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ILUSTRiSSIMO SENHOR PREGOEIRO DO CONSORCIO INTERMUNICIPA
MACROREGIAO DO SUL DE MINAS - CISSUL SAMU - MINAS GERIAS

DE SAUDE DA

PROCESSO ADMINISTRATIVO DE LICITACAO N° 078/2021
PREGAO PRESENCIAL N° 022/2021
REGISTRO DE PRECOS N° 022/2021

ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI, pessoa juridica de direito privado, ins-

crita no CNPJ n°03.945.035/0001-91, estabelecida na Avenida Princesa do Sul, n° 3.303, Bairro Jardim An-

dere na cidade de Varginha M.G., neste ato representada por seu procurador, procuragio em anexo,

lustre presenga de Vossa Exceléncia, dentro do prazo legal e nos termos da Lei

vem res-

peitosamente, perante a i
8.666/93, interpor:

Constitui objeto desta licitagio é o REGISTRO DE PRECOS PARA FUTURAS E EVENTUAIS
AQUISICOES DE MATERIAL HOSPITALAR DE CONSUMO PARA ATENDER AS NECESSIDADES
DE ABASTECIMENTO DO CISSUL, PELO PERIODO DE 12 (DOZE) MESES?”, conforme descritivo do

edital.

Esta empresa pretende cotar seu produto para o item tira para teste de glicemia do presente certame, no en-

tanto, da analise do edital, encontrou alguns pontos a serem incluidos, considerando especialmente por se

tratar de atendimento hospitalar, vide o descritivo abaixo exposto:

GD.. 0003412 - LANCETA PARA GLICEMIA CAPILAR
Dispositivo de retragdo automdtica da agulha.
. Previne acidentes percutaneos ocupacionais € evita a

reutilizagao.

57 3&(;(050 . Agulha trifacetada, em ago inoxidavel. RS 26,63 |R$S 79.890,00
L Esterilizada
. Modelo:21G 228 G.
= 1,8 mm de profundidade.
- Apresentacdo: caixa com 100 unidades. /
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FOD.: 0003537 — TIRAS REAGENTES PARA MED!(;AO

DE GLICEMIA CAPILAR

90.000 AQuisicdo de tiras reagentes para medicao de glicemial

129 UN capilar para uso no aparelho da marca JOHNSON ghoje RS 1,47 RS 132.300,00
em uso) e troca dos aparelhos de glicosimetra em

romodato sem custos adicionais se necessario ou se

trocar 3 marca do aparelho.

Como visto, a Administragdo descreveu o objeto do certame, no entanto, ndo s¢ ateu s caracteristicas mini-
mas para garantir a qualidade do mesmo e o fiel atendimento as necessidades publicas, tal situagdo expde a
administrado publica a grande risco, visto que existem diversos tipos de tiras reativas no mercado, e, por
iss0, hd a possibilidade de registrar pregos de produtos sem qualidade, ou ainda, que ndo possam atender a

necessidade deste Orgdo.

Note Senhor Pregoeiro que nio se trata de restringir a competigdo no certame, mas sim garantir que a admi-
nistragio piblica tenha acesso aos melhores produtos possiveis com o melhor prego, prestigiando os princi-

pios da eficiéncia e da economicidade.

As tiras reagentes serdio registradas por esse orgio a fim de abastecer atendimento hospitalar, o qual é
regido pelo Principio da Universalidade. Este Principio preconiza que a safide é dever do Estado, e que a

mesma deve ser prestada a todos os cidadios, sem qualquer tipo de distingéo.

Acontece que no presente certame, caso ndo seja revisto o edital, poderdo ser cotados produtos que nido aten-
dem a finalidade do atendimento, especialmente nos hospitais, haja vista que ndo atenderdo todos os pacien-
tes. O edital deve abordar todas as situagGes que sdo atendidas pelo Pronto Atendimento, porém, com o pre-
sente descritivo os neonatos e pacientes em oxigenoterapia deixardo de ter o atendimento adequado, visto
que seus exames ndo poderdo ser realizados de maneira pratica e rdpida, como somente 0s testes remotos
permitem, ou ainda poderfio ser realizados com produtos que por ndo estarem aptos, ndo serdo eficientes,

colocando em risco a vida de diversas pessoas.

A monitorizagdo da glicemia é considerada, hoje, o quinto sinal vital. Com base nos valores glicémicos serio
administrados medicamentos e insulinas. Valores falsos ou alterados poderdo expor os pacientes a sérios ris-

cos e complicages, anulando a eficacia da conduta médica e tratamento.
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Nio ha como ignorar os requisitos minimos para atendimento seguro de todos os pacientes atendidos pelo

hospital, no tratamento do diabetes, sobretudo quando diversas marcas, com diferentes modelos de produtos,

sdo capazes de atender as necessidades deste 6rgdo. Vejamos:

I-DAS RAZOES PARA RETIFICACAO DO DESCRITIVO DO EDITAL - OMISSAO

a) DA OMISSAO QUANTO AO TIPO DE QUIMICA ENZIMATICA:

Conforme se verifica, restou omisso no descritivo do edital a exigéncia de quimica enzimdtica, pois no mer-
cado existem tiras baseadas na quimica oxidase e nas derivagdes da quimica desidrogenase.

