Prefeitura Municipal de Birigui
Estado de Sdo Paulo
CNPJ 46.151.718/0001-80

MANIFESTACAO A RECURSO

OBJETO: “Registro de Precos para Aquisi¢io de Insumos Diabéticos para Medicacio e
Acompanhamento de Glicemia, para atender aos Pacientes Insumos-Dependentes, através do
Programa Hiperdia nas Unidades Bdsicas de Saude da Secretaria de Saide” — PREGAO
ELETRONICO N° 109/2024.

Intengdo de recurso interposto, pela empresa CEPALAB LABORATORIOS S.A. inscrita no
CNPJ sob n® 02.248.312/0001-44, doravante denominada Recorrente, ante a decisio da Comissdo
de Avaliagdo, nomeada pela Secretaria de Saude, responsivel pela analise das amostras e

documentos complementares, especificamente quanto ao item n° 03.

Trata-se de analise do RECURSO conforme sinteses abaixo:

1 - SINTESE DAS RAZOES DO RECURSO

- A Recorrente alega que “Apds o envio das amostras de nossos produtos para andlise técnica,
recebemos a informacdo de que a equipe responsdivel pela avaliagido procedeu com a
desclassificagdo dos mesmos. Os motivos apresentados foram: A possibilidade de interferéncia das
tiras reagentes com drogas vasoativas, e a auséncia do software para realizagdo da prova de
conceilo.”’;

“IILI — DA POSSIBILIDADE DE INTERFERENCIA COM DROGAS VASOATIVAS”

- "d desclassificagdo de nossa proposta pela possibilidade de interferéncia das tiras com drogas
vasoativas merece um esclarecimento técnico. E importante observar gue grande parte dos produtos
para monitoramento de glicemia disponiveis no mercado apresenta algum nivel de interferéncia
com drogas vasoativas, anti-hipertensivas e outros medicamentos. Isso ocorre, em muitos casos,
porque esses produtos compartilham a mesma classe enzimdtica e o mesmo cofator (como o FAD —
Flavina Adenina Dinucleotideo). responsdvel por reagoes especificas na leitura da glicemia. Essa
potencial interferéncia, em geral, ndo é considerada uma limita¢do definitiva para o uso do
produto. No entanto, pode-se observar que alguns produtos incluem uma adverténcia de uso restrito
em casos especificos, tais como: *Pacientes que fuzem uso de Xylose (substancia que pode interferir
em lestes de glicose); *Pacientes com niveis muito elevados de triglicerideos; *Pacientes que
utilizam vitamina C (acido ascorbico) em doses intravenosas, que podem impactar a leitura de
glicose. Portanto, a mengdo de uma possivel interferéncia com drogas vasoativas néio significa que

tal interferéncia ocorrera em todos os casos ou que o produto seja inadequado para uso em outros

.
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contextos. A descricdo na instrucio de uso é expressdo para se advertir sobre uma possibilidade
limitada a cendrios especificos, onde sio geralmente adotadas outras praticas de monitoramento da
glicemia, especificamente em padrées laboratoriais. .

“ITLII - APRESENTACAO DO SOFTWARE PARA A PROVA DE CONCEITO”

“Ouanto G apresenta¢do do software para a prova de conceito, esclarecemos que um
representante da CEPALAB compareceu G Prefeitura para demonstrar o produto, incluindo
explicagdes detalhadas sobre o modo de uso, as caracteristicas técnicas e a funcionalidade do
software. No entanto, devido a restricoes locais, a apresentagdo do software foi feita em um
notebook proprio, pois ndo foi permitido o uso das mdquinas da Prefeitura para instalagao ou
execugdo do software. Durante essa visita, nosso representante também refor¢ou a disponibilidade
da empresa para realizar uma nova apresentagdo do software, em conformidade com as
especificacdes necessdrias e nas condigoes adequadas. No entanto, a drea técnica responsavel pela
andlise ndo solicitou uma nova demonstracdo e, sem um retorno a respeito da necessidade de
reapresentacdo, desclassificou a proposta com base nessa alegada auséncia do software.”

