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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP

1. INTRODUGAO

1.1. Aquisicdo de material de consumo, conjunto de reagentes para quantificagdo de DNA, para amplificagdo de STR autossémico e do
cromossomo Y com validagdo dos reagentes nos respectivos equipamentos em que sdo utilizados.

2. DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO, CONSIDERADO O PROBLEMA A SER RESOLVIDO SOB A PERSPECTIVA DO

INTERESSE PUBLICO

2.1. O Instituto de Pesquisa de DNA Forense-IPDNA da Policia Civil do Distrito Federal compde a Rede Integrada de Bancos de Perfis
Genéticos (RIBPG) do Ministério da Justiga e Seguranga Publica. Como membro da RIBPG, o IPDNA deve cumprir requisitos estipulados na
Resolugdo n? 12, de 01 de agosto de 2019, que estabelece os critérios técnicos para a realizagdo de auditorias nos laboratérios e bancos que
compdem a Rede Integrada de Banco de Perfis Genéticos.

2.2. O art. 42 da Resolugdo n? 12/2019 do Ministério da Justica e Seguranga Publica estabelece que, a cada 02 (dois) anos, o Banco
Nacional de Perfis Genéticos e os laboratérios participantes da Rede Integrada de Banco de Perfis Genéticos deverdo ser auditados para
averiguagdo de conformidade aos requisitos estabelecidos pelo Comité Gestor da Rede Integrada de Bancos de Perfis Genéticos.

2.3. Visando ao cumprimento dos requisitos da Resolucdo n2 12/2019 do Ministério da Justica e Seguranca Publica (MISP) e a
manutengdo da exceléncia nas analises realizadas no laboratério deste Instituto, necessitamos dispor de reagentes com validagdo para aplicagdo
forense a fim de atender ao que determina o requisito 7.5 - Garantia da validade dos resultados do anexo |l da mencionada resolugéo.

2.4. A validagdo interna para analise de DNA é um processo sistematico que visa a avaliar o desempenho de reagentes dentro de um
parque analitico especifico. O processo de validagdo interna possibilita garantir que os reagentes utilizados em analises genéticas, como a
quantificagdo, amplificagdo e genotipagem, sejam eficazes e confidveis, sendo crucial para assegurar a qualidade dos resultados emitidos.

2.5. A validagdo interna assegura que os reagentes utilizados nas andlises estejam em conformidade com os padroes de qualidade
necessarios. Isso envolve a verificagdo da eficacia, especificidade e sensibilidade dos reagentes, reduzindo a possibilidade de erro nos resultados.

2.6. Os perfis genéticos obtidos nas analises genéticas e que serdo inseridos nos Bancos de Perfis Genéticos da RIBPG seguem critérios
rigidos de qualidade. A validagdo dos procedimentos laboratoriais garante a conformidade quanto a estes requisitos, garantindo confiabilidade
nas analises, a qualidade dos resultados obtidos e o compartilhamento de perfis genéticos nacionalmente pelos laboratérios que compdem a
RIBPG.

3. AREA REQUISITANTE

3.1 Instituto de Pesquisa de DNA Forense - IPDNA

3.2. Responsavel: Dr. Samuel Teixeira Gomes Ferreira.

4. DEMONSTRACAO DA PREVISAO DA CONTRATACAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL, SEMPRE QUE ELABORADO, DE
MODO A INDICAR O SEU ALINHAMENTO COM O PLANEJAMENTO DA ADMINISTRAGAO

4.1. A presente contratagdo esta prevista nos itens de nimeros 23 e 24 no Caderno Explicativo de Custeio C do PACC 2024.

5. ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES PARA A CONTRATACAO ACOMPANHADAS DAS MEMORIAS DE CALCULO E DOS DOCUMENTOS

QUE LHES DAO SUPORTE, QUE CONSIDEREM INTERDEPENDENCIAS COM OUTRAS CONTRATAGOES, DE MODO A POSSIBILITAR ECONOMIA DE
ESCALA

5.1. 7.000 (sete mil) reagdes de 25 pl (vinte e cinco microlitros) cada para amplificagdo por PCR em reagdo multiplex Unica de STRs
autossémicos com validagdo interna nos equipamentos em que sdo utilizados. O kit deve contemplar ao menos os seguintes marcadores:
amelogenina, D351358, THO1, D21S11, D18S51, D55818, D13S317, D75820, D16S539, CSF1PO, vWA, D8S1179, TPOX, FGA, D151656, D2S441,
D2S1338, D10S1248, D12S391, D19S433, D2251045, Penta D e Penta E.

5.2. 2.500 (duas mil e quinhentas) reagdes de 25 pl (vinte e cinco microlitros) cada para amplificagdo por PCR em reagdo multiplex
Unica de STRs do cromossomo Y com validagdo interna nos equipamentos em que sdo utilizados. O kit deve contemplar ao menos 23
marcadores para o cromossomo Y incluindo regiGes de mutagdo rapida.

