Gazi Universitesi Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezi
Tibbi Genetik Anabilim Dah
Molekiiler Karyotipleme ve Somatik Mutasyon Analizi Hizmet Alimi
' Teknik Sartnamesi

1-Thale konusu Isin Kapsam: Saglik Uygulama Tebligi (SUT), Ek-2B Hizmet bagi hizmet
puan listesi esas alinmak suretiyle toplam hizmet puani 1,900,000’ dur. Ihale 12 ay iizerinden
planlanmigtir ve konusu is kapsaminda yapilacak olan tetkik tiirli ve puan miktarlar1 asagida-
gosterilmigtir.

Sut kodu Tetkik ad1 SUT islem puam

G101230 Molekiiler Karyotipleme 4,136.99
(500K’ya kadar veya egdeger ¢Oziiniirliikte)
G101240 Molekiiler Karyotipleme

(500K ve tizeri veya esdeger ¢6ziintirliikte) 4,971.76
G100350 Real Time PCR’ 1,168.89
G100080 - FISH, 1-2 genetik lokus 1,419.37 -
G100090 FISH, 3-4 genetik lokus 1,669.84

G100370 Konvansiyonel (Sanger) DNA Dizileme, 1 reaksiyon 584.40 -
G100380 Konvansiyonel (Sanger) DNA Dizileme, 2-5 reaksiyon  1,502.88

G100390 Yeni Nesil DNA Dizileme, 1 Gen 3,446.44
G100400 Yeni Nesil DNA Dizileme Paneli, 2-4 Gen 5,152.56
G100410 Yeni Nesil DNA Dizileme Paneli, 5-15 Gen 7,306.65
G100440 MLPA 2,504.84
G101170 Maternal Kontaminasyon 2,504.84
G101880 ALK Geni Fiizyonlar: Analizi 1,669.84
G101890 BRAF Geni (V600K-V600E) Mutasyon Analizi 751.44 -
G101891 BRAF Geni Dizi Analizi 3,446.44
G101900 EGFR Geni (T790M, G719A ve G719X) Mutasyonu Analizi 1,836.81
G101920 ERBB2 Geni Amplifikasyon Analizi 2,671.84
G101930 FGFR2-FGRFR3 Geni Flizyonlart 3,446.44 -
G101940 FGFR3 Geni G370C, R248C, S249C, Y373C Bélgeleri Mutasyon Analiz
1,168.89
G101950 KRAS Mutasyon Analizi 1,836.81
G101952 NRAS Mutasyon Analizi ’ 1,836.81
G101960 NTRK1, NTRK2 ve NTRK3 Genlerinin Tedavi ile Iliskili Oldugu Bilinen ve
Yeni Filizyonlarinin Tespiti 5,152.56
G101970 PIK3CA Geni Mutasyon Analizi 2,671.84
G101980 ROS1 Geni Filizyonlar1 Analizi 1,669.84

2-Genel Hususlar

1-lhale sonucuna goére kurum Tibbi Genetik Anabilm Dali’na asagida teknik ozellikleri
belirtilen molekiiler karyotipleme ve somatik mutasyon analizi i¢in hasta basina hizmet alimi
seklinde ihale yapilacaktir. Bu sartname kit ve sistem (Mikroarray scanner, hibridizasyon firini,
PCR cihaz , dijital PCR cihazi, Sarf buzdolabi ve DNA izolasyonu ve gerekli sarf malzemeler)
olarak degerlendirilecektir. Labotatuvar ¢aligmalaputi “yapacak bir teknik
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personelin ihale siiresince is kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikkiimleri gergevesinde, aylik en
-az “asgari licret + %707 ticret ile, firma tarafindan gérevlendirmesi saglanacaktir.

3. Teknik Sartname

3.1. Molekiiler Karyotipleme

1.

2.

Kitler ile molekiiler karyotipleme * (ortalama 100 kb ve dlzeri) calismalan
yapilabilmelidir.

