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ILUSTRÍSSIMO SENHOR PREGOEIRO DA PREFEITURA MUNICIPAL ARCOS 

 

PREGÃO ELETRÔNICO Nº 305/2022 
Processo licitatório nº 668/2022 
Sistema de Registro de Preço n.º 294/2022 
 

A SAMEH Soluções Hospitalares LTDA com sede Av. Bernardo Vasconcelos, 811 – B. 

Santa Cruz – Belo Horizonte/MG inscrita no CNPJ sob o nº. 25.031.668/0001-27 por seu 

representante legal abaixo assinado, vem, respeitosamente à presença de V. Sa., com 

fulcro no art. 41, §2º, da Lei n.º 8666/93, apresentar IMPUGNAÇÃO ao Edital da presente 

licitação, pelas razões de fato e de direito a seguir expostas:  

 

Constitui objeto desta licitação “Aquisição de material hospitalar para atender as de-

mandas da Secretaria de Saúde, do Município de Arcos/MG de acordo com as espe-

cificações e quantidades constantes no Termo de Referência– Anexo I – deste Edi-

tal”. 

 

Esta empresa pretende cotar seu produto para o item tira para teste de glicemia do pre-

sente certame, no entanto, da análise do edital, encontrou alguns pontos a serem revistos 

e incluídos, considerando especialmente por se tratar de atendimento da Secretaria de 

Saúde e cremos que também necessário ao atendimento ao Hospital, vide o descritivo 

abaixo exposto: 

 

 

Como visto, a Administração descreveu o objeto do certame, no entanto, não se ateu às 

características mínimas para garantir a qualidade do mesmo e o fiel atendimento às ne-

cessidades públicas, tal situação expõe a administração pública a grande risco, visto que 

existem diversos tipos de tiras reativas no mercado, e, por isso, há a possibilidade de re-
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gistrar preços de produtos sem qualidade, ou ainda, que não possam atender a necessi-

dade deste Órgão. 

 

Note Senhor Pregoeiro que não se trata de restringir a competição no certame, mas sim 

garantir que a administração pública tenha acesso aos melhores produtos possíveis com 

o melhor preço, prestigiando os princípios da eficiência e da economicidade. 

 

As tiras reagentes serão registradas por esse órgão a fim de abastecer a população 

e cremos que também a hospitais, o qual é regido pelo Princípio da Universalidade. Es-

te Princípio preconiza que a saúde é dever do Estado, e que a mesma deve ser prestada 

a todos os cidadãos, sem qualquer tipo de distinção. 

 

Acontece que no presente certame, caso não seja revisto o edital, poderão ser cotados 

produtos que não atendem a finalidade do atendimento de hospitais, haja vista que não 

atenderão todos os pacientes. O edital deve abordar todas as situações que são atendi-

das pelo Pronto Atendimento, porém, com o presente descritivo os neonatos e pacientes 

em oxigenoterapia deixarão de ter o atendimento adequado, visto que seus exames não 

poderão ser realizados de maneira prática e rápida, como somente os testes remotos 

permitem, ou ainda poderão ser realizados com produtos que por não estarem aptos, não 

serão eficientes, colocando em risco a vida de diversas pessoas. 

 

A monitorização da glicemia é considerada, hoje, o quinto sinal vital. Com base nos valo-

res glicêmicos serão administrados medicamentos e insulinas. Valores falsos ou alterados 

poderão expor os pacientes a sérios riscos e complicações, anulando a eficácia da condu-

ta médica e tratamento. 

 

Não há como ignorar os requisitos mínimos para atendimento seguro de todos os pacien-

tes atendidos pelo hospital, no tratamento do diabetes, sobretudo quando diversas mar-

cas, com diferentes modelos de produtos, são capazes de atender as necessidades deste 

órgão. Vejamos: 
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I – DAS RAZÕES PARA RETIFICAÇÃO DO DESCRITIVO DO EDITAL  

 

 

 
a) DA OMISSÃO QUANTO AO TIPO DE QUÍMICA ENZIMÁTICA: 

 
 
 

Conforme se verfica, restou omisso no descritivo do edital a exigência de química enzimá-
tica, pois no mercado existem tiras baseadas na química oxidase e nas derivações da 
química desidrogenase. 
 
