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1.1. Prelucrarea materialului celular recoltat de medicul curant prin punctie sau metode exfoliative, reprezentat de:
lichide biologice (urina, lichid de ascitd, lichid pleural, lichid articular etc.), material aspirat cu ac fin (punctii
mamare, tiroidiene, de prostati etc)., frotiuri exfoliative/prin raclaj/prin brosaj (frotiu cervico-vaginal, frotiuri din
arborele traheo-bronsic, stomac etc.), amprente (ganglionare, tumorale) pentru examinare citopatologica de cétre
medicul anatomopatolog.

1.2. Examinarea preparatelor citopatologice de catre medicul anatomopatolog cu ajutorul microscopului optic, in
vederea elaborarii unui diagnostic citopatologic microscopic.

1.3. Metoda citologicd poate fi utilizatd ca:

- test diagnostic — 1n cazul suspicionarii unui proces patologic inflamator ori neoplazic;

- test de screening — pentru a identifica de timpuriu aparitia unor leziuni precursoare mai ales in cazul
persoanele cu risc crescut de a dezvolta anumite patologii (de exemplu screening-ul pentru cancerul cervical in
cazul pacientelor care prezintd infectie cu tuplini HPV cu risc oncogen inalt ).
1.4.Avantajele folosirii acestei tehnici sunt cost-eficienta, siguranta, simplitatea si rapiditatea.

2. DOMENIU DE APLICARE

2.1. Procedura se aplicd in Compartimentul de Citologie al Serviciului de Anatomie Patologica si Prosecturd al
Spitalului Clinic C&i Ferate lasi de catre medicul anatomopatolog implicat in elaborarea diagnosticului
citopatologic.

3. DEFINITII S1 ABREVIERI
3.1. Definitii:

3.1.1. Citologie = metoda prin care se analizeazd aspecte morfologice celulare de detaliu (nuclei, citoplasma)
care apar in diferite procese patologice inflamatorii sau neoplazice, prezenta de microorganisme comensale
(microflora fiziologicd) sau patogene.

3.1.2. Frotiu = preparatul citopatologic colorat, permanent. obtinut prin prelucrarea probelor biologice recoltate
de medicul curant pentru examen citopatologic si reprezentat de o lamé citopatologica care permite medicului
anatomopatolog citirea §i interpretarea in vederea stabilirii diagnosticului citopatologic microscopic.

3.1.3. Diagnosticul citopatologic = diagnosticul microscopic orientativ stabilit de cétre medicul anatomopatolog
dupd examinarea la microscopul optic a preparatului citopatologic colorat.

3.2. Abrevieri:

3.2.1. Ed. = Editie

3.2.2. Rev. = Revizie

3.2.3. PO = Procedura operationala

3.2.4. SMC = Sistem de management al calitdii

3.2.5. SAPP = Serviciul de Anatomie Patologica si Prosectura
3.2.6. HG = Hotarare de Guvern

3.2.7. OMS = Ordin Ministerul Sanatatii

4. DOCUMENTE DE REFERINTA

4.1. SR EN ISO 9000:2015 - Sisteme de Management al Calitatii. Principii fundamentale si vocabular

4.2. SR EN ISO 9001:2015 - Sisteme de management al calitatii. Cerinte.

4.3. Legea nr. 104/2003, republicati in 2014- Lege privind manipularea cadavrelor umane si prelevarea organelor
si tesuturilor de la cadavre in vederea transplantului

4.4. H.G. nr. 451/2004 - Hotardrea Guvernului pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Legii nr.
104/2003 privind manipularea cadavrelor umane si prelevarea organelor si fesuturilor de la cadavre in vederea
transplantului, cu modificarile si completérile ulterioare

4.5. OMS nr. 1.217/2010 - Ordin al ministrului sanatatii privind aprobarea ghidurilor de practicd medicald pentru
specialitatea anatomie patologica

