Anexa Nr.1 la formularul nr.22 (Specificatii tehnice)
Numarul procedurii de achizitie ocds-b3wdpl-MD-1677847568297 din 23.03.2023

Obiectul: Validarea procesului de obtinere a profilurilor ADN in scopuri criminalistice/expertize judiciare/bazei de date ADN
Autoritatea contractantd: Inspectoratul General al Politiei

Specificatii tehnice
Descriere servicii pentru validarea procesului de obtinere a profilurilor ADN in scopuri criminalistice/expertize judiciare/bazei de date ADN
1. Domeniul de aplicare al validarii: probe colectate( Casework) in cadrul cercetarii la fata locului.

A Validarea seturilor de extractie cu sistemul automat de extractie AutoMate Express Forensic DNA Extraction Sysem.

B. Validarea kiturilor de cuantificare ADN cu sistemul HID Real-time PCR QuantStudio5 Real-Time System for Human Identification, 96 — well, 0.2
ml, desctop.

C. Validarea kitului multiplex Autosomal STR (21 de loci STR autozomali, senzori suplimentari de calitate, 6 coloranti) prin efectuarea reactiei

de polimerizare in lant (PCR) cu ProFlex 3x32-well PCR System si cu analizorul genetic (4 capilare) si software dedicat pentru analiza datelor:
SeqgStudio Genetic Analyzer for HID cu soft GeneMapper ID-X Software V1.6.

D. Validarea kiturilor multiplex Y-STR (27 STR Y-cromozom loci, 6 coloranti) prin efectuarea reactiei de polimerizare in lant (PCR) cu ProFlex
3x32-well PCR System si cu analizorul genetic 4-capilar si software dedicat pentru analiza datelor: SeqStudio Genetic Analyzer for HID cu soft
GeneMapper ID-X Software V1.6.

2. Domeniul de aplicare al validarii — profile de referinta (baza de date)

A Validarea kitului de multiplex Autosomal STR (21 de loci STR autozomali, senzori de calitate suplimentari, 6 coloranti) cu amplificare PCR
directa, pentru celulele bucale colectate pe sonde tampon - ProFlex 96-well PCR System, cu analizorul genetic (8 capilare) si software dedicat
pentru analiza datelor: 3500 Genetic Analyzer for Human Identification cu soft GeneMapper ID-X software V1.6.

1. Descriere servicii pentru domeniul probe colectate ( Casework) in cadrul cercetirii la fata locului.

A Validarea reactivelor chimice de extractie cu sistem automat de extractie achizitionat.

1. Studiu de contaminare: Semifabricate de reactiv alternand cu probe de sange ingrijite extrase in doua serii. Semifabricate de reactiv evaluate pentru
rezultatele cuantificarii si alele contaminate.

2. Sensibilitate si studiu stohastic: Serii de dilutie a sangelui (nediluat, 1:3, 1:9, 1:27, 1:81 si 1:243) extrase in trei exemplare. Concentratiile probelor

vor fi examinate pentru liniaritate si detectie. Rezultatele kitului Autosomal STR vor fi evaluate pentru profiluri complete si partiale, indltimi medii ale
varfurilor si echilibru inter-locus.

3. Studiu de precizie: Repetabilitate si reproductibilitate:

3.1.  Sensibilitatea pentru seria de dilutie a sdngelui extras in repetiri. Se va evalua reproductibilitatea evaluatd cu deviatia medie, standard si deviatia
standard relativa a concentratiilor esantionului si se vor determina indltimile medii ale varfurilor Kitului autozomal STR.

3.2.  Replicarea probelor de singe extrase in doua serii. Repetabilitatea si reproductibilitatea concentratiilor vor fi evaluate in cadrul si pe parcursul a
doua serii de extractie.

4. Studiu de precizie: mostra NIST: material de referintd standard NIST 2391d Componenta E, prelucrata si rezultate comparate cu certificatul de
analiza.

5. Studiu de mostra cunoscuta si non-probatoriu: 52 de probe non-probatorii sau simulate. Rezultatele vor fi evaluate in functie de concordanta si de

performanta preconizatd in comparatie cu rezultatele anterioare ale laboratorului.



5.1. 28 mostre de tip de lichid corporal (sange, bucal etc.).

5.2. 24 mostre de os/dinte/tip adeziv (os/dinte/probe adezive).

