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RESUMO

O céncer figura como a segunda maior causa de 6bitos globalmente. O Virus do Papiloma
Humano (HPV), frequentemente transmitido por meio de contato sexual, estd associado ao
desenvolvimento de canceres em ambos 0s sexos. As faculdades de saide, em sua missdo e
objetivos, tém como foco principal a formacdo voltada para o auxilio, tratamento e pesquisa
cientifica. Contudo, uma pequena parcela desses profissionais se aventura no
empreendedorismo. Este estudo objetivou coletar informacgdes sobre 0s passos necessarios
para a implantacdo de um laboratério de Citopatologia. Isso engloba a compreensdo das
regulamentacfes exigidas, a identificacdo dos equipamentos principais necessarios e a
definicdo de uma estrutura adequada para o laboratério. O estudo teve carater aplicado e
exploratorio, iniciando com uma revisao bibliografica. As principais fontes de pesquisa foram
bases de dados reconhecidas, como Google Académico, Scielo e Pubmed, com o foco voltado
para as regulamentacdes necessarias para a implantacdo de laboratorios. Apos levantamentos
sobre o tema de como montar um laboratorio de citologia, foram identificados os seguintes
passos: dispor de infraestrutura adequada, obter a autorizacdo da Vigilancia Sanitaria,
contratar um responsavel técnico (RT) habilitado, adquirir 0s equipamentos e materiais
necessarios e implementar um sistema de gestdo da qualidade. Compreendendo estas etapas,
os citologistas empreendedores terdo uma breve nocdo para implantar o laboratério de
citopatologia.

Palavras-chave: citopatologia, empreendedorismo, regulamentacées, implantacéo.



ABSTRACT

Cancer is the second leading cause of death globally. The Human Papilloma Virus (HPV),
often transmitted through sexual contact, is commonly associated with the development of
cancers in both sexes. The health colleges, in their mission and objectives, have as their main
focus the training focused on aid, treatment and scientific research. However, a small portion
of these professionals venture into entrepreneurship. This study aimed to collect information
on the necessary steps for the implementation of a Cytopathology laboratory. This
encompasses understanding the required regulations, identifying the main equipment needed,
and defining a suitable structure for the laboratory. The study was applied and exploratory,
starting with a literature review. The main sources of research were recognized databases,
such as Google Scholar, Scielo and Pubmed, with a focus on the regulations necessary for the
implementation of laboratories. After surveys on the subject of how to set up a cytology
laboratory, the following steps were identified: having adequate infrastructure, obtaining
authorization from the Health Surveillance, hiring a qualified technical manager (RT),
acquiring the necessary equipment and materials, and implementing a quality management
system. Understanding these steps, enterprising cytologists will have a brief idea of how to set
up a cytopathology laboratory.

Keywords: cytopathology, entrepreneurship, regulations, implantation.
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1 INTRODUCAO

O empreendedorismo esta se tornando importante fendmeno de criacdo de emprego,
garantindo uma saida profissional e levando dignidade aos empreendedores, nesse caso 0S
citologistas clinicos. Indiretamente os clientes/pacientes, pois com aumento dos niumeros de
laboratorios, aumenta o acesso desses pacientes ao sistema de salde.

A salde é essencial para a populacdo, acompanhada de boas praticas de gestdo
profissional. Contudo, as faculdades ndo preparam esses profissionais para gestdo de
negocios. Dentre os profissionais de saude, destacamos os citologistas clinicos, esses quando
terminam o curso de especializacdo, assumem postos de trabalho como citotécnicos,
recebendo provimentos abaixo da sua categoria profissional, despertando-se o interesse de ser
dono do proprio laboratorio.

Contudo, para assumir a lideranca de qualquer estabelecimento € necessaria
compreensdo solida de conceitos de negocios, incluindo planejamento estratégico, gestdo
financeira, marketing e operacdes. No entanto, falta- lhes conhecimento em alguns casos ate
no¢Oes de normas regulatdrias de implantacdo do estabelecimento de saude. Isso se da devido
sua formacdo focada em assuntos técnico-cientificos.

No caso da saude da mulher, o controle do cancer do colo de utero (CCU), no
rastreamento e tratamento de lesbes pré-cancerosas, diagnostico, tratamento do CCU e
cuidados paliativos, colocam os laboratérios de citopatologia como principais elementos na
manutencdo da saude feminina.