“IV - DOS PEDIDOS”

- “Em suma, entendemos que as razées para desclassificagdo poderiam ser reconsideradas, tendo
em vista que: 1. A interferéncia das tiras com drogas vasoativas ndo impede o uso seguro e eficaz
do produto na grande maioria dos casos. 2. O software foi apresentado conforme as possibilidades
permitidas e estava disponivel para reapresentagao conforme fosse necessario. Assim, a recorrente
requer a revisdo da decisdo que desclassificou o produto apresentado pela empresa CEPALAB
LABORATORIOS S.A., solicitando sua reclassificagdo e continuidade na disputa do presente

certame licitatorio.”
Decorrido o prazo de contrarrazdes, ndo houve manifestagao de qualquer interessado.

2 - PRELIMINARMENTE

O RECURSO retine condigdes de admissibilidade, pois foi protocolizado dentro do prazo

pertinente ao edital.

Devido a matéria ser Unica ¢ exclusivamente de cardter técnico, quanto manter ou nido a
decisdo proferida no julgamento da analise da amostra e documento complementar do item n® 03, a
Divisdo de Compras, Licitagdes ¢ Gestdo de Contratos encaminhou junto a requisitante, Secretaria

de Satde, a fim de manifestar-se quanto a intengdo da razdo recursal.
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3 - SINTESE DA MANIFESTACAO DA COMISSAO ESPECIAL DE ANALISE DAS
AMOSTRAS E DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

A COMISSAO ESPECIAL de analise das amostras, em resposta, manifestou-se por meio do
Oficio n® 484/2024 - IMVN, relatando que “Em atendimento ao recurso administrativo apresentado
pela empresa CEPALAB LABORATORIOS S.A referente ao pregdo Eletrénico n° 109/2024, a
Secretaria de Saide através de sua comissao nomeada pela Portaria n® 41/2023 resolve ndo acatar

’

ao recurso medianlte as justificativas abaixo: ",

** 0 Oficio n® 484/2024 - IMVN na sua integra serd disponibilizado anexo a este **

Quanto a andlise da amostra apresentada pela Recorrente, cabe a Comissio Especial
responsavel por assumir a responsabilidade pela desclassificagdo da amostra da recorrente, emitindo

relatorio detalhado e objetivo, descrevendo os motivos da desclassificacio.
Tal procedimento foi realizado, cumprindo os passos estabelecidos em edital e seus anexos.

Logo, se a Comissdo Especial da Secretaria Saude, responsavel pela andlise optou por nido
acatar a matéria recursal interposta pela Recorrente CAPALAB LABORATORIOS S.A, a Sra.

Pregoeira ndo compete interferir no julgamento técnico da pasta, cabendo somente cumpri-lo.

Portanto, o edital do referido certame disciplina os atos e procedimentos a serem adotados
na sessdo publica, e cabe ao servidor publico responsavel por conduzi-la, no caso a Pregoeira
Oficial, atender a tal regramento preestabelecido no ato convocatorio, cumprindo desta forma o
artigo 5° da Lei Federal n® 14.133, de 1° de abril de 2021 (Lei de Licitagdes e Contratos

Administrativos), nos traz os principios a serem observados:

“Art. 5° Na aplicacdo desta Lei, serdo observados os principios da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da eficiéncia, do interesse publico,
da probidade administrativa, da igualdade, do planejamento, da transparéncia, da
eficacia, da segregacdo de fungdes, da motivacdo, da vinculacdo ao edital, do
Julgamento objetivo, da seguranga juridica, da razoabilidade, da competitividade, da
proporcionalidade, da celeridade, da economicidade e do desenvolvimento nacional
sustentavel, assim como as disposi¢ées do Decreto-Lei n® 4.657, de 4 de setembro de

1942 (Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro). "

Ressalte-se que tal disposicdo ¢ corroborada pelo disposto no Decreto n® 10.024/19:
“Art. 2° O pregdo, na forma eletronica, ¢ condicionado aos principios da legalidade,

da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da eficiéncia, da
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probidade administrativa, do desenvolvimento sustentdavel, da vinculagdao ao
instrumento  convocatério, do julgamento objetivo, da razoabilidade, dua

compeltitividade, da proporcionalidade e aos que lhes sdo correlatos.”

