaninn gerekli gtz durumlarda yliklenici
firma aragtirma projelerinde teknik ve ¢fitim destedi verecektir,

17, Yoklenici firma, igin stvekliligini saglamak igin gerekli dnlemleri ve tedbirleri almak
zorundadir. Cihazlann arizalanmas, kit temininde problem alugmasy, testlerinitlerin validasyonu
agamasinda ve sonrasinda gerektifiinde konfirme edilehilmesi veya idare tarnfindan da kabul edilen
olagantist durumlarda (Seneging herhangi bir afe, yangin, kaza wvs, pibi durumlarda)
laboratuvarda ahribat meydana pelmesi sonueu sistemin galisamaz duruma gelmesi halinde,
yiiklenici bu testleri bimnyesindeki merkezinde calisticacakur,

18. Yiklenici firma, sozlegme siresince teknik arizalara en geg 12 sant icinde mildahale ctmelidir,
[9. Yiklenici firma, cabigan glivenligi igin merkez laboratuvar vinetiminin kila virzlufunda, ulusal

kilavez dokimonlar ve diizenlemeler gergevesinde, her (ivli tehlikeve, mekanik tehlikeler,
radyasyon, giivilldl vb.) yiinelik tedbirleri almak; saglamak ve kurmak zorundadir,

20, Yliklenici saglayacaga/kullanacads kit ve kimyasallann driin gilvenlik dosyalarim Data Sheets:
MSDS) tammlanmigsa, nmlanan by dosvalan bir klasér halinde laboratuvar yinetimine teslim
edecektir,

21 Kurubacak sistemler stizlesme stiresinee 10 vasm eogmemis olocakir,

22, Yioklenici firma laboratuvarimiza bir adet Pyrosekans cihaz kuracakir, Kurulacak olan
pyrosekans cihazinda galisilmak lzere 48%r test KRAS, BRAF, EFGR ve NRAS kitlerini de
Ueretsiz olarak temin edecektiv. Pyrosekans cihaz ile ilgili egitimleri firma vetkilileri saglayacaktir.

23, Kalibrasyon yapilmas: gereken cihnzlarda ve testlerde kalibrasyon ve bakim siirelering belirten
belgeler laboratvarda bulundurulacak ve belivtilen  siirelerde kalibrasyonlar  aksatimedan
yapilacakur, Her cihaz igin bir yinetim dosyasi olugturulacak ve bu dosyada cihaz kollanim
kilavuze ve CIV'si veya taginabilir bellek, fest veya cihaza ait kalibrasyon kayitlan, kalite kontrol
somuglari, cihnz bakim formlar, firma iletisim bilgileri, kullanies efitim sertifikalarn, laboratuvar




ortamini 19 ve nem takip ¢izelgeleri ve tim bu dokiimantann nerede ve nasil saklandigina yonetik
bilgiler bulunmahidie.

24. Kurulacak olan sistem kullanilacak olan kitlerle tam uyumiu olmalidir, bu wyum kit feerinde
helirtilmis olmalidir.

23, Teklif edilen sistem ile drmekler woplandiktan sonra sonug verme siivesi | haftay gegmemelidir.

26. Sistemde kullamlacak gen panelleri, SUT kodu, puan, sngériilen raporlama miktan ve toplam

puanlari igeren tablo asagida belivtilmistir,

Bire | Panel Adi SUT Kodu | SUT islem "Rnp-u-r Ravisi Topdnmmy Puan
Punmna

1| Akeiger Kunser Pancli | W17 224451 480 1L077.364,8 |
2 Akeiger Kanser Paneli 2 908,717 23445 480 1077 36,8
3 Akeiger Kanser Panedi 3 008,717 2 344,5) 480 1.077.364.8
i Custrointestinal Kanser Paneli || 908,717 3344,51 288 66,418 58

