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APRESENTACAO

No campo da educacéao, uma nova area vem se mostrando muito atuante quando
consideramos as bases da saude, a Engenharia Biomédica desenvolve equipamentos
e programas de computador que auxiliam e conferem mais seguranca aos profissionais
da area da saude, no diagnostico e tratamento de doencas.

A Coleténea Nacional “Bases da Saude e Engenharia Biomédica” € um e-book
composto por 33 artigos cientificos, dividido em 2 volumes, que abordam assuntos
atuais, como a importancia dos equipamentos de protecao individual, o funcionamento
de dos hospitais e a implantagcdo de novas tecnologias, otimizacdo de exames ja
utilizados como a ultrassonografia, utilizacdo de novas tecnologias para o diagnostico
e tratamento de patologias, assim como analise de varias doengas recorrentes em
nossa sociedade, vistas a partir de uma nova perspectiva.

Tendo em vista, a grande evolugéo no campo da saude, a atualizacéo e de acesso
ainformacdes de qualidade, fazem-se de suma importancia, os artigos elencados neste
e-book contribuirdo para esse propdésito a respeito das diversas areas da engenharia
biomédica trazendo varios trabalhos que estdo sendo realizados sobre esta area de
conhecimento.

Desejo a todos uma excelente leitura!

Lais Daiene Cosmoski
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CAPITULO 2

REQUISITOS PARA IMPLANTACAO DE
LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS EM
MUNICIPIOS DE PEQUENO PORTE

Ana Beatriz Delavia Thomasi
UFMG, Instituto de Ciéncias Biolégicas,
Bioinformatica

Belo Horizonte — MG

Marcos Aurélio da Silva Vianna Filho
Fumec, Faculdade de Engenharia e Arquitetura
Belo Horizonte — MG

Daniel Gomes de Moura

Fumec, Faculdade de Engenharia e Arquitetura

Belo Horizonte — MG

RESUMO: O presente trabalho tem por objetivo
apontar os requisitos basicos necessarios para
a implantacdo de um laboratorio de analises
clinicas — LAC em municipios de pequeno
porte. Nessa linha, foram entdo pontuados: a
legislacdo para sua abertura, equipamentos,
mobiliario e instrumentos necessarios, estrutura
arquiteténica, os exames ofertados e o quadro
de funcionarios. Essa proposta foi desenvolvida
a partir de uma visita técnica realizada ao
municipio de Jaboticatubas/MG, bem como
a caréncia de uma bibliografia completa, que
explorasse o0 processo de implantacdo de
maneira completa e ao mesmo tempo fosse de
facil compreenséo.

Palavras-chave: Implantacdo. Laboratério de
andlises clinicas. Regulamentacéo.

ABSTRACT: The objective of this study is

Bases da Saude e Engenharia Biomédica

to identify the basic requirements necessary
for the implantation of a laboratory of clinical
analysis in small municipalities. In this line,
were then punctuated: the legislation for its
opening, equipment, furniture and necessary
instruments, architectural structure, the exams
offered and the staff. This proposal was
developed based on a technical visit to the
municipality of Jaboticatubas/MG, as well as the
lack of a complete bibliography, which explored
the implementation process in a complete way
and at the same time was easy to understand.
KEYWORDS: Implantation. Clinical Analyzes
Laboratory. Regulation.

11 INTRODUCAO

Um LAC, consiste em uma instituicao
onde sdo executados exames diagnosticos
necessarios a pratica médica. Nele séao
realizadas atividades que compreendem desde
a coleta de amostras biologicas, sua analise,
até a entrega dos resultados (MENDES,1998).

O objetivo desses exames é o de contribuir
com a determinacao do estagio de doencas, na
escolha do tratamento mais indicado, e ainda
na verificacao dos fatores de risco para a saude
da sociedade (MENDES,1998).