5.3. 4.800 (quatro mil e oitocentas) reagdes de 20 ul (vinte microlitros) cada para quantificacdo de DNA com validagdo interna nos
equipamentos QuantStudio 5. O kit deve ser capaz de quantificar DNA masculino e DNA total, indicar presenga de inibidores e de nivel de
degradagdo, simultaneamente, em uma Unica reagdo.

6. REQUISITOS DA CONTRATACAO
6.1. A contratagdo ocorrera com base nos termos da Lei n2 14.133 de 1° de abril de 2021.
6.2. A Contratada devera cumprir todas as obrigagdes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo exclusivamente

como seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto e, ainda:

6.2.0.1. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢des, conforme especificagdes, prazo e local constantes no Termo de Referéncia e
seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagGes referentes a marca, fabricante, modelo, procedéncia e
prazo de garantia ou validade;

6.2.0.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cddigo de Defesa do
Consumidor (Lei n2 8.078, de 1990);



6.2.0.3. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado no Termo de Referéncia, o objeto com avarias ou defeitos;

6.2.0.4. Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega, os motivos que
impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao;

6.2.0.5. Manter, durante toda a execugdao do contrato, em compatibilidade com as obrigagcbes assumidas, todas as condigbes de
habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitagdo;

6.2.0.6. Indicar preposto para representd-la durante a execugdo do contrato;

6.3. A empresa escolhida, representante exclusiva, devera observar o que determina a Lei Distrital de n2 5.061/2013 que proibe a

contratacdo de mdo de obra infantil, sob pena de rescisdo do contrato e a aplicagdo de multa, sem prejuizo de sang¢des legais cabiveis.

6.4. A Contratada devera observar os critérios de sustentabilidade ambiental na produgdo dos bens e na execugdo dos servigos
conforme preconiza a Lei Distrital de n? 4.770/2012.

6.5. A Contratada deverd se atentar para o que preconiza a Lei Distrital n2 5.488/2015, no sentido proibir contetdo discriminatério
contra a mulher, que incentive a violéncia contra a mulher, que exponha a mulher a constrangimento, homofdbico e que represente qualquer
tipo de discriminagdo.

7. ESPECIFICACAO TECNICA DO CONJUNTO DE REAGENTES PARA AMPLIFICACAO POR PCR EM REACAO MULTIPLEX UNICA DE DE
MARCADORES STRS AUTOSSOMICOS:

7.1. Conjunto comercial préprio para amplificagdo por PCR, em reagdo multiplex Unica, de ao menos 22 marcadores hipervariaveis
autossdmicos, compativel com a analise por eletroforese capilar nos analisadores genéticos ABl 3500 em quantidade suficiente para 7.000 (sete
mil) reagOes de 25uL, além das quantidades a serem consumidas nos experimentos de validagdo;

7.2. Sistema de amplificagdo multiplex de STRs autossdmicos com marcagdo fluorescente para identificagdo humana e uso forense;

7.3. O conjunto de reagentes deve permitir a amplificagdo em reagdo Unica do gene da amelogenina e de, no minimo, os seguintes
marcadores: D351358, THO1, D21S11, D18S51, D55818, D13S317, D75820, D16S539, CSF1PO, vWA, D8S1179, TPOX, FGA, D1S1656, D2S441,
D2S1338, D10S1248, D12S391, D19S433, D2251045, Penta D e Penta E;

7.4. Deve incluir, em quantidade compativel com o nimero de reagGes, a enzima Tag DNA polimerase do tipo Hot Start ja presente no
tampdo de reagdo, controle positivo de DNA, escada alélica, padrdo de tamanho de fragmentos (size standard) e reagente para calibragdo
espectral do equipamento (matriz espectral), esta em quantidade suficiente para o consumo das reages no periodo de 12 (doze) meses;

7.5. Otimizado para a amplificagdo dos STRs a partir de uma quantidade de DNA humano entre 0,5 e 1ng;

7.6. Deve ser compativel com a separagdo de fragmentos e detecgdo no analisador genético ABI 3500, assim como possuir todos os
parametros para genotipagem utilizando o software GeneMapperT'VI ID-X;

7.7. Validado para amplificagdo direta de amostras de referéncia (células bucais e sangue) a partir de cartdo de coleta (papel tratado
quimicamente para lise celular e preservagdo de DNA) e suabe;

7.8. O conjunto de reagentes deve proporcionar a analise/leitura em 06 (seis) fluorescéncias;

7.9. Cada conjunto deve conter quantidade suficiente de reagentes para reagdes individuais de 25 (vinte e cinco) microlitros;

7.10. Produzido em conformidade com a norma ISO 18385:2016;

7.11. O sistema comercial deve ser validado internamente, conforme recomendagGes do SWGDAM - Validation Guidelines for DNA
Analysis Methods - 2016 (Diretrizes para Métodos de Andlises de DNA - 2016);

7.12. Os conjuntos de reagentes deverdo ser entregues em condi¢des adequadas de resfriamento de acordo com orientagdo do
fabricante;

7.13. O material deve ser disponibilizado com validade de no minimo dois ter¢os contados a partir da entrega.

7.14. Sera necessdria a entrega de parte dos produtos mesmo antes de iniciadas as validagGes internas, de acordo com a entrega

programada especificada em planilha propria;

7.15. As validagbes internas irdo ocorrer apos a data da primeira entrega e serdo definidos periodos/datas de comum acordo entre as
empresas fornecedoras e o IPDNA. O prazo limite para o término das validagdes, incluindo a entrega dos relatdrios técnicos, sera de 240 dias
apds a contratagdo.