3 | Gastrointestina] Kanser Paneli 2 | 908,717 224451 288 G464 18,88

6 | Gastoimestinal Kanser Paneli 3 | 908.717 7.244.51 286 616418 88

7 Pankreatobiliyer Kanser Paneli 1 | 908,717 1. 244,51 [ 21547296

& Brtkrentatrer b PP i T TS ATIOG

g Pankrestobiliyer Kanser Paneli 3 | 908,717 2.244,5] i 215.472,96
10 | Meme Kanser Paneli | O08.717 224451 % 215.472,96
1l Meme Kanser Paneli 2 WE.TIT 24451 6 215472 %%
12 Meme Katsen Paneli 3 Q08717 224451 O 215472 9%
13 | Jinckolojik kanser Paneli | FITRTE 224431 9 21547296
14 | Jmekolojik knnser Pancli 2 WRTIT | 224451 96 21547296
15 | Jinekolojik knnser Paneli 3 908717 ERITEY % 215.472.96
16 | Tiroid Kanser Panell | 908,717 3 344,51 04 215.472.96
17 | Tiroid Kanser Panel 2 908.717 324451 0 | 21547296
18 | Tiroid Kanser Paneli 3 905717 22445 a6 21547296




19 | Melanom Panei | 08717 2.244,51 [ 21547296
20 | Melanom Puneli 2 908 717 234451 T 21547206
(21 | Melanom Fancli 3 00,717 2 244,51 s 2154729
22 | Melonom Paneli 4 W71 7 2.244,5] (T3 21547296
13| Selid Tlmde Paneli | ME.TIT 2.244,51 96 21547206
24 | Solid Tamar Panel) 2 908717 2,244,5] [ 21547296
25 | Solid Touwbr Panchi 3 HET1T 224451 i 215.472.96
26 | Solid Tikndr Pancli 4 908717 224450 g 215.472.96
27 | Beyin Thmér Pancli | 008717 224450 % 21547296
28 | Beyin Tiimér Paneli 2 W77 224451 G 213.472.96
2% | Beyin Tumor Pancli 3 0%, 717 234450 95 21547296
30| Heyin Tamor Faneli 4 08,717 3 244,51 % 215.472,95
31 | Pedintrik Timar Paneli 1 908 717 734451 T3 R
32 | Pedintrik Tdmar Pancli 2 o0, 717 724451 05 21547204
33| Pediatrik Tamor Paneli 3 WB.71 7 3.344,51 [ 215,729
3 | Pediatrik Tamdr Pancli 4 908,717 22445 06 15.472.96
15| Crogenital KanserPanstis i e o ITEATIIG
36 | Urogenital Kanser Pancli 2 WRTIT | 224430 TS 215.472,06
37 | Urogenital Kanser Pancli 3 9%, 717 224430 9 2154729
W | Urogenital Kanser Paneli 4 08717 2.244,51 % 21547296
39 | Sarkem Fuzyon Paneli | 908,717 2.244.51 i 215.472.9
40| Sarkom Fuzyon Paneli 2 903.717 224451 b 215.472,96
(41| Sarkom Fuzyon Paneli 3 8717 22450 o 21547200
43 | GIST Paneti § 008,717 22345 o5 547296
(43 | GIST Paneli 2 WE7LT 124451 g 215.472,96
44 | Genel Flizyon Panel 1 908,717 2244 51 7GR |.723,783,68
43 | Genel Fozvon Paneli 2 Q08,717 2.244,51 TH8 1.723.783,68




16 | Custom Panel | 908717 224451 88 646,418,885
47 | Custom Panel 2 908,717 234451 288 G641 8,58
48 | Custom Panel 3 TTETE 2.244,5] T 66.418,88

TOPLAM | 16353067456

27, Teklil edilen NGS kitlerinin tamanu asagidaki teknik dzellikleri ipermelidir:

A,

Teklif edilen DNA ve RNA kit igeriginde indeksler ve izolasyon kiti harig kiitiphane
hazirlamak igin ihtivag duyulabilecek tim reaktifler bulunmalidir,

Teklif edilen DNA ve RNA kitleri coklu caligmays kolaviastracak sekilde farkl barkod
kombinasyonlan saglayabilmelidir,

Teklitedilen kitlerde molekiiler barkad teknolojisi (UMY ile galismalidhr, bu savede dilsiik
allel fraksiyonlarinin tespitinde bile yillsek hassasivet sajlanmalidir.

