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APRESENTAÇÃO

No campo da educação, uma nova área vem se mostrando muito atuante quando 
consideramos as bases da saúde, a Engenharia Biomédica desenvolve equipamentos 
e programas de computador que auxiliam e conferem mais segurança aos profissionais 
da área da saúde, no diagnóstico e tratamento de doenças.

A Coletânea Nacional “Bases da Saúde e Engenharia Biomédica” é um e-book 
composto por 33 artigos científicos, dividido em 2 volumes, que abordam assuntos 
atuais, como a importância dos equipamentos de proteção individual, o funcionamento 
de dos hospitais e a implantação de novas tecnologias, otimização de exames já 
utilizados como a ultrassonografia, utilização de novas tecnologias para o diagnóstico 
e tratamento de patologias, assim como análise de várias doenças recorrentes em 
nossa sociedade, vistas a partir de uma nova perspectiva.

Tendo em vista, a grande evolução no campo da saúde, a atualização e de acesso 
a informações de qualidade, fazem-se de suma importância, os artigos elencados neste 
e-book contribuirão para esse propósito a respeito das diversas áreas da engenharia 
biomédica trazendo vários trabalhos que estão sendo realizados sobre esta área de 
conhecimento. 

Desejo a todos uma excelente leitura!

Lais Daiene Cosmoski
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REQUISITOS PARA IMPLANTAÇÃO DE 
LABORATÓRIO DE ANÁLISES CLÍNICAS EM 

MUNICÍPIOS DE PEQUENO PORTE

Capítulo 2

Ana Beatriz Delavia Thomasi
UFMG, Instituto de Ciências Biológicas, 

Bioinformática
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 básicos necessários para 
a implantação de um laboratório de análises 
clínicas – LAC em municípios de pequeno 
porte.  Nessa linha, foram então pontuados: a 
legislação para sua abertura, equipamentos, 
mobiliário e instrumentos necessários, estrutura 
arquitetônica, os exames ofertados e o quadro 
de funcionários. Essa proposta foi desenvolvida 
a partir de uma visita técnica realizada ao 
município de Jaboticatubas/MG, bem como 
a carência de uma bibliografia completa, que 
explorasse o processo de implantação de 
maneira completa e ao mesmo tempo fosse de 
fácil compreensão.
Palavras-chave: Implantação. Laboratório de 
análises clínicas. Regulamentação.

ABSTRACT: The objective of this study is 

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.

1 | 	INTRODUÇÃO

Um LAC, consiste em uma instituição 
onde são executados exames diagnósticos 
necessários a prática médica. Nele são 
realizadas atividades que compreendem desde 
a coleta de amostras biológicas, sua análise, 
até a entrega dos resultados (MENDES,1998).

O objetivo desses exames é o de contribuir 
com a determinação do estágio de doenças, na 
escolha do tratamento mais indicado, e ainda 
na verificação dos fatores de risco para a saúde 
da sociedade (MENDES,1998).

Entretanto, mesmo com essa grande 
influência dos exames no diagnóstico médico, 
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ainda existem poucos LACs públicos no país. Segundo Sebrae 2016, existem disponíveis 
um total de 21.536 laboratórios públicos, para uma população de 207.8 milhões de 
habitantes. Ou seja, cada LAC é responsável pelo atendimento de aproximadamente 
9.602 pessoas.  Esse valor é assustador, principalmente se levarmos em conta que 
grande parte dos LACs encontram-se nas regiões metropolitanas, o que reduz o 
acesso dos municípios de pequeno porte.

Tendo esse cenário em vista, foi realizada uma visita técnica a cidade de 
Jaboticatubas/MG no intuito de detectar as fraquezas da área da saúde da mesma. 
Nessa visita verificou-se a existência de apenas um LAC privado que funcionava 
apenas dentro do horário comercial. Esse fato, ocasionava o deslocamento dos 
habitantes para Belo Horizonte/MG (61,1 Km de distância) no caso de emergências. 

  A partir da visita, e ainda juntamente com uma carência de bibliografia completa 
que norteasse o processo de implantação de um LAC, decidiu-se pela redação do 
presente artigo, que tem por objetivo estabelecer os requisitos mínimos necessários 
para a implantação de um LAC em municípios de pequeno porte, abordando aspectos 
funcionais, legais e estruturais.

2 | 	METODOLOGIA

É importante salientar que a metodologia utilizada foi a Bibliográfica, ou seja, 
todas as informações aqui contidas, foram baseadas na legislação brasileira, normas 
e regulamentos da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa, bem como nas 
recomendações de boas práticas laboratoriais da Sociedade Brasileira de Análises 
Clínicas.  