 
A química Oxidase possui baixa estabilidade, sendo que suas tiras oxidam e por isso, a 
embalagem de tiras, após aberta, tem validade de apenas 3 meses. Já a química desi-
drogenase é a mais indicada para unidade hospitalar. 
 
 
Importante destacar que existirem vários glicosímetros e fitas para teste disponíveis no 
mercado que atendem quanto a química desidrogenase, assim, não se tem a intensão de 
restringir a participação de fornecedores, mas apenas de escolher a química desidroge-
nase pela mesma possuir maior precisão e por melhor se adequar a prática domiciliar e 
assistencial hospitalar.  
 
 
Corroborando com o alegado, segue decisão proferida em outro processo licitatório, 
em que o setor técnico fundamentou a necessidade e preferência por tal química: 
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Como bem destaca a decisão acima, proferida pelo Hospital Universitário Clementino 
Fraga Filho, a opção pela química glicose desidrogenase (GDH), em detrimento da glico-
se oxidade (GOD) pode ser justificada pela comprovação de uma maior precisão nos re-
sultados aferidos com a primeira.  
 
Abaixo demonstramos entendimento de outro órgão sobre o tema: 
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Assim, para que se garanta a qualidade das tiras de glicemia a serem adquiridas, é ne-
cessário que seja incluída a exigência por tira de glicemia DESIDROGENASE. 

 

 
b) DA OMISSÃO REFERENTE AS 4 AMOSTRAS 

 

Superado tal ponto, o edital, também, foi omisso referente as amostras necessárias. Con-

tudo, vale dizer que existem no mercado aparelhos para medição de glicemia aptos ao 

atendimento das mais diversas situações, como amostra capilar, venosa, arterial, neo-

natal, abrangendo assim, as necessidades dos ambulatórios, no entanto, existem outros 

aparelhos que reconhecem apenas a amostra de sangue capilar. 

 

i) DIFERENÇA ENTRE SANGUE TOTAL E AS AMOSTRAS CONTIDAS NO 

EDITAL 

 

O Processo de Verificação de Glicemia Capilar com amostra de sangue retirada da 

ponta do dedo ou lobo da orelha é chamado de “Monitorização da Glicemia Capi-

lar”. Neste sentido, o termo Capilar é utilizado visto que a amostra de sangue é extraída 

de uma punção superficial, portanto de um vaso sanguíneo muito pequeno - capilar.  

 

Existem várias diferenças bioquímicas nos diversos tipos de amostras, capilar, venosa, 

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

 

1. Concentração de hemoglobina, 

2. Volume de celulas  

3. Relação entre 1 e 2 (hematocrito) 

4. A quantidade de agua (viscosidade), 

5. Tensão de oxigênio, 

6. Níveis elevados de bilirrubina, 

7. Presença de anti-coagulantes 

8. Presença de drogas intervenientes 

9. Presença de substancias endógenas intervenientes 

10. Diferenças na quantidade de glicose,  
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Existem diferenças 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 os sistemas de verificação de glicemia capi-

lar somente avaliam sangue total e o laboratório avalia soro ou plasma. 

Estudos tem demonstrado que a falta de insulina (em que um animal pancreatizado) mos-

tra uma diferença na glicose arterial e venoso, que é extremamente pequena e que porem 

a injeção de insulina produz um aumento significante desta diferença. Como tal, a capta-

ção de glicose pelo tecido depende da sensibilidade do tecido à insulina, do nível de insu-

lina em circulação e do fluxo sanguíneo local. Os diabéticos podem ter vários graus de 

resistência à insulina periférica ou vários níveis de insulina no sangue, ou ambos, de mo-

do que a diferença entre o jejum de um único paciente não pode ser comparada com o de 

outros pacientes. A diferença sem jejum vai depender do tamanho e da constituição da 

última refeição, do teor de carboidrato, proteina e gordura desta refeição, o tempo de re-

colha de amostras, e a variabilidade individual do paciente. Quando os pacientes estão 

sob uma carga de carboidrato os níveis de glicose capilares e venosos divergem de 

um modo semelhante, mas imprevisível quando o valor venoso pode variar de 2% 

durante o jejum à 26% dentro de uma hora após uma carga de glicose. 