4.6. OSGG nr. 600/2018 - Ordinul secretarului general al Guvernului privind aprobarea Codului controlului intern
managerial al entitétilor publice

4.7. Tehnici de histologie normala si patologica / Proceduri de lucru din cadrul laboratorului.

4.8. Manualele de utilizare a microscopului Zeiss Axioscop 2 plus si a microscopului Nikon Eclipse E200.

4.9. Tehnici de histologie normalé si patologica / Proceduri de lucru din cadrul laboratorului.
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4.10. Tratate internationale Organizatia Mondiala a Santatii de diagnostic citopatologic.
5. DESCRIEREA PROCEDURII
5.1. Generalitati:
Examenul citopatologic se efectueaza la cererea medicului curant.
Rezultatul examenului citopatologic este orientativ §i poate cuprinde afirmarea sau infirmarea malignitatii.
Orice decizie terapeuticd a medicului curant se ia doar pe baza diagnosticului histopatologic la parafind, in
unele cazuri completat si cu investigatii imunohistochimice, biologie celulari etc,
Recoltarea, transportul, preluarea si inregistrarea produselor biologice pentru examen citopatologic in SAPP se
face conform procedurilor PO-AP-01 si PO-AP-02.

5.2. Materiale utilizate si aparatura din dotare:
- centrifuga
- aparat automat de colorare
- microscop binocular Zeiss Axioscop 2 plus si microscop binocular Nikon Eclipse E200 cu unitati de captura de
imagine;
- material textil antistatic pentru curitarea microscoapelor;
- solutie de degresare/curatare;
- mediul de imersie specific (ulei de cedru);
- huse.
- calculator cu monitor cu program InfoWorld si imprimanta.

5.3. Metode de lucru:

5.3.1. Prelucrarea lichidelor biologice prin centrifugare

Centrifugarea se efectueazd pentru lichidele biologice: urind, lichid de ascita, lichid pleural, lichid articular,
alte lichide etc., aduse in recipienti.

Din recipientul de transport. lichidul biologic este introdus apoi in eprubete pentru centrifugare, cu material
distribuit in cantitate egala pentru echilibrare.

Se centrifugheaz3 in functie de densitatea lichidului, la 2000 — 3000 turatii timp de 5 minute.

Din sedimentul rezultat se executa cel putin doua frotiuri astfel:

- s¢ iau lamele de sticld numerotate in prealabil cu numirul de inregistrare din Registrul de examinare
citopatologica si degresate;

- pe marginea superioard a lamei de sticld se pune sedimentul §i cu ajutorul altei lame de sticld cu margini
slefuite, rotunjite, se intinde ugor produsul pe lama in unghi de 45 grade, fira apisare, uniform, pentru a nu
distruge etalatul celular. Frotiurile astfel obtinute se lasi si se usuce.

5.3.2. Prelucrarea frotiului gata intins : material celular obtinut prin punctie-aspiratie cu ac fin (mamara,
tiroidiand), frotiuri exfoliative prin periaj/brosaj (frotiu cervico-vaginal etc.), amprente (ganglionare, tumorale).

- materialul celular este recoltat de catre medicul curant si etalat pe lame de sticld pentru microscopie si ulterior
fixate cu spray pe bazi de etanol,

- dupd receptionarea si inregistrarea cazului in SAPP, lamele se coloreazd direct, fie automat la aparatul de
colorare / fie manual.

5.3.3. Prelucrarea sputei pentru citodiagnostic:

- se face prin prelucrare histopatologica la parafina conform PO-AP-05.

5.4. Colorarea frotiurilor

- se pot folosi reactivi preparati din pulberi sau kit-uri gata preparate. Timpii si concentraiile mentionate in
refete sunt orientative gi se adapteaza in functie de conditiile locale (temperaturd ambientala. duritatea si pH-ul
apei de robinet ete). Coloratia este considerata corecta dacd se obtin rezultatele preconizate.