7.16. REQUISITOS PARA VALIDACAO INTERNA.

7.16.1. Deve compreender fluxo de amostra referéncia (suabe oral, saliva em cartdo de coleta e sangue em cartdo de coleta) e fluxo de
amostra forense, por processos de extragdes manuais, de semi-automacdo e de automagao, tendo por base parque analitico constituido por:
7.16.1.1. 01 (uma) unidade de picotador semi-automatizado de cartdo de coleta CPA200 (Applied Biosystems);

7.16.1.2. 02 (dois) termocicladores em tempo real QuantStudio 5 (Applied Biosystems);

7.16.1.3. 08 (oito) unidades de termociclador Veriti (Applied Biosystems);

7.16.1.4. 03 (trés) unidades de termociclador Veriti PRO (Applied Biosystems);

7.16.1.5. 02 (dois) analisadores genéticos ABI 3500 de 8 capilares (Applied Biosystems);

7.16.1.6. 01 (um) pipetador QlAgility (QIAGEN) para preparo da placa de eletroforese capilar;

7.16.2. Deve compreender, porém ndo se restringir aos seguintes estudos:

7.16.2.1. - Determinagdo de Limiar Minimo e Estudo de Contaminagdo (com andlise de ao menos 10 controles negativos);

7.16.2.2. - Estudo de Sensibilidade e de Efeito Estocéstico, quando aplicével, (com analise de ao menos duas amostras de DNA masculinas,

em dilui¢Ges seriadas variando de 4 a 0,016ng, amplificadas em triplicata);

7.16.2.3. - Estudo de Precisdo (com injecdo de escada alélica por cada capilar e calculo de desvio padrdo, repetibilidade de altura de alelos
e reprodutibilidade de genotipagem e altura de alelos entre injegdes);

7.16.2.4. - Estudo de Acuracia (com emprego de NIST Standards Reference Materials 2391d);



7.16.2.5. - Estudo com amostras conhecidas e ndo probatdrias (ao menos 20 amostras);

7.16.2.6. - Estudo de Mistura (com misturas de 2 amostras em ao menos 16 diferentes propor¢des; com misturas complexas de 3 ou 4
amostras com ao menos 20 diferentes proporgdes);

7.16.2.7. - Determinacgdo de limiar de artefatos de stutter e demais artefatos ndo alélicos;

7.16.3. Deve ser previsto o repasse tedrico-pratico para o staff do laboratério, capacitando-o no célculo e determinagdo de cada

parametro da validagdo interna;

7.16.4. A empresa fornecedora deve comprovar competéncia para execugdo de validagdo interna pelo fornecimento de registros ou
declaragdo que comprove a realizagdo prévia de atividades de validagdo semelhantes, preferencialmente em laboratdérios de genética forense,
também preferencialmente em 6rgdos de pericia oficial no Brasil, componentes da Rede Integrada de Bancos de Perfis Genéticos (RIBPG).

7.17. CRITERIOS MINIMOS EXIGIDOS NO EDITAL PARA A VALIDAGCAO DO KIT DE AMPLIFICAGAO DE STRs AUTOSSOMICOS:

7.17.0.1. Validar o kit de amplificacdo de STRs autossémicos no ABI 3500 com Data Collection Software v3.1 e GeneMapper™ ID-X Software
v1.6 (utilizando o pipetador QlAgility);

7.17.0.2. Realizar o “Performance Check” do kit de amplificacdo de STRs autossémicos no ABI 3500 com Data Collection Software v3.1 e
GeneMapper™ ID-X Software v1.6 (utilizando o pipetador QlAgility);

7.17.0.3. Validar o kit de amplificagdo de STRs autossémicos no ABI 3500 com Data Collection Software v3.1 e GeneMapper™ ID-X Software
v1.6 (utilizando pipetagem manual);

7.17.0.4. Realizar o “Performance Check” do kit de amplificagdo de STRs autossémicos no ABI 3500 com Data Collection Software v3.1 e
GeneMapper™ ID-X Software v1.6 (utilizando pipetagem manual);

7.17.0.5. Validar a amplificagdo direta do kit de STRs autossémicos para células da mucosa oral e para manchas de sangue em cartdo de
coleta no ABI 3500 com Data Collection Software v3.1 e GeneMapper™ ID-X Software v1.6 usando ao menos o instrumento CPA200™ (desejavel,
mas nao obrigatdrio, para perfuragdo manual);

