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PALAVRA DA DIRETORIA

A elaboracao deste material representa a concretizacao de um projeto idealizado
pela Diretoria do CRF-SP com o intuito de oferecer informacdes sobre as varias areas
de atuacdo do profissional farmacéutico, em linguagem acessivel e com diagramacao
moderna.

As Cartilhas sao desenvolvidas por profissionais que atuam nas respectivas areas
abrangidas pelas Comissdes Assessoras do Conselho Regional de Farmdcia do Estado
de Sdo Paulo (CRF-SP), a saber: Acupuntura, Andlises Clinicas e Toxicoldgicas, Distri-
buicdo e Transporte, Educacdo Farmacéutica, Farmacia, Farmécia Clinica, Farmécia Es-
tética, Farmacia Hospitalar, Homeopatia, IndUstria, Pesquisa Clinica, Plantas Medicinais
e Fitoterapicos, Regulagdo e Mercado, Residuos e Gestao Ambiental e Saide Piblica.

Nessas Cartilhas sdo apresentadas:

As areas de atuacao;

O papel e as atribuicdes dos profissionais farmacéuticos que nelas atuam;
As atividades que podem ser desenvolvidas;

As Boas Praticas;

O histdrico da respectiva Comissao Assessora.

* 6 ¢ o o

Cada exemplar traz relagdes das principais normas que regulamentam o segmento
abordado e de sites Uteis para o exercicio profissional. Se as Cartilhas forem colocadas
juntas, podemos dizer que temos um roteiro geral e detalhado de praticamente todo
0 ambito farmacéutico.




Por conta disso, tais publicagdes sao ferramentas de orientacao indispensavel para
toda a categoria farmacéutica, tanto para aqueles que estao iniciando sua vida profis-
sional, como para quem decide mudar de segmento.

Aqui Ihes apresentamos a Cartilha da area de Analises Clinicas e Toxicoldgicas.

Boa leitura!
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APRESENTACAO

As Comissdes Assessoras do Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao
Paulo (CRF-SP) foram criadas com o objetivo de dar suporte a Diretoria do CRF-SP
nos assuntos pertinentes as respectivas areas de atuagdo, mas seu engajamento tem
ido muito além disso.

Os membros das Comissdes Assessoras sao profissionais comprometidos com a
categoria, que doam seu tempo e seus conhecimentos para a melhoria continua dos
campos de atuacdo dos farmacéuticos.

E com esse espirito que trabalham os membros da Comissao Assessora de Andlises
Clinicas e Toxicoldgicas, formada por profissionais que atuam nas areas técnicas, admi-
nistrativas, controle de qualidade, assessoria técnica, gerenciamento e pesquisa. Seus
integrantes tém buscado interacdo cada vez maior entre o CRF-SP e os profissionais
farmacéuticos atuantes em andlises clinicas e toxicoldgicas.

A elaboragdo de uma Cartilha contendo informagdes bésicas e atualizadas sobre
esse ramo da atividade farmacéutica é uma forma de divulgar a existéncia da Comissao,
atraindo mais profissionais que ja trabalham no segmento para contribuir com as acoes
do CRF-SP como também uma forma de estimular aqueles que almejam atuar nele.

Esta Cartilha foi publicada pela primeira vez em 2007/, tendo sido revisada em
2009, 2010, 2011, 2012 e 2016. Devido ao seu sucesso, cujo alcance nao se restrin-
giu aos profissionais e estudantes do Estado de Sao Paulo, o CRF-SP tomou a inicia-
tiva de inscrever este rico material técnico na Agéncia Brasileira do ISBN, vinculada a
Fundacao Biblioteca Nacional. O ISBN — International Standard Book Number — & um
sistema internacional que identifica numericamente cada livro segundo titulo, autor,
pais e editora, o que faz dele uma publicagdo Unica no universo literario.
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INTRODUCAOQ

Segundo o Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Salde do Ministério da
Satude — CNES, existem no Brasil aproximadamente 20.000 laboratérios de Andlises
Clinicas e aproximadamente 7.000 Postos de Coleta. Estes dados referem-se a todos
os laboratérios prestadores de servicos, inclusive os de salde publica.

Para atuar nessa drea, o profissional farmacéutico concorre nao sé com seus pares,
mas também com outros profissionais. Atualmente, no CRF-SP existem cerca de 600
laboratdrios cadastrados, dos quais 67% sao de propriedade de farmacéuticos (CRF-
SP maio 2012).

O mercado de andlises no Brasil estd em franca expansao. A estabilizacdo econdmi-
ca, 0 aumento do nimero de trabalhadores com carteira assinada, o crescimento do
ndimero de beneficidrios em planos privados de assisténcia médica, o envelhecimento
populacional e a elevada porcentagem de decisdes médicas baseadas em exames labo-
ratoriais s3o algumas das razdes que concorrem para esse crescimento (SBPC, 2010).

Ao analisarmos os nimeros, vemos um mercado gigantesco e competitivo. Para
atuar e competir no segmento, € vital que os farmacéuticos atendam a requisitos
indispensaveis. Assim, o profissional farmacéutico tem por obrigacao atualizar per-
manentemente seus conhecimentos técnicos e na gestao de qualidade. Sao também
imprescindiveis, para aqueles que querem atuar como empresarios, conhecimentos
nas areas administrativa e mercadoldgica. O setor sofre constantes mudancas tecnold-
gicas, o que altera o perfil dos profissionais, exigindo-lhes maior capacitacao.

Dentro desse contexto, devemos mencionar o Controle de Qualidade, que con-

tribui para melhorar cada vez mais a precisdo e a exatiddao das andlises. Atualmente,
gracas aos avancos tecnoldgicos dos equipamentos médico-cientfficos, ao desenvolvi-
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mento de programas de controle de qualidade interno e externo por meio de amos-
tras e calibradores, as padronizacdes, as boas praticas de laboratério, aos treinamentos
e aos exames de proficiéncia, a qualidade de um exame laboratorial pode ser sentida e
também cobrada, tanto pela sociedade quanto pela classe médica.

E necessario que os profissionais farmacéuticos que atuam e os que querem atuar
na area estejam prontos e conscientes da importancia de participar e implementar
controles de qualidade interno e externo nos laboratérios em que trabalham, sendo
Ou N3o responsaveis técnicos.

O farmacéutico é um profissional adequado as exigéncias desse mercado. Os co-

nhecimentos técnicos, farmacoldgicos e bioquimicos o gabaritam para a atuacdo e o
sucesso no mercado laboratorial.
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A COMISSAO

A Comissao Assessora de Andlises Clinicas e Toxicoldgicas do CRF-SP foi criada em
1993, com o objetivo de auxiliar a Diretoria nos assuntos relativos a area clinico-labo-
ratorial e também promover maior integracao entre os colegas que atuam no setor.

No decorrer dos anos, esta Comissdao contou com a coordenacao de varios far-
macéuticos com destaque nacional, tais como: Adelaide José Vaz (in memoriam) — pro-
fessora da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade de Sao Paulo (FCF-
-USP) e ex-presidente do CRF-SP; Dirceu Raposo de Mello — ex-diretor-presidente
da ANVISA e ex-presidente do CRF-SP; Haroldo Wilson Moreira — professor da Fa-
culdade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade Estadual Paulista Julio de Mesquita
Filho (FCF-UNESP); Mario Hiroyuki Hirata — professor da FCF-USP; Luiz Roberto
Del Porto — profissional de intensa experiéncia pratica na area laboratorial; Marcos
Machado Ferreira — diretor-tesoureiro do CRF-SP e com vasto know-how na gestao de
laboratérios; Luciane Maria Ribeiro Neto — docente e profissional com larga experi-
éncia pratica e gerencial na drea laboratorial. Atualmente a Comissao esta sob a coor-
denagdo de Paulo Caleb Junior de Lima Santos, professor adjunto no Departamento
de Farmacologia da Escola Paulista de Medicina da Universidade Federal de Sao Paulo
(EPM-UNIFESP) e pesquisador no Laboratério de Genética e Cardiologia Molecular
do InCor-HC, Faculdade de Medicina da USP

A Comissao Assessora de Andlises Clinicas e Toxicolégicas se reline mensalmente
para discutir assuntos de interesse geral ligados ao setor, tanto na area técnico-cien-
tifica, quanto em gestao, qualidade e legislacao. Além disso, promove palestras, re-
presenta o CRF-SP em diversos féruns nacionais e participa ativamente das Consultas
Publicas que tratam de seu segmento.

