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SETOR: RECEPGCAO

R10 INTRODUGAO

O Centro de Diagndéstico Santa Clara estabelece, por meio deste manual, as diretrizes
para a correta obtencao, identificacao, preservagdo e encaminhamento de amostras bioldgicas,
com o objetivo de garantir a qualidade dos exames realizados.

Este manual também define os critérios técnicos para aceitagdo e rejeicao de amostras,
bem como orienta os profissionais envolvidos quanto as boas praticas no processo pré-

analitico.

R10 OBJETIVO

Padronizar os processos relacionados a coleta, identificagdao, acondicionamento e
encaminhamento de amostras bioldgicas, assegurando a qualidade do material analisado e a

confiabilidade dos resultados diagnésticos.

R10 APLICAGAO

Este manual aplica-se a todos os profissionais envolvidos na coleta, identificagao,

transporte e recepcao de amostras destinadas a:

e Anatomia patologica;
e Citopatologia;

e Biologia molecular;

e Imuno-histoquimica;

e Imunofluorescéncia.
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R10 CONSIDERACOES GERAIS

O Centro de Diagnéstico Santa Clara disponibiliza servicos em patologia com
metodologias revisadas periodicamente, visando atualizagao técnica e garantia da qualidade
diagndstica.

A qualidade dos exames anatomopatoloégicos e citopatolégicos depende diretamente de
multiplos fatores, incluindo:

e Dados clinicos adequados;

e Qualidade da coleta;

e Preservacao e transporte da amostra;
e Fixacao adequada;

e Correlagao clinico-patolégica.

Qualquer falha em uma dessas etapas pode comprometer a exatidao, completude e tempo
de liberacao do resultado.

A fixagcdo constitui uma etapa critica do processo pré-analitico, tendo como finalidade
interromper o metabolismo celular e preservar a morfologia tecidual. Fixagées inadequadas
podem:

e Comprometer a analise microscopica;

e Inviabilizar exames complementares;

e Prejudicar a conclusao diagnéstica.

Existem diferentes tipos de fixadores e métodos de conservagao, cuja escolha depende da
natureza da amostra e do exame solicitado.

Este manual orienta quanto as principais condicbes que impactam negativamente a
qualidade do exame e estabelece diretrizes para coleta, armazenamento e transporte
adequados de:

o Citologia cérvico-vaginal (convencional e em meio liquido);

e Exames citopatolégicos diversos;

e Exames anatomopatolégicos;

e Imuno-histoquimica;
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e Imunofluorescéncia;

e Exames de biologia molecular.

R10 PROCEDIMENTOS DE IDENTIFICACAO E REQUISICAO

Principios gerais

A andlise e interpretagcao dos exames dependem do preenchimento completo, correto e

legivel da requisicao médica e da adequada identificagdo da amostra.

A auséncia ou inconsisténcia dessas informagées pode comprometer o diagnoéstico e

levar a rejeicdo da amostra.

Identificacdo obrigatéria do frasco (amostra)

O frasco deve conter, obrigatoriamente:
e Nome completo do paciente e/ou nome social (quando aplicavel);
e Sexo biolégico;
e Género de identificagao (quando aplicavel);
e CPF;
e Data de nascimento;
e Nome da mae;
e Identificagdo da pecga (topografia anatémica);

e Nome do médico solicitante ou responsavel.

Identificacdo obrigatoria da requisicao médica

A requisi¢ado deve conter:
e Nome completo do paciente e/ou nome social;
e Data de nascimento;
e |dade;

e Sexo biolégico;
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Género de identificagdo (quando aplicavel);
Telefone;

CPF;

Nome da mae;

Procedéncia;

Convénio e numero da carteirinha.