7.17.0.6. Realizar o “Performance Check” para células da mucosa oral e para manchas de sangue em cartdo de coleta com amplificagdo
direta do kit de STRs autossémicos no ABI 3500 com Data Collection Software v3.1 e GeneMapper™ ID-X Software v1.6 usando o instrumento
CPA200™ (desejavel, mas ndo obrigatdrio, para perfuragdo manual);

7.17.0.7. Validar a amplificacdo direta do kit de STRs autossémicos para células da mucosa oral em swabs no ABI 3500 com Data Collection
Software v3.1 e GeneMapper™ ID-X Software v1.6;

7.17.0.8. Realizar o “Performance Check” para células da mucosa oral em swabs com amplificagdo direta do kit de STRs autossémicos no
ABI 3500 com Data Collection Software v3.1 e GeneMapper™ ID-X Software v1.6;

7.17.0.9. Verificagdo do QlAgility para preparacdo da placa de eletroforese capilar para o ABI 3500 com Data Collection Software v3.1 e
GeneMapper™ ID-X Software v1.6.

8 ESPECIFICACAO TECNICA DO CONJUNTO DE REAGENTES DE AMPLIFICACI\OPOR PCR EM REACAO MULTIPLEX UNICA DE

MARCADORES STRS DO CROMOSSOMO Y:

8.1. Conjunto comercial préprio para amplificagdo por PCR, em reagdo multiplex uUnica, de ao menos 23 marcadores hipervaridveis do
cromossomo Y, compativel com a analise por eletroforese capilar nos analisadores genéticos ABI 3500 em quantidade suficiente para 2.500 (duas mil e
quinhentas) rea¢des de 25uL (vinte e cinco microlitros), além das quantidades a serem consumidas nos experimentos de validagdo;

8.2. Sistema de amplificacdo multiplex de STRs do cromossomo Y com marcacdo fluorescente para identificagdo humana e uso
forense;
8.3. O conjunto de reagentes deve permitir a amplificagdo em reagdo Unica de, no minimo, 23 marcadores para o cromossomo Y

incluindo regides de mutagdo rapida;

8.4. Deve incluir, em quantidade compativel com o nimero de reagGes, a enzima Taq DNA polimerase do tipo Hot Start ja presente no
tampdo de reagdo, controle positivo de DNA, escada alélica, padrdo de tamanho de fragmentos (size standard) e reagente para calibragdo
espectral do equipamento (matriz espectral), esta em quantidade suficiente para o consumo das reages no periodo de 12 (doze) meses;

8.5. Otimizado para a amplificagdo dos STRs a partir de uma quantidade de DNA humano entre 0,5 e 1ng;
8.6. O sistema deve ser altamente tolerante a inibidores comuns em amostras complexas;
8.7. Validado para amplificagdo direta de amostras de referéncia (células bucais e sangue) a partir de cartdo de coleta (papel tratado

quimicamente para lise celular e preservacdo de DNA) e suabe;

8.8. Deve ser compativel com a separagdo de fragmentos e detecgdo no analisador genético ABI 3500, assim como possuir todos os
parametros para genotipagem utilizando o software GeneMapperT'VI ID-X;

8.9. 0 conjunto de reagentes deve proporcionar a analise/leitura em 05 (cinco) ou 06 (seis) fluorescéncias;

8.10. Cada conjunto deve conter quantidade suficiente de reagentes para reagdes individuais de 25uL (vinte e cinco microlitros);

8.11. Produzido em conformidade com a norma I1SO 18385:2016;

8.12. O sistema comercial deve ser validado internamente, conforme as recomendagées do SWGDAM - Validation Guidelines for DNA
Analysis Methods - 2016 (Diretrizes para Métodos de Andlises de DNA - 2016);

8.13. Os conjuntos de reagentes deverdo ser entregues em condi¢cGes adequadas de resfriamento de acordo com orientagdo do
fabricante;

8.14. O material deve ser disponibilizado com validade de no minimo dois tercos contados a partir da entrega;

8.15. Serd necessdria a entrega de parte dos produtos mesmo antes de iniciadas as validagGes internas, de acordo com a entrega

programada especificada em planilha propria;

8.16. As validagbes internas irdo ocorrer ap0ds a data da primeira entrega e serdo definidos periodos/datas de comum acordo entre as
empresas fornecedoras e o IPDNA. O prazo limite para o término das validagdes, incluindo a entrega dos relatdrios técnicos, sera de 240 dias
apds a contratagdo.