COMISSAO ASSESSORA DE ANALISES CLINICAS E TOXICOLOGICAS
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A participacao nas reunides da Comissao Assessora de Andlises Clinicas e Toxico-
l6gicas é voluntaria e aberta a todos os farmacéuticos inscritos no CRF-SP Estudantes
de farmacia também podem participar como ouvintes. Os interessados podem obter
mais informagdes na Secretaria de Colaboradores do CRF-SP pelo e-mail secol@
crfsp.org.br ou pelo telefone (1 1) 3067-1483.
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OBJETIVOS DA COMISSAO

A Comissao de Andlises Clinicas e Toxicoldgicas presta seus servicos objetivando:

¢ Assegurar ao profissional farmacéutico que atua nas areas especificas espago para
propor, debater e apoiar assuntos de interesse comum.

¢ Assessorar a Diretoria do CRF-SP em assuntos que exijam conhecimentos especi-
ficos, por meio da discussao dos temas propostos e emissao de pareceres.

¢ Garantir ao profissional farmacéutico o direito de participacdo nas reunides da Co-
missao.

¢ Atuar junto ao corpo de fiscais do CRF-SP visando capacita-los para efetuar inspe-
cOes técnicas adequadas e dirigidas ao seu ramo profissional, orientando quando
necessario e evitando a ma prestacao de servicos.

¢ Criar programas de educacio continuada e oferecé-los aos profissionais farmacéu-
ticos atuantes nas areas afins, contribuindo, assim, para a melhoria constante da
capacitacao técnica dos profissionais.

¢ Criar um canal de comunicagdo permanente entre a Comissao, os profissionais
farmacéuticos que trabalham no segmento, as Sociedades representativas das areas
de Andlises Clinicas e Toxicoldgicas e a Diretoria do CRF-SP sempre com o apoio
e os interesses dos profissionais em vista.

¢ Elaborar e encaminhar aos érgaos competentes, por meio de reunides com os
membros atuantes, propostas para normatizacao e melhoria da area de atuacao.

¢ Estimular a criacdo e auxiliar os Grupos de Trabalho descentralizados das Seccionais
do CRF-SP em suas agdes.

¢ Valorizar o profissional farmacéutico atuante em laboratérios de andlises clinicas e
toxicoldgicas e propiciar sua maior visibilidade.
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O PROFISSIONAL

Em 1997, a Organizacao Mundial de Satude (OMS) publicou um documento de-
nominado The role of the pharmacist in the health care system — O papel do farma-
céutico no sistema de atencdo a salde —, em que se destacaram sete qualidades que
o farmacéutico deve apresentar. Foi, entdo, chamado de farmacéutico sete estrelas.

Este profissional sete estrelas deve ser:

Prestador de servicos farmacéuticos em uma equipe de salde;
Capaz de tomar decisbes;

Comunicador;

Lider;

Gerente;

Atualizado permanentemente;

Educador.

® 6 6 6 o o o

Dentre as inUmeras especialidades do setor farmacéutico, a de andlises clinicas e
toxicoldgicas € uma das mais completas e abrangentes. O profissional que pretende
atuar nesta drea necessariamente devera ter conhecimentos em:

Biologia molecular e genética;

Bioguimica basica e clinica;

Citologia e citopatologia;

Conhecimento dos diversos liquidos biolégicos e derrames cavitarios, tais como
urina, liquido cefalorraquidiano, esperma, etc.;

Endocrinologia bésica e clinica;

Fisiologia humana;

* 6 o o
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Gestao da qualidade laboratorial;

Hematologia clinica e suas subclasses, tais como: coagulacao, onco-hematologia e
imuno-hematologia;

Imunologia bésica e clinica;

Micologia basica e clinica;

Microbiologia basica e clinica;

Parasitologia basica e clinica;

Quimica analitica e instrumental;

Toxicologia analitica voltada, principalmente, para as areas ocupacional, forense e
ambiental.

L 4

® 6 ¢ 6 o o

Com estes requisitos, o farmacéutico conseguira atender as necessidades do labo-
ratério. Vale ressaltar que, em funcdo do extenso leque de conhecimentos exigidos,
este profissional ndo deverd, necessariamente, ter amplo conhecimento de cada uma
dessas areas. O farmacéutico podera se especializar em uma das areas acima descritas,
conhecendo-a de forma mais profunda, o que nao exclui a necessidade de conheci-
mento basico nas demais.

COMISSAO ASSESSORA DE ANALISES CLINICAS E TOXICOLOGICAS
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_____AMBITO DO PROFISSIONAL FARMACEUTICO EM
ANALISES CLINICAS E TOXICOLOGICAS

De acordo com o Decreto n° 85.878/81, o farmacéutico pode exercer a dire-
cao, o assessoramento, a responsabilidade técnica e outras funcoes especializadas em:
laboratdrios de andlises clinicas ou de salde publica; estabelecimentos em que se
pratiquem exames de carater quimiotoxicoldgico, quimicobromatoldgico, quimicofar-
macéutico, bioldgico, microbioldgico, fitoquimico e sanitario; tratamento e controle
de qualidade da &gua (para consumo humano, indUstria farmacéutica, piscina/praia/
balneario). Vale destacar que, segundo a Resolucdo CFF n° 442/06, o farmacéutico é
competente para realizar todos os exames laboratoriais e exercer a responsabilidade
técnica pelos laboratérios de analises da clinica médico-veterinaria.

Desta forma, o farmacéutico analista clinico podera assumir a responsabilidade téc-
nica de todo o laboratério, bem como a corresponsabilidade, quando pertinente.
Além disso, ele podera ser o responsavel por apenas um dos setores do laboratério,
assumir a geréncia de qualidade ou realizar a supervisao técnica, operacional e admi-
nistrativa deste. Vale lembrar que este profissional, independentemente de seu cargo
e funcao no laboratério, devera sempre pautar seu trabalho pela ética e competéncia
profissional.

Responsabilidade Técnica

As andlises clinicas e toxicoldgicas sao areas de extrema importancia e exigem dos
profissionais farmacéuticos que sao responsaveis técnicos de laboratérios muita serie-
dade e ética no cumprimento de seus deveres. As RDC n° 302/05 e 306/04 da Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a Portaria n® 13/05 da Vigilancia Sanitaria
de S0 Paulo trazem em seus textos normas que obrigam os profissionais responsa-
veis por servicos de Andlises Clinicas e Toxicoldgicas a prestar servicos com qualidade,
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evitando a concorréncia desleal. Para que isso ocorra, € necessario o empenho dos
profissionais da drea em denunciar aos 6rgaos competentes os maus profissionais,
quando sabidamente cometem atos desleais e antiéticos, para que possam ser toma-
das as medidas cabiveis. Ainda na area das legislacdes, nao podemos esquecer a Reso-
lucdo do Conselho Federal de Farmacia e as Normas Regulamentadoras do Ministério
do Trabalho, principalmente a NR 32.

Para assumir a responsabilidade técnica (RT) de um laboratério clinico, o farmacéu-
tico precisa ter a clareza do seu papel como gestor. E necessario estar comprometido
constantemente com a exceléncia, buscando novas metodologias e conhecendo os
mais recentes equipamentos e processos de automacdo. O RT também ndo pode
deixar de se preocupar com o treinamento e educacdo continuada da equipe em
todas as fases do processo, desde a coleta do material até a entrega do resultado. E
preciso, ainda, conhecer os interferentes analiticos.

IMPORTANTE:
Para assumir a RT perante o CRF-SP o farmacéutico devera estar

regularmente inscrito no Conselho Regional de Farmacia e nao possuir
nenhum impedimento legal.

Vale destacar que o farmacéutico responde pelos seus atos nao apenas perante os
orgaos sanitarios e o Conselho Regional de Farméacia, mas também pode responder
civel e criminalmente quando seus atos ou atos de terceiros sob sua responsabilidade
proporcionarem prejuizos a integridade fisica e moral do usuério do servico. Indepen-
dentemente de assumir a responsabilidade técnica, todo farmacéutico deve trabalhar
pautado pela legislagdo vigente e pela ética profissional.