B. Validarea kiturilor de cuantificare cu sistem HID Real-time PCR achizitionat.

1. Curba standard si valorile de control

1.1.  Doua serii standard de dilutie ADN (50, 5, 0,5, 0,05, 0,005 ng/uL) pe fiecare placd; evaluate pentru intervalul de panta, y-interceptare si valorile
R2. Variatie evaluata prin calcularea deviatiei standard relativa a concentratiilor.

1.2.  Valorile IPC Cr si ale indicelui de degradare pentru toate probele si standardele vor fi reprezentate grafic in raport cu concentratiile mici de tinta
autozomale.

2. Studiu de contaminare

2.1.  Controalele de tip NON-Template (NTC) de pe fiecare placa vor fi cuantificate si evaluate pentru concentratiile detectate.

3. Sensibilitate si Studiu stohastic

3.1. O serie de dilutii ale probelor de ADN genomic (2, 1, 0,5, 0,25, 0,125, 0,063, 0,031, 0,016, 0,008, 0,004, 0,002, 0,001, 0,0005 si 0,0002 ng/uL) vor
fi cuantificate in triplu; concentratiile evaluate pentru liniaritate si detectie.

3.2. O serie de dilutie a probei de ADN genomic cu concentratia de 7,81 pg/uL si mai mica va fi amplificata la volumul maxim de intrare a ADN-ului
cu STR Autosomal.

3.3. O serie de dilutie a ADN-ului genomic (nediluat, 1:2, 1:4, 1:8, 1:16, 1:32) va fi cuantificata in triplu; iar concentratiile evaluate pentru Ctului de
inhibarea al IPC(internal positive control) si diferenta fata de concentratiile preconizate.

4. Studiu de precizie: Repetabilitate si reproductibilitate

4.1.  Repetabilitatea concentratiei evaluate cu ajutorul probelor lucrate in triplu din studiul de sensibilitate si stohastic se efectueaza intr-o singura placa.
Se va determina deviatia medie, deviatia standard si deviatia standard relativa.

4.2.  Reproductibilitatea concentratiei evaluata cu ajutorul dilutiilor studiului de sensibilitate si stohastic (1, 0,5, 0,25, 0,125 ng/uL) cuantificate in trei
replici pe fiecare dintre cele trei placi. Se va determina deviatia medie, deviatia standard si deviatia standard relativa.

4.3.  Reproductibilitatea valorilor Ct evaluate pentru toate seriile standard de dilutie prin conversia la variatia procentuald a concentratiei.

5. Studiu de precizie: Probe NIST: mostre nediluata si 1:10 a unui materia de referinta standard NIST 2372a Componenta, cuantificatd in trei repetitii
si concentratii comparativ cu valorile mentionate in certificatul de analiza.

6. Studiu de proba cunoscuta si non-probativa: 20 de probe cunoscute si non-probatorii vor fi furnizate de laborator si cuantificate, iar rezultatele vor
fi utilizate pentru a efectua amplificarilor/testelor STR ulterioare.

7. Studiul amestecului: Amestecurile de ADN genomice masculin-feminin (1:0, 1:1, 1:2, 1:4, 1:10, 1:20, 1:40, 1:80, 0:1) vor fi cuantificate in trei
repetitii. Rezultatele evaluate pentru raporturile de amestec.

C. Validarea kitului multiplex STR Autosomal (nu mai putin de 21 de locusuri STR autozomali, controale suplimentare de calitate, 6 coloranti)

prin efectuarea reactiei de polimerizare in lant (PCR) cu ProFlex 3x32-well PCR System si cu analizorul genetic (4 capilare) si software dedicat pentru
analiza datelor: SegStudio Genetic Analyzer for HID cu soft GeneMapper ID-X Software V1.6.

1. Prag minim si studiu de contaminare

1.1.  Controale de amplificare negative analizate la valoare de 1 RFU, pentru a determina zgomotul de fundal instrumentului si reagentilor. Deviatia
maxima, medie, standard, media plus trei deviatii standard (limita de detectie) si media, plus zece deviatii standard (limita de cuantificare) calculate pentru
a determina pragurile minime, care trebuie utilizate pentru analiza.

1.2.  Contaminarea evaluatd in negative si semifabricate utilizand pragurile minime.

2. Sensibilitate si studiu stohastic



2.1. O serie genomica de dilutie a ADN-ului (4, 2, 1, 0,5, 0,25, 0,125, 0,063, 0,031 si 0,016 ng) va fi amplificatd in trei repetitii. Se vor evalua
inaltimile medii ale varfurilor, raporturile de indltime ale varfurilor, abandonul alelelor/locilor, inaltimea varfului alelei supravietuitoare surori si echilibrul
inter-locus.