8.17. REQUISITOS PARA VALIDAGAO INTERNA:

8.17.1. Deve compreender o fluxo de amostra referéncia (suabe oral, saliva em cartdo de coleta e sangue em cartdo de coleta) e fluxo de amostra

forense, por processos de extragdes manuais, de semi-automacdo e de automacao, tendo por base parque analitico constituido por:

8.17.1.1. 01 (uma) unidade de picotador semiautomatizado de cartdo de coleta CPA200 (Applied Biosystems);

8.17.1.2. 02 (dois) termocicladores em tempo real QuantStudio 5 (Applied Biosystems);

8.17.1.3. 08 (oito) unidades de termociclador Veriti (Applied Biosystems);

8.17.1.4. 03 (trés) unidades de termociclador Veriti PRO (Applied Biosystems);

8.17.1.5. 02 (dois) analisadores genéticos ABI 3500 de 8 capilares (Applied Biosystems);

8.17.1.6. 01 (um) pipetador QlAgility (Q/AGEN) para preparo da placa de eletroforese capilar;

8.17.2. Deve compreender, porém ndo se restringir, aos seguintes estudos:

8.17.2.1. - Determinagdo de Limiar Minimo e Estudo de Contaminagdo (com andlise de ao menos 10 controles negativos);

8.17.2.2. - Estudo de Sensibilidade e de Efeito Estocdstico, quando aplicdvel, com analise de ao menos duas amostras de DNA masculinas,
em dilui¢Ges seriadas variando de 4 a 0,016ng, amplificadas em triplicata;

8.17.2.3. - Estudo de Precisdo (com injegdo de escada alélica por cada capilar e calculo de desvio padrdo, repetibilidade de altura de alelos
e reprodutibilidade de genotipagem e altura de alelos entre injegdes);

8.17.2.4. - Estudo de Acuracia (com emprego de NIST Standards Reference Materials 2391d);

8.17.2.5. - Estudo com amostras conhecidas e ndo probatérias (ao menos 20 amostras);

8.17.2.6. - Estudo de Misturas (com misturas de 2 amostras em ao menos 16 diferentes propor¢des; com misturas complexas de 3 ou 4
amostras com ao menos 20 diferentes proporgoes);

8.17.2.7. - Determinagdo de limiar de artefatos de stutter e demais artefatos ndo alélicos;

8.17.3. Deve ser previsto o repasse tedrico-pratico para o staff do laboratério capacitando-o no célculo e determinagdo de cada

parametro da validagdo interna;

8.17.4. A empresa fornecedora deve comprovar competéncia para execugdo de validagdo interna pelo fornecimento de registros ou
declaragdo que comprove a realizagdo prévia de atividades de validagdo semelhantes, preferencialmente em laboratdrios de genética forense,
também preferencialmente em érgdos de pericia oficial no Brasil, componentes da Rede Integrada de Bancos de Perfis Genéticos (RIBPG).

8.18. CRITERIOS MINIMOS EXIGIDOS NO EDITAL PARA A VALIDAGCAO DO KIT DE AMPLIFICAGAO DE STRs DE CROMOSSOMO Y:

8.18.0.1. Validar o kit de amplificagdo de STRs do cromossomo Y no ABI 3500 com Data Collection Software v3.1 e GeneMapper™ ID-X
Software v1.6 (utilizando o pipetador QlAgility);

8.18.0.2. Realizar o “Performance Check” do kit de amplificagdo de STRs do cromossomo Y no ABI 3500 com Data Collection Software v3.1 e
GeneMapper™ ID-X Software v1.6 (utilizando o pipetador QlAgility);

8.18.0.3. Validar o kit de amplificagdo de STRs do cromossomo Y no ABI 3500 com Data Collection Software v3.1 e GeneMapper™ ID-X
Software v1.6 (utilizando pipetagem manual);

8.18.0.4. Realizar o “Performance Check” do kit de amplificagdo de STRs do cromossomo Y no ABI 3500 com Data Collection Software v3.1
e GeneMapper™ ID-X Software v1.6 (utilizando pipetagem manual);

8.18.0.5. Validar a amplificagdo direta do kit de STRs do cromossomo Y para células da mucosa oral e para manchas de sangue em cartdo
de coleta no ABI 3500 com Data Collection Software v3.1 e GeneMapper™ ID-X Software v1.6 utilizando o instrumento CPA200™ (desejavel, mas
ndo obrigatdrio, validar também para perfuragdo manual);

8.18.0.6. Realizar o “Performance Check” para células da mucosa oral e para manchas de sangue em cartdo de coleta com amplificagdo
direta do kit de STRs do cromossomo Y no ABI 3500 com Data Collection Software v3.1 e GeneMapper™ ID-X Software v1.6 utilizando o
instrumento CPA200™ (desejavel, mas ndo obrigatdrio, realizar o “Performance Check” também para perfuragdo manual);

8.18.0.7. Validar a amplificagdo direta do kit de STRs do cromossomo Y para células da mucosa oral em suabes no ABI 3500 com Data
Collection Software v3.1 e GeneMapper™ ID-X Software v1.6;

8.18.0.8. Realizar o “Performance Check” para células da mucosa oral em suabes com amplificacdo direta do kit de STRs do cromossomo Y
no ABI 3500 com Data Collection Software v3.1 e GeneMapper™ ID-X Software v1.6;

8.18.0.9. Verificagdo do QlAgility para preparagdo da placa de eletroforese capilar para o ABI 3500 com Data Collection Software v3.1 e
GeneMapper™ ID-X Software v1.6.

