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HOSPITAL MILITAR DE AREA DE MANAUS

Estudo Técnico Preliminar 10/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 64581.020881/2025-31

2. Descricao da necessidade

Para a andlise do presente estudo, foi considerado o cumprimento da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 44, de 17 de marco de 2019, que
aprova o Regulamento Técnico para o Funcionamento de Laboratérios Clinicos, as Boas Praticas de Laboratério (BPL) e o controle rigoroso da
qualidade dos servicos prestados pelo Laboratério de Analises Clinicas do Hospital Militar de Area de Manaus - HMAM. Essas acdes estdo alinhadas
com as diretrizes do hospital, com o objetivo de garantir a oferta de um servico de qualidade, seguranca, confiabilidade e eficiéncia.

O controle de qualidade laboratorial é um conjunto de acdes que visa assegurar a precisdo dos resultados laboratoriais, a rastreabilidade dos
procedimentos e a confianca dos usuérios. O uso de indicadores de qualidade vem sendo cada vez mais valorizado na gestdo dos laboratérios clinicos,
buscando otimizar a qualificacdo e quantificacdo das falhas nos diferentes processos laboratoriais, além de auxiliar na implantacdo de medidas
corretivas e preventivas, garantindo a eficicia das acOes implementadas. O principal objetivo do controle de qualidade em laboratérios clinicos é
garantir que os resultados representem com precisdo a realidade clinica dos usudrios.

A RDC 44/2019, que substitui a RDC 302/2005, redefine e detalha os conceitos relacionados ao controle de qualidade laboratorial. O regulamento
estabelece:

® Controle Interno da Qualidade (CIQ): Sdo procedimentos realizados em conjunto com o exame de amostras de pacientes para avaliar se o
sistema analitico estd operando dentro dos limites de tolerancia pré-definidos. Esses controles sdo cruciais para a verificacdo continua da
qualidade dos servicos prestados.

® Controle Externo da Qualidade (CEQ): Refere-se a avaliacdo do desempenho de sistemas analiticos através de ensaios de proficiéncia, anélise
de padrdes certificados e comparagdes interlaboratoriais. Esta pratica garante que o laboratério esteja em conformidade com as melhores préaticas
do setor.

A execucdo dos servicos por uma empresa especializada atendera as necessidades do LAC-HMAM, garantindo a continuidade do padrdo de qualidade ja
estabelecido, em conformidade com os requisitos da RDC 44/2019 e demais normativas vigentes, assegurando a monitorizacdo constante dos processos
laboratoriais.

O Art. 1° da RDC 44/2019 aprova o Regulamento Técnico para o Funcionamento de Laboratérios Clinicos, que se aplica a todos os servigos ptblicos ou
privados que realizam atividades laboratoriais nas areas de andlises clinicas, patologia clinica e citologia. O Art. 4° especifica que 0 ndao cumprimento
das determinacoes deste regulamento constitui infracdo sanitaria, sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977, com suas atualizagdes, ou em instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis.

Além disso, o Item 9.3.1 da RDC 44/2019 determina que todos os laboratorios clinicos devem participar de Ensaios de Proficiéncia para todos os
exames realizados em sua rotina, reforcando a necessidade de monitoramento e melhoria continua da qualidade dos servigos.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS SILVIO YOSHIO TANAKA
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4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

Envio mensal de Kit para Controle Externo da Qualidade via SEDEX ou Transportadora:
A empresa contratada deverd fornecer, mensalmente, via SEDEX ou Transportora, um kit contendo substancias padrdo para controle externo da
qualidade, contemplando, no minimo, os seguintes ensaios, conforme os setores laboratoriais do LAC/H Mil A Manaus:

