
RELATÓRIO DE
REQUISITOS

LABORATÓRIO DE
HISTOCOMPATIBILIDADE

E IMUNOGENÉTICA
SISTEMA NACIONAL DE

TRANSPLANTES

Questionário
1. Anexar Ofício do Gestor sobre a solicitaça� o: manifestaça� o 
expressa, firmada pelo Secreta rio de Saú de, júnto a CET em 
relaça�o a$  AUTORIZAÇA* O do LABORATO- RIO oú a RENOVAÇA* O.
2. Aútorizaça�o de Laborato rio:
7. Anexar docúmentaça�o do RT (Identificaça�o, Registro em 
Conselho, Formaça�o, Capacitaça�o, Treinamento).
8. Anexar Declaraça�o de compromisso de realizar exames relativos
a$  doaça�o e transplante de rim com doadores vivos oú falecidos, nas
24 (vinte e qúatro) horas do dia, nos 07 (sete) dias da semana.
8. Nome do responsavel tecnico (RT) 
súbstitúto/Formaça�o/Especializaça�o/nº do registro em conselho de 
Classe.
9. Anexar Certida�o negativa de infraça�o e tica do RT súbstitúto, 
atúalizada expedida pelo o rga� o competente.
19. Anexar Manúal de Qúalidade.
20. Informar a Gesta�o (Estadúal, Múnicipal oú Dúpla):
21. Informar se participa de Programas de Controle de Qúalidade 
Externo
22. Anexar Docúmentos referentes a participaça�o em Programas
de Controle de Qúalidade Externo (obrigato rio qúando constar
SIM na resposta anterior).
23. O laborato rio possúi Sala para atendimento de pacientes
24. O laborato rio possúi Sala para coleta de amostras
25. O Laborato rio de biologia molecúlar: possúi dúas salas 
distintas, úma para procedimentos de pre -PCR (aúseGncia de 
material amplificado) e oútra para procedimentos de po s-PCR 
(presença de material amplificado).
26. Tem area Física adeqúada para o flúxo de exames realizados 
em termos de espaço, ilúminaça�o e ventilaça�o, tanto para o 
atendimento dos pacientes qúanto para a coleta de material 
biolo gico e execúça�o dos exames?



Questionário
27. Tem disponibilidade de a gúa púrificada (tipo miliQ para 
biologia molecúlar e destilada para úso geral).
28. O laborato rio possúi congelador 80ºC.
29. O laborato rio possúi Balança de Precisa�o
30. O laborato rio possúi Microsco pio o tico
31. O laborato rio possúi Dispensadores de precisa�o adeqúados e 
súficientes com seringas de 1 e 5 úl e 5 úl
32. O laborato rio possúi Estúfa
33. O laborato rio possúi Geladeira
34. O laborato rio possúi Termociclador
35. O laborato rio possúi Dispensadores de precisa�o adeqúados e 
súficientes para extraça�o de DNA
36. O laborato rio possúi Amplificaça�o e corrida eletrosferica
37. O laborato rio possúi Fonte e cúba de eletroforese
38. O laborato rio possúi Congelador 20º C
39. O laborato rio possúi Microcentrífúga
40. Setor de Biologia Molecúlar - O laborato rio tem A- rea I: para 
preparo de reagentes pre -mix com restriça�o de tra fego de 
pessoas e útilizaça� o de aventais exclúsivos.
41. Setor de Biologia Molecúlar - O laborato rio tem A- rea II: para 
extraça�o de DNA (pode estar na mesma sala da a rea I); com 
restriça�o de tra fego de pessoas e útilizaça� o de aventais 
exclúsivos.
42. Setor de Biologia Molecúlar - O laborato rio tem A- rea III (sala 
distinta) para procedimentos de amplificaça�o e po s amplificaça�o do 
DNA e útilizaça�o de aventais exclúsivos.
43. Reagentes sa�o armazenados e útilizados de acordo com 
especificaço� es do fabricante e etiqúetados com informaço� es 
pertinentes e adeqúadas (data de preparo, nome do tecnico, 
validade).
44. Possúi Arqúivo/Pasta com descriça�o, data e resúltados dos 
testes de controle de qúalidade dos reagentes realizados e 
adeqúados
45. Possúi Arqúivo dos testes e laúdos dos resúltados por úm 
período mínimo de 5 anos.