Diante dos fatos ji expostos, a Pregoeira compete unicamente acatar a decisio da
requisitante, qual seja, Comissdo Especial da Secretaria de Municipal de Satdde, a qual detém
conhecimento técnico acerca do objeto, cabendo a mesma assumir a responsabilidade por suas

analises, emitindo parecer de sua decisio como o fez.

Verificou-se, portanto, que a andlise dos critérios que competem a Pregoeira nos termos do
edital, restaram devidamente cumpridos, bem como observado os principios elencados na Lei

Federal n® 14.133/21, que norteiam as licitagdes em todos os atos praticados neste certame.

4 - DA DECISAO

Desta feita, esta Pregoeira, cumpre a determinagdo da Secretaria requisitante, pelo
conhecimento do recurso interposto pela empresa CAPALAB LABORATORIOS S.A, no mérito,
pelo IMPROVIMENTO, mantendo-se a REPROVACAO do item analisado pela Comissao
Especial, nos termos do julgamento ocorrido ¢ a decisdo registrada no Didrio Eletrénico do
Municipio, no site desta Prefeitura Municipal de Birigui (www.birigui.sp.gov.br) ¢ na plataforma da

BLL.

Submete-s¢ o presente expediente a Autoridade Superior, o0 Exmo. Sr. Prefeito Municipal.
para que, apos a sua competente decisdo, devolva o expediente a Divisdo de Compras, Licitagdo e
Gestdo de Contratos para publicagio do resultado no Diario Eletrdnico do Municipio.

e \rwv\r‘\zt—\,

Al‘iﬂleld Cristina Possetti Melo
Pregoeira Oficial

RATIFICO, nos termos do artigo 165, §2° da Lei Federal n® 14.133/2021 a decisdo a mim
submetida, mantendo-a irreformavel pelos fundamentos apresentados neste julgamento de recurso

administrativo.

LEANDRO MAFFEIS  frri
MILANI:29041343873 &7y

Leandro Maffeis Milani
Prefeito Municipal



Prefeitura Municipal de Birigui
Estado de Sdo Paulo
CNPJ 46.151.718/0001-80

SECRETARIA DE SAUDE
SETOR DE SUPRIMENTOS

Birigui, 26 de Novembro de 2024.
Oficio n® 484/2024 — IMVN

De: Setor de Suprimentos da Saude

Para: Andréia Cristina — Pregoeira Oficial
Assunto: Recurso Cepalab Laboratérios — referente ao Pregio Eletronico n® 109/2024.

Em atendimento ao recurso administrativo apresentado pela empresa CEPALAB
LABORATORIOS S.A referente ao Pregio Eletronico n® 109/2024, a Secretaria de Saude através

de sua comissdo nomeada pela Portaria n° 41/2023 resolve nio acatar ao recurso mediante as

justificativas abaixo:

QUANTO A INTERFERENCIA COM MEDIDAS DE GLICEMIA - TLR

Medidores portateis de glicose no sangue e suas tiras de teste associadas sdo usados em todo o
mundo para o gerenciamento de estados de hipo e hiperglicemia, tanto por pacientes quanto por
profissionais de saude. No entanto, estes sistemas podem sofrer interferéncias de inimeros fatores.
Estes podem incluir fatores endégeno e exdgeno, relacionados aos paciente, tais como a gravidez,
uso de medicamentos, fatores ambientais, como exposi¢do ao ar, humidade e temperatura, além de
fatores operacionais, tais como opreagdo do sistema. por exemplo a coleta de sangue, o tamanho da
amostra ¢ etc.

[ importante estar ciente destas interferéncias potenciais antes de testar o nivel de glicose no sangue
do paciente, e antes de interpretar resultados apresentados pelo monitores.

Resultados “falsos™ podem levar a decisdes incorretas ou dosagem e administragdo inadequada de
insulina, o que poderia resultar em hipoglicemia, hipoglicemia severa. coma, ou morte do paciente.
Para entendermos tecnicamente temos que penar que os medidores de glicose sdo amplamente
utilizados em hospitais, clinicas ambulatoriais, salas de emergéncia, atendimento médico
ambulatorio (ambulédncias, helicopteros, navios de cruzeiro) e no auto-monitoramento doméstico.
Os medidores de glicose fornecem uma analise rapida dos niveis de glicose no sangue e permitem o
manejo de transtornos hipoglicémicos e hiperglicémicos com o objetivo de ajuste de glicose a uma
faixa normal, dependendo do grupo de pacientes.