3 | 	ABERTURA DO LAC

3.1	Município

A implantação de um LAC, segundo Ministério da Saúde (MS) 2003, requer muito 
preparo e alguns fatores são essenciais para o seu sucesso e variam conforme cada 
município, por isso deve-se avaliar:

•	 Especificidades (necessidades da região);

•	 Legislação local;

•	 Parâmetros assistenciais: Determinar o tipo de laboratório e sua tecnologia 
(Tabela 01);

•	 Existência de recursos humanos;

•	 Viabilidade econômica (MS, 2003).
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TIPO TERRITORIO POPULAÇÃO 

Lab. I, Manual Microrregional <25.000 

Lab. II , Semiautomático Microrregional 25.000 a 50.000 

Lab. I, II ou III, Automático Microrregional ou Regional >50.000 

Lab. III ou Misto Regional ou Estadual >50.000 

Tabela 01: Tipo de laboratório conforme demanda

Elege-se um município, após a análise desses 5 fatores e segue para a escolha 
da estrutura física de atuação do LAC.

3.2	Projeto Físico 

Como o foco deste trabalho é a implantação de um LAC em municípios de 
pequeno porte (<25.000 habitantes), nos basearemos no dimensionamento de um 
laboratório tipo I (privado ou público). Que, para Anvisa 2002, segue, três fases de 
projeto: Estudo Preliminar, Projeto Básico e Projeto Executivo.

No Estudo Preliminar define-se:
•	 Tipo de Obra: Reforma, ampliação, recuperação ou construção;

•	 Localização (normas de uso e ocupação do solo do município);

•	 Ocupação e Zoneamento: Relação entre obra e vizinhança, quantidade de 
edificações e suas finalidades, número de pavimentos, estacionamento, etc;

•	 Instalações: elétrica, eletrônica, hidráulica e climatização;

•	 Estrutura e Fundações (Anvisa, 2002).

Já no projeto Básico e no Executivo, são feitos os cálculos e desenhos necessários 
para aprovação do projeto pela Vigilância Sanitária (estadual ou municipal). Após essa 
provação é feita uma inspeção do local, que verifica o cumprimento das normas do 
projeto e então emite a licença (Anvisa, 2002)..

3.3	Requisitos para abertura

Já ao término da obra, solicita-se a licença sanitária e de funcionamento do 
estabelecimento (as licenças de funcionamento são apenas cobradas aos LACs 
privados) (Anvisa, 2012).

O proprietário deve manter arquivado o projeto aprovado e os alvarás sanitário 
e de funcionamento, quando for o caso, atualizados e fixados em paredes visíveis ao 
público (Anvisa, 2002).

Juntamente com a aquisição dessa documentação, deve ser feito o registro no 
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde – CNES, no Cadastro Nacional 
de Pessoas Jurídicas – CNPJ e no Conselho Regional de Farmácia – CRF (Anvisa, 
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2002). O Fluxograma 01 ilustra o passo-a-passo dessa sessão.

Figura 01: Requisitos para a abertura de um LAC

3.4	Estrutura Arquitetônica

A disposição e dimensão dos ambientes de um LAC devem ser bem planejados. 
Esses ambientes dividem-se em: Setor de recepção ao  cliente (área de espera, 
atendimento e registro, boxes para coleta, sanitários e copa), Setor de apoio (área 
administrativa, vestiários, arquivo e depósitos) e Setor técnico, que conforme a Figura 
01, é composto por áreas de: uranálise, bioquímica, hematologia, bacteriologia e 
parasitologia. As recomendações das dimensões para o setor técnico encontram-se 
na Tabela 02 (Anvisa, 2002 e MS, 2014).
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Figura 01: Exemplo de LAC hospitalar

LOCAL QUANT. DIMEN. INSTA.

Box de coleta 1 p/ 15 coletas / h 1,5m² s/ maca __

Sala para coleta Somente 1 3,6m² c/ maca Água fria

Classificação e distribuição de 
amostras

Depende das 
atividades

3m² Água fria

Lavagem e secagem de vidrarias Se necessário 3m² Água fria

Lab. de hematologia
Lab. de uranálise
Lab. de parasitologia
Lab. microbiologia
Lab. de bioquímica

Depende das 
atividades

6 m² individuais 
14m² único

Água fria
Coleta de efluentes e
elétrica diferenciada 
(emergência)
Gás combustível 
Exaustão 

Tabela 02: Dimensionamento

Equipamentos, mobiliários e instrumentos- Um laboratório básico necessita dos 
equipamentos e mobiliários específicos para cada área (Quadro 01) (Somasus,2014).

EQUIP. DESCRIÇÃO ÁREAS

Autoclave vertical
Autoclave é uma câmara de pressão utilizada 
para esterilização que requer alta temperatura 
e alta pressão. 

