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DESPACHO

A SEMSUGEC
Processo N2 4016/2019

Pregdo Presencial n2 57/2019

Considerando os autos fls. 148/220, quanto ao recurso apresentado pela empresa
MEDLEVNSOHN COMERCIO E REPR. DE PROD. HOSPITALARES LTDA, compreendemos que, o
recurso apresentado pela recorrente NAO merece provimento. Isso porque o modo pelo qual
pretende-se a contratagdo € para diversos quadros clinicos e em faixa etaria, vistos serem de
“servicos de saude” de “"Pronto Atendimento” de média e Alta complexidade, temos um
grande risco de encontrar pacientes com as mais diversas patologias, portanto com grande
possibilidade de necessidade de oxigenoterapia, o que podera ocasionar um falso resultado
levando a um erro de conduta. Neste contexto, para que se garanta a qualidade das tiras de
glicemia a serem adquiridas, € necessaria a exigéncia por tira de glicemia contendo a quimica
enzima glicose DESIDROGENASE (Item 7-1. fls.167) - ANEXO I. Quanto ao prazo de
validade do frasco depois de aberto, Lancetas com ativador externo tipo T, Definigdo de
profundidade da agulha das lancetas, a mudanga ndo impactara em perca de qualidade do
almejado (Item 7-2,3,4. fls.167). Da mesma forma, o quantitativo por caixa ndo implica na
restricao de competitividade, uma vez que a aquisicdo & por unidade.

Sendo assim, conforme fls 221, apos conhecimento e manifestagdo, remeto ao Setor de
Compras para as demais tratativas, no qual se refere ao processo em questao.

Sooretama-ES, 16 de Qutubro de 2019.

Respeitosamente,

\ BN O
EDINALVA PEREIRA DE SOUZA

Secretaria Municipal de Saude
Decreto n® 6522019, de 12 de Setembro de 2019.
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Anexo |

Atualmente muitos sistemas disponiveis para o automonitoramento de glicose no sangue (SMBG)
utilizam uma reacdo enzimatica da glicose-oxidase (GOD) em tiras de teste. E amplamente
reconhecido que os sistemas GOD sdo propensos 3 interferéncia de oxigénio, ja que o oxigénio e o
aceptor fisiologico de elétrons do GOD.™ Para minimizar a dependéncia de oxigénio, os biossensores
desses sistemas geralmente contém um receptor de elétrons nio fisioldgico (mediador)."” As
caracteristicas do mediador, p. ex., estabilidade, cinetica e capacidade de competir com o oxigénio,
s30 aspectos importantes em relagdo a extensdo da dependéncia de oxigénio.'?

Outros sistemas de SMBG utilizam uma reacdo enzimatica de glicose-desidrogenase (GDH) em tiras de
teste. Como o oxigénio nio estd envolvido na reacdo eletroquimica catalisada pela GDH, esses
sistemas s3o insensiveis ao oxigénio.”

A influéncia da pressao parcial de oxigénio (pO:) da amostra sanguinea nos resultados das medicoes da
glicose sanguinea tem recebido aten¢ao principalmente em estudos que tem por objetivo determinar
o desempenho clinico dos sistemas portateis de monitoramento glicémico em pacientes gravemente
doentes, com pO; elevada e valores imprevisivelmente variaveis .>°

As informacdes relativas a influéncia e ao impacto clinico da diminui¢do dos valores da pO; nos
resultados das medicBes dos sistemas GOD sdo limitadas. Podem ser esperados niveis da pO:
diminuidos, p. ex., durante voos de longa distancia ou em pacientes com doencas respiratorias, como
DPOC, Fibrose Cistica, Bronquite, Brocopneumonia, etc .*~** Além disso, para muitos sistemas GOD, as
informacdes detalhadas, ou seja, a faixa da pO, na qual o sistema funciona bem, nao sdo fornecidas na
rotulagem dos fabricantes.

A Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML) em sua “Diretrizes para a
Gestéio e Garantia da Qualidade de TESTES LABORATORIAIS REMOTOS (TLR)” \2015 ", no capitulo
Glicosimetros — Paginas 164 a 166, encontramos 0s seguintes conceitos:

“Os glicosimetros, baseados no método da glicose oxidase, sdo dependentes da concentracdo de
oxigénio na amostra sanguinea, e variagdes nessa concentragio afetam a acuracia do teste. Ha
equipamentos cuja reagdo guimica para a determinacdo da glicose é baseada na glicose
desidrogenase, que requer como cofatores nicotinamida adenina dinucleotideo (NAD), pirroquinolina
quinona (PQQ) ou flavina adenina dinucleotideo (FAD). Nessa metodologia, ha menor influéncia da
concentracdo do oxigénio no sangue. Quando se utiliza o cofator NAD ou FAD, os resultados nao
sofrem influéncia dos aclicares ndo glicose, como maltose e galactose.As afirmactes do FDA®

bastante parecidas com as da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC).

