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יום ראשון ז' אב תש"ע
‏‏יום ראשון 18 יולי 2010
ערכה מהדור החדש לאיפיון דנ"א, המכילה 16 אתרים
1. כללי
1. מעבדת דנ"א וביולוגיה ומעבדת מאגר הדנ"א במז"פ מעוניינות לעבור לעבודה עם ערכות לאפיון דנ"א מהדור החדש. 
2. הערכות ישמשו לזיהוי בני אדם באמצעות דנ"א, למטרות זיהוי פלילי (פורנזי).
3. הערכות ישמשו לשכפול דנ"א מדגימות פורנזיות. יאפשרו קבלת פרופילי דנ"א באיכות משופרת, בהשוואה לזו המתקבלת בערכות המשמשות במז"פ כיום, מדגימות מכילות מעכבי PCR ומדנ"א מפורק חלקית.
4. אפיון זה מתייחס לאספקת ערכות דנ"א כמפורט בסעיף ג' להלן.
5. הערכות יעמדו בתנאים ובכל הסעיפים המופיעים באפיון זה.
2. מסמכים ישימים
המלצות EDNAP לאתרי STR:

1. Gill, P., Fereday, L., Morling. N., Schneider.  P.M. The evolution of DNA databases – recommendations for new European loci. Forensic Sci. Int. 156 (2006) 242-244.

2. Gill, P., Fereday, L., Morling. N., Schneider.  P.M.  Letter ti the Editor: new multiplexes for Europe-Amendments and clarification of strategic development.  Forensic Sci. Int. 163 (2006) 155-157.

3. Schneider P. M. Expansion of the European Standard Set of DNA Database Loci – the Current Situation – Profiles in DNA, March 2009.

3. פירוט הערכות ואיפיון טכני
1. הערכה תשמש לזיהוי בני אדם באמצעות דנ"א, למטרות זיהוי פלילי (פורנזי).
2. הערכה תשמש לאפיון 15 אתרי STR מהדור החדש (ראה סעיף ב.1) ואתר לזיהוי המין.
3. שכפול הדנ"א באמצעות הערכה יבוצע במכשיר PCR של חברתApplied Biosystems מדגם 9700. הערכה תתאים לעבודה עם מכשיר זה.
4. אפיון תוצרי השכפול יעשה באמצעות טכנולוגיה של 5 צבעים המתאימים להרצה במכשירי ABI מדגם ABI 3130XL  ו- 3500XL. תוצרי השכפול יאופינו באמצעות מכשירים אלו.
5. תוצאות ההרצה, לאחר הפרדה במכשירים כפי שתוארו בסעיף 4, יתנו רעש רקע מינימלי וחופשיים מארטיפקטים ככל הניתן. רעש הרקע והארטפקטים המתקבלים בעת השמוש בערכה,יבחנו ויבדקו ע"י המעבדה.
6. תוצרי השכפול ישמרו על איזון בגובה הפיקים בין אללים בתוך כל אתר ולאורך הפרופיל בין האתרים השונים.
7. הערכה תהייה בעלת עמידות למעכבי שכפול נפוצים (מעל לעמידות המוכרת מערכת SGM Plus המשמשת לבדיקות כיום).
8. הערכה תאפשר שיכפול דנ"א מכרטיסי FTA ללא מיצוי הדנ"א מהכרטיס  בנפח סופי של 10 מיקרוליטר לכל היותר (כפי שמתבצע כיום במעבדת מאגר הדנ"א).
9.  הערכה תהייה בעלת רגישות גבוהה כך שתאפשר הפקת פרופילי דנ"א מלאים מכמות דנ"א מזערית (0.5 ננוגרם לפחות).
10. הערכה תאפשר הפקת פרופילי דנ"א מדנ"א מפורק: מקטעי הדנ"א המשוכפלים יהיו בתחום גדלים של 100-420 זוגות בסיסים.
11. הערכה תאפשר אפיון של האתרים הבאים:,D22S1045 ,D2S1338, D12S391 ,D21S11 ,vWA ,TH01 ,FGA ,D8S1179 ,D19S433 ,D3S1358 ,D2S441 D10S1248 ,D1S1656 ,D18S51 ,D16S539  ו –Amelogenin.
12. הערכה תכלול:
1.  Taq Polymerase.
2. סולם אללים.
3. פריימרים  ל- 15 אתרי STR ואתר לזיהוי המין.
4. בופר ומרכיבי ריאקציה נוספים הדרושים לשכפול.