O desenvolvimento de auto-monitoramento de glicose no sangue (AMGC) € provavelmente o



avango mais importante no controle do diabetes desde a descoberta de insulina na década de 1920 ¢
proporciona a capacidade de pacientes com diabetes a capacidade de testar sua propria glicemia e
ajustar a dose de medicag@o como a insulina para controlar sua glicose

Os monitores portateis de glicose sdo utilizados. hoje. por uma populagdo diversa de pacientes,
representando todas as idades e condigdes médicas. Como com qualquer dispositivo médico, os
medidores de glicose tém limitagdes. A confiabilidade dos resultados pode ser afetada.

Uma variedade de fatores pode afetar os resultados do medidor de glicose, incluindo técnica do
operador, exposi¢io ambiental e fatores clinicos do paciente, como medicacdo. oxigenoterapia,
anemia. faixa de hematdcrito, hipotensdo e outros estados patologicos. Tanto pacientes como
médicos/profissionais de saide precisam de certo nivel de confianga nos resultados dos medidores
de glicose.

A hiperglicemia precisa ser rapidamente diagnosticada e gerenciada, uma vez que a hiperglicemia
prolongada pode levar a desidratagdo, disturbios metabdlicos e complicagdes cardiovasculares a
longo prazo. A American Diabetes Association (ADA) e a Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD)
recomendam a auto-monitorizacdo da glicemia para pacientes com qualquer um dos tipos de
diabetes como um componente-chave do programa de gerenciamento de doengas.

Os operadores podem, inadvertidamente, influenciar os resultados, por falha na tecnica. C ondigdes
de saude do paciente, medicagdes em uso, além de outros fatores metabolicos que também podem
afetar a qualidade dos resultados.

Uma variavel bastante comum e a medicamentosa. varios sdo os medicamentos que podem
interferir nos resultados dos TLR de glicose: este risco € ainda maior, visto que em nosso meio. a
automedicaciio e bastante comum. este é um interferente com muito impacto. pensando que parte da
populacio se utiliza de “automedicacdo”, portanto é fundamental informar aos usuarios sobre estes

riscos.

Em 2023, segundo o Instituto de Ciéncia, Tecnologia ¢ Qualidade (ICTQ). no Brasil, 79% das
pessoas com mais de 16 anos admitem tomar medicamentos sem prescri¢ao médica ou
farmacéutica. O percentual é o maior desde que a pesquisa comegou a ser feita pelo Instituto
(ICTQ). Em 2014, 76.2% diziam automedicar-se ¢ em 2016, 72%.

Os principais prescritores leigos ¢ informais no Brasil sido familiares, balconistas de
farmacias, amigos, vizinhos e artistas de TV. Dor de cabeca, febre e resfriado lideram entre os
sintomas que levam as pessoas a tomar remédios por conta propria.

A Afirmacao

A empresa “Cepal.ab” afirma que:

“A desclassificacdo de nossa proposta pela possibilidade de interferéncia das tiras com drogas vaso-
ativas merece um esclarecimento técnico. E importante observar que grande parte dos produtos para
monitoramento de glicemia disponiveis no mercado apresenta algum nivel de interferéncia com dro-
gas vasoativas, anti-hipertensivas e outros medicamentos. Isso ocorre, em muitos casos. porque es-
ses produtos compartilham a mesma classe enzimatica e 0 mesmo cofator (como o FAD — F lavina
Adenina Dinucleotideo). responsével por reagdes especificas na leitura da glicemia.

Essa potencial interferéncia, em geral, ndo ¢ considerada uma limitagdo definitiva para o uso do
produto. No entanto, pode-se observar que alguns produtos incluem uma adverténcia de uso restrito
em casos especificos, tals como:

7 Pacientes que fazem uso de Xylose (substancia que pode interferir em testes de glicose):



‘" Pacientes com niveis muito elevados de triglicerideos:

Pacientes que utilizam vitamina C (4cido ascorbico) em doses intravenosas, que podem impactar

a leitura de glicose.”

