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ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DO SETOR DE LICITACOES DA
PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO MATEUS — ESPIRITO SANTO

VIVAMED COMERCIO E REPRESENTACAO DE MATERIAL HOSPITALAR
EIRELI ME, inscrita no CNPJ sob o n° 23.708.186/0001-33, com sede na Rua Vale do Rio
Doce, n® 412/50, Campo Grande, Cariacica/ES, vém, respeitosamente, por sua advogada que
esta subscreve (procuracdo anexa), com fundamento no Artigo 18 do Decreto n® 5.450/05 e

Artigo 41, §§ 1° e 2° da Lei n° 8.666/1993, interpor:

pelas razdes de fato e direito abaixo aduzidas:

O Ato Convocat6rio em seu item 15.1 reza que o edital podera ser impugnado até 02 (dots) dias

Gteis antes da data fixada para recebimento das propostas. B de se notar que o Edital estd em

desconformidade com o preceito legal norteador do Pregio Eletronico.

Segundo o art. 18. Segundo as disposi¢des do art. 18, do Decreto n® 5.450/05, que disciplina o

pregio na sua versdo eletronica, “até dois dias titeis antes da data fixada para abertura da
sessdo publica, qualquer pessoa poderd impugnar o ato convocatdério do pregdo, na

forma eletrénica”.
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Saliente-se que, no mesmo sentido, dispde a Lei de Licitagdes e Contratos — Lei n® 8.666, de 21
de junho de 1993, expressando no caput do art. 41 os pressupostos do principio da vinculagdo ao
instrumento convocatorio e normatizando a impugnacio ao edital. Segundo os §§ 1° e 2° do
referido artigo, detém legitimidade para impugnar editais o cidadfo e o interessado em participar

dos respectivos certames. Sendo vefamos:

"Art. 41. () § 2° Decairi do direito de impugnar os termos do edital de
licitacdo perante a Administragio o licitante que nio o fizer até o segundo dia
Gtil que anteceder a abertura dos envelopes de habilitagio em concorréncia, a
abertura dos envelopes com as propostas em convite, tomada de pregos ou
concurso, ou a realizacio de leildo, as fathas ou irregularidades que viciariam

esse edital, hipbtese em que tal comunicacio ndo tera efeito de recurso.”

Conforme dita melhor doutrina, acaso a impugnacio seja aceita pela autoridade que subscreveu o
edital, o impugnante permanecera na licitacio sem atender aquela condi¢do irregular; ao revés, a

impugnacio deverd subir para decisio da autoridade superior, o que acreditamos, no serd o caso.

De igual forma, o fato de a impugnagio ao edital ser acetta pelo Pregoeiro ndo mmplica
necessariamente a anulagdo do certame, mesmo porque, no presente caso, a reclamagio se refere
apenas um dispositivo do edital, e assim sendo, entendemos que o Pregoeiro poderi

simplesmente desconsiderar tais itens, ou retifica-los e dar andamento ao procedimento.

Por essas razdes, o direito a “manifestacio da intengio” de recorrer é inviolavel para o licitante e,
uma vez atendidos os requisitos formais, deve haver a sua admissibilidade, sem opinies

antecipadas a respeito das matérias de mérito.

Na descricdo do produto licitado no Item 1 do edital de Pregio Eletronico n® 34/2018, a

Administracio determina que o método de leitura eletroquimica das Tiras reagentes sejam através

a ENZIMA GLICOSE DESIDROGENASE, vejamos:
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fTEM | GUANT. | UNED. DESCRICAD
Tira reagente para determinagao guantitativa de glicemia =m
amosta de sengue capilar fresce, venosa, arienal & neonatsl pars
uso em moniter de plicemia compativel, com falxa de medigdo @p
1 308000 | Unid m- 20 a 500-600mpid]. Melodoiogis téa e-am.;ra sletrog
pero: Strice on iﬁ’éﬂﬂwtﬁca} — Phlooss
srE minimizas dracs de subsiincias interferentes,
embaladas individusimente cu em frasco, caiva confenda 2550 cu

100 wnidades 2 com gerantia de fomeciments de no minimo 1
Aparsihoc para cada B00 Tirss {incluindo baters, manutencic
preventva & corstive sem Gnus! no regime de oomodato,
prafissional de sadde responsdvel por reinaments & capacitagdo no
uss oo ﬂqum&memﬁ tmmresiraiments ou semestaiments, softwars
rara depurscic de resulisdes do aparsho em potdugués 2
Certificado de Boas Praticas de Fabricagac emitido pela
ANVIES,

Como podemos perceber, é claro o direcionamento do certame 2 carateristica discricionaria, o
que restringe o processo licitatdrio, prejudicando potenciais fornecedores e licitantes capazes de

oferecer produtos de igual ou superior qualidade, que possuem a mesma finalidade.

Nio existe razio plausivel para a exigéncia de GLICOSE DESIDROGENASE, sendo a

limitagio e direcionamento da licitagio para certos fornecedores.

Atualmente, no mercado, sdo utilizadas duas enzimas para medi¢io de glicose, quais sejam:
GLICODE DESIDROGENASE e GLICOSE OXIDASE. Cada uma delas possui suas
peculiaridades, mas nada que justifique a opé‘fio pela utilizagdo desta ou daquela, pois
independentemente da enzima utilizada o que importa é o cumprimento da finalidade a que sio

propostas.