Entretanto, mesmo com essa grande

influéncia dos exames no diagnéstico médico,
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aindaexistempoucos LACs publicos no pais. Segundo Sebrae 2016, existemdisponiveis
um total de 21.536 laboratérios publicos, para uma populacédo de 207.8 milhdes de
habitantes. Ou seja, cada LAC é responsavel pelo atendimento de aproximadamente
9.602 pessoas. Esse valor é assustador, principalmente se levarmos em conta que
grande parte dos LACs encontram-se nas regidbes metropolitanas, o que reduz o
acesso dos municipios de pequeno porte.

Tendo esse cenario em vista, foi realizada uma visita técnica a cidade de
Jaboticatubas/MG no intuito de detectar as fraquezas da area da saude da mesma.
Nessa visita verificou-se a existéncia de apenas um LAC privado que funcionava
apenas dentro do horario comercial. Esse fato, ocasionava o deslocamento dos
habitantes para Belo Horizonte/MG (61,1 Km de distancia) no caso de emergéncias.

A partir da visita, e ainda juntamente com uma caréncia de bibliografia completa
gue norteasse o processo de implantacao de um LAC, decidiu-se pela redacéo do
presente artigo, que tem por objetivo estabelecer os requisitos minimos necessarios
para a implantacéao de um LAC em municipios de pequeno porte, abordando aspectos
funcionais, legais e estruturais.

2| METODOLOGIA

E importante salientar que a metodologia utilizada foi a Bibliografica, ou seja,
todas as informagdes aqui contidas, foram baseadas na legislagdo brasileira, normas
e regulamentos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, bem como nas
recomendacdes de boas praticas laboratoriais da Sociedade Brasileira de Analises
Clinicas.

31 ABERTURA DO LAC

3.1 Municipio

Aimplantacao de um LAC, segundo Ministério da Saude (MS) 2003, requer muito
preparo e alguns fatores séo essenciais para 0 seu sucesso e variam conforme cada
municipio, por isso deve-se avaliar:

+ Especificidades (necessidades da regi&ao);
Legislacéo local;

Parametros assistenciais: Determinar o tipo de laboratorio e sua tecnologia
(Tabela 01);

« Existéncia de recursos humanos;

+ Viabilidade econémica (MS, 2003).

Bases da Saude e Engenharia Biomédica Capitulo 2




TIPO TERRITORIO POPULACAO
Lab. I, Manual Microrregional <25.000
Lab. Il , Semiautomatico Microrregional 25.000 a 50.000
Lab. I, Il ou Ill, Automatico Microrregional ou Regional >50.000
Lab. Il ou Misto Regional ou Estadual >50.000
Tabela 01: Tipo de laboratério conforme demanda

Elege-se um municipio, apds a analise desses 5 fatores e segue para a escolha
da estrutura fisica de atuacdo do LAC.

3.2 Projeto Fisico

Como o foco deste trabalho é a implantacdo de um LAC em municipios de
pequeno porte (<25.000 habitantes), nos basearemos no dimensionamento de um
laboratério tipo | (privado ou publico). Que, para Anvisa 2002, segue, trés fases de
projeto: Estudo Preliminar, Projeto Béasico e Projeto Executivo.

No Estudo Preliminar define-se:

+ Tipo de Obra: Reforma, ampliagdo, recuperacéo ou construcéo;
+ Localizag&o (normas de uso e ocupacao do solo do municipio);

+  Ocupacao e Zoneamento: Relagéo entre obra e vizinhanga, quantidade de
edificagdes e suas finalidades, nUmero de pavimentos, estacionamento, etc;

+ Instalagbes: elétrica, eletrbnica, hidraulica e climatizagéo;
+ Estrutura e Fundagdes (Anvisa, 2002).

Jano projeto Basico e no Executivo, sdo feitos os calculos e desenhos necessarios
para aprovacgao do projeto pela Vigilancia Sanitaria (estadual ou municipal). Apds essa
provacao é feita uma inspecao do local, que verifica 0 cumprimento das normas do
projeto e entdo emite a licenca (Anvisa, 2002)..

3.3 Requisitos para abertura

Ja ao término da obra, solicita-se a licenga sanitaria e de funcionamento do
estabelecimento (as licencas de funcionamento sdo apenas cobradas aos LACs
privados) (Anvisa, 2012).

