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RECURSO

PROCESSO LICITATORIO N2 422/2019
PREGAO PRESENCIAL N2 60/2019

A empresa ORTHONEWS CIRURGICOS E ORTOPEDICOS LTDA, CNPJ 11.453.723/0001-62, situada na RUA LEIRIA 539,
BH/MG, vem através desse interpor seu recurso 2o item 20 TROPHIC 1.5 TP 1000ML e ao item 21 TROPHIC FIBER TP
1000ML, que fomos desclassificados do PROCESS0 LICITATORIO N2 422/2019 - PREGAO PRESENCIAL N2 60/2019.

Em ambos itens a justificativa da desclassificagio foi que o percentual de proteina que o produto oferece nao era
satisfatéria e que a osmolalidade é alta que trazia maleficio aos pacientes.

Lembrando que em 2017 a prefeitura trabalhou com o TROPHIC 1.5 TP 1000ML, durante o ano tode sem nenhuma
intercorréncia.

NECESSIDADES PROTEICAS DOS PACIENTES EM TERAPIA NUTRICIONAL

As dietas enterais apresentam valores de composi¢cio de macronutrientes em distribuicdo percentual. Contudo, quando
analisados isoladamente, estes valores percentuais tém pouco significado para a prescrigdo dietética, uma vez que dependem
de uma interpretacdo conjunta entre todos os macronutrientes da formula. Por exemplo, uma dieta extremamente hipolipidica
conduzird valores de proteina mais elevados, mesmao ndo o sendo. Segundo Baxter e colaboradores (2009) no renomado livro
de Nutrigdo Oral, Enteral e Parenteral do Dr. Dan Waizberg, por mais que o comentario anterior seja claro, & passivel de ruidos

de comunicac3o na prética clinica. Desta forma os autores trazem um exemplo:

DIETA % PROTEINA SOBRE OVCT* | GRAMA DE PROTEINA/ | DENSIDADE CALORICA
ENTERAL LITRO (KCAL/ML)

1 18% 68 1,5

2 18% 45 1,0

3 20% 37 0,8

4 24% 63 1,0

5 25% 62 1,0

*VCT: Valor Caldrico Total

Das cinco férmulas apresentadas na tabela acima, a mais “hiperproteica” é a formula “5”, considerando que apresenta 25% de
proteinas em relacdo ao VCT. Entretanto, a formula guantitativamente mais proteica é a “1”, pois apresenta 68 gramas de

proteinas no litro, embora com menor valor percentual de proteina (em relagdo ao VCT — 18%).
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A categorizacdo em dietas hipo e hiperproteicas serve apenas coma ponto de partida para analise da formulaggo.

Para a prescrigdo dietética, o cdlculo tedrico-proteico baseia-se em g de proteina/ kg de peso. Este cdlculo estabelece a
composic3o “ideal” para o enfermo. Desta forma, deve-se atentar também para o valor absoluto de gramas de proteina/ litro
de dieta e entdo, verificar se a formula atende ou ndo a quantidade de nutriente suficiente para o enfermo.

A OMS estabeleceu no Technical Report Series n.916 as recomendacfies para prevencio de doengas cronicas ndo
transmissiveis, recomendando a ingestdo de proteinas entre 10 a 15% do VCT, a qual é a mesma faixa recomendada pela
Associacdo Médica Brasileira (AMB) e o Conselho Federal de Medicina (CFM), para pacientes sem estresse metabolico ou
faléncia de drgdos. A recomendacio de proteinas em gramas por quilograma de peso corporal ao dia € de 0,8-1,0. A
necessidade energética do paciente adulto é de 25-35 kcal/kg/dia, quando ndo existe enfermidade grave (AMB & CFM, 2011).
Neste contexto, considerando um adulto de 70 kg, a necessidade energética varia de 1750 a 2450 kcal ao dia, e sua necessidade

proteica sera de 56 a 70 gramas de proteina ao dia, ou seja, 0,8 a 1,0 gramas/ kg peso/ dia.

Trophic Fiber e Trophic 1.5 fornecem para um VCT de 1750 a 2450 keal: entre 0,9 e 1,3 gramas de protefna/ kg peso/ dia *

*Considerando um adulto de 70kg.

Desta forma, Trophic 1.5 e Trophic Fiber atendem a recomendagdo cientifica e de pratica clinica.

Segundo o Inquérito Brasileiro sobre o Estado Atual da Terapia Nutricional Domiciliar (2017) verificou-se que a maior parte dos
pacientes em cuidado domiciliar & de idosos com doengas tipicas da idade, principalmente com condi¢es neuroldgicas. Sendo
o objetivo da TNDE a continuidade ao atendimento ja iniciado no hospital & imprescindivel que as dietas enterais sigam as
diretrizes das principais instituic@es de satide, visando prevengdo de doengas e melhora do estado nutricional.

Em relacdio as necessidades especificas dos idosos a recomendag8o mais recente (BAUER et al, 2013) de proteinas aumenta de
0,8 g/kg/dia para a faixa de 1,0 a 1,2 g/kg/dia. Segundo o Guideline da ESPEN para Nutricdo Enteral de pacientes idosos, a
recamendacao caldrica é de 30 keal/kg/dia (VOLKERT et al, 2006).