Segundo o Dr. Carlos Negrato, Coordenador do Departamento de Diabetes Gestacional da SBD,
Existem inumeras técnicas empregadas pelos monitores portateis de verificagio da glicemia

captlar, entretanto nenhuma delas ¢, de forma geral, melhor ou pior que a outra.

Os fabricantes devem testar e indicar se a exatidio de seus encontram-se em conformidade com
as especificacbes sugeridas pela resolucio International Organization for Standardization (ISO)

15197:2003:
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“Para valotes de glicemia menores ou iguais a 75mg/dl devem-se obter 95%
das leituras dentro de um limite de variacio de, no maximo, =15mg/dl, e para

valores maiores que 75mg/dl, limite de variacio de, no maximo, 20%.”

Em um artigo sobre ANALISE COMPARATIVA DA DETERMINACAO DE GLICEMIA
CAPILAR E VENOSA COM GLICOSIMETRO VERSUS DOSAGEM LABORATORIA,

publicada na revista Pesquisa e Saiude temos:

Com o advento de terapéuticas hipoglicémicas diferenciadas e fatores de risco
cardiovascular associados ao diabetes mellitus, as metas pretendidas para o
controle glicémico tornam-se imperativas. Porém, é importante ressaltar que as
técnicas utilizadas para determinagio de glicose (como glicose oxidase ou
glicose desidrogenase) possuem limitagdes. Por exemplo, a coenzima
utilizada no método da glicose desidrogenase reage com outros agiicares
(maltose, galactose, manose, xilose e ribose) levando a superestimacio
da glicemia sanguinea e podendo incorrer em erros criticos no
tratamento com significativas consequéncias, como quadros de
hipoglicemia . Observa- se que, em niveis glicémicos muito elevados, os
glicosimetros subestimam a glicemia, e em niveis muito baixos, superestimam,
quando comparados aos testes laboratoriats padrio de referéncia. (Rev Pesq

Satde, 16(1): 41-44, jan-abr, 2015).

Ainda em relagio a confiabilidade das fitas reagentes de glicose desidrogenase, podemos extrair

do site da Agéncia Nacional de vigilincia Saitiria o Alerta n° 1596, vejamos:

Prablema:

Esclarecimento;

{maltose, xiloze ou galactoss, por exempic), dads = bema
selstividads dessa enzima perz 3 glicsse, Varacless mutantes da GDH-POY (mut D-G0H) também
padem sofrer intsiferEncia da galaciose, o gue pode lever = resultados falsements elevados de glicose
da mesma forma. Resulizdes falsos de glicoss elevada podem levar 2 um disgndstice inconsto de
Hperglicemia 2, em sequéngs, 3 uma dosagemadministragio inapropriada de insuling no padente,
levande & hipogiicemis, coma ou dbito, Besultados feloaments slevados de gliccee fambém podeam
carnuflsr casos dz hipoglicerniz verdadeira, A galactosemia £ uma deficiSnciz metabdlica que ocasions
o 3umentc da concentracac dz galactose no zangue. MBoc hd um estudo condusive sobre 3

/A
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fragudncz de galactosemia no Brasi come um todo, enfretants um estudo pilolo realizado no estade
d= 530 Pauln com 59,853 recem-nascidos {10% do fotal de nascidos vivos sm 2008] idertificon uma
incidénciz de galackosemiz de corca de 120000 recdm-nascides. De atords com referdncias citadas
nesee ashade, sotimativas de freguénca de galactosemia no munds 530 varidvels — enfs 1100000
Asia) & 1:14.000 (4fica do Sul

og z 0/~ o taste pare Eote slerts comolements informacies de alerta anterior relative
& tecnclogis GDH-POD, publicads =m 2009 Sletz de Tecnowigilnoiz o™ 992, disoonivel =m
Rtpsf fwwre avisagov. befsisiecfalertzfRelatoriodlerna. ase?

MomaColuna=_C0_SEQ ALERTASFammetro=932. Oubas referéncias imporiantes: Ver campo FONTE
deste aleris. [BIERTA ATUSLIZADD EM 0S/07/2015]. [ALERTA ATUMIZADD EM 17j08/2015].
[ALFETS ATUALITADG EM 26/08/3015],

Contorme ficou demonstrado, a confiabilidade das fitas que wutilizam as enzimas
DESIDROGENASE esti abalada, ndo existindo respaldo técnico e legal para a referida

preferencia. Pelo contrario, mostrou-se que a tecnologia exigida é um tanto quanto controversa.

Portanto, conforme explanado, ndo hi comprovagio cientifica que justifique a preferencia pela
GLICODE DESIDROGENASE, nio sendo correto dizer que apenas os produtos com a
referida enzima sio capazes de atender as demandas dessa Administracio e o Edital nio pode
preferir determinada tecnologia, eis que os resultados precisos sio o parametro de selecio, e nio

simplesmente um determinado tipo de tecnologia de leitura de resultados preferida.

