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1. No  item 4. do TERMO DE REFERÊNCIA ( DA FORMA DE PRESTAÇÃO DOS
SERVIÇOS):

No item 4.1 (Sequenciamento), onde se lê:

“b) O sequenciamento por NGS dos genes associados a cada síndrome tanto para
genes individuais quanto para painéis deve ser realizado na região codificadora do
gene e se estender também às regiões intrônicas adjacentes aos exons (pelo
menos seis, idealmente dez, nucleotídeos imediatamente adjacentes às
extremidades 5' e 3' dos exons). “

Leia-se:

“b) O sequenciamento por NGS dos genes associados a cada síndrome tanto para
genes individuais quanto para painéis deve ser realizado na região codificadora do
gene e se estender também às regiões intrônicas adjacentes aos exons.”

 

Onde se lê:

“e) Após o sequenciamento, procede-se a análise bioinformática para identificação
de alterações genéticas patogênicas e possivelmente patogênicas. O achado de
variantes suspeitas é confirmado por sequenciamento convencional pelo método
de Sanger em novo produto de PCR. “

Leia-se:

“e) Após o sequenciamento, procede-se a análise bioinformática para identificação
de alterações genéticas patogênicas e possivelmente patogênicas.”

 

2. No item 4.3 do TERMO DE REFERÊNCIA, onde se lê:

“4.3. CGH-array: Deve ser feita a extração de DNA, seguida de hibridação
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genômica comparativa com milhares de sequências de DNA em microarranjos
para detecção de variação no número de cópias de sequências de DNA (perdas
ou ganhos de material cromossômico). Incluir avaliação por sondas de
polimorfismos de nucleotídeo único (SNP) que permitam analisar ausência/perda
de heterozigose e dissomia uniparental. Devem ser considerados na análise
perdas ou ganhos de segmentos genômicos maiores que 1 Kb; deleções e
duplicações afetando genes sabidamente associados a doenças genéticas quando
mutados, independentemente do tamanho da alteração; áreas de perda de
heterozigosidade/dissomia uniparental acima de 5-10 MB. Todas as alterações
identificadas no exame de CGH-Array devem ser pesquisadas em bancos de
dados internacionais que catalogam os resultados clínicos com a localização de
genes e sua função para elaboração do laudo. “

 

Leia-se:

“4.3. Microarray cromossômico: Deve ser feita a extração de DNA, seguida de
hibridação genômica comparativa com milhares de sequências de DNA em
microarranjos para detecção de variação no número de cópias de sequências de
DNA (perdas ou ganhos de material cromossômico). Incluir avaliação por sondas
de polimorfismos de nucleotídeo único (SNP) que permitam analisar
ausência/perda de heterozigose e dissomia uniparental. Devem ser considerados
na análise perdas ou ganhos de segmentos genômicos maiores que 1 Kb;
deleções e duplicações afetando genes sabidamente associados a doenças
genéticas quando mutados, independentemente do tamanho da alteração; áreas
de perda de heterozigosidade/dissomia uniparental acima de 5-10 MB. Todas as
alterações identificadas no exame devem ser pesquisadas em bancos de dados
internacionais que catalogam os resultados clínicos com a localização de genes e
sua função para elaboração do laudo.”

 

3. No item 4.7 do TERMO DE REFERÊNCIA, onde se lê:

“4.7. O processamento pré-analítico e armazenamento são de responsabilidade
do HUSM-UFSM.”

 

Leia-se:

“4.7. Laboratório contratante LAC HUSM, é responsável pela fase Pre Analítica
(coleta e armazenamento) “

 

4. No item 4.10 do TERMO DE REFERÊNCIA, onde se lê:

“4.10. O prazo para realização dos exames é de no máximo 30 dias.”

Leia-se:

“4.10. O prazo para realização dos exames é de:

50 dias corridos para os itens 06, 07, 08, 09, 12, 14;
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90 dias corridos para os itens 10, 13 e 15;

30 dias corridos para os demais itens.”

 

5. No item 5. do TERMO DE REFERÊNCIA ( DAS INFORMAÇÕES RELEVANTES PARA O
DIMENSIONAMENTO DA PROPOSTA):

5.1. O quantitativo a ser licitado é o apresentado na tabela a seguir:

No item 20,  onde se lê:

“Painel validado para análise de CNVs, que inclua (mas não necessariamente se
limite a) a testagem dos genes: ATM, BARD1, BRCA1, BRCA2, BRIP1, CDH1,
CHEK2, EPCAM, MLH1, MSH2, MSH6, NBN, NF1, PALB2, PMS2, PTEN, RAD51C,
RAD51D, STK11, TP53. Caso painel negativo ou detectado variante de significado
incerto, inclui avaliação de grandes deleções e duplicações em BRCA1 e BRCA2
por MLPA.”

Leia-se:

“Painel validado para análise de CNVs, que inclua (mas não necessariamente se
limite a) a testagem dos genes: ATM, BARD1, BRCA1, BRCA2, BRIP1, CDH1,
CHEK2, EPCAM, MLH1, MSH2, MSH6, NBN, NF1, PALB2, PMS2, PTEN, RAD51C,
RAD51D, STK11, TP53. “

 

6. A data e o horário referidos no item 1 do Edital ficam alterados, passando a vigorar
os seguintes:

            Dia: 19/11/2020

            Horário: 09:00 horas (horário de Brasília)

 

7. Caso a empresa tenha inserido sua proposta no sistema, deverá inserir
novamente.

 

 

8. Em caso de divergência entre o Termo De Referência e o COMPRASNET,
prevalece o Termo De Referência.

 

 

9. Permanecem inalteradas as demais condições do Pregão 063/2020.
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Santa Maria, 23 de outubro 2020.

 

 

 

Documento assinado eletronicamente por Elehu Moura de Oliveira, Chefe
de Setor, em 26/10/2020, às 12:21, conforme horário oficial de Brasília, com
fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Jose Pozzobon, Gerente,
Substituto(a), em 26/10/2020, às 13:22, conforme horário oficial de Brasília,
com fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 8.539, de 8 de outubro de
2015.
Documento assinado eletronicamente por Elaine Verena Resener,
Superintendente, em 26/10/2020, às 13:26, conforme horário oficial de
Brasília, com fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 8.539, de 8 de
outubro de 2015.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o código
verificador 9716895 e o código CRC 532CCD40.

Referência: Processo nº 23541.000991/2020-61 SEI nº 9716895
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