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RESUMO

Laboratérios de andlises clinicas sdo estabelecimentos destinados a coleta e ao
processamento de material bioldgico visando a realizacdo de exames e testes laboratoriais. O
diagnostico de uma infeccdo fangica tem por base a combinacdo de dados clinicos e
laboratoriais. Tendo em vista a importancia do diagnéstico micoldgico, este estudo teve a
finalidade de apontar os requisitos basicos necessarios para a implantagdo de um laboratério de
micologia. A estruturacéo, organizacao e implantacdo do laboratério de micologia foi baseado
nos requisitos exigidos pela Agéncia de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Ministério da Saude e
demais normas reguladoras especificas. Todo processo do laboratério de micologia foi feito em
cinco etapas que consistiram em: levantamento de informacGes bibliogréficas, limpeza e
organizacdo fisica do laboratorio, elaboracdo de documentos de procedimentos operacionais
padrao (POP’S), organizacdo de equipamentos e implantacdo dos testes laboratoriais para o
diagnostico micoldgico. Entretanto, a caréncia de literatura sobre implantacéo de laboratdrio
dentro de instituicdes de ensino publico fez com que essa proposta fosse desenvolvida a partir
da elaboracgdo do projeto de pesquisa intitulado Estruturacéo e Organizacdo do Laboratorio de
Micologia do Centro de Ciéncias Biologicas e da Saude da Universidade do Estado do Para. De
maneira geral, a implantacdo do laboratério de micologia dentro de uma universidade publica
resultou em impactos positivos durante o processo de estruturacdo, organizacdo e implantacao,
os quais foram relacionados com diversas melhorias na questao de infraestrutura, no &mbito de
prestacdo de servicos, qualidade dos exames, rastreamento de pacientes e desenvolvimento de
pesquisa.

Palavras-chave: Implantacéo. Laboratorio de analises clinicas. Diagndstico micoldgico.



ABSTRACT

Laboratory of clinical analyzes are establishments destined to the collection and the processing
of human material aiming at the accomplishment of examinations and laboratory tests. The
diagnosis of a fungal infection is based on a combination of clinical and laboratory data.
Considering the importance of the mycological diagnosis, this study had the purpose of pointing
out the basic requirements necessary for the implantation of a mycology laboratory. The
structure, organization and implementation of the mycology laboratory was based on the
requirements of the Health Surveillance Agency (ANVISA), the Ministry of Health and other
specific regulatory standards. The whole process of the mycology laboratory was carried out in
five stages: collection of bibliographic information, cleaning and physical organization of the
laboratory, preparation of standard operating procedures (POP'S) documents, organization of
equipment and implantation of laboratory tests for mycological diagnosis. However, the lack
of literature on the implantation of a laboratory in public institutions has made this proposal
developed from the research project entitled Structuring and Organization of the Mycology
Laboratory of the Center of Biological Sciences and Health of the University of State of Para.
In general, the implantation of the mycology laboratory within a public university resulted in
positive impacts during the structuring, organization and implementation process, which were
related to several improvements in the infrastructure issue, in the scope of service provision,
quality of screening, patient tracking, and research development.

Keywords: Implantation. Laboratory of clinical analysis. Mycological diagnosis.
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1. INTRODUCAO

De acordo com a Organizacdo Nacional de Acreditacdo (ONA), laboratorios clinicos
sdo instalacdes destinadas a realizacdo de exames biologicos, microbiolégicos, sorologicos,
quimicos, imunohematoldgicos, hematologicos, biofisicos, citolégicos, patoldgicos, ou outros
exames, de material ou amostra do paciente, com a finalidade de fornecer informagdes para o
diagnostico, prevencdo ou tratamento de qualquer doenca ou deficiéncia de seres humanos, ou

para a avaliacdo da saude dos mesmos (ONA, 2003).

Os laboratorios clinicos séo estabelecimentos de saude que oferecem recursos aos
diagnosticos ambulatoriais e/ou emergenciais. Podem estar associados a hospitais, clinicas
médicas, Institui¢cbes de Ensino Superior (IES) ou existirem de forma autbnoma, auxiliando no
diagndstico e em outras fases do acompanhamento e investigacdo clinica, para elucidacao
médica (SILVA, 2014).

Laboratorio de Ensino trata-se de um laboratdrio clinico que também € utilizado para
fins didaticos ou de treinamento (ONA, 2003). Os laboratérios de ensino proporcionam a
realizacdo de aulas praticas, prioritariamente, para o desenvolvimento das disciplinas dos cursos
de graduacdo, e apoiar o desenvolvimento de projetos de pesquisa e de extensdo ligados aos
cursos de graduacao e pos-graduacdo (TREINAMENTO...2011).

A realizagdo dos exames laboratoriais é classificada em trés fases: pré-analitica,
analitica e pos-analitica. Iniciando com a solicitacdo do pedido médico, analise do material
bioldgico, terminando com a emissao do laudo e consequente conduta terapéutica por outros
profissionais de salde. Podemos caracterizar um erro laboratorial quando ha problemas ou
fatores interferentes em pelo menos uma dessas trés fases do ciclo de laboratorial de realizagédo
de exames (KANASHIRO-CUSSIOL et al., 2010; CODAGNONE et al., 2014).

A fase pré-analitica inicia-se na requisicdo do exame, passando pela obtencdo de
informacdes relevantes dos pacientes, orientacdo da coleta do material ao paciente, obtencao da
amostra bioldgica, acondicionamento, transporte, triagem e digitacdo, até a fase instrumental
da orientagdo do exame (LOPES, 2003; BRASIL, 2005).

A fase analitica é a fase da realizacdo do ensaio, trata-se de um conjunto de operacgdes
especificas utilizadas para a realizacdo das analises de acordo com métodos estabelecidos
(COSTA et al., 2012; BRASIL, 2005). A fase pos-analitica € a Ultima etapa do processo, que



consiste na obtencao dos resultados, interpretacdo dos ensaios e a caracterizagdo do diagnostico
(MOTTA, 2009; ANDRIOLO et al. ,2010).

A fim de garantir a qualidade das anélises e todo processo pré-analitico, analitico e pos-
analitico, o laboratério de micologia baseou-se em conceitos definidos na RDC n° 302, de 13
de outubro de 2005, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que dispde sobre regulamento
técnico para funcionamento de laboratorio clinico.

Em relacéo as atividades realizadas no laboratério, segundo Chaves (2010), elas devem
ser documentadas por meio de procedimentos operacionais padrdo (POP) ou instrugdes de
trabalho (IT), que deverdo estar sempre acessiveis aos funcionarios envolvidos nas atividades.

Os procedimentos devem ser adaptados a medida que for necessario (para atualizacéo
de métodos) e devem estar disponiveis a todos no local em sua versdo atual. Através da
aplicacdo de técnicas validas e aprovadas muitas fontes de erro sisteméatico podem ser evitadas
(WHO, 2009).

O padréo ouro para o diagndstico de micoses é a identificacdo de agentes fungicos por
meio do exame micologico direto (EMD), visualizado ao microscopio éptico, associado ao
isolamento do agente em cultura flngica, com analise macroscopica e microscopica para
identificacdo do género e espécie fungica (VEASEY et al., 2017). O exame micoldgico direto
de espécimes com suspeita de micose é uma técnica que fornece resultados anteriores as
culturas, pois a identificacdo pode levar dias ou semanas (HALDANE,1990).

O EMD é um exame de baixo custo e de realizacdo em poucos minutos. O material é
coletado e depositado em uma lamina com hidrdxido de potassio e analisado no microscopio.
Por sua vez, a cultura necessita uma estufa bioldgica, autoclave, e preparo dos meios de cultura,
sendo o0 seu custo mais elevado e o tempo para obtencdo do resultado, entre 15 a 30 dias
(CHAUVIN,2005).

O diagnostico é confirmado pelo exame microscopico do material coletado com
hidréxido de potassio, que demonstra as tipicas células de levedura ou hifas. Como o hidréxido
de potassio ndo apresenta contraste de cores, pode-se adicionar azul de metileno para melhor
visualizacdo (KARRAY,2018).

Em relacdo aos riscos presente em um laboratorio de andlises clinicas, estes podem ser
individuais e coletivos. Sao classificados em riscos quimicos, fisicos, biologicos, ambiental e
ergondmico. Para identificacdo deste risco no laboratdrio de micologia foi confeccionado mapa
de risco e posteriormente os mapas deverdo ser afixados em locais visiveis para 0 conhecimento

dos trabalhadores. O seu objetivo é informar e conscientizar os trabalhadores pela facil
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visualizagdo desses riscos. E um instrumento que pode ajudar a diminuir a ocorréncia de
acidentes do trabalho.

Os riscos devem ser indicados com circulos de diferentes tamanhos e cores, de acordo
com sua gravidade.

Tabela 1 — Identificacdo de riscos pelo sistema de cores

Tipo de Risco Cor
Grupo 1 — Riscos Fisicos VERDE
Grupo 2 — Riscos Quimicos VERMELHO
Grupo 3 — Riscos Biologicos MARROM
Grupo 4 — Riscos Ergonémicos
Grupo 5 — Riscos de Acidentes AZUL

Tabela 2 — Representacdo gréafica da gravidade do risco

Gravidade Diametro

(proporcio)
Pequena 1 > O

Média ) R O
Grande 4 _ . Q

A determinacédo do nivel de biosseguranca a um agente na rotina laboratorial baseia-se

na avaliacdo dos possiveis riscos. Para isso, deve-se levar em consideragdo o agente patogénico
utilizado, equipamentos e instalacdes disponiveis, assim como as técnicas e preceitos
necessarios para trabalhar com seguranca no laboratério (OMS, 2004). Existem quatro niveis
de seguranca bioldgica, NB-1, NB-2, NB-3 e NB-4, que consistem em combinacfes de praticas
e técnicas laboratoriais, equipamentos de seguranca e instalagdes do laboratorio.

O laboratério de micologia se enquadra no nivel de biosseguranca (NB-2), onde se
trabalha com microrganismos pertencentes a classe de risco 2 (moderado risco individual e
limitado risco para a comunidade). Nessa classe, inclui-se 0s agentes bioldgicos que provocam
infeccbes no homem ou nos animais, cujo potencial de propagacdo na comunidade e de
disseminacdo no meio ambiente é limitado, e para os quais existem medidas terapéuticas e
profilaticas eficazes (BRASIL,2018).

As exposigOes laboratoriais podem causar infeccdo, mas a existéncia de medidas
eficazes de tratamento limita o risco, por isso é utilizada a cabine de seguranga bioldgica para

manipulacdo de amostras. Por estes motivos, o laboratério deve ter pessoal suficiente com
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formacdo, treinamento, conhecimento técnico e experiéncia necessaria para as funcbes
atribuidas. Deve ser realizado treinamento periodicamente para o pessoal que realiza tarefas
especificas, no quais devem ser qualificados apropriadamente ao término de sua formacéo
(OMS,2010).

O gerenciamento de residuos consiste no acompanhamento de sua geracao até sua
disposicéo final. Nesse processo temos um envolvimento que parte de dentro do laboratorio e
fora dele, sendo ele responsavel por todas as etapas do gerenciamento. De acordo com a RDC
N° 222, de 28 de marco de 2018, os Residuos de Servicos de Saude (RSS) séo classificados em
cinco classes como demostrado tabela 3.

Tabela 3 — Classificagdo dos RSS segundo a RDC n° 222/2018 da ANVISA

Classe A Residuos com a possivel presenca de agentes
biol6gicos que, por suas caracteristicas,
podem apresentar risco de infeccgéo.

Residuos contendo produtos quimicos que

Classe B podem apresentar risco a saude publica ou ao
meio ambiente, dependendo de suas
caracteristicas de inflamabilidade,

corrosividade, reatividade e toxicidade.
Classe C Rejeitos radioativos.

Residuos que ndo apresentam  risco
Classe D bioldgico, quimico ou radioldgico a satde ou

ao meio ambiente, podendo ser equiparados

aos residuos domiciliares

Classe E Residuos perfurocortantes ou escarificantes.

O laboratorio de micologia gera os residuos dos seguintes grupos: A, D e E de acordo
com a RDC 222/2018.

Os RSS do Grupo A divide-se em cinco subgrupos (Al, A2, A3, A4 e A5). No
laboratdrio sdo gerados residuos do subgrupo Al (culturas e estoques de micro-organismos;
meios de cultura e instrumentais utilizados para transferéncia, inoculagdo ou mistura de
culturas).

Do Grupo D os principais residuos gerados sdo gorros e mascaras descartaveis, material

utilizado em antissepsia, luvas de procedimentos que ndo entraram em contato com sangue ou
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liquidos corporeos, residuos provenientes das areas administrativas, residuos reciclaveis sem
contaminacéo bioldgica, quimica e radioldgica associada). S&o armazenados em sacos plastico
preto.

Os residuos do Grupo E (materiais perfurocortantes ou escarificantes, tais como:
laminas de barbear, agulhas, ampolas de vidro, brocas, pontas diamantadas, laminas de bisturi,
lancetas;; ponteiras de micropipetas; laminas e laminulas; espatulas; e todos os utensilios de
vidro quebrados no laboratorio (pipetas, tubos de coleta sanguinea e placas de Petri) e outros

similares, devem ser armazenados em caixa rigida resistentes a puncturas.

Apesar de ndo haver um plano formalizado de gerenciamento de residuos no laboratério,
os residuos gerados no serdo dispostos de acordo com a RDC N° 222, de 28 de marco de 2018,
regulamenta as Boas Préaticas de Gerenciamento dos Residuos de Servi¢os de Saude e da outras
providéncias.

Contudo, as micoses ndo constituem doencas de notificacdo obrigatéria, assim nao se
tem a extensao do problema na Regido Amazonica. Esse fato, mostra e intensifica a necessidade
de ter um laboratorio de diagnostico micologico estruturado para realizacdo periddica do
diagnostico dos pacientes atendidos no ambulatdrio de dermatologia da Universidade do Estado
do Parg, assim como levantamentos da frequéncia das micoses e de seus agentes etiologicos,
em funcdo dos fatores socioeconémicos, geogréaficos e climéaticos, como medida de prevencao

epidemioldgica da populacdo paraense.
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2. OBJETIVOS
2.1 OBJETIVO GERAL

Estruturacdo e organizacéo do laboratério de micologia para o diagndstico de micoses

do ambulatério de dermatologia do Centro de Saude Escola do Marco/Belém-Para.