Analiz kitleri 24 6rneklik ve ayni anda en az 4 rnegin ¢alismasina imkan saglayacak
dizayna sahip olmalidir.

Kullanilacak dizinler 60 mer ortalama uzunlukta; array formatina gore en az 60.000 ile
1.000.000 adet prob bulunmalidir.

Kit ile yapilacak sitogenetik analize 6zel hedef bdlge’ye (sendroma) yonelik dizayn
edilmis veya licretsiz dizayn edilebilecek array sunulmali; Bu problarin yerlesimi en az
S5kb lik gen bolgelerine tekabil eden araliklarla yerlestirilmis olmali her gen b(’jlgesi en
az 20 prob ile temsil edilmelidir.

Tiim gen boyu analizlerde kullanilan arraylerde ¢dziiniirliige bagh olarak 2,1 kb-60 kb
ortalama ile yerlestirilmis problar bulunmalidir.

Bu problara ek olarak istendigi takdirde 5 MB ‘a kadar LOH ve UPD tespitine yénelik
en az 60.000 probluk bir SNP prob grubu eklenebilmelidir.

50-60kb ¢oziintirliikle analiz yapabilmek i¢in minimum probe sayisi/ median coverage
orani <2probe/bp

20-30kb ¢oziiniirlitkte analiz yapabilmek i¢in minimum probe say1s1 /median coverage
orani<7,5probe/bp olmalidur.

Kullanilacak tiim arraylerde istenildiginde kisiye &zel dizayn Ucretsiz bir sekilde
yapilabilmeli; boylece prob dizayn1 ve igeriginin degistirilebilmesi imkan:
saglanmalidir.

Calisma sonunda yapilan analizlere ait tiim ham datalar degerlendlrme ve arsivlemek
i¢in bolum tarafina teslim edimelidir.

Alnacak hizmetin yerinde saglanmasi i¢in ihaleyi alan firma minimum asagidaki
ozellikleri saglayan ekipmanlar1 ihale siiresince ticretsiz olarak laboratuvarimiza
kurmalidir.

Bu ekipmanlar Microarray scanner, Hybridizasyon firni, santrifiij, manyetik karistirict,
vorteks-spin, PCR cihazi, Sarf buzdolabt ve kullanim igin gerekli mikropipetler ile
yeterli sayida pipet uglarini (1-10,10-100,1000 mikro litrelik olmak tizere) igermelidir.

3.1.1. Mikroarray scanner
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Sistem ayn1 anda en az 24 ornek yiiklemeye olanak saglamali ve 24 array kapasiteli
kaset sistemi, ¢aligma sirasinda stirekli array ytiklemesi yapilmasina izin vermelidir
Sistem, 25x75 mm boyutlarindaki cam lamlar iizerinde yer alan arrayleri tarayip analiz
etmeye uygun, acik sistem olmalidir.

Tarayicinmn 2, 3, 5 veya 10 mikron piksel dl¢tistiyle tarama opsiyonu olmalidir.

Bir mikroarray tarama stiresi, 3 mikron rezoliisyonla 2 renkli olarak 16 dakikadan kisa
stirmelidir.




Sistem yazilimi, bilginin paylasilabilmesi i¢in verileri tekst formunda veya MAGE-ML

formunda saklayarak pek¢ok mikroarray veri analiz yaziliminin kullanimina uygun hale
getirmelidir. ‘
Sistem yazilimi, veri analizini hizlandirmak i¢in, kullamicidan bagimsiz olarak,
otomatik olarak arraydeki noktalari tespit edebilmeli, mikroarray tasanim dosya
bilgilerine otomatik olarak erisebilmelidir.

3.1.2, Hibridizasyon firmi

Ayni anda donen raf, 24 adet hibridizasyon hticresi alabilmelidir.

Calisma sicaklig ortam sicakliginin 5°C lizeri ile 70°C arasinda; sicaklik hassasiyeti
+0,1°C olmalidir.

Doénme hiz1 5 ile 20 rpm arasinda ayarlanabilir olmahidur.

Sicaklik gostergesi dijital olmalidur.

