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Sessao Interativa

Quantos % dos laboratdorios da Rede Nacional estao
habilitados pela Portaria SVS n2 334 de 08/06/20077

a) 100% dos laboratérios

b) 78% dos laboratérios '
c) 65% dos laboratorios
d) 41% dos laboratorios

RESPOSTA CORRETA: b) 78% dos laboratorios
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RESPOSTA CORRETA:
b) 78% dos laboratdrios
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* Considerando a necessidade de criar mecanismos para promover a
sustentabilidade e a expansao da rede de laboratdorios que realizam os
exames, contagem de linfécitos T CD4+/CD8+ e quantificacdo da carga viral
do HIV no pais;

* Considerando que estes procedimentos necessitam ser realizados em
laboratdrios com estruturas adequadas para garantir a qualidade de seus
resultados;

* Considerando a necessidade de estabelecer normas de qualificagao para
qgue os Estados, Municipios e o Distrito Federal mantenham o acesso dos
pacientes ao tratamento e a qualidade dos exames aos pacientes com
HIV/Aids em laboratérios que realizam os procedimentos de contagem de
linfécitos T CD4+/CD8+ e quantificacdo da carga viral do HIV.
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Definir que as Redes Estaduais e/ou Regionais de Laboratérios para a
contagem de Linfécitos T CD4+/CD8+ e quantificacdo do RNA do HIV-1, serdo
compostas por servigos laboratoriais especializados;

Entende-se por Servico Laboratorial Especializado para a contagem de
Linfécitos T CD4+/CD8+ e quantificacdo do RNA do HIV-1, o laboratério que
possua condi¢cOes técnicas, instalagoes fisicas, equipamentos e recursos
humanos adequados de modo a garantir com as metodologias empregadas,
qualidade nos resultados dos procedimentos, que visam monitorar a terapia
antirretroviral as pessoas que vivem com HIV e AIDS, de acordo com as normas
especificas anexas nesta portaria.

Estes servicos referidos no paragrafo anterior, também devem, sob regulacao
do respectivo Gestor do SUS, guardar articulacao e integracao com a rede de
saude local e regional.
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* Art. 82 - As Secretarias de Estado da Saude encaminhardo a relagao dos servigos
que comporao as redes de laboratdrios para a contagem de Linfocitos T
CD4+/CD8+ e quantificacdo do RNA do HIV-1, aprovados na Comissao Intergestores
Bipartite — CIB, para o Programa Nacional de DST/Aids, ficando a autorizacdo a
cargo desta.

* Art. 92 - Os servicos laboratoriais especializados para a contagem de Linfécitos T
CD4+/CD8+ e quantificacdo do RNA do HIV-1 deverdao submeter-se a regulagao,
fiscalizacdo, controle e avaliacao do Gestor estadual, municipal e do Distrito
Federal, conforme as atribuicOes estabelecidas nas respectivas condicdes de
gestao.

 Art. 12 - Determinar que as Secretarias de Saude dos Estados e dos Municipios
adotem as providéncias necessdrias ao cumprimento das normas estabelecidas
nesta portaria, podendo estabelecer normas de carater suplementar, a fim de
adequa-las as especificidades locais ou regionais.
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http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp

mn Procedimento

mi Procedimento

Procedimento: 02.02.03.002-4 - CONTAGEM DE LINFOCITOS CD4/CD28

‘ Procedimento: 02.02.03.107-1 - QUANTIFICACAQ DE RNA DO HIV-1

Grupo: 02 - Procedimentos com finalidade diagnéstica
Sub-Grupo: 02 - Diagnostico em laboratério clinico
Forma de Organizagdo: 03 - Exames sorologicos e imuncldgicos

Grupo. 02 - Procedimentos com finalidade diagnostica
Sub-Grupo: 02 - Diagndstica em labaratdrio clinico
Forma de Organizacio: 03 - Exames sorologicos e imuncldgicos

Competéncia: 122018 [ Historico de alteracdes

Modalidade de Atendimento: Ambulatorial Hospitalar
Complexidade: Alta Complexidade
Financiamento: Média e Alta Complexidade (MAC)
Sub-Tipo de Financiamento:

Instrumento de Registro: BPA (Individualizado)
Sexo: Ambos

Média de Permanéncia:

Tempo de Permanéncia:

Quantidade Maxima:

Hospital Dia

AlH (Proc. Secundario)