Setor de Bioquimica: Acido Latico, Acido Urico, Albumina, Amilase, Anti-Estreptolisina-O (ASLO), Bilirrubina (direta e total), Calcio, Célcio
I6nico, Cloretos, Colesterol total, Creatinina, Creatinofosfoquinase (CK), Creatinofosfoquinase fracdto MB (CK-MB), CKMB
Atividades, DLH, Fator Reumatdide Latex (FR), Ferro Sérico, Fosfatase Alcalina (FAl), Fésforo, Gama Glutamil Transferase (GGT), Glicose,
HDL-Colesterol, Hemoglobina Glicosilada (A1C), Lipase, Lactato, Desidrogenase Latica Total (LDH), Magnésio, Proteinas totais, Proteina
Urinaria, Microalbumintiria, Proteina C Reativa (PCR), Proteina C Reativa Ultra-sensivel (PCR-Ultra-sensivel), Potassio, TGP(ALT), TGO
(AST), Sédio, Capacidade de Ligagdo de Ferro (TIBC), Transferrina, Triglicerideos, Uréia, Gasometria, Glisose (POCT).

Setor de Hematologia: Contagem de Hemadcias, Leucdcitos, Plaquetas, Reticulécitos, Determinagdo de Hematocrito, Hemoglobina, Avaliagdo
de esfregacos de sangue periférico, ou extensdes coradas, para avaliagdo quantitativa e qualitativa de células sanguineas, Tempo e Atividade
Protrombinica (TAP) e Tempo de Trombloplastina Parcial (PTT), Hemoparasitologia, Velocidade de Hemossedimentagdo (VHS).

Setor de Imuno-hematologia: Grupo sanguineo, Fator Rh, Coombs direto e Indireto (PAI). Identificacdo de Anticorpo Irregular (IAI) e Prova
Cruzada.

Setor de Imuno-Horménio: Sifilis (VDRL), Beta-HCG quali e quantitativo, Pesquisa de Sangue Oculto, Pesquisa de COVID-Antigeno
(imunocromatogréfico), COVID-IgG/IgM (imunocromatografico), Marcadores cardiacos (Troponina, CK-Massa, Mioglobina), Pr6-BNP, D-
Dimero, Procalcitonina, HCV, ANTI-HBS, HBsAg, HIV I e II, TSH, T4 Livre, T4 Total, T3 Total, T3 Livre, 25-Hidréxi-Vitamina D, Vitamina
B12, Acido Félico, Ferritina, Folato, Cortisol, Insulina, CEA, CA 125, CA 19.9, CA 15.3,PSA Total, PSA Livre, Prolactina, Progesterona, FSH,
LH, Testosterona Total, Estradiol, Paratormonio (PTH), Toxoplasmose IgG e IgM, Citomegalovirus IgG e IgM, Rubéola IgG e IgM, HVA Total
ou IgG, HVA IgM, HBC Total e IgM, HBC Total e IgM, HBsAg, Dehidroepiandrosterona Sulfato (SDHEA), Antitireoperoxidase anti-
microssomal (Anti-TPO), Anti-Tireoglobulina, Globulina ligadora de hormonios sexuais (SHBG), Chagas, Chikungunya, Dengue IgG, IgM e
Nsl1, Anti-HAV, Anti-HAV IgM, Alfafetoproteina.

Setor de Citologia: Citologia do trato genital feminino convencional e meio liquido.

Setor de Microbiologia: Cultura para identificacdo bacteriana automatizada (género e, se possivel, a espécie) e testes antimicrobianos e GRAM.
Setor de Parasitologia: Identificacdo de protozoarios e helmintos intestinais, Rotavirus.

Setor de Urinalise: Pesquisa de Elementos Anormais, andlise fisico-quimica e anélise do sedimento e Drogas de Abuso.

Educacao Continuada: Questiondrio com questdes relacionadas a todas as areas do Laboratério de Analises Clinicas.

Envio mensal de Kit para Controle Interno da Qualidade via SEDEX ou Transportadora:
A empresa devera fornecer, mensalmente, via SEDEX ou Trasportadora, um kit contendo substancias padrdo para controle interno da qualidade, que
contemple exames de Bioquimica.

Caracteristicas dos Kits:
Os Kits enviados devem atender as seguintes condicdes:

Embalagem: O produto deve ser entregue em embalagem original, em perfeito estado, sem sinais de violagdo, sem aderéncia ao produto ou
umidade, sem inadequacdo de contetido e devidamente identificada, atendendo as condi¢des de temperatura exigidas no rétulo.