13. נדרשת אריזה של לפחות 400 ריאקציות לערכה (בנפח סופי של 25 מיקרוליטר  לראקציה).
14. נדרשת אותה אצווה בערכות המתקבלות במשך חצי שנה לפחות.
15. הערכה תהייה תקפה לעבודה ((validated במעבדות פורנזיות (ולידציה של היצרן).
16. פרופילים המיוצרים ע"י הערכה יתאימו לניתוח ועיבוד באמצעות התוכנות GeneMapper ID 3.2 ו- GeneMapper IDX 1.1  של חברת Applied Biosystems.
4. שירות
1. הספק יעסיק, בארץ, נציג שרות בקיא בהפעלת הערכה, התוכנות והמכשירים הנדרשים לצורך שימוש בערכה, במיוחד במעבדות פורנזיות.
2. תמיכה מקצועית (trouble shooting) תינתן לפי דרישה ולא יאוחר מ-24 שעות מרגע הקריאה, לאורך כל תקופת ההתקשרות, וללא תמורה נוספת.
3. אופציונאלי: ביצוע וולידציה לשימוש בערכות באמצעות מכשירי המעבדה באתר המעבדה של משטרת ישראל (שירות ולידציה).
5. בטיחות

1. החומרים יסופקו באריזות מתאימות כך שיעמדו בתנאי ההובלה והאכסון במעבדה.
2. הערכות יועברו ויסופקו בתנאי טמפרטורה כפי שנדרשים על ידי היצרן.
3. בכל משלוח יצרף הזוכה דפי בטיחות – (Material Safety Data Sheet-MSDS.
4. בנוסף, יגיש הזוכה הצהרה כי הינו מאחסן ומשנע את החומרים ע"פ הנחיות היצרן ומסמכי הבטיחות (MSDS).
6. אספקה ואחסנה
1. הזמנת החמרים תבוצע ע"פ כמויות כמפורט בהזמנה מאושרת בכתב מרמ"ד תקציבים אח"ם וזמן האספקה לא יעלה על 20 יום מיום קבלת ההזמנה החתומה.
2.  החומרים יסופקו למעבדות הדנ"א במטה הארצי בירושלים, עם תוקף של שישה חודשים לפחות ביום אספקתם. בתנאי האחסון בהתאם להוראות היצרן, לא תהייה כל ירידה בפעילות במשך תקופה זו.
3.  הספק יהיה ערוך לאספקה מיידית (למקרה חירום) של שתי ערכות לפחות. 
7. אבטחת איכות

1. יצרן הערכה יהיה בעל מערכת מתועדת של בקרת איכות בתהליך היצור. מסמכי הבדיקה יועמדו לרשות המזמין ע"פ דרישה. 
2. כל ערכה תסופק עם מסמך המציין כי עמדה במבחני אבטחת האיכות של היצרן.
3. בדיקות בתהליך היצור יתועדו ויעמדו לעיון המזמין ע"פ דרישה.
4. ע"פ דרישה יעביר המציע דוגמאות של הערכות לאישור ובחינה תפעולית אשר תבוצע תוך שימוש באמצעים הפרוצדורות והתנאים הקיימים במעבדות הדנ"א של מז"פ. הדוגמאות יספיקו לביצוע 200 דגימות לפחות, ויסופקו תוך 21 ימי עסקים ממועד הדרישה.
5. עם הספקת הערכות (במסגרת האספקה השוטפת) תיבדק כל ערכה שתתקבל ע"פ הפרמטרים הבאים:
1.  המצאות הרכיבים המפורטים בס' ג-12 בשלמות ובהיעדר פגמים.
2. סימון ותאריך תפוגה של ששה חודשים לפחות ממועד האספקה למ"י.
3. הימצאות מסמכי בדיקה בתהליך היצור, וגיליון MSDS לחומרים השונים בערכה.
6. במידה והערכות שהתקבלו תגענה במצב שאינו מספק קבלת פרופילים, יוחזרו הערכות לספק והמזמין יקבל אחרות תמורתן תוך 24 שעות ללא תוספת מחיר.
8. אריזה וסימון

1. החומרים יסופקו באריזה וסימון מקוריות של היצרן ואשר תכיל את הנתונים הבאים:

1. שם הערכה ותכולת האריזה.
2. מספר אצווה.
3. תאריך פג תוקף.
4. תנאי אחסון נדרשים.
5. אזהרות בטיחות רלבנטיות.