Nio restam duvidas que o presente edital fere o ebjetivo maior de um procedimento licitatério

que ¢ possibilitar a participagio do maior nimero de interessados possivel, 2 fim de que a

Administragdo possa, com esta competitividade, obter o melhor negécio.
Neste sentido dispde o artigo 3° da Lei 8.666/93:

“Art. 3° - A licitagfio destina-se a garantir a observincia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administragdo e serd processada e julgada em estrita conformidade com os
principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da
igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculacio ao
mnstrumento convocatorio, do julgamento objetivo e dos que Ihe sdo correlatos.

§ 1° - E vedado aos agentes publicos :
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T — admutir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagio, cliusulas ou

condi¢des que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo

e estabelecam preferéncias ou distingbes em razdo da naturalidade, da

sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra circunstincia impertinente

ou irrelevante para o especifico objeto do contrato. (...)” — Grifos nossos.

Deve também a Administracio, 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 IDENTICAS CONDICOES PARA PARTICIPACAO.

Para tanto, proibe a Lei 8.666/93 que se incluam nos editais, clausulas ou condigdes que
favorecam uns em detrimento de outros, ou que restrinjam e impegam a participagio do maior

namero possivel de interessados.

No mesmo sentido, temos a legislacio presente no art. 5° do Decreto 5.450/2005, que

regulamenta o pregdo na sua forma eletronica:

Art. 50 A licitagio na modalidade de pregio € condicionada aos principios
basicos da legalidade, impessoalidade, moralidade, igualdade, publicidade,
eficiéncia, probidade administrativa, vinculagdo ao instrumento convocatorio e
do julgamento objetivo, bem como aos principios correlatos da razoabilidade,
competitividade e proporcionalidade.

Pardgrafo Unico. As normas disciplinadoras da licitagio serdo sempre

interpretadas em favor da ampliacio da disputa entre os interessados,
desde que nio comprometam o interesse da admmustragdo, o principio da

isonomia, 2 finalidade e a seguranca da contratacio.

Para o Lopes Meirelles, “a igualdade entre os licitantes é principio impeditivo da
discriminac¢do entre os participantes do certame, quer através de cldusulas que, no edital
ou convite, favorecam uns em detrimento deloutros, quer mediante julgamento faccioso,
que desiguale os iguais ou iguale os desiguais” (in Direito Administrativo Brasileiro, Ed.
Revista dos Tribunais, Sdo Paulo, 1990, pag.243).

Mare¢al Justen Filho, nos ensina que:
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Todas as limitagdes e exigéncias contempladas no ato convocatorio deverdo
observar o principio da proporcionalidade. Ou seja, devera existir um vinculo
de pertinéncia entre a exigéncia ou a limitagdo e o interesse publico a ser
satisfeito. Isso equivale a afirmar a nulidade de qualquer edital que
contemple exigéncias excessivas ou initeis, que impegam a participacdo
de interessados que poderiam executar prestacio util para a
Administragdo Publica. A nulidade do edital pode derivar de msuficiéncia ou
de excesso. A nulidade por insuficiéncia se caracterizara quando o edital ndo
contiver os elementos minimos necessarios a cumprir suas funcdes normativas.
A nulidade por excesso se dard quando a regulagio contiver cliusulas
incompativeis com a lei, incapazes de assegurar a selecio da proposta mais
vantajosa ou ofensiva da isonomia. Além disso, todas as limitagOes e

exigéncia dispostas no ato convocatorio deverdo observar o principio da

isonomia.).

Importante ressaltar, para melhor demonstrar a ilegalidade contida no edital, que na maioria das
vezes 0s insumos para diabetes de cada empresa diferem quanto a metodologia de concepgio,
embalagem e fabricacio e quimica MUITO EMBORA ATENDAM AS MESMAS

FINALIDADES, desempenhando plenamente as tarefas para as quais foram concebidas.

Isso significa que eventuais diferencas entre um e outro produto, desde que compativeis entre si,
nio se traduzem em diferenca quanto ao desempenho no seu objetivo téenico e clinico, ao

contrario, sdo diferencas irrelevantes para este fim.

Por este motivo, a Administragio deve, no ato convocatorio, descrever quais as fungdes e
especificacdes que pretende ver presentes nos produtos que pretende adquirir, porém SEM
ESTABELECER PREFERENCIAS, sob pena de se frustrar o certame, por falta de

competi¢do, que € justamente o objetivo maior da Lei.

Diante de todo o exposto, requet:

a) Seja aceita a presente impugnacio e conhecida por tempestiva, nos moldes do art. 18, do

Decreto n° 5.450/05;
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b) O texto original descritivo do Item 1 do presente processo licitatorio seja reavaliado e alterado,
para incluir a ENZIMA OXIDASE, ou QUALQUER QUIMICA ENZIMATICA, permitindo
assim, a participagio da Requerente e demais fornecedores no referido processo licitatorio,

dentro da mais rigorosa legalidade.

c) Caso nio seja este o entendimento deste Douto Pregoeiro e sua Comissdo, requer seja a

presente impugnacio, em conjunto com o edital, remetidos a Autoridade Superior para analise e

julgamento.

Nesses termos, pede deferimento.

Cariacica (ES), 1 de setembro de 2018.