- lamele obtinute prin tehnicile de prelucrare mentionate mai sus sunt colorate fie automat prin introducerea lor
in cosuletul pentru lame al aparatului de colorare care a fost setat pentru coloratia necesard, fie manual conform
tehnicilor de colorare.

5.4.1.Coloratia May Grunwald Giemsa pentru frotiuri

Tehnici:
1. Frotiurile uscate si etichetate sunt scufundate in alcool metilic pentru fixare — timp 1 sec;
2. Lamele se scurg pe hértie de filtru;
3. Frotiurile se acoperi cu solutia May Grunwald (prin picurare) — timp de 1 min;
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4. Se adaugd un numdr egal de picaturi de apa distilata (cu soluia May Grunwald) si se las 2-3 min;
Se clateste cu apa distilata;
6. Frotiurile se acopera cu solutic Giemsa diluata (4 picaturi solutic Giemsa concentratd in 10 ml apa distilata) si
se lasd 20 min;
7. Se clateste cu apa distilata;
8. Uscare pe stativ
Timp maxim de colorare 30 minute
5.4.2. Coloratia Papanicolau
Aplicatii: Coloratia Papanicolau se aplicd in principal la studierea celulelor din epiteliul vaginal. Mai este
utilizatd pentru secretii prostatice, punctii tiroidiene etc.; permite si se vizualizeze structura componentelor celulare
si astfel s3 se constate aparitia celulelor cancerigene.
Cu hematoxilina Harris se obtine o coloratie optima atét a nucleilor, cat si a partilor lor. Coloratia transparenta a
citoplasmei se obtine cu Orange G si cu solutiile policrome EASO.
Tehnica de colorare:
1. Alcool etilic 96%, clitire cu apd curenti
2. Alcool etilic 80%, clitire
3. Alcool etilic 70%, clatire
4. Alcool etilic 50%, clatire
Fazele de mai sus se desfdgoari pe durata totald de 3 minute.
5. Clatiti cu apa distilata
6. Trata(i cu Hemotoxilina Harris 2-3 min
7. Clatiti cu volum redus de apa curentd timp de 10 min.
8. Alcool etilic 50% timp de 5 min.
9. Alcool etilic 70%, clitire
10. Alcool etilic 80%, clatire
11. Alcool 96%, clatire
12. Orange G timp de 2 min
13. Alcool etilic 96%, clatiti de 2-3 ori
14. Solutie policromd EA50 intre 30 secunde si 2 min, in functie de prospetimea solutiei.
15. Alcool etilic 96%, clatiti energic de 2-3 ori
16. Alcool etilic absolut timp de 5 min
17. Alcool etilic absolut si xilen in parti egale timp de 5 min
18. Xilen, clatire energica
19. Agent de montare
Timp maxim de colorare 1 minut
Rezultate cu EA 50:
- nuclei: albastru/violet-negru
- celule scuamoase superficiale : citoplasma roz
- celule intermediare, parabazale si bazale : citoplasma albastru-verzui.
5.4.3. Coloratia Hematoxilini — Eozini :
- vezi PO-AP-04

w

5.5. Examinarea frotiurilor la microscopul optic. Diagnosticul citopatologic.

5.5.1. Elaborarea diagnosticului citopatologic se face de citre medicul anatomopatolog, folosind tehnicile de
care dispune: obligatoriu coloratie Papanicolau pentru frotiurile cervico-vaginale si, facultativ, dupa caz, coloratii
speciale.

Examinarea la microscopul optic cuprinde din punct de vedere tehnic aceleasi etape ca si examinarea
histopatologici la parafina.

Medicul anatomopatolog va examina frotiul si va analiza caracteristicile morfologice alc celulelor prezente pe
acesta. Aspectele citopatologice identificate se interpreteaza si se clasificd conform standardelor internationale
general acceptate. Pentru cazurile dificile §i pentru 10% din restul cazurilor se va face dubla citire a lamelor de
cétre un alt medic anatomopatolog.