A quimica Oxidase possui baixa estabilidade, sendo que suas tiras oxidam e por isso, a embalagem de tiras,
ap6s aberta, tem validade de apenas 3 meses. J4 a quimica desidrogenase é a mais indicada para unidade

hospitalar.

Importante destacar que existirem vérios glicosimetros e fitas para teste disponiveis no mercado que atendem
quanto a quimica desidrogenase, assim, nfo se tem a intensdo de restringir a participagdo de fornecedores,
mas apenas de escolher a quimica desidrogenase pela mesma possuir maior precisdo e por melhor se adequar

a pratica domiciliar e assistencial hospitalar.

Corroborando com o alegado, segue decis3o proferida em outro processo licitatério, em que o setor técni-

co fundamentou a necessidade e preferéncia por tal quimica:

\
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Unwersidade Federal do Fio de Janeirn — UFRJ
Hospital Univers wario Chementino Frags Fitha
Diisdo de Enfermagem [

Em, 05 de Margo de 2018.
CIN®22/2018
Da: Direg3o da Divisdo de Enfermagem
Ao’ Servigo de Licitagdes e Contralos - SLC

Assunto: Referente ao processo 23079029692/2017-16 / 23079.041495/2018-56

Referente ao processo 23079029692/2017-16 / 23079.041495/2018-56, item 50
(Tiras para dosagem de glicemia capilar dependente da glicose desidrogenase),
esclarecemos:

A opglo pela quimica glicose desidrogenase (GDH), em detrimenio da glicose
axidarie (GOD) se justifica pela comprovagio de uma maior precisio nos resultados
aferidos com a primeira. As quimicas existentes no mercado apresentam vantagens €
limitagdes, no entanto a Instituicio interessada na utilizagéio do insumo deve
pesquisar e fundamentar a opgdo por aquele que oferegca maior confiabilidade, menor
risco ao paciente e melhor custo x beneficio.

Destacamos as caracteristicas do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho,
hospital geral universitario de uma Instituicdo Federal de Ensino (IFE) com foco no
atendimento de Alla Complexidade a usuarios do Sistema Unico de Saide (SUS),
comprometido com o alendimento de seguro e de qualidade, institucionalizado por
Nicleo de Segurangca do Paciente e Geréncia de Risco. Diante do exposto,
considerando os motivos e estudos apresentados a seguir (fexto completo em anexo),
concluimos que a utilizagio de fitas teste de glicemia com a quimica GDH & mais
indicada para utilizagdio em ambienie hospitalar.

Niveis exiremos de oxigénio no sangue, frequenies em ' pacientes de alta

complexidade & com instabilidade “oxi-hemedindmecia, podem interferir na reagdo da
tira-teste que utiliza a enzima glicose oxidase. A Press8o Parcial de Oxigénio {(POz)
elevada, frequente em pacienies em uso de oxigénio suplementar e ventilagio
mecanica, ocasiona leituras equivocadamente baixas e vice-versa, considerando que
o oxigénio & o mediador fisiolégico da GOD. Em contrapartida, aquelas com a reagdo
ennmaﬁ:a i:'la ’gﬁdbse\bé&imbdéﬁibé"n'ﬁd'éoffé?h iritétfel‘énciés. ja dua o oxigénio nao

] Fua Rododpho Paule Roccs, 255 - Cdads Unbversikana - iha da Fundlo « flo de fanewo - RE r
CEM 213414913 fm {2 1) 2562 &121
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Unhrgrs.kl.ad_a Federal do Rio de Janeiro — UFRJ
Elnsp_nzﬂ Universitario Clementino Fraga Filho ‘
wis3o de Enfermagem

varios glicasimelins e filas para teste disponiveis no mercado atendem quanto ao
reagente quimico (GDH), deste modo ndio se tem a intensdo de restringir a
parﬁdpa(:ﬁo “de fornecedoies ou burar as legislagies vigentes. Justificamos a
preferéncia pela Guimica GDH pela malor preciséo e por melhor se adequar a pratica
assistencial hospitalar & a realidade e caracleristicas da instituigéo.|

Vale ainda ressaltar as Resolugbes da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria
{ANVISA), que fundamentam a escolha de tecnologia em salde. Consultar:

= RDC N° 302 de 13/10/2005 - Dispde sobre regulamento técnico para

funcionamento de laboratdrios quimicos;
= RDC N° 02 de 25/01/2010 - Dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em

saude em estabelecimentos de salde,

« RDC N° 07 de 24/02/2010 - Dispde sobre requisilos minimos para funcionamento

de Unidade de Terapia Intensiva;

» RDC N° 36 de 25/07/2013 - Insfitui agdes para a seguranca do paciente em
servicos de salide e da oulras providéncias.