Teklif edi i - 3

I

|2 bazini igeren benzersiz bir indeks adaptivine baglanmalidir,

TekliTedilen kitler ile gcahismaya diisiik konsantrasyonlu taze DNA ile baglansa bile varyani
algilama hassasiyeti ylikselo olmalidir.

Sistem gerektiginde likit biyopsi materyalinde gahsmaya uypun olmalidie,

o lg akag igerisinde, frngmante DNA vit, sweasiylng melekitler barkod ve Srnek bidneil barkod

primeri, gen spesifik primer ile forward primer, universal primer ile Smek ikineil barkod
primeri eklenmelidir ve bu i akisi tim hedefe yinelik DNA pancllerinde ayin olmalidir,

Hedefe ybnelik (targeted) farklh DNA ve RNA panefleri birlikte es  zamanl
dizilenebilmelidir, bu sayede drmeklere hizh sonug verilebilmelidir,



28. Teklif Edilen NGS Panelleri agagula beliriilen genleri kapsamahdir;

SOLID TUMOR PANELI ;

Solid Timiir Paneli 1: ARID-1A, BRAF, CDKI2, CDRN2A, FGFR1, KRAS, DDR-2,
MAPZKI], AKT-1, BRCA1, COCNEI penlerinde klinik ile iligkili hotspot noktalars
bakabilmelidir,

Solid Tiimér Paneli 2: FGFR2, ERBB2, NRAS, MTO R, NFIl, MAP2ZK2, EGFR,ATM, CIDK4,
CSFIR, FLT-3, MYC,NTRK | genlerinde klinik ile iliskili hotspot nokialara bakabilmelidir.
solid Tamir Paneli 3: FGRIF3, ERBRS, PTEN, NOTCH-1, PIK3CA, PIK3R1, PTPNI 1, RB-1,
RET, SRC, TP33, CHEK2, NTRK?2 genlerinde klinik ile iliskili hotspot noktalara bakabilmelidir,
Solid Tiimér Pancli 4: MET, ERIB4, HRAS, EPCAM, BRCAZ. RAFE- I, AURKA, COCNDI,
ALK, ROS-1, NTRK3, MDM-2, MPL genlerinde klinik ile thigkali hotspot noktolars
bakabilmelidir,

AKCIGER KANSER PANFLI

Akeifer Kanser Pancli 1: EGFR, ALK, NTRK 1, ERBB2, MAP2K2 genlerinde klinik ile iliskili

hotspot nekialara bakabilmelidir.

A R

noktalara bakabilmelidir.
Ableciger Kanser Paneli 3: BRAF, RET, MAP2K |, NTRK3 genlerinde klinik ile iliskili hotspot
noktalara bakabilmelidir.

PANKREATOBILIYER KANSER PANELI

Pankreatobiliver kanser paneli 1: BRCAT NTRK], FGFR 1 genlerinde klinik ile iligkili
hotspot noktalara bakabilmelidir,

Pankreatobiliver kanser pancli 2 : BRCAZ, NTRE?, FGFR2, ERBB2 penlerinde klinik ile
tHiskili hotspot nokialara bakabilmelidir.

Fankreatobiliver kanser paneli 3: [DH|, NTRKI, FGFR3, BRAF genlerinde klinik ile iligkili
hotspol noktalara bakabilmelidir.
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GCASTROINTESTINAL KANSER PANELI

Gastrointestinal kanser paneli 13 KRAS, PIKICA, EPCAM, NTRE genlerinde Klinik fle
iligkili hotspot noktalara bakabilmelidir.,

Gastrointestinal kanser paneli 2 : NEAS, BRAF, PTEN, NTRK 2 genlerinde klinik ile iliskili
hotspot noktalara bakabilmelidir.