2.2 ESPECIFICOS
e Adequar o laboratério a RDC n°302/2005, em normas e regulamentos pertinentes;
e Implantar na rotina o diagnostico com realizacdo de exame direto e cultura;

e Adequar o laboratério para um ambiente de ensino —aprendizagem para alunos de

graduacdo, pds-graduacao e residéncia.
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3. METODOLOGIA

3.1- NATUREZA DO ESTUDO

O estudo tem carater prospectivo, descritivo qualitativo, fundamentado em pesquisas
em portais, leis e regulamentos que regem implantacdo e normatizacéo de laboratdrios clinicos

e de ensino.

3.2 CONSIDERACOES NORMATIVAS

A norma utilizada para realizar a estruturacédo e organizacédo do laboratorio de micologia
foi a Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC No. 302, DE 13 DE OUTUBRO DE 2005, a qual
dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratérios Clinicos e
RDC/ANVISA n° 50 de 21/02/2002 - que dispde sobre o regulamento técnico para
planejamento, programacdo, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de saude-, suas atualizagdes, ou outro instrumento legal que venha substitui-la
apresentada no ANEXO A.

3.3 AREAS DE DESENVOLVIMENTO DO PROJETO

O trabalho foi desenvolvido no laboratério de micologia, localizado no ambulatério de
dermatologia do Centro de Saude Escola do Marco, localizado na cidade de Belém, Par4, Brasil.
A cidade de Belém esta localizada no Estado do Para e, segundo dados do Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE) de 2017, possui 1.452.275 habitantes.

A Universidade do Estado do Pard (UEPA) por meio do ambulatério de dermatologia
do Centro de Saude Escola do Marco possui oito ambulatérios disponiveis para o atendimento
da populacdo. Sdo mais de 30 mil pacientes atendidos no ambulatoério, que também € local de
aprendizado de pelo menos 50 alunos da graduacdo por semestre, além de alunos da poés-
graduacdo, e de desenvolvimento de importantes pesquisas. O ambulatério oferece servicos

complementares nas areas de dermatopatologia e exame micoldgico direto.

3.4 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS
Os procedimentos metodoldgicos utilizados neste estudo foram divididos em seis etapas

descritas a seguir.

3.4.1 — Levantamento de informacdes bibliogréaficas
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Inicialmente foi realizada a busca bibliografica sobre os assuntos inerentes a rotina de
laboratério de analises clinicas, com foco no diagndstico micolégico, baseada em pesquisa de
livros, manuais técnicos e artigos cientificos, nas bases de dados Pubmed e Lilacs, e em fontes
de pesquisa como Scielo e Google Académico.

A elaboracéo do projeto e toda implantacéo do laboratério, foram baseadas na legislagdo
brasileira, normas e regulamentos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
manuais de microbiologia, bem como nas recomendac6es de boas préaticas laboratoriais da

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas.

3.4.2 — Infraestrutura, limpeza e organizacao fisica do laboratério
Todo o espaco destinado a organizacédo e implantacéo do laboratorio passou por limpeza
e desinfeccdo do ambiente, armarios, portas e janelas. A organizacao seguiu as normas para

laboratdrios de microbiologia.

3.4.3—- Elaboracio de documentos de procedimentos operacionais padrao (POP’S)
A elaboracédo dos POPS de todos os procedimentos técnicos do laboratério seguiu foram
criados para padronizar as técnicas executadas no laboratério, assim como todo processo

relacionado & biosseguranca e limpeza.

3.4.4 — Organizacao de equipamentos e material de consumo

Foi realizado o levantamento dos equipamentos, das vidrarias e dos materiais em
estoque para se ter conhecimento sobre a quantidade e a qualidade dos produtos, tarefa
que se deu através da contagem e da observacdo do prazo de validade e conservacao dos
produtos. Com esse levantamento prévio dos itens disponiveis, estes foram descartados
ou aproveitados.

Os equipamentos foram organizados e dispostos, conforme legislacdo para
laboratérios clinicos e para o material de consumo foi feita a aplicagdo da ferramenta

dos cinco sensos da qualidade

3.4.4.1 Requisitos Bésicos do Laboratorio de Micologia
Estabelecer e executar rotinas micologicas, dentro dos padrdes técnico-
cientificos vigentes, que permitam o isolamento e identificagdo dos principais agentes

infecciosos de importancia clinica, por género e, se possivel, por espécie.



16

A estrutura fisica adequada do MICOLAB objetivou garantir instalagdes adequadas e
funcionais, assegurando a operacionaliza¢do dentro das normas técnicas, biosseguranca, bem
como a qualidade da producdo do servico prestado, sejam eles pacientes ou funcionarios

A infraestrutura fisica do laboratorio clinico deve atender aos requisitos da
RDC/ANVISA n° 50 de 21/02/2002 - que dispde sobre o regulamento técnico para
planejamento, programacdo, elaboracdo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos

assistenciais de saude-, suas atualizacdes, ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

3.4.4.2 Recursos Materiais
O equipamento minimo para funcionamento de um laboratério de micologia contém os
seguintes itens.
Quadro 1 - Equipamentos para funcionamento do laboratério de micologia e suas funcées
EQUIPAMENTOS FUNCOES

Estufa bacteriologica Serve para manter e cultivar culturas
microbioldgicas.

Forno de Pasteur E usado em para secagem de vidrarias
e utensilios.
Autoclave é uma camara de pressdo
Autoclave utilizada para esterilizacdo que requer

alta temperatura e presséo.

Instrumento projetado especialmente
Microscopio binocular para analise de elementos
microscopicos.

Utilizados no processo de purificacéo,
Destilador para 4gua que retira sais minerais e outros
componentes por meio da destilacéo.

Balanca Usada na preparacdo de meio de
cultura.
Bico de Bunsen E um dispositivo usado para aquecer

solucdes/flambagem de material.

Geladeira Utilizada para guardar materiais como
reagentes/meio de cultura.
Contencdo priméria no trabalho com
Cabine de Seguranca Bioldgica agentes de risco bioldgico,
minimizando a exposi¢do do operador,
do produto e do ambiente.
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3.5 - Implantacgéo dos testes laboratoriais para o diagndstico micoldgico
A rotina de funcionamento do laboratorio foi estabelecida durante o periodo da manhg,
seguindo o seguinte fluxo:
e Recepgéo do paciente, conforme agendamento,
e Realizacdo de cadastro do paciente,
e Preenchimento do questionario epidemiolégico semiaberto,
e Coleta das amostras,

e Analises dos materiais coletados (exame direto e cultura).

3.5.1 - Perfil Epidemioldgico dos Pacientes

Foi implantada a ficha epidemioldgica descritiva (apéndice A), a fim de obter dados
referentes a idade, sexo, renda familiar, doencas e condi¢des de infraestrutura sanitaria. Os
dados coletados serdo armazenados em banco de dados a fim de servirem de subsidios para

elucidacao de resultados e investigagdes cientificas.

3.5.2 Anélise Laboratorial

As amostras deverdo ser analisadas através do exame direto com reativo hidroxido de
potassio (KOH) nas concentracdes de 20%, 30% e 40% para pele, cabelos e unhas
respectivamente e também serdo semeadas em meio de cultura especifico. Os resultados serdo
registrados e encaminhados a recep¢do do departamento de dermatologia para serem entregues

aos pacientes no prazo de uma semana, conforme fluxograma de servigo (apéndice B).

3.5.2.1 Exame Micoldgico Direto

Hidroxido de Potassio (KOH): amostras de raspado de pele, couro cabeludo ou cabelo
e unha serdo analisadas no Laboratério de Micologia através de suspensdes em uma gota de
KOH a 20%,30% e 40% respectivamente em lamina para microscopia e cobertas por laminula
com objetivo de clarificar aamostra para evidenciacao das estruturas fangicas. As laminas serdo
observadas em microscopio Otico, sob o aumento de 40 vezes apds aproximadamente 20
minutos de seu preparo.

Calcofluor white (CFW): uma pequena porcao da amostra clinica sera misturada a uma

gota de KOH 40% e uma gota de CFW em lamina para microscopia em seguida cobertas com
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laminula. Ap6s um periodo de 10 a 20 minutos as laminas serdo observadas em microscopio de
imunofluorescéncia.

Cultura: € utilizada para o isolamento e identificacdo de espécie fungica. A cultura é
imprescindivel para o diagndéstico especifico da maior parte dos fungos. Para o isolamento dos
organismos, serd utilizado o meio inclinado de agar Sabouraud dextrose e na suspeita de
pitiriase versicolor, o0 meio de cultivo serd o 4gar Sabouraud com 6leo de oliva, e os tubos,
mantidos em temperatura de 35-37°C, durante 15 dias. A identificacdo dos fungos sera feita por
suas caracteristicas morfoldgicas e comportamento bioquimico, além do aspecto microscopico
na lamina coradas pelo lactofenol azul de algoddo (TRABULSI et al., 2008, RIBEIRO, 2005).



19

6. RESULTADOS E DISCUSSAO

O projeto de estruturar e organizar o laboratério de micologia iniciou-se pela aprovagéo
do projeto no edital N° 043/2016-UEPA-Programa de Desenvolvimento Técnico Cientifico
Sustentavel de acordo com o ANEXO B.

O projeto de estruturacdo e organizacdo do laboratorio de micologia € de extrema
importancia para o espago institucional. Muitas das questdes relacionadas a infraestrutura foram
sanadas dentro das dependéncias do laboratorio, em especial ao espaco destinado a coleta de
materiais separado do espaco das analises. Acredita-se, nesse sentido, que esse fato trouxe uma
melhora significativa até o0 momento.

A infraestrutura fisica do laboratério clinico e do posto de coleta devem atender aos
requisitos da RDC/ANVISA n°. 50 de 21/02/2002, suas atualizac¢des, ou outro instrumento legal
gue venha substitui-la. Nesse sentido, o laboratério atende os requisitos relacionados ao
tamanho dos espagos pré-determinados, sendo a sala para coleta se for somente uma deve ter
dimens&o de 3,6m?e o laboratdrio de micologia 6,0 m?.

O espaco do laboratério ofereceu um conforto melhor para pacientes e colaboradores,
como o ensino pedagdgico e a pratica com estudantes da graduacdo, residéncias e pés -
graduacdo. A implantacdo do laboratério ainda ndo foi completamente concluida mas
demonstrou grande potencial para a realizacdo do diagnostico micoldgico, para as praticas de
ensino, pesquisa e trocas de saberes em ambiente institucional, essenciais a gestdo do
conhecimento e desenvolvimento de novas pesquisas.

Os procedimentos de higienizacao e desinfec¢do adotados antes do inicio da atividade
do laboratério de micologia ser implantado consistiu na organizacdo de equipamentos,

suprimentos e vidrarias, disposicéo de itens, lavagem do espaco conforme mostra a figura 1.
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Figura 1: Organizacdo dos materiais do laboratorio.
=L, |

Fonte: autor (2016)

A demanda referente aos servicos laboratoriais em micologia foi crescente apos o
processo de estruturag@o e organizacao, e estar relacionada a fatores como: estruturacao da sala
de coleta e analise. Na figura 2, mostra que em 2014 foram realizados somente 11 exames
micoldgicos diretos; em 2015 esse numero pulou para 190; em 2016 foram realizados 140, em
2017 196 exames e até junho de 2018 140 exames. Apesar de ndo terem concluido o ano de

2018, a estimativa € a de que a demanda aumente.

Figura 2-Numero de Pacientes atendidos no laboratério de micologia de 2014 a 2018.
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O tipo e a qualidade da amostra bioldgica, submetida ao laboratdrio de micologia, sédo
fatores pré-analiticos extremamente importantes para o sucesso do isolamento e identificacdo
do verdadeiro agente etiologico de infeccBes fldngicas. Para tanto, a coleta do material
bioldgico, seu transporte e armazenamento adequado, devem ser cuidadosamente considerados
(ANVISA,2013). Para a garantia a qualidade de todas as fases pré-analitica, analitica e pos-
analitica foram elaborados POPs para descri¢do de todos 0s processos.

Os elementos constituintes desse processo incluiram, além da estruturacdo fisica do
espaco, garantir a qualidade de todas por meio da padronizacdo de cada uma das atividades
envolvidas, desde o atendimento ao paciente até a liberacdo do laudo. Com isso foi elaborado
a imagem visual do laboratédrio, fluxograma de funcionamento dos exames, requisi¢cdo medica,
resultado de exame micologico, questionario semiaberto, mapa de risco e 0s POPs
(APENDICES).

A elaboragdo de POPs para o Laboratério de Micologia surgiu da necessidade de
facilitar a utilizacdo da infraestrutura por parte dos bolsistas, docentes, discentes e
pesquisadores. Desta forma, todos que utilizarem o laboratério poderdo se organizar e realizar
as andlises de forma independente, sem que duvidas surjam durante o procedimento,
adequando-se para minimizar erros na execucao da tarefa, sendo este um fator fundamental para
a qualidade dos resultados obtidos. Os métodos adotados para a elabora¢édo dos POPs seguiram
as metodologias oficiais do Instituto Adolfo Lutz (2008).

As elaboracdes desses documentos corrobora com os resultados de O’kane, et al.(2008),
que trouxe grandes beneficios em relacdo a selecdo correta do exame, a coleta da amostra
apropriada, o paciente corretamente identificado; o transporte ao laboratério clinico no tempo
e sob condicBes apropriadas de preservacdo; o correto processamento pré-analitico e analitico,
no interior do laboratério clinico, para geracdo e transmissdo e de resultado exato, que
proporcione ao medico condicdes de interpretacao.

Dados de Barbosa (2011), reforcam que a elaboracéo e a aderéncia de POPs por meio
de treinamentos sdo essenciais para garantir a qualidade e a uniformidade de todos os processos
envolvidos.

A melhoria continua dos processos envolvidos em todas as etapas das fases pré-
analitica, analitica e pds-analitica do laboratorio de micologia reflete na qualidade dos servicos
ofertados para os pacientes e um diagnostico micolégico eficaz.

A estruturagdo e organizacao do laboratdrio de micologia atendeu também o ensino e a
aprendizagem de habilidades préaticas pelos estudantes de graduacao da Universidade do Estado

do Pard, onde conhecimentos adquiridos em sala de aula podem ser aplicados em treinamentos
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prévios ao estdgio no campo clinico, vdo contribuir significativamente para a satisfacdo e

seguranga do estudante durante a sua formagéo profissional.
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7. CONCLUSAO

Os objetivos propostos neste estudo foram atingidos com sucesso 0 que pode encorajar
outros laboratorios a utilizarem as informac@es contidas neste estudo para planejar e implantar
uma rotina de diagndstico micologico.

Desse modo, a implantacdo do laboratorio expressa a garantia de um servico de salde
eficaz, tornando-se instrumento Util na qualidade do diagnostico e ensino-aprendizagem de
diversos alunos dentro da universidade.