Referéncias:

1. Tonvushikna. K., & Nisbals, J4- H. (2009). Glucose meters: a review of technical
challenges to obtaining accurate results. Joumal of diabetes saieose and
technology. 3(4), 971-980.

2. Baumslark, A., Schmid, C., Blgus. S., Haug, G, & Freckmann, G. (2013).
influence of partial pressure of oxygen in blood samples on measurement

performance in gh:cose-o:ddaswbased systems for self-monitoring of blood

glucose. Joumal gof diabetes sciense and technoloay. 7(6), 1513-1521.

Atenciosamente,

TONY DE OUIVEIRA FIGUEIREDO
Diretor da Divisao de Enfermagem
HUCFF/UFRJ - SIAPE 1092312

COREN/RJ 060435

—

—l Rus Rodedpho Paulo Roco, 255 - Citacde Uneversitdia - lha do Fundio - o dhe tarwa o - R}
CEP21843.413 / Lgh (23) 25626021

Como bem destaca a decisdo acima, proferida pelo Hospital Universitario Clementino Fraga Filho, a opgdo
pela quimica glicose desidrogenase (GDH), em detrimento da glicose oxidade (GOD) pode ser justificada

pela comprovagio de uma maior precisdo nos resultados aferidos com a primeira.

Abaixo demonstramos entendimento de outro érgdo sobre o tema:
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No que tange aos argumentos tangados pela impugnante melhor sorte nao ih
assisti

Nao existe a necessidade de alteragfio do descritivo técnico contemplada
referido edital.

No que tange a utilizagao da quimica enzimatica, esclarecemos que atualmsnte.
no mercado brasileira de tiras para medigho de glicemia capilar, exns!em
produtos com reagentes com base na quimica oxidase e nas derivagbes dh
quimica desidrogenase. I
%

idasatem influéncia direta nas interferéncias que ocorrem nos
testes de ghcemia de cada marca, sendo certo que a quimica oxidase posst:p
mais interferéncias do que as demais quimicas gue sac derivadas d l
desidrogenase, cuja fol soficitada no Edital. {
|

Além disso, a gquimica oxidase possul baixa estabilidade, sendo que as tlra'
podem sofrer axidacio, fato este comprovado através da validade das mesmai
ser somente de 3 (irés) meses apds a embalagem ser aberta.

Além dissao, fator relevanie e limitador do uso de tiras baseadas nesta qulmicé:
enzimatica se da ao fato da interferéncia com o oxigé&nio, que pode acontecer

com pacientes que utilizam a oxigenoterapia domiciliar, fato existente em nosso

4]

municipio (& um servigo disponibilizado em nossa rede municipal de satde). iz
Esta quimica ainda possui Interagac com PO2 (utilizado em oxigenoterapia), Lﬁ
dopa, dopamina, acido genusico, manitol, anticoagulantes que contenham‘[

fluoreio, acido ascorbico {(vitamina C). !.-

i
Qutrossim, destaca-se que existem no mercado varias marcas comercials qu '
utiizam da quimica desidrogenase em sua tecnologia, © que certaments
permite a paricipagio de diversas empresas, ndo cabendo quaiquet‘f

N=
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Assim, para que se garanta a qualidade das tiras de glicemia a serem adquiridas, é necessario que seja inclui-
da a exigéncia por tira de glicemia DESIDROGENASE.

b) DA INTERFERENCIA COM MEDICMENTOS ANALGESICOS E ANTITERMICOS

Importante, também, constar exigéncia referente a interferéncia com medicamentos analgésicos e antitérmi-
cos

Ressalte-se que, em recente Pregdo Eletronico (PE 36/2021), a Prefeitura de Sdo Caetano do Sul incluiu em

seu Edital tal caracteristica, vide print abaixo:

LOTE 07 - TIRA REAGENTE, DESCARTAVEL, ESTERIL,
COM SUPORTE PLASTICO COM AREA REATIVA PARA
DETERMINAGAG  QUANTITATIVA DE  GLICEMIA,
UTILIZANDO METODOLOGIA ENZIMATICA OU SIMILAR,
COM LEITURA DE FOTOMETRIA OU AMPEROMETRIA. A
APRESENTAGAO DO RESULTADO DEVERA SER
ATRAVES DE MONITOR PORTATIL DE CALIBRAGEM. O
METODO DE ANALISE DEVERA ABRANGER A FAIXA DE
LEITURA DE 10 A 600 MG/DL, COM INDICAGAO QUE
LEVE A REPETIGAO DO TESTE QUANDC NECESSARIO.
o7 3652793 UN 2.400.000 | A AMOSTRA DE SANGUE TOTAL: VENOSO, ARTERIAL,
CAPILAR E INCLUSIVE NEONATAL, DEVERA SER
APLICADA DIRETAMENTE NA TIRA REATIVA E O TESTE
DEVERA SER RAPIDO, COM RESULTADO EM ATE 45
SEGUNDOS, APOS A APLICAGAO DO SANGUE AS
TIRAS DEVERAO MANTER A" VALIDADE APOS A
ABERTURA DO FRASCO. SEM INTERFERENCIA COM !
ANALGESICOS ~ E | 'ANTITERMICOS. MONITOR COM
CODIFICAGAO  AUTOMATICA  DEVERAO  SER
FORNECIDOS MONITORES PORTATEIS COMPATIVEIS
COM AS TIRAS (MINIMO 3.000 GLICOSIMETROS/ANO).

Ainda, verifica-se que tal exigéncia foi fator decisivo para desclassificagdo de produto, conforme destacado
trecho abaixo:

Desclassificagdo sobre os interferéntes:

Continuagao: "Para o item 7, a empresa detentora da melhor oferta ndo atende o edital na
integra. Solicitamos no descritivo que o item nao tenha Interferéncia no uso de analgésicos
e antitérmicos e verificamos nas instrugdes de uso (pagina 243) e que no item

05(informacgdes adicionais para os profissionais da salde) o mesmo apresenta a indicago

de interferéncia nas terapias medicamentosas no uso de analgésicos e antitérmicos como 07,{),7[2,021
descrito para os medicamentos: acido acetilsalicllico (aspirina) e ibuprofeno, apresentando e
também interferéncias para os medicamentos: 4cido ascdrbico e metildopa que sio

medicamentos que compdem a Relagdo de Medicamentos Municipal (REMUNE) do n -
municiplo.”

ligitacao2@acacinmed.br
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Ha varias medica¢des comuns, nio sé no uso doméstico, como automedicacio, como também em ambi-
ente hospitalar sdo bastante utilizadas, especialmente considerando a situagio “pandémica” em que
vivemos.

Portanto, sio medicacdes utilizadas em casos de Infecgdo por SARs COV2 (COVID19), o que corrobo-
ra com a nossa necessidade de exclusdo desta possibilidade de interferente, uma vez que o produto a
ser obtido para atender pacientes em unidade hospitalar.

¢) DA CODIFICACAO

Conforme se verifica, ndo constou no edital exigéncia referente a codificagio, devendo ser incluido no edital
a possibilidade de produtos autocodificados, ou seja, “no code”.

Antes de mais nada, importante esclarecer que os monitores de glicemia que sdo auto codificados garantem
um teste de glicemia correto, o que apenas gera uma maior simplicidade ao teste para o profissional de sai-
de, haja vista que muitos profissionais na correria da sua rotina, podem se atrapalhar ao utilizar o chip ou
mesmo digitar uma serie de c6digos no monitor de glicemia.

Notem que a inclusdo no descrito por monitores auto codificados gera uma maior simplicidade ao teste de
glicemia, garantindo que o profissional de saude tenha menos uma preocupagio, e ainda, garantindo um re-
sultado preciso para o teste de glicemia.

Ainda, vale dizer que, no Pregdo Eletronico 435/2021- Instituto de Assisténcia Médica ao Servidor Pablico
Estadual (IAMSPE), foi indicado o uso de aparelho que ndo necessita de codificagdo, demonstrando a impor-

tancia de tal exigéncia:

4.2.1. DOS APARELHOS PARA LEITURA( GLICOSIMETROS)

13.1 Os aparelhos devem ser portiteis, compativeis coma s tiras a serem fornecidas, com
biosensor amperométrico para detecgio automética das tiras, com armazenamento na meméria
de, no minimo , os Gltimos 200{duzentos) testes, com ficil visualizagdo do resultado e facil
manuseio por pacientes de todas as idades.

Indicamos o uso da aparelhos que na necessitem de codificag3o. ou seja. auto codificaveis
Indiscutivelmente, a necessidade de troca de chip ¢ um fator que corrobora para efros e desvios
na medigdo, além de dificultar o manuseio do mesmo, especialmente nos caso de idosos (nosso
maior piblico), além de menores de idade, pessoas nio alfabetizadas, portador de necessidades
especiais, entre outras caracteristica presentes em nossos pacientes. Glicosimetros que nio
necessitam de codificagio praticamente excluem o risco de erro.

Desta forma, faz-se necessrio que seja revisto o descritivo do edital para que seja incluido - aceito monito-
res de glicemia autocodificados, visto ser um procedimento a menos ao profissional ¢ uma tecnglogia mais
atual, presente em varios glicosimetros, e ainda, garantir o atendimento ao principio da ampla ¢ corréncia e

eficiéncia.