Preparo de reagentes
Lavagem e secagem de 
vidrarias
Laboratório de Microbiologia

Agitador magnético É um aparelho destinado a agitar soluções 
por meio de um campo magnético rotativo. Preparo de reagentes
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Balança analítica Uma balança projetada para medir pequenas 
massas. Chegando: 0,0001 g.

Preparo de reagentes
Laboratório de Microbiologia

Balança eletrônica de 
precisão Usada na preparação de amostras. Preparo de reagentes

Cabine de segurança 
biológica

É 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
Laboratório de Microbiologia/
Parasitologia

Bico de Bunsen É um dispositivo usado para aquecer 
soluções.

Preparo de reagentes
Lavagem e secagem de 
vidrarias
Laboratório de Microbiologia

Estufa de secagem É usada em para secagem de vidrarias e 
utensílios.

Lavagem e secagem de 
vidrarias

Deionizador e destilador 
de água

É, como um filtro, que realiza um processo de 
produzir solventes puros, isentos de íons.

Lavagem e secagem de 
vidrarias

Centrífuga de 
microhematócrito

Faz a leitura dos hematócritos através da 
centrifugação. Laboratório de Hematologia

Contador manual de 
células sanguíneas

É um dispositivo usado para contar e medir o 
tamanho de partículas em uma solução. Laboratório de Hematologia

Homogeneizador de 
sangue

É um elemento usado para a 
homogeneização de materiais. Laboratório de Hematologia

Estufa bacteriológica Serve para manter e crescer células ou 
culturas microbiológicas. 

Laboratório de Microbiologia/
Parasitologia

Banho maria
Utilizado para aquecer lenta e uniformemente 
qualquer substância num recipiente, 
submergindo-o outro.

Laboratório de bioquímica/ 
Microbiologia/ Hematologia

Agitador de tubos É usado para misturar líquidos ou soluções 
preparadas. Laboratório de Bioquímica

Analisador Semi-
automático Determina qualitativa ou quantitativa analitos. Laboratório de Bioquímica

Espectrofotômetro de 
absorção atômica

É o método de análise usado para determinar 
qualitativamente e quantitativamente 
a presença de metais em determinada 
substância. 

Laboratório de Bioquímica

Pipetador automático
As pipetas automáticas são capazes de 
transferir pequenos volumes (entre 0,25 µL – 
5000 µL) com alta reprodutibilidade e exatidão. 

Laboratório de Bioquímica

Cronômetro Cronômetro  progressivo com décimos de 
segundos

Laboratório de Bioquímica/
Microbiologia/ Parasitologia/ 
Hematologia

Quadro 01: Equipamentos e materiais do LAC

Além dos equipamentos e mobiliários descritos no Quadro 01, são necessários 
equipamentos de proteção individual (EPIs), equipamentos de proteção coletivos 
(EPCs), reagentes, vidrarias e outros materiais. Todos materiais devem estar 
devidamente aprovados e registrados pelos órgãos competentes. Além disso, os 
instrumentos e equipamentos devem apresentar certificados de calibração executada 
por empresas habilitadas (Anvisa, 2004 e Anvisa, 2004).
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3.5	Exames

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

GRUPOS TIPO DE EXAMES

Grupo A
Esse grupo compreende os exames laboratoriais mais solicitados pelos 

profissionais, tais como: hemograma, glicemia, parasitológico, urinocultura, 
sorologias para HIV, entre outros. 

Grupo B

Os exames do grupo B, representam um nível de apoio diagnóstico em patologia 
clínica, compreendendo exames solicitados com menor frequência e mais 
complexos, tais como: dosagem de lipase, CPK, dosagens de hormônios, 

hemoculturas. 

Grupo C
O grupo C é composto por outros exames de média complexidade e solicitados 
com menor frequência, tais como: dosagem de drogas terapêuticas, dos fatores 

de coagulação, mielograma e pesquisa de erros inatos do metabolismo.

Grupo D
Os exames do grupo D, são aqueles de maior complexidade e custo, tais como: 
imunofenotipagens, carga viral, exames de histocompatibilidade, diagnósticos 

em genética e patolologia ocupacional. 

Quadro 02: Grupos de exames

O Grupo A compreende exames laboratoriais essenciais para prática clínica, 
já que são os mais solicitados, sendo então os recomendados para municípios de 
pequeno porte.

Os exames do Grupo A são diversos, e podemos dividi-los conforme os laboratórios 
envolvidos no processo de sua execução, como mostrado, a seguir.