Dessa forma, testemunhamos um aumento significativo do mercado por citologista,
mas estes estdo insatisfeitos pelos honorarios, entdo surge o empreendedorismo.
Apresentando-se como solugcdo para manutencdo dos citologistas na prevencao e tratamento
do CCU e consequentemente aumentando o acesso dos pacientes a saude.

Portanto, este estudo propde identificar as principais fases para implantacdo de
laboratérios de citopatologia, como ponto de partida para os citologistas que desejam

empreender na area laboratorial.



2 REFERENCIAL TEORICO

O rastreio do céancer do colo do utero (CCU), cujo objetivo é detectar alteragdes
celulares precocemente e intervir na progressdo para o cancer, abrange diversas etapas:
comegando pela vacinagdo contra o HPV, que é fundamental para reduzir o risco de
desenvolvimento do céncer, o rastreamento e o tratamento de lesdes pré-cancerosas. Nessa
fase, € fundamental identificar o cdncer em estagios iniciais para aumentar as chances de cura.
Para melhorar a qualidade de vida das pacientes com CCU avancado, proporcionando alivio
dos sintomas e suporte emocional, entram em cena os cuidados paliativos (SZYMONOWICZ,
2020).

Em 1988, o Ministério da Satde promoveu uma Reunido de Consenso gue contou com
a presenca de uma variedade de especialistas, tanto nacionais quanto internacionais.
Representantes de sociedades cientificas e de varias instancias ministeriais também estiveram
presentes. Este grupo de especialistas chegou a um consenso sobre a realizacdo do exame
citopatoldgico no Brasil. Foi estabelecido que mulheres entre 25 e 64 anos deveriam realizar o
exame anualmente. Esta recomendacdo se baseou nas pesquisas feitas pela agéncia
internacional para pesquisa em cancer (IARC), cuja publicacdo foi em 1986 envolvendo oito
paises. No entanto, apos dois exames anuais consecutivos com resultados negativos, 0 exame
poderia ser realizado a cada trés anos. Essa decisdo, na verdade, alinhou-se a recomendacéo
da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) vigente naquela época (INCA, 2016)

O exame de Papanicolaou, um exame citopatologico do colo do uUtero, é o método
mais amplamente utilizado para o rastreamento. Se pelo menos 80% da populacdo-alvo for
coberta e houver garantia de diagndstico e tratamento adequados para 0s casos alterados, é
possivel reduzir a incidéncia do CCU em média de 60% a 90%. A experiéncia de alguns
paises desenvolvidos mostra que a incidéncia foi reduzida em cerca de 80% onde o
rastreamento citolégico foi implementado com qualidade, cobertura, tratamento e
acompanhamento das mulheres, mostrando que os laboratérios de citologia clinica
desempenham um papel fundamental no rastreamento do CCU (INCA, 2016).

A saude é percebida como uma area essencial para as popula¢Bes, possuindo um
potencial inovador e de desenvolvimento. Quando acompanhada de boas praticas de gestdo

profissional, é capaz de impulsionar uma série de atividades complementares. Isso é



particularmente notavel nas areas de tecnologia, biotecnologia, tecnologias de informacéo e
comunicacgdo. Paralelamente, incentiva-se o surgimento de novas empresas que oferecem uma
variedade de produtos e servicos, todos com um alto potencial inovador. Contudo, 0 objetivo
das faculdades de salide, em geral, estd na formacdo voltada para o auxilio, tratamento e
pesquisa cientifica (COSTA, 2017).

O empreendedorismo no campo da salde estd intrinsecamente ligado as
transformacgdes positivas no bem-estar da populacdo. O empreendedorismo é comumente
vinculado a iniciativa e a inovacdo, representando a capacidade de criar novidades ou de
realizar as coisas de uma maneira distinta. Ele também envolve a habilidade de identificar um
problema, ter a proatividade para agir e a determinacdo para persistir na busca por um ideal
(RIBEIRO et al., 2016).

Logo, este estudo inclui a compreensdo das regulamentacdes exigidas, a identificagdo
dos principais equipamentos necessarios e a definicdo de estrutura adequada para o
laboratério, conferindo assim, nocdes basicas aos citologistas empreendedores para

implantacédo do laboratorio.



