GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

Subsecretaria de Atengdo Integral a Sadde

Assessoria de Redes de Atengdo a Saude
Solicitagdo de Proposta n.2 2/2022 - SES/SAIS/ARAS Brasilia-DF, 23 de maio de 2022.

SOLICITAGAO DE PROPOSTA

il OBJETO

Aquisicdo de material de consumo: CONJUNTO PARA TESTE DE TRIAGEM NEONATAL
DE IMUNODEFICIENCIA COMBINADA GRAVE (SEI®)tros, em sistema de registro de pregos, com
fornecimento de equipamentos automatizados, pegas, e componentes em regime a ser indicado por
estudo de viabilidade e obrigagBes acessdrias, para a realizagdo destes exames para atender as
necessidades da Secretaria de Satde — DF.

1.1, DETALHAMENTO DAS ESPECIFICAGOES
LOTE UNICO
ITEM | CODIGO :‘:D'Go DESCRICAO UN | QUANTIDADE

Conjunto para teste de triagem neonatal de
Imunodeficiéncia Combinada Grave (SCID) por
Reacdo da Polimerase em Cadeia (PCR)
quantitativo (QPCR) para detecgdo de TREC em
amostras de sangue seco em papel filtro.
Aplicagdo  (finalidade): O Conjunto de
determinagdo para Imunodeficiéncia
Combinada Grave (SCID) utilizando a técnica de
Reagdo da Polimerase em Cadeia (PCR) com
determinagdo do DNA do TREC é utilizado como
primeira etapa na Triagem Neonatal dessas
doengas.

1 37621 402525 CJ | 55.000

Teste para Triagem Neonatal, por
espectrometria de massas em tandem, para
doengas lisossomais de depdsito: doenga de
Gaucher (Betaglicocerebrosidase-ABG) , doenga
de Niemann-Pick A/B (4cido-esfingomielinase-
ASM), doenga de Pompe ( -alfa-glucosidase
acida-GAA), doenga de Krabbe (Beta-
galactocerebrosidase-GALC), doenga de Fabry a
partir de sangue em papel filtro de recém-
nascidos pela metodologia de espectrometria
de massas. Aplicagdo/finalidade: Teste para
Triagem Neonatal, por espectrometria de
massas em tandem, para doengas lisossomais
2 37624 420501 || de depdsito:: doenga de Gaucher (Beta- | TE | 55.000
glicocerebrosidase-ABG) , doenga de Niemann-
Pick A/B (acido-esfingomielinase-ASM), doenga
de Pompe ( -alfa-glucosidase 4&cida-GAA),
doenga de Krabbe (Beta-galactocerebrosidase-
GALC), doenga de Fabry em papel filtro de
recém-nascidos pela metodologia de
espectrometria de massas. Composi¢do:
Composto por Solugdes de extragdo, solugdes
tampdo, solugdes diluidoras, microplacas
especificas, controles e calibradores. Prazo de
validade: No minimo 60% da validade total
registrada na embalagem do produto no
momento da entrega.

CONJUNTO PARA DETERMINAGCAO DE
HEMOGLOBINA NEONATAL, Aplicagdo: triagem
neonatal de hemoglobinopatias, Caracteristicas
adicionais: para uso em sistema semi -
automatizado para andlise de amostra de
sangue total em papel filtro

3 994 400888 TE | 52.992

CONJUNTO PARA DETERMINAGAO DE
HEMOGLOBINA  NEONATAL POR HPLC
(CROMATOGRAFIA Liquipa DE ALTA
EFICIENCIA), Aplicagio: triagem neonatal de
hemoglobonopatias, Caracteristicas Adicionais:
para uso em sistema automatizado por HPLC
para analise de sangue total colhido em papel
de filtro

4 202201 | 401111 TE || 6.000

CONJUNTO PARA DETERMINAGAO DE 17-
HIDROXIPROGESTERONA. APLICAGAO:
DOSAGEM DE 17 HIDROXIPROGESTERONA (17-
OHP) A PARTIR DE SANGUE TOTAL COLETADO
DE NEONATOS EM PAPEL FILTRO.
RASTREAMENTO DE HIPERPLASIA ADRENAL
CONGENITA. CARACTERISTICAS ~ADICIONAIS:
EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO. Aplicagdo
(finalidade):Trata-se de exame para diagnéstico
da hiperplasia adrenal congénita, doenga triada
pela triagem neonatal bioldgica ou teste do
pezinho. Composigdo:  Solugdes Tampdo,
solugdes extratoras; enzimas especificas;
microplacas especificas; controles e
calibradores especificos. Caracteristicas
adicionais: Produto acondicionado em Kits com
uma quantidade definida de testes;
refrigerados e lacrados, sem possibilidade de
fracionamento. Prazo de validade: 75% do prazo
total de validade do produto

5 12536 429507 TE || 55.992

CONJUNTO PARA DETERMINAGAO DE
ANTICORPOS ANTI-TOXOPLASMA IGM,
Aplicagdo: teste para detecgdo de Anticorpos
antiToxoplasma gondi a partir de sangue total
coletado de neonatos em papel filtro.
Rastreamento de Toxoplasmose.,

6 12537 343252 TE | 51.996




Caracteristicas adicionais: equipamento
automatizado, imunoensaio

12540

429508

CONJUNTO PARA DETERMINAGAO DE
ATIVIDADE DE  BIOTINIDASE, Aplicagdo:
quantificagdo da Atividade de Biotinidase a
partir de sangue total coletado de neonatos em
papel filtro. Rastreamento de Deficiéncia de
Biotinidase.. Caracteristicas adicionais:
equipamento automatizado

TE

55.992

12541

327790

CONJUNTO PARA DETERMINAGAO DE
ATIVIDADE DE GLICOSE 6  FOSFATO
DESIDROGENASE, Aplicagdo: determinagdo da
Atividade de Glicose 6 Fosfato Desidrogenase
(G6PD) a partir de sangue total coletado de
neonatos em papel filtro. Rastreamento de
Deficiéncia de G6PD, Caracteristicas adicionais:
equipamento automatizado

TE

54.000

12544

409763

CONJUNTO PARA DETERMINAGAO DE PAINEL
DE AMINOACIDOS, Aplicagio: quantificagio de
Aminodcidos (Fenilalanina, Leucina, Isoleucina,
Valina, Metionina, Glicina, Tirosina, Arginina,
Citrulina, Ornitina, Homocitrulina, 5-Oxi Prolina
e Acido Piroglutdmico) a partir de sangue total
coletado de neonatos em papel filtro.
Rastreamento de Aminoacidopatias,
Caracteristicas adicionais: equipamento
automatizado. O equipamento devera ser capaz
de realizar o painel/perfil a partir de uma unica
amostra (picote)

TE

57.000

10

12545

380368

CONJUNTO PARA DETERMINAGAO DE TRIPSINA
IMUNORREATIVA., Aplicagdo: quantificagdo de
Tripsina Imunorreativa a partir de sangue total

coletado de neonatos em papel filtro.
Rastreamento de Fibrose Cistica,
Caracteristicas adicionais: equipamento

automatizado

TE

55.992

11

36797

354886

CONJUNTO DETERMINAGAO QUANTITATIVA DA
CONCENTRACAO DE  GALACTOSE TOTAL
NEONATAL- TGAL (Dosagem de Galactose e
Galactose-1-fosfato). Aplicagdo: determinagdo
quantitativa da concentragdo de Galactose
Total Neonatal (TGAL) a partir de sangue total
coletado de neonatos em papel filtro, para
rastreamento de Galactosemia. Aplicagdo
(finalidade):Trata-se de exame para diagnéstico
de Galactosemia, doenga triada pela triagem
neonatal biolégica ou teste do pezinho.
Composicdo: Solugdes Tampdo, solugBes
extratoras; enzimas especificas; microplacas
especificas; controles e calibradores
especificos. Caracteristicas adicionais: Produto
acondicionado em Kits com uma quantidade
definida de testes; refrigerados e lacrados, sem
possibilidade de fracionamento. A embalagem
do produto devera conter o nimero do lote,
data de fabricagdo, prazo de validade e
procedéncia. Prazo de validade: 75% do prazo
total de validade do produto.

TE

52.992

12

202202

340687

CONJUNTO PARA DETERMINAGAO DE
HORMONIO TIREOSTIMULANTE TOTALMENTE
AUTOMATIZADO A PARTIR DA PICOTAGEM DO
PAPEL (MATERIAL), Aplicagdo: triagem neonatal
de hipotireoidismo congénito, Caracteristicas
Adicionais: para uso em sistema automatizado
para analise de sangue total colhido em papel
de filtro

TE

55.992

13

36796

374854

Conjunto para analise por PCR em tempo real
(qPCR) para diagndstico molecular de atrofia
muscular  espinhal a partir do DNA
total.Aplicagdo (finalidade): Amplificagdo por
PCR quantitativa (QPCR) do éxon 7 dos genes
SMN1 e SMN2 para o diagndstico por triagem
neonatal da atrofia muscular espinhal a partir
de sangue coletado em  papel-filtro.
Composigdo: Oligonucleotideos marcados com
fluorescéncia e sem fluorescéncia, cloreto de
magnésio, tricina, dNTP's, glicerol, EDTA, DTT,
KCI, Tris-HCI, oligonucleotideos sintéticos,
enzima polimerase. Tamanho/Capacidade:100
reagBes (testes). Caracteristicas adicionais:
Armazenar entre -252C e -152C, protegido da
luz. Prazo de validade: Minimo de 75% da
validade do produto.