COMISSAO ASSESSORA DE ANALISES CLINICAS E TOXICOLOGICAS
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Abertura e Manutencao do Funcionamento de
Laboratorio de Analises

Além de possuir todos os requisitos técnicos, o responsavel técnico (RT) deve
conhecer muito bem os aspectos éticos e legais da sua area de atuacdo, a fim de as-
segurar a populacdo a devida assisténcia. O RT deve estar atento a legislacdo inerente
ao exercicio das andlises clinico-laboratoriais, e também a legislacao tributaria, fiscal e
social, bem como ao Cédigo Civil Brasileiro e ao Cédigo de Defesa do Consumidor.
O ideal é consultar um contador para obter informagao precisa sobre as contribuicdes
e impostos a serem recolhidos pela empresa.

O profissional interessado em constituir laboratério de andlises clinicas e/ou toxico-
|6gicas devera consultar previamente a Prefeitura com relacdo a viabilidade da propos-
ta. Assim como qualquer outra “empresa”, deve-se verificar o Plano Diretor do
Municipio, que ¢ a lei municipal que estabelece diretrizes para a ocupacio da cida-
de. Deve-se também constatar a Lei de Zoneamento Urbano, que € um instrumento
amplamente utilizado nos planos diretores, por meio do qual a cidade € dividida em
areas sobre as quais incidem diretrizes diferenciadas para o uso, e, especialmente, os
indices urbanisticos (SEBRAE, 2006).

Para funcionar regularmente, o laboratério devera providenciar os seguintes docu-
mentos (SEBRAE, sd):

Alvara da Vigilancia Sanitéria Local;

Alvara de funcionamento da Prefeitura;

Alvara do Corpo de Bombeiros Militar;

Registro de Responsabilidade Técnica expedido pelo CRF;

Inscricao no CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude);

* 6 6 o o
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Enquadramento na Entidade Sindical Patronal (a empresa ficard obrigada ao reco-
lhimento anual da Contribuicao Sindical Patronal);

¢ (Cadastramento junto a Caixa Econdmica Federal no sistema “Conectividade Social —
INSS/FGTSY;

Inscricdo na Junta Comercial;

Inscricdo na Secretaria da Receita Federal (CNPJ);

Inscricdo na Secretaria Estadual da Fazenda;

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satde (PGRSS);

Programa de Controle Médico e Satde Ocupacional (PCMSO);

Programa de Prevencao de Riscos Ambientais (PPRA).

® 6 6 6 O o
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CAMPO DE ATUACAO

O farmacéutico analista clinico torna-se cada vez mais importante nos servicos de
salide, em Orgaos governamentais e privados. A abrangéncia de sua assisténcia es-
tende-se a diversas instituicdes, como: hospitais, bancos de sangue, unidades basicas
de saude (UBS), clinicas, postos de coleta de material bioldgico, centros avancados
de reproducdo humana, centros de produgao e desenvolvimento de vacinas, labo-
ratérios de controle de qualidade de reagentes e equipamentos para andlises clinicas,
laboratdrios forenses, laboratérios de monitorizacdo de danos ambientais e ocupacio-
nais, centros de pesquisas, instituicdes de ensino superior, centros técnicos, centros de
vigilancia sanitaria e epidemiolégica.

A seguir, sdo descritas as principais areas de atuacao do farmacéutico analista clinico.
Analises de liquidos biologicos e efusoes cavitarias

As andlises dos liquidos bioldgicos e de efusdes cavitarias sao exames complexos
realizados por métodos bioquimicos, imunoldgicos, citoldgicos e microbioldgicos,
para auxiliar o meédico em seu diagndstico. Tais exames exigem do profissional que os
realiza uma visao abrangente das diversas areas do laboratério.

Biologia molecular

No laboratério clinico que utiliza os métodos moleculares, a qualificacdo profissional
é imprescindivel. Entre as vdrias atribuicdes do profissional nesta area, destacam-se: o
desenho dos primers para sua producdo, as padronizacdes da PCR (reacdo em cadeia
da polimerase), a elaboracdo de protocolos para diversos procedimentos peculiares do
setor e o preparo das amostras bioldgicas. Os métodos em Biologia Molecular aplicam-
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-se, principalmente, ao diagndstico de doengas hereditarias. No campo da oncologia
e da virologia, as pesquisas em diagndstico tém aumentado. Na oncologia, destaca-se
a identificacdo de genes responsaveis pela carcinogénese (oncogenes); na virologia, a
identificacdo e determinacdo de estirpes virais mutantes e, consequentemente, resisten-
tes a farmacoterapia. Isto é verificado pela genotipagem, sendo de alta relevancia para o
caso de monitoramento de doengas infecciosas ja diagnosticadas, como a AIDS, e para
o caso do diagndstico de viroses emergentes, como é o caso da Influenza A (HINT).

Bioquimica

A drea de Bioguimica é um setor do laboratério em que os conhecimentos far-
macéuticos sdo de extrema relevancia. Entre 50% e 60% dos exames realizados
em um laboratdrio de analises clinicas sao exames bioquimicos, como, por exemplo:
Glicemia, Colesterol, HDL-Colesterol, LDL-Colesterol, VLDL-Colesterol, Triglicéri-
des, Ureia, Creatinina, Sédio, Potéssio, Acido Urico, Célcio, Fésforo, enzimas cardia-
cas (CK-Total, CKMB), enzimas hepaticas (AST, ALT, Fosfatase Alcalina), entre outros.
Todos os meses, milhares de pessoas realizam esses exames, com a finalidade de
diagnosticar doencas como diabetes, dislipidemias e insuficiéncia renal, entre outras, e
também para acompanhamento de tratamentos.

Mais do que fazer os exames, € necessario que o farmacéutico saiba analisar os
resultados e se estes sao coerentes com a clinica médica. Para o farmacéutico, os co-
nhecimentos adquiridos nessa area sao de importancia fundamental.

Citologia e citopatologia

O farmacéutico estéd habilitado a realizar exames citopatoldgicos. Apesar de a dis-
ciplina de Citologia compor a matriz curricular da graduacao, é necessario aperfei-
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coamento para o conhecimento que se exige neste campo. Deve-se salientar que o
exame citopatoldgico ndo implica necessariamente um diagndstico definitivo: € um
método de rastreamento das lesdes precursoras do cancer. O farmacéutico esta res-
paldado legalmente no exercicio desta atividade conforme o Decreto n° 85.878/81,
a Lei n° 3.820/60 e a Lei n® | 1.664/08. Nos Ultimos anos, o exame citopatoldgico
tem despertado muito interesse para o diagndstico de algumas doencas, em especial
as neoplasicas, pelas caracteristicas peculiares destas células que se descamam das
lesdes de diversos drgaos e que também se encontram nas secrecoes e excrecdes. O
estudo citoldgico também é constante em exames considerados de rotina, como se-
dimentoscopia urinaria ou EAS (Exame de Andlise Sedimentar), valioso no diagndstico
de doencas deste trato e de doencas sistémicas. Além disso, pode-se realizar a andlise
em fluidos cavitarios como: liquido ascitico, pleural, pericardico ou sinovial, em liquido
cefalorraquidiano, em lavados brénquico e gastrico e em sémen.

Ensino e pesquisa

O farmacéutico interessado em atuar nesta area deve possuir conhecimentos
especificos e estar comprometido com a educagiao permanente. O profissional po-
derd lecionar tanto em disciplinas privativas quanto em nao privativas que integrem
o Curso de Farmacia, para as quais esteja devidamente habilitado, obedecida a le-
gislacao de ensino.

Na Pesquisa, o farmacéutico pode atuar em diversas areas, contribuindo no
avanco diagndstico, no apoio ao desenvolvimento de novas técnicas analticas la-
boratoriais; na determinacdo de parametros de identificacdo, de prevencdo e de
diagndstico. Neste campo ¢é indispensavel o conhecimento das legislacdes vigentes
para a realizacdo de pesquisas envolvendo seres humanos, tais como a resolucao
CNS/MS n° 466/12 e a RDC Anvisa n® 09/15.
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Gestao Laboratorial

O gestor do laboratério deve possuir grande bagagem técnica, aliada a conheci-
mentos administrativos adquiridos no decorrer de sua carreira profissional. Deve de-
senvolver um papel de lideranga no seu grupo, gerindo processos, custos, biossegu-
ranga, meio ambiente e ética, avaliando e se atualizando em cada nova metodologia,
aliando qualidade e tecnologia para chegar mais proximo do diagndstico do paciente.
Nao s os cursos de especializacdo formam os gestores: € necessario que o profissio-
nal tenha espirito criativo, mente estudiosa e comportamento pragmatico.