•	 Uranálise: Urina Rotina;

•	 Coprologia: Sangue Oculto, Parasitológico: pesquisa de Larvas, Oxiúros e 
Protozoários;

•	 Micologia: Fungos;

•	 Bioquímica: Ácido Úrico, Bilirrubina Total e Frações, Creatinina, Fosfatase 
Alcalina, Potássio, Sódio, Transaminase Oxalacética, Transaminase Pirúvi-
ca, Uréia, Gama-Glutamil Transferase, Triglicerídeos Colesterol Total e Gli-
cose;

•	 Imunologia: Fator Reumatóide, Proteína C reativa, Toxoplasmose, Rubéola 
Igg, Anti Hbs, Anti Hcv, Ifi-Igg, Ifi-Igm, Anticorpos Anti-Hiv1 + Hiv2, VDRL e 
Citomegalovirus;

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

•	 Hematologia: Fator Rh e Grupo ABO, Prova do Laço, Coagulograma, Tri-
panossoma, Velocidade de Hemossedimentação, Hemograma Completo, 
Teste de Falcização e Retração do Coágulo (MS, 2003)..

3.6	Recursos Humanos

A definição do número de colaboradores varia conforme o porte do LAC. O 
Sebrae apresenta a quantidade para um LAC de médio porte, entretanto, para o LAC 
em questão foram feitos alguns ajustes, presentes no Quadro 03, a seguir (Sebrae, 
2016).

PROF. FUNÇÃO QUANT.

Responsável técnico Supervisionar a qualidade dos exames, assinando e 
liberando laudos. 1

Biomédico Analisar exames e gerar resultados. 1

Auxiliar de laboratório Responsável pela coleta de materiais provenientes de 
pacientes. 1

Atendente

Responsável pelo cadastramento dos clientes, registro 
dos exames solicitados, requerimento de autorização dos 
procedimentos junto aos planos de saúde e geração das 
etiquetas de identificação.

1

Copeiro Responsável pelo fornecimento de lanche aos clientes, 
após a coleta. 1

Encarregado de 
serviços gerais Responsável pela limpeza de todos os departamentos. 1

Gerente
Responsável pela gestão administrativa, incluindo gestão 
financeira, compras, contratações, negociações, parcerias, 
marketing, etc.

1

Quadro 03: Funções e quantidades de colaboradores 

4 | 	CONSIDERAÇÕES FINAIS

Os Laboratórios de análises clínicas cresceram e expandiram-se muito nos 
últimos anos. Esse fato foi fruto do grande avanço tecnológico que ocorreu, tanto no 
melhoramento das técnicas utilizadas, quanto no surgimento de novas metodologias 
e equipamentos. Com esse crescimento, o diagnóstico clínico tornou-se inerente a 
essas tecnologias fazendo com que os médicos passassem a se aliar aos laboratórios 
em busca de um diagnóstico mais preciso e de maior qualidade para seus pacientes.

Porém, como pode ser percebido ao longo do trabalho, a implantação de um 
Laboratório de Análise Clínicas não é um processo trivial, e suas chances de sucesso 
são muito pequenas quando pensamos na localidade geográfica na qual encontram-
se implantados. A demanda populacional de exames pode não ser viável quando 
comparada ao seu custo. 
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No caso de cidades de pequeno porte, que possuem suporte financeiro e incentivo 
governamental reduzidos, não é de se estranhar a falta deles. Justificando-se assim a 
escrita desse artigo, que busca prestar auxílio aos investidores leigos nesse assunto 
e que desejam seguir rumo nessa atividade comercial, ajudando assim a sociedade 
como um todo.
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SOBRE OS ORGANIZADORES

LAIS DAIENE COSMOSKI Professora adjunta do Centro de Ensino Superior dos Campos 
Gerais (CESCAGE), nos cursos de Tecnologia em Radiologia e Bacharelado em Farmácia. 
Analista clínica no Laboratório do Hospital Geral da Unimed (HGU). Bacharel em Biomedicina 
pelas Universidades Integradas do Brasil (UniBrasil). Especialista em Circulação Extracorpórea 
pelo Centro Brasileiro de Ensinos Médicos (Cebramed) Mestre em Ciências Farmacêuticas 
pelo programa de Pôs Graduação em Ciências Farmacêuticas da UEPG. Possui experiência 
com o desenvolvimento de pesquisas na área de avaliação clínico/laboratorial de processos 
fisiopatológicos. 

FABRÍCIO 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 Odontológico (ILAPEO). Tecnólogo em Radiologia pela Universidade Tecnologia 
Federal do Paraná (UTFPR). Mestre e doutorando em Engenharia Biomédica pelo programa 
de Pôs Graduação em Engenharia Elétrica e Informática Industrial (CPGEI) da UTFPR. Possui 
experiência com o desenvolvimento de pesquisas na área de diagnóstico por imagem, física 
nuclear, controle de qualidade e simulação computacional. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 