KT

55.000

Havendo divergéncia entre a especificagdo constante no Termo de Referéncia e a especificagdo
contida no Sistema Comprasnet (cédigo BR), prevalecera a especificagdo do Termo de Referéncia.

As unidades de fornecimento a serem fornecidas sdo as especificadas no detalhamento.

2. ESPECIFICACOES GERAIS DOS EQUIPAMENTOS

Os equipamentos sdo para uso dos itens do Lote 1. O Lote 2 e o Item 17 ndo necessitam

de equipamentos para o processo de aquisi¢do.

DF.

Os equipamentos, totalmente automatizados novos ou seminovos em perfeito estado de
conservagao e funcionamento, deverdo ser instalados em trinta dias apds a assinatura do contrato, no
Laboratério de Triagem Neonatal do Hospital de Apoio de Brasilia da Secretaria de Estado de saude do

Os equipamentos deverdo ser novos ou seminovos em perfeito estado de conservagdo e
funcionamento o que sera previamente validado pela Comissdo Técnica e/ou Responsdvel pela

Unidade Laboratorial no qual sera instalado;

Todos os equipamentos a serem instalados no Laboratério de Triagem Neonatal da
SES/DF, deverdo trabalhar interfaceados junto ao sistema informatizado da SES/DF e caberd a empresa
vencedora do certame, a responsabilidade em prover a conexdo de interface e os softwares

necessdrios para essa integragdo sem 6nus adicional para a SES/DF;




Os equipamentos ofertados deverdo realizar leitura de cédigo de barras, para as
amostras a serem analisadas, sendo que os testes deverdo ser reconhecidos diretamente pelo
equipamento sem necessidade de manuseio. Deve ainda ter a capacidade de quantificar o nimero de
testes realizados no equipamento em uso e informar em seu monitor para o operador;

Os Analisadores, quando couber, deverdo ser totalmente automatizados com todos os
seus acessorios, incluindo todos os manuais, materiais, insumos e demais reagentes necessarios a
operagdo e manutengdo do equipamento, e ainda impressora, toner, assim como qualquer outro
material indispensavel. Ter capacidade de fazer “backup” em midia eletrénica;

O equipamento deverd funcionar em ambiente de acordo com a temperatura indicada
pelo fabricante e a corregdo de temperatura do local em que o equipamento sera instalado, deverd
ocorrer por conta da empresa vencedora, sem 6nus para a SES-DF quando houver necessidade e
solicitagdo pelo chefe da Unidade Laboratorial;

O fornecedor que oferecer equipamento cuja metodologia necessite de dgua como
reagente, deverd instalar todo o sistema de tratamento e purificagdo de dgua, com manutengdo
preventiva, corretiva e controle de qualidade realizado mensalmente, sem énus para a SES-DF;

Os equipamentos devem fornecer “alarmes” (flags) quando os resultados se
apresentarem fora dos intervalos de referéncia;

Os equipamentos devem disponibilizar registro de todas as operag@es realizadas no
equipamento e registro de operagdes dos usudrios, com controle de senha do operador, permitindo
auditoria posterior;

Os equipamentos devem manter registro de todos os resultados dos exames efetuados,
possibilitando a consulta de resultados anteriores;

O equipamento devera ter a capacidade de iniciar automaticamente a rotina e avisar ao
operador algumas atividades como rotinas de manutengdo didria, semanal, mensal pré-programadas.
Realizar autolavagem do sistema quando aplicavel;

A empresa vencedora devera fornecer todos os acessorios necessarios a realizagdo dos
testes nos respectivos equipamentos, bem como controles e calibradores para todos os testes do
lote/item, impressora, impressora térmica com ribon e etiquetas, fitas de impressoras, papel para
registro, reagentes para limpeza e manutengdo dos diversos equipamentos, sem 6nus adicional a
SES/DF;

A vencedora devera realizar treinamento inicial e pds-treinamentos previamente
acordados com a chefia do laboratério. Devera se comprometer em realizar treinamentos, palestras,
cursos técnicos cientificos pertinentes a drea de uso do equipamento, como avango tecnoldgico e
reciclagem educativa a serem ministrados por equipe cientifica da prépria empresa ou por ela
designada aos servidores da SES/DF usuarios dos equipamentos, sem énus adicional a SES/DF;

A vencedora devera instalar “no-breaks” (sistema de gerador de energia de emergéncia
dentro das normas da ABNT), estabilizadores de voltagem, sem 6nus adicional para a SES/DF, visando
garantir sua estabilidade elétrica, a fim de que ndo haja interrupgdo quanto a provaveis quedas de
energia durante o uso rotineiro do equipamento analitico, sem 6nus adicional para a SES-DF;

Apresentar interfaciamento e comunicagdo com os sistemas da SES/DF. O “software”
devera estar capacitado a identificar valores anormais, bem como valores que ultrapassem o limite de
linearidade da reagdo, realizando diluigdo automatica das amostras, quando necessario;

Os equipamentos devem ter capacidade de serem acessados remotamente, via internet
pelas areas gestoras e técnicas do laboratdrio;

Os equipamentos, quando apresentados pela empresa vencedora, deverdo ter registro
definitivo na ANVISA;
A estabilidade do reagente dentro do equipamento devera ser suficiente até o término

de sua apresentagdo, isto é, se a estabilidade depois de aberto o frasco for incompativel com a
demanda, este reagente devera ser reposto, sem 6nus adicional para a contratante;

Fornecer junto 01 (uma) impressora, por equipamento, para impressdo dos resultados,
bem como os cartuchos de tinta, “tonner”, papel oficio ou similar, papel termossensivel ou similar
incluindo as manutengdes corretivas e preventivas;

Os manuais deverdo ser escritos/traduzidos em lingua portuguesa;

Os equipamentos deverdo ser mantidos em pleno funcionamento inclusive com
fornecimentos de controles, calibradores, no break, impressoras, acessorios, insumos adicionais
e outras solugBes recomendadas pelo fabricante, assisténcia técnica, manutengdo da temperatura
ambiente, purificagdo de 4gua, interfaceamento, atendimento aos chamados e treinamentos, mesmo
apos findado e/ou cancelado o contrato, até que todos os reagentes adquiridos pela SES-DF sejam
consumidos, sem énus para a SES-DF;

A retirada dos equipamentos fica condicionada ao término do estoque de reagentes
adquirido pela SES-DF, mediante autorizagdo do executor do contrato.

3. ESPECIFICAGOES TECNICAS DOS EQUIPAMENTOS:

3.1. EQUIPAMENTO AUTOMATICO PARA PICOTAGEM DE AMOSTRAS EM PAPEL
FILTRO (Empregado em conjunto com os demais i para a realizagéo dos )

3.1.1. Equipamento especifico para realizar PICOTAGEM de amostras de sangue seco
em papel filtro para os exames listados acima, em no minimo seis microplacas de 96 pogos
simultaneamente com diferentes ensaios;

3.1.2. Efetuar picotes de diferentes diametros: 3,2 mm, 4,7 mm;
3.1.3. Sistema de alarme para aviso de auséncia de picote;
3.1.4. Comando de picotagem por pedal, teclado ou tela;

3.1.5. Leitura de codigo de barras;

3.1.6. Sistema de identificagdo das amostras e das microplacas por cédigo de barras,
com a localizagdo das amostras nas placas;

3.1.7. Permitir interfaceamento com os equipamentos de andlise e a rastreabilidade das
amostras entre os equipamentos.

3.2. EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO DE IMUNOFLUOROMETRIA:

3.2.1. Equipamento com sistema totalmente automatizado e de carregamento continuo,
com capacidade de realizagdo de no minimo 2000 amostras de papel filtro em microplacas de 96
pogos, por corrida e utilizar Método de Fluorometria/Fluorometria por tempo resolvido;

3.2.2. O sistema deve conter esta¢do de lavagem, dispensador de reagentes, sistema
de detecgdo, agitador, incubador e transportador de placas incorporados;

3.2.3. Sistema de identificagdo de amostras e placas por cddigo de barras, bem como a
localizagdo da posi¢do das amostras na placa;

3.2.4. Permitir interfaceamento com sistema picotador — geragdo de listas de trabalho —
e com software de gestdo laboratorial de modo bidirecional;

3.2.5. Sistema automatizado de elui¢do da amostra de sangue seco em papel filtro;

3.2.6. Software interno para leitura e interpretagdo dos resultados que permita a
impressdo de mapas de trabalho, visualizagdo e edigdo de curvas de calibragdo e armazenamento de
curvas por lote, acompanhado do computador e periféricos necessédrios ao funcionamento dos
mesmos.

Exames realizados pelo equipamento:

] Conjunto para determinagdo de 17-hidroxiprogesterona.

. Conjunto para determinagdo de atividade de biotinidase.



. Conjunto para determinagdo de atividade de glicose 6 fosfato desidrogenase.
. Conjunto para determinagdo de tripsina imunorreativa.