9. ESPECIFICACAO TECNICA DO CONJUNTO DE REAGENTES PARA QUANTIFICAGAO DE DNA MASCULINO E DNA TOTAL:

9.1. Conjunto comercial préprio para quantificagdo de DNA em amostras forenses em equipamento QuantStudio 5 em quantidade

suficiente para 4.800 (quatro mil e oitocentas) reagbes de 20uL (vinte microlitros), além das quantidades a serem consumidas nos experimentos
de validagao;

9.2. Produzido conforme norma ISO 18385:2016, baseado em quimica de hidrélise de sonda para quatro alvos distintos, capaz de
quantificar DNA masculino e DNA total, indicar presenga de inibidores e de nivel de degradagdo, simultaneamente, em uma Unica reagdo,
préprio para uso em termocicladores em tempo real, com curva padrao de no minimo 4 pontos de dilui¢do;

9.3. Deve incluir conjunto de reagentes de calibragdo espectral préprio para uso em termocicladores em tempo real, em quantidade
suficiente para o consumo das reagGes adquiridas no periodo de 12 (doze) meses;

9.4. Cada conjunto deve conter quantidade suficiente de reagentes para reagées individuais de 20 (vinte) microlitros;

9.5. O servigo de validacdo deve ser realizado nas dependéncias do IPDNA;

9.6. Deve ser compativel com anélises em termociclador em tempo real QuantStudio 5 (Applied Biosystems);

9.7. Deve ser acompanhado de 1 (uma) unidade de material de referéncia padrao NIST- 2372a;



9.8. O sistema comercial deve ser validado internamente, conforme as recomendagdes do SWGDAM - Validation Guidelines for DNA
Analysis Methods - 2016 (Diretrizes para Métodos de Analises de DNA - 2016).

9.9. REQUISITOS PARA VALIDACAO INTERNA:

9.9.1. Deve compreender o fluxo de amostra forense, por processos de extragdes manuais, de semi-automacado e de automacao, tendo
por base parque analitico constituido por 2 (dois) termocicladores em tempo real QuantStudio 5 (Applied Biosystems);

9.9.2. Deve compreender, porém ndo se restringir, aos seguintes estudos:

9.9.2.1. - Estudo de Contaminagdo (pela quantificagdo de multiplos controles non-template preparados com agua ultrapura e tampao de
diluigdo do proprio kit);

9.9.2.2. - Estudo de Sensibilidade e de Efeito Estocastico (com analise de ao menos duas amostras de DNA, em diluicGes seriadas, com
concentrag¢Bes variando de 2 ng/ul a 0,488 pg/uL, amplificadas em triplicata);

9.9.2.3. - Estudo de Acurécia (com emprego de NIST Standards Reference Materials NIST-2372a);

9.9.2.4. - Estudo com amostras conhecidas e ndo probatdrias (a0 menos 20 amostras do tipo casework que englobem uma variedade de

tipos e qualidade, normalmente encontradas na casuistica forense);

9.9.2.5. - Estudo de Misturas (com uma série de misturas de DNA genémico com um componente masculino e um componente feminino
em concentracdo total de 0,5 ng/uL, em proporgdes variando de 1:0, 80:1, 40:1, 20:1, 10:1, 4:1, 2:1, 1:1, 1:2, 1:4, 1:10, 1:20, 1:40, 1:80,
0:1,quantificadas em triplicata);

9.9.2.6. - Estudo de Curva Padrdo e de Métricas de Controle com duas séries de diluicdo de curva padrdo preparadas independentemente,
amplificadas em um minimo de cinco placas e com séries de diluigdo preparadas a partir de DNA gendmico masculino de alta concentracdo (>
100 ng/uL) quantificadas em triplicata;

9.9.3. Deve ser previsto o repasse tedrico-pratico para staff do laboratdrio capacitando-o no célculo e determinagdo de cada parametro
da validagdo interna;

9.9.4. A empresa fornecedora deve comprovar competéncia para execugdo de validagdo interna pelo fornecimento de registros ou
declaragdo que comprove a realizagdo prévia de atividades de validagdo semelhantes, preferencialmente em laboratérios de genética forense
em orgaos de pericia oficial no Brasil que compdem a Rede Integrada de Bancos de Perfis Genéticos (RIBPG);

9.9.5. As validag@es internas irdo ocorrer com periodos/datas definidas em comum acordo entre as empresas fornecedoras e o IPDNA. O
prazo limite para o término das validagdes, incluindo a entrega dos relatdrios técnicos, sera de 240 dias ap0s a contratacdo.

9.10. CRITERIOS MiNIMOS EXIGIDOS NO EDITAL PARA A VALIDACAO DO KIT DE QUANTIFICACAO.

9.10.1. Validar do kit de quantificagdo nos equipamentos QuantStudio 5 com o Software HID Real-Time PCR Analysis Software v1.4.3 e
v1.5.1 (utilizando pipetagem manual).

