MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE
DEPARTAMENTO DE ATENGAO ESPECIALIZADA
COORDENAGAO GERAL DO SISTEMA NACIONAL DE TRANSPLANTE

ANEXO |

DE ACORDO COM O ESTABELECIDO PELA PORTARIA N° 1312/GM/MS, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2000,
REFERENTE AO CADASTRAMENTO DE LABORATORIOS DE HISTOCOMPATIBILIDADE, ENCAMINHE-SE
A SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE/MS, AS INFORMAGCOES RELACIONADAS NO PROCESSO N°

DEVIDAMENTE INSTRUIDO E ANALISADO POR ESTA SECRETARIA

DE SAUDE.

LABORATORIO DE HISTOCOMPATIBILIDADE:

| — SOLICITACAO DE CADASTRAMENTO PARA LABORATORIO DE HISTOCOMPATIBILIDADE:
1 - NORMAS GERAIS
Exigéncias gerais para cadastramento:

O Laboratério devera apresentar Licenca de Funcionamento emitida pela Coordenadoria de Fiscalizacdo
Sanitaria da Secretaria de Saude do estado ou do Distrito Federal.

2 — NORMAS ESPECIFICAS
Seréo classificados em dois tipos:

TIPO I: Laboratérios com capacidade instalada e técnica apta a realizar procedimentos de histocompatibilidade
por meio de sorologia;

TIPO II: Laboratérios com capacidade instalada e técnica apta a realizar procedimentos de histocompatibilidade
por meio de sorologia e biologia molecular.

As exigéncias quanto a composi¢édo da equipe técnica minima sédo comuns aos dois Tipos de Laboratorio | e .
A qual Tipo de Laborat6rio de Histocompatibilidade se destina este processo:

Laboratorio: ( ) Tipo | () Tipo Il

ESTABELECIMENTO :

olcox3n A I | A e O

NATUREZA: CONTRATADO
ESTADUAL
FEDERAL
FILANTROPICO
MUNICIPAL
PROPRIO
UNIVERSITARIO

I
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ENDERECO

CEP:
MUNICIPIO: ESTADO:
TELEFONE FAX:

EMAIL:

O Laboratério de Histocompatibilidade cumpre, no que lhe cabe, ao disposto na Portaria GM/MS n° 1.312 de 30
de novembro de 2000.

( )sim ( )néo

O Laboratério de Histocompatibilidade apresenta Licenca de Funcionamento emitida pela Coordenadoria de
Fiscalizagcdo Sanitaria da Secretaria de Estado da Saude.

( )sim ( )nao

n.° da licenca:

prazo de validade:

2.1 - Equipe Técnica:

- um responsavel Técnico - profissional da area da saude com pds graduacao em Imunologia ou Genética ou
area correlata a histocompatibilidade com experiéncia minima de um ano em laboratérios nacionais ou
internacionais de referéncia, comprovada através de declaracdo do Diretor Técnico do Laboratério de

referéncia.

( )sim ( )nédo

Nome do profissional:

Registro de classe profissional n°; UF

- equipe técnica de nivel superior com treinamento especifico em histocompatibilidade humana e
compreensdo da genética do Sistema HLA , seja com relagdo a execucdo seja quanto & interpretagédo dos
resultados.

( )sim ( )ndo

Equipe Técnica:
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Nome: Registro de Classe: UF

Nome: Registro de Classe: UF
Nome: Registro de Classe: UF
Nome: Registro de Classe: UF

2.2 — Instalagdes Fisicas:

Area Fisica adequada para o fluxo de exames realizados em termos de espaco, iluminagéo e ventilagéo, tanto
para o atendimento dos pacientes quanto para a coleta de material biolégico e execugcdo dos exames.
Temperatura ambiente de 22°C monitorada ou estufa BOD.

