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1. INTRODUCAO

A qualidade dos resultados dos exames estd intimamente relacionada a fase pré-analitica que se inicia desde o
preenchimento correto da requisic¢éo, coleta e identificagdo da amostra, armazenamento e transporte ao laboratério, até o
recebimento e cadastramento das amostras. Esta fase deve ser criteriosamente definida e constantemente monitorada em

todos os seus processos a fim de evitar erros ndo comprometendo a qualidade do resultado liberado.

2. OBJETIVO

7

O objetivo do manual é padronizar e orientar sobre as regras e recomendagfes necessarias para a coleta,
acondicionamento, preservacao, transporte e fatores de rejeicdo de materiais biolégicos que serdo submetidos a exames
realizados pelo Laboratério Medicina Diagnostica. Aplicam-se a todos os hospitais, clinicas, UBS e consultérios que
efetuam a coleta de materiais para exames anatomopatolégicos e citopatoldgicos.

3. TERMOS E DEFINICOES

Clientes: os clientes do Laboratério Medicina Diagndstica podem ser diretamente os pacientes para o qual sera realizado
0 exame, bem como, consultérios, clinicas ou hospitais, de onde séo recebidas as requisicfes e amostras biolégicas.
Coleta: o termo Coleta, neste manual, se refere a busca/retirada do material do paciente diretamente na instituicdo onde
ele realizou a cirurgia ou outro procedimento.

Exame Anatomopatolégico: consiste na avaliagdo macro e microscépica de tecidos e células do paciente. E realizado
para identificar os aspectos anatomopatolégicos e o estadiamento de tumores.

Exame Citopatoldgico: é a observagdo microscopica de células obtidas por esfregacos, aspiracdes, raspados,
centrifugacao de liquidos e outros métodos. Realizado para detectar alteragées da morfologia celular para um diagndstico
ou prevencao de doencas.

Estadiamento: é o processo para determinar a extensdo do cancer presente no corpo de uma pessoa e onde esta
localizado.

Amostra biolégica: materiais biolégicos de origem humana que serdo submetidos ao exame laboratorial.

Amostra bioldgica rejeitada: parte biolégica de origem humana que nao sera submetida ao exame laboratorial por se
encontrar fora das especificagdes determinadas para uma analise e diagnéstico confiavel e preciso.

Requisicdo de exame/solicitacdo médica: formulario que contém informag8es e dados do paciente e seus dados
clinicos, informagdes sobre o médico requisitante, entre outros. E imprescindivel para que seja dado inicio ao exame.

Ocorréncias: local onde séo registradas as néo conformidades no sistema apLlIS.

4. DESCRICAO DO PROCEDIMENTO

4.1 Entrada do material no Medicina Diagndstica

Ocorre das seguintes formas:

- Diretamente na Recepcao do Laboratdrio, entregue pelo paciente ou outra pessoa autorizada por ele;

- Laboratorio faz a retirada do material do paciente diretamente do local onde ele realizou o procedimento, em clinicas,
hospitais ou consultérios médicos publicos ou privados. Esta retirada ocorre diariamente, conforme cronograma definido

previamente entre as partes, e denominada Processo de Coleta.
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4.2 Critérios para entrada de amostra
Para assegurar a rastreabilidade e a correta correlagédo entre a amostra, o paciente e os respectivos dados clinicos, a
coleta ou o recebimento do material na Recepgédo € realizado somente mediante o cumprimento dos requisitos pré-

estabelecidos, conforme descrito a seguir.

Para garantia do cumprimento de tais requisitos, o profissional do Laboratério previamente preparado para a atividade,
realiza a conferéncia das amostras bioldgicas, dos dados da requisicdo e demais documentos existentes, sendo,

conforme o caso, na presenca do paciente ou profissional do local de onde esta sendo retirado.

Quando a amostra for retirada diretamente no local de origem, a coleta sera realizada somente mediante o registro prévio

no documento especifico, com a devida assinatura do representante do Laboratério.