Deve-se ressaltar, que, com a implantacdo do fluxo de atendimento e funcionamento,
prospecciona-se ndo somente a exceléncia no diagnostico, mas nas investigagdes cientificas
abrangendo diversos contextos das doencas fungicas, assim como a producao de conhecimento
e a participacdo de discentes de graduacao e pos graduacdo e docentes em eventos relacionados

a Micologia.
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APENDICE A
FICHA EPIDEMIOLOGICA DESCRITIVA

Registro n° Data de coleta: / / Hora:

Tipo de amostra coletada: (1 Unha ] Pele [ Cabelo Local:

1- PERFIL SOCIOECONOMICO

Nome: Idade: Género: M ( ) F
() Estado Civil: () Solteiro(a) ( ) Casado(a) ( ) Divorciado(a) ( ) Viavo(a) ( ) Unido estavel
Enderego:

Bairro: Cidade: Profissdo/Ocupacao:

1.1 Escolaridade: Analfabeto ( )/ Ens. Fund.: ( )completo ( )incompleto/ Ens. Médio.: ( )completo
() incompleto / Ens. Sup.: ( )completo ( )incompleto

1.2 Qual a renda mensal de sua familia? ( ) > 01 salario minimo ( ) 1 salario minimo ( )2
salarios minimos () 3salarios minimos () 4 salarios minimos

2- DADOS DA ANAMNESE

2.1. Ha quanto tempo tem a lesdo: Apresenta Prurido? ( )Sim ( )Nao

2.2. Vocé e sua familia residem? () Imovel préprio () Imével Alugado () Imdvel cedido

2.3 Tipo de moradia: ( ) alvenaria () madeira ( ) mista Outros,

2.4 Pisodacasa: ( ) Cimento () Taco () Cerdmica () Outros,

2.5.Convive com animais? () Sim () N&o. Qual?

2.6 Contatos com atividade agricola/horta/plantacdo? ( )Sim ( )N&o. Qual?

2.7. Fez ou esta fazendo uso de medicacdo antifingica? () Sim ( ) Nao,
Qual?
2.8. Fuma? ( )Sim ( ) Néo

2.9. Consome bebida alcodlica? (  )Sim ( )Nao

2.10. Ja realizou este exame em outro momento? () Sim () N&o. Onde fez?

2.11. Possui alguma doenga crénica (diabetes/hipertensdo/cancer/hepatite/outras)? ( ) Sim( ) N&o.
Qual?
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

O exame micoldgico e a entrevista serdo realizados pelos profissionais do MICOLAB-
Diagnostico e Epidemiologia de Micoses Humanas. Os riscos do exame sdo pequenas lesdes
para coletar raspados na pele/unha/cabelo com auxilio de uma lamina de bisturi e ndo ha
beneficio direto para o participante desse exame além do resultado diagnostico. Ndo havera
nenhuma forma de pagamento pela realizacdo do exame de seu filho (a) ou do Sr. (a), e caso se
recuse a participar sua vontade sera respeitada.

A primeira etapa consistira da entrevista com duracdo, aproximadamente, de 15
minutos. Serd feita perguntas sobre o seu estado de salde, os seus habitos, assim como
perguntas referentes & moradia, renda etc. Na segunda etapa, sera realizada a coleta.

Todas as informacdes colhidas e os resultados dos exames serdo analisados em carater
de diagnostico médico, mantendo-se a confidencialidade (segredo) do paciente a todo o
momento, ou seja, em nenhum momento os dados que o identifique serdo divulgados, a menos
que seja exigido por lei.

Os dados coletados e os resultados poderdo ser veiculados através de artigos

cientificos em revistas especializadas e/ou em encontros cientificos e congressos, contudo,
sua identidade ndo sera revelada nessas apresentacoes.

Contatos do pesquisador responsavel: Dra. Mioni Thieli Figueiredo Magalhdes de
Brito

E-mail: mionibrito@gmail.com

Contato: (91) 98289-4362

Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios do exame, e que concordo em
realizar 0 exame e responder o questionario. Recebi uma cépia deste termo de consentimento

livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas davidas.

Nome do Paciente:

Belém de de 20 .

Assinatura participante ou responsavel:

Assinatura do (a) pesquisador (a):

Assinatura do entrevistador:
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APENDICE B

FLUXOGRAMA EXAME MICOLOGICO

Triagem dos Pacientes

Prazo de entrega:3 dias / Prazo de entrega:15-30dias

Resultado

*Urgéncia: No mesmo dia
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APENDICE C

IMAGEM VISUAL DO LABORATORIO

MicolLab

Laboratério de Diagnéstico e Epidemiologia de Doengas Fingicas
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APENDICE D

M?COLGb REQUISICAO MEDICA @EPA

UNIVERSIDADE DO ESTADO DO PARA

REQUISICAO PARA EXAME MICOLOGICO

Micoldgico Direto () Cultura paraFungos ( )

Nome do Paciente: Sexo: M FOJ

DADOS CLINICOS

Amostra

i

Tipo/amos Cabelo [] unha [] pele [] Outros:

tra

Data: / /

Assinatura e carimbo
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RESULTADO DE EXAME MICOLOGICO
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Paciente: Registro:
Género: Idade: Data da coleta:
Solicitante:

Material Coletado: Pele () Cabelo( ) Unha( )

EXAME MICOLOGICO DIRETO

Referéncia: Auséncia de estruturas fingicas na amostra examinada.

CULTURA DE FUNGOS

Referéncia: Cultura Negativa.

Local/Data: ,
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Assinatura e carimbo

APENDICE F

MAPA DE RISCO DO LABORATORIO

”'“ UNIVERSIDADE DO ESTADO DO PARA '
CENTRO DE CIENCIAS BIOLOGICAS E DA SAUDE '
MICOLAB-DIAGNOSTICO E EPIDEMIOLOGIA DE MICOSES HUMANAS M | CoLab
MAPA DE RISCO i ancsocs

® : ’
1

|y N &

3 4 5
Classificaciio dos Riscos Grau de Riscos Identificacio
M Fisico O Risco Elevado 1. Geladeira 1
[ Quimicos e
e anory e . . 3. Bancada
[ Biologicos O Reco Medin 4. Cabine de Fluxo Laminar
Ergonomicos 5. Microscépio
< ~ e Ri P =%
Bl Acidentes (Mecanico) O iscoequeno 6. Armirio
7. Computador
8. Geladeira 2



ANEXOS

35



M'TcoLab UNIVERSIDADE DO ESTADO DO PARA SEe
A e CENTRO DE CIENCIAS BIOLOGICAS E DA SAUDE
MICOLAB-DIAGNOSTICO E EPIDEMIOLOGIA DE MICOSES HUMANAS

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO - POP
DOCUMENTO N° POP 01

Elaborado por: Marcia Caroline Bahia Rodrigues. Data da Emissdo: 23/11/17

Aprovado por: Dra.Mioni Thieli Figueiredo Magalhaes de Brito Data da Aprovagao: 25/11/17

Periodicidade da Revisao: anual

Secdo Micologia
BIOSSEGURANCA Pégina: 1 de 3

SUMARIO

1. OBJETIVO
2. CAMPO DE APLICACAO
3. DEFINICOES
4. SIGLAS
5. RESPONSABILIDADES
6. PROCEDIMENTOS
6.1. ORIENTACOES GERAIS DE COLETA
6.2. ORIENTACOES ESPECIFICAS DE COLETA
7. REFERENCIAS
8. HISTORICO DO DOCUMENTO

1. OBJETIVO

Estabelecer regras e recomendagdes quanto a biosseguranca no laboratorio através de
informacdes que auxiliem a prevenir, minimizar e, se possivel, eliminar a exposicdo aos riscos
ocupacionais presentes no MICOLAB, evitando os acidentes de trabalho e preservando a saude

dos colaboradores, a satde da comunidade e 0 meio ambiente.
2. CAMPO DE APLICACAO

Normas de biosseguranca aplicadas ao laboratério de diagndstico e epidemiologia de micoses
humanas -MICOLAB

3. DEFINICOES

a) Biosseguranca: é a condicdo de seguranca alcancada por um conjunto de acdes destinadas a
prevenir, controlar, reduzir ou eliminar os fatores de risco inerentes as atividades que possam
comprometer a salde, 0 meio ambiente e a qualidade do trabalho realizado.
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4.NORMAS BASICAS DE BIOSSEGURANCA

4.1 HIGIENE PESSOAL

a) Cabelos: sdo mantidos presos durante os trabalhos e acondicionados com touca;
b) Unhas: sdo mantidas limpas e curtas, ndo ultrapassando a ponta dos dedos;

c) Calgados: usa-se exclusivamente sapatos fechados no laboratorio;

d) Cosméticos: ndo é permitido aplicar cosméticos na area laboratorial.

4.2 COMPORTAMENTO

a) E Permitida a entrada apenas de pessoas autorizadas no laboratorio.

b) E proibido o uso de sandalias, chinelos, bermudas, shorts e saias.

¢) E proibido: comer, beber, falar ao telefone ou usar equipamentos eletronicos ndo necessarios

aos experimentos.

f) Joias e aderegos: Usa-se 0 minimo possivel. Ndo sdo usados anéis que contenham reentrancias,
incrustacdes de pedras, assim como ndo se usa pulseiras e colares que possam tocar as superficies
de trabalho, vidrarias ou pacientes; Quando sdo usados crachas presos com cordao em volta do

pescoco, estes devem estar sob o guarda-pé dentro da rea analitica.

g) E obrigatério o uso Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) e Equipamentos de Protegéo
Coletiva (EPC).

5. LABORATORIO DE NIVEL DE BIOSSEGURANCA 2 - NB2

Neste nivel de laboratorio sdo manipulados microrganismos que podem provocar doengas no
homem, mas que ndo representam um S€rio risco a quem o0s manipula, a comunidade e ao meio

ambiente.
6.PRATICAS PADRAO DE MICROBIOLOGIA

a) O acesso ao laboratdrio € limitado ou restrito de acordo com critérios de biosseguranca quando

estiver sendo realizado o ensaio;

b) Os profissionais lavam as médos apds a manipulacao de materiais potencialmente contaminados,

apos a remocao das luvas e antes de sairem do laboratério;
¢) S&o usados dispositivos auxiliares de pipetagem. E proibida a pipetar com a boca;

e) Os perfurocortantes potencialmente infectados séo descartados adequadamente;
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f) Todos os procedimentos séo realizados cuidadosamente a fim de minimizar a geracdo de
borrifos ou aerossois;

g) As superficies de trabalho sdo descontaminadas ao final do trabalho e sempre apds qualquer

vazamento ou borrifo de material potencialmente contaminado;
h) As culturas e outros residuos sdo descontaminados antes de serem descartados.

i) Manusear, transportar e armazenar materiais (bioldgicos, quimicos e vidrarias) de forma segura

para evitar qualquer tipo de acidente.

7. REFERENCIAS

BRASIL. Ministério da Sadde: Biosseguranga em laboratorios biomédicos e de microbiologia.
Editora MS, Brasilia, 2006.

BRASIL. Ministério da Saude: Classificacdo de risco dos agentes bioldgicos. Editora MS,
Brasilia, 2006.

8. HISTORIO DO DOCUMENTO

Data da Emissdo: 23/11/17
Data da Aprovacédo: 25/11/17
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IS

1. OBJETIVO
Estabelecer regras e recomendacdes quanto a limpeza e desinfeccao do laboratorio.

2. CAMPO DE APLICACAO
Recomendacdes a ser aplicada ao laboratério de diagnostico e epidemiologia de micoses
humanas -MICOLAB.

3.DEFINICOES
Nao se aplica

4.SIGLAS

Né&o se aplica

5. RESPONSABILIDADES

Biomédicos, técnicos, mestrandos, estagiarios e todos que frequentam o laboratdrio.
6.PROCEDIMENTOS

6.1 LIMPEZA DO PISO
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b)
c)
d)
€)

f)
9)

As operactes de limpeza compreendem a lavagdo com agua e sabdo, escovacao, friccdoou
esfregacdo e o0 uso de pano umido.

A varredura e espanacdo secas sdo proibidas, pois estas praticas espalham no ar e
nassuperficies limpas poeiras, matérias estranhas e microrganismos.

E importante ressaltar a realizacdo de programas de treinamento especificos, demodo a
garantir a eficacia dos procedimentos de limpeza.

Os funcionérios da limpeza deverdo ser constantementemonitorados para um melhor
controle de qualidade nestes procedimentos.

Todos os dias antes de iniciar os trabalhos do dia, a sala deve ser limpa com um pano imido
contendo hipoclorito de sodio 3%.

Os sacos de lixo infectante sdo retirados e substituidos.

Apos este procedimento a luz UV é ligada por 15 a 20 minutos.

6.2 LIMPEZA BANCADA E SUPERFICIES

a)

b)
c)

As superficies das bancadas de trabalho sdo limpas e descontaminadas antes e apds os
trabalhos e sempre apds algum respingo ou derramamento, sobretudo no caso de material
biolégico potencialmente contaminado e substancias quimicas.

O alcool a 70%(v/v) é um dos desinfetantes utilizado para descontaminacdo de bancadas.
Procedimento:

Imergir o produto no alcool ou fricciona-lo na superficie;

Deixar secar sozinho e repetir por 3 vezes.

6.3. LAVAGEM DAS MAOS

6.3.1 QUANDO LAVAR AS MAOS

a) ao iniciar o turno de trabalho;

b) sempre depois de ir ao banheiro;

c) antes e apds o uso de luvas;

d) antes de beber e comer;

e) apos a manipulacdo de material bioldgico e quimico;

f) ao final das atividades, antes de deixar o laboratério.

6.3.2 REGRAS BASICAS

a) antes de lavar as maos, retirar anéis e pulseiras;

b) quando houver lesdes nas méos e antebracos, protegé-las com pequenos curativos.

6.4 MEDIDAS DE EMERGENCIA EM LABORATORIOS DE MICROBIOLOGIA

6.4.1 Derramamentos contendo material potencialmente contaminado

Na presenca de material bioldgico, como sangue e secre¢des em piso ou bancada, adotaros
seguintes procedimentos:
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a) cubra o material com toalha de papel ou gaze e despeje uma solucdo de hipoclorito desédio
com 0,5 a 1% de cloro ativo por cima. Realizar a opera¢do cuidadosamente paraevitar respingos
e a formacao de aerossais, cuidando para que todo material entre emcontato com o hipoclorito;

b) deixe o desinfetante agir por 20 minutos pelo menos;
¢) se ha material quebrado este é recolhido com o auxilio de pinga e pa de lixo;

d) recolha tudo com um pano ou papel toalha, cologque dentro de sacos plasticosautoclavaveis,
encaminhando para autoclavacdo e depois para descarte final comoresiduo infectante;

e) quando houver cacos de vidro, colocar o saco de autoclave com os residuos dentro deum
recipiente rigido, para evitar acidentes;

f) recoloque a solucédo desinfetante na &rea ou superficie onde houve o derramamento;
g) deixe agir por mais 10 minutos;

h) esfregue a area afetada com pano limpo embebido em solugdo desinfetante;

i) proceda a limpeza do piso ou da bancada, como de rotina;

j) todas essas atividades exigem uso de equipamentos de protecéo.