Idade Minima: 0 meses
Idade Maxima: 130 anos
Pontos:

Atributos Complementares:  Exige CNS
— Valores

Senvico Ambulatorial: R3 15,00
Total Ambulatorial: R§ 15,00

Senvico Hospitalar.  R$ 0,00
Servigo Profissional: RE 0,00
Total Hospitalar: RE 0,00

Competéncia: 122018 @Histérico de alteragdes

Modalidade de Atendimento: Ambulatorial Hospitalar
Complexidade: Alta Complexidade
Financiamento: Média e Alta Complexidade (MAC)
Sub-Tipo de Financiamento

Instrumento de Registro BPA (Individualizado)
Sexo: Ambos

Média de Permanéncia:

Tempo de Permanéncia:

Cuantidade Maxima:

Hospital Dia

AlH (Proc. Secundario)

Idade Minima: 0 meses
Idade Maxima 130 anocs
Pontos:

Afributos Complementares: Exige CNS
— Valor

Senvigo Ambulatorial: RS 12,00
Total Ambulatorial RE 18,00

Servico Hospitalar:  R§ 0,00
Servico Profissional: R 0,00
Total Hospitalar R$ 0,00

Descrigdo

ciD ‘ CBO ‘ Servigo Classificacdo

Habilitagdo

Origem ‘

— Descrigdo

Renases

CONSISTE NA CONTAGEM E A PERCENTAGEM DE LINFOCITOS CD4, ASSIM COMO A RELAGAO CD4/CD8.
UTILIZADG NA AVALIACAO DO SISTEMA IMUNOLOGICO E TERAPEUTICA ANTIRETROVIRAL.

Descrigio

clD ‘ CBO ‘ Servico Classificacio

Habilita o

Qrigem Renases

— Descrigdo
CONSISTE NA DETECQEO DO RNA VIRAL, QUE E UM MARCADOR DIRETO DA INFECQﬁO ATIVA POR HIV I,
POR MEIQ DAS TECNICAS DE R'EAQ.JT.O EM CADEIA DA POLIMERASE (PCR). UTILIZADO NA .'ND\'CAQAvO E
MONITORIZACAD DA TERAPIA ANTI-RETROVIRAL.
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Anexo | - Normas de credenciamento dos servi¢os laboratoriais especializados para a
Contagem de Linfocitos T CD4+/CD8+ e quantificagdo do RNA do HIV-1

Exigéncias gerais:

Alvara de Funcionamento (Licenca Sanitaria);
« RDC/ANVISA n2 50, de 21 de fevereiro de 2002;

* RDC n2 306/2004, que dispde sobre o Regulamento Técnico para Gerenciamento
de Residuos de Servicos de Saude;

* Possuir sistema de informacao atualizado — SISCEL.
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Anexo | - Normas de credenciamento dos servi¢os laboratoriais especializados para a
Contagem de Linfocitos T CD4+/CD8+ e quantificagdo do RNA do HIV-1

Equipe Técnica:

* Constituida por profissionais de nivel superior da area de saude, com experiéncia
minima de 2 (dois) anos de trabalho em laboratdrio clinico e/ou biologia
molecular. Os mesmos devem ser responsaveis por todo o processo de execucao
dos testes e pela emissao de laudo e liberacao dos resultados no SISCEL.

* Contagem de linfocitos T CD4+/CD8+: no minimo 1(um) profissional de nivel
superior para execucao dos testes em laboratdrios com cota mensal de até 600
testes/més.

* Quantificagdo do RNA do HIV-1: no minimo 2 (dois) profissionais de nivel
superior, para execucao dos testes em laboratdrios com execucao de até 600
testes/més. Os mesmos deverdo ser exclusivos desses laboratdrios.
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Anexo | - Normas de credenciamento dos servi¢os laboratoriais especializados para a
Contagem de Linfocitos T CD4+/CD8+ e quantificagdo do RNA do HIV-1

Instalagdes fisicas:

* Monitoramento da temperatura ambiente/qualidade do ar condicionado;
* Rede elétrica;

* Ponto de rede com acesso a internet para fins de instalacao do SISCEL;

* Linha direta capaz de acessar o servico do tipo 0800;

* Bancadas de alvenaria com superficie lisa nao porosa. Paredes lisas, pintadas com
tinta lavaveis ou tipo epox.