3 JUSTIFICATIVA

O estudo se justifica pelo aumento de profissionais citologistas no mercado buscando
sua independéncia profissional, mas com pouco conhecimento na area de gestdo de empresa,

aliado a escassez de literatura sobre assunto, deixando-0s numa posi¢éo insegura de deciséo.



4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

e Verificar a principais etapas para implantacdo do Laboratdrio de citologia clinica.
4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
e ldentificar regulamentacdes exigidas para implantacdo do laboratorio.

e Eleger as etapas essenciais para criagdo um laboratorio.

e Identificar os principais equipamentos utilizados no laboratorio.



5 METODOLOGIA

Este estudo, de carater aplicado e exploratorio, iniciou-se com uma revisao bibliogréfica

abrangente. As principais fontes de pesquisa foram bases de dados reconhecidas, como

Google Académico, Scielo e Pubmed. O foco da busca foi nas regulamentacdes necessarias

para a implantacdo de laboratérios e o objetivo principal era compreender as etapas

fundamentais para a criacdo de um laboratério de Citopatologia. Os resultados obtidos, que

delineiam um caminho claro para a realizacdo deste objetivo, sdo apresentados na forma de

um fluxograma detalhado.

Figural: Fluxograma com Etapa de Implantacédo do Laboratério de Citologia Clinica

Etapas de Implanta¢io do
laboratorio de Citologia
Clinica
DISPOR DE INFRAESTRUTURA
ADEQUADA
l ) OBTER A AUTORIZACAO DA
VIGILANCIA SANITARIA
CONTRATAR UM RESPONSAVEL TECNICO
‘—) (RT) HABILITADO
ADQUIRIE OS EQUIPAMENTOS E
MATERIAIS NECESSARIOS
L IMPLEMENTAR UM SISTEMA DE
GESTAO DA QUALIDADE

Fonte: prdprio autor.



6 RESULTADOS E DISCUSSAO

Ao implantar um laboratorio é necessario pensar quais as etapas a seguir para
consolidacdo do tdo almejado laboratério de citopatologia. Apds os levantamentos sobre o
assunto sobre como montar um laboratério de citologia foram identificados as seguintes

etapas:

1. Infraestrutura necessaria

E necesséario estruturar o laboratorio com espaco fisico que compreenda ventilago,
iluminacdo, mobiliario, rede elétrica, hidraulica, esgoto e de informatica que garantam a
qualidade, a seguranca e a rastreabilidade dos exames de citologia. Para montar um
laboratério de citopatologia com infraestrutura adequada a RDC N° 50/2002 (Anexo 1)

estabelece, os requisitos minimos de infraestrutura fisica, que incluem:

e A area minima de 9 m? para a sala de analise microscdpica, com capacidade para até
dois microscopios, e de 12 m? para a sala de processamento.
e A distdncia minima de 1,5 m entre os microscopios e de 0,8 m entre as bancadas e as

paredes;

e Os materiais de acabamento devem tornar as superficies monoliticas, com o minimo
de ranhuras ou frestas, mesmo apds uso e limpeza frequentes. Devem resistir a

lavagem frequentes e ao uso de desinfetantes.

e Revestimentos ceramicos ou ndo devem ter um indice de absorcdo de agua inferior a
4% individualmente ou ap0s a instalacdo. O rejunte das pecas deve ter o mesmo indice
de absorcdo. O uso de cimento sem aditivos antiabsorventes para rejunte ndo €

permitido.

e Tintas a base de epdxi, PVC, poliuretano ou outras destinadas a areas molhadas
podem ser usadas nas paredes, tetos e pisos. Elas devem ser resistentes a lavagem e ao
uso de desinfetantes e ndo devem ser aplicadas com pincel. No caso de pisos, também

devem resistir a abrasdo e impactos.



Divisorias removiveis ndo sdo permitidas em areas criticas do laboratorio. Paredes
pré-fabricadas podem ser usadas, desde que tenham acabamento monolitico e sejam
resistentes a lavagem e ao uso de desinfetantes. Nas areas semicriticas, as divisorias
devem ser resistentes ao uso de desinfetantes e a lavagem com agua e sabao.
Tubulagdes ndo devem ser aparentes nas paredes e tetos; se ndo forem embutidas,

devem ser protegidas por material resistente.

A juncdo entre o rodapé e o piso deve de facil limpeza do canto formado. Evite o

tradicional ressalto do rodapé, que acumula pé e é dificil de limpar.