. Conjunto para determinagdo de hormonio tireostimulante totalmente
automatizado a partir da picotagem do papel (material).

. Conjunto determinagdo quantitativa da concentragdo de galactose total neonatal—
tgal (dosagem de galactose e galactose-1-fosfato).

3.3. EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO DE ELISA

3.3.1. Equipamento de automagdo integrado com sistema de pipetagem, transporte de
microplacas, lavadora, incubagdo, agitagdo e leitora. Utilizar a metodologia de ELISA, com no minimo
quatro posigdes de microplacas de 96 pogos simultaneamente;

3.3.2. Equipamento com identificagdo por cddigo de barras de reagentes, amostras e
microplacas, para detec¢do qualitativa e quantitativa de anticorpos e antigenos em soro e sangue
seco em papel de filtro. Ter software para a formulagdo de protocolos de ensaio, definigdo de painéis
e listas de trabalho enviadas para realizagdo da rotina. Com conexdo bidirecional com o sistema de
informagdo laboratorial.

Exames realizados pelo equipamento:

. Conjunto para determinagdo de anticorpos anti-toxoplasma IgM.

3.4. EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO DE ESPECTROMETRO DE MASSAS

3.4.1. Conjunto composto por sistema de introdugdo de amostras, incluindo uma bomba
bindria para bombeamento e eluigdo do solvente e o autopipetador para amostragem em microplacas
de 96 pogos, acoplados ao Espectrémetro de Massas tipo triplo Quadrupolo Sequencial (MS/MS), para
analises qualitativas e quantitativas de Aminoacidopatias, Disturbio do Ciclo da Uréia, Defeitos de
Beta Oxidagdo dos Acidos Graxos (AcilCarnitinas, Camitinas livres), Acidemias Orgénicas e Doengas
Lisossomais, realizadas em matrizes de sangue seco em papel de filtro, onde os analitos foram
previamente extraidos com solugdo especifica, fornecida pelo fornecedor.

3.4.2. O analisador Espectrémetro de Massas deve ser do tipo Quadrupolo Tandem,
constituido de dois analisadores de Massas tipo Quadrupolo e entre ele uma camara de colisdo com
alta velocidade de transferéncia de ions. Bomba de HPLC com desgaseificador embutido e
compartimento de solventes. Todo esse sistema deve ser mantido sob vacuo por um sistema de
bombeamento diferencial mantido por bombas turbo moleculares. O sistema deve incluir ainda todos
0s acessorios necessdrios para instalagdo, rotina normal do laboratdrio e funcionamento do sistema,
incluindo Gerador de Nitrogénio para a fonte de APl do MS e sistema nobreak de 5.2 KV, bomba de
vécuo rotativa, computador e periféricos para processamento dos resultados e software de operagdo
do equipamento e para os calculos dos analitos. Deve ser dotado de capacidade de analisar no
minimo 10 (dez) placas de 96 pogos; ter sistema de lavagem automatica das probes e tubulagdes a fim
de evitar carry-over entre amostras; deve ter sistema interno de controle de temperatura de
incubagdo. Ter software de processamento de dados obtidos nas dosagens e transferir ao sistema LIS
do laboratdrio. Fornecer exibigdo visual para revisar resultados alterados e mostrar espectros para a
solugdo de problemas;

3.4.3. O espectrometro de massas devera ser especifico para cada grupo de doengas,
devendo ser um para determinagdo de aminoacidos e outro para avaliagdo das doengas lisossomais.

Exames realizados pelo equipamento:

. Conjunto para determinagdo de painel de aminoacidos e acilcarnitinas.

. Teste para triagem neonatal, por espectrometria de massas em tandem, para
doengas lisossomais de depésito: doenga de gaucher (beta-glicocerebrosidase-abg) , doenga de
niemann-pick a/b (acidoesfingomielinase-asm), doenga de pompe ( -alfa-glucosidase acida-
gaa), doenga de krabbe (betagalactocerebrosidase-galc), doenga de fabry a partir de sangue em
papel filtro de recém-nascidos pela metodologia de espectrometria de massas.

3.5. EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO DE HEMOGLOBINOPATIAS — HPLC

3.5.1. Equipamento automdtico de identificagdo de tipos de Hemoglobinas normais e
variantes pelo método de Cromatografia Liquida de Alta Performance - HPLC,

3.5.2. Identificagdo das hemoglobinas, em amostra de sangue seco em papel filtro de
recém-nascidos por diferenga no tempo de retengdo em coluna de cromatografia de troca catidnica;

3.5.3. Preparagdo de amostras em etapa Unica, disposta em microplacas de 96 pogos;

3.5.4. Emissdo automatica de cromatogramas e identificagdo de hemoglobinas A, F, S, D
e C, variantes e raras;

3.5.5. Sistema de injegdo automdtica de amostras com sensores de alarme para
reagentes, papel e variagdes de temperatura e pressdo;

3.5.6. Identificagdo qualitativa e quantitativa das hemoglobinas;

3.5.7. Utilizagdo de amostras em sangue total e sangue seco em papel filtro;

3.5.8. Permitir interfaceamento com sistema picotador — geragdo de listas de trabalho —
e com software laboratorial de modo bidirecional;

3.5.9. Sistema automatizado de elui¢do da amostra de sangue seco em papel filtro;

3.5.10. Software para leitura e interpretagdo dos resultados que permita a impressdo de
mapas de trabalho, edigdo de curvas de calibragdo e armazenamento de curvas por lote, acompanhado
do computador necessario ao funcionamento do mesmo.

Exames realizados pelo equipamento:

. Conjunto para determinagdo de hemoglobina neonatal por HPLC (cromatografia
liquida de alta eficiéncia).

3.6. EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO DE HEMOGLOBINOPATIAS - FIE
CAPILARIDADE

3.6.1. Sistema completo de Identificagdo de Hemoglobinas por Focalizagdo Isoelétrica
(FIE), ou Capilaridade que permita a identificagdo e quantificagdo das hemoglobinas presentes na
amostra.

3.6.2. O equipamento deve realizar todas as etapas de uma focalizagdo isoelétrica em
gel de agarose: corrida, fixagdo e lavagem e secagem. O sistema deve permitir a obtengdo de imagens
dos géis com elevada resolugdo digital, através de um scanner especifico, que serdo analisadas por
um software especifico, ou todas as etapas automaticas de corrida, analise automatica e liberagdo de
laudos por Capilaridade.

3.6.3. Método de focalizagdo Isoelétrica em gel de agarose ou Capilaridade

3.6.4. Sistema de digitalizagdo das imagens dos géis e analise por softwares da leitura
composto por computador com gravador de CD, scanner e impressora colorida de qualidade de
impressdo fotografica;

3.6.5. Banho termostatizado para controle de temperatura, ajustavel de —152C a 90°C e
placa de resfriamento exterior no caso de FIE

3.6.6. Fonte de forca programavel com 04 saidas para cubas, voltagem de saida
ajustavel e estabilizada de 10 a 30 Watts para a FIE.

3.6.7. Minimo de quatro cubas para a FIE;

ou



3.6.8. Duas Plataformas de agitagdo com movimentos de 4 a 160 por minuto para a FIE;

3.6.9. Duas Estufas secadoras com temporizador, com temperatura ajustavel entre 852C
e 145°C para a FIE;

3.6.10. Identificagdo qualitativa e quantitativa das hemoglobinas;
3.6.11. Utilizagdo de amostras em sangue seco em papel filtro;
3.6.12. Utilizagdo de amostras de pacientes neonatos e criangas;

3.6.13. Determinagdo semiautomatica de no minimo 70 amostras simultaneas por cuba
no caso de FIE;

3.6.14. Permitir interfaciamento com sistema picotador — geragdo de listas de trabalho —
e com software de gestdo laboratorial.

3.6.15. No caso de metodologia ser de Capilaridade (Eletroforese Capilar), a empresa
vencedora devera disponibilizar equipamentos automatizados suficientes para a realizagdo de 300
testes por dia, para viabilizagdo da rotina diaria. Os equipamentos devem ter a capacidade de analisar
o material bioldgico (sangue total) em papel de filtro e liberar o resultado com o percentual das
hemoglobinas presentes, com histograma e alertas para resultados quantitativos e qualitativos
anormais.

Exames realizados pelo equipamento:

. Conjunto para determinagdo de hemoglobina neonatal.