10. LEVANTAMENTO DE MERCADO, QUE CONSISTE NA ANALISE DAS ALTERNATIVAS POSSIVEIS, E JUSTIFICATIVA TECNICA E

ECONOMICA DA ESCOLHA DO TIPO DE SOLUGAO A CONTRATAR

10.0.1. A validagdo interna para analise de DNA é um processo sistematico que visa a avaliar o desempenho de reagentes dentro de um
parque analitico especifico. O processo de validagdo interna possibilita compreender os limiares analiticos e garantir que os reagentes utilizados
em analises genéticas, como a quantificagdo, amplificagdo e genotipagem, sejam eficazes e confidveis. Compreender o desempenho dos
reagentes nos equipamentos em uso € crucial para assegurar a qualidade dos resultados emitidos. Diversas normas de acreditagdo, como a
ISO/IEC 17025, colocam a validagdo interna dos laboratdrios como ponto critico para assegurar a validade de seus resultados.

10.0.2. A validagdo interna em um laboratério de DNA é um processo complexo e desafiador. Sdo diversas etapas a serem validadas que
possuem suas especificidades. Cada etapa ao ser validada gera um consumo de reagentes e uma elevada quantidade de dados a serem
analisados estatisticamente. Estas andlises apresentam suas complexidades e demandam tempo, o que dificulta a sua realizagdo na rotina de
trabalho, muitas vezes por conta do baixo efetivo de servidores.

10.0.3. A realizagdo da validagdo interna necessita também de profissionais treinados para sua aplicagdo. O referido processo solicita,
além da validagdo, o repasse tedrico para que os servidores do IPDNA responsaveis pelo acompanhamento do processo possam ter um ganho
técnico e tedrico a respeito das diversas etapas para a validacdo interna.

11. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGCAO, ACOMPANHADA DOS PRECOS UNITARIOS REFERENCIAIS, DAS MEMORIAS DE
CALCULO E DOS DOCUMENTOS QUE LHE DAO SUPORTE, QUE PODERAO CONSTAR DE ANEXO CLASSIFICADO, SE A ADMINISTRAGAO OPTAR
POR PRESERVAR O SEU SIGILO ATE A CONCLUSAO DA LICITAGAO

11.1. O custo estimado para a aquisigdo dos reagentes é de RS 1.483.628,00 (um milhdo, quatrocentos e oitenta e trés mil seiscentos e
vinte e oito reais);

12. LEVANTAMENTO DE POSSIVEIS SOLUGCOES

12.1. No ramo da biologia molecular existem diversas empresas que produzem reagentes para analise de DNA, porém, cada empresa
detém a exclusividade na comercializagdo de seus produtos.

12.2. As principais empresas que comercializam os reagentes para aplicagdo forense e que oferecem a validagdo deste reagentes sdo as
seguintes:

12.2.1. Life Technologies Brasil Comércio e Industria de Produtos para Biotecnologia Ltda;

12.2.2. Qiagen Biotecnologia Brasil Ltda;

12.2.3. Promega Biotecnologia do Brasil Ltda.

13. JUSTIFICATIVAS PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATAGAO:

13.1. N&o havera parcelamento do objeto da contratagdo;

13.2. A licitagdo deverd ocorrer em lote Unico;

13.3. A validacdo dos reagentes ocorrera nas dependéncias do IPDNA e, para tanto, os técnicos da empresa vencedora da licitagdo

deverdo deslocar-se até este Instituto.



13.4. Caso a licitagdo ocorra por item, pode resultar em contratagdo com diferentes empresas que deverdo validar in loco os reagentes.
Esta situagdo aumentaria sobremaneira as despesas com o deslocamento dos técnicos de diferentes empresas para o cumprimento do contrato.

13.5. Visando a economia de recursos entendemos que a melhor solugdo é a aquisigdo em lote Unico.

14. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS EM TERMOS DE ECONOMICIDADE E DE MELHOR APROVEITAMENTO DOS
RECURSOS HUMANOS, MATERIAIS E FINANCEIROS DISPONIVEIS

14.1. O processo de validagdo interna possibilita compreender o desempenho de determinado reagente dentro de um parque analitico
especifico. Tal processo possibilita, de forma objetiva, avaliar os limiares de analise e direcionar as amostras para realizagdo de procedimentos.
14.2 Ao longo do processo, os limiares de validagdo interna irdo refletir na eficiéncia do fluxo de laboratdrio e, consequentemente, na
economia de reagentes para amostras limitrofes ao reduzir o nimero de procedimentos que sabidamente nao apresentardo perfis analisaveis.
15. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PELA ADMINISTRAGAO PREVIAMENTE A CELEBRACAO DO CONTRATO, INCLUSIVE QUANTO
A CAPACITACAO DE SERVIDORES OU DE EMPREGADOS PARA FISCALIZACAO E GESTAO CONTRATUAL

15.1. A administragdo devera providenciar a instrugdao do processo visando a compra dos reagentes demandados no presente Estudo
Técnico Preliminar - ETP.