7. REFERENCIAS

Sistema Unico de Salde Estado de Santa Catarina Secretaria de Estado da Sa(de Laboratorio
Central de Saude Publica — LACEN/SC Floriandpolis — Manual de Biosseguranca. Disponivel
em:<http://lacen.saude.sc.gov.br/arquivos/MBS01.pdf>. Acesso em: 19/11/2017.

8. HISTORICO DO DOCUMENTO
Data da Emissao: 23/11/17

Data da Aprovagéo: 25/11/17
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1. OBJETIVO

Recomendagdes quanto a coleta, transporte de amostras biologicas para a realizagdo de exames
micoldgicos.

2. CAMPO DE APLICACAO

Esse manual é aplicado ao laboratério de diagnéstico e epidemiologia de micoses humanas -
MICOLAB

3. DEFINICOES
a) Coordenador: pessoa responsavel técnico pelo laboratério.

b) Profissional de salde: pessoa treinada, habilitada e qualificada para a execucéo de coleta de
material bioldgico.

c) Paciente: pessoa que ira submeter-se a realizar coleta de material bioldgico.

d) Biosseguranga: é a condicdo de seguranca alcangada por um conjunto de agdes destinadas a
prevenir, controlar, reduzir ou eliminar os fatores de risco inerentes as atividades que possam
comprometer a salde, 0 meio ambiente e a qualidade do trabalho realizado.
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4. SIGLAS

Né&o se aplica

5. RESPONSABILIDADES

Biomédico: orientar, avaliar, realizar a pesquisa de fungos e liberar os exames.
Técnico em Patologia Clinica: realizar a coleta de material bioldgico.

6. PROCEDIMENTOS

A qualidade dos resultados dos exames laboratoriais estd intimamente relacionada a fase pré-
analitica, que se inicia desde o preenchimento correto da requisicdo, preparacdo do paciente,
coleta e identificacdo da amostra, armazenamento e transporte ao laboratorio. Esta fase deve ser
criteriosamente definida e constantemente monitorada em razdo do impacto significativo das
atividades realizadas durante este processo sobre a qualidade do resultado liberado.

6.1. ORIENTACOES GERAIS DE COLETA

A fase anterior a coleta deve ser objeto de atengdo por parte de todas as pessoas envolvidas no
atendimento com a finalidade de se prevenir a ocorréncia de enganos.

A coleta de amostras de material humano deve ser realizada rigorosamente dentro das normas
de biosseguranga vigentes, ocasido em que se deve observar o que segue:

a) ao iniciar o procedimento de coleta, o profissional de salde deve organizar todo o material de
acordo com as amostras a serem coletadas, conferir todos os dados da requisicao e solicitar ao
paciente um documento oficial com foto para confirmacdo dos dados da requisicao;

b) na etiqueta de identificacdo da amostra deve constar 0 nome completo do paciente, tipo de
exame e data de coleta;

d) na requisicdo do exame deve constar o nome completo do profissional que efetuou a coleta de
forma a garantir a rastreabilidade.

Tipos de amostra: escama de pele, pelos e cabelos, raspados de unha.
Onde coletar: em placa de Petri estéril ou em envelope de papel impermeéavel estéril.
Recursos necessarios

e EPIs (Equipamentos de Protecéo Individual)

e Laminas e laminulas

o Placas de petri estéreis

6.2. ORIENTACOES ESPECIFICAS DE COLETA

Toda coleta sera realizada com a descontaminacdo previa do sitio de coleta com alcool etilico
70%, antes de iniciar o procedimento.

6.2.1 Pele

a) As amostras de lesbes de pele como escamas, crostas, ou cascas, devem ser colhidas com
uma lamina de bisturi descartavel, caso ndo seja possivel, coletar com lamina de vidro limpa;

b) Deve-se colher, raspando em varios pontos da lesdo, procurando as bordas das lesdes mais
recentes;

c) Nos casos em que ndo ha escamas aparentes, procura-se raspar bem o local e retirar o
material que for possivel.
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6.2.2 Couro Cabeludo
a) As amostras de lesdes no couro cabeludo devem ser obtidas através da raspagem do local;

b) A amostra deve conter tocos de cabelo, o contetdo dos foliculos tapados e as escamas de
pele;

¢) Os cabelos da area também podem ser puxados com pinca.

6.2.3 Cabelos e Pelos

a) Se a lesdo for ao longo do cabelo ou pelo, como nddulos, por exemplo, esses devem ser
cortados com tesoura.

6.2.4 Unhas

a) Os fragmentos de unhas devem ser colhidos, raspando-os com o bisturi ou com o auxilio de
uma tesoura limpa;

b) Material que se deposita embaixo da unha pode ser retirado cuidadosamente com o bisturi,
com um palito (tipo de manicure), previamente esterilizado, ou outro objeto pontiagudo estéril;

¢) Em casos de paréquia (lesdes na regido da cuticula), colnem-se as escamas e, se possivel, o
pus, com um swab;

d) Se a lesdo é uma mancha esbranquicada em baixo da unha, raspar por cima da unha com o
bisturi até chegar na parte com a lesdo; desprezar este material e raspar todo o contetudo da
mancha.

6.2.5 Membranas Mucosas

a) Para as infecgdes de boca ou vagina, o raspado com lamina de bisturi ou espéatula, nas partes
afetadas (&reas com eritema e/ou placas brancas), ¢ melhor do que o swab, se o material for
processado imediatamente;

b) No caso de coleta vulvar/vaginal, o swab (sempre embebido em salina ou agua estéril) é o
mais adequado. Ndo esquecer que o swab tem que ser mantido Umido até ser processado o
exame.

6.2.6 Ouvidos
a) A raspagem do material € sempre melhor para o diagnéstico laboratorial, embora o swab
também possa ser usado.

6.2.7 Olhos

a) Deve ser solicitado meio de cultura ao laboratério e o material retirado das areas de
ulceracdes e supuragdes deve ser inoculado imediatamente no meio

b) Lagrima e fluidos podem ser coletados com pipeta plastica estéril (pipeta Pasteur)
descartavel.

Obs. O swab néo é adequado para este tipo de material.

6.2.8 Micoses Subcutaneas

a) Pode ser raspado as escamas ou crostas da parte superficial da lesao;

b) Aspirado do pus e/ou biopsia, sdo mais apropriados para 0 exame;

c) O pus é coletado assepticamente de abscessos ndo drenados com uma agulha estéril em
seringa. Apos a coleta, retirar a agulha com uma pinca e passar o material para um frasco estéril;
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d) Nas lesdes ulceradas, caso o material tenha que ser colhido com swab(o que ndo é
recomendado), deve ser retirado da parte mais profunda da leséo, evitando encostar na periferia
e na pele adjacente;

e) Se algum grdo for visivel no pus, este deve ser incluido na amostra.

6.2.9 Escarro

a) Preferencialmente deve ser colhido por broncoscopia: lavado ou aspirado brénquico;

b) Quando nao for possivel, o escarro deve ser colhido da mesma maneira como € colhido para
0 exame de tuberculose, ndo esquecendo da higiene da boca antes da coleta, para diminuir a
contaminagdo pelos saprofitas da cavidade bucal e da faringe;

¢) Os exames de escarro, tanto o direto como a cultura, na maioria das vezes, ndo sao
satisfatorios, porque ndo é confidvel, jA que trata-se de uma amostra muito contaminada.
Portanto, quando houver a possibilidade do exame sorolégico, deve-se optar pelo Gltimo.

NOTA:

e O transporte do material bioldgico € realizado sem refrigeracdo, somente em
temperatura ambiente.

e Paratodas as coletas descritas acima, colher todo o material disponivel na lesdo. Quanto
mais material mais viabilidade na visualiza¢éo e no crescimento em cultura.

e E necessério constar na requisicio a suspeita clinica para que o laboratorio possa fazer
uso dos meios e condigdes de cultivo mais adequados.

7. REFERENCIAS:

BARBOSA, Ismar et al. Recomendagdes da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/
Medicina Laboratorial (SBPC/ML): Boas Préaticas em Microbiologia Clinica. Barueri, So
Paulo: Manole.

HENRY, J.B. Diagnésticos Clinicos e Tratamento por Métodos Laboratoriais. 212 edicao,
Sao Paulo: Manole, 2013.

LACAZ CS, PORTO E, MARTINS JEC. Micologia médica. Sdo Paulo: Editora Sarvier, 8a
edicdo, S&o Paulo, 1991.

TRABULSI LR, CANDEIAS JA, ALTERTHUM F, GOMPERTZ OF. Microbiologia. 3°
Edigéo. S&o Paulo, Editora Atheneu,2008.

8. HISTORICO DO DOCUMENTO
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12 versdo Data da Aprovacédo: 25/11/17
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1. OBJETIVO

Recomendagdes quanto a pesquisa direta de fungos. A andlise consiste na observacao
microscopica do material (raspagem da borda de lesdo em processo), tratada com corante e
clareantes (preparo de hidroxido de potassio) e montado entre laminas e laminulas com a
finalidade de identificar estruturas caracteristicas encontradas nos fungos em geral.

2. CAMPO DE APLICACAO

Esse manual é aplicado ao laboratério de diagndstico e epidemiologia de micoses humanas -
MICOLAB

3. DEFINICOES

Né&o se aplica
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4. SIGLAS

KOH: Hidroxido de Potassio

MO: Microscépio Optico

5. RESPONSABILIDADES

Biomédico: orientar, avaliar, realizar a pesquisa de fungos e liberar os exames.
Técnico em Patologia Clinica: realizar a coleta de material bioldgico.

6. PROCEDIMENTOS

A importancia do exame micoldgico direto é a possibilidade de inicio imediato de tratamento, se
for observado algum fungo no material, j& que, alguns fungos patogénicos, exigem um periodo
demorado de incubacgéo para se obter o seu crescimento.

6.1 MATERIAIS
e Microscopio 6ptico (MO)
Lamina e laminula
Luvas
Mascara
Oculos de protecéo
Alca de platina
Bicos de bunsen

6.2 REAGENTES

Solugdes de hidroxido de potéssio (KOH) a 20%%, 30% e 40%.

Hidrdxido de Potassio (KOH): amostras de raspado de pele, couro cabeludo ou cabelo e unha
serdo analisadas através de suspensdes em uma gota de KOH a 20%,30% e 40%
respectivamente em lamina para microscopia e cobertas por laminula. As laminas serdo
observadas em microscopio oOptico, sob 0 aumento de 40 vezes apds aproximadamente 30
minutos de seu preparo (tempo necessario para o clareamento dos restos celulares).

6.3 PROCEDIMENTO DETALHADO
Escama de pele, e pelos e unhas:
e ldentificar a placa com a identificagdo do paciente (etiqueta).
Colocar 1 ou 2 gotas da solucdo clarificante (hidroxido de potéssio).
Colocar algumas escamas do material sobre a solucéo.
Homogenizar
Aguardar algumas horas (até 24 horas, caso a clarificacdo nédo seja satisfatoria antes).
Colocar o material entre lamina e laminula;
Levar a0 microscopio optico e observar em objetiva de 40X.
Anotar resultado

6.4 LIBERACAO DOS RESULTADOS

6.4.1 Resultados positivo: Presenca de estruturas flngicas na amostra analisada (relatar no laudo
as estruturas encontradas).
6.4.2 Resultados negativo: auséncia de estruturas fungicas na amostra analisada.

Os resultados devem ser liberados por profissional de nivel superior (coordenador ou biomédico
responsavel), habilitado e capacitado.
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6.5 INTERFERENTES

e Uso de medicamento (creme, pomada e oral) utilizado antes da coleta.
e A demora na observacao do exame direto pode levar a formagao de artefatos similares a
hifas.

7. REFERENCIAS:

BARBOSA, Ismar et al. Recomendacbes da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/
Medicina Laboratorial (SBPC/ML): Boas Préticas em Microbiologia Clinica. Barueri, So
Paulo: Manole.

LACAZ CS, PORTO E, MARTINS JEC. Micologia médica. Sdo Paulo: Editora Sarvier, 8a
edicdo, Sao Paulo, 1991.

Microbiologia Clinica para o Controle de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a Saude. Médulo
8: Deteccdo e identificacdo de fungos de importéncia médica /Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria. Brasilia: Anvisa, 2013.

TRABULSI LR, CANDEIAS JA, ALTERTHUM F, GOMPERTZ OF. Microbiologia.3°
Edigdo. S&o Paulo, Editora Atheneu,2008.
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No ok~ owbdE

1. OBJETIVO
Recomendacdes quanto a cultura de fungos.

2. CAMPO DE APLICACAO

Culturas realizadas no laboratério de diagnostico e epidemiologia de micoses humanas -

MICOLAB

3. DEFINICOES

Né&o se aplica

4. SIGLAS

Nao se aplica

5. RESPONSABILIDADES

Biomédico: orientar, supervisionar de fungos e liberar os exames.

Técnico em Patologia Clinica: realizar a coleta de material bioldgico.
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6. CONSIDERAGOES GERAIS

O cultivo de microrganismos pode ter diferentes propdsitos, mas em todos eles o meio de
cultura deve suprir as necessidades minimas para que in vitro se consiga um ambiente
semelhante ao que se encontrava 0 organismo na natureza. O meio basico em laboratério de
micologia é o agar Sabouraud dextrose (ASD), chamado simplesmente, &gar Sabouraud. Em
regra, usa-se um antibidtico para impedir o crescimento de bactérias que poderiam prejudicar o
isolamento de fungos. O cloranfenicol é o mais indicado, pois resiste a autoclavacdo. Pode ser
colocado tanto no ASD como em outros meios de cultura para fungos.

O meio de cultura pode ser selecionado segundo: tipo de amostra e agente etiolégico, conforme
a suspeita clinica. De acordo com o0s aspectos observados ao exame microscépico da amostra,
pode-se ainda, redirecionar o procedimento para isolamento do agente. Recomenda-se sempre 2
tubos de meio para semeadura da amostra biolégica, os quais deverdo ser incubados a
temperatura de 30°C, usada atualmente, para todos os tipos de amostras.

