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ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
B LENF. ICIN MANYETIK BONCUK 50,00 TEST
T LENF. ICIN MANY. BONCUK 50,00 TEST
FQAE(ETH.BROMID-ACR.ORANGE) 100ML 1,00 ADET
COMPLEMAN(SINIF I)LIYOFILIZE 1ML 10,00 ADET
COMPLEMAN SINIF Il LIYOFILIZE 1ML 10,00 ADET
HLA A ( LUMINEX ) 100,00  TEST
HLA B (LUMINEX ) 100,00 TEST
HLA C ( LUMINEX ) 100,00 TEST
HLA DR ( LUMINEX ) 100,00 TEST
HLA DQ ( LUMINEX ) 100,00 TEST
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESIi HASTANESI MERKEZ
LABORATUVARI DOKU TiPLENDIRME, LENFOSIT SPESIFIiK
CROSS MATCH, PANEL REAKTIF ANTIKOR TEST VE
MALZEMELERI 2026 YILI TEKNiK SARTNAMESI

Bu teknik sartname 10 (on) madde ve 15 (on beg) kalemden olugmaktadir. Alinu

éngdriilen testler ve malzemeler agagidaki tabloda gosterilmistir. Sartnamenin 1-14.
kalemieri i¢in kismi teklif verilemez. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalara kit

karsiliginda sistem kurma kosulu getirilmektedir.

1 HLA-A lokusu i¢in tiplendirme testleri (Yiiksek Coziiniirliiklii) 100 adet
2 | HLA-B lokusu i¢in tiplendirme testleri (Yiiksek Coziiniirliiklii) 100 adet
3 HLA-C lokusu igin tiplendirme testleri (Yiksek Coziiniirliiklii) 100 adet
4 HLA-DRBI lokusu igin tiplendirme testleri (Yiiksek Coziintirliiklii) 100 adet
5 | HLA-DQ lokusu i¢in tiplendirme testleri - 100 adet
6 | HLA-DP lokusu icin tiplendirme testleri 100 adet
7 | Siuf I ve Simif 1 Panel reaktif antikor (PRA) tarama testleri 200 test
8 | Smif I Panel reaktif antikor (PRA) tanimlama testleri 100 test
9 Sinif 11 Panel reaktif antikor (PRA) tanimlama testleri 100 test
10 | Floresan Hiicre Boyasi (100mL) 1 adet
11 | T Lenfosit izolasyon boncugu 50 test
12 | B lenfosit izolasyon boncugu 50 test
13 | Simf] tavsan komplemani 10 mL
14 | Simf Il tavsan komplemani 10 mL
15 | Flow sitometrik cross match paneli 150 test paneli

2

2.1- 1-6 no’lu  kalemlerde istenen testler  reverse  sckans  spesilik
oligoniikleotidlerin bagli bulundugu mikrokiirelere amplikon hibridizasyon
(SSO-luminex) vontemi ile ¢caligmahdir.

2.2- HLA-A, -B. -C, DR, DQ. DP SSO luminex tiplendirmesi i¢in kurulacak
sistemde SSO-Luminex testlerinin tiimii atn1 PCR protokolii ile kullanilmali ve
ayni anda c¢alisilabilmelidir.

2.3- HLA-A, -B, -C, DR, DQ, DP SSO luminex tiplendirmesi yapilabilmesi i¢in
gerekli tiim cihazlar (Floroanalizdr cihazi, plak rotorlu santriflij, vorteks cihazi,
thermal cycler cihazi, 151 blogu, DNA miktart dl¢iim cihazi vb.) ve test sayisina
uygun miktarda sarf malzemesi (tamponlar, kimyasallar, soliisyoniar, master mix,
taq DNA polimeraz, otomatik sisteme uygun DNA izolasyon kitleri), DNA
izolasyonunda kullaniimak iizere otomatik DNA izolasyon cihazi, bir adet otomatik
pipet seti (0,5-10, 10-100, 100-1000 mikrolitre arahiginda islem yapabilen toplam
lic adet otomatik pipetor), bir adet 8 kanalli otomatik pipet firma tarafindan temin
edilmelidir. Yiiklenici firma tarafindan kurulan DNA izolasyon sistemi bir saat
icinde en az 12 drnekten DNA izole edilmesine olanak vermeli, izolasyon sonunda
elde edilen DNA’nin konsantrasyonu testlerde kullaniimaya uygun olmalidir.