[

\
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d) DA FAIXA DE HEMATOCRITO:

Conforme se verifica do descritivo abaixo do edital, este deve ser expresso também referente a faixa de he-
matécerito, pois tal caracteristica é de suma importancia, especialmente se tratar de ambiente hospitalar.

Vale dizer que aparelhos que possuem faixa de hematécrito 20-65% também possibilita o atendimento de
pacientes em estado critico, como os casos oncolégicos.

Por isso, considerando o Interesse Publico, se faz necessério a retificagdo do edital para que conste expres-
samente a exigéncia de faixa de hematdcrito.

€) DA NECESSIDADE DE INCLUSAO DE 4 AMOSTRAS

O edital determina AMOSTRA CAPILAR, sendo omisso referente as amostras necessdrias para ambi-

ente hospitalar, Contudo, vale dizer que existem no mercado aparelhos para medigio de glicemia aptos ao

atendimento das mais diversas situagdes, como amostra capilar, venosa, arterial, neonatal, abrangendo as-

sim, as necessidades dos ambulatérios, no entanto, existem outros aparelhos que reconhecem apenas a amos-

tra de sangue capilar.

i) DIFERENCA ENTRE SANGUE TOTAL E AS AMOSTRAS

O Processo de Verificagdo de Glicemia Capilar com amostra de sangue retirada da ponta do dedo ou lo-

bo da orelha é chamado de “Monitorizaciio da Glicemia Capilar”. Neste sentido, o termo Capilar € utili-

zado visto que a amostra de sangue é extraida de uma pungdo superficial, portanto de um vaso sanguineo

muito pequeno - capilar.

Existem vérias diferengas bioquimicas nos diversos tipos de amostras, capilar, venosa, arterial e neonatal

quando comparadas, que impactaram nos TLR de glicose, a saber:

Concentragdo de hemoglobina,
Volume de celulas

Relagdo entre 1 e 2 (hematocrito)

A quantidade de agua (viscosidade),
Tens#o de oxigénio,

Niveis elevados de bilirrubina,

Presenga de anti-coagulantes
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8. Presenga de drogas intervenientes
9. Presenca de substancias endogenas intervenientes

10.  Diferencas na quantidade de glicose,

Existem diferengas entre os métodos baseados em diferentes espécimes de sangue (ou seja, plasma venoso /

sangue venoso / Soro venoso / sangue capilar/sangue arterial/ plasma / arterial e neonatal); lembrando que 0s

sistemas de verificagdo de glicemia capilar somente avaliam sangue total € 0 laboratério avalia soro ou plas-

ma.

Estudos tem demonstrado que a falta de insulina (em que um animal pancreatizado) mostra uma diferenca na

ena e que porem a injegao de insulina produ:
cido depende da sensibilidade do tecido a

z um aumento

glicose arterial e venoso, que ¢ extremamente pequ

significante desta diferenga. Como tal, a captagio de glicose pelo te

insulina, do nivel de insulina em circulagdo e do fluxo sanguineo local. Os diabéticos podem ter varios graus

de resisténcia a insulina periférica ou vérios niveis de insulina no sangue, ou ambos, de modo que a diferenga

entre o jejum de um Unico paciente nio pode ser comparada com o de outros pacientes. A diferenca sem je-

jum vai depender do tamanho e da constituigdo da dltima refeigdo, do teor de carboidrato, proteina e gordura

desta refei¢do, o tempo de recolha de amostras, € a variabilidade individual do paciente. Quando os pacien-

carga de carboidrato os niveis de glicose capilares e venosos divergem de um modo
9% durante o jejum & 26% dentro

tes estio sob uma
semelhante, mas imprevisivel quando o valor venoso pode variar de 2

de uma hora apés uma carga de glicose.

Alguns artigos falam de uma diferenga entre sangue capilar e sangue venoso de 7-8%, sendo mais elevada do

que a concentragdo na ponta do dedo do que na venosa quando colhida simultaneamente. Outros tém apre-

sentado graficos que mostram a equivaléncia dos niveis de glicose nos capilares venosos € que diferem entre
0% a 13%, dependendo do nivel de glucose. A validade desses fatores de conversdo tem sido posta em
diavida uma vez que diferencas individuais entre capilar e valores de glicose no sangue venoso sdo

grandes demais para permitir uma transformacio significativa a aplicar.

Pode-se concluir que nio hd nenhum fator de conversio simples disponivel para explicar as diferencas

entre os valores de glicose em virios tipo de amostra de sangue.