O proprietario deve manter arquivado o projeto aprovado e os alvaras sanitario
e de funcionamento, quando for o caso, atualizados e fixados em paredes visiveis ao
publico (Anvisa, 2002).

Juntamente com a aquisicdo dessa documentacao, deve ser feito o registro no
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude — CNES, no Cadastro Nacional
de Pessoas Juridicas — CNPJ e no Conselho Regional de Farmacia — CRF (Anvisa,
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2002). O Fluxograma 01 ilustra o passo-a-passo dessa sesséo.

Figura 01: Requisitos para a abertura de um LAC

3.4 Estrutura Arquitetdnica

A disposicao e dimensao dos ambientes de um LAC devem ser bem planejados.
Esses ambientes dividem-se em: Setor de recepgao ao cliente (area de espera,
atendimento e registro, boxes para coleta, sanitarios e copa), Setor de apoio (area
administrativa, vestiarios, arquivo e depdsitos) e Setor técnico, que conforme a Figura
01, é composto por areas de: uranalise, bioquimica, hematologia, bacteriologia e
parasitologia. As recomendagdes das dimensdes para o setor técnico encontram-se
na Tabela 02 (Anvisa, 2002 e MS, 2014).

Bases da Saude e Engenharia Biomédica Capitulo 2




Figura 01: Exemplo de LAC hospitalar

LOCAL QUANT. DIMEN. INSTA.
Box de coleta 1p/15coletas/h 1,5m2 s/ maca o
Sala para coleta Somente 1 3,6m?2 ¢/ maca Agua fria
Classificacao e distribuicao de Depende das 3m?2 Agua fria
amostras atividades
Lavagem e secagem de vidrarias Se necessério 3m? Agua fria
Lab. de hematologia Depende das 6 mz2 individuais Agua fria

Lab. de uranalise atividades
Lab. de parasitologia
Lab. microbiologia

Lab. de bioquimica

14m2 Unico

Coleta de efluentes e
elétrica diferenciada

(emergéncia)
Gas combustivel
Exaustao

Tabela 02: Dimensionamento

Equipamentos, mobiliarios e instrumentos- Um laborat6rio basico necessita dos
equipamentos e mobiliarios especificos para cada area (Quadro 01) (Somasus,2014).

EQUIP. DESCRICAO

AREAS

Autoclave vertical
e alta pressao.

Autoclave € uma camara de pressao utilizada
para esterilizacdo que requer alta temperatura

Preparo de reagentes
Lavagem e secagem de
vidrarias

Laborat6rio de Microbiologia

Agitador magnético

E um aparelho destinado a agitar solugées
por meio de um campo magnético rotativo.

Preparo de reagentes

Bases da Saude e Engenharia Biomédica
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Balanca analitica

Uma balanca projetada para medir pequenas
massas. Chegando: 0,0001 g.

Preparo de reagentes
Laboratorio de Microbiologia

Balanca eletrénica de
precisao

Usada na preparacéo de amostras.

Preparo de reagentes

Cabine de segurancga
biologica

E uma cabine ventilada com fluxo de ar do
ambiente, podendo ter a frente totalmente
aberta ou com painel frontal ou painel frontal
fechado com luvas de borracha.

Preparo de reagentes
Laboratério de Microbiologia/
Parasitologia

Bico de Bunsen

E um dispositivo usado para aquecer
solugdes.

Preparo de reagentes
Lavagem e secagem de
vidrarias

Laborat6rio de Microbiologia

Estufa de secagem

E usada em para secagem de vidrarias e
utensilios.

Lavagem e secagem de
vidrarias

Deionizador e destilador
de agua

E, como um filtro, que realiza um processo de
produzir solventes puros, isentos de ions.

Lavagem e secagem de
vidrarias

Centrifuga de
microhematocrito

Faz a leitura dos hematécritos através da
centrifugacao.

Laboratério de Hematologia

Contador manual de
células sanguineas

E um dispositivo usado para contar e medir o
tamanho de particulas em uma solugéo.