Quando néo atendidos os requisitos (descritos mais adiante), de acordo com a situacdo, procede-se da seguinte forma:
a) Devolucdo do material para o paciente ou instituicdo de origem, com registro em documento REC.FOR.11- Termo de
Devolucdo de material, onde constam todas as orientagdes necessérias e motivos pelo qual a amostra ndo pode ser

aceita no momento;

b) Recebimento do material com restricdo (confirmacgéo da localizagcdo anatémica, numero de fragmentos, bidpsias, etc.).
Neste caso, o Laboratério recebe o material, porém contata a instituicdo de origem para resolucdo da situacdo e s6 dara
andamento ao processo mediante o devido ajuste. Para tal situacédo € gerada Ocorréncia Externa pelo sistema apLIS e,

e 0 caso sera processado somente com a devida tratativa.

Importante: O cliente devera dar o tratamento de forma &gil, levando em consideracdo que o material ndo pode exceder

a 72 horas de fixacdo. O tempo de fixagdo do material é citado no laudo do exame.

Nota: Sempre que houver duvidas quanto as informagfes deste manual, bem como duavidas referentes a formas de
acondicionamento ou fixagdo de materiais, requisi¢cdes, entre outros, deve-se entrar em contato com o Laboratério pelo
canal de atendimento existente (54-3522-1017).

4.2.1 Situagdes passiveis de rejeicdo de amostras
S&0, minimamente:
e Frascos sem material;
e Falta de solicitacdo médica;
e Frascos néo rotulados, sem nenhuma identificacéo;
e Frascos sem requisi¢des e requisicbes sem frascos correspondentes;
¢ Requisi¢ces sem informagdes necessarias;
e Laminas quebradas;
e Falta de guia do convénio;

¢ Falta da assinatura e carimbo do médico;
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e Paciente em caréncia no convénio;
» Material sem fixacdo adequada (sem o fixador adequado para o tipo de amostra e/ou quantidade insuficiente);

e RequisicBes preenchidas com letras ilegiveis.

4.2.2 Requisitos de preenchimento da requisi¢cdo de exame

Os consultérios médicos, clinicas e hospitais devem utilizar os formularios de requisigées de exames disponibilizados
pelo Medicina Diagndéstica, conforme Anexo 02, onde constam todos os dados necessarios para cadastro e realizagao
do exame, de acordo com o tipo de procedimento.

Quando instituicbes do setor publico que possuem sistemas proprios de emissao de requisicdo, nao é obrigatério o uso

de formularios disponibilizados pelo Laboratério.

Itens minimos para preenchimento séo:

- Nome, CPF, data de nascimento do paciente e nome da méde do mesmo;

- Procedimento solicitado;

- Informacdes clinicas do paciente: motivo do exame, a suspeita clinica e antecedentes relevantes;

- Descrigdo macroscopica da leséo, topografia/6rgado e lateralidade, e tamanho, quando possivel.

- Data e horario da coleta do material

- CRM do médico solicitante, carimbo com nome e assinatura;

- Para exames citopatoldgicos de colo uterino, data da ultima menstruac@o/achados especulares e/ou colposcopicos.

- Termos que deverado ser preenchidos pelo paciente: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), e Lei de
Geral de Protecdo de Dados (LGPD).

Importante: Quando Sistema SUS, os exames citopatolégicos ou histopatolégicos de colo de Utero e mama, com
suspeita de malignidade, € OBRIGATORIO o preenchimento do formulério SISCAN.

4.2.3 Requisitos de identificacdo da amostra
A identificagdo da amostra € um dos fatores mais importantes para a garantia do exame correto, portanto:

- Amostras sO serdo aceitas mediante a existéncia de uma requisicdo de exame, visto que é nela que constam
informacgdes para a realizacéo do exame;

- O frasco identificado da amostra identificado com o nome completo do paciente, nome do médico solicitante e, quando
aplicavel, topografia/érgéo e lateralidade;

- Informacdes dos frascos/recipientes devem ser correspondentes aos dados contidos na requisicdo do exame;

- O tipo de amostra deve corresponder ao exame solicitado, ou seja, a amostra ndo deve ser de um local/tipo e a
requisi¢cdo do exame citar outro;

- As informag8es dos frascos devem ser legiveis e sem rasuras.