Existe ainda a diferenca na quantidade de oxigenio. Como na concentrago de glicose, a oxigenagdo ¢0 san-
gue venoso ¢ dependente de trés fatores principais: a saturagdo de oxigénio do sangue arterial, o cofisumonde

oxigénio do tecido drenado pela veia em questdo, e a taxa de fluxo de sangue através do tecido. / .
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O que dizem os Guias de Conduta Nacionais e Internacionais

ISO 15.197 - 2013. In vitro diagnostic test systems — Requirements for blood-glucose monitoring systems for self-
testing in managing diabetes mellitus. (20)
Nas diretrizes desta I1SO, encontramos:

6.2.1. Requerimentos gerais

A medigdo da replicabilidade e da precisio da medigo intermédia deve ser avaliada em condigdes simuladas
da utilizago pretendida.

NOTA 1. ISO 5725-1 e referéncia [7] descrevem principios gerais relativos a avaliagdo da precisdo de um
método de medigdo.
NOTA 2: Os experimentos devem ser projetados para avaliar o efeito de fatores com lotes diferentes, dife-
rentes tipos de amostra (capilar, venosa, arterial), usuarios diferentes, ou outras variaveis (por exemplo, efei-
to da temperatura, humidade).

o Specimen types {capillary, venous, arterial, line draws)"™*

— Certain specimens are not recommended for use with some monitoring systems.

— Glucose concentrations may differ amnong different specimen types collected at the same time
from the same individual. For example, capillary ghicose concentrations may be up to 20 - 30
mg/dL (1.1 to 1.7 mmol/L) higher than venous concentrations in an individual who has recently
ingested food and/or liqnids/beverages/drinks >**

e Effects of hematocrit. Most ghicose monitoring systems provide accurate measurements only within
a defined hematocrit range, and they are not suitable for serum or plasina samples.!"* Results can be
affected by the different water contents and viscosities of specimens with high and low hematocrits.
Newbom infants represent a special population that often has high hematocrits that may affect
glucose measurement. Refer to manufacturer's information regarding the acceptable hematocrit range
and expected effects of hematocrit for a specific monitoring system.

* Factors that rapidly change blood ghicose concentrations,
— Within 2 hours after carboliydrate intake or insulin administration.

e Potential interferences with glucose measurement. A number of drugs such as aunitol,
acetaminophen, ascorbic acid (vitamin C), and dopamine have been observed to affect glucose results
by POC glucose meters.> ' Refer to manufacturer’s information regarding potential interferences for
a specific meter.

6 An NCCLS global consensus guideline. SNCCLS. All rights reserved.

¢ Tipos de amostras (capilar, arterial, venosa, linhas de medicamentos)
= Certos tipos de amostras niio sio recomendados para uso com alguns sistemas de moni-

toramento,
-~ As concentracdes de glicose podem ser diferentes entre os diferentes tipos de amostras
rcco!hidsu f0 mesmo lempo a parur do mesmo individuo. Por exemplo. as Tn‘"-/)
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" ¢des de glicose capilar pode ser de até 20 — 30 mg / dl (1,1 a 1,7 mniol / L) mais elevada
¢ do que as concentracdes venosas de um_individuo que tem recentemente ingerido ali-
mentos (liquidos / bebidas ).

| SR AR R SN > e

e Efeitos de hematécrito. A maioria doss:stemas de mon ltonzagﬁo deAgIﬁéc;zs.e fornecer ‘med'i‘g-;i")es preci-“
sas apenas dentro de ilwlﬂl"n“awfaqixa ‘definjid-a‘ de hemﬁtdérifo, ¢ eles ndo sdo adequados para as amostras
de soro ou plasma. Os resultados podem ser afetada pelas diferentes quantidades de Agua e as visco-
'si'(-lii(l_é;iiie,éﬁhgtfasﬁ‘éaﬁ{‘livgeﬁ;gjx_’t;ﬁ‘c}ihfbs:él\é;ait‘lo'sh_e: balxos Os recém-nascidos representam uma
populagio especial, que muitas vezes tem valores de hematéerito elevado que podem afetar a
medi¢fio da glicose. Consulte as informagdes do fabricante em relagdo a faixa de hematécrito
aceitivel e os efeitos do hematécrito para um sistema de controle especifico esperado.

o Fatores que mudam rapidamente concentragdes de glicose no sangue.

- Dentro de 2 horas apés a ingestdo de carboidratos ou a administragio de insulina.

e Interferéncias potenciais com medigio de glicose. Um certo niimero de farmacos tais como o manitol,
acetaminofeno, acido ascorbico (vitamina C), e a dopamina tém sido observados por afetar os resulta-
dos de glucose por medidores de glicose (TLR). Consulte as informagdes do fabricante sobre possi-

veis interferéncias para um medidor especifico.

Agencia Americana - FDA

http://www.fda. oov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm094134.htm.