Francieli Chagas Ramos Souza

Advogada — OAB/ES 29760
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Cddigo da
Classe:

Descricao da
Classe:

Produto:

Notificagdo de Ocorréncias Associadas a Produtos para a Satde

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

_ Nacleo de Gestao do Sistema Nacional de Notificacdo e Investigagiio em Vigilancia =
~ Sanitéaria

Unidade de Tecnovigilancia

Alertas de Tecnovigiiancia

Alerta 1596

11141

Medidor de Glicose e Reagentes para Deteccdo.

SISTEMAS N S PARA GLICOSE - DISPOSITIVOS PARA MEDICAO E FITAS REAGENTES
DE GLICOSE b | E COM PIRROLOQUINONA QUINONA (GDH-PQQ) OU MUT Q-GDH.
[ALERTA ATUALIZADO EM 09/07/2015]. [ALERTA ATUALIZADO EM 17/08/2015]. [ALERTA
ATUALIZADO EM 26/08/2015].

Acao:

Recomendacdes aos usuarios e pacientes: (1) A utilizacdo de fitas reagentes baseadas na tecnologia
GDH-PQQ, ou mut. Q-GDH (variacdo da GDH-PQQ), em amostras de sangue de pacientes com
galactosemia pode levar a interpretacfes incorretas de glicose elevada e a administragdo inapropriada
de insulina; (2) Procure se familiarizar com as fitas reagentes que vocé utiliza, buscando identificar
qual a tecnologia empregada. Utilize as instrucBes de uso do produto como uma primeira referéncia;
{3) Néo utilize fitas reagentes baseadas na tecnologia GDH-PQQ ou mut. Q-GDH em pacientes com
galactosemia. Tais fitas reagentes também n3o devem ser utilizadas em pacientes neonatos com
suspeita de galactosemia - metodologias alternativas de determinagdo de glicemia devem ser usadas
nesses casos; (4) Em caso de dividas, entre em contato com o fabricante do produto ou procure
grientacdo com o seu médico; (5) Consulte 0 alerta de tecnovigildncia n® 992 para se informar a
respeito de outras situacBes de risco envolvendo as fitas reagentes baseadas na tecnologia GDH-PQQ e
sua interferéncia com a maltose; (6) Ao utilizar produtos baseados em outras tecnologias de medigdo
de glicose sanguinea, verifique se esses produtos possuem indicagao para uso em neonatos (consultar
o manual do usudrio/operador) e, adicionalmente, leve em conta os interferentes que afetam tais
tecnologias, os quais também podem levar a resultados falsos de concentragdo de glicose sanguinea;
(7). Este é um alerta de seguranca cujo objetivo € destacar o risco de utilizagdo do produto em um
condicdo clinica especifica do paciente (galactosemia). O intuito € que a informacdo seja utilizada para
otimizac3o do gerenciamento do risco do produto nos servigos de salde. Ou seja, o Alerta ndo define o
recothimento e ndo proibe o uso dos produtos baseados nas citadas tecnologias, e sim informa
situacdes de risco especificas que devem ser avaliadas e gerenciadas por quem prescreve e utiliza tais
fitas reagentes.

Esclarecimento: Fi

http://www.anvisa.gov.brisistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?Parametro=1596

podem sofrer interferéncia da galactose, o gue pode levar a resultados falsamente elevados de glicose
da mesma forma. Resultados falsos de glicose elevada podem levar a um diagndstico incorreto de
hiperglicemia e, em sequéncia, a uma dosagem/administracdo inapropriada de insulina no paciente,
levando a hipoglicemia, coma ou oObito. Resultados falsamente elevados de glicose também podem
camuflar casos de hipoglicemia verdadeira. A galactosemia € uma deficiéncia metabdlica que Dcasiona
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Data
Ocorréncia:

Fabricante:

Lista de
Distribuicdo:

(Asia) e 1:14.000 (Africa do Sul)

Notificacdo de Ocorréncias Associadas a Produtos para a Salde

frequéncia de galactosemia no Brasil como um todo, entretanto um estudo piloto realizado no estado
de Sdo Paulo com 59.953 recém-nascidos (10% do total de nascidos vivos em 2006) identificou uma
incidéncia de galactosemia de cerca de 1:20.000 recém-nascidos. De acordo com referéncias citadas
nesse estudo, estimativas de frequéncia de galactosemia no mundo s&o variaveis — entre 1:100.000

mapropnada de insulina.

- g 5
‘f{j‘g 0 teste para Este alerta complernenua informacdes de alerta anterior refativo

a tecnologia GDH-PQQ, publicado em 2009: Alerta de Tecnovigilancia n® 992, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?
NomeColuna=C0O_SEQ_ALERTA&Parametro=992. Qutras referéncias importantes: Ver campo FONTE
deste alerta. [ALERTA ATUALIZADO EM 09/07/2015]. [ALERTA ATUALIZADO EM 17/08/2015].
[ALERTA ATUALIZADO EM 26/08/2015].