Firin paslanmaz ¢elikten mamul olmalidir.

3.2. Dijital PCR ile somatik mutasyon analizi

1.
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Sistem, ekstrakte edilmis niikleik asit molekiillerinin kristal damlaciklar igirisinde
boliimlendirilerek hedeflenen bslgeleri amplifiye edebilmeli ve gergek zamanli olarak
tespit ve kantifikasyonunu saglamalidir. '
Sistemle. molekiiler biyoloji laboratuvarlarinda kullanilan asagidaki uygulamalar
yapilabilmelidir;

e Mutlak miktar tayini (DNA/RNA)

e Kopya sayisi varyasyonu (Copy number variation)

o Nadir dizi tespiti (Rare event detection)

o Gen ifadesi ( Gene expression).

¢ miRNA kalifikasyonu
Sistem, wild-type DNA, fetal DNA, tiim6r DNA’s1 (¢fDNA, ctcDNA gibi) , miRNA,
viral RNA gibi farkli baglangi¢c materyalleri ile ¢alisabilmelidir.
Agik sistem olmali, farkli problarla ¢alismaya olanak tanimalidir.
Sistem, FAM,YY, Atto 550, ROX, Cy5, Cy5.5 ve DY-521-X1 floroforlarini okuyabilen
7 adet kanala sahip olmalidir.
Sistem hazir ¢ipler kullanmalidir.
Giinluk olarak 144 6rnege kadar ¢alisilabilmelidir.
Multiplex ¢aligmalarda ¢ipteki tek bir kuyucukta yedi farkl: hedef tespit edilebilmelidir,
Dijital PCR i¢in damlaciklarin olugturulmasi, olusturulan damlaciklarin amplifikasyonu
ve okuyucu Unitesi ayni cihaz {zerinde yapilmali, 6zel bir ek ekipman ya da
termalcycler gerektirmemelidir. Cihazda thermalcycler bulunmalidir. -

10. Sistemin kendi analiz yazilimi olmalidir. Firma bu yazilimi iicretsiz olarak sunmalidir.
11. Cihaz kurulumunun ardindan ilgili aplikasyon uzmani tarafindan egitim verilmelidir,
12. Cihaz 1 yil tiretici garantili olmalidir.




3.2.1. Dijital PCR Kit Ozellikleri

a) EGFR 6-color Crystal Digital PCR Kiti: NSCLC ile iligkili 18, 19, 20 ve 21.
ekzonlarda yer alan 32 somatik EGFR mutasyonunu tespit edebilmelidir. |

b) EGFR (drop-off Del19) Crystal Digital PCR® Kit: EGFR i¢in ekzon 19 delesyonu
mutasyonlarin tespit edebilmelidir.

¢) EGFR (L858, L858R, L861Q) Crystal Digital PCR® Kit: L3858R, L861Q ve
Del19 mutasyonlarini tespit edebilmelidir.

d) EGFR (T790, T790M, C797S) Crystal Digital PCR® Kit: T790M ve C797S
mutasyonlarini tespit edebilmelidir.

¢) BRAF/KRAS/NRAS Crystal Digital PCR® Kit: BRAF, KRAS ve NRAS
genlerindeki mutasyonlari tespit edebilmelidir. BRAF igin V600-K601, KRAS i¢in
G12-G13, NRAS igin ise G12-G13 mutasyonlarini tespit edebilmelidir.

f) PIK3CA (H1047, H1047L) Crystal Digital PCR® Kit: PIK3CA geni lizerinde
H1047L mutasyonunu tespit edebilmelidir. - -

g) PIK3CA (H1047, H1047R) Crystal Digital PCR® Kit: PIK3CA geni lizerinde
H1047R mutasyonunu tespit edebilmelidir.

h) PIK3CA (Ref, H1047L, E542K, ES45K, H1047R, N345K) Crystal Digital PCR®
Kit: PIK3CA geni iizerinde H1047L, ES542K, ES545K, H1047R ve N345K
mutasyonlarii tespit edebilmelidir.
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