A existéncia de uma pia com &gua corrente, com pontos de energia elétrica e um ponto

de rede de informatica em cada sala;

A existéncia de um armario ou gaveteiro com chave para o armazenamento das

laminas.

A existéncia de um sistema de exaustdo ou de filtragem do ar nas salas onde se

utilizam reagentes quimicos;

Contudo, caso o laboratdrio ofereca somente o servigo de citopatologia sem o de anatomia

patologica, ha a discricionariedade da autoridade sanitaria para aprovacao, uma vez que seja

bem justificada na ficha técnica da planta baixa. Bittencourt sugere uma area fisica minima

para um laboratorio que processa 50,000 exames cito-histopatoldgicos anuais, em torno de

100 m?, assim distribuidos:

Recepcdo de material: 6 m?

Processamento técnico: 24 m? (sendo para citologia 12 m?)

Diagndstico inicial (avaliagdo preliminar das Laminas): 16 m?

Diagndstico final (avaliagdo aprofundada, correlacionando com outros exames): 9 m?
Gabinete do coordenador/administragdo: 9 m?

Secretaria (emissio de resultados): 9 m?

Arquivo de laminas, blocos e relatérios 10 m?



Almoxarifado: 9 m?

Sanitarios para o pessoal (ambos 0s sexo0s): 8 m? (4 m? para cada um).
DML.: pode ficar no Banheiro.

Armazenamento de Lixo: conforme RDC No 306/2004.

Figura 2: Layout exemplificativo de um Laboratorio de citopatologia de 100 m?
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Fonte: Bittencourt, 2024

2. Autorizacdo da Vigilancia Sanitéaria:

A autorizacdo da vigilancia Sanitaria local, municipal/estadual competente, garante que o

laboratério de citopatologia possua todos os requisitos técnicos e sanitarios exigidos para a
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realizacdo de exames de citologia clinica. Para obter a autorizacdo do seu laboratorio de

citopatologia da Vigilancia Sanitéria local, vocé precisa seguir alguns passos, tais como:

a) Verificar se o seu laboratério estd de acordo com as normas técnicas e sanitarias

estabelecidas pela Anvisa. Essas normas técnicas e sanitarias visam garantir a
qualidade, a seguranca e a confiabilidade dos exames realizados nessa area, bem como
a protecdo da satde dos profissionais envolvidos e dos pacientes atendidos. Algumas
dessas normas séo:

A adocdo de boas praticas de laboratorio, que incluem a qualificacdo e a capacitacao
dos profissionais, a padronizacdo e a validacdo dos métodos, o controle interno e
externo da qualidade, a rastreabilidade e a identificacdo das amostras, a emissao e a
liberacdo dos laudos, entre outros aspectos, conforme as Resolucdes - RDC N°
786/2023, (Anexo 2) e a RDC N°63/2011 (Anexo 3).

e A observancia das medidas de biosseguranca, que envolvem a prevencdo de acidentes

e de exposicdo a agentes biolégicos, quimicos e fisicos, 0 uso de equipamentos de
protecdo individual e coletiva, a higienizacdo e a desinfeccdo das areas e dos
materiais, 0 gerenciamento e o descarte adequado dos residuos, entre outros aspectos,
conforme as Resolucgdes - RDC N° 786/2023, RDC N° 222/2018 (Anexo 4), RDC N°
20/2014(Anexo 5), RDC No 09/2003 (Anexo 6) e RDC No 306/2004 (Anexo 7). Para
0 Empreendedor na area de salde laboratorial, é fundamental compreender a
importancia das normas regulamentadoras NR-6 (Anexo 8), NR-7(Anexo 9), NR-
9(Anexo 10), NR-15(Anexo 11), NR-17(Anexo 12), NR-23(Anexo 13) e NR-
32(Anexo 14) esses focam na seguranca e salde dos trabalhadores. Em resumo, todas
essas normas compartilham o compromisso com a seguranca, salde e bem-estar dos
trabalhadores, cada uma abordando aspectos especificos relacionados ao ambiente

laboral, a seguir destacam-se 0s pontos convergentes entre elas:

» Prevencéo e Protegéo:

o Todas essas normas tém como objetivo prevenir acidentes, proteger a salde e

garantir condi¢Oes adequadas no ambiente de trabalho.
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o Elas estabelecem diretrizes para evitar riscos ocupacionais e promover o bem-

estar dos colaboradores.