3.7. EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO PARA IMUNODEFICIENCIA COMBINADA GRAVE
(scip)

3.7.1. Sistema de PCR em Tempo Real, (Reagdo da Polimerase em cadeia em tempo
real), bloco de 96/384 pogos, com fase de amplificagdo e analise de material genético humano para
uso em detecgdo da SCID, utilizando como material bioldgico sangue seco em papel de filtro,
acomodados em microplacas, com computador. Os substratos para andlise serdo precedidos por
picotagem e extragdo de material genético em extratores incluidos, bem como os equipamentos
adjacentes necessarios tais como: pipetadores, transferidores, extratores, misturadores, centrifugas,
ou qualquer outro necessario para a analise final por PCR em Tempo Real. Sistema de PCR em tempo
real com design e software de andlise simplicados. Com canais acoplados e LED branco, e apresentar
zonas de temperatura independentes. Possuir as seguintes caracteristicas: Espectro Dindamico
(Dynamic range) de 10 logs; Sensibilidade (resolugdo): Detecgdo de 1.5x na quantidade de alvos em
uma reag¢do singleplex; Maxima taxa de rampa de aquecimento do bloco de 6,5°C/segundo; Taxa
média de aquecimento do bloco de 3,66°C/segundo; Memdria Interna do Equipamento de 10 GB,
suficiente para aproximadamente 2.000-5.000 arquivos de corridas; Possibilidade de conexdo via rede
sem fio (wireless); Possibilidade de acesso e programagdo do equipamento com computadores com
sistemas operacionais Microsoft™ Windows™ 7ou Mac™;

Exames realizados pelo equipamento:

. Conjunto para teste de triagem neonatal de Imunodeficiéncia Combinada Grave
(SCID) por Reagdo da Polimerase em Cadeia (PCR) quantitativo (qPCR) para detec¢do de TREC
em amostras de sangue seco em papel filtro.

. Conjunto para analise por PCR em tempo real (qPCR) para diagndstico molecular
de atrofia muscular espinhal a partir do DNA total. Aplicagdo (finalidade): Amplificagdo por PCR
quantitativa (qPCR) do éxon 7 dos genes SMN1 e SMN2 para o diagndstico por triagem neonatal
da atrofia muscular espinhal a partir de sangue coletado em papel-filtro.

4. ASSESSORIA TECNICA

A empresa deverd possuir equipe técnica e assessoria cientifica , com representagdo
no Distrito Federal, para prestagdo de servigos de manutengdo (preventiva e corretiva) e/ou assessoria
ininterrupta 24 (vinte e quatro) horas por dia, durante 07 (sete) dias na semana, incluindo feriados,
legalmente habilitados e com experiéncia comprovada, incluindo contato telefénico de facil acesso ou
acesso remoto com dados abertos (0800 ou similar);

A equipe técnica deverd atender aos chamados técnicos no prazo maximo de 06 (seis)
horas, incluindo sdbados, domingos e feriados. Caso ndo seja possivel o reparo do equipamento
defeituoso dentro de um prazo de 6 (seis) horas, a partir da abertura do chamado, a Contratada se
responsabilizara pelo transporte das amostras, conforme as normas vigentes para transporte de
amostra bioldgica, para as unidades de apoio até a resolugdo conclusa do chamado técnico, a critério
da chefia da unidade local, sob pena de sangdes administrativas junto ao 6rgdo competente;

No caso de necessidade de substituicdo de equipamentos e/ou acessdrios, este devera
ser substituido por outro idéntico imediatamente, para cobrir provisoriamente a demanda do servigo,
até que o aparelho original seja colocado novamente em funcionamento;

A manuten¢do preventiva periddica deve ser realizada, a fim de conservar o
equipamento, impressoras, condicionadores de ar e qualquer outro equipamento acessdrio necessario
a realizagdo dos exames laboratoriais em perfeitas condigdes de funcionamento, procedendo para
tanto, a limpeza, verificagdo de todos os itens pertinentes a manutengdo, calibragdo completa, testes
de funcionamento, ajustes e substituicdes de pegas, independente da solicitagdo por parte da SES-DF,
em dia e hora previamente agendados entre os Laboratdrios e a empresa Contratada, sem qualquer
onus para a SES-DF.

5. OBRIGAGOES ACESSORIAS

A Triagem Neonatal é um programa de rastreamento populacional que tem como
objetivo geral identificar distdrbios e doengas no recém-nascido, em tempo oportuno, ainda na sua
fase pré-sintomatica, para intervengdo adequada, garantindo tratamento e acompanhamento continuo
as pessoas com diagndstico positivo, com vistas a reduzir a morbimortalidade e melhorar a qualidade
de vida das pessoas, modificando assim a histéria natural da doenga.

Contempla o diagndstico presuntivo, o diagnéstico de certeza, o tratamento, o
acompanhamento dos casos diagnosticados e a incorporagdo e uso de tecnologias voltadas para a
promogdo, prevengdo e cuidado integral. Foi estabelecido pela Portaria GM/MS n2 822 que o Estado
deve ter rotinas e fluxos que “garantam a realiza¢do da triagem, a confirmagdo diagndstica e ainda

o 0 e trat dos paci triados”.

Desta forma, torna-se necessario que além da realizagdo dos exames de triagem para
diagndstico presuntivo, seja realizado exames confirmatdrios e avaliagdo clinica para o diagndstico
definitivo da doenga. Assim é possivel se instituir um tratamento, monitoramento e acompanhamento
adequado das pessoas com diagnéstico positivo.

Para manutengdo da qualidade do Teste do Pezinho no DF torna-se necessdrio a compra
regular dos insumos dos testes de Triagem, desde os necessarios para coleta (Cartdes e Lancetas),
dos testes de Triagem, além dos exames confirmatdrios bioquimicos e moleculares. O exame da
triagem por si s6 ndo é capaz de realizar o diagndstico de uma doenga, tornando-se necessério a
realizagdo dos exames confirmatdrios. Somente apds confirmagdo diagndstica inicia-se o tratamento
para determinada doenga.

Desta forma, este processo contempla todas as etapas da triagem neonatal, o que
garantira uma forma mais viavel e adequada para a manutengdo do servico - desde a coleta até a
confirmagdo do diagndstico. No processo constara de obrigagdes principais e acessorias. As primeiras
subsistem por si, sem depender de qualquer outra, como a de entregar a coisa, no contrato de compra
e venda. As obrigacBes acessorias tém sua existéncia subordinada a outra relagdo juridica, ou seja,
dependem da obrigagdo principal. Como obrigagdes acessdrias constardo os Cartdes e Lancetas -
necessarios para coleta do Teste do Pezinho; os Exames Bioquimicos e os Exames Moleculares
necessarios para confirmagdo do diagndstico.

Constara como obrigag¢des principais os itens do Lote Unico (itens 1, 2,3,4,5,6,7,8,



9, 10, 11, 12, e 13), com suas especificagdes.

As empresas deverdo, ao formular a proposta de prego para os Itens da Obrigagdo
Principal, especificar o valor agregado pelas obrigagdes acessorias em separado.

Como obrigagdes acessorias seguem-se os seguintes itens, vinculados a obrigagdo
principal:

Itens - Obrigagdo

principal Obrigagdo acessoria - Cartdes e Lancetas

¢ CARTAO DE IDENTIFICAGAO/COLETA DE SANGUE CAPILAR DO
CALCANEO, EM PAPEL DE FILTRO, DO RECEM NASCIDO PARA EXAMES
DA TRIAGEM NEONATAL DE PRIMEIRA AMOSTRA; na cor CINZA e que
acompanha o papel de filtro absorvente, com cabecalho e que deve conter trés
campos no corpo principal do cartdo: - cabegalho: Logotipo do GDF e SES-DF,
Logotipo do Pezinho e local para afixar etiqueta de cddigo de barras; - Primeiro
campo para identificagdo da mae: Nome, telefones, enderego, CPF, data de
nascimento e uso de corticoide; - Segundo campo para identificagdo do RN:
Nome, N° SES, data de nascimento, hora do nascimento, data da coleta, hora
da coleta, local de nascimento, peso, sexo, tipo de alimentagéo, uso de
corticoides, uso de antibiéticos, prematuridade, gemelaridade, transfusao, data
de transfusao; - Terceiro campo para identificagédo da coleta: Local da coleta,
cidade, telefone, nome do coletor e assinatura do responsavel pelo RN. A
Identificagcdo de CARTAO DE PRIMEIRA AMOSTRA devera ser impressa na
lateral do campo de identificagdo do RN A especificagdo do papel filtro que
compde o cartao de coleta é a seguinte: Papel de filtro tipo Schleicher & Schuell
12,34, 56,7,38,9,10, n°903 e contendo 5 (cinco) circulos equidistantes um do outro de 1,5 cm de
11,1213 diametro cada, destinados a coleta de amostra, na extremidade esquerda do
cartdo; No verso do cartdo devera constar: instrucdes detalhadas para coleta e
informagdes aos pais. APLICAGAO: Na coleta de material biolégico (sangue
capilar) da regido do calcaneo para realizagao dos exames que compdem o
Teste de Triagem Neonatal Ampliado da SES-DF. Sera utilizado em todas as
maternidades, bergarios, UTI Neonatal de todos os Hospitais da SES DF, bem
como em todas as Unidades de Atenc&o Primaria do DF, além do Hospital de
Apoio de Brasilia. COMPOSICAO: Cartdo em papel sulfite especial, gramatura
120, com érea especffica de papel de filtro tipo Schleicher & Schuell n° 903,
para absorgéo de material biologico. TAMANHO: Total de 220 mm X 100 mm
divididos em trés segdes serrilhadas: A esquerda - se¢do com o papel de filtro:
40 mm X 100 mm; Ao centro - se¢éo de identificag@o da mée e do RN: 135 mm
X 100 mm; A direita - segéo de recibo: 45 mm X 100 mm. CARACTERISTICAS
ADICIONAIS: produto acondicionado em embalagem grande, com 10 pacotes
pequenos especificos de 100 cartdes cada. VALIDADE: 75% do prazo total de
validade do produto. EMBALAGEM: Pacote com nimero especffico de
cartdes:100 unidades. Quantitativo anual: 57.000

