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1. OBJETIVO

1.1 O Laboratério de Imunologia tem como objetivo principal garantir a exceléncia da
geracdo do conhecimento e dos resultados técnicos, por meio da permanente evolucédo do
seu corpo técnico e gerencial, desenvolvendo projetos de pesquisa cientifica com alto padréao
de qualidade em beneficio da sociedade brasileira, respeitando as legislacdes sanitarias
vigentes e outros regulamentos técnicos e éticos estabelecidos no ambito federal, estadual e
municipal.

1.2 Realiza pesquisa basica e aplicada em Imunologia, produzindo e transferindo
conhecimento e tecnologia na area de Imunologia para aprimorar a saide humana.

1.3 Atua como prestador de servigcos de saude na area de transplantes, realizando exames

para o complexo Hospital das Clinicas e para varios centros da cidade de Sao Paulo.

2. ABRANGENCIA

2.1 Interna:

2.1.1 Centro de Pesquisa Clinica do InCor.

2.1.2 Comissao de ética em experimentacao animal.

2.1.3 Diretoria executiva do InCor.

2.1.4 Geréncia de bens patrimoniais do InCor.

2.1.5 Setor de Gestéo de Projetos e InovalnCor.

2.1.6 Setor de transportes do InCor.

2.1.7 Setor de Apoio Predial, Seguranca e informatica do InCor.
2.1.8 Servico Especializado em Engenharia de Seguranca e em Medicina do Trabalho e
servigo de gestédo do Fator Humano do InCor.

2.1.9 Unidade de Engenharia Clinica e de manutenc¢éo do InCor.

2.1.10 Unidade de Faturamento, gestéo de planejamento e suprimento do InCor.
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2.2 Externa:

2.2.1 Associacédo Brasileira de Histocompatibilidade- ABH

2.2.2 Central de Transplante da Secretaria de Saude de S&o Paulo

2.2.3 Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico — CNPq

2.2.4  Divisédo de Laboratério Central do Hospital das Clinicas da FMUSP- DLC.

2.2.5 Departamento financeiro da Fundacédo Faculdade de medicina.

2.2.6  Departamento juridico do Hospital das clinicas.

2.2.7 Departamento juridico da Fundacao Faculdade de medicina.

2.2.8 Fundacdo de amparo a pesquisa do estado de S&do Paulo — Fapesp.

2.2.9 Instituto de imunogenética do Estado de Sdo Paulo — IGEN (AFIP- Associacdo de
incentivo a pesquisa).

2.2.10 Instituto de Medicina tropical — IMT.

2.2.11 Laboratorio de Analises Clinicas do InCor.

2.2.12 REDOME / REREME INCA - Instituto Nacional do Cancer.

2.2.13 Sistema Nacional de Transplantes — SNT.

2.2.14 Sistema Estadual de Transplantes — SET.

2.2.15 Setor de compras da Fundacéo Faculdade de Medicina.

2.2.16 Setor de projetos da Fundacéo Faculdade de Medicina.

2.2.17 Unidade de Transplante Renal do Hospital das Clinicas da FMUSP.

2.2.18 Unidade de Hematologia do Hospital das Clinicas da FMUSP.

3. RESPONSABILIDADES

3.1. Realiza exames na area de transplante (6rgaos solidos e medula 6ssea) para o Complexo
Hospital das Clinicas e outros centros transplantadores da cidade de Sao Paulo
3.2. Realiza atividades de ensino para aprimoramento, graduacgéo e pés-graduacao.

3.3. Desenvolve atividades cientificas nas principais linhas de pesquisa do laboratorio.

4. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

4.1. Ver documentos especificos: procedimentos técnicos da area de transplante (HLA).
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5. DEFINICOES

5.1 InCor: Instituto do Coracéo.

5.2 CEUA- Comisséo de ética em experimentacdo animal.

5.3 UGQ- Unidade da garantia da qualidade.

5.4 POPs - Procedimentos operacionais padrao.

5.5 HLA - Histocompatibilidade.

5.6 HCS- High Content Screening.

5.7 HC- Hospital das Clinicas.

5.8 SESMT-Servico Especializado em Engenharia de Seguranca e em Medicina do Trabalho.
5.9 RDC - Resolucéo da Diretoria Colegiada.

5.10 FAPESP - Fundacao de amparo a pesquisa do Estado de S&o Paulo.
5.11 FMUSP- Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo.