7. REALIZACAO DA TECNICA

A amostra, apds o processamento, podera ser usada para isolamento do agente etiolégico. Para
tanto, devera ser semeada em movimentos de estrias (zig-zag) sobre a superficie de meios
solidos de cultura, distribuidos em aliquotas de 12 a 20 ml, dentro de tubos de ensaio
tamponados com tampao hidréfilo.

7.1 SEMEIO DE FUNGOS EM TUBO
7.1.1 Procedimentos:
* Flambar a alc¢a ao rubro e esfriar.

» Remover a tampa de rosca ou tampédo de algoddo do tubo que contém a cepa, com o dedo
minimo da méo direita, segurando o tubo com a mao esquerda;

« flambar a boca do tubo, imediatamente antes e depois da inoculagao;
7.2 SEMEIO DE FUNGOS EM PLACA

7.1.2 Procedimento:

* Flambar a alga ao rubro e esfriar.

» Tomar a placa com a méo esquerda, de modo que a base da placa fique segura e a tampa possa
ser manipulada num movimento de abrir e fechar, com os dedos polegar e indicador;

* Proceder a uma rapida flambagem na placa toda vez que esta tenha que ser aberta;
» Manipular a placa na altura da chama do bico de Bunsen;

» Tomar uma placa, abrir conforme exposto anteriormente e inocular no centro da placa;

7.3 ESPECIFICACOES DE SEMEIO

a) Meio liquido para meio liquido
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Quando a cultura estiver em meio liquido e se pretende repica-la para um tubo contendo meio
liquido, deve-se usar uma ala de platina ou niquel-cromo em forma de gota, observando-se as
condicbes de assepsia.

b) Meio liquido para meio sélido
 Tomar com uma al¢ga em forma de gota um indculo da amostra em meio liquido.
« Introduzir a alga sobre a superficie do Agar inclinado, até a base do mesmo.

* Fazer estrias ou um esfregago em dire¢do boca do tubo, sobre a superficie inclinada até da sua
extensdo. A superficie inclinada do Agar deve ficar voltada para cima, com a m&o do operador
por baixo do tubo, de modo que a superficie inclinada possa ser vista sem obstéaculo.

c) Meio solido para meio liquido

+ Introduzir a agulha ou ala em forma de L estéril no tubo que contém a cultura em Agar
inclinado e tomar uma pequena quantidade do inoculo. Evite carrear pedacos ou fragmentos do
meio com o inoculo.

« Imergir o inoculo no meio liquido, agitar a agulha suavemente contra a parede do tubo para
ressuspender o inoculo.

» Homogeneizar o meio sob leve agitacéo.

d) Meio sélido para meio so6lido

» Tomar com uma agulha ou al¢a em forma de L o inoculo no meio solido.
* Introduzir a agulha sobre a superficie do agar inclinado, até a sua base.

* Fazer estrias ou um esfregago em direcdo boca do tubo, sobre a superficie inclinada, até
aproximadamente da sua extensdo. O procedimento é 0 mesmo da inoculagdo de meio liquido
para 0 meio sélido.

7.4 INCUBACAO DAS PLACAS E TUBOS

7.4.1 Incubagdo dos tubos: preferencialmente todos os tubos com meio sélido devem ficar em
posicao vertical em estantes ou outros tipos de suporte.

7.4.2 Incubacdo as placas, invertidas em estufa ou temperatura ambiente, para evitar que,
durante a incubagdo, a adgua de condensacdo da superficie do &gar, provoque crescimento
confluente do organismo, impedindo a formacéao de colonias isoladas.
7.4.3 Obedecer aos requisitos fisioldgicos de crescimento do microrganismo, tais como
temperatura ideal de incubag&o, iluminacéo, tempo de incubacéo, etc.
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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 302, DE 13 DE OUTUBRO DE 2005
(Publicada em DOU n° 198, de 14 de outubro de 2005)

Dispde sobre Regulamento Técnico
para funcionamento de Laboratérios
Clinicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art.11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c 0 § 1° do art.111 do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de
dezembro de 2000, em reuni&o realizada em 10 de outubro de 2005;

considerando as disposicdes constitucionais e a Lei Federal n°® 8080 de 19 de
setembro de 1990 que trata das condic¢des para a promocdo, protecdo e recuperacdo da
satde, como direito fundamental do ser humano;

considerando a necessidade de normalizacdo do funcionamento do Laboratorio
Clinico e Posto de Coleta Laboratorial,

considerando a relevancia da qualidade dos exames laboratoriais para apoio ao
diagnostico eficaz, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente substituto, determino a sua publicacéo

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para funcionamento dos servicos que
realizam atividades laboratoriais, tais como Laboratério Clinico, e Posto de Coleta
Laboratorial, em anexo.

Art. 2° Estabelecer que a construcao, reforma ou adaptacdo na estrutura fisica do
laboratdrio clinico e posto de coleta laboratorial deve ser precedida de aprovacdo do
projeto junto a autoridade sanitéria local em conformidade com a RDC/ANVISA n°. 50,
de 21 de fevereiro de 2002, e RDC/ANVISA n°. 189, de 18 de julho de 2003 suas
atualizagdes ou instrumento legal que venha a substitui-las.

Art. 3° As Secretarias de Saude Estaduais, Municipais e do Distrito Federal devem
implementar os procedimentos para ado¢do do Regulamento Técnico estabelecido por
esta RDC, podendo adotar normas de carater suplementar, com a finalidade de adequa-
lo as especificidades locais.

Art. 4° O descumprimento das determinagdes deste Regulamento Técnico
constitui infracdo de natureza sanitaria sujeitando o infrator a processo e penalidades
previstas na Lei n°. 6437, de 20 de agosto de 1977, suas atualizagdes, ou instrumento
legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art. 5° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacao.

FRANKLIN RUBINSTEIN

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA FUNCIONAMENTO DE
LABORATORIOS CLINICOS

1 HISTORICO

O Regulamento Técnico de Funcionamento do Laboratério Clinico foi elaborado a
partir de trabalho conjunto de técnicos da ANVISA, com o Grupo de Trabalho instituido
pela Portaria n°. 864, de 30 de setembro 2003. Este Grupo de Trabalho foi composto
por técnicos da ANVISA, Secretaria de Atencdo a Saude (SAS/MS), Secretaria de
Vigilancia a Saude (SVS/MS), Vigilancias Sanitarias Estaduais, Laboratorio de Saude
Publica, Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial, Sociedade
Brasileira de Andlises Clinicas, Provedores de Ensaio de Proficiéncia e um Consultor
Técnico com experiéncia na area.

A proposta de Regulamento Técnico elaborada pelo Grupo de Trabalho foi publicada
como Consulta Publica n° 50 em 6 agosto de 2004 e ficou aberta para receber sugestdes
por um prazo de 60 (sessenta) dias, os quais foram prorrogados por mais 30 (trinta) dias.

As sugestdes recebidas foram consolidadas pelos técnicos da Geréncia Geral de
Tecnologia em Servigos de Salide — GGTES/ANVISA, pelos componentes do Grupo de
Trabalho juntamente com o Consultor. Apds discussoes, as sugestdes pertinentes foram
incorporadas ao texto do Regulamento Técnico, sendo produzido o documento final
consensual sobre o assunto.

O presente documento € o resultado das discussdes que definiram o0s requisitos
necessarios ao funcionamento do Laborat6rio Clinico e Posto de Coleta Laboratorial.

2 OBJETIVO

Definir os requisitos para o funcionamento dos laboratérios clinicos e postos de coleta
laboratorial publicos ou privados que realizam atividades na area de analises clinicas,
patologia clinica e citologia.

3 ABRANGENCIA

Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada € aplicavel a todos os servigos publicos ou
privados, que realizam atividades laboratoriais na area de analises clinicas, patologia
clinica e citologia.

4 DEFINICOES

4.1 Alvard sanitario/Licenca de funcionamento/Licenca sanitaria: Documento
expedido pelo érgéo sanitario competente Estadual, Municipal ou do Distrito Federal,
que libera o funcionamento dos estabelecimentos que exergam atividades sob regime de
vigilancia sanitaria.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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4.2 Amostra do paciente: Parte do material bioldgico de origem humana utilizada para
analises laboratoriais.

4.3 Amostra laboratorial com restricdo: Amostra do paciente fora das especificacdes,
mas que ainda pode ser utilizada para algumas analises laboratoriais.

4.4 Amostra controle: Material usado com a finalidade principal de monitorar a
estabilidade e a reprodutibilidade de um sistema analitico nas condi¢Ges de uso na
rotina.

4.5 Analito: Componente ou constituinte de material bioldgico ou amostra de paciente,
passivel de pesquisa ou analise por meio de sistema analitico de laboratorio clinico.

4.6 Biosseguranca: Condicdo de seguranca alcangada por um conjunto de acdes
destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos inerentes as atividades que
possam comprometer a salde humana, animal e 0 meio ambiente.

4.7 Calibracdo: Conjunto de operacdes que estabelece, sob condi¢des especificadas, a
correspondéncia entre valores indicados por um instrumento, sistema de medi¢do ou
material de referéncia, e os valores correspondentes estabelecidos por padrées.

4.8 Coleta laboratorial domiciliar: Realizagdo da coleta de amostra de paciente em
sua residéncia.

4.9 Coleta laboratorial em empresa: Realizacdo da coleta de amostra de paciente no
ambito de uma empresa.

4.10 Coleta laboratorial em unidade modvel: Realizacdo da coleta de amostra de
paciente em unidade movel.

4.11 Controle da qualidade: Técnicas e atividades operacionais utilizadas para
monitorar o cumprimento dos requisitos da qualidade especificados.

4.12 Controle externo da qualidade - CEQ: Atividade de avaliacdo do desempenho
de sistemas analiticos através de ensaios de proficiéncia, analise de padrdes certificados
e comparacdes interlaboratoriais. Também chamada Avaliacdo Externa da Qualidade.

4.13 Controle interno da qualidade - CIQ: Procedimentos conduzidos em associa¢do
com o exame de amostras de pacientes para avaliar se o sistema analitico esta operando
dentro dos limites de tolerancia pré-definidos.

4.14 Desinfeccao: Processo fisico ou quimico que destréi ou inativa a maioria dos
microrganismos patogénicos de objetos inanimados e superficies, com excecdo de
esporos bacterianos.

4.15 Ensaio de proficiéncia: Determinacdo do desempenho analitico por meio de
comparac0es interlaboratoriais conduzidas por provedores de ensaio de proficiéncia.

4.16 Equipamento laboratorial: Designacdo genérica para um dispositivo empregado
pelo laboratério clinico como parte integrante do processo de realizagcdo de anélises
laboratoriais.

4.17 Esterilizacdo: Processo fisico ou quimico que destroi todas as formas de vida
microbiana, ou seja, bactérias nas formas vegetativas e esporuladas, fungos e virus.

4.18 Fase pré-analitica: Fase que se inicia com a solicitacdo da anéalise, passando pela
obtencdo da amostra e finda ao se iniciar a analise propriamente dita.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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4.19 Fase analitica: Conjunto de operacGes, com descricdo especifica, utilizada na
realizacdo das analises de acordo com determinado método.

4.20 Fase pos-analitica: Fase que se inicia apos a obtencéo de resultados validos das
analises e finda com a emisséo do laudo, para a interpretagdo pelo solicitante.

4.21 Garantia da qualidade: Conjunto de atividades planejadas, sistematizadas e
implementadas com o objetivo de cumprir os requisitos da qualidade especificados.

4.22 Inspecdo sanitaria: Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de
competéncia da autoridade sanitéaria local, que previnem e controlam o risco sanitario
em estabelecimentos sujeitos a este controle.

4.23 Instrucdo escrita: Toda e qualquer forma escrita de documentar as atividades
realizadas pelo estabelecimento e ou servico.

4.24Instrumento laboratorial: Designacao genérica para dispositivos empregados pelo
laboratério clinico que auxiliam na execucdo de uma tarefa analitica.

4.25 Insumo: Designagdo genérica do conjunto dos meios ou materiais utilizados em
um processo para geracao de um produto ou servico.

4.26 Laboratorio clinico: Servico destinado a analise de amostras de paciente, com a
finalidade de oferecer apoio ao diagndstico e terapéutico, compreendendo as fases pré-
analitica, analitica e pos-analitica.

4.27 Laboratorio de apoio: Laboratdério clinico que realiza analises em amostras
enviadas por outros laboratérios clinicos.

4.28 Laudo laboratorial: Documento que contém os resultados das andlises
laboratoriais, validados e autorizados pelo responsavel técnico do laboratério ou seu
substituto.

4.29 Limpeza: Processo sistematico e continuo para a manutenc¢do do asseio ou, quando
necessario, para a retirada de sujidade de uma superficie.

4.30 Material biolégico humano: Tecido ou fluido constituinte do organismo humano.

4.31 Metodologia prépria em laboratorio clinico (in house): Reagentes ou sistemas
analiticos produzidos e validados pelo proprio laboratério clinico, exclusivamente para
uso préprio, em pesquisa ou em apoio diagnastico.

4.32 Paciente de laboratoério: Pessoa da qual é coletado o material ou amostra
bioldgica para ser submetida a analise laboratorial.

4.33 Posto de coleta laboratorial: Servico vinculado a um laboratoério clinico, que
realiza atividade laboratorial, mas ndo executa a fase analitica dos processos
operacionais, exceto 0s exames presenciais, cuja realizacdo ocorre no ato da coleta.

4.34 Produto para diagnéstico de uso in vitro: Reagentes, padrdes, calibradores,
controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as instru¢fes para seu uso, que
contribuem para realizar uma determinacdo qualitativa, quantitativa ou semi-
quantitativa de uma amostra bioldgica e que ndo estejam destinados a cumprir funcéo
anatdmica, fisica ou terapéutica alguma, que ndo sejam ingeridos, injetados ou
inoculados em seres humanos e que sao utilizados unicamente para provar informacéo
sobre amostras obtidas do organismo humano.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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4.35 Profissional legalmente habilitado: Profissional com formacédo superior inscrito
no respectivo Conselho de Classe, com suas competéncias atribuidas por Lei.

4.36 Rastreabilidade: Capacidade de recuperacdo do historico, da aplicacdo ou da
localizacdo daquilo que esta sendo considerado, por meio de identificacdes registradas.

4.37 Responsavel Técnico - RT: Profissional legalmente habilitado que assume perante
a Vigilancia Sanitéria a Responsabilidade Técnica do laboratorio clinico ou do posto de
coleta laboratorial.

4.38 Saneante: Substancia ou preparagdo destinada a higienizacdo, desinfeccao,
esterilizacdo ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos, publicos e privados,
em lugares de uso comum e no tratamento da agua.