CART@O DE IDENTIFICAGAO/COLETA DE SANGUE CAPILAR DO
CALCANEO, EM PAPEL DE FILTRO, DO RECEM NASCIDO PARA EXAMES
DA TRIAGEM NEONATAL DE SEGUNDA AMOSTRA; na cor AZUL e que
acompanha o papel de filtro absorvente, com cabegalho e que deve conter trés
campos no corpo principal do cartdo: - cabegalho: Logotipo do GDF e SES-DF,
Logotipo do Pezinho e local para afixar etiqueta de cddigo de barras; - Primeiro
campo para identificagcdo da mae: Nome, telefones, endereco, CPF, data de
nascimento e uso de corticoide; - Segundo campo para identificagdo do RN:
Nome, N° SES, data de nascimento, hora do nascimento, data da coleta, hora
da coleta, local de nascimento, peso, sexo, tipo de alimentagéo, uso de
corticoides, uso de antibidticos, prematuridade, gemelaridade, transfusao, data
de transfusao; - Terceiro campo para identificagcédo da coleta: Local da coleta,
cidade, telefone, nome do coletor e assinatura do responsavel pelo RN. A
Identificagdo de CARTAO DE SEGUNDA AMOSTRA devera ser impressa na
lateral do campo de identificagcdo do RN A especificagdo do papel filtro que
compde o cartdo de coleta é a seguinte: Papel de filtro tipo Schleicher & Schuell
12,3,56,7,8,9,10, 11, n°903 e contendo 5 (cinco) circulos equidistantes um do outro de 1,5 cm de

1213 diametro cada, destinados a coleta de amostra, na extremidade esquerda do
cartdo; No verso do cartéo devera constar: instrugdes detalhadas para coleta e
informagdes aos pais. APLICACAO: Na coleta de material biolégico (sangue
capilar) da regido do calcaneo para realizagdo dos exames que compdem o
Teste de Triagem Neonatal Ampliado da SES-DF. Sera utilizado em todas as
maternidades, bergarios, UTI Neonatal de todos os Hospitais da SES DF, bem
como em todas as Unidades de Atengdo Primaria do DF, além do Hospital de
Apoio de Brasilia. COMPOSIGAO: Cartado em papel sulfite especial, gramatura
120, com area especffica de papel de filtro tipo Schleicher & Schuell n° 903,
para absorgao de material biolégico. TAMANHO: Total de 220 mm X 100 mm
divididos em trés segdes serrilhadas: A esquerda - segdo com o papel de filtro:
40 mm X 100 mm: Ao centro - se¢do de identificagdo da mée e do RN: 135 mm
X 100 mm; A direita - segao de recibo: 45 mm X 100 mm. CARACTERISTICAS
ADICIONAIS: produto acondicionado em embalagem grande, com 10 pacotes
pequenos especificos de 100 cartdes cada. VALIDADE 75% do prazo total de
validade do produto. Embalagem: Pacote com numero especffico de
cartdes.:100 unidades. Quantitativo anual: 6.000

CARTAO DE IDENTIFICAGAO/COLETA DE SANGUE CAPILAR DO
CALCANEO, EM PAPEL DE FILTRO, DO RECEM NASCIDO PARA EXAMES
DA TRIAGEM NEONATAL DE RECONVOCADO; na cor LARANJA e que
acompanha o papel de filtro absorvente, com cabegalho e que deve conter trés
campos no corpo principal do cartdo: - cabegalho: Logotipo do GDF e SES-DF,
Logotipo do Pezinho e local para afixar etiqueta de cédigo de barras; - Primeiro
campo para identificagdo da mae: Nome, telefones, enderego, CPF, data de
nascimento e uso de corticoide; - Segundo campo para identificagdo do RN:
Nome, N° SES, data de nascimento, hora do nascimento, data da coleta, hora
da coleta, local de nascimento, peso, sexo, tipo de alimentagéo, uso de
corticoides, uso de antibiéticos, prematuridade, gemelaridade, transfusao, data
de transfuséo;

- Terceiro campo para identificagdo da coleta: Local da coleta, cidade, telefone, nome do
coletor e assinatura do responsavel pelo RN. A lIdentificagio de CARTAO DE
RECONVOCADO devera ser impressa na lateral do campo de identificagdo do RN A
1,2,3,56,7,8,9,10, 11, especificagdo do papel filtro que compde o cartdo de coleta é a seguinte: Papel de filtro

1213 tipo Schleicher & Schuell n2 903 e contendo 5 (cinco) circulos equidistantes um do outro
de 1,5 cm de didmetro cada, destinados a coleta de amostra, na extremidade esquerda
do cartdo; No verso do cartdo deverd constar: instrugdes detalhadas para coleta e
informagdes aos pais. APLICACAO: Na coleta de material biolégico (sangue capilar) da
regido do calcaneo para realizagdo dos exames que compdem o Teste de Triagem
Neonatal Ampliado da SES-DF. Sera utilizado em todas as maternidades, bergarios, UTI
Neonatal de todos os Hospitais da SES DF, bem como em todas as Unidades de Atengdo
Primdria do DF, além do Hospital de Apoio de Brasilia. COMPOSICAO: Cartido em papel
sulfite especial, GRAMATURA 120, com drea especifica de papel de filtro tipo Schleicher
& Schuell n2 903, para absor¢do de material bioldgico. TAMANHO: Total de 220 mm X
100 mm divididos em trés se¢des serrilhadas: A esquerda - se¢do com o papel de filtro:
40 mm X 100 mm; Ao centro - segdo de identificagdo da mde e do RN: 135 mm X 100 mm;
A direita - segdo de recibo: 45 mm X 100 mm. CARACTERISTICAS ADICIONAIS: produto
acondicionado em embalagem grande, com 10 pacotes pequenos especificos de 100
cartdes cada. VALIDADE: 75% do prazo total de validade do produto. EMBALAGEM Pacote
com numero especifico de cartdes: 100 unidades. Quantitativo anual: 9.600

¢ LANCETA DESCAF}‘TAVEL, ESTERIL, AUTORRETRATIL EM CORPO
PLASTICO, COM LAMINA ENTRE 1,5 E 2MM DE PROFUNDIDADE POR




1,2,3,56,7,8,9, 10,11,
1213

1,5MM DE LARGURA, PARA USO ESPECIFICO EM COLETA DE MATERIAL
BIOLOGICO, EM CALCANEO, DO TESTE DE TRIAGEM NEONATAL (Teste do
Pezinho). Aplicagéo (finalidade): Para uso em coleta especifica de Material
Bioldgico (sangue capilar), do calcaneo para absorgao em papel de filtro
especial e uso em cartdes para teste de Triagem Neonatal (teste do Pezinho).
Sera utilizado em todas as maternidades, bergarios, UTls Neonatais de todos
os Hospitais da SES DF, bem como em todas as Unidades de Atengdo
Primaria do DF, além do Hospital de Apoio de Brasilia. Composi¢éo: Contendo
lamina entre 1,5 e 2,0mm de profundidade por 1,5mm de largura, siliconizada,
protegida por capa plastica, automaticas acionada por contato ou por botdo , e
com trava de seguranga na ponta impedindo ativagéo acidental, para seguranca
do profissional de satde no ato da pungédo e que atenda as especificaces de
seguranga do trabalho de acordo com a Norma Regulamentadora n° 32 (NR-32
do Ministério do Trabalho). Tamanho/Capacidade: Caixa com 200 Unidades.
Caracteristicas adicionais: A embalagem do produto devera conter o nimero do
lote, data de fabricagéo, prazo de validade, composigéo e procedéncia.
Processo de esterilizagdo: Produto de uso Unico, esterilizado por Processo de
Radiagdo GAMA. VALIDADE: 75% do prazo total de validade do produto. Prazo
de validade: 75 % do prazo total de validade do produto. Quantitativo

anual: 63.000

Itens - Obrigagdo
principal

Obrigagdo acesséria - Exames bioquimicos

® Conjunto de andlise por Imunofenotipagem completa de células B (CD19), células
T (CD3), células T auxiliares (CD4 - NAIVE e memédria), células T supressoras
(CD8 - NAIVE e memdria) e células Natural Killer (NK), por citometria de fluxo, em
sangue periférico. Aplicagdo (finalidade): O Conjunto de andlise por
Imunofenotipagem completa de células B (CD19), células T (CD3), células T
auxiliares (CD4 - NAIVE e memodria), células T supressoras (CD8 - NAIVE e
memoria) e células Natural Killer (NK), por citometria de fluxo, em sangue
periférico é uma das etapas para confirmagdo do diagndstico e para seguimento
dos pacientes ja diagnosticados. Quantidade média: 144 itens/ano

® Andlise quantitativa da atividade enzimética de alfa galactosidase A (GLA), em
sangue total, por fluorimetria. Aplicagdo (finalidade): Andlise quantitativa da
atividade enzimatica de alfa galactosidase A (GLA), em sangue total, por
fluorimetria é a primeira etapa dos exames confirmatdrios para diagnéstico da
Doenga de Fabry que é ocasionada pela deficiéncia parcial ou total desta
enzima. Quantidade média: 60 itens/ano