As afirmagdes do FDA siio bastante parecidas com as da Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) e com as
da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC). O FDA também afirma que ¢ fundamental para a esco-
lha de um sistema de verificagio de GC levar-se em conta: 1) uso pretendido e a possibilidade real, 2) ade-
quagiio da calibragdo e controle de qualidade, 3) exatiddo e precisio destes dispositivos, 4) os tipos de usu-
arios (adulto, neonatal etc), 5) formagdo, 6) a adequagdo da instrug@o do usuario, 7) limitagGes técnicas e
processuais, 8) tipos de amostra (arterial, capilar, venoso, neonatal o sangue total, plasma), 9) efeitos

do hematécrito e 10) interferéncia dos fatores ambientais ou seja, temperatura, umidade e altitude.

= NOVO REGISTRO PARA AMBIENTE HOSPITALAR - FDA

O que diz, sobre o tema, o Novo registro do FDA: (Final Guidance Documents: “Self-Monitoring-Blood
Glucose Test Systems for Over-the-Counter Use” and “Blood Glucose Monitoring Test Systems for

Prescription Point-of-Care Use”) - Documentos de Orientagdo Final: "Sistemas de Teste t}e Glidgse no
/

/ Ly
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Sangue para Autocontrole para Uso sem prescricdo” e "Sistemas de Teste de Monitorizagdo de Glicose do
gue p p p ¢ ¢

Sangue para Uso com Prescrigdo como TLR" - Moderador: Irene Aihie - 21 de novembro de 2016

Os medidores de glicose no sangue sdo usados por populagdes de diferentes usuarios, com caracteristicas
individuiais e Unicas, em uma variedade de configuragdes. Eles sdo usados por individuos leigos em casa.
Eles também sdo usados em uma variedade de configuragdes de cuidados de saude, como hospitais, institui-
¢des de cuidados (geriatricos € outros), consultérios médicos, entre outras configuragdes. Os sistemas de
monitoramento de glicose no sangue s3o considerados de risco moderado e, portanto, sdo Classe 2, porque

exigem “510K clearance” antes de sua comercializagdo.

Durante a revisdo 510K avalia-se o desempenho do dispositivo para o seu uso pretendido. No entanto, esta
ndo é uma avaliagio independente do dispositivo. Os fabricantes sdo responsiveis pela demonstragio do
desempenho. Portanto, as informacdes do dispositivo e os dados de desempenho avaliados sio gerados
e fornecidos pelo fabricante. A maioria dos fabricantes de medidores de glicose tem buscado histori-
camente a compensacio que normalmente foi feita para manter a reniuncia para esses dispositivos pa-

ra que eles possam ser usados numa variedade de configuragdes.

Se a popula¢do destinada ao uso do dispositivo incluir neonatos, entio um estudo neonatal separado
deve ser realizado para apoiar esta utilizagdo. Sabe-se que o sangue neonatal difere do sangue de adul-
to e pode frequentemente ter niveis de hematécrito mais elevados e concentragdes mais baixas de glu-

cose no sangue em comparacio com o sangue de adulto.

Devido a estas diferen¢as, uma vez que estas podem ter um impacto direto no desempenho da monito-
rizagdo da glicemia, devem ser realizados estudos de precisiio neonatal para validar qualquer alinha-
mento neonatal, as amostras neonatais sio definidas como amostras de individuos com menos de 28
dias de idade e para este estudo a precisio de 100 a 150 amostras de sangue capilar neonatal fresco
deve ser avaliada comparando os resultados do medidor com os resultados de um método comparativo
de referencia. Deve ser utilizado um minimo de 350 amostras de pacientes para cada tipo de amostra
ou matriz reivindicada. Agora este é um aumento do que nés vemos atualmente mas este significa que
para cada reivindicagio tal como uma reivindicagiio do sangue arterial, venoso ou capilar, 350 amos-
tras para cada tipo devem ser submetidas embora estes tipos diferentes da amostra possam ser adqui-

ridos do mesmo paciente e ser usados para estes diferentes estudos.

=>» Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) //—W
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A SBD em seu parecer intitulado - “Esclarecimentos quanto a metodologia utilizada nos monitores de glice-
mia capilar (glicosimetros) e erros mais freqlientes na pratica clinica”, afirma que:
Independente do tipo de tecnologia utilizada, os fabricantes devem testar e

informar se a acuracia de seus glicosimetros encontram-se dentro das especicagdes sugeridas pela resolugdo
International Organization for Standardization (ISO). 15.197.

Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC/ML). Diretrizes para a Gestdo e Garantia da

Qualidade de TESTES LABORATORIAIS REMOTOS (TLR) da Sociedade Brasileira de Pato-
logia Clinica/Medicina Laboratorial.

Em seu guia a SBPC/ML afirma:

Existem diferengas entre a concentragiio de glicose no soro, no plasma e no sangue total, bem como
entre as amostras arterial, venosa e capilar. Outros interferentes que impactam na concentragio da glicose
sanguinea sdo a perfusdo tecidual, o contetido de oxigénio, a temperatura, o estado acidobasico, o estado nu-

tricional e o consumo de glicose.