(1) Informagbes levantadas por terceiros; (2) “Public health Notification: Potentially Fatal Errors with
GDH-PQQ Glucose Monitoring Technology”, alerta publicado pela FDA norte americana em 13/08/2009
e disponivel em
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/PublicHealthNotifications/ucm176992.htm;
(3) “Portable Blood Glucose Meters — Updated Advisory” Alerta publicado pela TGA australiana em
13/12/2010 e disponivel em https://www.tga.gov.au/alert/portable-blood-glucose-meters; (4) Camelo
Junior, 1. S; et al. “Avaliacdo EconGmica em Satide: Triagem Neonatal da Galactosemia”, Caderno de
Saide Publica, Rio de Janeiro, 27(4):666-676, Abril, 2011; (5) Mathew, V; Ramakrishnan, A;
Srinivasan, R; Sushma, K; Bantwal,G, andAyyar, V. Erroneous glucose recordings while using mutant
variant of guinoprotein glucose dehydrogenase glucometer in a child with galactosemia. Indian ]
Endocrinol Metab. 2013; 17 (Suppl 1): S289-5291. PubMed 24251189 [PMID].

02/06/2015

Todos os fabricantes que produzirem as fitas reagentes de Glicose Desidrogenase com Pirroloquinolina
Quincna (GDH-PQQ), ou variagbes mutantes desta enzima que também apresentem baixa seletividade
para aclicares que nao a glicose {(mut. Q-GDH).

GERENCIA DE RISCO, BERCARIO, LABORATORIO CLINICO

http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?Parametro=1596

Total de Alertas: 1
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Resumo

Introducio: Os sistemas para auto monitoramento da glicemia devem fornecer valores de glicose precisos e reprodutiveis para poder
assegurar decisGes terapéuticas adequadas em pessoas com diabetes. Objetivo: Realizar a avaliacdo comparativa entre os niveis de
glicose, a partir da determinacdo por teste laboratorial remoto (TLR) e método laboratorial padrio. Métodos: Estudo descritivo reali-
zado com usudrios atendidos em uma Unidade Bdsica de Salde. A determinacdo da glicemia capilar foi realizada com equipamento
Accu-Check Advantage (Roche), utilizando lancetas manuais, e os niveis de glicemia venosa foram determinados com metodologia
enzimatica (glicose oxidadase - Labtest Diagnéstica), utilizando controle de qualidade de dois niveis. Resultados: As determinacdes
da glicemia foram realizadas em 50 de voluntarios (11 do sexo masculino e 39 do sexo feminino), com média de idade de 61,58 =
11,08 anos, sendo que 25 participantes possuem Diabetes Mellitus do tipo 2. O coeficiente de correlacdo de Spearman e o teste de
Bland Altman foram realizadas para comparacio das metodologias. As andlises estatisticas demonstraram uma étima correlacio
entre niveis de glicemia capilar e venosa (r = 0.995). Conclusio: O teste laboratorial remoto é eficaz e pode contribuir com o controle
dos niveis de glicemia, e também pode minimizar agravos a salide e melhoria da qualidade de vida dos diabéticos.

Palavras-chave: Diabetes mellitus. Prevencio. Automonitoramento da Glicemia.

Abstract

Introduction: Systems for self-monitoring of glycemia must provide accurate and reproducible glucose values in order to ensure
adequate therapeutic decisions in people with diabetes. Objective: To perform the comparative evaluation between glucose levels,
from the determination by remote laboratory test (RLT) and standard laboratory method. Methods: Descriptive study performed
with users attended in g Basic Health Unit. Determination of capillary glycemia was performed using Accu-Check Advantage equip-
ment (Roche), using manual lancets, and venous glucose levels were determined with enzymatic methodology (oxidase glucose -
Labtest Diagnostic), using quality control of two levels. Results: The determinations of glycemia were performed in 50 volunteers (11
male and 39 female), with a mean age of 61.58 + 11.08 vears, being 25 participants with Diabetes Mellitus type 2. The Spearman
correlation coefficient and the Bland Altman test were performed to compare the methodologies. Statistical analyzes showed a strong
correlation between levels of capiliary and venous glycemia (r = 0.995). Conclusion: The remote laboratory test is effective and may

contribute to the control of blood glucose levels, and can also minimize health problems, improving the quality of life of diabetics.

Keywords: Diabetes mellitus. Prevention. Self-monitoring of Glycemia.

Introducao

O Diabetes Mellitus (DM) é uma desordem meta-
bolica considerada epidemia do século, pois afeta
cerca de 246 mithdes de pessoas em todo o mundo.
Até 2025, a previsdo é que esse niimero chegue a 380
milhdes'. No Brasil, no ano de 2007, a maioria dos
estados apresentava uma prevaléncia acima de 10% de
casos de diabetes’. Em 2011 o pais possuia um contin-
gente de 12 milhdes de pessoas com DM, com previsdo
de 20 milhdes até 2030°. Acbes conjuntas do Ministé-
rio da Satide (MS) e da Sociedade Brasileira de Diabetes
(SBD) tém melhorado esta realidade, mas aindaassima
morbimaortalidade por diabetes é elevada.

A prevencao e o controle do DM sio clinicamente
possiveis. Os diabéticos podem manter uma qualidade
de vida satisfatoria, diminuindo os efeitos adversos e
as complicacbes crénicas oriundas da glicotoxicidade
com educacio em salde e autocuidado (dieta adequa-
da, pratica de atividade fisica, adesio e uso correto dos
medicamentos e habitos de vida saudaveis)*®, enfati-

zando assim a importdncia do automenitoramento
domiciliar da glicemia utilizando o teste laboratorial
remoto (TLR) ou point off care.