» Equipamentos de Prote¢édo Individual (EPIs) - NR-6:

o A NR-6 trata dos EPIs, que sdo essenciais para proteger os trabalhadores
contra riscos a saude e a integridade fisica.
o Ela estabelece requisitos para aprovacdo, comercializacdo, fornecimento e uso

adequado desses equipamentos.

» Exames Médicos Ocupacionais - NR-7:

o A NR-7 aborda os exames médicos e o Programa de Controle Médico de
Saude Ocupacional (PCMSO).
o Seu objetivo é preservar a saude dos trabalhadores, prevenir doencas
relacionadas ao trabalho e realizar avaliagdes periodicas.
» Controle dos riscos ambientais no trabalho- NR-9:
o Objetivo é promover a saude dos trabalhadores e prevenir doencas
ocupacionais.
o Abrangendo diversos agentes, como fisicos, quimicos, bioldgicos e mecénicos,
e busca garantir que esses riscos
» Atividades Insalubres - NR-15:

o A NR-15 define limites de tolerdncia para agentes fisicos, quimicos e
biologicos.
o Ela garante o direito ao adicional de insalubridade aos trabalhadores expostos.
» Ergonomia - NR-17:

o A NR-17 concentra nas condicdes de trabalho as particularidades
psicofisioldgicas dos trabalhadores.
o Seu objetivo é proporcionar conforto, seguranga e eficiéncia no desempenho

das atividades.
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» Prevencéo de Incéndios - NR-23:

o A NR-23 estabelece medidas para prevencdo e combate a incéndios no
ambiente de trabalho.

o Elavisa garantir a seguranga em situagdes de emergéncia.

» Saude em Servicos de Saude - NR-32:

o A NR-32 é especifica para servicos de salde, abrangendo hospitais, clinicas e
centros de pesquisa.

o Elabusca proteger os profissionais da area e prevenir riscos a saude.

As normas e resolugdes visam garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos servicos

prestados, sendo fundamental que sejam seguidas rigorosamente 0s requisitos estabelecidos.

O ndo cumprimento pode acarretar diversos riscos e consequéncias para o laboratorio como

sancOes administrativas, perda de credibilidade, riscos a satde e problemas legais.

Cadastrar o laboratorio no CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude).
Isso é necessario para definir padrdes técnicos para avaliacdo e monitoramento da
qualidade do exame citopatoldgico. Para fazer o cadastro no CNES, € necessario ter
em méaos a documentacdo necessaria, como a ficha cadastral preenchida e assinada
pelo responsavel técnico, copia do CNPJ, copia do alvard de funcionamento, copia da
licenca sanitaria, copia do registro no conselho profissional e documentagédo
comprobatéria dos profissionais de saude vinculados ao estabelecimento (BRASIL,
2015) (Anexo 15).

Solicitar a secretarias Estaduais/Municipais de Salude para habilitar o laboratorio no
Qualicito, um programa que estabelece padrdes de qualidade para exames
citopatoldgicos do colo do Gtero. Este programa permite que os gestores do SUS
acompanhem o desempenho dos laboratérios publicos e privados que prestam servicos
ao SUS. O Qualicito monitora varios indicadores, incluindo o indice de positividade, a
porcentagem de células escamosas atipicas de significado indeterminado entre os
exames satisfatorios e alterados, a razdo entre células escamosas atipicas de

significado indeterminado e leséo intraepitelial escamosa, a porcentagem de lesdo
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intraepitelial de alto grau, a porcentagem de exames insatisfatorios e o tempo médio de
liberacdo dos exames (BRASIL, 2013) (Anexo 16).

Cadastrar o laboratério em uns dos Conselhos profissionais ao qual pertence o
responsavel técnico do laboratério; CRF, CRBM ou CRBIO (CFF, 2017, CFBM,

2020, CFBIO, 2024). Isso é essencial pelas seguintes razdes:

Regulamentacé@o profissional: o0s conselhos profissionais sdo responsaveis por
orientar, disciplinar e zelar pelo exercicio dos profissionais de suas respectivas areas.
Eles criam resolucbes que normatizam a &rea de atuagdo, habilitacdo profissional,
responsabilidade técnica, pagamento de anuidade, documentacao pertinente a inscricao

da pessoa juridica e conduta profissional de acordo com o cddigo de ética.