 

Alguns artigos falam de uma diferença entre sangue capilar e sangue venoso de 7-8%, 

sendo mais elevada do que a concentração na ponta do dedo do que na venosa quando 

colhida simultaneamente. Outros têm apresentado gráficos que mostram a equivalência 

dos níveis de glicose nos capilares venosos e que diferem entre 0% a 13%, dependendo 

do nível de glucose. A validade desses fatores de conversão tem sido posta em dú-

vida uma vez que diferenças individuais entre capilar e valores de glicose no san-

gue venoso são grandes demais para permitir uma transformação significativa a a-

plicar.  

 

Pode-se concluir que não há nenhum fator de conversão simples disponível para 

explicar as diferenças entre os valores de glicose em vários tipo de amostra de 

sangue.  
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Existe ainda a diferença na quantidade de oxigenio. Como na concentração de glicose, a 

oxigenação do sangue venoso é dependente de três fatores principais: a saturação de o-

xigénio do sangue arterial, o consumo de oxigénio do tecido drenado pela veia em ques-

tão, e a taxa de fluxo de sangue através do tecido. 

 

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 ISO, encontramos: 

 

6.2.1. Requerimentos gerais 

A medição da replicabilidade e da precisão da medição intermédia deve ser avaliada em 

condições simuladas da utilização pretendida. 

NOTA 1. ISO 5725-1 e referência [7] descrevem princípios gerais relativos à avaliação da 

precisão de um método de medição. 

NOTA 2: Os experimentos devem ser projetados para avaliar o efeito de fatores com lotes 

diferentes, diferentes tipos de amostra (capilar, venosa, arterial), usuários diferentes, ou 

outras variáveis (por exemplo, efeito da temperatura, humidade). 
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 Tipos de amostras (capilar, arterial, venosa,  linhas de medicamentos) 

 Certos tipos de amostras não são recomendados para uso com alguns 

sistemas de monitoramento. 

 As concentrações de glicose podem ser diferentes entre os diferentes 

tipos de amostras recolhidas ao mesmo tempo a partir do mesmo indi-

víduo. Por exemplo, as concentrações de glicose capilar pode ser de 

até 20 – 30 mg / dl (1,1 a 1,7 mmol / L) mais elevada do que as concen-

trações venosas de um  indivíduo que tem recentemente ingerido ali-

mentos (líquidos / bebidas ). 

 Efeitos de hematócrito. A maioria dos sistemas de monitorização de glucose forne-

cer medições precisas apenas dentro de uma faixa definida de hematócrito, e 

eles não são adequados para as amostras de soro ou plasma. Os resultados podem 

ser afetada pelas diferentes quantidades de água e as viscosidades de amos-

tras com hematócritos elevados e baixos. Os recém-nascidos representam 

uma população especial, que muitas vezes tem valores de hematócrito eleva-

do que podem afetar a medição da glicose. Consulte as informações do fabri-

cante em relação à faixa de hematócrito aceitável e os efeitos do hematócrito 

para um sistema de controle específico esperado. 

 Fatores que mudam rapidamente concentrações de glicose no sangue. 

 Dentro de 2 horas após a ingestão de carboidratos ou a administração de in-

sulina. 

 Interferências potenciais com medição de glicose. Um certo número de fármacos 

tais como o manitol, acetaminofeno, ácido ascórbico (vitamina C), e a dopamina têm 

sido observados por afetar os resultados de glucose por medidores de glicose 

(TLR). Consulte as informações do fabricante sobre possíveis interferências para  

um medidor específico. 