Hematologia

A Hematologia estuda basicamente a parte celular do sangue (hemacias, leucécitos e
plaquetas) e os érgaos hematopoiéticos (linfonodos, baco e medula dssea). No setor da
Hematologia, em um laboratério de Andlises Clinicas, sao avaliados o estado fisioldgico
sanguineo do individuo e/ou as doengas relacionadas ao sangue. As enfermidades mais
frequentes sao as anemias, as leucemias, os linfomas e as coagulopatias. Além disso, este
setor pode ser dividido ou concentrado em certas dreas, como a Imuno-hematologia,
que estuda os anticorpos e antigenos sanguineos importantes na Hemoterapia; a Coa-
gulacdo, que avalia os sistemas da coagulagao e da fibrindlise, além de monitorar a tera-
péutica anticoagulante; e a Onco-hematologia, com foco nos diagndsticos de neoplasias
sanguineas, nos transplantes de medula e novos tratamentos.

Imunologia

Na édrea de Imunologia, sdo realizados diferentes exames laboratoriais com a finali-
dade de diagnosticar e acompanhar pacientes com diversas doencas, como:
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Sorologia para HIV

Sorologia para Hepatites A, Be C
Sorologia para Rubéola

Sorologia para Toxoplasmose
Sorologia para Sffilis

Sorologia para Doencas Autoimunes

® 6 6 o o o

A Imunologia é uma area muito interessante, que requer do farmacéutico conhe-
cimentos sobre infeccbes bacterianas, virais e parasitarias, como também sobre o
sistema imunoldgico.

Os exames imunoldgicos tém sido de extrema importancia para a clinica médica
em quase todas as especialidades.

O Ministério da Saude (MS) publica portarias e fluxogramas especificos para diag-
nosticos de doencas infecciosas, por entender a extrema importancia epidemiologi-
ca. Exemplos sdo a Portaria MS/SVS n® 29/13, que aprova o Manual Técnico para o
Diagnéstico da Infeccao pelo HIV em Adultos e Criancas e da outras providéncias, e
a Portaria MS/GM n® 2.012/16, que trata principalmente do fluxograma laboratorial
para a sffilis.

Micologia

Empregando técnicas muito similares as da Microbiologia, a Micologia € um
campo de trabalho que tem se desenvolvido fortemente nas Ultimas duas décadas,
gracas ao aperfeicoamento tecnolégico de identificacdo dos fungos. Da mesma
forma que a Microbiologia, os bons profissionais ainda ndo suprem totalmente a
demanda de mercado.
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Microbiologia

Atuar na area de Microbiologia requer do profissional uma dedicagao especial, pois,
embora a automacao ja tenha chegado ao setor, pode-se dizer que a observacao hu-
mana ainda é um fator que o diferencia dos outros setores do Laboratério, quando se
trata do isolamento e da identificagdo dos microrganismos oriundos dos mais variados
materiais bioldgicos.

Parasitologia

Na drea de Parasitologia, o farmacéutico deve ter conhecimentos dos diversos
métodos que permitem a avaliacio e diagndstico das varias formas de parasitas que
se encontram nas amostras bioldgicas. Este profissional deve ser um conhecedor pro-
fundo da morfologia e ciclo evolutivo dos parasitas, pois, essencialmente, ele terd a
microscopia como etapa finalizadora e conclusiva do diagnéstico laboratorial. Nao
obstante, a coleta e a conservagao do material bioldgico sao fundamentais na deteccao
e identificacao dos parasitas.

Toxicologia

Em Toxicologia, o farmacéutico atua na identificacao das substancias quimicas nas
areas de alimentos, de medicamentos, ocupacional, social e ambiental. Além disso,
deve ser capaz de reconhecer o risco quimico decorrente da exposicao, intencional
ou ndo, aos agentes tdxicos que podem também ter sido usados pelo homem, nos
aspectos social, individual ou legal.
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FARMACEUTICA

Os exames laboratoriais ttm como utilidade fornecer informacdes que possibilitem
diagnosticar, avaliar o progndstico, determinar as concentragdes toxicas e terapéuticas
dos farmacos, avaliar as concentracdes de drogas e de substancias, além de monitorar
a efetividade farmacoterapéutica (SANTOS, 2016).

Em conjunto com a anamnese e o exame clinico, os exames laboratoriais sdo usa-
dos a fim de confirmar um diagndstico, fornecer informacdes Uteis sobre a condicao
clinica do paciente ou acompanhar o tratamento (SANTOS, 2016).

A farmdcia clinica, voltada a todos os niveis de atencdo a salde, teve seu inicio na
década de 1960, em hospitais nos Estados Unidos. Desde o comeco da formacio
académica, os alunos de graduacao de farmacia norte-americanos sao incentivados a
atuacao clinica, com o desenvolvimento de atividades envolvendo o cuidado ao pa-
ciente (SANTQOS, 2016).

No Brasil, a Resolucado RDC n 585/13 do Conselho Federal de Farmacia - CFF
tem como objetivo regulamentar as atribui¢des clinicas do farmacéutico, considerando
as demais resolucdes ja publicadas (SANTQOS, 2016).

O papel do farmacéutico vai muito além da dispensacao de medicamentos. As atri-
buicdes clinicas do farmacéutico, descritas no artigo 2°, visam a promogao, protecao
e recuperacao da salde, além da prevencdo de doencas e de outros problemas de
salide. Essas acbes devem ser trabalhadas em conjunto com os demais profissionais da
salide em todas as atividades que envolvam o cuidado aos pacientes, incluindo as dis-
cussdes de casos clinicos e o acesso e a atualizacdo de prontudrios, conforme descrito
nos incisos |, II, VI, IX'e XXIII do artigo 7° no Capitulo | (SANTOS, 2016).
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Entre as atribuicdes do farmacéutico clinico descritas no Capitulo I, artigo 7°, en-
contram-se, no ambito de sua competéncia profissional, solicitar exames laboratoriais
para monitorar os resultados da farmacoterapia (inciso XI), avaliar os resultados de
exames laboratoriais que visam a individualizagao da farmacoterapia (inciso XlI) e de-
terminar quais os parametros bioquimicos e fisiolégicos do paciente que serdao acom-
panhados (inciso XIV) (SANTQOS, 2016).

Ainda conforme o Capitulo |, artigo 7°, o farmacéutico pode, baseado na farma-
cocinética clinica, monitorar os niveis terapéuticos dos medicamentos (inciso XIlI),
além de identificar, avaliar e intervir nas interacdes medicamentosas indesejadas e que
tenham relevancia clinica (inciso XVI) (SANTOS, 2016).

Significado dos Exames Laboratoriais
Os exames laboratoriais, além de Uteis no diagndstico, sdo extremamente impor-

tantes no monitoramento farmacoterapéutico, instrumento para a realizagao da ade-
quada atencao farmacéutica.
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As efetividades farmacoldgicas em diversas patologias sao avaliadas por exames,
por exemplo: no diabetes (glicemia e hemoglobina glicada), na dislipidemia (colesterol
total e fragdes e triglicerideos), na anticoagulacao oral (RNI — relacdo normatizada
internacional), nos distUrbios da tireoide (hormdnios tireoidianos e TSH — hormdnio

estimulante da tireoide), na gota (acido Urico) e na anemia por deficiéncia de ferro
(hemoglobina e perfil do ferro) (SANTOS, 2016).

Além disso, os exames laboratoriais sdo utilizados no monitoramento de efeitos
hepaticos e renais adversos advindos de medicamentos, especialmente para farmacos

potencialmente hepato ou nefrotdxicos, ou para pacientes com maior suscetibilidade
(SANTOS, 2016).