Laboratoério de Hematologia

Homogeneizador de
sangue

E um elemento usado para a
homogeneizagéo de materiais.

Laboratério de Hematologia

Estufa bacteriolégica

Serve para manter e crescer células ou
culturas microbiolGgicas.

Laborat6rio de Microbiologia/
Parasitologia

Banho maria

Utilizado para aquecer lenta e uniformemente
qualquer substancia num recipiente,
submergindo-o outro.

Laboratério de bioquimica/
Microbiologia/ Hematologia

Agitador de tubos

E usado para misturar liquidos ou solugées
preparadas.

Laboratério de Bioquimica

Analisador Semi-
automatico

Determina qualitativa ou quantitativa analitos.

Laboratorio de Bioquimica

Espectrofotobmetro de
absorcéo atémica

E o método de analise usado para determinar
qualitativamente e quantitativamente

a presenca de metais em determinada
substéancia.

Laboratoério de Bioquimica

Pipetador automatico

As pipetas automaticas sdo capazes de
transferir pequenos volumes (entre 0,25 pyL —
5000 pL) com alta reprodutibilidade e exatidao.

Laboratério de Bioquimica

Cronémetro

Cronbmetro progressivo com décimos de
segundos

Laboratorio de Bioquimica/
Microbiologia/ Parasitologia/
Hematologia

Quadro 01: Equipamentos e materiais do LAC

Além dos equipamentos e mobiliarios descritos no Quadro 01, sdo necessarios

equipamentos de protecao individual (EPIs), equipamentos de protecdo coletivos

(EPCs), reagentes, vidrarias e outros materiais. Todos materiais devem estar

devidamente aprovados e registrados pelos 6rgaos competentes. Além disso, os

instrumentos e equipamentos devem apresentar certificados de calibragdo executada

por empresas habilitadas (Anvisa, 2004 e Anvisa, 2004).

Bases da Saude e Engenharia Biomédica
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3.5 Exames

Os diversos exames realizados em um LAC diferem bastante entre si, conforme
as frequéncias de suas solicitacdes e niveis de complexidade para sua realizagao.
Desta forma, eles podem ser classificados em quatro grupos como mostra o Quadro
02 (MS, 2003)..

GRUPOS TIPO DE EXAMES
Esse grupo compreende os exames laboratoriais mais solicitados pelos
Grupo A profissionais, tais como: hemograma, glicemia, parasitoldgico, urinocultura,

sorologias para HIV, entre outros.

Os exames do grupo B, representam um nivel de apoio diagnéstico em patologia
clinica, compreendendo exames solicitados com menor frequéncia e mais
complexos, tais como: dosagem de lipase, CPK, dosagens de horménios,

hemoculturas.

Grupo B

O grupo C é composto por outros exames de média complexidade e solicitados
Grupo C com menor frequéncia, tais como: dosagem de drogas terapéuticas, dos fatores
de coagulagéo, mielograma e pesquisa de erros inatos do metabolismo.

Os exames do grupo D, sdo aqueles de maior complexidade e custo, tais como:
Grupo D imunofenotipagens, carga viral, exames de histocompatibilidade, diagnosticos
em genética e patolologia ocupacional.

Quadro 02: Grupos de exames

O Grupo A compreende exames laboratoriais essenciais para pratica clinica,
jd que sao os mais solicitados, sendo entdo os recomendados para municipios de
pequeno porte.

Os exames do GrupoAsao diversos, e podemos dividi-los conforme os laboratorios
envolvidos no processo de sua execug¢ao, como mostrado, a seguir.