5.12 CNPqg- Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico.
5.13 MT- Instituto de Medicina Tropical.

6. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS

6.1 O Laboratorio de Imunologia do InCor, sob a direcdo do Prof. Jorge Kalil, é constituido
de diversas unidades técnicas utilizadas tanto para desenvolvimento de projetos de pesquisas
cientificas envolvendo questdes imunoldgicas (Ex: Febre Reumatica, Doenca de Chagas,
Transplante e, mais recentemente SARS- CoV-2), como para a prestacdo de servicos. Conta
ainda com 4&reas para estudos experimentais em modelos animais (unidade de
experimentacdo animal com sala de cultura celular), area de apoio técnico (lavagem e
esterilizagdo), além do setor de gestdo administrativa, e uma unidade de gestdo da qualidade
(em implantacdo as normas BPL e ISO/IEC 17025). Abaixo seguem o organograma e a

descricéo dos procedimentos de cada unidade.
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6.2 Organograma do Laboratério de Imunologia

|| Diretoria Lab. Imunclogia
Prof. Jorge Kalil

l Gestio adminktrativa Gestio Qualidade

r

|

Unidades tecnoldgicas J

Sintese de Cultura [[
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de Proteinas

Biologia
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| Sequenciamento |

autematizada
e l Hh‘tu-:ome:tAHHidr | l Cultura celular |

6.3 Descricdo de atividades:

Microscopia

6.3.1 Areas de gesto:

Administrativa: Responsavel pela assessoria a diretoria e chefias do Laboratério de

Imunologia, no planejamento, coordenagéo e orientacdo do desenvolvimento de atividades e
estabelecimento de normas e diretrizes administrativas, de acordo com a politica vigente na
organizacao.

Atividades desenvolvidas:

Gestao de projetos e processos do Laboratorio;

Execucéo de rotinas referentes ao controle de pessoal;

Planejamento e controle do desenvolvimento e implantacdo de projetos financeiros de

interesse da administracao geral do Laboratério.
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Contabilizacdo dos eventos que envolvam transacdes econdmicas e financeiras de
projetos de pesquisa e prestacéo de servicos do Laboratorio de Imunologia.

Elaboracao de relatérios, com demonstracdo de posi¢do contébil dos projetos de pesquisa.
Avaliacéo de fornecedores referentes a projetos de pesquisa.

Qualidade: Compromisso de orientar todos integrantes do Laboratério de Imunologia no
cumprimento dos procedimentos determinados pelos 6rgdos regulamentadores e pela
legislacdo correspondente e de cumprir com as diretrizes estabelecidas na documentacéo da
gualidade, de acordo com os Principios das Boas Praticas de Laboratério e, quando
necessario, com a norma ISO/IEC 17025 e a Resolugdo RDC N°61 (especifica para
Laboratorios de Histocompatibilidade, HLA). Suas atribui¢ces incluem:

Elaborar e revisar os POPs do laboratorio;

Realizar treinamento continuo e supervisdo dos registros da qualidade;

Produzir indicadores para melhoria continuada e garantia da qualidade;

Orientar todos os membros do laboratério quanto as normas de biosseguranca.

6.4 Unidades Tecnol6gicas

Biologia molecular/Sequenciamento: Sado desenvolvidas técnicas como sequenciamento e

polimorfismo génico, expressédo génica e producao de proteinas recombinantes. Inclui uma
sala especifica para manipulacdo de RNA. Esta unidade esta voltada, principalmente para
pesquisas em doencas que envolvem alteracdes do sistema imune, bem como, ao

desenvolvimento de vacina contra a Febre Reumatica e, mais recentemente, Covid-19.

Bioguimica: sado desenvolvidas técnicas como eletroforese bidimensional de proteinas,
expressdo génica por RT- PCR (PCR em tempo real), entre outras, no desenvolvimento de
pesquisa de tradugcdo envolvendo imunologia celular e molecular de doencas humanas,
como na imunopatologia da cardiopatia chagasica crbnica, € em pesquisa para o0
desenvolvimento de vacinas. Também realizam - se pesquisas cientificas em outras doencas
infecciosas, autoimunes, alérgicas e no transplante. Recentemente, a énfase tem sido em
inflamacéo, dano mitocondrial e genética na doenca de Chagas, novos tratamentos para o

Trypanosoma cruzi, e desenvolvimento de vacinas e biomarcadores para COVID-19.