O oxigénio nos pulmdes se difunde pelo sangue atraves das células vermelhas, onde se liga a
hemoglobina. O teor total de 02 de uma amostra de sangue & a soma das concentragbes de
hemoglobina ligadas a 02 e de 02 dissolvido no plasma - que se correlaciona para a pressao parcial de
oxigénio (p02 ). O valor de 02 dissolvido representa apenas uma porcdo marginal do teor total de 02
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na amostra de sangue. Ndo obstante, as variagdes pO2 no sangue capilar podem levar a desvios
relevantes na medicdo de glicose no sangue em sistemas baseados na enzima GQOD (oxidase).

As possiveis razdes para hiperoxia (aumento da concentracgdo de oxigénio no sangue) sdo respiragao
intensificada, esporte intenso, e administracdo de oxigénio, como por exemplo em um ambiente
hospitalar. Outras passiveis razdes para a hipoxia (diminuigdo da concentracdo de oxigénio no sangue)
<30 altitudes elevadas, ventilacdo pulmonar inadequada, difusdo, anemia, uma derivacdo da direita
para a esquerda no coragéo, e aumento das necessidades de 02 em atividade fisicas.

Desde que Clark e Lyons' introduziram o primeiro sensor enzimatico empregando glicose oxidase
(GOD) e um eletrodo de oxigénio para monitoramento de glicose, estudos extensivos foram realizados
para desenvolver sistemas baseados em enzimas para monitorar niveis glicémicos. Sistemas de
monitoramento de glicose no sangue de primeira gera¢do empregaram oxigénio como aceitador de
elétrons, determinando a concentragdo de glicose seguindo o consumo de oxigénio ou a liberagdo de
peroxido de hidrogénio. Em sensores de segunda geragdo, as enzimas transferem eletricidade para
aceitadores artificiais (também referidos como mediadores de eletricidade ou corantes redox) em vez
de oxigénio para evitar interferéncia de outras espécies redox.

Os receptores de elétrons artificiais (reduzidos) relacionados sdo monitorizados colorimetricamente ou
eletroquimicamente. Os sensores a partir da terceira geragdo empregam transferéncia eletrénica
direta para o eletrodo, eliminando assim os mediadores de elétrons artificiais toxicos e evitando erros
devido a variagdes na concentragdo de oxigénio em amostras de sangue. Além das trés geragdes, 0s
sistemas de monitorizacdo da glicose no sangue sdo ainda categorizados com base no tipo de enzima
empregada, cujas caracteristicas individuais variam enormemente de acordo com diversos criterios:
reacdo aos substratos, disponibilidade de aceitadores de elétrons, componente cofactor ndo proteico
(aceitador primario de elétrons), Estrutura proteica (de primaria a quaternaria), presenca ou auséncia
de glicosilagdo, bem como o microrganismo hospedeiro para a produgdo natural ou recombinante da
enzima®.

Curiosamente, enquanto GODs sdo capazes de utilizar o oxigénio, bem como uma variedade de
outros aceitadores de elétrons, FAD GDHs s3o incapazes de utilizar oxigénio, apesar de abrigar o
mesmo co-fator redox e possuir significativas semelhangas estruturais com GOD.

E importante compreender as propriedades e limitagoes basicas das enzimas empregadas ¢ 05
principios subjacentes a sua atividade catalitica para evitar perigos potenciais. Ao cansiderar a possive!
adequacdo de uma enzima para uma aplicagdo de um sensor em particular, deve-se considerar nao so
a principal categoria da enzima ou 0 nome convencional, mas também deve estar ciente de outras
caracteristicas que podem afetar as propriedades enzimaticas, como a estirpe hospedeira usada para
sua preparacio , Mutagdes manipuladas, bem como modificagdes quimicas ou enzimaticas.

E, para corroborar com as afirmagdes existem alguns artigos em literatura gue testam os diversas
sistemas GOD e GDH com algumas faixas de niveis de oxigénio sanguineo, a saber:
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1°. “Impact of Partial Pressure of Oxygen in Blood Samples on the Performance of Systems for
Self-Monitoring of Blood Glucose. Christina Schmid, PhD, Annette Baumstark, PhD, Stefan
Pleus, MS, Cornelia Haug, MD, Martina Tesar, and Guido Freckmann, MD. DIABETES
TECHNOLOGY & THERAPEUTICS. Volume 16, Number 3, 2014.”