3. Studiu de precizie: Repetabilitate si reproductibilitate

3.1.  Repetabilitatea variatiei dimensiunii este evaluata utilizand patru scari(ladder) alelice injectate de cinci ori; deviatia standard a dimensiunii alelei
calculata per injectare, pe capilar, si pentru toate datele impreuna si evaluata pentru valori mai mari de 0,15 bp.

3.2.  Repetabilitatea Tnaltimilor varfurilor evaluate cu ajutorul probelor duplicat din seria de dilutie a studiului de sensibilitate si stochastic.

3.3.  Reproductibilitatea indltimilor varfurilor evaluate cu ajutorul solutiei de ADN-ului de control 007(Control ADN 007).

3.4.  Reproductibilitatea genotipurilor evaluate utilizand control ADN 007 si componenta NIST Standard Reference Material 2391d.

4, Studiu de precizie: Rezultate NIST: Material de referintd standard NIST 2391d Componenta, amplificata cu utilizarea tintd ADN de 1,0 ng.
Rezultatele genotipului sunt comparate cu certificatul de analiza.
5. Studiu de proba cunoscut si non-probativ: 28 de probe din extractiile de extractie. 10 probe extrase suplimentare furnizate de laborator

(reprezentative pentru alte sisteme de extractie a tipurilor de probe, cum ar fi extractiile diferentiale). Probele amplificate cu 1,0 ng ADN-ul tintd de intrare.
Probe analizate pentru concordanta si performanta preconizata in comparatie cu rezultatele anterioare furnizate de laborator.

6. Studiul amestecului

6.1. O serie de amestec ADN genomic masculin-feminin (1:0, 1:1, 1:2, 1:4, 1:10, 1:20, 1:40, 1:80, 0:1) va fi amplificata la cu utilizarea a 1,0 ng de
tinta. Inaltimile varfurilor analizate pentru raporturile de amestec si prezenta, absenta, sau mascarea alelelor componentelor minore.

7. Evaluarea varfurilor ne-alelice.

7.1.  Probe evaluate pentru urmitoarele artefacte ale PCR: minus stutter, plus stutter, adenilare incompleta si artefacte de colorant.

7.2. Probe evaluate pentru artefacte ale electroforezei capilare, de ex pull-up.

D. Validarea kiturilor multiplex de tip Y-STR (nu mai putin de 27 de loci cromozomi str Y, 6 coloranti) prin efectuarea reactiei de polimerizare in
lant (PCR) cu ProFlex 3x32-well PCR System si cu analizorul genetic (4 capilare) si software dedicat pentru analiza datelor: SeqStudio Genetic Analyzer
for HID cu soft GeneMapper ID-X Software V1.6..

1. Prag minim si studiu de contaminare

1.1.  Controale de amplificare negative analizate la valoare de 1 RFU pentru a determina zgomotul de fundal al instrumentului si reagentilor. Deviatia
maxima, medie, standard, media plus trei deviatii standard (limita de detectie) si media, plus zece deviatii standard (limita de cuantificare) calculate pentru
a determina pragurile minime, care trebuie utilizate pentru analiza.

1.2.  Contaminarea evaluatd in negative si semifabricate utilizand pragurile minime.

2. Sensibilitate si studiu stohastic

2.1, O serie de dilutii ADN genomic masculin (4, 2, 1, 0,5, 0,25, 0,125, 0,063, 0,031 si 0,016 ng) va fi amplificata in trei repetitii. Se vor evalua
inaltimile medii ale varfurilor, raporturile de inaltime ale varfurilor, abandonul alelelor/locilor, Tnaltimea varfului alelei surori supravietuitoare pentru
locusuri multi-copy si echilibrul inter-locus.

3. Studiu de precizie: Repetabilitate si reproductibilitate

3.1.  Repetabilitatea variatiei dimensiunii evaluata utilizand patru scari alelice injectate de cinci ori; deviatia standard a dimensiunii alelei calculata per
injectare, pe capilar, si pentru toate datele impreuna si evaluata pentru valori mai mari de 0,15 bp.