Trophic 1.5 e Trophic Fiber fornecem em 2100keal: 1,1 gramas de proteina/ kg peso/ dia* J

*Considerando um adulto de 70kg.

Desta forma, Trophic 1.5 e Trophic Fiber também atendem a recomendacdo cientifica e de pratica clinica para idosos.

No que concerne o registro de férmulas enterais, segundo o regulamento técnico sobre férmulas para nutricdo enteral

(Resolucio da Diretoria Colegiada n221 de 13 de maio de 2015) as “formulas padrdes” devem apresentar a quantidade de

proteina na formulagio maior ou igual a 10% e menor que 20% do VCT do produto. Caso a dieta possua 20% ou mais do VCT /
de proteinas devera apresentar um embasamento especifico sobre este valor, pois n3o podem ser classificadas como padrao.

Desta forma, fica claro que férmulas padres (classificacdo e designagdo regulamentada pela RDC 21/2015) podem atender as
recarnendacdes hiperproteicas (do ponto de vista cientifico - Guidelines) da prética clinica, conforme o exposto ao longo deste

texto.
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Linha Trophic® — Osmolalidade

Segundo Krause, 2018, a osmolalidade foi considerada chave para tolerdncia da nutricdo enteral, embasando-se na hipotese
de que as dietas enterais deveriam ter a mesma osmolaridade que os fluidos corporais. Apos estudos realizados a partir de
1980 foi evidenciado que o organisma humano tem capacidade para digest3o de alimentos com altas osmolalidades, ndo

estando limitada apenas a valores préximos aos dos fluldos corporaisl.

A nutrigdo enteral é regida por guidelines publicados por entidades cientificas de renome como ASPEN (American Seciety for
Parenteral and Enteral Nutrition), ESPEN (Eurapean Society for Clinical Nutrition and Metabolism), BAPEN (British Association
for Parenteral and Enteral Nutrition), SBNPE (Sociedade Brasileira de Nutrico Parenteral e Enteral), ADA (American Diabetes

Association), AHA (American Heart Association), OMS (Organizacdo Mundial da Satde), entre outros.

Para categorizacdo referente a osmolalidade, temos, do ponto de vista de
Literatura técnica de referéncia:

@ SBNPE: ndo ha publicagdo feita.

@ ESPEN: ndo ha publicagdo feita.

BAPEN: ndo héa publicagao feita.
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@ ADA: ndo ha publicacdo feita.
[ AHA: ndo ha publicagdo feita.
OMIS: ndo ha publicacdo feita.

E possivel perceber, entso, que n3o ha categorizacio estabelecida por entidades referéncias em nutricdo enteral, com excacio

da ASPEN.

De acordo com a ASPEN (American Society for Parenteral and Enteral Nutrition), férmulas enterais variam entre 270 e 700

mOsm/Kg e aquelas com osmolalidade acima de 600 mOsm/Kg podem apresentar algum tipo de intolerancia2 .

Porém, mesmo as férmulas acima de 600 mOsm/Kg ndo podem ser consideradas a (nica causa de intolerdncia, uma vez que
esse fator tambem depende da severidade da doenga, comorbidades, patégenos entéricos, medicacdes administradas, entre

outros fatores3 .

A ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria), de acordo com a Resolugdo n®. 21 de 23 de maio de 2015, ndo considera
valores de osmolaridade ou osmolalidade para dietas enterais, ficando os critérios de limites apoiados na pratica clinica e

diretrizes nacionais e internacionais4 .

Vale ressaltar, a influéncia da osmolalidade de medicamentos administrados por sonda gue de acordo com a literatura variam
entre 450 a 10.950 mOsm/kg de dgua podendo gerar determinadas intolerdncias digestivas. Isso ocorre devido ao uso de

aclcares utilizado coma excipiente em grande parte dos medicamentoss.

MEDICAMENTO OSMOLALIDADE PH
ACETAMINOFENO (Analgésica e | 4035 4,35
antitérmico)

FUROSEMIDA (Diurético) 8975 9,77
IBUPROFEND (Analgésico, antiartritico | 2350 3,9
g anti-inflamatdrio ndo esteroide)

PREDINISOLONA (Anti-inflamatdrio, | 2395 6,86
imunossupressar)

Fonte: adaptado de ASPEN 2013, ASPEN 2019.

Sendo assim, compreende-se que a osmolalidade & um fator gue ndo se restringe a dieta. As intercorréncias
gastrintestinais envolvem intimeros fatores, dentre eles, avelocidade de infusdo, o posicionamento da sonda, a
temperatura de administracio da dieta, uso de medicamentos potencialmente indutores de diarreia/nauseas ou
vomito, mé absorcao, entre outross , sendo tais considerages mais comuns segundo ASPEN 20197 . Nosso produto
apresenta-se em acordo com limites das diretrizes nacionais e internacionais estabelecidas como padrdo seguro de

administracdo dietética.
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