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1.SCOP

1.1. Fixarea piesclor operatorii, a biopsiilor, a colectiilor lichidiene, a pieselor recoltate in timpul autopsiei
anatomo-clinice cu scopul opririi alterdrii structurilor celulare i tisulare in fragmentele recoltate din organism, prin
prevenirea fenomenelor de autolizd; mentinerea cit mai aproape de starea “in vivo” a structurilor fesuturilor
biologice prelevate; pregitirea celulelor si tesuturilor pentru o colorare adecvata.

1.2. Prelevarea pieselor biologice — cuprinde activitafi specifice SAPP legate de descrierea macroscopici,
orientarea, sectionarea si recoltarea de fragmente tisulare din piesele biologice obtinute in cursul interventiilor
chirurgicale, biopsii, fragmente tisulare recolatate in cursul autopsiei prosecturale, ce urmeazi a fi prelucrate
histopatologic in concordania cu particularitaile fiecdrui caz.

2. DOMENIU DE APLICARE

2.1. Procedura se aplicd in Serviciul de Anatomie Patologica si Prosecturd al Spitalului Clinic Cii Ferate Iasi de
cétre personalul medical AP implicat in gestionarea probelor biologice primite.

3. DEFINITII SI ABREVIERI
3.1. Definitii:
3.1.1. Probele biologice sunt reprezentate de:
3.1.1.1.Piese operatorii = organe/piese operatorii complexe recoltate in timpul interventiilor chirurgicale;
3.1.1.2. Biopsii = fragmente tisulare de mici dimensiuni recoltate in timpul endoscopiilor, biopsii cutanate,
ganglionare, alte biopsii etc.;
3.1.1.3. Piese necroptice = fragmente tisulare recoltate in timpul autopsiei prosecturale.
3.1.2. Agenti fixatori = reactivi care actioneaza asupra proteinelor tisulare si celulare determinand formarea unor
legaturi intre fixator si acestea, sau legaturi intre diverse proteine, cu rezultat in oprirea proceselor vitale din celule
si tesuturi intr-o anumiti etapa biologica, precum si impiedicarea alterarii structurilor celulare i tisulare scoase din
organism prin prevenirea fenomenelor de autoliza.

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 calitaii
3.2.5. SAPP = Serviciul de Anatomie Patologica si Prosectura
3.2.6. HG = Hotarare de Guvern
3.2.7. OMS = Ordin Ministerul Sanatitii
4. DOCUMENTE DE REFERINTA

4.1. SR EN ISO 9000:2015 - Sisteme de Management al Calitaii. 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 - Hotirarea Guvernului pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Legii nr.
104/2003 privind manipularea cadavrelor umane $1 prelevarea organelor si tesuturilor de la cadavre in vederea
transplantului, cu modificarile si completarile ulterioare

4.5. OMS nr. 1.217/2010 - Ordin al ministrului sandtatii privind aprobarea ghidurilor de practici medicala pentru
specialitatea anatomie patologica

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

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

4.8. Diaconita G., Eskenasy A., Hagi-Paraschiv A. et al. Tehnica Histopatologica. Editura de stat pentru literatura
stiintificd, Bucuresti, 1963;

4.9. Mogoanta L., Popescu C.L., Georgescu C.L., Comanescu V., Pirici D. : Ghid de tehnici de histologie, citologie
si imunohistochimie. Editura Medicald Universitara, Craiova, 2007.
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5. DESCRIEREA PROCEDURI
5.1. Generalititi . .
Fixarea si prelevarea pieselor biologice sunt activitati specifice efectuate de citre personalul medical din SAPP.