2.4- 1-4 No’lu kalemlerde istenen testler HLA nomenklatiiriine gdre en son
giincellenmis HLA allellerinin tespit ve degerlendirmesini bir arada yapmalidir.
Sonuglar floroanalizér cihazinda kantite edilmeli, tek seferde 1-96 6rnek arasinda
calisma yapilabilir olmahdir. Sonuglar yiiklenici firma tarafindan saglanacak olan
yazilim programinda otomatik olarak degerlendirilebilmelidir. Testler A, B, C,
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DRBI, lokuslar igin yiiksek ¢oziiniirliklii olmali ve dort basamakl sonug
vermelidir. Testlerin yiiksek ¢oziiniirlik performanst en az %90 olmalidir ve
yilklenici firma tarafindan doku tipleme laboratuvarimin belirledigi ¢aligma
sartlarinda ve Srneklerle yapilacak bir demo ile testlerin dort basamakli sonug
verme performanst kanitlanmalidir.

2.5- 5,6 No’lu kalemlerde istenen testler HLA nomenklatiiriine gére en son
giincellenmis HLA allellerinin tespit ve degerlendirmesini bir arada yapmalidir.
Sonuglar floroanalizér cihazinda kantite edilmeli, tek seferde 1-96 6rnek arasinda
calisma yapilabilir olmalidir. Jel elektroforezinde goriintilemeye gerek
olmamalidir. Sonuglar yiiklenici firma tarafindan saglanacak olan yazilim
programinda otomatik olarak degerlendirilebilmelidir. DQ ve DP lokuslart igin en
az iki basamakli sonug vermelidir.

3.1- 7 No’lu kalemde belirtilen panel reaktif antikor (PRA) testleri, PRA
antijenleri ile kaplanmis mikrokiirecikler kullanarak insan serumundaki Panel
Reaktif HLA sinif 1 IgG ve HLA sinif 2 IgG antikor taramasin: saglayacak sekilde
tasarlanmis  olmalidir. PRA  tarama testlerinin  otomatik  olarak
degerlendirilebilmesi igin uygun ve giince yazilim program yiiklenici firma
tarafindan saglanmalidir.

Kitler ile birlikte, bu testlerin ¢alisilabilmesi i¢in gerekli tiim ¢ozeltiler (yikama
tamponu. Negatif ve pozitif kontrol scrumlari. PBS vs.) ile sarf malzemeleri
(costar plate, pipet uglart, kaplayict, deney tiipleri vs.) yiiklenici firma
tarafindan verilmelidir.

3.2- 8 No'lu kalemde belirtilen Panel reaktif antikor (PRA) tanimlama testleri
PRA antijenleri ile kaplanmis mikro kiirecikler kullanarak insan serumundaki
Anti HLA sinif 1 1gG izotipindcki antikorlart ayri olacak sekilde ve antikorlarin
tiplerinin tanimlanmasini saglayacak sckilde tasarlannis olmalidir. PRA
tanimlama testlerinin otomatik olarak degerlendirilebilmesi igin uygun ve
giincel yazihm programi yiiklenici firma taralindan saglanmalidur.

Kitler ile birlikte, bu testlerin gahgilabilmesi i¢in gerekli tiim ¢dzeltiler (yitkama
tamponu. negatil’ ve pozitif kontrol serumlarr. PBS vb.) ilc sarf malzemeleri
(costar plate. pipet uglari. kaplayicr, deney tipleri vs.) viiklenici firma
tarafindan verilmelidir.