4.39 Supervisdo: Atividade realizada com a finalidade de verificar o cumprimento das
especificacOes estabelecidas nos processos operacionais.

4.40 Teste Laboratorial Remoto-TLR: Teste realizado por meio de um equipamento
laboratorial situado fisicamente fora da &rea de um laboratério clinico. Também
chamado Teste Laboratorial Portéatil -TLP, do inglés Point-of-care testing -POCT.

4.41 Validagdo: Procedimento que fornece evidéncias de que um sistema apresenta
desempenho dentro das especificacfes da qualidade, de maneira a fornecer resultados
validos.

4.42 Verificacdo da calibracdo: Ato de demonstrar que um equipamento de medicéo
apresenta desempenho dentro dos limites de aceitabilidade, em situag&o de uso.

5 CONDICOES GERAIS

51 Organizacao

51.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir alvara
atualizado, expedido pelo érgdo sanitario competente.

51.2 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir um profissional
legalmente habilitado como responsavel técnico.

5.1.2.1 O profissional legalmente habilitado pode assumir, perante a vigilancia sanitaria,
a responsabilidade técnica por no maximo: 02 (dois) laboratérios clinicos ou 02 (dois)
postos de coleta laboratorial ou 01 (um) laboratério clinico e 01 (um) posto de coleta
laboratorial.

51.2.2 Em caso de impedimento do responsavel técnico, o laboratério clinico e o posto
de coleta laboratorial devem contar com um profissional legalmente habilitado para
substitui-lo.

51.3 Todo laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial, publico e privado devem
estar inscritos no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde — CNES.

5.1.4 A direcdo e o responsavel técnico do laboratorio clinico e do posto de coleta
laboratorial tém a responsabilidade de planejar, implementar e garantir a qualidade dos
processos, incluindo:

a) a equipe tecnica e 0s recursos necessarios para o desempenho de suas atribuicdes;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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b) a protecdo das informacdes confidenciais dos pacientes;

c) a supervisdo do pessoal técnico por profissional de nivel superior legalmente
habilitado durante o seu periodo de funcionamento;

d) os equipamentos, reagentes, insumos e produtos utilizados para diagnostico de uso
“in vitro”, em conformidade com a legislagao vigente;

e) a utilizacdo de técnicas conforme recomendagdes do fabricante (equipamentos e
produtos) ou com base cientifica comprovada;

f) a rastreabilidade de todos os seus processos.

5.1.5 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de instrucdes
escritas e atualizadas das rotinas técnicas implantadas.

5.1.6 O posto de coleta laboratorial deve possuir vinculo com apenas um laboratério
clinico.

5.1.6.1 Os postos de coleta laboratorial localizados em unidades publicas de saude
devem ter seu vinculo definido formalmente pelo gestor local.

5.1.7 O laboratorio clinico deve possuir estrutura organizacional documentada.

5.1.8 As atividades de coleta domiciliar, em empresa ou em unidade moével devem estar
vinculadas a um laboratério clinico e devem seguir os requisitos aplicaveis definidos
neste Regulamento Técnico.

5.2. Recursos Humanos

5.2.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem manter disponiveis
registros de formacdo e qualificacdo de seus profissionais compativeis com as funcbes
desempenhadas.

5.2.2 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem promover treinamento
e educacdo permanente aos seus funcionarios mantendo disponiveis o0s registros dos
mesmaos.

5.2.3 Todos os profissionais do laboratério clinico e do posto de coleta laboratorial
devem ser vacinados em conformidade com a legislacdo vigente.

5.2.4 A admissdo de funcionarios deve ser precedida de exames médicos em
conformidade com o PCMSO da NR-7 da Portaria MTE n° 3214 de 08/06/1978 e Lei n°
6514 de 22/12/1977, suas atualizagBes ou outro instrumento legal que venha substitui-
la

5.3 Infra-Estrutura

5.3.1 A infra-estrutura fisica do laboratorio clinico e do posto de coleta devem atender
aos requisitos da RDC/ANVISA n° 50 de 21/02/2002, suas atualiza¢Bes, ou outro
instrumento legal que venha substitui-la.

5.4 Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais
5.4.1 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem:

a) possuir equipamentos e instrumentos de acordo com a complexidade do servico e
necessarios ao atendimento de sua demanda;
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b) manter instrucGes escritas referentes a equipamento ou instrumento, as quais podem
ser substituidas ou complementadas por manuais do fabricante em lingua portuguesa;
c) realizar e manter registros das manutencgdes preventivas e corretivas;

d) verificar ou calibrar os instrumentos a intervalos regulares, em conformidade com o
uso, mantendo os registros dos mesmaos;

e) verificar a calibragéo de equipamentos de medigdo mantendo registro das mesmas.

5.4.2 Os equipamentos e instrumentos utilizados, nacionais e importados, devem estar
regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a legislagéo vigente.

5.4.3 Os equipamentos que necessitam funcionar com temperatura controlada devem
possuir registro da verificacdo da mesma.

5.5 Produtos para diagnostico de uso in vitro

5.5.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem registrar a aquisicdo
dos produtos para diagndstico de uso in vitro, reagentes e insumos, de forma a garantir a
rastreabilidade.

5.5.2 Os produtos para diagnostico de uso in vitro, reagentes e insumos adquiridos
devem estar regularizados junto a ANVISA/MS de acordo com a legislagéo vigente.

5.5.3 O reagente ou insumo preparado ou aliquotado pelo proprio laboratorio deve ser
identificado com rétulo contendo: nome, concentragdo, nimero do lote (se aplicavel),
data de preparacdo, identificacdo de quem preparou (quando aplicavel), data de
validade, condi¢des de armazenamento, além de informagdes referentes a riscos
potenciais.

5.5.3.1 Devem ser mantidos registros dos processos de preparo e do controle da
qualidade dos reagentes e insumos preparados.

5.5.4 A utilizacdo dos reagentes e insumos deve respeitar as recomendacdes de uso do
fabricante, condicBes de preservacdo, armazenamento e os prazos de validade, ndo
sendo permitida a sua revalidacéo depois de expirada a validade.

5.5.5 O laboratorio clinico que utilizar metodologias préprias — In House, deve
documenté-Ilas incluindo, no minimo:

a) descricdo das etapas do processo;

b) especificacdo e sistematica de aprovagdo de insumos, reagentes e equipamentos e
instrumentos.

c) sistematica de validagéo.

5.5.5.1 O laboratério clinico deve manter registro de todo o processo e especificar no
laudo que o teste € preparado e validado pelo proprio laboratorio.

5.6 Descarte de Residuos e Rejeitos

5.6.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem implantar o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) atendendo aos requisitos da
RDC/ANVISA n° 306 de 07/12/2004, suas atualiza¢Ges, ou outro instrumento legal que
venha substitui-la.

5.7 Biosseguranga
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5.7.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem manter atualizados e
disponibilizar, a todos os funcionérios, instrucbes escritas de biosseguranca,
contemplando no minimo os seguintes itens:

a) normas e condutas de seguranca bioldgica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental;

b) instrucbes de uso para 0s equipamentos de protecdo individual (EPI) e de protecdo
coletiva (EPC);

c) procedimentos em caso de acidentes;
d) manuseio e transporte de material e amostra bioldgica.

5.7.2 O Responsavel Técnico pelo laboratorio clinico e pelo posto de coleta laboratorial
deve documentar o nivel de biosseguranga dos ambientes e/ou éreas, baseado nos
procedimentos realizados, equipamentos e microorganismos envolvidos, adotando as
medidas de seguranca compativeis.

5.8 Limpeza, Desinfeccéo e Esterilizacéo

5.8.1 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir instrugdes de
limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo, quando aplicavel, das superficies, instalacGes,
equipamentos, artigos e materiais.

5.8.2 Os saneantes e os produtos usados nos processos de limpeza e desinfeccdo devem
ser utilizados segundo as especificacbes do fabricante e estarem regularizados junto a
ANVISA/MS, de acordo com a legislacdo vigente.

6 PROCESSOS OPERACIONAIS
6.1 Fase pré-analitica

6.1.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem disponibilizar ao
paciente ou responsavel, instrucdes escritas e ou verbais, em linguagem acessivel,
orientando sobre o preparo e coleta de amostras tendo como objetivo o entendimento do
paciente.

6.1.2 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem solicitar ao paciente
documento que comprove a sua identificacdo para o cadastro.

6.1.2.1 Para pacientes em atendimento de urgéncia ou submetidos a regime de
internacdo, a comprovacdo dos dados de identificacdo também poderad ser obtida no
prontuario médico.

6.1.3 Os critérios de aceitacdo e rejeicdo de amostras, assim como a realizacdo de
exames em amostras com restricoes devem estar definidos em instrugdes escritas.

6.1.4 O cadastro do paciente deve incluir as seguintes informacoes:

a) numero de registro de identificacdo do paciente gerado pelo laboratério;

b) nome do paciente;

c) idade, sexo e procedéncia do paciente;

d) telefone e/ou endereco do paciente, quando aplicavel,

e) nome e contato do responsavel em caso de menor de idade ou incapacitado;
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f) nome do solicitante;

g) data e hora do atendimento;

h) horario da coleta, quando aplicavel;
1) exames solicitados e tipo de amostra;

J) quando necessario: informagdes adicionais, em conformidade com o exame
(medicamento em uso, dados do ciclo menstrual, indicacdo/observacéo clinica, dentre
outros de relevancia);

K) data prevista para a entrega do laudo;
) indicacdo de urgéncia, quando aplicavel.

6.1.5 O laboratédrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem fornecer ao paciente
ambulatorial ou ao seu responsavel, um comprovante de atendimento com: nimero de
registro, nome do paciente, data do atendimento, data prevista de entrega do laudo,
relacdo de exames solicitados e dados para contato com o laboratério.

6.1.6. O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de meios que
permitam a rastreabilidade da hora do recebimento e/ou coleta da amostra.

6.1.7 A amostra deve ser identificada no momento da coleta ou da sua entrega quando
coletada pelo paciente.

6.1.7.1 Deve ser identificado o nome do funcionario que efetuou a coleta ou que
recebeu a amostra de forma a garantir a rastreabilidade.

6.1.8 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de instrugdes
escritas que orientem o recebimento, coleta e identificacdo de amostra.

6.1.9 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir instrucdes
escritas para o transporte da amostra de paciente, estabelecendo prazo, condicdes de
temperatura e padréo técnico para garantir a sua integridade e estabilidade.

6.1.10 A amostra de paciente deve ser transportada e preservada em recipiente
isotérmico, quando requerido, higienizavel, impermedvel, garantindo a sua estabilidade
desde a coleta até a realizacdo do exame, identificado com a simbologia de risco
biol6gico, com os dizeres “Espécimes para Diagnostico” ¢ com nome do laboratdrio
responsavel pelo envio.

6.1.11 O transporte da amostra de paciente, em areas comuns a outros servi¢os ou de
circulacdo de pessoas, deve ser feito em condicOes de seguranca conforme item 5.7.

6.1.12 Quando da terceirizacdo do transporte da amostra, deve existir contrato formal
obedecendo aos critérios estabelecidos neste Regulamento.

6.1.13 Quando da importacdo ou exportagdo de “Espécimes para Diagnoéstico”, devem
ser seguidas a RDC/ANVISA n° 01, de 06 de dezembro de 2002 e a Portaria MS n°
1985, de 25 de outubro de 2001, suas atualiza¢Ges ou outro instrumento legal que venha
substitui-las.

6.2. Fase Analitica
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6.2.1 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de instrucdes
escritas, disponiveis e atualizadas para todos os processos analiticos, podendo ser
utilizadas as instrucdes do fabricante.

6.2.2 O processo analitico deve ser o referenciado nas instrugdes de uso do fabricante,
em referéncias bibliograficas ou em pesquisa cientificamente valida conduzida pelo
laboratério.

6.2.3 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem disponibilizar por
escrito, uma relacdo que identifique os exames realizados no local, em outras unidades
do préprio laboratério e 0s que sao terceirizados.

6.2.4 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem definir mecanismos
que possibilitem a agilizacdo da liberacao dos resultados em situacdes de urgéncia.

6.2.5 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem definir limites de
risco, valores criticos ou de alerta, para os analitos com resultado que necessita tomada
imediata de deciséo.

6.2.5.1 O laboratério e o posto de coleta laboratorial devem definir o fluxo de
comunicagdo ao médico, responsavel ou paciente quando houver necessidade de deciséo
imediata.

6.2.6 O laboratdrio clinico deve monitorar a fase analitica por meio de controle interno e
externo da qualidade.

6.2.7 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem definir o grau de
pureza da agua reagente utilizada nas suas andlises, a forma de obtencéo, o controle da
qualidade.

6.2.8 O laboratério clinico pode contar com laboratérios de apoio para realizacdo de
exames.

6.2.8.1 O laboratorio de apoio deve seguir o estabelecido neste regulamento técnico.
6.2.9 O laboratdrio clinico deve:

a) manter um cadastro atualizado dos laboratérios de apoio;

b) possuir contrato formal de prestacdo destes servicos;

c) avaliar a qualidade dos servicos prestados pelo laboratorio de apoio.

6.2.10 O laudo emitido pelo laborat6rio de apoio deve estar disponivel e arquivado pelo
prazo de 5 (cinco) anos.

6.2.11 Os servicos que realizam testes laboratoriais para detec¢do de anticorpos anti-
HIV devem seguir, o disposto neste Regulamento Técnico, além do disposto na Portaria
MS n°. 59 de 28 de janeiro de 2003 e na Portaria SVS n°. 34 de 28 de julho de 2005,
suas atualizagdes ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

6.2.12 Os resultados laboratoriais que indiquem suspeita de doenca de notificacdo
compulsoria devem ser notificados conforme o estabelecido no Decreto n° 49.974-A, de
21 de janeiro de 1961, e na Portaria n°® 2325, de 08 de dezembro de 2003, suas
atualizagBes, ou outro instrumento legal que venha a substitui-la.
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6.2.13 A execucdo dos Testes Laboratoriais Remotos — TLR (Point-of-care) e de testes
rapidos, deve estar vinculada a um laboratério clinico, posto de coleta ou servi¢o de
salde publica ambulatorial ou hospitalar.

6.2.14 O Responsavel Técnico pelo laboratorio clinico é responsavel por todos os TLR
realizados dentro da instituicdo, ou em qualquer local, incluindo, entre outros,
atendimentos em hospital-dia, domicilios e coleta laboratorial em unidade movel.