 Agencia Americana - FDA 

http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/u

cm094134.htm.  
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As afirmações do FDA são bastante parecidas com as da Sociedade Brasileira de Diabe-

tes (SBD) e com as da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC). O FDA também 

afirma que é fundamental para a escolha de um sistema de verificação de GC levar-se em 

conta: 1) uso pretendido e a possibilidade real,  2) adequação da calibração e controle de 

qualidade, 3) exatidão e precisão destes dispositivos,  4) os tipos de usuários (adulto, 

neonatal etc),  5) formação,  6) a adequação da instrução do usuário, 7) limitações téc-

nicas e processuais,  8) tipos de amostra (arterial, capilar, venoso, neonatal o san-

gue total, plasma), 9) efeitos do hematócrito e 10) interferência 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 Orientação Final: "Sistemas de Teste de Glicose no Sangue para Autocontrole para 

Uso sem prescrição" e "Sistemas de Teste de Monitorização de Glicose do Sangue para 

Uso com Prescrição como TLR" - Moderador: Irene Aihie - 21 de novembro de 2016 

 

Os medidores de glicose no sangue são usados por populações de diferentes usuários, 

com caracteristicas individuiais e únicas, em uma variedade de configurações. Eles são 

usados por individuos leigos em casa. Eles também são usados em uma variedade de 

configurações de cuidados de saúde, como hospitais, instituições de cuidados (geriatricos 

e outros), consultórios médicos, entre outras configurações. Os sistemas de monitoramen-

to de glicose no sangue são considerados de risco moderado e, portanto, são Classe 2, 

porque exigem “510K clearance” antes de sua comercialização. 

 

Durante a revisão 510K avalia-se o desempenho do dispositivo para o seu uso pretendi-

do. No entanto, esta não é uma avaliação independente do dispositivo. Os fabricantes 

são responsáveis pela demonstração do desempenho. Portanto, as informações do 

dispositivo e os dados de desempenho avaliados são gerados e fornecidos pelo fa-

bricante. A maioria dos fabricantes de medidores de glicose tem buscado históri-



 
 

SAMEH Soluções Hospitalares Ltda  
Av. Bernardo Vasconcelos, 811 – B. Santa Cruz – BH/MG * Cep: 31.150-000  *  Tel.: (31) 3582.0101  

 

camente a compensação que normalmente foi feita para manter a renúncia para es-

ses dispositivos para que eles possam ser usados numa variedade de configura-

ções. 

 

Se a população destinada ao uso do dispositivo incluir neonatos, então um estudo 

neonatal separado deve ser realizado para apoiar esta utilização. Sabe-se que o 

sangue neonatal difere do sangue de adulto e pode frequentemente ter níveis de 

hematócrito mais elevados e concentrações mais baixas de glucose no sangue em 

comparação com o sangue de adulto. 

 

Devido a estas diferenças, uma vez que estas podem ter um impacto direto no de-

sempenho da monitorização da glicemia, devem ser realizados estudos de precisão 

neonatal para validar qualquer alinhamento neonatal, as amostras neonatais são 

definidas como amostras de indivíduos com menos de 28 dias de idade e para este 

estudo a precisão 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 mínimo de 350 amostras de paci-

entes para cada tipo de amostra ou matriz reivindicada. Agora este é um aumento 

do que nós vemos atualmente mas este significa que para cada reivindicação tal 

como uma reivindicação do sangue arterial, venoso ou capilar, 350 amostras para 

cada tipo devem ser submetidas embora estes tipos diferentes da amostra possam 

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

 

 Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) 

A SBD em seu parecer intitulado - “Esclarecimentos quanto à metodologia utilizada nos 

monitores de glicemia capilar (glicosímetros) e erros mais freqüentes na prática clínica”, 

afirma que: 

Independente do tipo de tecnologia utilizada, os fabricantes devem testar e 

informar se a acurácia de seus glicosímetros encontram-se dentro das especicações su-

geridas pela resolução International Organization for Standardization (ISO). 15.197. 
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Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC/ML). Diretrizes para a Gestão 

e Garantia da Qualidade de TESTES LABORATORIAIS REMOTOS (TLR) da So-

ciedade Brasileira de Patologia Clínica/Medicina Laboratorial. 

 

Em seu guia a SBPC/ML afirma: 

 

Existem diferenças entre a concentração de glicose no soro, no plasma e no san-

gue total, bem como entre as amostras arterial, venosa e capilar. Outros interferentes 

que impactam na concentração da glicose sanguínea são a perfusão tecidual, o conteúdo 

de oxigênio, a temperatura, o estado acidobásico, o estado nutricional e o consumo de 

glicose.  