3.3- 9 No’lu kalemde belirtilen Panel reaktif antikor (PRA) tanimlama testleri
PRA antijenleri ile kaplannus mikro kiirecikler kuflanarak insan serumundaki
Anti HLA simif 2 IgG izotipindeki antikorlart ayrt olacak sekilde ve antikorlarin
tiplerinin tanimlanmasini saglayacak sckilde tasarlanmis olmahidir. PRA
tanimlama testlerinin otomatik olarak degerlendirilebilmesi igin uygun ve
glincel yazilim programi yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.

Kitler ile birlikte, bu testlerin ¢ahisilabilmesi i¢in gerekli tiim ¢ozeltiler (yikama
tamponu. negatif ve pozitif kontrol serumlari. PBS vb.) ile sarl malzemeleri
(costar plate. pipet uglari. kaplayict, deney tiipleri vs.) yiiklenici firma
tarafindan verilmelidir.

10-14 No'lu kalemlerde belirtiten malzemeler komplemana bagh immiino
sitotoksisite  yontemi ile lenfosit spesifik cross match testlerinin
uygulanmasinda kullamilacaktir. Yiiklenici firma listedeki malzemelerle
birlikte Lenfosit spesifik cross match testlerinin uygulamasinda kuyulara
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hiicre ve kompleman dagitilmasinda kullanilmak {izere iki adet 50'ser
mikrolitre hacimli sirmga ve beraberinde 2 adet 1'er mikrolitre dagitabilen
dagiticist ile ve iki adet 250'ser mikrolitre hacimli siringa ve beraberinde 2
adet S'er mikrolitre dagitabilen dagiticisint saglamahdir.

4.1- 10 No’lu kalemde yer alan floresan hiicre boyasi, iginde acridine orange
ve ethidium bromide i¢eren f(iksaiif 6zellikte olmalidir. Floresan boyama
yontemi ile canli ve 8lii hiicrelerin aymriminda kullanilabilmelidir. 2-5C° de
en az iki yil raf dmriine sahip olmalidir.

4.2- 11 No'lu kalemde yer alan T lenfosit izolasyon boncugu insan periferik
kanindan T lenfosit izolasyonu i¢in uygun antikorlarla kapli manyetik
boncuklar olmalidir. Bu yontemle lenfosit izolasyonu i¢in gerekli magnetler
ve prosediitler yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir. 25 veya 50 test
kullanimlik  siselerde  bulunmahdir.  izolasyon oda  sicakhifinda
gergeklegtirilebilmelidir. 2-5 C° de en az bir yil raf dmriine sahip olmahidir.
4.3- 12 No'lu kalemde yer alan B lenfosit izolasyon boncugu insan periferik
kanindan B lenfosit izolasyonu i¢in uygun antikorlarla kapli manyetik
boncuklar olmalidir. Bu y6ntemle lenfosit izolasyonu i¢in gerekli magnetler
ve prosediirler yiiklenici firma tarafindan saglanmahdir. 25 veya 50 test
kullanimhk  siselerde  bulunmalidir.  Izolasyon oda  sicaklifinda
gergeklestirilebilmelidir. 2-5 C° de en az bir yil raf émriine sahip olmalidir.
4.4- 13 No’lu kalemde yer alan sinif | tavsan komplemanlari lenfosit spesifik
cross match testlerinde kullamlmaya uygun olmalidir. 1'er mL’lik
siseciklerde bulunmahidiv. Teslim edildikten sonra en az 12 ay raf dmriine
sahip olmalidir.

4.5- 14 No'lu kalemde yer alan sim{ 2 tavsan komplemanlar lenfosit spesifik
cross match testlerinde kullanilmaya uygun olmalidir. U'er mL’lik
siseciklerde bulunmalidir. Teslim edildikten sonra en az 12 ay raf dmriine
sahip olmalidir.

4.6- Yiiklenici manyetik boncuklar ve tavsan komplemann ile birlikte yeteri kadar bos
terasaki plaklar1 da vermelidir, plaklar 72 kuyucuklu olmali ve komplemana bagh
sitotoksisite deneylerinde kullanilmaya uygun standart da olmalidir.