Portanto, a men¢do de uma possivel interferéncia com drogas vasoativas ndo significa que tal
interferéncia ocorrera em todos os casos ou que o produto seja inadequado para uso em outros
contextos. A descri¢io na instru¢dio de uso € expressdo para se advertir sobre uma possibilidade
limitada a cenarios especificos, onde sdo geralmente adotadas outras praticas de monitoramento da

glicemia, especificamente em padrdes laboratorio.

Ou seja, em sua argumentagdo a empresa Cepalab afirma que a potencial interferéncia, em geral,
nio é considerada limitacdo definitiva para o uso do produto, mas numa avaliagdo rapida da
instru¢do de uso do produto em questdo (“MedSign™), encontramos a seguinte tabela:

Interferéncias

« Xilose: Nao use durante ou logo apos o teste de absorcao da xilose. Xilose no sangue causara uma interferéncia

« inteferéncia: Pode ocorrer interferéncia quando os valores das concentragdes limitantes desses compostos sao
maiores do que a lista abaixo

« Metildopa » 3 mg/dL  » Dopamina >4 ma/dL » Acido gentisico > 30 mg/dL.  « Lodeto de Pralidoxima > 20 mg/d

Como podemos verificar, a tabela ndo diferencia os interferentes maiores ou menores, € nio ¢é
considerada limita¢do e sim afirma que a interferencia pode ocorrer se as concentragdes de
qualquer um dos medicamentos, forem superiores a cada dosagem especifica, portanto é sim uma
limita¢do, ou seja, se a utilizagdo do produto for em um paciente que faz uso de um dos
medicamentos em dosagens superiores as descritas ocorrerd a interferencia, e para a substancia
*xilose” em especial a interferencia ocorre com a utilizagao de qualquer concentragao.

Quanto a drogas vasoativas

Como também podemos verificar nas mesmas instru¢des de uso citadas a cima., a medicagdo
“Dopamina” também aparece na lista, com potencial de interferéncia em concentragdes superiores a
4mg/dL.

Dopamina

A dopamina como droga “vasoativa” possui como indicagdes principais as relacionadas aos estados
de baixo débito com volemia controlada ou aumentada (efeito beta adrenérgico). Pelo fato de essa
droga vasoativa possuir, em baixas doses, um efeito vasodilatador renal, é também indicado em si-
tuagdes nas quais os parametros hemodindmicos estejam estaveis, porém com oliguria persistente
(efeito dopaminérgico). Ela pode, também, ser utilizada em condigdes de choque com resisténcia

periférica, diminuida (efeito alfa adrenérgico).

A maioria dos pacientes em tratamento grave por Infecgdes com alteragdes cardiovasculares
necessitaram de dopamina seja para os quadros classico, seja nos quadros com alteragdes renais.

As drogas vasoativas sdo utilizadas em diversas situagdes na pratica médica, principalmente
nas unidades de terapia intensiva (UTI). Isso porque cerca de 1/3 dos pacientes admitidos
apresentam choque circulatorio, € o manejo desse perpassa o uso de drogas vasoativas.

As drogas vasoativas sdo medicamentos com efeitos vasculares
periféricos, pulmonares ou cardiacos. Atuam ligando-se a receptores do endotélio vascular,
apresentando resposta dose-dependente. com efeito rapido e curto. Como dito anteriormente, sdo



muito utilizadas no manejo de pacientes nos cendrios de emergencia.

Esses medicamentos sdo muito utilizadas no contexto do choque: hipovolémico, cardiogenico,
obstrutivo e distributivo.