Informacoes clinicas obrigatorias

As informacgées clinicas sao fundamentais para a adequada interpretagcao diagndstica e devem

incluir:

Dados clinicos relevantes:

Lesobes prévias (especialmente malignas);
Tratamentos prévios (radioterapia/quimioterapia);
Medicamentos em uso;

Exames complementares;

Identificagao da peca (topografia anatémica);
Exame solicitado;

Hipotese diagndstica (pré e/ou pos-operatoria);
Numero de frascos;

Numero de laminas;

Data e hora da coleta;

Hora da fixagao;

Meédico solicitante (CRM);

Termo de consentimento livre e esclarecido devidamente assinado;

Requisito normativo (Ministério da Saude).

i A X APROVAGAO/ PROXIMA
REV DESCRICA ELABORACAO REVISAO A ~
SCRIGRO ¢ DIRETORA TECNICA REVISAO
Keli Cristina Santos Oliveira Leticia de Souza Trevisan Leticia Aita
10 Revisao de Encarregada de Qualidade Encarregada Administrativa Diretora 07/04/2027
documento




EMISSAO: cODIGO:
MANUAL D|§ COLETA, ACONDIOCIONAMENTO, 02/12/2018 | MAN-002

santaclara PRESERVACAO E TRANSPORTE DAS AMOSTRAS VERSAO: Folha:
07 6 de 42

De acordo com a Portaria n° 3947/98 do Ministério da Saude, é obrigatdria a inclusdo do
nome da mae na identificagdao do paciente, com o objetivo de evitar trocas e garantir a correta

rastreabilidade, especialmente em casos de homénimos.

R10 EXAME CITOLOGICO

O principio do método baseia-se na avaliagdo morfolégica celular por microscopia, com
comparagdo entre padrées citolégicos normais e alteragées celulares.
A qualidade da analise citolégica esta diretamente relacionada a qualidade da amostra, a qual
depende de:

e Técnica adequada de coleta;

o Fixacao imediata e apropriada;

e Transporte correto ao laboratorio.

Tipos de exames citologicos atendidos:

e Citologia cérvico-vaginal convencional (Papanicolau);
e Citologia cérvico-vaginal em meio liquido;

e Citologia oncdtica de liquidos cavitadrios e secregoes.

Observagao: A puncgdo aspirativa por agulha fina (PAAF) constitui método citolégico especifico

e é descrita em se¢ao propria deste manual.

Identificacdo das amostras:

E obrigatéria a identificacdo adequada de laminas e frascos, especialmente em amostras
provenientes de multiplos sitios anatémicos. Exemplos: mama direita e esquerda, lobos
tireoidianos direito e esquerdo, diferentes areas identificadas por horario ou localizagao.

Todas as amostras devem estar devidamente correlacionadas com o pedido médico, o

qual deve estar completamente preenchido.
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R10 Citologia cérvicovaginal convencional e Siscan

O exame colpocitolégico, no contexto atual das estratégias de rastreamento do cancer

do colo do utero, assume papel fundamental especialmente nos casos em que, apos a

realizagdo de exame de biologia molecular por PCR, ha detec¢cao de HPV de alto risco

oncogénico (excetuando-se os genétipos 16 e 18). Neste cenario, a citologia, denominada

citologia reflexa, tem como finalidade avaliar a presenga de alteragées citomorfolégicas

associadas a

infecgdo viral.

Na presenca de alteragées citolégicas,

recomenda-se

encaminhamento para colposcopia. Na auséncia de alteragc6es, recomenda-se a repeticdo da

genotipagem para HPV em 12 meses, conforme diretrizes clinicas vigentes.

R10 Instrucao para colheita e envio ao laboratorio:

Instrucoes de coleta:

Identificar a(s) lamina(s) com iniciais da paciente a lapis na drea fosca;

Identificar frasco/caixa com nome completo e idade;

Introduzir espéculo estéril sem lubrificante;

Visualizar completamente o colo uterino.

Coletar:

Evitar:

Fundo de saco vaginal posterior (espdtula de Ayres);

Ectocérvice;

Realizar esfregaco uniforme e fino;

Coletar material endocervical com escova (meia volta).