 

A glicose dosada é a que está exclusivamente na porção aquosa do sangue, de modo 

que a concentração de eritrócitos (hematócrito) interfere em sua concentração. Em geral, 

sangue arterial tem concentrações mais elevadas de glicose de 5 a 10 mg/dL em relação 

às concentrações capilar e venosa respectivamente. 

 

Após a publicação do estudo NICE-SUGAR, que mostrou que controle glicêmico estrito 

em pacientes adultos graves em UTI determina maior número de episódios de hipoglice-

mia e consequentemente aumento na mortalidade, a acurácia na medição de glicose nes-

sa população tornou-se de extrema importância. São múltiplos os fatores ambientais e do 

paciente que influenciam a acurácia do TLR para glicemia nessa população. Entre 

os fatores, estão hipotensão, redução da perfusão tecidual e aumento no consumo 

de glicose; esses três fatores determinam aumento na diferença entre a glicose do 

sangue capilar e a do sangue venoso. Na presença de inadequada perfusão, os va-

lores de glicemia no sangue capilar pelo glicosímetro são menores do que os do 

laboratório central. 

 

No entanto, no presente caso, faz-se necessário que o glicosímetro possua 

TECNOLOGIA que atenda às quatro amostras sanguíneas contidas no edital, quais 

sejam: capilar, arterial, venosa e sangue de pacientes neonatais, e que isso esteja 

expresso no manual do produto ou bula. 
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É comprovadamente diferente as amostras de sangue capilar, venoso, arterial e neonatal. 

Muito pelo contrário, como demonstrado, possuem características desde fisiológicas bási-

cas até individuais que ou mesmo tecnológicas fazem com que seja necessária a avalia-

ção e observação na escolha e na utilização de cada tipo de amostra. 

 

Cumpre ressaltar que a ANVISA, efetua o registro do produto segundo documentação e 

instrução do fabricante, e este, “o fabricante” que é responsável por testar e provar que se 

seu sistema pode fazer o que diz que pode de acordo com os guias de condutas interna-

cionais e a ISO. 

 

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

tes que aceitem amostras capilares, venosas, arteriais e neonatais. 

 

 

c) DA INTERFERÊNCIA COM MEDICMENTOS ANALGÉSICOS E ANTITÉRMICOS 
 
 

Importante, também, constar exigência referente a interferência com medicamentos anal-
gésicos e antitérmicos 
 
 
Ressalte-se que, em recente Pregão Eletrônico (PE 36/2021), a Prefeitura de São Caeta-
no do Sul incluiu em seu Edital tal característica, vide print abaixo: 
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Ainda, verifica-se que tal exigência foi fator decisivo para desclassificação de produto, 
conforme destacado trecho abaixo: 
 
 

 
 
Há várias medicações comuns, não só no uso doméstico, como automedicação, 
como também em ambiente hospitalar são bastante utilizadas, especialmente con-
siderando a situação “pandêmica” em que vivemos. Portanto são medicações utili-
zadas em casos de Infecção por SARs COV2 (COVID19), o que corrobora com a 
nossa necessidade de exclusão desta possibilidade de interferente, uma vez que o 
produto a ser obtido para atender pacientes em unidade hospitalar. 
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II- DO PEDIDO: 

 

Diante do exposto, requer seja dado integral provimento à presente impugnação, pa-

ra que: 

 

a) seja incluída a exigência por tiras de glicemia com química desidrogenase; 

b) seja incluída a exigência de 4 amostras – capilar, venosa, arterial, neonatal,  

c) incluída a não interferência com substâncias comuns, como antitérmicos e analgési-

cos 

 

Caso não seja este o entendimento deste Douto Pregoeiro e sua Comissão, requer 

seja a presente impugnação, em conjunto com o edital, remetidos à Autoridade Su-

perior para análise e julgamento. 

 
 
Nestes termos, 
pede deferimento. 

 

 

 

BELO HORIZONTE, 11 DE JANEIRO DE 2023. 

 

 

 
SAMEH SOLUÇÕES HOSPITALARES LTDA 

Lucélia Ferreira Gomes 
Diretora 
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