Rotulagem: Todos os produtos, nacionais ou importados, devem ter rétulos com as informagOes necessarias em lingua portuguesa, tais como
nimero de lote, data de fabricagdo e validade.

Responsabilidades da Empresa Contratada:
A empresa contratada devera:

Disponibilizar sistema de envio de resultados pela internet, além de fornecer formulérios impressos para o acompanhamento dos resultados.
Disponibilizar o Manual do Laboratorio Participante e outras instru¢des pertinentes ao Programa de Controle de Qualidade.

Emitir, anualmente, o Certificado de Proficiéncia, detalhando a participacdo e o desempenho do laboratério no programa.

Fornecer as respectivas instrugdes para a execucdo dos ensaios.

Disponibilizar ao laboratério, quando solicitado, assisténcia técnico-cientifica remota, seja por telefone ou e-mail, nas especialidades
abrangidas pelo programa.

Processar a anélise dos resultados enviados pelo laboratério e fornecer relatérios contendo as avaliagdes dos resultados obtidos.
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® Manter a qualidade dos servigos contratados, realizando as analises e corre¢des necessarias para garantir que os padrdes de qualidade sejam
atendidos, conforme previsto no objeto da contratagdo.

5. Levantamento de Mercado

Foi elaborado um levantamento de mercado de empresas prestadoras de servi¢o de controle de qualidade externo e interno a nivel Nacional. As empresas
que prestam tal servico sio: PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE LTDA e CONTROL LAB CONTROLE DE
QUALIDADE PARA LABORATORIO.

Chegou-se a conclusdo que as mesmas atendem aos requisitos especificados, que a quantidade de fornecedores ndo é considerada restrita e que ndo ha
requisitos que limitam a participagao.

6. Descricao da solucao como um todo
A prestacdo de servigos de controle de qualidade de laboratérios clinicos possibilita a detecgdo precoce de ndo conformidades e implantacdo de a¢Ges

preventivas e/ou corretivas, assegurando assim a exatiddo, confiabilidade e a exceléncia dos servicos prestados aos usuarios pelo laboratério, atendendo
as exigéncias da RDC 55/2019, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que regulamenta o funcionamento dos Laboratérios Clinicos.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

O planejamento da contratagdo do servico descrito neste ETP, incluindo suas descri¢oes, unidades e quantidades, foi realizado em conjunto com a equipe
do LAC/H Mil A Manaus, visando o fornecimento de kits para controle externo da qualidade, contendo amostras para a avaliagdo de exames, conforme
o cronograma da contratada (mensal, trimestral ou semestralmente). Além disso, serdo fornecidas amostras mensais para controle interno da qualidade,
durante um periodo de 12 (doze) meses.

O quantitativo informado reflete a demanda dos exames realizados pelo LAC/H Mil A Manaus, que requerem avaliagdo continua de qualidade.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 64.128,96
A estimativa do valor da contratacdo, acompanhada dos precos unitarios referenciais, esta registrada no Relatério de Pesquisa de Precos.

A estimativa de preco para a prestagao dos servicos de controle de qualidade externo e interno foi obtida considerando as necessidades especificas do
LAC/H Mil A Manaus, com especial atencao a diversidade de exames laboratoriais oferecidos e aos servigos prestados pelo laboratério.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao
A certificacdo de Exceléncia Laboratorial ndo ocorre de forma setorizada. Para obté-la, o laboratério deve participar de todas as é&reas de atuacao,

abrangendo exames de diversos setores. O principio do programa de Controle de Qualidade Laboratorial é a analise global dos pardmetros, com o
objetivo de mapear os resultados e processos como um todo — desde o inicio até a liberagdo final do resultado — garantindo confiabilidade e seguranca.

Portanto, o parcelamento da solu¢do nado é viavel, tanto do ponto de vista técnico quanto econdmico, uma vez que comprometeria a integridade e a
eficacia do processo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao seré necessaria nenhuma contratacdo correlata ou interdependente para garantir o uso seguro e adequado do material.
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11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A contratagdo esta alinhada com o DFD 2025, que foi elaborado para o planejamento e execucdo da contratagdo, agora prevista para 2026.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacdo

® Precisao e Confiabilidade: Garantia de resultados laboratoriais precisos e confiaveis, essenciais para diagnésticos seguros.

