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OBJETO @v,

Contratagdo de empresa especializada para prestagao de servigog'laboratoriais em
analises clinicas, para a realizagéo de testes sorologicos e testes para o controle de qualidade
interno de Hemocomponentes, atendendo as exigéncias da Portaria do Ministério da Saude n°
158/2016 em seus artigos 135, 136 onde trata da obrigatoriedade do servigo de hemoterapia em
adotar procedimentos de retrovigilancia nos hemocomponentes do doador, cuja soroconversao
foi configurada através dos testes de triagem, nas amostras da doacéo, realizados no setor de
sorologia do HEMOGO. Os testes para os hemocomponentes s&o para atender a Portaria n°
158/2016 em seu Art.. 116. A contratagéo tem objetivo de atender a demanda do Hemocentro

Coordenador de Goias - Professor Nion Albernaz, conforme especificagées no edital e seus
anexos.

JUSTIFICATIVA

O Hemocentro é uma unidade satde que coordena a hemoterapia do estado de Goias,
segundo os postulados do Sistema Unico de Saude — SUS.

Se faz necessario a contratacdo de servicos laboratoriais para exames sorolégicos
confirmatérios para a Retrovigilancia. Entenda-se por Retrovigilancia a investigagao
retrospectiva relacionada a rastreabilidade das bolsas de doagdes anteriores de um doador que
apresentou soroconversdo/viragem de um marcador ou relacionada a um receptor de sangue
que veio a apresentar marcador reagente/positivo para uma doenca transmissivel.

A contratacdo de servicos laboratoriais para 0 controle de qualidade interno de
hemocomponentes é necessario para atender a portaria n° 158/2016 e Consolidagdo-MS n°
05/2018, incluindo o Hemocentro coordenador e toda a hemorrede.

Seguindo as normas da RDC n° 34/2014-ANVISA, Portaria-MS N° 158/2016 e Portaria de

Cosolidacdo-MS n° 05 de 28/09/2018, a empresa proponente devera ser ?egula@ja junto ao




orgéao de vig
doadores, possuir programa de control

requisitos sanitarios estabelecidos por esta resolucao e demais legi

ESPECIFICACAO DOS SERVICOS

LOTE 01

ilancia sanitaria competente, atender as especificidades da tria

gem laboratorial de
e de qualidade laboratorial interno € externo e cumprir 0s

slagdes vigentes.

Item

Especificagdo Detalhada dos Exames

Quantidade
Exames/Més

Quantidade
Exames/Ano

HBSAG — Teste para determinagao qualitativa do antigeno hbsag da
hepatite b, em soro ou plasma humano, que utilizem anticorpos monoclonais
ou policlonais permitindo detecgéo de mutantes hbsag. a metodologia
utilizada devera ser: elisa ou eletroquimioluminescéncia.

20

240

ANTI HBC TOTAL — Testes para determinago qualitativa de anticorpos (igg

e igm) anti-hbc da hepatite b em soro ou plasma humano. a metodologia
utilizada devera ser: elisa ou eletroquimioluminescéncia.

20

240

ANT! HCV- Testes para determinagéo qualitativa de anticorpos anti-hcv da
hepatite ¢ em soro ou plasma humano. a metodologia utilizada devera ser.
elisa ou eletroquimioluminescéncia.

20

240

HTLV I/l - Testes para detecgéo qualitativa simultanea de anticorpos totais
contra virus linfotropico da célula humana tipo i e tipo ii (htlv i/ii) em soro ou
plasma humano. a metodologia utilizada devera ser: elisa ou
eletroquimioluminescéncia.

20

240

HIV - Testes para detecgéo de anticorpos contra o hiv (incluindo pesquisa
de hiv 1, 2 e subgrupo 0 € m € para detecgdo simultanea do antigeno p24 do
virus hiv em soro ou plasma humano. a metodologia utilizada devera ser:
elisa ou eletroquimioluminescéncia.

20

240

Os testes serdo realizados na amostra do doador, colhida durante o ato
apresentar soroconversao apos os testes realizados no HEMOGO pela metodologia de

quimioluminescéncia.

As metodologias deverao ser por ELISA ou Eletroquimioluminescéncia para atender a
Portaria do MS n° 158/2016 no Art. 135 paragrafo 2° onde especifica testes confirmatoérios

com metodologia e/ou fabricante diferente da usada para o teste inicial n

doador.

da doacao que

a amostra do
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PROFESSOR NION ALBERNAZ |

e O quantitativo mensal que sera enviado ao laboratério contratado podera variar de acordo
com a demanda, podendo ser solicitado uma maior ou menor quantidade mensal, pois 0

més sofre alteragdo em numero de doadores captados.

LOTE 02

Quantidade | Quantidade

Item Especificagido Detalhada dos Exames Exames/Més| Exames/Ano

Microbiolégico para Hemocomponentes - (meio aeroébico, anaerébico e
6 |fungos) cultura automatizada: para concentrado de hemacias e concentrado 600 7.200
de plaquetas.