® Andlise quantitativa plasmatica de globotriaosylesfingosina (LysoGb3). Aplicagdo
(finalidade): Analise quantitativa plasmatica de globotriaosylesfingosina
(LysoGb3) - substrato da enzima alfa-GAL, é um método de triagem inicial para
casos suspeitos de Doenga de Fabry, sendo também efetivo em determinar e
monitorar a terapia de reposigdo enzimdtica. Quantidade média: 96 itens/ano

® Andlise quantitativa da atividade enzimdtica de beta glicosidase (GBA) em
leucdcitos, por fluorimetria. Aplicagdo (finalidade): A andlise quantitativa da
atividade enzimatica de beta glicosidase em leucdcitos, por fluorimetria é a
primeira etapa dos exames confirmatdrios para diagnéstico da Doenga de
Gaucher, que é ocasionada pela deficiéncia parcial ou total desta
enzima. Quantidade média: 12 itens/ano

e Analise quantitativa de quitotriosidase no plasma, por fluorimetria. Aplicagdo
(finalidade): Andlise quantitativa de quitotriosidase no plasma, por fluorimetria, é
um marcador bioquimico utilizado para acompanhamento de pacientes com
doenga de Gaucher que estio em tratamento com terapia de reposicdo
enzimética. Quantidade média: 12 itens/ano

e Analise quantitativa de Glicosaminoglicanos (GAGs) urinarios por técnica
colorimétrica do Azul de 1,9- Dimetiletileno (DMB). Aplicagdo (finalidade):
Andlise quantitativa de Glicosaminoglicanos (GAGs) urindrios por tecnica
colorimétrica do Azul de 1,9-Dimetiletileno (DMB) é a primeira etapa para
confirmagdo do diagnéstico de Mucopolissacaridose tipo | e para
acompanhamento do tratamento. Quantidade média: 48 itens/ano

® Andlise qualitativa de Glicosaminoglicanos (GAGs) em urina por Eletroforese.
Aplicagdo (finalidade): A andlise qualitativa de Glicosaminoglicanos (GAGs) em
urina por Eletroforese é a segunda etapa da confirmagdo diagndstica de
Mucopolissacaridose tipo |I. Quantidade média: 36 itens/ano

® Analise quantitativa da atividade enzimatica de alfa-L-iduronidase em leucdcitos,
por fluorescéncia. Aplicagdo (finalidade): A Andlise quantitativa da atividade
enzimdtica de alfa-L-iduronidase em leucdcitos, por fluorescéncia é a terceira
etapa na confirmagdo diagndstica de Mucopolissacaridose tipo |. Quantidade
média: 48 itens/ano

e Teste para analise quantitativa da atividade enzimatica de alfa glicosidase em
leucdcitos, por fluorimetria. Aplicagdo (finalidade): A Andlise quantitativa da
atividade enzimdtica de alfa glicosidase em leucdcitos, por fluorimetria é a
primeira etapa dos exames confirmatérios para diagnéstico da Doenga de Pompe,
que é ocasionada pela deficiéncia parcial ou total desta enzima. Quantidade
média: 36 itens/ano

® Teste para andlise quantitativa da atividade enzimatica de Esfingomielinase
dcida em leucécitos por espectrometria de massas. Aplicagdo (finalidade): A
Andlise quantitativa da atividade enzimatica de Esfingomielinase acida em
leucdcitos por espectrometria de massas € o primeiro exame para diagnéstico
das Doengas Niemann Pick A e B que é ocasionada pela deficiéncia parcial ou
total desta enzima. Quantidade média: 12 itens/ano

® Analise quantitativa da atividade enzimatica Galactocerebrosidase em leucécitos,
por espectrometria de massas. Aplicagdo (finalidade): A andlise quantitativa da
atividade enzimatica Galactocerebrosidase em leucécitos, por espectrometria de
massas é a primeira etapa dos exames confirmatdrios para Doenga de Krabbe
que é ocasionada pela deficiéncia parcial ou total desta enzima. Quantidade
média: 12 itens/ano

Sem obrigagdo acessoria

Sem obrigagdo acessoria

e Dosagem quantitativa da concentragdo de 17 OH Progesterona sérica pela
metodologia de Imunoensaio Enzimatico Aplicagdo (finalidade) Trata-se de
exame confirmatdrio da hiperplasia adrenal congénita, doenga triada pela
triagem neonatal biolégica ou teste do pezinho. Quantidade média:
60 itens/ano

e Dosagem quantitativa da atividade do Hormonio Renina plasmatica pela
metodologia de Quimioluminescéncia. Aplicagdo (finalidade) Trata-se de exame
confirmatério da hiperplasia adrenal congénita, doenga triada pela triagem
neonatal bioldgica ou teste do pezinho. Quantidade média: 24 itens/ano




® Dosagem quantitativa da concentragdo de 11- desoxicortisol sérico pela
metodologia de Cromatografia Liquida e Espectrometria de Massas (LC-MSMS)
Aplicagdo (finalidade) Trata-se de exame confirmatdrio da hiperplasia adrenal
congénita, doenga triada pela triagem neonatal bioldgica ou teste do
pezinho. Quantidade média: 6 itens/ano

® Dosagem quantitativa da concentragdo de 17 OH Pregnenolona sérica pela
metodologia de Cromatografia liquida acoplado a Espectrometria de Massa (LC-
MSMS) Aplicagdo (finalidade) Trata-se de exame confirmatdrio da hiperplasia
adrenal congénita, doenga triada pela triagem neonatal bioldgica ou teste do
pezinho. Quantidade média: 6 itens/ano

® Dosagem quantitativa da concentragdo do Horménio Adrenocorticotréfico
plasmatico pela metodologia de Quimioluminescéncia. Aplicagdo (finalidade)
Trata-se de exame confirmatério da hiperplasia adrenal congénita, doenga triada
pela triagem neonatal bioldgica ou teste do pezinho. Quantidade média: 6
itens/ano

® Dosagem quantitativa da atividade do Hormoénio Corticosterona sérica pela
metodologia de Radioimunoensaio. Aplicagdo (finalidade) Trata-se de exame
confirmatério da hiperplasia adrenal congénita, doenga triada pela triagem
neonatal biolégica ou teste do pezinho. Quantidade média: 6 itens/ano

® Dosagem quantitativa da atividade do Horménio Dehidroepiandosterona - DHEA
sérica pela metodologia de Cromatografia Liquida acoplada a Espectrometria de
massas (LC-MSMS) Aplicagdo (finalidade) Trata-se de exame confirmatdrio da
hiperplasia adrenal congénita, doenga triada pela triagem neonatal biolégica ou
teste do pezinho. Quantidade média: 6 itens/ano

® Dosagem quantitativa da atividade do Horménio Dihidrotestosterona sérica pela
metodologia de Cromatografia Liquida acoplada a Espectrometria de massas (LC-
MSMS) Aplicagdo (finalidade) Trata-se de exame confirmatério da hiperplasia
adrenal congénita, doenga triada pela triagem neonatal bioldgica ou teste do
pezinho. Quantidade média: 6 itens/ano

® Dosagem quantitativa da concentragdo do Horménio Androstenediona sérico pela
metodologia de Quimioluminescéncia. Aplicagdo (finalidade) Trata-se de exame
confirmatdrio da hiperplasia adrenal congénita, doenga triada pela triagem
neonatal biolégica ou teste do pezinho. Quantidade média: 156 itens/ano

Sem obrigagdo acessoria

® Dosagem quantitativa da atividade da Biotinidase plasmatica para o diagndstico
definitivo de deficiéncia de biotinidase, pela metodologia de ensaio
Imunoenzimatico. Aplicagdo: Trata-se de exame confirmatério da deficiéncia de
biotinidase, doend triada pela triagem neonatal bioldgica ou teste do pezinho.
Quantidade média: 24 itens/ano

® Dosagem quantitativa da atividade da enzima Glicose 6 fosfato desidrogenase
sérica - G6DPH pela metodologia Fluorimetria. Aplicagdo: Trata-se de exame
confirmatdrio da deficiéncia de glicose-6 fosfato desidrogenase, doenga triada
pela triagem neonatal bioldgica ou teste do pezinho. Quantidade média: 504
itens/ano

e Dosagem de Acidos Organicos Urinarios, pela metodologia de espectrometria de
massas acoplado a cromatografia gasosa. Aplicagdo (finalidade) A andlise dos
dcidos orgdnicos na urina é essencial para a investigagdo de erros inatos do
metabolismo (EIM), assim como, para complementar a investigagdo de
determinadas alteragdes encontradas nos testes de triagem neonatal.
Quantidade média: 420 itens/ano

e Dosagem quantitativa dos Aminodcidos plasmdticos, pela metodologia de
cromatografia liquida de alta performance - HPLC Aplicagdo (finalidade) A
Cromatografia de Aminodacidos plasmaticos é essencial para a investigagdo de
Erros Inatos do Metabolismo (EIM) nas Aminoacidopatias, bem como, para
complementar a investigagdo de determinadas alteragdes encontradas nos testes
de triagem neonatal. Quantidade média: 60 itens/ano