Resumidamente, os exames laboratoriais sio fundamentais para alguns diagnésticos
e para o0 acompanhamento da terapéutica. E crucial que o farmacéutico entenda sobre
0s exames e suas possiveis interacoes, para que possa exercer a atencao farmacéu-
tica de forma adequada e responsavel, promovendo a salde individual e coletiva. O
profissional deve estar constantemente atualizado, respeitando a legislacao vigente e
seguindo as diretrizes de 6rgaos competentes (SANTOS, 2016).
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QUALIDADEEBOASPRATICAS |

Qualidade ndo é s6 agradar o cliente. E, acima de tudo, oferecer seguranca a ele,
fazendo-o entender que “seu” laboratério Ihe oferece condicdes de seguranca para
um exame exato e preciso. Ha quem imagine que ter um laboratério de qualidade
é realizar exames “bem feitos”. Isso ndo é qualidade, é obrigacao. A qualidade estd
apoiada no tripé: recursos humanos, recursos fisicos e recursos tecnoldgicos.

Segundo a Sociedade Brasileira de Patologia Clinica e Medicina Laboratorial (SBPC/
ML), menos da metade dos |6 mil laboratérios de diagnédstico do Brasil tem controles
internos de qualidade, e apenas uma parcela minima (2%) passa por auditorias ex-
ternas (acreditadoras) que avaliam seus processos. Isso ajuda a explicar o nimero de
acoes por erros de exames clinicos e de imagem que tramitam nos Tribunais de Justica
do pals. Enfim, qualidade € uma obrigacdo da qual o profissional ndo pode se esquivar
(Folha de S. Paulo, 2012).

A comecgar pelos recursos humanos, entende-se que o comprometimento com a
qualidade vai desde a alta geréncia até o mais humilde colaborador. E muito comum
que os donos ou gerentes pensem que a atitude para se garantir a qualidade pode ser
delegada, repassada aos colaboradores, enquanto eles permanecem na sua condi¢ao
de chefes. Na verdade, € preciso respirar qualidade, ser um exemplo; assumir-se inte-
gralmente como organizador, lider, transparente e ético. O gerente deve contaminar
O meio com sua postura voltada inteiramente ao carater profissional do ambiente de
trabalho. Depois que a ideia de qualidade total for assumida pelo grupo, deve-se evi-
denciar os colaboradores que mais se identifiquem com a nova proposta. Estes devem
ser prestigiados e treinados.

Toda forca do pensamento, do sentimento e da acdo que move o grupo de uma
unidade laboratorial deve estar concentrada no exercicio de evitar inconformidades.
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Para tanto, o grupo deve ter um suporte de recursos fisicos adequados. Como orga-
nizar e rastrear sem o ambiente apropriado? A improvisacao no espaco fisico € inimiga
da qualidade.

Os recursos tecnolégicos sao um grande aliado da qualidade, e o custo da inovacao
é um investimento inteligente, se for adequado. Tais recursos nao devem superar as
necessidades e nem faltar nos momentos em que sao exigidos. Nao sdo modismos,
sao ferramentas, e como tais devem ser encarados.

As exigéncias de alguns setores especificos, como o de salide, provocaram a per-
cepcao de que o sistema da qualidade precisa de uma visao mais completa e integra-
da. Isso deu inicio a uma série de normas de certificagdo de Sistemas de Gestdo da
Qualidade.

A partir de levantamentos e avaliacdes realizados pelo Instituto Nacional de Metro-
logia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO), em 1997, um novo cendrio foi desenhado

e, a partir dos resultados obtidos com esta avaliacado, um grupo de profissionais e enti-

Para mais informagdes, recomenda-se uma consulta ao Manual Brasileiro

de Acreditacao, aprovado por meio da Resolucdo RDC Anvisa n® 93, de 29
de maio de 2006.

dades de classe, dentre elas a Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas (SBAC) e a So-
ciedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC), junto com o INMETRO e a Associacao
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), iniciaram o desenvolvimento de Boas Praticas
de Laboratérios Clinicos (BPLC), tendo como referéncia os critérios do Programa do
Colégio Americano de Patologia (College of American Pathologists - EUA).
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Nesse contexto, desenvolveu-se o Sistema Brasileiro de Acreditagao, que é coor-
denado pela Organizagao Nacional de Acreditagao (ONA), com o apoio do Ministério
da Saude (SBPC, sd).

Figura 1 — principais fontes de variacao nos ensaios laboratoriais

Fontes de Variacao
v ! B
Pré-Analitica Biologica Analitica
\ A \
Jejum Resposta metabdlica Metrologia
Postura do individuo aos Instrumento
fluxos hormonais
Anticoagulante Reagente
Tempo de transporte Interferentes
Centrifugacdo Calibragz:io €
Manutengao dos
Estocagem Equipamentos
Adaptado de BROOKS (1998) e FRASER (2001) por GIRELLI et al. (2004).
Acreditacao

O termo “acreditar” significa dar crédito, crer, ter como verdadeiro, dar ou
estabelecer crédito. Portanto, “acreditar” significa outorgar a uma organizacdo um
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certificado de avaliagdo que expressa a conformidade com um conjunto de requi-
sitos previamente estabelecidos (SBPC, sd).

A acreditacdo de laboratdrios de andlises clinicas é concedida com base nos
requisitos estabelecidos na norma ABNT NBR NM ISO 15189, sendo aplicavel a
todos os laboratdrios onde se realizem exames de materiais bioldgicos, microbio-
|6gicos, imunoldgicos, quimicos, imuno-hematoldgicos, hematoldgicos, biofisicos,
citoldgicos, patoldgicos ou de outros materiais provenientes do corpo humano,
com a finalidade de fornecer informacdes para o diagndstico, prevencao e trata-
mento de doencas, ou para a avaliacdo de salde de seres humanos, e que podem
oferecer servicos de consultoria e acompanhamento que abrangem todos os as-
pectos das investigacdes em laboratério, incluindo a interpretacao de resultados e
conselhos sobre investigacdes adicionais apropriadas (INMETRO, sd).

Principais Fontes de Erro no Diagnostico Laboratorial

As boas praticas em Andlises Clinicas e Toxicoldgicas sao importantes para identifi-
car, reduzir e/ou eliminar as fontes de erros potenciais no diagndstico laboratorial. Para
isso, € necessaria a educagao continuada dos profissionais.

Os principais fatores que influenciam a magnitude da variacao dos parametros bio-
l6gicos sao classificados em trés grupos: as varidveis pré-analfticas, analiticas e bioldgi-
cas, as quais podem ser observadas na Figura 1.

A variabilidade bioldgica € inerente a cada individuo, pois reflete, em geral, a res-
posta metabdlica aos fluxos hormonais. No entanto, cabe ao farmacéutico e a outros
profissionais habilitados conhecer e saber interpretar esta fonte de variacdo, antes da
liberacdo de um laudo diagndstico.
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Os principios cientificos que atualmente regem a qualidade no laboratério de Ana-
lises Clinicas e Toxicoldgicas abrem um vasto campo de trabalho para o farmacéutico.
Este profissional conta no seu curriculo com disciplinas extremamente Uteis na sua
formacao técnica, mas nem sempre com disciplinas que favorecem a criacao de uma
cultura da qualidade. Portanto, é necessario um esforco adicional para aperfeicoar-se,
desenvolvendo o conhecimento aprendido nas matérias técnicas a servico das ferra-
mentas de qualidade.
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. FASES DO PROCESSO ANALITICO

O laboratério de Analises Clinicas e Toxicoldgicas € fundamentado em um proces-
so dindmico que se inicia na coleta do espécime diagndstico e termina com a emissao
de um laudo diagndstico. No entanto, didaticamente pode-se dividir este processo
em trés fases: pré-analitica, analitica e pds-analitica.

A fase pré-andlitica consiste na preparacao do paciente, coleta, manipulacao e ar-
mazenamento da amostra antes da determinacao analitica, ou seja, compreende tudo
que precede o ensaio laboratorial, dentro ou fora do laboratério de Andlises Clinicas e
Toxicoldgicas. A fase andlitica inicia-se com a validacdo do sistema analitico, por meio
de controle de qualidade interno na amplitude normal e patoldgica, e se encerra quan-
do a determinacdo analitica gera um resultado. Ja a fase pds-andlitica se inicia quando o
resultado gerado na fase analitica recebe a liberacdo técnica e finaliza-se apds a emis-
sao de um laudo diagndstico pelo farmacéutico ou profissional habilitado.