6.2.15 A relacdo dos TLR que o laboratdrio clinico executa deve estar disponivel para a
autoridade sanitéria local.

6.2.15.1 O laboratorio clinico deve disponibilizar nos locais de realizacdo de TLR
procedimentos documentados orientando com relacdo as suas fases pré-analitica,
analitica e pds-analitica, incluindo:

a) sistematica de registro e liberacdo de resultados provisorios;
b) procedimento para resultados potencialmente criticos;
c) sistematica de revisao de resultados e liberagdo de laudos por profissional habilitado.

6.2.15.2 A realizacdo de TRL e dos testes rapidos esta condicionada a emissdo de
laudos que determine suas limitaces diagndsticas e demais indicacdes estabelecidos no
item 6.3.

6.2.15.3 O laboratdrio clinico deve manter registros dos controles da qualidade, bem
como procedimentos para a realizacdo dos mesmos.

6.2.15.4 O laboratorio clinico deve promover e manter registros de seu processo de
educacdo permanente para 0s usuarios dos equipamentos de TLR.

6.3 Fase pos-analitica

6.3.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir instrucées
escritas para emissdo de laudos, que contemplem as situacdes de rotina, plantdes e
urgéncias.

6.3.2 O laudo deve ser legivel, sem rasuras de transcrigdo, escrito em lingua portuguesa,
datado e assinado por profissional de nivel superior legalmente habilitado.

6.3.2.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem garantir a
autenticidade e a integridade do laudo emitido, para tanto a assinatura do profissional
que o liberou deve ser manuscrita ou em formato digital, com utilizagcdo de processo de
certificacdo na forma disciplinada pela Medida Provisoria n° 2.200-2/2001. (Incluido
pela Resolugédo - RDC n° 30, de 24 de julho de 2015)

Observacédo: O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial tém o prazo de 180
(cento e oitenta) dias, contados a partir da data de publicacdo da Resolucédo - RDC N°
30, de 24 de julho de 2015, para promover as adequacdes necessarias.

Observacéo: Prazo da Resolu¢cdo — RDC n° 30, de 24 de julho de 2015 prorrogado por
180 (cento e oitenta) dias pela Resolucdo - RDC N° 58, de 20 de janeiro de 2016,
publicada no DOU do dia 21 de janeiro de 2016.

6.3.3 O laudo deve conter no minimo 0s seguintes itens:
a) identificacéo do laboratorio;
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b) endereco e telefone do laboratorio;
c) identificacdo do Responsavel Técnico (RT);
d) n°. de registro do RT no respectivo conselho de classe profissional;
e) identificacdo do profissional que liberou o exame;

) n°. registro do profissional que liberou o exame no respectivo conselho de classe do
profissional

g) n°. de registro do Laboratdrio Clinico no respectivo conselho de classe profissional;
h) nome e registro de identificacdo do cliente no laboratério;

i) data da coleta da amostra;

J) data de emisséao do laudo;

k) nome do exame, tipo de amostra e método analitico;

) resultado do exame e unidade de medicéo;

m) valores de referéncia, limitacdes técnicas da metodologia e dados para interpretacéo;
n) observagdes pertinentes.

6.3.4 Quando for aceita amostra de paciente com restri¢do, esta condi¢do deve constar
no laudo.

6.3.5 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial que optarem pela transcricao
do laudo emitido pelo laboratério de apoio, devem garantir a fidedignidade do mesmo,
sem alteracfes que possam comprometer a interpretacao clinica.

6.3.6 O responsavel pela liberacdo do laudo pode adicionar comentarios de
interpretacdo ao texto do laboratério de apoio, considerando o estado do paciente e o
contexto global dos exames do mesmo.

6.3.7 O laudo de analise do diagndstico soroldgico de Anticorpos Anti-HIV deve estar
de acordo com a Portaria MS n° 59/2003, suas atualizagdes ou outro instrumento legal
gue venha a substitui-la.

6.3.8 As copias dos laudos de analise bem como dados brutos devem ser arquivados
pelo prazo de 5 (cinco) anos, facilmente recuperaveis e de forma a garantir a sua
rastreabilidade.

6.3.8.1 Caso haja necessidade de retificacdo em qualquer dado constante do laudo ja
emitido, a mesma dever ser feita em um novo laudo onde fica clara a retificacdo
realizada.

7 REGISTROS

7.1 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem garantir a recuperacgéo e
disponibilidade de seus registros criticos, de modo a permitir a rastreabilidade do laudo
liberado.

7.2 As alteragdes feitas nos registros criticos devem conter data, nome ou assinatura
legivel do responsavel pela alteracdo, preservando o dado original.
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8 GARANTIA DA QUALIDADE

8.1 O laboratorio clinico deve assegurar a confiabilidade dos servicos laboratoriais
prestados, por meio de, no minimo:

a) controle interno da qualidade;
b) controle externo da qualidade (ensaios de proficiéncia).

9 CONTROLE DA QUALIDADE

9.1 Os programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e Controle Externo da
Qualidade (CEQ) devem ser documentados, contemplando:

a) lista de analitos;

b) forma de controle e freqliéncia de utilizagéo;

c) limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos controles;
d) avaliacdo e registro dos resultados dos controles.

9.2 Controle Interno da Qualidade — CIQ
9.2.1 O laboratorio clinico deve realizar Controle Interno da Qualidade contemplando:

a) monitoramento do processo analitico pela analise das amostras controle, com registro
dos resultados obtidos e analise dos dados;

b) definicdo dos critérios de aceitacdo dos resultados por tipo de analito e de acordo
com a metodologia utilizada;

c) liberacdo ou rejeicdo das analises apds avaliacdo dos resultados das amostras
controle.

9.2.2 Para o CIQ, o laboratério clinico deve utilizar amostras controle comerciais,
regularizados junto a ANVISA/MS de acordo com a legislacdo vigente.

9.2.2.1 Formas alternativas descritas na literatura podem ser utilizadas desde que
permitam a avaliacdo da precisdo do sistema analitico.

9.2.3 O laboratdrio clinico deve registrar as acOes adotadas decorrentes de rejeicdes de
resultados de amostras controle.

9.2.4 As amostras controle devem ser analisadas da mesma forma que amostras dos
pacientes.

9.3 Controle Externo da Qualidade - CEQ

9.3.1 O laboratério clinico deve participar de Ensaios de Proficiéncia para todos 0s
exames realizados na sua rotina.

9.3.1.1 Para os exames ndo contemplados por programas de Ensaios de Proficiéncia, o
laboratorio clinico deve adotar formas alternativas de Controle Externo da Qualidade
descritas em literatura cientifica.
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9.3.2 A participacdo em Ensaios de Proficiéncia deve ser individual para cada unidade
do laboratorio clinico que realiza as andlises.

9.3.3 A normalizacdo sobre o funcionamento dos Provedores de Ensaios de Proficiéncia
sera definida em resolucéo especifica, desta ANVISA .

9.3.4 O laboratorio clinico deve registrar os resultados do Controle Externo da
Qualidade, inadequagdes, investigacdo de causas e agdes tomadas para os resultados
rejeitados ou nos quais a proficiéncia ndo foi obtida.

9.3.5 As amostras controle devem ser analisadas da mesma forma que as amostras dos
pacientes.

10 DISPOSICOES TRANSITORIAS

10.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial tém o prazo de 180 (cento e
oitenta) dias para se adequarem ao estabelecido neste Regulamento Técnico a partir da
data de sua publicacéo.
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EXTRATO DO EDITAL 043/2016-UEPA

PROGRAMA DE DESENVOLVIMENTO TECNICO CIENTIFICO SUSTENTAVEL

A Universidade do Estado do Pard, por intermédio do Governo do Estado do
Pard e da Funda¢do Amazonia Paraense de Amparo a Pesquisa — FAPESPA, através de
Termo de Cooperacdo Técnico-Cientifico lanca o presente Edital e convida o0s
pesquisadores da Universidade do Estado do Para a participarem de selecdo interna nos
termos estabelecidos neste Edital.

O Edital, na integra, estara disponivel no site www.uepa.br.

Mais informacGes poderdo ser obtidas através do telefone: (91) 3299-2270 e e-

mail: e-mail: diretoriadepesquisa@uepa.br.

Belém, 17 de maio de 2016.

JUAREZ ANTONIO SIMOES QUARESMA
Reitor da Universidade do Estado do Para
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EDITAL N° 043/2016-UEPA
PROGRAMA DE DESENVOLVIMENTO TECNICO CIENTIFICO SUSTENTAVEL

A Universidade do Estado do Para, por intermédio do Governo do Estado do
Para e da Fundagdo Amazbnia Paraense de Amparo a Pesquisa — FAPESPA, através de
Termo de Cooperacdo Técnico-Cientifico lanca o presente Edital e convida os docentes
pesquisadores da Universidade do Estado do Paréa a participarem de selecdo interna nos
termos estabelecidos neste Edital.

1. OBJETIVO

Apoiar por meio da concessdo de recursos ndo reembolséveis o desenvolvimento de
projetos de pesquisa individuais que estimulem a integracdo entre os grupos de
pesquisas da Universidade do Estado do Pard (UEPA) e as areas do conhecimento,
assim como a capacitacdo e a fixacdo de pesquisadores doutores nas Regifes de
Integracdo do Estado do Pard, abrangendo as regides Guajara, Rio Capim, Araguaia,
Carajas, Xingu, Guama, Baixo Amazonas, Lago de Tucurui, Tocantins e Marajo.

Desta forma, este Edital visa apoiar projetos que fomentem a melhoria da infraestrutura
de pesquisa nos Campi da Universidade do Estado do Para, com natureza de despesas
especificadas como capital na base de 30% e custeio 70% com foco nas tecnologias
voltadas para o Sistema Unico de Saude, verticalizaco das cadeias produtivas, além de
inovacOes e impactos sociais para o desenvolvimento humano no Estado do Para.

2. TEMAS

2.1. Serdo apoiados projetos de atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo, em

consonancia ao Projeto de Desenvolvimento Institucional (PDI) da UEPA, envolvendo os

seguintes temas:

2.1.1. Centro de Ciéncias Sociais e da Educacéo (CCSE): Inovagdes e impactos sociais
para o desenvolvimento humano.

2.1.2. Centro de Ciéncias Biologicas e da Saude (CCBS): Desenvolvimento de
Tecnologias de Saude voltadas para o SUS.

2.1.3. Centro de Ciéncias Naturais e Tecnologia (CCNT): Tecnologia e processo para a
verticalizacdo das cadeias produtivas no Estado do Para.

2.2. O resultado da proposta que serd objeto desta seleGdo publica, ao final do
periodo de sua execuGdo, deverd estar em condi¢bes de apontar melhorias na
pesquisa nos Campi da UEPA, que devera ser medida por meio de aumento da
producdo cientifica, levando-se em consideracdo aquisicdo de equipamentos
basicos para o desenvolvimento de pesquisa relacionadas a tese de doutorado,
dissertacBes de mestrado académico e profissional, que visem balizar a boa
execucdo do objeto descrito na Clausula Primeira do Termo de Cooperacéo
Técnico e Financeiro n° 002/2016, razdo pela qual ndo serdo aceitas propostas
cujo resultado esteja aquém destas possibilidades.
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3. CRONOGRAMA DAS ATIVIDADES

ATIVIDADES DATA

Assinatura do Convénio de Cooperacao Técnico Cientifica 15/04/2016
Lancamento da Chamada no Diario Oficial do Estado 18/05/2016

Data limite de submissdo dos projetos 19/05/2016 a 06/07/2016
Divulgacéo dos resultados no Diario Oficial do Estado 01/08/2016

Inicio da implantagdo dos projetos aprovados 01/09/2016
Relatorio de aprovacao dos projetos informando as linhas 01/09/2016
aprovadas e ndo aprovadas

Relatorio parcial e prestacao de contas 01/08/2017
Relatorio final e prestacdo de contas 08/06/2018

4. RECURSOS FINANCEIROS

4.1. Serdo apoiados projetos financiados com recursos oriundos do Acordo de
Cooperagdo FAPESPA/UEPA, nos temas definidos no item 2.1, até o limite de R$
1.000.000,00 (um milh&o de reais).

4.2. Os recursos financeiros serdo distribuidos entre os trés Centros Académicos de
pesquisa desta IES, a saber: Centro de Ciéncias Biologicas e da Saude (CCBS), Centro
de Ciéncias Naturais e Tecnologia (CCNT) e Centro de Ciéncias Sociais e da Educacéo
(CCSE).

4.3. Esse valor serd dividido de maneira proporcional, na razdo de 1/3, ou seja, 0
equivalente a R$ 333.333,33 (trezentos e trinta e trés mil trezentos trinta e trés reais e
trinta e trés centavos) por Centro Académico de Pesquisa.

4.4. Sera destinado ao desenvolvimento de projetos nos campi do interior do estado, até
30% do valor recebido por Centro Académico de Pesquisa.

4.5. Caso o somatorio do valor das propostas selecionadas em um dos temas dos Centros
Académicos de Pesquisa, citados no item 4.2, sejam inferiores ao valor de referéncia
correspondente, 0s recursos poderdo ser transferidos para as propostas selecionadas em
outro Centro, respeitando a ordem e a proporcionalidade dos temas.

5. CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

5.1. DO PROPONENTE - PESQUISADOR DOCENTE

5.1.1. As propostas deverdo apresentar-se em conformidade com o0s seguintes critérios
fundamentados na exceléncia do plano, quanto aos aspectos cientificos, tecnoldgicos e de
inovacdo, do ponto de vista da qualidade e originalidade do avanco, e da efetividade da
metodologia proposta:
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a) Meérito cientifico da proposta;

b) Relevancia Social e aplicabilidade;

c) Qualificacdo do coordenador da proposta e experiéncia da equipe;

d) Producdo cientifica do coordenador e da equipe;

e) Numero de professores com Regime de Trabalho Integral com Dedicacéo

Exclusiva (TIDE) no ambito da UEPA, envolvidos;

5.1.2. O pesquisador docente deverd ser o principal responsdvel pelo projeto de pesquisa
individual que estimule a integracé@o entre os grupos de pesquisa, capacitacéo e fixacao
de pesquisadores doutores conforme o objetivo do Edital.

5.2. DO COORDENADOR E DA EQUIPE TECNICA

5.2.1. O coordenador do projeto deve ter competéncia e experiéncia técnica relacionada
ao tema da proposta e vinculo efetivo com a UEPA.

5.2.2. Somente deverdo ser incluidos como membros da equipe técnica do projeto, 0S
docentes pesquisadores que tenham vinculo efetivo com a UEPA, os quais deverdo
apresentar junto ao projeto, documentacgdo complementar exigida no Edital.

5.2.3. O Coordenador do projeto devera apresentar qualificacdo técnica doutorado em
sua respectiva area de atuacdo e ter Regime de Trabalho Integral com Dedicagdo
Exclusiva (TIDE).