5.2. Organizarea locului de munci — dotiri, pregitirea materialelor
5.2.1. Dotiri:
- sald de prelevare;
- hota cu flux laminar cu blat de lucru curétat si dezinfectat;
- sursa de ap4;
- sisteme de ventilatie si luminozitate adecvate, naturale/artificiale.
5.2.2. Materiale necesare:
- echipament de protectie corepunzator: halat, manusi chirurgicale, masca, ochelari de protectie etc.;
- instrumentar: pense anatomice si chirurgicale de diverse dimensiuni, bisturie, lame metalice pentru sectionare
de dimensiuni variabile, palnie, siti etc.;
- rigld gradata din metal/plastic;
- materiale absorbante (pentru eventuale colectii/lichide evacuate);
- creion, pix, marker pentru scrierea numarului de inregistrare a piesei biologice prelevate;
- casete de plastic in care vor fi introduse fragmentele tisulare prelevate pentru prelucrare ulterioari;
- recipiente cu fixator (formol tamponat 10%) de diferite dimensiuni adaptate in raport de dimensiunile pieselor,
pentru a asigura penetrabilitatea fixatorului, fard compresia materialului biologic;
- recipiente cu decalcificator pentru piesele care necesitd decalcifiere;
- recipient cu sac galben cu indicatia “Pericol biologic™ pentru deseurile biologice;
- recipient de plastic pentru deseuri infepétoare-taietoare de unica folosin{i;
- recipient de colectare a deseurilor chimice rezultate in vederea neutralizarii lor inscriptionat cu “Pericol
chimic™;
- cantar;
- solutii dezinfectante pentru miini si suprafete;
- formaldehida 37%, depozitata in recipiente prevdzute cu capac si etichetate corespunzitor:
- formalina neutrd 10 % tamponat.
5.2.3. Documente:
- Fisa de insotire a materialului bioptic
- acordul scris al pacientului pentru anatomie patologica.
5.3. Fixarea prealabili a pieselor biologice
Piesele biologice sunt introduse/nu dupa recoltare in recipiente de transport cu fixator (formol tamponat 10%)
de catre medicul operator/recoltator in sala de operatie/sectie/cabinet medical, in functie de tipul examenului
solicitat medicului anatomopatolog, conform procedurii PO-AP-01.
Fixarea prealabil dureaza 24-72 ore, in functie de dimensiunile piesei biologice i de particularititile tesutului.
5.4. Decalcifierea fragmentelor osoase si a fragmentelor tisulare cu calcificiri
Dupa fixarea prealabila a fragmentele tisulare ce contin os sau prezintd calcificari, acestea sunt supuse
procesului de decalcifiere sub actiunea unui reactiv specific (decalcificator), pentru a permite sectionarea cu
usurin{a a piesei in etapele urmdtoare si pentru a obtine un preparat microscopic adecvat examinarii
histopatologice.
Materiale necesare decalcifierii:
- solutie decalcificatoare;
- solutie neutralizatoare (sulfat de sodiu 5 %);
- tifon cu ati pentru fragmentele mai mari;
- recipient cu formol pentru rezerva (daci este cazul);
- blat de lucru;
- cutite, satdr, fierastriu, pense.
Descrierea procedurii:
se spald piesa de fixator in apd de robinet;
se executd o descriere macroscopica a fragmentului cu dimensiunile leziunii prezente;
se executa sectiuni cu fierdstriul, satarul sau cutitul (dupi caz);

P
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- se scufunda in solutie decalcificatoare si sc lasd pana are loc decalcifierea (piesa este moale); timpul de
decalcifiere variaza in functie de marimea si grosimea fragmentului (4-24-48 h);

- aprecierea gradului de iTnmuiere al piesei se face prin palpare sau intepare cu ac, decalcifierea considerandu-se
terminatd cind piesa se sectioneazi cu usurints;

- se spald in apd de robinet pentru a indeparta excesul de decalcificator;

- se neutralizeaza cu solutie de sulfat de sodiu 5 % pentru a preveni umflarea fibrelor de colagen;

- se cliteste cu apd de robinet;

- se fasoneaza piesa decalcifiata pentru obtinerea dimensiunilor corespunzitoare ale blocului tisular ce va fi inclus
in parafiné;

- se agaza blocurile prelevate insotite de numarul de inregistrare corespunzitor in caseta de plastic pentru
prelucrare si includere la parafind.

5.5. Prelevarea pieselor biologice

Se efectueazd in sala de prelevare a SAPP de citre medicul anatomopatolog, care este asistat de asistenta
medicald AP si ingrijitoarea AP.

Asistenta medicald AP pregateste si identificd piesele biologice in recipientele de transport etichetate
corespunzitor, impreund cu documentele insotitoare, in ordinea admisiei lor in SAPP, precum si prezenta
fixatorului.

Asistenta medicald AP pregateste blatul de lucru, instrumentarul necesar prelevérii si porneste hota cu flux
laminar.

Asistenta medicald AP noteaza in ordine pe Fisa de insotire a materialului bioptic numarul/numerele pieselor
biologice din Registrul de examene histiopatologice.