15.2. N&o se faz necessario o treinamento de pessoal.

16. CONTRATACGES CORRELATAS E /OU INTERDEPENDENTES

16.1. N3do se aplica.

17. DESCRIGCAO DE POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E RESPECTIVAS MEDIDAS MITIGADORAS, INCLUIDOS REQUISITOS DE BAIXO

CONSUMO DE ENERGIA E DE OUTROS RECURSOS, BEM COMO LOGISTICA REVERSA PARA DESFAZIMENTO E RECICLAGEM DE BENS E REFUGOS,
QUANDO APLICAVEL

17.1. A Policia Civil do Distrito Federal (PCDF) tem contrato firmado com empresa especializada para fazer o recolhimento do lixo e
material de descarte do Instituto de Medicina Legal — IML, do IPDNA e do IC.

17.2. As empresas que participarem do certame licitatério deverdo observar as legislagdes ambientais na produgdo dos seus produtos.
18. DA NAO UTILIZACAO DO CATALOGO ELETRONICO DE PADRONIZAGCAO

18.1. Em pesquisa realizada no Catalogo Eletronico de Padronizagdo do Portal Nacional de Contratagdes Publicas ndo encontramos os
produtos demandados no presente Estudo Técnico.

19. DO ACESSO A INFORMACAO

19.1. A pretensa aquisi¢cdo sera norteada pelo principio da publicidade conforme Lei Distrital n2 4.990/2012, que dispde sobre os

procedimentos a serem observados pelo Distrito Federal, visando a garantir o acesso a informag&es previsto no art. 52, XXXIII, no art. 37, §39, Il,
e no art. 216, § 29, da Constituicdo Federal, no art. 22, | e Il, da Lei Organica do Distrito Federal e em conformidade com a Lei Federal n2
12.527/2011 e decreto Distrital n2 34.276/2013, que regulamenta a Lei Distrital n2 4.990/2012.

19.2. N&o ha vedagdo de acesso as informagdes.

20. DA NAO APLICAGAO DA LEI N2 123/2006

20.1. N&o se aplica o tratamento diferenciado as empresas de pequeno porte e as microempresas com base nos Incisos Il e IV do Art. 49 da Lei n?
123/2006.

21. DA SEGREGAGAO DE FUNGOES

21.1. Foram observados os termos do § 12 do art. 72 da Lei n2 14.133, de 12 de abril de 2021.

22. DO CRITERIO DE JULGAMENTO

22.1. A validagdo dos reagentes ocorrerd nas dependéncias do IPDNA, necessitando que os técnicos da empresa vencedora da licitagdo

desloquem-se até este Instituto, fato que acarretara custos adicionais na contratagao.

22.2. Como serdo adquiridos reagentes distintos que necessitardo da validagdo in loco e, caso a licitagdo ocorra por item, cada item
podera ter uma empresa vencedora. Esta situagdo aumentaria sobremaneira as despesas com o deslocamento dos técnicos para a validagdo dos
reagentes.

22.3. Deste modo, pensando na economia com as despesas de deslocamento dos técnicos que irdo realizar a valida¢do, optamos por
realizar a licitagdo em lote Unico de modo que uma Unica empresa oferega os 03 (trés) produtos.

22.4. Assim, entendemos que o critério de julgamento das propostas devera ser o menor preco no lote contendo os 03 (trés) reagentes
com as suas respectivas validagoes.

23, CRITERIOS DE HABILITACAO TECNICA

23.1. Serdo adotado os critérios definidos na minuta padrdo aprovada pelo Parecer Referencial n2 59/2024-PGDF/PGCONS.

23.2. Em conformidade com o art. 67 da Lei n? 14.133 de 12 de abril de 2021.

24. CRITERIOS DE HABILITACAO ECONOMICA-FINANCEIRA

24.1. Serdo adotado os critérios definidos na minuta padrdo aprovada pelo Parecer Referencial n2 59/2024-PGDF/PGCONS.

24.2. Em conformidade com o art. 69 da Lei n2 14.133, de 12 de abril de 2021.

25. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO SOBRE A ADEQUACAO DA CONTRATACAO PARA O ATENDIMENTO DA NECESSIDADE A QUE SE
DESTINA

25.1. A aquisigdo dos equipamentos objeto deste Estudo Técnico Preliminar (ETP) estd em convergéncia com as diretrizes e os objetivos

da Politica Nacional de Seguranga Publica e Defesa Social (PNSPDS) e com os Objetivos Estratégicos do Plano Estratégico Institucional da Policia
Civil do Distrito Federal - PCDF

25.2. Dessa forma, pelo exposto neste Estudo Técnico Preliminar (ETP), concluimos pela adequagdo da contratagdo para o atendimento
da necessidade e encaminhamento para a contratagdo dos servicos demandados neste ETP.



Brasilia, 04 de dezembro de 2024.

SAMUELT. G. FERREIRA
Diretor do Instituto de Pesquisa de DNA Forense - IPDNA/DPT/PCDF
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