® Dosagem quantitativa da Homocisteina sérica pela metodologia
Quimioluminescéncia Aplicagdo (finalidade) Trata-se de exame confirmatdrio e
de acompanhamento em diversas doengas do grupo das Aminoacidopatias
triadas pela triagem neonatal biolégica ou teste do pezinho. Quantidade média:
240 itens/ano

® Dosagem quantitativa da Vitamina B12 sérica pela metodologia de
Quimioluminescencia (ECLIA) Aplicagdo (finalidade) Trata-se de exame
confirmatério e de acompanhamento em diversas doengas do grupo das
Acidemias Organicas triadas pela triagem neonatal biolégica ou teste do pezinho.
Quantidade média: 360 itens/ano

10

Sem obrigagdo acessoria
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® Dosagem quantitativa da atividade da enzima Galactose 1 — fosfato Uridil
Transferase, em sangue total heparina, pela metodologia Enzimatico
Colorimétrica.Aplicagdo (finalidade) Trata-se de exame confirmatério da
Galactosemia, doenga triada pela triagem neonatal bioldgica ou teste do pezinho.
Quantidade média: 60 itens/ano

12

Sem obrigagdo acessoria

13

e Kit tipo conjunto completo para detecgdo do gene SMN2, responsavel pela atrofia
muscular  espinhal (AME) por meio do método MLPA (Multiplex
Ligationdependent Probe Amplification).Quantidade média: 10 itens/ano

principal

Obrigagdo acesséria - Exames Moleculares

Painel de Sequenciamento NGS para Teste do Pezinho da Triagem Neonatal Expandida e Erros Inatos do Metabolismo: Sequenciamento massivo paralelo, na modalidade paired-end, capaz de identificar
um espectro mutacional abrangente em, pelo menos, um grupo de genes correlacionados com as doengas triadas e investigadas no campo da TRIAGEM NEONATAL EXPANDIDA e dos ERROS INATOS DO
METABOLISMO: HBB (Anemia Falciforme, Talassemia e Outras Hemoglobinopatias); CFTR (Fibrose Cistica); BTD (Deficiéncia de Biotinidase); NKX2-1 (Coreoatetose, Hipotireoidismo Congénito e Disfungdo
Pulmonar); TUBB1  (Disgenesia de  Tiredide); DUOX2, DUOXA2, IYD, SLC5A5, TG, TPO  (Disormonogénese  Tireoidiana); FOXE1, SLC26A7  (Hipotireoidismo  Congénito); SLC26A4  (Sindrome  de
Pendred); CDCA8 (Tiredide Ectdpica); PAH (Fenilcetonuria); GALK1 (Deficiéncia de Galactoquinase/Galactosemia); GALE (Deficiéncia de Galactose
Epimerase/Galactosemia); GALT (Galactosemia); GALM (Galactosemia