Grau de Hemodlise - (concentrado de hemacias), leitura feita em 5
comprimentos de onda (370,41 5,510,577 e 600), resultado obtido a partir da
7 | hemoglobina livre (g/dL), hematocrito (%) e hemoglobina total (g/dL), 400 4.800
realizado no equipamento espectrofotdmetro. Valor de referéncia: >0,8%
(critério de aceitagéo)

Dosagem de pH -em concentrado de plaquetas: em gasometria ou
8 pHmetro com valores aceitaveis de 02 casas decimais. Valor de referéncia: 60 720

>= 6,4 (critério de aceitagéo). Sera enviado somente as amostras do
Hemocentro Coordenador

9 | Microbiolégico da 4gua - (cultura automatizada) — analise semanal 08 96
10 |Microbiolégico de 4gua para consumo humano - (cultura automatizada) Analise sera 48
— analise semestral semestral

e Testes como Microbiolégico de hemocomponentes, pH, grau de hemolise, e controle
microbiolégico da agua sao necessarios para atender a portaria n° 158 do MS em seu Art.
116.

e O guantitativo mensal que sera enviado ao laboratério contratado podera variar de
acordo com a demanda, podendo ser solicitado uma maior ou menor quantidade mensal,

pois 0 més sofre alteragao em ntmero de doadores captados.

QUALIFICAQAO

A Empresa a ser contratada devera possuir Certificado de Acreditacio em Sistemas de

Gestido da Qualidade e apresentar no minimo 01(um) atestado/declarggao comprovan que a
\%C\ !
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__ PEDIDO DE COMPRA

mesma ja forneceu, satisfatoriamente, objeto compativel com o deste termo, fornecido por

pessoa juridica de direito publico ou privado ou entidade de classe.

PRAZO

O contrato a ser firmado entre o Instituto de Desenvolvimento Tecnoloégico € Humano -
IDTECH e a proponente vencedora tera vigéncia de 12 (doze) meses, 2 contar da data de sua
assinatura, podendo ser aditado e /ou prorrogado por iguais e sucessivos periodos, conforme

previsto em regulamento da Instituicéo.

OBRIGACOES DA CONTRATADA:
o Particularidades da aquisicdo elou do objeto: A empresa proponente deve,
obrigatoriamente, atender a RDC n°® 34/2014 e a Portaria do Ms n° 158/2016, os
reagentes utilizados para a realizagao dos exames HBSAG, Anti HBC Total, Anti HCV,

Anti HTLV I/ll e Anti HIV devem possuir 100% de sensibilidade e uma especificidade
maior ou igual a 99%.

e O laboratério contratado devera ser nesta capital devido a baixa estabilidade das
amostras dos itens 6, 7, 8, 9, 10 sendo que as analises deverao ser processadas em no
maximo 30 minutos apés a chegada o laboratério contratado e o tempo de
transporte do HEMOGO até o laboratério contratado ndo deve ser superior a 30
min.

e Os frascos para os testes microbiolégicos deverao ser fornecidos pela contratada.

e Os resultados devem ser enviados em até 02 dias apos 0 recebimento da amostra e 0s

microbiolégicos no maximo em 07 dias.

OBRIGACOES DA CONTRATANTE:
Efetuar o recebimento do servigo, verificando se 0s mesmos estdo de conformidade com

o solicitado.
Comunicar imediatamente ao prestador do servico, quando houver apurggéo de ualquer

/

irregularidade. \ a8
)/



=

Folhas ncﬁ

Designar executor do contrato para avaliagdo e acompanhamento da execugao dos
servigos, verificagdo e conferéncia dos dados informados e planilhados pelo proponente
contratado.

DO PAGAMENTO:

O pagamento decorrente da prestagao do servigo sera efetuado a proponente vencedora

em até 10 (dez) dias Uteis a partir da protocolizagao da Nota Fiscal/Fatura, devidamente
atestada.

A nota fiscal devera ser emitida somente ap6s o autorizo do Instituto de Desenvolvimento
Tecnolégico € Humano — IDTECH, para o qual deverao ser remetidos 0s dados que certifiquem
a realizacéo dos exames e emissao definitiva dos laudos.

Caso haja inconsisténcia entre 0s valores apresentados e os valores apurados por
auditoria ‘analitica do Instituto de Desenvolvimento Tecnoldgico e Humano — IDTECH, fica
estabelecido que o ajuste financeiro poderé ser feito no faturamento do més subsequente;

As glosas efetuadas pela auditoria do Instituto de Desenvolvimento Tecnolégico e
Humano — IDTECH poderao ser contestadas em até 60 (sessenta) dias, e caso haja deferimento
da contestacéo, deverao ser faturadas com a produgédo do més subsequente.

A Contratante ndo se obriga a remunerar a Contratada, caso ndo haja produtividade no
periodo de referéncia.

ENTREGA DOS EXAMES:

O local de entrega devera ser no Hemocentro Coordenador Estadual de Goias Dr. Nion
Albernaz - HEMOGO, a Av. Anhanguera, n° 5.195 — Setor Coimbra, Goiania - GO — CEP
74.535-010.

Os resultados impressos, bem como o site de acesso aos resultados via web, deveréo ter
diagramagéo e logotipos previamente apresentados e autorizados pelo Instituto de
Desenvolvimento Tecnolégico e Humano — IDTECH, além de conterem a assinatura eletrénica e
os dados de identificagao do responsavel técnico. Os resultados também poderéo ser enviados

via e-mail, com prévia autorizagdo da contratante, para o endereco eletronico do departamento
de analises clinicas: hemocentro.laboratorio@idtech.org.br &Y )D
/ \
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O prazo para a entrega dos resultados ndo podera ser superior a 02 (dois) dias contados
a partir da data de envio das amostras. Exceto para culturas que deverao seguir o tempo

preconizado pelo exame.

S

Ana Paula d Argtjo Sant — CRBM3-513
Departamerito de Anallses Clinicas

Polyana ﬁlves Siqueira — Cg%M3-3983

Controle de Qualidade



