Anexa 5

Laboratoarele care efectueaza diagnosticul de leucemii acute trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

- să facă dovada ca spitalul din care face parte este dotat cu sector special de diagnostic şi tratament al leucemiilor acute; 

- sa prezinte documentul care atesta ca spitalul dispune de o conexiune directă cu un centru de transplant medular;

- să aiba in structura sa următoarele laboratoare: Citologie şi citochimie, Hemostază, Citogenetică/FISH, Citometrie în flux, Biologie moleculară axată pe aplicaţii în hematologie;

Pentru:

1. laboratoarele de citometrie în flux
- să prezinte dovada detinerii unui citometru în flux cu minimum 4 culori în stare de funcţionare. 

- personalul care lucrează în laborator să îndeplinească următoarele condiţii:

1. să faca dovada pregătirii în diagnosticul prin imunofenotipare a leucemiilor acute prin certificate de participare la cursuri naţionale şi internaţionale,etc.

2. să faca dovada experienţei de cel puţin 2 ani în diagnosticul leucemiilor acute;

3. să faca dovada ca a efectuat diagnosticarea unui număr minim de 50 de cazuri per an (cazuri noi şi în urmărire);
2. laboratoare de citogenetică
- să depuna documentele de achizitie/detinere a urmatoarelor aparate:

• culturi celulare:
- hotă de biosecuritate clasa A2;

- incubator cu atmosferă controlată de CO2;

- microscop inversat;

• microscopie optică:
- microscop cu examinare în câmp luminos cu lumină transmisă şi epifluorescenţă;

- programe pentru scanare automată a lamelor şi captarea metafazelor şi cariotipare;

- program pentru captarea, prelucrarea şi analiza imaginilor FISH (standard FISH, M-FISH, m-BAND, Q-FISH, CGH);

- să prezinte dovada ca personalul este specializat în examenul citogenetic şi FISH cu experienţă în domeniu de cel puţin 1 an;

3. laboratoare de biologie molecular
-să depuna documentele de achizitie/detinere a urmatoarelor aparate:

• sistem real time PCR;

• thermocycler PCR;

• sistem electroforeză chip/microfluidică;

• secvenţiator cu 8 capilare;

• extractor automat acizi nucleici;

• electroforeză clasică;

• pirosecvenţiator NextGen;

- să prezinte dovada ca personalul are experienţă în tehnica de biologie moleculară din patologia specifică oncohematologiei de cel puţin 1 an.