( )sim ( )néo

Disponibilidade de agua purificada (tipo miliQ para Biologia Molecular e destilada para uso geral)

( )sim ( )néo

Equipamentos minimos para Laboratérios Tipo I:

- Congelador — 80°C ( )sim ( )nédo
- Balanca de Precisédo ( )sim ( )nédo
- Microscopio 6tico ( )sim ( )nédo
- Dispensadores de precisdo adequados e suficientes com seringasde 1ule5ul ( )sim ( )néo
- Estufa ( )sim ( )nédo
- Geladeira ( )sim ( )nédo
Equipamentos minimos para Laboratérios Tipo Il:

- Congelador — 80°C ( )sim ( )nédo
- Balanca de Precisédo ( )sim ( )nédo
- Microscopio 6tico ( )sim ( )nédo
- Dispensadores de precisdo adequados e suficientes com seringasde 1ule5ul ( )sim ( )néo
- Estufa ( )sim ( )nédo
- Geladeira ( )sim ( )nédo
- Termociclador ( )sim ( )nédo
- Dispensadores de precisdo adequados e suficientes para extragdo de DNA ( )sim ( )nédo
- Amplificacdo e corrida eletrosférica ( )sim ( )néo
- Fonte e cuba de eletroforese ( )sim ( )néo
- Congelador —20° C ( )sim ( )néo
- Microcentrifuga ( )sim ( )néo
Area Fisica para Laboratérios Tipo II:
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O espacgo do setor de Biologia Molecular deve ser definido em trés &rea distintas, alocadas em pelo menos duas
salas separadas.

1°) Area I: para preparo de reagentes pré-mix com restricdo de trafégo de pessoas e utilizacdo de aventais
exclusivos;

29 Area IlI: para extracdo de DNA (pode estar na mesma sala da area I); com restricdo de trafego de pessoas e
utilizacdo de aventais exclusivos;

39) Area Ill — (sala distinta) para procedimentos de amplificagéo e pds amplificacdo do DNA.

( )sim ( )néo

Reagentes sdo armazenados e utilizados de acordo com especificacdoes do fabricante e etiguetados com
informacdes pertinentes e adequadas (data de preparo, nome do técnico, validade).

( )sim ( )nédo

LTSI - (o TR o o] o (UL PSPPSR UUPRT

Manual do Laborat6rio com técnicas laboratoriais descritas adequada e detalhadamente

( )sim ( )nédo

LTSI - (o TR o o] o (U< PSPPSR UUPPR
Pasta com descricdo, data e resultados dos testes de controle de qualidade dos reagentes realizados e
adequados

( )sim ( )nédo

LTSI - (o TR o o] o (U= PRSP RRSOPSR

Arquivo dos testes e laudos dos resultados por um periodo minimo de 5 anos

( )sim ( )ndo

LTSI - (o TR o o] o [V T PSPPSR
Folhas de leitura dos exames com informacaoes sobre o paciente e reagentes utilizados e assinados pelo técnico
responsavel

( )sim ( )ndo

Realizacdo de pelo menos 30 tipificacdoes HLA e 30 provas cruzadas para avaliagédo pela comisséo

( )sim ( )ndo

3 - CONCLUSAO
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O Laboratério atende as exigéncias da Portaria GM/MS n° 1.312 de 30/11/00, para cadastramento de Laboratério
de Histocompatibilidade: SIM [] NAO []

4 — CARIMBO E ASSINATURA DO
COORDENADOR DA CNCDO-ESTADUAL

5 - CARIMBO E ASSINATURA DO SECRETARIO:

6 - DATA: / /

7 — Vistoria sera realizada pelo Sistema Nacional de Transplantes/Ministério da Saude, podendo, para isto,
solicitar a participacdo de um representante da Associacao Brasileira de Histocompatibilidade e um representante
da Central de Notificacdo Captacéo e Distribuicdo de Orgdos do Estado.

Parecer final da Comissao apos vistoria:

Representante da Coordenacado-Geral do Sistema Nacional de Transplantes/Ministério da Saude

Nome:

Representante da Central de Notificacdo, Captac&o e Distribuicio de Orgaos

Nome:

Representante da Associacéo Brasileira de Histocompatibilidade

Nome:

8 - DATA: / /
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