3.2.  Repetabilitatea Tnaltimilor varfurilor evaluate cu ajutorul probelor duplicat din seria de dilutie a studiului de sensibilitate si stohastic.

3.3.  Reproductibilitatea indltimilor varfurilor evaluate cu ajutorul ADN-ului de control 007.
3.4.  Reproductibilitatea haplotipurilor evaluate utilizind ADN control 007 si NIST Standard Reference Material componenta 2391d.



4, Studiu de precizie: Rezultate NIST: Material de referintd standard NIST Componenta 2391d amplificata cu incarcare de 1,0 ng tinta a ADN-ului
masculin. Rezultatele haplotipului comparate cu certificatul de analiza.

5. Studiu de proba cunoscuta si non-probativa: 28 de probe din experimente de extractie. 10 probe extrase suplimentare furnizate de laborator
(reprezentative pentru alte tipuri de extractie de probe, cum ar fi extractiile diferentiale). Probele amplificate cu 1,0 ng de tinta ADN-ului masculin. Probe
analizate pentru concordanta si performanta asteptata, in comparatie cu rezultatele autozomale si/sau Y-STR anterioare furnizate de laborator.

6. Studiul amestecului

6.1. O serie de amestec ADN genomic masculin-masculin (1:0, 1:1, 1:2, 1:4, 1:10, 1:20, 1:40, 1:80, 0:1) va fi amplificatd cu 1,0 ng ADN tinta.
Inaltimile varfurilor vor fi analizate pentru raporturile de amestec si prezenta, absenta sau mascarea alelelor componentelor minore.

6.2.  Amestecurile de ADN genomic masculin-feminin (ADN-ul genomic masculin si ADN-ul feminin furnizat de laborator) amplificate cu tinte de
intrare @ ADN-ului masculin (4, 2, 1, 0,5, 0,25, 0,125, 0,063, 0,031 si 0,016 ng) in prezenta ~0,5 - 1 pg de ADN feminin. Va fi efectuata comparatia
inaltimi de varf cu sensibilitatea si rezultatele studiului stochastic pentru aceeasi proba de sex masculin.

7. Evaluarea varfurilor ne-alelice
7.1.  Probe evaluate pentru urmitoarele artefacte PCR: minus stutter, plus stutter, adenilare incompleta si artefacte coloranti.
7.2.  Cinci probe de ADN feminin cu concentratie ridicata furnizate de laborator vor fi amplificate si evaluate pentru reactivitate incrucisata.

7.3.  Probe vor fi evaluate pentru depistarea artefactelor de electroforeza capilara, de ex fi pull-up.

Trebuie sa fie oferite pentru proiectul probe colectate (Casework) de la cercetarea la fata locului

1. Proiectare: Plan experimental

2. Executie experimentala

2.1.  Toti reactivii si consumabilele, conform anexei, vor fi furnizate de operatorul economic. ADN-ul genomic si materialul de referintd standard NIST
2391d vor fi furnizate de furnizor.

Probele non-probatorii vor fi asigurate de laborator.

2.2.  Lucrarile fizice de laborator vor fi efectuate de specialistul de aplicatii (Field Application Specialist) certificat de citre producatorul
echipamentelor.

3. Analiza si raportarea datelor: datele asociate proiectului vor fi analizate si convertite intr-un raport personalizat, care va fi revizuit independent din
punct de vedere tehnic. Perioada tipica de executare este de aproximativ 8 siptdmani de la finalizarea lucrarilor efectuate in laborator.
4. Instruirea va oferi o imagine de ansamblu asupra Kit-urilor si echipamentului si va familiariza personalul laboratorului cu rezultatele validarii

folosind module de formare profesionald. Se va acorda asistentd inclusiv de la distanta pentru instruirea personalului laboratorului, iar discutiile la fata
locului/sesiunea de intrebari si raspunsuri vor fi programate in conformitate cu orarul laboratorului, dupa livrarea raportului final.

2. Domeniul de aplicare - profile de referinti (baza de date)

A Validarea kitului de multiplex Autosomal STR (nu mai putin de 21 de loci STR autozomali, controale de calitate suplimentare, 6 coloranti/dye) Tn
aplicatii de PCR direct pentru celulele epiteliale bucale, pe sonde tampon - ProFlex 96-well PCR System, cu utilizarea analizorul genetic (8 capilare) si
software dedicat pentru analiza datelor: 3500 Genetic Analyzer for Human Identification cu soft GeneMapper ID-X software V1.6.