. Tablodaki 15 No’lu kalemde yer alan flow sitometrik cross match test panelinde;

1 (Bir) test paneli negatif kontrol, pozitif kontrol ve hasta olmak tizere 3 test tiipiinden
olugsmaktadir. (300 test paneli 100 hasta sonug raporuna tekabiil etmektedir.) Her bir test
tipti 5 pL CD19 monoklonal antikoru, 5 pL. CD3 monoklonal antikoru, 5 pL CD45
monoklonal antikoru ve 5 pL. Anti human IgG’den olugsmaktadir. (Bir hasta sonug
raporu i¢in 15 uL. CD19, 15 pLL CD3, 15 pL CD45 monoklonal antikoru ve 15 pL Anti
human IgG kullanilacaktir. Bu nedenle belirtilen antikorlarin herbirinin hacmi en az
1500 pL olmalidir.)

Test panelinde yer alan antikorlarin teknik dzellikleri asagidaki gibi olmalidir;

a) CD 19 monoklonal antikoru—CD19 hiicre yiizeyi proteinlerini tespit etmeli ve PE
floresan dalga boyunda 1s1ma yapmalidir. Antikor J3-119 klon hiicrelerden tiretilmis
olmalidir. CE-IVD belgeli olmalidir.

b) CD3 monoklonal antikoru —CD3 hiicre i¢i markir 6zelliginde olmali ve APC
floresan dalga boyunda 1sima yapmalidir. Antikor UCHT1 klon hiicrelerden
tiretilmis olmalidir. CE-IVD belgeli olmalidir.

¢) CD45 monoklonal antikoru —CD45 hiicre yiizeyi proteinlerini tespit etmeli ve PC7
floresan dalga boyunda 1s1ma yapmalidir. J33 klon hiicrelerden tiretilmis olmahdir.
CE-1VD belgeli olmalidir.
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d) Anti human IgG—IgG, FITC floresan dalga boyunda 1sima yapmalidir. HP6017
hiicrelerden liretilmis olmalidir.

e) Panelde yer alan antikorlar Beckman Coulter Marka Navios Ex model akan hiicre
6lger cihaziyla uyumlu ¢aligmalidir.

f) Panelde yer alan antikorlar birlikte Beckman Coulter Marka Navios Ex model
akan hiicre lger cihaziyla uyumlu IsoFlow Sheath Fluid, Flow-check, lizis buffer,
gerekli sarf malzemeler ticretsiz olarak temin edilmelidir.

Sistemle ilgili cihazlarin kalibrasyon, bakim ve onarnimlari firma tarafindan {icretsiz
olarak yapilmalidir. Teknik hizmeti verecek elemanlarin bu konuda yetkili olduklarim
gosterir belgesi bulunmalidir. Cikabilecek bir arizanin 72 saat i¢inde giderilememesi
durumunda arizal cihazlarin yerine gegici olarak cihaz temin edilmelidir.

. Thalede alinacak testlerin ¢alismasi i¢in gerekli tiim sistemler yiiklenici firma tarafindan
laboratuvarimiza kurulacak, dogru galisir olarak teslim edilecek ve gerekli tiim egitimler
ve bakimlar firma tarafindan saglanacaktir. Sistem kurulumundan itibaren en az bir yil
laboratuvarda ¢alisir durumda kalmalidir.

. Teklif veren firmalar teklif etmis olduklari sistemin demo g¢alismasini laboratuarimizin
belirledigi 6rneklerle ve laboratuarimizin belirledigi kriterler iginde yapmalidirlar.

. Thalede alinacak testlerin ve doku tiplendirmesi laboratuvarinda yapilan diger manuel
testlerin (lenfosit spesifik cross match) ¢alisma performanslarinin kalite kontrolii ile
ilgili olarak yiiklenici firma laboratuvarimizin belirleyecegi bir dis kalite kontrol
programu hizmetini ticretsiz olarak saglamalidir.

Dog. Dr. Mahmut Cem Ergon Prof. Dr. I. Meftmet Ali Oktem
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