Qualificacdo profissional, o exercicio de qualquer atividade profissional, torna-se
indispensavel a prévia inscri¢do do profissional no respectivo Conselho. O profissional
que trabalha na area para o qual ndo esta habilitado corre o risco de sofrer penalidades,

incluindo ter o seu registro cassado, sendo esta infracdo considerada gravissima.

Garantia de qualidade, a inscricdo no conselho garante que o laboratério siga os
padrdes de qualidade estabelecidos, promovendo a melhoria continua e garantindo

melhores resultados e maior confiabilidade dos laudos.

Cumprimento da legislacdo, o desempenho de atividades sem a devida
regulamentacdo caracteriza exercicio ilegal da profissdo, o que € crime previsto na

legislacao Penal.

Aguardar a inspecdo sanitaria no seu laboratorio, que sera realizada pela VISA
municipal ou estadual competente, e cumprir as eventuais exigéncias ou adequac6es

solicitadas.
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3. Contratar um responsavel técnico (RT) habilitado

A Contratacdo de um RT habilitado para o laboratério de Citologia clinica, assegura que
as boas préticas de laboratério sejam supervisionadas e coordenadas por um profissional
qualificado e capacitado, garantindo assim, a qualidade dos resultados dos exames. O
Responsavel técnico pode ser um médico patologista, Farmacéutico, Biomédico ou Bidlogo
com especializa¢do em citopatologia.

De acordo com a Resolucdo n° 378, de 01 de abril de 2024, do Conselho Federal de
Biomedicina (CFBM), profissionais biomédicos habilitados em Citologia Oncotica
(Citopatologia ou Citologia Clinica) possuem competéncia legal e técnico-cientifica para
executar exames de citologia clinica de amostras de células de todo o corpo humano, elaborar
e assinar os respectivos laudos.

A Resolucdo do conselho federal da Farmacia N° 401, de 20 de novembro de 2003,
ratifica a competéncia legal do farmacéutico especialista em Citopatologia ou Citologia
Clinica para executar exames citopatologicos. Em uma acdo movida pelo CFF, o artigo 12 da
Resolucdo/CFM n° 2.169/2017 foi declarado nulo, reconhecendo a legitimidade da atuacéo do
farmacéutico na realizacdo de exames citopatolégicos.

A Resolugdo CFBio n° 700/2024 dispde sobre a regulamentacdo das Atividades
Profissionais e das Areas de Atuacio do Bidlogo, em Meio Ambiente e Biodiversidade, Satde
e, Biotecnologia e Producdo. O Bidlogo regularmente registrado nos Conselhos Regionais de
Biologia — CRBios, e legalmente habilitado para o exercicio profissional, de acordo com o art.
2° da Lei n° 6.684/79 e art. 3° do Decreto n° 88.438/83, podera atuar nas areas: Meio
Ambiente e Biodiversidade, Salde, Biotecnologia e Producdo. O exercicio das atividades
profissionais vinculadas as diferentes areas de atuacdo estd condicionado ao curriculum
devidamente executado ou a pos-graduacdo lato sensu ou stricto sensu na devida area ou a
experiéncia profissional na area de no minimo 360 horas comprovadas pelo Acervo Técnico,

incluindo a citopatologia.

Além disso, a Lei 12.842, de julho de 2013, é clara acerca da possibilidade de
profissionais ndo médicos realizarem o exame citopatoldgico. O Art. 4 da lei Isenta do rol de

atividades exclusiva do médico, a execucdo de exames citopatoldgicos e seus respectivos
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laudos. Portanto, farmacéuticos, biélogos e biomédicos estdo habilitados a realizar exames
citopatoldgicos no Brasil, desde que tenham a formacdo e a certificacdo necessarias para essa

area de atuacdo.

4. Adquirir os equipamentos e materiais necessarios

Para garantir a qualidade dos exames também é necessario equipar o laboratério de
citopatologia com os recursos adequados para a coleta, o processamento, a analise e o
armazenamento das amostras de células. Os equipamentos mais importantes para um
laboratério de citologia segundo Cunha, no trabalho seu Manual de laboratério Cito-
histopatologico sé&o:

*Microscopio binocular,

*Bandeja,

«Capela quimica,

*Arquivo para laminas,

*Arquivo para laudos,

*Mesa ou balcéo (junto a pia) para a bateria de coloracéo,

*Mesa de base firme (para microscopia),

*Banco, Cadeiras,

«Computadores com Software apropriado para gestdo laboratorial,

*Arquivos (laminas e laudos).