4.2.4 Requisitos de acondicionamento e fixagdo de amostras biologicas
De forma a evitar perdas, extravios ou inviabilizar tecnicamente sua andlise, € imprescindivel que o material esteja

acondicionado adequadamente e seja encaminhado o mais breve possivel para o Laboratério.
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4.2.4.1 Tabela de orientac&o de fixacdo de amostra

Tipos de exames

Anatomopatolégico —
bi6psias e Pecas de mama

Anatomopatolégico -
bidpsias e pecas pequenas
Anatomopatoldgico — pecas
cirdrgicas complexas
Citopatolégico cérvico —
vaginal.

Citologia Geral (pesquisa de

Material/amostra

Fragmentos pequenos
(core Biopsy), ressec¢ao
parcial ou total da mama

Fragmentos de pequenas
dimensdes

Resseccdes parciais ou
totais de 6rgéos
Esfregaco em laminas

Citologia em meio liquido

Liquidos cavitarios,

células neoplasicas)

Citopatolégico — Puncao

secregdes, urina, etc.

Esfregagos em laminas

Aspirativa por Agulha Fina

PAAF
Transoperatoério de
Congelacéao

Fragmentos ou pecas de

pequenas dimensdes

Fixador

Formol
Tamponado 10%

Formol
Tamponado 10%
Formol
tamponado 10%
Fixador citoloégico

Frasco especifico
A fresco

A fresco

A seco
Alcool 70%

A fresco

Quantidade de
fixador
1 volume de amostra para 10
volumes de Formol 10% T.

1 volume de amostra para 10
volumes de Formol 10% T.

1 volume de amostra para 10
volumes de Formol 10% T.
Sem refrigeracéo

Sem refrigeragao
Sem refrigeracéo

Refrigerado

Nao se aplica
Até cobrir totalmente a lamina

N&o se aplica

Tabela 01 — Fixagdo de amostras.

4.2.4.1 Informagé&o importantes de fixacdo do material

Tempo de entrega
do material

O mais rapido

possivel

Se possivel 24
horas

Se possivel 24
horas
Até 3 meses

Até 3 meses
Imediatamente

Até 24 horas

Se possivel até 48
horas

Imediatamente

e Como regra geral, o fixador universal para bidpsias e pecas cirdrgicas € o formol 10% tamponado;

e Em hip6tese alguma o material devera ser enviado em gaze ou em soro fisiologico;

e Deve-se utilizar volume do fixador cerca de 10 vezes maior que o volume da peca a ser fixada;

e Em caso de pega muito volumosa, deve-se pelo menos, cobrir toda ela com fixador e envia-la o mais rapido possivel

ao Laboratério Medi

cina Diagn6éstica;

e O tempo perfeito de fixacdo depende da espessura do material. O minimo é de 6 horas e 0 maximo é de 72 horas;

¢ Vale ressaltar que pegas complexas como mama, intestino, Gtero, préstata, etc., o periodo de tempo sem formol ou

sem clivagem para que o formol entre em contato com o centro da peca, pode afetar o diagndstico do exame de

Imunohistoquimica principalmente para receptores hormonais e HER-2;

 E importante sempre observar o tipo de fixador descrito no frasco e o prazo de validade do mesmo.

4.2.5 Requisitos para amostras de transoperatério de congelacéo
O material biolégico é recebido de imediato, logo ap6s sua retirada no momento da cirurgia, e deve ser acondicionado

em saco plastico ou em compressas, para entdo ser transportado, até o laboratoério utilizando caixa térmica propria e

com os devidos cuidados.

Tal transporte é realizado por colaboradores do Laboratorio devidamente preparados para tal.

