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1. Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupa caz, a reviziei in

cadrul editiei procedurii operationale.
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2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale

Nr. Crt | Editia/revizia in Componenta revizuita Modalitatea Data la care se aplica
cadrul editiei reviziei prevederile editiei sau
reviziei editiei
2.1 Editia 1
2.2 Revizia 1
3. Lista persoanelor la care se difuzeaza editia, sau, dupa caz, revizia din cadrul editiei procedurii
operationale
Nr. | Scopul Exemplar | Compartiment Functia Nume si Data Semnatura
Crt | difuzarii | numarul.. prenume primirii
1 2 3 4 5 6 7
3.1 | Aplicare 1 Administratia Vicedirect | Maxim
or medical | Igor
3.2 | Aplicare 2 Sectia Managementul | Sef Vovc Liviu
Calitatii serv.Medicalg
3.3 | Aplicare 3 Administratia Asistent Pinteac
med. sef Olga
3.4 | Aplicare 4 Sectia anatomie Sef sectie | Birzoi Lilian
patologica
4. Scop

Procedura descrie etapele si responsabilitatile pentru cercetarea anatomo-patologica a materialului tisular
biologic, in vederea stabilirii diagnosticului histopatologic corect si complet.
5. Domeniu de aplicare
Se aplica 1n cadrul sectiei de anatomie patologica a IMSP IMU, pentru intreg personalul medical si auxiliar

implicat in procesarea, examinarea si raportarea rezultatelor investigatiilor anatomo-patologice.

6. Definitii si abrevieri
» Cercetare anatomo-patologica — examinarea microscopica a tesuturilor biologice procesate, incluse in

parafina si sectionate la microtom.
* Material tisular biologic — probe tisulare obtinute prin biopsii, piese operatorii Sau autopsii.

* Raport anatomo-patologic — document medical oficial care consemneaza rezultatele examinarii histologice.
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7. Responsabilitati

» Personalul de laborator - receptioneaza materialul tisular si asigura evidenta acestuia. Efectueaza procesarea
tisulard, includerea in parafind, sectionarea si colorarea.

* Medicul anatomopatolog — examineaza microscopic preparatele histologice si elaboreaza raportul anatomo-
patologic.

» Seful sectiei — verifica respectarea procedurilor si calitatea actului diagnostic.

8. Descrierea procesului

8.1. Reguli generale:

8.1.1. Toate fragmentele de organe si tesuturi, fara exceptii, prelevate in scop de diagnostic (biopsii
diagnostice, trepanobiopsii etc.) si toate tesuturile si organele inlaturate in cadrul interventiilor chirurgicale
efectuate in sectiile chirurgicale si in serviciul consultativ diagnostic al IMSP Institutul de Medicind Urgenta
se trimit in mod obligatoriu la examenul anatomopatologic (histopatologic).

8.1.2. Se interzice categoric transmiterea fragmentelor de tesuturi si organe obtinute in cadrul interventiilor
chirurgicale in diferite laboratoare histopatologice 1n aceste cazuri materialul fiind unic si irepetabil.

8.1.3. Piesa chirurgicala se trimite nesectionatd, deschiderea ei facdndu-se de cétre medicul anatomopatolog,
cand acesta considera necesar (suficient fixata).

8.1.4. In cazurile cand modificarile patologice nu se vizualizeaza bine, medicul clinician marcheaza locul ce
necesitd un examen histopatologic minutios cu verde brilliant, albastru de metilen sau prin alte metode.

8.2. Transmiterea probelor:

8.2.1. Materialul biopsic/postoperator se transmite in serviciul anatomie patologica imediat dupa interventia
chirurgicala, invelit in tifon umezit cu solutie fiziologica. Dacd materialul nu se expediaza imediat, el trebuie
fixat 1n solutie de formol 10%.

8.2.2. Pentru examenul extemporaneu piesa/fragmentele tisulare recoltate se trimit proaspete, nefixate.

8.2.3. Termenul de transportare a materialului biopsic/operator 1n sectia anatomie patologica nu poate fi mai
mare de 18 ore.

8.2.4. Materialul biopsic/postoperator se transmite in SAP de catre personalul sectiei clinice (infirmiere/surori
medicale).

8.2.5. Fiecare proba trebuie sa fie nsotitd de fisa medicald a pacientului cu date: sex/varsta, sectia, data
recoltarii etc.

8.2.6. Se completeaza toate rubricile fisei cu includerea datelor clinice necesare pentru aprecierea procesului
patologic.

8.3. Receptionare:
8.3.1. Responsabilul de primirea probelor verificd daca fisa de insotire este completata corect.

8.3.2. Primirea se confirma prin semnatura in registrul de primire.
8.3.3. Lareceptie probele se identifica si se inscriu in registru.
8.3.4. Se verifica concordanta datelor din fisa de trimitere cu materialul biologic.

8.3.5. In caz de urgente, probele sunt prelucrate prioritar.
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8.3.6. Receptionarea produsului biologic contra cost se realizeaza la prezentarea chitantei.
8.3.7. Orice deficienta se consemneaza si se comunica sefului de serviciu.