Gastrointestinal kanser pancli 3: HRAS, ERBBE2, ML, NTRES genlerinde klinik ile iliskili
hotspot noktalara bakabilmelidir,

GIST PANELI
Gist paneli 1: KIT, PDGFRA genlerinde klinik ile iliskili hotspot noktalars bakabilmelidir.

Gist paneli 2: SDHA, SDHE genlerinde klinik ile iliskili hotspot noktalara bakabilmelidir.

MEME KANSERI PANELI

Meme kanseri paneli 1: BRCAL NTRE 1, AKTI genlerinde klinik ile iliskili hotspot noktakars
bakabilmelidir,

Meme kanseri paneli 2: BRCAZ, NTRKZ2, ERBR2 genlerinde klinik ile iliskili hotspot
nokialara bakabilmelidir,

Meme kanseri paneli 3: ESRI, NTRE3, PIK3CA zenlerinde klinik ile tigkili hotspot nokiafara
bakahilmelidir.

JINEKOLOJIK KANSER PANELI

Jinekolojik kanser paneli 1: BRCA |, ERBB2, EPCAM, NTRKI genlerinde klinik fle iliskili
hotspot noktalara bakabilmelidir,

Jinckolajik kanser paneli 2: BRCA2, MLHI, NTRK2 genierinde klinik ile thiskili hotspot
noktalara bakahilmelidir.

Jinckolojik kanser pancli 3: POLE, P53, NTRK3 genlerinde klinik ile igkili hotspot noktalara
bakabilmelicir.
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TIROID TUMOR PANELI

Tivoid kanser paneli 1: BRAF, TERT, NTRK genlerinde klinik ile iligkili hotspot nokialara
bakabilmelidir,

Tiroid kanser paneli 2: KRAS, RET, NTRKZ, TP53 genlerinde klinik ile iligkili hotspat
noktalars bakabilmelidie,

Tiroid kanser paneli 3; NRAS, HRAS, NTRK3 genlerinde klinik ile iligkili hotspot noktalara
bakabilmelidir,

MELANOM PFANELI

Melanom Paneli 1 ; BRAF, NRAS, CDE4, NTRE1-2-3. ARIDIA genlerinde klimk ile iliskili
hotspot noktalara bakabilmelidir.

Melanom Pancli 2 ; NF1, KIT, TERT, CCND1, MAPZKI. FGFRI-2-3, KRAS, MTOR, PTEN
genlerinde klinik ile iligkili hotspot noktalara bakabilmelidir,

Melanom Paneli 3 ; HRAS, ALK, RET, MET, CDEN2A genlerinde kiinik ile iliskili hotspot
noktalara bakabilmelidir,

bakabilmelidir.

BEYIN TUMORD PANELI

Beyin Tiimirii Paneli 1: BRAF, KIAA1549-BRAF, FAM3] B-BRAF, CIC, FUBPI, TERT,
PTEN, CDKNZA, IDHI, IDHZ, ATRX, TP33, EGFR, NFL, MET, RAS. PIK3ICA. R , CDKS,
FATL, FGFR-TACC genlerinde klinik ile iliskili hotspot nokialara balabilmelidir.

Beyin Tamari Paneli 2: H3F3A, SETD2, FGFR-TACC, RELA genlerinde klinik ile iliskili
hotspot noktalars hakabilmelidir.

Bevin Tikmirii Paneli 3: CTHNNG | BD3X, TPS3, PTCHI, MO, DDX3X. MY CN, MY C,
CDKS genlerinde klinik ile iliskili hotspot noktalara bakabilmelidir.