5.2.4. O mesmo coordenador ndo pode coordenar mais de uma proposta para este Edital.
Caso mais de uma proposta seja submetida pelo mesmo coordenador somente a ultima
terd validade.

6. PROPOSTAS
6.1. As propostas deverdo envolver os temas citados no item 2 deste edital apontado
como linhas de base direcionadas por cada Centro Académico de Pesquisa:
6.1.1. Centro de Ciéncias Sociais e da Educacdo (CCSE): Inovagdes e impactos sociais
para o desenvolvimento humano.

a) Ensino na educacao bésica;

b) Saberes e praticas sociais e educacionais;

c) Desenvolvimento sustentavel;

d) Gestéo publica;

e) Linguagens e seus codigos;

f) Formacdao de professores;

g) Expressoes e patrimonios culturais.
6.1.2. Centro de Ciéncias Biologicas e da Saude (CCBS): Desenvolvimento de
Tecnologias de Saude voltadas para o SUS.

a) Desenvolvimento de tecnologias assistivas;

b) Georeferenciamento e geoprocessamento em saude;

c) Desenvolvimento de métodos de diagndstico em doencas prevalentes na regido;

d) Criacéo de protocolos assistenciais em doencas transmissiveis;

e) Criacdo de protocolos assistenciais em doengas nao transmissiveis.
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6.1.3. Centro de Ciéncias Naturais e Tecnologia (CCNT): Tecnologia e processo para a
verticaliza¢do das cadeias produtivas no Estado do Para.

a) Tecnologia agroindustrial e ciéncias ambientais para o desenvolvimento

sustentavel da Amazonia;

b) Andlise de qualidade de aguas amazonicas;

¢) Estudos de ecossistemas amazbnicos;

d) Engenharia de processos agroindustriais;

e) Anélise, controle e geréncia de processos;

f) Tecnologia de produtos agroalimentares;

g) Desenvolvimento rural e gestdo de empreendimentos agroalimentares;

h) Logistica reversa de residuos solidos;

i) Planejamento e infraestrutura logistica;

g) Agronegocios e economia ambiental.

6.2. A analise das propostas sera realizada por um Comité Julgador Externo (Ad hoc),
ndo tendo este, vinculo com a UEPA.
6.2.1. O Comité Julgador Externo devera ser composto de doutores nas areas afins das
propostas objeto deste Edital.
6.2.2. A FAPESPA fara parte do Comité Gestor, ficando sob sua responsabilidade a
anuéncia das ag¢oes do Comité Julgador Externo.
6.3. As propostas a serem executadas deverdo realizar as atividades do projeto nas
regides de integracdo do Estado do Para anteriormente citadas.
6.4. As propostas deverdo apresentar com clareza o produto ou processo inovador a ser
desenvolvido. Para este fim, as atividades a serem custeadas com recursos solicitados e
de contrapartida deverdo estar adequadamente preenchidas no formuldrio de submissao
da proposta (ANEXO-A).
6.5. A proposta deverd conter objetivamente suas referéncias metodoldgicas, indicadores
e mecanismos de certificagcdo — quando for o caso - dos produtos e/ou processos
inovadores a serem desenvolvidos.
6.6. O Valor solicitado
6.6.1. O recurso total destinado no valor total de R$ 1.000.000,00 (um milh&o de reais),
financiardo projetos aprovados no valor de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) a
R$100.000.00 (cem mil reais). A proposta que apresentar valor fora deste intervalo serd
desconsiderada para efeito do presente Edital.
6.6.2. Itens Financiaveis
6.6.2.1. O valor solicitado a UEPA poderd contemplar despesas de custeio e capital de
atividades associadas ao projeto, por meio dos seguintes elementos:
a) Despesas de Custeio

e Contratacao de servigos de terceiros Pessoa Juridica;

e Aquisicao de material de consumo;

e Diérias (usando como referéncia tabela do CNPQ);

e Passagens (aérea, fluvial e /ou terrestre).
b) Despesas de Capital
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e Equipamento e material permanente de laboratorio;
e Material bibliografico;
e Software, cuja licenca seja permanente.
6.6.3. Itens néo financiaveis
6.6.3.1. O valor solicitado a UEPA ndo poderd contemplar despesas de custeio e capital
de atividades associadas ao projeto, para 0s seguintes elementos:
a) Despesas de Custeio
e Hora aula professor;
e Bolsa para pesquisador ou para IC;
e Aluguel de veiculos.
b) Despesas de Capital
e Compra de veiculos;
e Equipamentos de informatica, exceto nos projetos em que sejam
imprescindiveis ao desenvolvimento da pesquisa, e devidamente
justificados.

7. PRAZO DE EXECUCAO DOS PROJETOS

As propostas a serem apoiadas pelo presente Edital deverdo ter seu prazo mdximo de
execugdo estabelecido em 18 (dezoito) meses respeitando a vigéncia do TERMO DE
COOPERACAO.

8. DA SUBMISSAO DAS PROPOSTAS
8.1. As propostas deverdo ser submetidas exclusivamente por via eletrénica através do e-
mail edital37@uepa.br a partir da data indicada no item 3 (Cronograma).
8.2. Estrutura da Proposta

a) ldentificacdo da proposta;

b) Qualificacao do principal problema a ser abordado;

c) Objetivos e metas a serem alcancados;

d) Indicadores de acompanhamento;

e) Metodologia a ser empregada;

f) Principais contribuicdes cientificas, tecnoldgicas ou de inovacéo da proposta;

g) Orcamento detalhado;

h) Cronograma de atividades;

i) Identificacdo dos participantes do projeto;

j) Disponibilidade efetiva de infraestrutura e de apoio técnico para o desenvolvimento
do projeto (ANEXO —B).
8.3. E da responsabilidade do solicitante fornecer arquivos que sejam compativeis com o
software Adobe Acrobat Reader, versdo 6 ou superior.
8.4. As propostas deverdo ser apresentadas em conformidade com o descrito no item 6,
contendo rigorosamente todos os itens previstos neste Edital.
8.5. O recebimento da proposta s6 sera confirmado apds o envio do e-mail da PROPESP
ao proponente.
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8.6. Apos a submissdo (envio) da proposta, ndo sera permitido nenhum tipo de alteraGdo
e substituicdo da mesma por parte do proponente.

8.7 Ndo serdo aceitas propostas submetidas por qualquer outro meio, tampouco apos o
prazo final de submisséo.

9. ADMISSAO, ANALISE E JULGAMENTO
A selecdo das propostas submetidas a UEPA, em atendimento a este Edital, serd
realizada por intermédio de andlises e avaliaGoes comparativas. Para tanto, sdo
estabelecidas as seguintes etapas:
9.1. Etapa | — Enquadramento
Esta etapa, a ser realizada pela area técnica, consiste no enquadramento e na pré-
analise das propostas, as quais deverdo estar no formato de projeto de pesquisa de
acordo com item 8.2.
9.2. Etapa II - Andlise pelos Consultores Ad hoc
9.2.1. Esta etapa consistird na andlise aprofundada da demanda qualificada, quanto ao
mérito e relevancia das propostas, a ser realizada por consultores ad hoc da drea de
conhecimento que se manifestardo individualmente sobre os topicos relacionados no item
10, a fim de subsidiar o julgamento.
9.3. Etapa Il — Classificacdo pelo Comité Gestor
9.3.1. Esta etapa serd de responsabilidade de um Comité Gestor que com base nos
resultados apresentados pelos Consultores Ad hoc fard a pontuagdo dos resultados
levando em conta os topicos relacionados no item 10.
9.3.2. Este Comité Gestor classificara, a partir da analise dos consultores ad hoc, até
vinte (20) projetos que atendam as exigéncias do edital.
9.3.3. O parecer do Comité Gestor sobre as propostas, dentro dos critérios estabelecidos,
serd registrado em Ata, contendo a relagdo das propostas julgadas, recomendadas e ndo
recomendadas, com as respectivas pontuagdes finais, em ordem decrescente, assim como
outras informacgdes e recomendaGoes julgadas pertinentes. Para propostas
recomendadas, serd indicado o valor adequado para financiamento e as justificativas
para 0S cortes orCamentdrios (se houver). Para propostas ndo recomendadas serd
emitido parecer consubstanciado contendo as justificativas para a ndo recomendaGdo.
Os formuldrios de avaliacdo deverdo ser assinados pelos membros do Comité Avaliador.
9.3.4. Nao é permitido integrar o Comité Gestor o membro que tenha apresentado
propostas a este Edital, ou que participe da equipe executora de algum projeto
apresentado.
9.3.5. E vedado a qualquer membro do Comité Gestor julgar propostas de projetos em
que:

1. a) haja interesse direto ou indireto seu;

2. b) esteja participando da equipe do projeto seu conjuge, companheiro ou parente,

consanguineo ou afim, em linha reta ou na colateral, até o terceiro grau; ou
3. ) esteja litigando judicial ou administrativamente com qualquer membro da
equipe do projeto ou seus respectivos conjuges ou companheiros.
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9.3.6. O Comité Gestor sera composto por: Coordenador do Termo N° 002/2016 e um
representante da FAPESPA.

10. CRITERIOS DE JULGAMENTO
10.1. As propostas serdo avaliadas segundo os seguintes critérios:

Critérios de Analise e Julgamento Peso Nota
Exceléncia da proposta quanto aos aspectos cientificos,
tecnologicos e de inovagao, dos pontos de vista de qualidade e 3 0-10,00

originalidade do projeto, do avanco esperado em relacdo ao
estado da arte e efetividade da metodologia proposta.
Qualidade e eficiéncia de gerenciamento proposto em termos 2 0-10,00
da qualificacdo do Coordenador e da experiéncia da equipe e
eventuais parcerias.

Adequacdo do cronograma de execucdo e do dimensionamento 2 0-10,00
dos recursos solicitados ao projeto de pesquisa. Adequacéo do
cronograma fisico do projeto

Potencial do impacto dos resultados do ponto de vista técnico- 2 0-10,00
cientifico, de inovacao, difusdo, socioeconémico e ambiental.

Adequacao da metodologia 1 0-10,00
Adequacao da infraestrutura 1 0-10,00
Adequacédo do or¢gamento do projeto 1 0-10,00

10.2. Para estipulacdo das notas poderdo ser utilizadas até duas casas decimais. A
pontuacao final de cada projeto sera aferida pela média ponderada das notas atribuidas
para cada item.
10.3. Serdo eliminadas as propostas que ndo atenderem aos requisitos formais ou ndo
atenderem as seguintes condiGoes:
1. a) obtencgdo de nota absoluta (antes da ponderacdo) igual ou superior a 1,0 (um)
em cada um dos critérios de avaliaGdo;
2. b) obtengdo de nota absoluta (antes da ponderacdo) igual ou superior a 3,0 (trés)
nos critérios B e C do quadro anterior; €
3. ¢) obtencdo de média ponderada igual ou superior a 3,0 (trés), considerando-se a
totalidade dos critérios.
10.4. As propostas ndo eliminadas serdo classificadas, por Tema, em ordem decrescente
de notas, até o limite de recursos alocados, conforme item 4.

11. RESULTADO DO JULGAMENTO

11.1. A relagdo das propostas aprovadas para apoio com recursos financeiros do
presente Edital serd divulgada na pdgina eletrbnica da UEPA, e publicada no Didrio
Oficial do Estado do Para.

11.2. O resultado publicado podera vir a ser modificado em funcdo de deliberagdo
ulterior sobre os recursos administrativos eventualmente interpostos apos a publicaGdo.
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12. DA CONTRATACAO DAS PROPOSTAS APROVADAS

12.1. As propostas aprovadas até o limite de recursos financeiros estipulados neste
Edital serdo contratadas mediante assinatura do INSTRUMENTO DE ACEITACAO
referente as condigdes deste Edital.

12.2. Antes da contratacdo se for verificado que as informacdes prestadas ndo
correspondem a realidade ou haja a constataGdo da existéncia de outro fator impeditivo
para a contratagdo, a aprovagdo da proposta podera ser revogada e substituida pela
proposta subsequente na ordem de classificagéo.

13. PRESTACAO DE CONTAS TECNICAS

13.1. O Coordenador do projeto deverd encaminhar a UEPA o relatorio parcial de 12
(doze) meses de execucdo do projeto, e o relatorio final com outros produtos/anexos
(livros, cartilhas, CD-ROM, prototipo, dentre outros) até 60 (sessenta) dias apds o
término da vigéncia do projeto, em conformidade com o INSTRUMENTO DE
ACEITACAO e demais normas da UEPA.

13.2. O relatdrio técnico final, com detalhamento de todas as atividades desenvolvidas
durante a execucdo do projeto e o registro de todas as ocorréncias que afetaram o seu
desenvolvimento.

14, PRESTAC}AO DE CONTAS FINANCEIRAS

A prestacdo de conta financeira devera apontar as despesas em conformidade com as
normas de PRESTACAO DE CONTAS de acordo com a Resolugdo N° 18.545 do
Tribunal de Contas do Estado do Para junto a UEPA.

15. DAS PUBLICACOES

Nas publicagdes cientificas e qualquer outro meio de divulgaGdo de trabalho de
pesquisa, oriundos do apoio financeiro referente o presente Edital, sera obrigatoria a
citacdo do apoio do Governo do Estado do Pard, da FAPESPA, bem como, deverd expor
suas logomarcas oficiais.

16. DISPOSICOES GERAIS

16.1. Serdo desconsideradas as propostas que estejam em desacordo com qualquer item
deste Edital.

16.2. Ao submeter a proposta o proponente se compromete com a veracidade das
informacdes declaradas.

16.3 Sdo partes constituintes deste Edital, sendo considerados em seus inteiros teores
para os fins da selecdo publica, todos 0s seus Anexos.

16.4. A gestdo e a organizagdo deste Edital ficam ao encargo da Pro-Reitoria de
Pesquisa e Pés-Graduagao.

16.5. Fica vedada a participacdo Reitor, Vice-Reitor, Pro-reitores e toda a gestédo
superior da UEPA neste edital.
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17. INFORMACOES
Esclarecimentos e informacoes adicionais acerca do conteuido deste Edital podem ser

obtidos no endereco:
Pro-Reitoria de Pesquisa e Pos-Graduacdo PROPESP/UEPA, Rua do Una 156, Bairro
do Telégrafo, CEP 66113-200. Belém-PA.

18. CLAUSULA DE RESERVA

A PROPESP/UEPA reserva-se o direito de resolver os casos omissos e as situagdes ndo
previstas no presente Edital, ouvindo o Comité Avaliador, quando necessdrio.

Belém, 17 de maio de 2016.

JUAREZ ANTONIO SIMOES QUARESMA
Reitor da Universidade do Estado do Para
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