Os microscopios sao usados para observar as caracteristicas morfologicas das células e
identificar possiveis alteracfes patoldgicas. As bandejas auxiliam na organizacgdo e transporte
de materiais e amostras no laboratério, elas mantém a area de trabalho organizada e limpa. A
Capela quimica equipamento crucial para garantir a seguranca no laboratdrio, sendo usada
para manipular substancias volateis ou toxicas, protegendo 0s usuarios de exposicao a vapores
perigosos.

Os computadores sdo indispensaveis em um laboratério moderno. Sendo usados para
uma variedade de tarefas, como controle de equipamentos, analise de dados, pesquisa de

literatura e comunicagdo. Lembrando dos Softwares, poderosas ferramentas que podem
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automatizar varios processos no laboratério. Eles podem ser usados para coletar e analisar
dados, controlar equipamentos, gerenciar inventario e muito mais. alguns exemplos do
mercado sdo: TargetWeb, SoftPathDX, Autolac.

De acordo com RDC 786/2023, os laboratérios clinicos devem registrar a aquisicdo dos
produtos para diagndstico de uso in vitro, reagentes e insumos, garantindo a rastreabilidade,
tornando-se lista de compras de insumos uma exigéncia regulatéria. Cunha elabora uma lista
dos principais materiais de consumo utilizados:

eLaminas

eLaminulas

*Gaze para montagem e limpeza das laminas

Papel de filtro

*Hematoxilina de Harris

+Sulfato aluminio de amdnia

«Oxido amarelo de mercdrio

*Orange G

«Acido fosfottingstico

«Acido cloridrico

*Ea-36: lightgreen, bismark brown e eosina

« Alcool etilico a 95%

«Alcool etilico absolulo

+Xilol

*Resina sintética para montagem

Laminas e laminulas sdo usadas para preparar e fixar as amostras de células para a analise
microscopica. Bateria de coloracdo é essencial para a realizacdo de procedimentos de
coloracdo em amostras de tecidos ou células. A coloracdo ajuda a destacar estruturas
especificas nas amostras, tornando-as mais faceis de visualizar ao microscopio.

A escolha de fornecedores confiaveis para comprar equipamentos e materiais para seu

laboratério de citologia ¢ uma tarefa importante, pois pode afetar a qualidade dos seus
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servicos, a satisfacdo dos seus clientes e o seu lucro. Algumas dicas para fazer uma boa
escolha séo:

*Fazer uma pesquisa de mercado: obter informac6es sobre os fornecedores disponiveis,

comparar precos, condi¢es de pagamento, prazos de entrega, garantias, assisténcia técnica.

«Avaliar o melhor custo-beneficio: A qualidade e a confiabilidade dos produtos e dos
servicos oferecidos pelos fornecedores com baixo custo. Empresa com certificacdes e selos
obrigatorios de seguranca, boa reputacdo no mercado e atendam as necessidades especificas
do Laboratério.

«Conhecer a qualidade dos produtos: atraves de solicitacdo de amostras, catalogos,
fichas técnicas e demonstracbes dos produtos. Fazendo analises das caracteristicas, as
especificagdes, o desempenho e a durabilidade dos equipamentos e dos materiais para

laboratdrio de citologia.

» Prazos de entrega: fornecedores pontuais e que cumpram 0S prazos acordados.
Atrasos, faltas ou excessos de estoque, prejudicam o fluxo de trabalho e a produtividade do

laboratorio.