Beyin Tiiméri Paneli ¢:NF2, KFL4, SMO, AKTI genlerinde klinik ile iliskili hatspol noktalara
bakabilmelidir,

10



PEDIATRIK TUOMOR PANELI

Pediatrik Timiir Paneli 1:MYCN, ALK, ATRX, TREA, TERT, PHOX2B, CDE4, COK2INA,
COND1, ATM, NRAS genlerinde klinik ile iliskili hots pot nokialara bakabilmelidir.

Pediatrik Timbr Pancli 2: EWSR I, MYODI, PAX3, FOXDI . MDM2, PIK3CA, SMARCRBI,
SMARCC2, BCOR, S518. STATH, PDGFRA, FLT3 genlerinde klinik ile ilighkili hotspot
noktalara bakabilmelidir,

Pediatrik Tiimér Paneli 3: WTI, DICER1, ETV6 senlerinde klinik ile iligkili hotspot nokialar
bakabilmelidir,

Pediatrik Tiimér Pancli 4: NTRK |, NRK2, NTRK3 genlerinde klinik ile iliskili hotspot
noktalara bakabilmelidir.

UROGENITAL KANSER PANFELI

Urogenital kanser paneli 1: NTRKL BRCAL, ATM, BARD-I, PALB2, RADS 18, KDMGA
genlerinde klinik ile dligkili hotspot noktalara bakabilmelidir.

Urogenital kanser paneli 2: FGFR2, NTRK2, BRCA2, BRIP-1, CDKIZ, RADS 1C, [IRAS
genlerinde klinik ile iliskili hotspot noktalara bakabilmelidir,

Urogenital kanser paneli 3: FGFR3, NTRK3, CHEK 1-2, FANCL . RADS D . ERCC2, MTOR

— Eenierile R e K holspol nokialara Bakabilmelidir.,

SARKOM FUZYON PANELI

Sarkom fitzyvon paneli 1; NTREI, FGFR2, FOSA, FOXO1, NUTMI, PDGFB . FGFR1.
CAMTA-WWTRI, RAFI-NTRK3, EWSR1-NR4A3, ALK, AHRR2-NCOA? LCIC, CRTNNRI,
FOS genlerinde klinik ile iliskili fizyonlara bakmalidr,

Sarkom fiizyon paneli 2: NTRK2, FOFR3, FUIS, MDM2, ROS), STATGH , FGFR2, PAPTFES,
TAZI-SUZIZ , YWAHE-NUTM2A/B, BCOR, ZOH3TH-BCOR, BCOR-ITD genlerinde klinik
ile tliskili izyonlara bakmahdr,

Sarkom fiizyon paneli 33 NTRES, HMGA2, JIAZF], 5518, GFR3, NTRE3-ETW, TFE3-
PHF1USP6-STAT3, VGLL2, NCOAL, ERG, USP&-JAK L, TAFI5-NR4AZ genlerinde klinik ile
iligkili Mizyonlam bakmalidr,
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GENEL RNA FUZYON PANELI

RNA Fiizyon Paneli 1: NTRK I, FGFR |, FGFR2, MET genlerinde klinik ile iliskili fizyonlara
bakmalidr,

RNA Fiizyon Paneli 2;: NTRK2, NTRK3, FGFR3, RET genlerinde llinik ile iliskili fi zvomlara
hakmalidir.

CUSTOM NGS PANEL]

Custom NGS Panel 1: Baltmiin ihtiyaglan dogrultusends belifenecektie. Teklif edilen kitler ile
laboratuvann belirleyecedi en fazla 5 genin klinik olarak anlaml hotspot noktalarna
bakilabilmelidir.