8.3.8. Modificérile se Inregistreaza si se raporteaza.

8.3.9. In caz de necesitate, se constituie o comisie de revizuire a cazului.

8.4. Punerea in lucru (orientarea pieselor trimise pentru examenul HP):
8.4.1. Punerea in lucru se face de medicul anatomopatolog sau rezident.

8.4.2. Personalul laboratorului participa echipat corespunzétor.

8.4.3. Se inscriu toate datele in ,,Registrul de evidenta a investigatiilor histopatologice”.
8.4.4. Se asigura conditiile de pastrare si identificare corecta.

8.4.5. Fiecare piesa este Inregistrata cu toate datele pacientului si ale probei.

8.4.6. Conform fragmentelor se atribuie un numar unic de inregistrare.

8.5. Repartizarea materialului si examinarea la microscop, elaborarea diagnosticului HP si eliberarea
Buletinelor de diagnostic HP:
8.5.1. Materialele de biopsii sunt examinate zilnic de catre medicii anatomopatologi.

8.5.2. Materialul postoperator este analizat in functie de complexitate.

8.5.3. Rezultatele se consemneaza in fisa de laborator si in registru.

8.5.4. Buletinele de diagnostic HP se elibereaza cu semnaturile medicilor responsabili.
8.5.5. Rezultatele se ordoneaza si se cos in mapa de arhiva.

8.6. Comunicarea informatiei despre pacient:
8.6.1. Rezultatele se elibereaza zilnic.

9. Documente de referinta
SR EN ISO 9001:2008, actualizat in 2015 — Sistem de management al calitatii. Principii fundamentale si
cerinte de baza;

SR I1SO IWA 1:2009 — Sisteme de management al calitatii. Linii directoare pentru imbunatatiri de proces in
organizatiile de servicii de sanatate;

SR CEN/TS 15224:2007 — Servicii de sanatate. Sisteme de management al calitatii. Ghid pentru utilizarea
standardului EN ISO 9001.

9.1. Reglementari internationale:
Regulamentul UE nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012 privind
standardizarea europeana.

9.2. Reglementiri nationale:
e Legeanr. 411-XIII din 28.03.1995, Ocrotirea Sanatatii.
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e Legeanr. 263 din 27.12.2005, cu privire la drepturile si responsabilitatile pacientului.

e Legeanr. 133 din 08.07.2011, privind protectia datelor cu caracter personal.

e  Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 519 din 29.12.2008 ,,Cu privire la sistemul de audit medical intern”.

e  Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 265 din 03.08.2009 ,,Privind Instructiunea cu privire la completarea
Fisei medicale a bolnavului de stationar (f. 003/e — 2012)”.

e Ordinul MS nr. 139 din 03.03.2010 ,,Privind asigurarea calitatii serviciilor medicale in institutiile medico-
sanitare”.

e  Ordinul MS nr. 722 din 16.07.2012 ,,Cu privire la ameliorarea activitatii serviciului anatomopatologic si
citologic In Republica Moldova”.

e  Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 426 din 11.05.2012 ,,Privind aprobarea formularelor statistice de
evidenta medicala primara”.

9.3. Reglementari secundare:
Ordinul MS nr. 1038 din 23.12.2016 ,,Cu privire la aprobarea Listei indicatorilor de performanta a activitatii
institutiilor medico-sanitare publice si Regulamentului privind modul de evaluare a indicatorilor de

10. Anexe

* Model registru de evidenta a materialului tisular.
» Fisa de analiza anatomo-patologica.

* Instructiuni de securitate pentru personal.

Anexa 1 — Model registru de evidenta a materialului tisular

Nr. crt. Cod proba Data receptiei Nume Semnatura
responsabil

Anexa 2 — Fisa de analiza anatomo-patologica
Cod proba:
Data:

Tip material:
Rezultate microscopice:
Concluzii diagnostice:
Semnatura medicului anatomopatolog:

Anexa 3 — Instructiuni de securitate pentru personal

» Utilizati echipament individual de protectie (ménusi, halat, masca, ochelari).
» Manipulati materialele biologice conform protocoalelor de biosecuritate.

* Depozitati probele In containere corespunzatoare, etichetate clar.

* Raportati imediat orice incident biologic sau tehnic.

* Respectati circuitele si normele de igiend din laborator.
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Completari suplimentare

- Introducerea unei etape de dubla verificare a probelor biologice inainte de prelucrare.

- Implementarea unui sistem digitalizat de urmarire a probelor (cod de bare sau QR).

- Stabilirea unui protocol clar pentru situatiile de urgenta (probele insuficient fixate sau deteriorate).

- Organizarea de instruiri trimestriale pentru personal pe teme de biosecuritate si diagnostic histopatologic.

Indicatori de performanta

- Timpul mediu de la receptionarea probei pana la emiterea raportului anatomo-patologic.
- Rata probelor respinse din cauza erorilor de fixare sau transport (%).

- Gradul de conformitate cu protocoalele internationale de diagnostic (%).

- Numarul de instruiri si simulari efectuate anual pentru personal.
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