« Urandlise: Urina Rotina;

« Coprologia: Sangue Oculto, Parasitologico: pesquisa de Larvas, Oxiuros e
Protozoarios;

+ Micologia: Fungos;

- Bioquimica: Acido Urico, Bilirrubina Total e Fragdes, Creatinina, Fosfatase
Alcalina, Potassio, Sédio, Transaminase Oxalacética, Transaminase Piravi-
ca, Uréia, Gama-Glutamil Transferase, Triglicerideos Colesterol Total e Gli-
cose;

+ Imunologia: Fator Reumatdéide, Proteina C reativa, Toxoplasmose, Rubéola
lgg, Anti Hbs, Anti Hcey, Ifi-Igg, Ifi-lgm, Anticorpos Anti-Hiv1 + Hiv2, VDRL e
Citomegalovirus;

- Micrologia: Baciloscopia para Bacilo Alcool Acido Resistente-BAAR, Cultura
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de Bactérias, Cultura de Urina e Antibiograma;

+  Hematologia: Fator Rh e Grupo ABO, Prova do Lago, Coagulograma, Tri-
panossoma, Velocidade de Hemossedimentacdo, Hemograma Completo,
Teste de Falcizagao e Retracéo do Coagulo (MS, 2003)..

3.6 Recursos Humanos

A definicdo do numero de colaboradores varia conforme o porte do LAC. O

Sebrae apresenta a quantidade para um LAC de médio porte, entretanto, para o LAC

em questao foram feitos alguns ajustes, presentes no Quadro 03, a seguir (Sebrae,

2016).

PROF.

FUNCAO

QUANT.

Responsével técnico

Supervisionar a qualidade dos exames, assinando e
liberando laudos.

Biomédico

Analisar exames e gerar resultados.

Auxiliar de laboratorio

Responséavel pela coleta de materiais provenientes de
pacientes.

Responséavel pelo cadastramento dos clientes, registro
dos exames solicitados, requerimento de autorizacao dos

apos a coleta.

Atendente . . ; ~ 1
procedimentos junto aos planos de saude e geragédo das
etiquetas de identificacao.
. Responséavel pelo fornecimento de lanche aos clientes,
Copeiro 1

Encarregado de
servicos gerais

Responsavel pela limpeza de todos os departamentos.

Gerente

Responséavel pela gestdo administrativa, incluindo gestéo
financeira, compras, contrata¢des, negociacdes, parcerias,
marketing, etc.

Quadro 03: Fungdes e quantidades de colaboradores

41 CONSIDERACOES FINAIS

Os Laboratérios de analises clinicas cresceram e expandiram-se muito nos

ultimos anos. Esse fato foi fruto do grande avancgo tecnoldgico que ocorreu, tanto no

melhoramento das técnicas utilizadas, quanto no surgimento de novas metodologias

e equipamentos. Com esse crescimento, o diagndstico clinico tornou-se inerente a

essas tecnologias fazendo com que os médicos passassem a se aliar aos laboratorios

em busca de um diagnostico mais preciso e de maior qualidade para seus pacientes.

Porém, como pode ser percebido ao longo do trabalho, a implantacédo de um

Laboratério de Anélise Clinicas ndo € um processo trivial, e suas chances de sucesso

sdo muito pequenas quando pensamos na localidade geografica na qual encontram-

se implantados. A demanda populacional de exames pode nao ser viavel quando

comparada ao seu custo.
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No caso de cidades de pequeno porte, que possuem suporte financeiro e incentivo
governamental reduzidos, néo é de se estranhar a falta deles. Justificando-se assim a
escrita desse artigo, que busca prestar auxilio aos investidores leigos nesse assunto
e que desejam seguir rumo nessa atividade comercial, ajudando assim a sociedade
como um todo.
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LAIS DAIENE COSMOSKI Professora adjunta do Centro de Ensino Superior dos Campos
Gerais (CESCAGE), nos cursos de Tecnologia em Radiologia e Bacharelado em Farmacia.
Analista clinica no Laboratério do Hospital Geral da Unimed (HGU). Bacharel em Biomedicina
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FABRICIO LORENI DA SILVA CERUTTI Coordenador de Curso do Centro de Ensino Superior
dos Campos Gerais (CESCAGE). Professor adjunto do Instituto Latino Americano de Pesquisa
e Ensino Odontologico (ILAPEO). Tecnélogo em Radiologia pela Universidade Tecnologia
Federal do Parana (UTFPR). Mestre e doutorando em Engenharia Biomédica pelo programa
de P6s Graduagéo em Engenharia Elétrica e Informatica Industrial (CPGEI) da UTFPR. Possui
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