Medicul anatomopatolog identifica piesa biologica, confruntidnd datele inscrie pe Fisa de insofire a materialului
bioptic cu specificatiile de pe recipientul de transport. Pentru cazurile cu mai multe piese biologice ale aceluiasi
pacient, acestea se pun in ordine §i se numeroteaza separat.

Piesa biologicd se scoate din recipientul de transport cu fixator formol tamponat 10%, in care a fost fixatd in
prealabil (24-72 ore), se spald sub jet de apd i apoi este asezata pe blatul de lucru sub hota cu flux laminar.

Medicul anatomopatolog face descrierea macroscopica a piesei/pieselor biologice, care este scrisa pe Figa de
insofire de citre asistenta medicald AP. Se precizeazd numirul de fragmente tisulare recoltate intraoperator si
identificate in recipientul de transport, dimensiunile piesei, caracteristicile macroscopice, marcajul intraoperator in
functie de caz.

Orientarea macroscopici se face fie pe piesa proaspata (fara fixator prelabil), fie pe piesa fixatd in prealabil 24-
72 ore.

Piesele biologice de mici dimensiuni (biopsii) se preleva in totalitate, fird rezerva, cu specificatie pe Fisa de
insotire in dreptul numérului de inregistrare corespunzator din Registrul de examindri histopatologice.

Pentru piesele biologice de mari dimensiuni medicul anatomopatolog face orientarea cu descrierea
macroscopicd, apoi trece la sectionarea/fasonarea acestora, cu recoltarea unui numir sufiecient de fragmente
tisulare pentru prelucrare histopatologica in concordan{i cu particularititile fiecarui caz, respectdnd ghidurile de
practicd din anatomie patologica.

Sectionarea pieselor se face din 0,5 cm in 0,5 cm grosime, longitudinal sau transversal, dupi caz, cu ob{inerea
unui bloc tisular de dimensiuni variabile ca lungime si lifime care sa se incadreze in dimensiunea maxima a casetei
de plastic 40x26x7 mm in care va fi introdus pentru prelucrare histopatologica ulterioara.

Casetele de plastic cu blocurile tisulare prelevate sunt numerotate cu markerul, cu acelasi numir din registrul de

examindri histopatologice, corespunzitor piesei biologice prelevate. Acestea sunt introduse in ordine numerica in
cosuletul de inox.

5.6. Fixarea fragmentelor tisulare prelevate

Cosuletul cu casetele de plastic cu blocurile tisulare prelevate este apoi introdus intr-un recipient de mari
dimensiuni cu fixator.

Fixatorul utilizat in SAPP este formaldehida sub forma de:
- formaldehida 37%, depozitata in recipiente prevazute cu capac si ctichetate corespunzator;
- formalina 10 % netamponatd, obtinuta dupa formula:
Formaldehida concentratd (37%)......cccocveucne.. 10 ml
Apa distilatal ..o 90 ml
- formalind 10 % tamponat3
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Formaldehida 100% este un gaz solubil in apd pand la o concentratie de 36-40%. Reactivul comercial,
cunoscut si sub denumirea de formol comercial sau formalind, contine 10-15% metanol care actioneazi ca un
stabilizator al solutiei §i previne polimerizarea formaldehidei. Polimerizarea formolului concentrat apare daca
acesta este tinut la temperaturi joase si in sticle transparente. De aceea, pastrarea formolului se realizeaza n sticle
de culoare inchisd, la temperaturi mai mari de 9°C.

Utilizarea formaldehidei este justificatd prin calitdtile acesteia: este un fixator mai bland, reactia de legare a
proteinelor fiind reversibild dupa 24 de ore daca se spald in apd piesa supusé fixérii.

Durata fixarii dupd prelevare este stabilita in raport de dimensiunile probei recoltate i structura histologica
corespondenta. in procesul de fixare a fragmentelor tisulare recoltate sunt luati in considerare si urmdtorii factori:
temperatura mediului ambiental, valoarea pH-ului fixatorului, difuzibilitatea, osmolaritatea.

Fixarea fragmentelor tisulare prelevate se face prin introducerea casetelor de plastic cu blocurile tisulare incluse
in recipiente cu formol tamponat 10% timp de 24 — 72 ore in functie de tesut, in cantitate suficientd ( volumul sdu
sa depaseasca de 10-20 ori volumul piesei de fixat), la temperatura ambianta din cadrul SAPP (20-25°C).