A importincia das drogas vasoativas

O corpo sobrevive por uma taxa de extragio (TE) de oxigénio, que ¢ definida pelo equilibrio entre
0 oxigénio consumido (VO2) ¢ a oferta desse oxigénio para as células (DO2). Esse equilibrio
pode ser expresso com a seguinte formula:

« TE=VO02/DO2

Além do conceito de taxa de extragio, para compreender a importancia das drogas vasoativas, deve-
se compreender como se dd o consumo de oxigénio e a oferta de oxigénio. O VO2 pode ser
entendido como produto do débito cardiaco (DC) pela subtragdo da diferenca entre o conteiido
arterial de 02 (Ca02) com o contetido venoso de 02 (CvO2):

¢ VO2=DC x (CaO2 - CvO2)
Ja o DO2 pode ser demonstrado pelo produto do débito cardiaco pelo contetdo arterial de O2.
Observe a férmula:

« DO2=DC x CaO2
Entender esses conceitos ¢ de fundamental importancia, porque as drogas irdo atuar no débito
cardiaco. Sendo esse definido pelo produto do volume sistélico (VS) pela frequéncia cardiaca
(FC):

e« DC=VSxFC
A frequéncia cardiaca ndo ¢ alterada de forma expressiva pelos medicamentos. Por isso, elas irdo
atuar primariamente no volume sistélico. Assim. ao modificar o VS, essas drogas poderdo atuar
na pré-carga, definida pela pressdo que o sangue faz no ventriculo antes da sistole, ou seja, quando
esse ventriculo esta cheio de sangue.

Ou ainda. elas podem atuar na contratilidade/inotropismo do miocardio, ou seja, na capacidade
de contragio do musculo cardiaco. Por fim, também podem atuar na pos-carga. definida pela
resisténcia que o sangue perpassa durante a eje¢do do ventriculo.

Entretanto, as drogas vasoativas nio sio parte do tratamento do choque; clas apenas impedem
que o desequilibrio da oferta ¢ demanda de oxigénio provoquem maiores danos ao organismo. Por
isso, apos a aplicagdo dessas drogas no paciente chocado, procura-se identificar a etiologia do
choque, a fim de instituir o tratamento especifico.



Classifica¢io das drogas vasoativas

As drogas vasoativas podem ser classificadas de acordo com seus efeitos inotropicos e/ou

vasculares. Veja a seguir:

« Efeito inotropico e vasoconstritor: norepinefrina, epinefrina ¢ dopamina
o Efeito vasoconstritor, sem efeitos inotropicos: vasopressina ¢ fenilefrina
« Efeito vasodilatador e inotropico: dobutamina e milrinone.

« Drogas exclusivamente vasodilatadoras: nitroglicerina e nitroprussiato de sodio.

Cabe ressaltar que na intrugdo de uso do produto em questdo existe ndo apenas este medicamento
que podem ter impacto no resultado. Ao se avaliar a bula do produto em questdo, como verificamos
na tabela acima, existem outros medicamentos que podem levar a risco, alguns de muita utilizagdo ¢
outros de utilizagao limitada, a saber:

« Metildopa: ¢ um medicamento que pertence a um grupo de fdrmacos chamado agentes
simpatoliticos de agdo central. Metildopa age diminuindo os impulsos do sistema nervoso
central que aumentam a pressdo arterial. A redugdo maxima da pressdo arterial ocorre de
quatro a seis horas apds tomar o medicamento. Medicagdo de grande utilizagdo domestica e
hospitalar, com potencial de risco para “automedicagio™.

= Acido gentisico: ¢ um dos isdmeros do acido di-hidroxibenzoico. E um derivado do 4cido
benzoico e um produto menor (1%) do metabolismo da aspirina, excretado pelos rins, cujo
sal sodico tem propriedades semelhantes as dos salicilatos, uso limitado. O 4cido gentisico €

um 4acido fenolico que tem varios usos, incluindo:
o Antioxidante: E usado como excipiente antioxidante em alguns preparados
farmacéuticos.
o Anti-inflamatério e anti-reumaitico: Tem efeitos antioxidantes, anti-inflamatorios e
anti-reumaticos.

* Cloreto de Pralidoxima: ¢ um antidoto usado para tratar envenenamentos por
organofosforados ou inibidores da acetilcolinesterase. A pralidoxima ¢ um composto da
familia das oximas, que reverte a ligagdo entre os organofosforados ¢ a
acetilcolinesterase. Uso limitado, mas em pacientes com elevada gravidade.