5. Sistema de gestdo da qualidade

A implementacdo de um sistema de gestdo da qualidade, agilizara monitorar e avaliar o
desempenho do laboratério identificando oportunidades de melhoria continua dos processos
de citologia. Para implementar um sistema de gestdo da qualidade de um laboratério de

citopatologia sdo necessarias as seguintes etapas:

o Definicdo do escopo, 0s objetivos, as metas e os indicadores do sistema de gestdo da

qualidade, de acordo com a missdo, a visdo e os valores do laboratorio;
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Identificacdo os requisitos dos clientes, dos fornecedores, dos colaboradores, dos
0rgdos reguladores e das normas técnicas e sanitarias aplicaveis ao laboratorio de
citopatologia;

Mapear os processos do laboratdrio, identificando as entradas, as saidas, as atividades,

0S recursos, 0s riscos e as oportunidades de cada um;

Padronizar e documentar 0s processos, elaborando manuais, procedimentos,

instrugdes, formularios, registros, etc.;

Treinamento e capacitacdo dos colaboradores para executar 0s processos conforme o

padrdo estabelecido, e conscientiza-los sobre a importancia da qualidade;

Implementacdo e monitoramento dos processos, coletando e analisando dados,

verificando o cumprimento dos requisitos e a eficacia das agoes;

Avaliacdo dos processos, realizando auditorias internas e externas, analisando 0s
resultados, corrigindo as ndo conformidades e implementando agdes preventivas e

corretivas.

O manual de gestdo da qualidade para laboratorio de citopatologia fala sobre a

implantacdo do sistema de qualidade como uma forma de garantir a confiabilidade, a

seguranca e a rastreabilidade dos exames realizados nessa area, bem como a satisfacdo dos

clientes e a melhoria continua dos processos. Esse manual orienta sobre os requisitos e as

boas praticas para laboratdrio de citopatologia, abordando os seguintes temas (INCA 2016):

Sistema de monitoramento da qualidade: como desenvolver e utilizar indicadores
de qualidade para avaliar o desempenho do laboratorio e identificar oportunidades de

melhoria.

Monitoramento interno da qualidade: como realizar o controle da qualidade em
todas as fases do exame, desde a coleta até a liberacdo do laudo, seguindo os padrdes
técnicos e sanitérios estabelecidos.

Procedimento Operacional Padrdo (POP): O POP é uma ferramenta essencial de

gestdo da qualidade que visa minimizar erros nas atividades diarias do laboratorio. Ele
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consiste em uma descrigcdo detalhada, registrada de forma impressa ou informatizada,
de todos os procedimentos realizados. O POP pode ser descrito em forma de instrugéo
de trabalho. O objetivo é garantir a qualidade e a continuidade das préaticas, desde a
recepcdo e processamento das amostras até a interpretacdo dos exames e liberacdo dos
resultados. Ele deve ser revisado e atualizado regularmente, e estar disponivel nas
areas de trabalho para consulta rapida pelos profissionais envolvidos. A Tabela 1

exemplifica os POP’s sugeridos para laboratérios de citopatologia.

Monitoramento externo da qualidade: como realizar o controle da qualidade
realizando uma nova leitura de ldmina do exame citopatologico por um laboratorio

diferente daquele que realizou a primeira leitura.

Tabela 1- Exemplos de POP’s para Laboratorio de Citopatologia

Coloracgdo (método Papanicolaou)

Recebimento de amostras no laboratorio

Rejeicdo de amostras (motivos para rejeitar)

Cadastro de amostra no laboratério

Orientacdo para coleta e fixacdo de amostra vaginal

Emissdo do laudo (sistema Bethesda, dados obrigatérios no cabegalho)

Arquivo de laminas, laudos e requisi¢cdes de exames (negativos/positivos)

Entrega da lamina para o paciente.

CI® | NV AWM

Limpeza do laboratério

=
o

. Monitoramento interno de qualidade

[y
[y

. Uso e limpeza do microscopio

=
N

. Descarte de material biol6gico

[E
w

. Acidente com perfuro cortante.

=
n

. PGRSS

Fonte: préprio autor.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

O conhecimento em gestdo de nego6cios € uma ferramenta valiosa que pode
contribuir significativamente para a implantacdo bem-sucedida de um laboratério. A
implantagdo de um laboratério pode apresentar varios desafios como financiamento,
recrutamento e treinamento de pessoal, conformidades regulatdrias, gestdo de risco, marketing
e vendas.

Este estudo dara nocOes basicas para citologistas que desejam criar seu proprio
laboratério. Nele destaca-se as regulamentacdes para a instalacdo, esboca as etapas para sua
criagdo, sugerindo equipamentos para o trabalho em ambiente laboratorial. Auxiliando, 0s
citologistas empreendedores no amadurecimento das primeiras decisdes para implantacdo do

laboratorio.
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