® Conformidade Regulatéria: Atendimento as normas da ANVISA e outras exigéncias de qualidade.

® Monitoramento Continuo: Acompanhamento constante da qualidade dos exames, com correcdo proativa de falhas.

® Certificacao e Acreditagdo: Contribuicdo para o processo de acreditagdo do laboratério, aumentando a credibilidade.

® Apoio a Decisdo Clinica: Resultados de alta qualidade que auxiliam os profissionais de satide nas melhores decisdes de tratamento.
® Capacitacao: Treinamento continuo para a equipe, mantendo-os atualizados nas melhores praticas.

® Maior Eficiéncia: Reducdo de falhas e retrabalhos, aumentando a produtividade.

® Seguranca do Paciente: Reduc@o de erros laboratoriais, minimizando riscos a satde e ao hospital.

13. Providencias a serem Adotadas

O contrato serd celebrado com a adjudicataria, com vigéncia inicial de 12 (doze) meses, prorrogavel por até 60 (sessenta) meses, conforme as
disposi¢des da Lei n° 14.133/2021 (Art. 57). O prazo de vigéncia poderé ser prorrogado conforme a necessidade da Administragdo, respeitando as
condicdes legais.

A contratada estara sujeita as penalidades previstas nos Art. 151 a 157 da Lei n° 14.133/2021, sendo garantidos os direitos ao contraditério e a ampla
defesa (Art. 138). A contratagdo devera observar, sempre que aplicavel, préticas sustentaveis, conforme o Art. 5° da mesma lei, e conforme as diretrizes
da Instrucao Normativa SLTI/MP n° 01/2010.

A contratada devera aceitar acréscimos ou supressoes de até 25% do valor inicial do contrato, conforme estipulado no Art. 65, §1° da Lei n° 14.133
/2021. A subcontratacdo nao sera permitida, exceto em situacdes excepcionais e justificadas, conforme o Art. 56 da Lei n® 14.133/2021.

O Fiscal de Contrato sera formalmente nomeado e sua designacdo sera publicada no Boletim Interno (BI) da Organizacdo Militar, em conformidade
com o Art. 158 da Lei n° 14.133/2021.

Considerando que o servigo é continuo, ndo sera necessaria a adequacdo do ambiente da OMS. Caso se identifique necessidade de ajustes, a contratada
os realizard sem 6nus para a Unido, conforme o Art. 58, §2° da mesma legislacdo.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Impactos Ambientais Relevantes:
Os principais impactos ambientais previsiveis envolvem a geracdo de residuos sélidos de saiide e residuos reciclaveis durante a execucdo dos servigos.

Mitigacao dos Riscos Ambientais:
O Hospital implementa um Plano de Gerenciamento de Residuos e mantém contrato com empresa especializada para garantir a coleta, transporte,

tratamento e destinacdo final adequada dos residuos, minimizando os impactos ambientais e assegurando o cumprimento das normas de satde e
ambientais.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
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15.1. Justificativa da Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo com base neste Estudo Técnico Preliminar, considerando que a solucdo proposta atende a
necessidade de garantir o controle interno e externo da qualidade dos exames laboratoriais realizados pelo laboratério, contribuindo para a confiabilidade
dos resultados e para a seguranga dos pacientes atendidos.

Verificou-se, ainda, que existem fornecedores aptos no mercado para a prestacdo do servico, sendo a solucdo técnica e economicamente adequada as
necessidades da Administragdo, observando os principios da eficiéncia, economicidade e continuidade dos servigos laboratoriais.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o hordrio oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de
2020.

RAMON ALVES PIRES
Equipe de apoio

1Y
tf Assinou eletronicamente em 13/03/2026 as 13:06:57.

BARBARA LUIZA CAVALCANTE LOPES
Equipe de apoio

1Y
tf Assinou eletronicamente em 11/03/2026 as 16:40:57.

JONATHAS DE SOUZA FERNANDES
Equipe de apoio

1Y
tf Assinou eletronicamente em 16/04/2026 as 13:51:40.
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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