O automonitoramento da glicemia (SMBG) ¢ o método mais amplamente usado para medir a
glicose no mundo todo. E uma parte importante do controle do diabetes para pessoas com diabetes
(PcD). Para PcD tratadas com insulina, é uma parte critica para determinar a dose correta de
insulina. Mesmo para PcD que ndo tomam insulina, pode ajudar a entender os efeitos de alimentos,
medicamentos, doencas intercorrentes e mudangas no estilo de vida, e ajudar a avaliar a eficacia da
terapia antidiabética, permitindo que PcD e profissionais de saude (HCPs) personalizem o controle
do diabetes e evitem a inércia terapéutica.

O automonitoramento da glicemia pode, portanto, ajudar a melhorar o controle glicémico de longo
prazo e/ou evitar eventos hipo e hiperglicémicos agudos. No entanto, uma leitura falsamente alta



pode levar a um evento hipoglicémico perdido ou até mesmo induzir um, devido a dosagem
incorreta de insulina. Por outro lado, uma leitura falsamente baixa pode mascarar ou levar a um
evento hiperglicémico. Ambos os tipos de eventos podem levar a resultados ruins, variando de
maior probabilidade de comorbidades até morte. Portanto, a medigdo precisa da concentragdo de
glicose ¢ importante.

No entanto, a precisio de um resultado ndo depende apenas da precisdo geral da tecnologia de
medi¢do usada, mas pode ser confundida por varias substdncias interferentes. Dado que pessoas
com diabetes tipo 2 recebem uma média de 8,4 medicamentos diferentes na Alemanha e 4,1 nos
Estados Unidos, a polifarmacia é particularmente comum, como aqui no Brasil. isto associado a
automedicagdo, onde essa polifarmacia ndo tem um controle preciso de um profissional de saude.
Isso aumenta o numero de substincias interferentes potencialmente presentes e a probabilidade de
um medicamento ser substituido por novas opgdes terapéuticas em algum momento.

O conhecimento de quais substincias podem interferir na medigdo da glicose €. portanto, essencial
para avaliar o qudo confiavel ¢ um resultado de medigéo.

O Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) define uma interferéncia como "uma causa de
diferenca clinicamente significativa no resultado do teste medido devido ao efeito de outro
componente ou propriedade da amostra". O que constitui um grau aceitdvel de interferéncia varia de
acordo com as implicagdes médicas. Para medigdes de glicemia (GC). a norma 15197:2013 da
Organizagdo Internacional para Padronizagdo (ISO) e a versdo harmonizada europeia EN ISO
15197:2015 definem o limite para concentragdes <5,55 mmol/L (<100 mg/dL) como uma diferenga
média de 0,55 mmol/L (10 mg/dL) e para concentragdes mais altas de 10% (Figura 1).
Interferéncias que excedam esses limites devem ser rotuladas.

Como a interferéncia acontece no SMBG

As tiras de teste SMBG contém enzimas, que reagem com glicose, um mediador e uma coenzima.
Eletrodos para obter um sinal para a leitura também podem estar presentes diretamente na reagao e,
para tiras que usam uma leitura fotométrica, um indicador para formagdo de cor ¢ incluido. A
interferéncia depende da combinagio da enzima e da coenzima. Uma variedade de glicose oxidases
(GODs) e glicose desidrogenases (GDHs) de vérias fontes bioldgicas, juntamente com uma das
vérias coenzimas (GOD com Flavina adenina dinucleotideo [FAD] como coenzima, ou trés tipos
diferentes de GDH designados de acordo com sua respectiva coenzima, FAD, pirroloquinolina
quinona [PQQ] ou nicotinamida adenina dinucleotideo [NAD]), sdo usadas em sistemas AMGC. A
modificagdio da cadeia proteica da enzima levou a sistemas SMBG com maior especificidade de
glicose, em particular em relagdo a outros monossacarideos. A propria enzima ¢ geralmente
responsavel pela especificidade da reagdo. O mediador mencionado recebera elétrons da coenzima e
reagira com o eletrodo ou o corante indicador usado. Cada componente pode teoricamente interagir
com substancias incluidas na amostra além da glicose de uma maneira que introduz viés.