Neste artigo sdo testados amostras com seguintes valores de pO2: menor ou igual a 45mm Hg,
aproximadamente 70mm Hg e maior ou igual a 150mm Hg. Os resultaram mostraram que os sistemas
GOD mostraram diferencas relativas médias entre 11,8% e 44,5% a valores de pO2 menor ou igual a
45mm Hg e entre 14,6% e 21,2% aos valores de pO2 maior ou igual a 150 mm Hg. Para o sistema GDH,
as diferencas relativas médias foram 0,3% e 0,2% a pO2 valores de menor ou igual a 45mm Hg e
maior ou igual a 150mm Hg, respectivamente.

Conclusdes:

A magnitude do impacto de pO2 nas medidas de GC parece variar com o nivel de oxigénio entre
sisternas GOD testado. A gama de pO2 em que o0s sistemas sensiveis ao oxigénio funcionam bem deve
ser fornecida nas informacdes do produto.

29, “Influence of Partial Pressure of Oxygen in Blood Samples on Measurement Performance
in Glucose-Oxidase-Based Systems for Self-Monitoring of Blood Glucose. Annette Baumstark,
Ph.D., Christina Schmid, Ph.D., Stefan Pleus, M.S., Cornelia Haug, M.D., and Guido Freckmann,
M.D., Journal of Diabetes Science and Technology Volume 7, Issue 6, November 2013.”

Neste estudo, avaliou-se o impacto de diferentes valores de pO2 no desempenho de cinco sistemas
GOD e um sistema de glicose desidrogenase (GDH). Dois dos sistemas GOD sdo rotulados pelos
fabricantes como sendo sensiveis ao aumento do conteddo de oxigénio no sangue, enquanto 0s outros
trés sistemas GOD ndo sdo. Testou-se com as aliquotas de valores de p02: <45, ~ 70 e > 150 mmHg.
Para cada sistema, cinco medidas consecutivas em cada aliquota de amostra foram realizadas usando
0 mesmo lote de tira teste. As diferencas relativas entre os resultados médios da GC em p02 ~ 70
mmHg, que ¢ considerada semelhante a pO2 em amostras de sangue capilar.

Resultados: Para todos os sistemas GOD testados, as diferencas relativas médias nos resultados da
medicdo da GC ficaram entre 6,1% e 22,6% em p02 <45 mmHg e entre -7,9% e -14,9% em pO2
2150mmHg. Para ambos os niveis de 02, as diferencas relativas de todos os sistemas GOD testados
foram significantes (p <.0001). O sistema GDH mostrou diferencas relativas médias de -1,0% e -0,4%
aos valores de p0O2 <45 e =2 150mmHg, respectivamente, portanto, ndo foram significativos.

Conclusdes: Esses dados sugerem que as variacdes de pO2 de sangue capilar levam a desvios na
medic¢do GC clinicamente relevantes nos sistemas GOD, mesmo em sistemas GOD que sdo rotulados
como nao sensiveis ao oxigénio.
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Estes artigos reforcam que existem sim em literatura, como afirmam os argdos da area nacionais
(SBPC) e internacionais (FDA), dados que apontam a possibilidade técnica da interferéncia da enzima
oxidase com oxigénio.

As enzimas pertencem a algumas categorias principais GOD, PQQ GDH, MUT PQQ GDH, NAD GDH e
FAD GDH, cada uma com suas préprias caracteristicas especiais. No entanto, as propriedades de
qualguer enzima particular também variam dependendo da engenharia de proteinas ou
modifica¢bes.

Ressaltamos que a quimica oxidase, ainda pode interfere com L-Dopa; Dopamina; Acido Genusico;
Manitol; Anticoagulantes que contém fluoreto; Salicilatos; Acido urico; Triglicérides, Acido Ascorbico
(vitamina C) e valores extremos de hematdcrito. Ndo possuindo qualquer beneficio em relagdo a
quimica de glicose desidrogenase. Essas informagdes estdo disponiveis nas bulas das variadas marcas
disponiveis no mercado, entretanto, em relagdo a terapia com oxigénio algumas marcas ocultam essa
informacdo, todavia outras trazem em bula.

Existem varias situa¢des clinicas agudas e cronicas onde podemos ter alguns quadros de alteracio na
oxigenacao tanto no ambiente hospitalar quanto no ambiente doméstico, saber:
- Alteragdes pulmonares agudas e cronicas:
DPOC (bronquite, enfisema),
o Fibrose Cistica,
Alteracdo parenguimatosa pulmonar Pneumaonias
o etc
- Pacientes dependes de oxigénio em ambiente domestico
- Pacientes com terapéutica de oxigénio em Pronto socorro e pronto atendimento, ou hospital

Em resumo estudos tem demonstrado que as variacGes de pO2 de sangue capilar levam a desvios na
medi¢do GC clinicamente relevantes nos sistemas GOD, mesmo em sistemas GOD que sdo rotulados
como nao sensiveis ao oxigénio.
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