Custom NGS Pancl 2: Béliimiin thtivaglan dogrultusinda belirlenccekti. Teklif edilen kitler ile
laboratuvann belirfeyecefi en fazla § genin kiinik olarak anlamh hotspot noktalarna
bakilabilmelidir,

Custom NGS Panel 3: Biliimiin ihtiyaglar: dogrultusunda beliflenecektie. Teklif edilen kitler ile

laboratuvann belirleyecefi en fazla 10 genin klinik olarak anluml hotspot noktalarma
bakilabalmelidir,

29, Cabizacak custom testler de laboratuvar pereksinimlerine ybnelik weklif edilen difer testler
(DNA tabanh testler veya Flizyon testleri) ile birbivi arasmda degistirilebilecektir,

30 Yeni nesil dizileme kitleri ile birlikte verilecek biyoinformatik analiz sistemi teknik
teellikleri asafdaki gibi olmalidir

A. Teklif edilen Entegre Biyoinformatik Yambhm ile birlikte, 6698 nolu kisisel verilerin
korunmas: kanunu gerefince dizi analizi sonucyu bam veriler (raw data) kurum digindaki
herhangi bir firmaya ait buluta {cloud) yiiklenmemelidir,

B. Dizi analizi sonucu elde edilen ham verilerden data analizi, bivoinformatik analiz
yaziliminda stomatik olarak yapilmal ve varyantlar otomatik olarak listelenmelidir,

C. Teklif edilen yazilim igerisinde kullamm haze iy akislan ile veriler kolavhikla analiz
edilebilmelidic. lhtivag halinde kullamici baska bir vazhmi kendi analiz amaclarm
olugturabilmelidir,
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Teklil edilen yazilim ile 1iim sekans datasun takibi yapilabilmeli, genom koordinatlarm,
verebilmeli, &mek kargilastirma, genom-boyutly calismalarn  haritalamasn  ve
ghirsellegtirilmesini interaktif genom browser Gizerinden gisterebilmelidir,

Teklif edilen yazilim ile otomatize is akislar kullanicinin talebine gire diizenlenebilmeli
ve bu sayede farkl analiz araglar tek analiz igerisinde bidestirilebilmeli, coklu drnckler ek
seferde analiz edilebilmelidir,

- Teklif edilen biyoinformatik yazibm SIMD-emegre bivoinformatik algodimalar ve

veritabani yinetimi sunmalidir,

Teklif edilen yazilum ile biyolaji ve biyoinformatik hesaplama iginde maksimum aitvenlik
saglamak igin 3 katmanh bir sistem mimarisine sahip olmalidir,

Teklil edilen yazihm hem istemei tarafinda hem de senucy tarafinda digier veritabanlarm
ve uygulamalan entegre ederek kullamcinn sunucuyu Geellestinmelering saflayan agik bir
API gliziimil saflavabilmelidir,

Teklif edilen yazilm farkli NGS platformbarindan ¢ikan data analizini desteklemelidir.
Ayrica wklif cdilen yazlim Apple O5 X, Windows ve Linux OS dahil olmak fizere tim
bilyiik igletim sistemlerinde ¢alisabilmelidir.

Teklif edilen yazhm farkl veri depolama secenckleri sunabilimelidir,

Teklif edilen yazilun LSF, Opengrid Engine, Sungeid, Oracle grid, PBS Pro ve digerleri
gibi en yaygin zamanlayscilarla entegre olabilir,

Teklif edilen yazilun NGS datasimin primer snalizi igin gerekli olabilecek kalite kontroli,
diiglik kaliteli bolgelerin belirtilmesi, adaptér bitlgelerinin dilzenlenmesi, barkodlu verilerin
ayrigiilmasi gibi analizler ytimtemleriyle birlikte de-novo analizi, Sanger hibrid okuma
eglemesi ile birlikie genom varyant Lespiti ve yapisal varyasyonun tespiti, penel ve ticard

varyant veritabanlarindan pelen bilgilere duyali gelismis filireleme ve varyantlarm

kullaniciya tek platform altndo sunmahidir,

» TekBif edilen biyoinformatik yvazilimmda varyant in-siliko analiz araglar olark CADD,

PalyPhen, SIFT, Mutation Taster, BLOSUM, Phylop, MaxEntScan, Gene Splicer, B-SIFT
kullantlmalidir,

Biyoinformatik yazidumi, varyant ile ilgili poplilasyon analizleri gergeklestirebilmeli ve
ExAC, ESP, 1000 Genome, COSMIC, OMIM sibi veribankalarina erigim saglamaludir, Bu
bilgt bankalarindaki im veriler emnik gruplara gire allel dagilmn ve varvantn frekanslarng
homozigosite spisindan da rakamsal ve grafiksel olarak sunmalidir.