Exista posibilitatea aparitiei de erori de interpretare datorate realizirii defectuoase a frotiurilor prin:

- metoda incorecta de recoltare cu etalare direct pe lami;

- grosime mare a supernatantului rezultat la centrifugare (frotiuri groase, cu material celular suprapus);
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- coloranti expirati/care precipita.

Aceste situatii sunt precizate in descrierca efectuatd in Buletinul citopatologic (frotiuri nesatisfacatoare/non-
diagnostice prin.....).

Dacad medicul anatomopatolog considerd ca pentru stabilirea cu precizie a diagnosticului sunt necesare tehnici
speciale de anatomie patologicé care nu sunt disponibile in serviciul respectiv, de exemplu: imunohistochimie,
biologie moleculard, imunofluorescentd, va consemna acest lucru in Buletinul citopatologic pe care 1l elibereaza.

Diagnosticul citopatologic este un diagnostic de probabilitate, orientativ, prin care medicul anatomopatolog
poate afirma benignitatea sau malignitatea.

5.5.2. Buletinul citopatologic cuprinde diagnosticul citopatologic si este elaborat numai de citre medicul
anatomopatolog.

Originalul buletinului citopatologic se pastreaza 1n arhiva serviciului de anatomie patologica impreuni cu
biletul de trimitere a produsului biologic, minimum 30 de ani.

Copia buletinului citopatologic se elibereaza medicului care a solicitat examenul citopatologic si/sau
pacientului ori apartindtorilor acestuia, cu procura din partea pacientului, dupa caz.

Copia buletinului citopatologic se ataseazd in mod obligatoriu la foaia de observatie a pacientului.

Buletinele citopatologice sunt stocate in sistemul informatic InfoWorld si sunt consemnate in Registrul de
examindri citopatologice.

5.6. Reorganizarea locului de munci

Recipientele de transport ale produselor biologice sunt colectate in sacul galben cu inscripjia PERICOL
BIOLOGIC , conform procedurii de gestionare a deseurilor.

Lichidele biologice restante sunt indepartate in saci galbeni cu inscriptia PERICOL BIOLOGIC , conform
procedurii de gestionare a deseurilor.

Eprubetele din centrifuga se spald de catre infirmiera, iar suprafetele de lucru sunt dezinfectate conform
normelor.

Aparatele folosite (centrifuga, aparatul de colorare) se curd{a si se scot din prizi.

Dupd examinarea la microscopul optic a lamelor se actioneazi butonul (potentiometrul) de intensitate a luminii
cétre pragul minim de luminozitate i apoi se apasd butonul de oprire, cu deconectarea microscopului de la refeaua
electrica.

De asemenea se actioneazi butonul de oprire al unitdtii centrale si al monitorului calculatorului.

Se efectueazd procedura de intretinere zilnicd sau cand este necesar conform planului de service / mentenanti.

Mainusile folosite gi materialul moale sunt colectate in sac galben cu inscriptia PERICOL BIOLOGIC , conform
procedurii de gestionare a deseurilor.

Frotiurile care nu sunt arhivate sunt colectate in sac galben cu inscriptia PERICOL BIOLOGIC , conform
procedurii de gestionare a deseurilor.