O tempo de congelacdo desde a chegada do material dentro do laboratério até o diagndstico final recebido pelo cirurgido

nao devera ultrapassar

20 minutos.

Importante: se o material recebido estiver fixado em formalina, alcool ou qualquer outro fixador, o transoperatério de

congelacéo sera cancelado e a pec¢a sera analisada apenas em parafina.
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4.2.6 Requisitos de armazenamento e transporte de amostras e laminas
Principalmente quanto a:

4.2.6.1 Biépsias simples e com multiplos fragmentos

Biopsia simples € uma amostra Unica, obtida da mesma topografia, que deve ser acondicionada no frasco com formol
tamponado 10%. No caso de bidpsias multiplas que sao biopsiadas de diferentes localiza¢des, as amostras devem ser
colocadas em frascos separados e identificados com a localizacao topografica correspondente. Todos os frascos, sejam

de bidpsias simples ou multiplas, devem ser claramente identificados com o home do paciente.

4.2.6.2 Mama

Como a oncologia clinica depende dos laudos anatomopatoldgicos para tratamento e monitoramento de pacientes com
cancer de mama, é importante que todas as amostras de mama sejam imediatamente acondicionadas e enviadas ao
laboratério o mais breve possivel, dado a importancia do tempo de fixagdo e demais aspectos para os exames de imuno-
histoquimica e biologia molecular. Ver anexo 01.

Devido ao tempo de fixagcao € recomendado que aos Médicos Assistentes que a nao realizacdo de cirurgias de mama

nas sextas-feiras.

Biopsias de mama devem sempre ser identificadas de acordo com a lateralidade e o quadrante do qual foi biopsiada.

Nas pecas cirlrgicas de mama é imprescindivel a designacéo com fio de reparo para a orientagdo das margens.

Segmentos mamarios agulhados, retirados por microcalcificagcdes suspeitas devem ser encaminhados ao Laboratorio
com a radiografia da peca. A radiografia ou agulhamento situam as microcalcificagdes, permitindo selecionar exatamente

a area suspeita, que néo é visivel a olho nu.

4.2.6.3 Ossos
Os segmentos 0sseos, apos fixacdo completa, sdo submetidos & descalcificagdo, de duragdo varidvel conforme a

dimens&o e a densidade do 0sso, desse modo o tempo de libera¢do do laudo é maior em relagéo a outras amostras. E
imprescindivel, para a liberacdo do caso, que a amostra venha acompanhada de laudo de exame prévio a cirurgia
(Radiografia, tomografia, etc.).

4.2.6.4 Feto
Fetos com peso de até 499,0 g ou menos de 20 semanas de gestacao sao considerados pecas cirirgicas e devem ser
colocados em frascos com formol tamponado 10% adequados a sua dimenséo. A placenta deve acompanhar o feto

sempre gue possivel.

4.2.6.5 Membros amputados
Caso a peca cirdrgica seja grande e ndo possa ser submergida em formol tamponado a 10% nas propor¢des adequadas,
deve-se providenciar o transporte imediato para o laboratério, enquanto o transporte ndo ocorre, recomenda-se manter

a peca refrigerada.
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4.2.6.6 Conizacéo de colo uterino e curetagem de endométrio ou endocérvice

Para a conizagao de colo uterino as amostras necessitam ser enviadas com orientacdo da pega, com fio indicando as 12h,
correspondente ao labio anterior. Através da orientacéo e marcacao do fio, obtém-se uma analise adequada das margens
cirargicas da ectocérvice e da endocérvice.

Para a realizacao da curetagem de endométrio ou endocérvice, é primordial a ndo utilizac@o de gaze para acondicionar a
amostra, o ideal é colocar no frasco com formol tamponado 10%.

4.2.6.7 Citologia oncética ginecoldgica
Para a coleta é necessario seguir os cuidados nas 48 horas anteriores ao exame: ndo estar no periodo menstrual, ndo ter
relacdes sexuais, evitar 0 uso de medicamentos ou contraceptivos que necessitam serem introduzidos na vagina e evitar

uso de duchas vaginais.