Varyant analizinde kullanilan biyoinformatik yazilim Jaspar, Encode, ClinVar gibi dicretsiz
veritabanlan yamsira lisansh OMIM ve COSMIC veritabanlan ve HGMD. PGMIED,
Pathways & Path to Phenotype. Curated Somatic Variants, Deep curated disease variants
veritabanlary ile birlikte ilag etiketleri, uluslararas: guidelinelar ve llinik galisma bilgiler
igermelidir. Biyoinformatik analizde kullamlan yazlim HGMD profesvonel veritabamim
kullanmali ve gikan varyantlar igin HGMD' ye erigim saglamalidir,
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Tekhil edilen bivoinformatik yazilung bulunan varyent ile ilgili daha énce yapilmig
galigmalardaki verileri, biveylerin etkilenme durum larina gire grafiksel ortamda sunmals ve
ilgili datalarin galisma detaylaring grafik tizerinden ulasilabilmelidir.

» Teklif edilen biyoinformatik yazilimi ile tespit edilen varvanta ait literatiir bilgisine ek bir

dokunugla ulasilabilmeli ve vayinlanmis literatiirlerden alinan referanslae tek ek fzet
seklinde sunulmaludir. Gerektiginde literatiicler kullanier istegine géire filtrelencbilmelidir,
Teklif edilen biyoinformatik yazilim ile tespit edilen varvantin kromezom ve ilgili gen
izerindeki lokasyonu grafiksel olarak gisterilmelidic. Ayni zamanda varyantin protein
Uzerine etkileri grafik Uzerinden belinilmelidiv, Aym grafikte tespit edilen varvantin
gevresindeki daha nee tespit edilmis tWm varyantlar patojenitesine gtire siillandirilms
olarak gésterilebilmelidir.

Teklif edifen bivoinformatik yazilin igerisinde penom tarayicssun da icermelidin

Teklif edilen biyoinformatik yazilim ile hasta fenotipi sepiebilmeli ve fenotipe fzgi alarak
klinik kanstlara dayal degerlendirme yapilmahidie. ACMG ain tim kriterleri kullaniarak
otomatik olarak fenotipe degll ve klinik kanitlara dayal degerlendirme yapilmalidir,
Tedavide kollamlabilecek ilag bilgileri raporda yer almalichir ve ilaglara yani hassas va da
direngli durumu ile raporda bulunmalidr.

Tedavide kullamilabilecek ilaglarm uluslararasi gapia kabul gdren FDA, EMEA..vb
kurumlara goire filtrelenchilmelidir.

1. Yeni nesil sckanslama sistemi teknik Gzellikleri agafidaki gibi olmalidie:

A. Cihaz bir caligmada, en az single read olarak 25 000 000 (Y irmibes Milyon) okumaya kadar,
Paired End olarak 50 000 000 (Elli Milyon) okumaya kadar yvapmalidir,

B. Cihaz bir caligmada  minimum 2x150 bp okuma yapilabilmeli ve minimum 7.5 GB veri
tretilmelidir,

C. Cihaz DNA ve RNA kintiiphanesi sekanslamalarinda ilave hechang bir ckipmana
gereksinim duymamalsdir,

0. Sekans, klonal amplifikasvon Gnitesi ve data analizi tek cihaz fizerinde gerceklesmelidir,

E. Cihazda kullamlacak reakeifler hazw kartuslar halinde bulunmaidir,

F. Haziclanmig sekans kiniiphanesinin cihaza vilklenmesing takiben tm sekanslama islemleri
sekans cihaz tarafindan olomatik olarak yapmalidie. Cihaz calisirken online olarak
sekanstama kalitesi wkip edilebilmelidir,