2021. Direitos autorais reservados ao InCor.
Vedada a reprodugao sem o consentimento expresso do InCor.




NUmero:

NORMA NO LABIMUNO 001

CiENCIA E HUMANISMO Edlgéo 01
Area: Laboratério de Imunologia Pagina: 7/9
Assunto: Norma Vigéncia: 05/11/2021

Citometria de fluxo: realizacdo de exames para prestacao de servicos voltados a pacientes

transplantados cardiacos em uso de imunossupressores (quantificacdo de linfécitos T). S&o
realizados, também, ensaios para pesquisas cientificas que envolvem a caracterizacéo
imunofenotipica de diferentes tipos celulares, producéo de citocinas, deteccdo de apoptose,

sinalizacao intracelular, entre outros.

Cultura Bacteriana: Sala de biosseguranca nivel 1 e 2, utilizada para manipulacdo e

manutencdo de culturas bacterianas, especialmente, S.pyogenes e E.coli a serem utilizadas

em diversas metodologias como, producéo de proteinas recombinantes.

Cultura celular: atende a projetos de pesquisa e prestacdo de servigos que envolvam cultivo

de diferentes tipos celulares e/ou utilizagdo de &rea estéril (fluxo laminar).

Experimentacdo animal: A unidade de experimentacdo animal do Lab. de Imunologia fica

localizada no biotério de experimentacdo do IMT. Na unidade é realizada a manipulacdo de
animais de experimentacdo como camundongos e ratos, assim como é realizado o cultivo de
células extraidas desses animais utilizados como modelo nos experimentos de diversos

projetos de pesquisa.

Histocompatibilidade (HLA): atendimento a todos os grupos transplantadores do Complexo

Hospital das Clinicas e de varios outros centros da Cidade de S&o Paulo que realizam
Transplantes de Orgdos Solidos e de Medula Ossea. Também participa na educacio
continuada e treinamento técnico de alunos e estagiarios na area de Histocompatibilidade.
Nessa unidade s&o realizados exames para avaliar e selecionar o melhor par
Receptor/Doador para transplantes, assim como seu seguimento poés-transplante,para a
deteccdo de aloanticorpos dirigidos a antigenos do doador, no pré e pos transplante, e
tipificacdo HLA (sigla do inglés, antigenos leucocitarios humanos). Para esses fins, sao
usadas diversas técnicas, como CDC modificada, citometria de fluxo nas pesquisas de
anticorpos doador especifico, bem como técnicas de biologia molecular para tipificagbes HLA
de candidatos a transplantes. Na unidade também s&o realizadas tipificagcbes HLA para

investigacdo de doencas, para diversos grupos clinicos do HC.
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Lavagem e esterilizacdo: unidade voltada a lavagem e esterilizacdo de todo material

utilizado nos experimentos do Laboratério de imunologia, utilizando-se indicadores quimicos e

biolégicos especificos no controle da esterilizagcao.

Microscopia automatizada: S&o realizadas analises celulares, morfoldgicas e funcionais em

estudos envolvendo a acdo de derivados lipidicos oxidados, fundamentalmente oxisterois e
ceramidas, nos processos de diferenciacédo, proliferacdo e morte celular, notadamente em
células-tronco mesenquimais de varias origens, e células tumorais utilizando, principalmente,
a técnica de HCS - High Content Screening.

Quimica de Proteinas: sao desenvolvidas técnicas para avaliagdo proteica, tais como ELISA,

eletroforese, western blotting, cromatografia e microarranjos para pesquisas envolvendo
doencas alérgicas, e, mais recentemente a COVID-19, seus mecanismos e potenciais

biomarcadores para diagnostico.

Sintese _de peptideos e Espectrometria_de Massa: unidade voltada a producdo de

peptideos sintéticos e sua caracterizacdo, utilizando -se metodologias como: sintese de
Peptideos em Fase sélida Manual, assistida por Micro-ondas e em Fase Sélida Automatizada
e Espectrometria de massa.
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7. FLUXOGRAMA

7.1 Funcionamento da dindmica do laboratorio

|

> —TmIoO

8. ANEXOS

ADMINISTRAGAO

LABORATORIO

v

8.1 N&o se aplica

9. REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

9.1 Associacao brasileira de normas técnicas NBR/ISO/IEC 17025: Requisitos gerais para

competéncia de laboratérios de ensaio e calibracdo. Rio de Janeiro.

A
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9.2 NIT-DICLA 035- Requisitos gerais para Laboratérios segundo BPL.
9.3 NIT-DICLA 041- Garantia da qualidade e BPL.

9.4 RDC 61- “Dispbe sobre o funcionamento dos laboratérios de Histocompatibilidade e

Imunogenética que realizam atividades para fins de transplante e da outras providéncias”.
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