Fase Pré-Analitica

Recentes publicacdes revelam que entre 68% e 93% dos erros laboratoriais encon-
trados sao consequéncias da falta de padronizagao na fase pré-analtica. Portanto, € de
extrema importancia implementar metodologias mais rigorosas para deteccao, classifica-
cao e reducao destes erros.

Ainfluéncia das variaveis pré-analiticas pode tornar-se desprezivel, desde que se es-
tabeleca uma boa orientacdo aos pacientes, quando pertinente, em relagdo ao jejum
adequado, a ndo realizagdo de exercicios fisicos extenuantes no periodo que antecede
a coleta do material bioldgico, ao habito de fumar e ao periodo do ciclo menstrual.
Também é muito importante obter informacdes sobre a utilizagdo de medicamentos e/
ou drogas terapéuticas que eventualmente estejam em uso, assim como o treinamento
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adequado dos profissionais da area da salide que realizam a coleta de materiais biologi-
cos de forma invasiva (sangue arterial, venoso e/ou capilar), no que se refere a postura
do cliente na hora da coleta, ao tempo de garroteamento, a constricio do musculo do
antebraco e a ordem correta dos tubos nas coletas em sistema a vacuo.

As boas praticas na fase pré-analitica consistem na padronizagdo dos procedimentos
envolvidos no processo analitico, desde a preparacdo e orientacao do cliente antes da
coleta do espécime diagndstico, até o inicio da fase analitica, com o objetivo de minimi-
zar e/ou eliminar os erros potenciais.

Especialmente em analises toxicoldgicas, o momento da coleta e o tipo de material
biolégico dependem da finalidade da avaliagio e estdo diretamente relacionados a meia-
-vida bioldgica (toxicocinética) da substancia objeto do estudo. Sendo assim, deve-se ob-
servar cuidadosamente o momento de coleta da amostra para as analises toxicoldgicas.

Fase Analitica

E nesta fase que sera realizado o exame. Os processos aqui desenvolvidos neces-
sitam de um suporte externo, oriundo da fase pré-analitica, e devem entregar um
produto confiavel para a fase subsequente, a pds-analitica.

A fase analitica sempre recebeu atencao especial dos profissionais do laboraté-
rio. Avancos significativos ocorreram nas Ultimas duas décadas, em especial com
a popularizacdo de sistemas automatizados e a evolucao tecnoldgica, permitindo
uma expressiva reducdo nos coeficientes de variacdo analitica e aumentando a
confiabilidade nos resultados. No entanto, os erros laboratoriais nesta fase che-
gam a 13,3%.
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De uma forma mais ampla, a fase analitica € composta de duas grandes areas:
a quimica e a morfoldgica, que requerem tecnologias diferentes para a execucao
dos exames. Os resultados da area quimica tém um sentido mais objetivo, en-
quanto os da drea morfoldgica sao dependentes, em geral, da observacao huma-
na, portanto mais subjetivos.

Para monitorar a fase analitica é indispensavel conhecer muito bem a me-
todologia utilizada, fatores que possam influenciar na metodologia adotada e
controlar o processo pela utilizacdo de amostras-controle na amplitude nor-
mal e patoldgica.

As varidveis analiticas atualmente vém sendo minimizadas e controladas nos la-
boratérios de Andlises Clinicas e Toxicoldgicas devido a implantacdo dos programas
de controle de qualidade interno e externo, pelos quais € possivel avaliar precisao e
exatidao metodoldgicas.

Entende-se por controle de qualidade o processo estatistico que monitora e avalia
0s processos analiticos utilizando dados coletados de ensaios com produtos de con-
trole de qualidade.

As boas praticas na fase analitica consistem na padronizacao dos procedimentos
envolvidos no processo analitico, a qual se inicia com a elaboracao dos procedimentos
operacionais padrao (POPs), passa pela validacao do sistema com o controle de qua-
lidade interno na amplitude normal e patoldgica, e se encerra quando a determinacao
analftica gera um resultado, inicio da fase pds-analitica.
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Fase Pos-Analitica

Os principais erros que ocorrem nesta fase sao: transcricao de resultado em uni-
dade de medida errada, erro de digitagdo ou no cruzamento dos resultados no laudo,
metodologia impressa no laudo nao condiz com a metodologia realizada, falta de in-
formacao no laudo dos possiveis interferentes na metodologia utilizada, entre outros.

Nesta fase, estdo presentes cerca de 8% de todos os erros do laboratério de
analises clinicas.

As boas préticas na fase pds-analitica iniciam-se quando o resultado gerado na fase

analitica recebe a liberaco técnica e finaliza-se apds a emissao de um laudo diagnds-
tico pelo farmacéutico.
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. VOCESABIAQUE...

... A chegada de maquinas capazes de investigar uma amostra de sangue ou de urina
de forma rapida e precisa mudou completamente a configuracao espacial dos labora-
térios de analises clinicas nos Ultimos |5 anos? O trabalho de analisar, dosar e identifi-
car células e moléculas cabe agora as maquinas. Hoje, a andlise de um hemograma ¢
feita em apenas dois minutos. Uma década atras, o mesmo exame levava, em média,
uma hora para ser concluido. Isso porque o sangue tinha de ser colocado no micros-
cépio e analisado por olhos humanos. Além de o procedimento demorar mais, a
probabilidade de erro na interpretacdo dos resultados era bem maior (VEJA, 2007).

... Gracas ao aprofundamento nos conhecimentos de biologia molecular, ha pelo me-
nos 5.000 tipos de exame de sangue disponiveis hoje. Na década de 1990, eles nao
passavam de |.500. Um bom exemplo para ilustrar esse salto tecnoldgico é a criagao
do método denominado PCR, desenvolvido pelo ganhador do Prémio Nobel Kary
Mullins, capaz de copiar pedacos especificos de material genético bilhdes de vezes em
poucas horas, tornando possivel realizar, em escala industrial, a andlise quantitativa e
qualitativa de virus e bactérias (VEJA, 2007).

... Segundo a SBAC, o uso de biochips ird revolucionar as Andlises Clinicas — seu modo
de fazer, suas interpretagdes e interacbes com a clinica médica. Num futuro proxi-
mo, sera possivel realizar o diagndstico de doencas infecciosas e genéticas com uma
Unica amostra de material biolégico do paciente; propor tratamentos personalizados
e acompanhar a acao dos medicamentos no organismo por meio das metabolonas
(SBAC, 2010).
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LEGISLACAO

A seguir, mencionamos as principais normas do setor clinico-laboratorial.

Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contencao com Material Bioldgico. Secretaria de Ciéncia, Tecno-

logia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, 2004.

LEIS

Lei n° 3.820, de | | de novembro de 1960.
Cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Farmdcia, e da outras providéncias.

Lei no 5.991, de 17 de dezembro de 1973.
Dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e

Correlatos, e da outras providéncias.

Lei n°® 8.078, de | | de setembro de 1990.
Dispde sobre a protecdo do consumidor e da outras providéncias.

Lei no 10.406, de 10 de janeiro de 2002.

Institui o cddigo civil.

DECRETOS
Decreto no 85.878, de 7 de abril de 1981.

Estabelece normas para execucao da Lei n® 3.820, de | | de novembro de 1960, sobre o exercicio da

profissio de farmacéutico, e da outras providéncias.

INSTRL,JQOES NORMATIVAS - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

Instrucao Normativa n° 1, de 20 de dezembro de 1995.

Avaliagdo das Concentragdes de Benzeno em Ambientes de Trabalho. Ministério do Trabalho e Emprego.
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Instrucao Normativa n° 2, de 20 de dezembro de 1995.
Vigilancia da Satde dos Trabalhadores na Prevencao da Exposicao ao Benzeno. Ministério do Trabalho

e Emprego.

NORMAS REGULAMENTADORAS - MINISTERIO DO TRABALHO E
EMPREGO

Norma Regulamentadora n°® 7 - Ministério do Trabalho e Emprego
Programa de Controle Médico de Saide Ocupacional (PCMSO).

Norma Regulamentadora n°® 9 - Ministério do Trabalho e Emprego

Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais (PPRA).

Norma Regulamentadora n° 15 - Ministério do Trabalho e Emprego

Atividades e Operagdes Insalubres.

Norma Regulamentadora n° 32 - Ministério do Trabalho e Emprego

Dispbe sobre a seguranca no trabalho em servicos de satde.