Os materiais recebidos devem obedecer as condi¢des estabelecidas a seguir:
— Citologia convencional:
Material deve estar em laminas de vidro pré-fixadas (fixador citologico fornecido pelo Laboratorio Medicina Diagnostica),
apoés confeccionar o esfregaco, deve-se imediatamente borrifar o fixador, e acondicionar em caixa porta-lamina. As
laminas devem estar identificadas, escritas a lapis, na parte fosca da lamina, com o nome ou iniciais da paciente e caso

seja de UBS, identificar na conferéncia da requisi¢ao.

— Citologia em meio liquido:
Forma adequada: o material deve ser coletado em frascos proprios para meio liquido, observando prazo de validade,
preferencialmente com ponta da escova dentro do frasco (figura 01). Os frascos devem estar rotulados e identificados,

com o nome da paciente e nome do médico solicitante.

Figura 01 - Kit Ginecoldgico: Kit de coleta cérvico-vaginal em meio liquido.

4.2.6.8 Puncéo aspirativa por agulha fina (PAAF) e citologia oncética liquida

Acondicionar nesse frasco com alcool 70% somente lamina de vidro ou liquido proveniente de puncao aspirativa (figura
02). As laminas devem estar identificadas na parte fosca, com o nome do paciente, e de preferéncia com sua respectiva
lateralidade do 6rgao puncionado. Em caso de seringa, a mesma deverd estar identificada e se 0 material ndo puder ser

encaminhado imediatamente ao laboratério, deve-se conservar refrigerado, em geladeira comum.
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Figura 02: frasco para laminas de Puncéo Aspirativa por Agulha Fina (PAAF)

Importante: se o liquido biolégico ficar mais de 6 horas fora da geladeira ou mais de 24 horas em geladeira sem fixacao,

a avaliacao do material ficara prejudicada, podendo ocorrer degeneracéo das células.

4.2.6.9 Citologia de urina oncética

A urina devera ser colocada a fresco em um frasco devidamente fechado e identificado. Serdo coletadas 3 amostras, pela
manhd, em dias consecutivos, a quantidade minima devera ser de 100 ml. Enviar o mais breve possivel ao Laboratorio,
porém, caso ndo seja possivel, o frasco deve ser mantido por no maximo de 24 horas sob refrigeracéo de 2° a 5°C. Se
estiver por mais de 6 horas fora de refrigeracdo ou mais de 24 horas na geladeira, inutiliza a amostra e neste caso ela néo

é recebida, sendo necessaria nova coleta.

4.2.6.10 Citologia de liquor

O liquido devera ser colocado em um frasco fechado ou em uma seringa, devidamente identificado(a). Apés a coleta, o
material deverd ser mantido sob refrigeracdo a uma temperatura de 2° a 5°C por até 6 horas ou enviado imediatamente
ao Laboratorio. Caso ndo seja possivel manter na temperatura indicada ou encaminhar imediatamente ao Laboratorio,
devera ser colocado no frasco um volume igual de alcool. A quantidade minima de liquido bioldgico devera ser de 2 ml,
sempre que for possivel. Se estiver por mais de 6 horas fora de refrigeracdo ou mais de 24 horas na geladeira, inutiliza a

amostra e neste caso ela ndo é recebida, sendo necesséaria nova coleta.

4.2.6.11 PCR e Captura Hibrida

Esses exames sdo realizados pela biologia molecular, para identificar vérios tipos de virus HPV e diversos micro-
organismos causadores de doencas infecciosas. No qual o PCR detecta o material genético de cada subtipo viral, j4 a
Captura Hibrida informa se o tipo viral encontrado € de baixo ou alto risco para desenvolvimento do céncer.