6. RESPONSABILITATI
6.1. Managerul
- asigurd cadrul legislativ si organizatoric pentru desfisurarea activitatilor descrise in prezenta procedura;
- aproba prezenta procedura.
6.2. Medicul anatomopatolog
- supervizeaza toate analizele efectuate;
- elaboreaza Buletinul citopatologic pe care 1l semneazi si parafeazi;
- conform procedurii supervizeaza distribuirea exemplarelor din Buletinului citopatologic;
- la cererea pacientului ofera detalii legate de informatiile cuprinse in Buletinul citopatologic.
6.3. Medicul curant
- dupd ce a citit Buletinul citopatologic primit, il atageaza in foaia de observatie a pacientului;
- informeazd pacientul de primirea Buletinului citopatologic si il indruma catre Serviciul de Anatomie patologica
pentru a primi o copie a acestuia.
6.4. Asistenta medicali AP
- se ocupa de receptionarea, inregistrarea si prelucrarea produselor biologice/frotiurilor gata etalate pentru
examen citopatologic;
- inregistreaza datele din Buletinul citopatologic in registrul de examinari citopatologice,

- la cererea medicului anatomopatolog, distribuie Buletinele citopatologice pe sectii prin secretariatele sectiilor
si/sau in cabinetele medicale.
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- rdspunde de buna functionare si exploatare a aparatelor din dotare.
- rdspunde de gestionarea corect a deseurilor rezultate.

6.5. ingrijitoarea AP

- se ocupd de curdtenia locului de munca

- raspunde de gestionarea corectd a deseurilor rezultate.
- la cererea medicului anatomopatolog, atunci cand asistenta medicald AP este indisponibila, distribuie
Buletinele citopatologice pe sectii prin secretariatele sectiilor si/sau in cabinetele medicale.

7. EVIDENTE SI INREGISTRARI

7.1. Buletinul citopatologic (PO-AP-06/F1)

7.2. Registrul de examinari citopatologice
7.3. Sistemul informatic InfoWorld

8. ANEXE

8.1. Buletinul citopatologic (PO-AP-06/F1)

9. DIFUZARE

Procedura se difuzeazi pe baza Listei de difuzare sau in format electronic.
Inregistrarile generate de aceastd activitate se pastreaza / arhiveazd conform cerintelor SMC/SMSA/SCIM

implementat.

10. INDICATORI DE MONITORIZARE

PERIOADA DE
INDICATOR TINTA METODA DE CALCUL MONITORIZARE RESPONSABIL
. . . Medic A
Ponderea documentelor de referinta de b Nr. documente de referintd de actualitate . fc AP
. 100% C o semestrial Coordonator
actualitate / nr. total documente de referina
SAPP
Ponderea angajatilor instruiti cu Nr. personal instruit cu cerinfele Medic AP
cerintele procedurii din totalul o . L. o .
I e . 100% procedurii / Nr. angajatilor cu atributii semestrial Coordonator
angajailor cu atributii in aplicarea in aplicarea cerintelor procedurii SAP
|_ceringelor procedurii. plc pro APP
Procent 1.1 chide b.xologlce.prelucrate Nr. lichide biologice prelucrate corect :
corect prin centrifugare si colorare/nr. o . . . . Asistenta
total de lichide biologice receptionate in >95% prin centrifugare si colorare / nr. total de | semestrial dicald AP
SAPP g P lichide biologice receptionate in SAPP medica
Procent de frotiuri cu material celular Nr. frotiuri cu material celular recoltat si Medic AP
recoltat si etalat nesatisfacator/nr. total | <1 % etalat nesatisficator / nr. total frotiuri semestrial Coordonator
de frotiuri etalate etalate SAPP
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Serviciul de Anatomie Patologica si Prosectura

Buletin Citopatologic

Nr.

din

Nume §i prenume:

Sex Virsta:

CNP:

Domiciliul:

Clinica:
Diagnostic clinic:
Medicul care a trimis:

FO:

Data primirii:

Produs biologic expediat:

Diagnostic citopatologic:
satisfacator [ | [ ] Nesatisfacator:

NILM ] [] celule atipice:

Microscopie:

Proceduri:

Cod procedura standard/Numar

Data

ASISTENT,

Semnitura

MEDIC PRIMAR , DR.

Continutul acestui buletin este confidential, fiind privilegiul pacientului de mai sus. Buletinul de analize este valabil numai in original.

Buletin Citopatologic nr. / pagina din