Recentemente, as especificacbes da qualidade
para os TLR para glicemia (glicosimetros) voltaram a ser
discutidas, pois numerosos estudos enfatizam sua utili-
dade tanto em protocolos de controle glicBmico em paci-
entes diabéticos, quanto em nio diabéticos, justificado
pela associacdo entre hiperglicemia ndo controlada e o
aumento de efeitos adversos e mortalidade®. Alémdisso,
estudos relevantes demonstraram o impacto positivo do
autocontrole glicémico, com significativa reducdo do
risco de retinopatia, nefropatia e neuropatia™.

0O desempenho dos analisadores de TLR entre
diferentes modelos, fabricantes e procedimentos labo-
ratoriais tem sido objeto de estudos no sentido de cor-
roborar com informacdes e sobre asua exatidio. No que
diz respeito aos glicosimetros, os resultados variam de
equipamentos com bom desempenho aos inaceitaveis.

Assim, considerando que possiveis erros na
determinacdo da glicemia podem impactar na salide e
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seguranca do paciente (inicio de terapéutica, medica-
mentos inadequados ou impréprios, ou faltha no reco-
nhecimento da necessidade de acdo), o presente estu-
do objetivou realizar a avaliacdo comparativa entre os
niveis de glicose, a partir da determinacdo por TLR e
método laboratorial padrio.

Métodos

Estudo descritivo realizado comusuarios atendi-
dos emumaUnidade Basicade Salide. Foi desenvaolvido
de setembro anovembrode 2013, com usuéarios do SIS-
HiperDia atendidos por uma eqguipe da Estratégia de
Satde da Familia (ESF) vinculada a Unidade Basica de
Saiide (UBS) Dr. Antdnio Guanaré, no bairro Coroadi-
nho, no municipio de S3o Luis {(MA). Adotou-se como
critérios de inclusdo: usuarioc cadastrado no HiperDia,
maiorde 18 anos, semdistincio de sexo e etnia.

As amostras de sangue venoso foram obtidas
por puncdo da veia basilica ou cubital média com mate-
rial descartével, de acordo com a NR32, em tubo seco
contendo gel separador (Greiner Bi-one). As amastras
de sangue capilar foram obtidas por puncdo da polpa
do dedo médio, com o uso de lanceta descartavel, apos
antissepsia da regido com etanol a 70%. O sangue obti-
do no local da puncdo foi imediatamente aspirado pela
fita reativa do glicosimetro.

A determinacdo da glicose sérica oriunda da
puncao venosa (método glicose oxidase - Labtest Diag-
nostica) foi realizada pelo analisador bioguimico pro-
gramavel| Prietest Touch (Katal), com controles inter-
nos de qualidade Nivel 1 e 2 (ControlLab). A determina-
cdo da glicose capilar foi realizada por puncao digital
através de tiras reativas eletroquimicas {glicose desi-
drogenase) pelo aparelho portatil {(glicosimetro) Accu-
Chek Advantage (Roche Diagnéstica), utilizando-se
sofucdes controle nivel T e 2. O método comparativo,
considerado padrio para este estudo, foi o realizado
emtriplicata no analisador biequimico.

Os resultados dos instrumentos de analise foram
digitados em planilhas elaboradas, no programa Micro-
soft Excel, versdo 2007, utilizando a técnica de dupla
digitacdo, visando evitar possiveis erros de transcricdo. A
analise qualitativa das variaveis sociodemograficas tam-
bém foi executada no referido programa. Posteriormen-
te, os dados foram analisados utilizando o programa
Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) versdo
10.0. Para avaliar as correlag@es entre as varidveis conti-
nuas foi utilizado o coeficiente de correlacdo de Spear-
man. Em todas as andlises realizadas foi utilizado o nivel
de significAncia de 5%. Para a analise de concordéncia
entre as varidveis continuas (valores de glicemia obtidos
no TLR e no método laboratorial por glicose oxidase -
sangue venoso) utilizou-se o teste de Bland-Altman, que
avalia o erro analitico e o viés, Este teste é utilizado paraa
representacdo grafica de concordancia entre variaveis.

Foi realizada a avaliacdo de exatiddo do sistema
seguindo os procedimentos prescritos na norma Internati-
onal Organization for Standardization (1IS0) 15197:2003.
Estas indicam que 95% das medicdes de glicose (capilar),
em comparacio com as medicdes de referéncia (venosa),
devem obrigatoriamente estar no intervalo de +15mg/dL,
para valores inferiores ou iguais a 75 mg/dL e de + 20%,
para valores de glicose maior de 75 mg/dL.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Eticaem
Pesquisa do Hospital Universitario da Universidade Fede-
ral do Maranhdo, com o parecern®289.937.

Resultados

Foram avaliadas 50 amostras bioldgicas (sangue
venoso e capilar) de voluntarios {11 do sexo masculino
e 39 dosexofeminino), com médiadeidadede 61,58 +
11,08 anos, sendo que 25 participantes possuem Dia-
betes Melfitusdo tipo 2.

A média e o desvio padrio obtidos para a glice-
mia capilar (TLR) e venosa {método padrio para com-
paracdoc) foram de 157,52 mg/dL (+80,0) e 152,72
mg/dL (+87,0), respectivamente e o Coeficiente de
Variacdo apresentouvalor 5.43%(Tabela 1 eFigura 1).