PORTARIAS

PORTARIAS DO MINISTERIO DA SAUDE
Portaria MS/GM n° 2.472, de 31 de agosto de 2010.

Define as terminologias adotadas em legislacdo nacional, conforme disposto no Regulamento Sanitario
Internacional 2005 (RSI 2005), a relagdo de doengas, agravos e eventos em salide pUblica de notificagao
compulséria em todo o territdrio nacional e estabelece fluxo, critérios, responsabilidades e atribuicoes

aos profissionais e servicos de salde.

Portaria MS/GM n° 2.012, de 20 de outubro de 2016.
Aprova o Manual Técnico para o Diagnéstico da Sffilis e da outras providéncias.
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Portaria MS/SVS n° 29, de 17 de dezembro de 2013.
Aprova o Manual Técnico para o Diagndstico da Infeccao pelo HIV em Adultos e Criancas e da outras

providéncias.

PORTARIAS DO MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO
Portaria MTE n° 34, de 20 de dezembro de 2001.

Protocolo para a utilizagdo de Indicador Bioldgico da Exposicdo Ocupacional ao Benzeno.

Portaria MTE n° 485, de || de novembro de 2005.
Aprova a Norma Regulamentadora n® 32 (Seguranca e Salde no Trabalho em Estabelecimentos de
Saude).

PORTARIAS DA SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE - ESTADO DE SAO
PAULO

Portaria CVS n° 13, de 04 de novembro de 2005.

Aprova Norma Técnica que trata das condi¢des de funcionamento dos Laboratérios de Andlises e
Pesquisas Clinicas, Patologia Clinica e Congéneres, dos Postos de Coleta Descentralizados aos mesmos
vinculados, regulamenta os procedimentos de coleta de material humano realizados nos domicilios
dos cidadaos, disciplina o transporte de material humano dentro do Estado de Sao Paulo e da outras

providéncias.

RESOLUCOES

RESOLUCAO DO CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

Resolucao CNS n° 466, de 12 de dezembro de 2012.

Aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.
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RESOLUCOES DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC ANVISA/MS

Resolucao RDC Anvisa n° 50, de 21 de fevereiro de 2002.
Dispbe sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programacédo, elaboracdo e avaliacdo de

projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de salde.

Resolucao RDC Anvisa n°306, de 7 de dezembro de 2004.

Dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servicos de salde.

Resolucao RDC Anvisa n° 302, de 13 de outubro de 2005.

Dispbe sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratérios Clinicos.

Resolucao RDC Anvisa n° | I,de 26 de janeiro de 2006.

Dispbe sobre o Regulamento Técnico de Funcionamento de Servigos que prestam Atengdo Domiciliar.

Resolucao RDC Anvisa n°® 93, de 29 de maio de 2006.
Aprova o Manual Brasileiro de Acreditacdo e as normas para o processo de avaliacao.

Resolucao RDC Anvisa n° 51, de 6 de outubro de 2010.
Dispde sobre os requisitos minimos para a andlise, avaliagdo e aprovacao dos projetos fisicos de estabe-

lecimentos de satide no sistema nacional de vigilancia sanitaria (SNVS) e dd outras providéncias.

Resolucao RDC Anvisa n° 09, de 20 de fevereiro de 2015.
Define os procedimentos e requisitos para realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos, incluindo
a submissdo do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) a ser aprovado pela

Anvisa.
RESOLUQOES ESPECIFICAS - RE ANVISA/MS

Resolucao RE - Anvisa n°® 899, de 29 de maio de 2003.
Dispde sobre validacao de métodos analiticos e bioanaliticos.
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Resolucao RE - Anvisa n° 2.605, de || de agosto de 2006.

Estabelece a lista de produtos médicos enquadrados como de uso Unico proibidos de ser reprocessados.

RESOLUCOES NORMATIVAS AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR- ANS

Resolucao Normativa ANS n° 54, de 28 de novembro de 2003.
Estabelece os requisitos para a celebracdo dos instrumentos juridicos firmados entre as operadoras de
planos privados de assisténcia a salde e prestadores de servicos auxiliares de diagndstico e terapia e

clinicas ambulatoriais.

Resolucao Normativa ANS n° 305, de 09 de outubro de 2012.

Esta Resolugdo estabelece o Padrdo obrigatério para Troca de Informacdes na Salde Suplementar -
Padrao TISS dos dados de atencio a salide dos beneficiarios de Plano Privado de Assisténcia a Satde;
revoga a Resolucao Normativa - RN n® |53, de 28 de maio de 2007, e os artigos 6° e 9° da RN n®
190, de 30 de abril de 2009.

Resolucao Normativa ANS n° 341, de 27 de novembro de 2013.

Altera a Resolugdo Normativa RN n® 305/2012 que estabelece o Padrdo obrigatério para Troca de
Informacdes na Salde Suplementar - Padrdo TISS dos dados de atencio a satde dos beneficidrios de
Plano Privado de Assisténcia a Salde e revoga a Resolugdo Normativa - RN n® 153, de 28 de maio de
2007 e os artigos 6° e 9° da RN n® 190, de 30 de abril de 2009.

RESOLU(;AO DO CONSELHO NACIONAL DO MEIO AMBIENTE - CONAMA
Resolucao CONAMA n° 358, de 29 de abril de 2005.

Dispde sobre o tratamento e a disposicao final dos residuos dos servicos de salide e da outras providéncias.
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RESOLUCAO DA SECRETARIA DO MEIO AMBIENTE - SMA

Resolucao SMA n° 56, de 10 de junho 2010.

Altera procedimentos para o licenciamento das atividades que especifica e da outras providéncias.

RESOLUCOES DO CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA - CFF

Resolucao CFF n° 295, de 25 de julho de 1996.

Reconhece o programa de controle de qualidade estabelecido pela Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas.

Resolucao CFF n°® 296, de 25 de julho de 1996.

Normatiza o exercicio das andlises clinicas pelo farmacéutico bioquimico.

Resolucao CFF n° 303, 30 de abril de 1997.

Dispde sobre atribuicdes do Farmacéutico-Bioguimico na area de Citogenética Humana.

Resolucao CFF n° 304, 01 de maio de 1997.

Dispde sobre atribuicdes do Farmacéutico-Bioquimico na area de Imunogenética e Histocompatibilidade.

Resolucao CFF n° 307, de 2 de maio de 1997.

Dispde sobre atribui¢des do Farmacéutico-bioquimico na area de Toxicologia.

Resolucao CFF n° 359, de 20 de abril de 2001.
Dispde sobre as atribuicdes do Farmacéutico-Bioquimico nas &reas de Citoquimica, Histoquimica, Imu-

nocitoquimica e Imunohistoquimica.

Resolucao CFF n° 442, de 21 de fevereiro de 2006.

Regulamenta o exercicio das andlises reclamadas pela clinica médico-veterinaria.

Resolucao CFF n° 493, de 26 de novembro de 2008.
Aprova as referéncias de exames e outros servicos em Laboratérios Clinicos sob a responsabilidade

técnica do Farmacéutico-Bioguimico.
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Resolucao CFF n° 499, de 17 de dezembro de 2008.

Dispde sobre a prestacao de servicos farmacéuticos, em farmécias e drogarias, e da outras providéncias.

Resolucao CFF n° 505, de 23 de junho de 2009.
Revoga os artigos 2° e 34 e da nova redacdo aos artigos 1°, 10, ||, paragrafo Unico, bem como ao

Capitulo Ill e aos Anexos | e Il da Resolucdo n® 499/08 do Conselho Federal de Farmécia.

Resolucao CFF n° 508, de 29 de julho de 2009.

Dispde sobre as atribuicdes do farmacéutico no exercicio de auditorias e d4 outras providéncias.

Resolucao CFF n° 570, de 22 de fevereiro de 2013.

Disp&e sobre atribuicdes do Farmacéutico na area da Genética Humana.

Resolucao CFF n° 585, de 29 de agosto de 2013.

Regulamenta as atribuicdes clinicas do Farmacéutico e da outras providéncias.

Resolucao CFF n° 586, de 29 de agosto de 2013.
Regula a prescricao farmacéutica e da outras providéncias.