A glicose dosada ¢ a que esta exclusivamente na porgdo aquosa do sangue, de modo que a concentragdo de
eritrécitos (hematdcrito) interfere em sua concentragdo. Em geral, sangue arterial tem concentragdes mais

elevadas de glicose de 5 a 10 mg/dL em relagdo as concentragdes capilar e venosa respectivamente.

Apos a publicagdo do estudo NICE-SUGAR, que mostrou que controle glicémico estrito em pacientes adul-
tos graves em UTI determina maior nimero de episddios de hipoglicemia e consequentemente aumento na
mortalidade, a acuricia na medigdo de glicose nessa populagdo tornou-se de extrema importancia. Sdo malti-
plos os fatores ambientais e do paciente que influenciam a acuricia do TLR para glicemia nessa popula-
¢do. Entre os fatores, estdo hipotensdo, redugiio da perfusio tecidual e aumento no consumo de glicose;
esses trés fatores determinam aumento na diferenca entre a glicose do sangue capilar e a do sangue
venoso. Na presenc¢a de inadequada perfusdo, os valores de glicemia no sangue capilar pelo glicosime-

tro s3o menores do que os do laboratério central.

No entanto, no presente caso, faz-se necessério que o glicosimetro possua TECNOLOGIA que atenda is

guatro amostras sanguineas contidas no edital, quais sejam: capilar, arterial, venosa e sanguAe paci-

entes neonatais, e que isso esteja expresso no manual do produto ou bula.

\
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E comprovadamente diferente as amostras de sangue capilar, venoso, arterial e neonatal. Muito pelo contra-
rio, como demonstrado, possuem caracteristicas desde fisiolégicas basicas até individuais que ou mesmo tec-
noldgicas fazem com que seja necessdria a avaliagdo e observagdo na escolha e na utilizagdo de cada tipo de

amostra.

Cumpre ressaltar que a ANVISA, efetua o registro do produto segundo documentagéo e instrugdo do fabri-
cante, e este, “o fabricante” que € responsavel por testar e provar que se seu sistema pode fazer o que diz que

pode de acordo com os guias de condutas internacionais e a ISO.

Diante do exposto, solicita-se retificar o edital de forma que sejam exigidas tiras reagentes que aceitem

amostras capilares, venosas, arteriais e neonatais.

II- DO DIREITO

Resta comprovado que o presente edital fere o objetivo maior de um procedimento licitatério que € possibili-
tar a participagdo do maior nimero de interessados possivel, a fim de que a Administragdo possa, com esta

competitividade, obter o melhor negécio.

Neste sentido dispoe o artigo 3° da Lei 8.666/93:

“Art. 3° - A licitacdo destina-se a garantir a observdncia do principio constitucional da iso-
nomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracéo e serd processada e
Jjulgada em estrita conformidade com os principios bdsicos da legalidade, da impessoalidade,
da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo ao
instrumento convocatdrio, do julgamento objetivo e dos que lhe sio correlatos.
§ 1°- E vedado aos agentes piblicos : I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convo-
cagdo, cldusulas ou condicées que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu cardter compe-
titivo e estabelecam preferéncias ou distingdes em razio da naturalidade, da sede ou domicilio
dos licitantes ou de qualquer outra circunstincia impertinente ou irrelevante para o especifi-
co objeto do contrato. (...)” (grifou-se)

Deve também a Administragdo, no processo que selecionara estas propostas, observar os Principios trazidos
no artigo 3°, em especial o Principio Constitucional da Isonomia, o que significa que a todos os interessados

sera dado tratamento igual, com idénticas condigdes para participagio.

Para tanto, proibe a Lei 8.666/93 que se incluam nos editais, clausulas ou condigdes que favoregam uns em

detrimento de outros, ou que restrinjam e impegam a participa¢ido do maior niimero possivel de interessados.

\ =
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Assim, como sabido, a Administragdo deve, no ato convocatério, descrever quais as fungdes e especificagdes
que pretende ver presentes nos produtos que pretende adquirir, porém sem estabelecer preferéncias, sob pena

de se frustrar o certame, por falta de competicdo, que é justamente o objetivo maior da Lei.

III- DO PEDIDO:

Diante do exposto, requer seja dado integral provimento 2 presente impugnagio, para que seja:

a) incluida a ndo interferéncia com substancias comuns, como antitérmicos e analgésicos
b) incluida a exigéncia por tiras de Glicemia com quimica desidrogenase;

C) aceitos monitores com ou sem codificagio

d) incluida exigéncia de faixa de hematdcrito de 20 a 65%

e) incluida a exigéncia de 4 amostras — capilar, venosa, arterial, neonatal

Caso ndo seja este o entendimento deste Douto Pregoeiro e sua Comissdo, requer seja a presente impugna-

¢do, em conjunto com o edital, remetidos & Autoridade Superior para anélise e julgamento.

Nestes termos,
pede deferimento.

Varginha, MG 03 de novembro de 2021.
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