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INTRODUCAO

Os avangos nos métodos de construcdo civil e a crescente preocupagao em oferecer servigos
e produtos de qualidade a uma popula¢do cada vez mais exigente, tém contribuido para que
os orgaos fiscalizadores adequem as normas que regulamentam a elaboracdo e avaliacao de
projetos estruturais de estabelecimentos assistenciais de saude (EAS). Assim, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), através da Resolucdo da Diretoria Colegiada,
RDC/ANVISA n2 50 de 21 de fevereiro de 2002, dispGe sobre o Regulamento Técnico para
planejamento, programacdo, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos/ estruturais de EAS
(BRASIL, 2002). Neste sentido, a construcdo de laboratérios de analises clinicas, devem
seguir as normas descritas na RDC/ANVISA n? 50, a qual pontua os requisitos necessarios
para a elaboracdo do projeto, bem como, as condi¢cdes para o dimensionamento e
organizacdo dos ambientes, das instalacGes prediais e também para a seguranca e controle
na construcdo dos laboratdrios. A analise clinica € uma importante drea do conhecimento
cientifico, conhecida por auxiliar no diagnéstico de patologias diversas (CHAVES, 2010). A
precisdo no diagndstico, associado hd uma otimizacdo do tempo, possibilitam o inicio do
imediato do tratamento médico e com maior eficacia (CHAVES, 2010). As analises clinicas,
também podem ser empregadas em estudos forense, visto que a andlise de materiais
biolégicos podem auxiliar na elucidacdo de fatos, que permitem estabelecer um nexo

causal entre o evento e o efeito a ele associado (GARRIDO & GIOVANELLI, 2009). Portanto, é
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importante que os resultados apresentem alta sensibilidade e especificidade durante as
analises, além de um intervalo de confianca dentro de um limite seguro cada teste, o que
exige o cumprimento rigoroso de procedimentos técnicos que irdo garantir essa
confiabilidade (MACHADO et al, 2016). Os laboratdrios clinicos sdo pecas fundamentais no
desempenhado de atividades com alto nivel de qualidade e confianga. Deste modo, a
preocupacdo com a qualidade de produtos e servicos, resultou em novas exigéncias
explicitas em portarias e resolugdes que definem os requisitos necessdrios para o

funcionamento correto dos laboratdrios clinicos (SANTOS & ZANUSSO JUNIOR, 2015).
OBIJETIVO

O objetivo deste estudo é apresentar, por meio de uma revisdo bibliografica, as etapas
exigidas para a implementacdo de laboratérios de analises clinicas, de acordo a RDC/ANVISA

n2 50/2002 e como se da a aplicagdo no campo da pericia cientifica.
METODOLOGIA

O trabalho aqui apresentado refere-se a uma revisdo bibliogréfica baseada, sobretudo, na
RDC/ANVISA n2 50 de 2002, além de informacgGes de trabalhos cientificos, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC),
Associacdo Brasileira de Criminalistica (ABC), Associacdo Nacional dos Peritos Criminais

(APCF).
RESULTADOS E DISCUSSAO

Os procedimentos que devem ser adotados para a construcdo e funcionamento de
laboratérios de analises clinicas devem respeitar as legislacdes vigentes normatizadas pelo
Conselho Regional de Farmadcia, pela ANVISA, pelo Programa de Controle Médico e Saude
Ocupacional (PCMSO) e pelo Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais (PPRA) (COSTA
FILHO, 2015). O primeiro passo recomendado para a criacdo de um laboratdrio de analises
clinicas, deve ser a consulta de viabilidade do projeto (SEBRAE, 1994). Assim, a RDC/ANVISA
n? 50 de 2002 dispbe de normas que regulamentam sobre o espaco necessdrio para

implementacao trantando-se, portanto, da primeira etapa que deve ser avaliada. Além disso,
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€ importante consultar o érgdo fizcalizador local para providenciar o alvara municipal
(SEBRAE). Vale a pena ressalta a importancia das etapas que abrangem: o registro do
contrato social e CNPJ, alvara sanitario, alvard municipal, o registro no 6rgao de classe e
documentos da area trabalhista, muito embora estes ndo fagam parte da RDC/ANVISA n2 50
de 2002 (SEBRAE). Os requisitos técnicos da ANVISA, como a RDC 302 de 2005 que define
condicdes gerais de funcionamento, também devem ser observados na fase de execugao do
projeto, assegurando deste modo, o cumprimento de todos os requisitos do laboratério
quando em operacdo (MACHADO et al, 2016). No entanto, no que dispde sobre os requisitos
técnicos para a fase de pré-projeto, programacao de obra e avaliagdo do estabelecimento,
competem principalmente a RDC/ANVISA n? 50 de 2002 (BRASIL, 2002). O estabelecimento
de andlises clinicas deve atender todas as especificacbes estabelecidas nesta resolucdo.
Dentre as exigéncias descritas na resolucdo, destacam-se o projeto arquitetonico
(compreendido pela planta baixa e o memorial descritivo), instalacdes elétricas, hidraulicas e
incéndio (BRASIL, 2002). Outro importante ponto a ser abordado é referente ao
dimensionamento das subdivisdes exigidas. Segundo a RDC/ANVISA n2 50 de 2002 o
laboratdrio de parasitologia, por exemplo, deve ser dimensionado com no minimo 6m?, ja a
sala de preparo de reagentes deve ser planejada com no minimo 3m? (BRASIL, 2002). Além
das areas técnicas, a resolucdao em questdao também prevé dimensionamentos especificos
para areas de apoio, como para depdsito de material de limpeza, equipamentos e matérias
sanitarios, salas administrativas e salas de espera para pacientes e acompanhantes (BRASIL,
2002). Assim, fica evidente que o projeto de um laboratério de analise clinica carece ser
cuidadosamente planejado, a fim de atender todas as normas exigidas pelos érgdos
fizcalizadores. Tais exigéncias contribuem para a seguranca e confiabilidade do
empreendimento, assegurando resultados de exceléncia em todos os ambitos que
competem as analises clinicas e forenses. E importante ressaltar que a fiscalizagdo dos
laboratérios e seus equipamentos é fundamental para o cumprimento da norma. Deste
modo, a Vigilancia Sanitdria é o 6rgdo responsavel por fiscalizar e garantir o bom

funcionamento dos estabelecimentos (MACHADO et al, 2016).
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CONCLUSAO

Diante das informacgdes disponibilizadas, conclui-se que para a constru¢do de um laboratério
de analises clinicas, é fundamental que além de atender os requisitos da ANVISA disposto na
RDC 50/2002, devem ser providenciadas autoriza¢gdes de carater especial da prefeitura, da
vigilancia sanitdria e de eventuais 6rgdos especiais que regulam e normatizam o
funcionamento dos mesmos. Por fim, o cumprimento e a fiscalizacdo de todos os requisitos,
sdo fundamentais para assegurar resultados confidveis que possibiltam desde um

diagnéstico eficiente, até contribuir com estudos forenses.
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