PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES Processo
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE 009162/2020

FOLHA DE DESPACHOS J Folha I Rubrica }

AO DEPARTAMENTO DE LICITAGOES, COMPRAS E CONTRATOS - PML

Trata-se de analise da IMPUGNAGAO apresentada pela Empresa MEDLEVENSOHN
COMERCIO E REPRESENTAGAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, referente ao
ITEM 04 do PREGAO ELETRONICO FMS N° 0057/2020 — SISTEMA DE REGISTRO DE
PRECOS - PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 9162/2020 — AQUISICAO DE TESTES
RAPIDOS PARA DIAGNOSTICO DO NOVO CORONAVIRUS — COVID 19 (AG e IGM/IGG),
objetivando a detecgéo rapida e qualitativa especifica do antigeno AG e anticorpos IGM/IGG,
para o enfrentamento de emergéncia de saude publica vigente e auxilio no diagnostico da
doenca por infecgdo por Coronavirus (COVID-19), destinados a Vigilancia em Saude, para
atender a demanda das Unidades Basicas de Saude, Unidades de Referéncia para
Sindromes Gripais — COVID-19 e Hospital Geral de Linhares — HGL, incluindo Unidade de

Referéncia para COVID-19 (anexa ao Pronto Socorro).

Quanto aos questionamentos apresentados pela empresa impugnante, apresentamos
analise técnica elaborada pelo Setor de Laboratério Central Municipal, abaixo descrita:

1. Retirada da corrida imunocromatografica em pogos separados para IgM e IgG.

1) Nao é verdadeira a afirmagao apresentada pela empresa, quanto ser necessario fazer

dupla coleta de amostra para pogos separados e que os pacientes deverdo ser
puncionados duas vezes. Uma so6 puncdo produz amostra suficiente para inocular os dois

pOGOS.

2) Quanto a exigéncia editalicia de corridas separadas, registramos gque essa & uma deciséo

técnica, que teve por base:
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2. Definicdo de parametros de performance nao direcionados a produto especifico,
como por exemplo, sensibilidade IgM e IgG acima de 93% e especificidade acima de

98%, considerando os intervalos IC95%, com comprovagéo de laudo laboratorial.

Para maior esclarecimento e para propiciar ampla participacdo das empresas no
respectivo Edital, informamos que apés avaliagdo técnica sobre os valores de
sensibilidade e especificidade solicitados no Edital, assim como, consulta aos produtos
registrados na ANVISA disponiveis no site do Ministério da Saude, por meio da publicagao
Acuracia dos testes diagnésticos registrados na ANVISA para a COVID-19, atraveés do
endereco: https://portalarquivosZ.saude.qov.br/imaqes!pdleOZO/June/OZ/AcuraciaDiaqnostico—
COVID19-atualizacaoC.pdf, serdo realizadas alteragdes no Item 04 do Edital, passando a

vigorar os seguintes parametros quanto aos valores minimos de sensibilidade e

especificidade combinadas ou total a serem exigidos:

O teste deve possuir sensibilidade e especificidade combinadas ou total de no minimo

87,5% e 98,5% respectivamente, em comparagao com o método RT-PCR.
Sensibilidade IgM + IgG — minimo de 87,5%
Especificidade IgM + IgG — minimo de 98,5%

Insta registrar que existem varios fabricantes, com produtos registrados na ANVISA, que
atendem aos valores minimos exigidos para sensibilidade e especificidade, o que demonstra nao

haver o mencionado direcionamento do edital.

Portanto, com objetivo de propiciar ampla participacdo das empresas no respectivo certame
licitatorio, quanto aos parametros referente aos valores minimos de sensibilidade e
especificidade combinadas ou total a serem exigidos, informamos que serao realizadas

alteragdes no ITEM 04, que passara a ter a seguinte descrigao:




a) Leitura mais facil e de rapida interpretacdo pelos profissionais de salde, pois os
resultados de IgM e 1gG sdo mostrados lado a lado com suas respectivas linhas de
controle, ao passo que nos casos de corrida Unica, 0s resultados das duas proteinas e do

controle sdo mostrados em seqiiéncia com espago de milimetros entre eles;
b) O teste é duplamente controlado, porque ha uma éarea para o controle em cada corrida;

c) N&o se sabe ao certo para 0 Covid quais sdo todos as moléculas e virus que podem
causar reagdes cruzadas ou interferéncia no resultado de 1gG e IgM, portanto a exigéncia
de duas corridas visa sob este aspecto, prevenir e/ou atenuar estas reagdes e

interferéncias que nao s&o conhecidas em seu todo.

d) Prevengao do efeito “hook”. Muito conhecido em reagdes imunolégicas, no qual o nimero
excessivo de anticorpos mascara o resultado do exame, & no caso de regides justapostas

(corrida unica), funcionando como um tipo de barreira prejudicando a migragao.

Sendo mais didatico, as corridas separadas para IgM e IgG tem o objetivo de garantir que nao
havera interagdes entre as misturas ou nas substancias que podem advir das interagdes entre

elas que possa afetar as corridas de IgM e IgG.

Mais uma vez o que estamos fazendo usando o exemplo acima, é fazer a reagao em dois
recipientes diferentes (corridas) tentando minimizar estas interagdes e/ou reagdes cruzadas, elou

interferentes ainda ndo conhecidos.

Pelo exposto e como a prépria impugnante cita em seu pedido de impugnagao, de que ha cerca
de uma dezena de fabricantes diferentes que possuem corrida imunocromatografica em pogos
separados para IgM e IgG, com produtos registrados na ANVISA, nio acatamos seu pedido de
impugnagdo, por ndo haver o mencionado direcionamento do edital, mantendo dessa
maneira a exigéncia de que as corridas imunocromatograficas devem ser separadas para
IGM e IGG, com dispensagédo de amostra e tampao em um pogo para IGM e em outro pogo

para IGG.
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ITEM | UNID. [ ESPECIFICAGAO QUANT.
04 Und TESTE RAPIDO QUALITATIVO DE COVID-19 IGM/IGG 50.000

Teste rapido para detecgéo qualitativa dos anticorpos de SARS-
COV-2 (COVID-19) IGM/IGG, presente em amostras humanas

de sangue total, plasma ou soro, com resultados em até 15

minutos, pela metodologia de imunocromatografia,
diferenciacdo das fases aguda e convalescente, a ser aplicado
em pacientes com sintomas clinicos da doenca e/ou
assintomaticos — utilizacao ideal. a partir do 8° dia de sintomas
e/ou contato com paciente positivo e pacientes assintomaticos.
O teste deve possuir sensibilidade e especificidade
combinadas ou total de no minimo 87,5% e 98,5%
respectivamente, em comparagao com o método RT-PCR.
Sensibilidade IgM + IgG — minimo de 87,5%

Especificidade IgM + IgG — minimo de 98,5%

As corridas imunocromatograficas devem ser separadas para
IGM e IGG, com dispensagédo de amostra e tampao em um
poco para IGM e em outro pogo para IGG.

O Kit deve conter: dispositivo teste, pipeta plastica descartavel,
tampao diluente, procedimento simples.

Juntamente a proposta comercial deve ser enviada a bula

do teste.

Segue processo para prosseguimento do certame — Pregao eletrénico FMS 057/2020, tendo em
vista que todos os apontamentos da IMPUGNACAO foram tecnicamente respondidos e estao de

SAULO RODRIGUYES MEIRELLES

Secretario Municipal de Saude

acordo com a legislagéo vigente.
LINHARES-ES, 28 de Dezembro de 2020.