- Para realizagdo desses exames S0 necessarios:

- Material cérvico-vaginal coletado em frasco de citologia em meio liquido, conforme descrito acima;

- Solicitagdo médica com a especificacdo correta do exame a ser solicitado;

- E importante ressaltar que o exame citoldgico pode e deve ser realizado com o mesmo material coletado, sendo assim
nao precisa ser coletada outra amostra para realizacdo desses exames pois essa é suficiente a ndo ser que ultrapasse 90

dias da coleta.
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4.2.6.12 Imunohistoquimica

Procedimento diagnostico complementar a analise morfolégica de rotina, que revela expressdo (ou auséncia) de
determinados antigenos no 6rgdo ou tumor determinando ou contraindicando tratamento especifico.

Recebemos apenas material que obedegam as condi¢des estabelecidas abaixo:

- Solicitacdo médica para realizacdo do exame;

- Blocos de parafina e laminas de HE quando necessario (se for material externo);

- Laudo do anatomopatolégico do material.

4.2.6.13 Biologia Molecular

Procedimento diagnéstico complementar & andlise morfolégica de rotina, que revela a presenca (ou auséncia) de
alterac6es em moléculas de DNA e/ou RNA no sangue ou tecido, determinando ou contraindicando conduta médica
especifica. Os exames fornecidos sdo: EGFR, BRAF, KRAS, NRAS, Painel de Instabilidade, Bidpsia liquida, BRAF, K-

RAS e N-RAS.

S&o recebidos somente materiais que nas condigdes abaixo estabelecidas:
¢ Solicitacdo médica para realizagao do exame;
e Blocos de parafina e laminas de HE quando necessario (se for material externo);

e Laudo do anatomopatol6gico do material.

4.2.7 Requisitos de Revisao de laminas

Quando necessario reavaliar o material ja processado por outro laboratério, revisdo externa ou amostra processada no
préprio Medicina Diagndstica, revisdo interna, o médico responsavel pelo caso pode solicitar a outro Patologista uma
segunda opiniéo.

Para a andlise de revisdo externa do material é necessario o envio de:
e Solicitagdo médica;
e Copia do laudo original,
e Histéria clinica;
e Laminas e/ou blocos do material emblocado em parafina devidamente identificados.

Para os casos que serdo necessarios exames complementares, como imuno-histoquimica ou colora¢des especais,
os blocos de parafina sdo imprescindiveis para a realizacdo de tais exames.

Apé6s a entrada do material no laboratério para a revisao externa, 0 mesmo é fotografado, cadastrado e identificado
internamente pelo sistema apLlIS.

4.3 Retirada de material
A retirada de qualquer material do paciente podera ser realizada pelo mesmo ou por responséavel legal (mediante

comprovacao), acompanhada de solicitacdo médica justificando o motivo da solicitagdo. O laboratério tem até 48 horas
de prazo para entregar esse material. No ato da retirada, sera preenchido um formulario, Protocolo de retirada de
material, que devera ser autorizado pelo laboratério ou por médico patologista, conferindo o material que devera ser

entregue juntamente com copia do nosso laudo.
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4.4 Tipos de frascos e recipientes
A peca cirargica, apoés ser colocada no formol, tende a aumentar de volume pela absorcéo do liquido, por isso cada peca

deve ser colocada em frascos adequados ao seu tanho, sendo:
¢ Bidpsias em frascos pequenos — P

¢ Pecas pequenas em frascos médios — M
¢ Pecas de cirurgias grandes, como por exemplo, colectomia total, em sacos plasticos, resistentes, os quais podem

ser solicitados antecipadamente ao Medicina Diagnéstica.

A seguir, frascos de acondicionamento fornecidos:
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Figura 03
frascos para anatomopatolégico: frasco P (bidpsias gastricas, colonicas, etc., e demais pegas pequenas)
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Figura 04
Frascos para anatomopatologico: frasco M (para pegas gerais)

Figura 06
Plastico para acondicionamento de pegas cirdrgicas grandes.

Figura 05
Sacolas para acondicionamento de materiais.
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4.5 ltens fornecidos pelo Medicina Diagnéstca
Em intervalos planejados ou quando solicitado pelo consultério, clinica ou hospital (somente instituicdo privada), o

Laboratorio disponibiliza materiais necessarios para a organizacdo das amostras biologicas e devidas informacées.