Tabela1 - Estatisticadescritiva referente & determinacode glicemia
capilar (TLR) e venosa {padric) em usuarios do SIS-HiperDia.
Estratégiade Satide da Familia, S80 Luis-Maranh&o, 2014.

Glicemia Capilar Glicemia Venosa

Média 157,52 152,72
Mediana 132,00 121,50
Minimo 086,00 076,40
Maximo 379,00 383,40
Desvio Padrao 080,00 087,00
Erro Padrao 012,34 013,42

¥ 3 5 7 ‘9 ¥1.35 15 37 19 2173 25 2729 5133 35 37 39 44 ‘49

—— Glicose capiler --— Giicoss venosz

Figura1 - Concentragio da glicemia capilar (TLR) e venosa (padrao)
em usuarios do SIS-HiperDia. Estratégia de Saude da Familia, S&o
Luis-Maranhao, 2014.

Para comparar o desempenho do sistema TLR
com a avaliacdo laboratorial, no que diz respeito a
precisdo, utilizou-se o teste estatistico F {para igualda-
de entre duas variancias). Este resultou em um valorde
F calculado (0.88) menor que o F critico (1.69), presu-
mindo variancias equivalentes.

Para avaliar a medida de intensidade de associa-
cdo {(analitica) existente entre os dois métodos, utili-
zou-se o teste de correlacido de Spearman, que resul-
tou em um valorde r=0,995 entre as duas variaveis, ou
seja, ndo ha diferencas estatistica significativas entre
os valores glicémicos processados pelo TLR e o valor
dadeterminacée laboratorial. Essa associacdo também
ocorreu quando os valores de glicemia foram estratifi-
cados em normal (<100 mg/dL) e alterado (>100
mg/dL) (dados nao demonstrados) (Figura 2).

A partir da visualizagdo da dispersdo (pontos ao
redor da média) dos dados, através do grafico de
Bland-Altman, verificou-se a concordancia entre dois
sistemas (acuracia analitica e clinica), sendo possivel
verificar que o viés médio se aproximou de zero {(con-
firmado pelo resultado do teste t), e que, as diferencas
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Figura 2 - Comparac@o entre os métodos de determinacio de
glicemia capilar (TLR) e venosa (padrdo) em usuarios do SIS-
HiperDia. Estratégiade Saideda Familia, Sdo Luis-MA, 2014,

entre os sistemas respeitam o limite de concordincia
calculado. Desta forma, verificou-se que os sistemas
demonstram comportamento similar.

Discussio

O monitoramento laboratorial dos niveis de
glicose constitui fator relevante para o acompanha-
mento e adequado tratamento do diabetes. Entretanto,
trata-se de procedimento pouco pratico, implicando
em deslocamento do paciente ao laboratério e puncdo
venosa. O desenvolvimento tecnolégico propiciou o
surgimento dos glicasimetros pessoais, e a possibili-
dade do proprio paciente realizar a determinacio da
glicemia capilar, sem precisar recorrer ao laboratério
com grande frequéncia®.

No presente estudo verificou-se que o teste de
correlacdo de Sperman e griafico de Bland-Altman apre-
sentaram forte concorddncia entre a medida realizada
laboratorialmente (glicemia venosa) e pelo TLR {glice-
mia capilar). Pesquisas com resultados semelhantes
sdo relatadas por outros autores que embora tenham
utilizado aparelhos de glicosimetros de marcas e mode-
los variados, obtiveram resultados com estreita con-
cordancia e diferencas estatisticamente nio significati-
vas, quando compararam taxas glicémicas com as
técnicas laboratoriais de referéncia®'®''.

Estudos com o aparelho AccuChek Advantage
{Roche), avaliaram a eficacia da monitorizagao glicémi-
ca capilar comparada a glicemia venosa, nio havendo
diferenca estatisticamente significante entre os dois
métodos de coleta, dados corroborados pelo presente
estudo'™'®. Porém, em um estudo com neonatos foi
observado que os resultados da glicemia capilar sdo
superestimados em relagdo aglicemia plasmatica'.
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Esclarecimentos quanto a metodologia utilizada nos
monitores de glicemia capilar (glicosimetros) e erros mais
frequentes na pratica clinica.

Dr. Carlos Negrato
Coordenador do Departamento de Diabetes Gestacional da SBD

O uso clinico de monitoramento de glicose no sangue foi determinante para melhorar
o controle e a qualidade de vida do individuo com diabetes nos Gltimos anos. Para
obtencdo de resultados ainda melhores se faz necessario compreender e educar o
paciente quanto as causas de muitos dos erros comuns no uso dos monitores.

Atualmente, a maioria dos sistemas portateis de monitorizagdc da glicose (ou
glicosimetros) sdo aparelhos capazes de determinar a concentracdo da glicose em
sangue total. A amostra de sangue é obtida através da puncao dos dedos das maos e
é denominada de sangue capilar.