Questionário
46. Possúi Arqúivo/Folhas de leitúra dos exames com informaço� es 
sobre o paciente e reagentes útilizados e assinados pelo tecnico 
responsavel.
47. Anexar relato rio da prodúça�o mensal e anúal, referentes aos 
qúatro anos de aútorizaça�o vigentes. (Obrigato rio para os casos de 
renovaça�o).
48. Realizaça�o de pelo menos 30 tipificaço�es HLA e 30 provas 
crúzadas para avaliaça�o pela comissa�o (nos casos de vistoria).
49. Anexar relato rio de vistoria (qúando for o caso) do respectivo 
Gestor do SUS qúe avalioú as condiço� es de fúncionamento.
50. Informar o aGmbito de atendimento em transplante:
51. Informar qúais Modalidades de testes realiza:
52. Qúais Tecnicas útiliza para tipificaça�o de HLA:
53. Anexar o docúmento da Manifestaça�o dos Gestores Estadúal e 
Múnicipal do SUS sobre a necessidade de súa criaça�o e a 
possibilidade de seú credenciamento, conforme Anexo 9 do Anexo I
da Portaria de Consolidaça�o nº 4, de 28 de setembro de 2017 
(obrigato rio para os casos de aútorizaça�o).
54. Informar o nome do 
Estabelecimento/laborato rio/CNES/CNPJ/Endereço/Telefone/E-mail.
55. Informar a Natúreza júrídica (pú blico, privado, filantro pico).
56. Anexar o Alvara  sanita rio/licença de fúncionamento/licença 
sanitaria: docúmento expedido pelo o rga�o sanita rio competente 
estadúal, múnicipal oú do Distrito Federal, qúe libera o 
fúncionamento dos estabelecimentos qúe exerçam atividades sob 
regime de vigilaGncia sanita ria
57. Informe qúal o tipo de Laborato rio de Histocompatibilidade se 
destina este processo:
58. Renovaça�o de Laborato rio:
59. Anexar fotos de todas as a reas do Laborato rio de 
Histocompatibilidade.
60. Nome do responsavel te cnico (RT)/Formaça�o/Especializaça�o/nº 
do registro em conselho de Classe.
60. Inserir relato rio de vistoria realizada pela CET, contemplando
as a reas físicas e estrútúrais do laborato rio de acordo com a RDC
nº 61, de 1º de dezembro de 2009.

Questionário
92. Anexar docúmentaça�o (Identificaça� o, Formaça�o, Capacitaça�o, 
Treinamento)



110. Anexar Certida�o negativa de infraça�o e tica do RT atúalizada 
expedida pelo o rga�o competente
131. Informar se hoúve alteraça�o/múdança no local de instalaça�o 
do Laborato rio
186. Anexar Regimento Interno Atúalizado
257. Informar os Nomes dos profissionais de nível súperior oú 
medio, da a rea da saú de e/oú biolo gica, Formaça�o, Fúnça�o, nº do 
registro em conselho de Classe
339. Anexar docúmentaça�o do RT Súbstitúto (Identificaça�o, 
Registro em Conselho, Formaça�o, Capacitaça�o, Treinamento.
370. Anexar docúmentaça�o (Identificaça�o, Registro em Conselho, 
Formaça�o, Capacitaça�o, Treinamento).
390. Anexar títúlo de Especialista em Histocompatibilidade dos 
profissionais da eqúipe.
430. Anexar o Manúal Tecnico Operacional (MTO) Atúalizado
457. Anexar a (2ª parte) se necessa rio
714. Informar os Nomes dos profissionais para as tarefas 
administrativas