Os materiais pode ser:

e Blocos de requisicdes padrdes (estabelecidos pela Medicina Diagnostica, que devem ser utilizados sempre que

solicitados servicos ao mesmo);

¢ Recipientes (frascos e sacos) para acondicionar amostras;

e Formol 10% tamponado e alcool.

5. CONTROLE DE REVISOES

Verséo Data Descricdo das Revisfes Elaborador(a) | Aprovador(a)
00 10/05/2016 | - Emissao inicial. Charline C. Petry, | 5 ¢y6vis Klock
Vania P. de Oliveira
- Documento ajustado na nova padronizagédo de cabecalho, rodapé, sumario e demais Charline C. Pet
01 27/03/2018 itens dos campos 1 a 5. Vania P de.OIiVQi/r'a Dr. Clovis Klock
- Ajustes de todo o descritivo no item 3. Descri¢cdo do Procedimento. i
02 01/04/2019 - Reviséo do documento sem necessidade de alteragcdo 9“?‘"‘"9 C. P?"Y‘ Dr. Clévis Klock
Vania P. de Oliveira
03 05/03/2021 | - InseridaTabelano item 3.4 - Requisitos de fixagdo Charline C. Petry Dr. Clévis Klock
- Inserida a palavra rejeigdo no nome do documento e no item 3.5
- Inseridas figuras nos itens:
3.10 Requisitos para citologia oncética ginecoldgica . -
04 17/08/2022 3.11 Pungéo aspirativa por agulha fina (PAAF) e citologia oncética liquida Charline C. Petry Dr. Clovis Klock
3.16 Materiais disponibilizados pelo Laboratério
- 14/09/2023 | Revisdo do documento sem necessidade de alterag3o. Charline C. Petry Dr. Clévis Klock
- Ajustes no item 2 TERMOS E DEFINICOES, inserido Ocorréncias
- Ajustes no item 3.1 Charline C. Petry | Dr. Clovis Klock
05 17/09/2024 | _ Ajustes no item 3.2 Supervisora de Diretor Técnico
- Ajustes no item 3.3.1 Laboratoério
- Ajustes no item 3.3.2 Luana C Morgan
- Ajustes no item 3.7 Requisitos para MAMA
- Inserido item 3.6 Requisitos para bidpsias simples e com mdltiplos
fragmentos
- Inserido item 3.10 Requisitos para Membros amputados
- Inserido item 3.11 Requisitos para conizac¢ao de colo uterino e curetagem de
endométrio ou endocérvice
- Ajustes no item 3.14 Citologia urinaria oncética
- Inserido item 3.16 Requisitos para exames de PCR e Captura Hibrida
- Inserido item 3.17 Requisitos para exames de Imuno-histoquimica
- Inserido item 3.18 Requisitos para exames de Biologia molecular
- Inserido item 3.19 Reviséo de laminas
- Ajustes no item 3.20 Critérios de rejeicdo de amostras
- No item 5 ANEXOS, inseridos Protocolo especifico para fixagcdo dos
espécimes e requisi¢cdes dos exames
- Ajustes em:
1. Introdugéo Charline C. Petry | Dr. Clovis Klock
2. Objetivo Supervisora de Diretor Técnico
06 26/09/2025 Laboratorio
- Reorganizagéo e revisdo em todo documento.
6. ANEXOS
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Anexo 1 - Protocolo de variaveis pré-analiticas para fixagao de tecidos - gene HER2 (ERBB?2).