Os glicosimetros sdo compostos por uma fita reagente que entra em contato com um
reflectbmetro. Na maioria dos sistemas, a glicose do sangue capilar é oxidada para
acido glucbnico e perdxido de hidrogénio apds o contato do sangue nas fitas
reagentes que contém glicose oxidase ou peroxidase. Esta reacdo leva a uma
alteracdo na cor da fita que pode ser interpretada pelo método fotométrico ou pelo
método amperométrico.

r

Nos sistemas fotométricos, o resultado da glicemia é obtido pela intensidade de
mudanca da cor. Estes glicosimetros, na maioria das vezes, sao capazes de interpretar

um Unico comprimento de onda, embora alguns glicosimetros que utilizam o método
fotometria de absorbancia possam interpretar mais de um comprimento de onda.
Existem também sistemas fotométricos de monitorizacdo de glicose baseados na@ i
avaliacdo da reagdo da glicose com a hexoquinase. Quando o sangue € aplicado a tira \&
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reagente, a glicose € fosforilada em glicose-6-fosfato. Este é depois oxidado com
reducdo concomitante do NAD. O NADH formado é diretamente proporcional a
quantidade de glicose presente na amostra. Em seguida, o NADH, na presenca de
outra enzima, reduz o corante e um produto colorido é gerado. A tira com 0 sangue
capilar € inserida no fotémetro, que mede a reflecténcia da reac¢do, sendo entdo
utilizado um algoritmo para calcular e quantificar a glicose daquela amostra.

Nos sistemas amperomeétricos, se utiliza a medida eletrénica da luz que é refletida da
fita reagente. A quantificacdo e feita pela medida da corrente que é produzida quando
a glicose oxidase catalisa a oxidacdo da glicose a acido glucénico ou quando a glicose
desidrogenase catalisa a oxida¢do de glicose para gluconolactona. Os elétrons gerados
durante esta reacdo sdo transferidos a partir do sangue para os eletrodos. A
magnitude da corrente resultante é proporcional a concentracdo de glicose na
amostra e € convertida para uma leitura no monitor.

“Para valores de glicemia menores ou iguais a 75mg/dl devem-se obter 95% das
leituras dentro de um limite de variacdo de, no maximo, £15mg/di, e para valores
maiores que 75mg/d|, limite de variacdo de, no maximo, 20%."

Na pratica clinica, pode haver necessidade de alvos mais rigorosos de acuracia e
preciséo do meétodo, como, por exemplo, nos individuos com episédios de
hipoglicemia e naqueles que fazem ajustes frequentes na dose da insulina baseados
na glicemia capilar.

A imprecisdo de sistemas de monitoramento de glicose é multifatorial e pode,
basicamente, ser resultante de guatro fontes: fatores de tiras, fatores fisicos, fatores
do paciente e fatores farmacoldgicos.

Tiras:

Tiras com defeito de fabricacdo e perda da cobertura enzimatica, com pontos
desencapados, levam a uma subestimacdo dos valores de glicose. Tiras que
necessitam de uma amostra maior de sangue tem menor acurdcia devido a

possibilidade de ndo se alcancar o volume adequado para cobertura completa da
superficie reagente.

Fisicos:

Armazenar as tiras a uma temperatura e umidade elevada ou com o tubo aberto

(permitindo que a umidade penetre) pode encurtar a sua vida til. Diferentes marcas

de tiras de glicose podem falhar de modo diferente. Quando ocorre uma falha,

algumas marcas podem subestimar o valor de glicose, enquanto que outras podem

superestima-lo. Em ambos os casos, o erro pode ser grande, e, geralmente, os@g -
J
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medidores sdo incapazes de detectar um problema com a tira mal armazenada. Para a
seguranca do paciente, o fabricante da tira deve identificar e alertar publicamente o
que vai acontecer com uso de tiras vencidas ou tiras que foram expostas a
temperatura ou umidade inadequadas.

Altitudes extremas, com alteracdo da concentracdo de oxigénio, podem levar a
superestimacdo da glicemia quando se utilizam monitores baseados na reacdo da
glicose oxidase. Nestes casos, o uso de reagente pelo método glicose desidrogenase é
mais adequado.

Paciente:

Erro ou esquecimento ac fazer a codificacdo para calibrar a fita ndo é infrequente.
Glicosimetros que ndo necessitam de codificagdo reduzem este risco de erro.

Nao lavagem das maos pode levar a erro de medi¢des quando restos de alimentos ou
corantes se misturam a amostra coletada.

Variacdes do hematécrito podem alterar os resultados; entretanto, diversos
glicosimetros informam ajustes para o hematdcrito, reduzindo estes erros. Mesmo
assim, ndo se recomenda 0 uso dos glicosimetros em individuos com hematécrito
muito baixo.

Na presenca de hipertrigliceridemia ou hiperuricemia severas pode haver
interferéncia na reacao da glicose oxidase e, portanto, deve-se indicar uso de
monitores baseados no método da glicose desidrogenase.

Farmacolégicos:

Uso de acetaminofen, L-Dopa, tolazamida e acido ascérbico (vitamina C) pode alterar,
geralmente de forma muito discreta, as leituras de glicosimetros amperométricos ou
fotométricos que utilizam a reacdo da glicose oxidase. Outros aglcares também
podem interferir: a maltose e a xilose podem ter um efeito pequeno nos monitores
que utilizam a reacdo da glicose desidrogenase. Por outro lado, o icodextrin, que é
utilizado em alguns fluidos de didlise peritoneal, pode aumentar o valor de glicose
medida pela reacdo da glicose desidrogenasé em mais do que 100 mg/ dl.

Conclusao
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