Como testar a interferéncia

A norma ISO 15197 espera que o teste de interferéncia acontega para pelo menos dois niveis de
glicose, um entre 2.8 e 5,5 mmol/L (50-100 mg/dL) e o outro entre 13,9 e 19.4 mmol/L (250-350



mg/dL). Para cada um deles, um pool base com concentragio de glicose definida precisa ser
preparado. A norma ISO 15197 recomenda comparar leituras de amostras de sangue pareadas, uma
enriquecida com a substancia interferente suspeita e a outra apenas com o volume correspondente
do diluente usado para a substancia interferente. As amostras devem entdo ser medidas duas vezes
com um método de comparacdo preciso. Posteriormente, as medig¢des de GC devem ser feitas com
10 tiras de teste de cada um dos trés lotes diferentes, seguidas novamente por duas medig¢des com o
método de comparagdo preciso. A tltima etapa € verificar se a concentragao de GC na amostra ndo

mudou ao longo do tempo.

Os valores resultantes devem ser comparados entre si e com o valor de referencia. Se eles diferirem
em mais de 10 mg/dL para concentragdes de glicose abaixo de 100 mg/dL ou mais de 10% acima
dessa concentragdo, eles se qualificam como uma substancia interferente. (O erro permitido para
interferéncia ¢ menor do que o erro total permitido. pois outros fatores, como imprecisdo e Viés,
também estio contribuindo para o erro de medigdo.) Nesse caso. a ISO 15197 exige uma avaliagdo
dose-resposta usando cinco concentragdes diferentes dessa substancia obtidas pela dilui¢do da
amostra com a maior concentracdo da substancia interferente com a amostra de controle. A glicemia
deve ser medida novamente com 10 tiras de trés lotes diferentes cada. Com isso, a concentragdo da
substancia interferente na qual o viés ultrapassa o nivel aceitavel deve ser determinada — se
necessario e apropriado por analise de regressao linear.

O CLSI sugere um procedimento semelhante, bem como comegar com trés vezes a concentragdo
terapéutica maxima esperada de interferentes para a detec¢do de um viés potencialmente
introduzido.

O padrio ISO 15197 categoriza adicionalmente a precisdo geral dos sistemas, incluindo a
interferéncia, semiquantitativamente em termos de consequéncias da divergéncia do resultado real.
dependendo da concentragdo real de BG e do grau de viés (Figura 2). Este método € baseado na
grade de erro de consenso de Parkes.

Qualquer interferéncia assim detectada deve ser rotulada nas informagoes do produto para sistemas
de medigdo de glicemia, incluindo em qual concentragdo o viés introduzido ultrapassa os limites
aceitaveis. Como o viés é uma fun¢io da concentragdo da substdncia interferente. sem o
conhecimento dessa concentragdo, ¢ impossivel determinar o viés real e, portanto, corrigir o valor
da medicdo. Portanto, ¢ melhor simplesmente considerar medigdes na presenca de substancias
interferentes acima da concentra¢do limite como geralmente ndo confidveis e inseguras para
dosagem de insulina.

Conclusao

O automonitoramento da glicemia ¢ um aspecto fundamental do gerenciamento do diabetes. No
entanto, dependendo da tecnologia usada, varias substincias podem comprometer a confiabilidade
das medigdes e precipitar complicagdes com consequéncias potencialmente fatais quando a
glicemia foi considerada bem controlada. Como tal, é importante que todos os envolvidos estejam
cientes desses fatores e que ndo se utilize nas situagdes de risco, utilizando produtos que ndo corram
o risco de ter interferencia com medicamentos em uso pela paciente em questdo.
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QUANTO A APRESENTACAO DO SOFTWARE

Conforme item 9.21.5 do edital, a prova de conceito do software deveria ter sido apresentada para
comissdo “técnica” nomeada pela portaria n® 41/2023 para avaliagdo, a comissdo desconhece
qualquer apresentagdo feita pela empresa conforme informado no recurso.

CONCLUSAO

Diante ao exposto a Secretaria de Satde através de sua comissdo técnica resolve ndo acatar o
recurso administrativo interposto pela empresa Cepalab Laboratorios S.A, mantende sua decisdo na
desclassificagcdo da mesma.
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