Resolucao CFF n° 596, de 21 de fevereiro de 2014.
Dispde sobre o Cédigo de Ftica Farmacéutica, o Cédigo de Processo Etico e estabelece as infragdes e

as regras de aplicacao das san¢des disciplinares.

Resolucao CFF n° 602, de 30 de outubro de 2014.
Altera dispositivos da Resolucao/CFF n® 505/09.
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| SITESINTERESSANTES

Governamentais:

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — www.anvisa.gov.br

ATSDR - Agency for Toxic Substances and Disease Registry — www.atsdr.cdc.gov
CETESB - Companhia de Tecnologia de Saneamento Ambiental — www.cetesb.sp.gov.br
CNEN - Comissdo Nacional de Energia Nuclear — www.cnen.gov.br

COMUDA - Conselho Municipal de Politicas Publicas para Drogas e Alcool — www.prefeitura.sp.gov.br/

cidade/secretarias/participacao_parceria/coordenadorias/cdr/conselho/index.php?p=9582
CONAMA - Conselho Nacional do Meio Ambiente — www.mma.gov.br/conama
CONED - Conselho Estadual sobre Drogas — www.justica.sp.gov.br

CTNBio - Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca — www.ctnbio.gov.br

EPA - Environmental Protection Agency — www.epa.gov

FDA - Food and Drug Administration — www.fda.gov

FIOCRUZ - Fundacao Oswaldo Cruz — www.fiocruz.br

FUNDACENTRO - Fundacentro - Fundacdo Jorge Duprat Figueiredo de Seguranca e Medicina do

Trabalho — www.fundacentro.gov.br
IAL - Instituto Adolfo Lutz — www.ial.sp.gov.br
IBAMA - Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis — www.ibama.gov.br

INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia — www.inmetro.gov.br

48l COMISSAO ASSESSORA DE ANALISES CLINICAS E TOXICOLOGICAS




MMA - Ministério do Meio Ambiente — www.mma.gov.br

MPAS - Ministério de Previdéncia e Assisténcia Social — www.mpas.gov.br
MS - Ministério da Saude — www.saude.gov.br

MTE - Ministério do Trabalho e Emprego — www.mtb.gov.br

NIDA - National Institute on Drug Abuse — www.nida.nih.gov

OMS - Organizacdo Mundial de Satde — www.who.int

REBLAS/ANVISA — www.anvisa.gov.br/reblas/index.htm

Nacional de Vigilancia Sanitaria — www.anvisa.gov.br/reblas/index.htm

Secretaria do Meio Ambiente - Sdo Paulo — www.ambiente.sp.gov.br

Associacoes e organizacgoes:

AACC - American Association of Clinical Chemistry — www.aacc.org

ABEAD - Associacio Brasileira do Estudo do Alcool e Outras Drogas — www.abead.com.br
ABHH - Associacao Brasileira de Hematologia e Hemoterapia — www.abhh.com.br

ABHO - Associagao Brasileira de Higienistas Ocupacionais — www.abho.org.br

ACGIH - American Conference of Governmental Industrial Hygienists — www.acgih.org
ADA - American Diabetes Association — www.diabetes.org

AMB - Associacdo Médica Brasileira — www.amb.org.br

ANANT - Associagao Nacional de Medicina do Trabalho — www.anamt.org.br
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APM - Associagdo Paulista de Medicina — www.apm.org.br

AABB - Associagdo Americana de Banco de Sangue — www.aabb.org
CFF - Conselho Federal de Farméacia — www.cff.org.br

CFM - Conselho Federal de Medicina — www.cfm.org.br

CFQ - Conselho Federal de Quimica — www.cfq.org.br

CRF-SP - Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao Paulo — www.crfsp.org.br

EUROTOX - Association of European Toxicologists & European Societies of Toxicologists —
WWW.eurotox.com

International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine — www.ifcc.org

IUTOX - International Union of Toxicology — www.iutox.org

NIOSH - National Institute of Occupational Safety & Health — www.cdc.gov/niosh/homepage.html
ONA - Organizacdo Nacional de Acreditacio — www.ona.org.br

SBAC - Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas — www.sbac.org.br

SBBq - Sociedade Brasileira de Bioquimica e Biologia Molecular — www.sbbg.org.br

SBC - Sociedade Brasileira de Cardiologia — www.cardiol.br

SBD - Sociedade Brasileira de Diabetes — www.diabetes.org.br

SBI - Sociedade Brasileira de Imunologia — www.sbi.org.br

SBM - Sociedade Brasileira de Microbiologia — www.sbmicrobiologia.org.br

SBP - Sociedade Brasileira de Parasitologia — www.parasitologia.org.br

COMISSAO ASSESSORA DE ANALISES CLINICAS E TOXICOLOGICAS



SBPC - Sociedade Brasileira de Patologia Clinica — www.sbpc.org.br
SBQ - Sociedade Brasileira de Quimica — www.sbg.org.br

SBT - Sociedade Brasileira de Toxicologia — www.sbtox.org.br
Sociedade Americana de Hematologia — www.hematology.org
Sociedade Americana de Oncologia Clinica — www.asco.org

Universidades e bancos de dados:

Biblioteca (Centro de Informacao e Referéncia) da Faculdade de Salide Publica da USP — www.bibcir.
fsp.usp.br

Biblioteca Virtual em Satde (BVS da Bireme) — www.bireme.br

Bioquimica aplicada — www.geocities.com/bioquimicaplicada

CAS - Chemical Abstracts Service — www.cas.org

FCF-USP - Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade de Sao Paulo — www.usp.br/fcf
FM-USP - Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo — www.fm.usp.br

FSP-USP - Faculdade de Saude Publica da Universidade de Sao Paulo — www.fsp.usp.br/site
Higiene Ocupacional (Portal Tematico) — www.higieneocupacional.com.br

IBICT - Instituto Brasileiro de Informacdo em Ciéncia e Tecnologia — www.ibict.br

INCA - Instituto Nacional do Cancer — www.inca.gov.br

Produtos Perigosos — www.produtosperigosos.com.br

PubMed - National Library of Medicine — www.ncbi.nih.gov/entrez
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SIBi/USP - Sistema Integrado de Bibliotecas da USP — www.usp.br/sibi

SINITOX - Sistema Nacional de Informacdes Téxico-farmacoldgicas — www.fiocruz.br/sinitox
ToxNet - Toxicologia Ocupacional (Portal Temético) — www.toxnet.com.br

UNIFESP — Universidade Federal de Sdo Paulo — www.unifesp.br

Visao Bioquimica — www.biog.unb.br

Web Salde (Portal Tematico) — www.websaude.inf.br

Outras fontes de informagao:

ABNT - Associa¢do Brasileira de Normas Técnicas — www.abnt.org.br

ACP - American College of Physicians — www.acponline.org/mle

Ao farmacéutico — www.aofarmaceutico.com.br

Atlas de Hematologia — www.cc.uoa.gr/health/pathology/ach/images.htm

Blood (Revista da Sociedade Americana de Hematologia) — www.bloodjournal.org

CAP - College of American Pathologists — www.cap.org/apps/cap.portal

CEATOX - Centro de Assisténcia Toxicolégica de Presidente Prudente — www.unoeste.br/ceatox

CEATOX - Centro de Assisténcia Toxicoldgica do Hospital das Clinicas da Universidade de Sao Paulo

— www.ceatox.org.br
Centro de Controle de Intoxicacdes (HUAP/UFF) — www.uff.br

CISA - Centro de Informacdes Sobre Satide e Alcool — www.cisa.org.br
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Clinical Chemistry — www.clinchem.org

Clinical Chemistry and Laboratory Medicine — www.ovid.com/site/catalog/Journal/| 268.jsp
CLSI(NCCLS) - Clinical and Laboratory Standards Institute — www.nccls.org

Controllab - Controle de Qualidade para Laboratérios — www.control-lab.com.br
INST/CUT - Instituto Nacional de Saiide no Trabalho — www.cut.org.br

NGSP - National Glycohemoglobin Standardization Program — www.ngsp.org

PNCQ - Programa Nacional de Controle de Qualidade — www.pncg.org.br

Quality Control Westgard — www.westgard.com

Risco Bioldgico — www.riscobiologico.org

Seguranga e Trabalho Online — www.segurancaetrabalho.com.br

SINDHOSP — www.sindhosp.com.br
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