Todo nosso processo de fixagdo do espécime é baseado no (guideline) da Sociedade Americana de Oncologia
Clinica (ASCO) e no Colégio de Patologistas Americanos (CAP), os quais definem que as variaveis pré-
analiticas referentes ao inicio e tempo de fixacdo dos tecidos, podem afetar os resultados dos testes do
gene HER2 (ERBBZ2). A andlise deste gene e de seu produto é parte crucial na determinacéo do prognostico e
do melhor tratamento para pacientes com este tipo de neoplasia, por isso o laboratério Medicina Diagnéstica
segue esse Guideline ASCO/CAP que é o mais usado e recomendado pelo INCA e SBCO (Sociedade Brasileira
de Oncologia Clinica) e também é validado pela Sociedade Brasileira de Patologia.

Por essa razdo é muito importante a colaboragdo no preenchimento das informacdes de data e horario do
procedimento de coleta das bidpsias, em especial biépsias de mama, na requisi¢cdo de exame (fornecida pelo
laborat6rio ou ndo), pois a oncologia clinica depende dos laudos anatomopatolégicos precisos para tratamento
e monitoramento de pacientes com cancer de mama. Além disso, recomendamos a utilizacdo do frasco
disponibilizado pelo nosso laboratério com formalina tamponada 10% (verificar a data de validade fornecida no
frasco), onde o material deve permanecer no minimo 6 horas e maximo de 72 horas para adequada fixagao.
Para maiores informacgdes disponibilizamos nosso Manual de Coleta de Amostras Biologicas, seja em meio
fisico retrado diretamente em nossas dependéncias ou através de nosso portal
https://www.medicinadiagnostica.med.br.

Nossa orientacdo € que sempre que possivel, ndo sejam realizadas cirurgias de mama nas sextas-feiras e
finais de semana.

Quando o material € entregue ao paciente para que este encaminhe até o Laboratorio, € de extrema importancia
gue o médico e ou enfermeira o informe(m) da importancia da entrega imediata para evitar problemas com o
tempo da fixacao.

No processo dentro do laboratério, temos todo cuidado com a fixagdo dos espécimes, utilizando como
referéncia na macroscopia a tabela de fixagdo que consta do Manual de Boas Préaticas em Patologia, conforme
abaixo:

TEMPO DE FIXACAO

de 6 a 12 horas fixado, mas néo 6timo.| se possivel, aguardar; se forurgente, processar.

STATUS O QUE FAZER

48 a 60 horas processar imediatamente
60 a 72 horas i b imediatamente

Fonte: Manual de Boas Praticas em Patologia —SBP

Na descri¢cdo da macroscopia nossos técnicos conferem a data da coleta de cada amostra, e registram o tempo
de fixagdo desse material juntamente com a descricdo macroscopica. Essa informacéo consta no laudo final
de cada exame.

O cancer de mama é o tipo de cancer com maior incidéncia em mulheres e uma das principais causa de morte
em todo o mundo, trabalhando juntos conseguiremos fornecer um direcionamento mais assertivo quanto a
previsdo do prognostico e tratamento dessa doenga.

MEDICINA DIAGNOSTICA - CENTRO DE DIAGNOSTICO PATOLOGICO LTDA
CNPJ: 04.386.633/0001-30
CLOVIS KLOCK
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Anexo 2 — Modelos de Requisicdes de Exames / Solicitagdes Médicas do Medicina Diagnodstica

2.1 Requisicdo para exame de Citopatologia:
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2.2 Requisi¢ao para exame Anatomo Patoldgico e outros:
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2.3 Requisigéo para exame de Endoscopia:
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2.4 Requisi¢do para exame de Dermatologia:

L G aOTE]

Q medicina
< diag;

[——

LOCALRAGA QDA MOPRIA
\}:l

HEOTHER D SlaE e

REGUISICAD PARA O SERVICO D8 OEFMATOLOGH

AT C R — -]
T emree———— 1) e — [TE
— e e
- — — -~ - -
7 P — -
e S —

[T — —e——

ASFECTOS MACROSCOPKOS

COMPROME TIENT O

WNPO OE EvinwCAa:

WANANSD DAL ESAD

‘ ———r—————

gy ——y (ST -

O Chiwm Wioon

¢ Ot ‘veee e Y R

Documento de propriedade e uso do Medicina Diagnéstica
Erechim - RS