Timpul de fixare poate fi redus in functie de timpul de fixare prealabild (anterioard orientrii macroscopice).

Timpul de fixare pentru piesele de dimensiuni mici (biopsii cutanate / musculo-cutanate, gastrice, colonice,
prostata, vezica urinara etc.) este de 24 de ore, la temperatura ambianta din cadrul SAPP (20-25°C).

Timpul de fixare pentru piesele de dimensiuni mari (piese operatorii, fragmente tisulare prelevate la autopsie)
este de 48-72 ore, la temperatura ambiantd din cadrul SAPP (20-25°C).

5.7. Reorganizarea locului de munca

Fragmentele tisulare restante dupd prelevare sunt introduse in recipientele de transport cu fixator care se
eticheteazd corespunzitor cu numirul corespondent din Registrul de examindri histopatologice ce a fost trecut pe
Fisa de insotire a materialului bioptic. Recipientele se inchid si se depoziteaza conform reglementarilor legale timp
de 3 luni.

Formaldehida uzati se depoziteaza intr-un recipient special marcat cu eticheta “Deseu Formaldehida-pericol
chimic”, respectind procedura de gestionare a deseurilor.

Obiectele taietoare/intepatoare de unica folosintd care au fost utilizate de medicul anatomopatolog in cursul
prelevirii se colecteaza in recipientul special pentru obiecte tiietoare/infepatoare.

Recipientele in care a fost realizata fixarea se spala cu apd curgatoare in jet puternic, se usuca si se depoziteazd
in spatiul special amenajat.

Instrumentarul chirurgical utilizat se spala si se dezinfecteaza conform normelor.

Toate deseurile se colecteazi separat in recipientele corespunzatoare respectdnd procedura de gestionare a
deseurilor.

Blatul de lucru este curatat si dezinfectat.

6. RESPONSABILITATI

6.1. Managerul
- asigurd cadrul legislativ si organizatoric pentru desfasurarea activitatilor descrise in prezenta procedura;
- aprobd prezenta procedura.

6.2. Medicul anatomopatolog
- raspunde de instruirea personalului medical AP;
- Indeplineste toate manevrele specifice conform celor descrise in procedura.

6.3. Asistenta medicala de anatomie patologica

- indeplineste toate manevrele specifice conform celor descrise in procedur, sub directa indrumare a medicului
anatomopatolog;

- ir}registreazé in Caietul de lucru activitatea zilnici din sala de prelevare.
6.4. Ingrijitoarea AP
- efectueaza curdfenia, dezinfectia §i respectd procedura de gestionare a deseurilor.

7. EVIDENTE SI INREGISTRARI

7.1. Fisa de insotire a materialului bioptic PO-AP-01/F1

7.2. Acordul scris al pacientului pentru anatomie patologicd PO-AP-01 / F2
7.3. Condica de predare-primire produse biologice

7.4. Caietul de lucru din sala de prelevare

7.5. Registrul de examindri histopatologice
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7.6. Sistemul informatic

8. ANEXE
-nu este cazul

9. DIFUZARE

Procedura se difuzeaza pe baza Listei de difuzare sau in format electronic.

Inregistrarile generate de aceastd activitate s¢ pastreazd / arhiveaza conform cerintelor SMC/ SMSA/SCIM
implementat.

10. INDICATORI1 DE MONITORIZARE

INDICATOR TINTA METODA DE CALCUL N:’gg:?gg&g& RESPONSABIL
. Medic
Ponde}'ea documentelor de refennt% . Nr. documente de referint actualizate/ . anatomopatolog
actualizate care stau la baza elaborar 100% . Semestrial
.. ar. total documente de referinid coordonator
procedurii SAPP
e e
Ponderea angajatilor instruiti cu Nr. personal instruit el Medic
cerintele procedurii din totalul o r. personal instrut o e ermtele . anatomopatolog
R e a . 100% procedurii / nr . angajatilor cu atributii in Semestrial
angajatilor cu atribuil in aplicarea aplicarea ceringelor proce durii coordonator
ceringelor procedurii. P p SAPP
Procent probe biologice prelevate gresit Medic
din totalul de probe biologice primite in | 100% Nr. probe blologlce Qrelevgte. gr ?§1t /0t | Semestrial anatomopatolog
SAPP total de probe biologice primite in SAPP coordonator
L _L SAPP