IV); ADA, BCL10, CARD11, CD3D, CD3E, CD3G, CTPS1, DCLRE1C, DOCK2, IKBKB, IL2RA, IL2RG, IL7R, JAK3, LAT, LCK, MALT1, MAP3K14, NHEJ1, PRKDC, PTPRC, RAC2, RAG1, RAG2, RASGRP1, TFRC (Imunodeficiéncia
Grave Combinada (SCID); HYOU1 (Imunodeficiéncia Grave Combinada SCID e Hipoglicemia); NPC1, NPC2 (Sindrome de Niemann Pick tipo C1/C2); SMPD1, SMPD2 (Sindrome de Niemann Pick tipo
A/B); BLNK, CD79A, CD79B, IGLL1, PIK3R1 (Agamaglobulinemia); BTK (Agamaglobulinemia Ligada Ao X); GALC (Doenca de Krabbe); GLA (Doenga de Fabry); COQ2, COQ9, PDSS1, PDSS2 (Deficiéncia Primaria da
Coenzima Q10); LIG4 (Deficiéncia da Ligase 4); G6PD (Anemia Hemolitica por Deficiéncia de G6PD); ACAT1 (Acidiria Alfa-Metilacetoacetica); ASL (Aciduria Argininosuccinica); AUH (Aciduria 3-
metilglutanonica); GCDH (Acidemia Glutarica); IVD (Acidemia Isovalérica); SLC19A3 (Disfuncdo do metabolismo da tiamina/biotina); HLCS (Deficiéncia da holocarboxilase sintetase); DDC (Deficiéncia de L-Amino
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Acido Aromético Descarboxilase) ;CD320, MCEE, MMAA, MMAB, MUT  (Acidemia Metilmalénica); ABCD4, HCFC1, LMBRD1, MMACHC, MMADHC, PCCA, PCCB  (Acidiria  Metilmalénica e
Homocistinuria); MTR, MTRR (Homocistindria Anemia Megaloblastica); CBS, MTHFR (Homocistindria); SLC7A9 (Cistindria); MAN2B1 (Alfa-
manosidose); ARG1 (Argininemia); ASS1, SLC25A13 (Citrulinemia); AKR1D1, AMACR CYP7A1, CYP7B1, HSD3B7, SLC27A5 (Defeito de Sintese de Acidos Biliares); HMGCS2 (Deficiéncia de 3-Hidroxi-3-Metilglutaril-
CoA Sintase 2); HMGCL (Deficiéncia de 3-Hidroxi-3-Metilglutaril-CoA Liase); HADH (Deficiéncia de 3-Hidroxi-acil-CoA Desidrogenase); BCKDK (Deficiéncia de Acido Ceto de Cadeia Ramificada Desidrogenase
Kinase); ACADM (Deficiéncia de Acil-CoA Desidrogenase de Cadeia Média); ACADVL (Deficiéncia de Acil-CoA Desidrogenase de Cadeia Muito Longa); ETFA, ETFB, ETFDH (Deficiéncia de Acil-CoA Desidrogenase
Multipla); CPS1 (Deficiéncia de Carbamoil Fosfato Sintetase 1); CPT1A (Deficiéncia de Carnitina Palmitoiltransferase 1); CPT2 (Deficiéncia de Carnitina Palmitoiltransferase Il Infantil); SLC25A20 (Deficiéncia de
Carnitina-Acilcarnitina  Translocase); PHGDH  (Deficiéncia de Fosfoglicerato Desidrogenase); PSAT1  (Deficiéncia de Fosfoserina Aminotransferase); PSPH  (Deficiéncia de Fosfoserina
Fosfatase); NAGS (Deficiéncia de N-Acetilglutamato Sintase); OTC (Deficiéncia de Ornitina Transcarbamilase); PNPO (Deficiéncia de Piridoxamina 5-Primo-Fosfato Oxidase); HADHA, HADHB (Deficiéncia de
Proteina Trifuncional Mitocondrial); SLC22A5 (Deficiéncia Sistémica Priméria de Carnitina); BCKDHA, BCKDHB, DBT ~ (Doenga do Xarope de Bordo); GAA (Doenga de
Pompe); GCH1, PCBD1, PTS, QDPR (Hiperfenilalaninemia Deficiente de BH4); DNAJC12 (Hiperfenilalaninemia, Distonia e Deficiéncia Intelectual); SLC7A7 (Intolerancia a Proteina Lisintrica); SLC25A15 (Sindrome
de Hiperornitinemia-Hiperamonemia-Homocitrulinuria); SPR (Distonia Dopa-Responsiva); FAH, HPD, TAT (Tirosinemia); ABCD1 (Adrenoleucodistrofia); SLC6A6 (Cardiomiopatia e Degeneragdo de Retina
Progressiva); CTNS (Cistinose Nefropatica); GAMT, GATM (Deficiéncia Cerebral de Creatina); PCK1 (Deficiéncia de Fosfoenolpiruvato Carboxiquinase); HMGCL (Deficiéncia de 3-Hidroxi-3-Metilglutaril-CoA
Liase); FBP1 (Deficiéncia de Frutose-1,6-Bisfosfatase); LIPA (Deficiéncia de Lipase Acida Lisossomal); TK2 (Deficiéncia de Timidina Quinase); MPI (Distirbio Congénito da Glicosilagio - CDG - Tipo
Ib); PGM1 (Disturbio Congénito da Glicosilagdo - CDG - Tipo It); CAD (Disturbio Congénito da Glicosilagdo - CDG - Tipo Iz);GBA (Doenga de Gaucher); TH (Doenga de Segawa); GOT2 (Encefalopatia Relacionada
ao Transporte de Malato-Aspartato); OXCT1 (Deficiéncia de Succinil-CoA:3-Oxodacido-CoA Transferase); SI (Deficiéncia de Sucrase-Isomaltase); ETHE1 (Encefalopatia Etilmalénica); GYS2 (Glicogenose Tipo
0A); GYS1 (Glicogenose Tipo 0B); G6PC (Glicogenose Tipo IA); SLC37A4 (Glicogenose Tipo IB/IC); AGL (Glicogenose Tipo Il); GBE1 (Glicogenose Tipo IV); PHKA2 (Glicogenose Tipo IXA1); PHKB (Glicogenose Tipo
IXB); PHKG2 (Glicogenose Tipo IXC); PYGL (Glicogenose Tipo VI); ALDOA (Glicogenose Tipo X - Deficiéncia de Aldolase); ARSA (Leucodistrofia
Metacromatica); BAAT (Hipercolanemia); ALPL (Hipofosfatasia); TPP1 (Lipofuscinose Cerdide Tipo 2 - CLN2); SLC46A1 (Ma absorgdo de Folato Hereditaria); IDUA (Mucopolissacaridose Tipo | - Sindrome de
Hurler e/ou Scheie); IDS (Mucopolissacaridose Tipo 1l); SGSH (Mucopolisacaridose tipo IlIA); NAGLU (Mucopolisacaridose tipo 11IB); GALNS (Mucopolissacaridose Tipo IVA); GLB1 (Mucopolisacaridose tipo
IVB); ARSB (Mucopolissacaridose Tipo VI); GUSB (Mucopolissacaridose Tipo VII); SLCI9A2 (Sindrome de Anemia Megaloblastica Responsiva a Tiamina); SLC5A6 (Neurodegeneragdo de Manifestagdo na Infancia
Responsiva a Biotina); UROS (Porfiria Eritropoiética Congénita); APOA5, APOC2, GPIHBP1, LMF1, LPL (Quilomicronemia); SLC2A1 (Sindrome de Deficiéncia de GLUT1); SLC2A2 (Sindrome Fanconi-
Bickel); CYP27A1 (Xantomatose Cérebro-tendinea); SMD9 (Sindrome MIRAGE); MTTP (Abetalipoproteinemia); SLC39A4 (Acrodermatite Enteropatica - Deficiéncia de Zinco); MOCS1 (Deficiéncia de Cofator de
Molibdénio); TCN2 (Deficiéncia de Transcobalamina II); FOLR1 (Deficiéncia de Transporte Cerebral de Folato); TTPA (Deficiéncia de Vitamina E); ATP7A (Doenga de Menkes); ATP7B (Doenga de
Wilson); PLPBP (Epilepsia Responsiva a Piridoxina); ALDH7A1 (Epilepsia Responsiva a Piridoxina); TRPM6 (Hipomagnesemia Intestinal); CLDN16, CLDN19 (Hipomagnesemia Renal); SLC52A2, SLC52A3 (Sindrome
Brown-Vialetto-Van Laere); SLC25A19, SLC19A3, TPK1 (Sindrome de Disfungdo do Metabolismo de Tiamina); LHX3, LHX4, OTX2, POU1F1, PROP1, SOX3 (Deficiéncia Combinada de Horménios
Hipofisarios); CYP11B2 (Deficiéncia de Corticosterona Metiloxidase); DLD (Deficiéncia de Diidrolipoamida Desidrogenase); MC2R, MRAP, NNT (Deficiéncia de Glicocorticéide); SLC16A1 (Deficiéncia de
Transportador de Monocarboxilato 1 e Hipoglicemia Hiperinsulinémica); TRH (Deficiéncia de TRH); INS (Diabetes Neonatal); GLIS3 (Diabetes Neonatal e Hipotireoidismo Congénito); HESX1 (Displasia Septo-
Optica); CASR (Hiperparatireoidismo Neonatal Grave); CYP11B1, CYP21A2, CYP17A1, HSD3B2 (Hiperplasia Adrenal Congénita); STAR (Hiperplasia Adrenal Congénita Lipdide); GLUD1, INSR (Hipoglicemia
Hiperinsulinémica); ABCC8, GCK, KCNJ11 (Hipoglicemia Hiperinsulinémica e Diabetes Neonatal); NROB1 (Hipoplasia Adrenal Congénita); IRS4 (Hipotireoidismo Central Congénito); TBL1X (Hipotireoidismo Central
e Surdez); IGSF1, NKX2-5, PAX8, THRA, TRHR, TSHB, TSHR (Hipotireoidismo Congénito); SCNN1A, SCNN1B, SCNN1G (Pseudohipoaldosteronismo); CYP27B1, CYP2R1 (Raquitismo Deficiente de Hidroxilagdo de
Vitamina D); VDR (Raquitismo Dependente de Vitamina D); PHEX (Raquitismo Hipofosfatémico); USP53 (Colestase e Surdez); ABCB4, ATP8B1, T/IP2, ABCB11 (Colestase Intra-hepatica Familial
Progressiva); LCT (Deficiéncia Congénita de Lactase); DGAT1, NEUROG3, SLC26A3 (Diarréia Congénita); ALDOB (Intolerancia a Fructose); SLC5A1 (Malabsor¢do de Glicose e Galactose); UGT1A1 (Sindrome de
Crigler-Najjar); AK2 (Disgenesia Reticular); CYB5R3 (Metemoglobinemia tipo | e I1); CYB5A (Metemoglobinemia e Genitdlia Ambigua); ASAHI (Lipogranulomatose de Farber); CD247, CORO1A (Imunodeficiéncia
de Células T); ORAI1, AICDA, CD40, CD40LG, UNG (Imunodeficiéncia e Hiper-I|gM); ZAP70 (Deficiéncia de Linfécitos T); FOXNI (Deficiéncia de Linfécitos T, Alopecia Congénita e Distrfia
Ungueal); MPO (Deficiéncia de Mieloperoxidase); PNP  (Deficiéncia de Purina  Nucleosideo Fosforilase); FOXP3  (Desregulagdo Imunoldgica, Poliendocrinopatia e  Enteropatia -
IPEX); CYBA,CYBB,CYBC1,NCF2,NCF4 (Doenga Granulomatosa Cronica - CGD); MAGT1 (Imunodeficiéncia, Defeito do Magnésio, Infeccdo por Epstein-Barr e Neoplasia); MYD8S8 (Infecgdes Piogénicas
Recorrentes); GATA2 (Linfedema Primdrio, Mielodisplasia, Imunodeficiéncia e Leucemia Mieldide Aguda); PRF1, STX11, STXBP2, UNC13D (Linfohistiocitose Hemofagocitica); CXCR2 (Neutropenia
Congénita); ELANE, G6PC3, GFI1, HAX1, JAGN1, VPS45 (Neutropenia Congénita Grave); DNAJC21 (Sindrome de Faléncia da Medula Ossea); EFL1, SBDS, SRP54 (Sindrome de Shwachman-
Diamond); WAS, WIPF1 (Sindrome de Wiskott-Aldrich); CIITA, RFX5, REXANK, RFXAP, TAP1, TAP2, TAPBP  (Sindrome do Linfécito Desnudo); SH2D1A, XIAP (Sindrome Linfoproliferativa); CXCR4 (Sindrome
WHIM); IFNGR1, IFNGR2, IL12B, IL12RB1, IRF8, RORC  (Susceptibilidade a Infeccdo por Micobactérias); STATI (Susceptibilidade a Infecgdes por Micobactérias e Virais); SMNI (Atrofia Muscular
Espinhal); TANGO2 (Crises Encefalomiopdaticas Metabdlicas Recorrentes, Rabdomidlise, Arritmias Cardiacas e Neurodegeneragdo); DMD (Distrofia Muscular de Duchenne); GLRA1 (Hiperecplexia
1); GLRB (Hiperecplexia 2); SLC6A5 (Hiperecplexia 3); FLAD1 (Miopatia e Metabolismo Anormal de Lipidios - Deficiéncia de Desidrogenases Mdltiplas); PDXK (Neuropatia e Atrofia Optica); ATP6VOA4 (Acidose
Tubular Renal Distal); ATP6V1B1 (Acidose Tubular Renal Distal e Surdez Neurosensorial Progressiva); AQP2 (Diabetes Insipidus Nefrogénico); AVPR2 (Diabetes Insipidus Nefrogénico); BSND (Sindrome de
Bartter); CLCNKA  (Sindrome  de  Bartter); CLCNKB  (Sindrome  de Bartter); KCNJ1 (Sindrome  de Bartter); SLC12A1 (Sindrome de Bartter); MYH9 (Sindrome de
Fechtner); RB1 (Retinoblastoma); GJB2, GJB6 (Surdez).Quantidade média: 432 itens/ano

5. PRAZO DE ENTREGA

Os equipamentos listados deverdo ser instalados em 30 (trinta dias) corridos, apds a
Assinatura do Contrato pela empresa vencedora do certame, no Laboratério Especializado em Triagem
Neonatal do Hospital de Apoio de Brasilia da Secretaria de Estado de Saude do DF;

A primeira entrega dos insumos devera ser realizada em até 15 (quinze) dias corridos
apds a entrega dos equipamentos;

As demais entregas deverdo ser realizadas sob demanda.

Responsavel pela elaboragdo do Termo de Referéncia: Membro da Comisséo de Elaboragdo de
Instrumentos de Contratagdo - CEIC/SUAG/SES.

Responsavel da area técnica: Referéncia Técnica Distrital em Triagens Neonatais - ARAS/SAIS/SES.
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seil 8
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‘ eletrénica

Documento assinado eletronicamente por VITOR GUILHERME BRITO DE ARAUJO -
Matr.0188780-7, Assessor(a) Técnico(a) de Genética Bioquimica, em 23/05/2022, 3s 18:33,
conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial
do Distrito Federal n2 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por ROESLEI DE PAIVA - Matr.1700635-X, Membro da
Comissdo de Elaboragdo de Instrumentos de Contratagdo, em 24/05/2022, as 12:45, conforme
art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do
Distrito Federal n® 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

Aautenticidade do documento pode ser conferida no site:
http://sei.df.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
verificador= 87064715 codigo CRC= 77FF4628.
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