* Laboratdrio de biologia molecular (quantificacado do RNA do HIV-1) deve possuir,
no minimo, 2 (duas) areas distintas, isoladas e vedadas fisicamente uma da outra,
para ndao ocorrer nenhum tipo de contaminacao.

Areas destinadas a esterilizacdo e descarte de material bioldgico.
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Anexo | - Normas de credenciamento dos servi¢os laboratoriais especializados para a
Contagem de Linfocitos T CD4+/CD8+ e quantificagdo do RNA do HIV-1

Equipamentos/materiais - Laboratérios de biologia molecular:
* 1 (um) fluxo Laminar vertical;

* 1 (uma) centrifuga sorolégica;

1 (um) banho-maria;

1 (um) freezer -70°C para acondicionamento das amostras bioldgicas

Em ambas as salas devem possuir: geladeiras (ndo frost-free) e freezer -20°C ou
geladeira duplex, agitadores de tubos (vortéx), jogos de pipetas automaticas
periodicamente calibradas (minimo de seis em seis meses);

* EPI especificos para cada area dos laboratérios de biologia molecular (luva sem
talco);

 Sistema de descarte bioldgico.
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Anexo | - Normas de credenciamento dos servi¢os laboratoriais especializados para a
Contagem de Linfocitos T CD4+/CD8+ e quantificagdo do RNA do HIV-1

Equipamentos/materiais - Laboratérios de CD4:
* Geladeiras (nao frost-free);
» Agitadores de tubos (vortéx);

* Jogos de pipetas automaticas periodicamente calibradas (minimo de seis em
seis meses);

* EPI especificos para cada area do laboratorio;

* Sistema de descarte bioldgico.
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Anexo | - Normas de credenciamento dos servi¢os laboratoriais especializados para a
Contagem de Linfocitos T CD4+/CD8+ e quantificagdo do RNA do HIV-1

Coleta de material bioldgico:

Recebimento ou coleta de material bioldgico: devem possuir area adequada,
segundo as normas de biosseguranca para o paciente e para o coletor.

Na sala de coleta deve haver clara indicacao sobre o modo de coleta de material para
cada exame (Resolucao RDC n°50; Portaria n° 53, de 1° de marco de 1979;
Associacado Brasileira de Normas Técnicas NBR 7.500 e NBR 9191).

Biosseguranga:

Os laboratérios para a contagem de Linfécitos T CD4+/CD8+ e quantificacdo do RNA
do HIV-1, deve estar de acordo com as normas de biosseguranca.

(Resolucdao RDC n°153, de 14 de junho de 2004; Manual de condutas em exposicao
ocupacional e material bioldgico, MS, 1999; Biosseguranca em laboratérios
biomédicos e de microbiologia — FUNASA, 2001).
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Anexo | - Normas de credenciamento dos servi¢os laboratoriais especializados para a
Contagem de Linfocitos T CD4+/CD8+ e quantificagdo do RNA do HIV-1

Avaliagao de servicos e capacitagao de profissionais especializados:

Avaliacdao Externa de Qualidade (AEQ) dos laboratdrios especializados autorizados
para realizacdo de procedimentos para a contagem de Linfocitos T CD4+/CD8+ e
quantificacao do RNA do HIV-1.

Essa avaliacao ira determinar se o laboratdrio especializado deve ser auditado no
sentido da continuidade ou nao do credenciamento.

Capacitagdao de profissionais especializados para a contagem de Linfdcitos T
CD4+/CD8+ e quantificacio do RNA do HIV-1:

O servico laboratorial especializado habilitado recebera capacitacao profissional em
forma de treinamento monitorado pelo DIAHV/SVS/MS e pela DAE/SAS.
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Atualizacao da Portaria n2 334 - 2019

O que vem por ai?

* Inclusao dos laboratdrios de Carga Viral de HBV e Carga Viral de HCV
* Necessidade de reavaliacao do credenciamento a cada 2 anos

* Atualizacdao das normas vigentes (RDC, Portarias) e inclusao de outras normas
(RDC 302/05, normas de gestdo da qualidade)

* Inclusao dos sistemas GAL e SISLOGLAB

* Prazo de liberacao de resultados

 Temporalidade de guarda dos formularios de solicitacao

* Previsao de profissionais de nivel médio e suas responsabilidades
* Necessidade de gerador de energia

e Pontos de rede para acesso remoto aos equipamentos
 Manual do laboratério (anexo a Portaria)
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Obrigada!

roberta.francisco@aids.gov.br
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