G. Cihazin sekanslarken sentezleme prensibi (SBS)ile cahgmali ve emiilsiyon PCR
gerektirmemelidir,

H. Homopolimerik bilgelerde sistem hamopolimer hatasi vermemelidir




1. Operatriin highir midahalesine perel clmaksizim Sinple Read okumadan sonra Paired Ead

ckumaya cihaz olomatik olarak devam edebilmelidir.

32. Yeni nesil sckanslama sistemi ek cihazlar teknik dzellikleri asapadak: gibi olmalwdir:
A. Otomatik Nikleik Asit [zolasyon Cihazlar: En az 12 drek kapasitesinde olmak

lizere iki (2) adet DMNA izolasyon robotu kurulacaktir
DNA/RNA Olgiim Cihazi: Florometrik viintem ile DNA/RNA dlciimil vapabilen bir

cihaz kurulacaktir. DNA/RNA dlclimil yapan by cihazin kalite ve dogrulugunu
artbirmak igin dlgom sirasinda katlandigr diliisyon buffen bulunmalidir,

Otomatik Pipetleme Robotu: Thm i3 akismda kKullanilmalk fzere PCIR mikslerinin
otomatik olarak hazirlanmasina olanak saglayarak Senekler arasinda standard ) saglamak
ve kullaniciva bagl degiskenleri en aza indirmek smagh, goklu PCR galismalags igin
master miksleri hazirlayabilen, daha onceden hazidlanmis olan PCR mikslerini
pipetleyecek sekilde programlanabilen otomatize bir pipetleme robotu kerulmalidir.
tomatik Kapiller Jel Elektroforez Cihawn : Orneklerin kalite kentrolii, hedefl
senginlestirme ve kiitiiphane olusturma asamalanmm kontrolil igin en az 12, tercihen 96
dmekle ¢calisan tam otomatik kapiller jel elelkiroforez cibaz kurolmahidir,

Real _Time PCR_cihazlarn _: Yiklenici fiema cahsmalarda kullamilmak fizere
laboratuvara iki (2) adet Real Time PCR cihaz kormalidie. Cihaz LED ik kaynag
PMT detekitr dzellife sahip olmahidir, Herhangi bir optik ozelligi olmayan 0.2 lik per
tiplerivie rahathkla cahsilabilmelidir. Cihaz PCR dncesi PCR tliplerinin igerisindeki
drnedin Moresan bova yodunlufuno Slgerek kalibrasyon yapabilmelidir. Cihaz ile ok
kanal tizerinde HRM galismas: yapilabilmelidir. Cihaz ile absoluie kantifikasyvon,
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Cihaz LT-PCR dzelligine sahip olmah ve anhk ven toplanabilmetidir. Cihaz kalitatif
ve kantitatif PCR yapabilmelidir, Cihazda erime efirisi (melting curve) analizi yapilarak
fzglin PCR dirlinleri ve van firiinler ayrimlanabilmelidir. Teklif edilen real time PCR
cihazimm, PCR Lisans: bulunmalidir. f}l?gijn prob dizileri kullandarak, bilinen tek nokia
mutasyonlan ve kromozom translokasyonlan saptanabilmelidic.  Calisma sirmsineda,
istenildiginde  est  sonlandirdabilmeli veya  amplifikasyen  diinplilerinin - sayis
arttinlabilmelidir. Gerekli durvmlarda cihaz, hatn mesajlan vererek kullemciys
uyarmahidir,

MGS tam sistemin galismast icin gerekli yukanda belirtilmeyen her tir sarf malzemesi
ve cihaglann saglanmasindan da yilkleniei firma yilkGmlGdie,
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