1. Prag minim si studiu de contaminare

1.1.  Un minim de zece probe negative (controale substrat si un control negativ de amplificare) amplificate la cel mai mare numar de cicluri pe substrat
vor fi analizate la valoare de 1 RFU pentru a determina zgomotul de fundal al instrumentului si reagentilor. Deviatia maxima, medie, standard, media plus
trei deviatii standard (limita de detectie) si media plus zece deviatii standard (limita de cuantificare) vor fi calculate pentru a determina pragurile minime.
1.2.  Controalele substratului si controale negative vor fi evaluate pentru contaminare utilizdnd un prag de analizd determinat de client, care se poate
baza pe pragurile minime sau pe pragul de 175 RFU pentru instrumentul implicit.

2. Sensibilitate si studiu stohastic:



2.1.  Probele vor fi amplificate la doud valori diferite de cicluri. O a treia valoare de numar de cicluri (mai mic sau mai mare) poate fi testata la discretia
laboratorului in baza datelor. Esantioane vor fi evaluate pentru profiluri complete, profiluri partiale, date in afara scérii(ladder), indltimi medii ale
varfurilor, echilibru inter-locus si raporturi de inaltime a varfurilor.

3. Studiu de precizie: Repetabilitate si reproductibilitate:

3.1.  Repetabilitatea variatiei dimensiunii evaluatd utilizand patru scari(ladder) alelice injectate de cinci ori; deviatia standard a fiecdrei dimensiuni a
alelei calculata per injectare, pe capilar, si pentru toate datele impreuna si evaluate pentru valori mai mari de 0,15 bp.

3.2.  Repetabilitatea genotipurilor evaluate cu probe duplicat de la acelasi donator prelucrate pe fiecare placa.

3.3.  Reproductibilitatea genotipurilor evaluate utilizand ADN-ul de control 007, materialul de referinta standard NIST Componenta 2391d si probele
duplicat prelucrate pe mai multe placi la valori de cicluri diferite.

3.4.  Reproductibilitatea inaltimilor varfurilor evaluate cu ajutorul ADN-ului de control 007.

4, Studiu de precizie: Proba NIST: Material de referinta standard NIST Componenta 2391d amplificatd alaturi de celulele epiteliale bucale pe
esantioane de carduri de tip FTA. Rezultatele genotipului vor fi comparat cu certificatul de analiza.
5. Studiu esantion de tip bazd de date: Pand la 40 de esantioane din fiecare tip de esantion amplificate la fiecare valoare de cicluri, la un numar

maxim de fisiere esantion egal cu 80 (probe x substraturi x cicluri). Probe vor fi analizate pentru concordanta si performantd preconizatd in comparatie cu
rezultatele anterioare furnizate de laborator.

6. Evaluarea varfurilor ne-alelice

6.1.  Probe vor fi evaluate pentru urmatoarele artefacte PCR: minus stutter, plus stutter, adenilare incompleta si artefacte de colorant.
6.2. Probe vor fi evaluate pentru depistare de artefacte de electroforeza capilara, de ex fi pull-up.

Trebuie sa fie oferite pentru proiectul probe colectate (Casework) de la cercetarea la fata locului

1. Proiectare: Plan experimental

2. Executie experimentala

2.1.  Toti reactivii si consumabilele, conform anexei, vor fi furnizate de operatorul economic. ADN-ul genomic si materialul de referintd standard NIST
2391d vor fi furnizate de operator. Probele non-probatorii vor fi asigurate de laborator.

2.2.  Lucrarile fizice de laborator vor fi efectuate de specialistul de aplicatii (Field Application Specialist) certificat de citre producatorul
echipamentelor

3. Analiza si raportarea datelor: datele asociate proiectului vor fi analizate si convertite intr-un raport personalizat, care va fi revizuit independent din
punct de vedere tehnic. Perioada tipica de executare este de aproximativ 8 siptdmani de la finalizarea lucrarilor efectuate in laborator.
4. Instruirea va oferi o imagine de ansamblu asupra Kit-urilor si echipamentului si va familiariza personalul laboratorului cu rezultatele validarii

folosind module de formare profesionala. Se va acorda asistentd inclusiv de la distanta pentru instruirea personalului laboratorului, iar discutiile la fata
locului/sesiunea de intrebari si raspunsuri vor fi programate in conformitate cu orarul laboratorului, dupa livrarea raportului final.
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