Esfregagos espessos;

Movimentos circulares;

e Artefatos.
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Fixacéo:
e Fixagado imediata em dlcool absoluto ou spray citolégico;
e Tempo minimo: 15 minutos;
o Tempo maximo recomendado: até 15 dias.
Condicbes da paciente:
e Sem relagcdo sexual nas ultimas 24h;
e Sem uso de medicamentos vaginais nas ultimas 48h;
e Fora do periodo menstrual.
Informacdes obrigatérias na requisi¢cdo:
e Data da coleta;
e DUM;
e Estado hormonal;
e Uso de hormébnios;
e DIU;
e Histéria oncoldgica;
o Tratamentos prévios;
e Fatores de risco.
Liberacdo do resultado:
e Laudo conforme sistema Bethesda;
e Prazo de 3 dias uteis (rotina);
e Prazo de 30 dias (SISCAN).
R10 Citologia cervicovaginal em meio liquido
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Principio

As células sao coletadas e preservadas em meio liquido,

automatizado.

Instrucoes de coleta:

e [Identificar frasco antes da coleta;
e Remover muco excessivo;

e Coletar ectocérvice (360°);

e Lavar material no frasco;

e Coletar endocérvice (escova);

e Inserir escova no frasco;

e Fechar e enviar.

Condicoes da paciente:

e Sem relagao sexual nas ultimas 72h;

e Sem medicamentos vaginais nas ultimas 72h;

e Fora do periodo menstrual.

Vantagens:
e Padronizagao;

e Reducao de artefatos;

e Maior qualidade diagndstica.

Prazo de liberacéao:

3 dias uteis.

com processamento
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R10 parte do texto excluida.

R10 CITOLOGIA ONCOTICA DE LIQUIDOS CAVITARIOS E SECRECOES

Definicao

A citologia de liquidos cavitarios e secreg¢ées consiste na analise morfolégica celular de
materiais provenientes de cavidades corporais e secreg¢oes diversas, com finalidade
diagndstica, especialmente na investigacdo de processos inflamatoérios, infecciosos e

neoplasicos.

Tipos de amostras:

e Liquido cefalorraquidiano (LCR);
e Urina;

e Lavado vesical;

e Derrame pleural;

e Liquido ascitico;

e Liquido articular;

e Lavado peritoneal;

e Liquido pericardico;

e Lavado e escovado brénquico;

e Conteudo de cistos.

Instrucoes de coleta e envio:

e O material deve ser acondicionado em: frasco estéril hermeticamente fechado, ou
seringa devidamente vedada;

e A identificagdo deve conter: nome completo do paciente, data da coleta, identificagcdo do

material.
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Apos a coleta:

e Enviar imediatamente ao laboratério, ou manter sob refrigeragao entre 2°C e 8°C por até

6 horas;

e Caso nao seja possivel refrigeragao ou envio imediato: adicionar volume equivalente de

alcool etilico ao material;

e Manter recipiente hermeticamente fechado;

e Volume minimo recomendado 5 ml (sempre que possivel).

Critérios de inviabilidade da amostra:

e Permanéncia por mais de 30 minutos em temperatura ambiente;

e Permanéncia superior a 6 horas sob refrigeragao.

Obs: nestes casos, a amostra deve ser considerada inadequada, sendo necessaria nova

coleta.

Preparacdo de laminas:

e Fixagao umida (Papanicolau);

e Fixacao imediata em alcool etilico ou fixador citologico;

e Nao permitir secagem ao ar;

e Evitar artefatos morfolégicos;

e Fixagcao a seco (Giemsa);

e Permitir secagem ao ar;

e NAO colocar posteriormente em fixador alcodlico;

e Encaminhar imediatamente ao laboratorio.
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Se houver atraso no envio ao laboratorio: manter sob refrigeracao em casos de liquidos, ou
realizar a fixagdo colocando 50% do volume da amostra de alcool absoluto (ex.: em um volume

de amostra de 10ml colocar 5ml de alcool absoluto totalizando 15ml).

Prazo de liberacao:

3 dias uteis.

Citologia de escarro:

Definicao

Exame citolégico destinado a analise de secre¢ées provenientes da arvore brénquica,

com finalidade diagndstica, especialmente em investigacao de neoplasias pulmonares.

Qualidade da amostra:

e A amostra ideal deve ser proveniente da arvore brénquica;
e A amostra ideal deve ser obtida por esforgco de tosse;

e NAO conter saliva predominante.

Volume ideal:

e 5a10ml.

Instrucoes de coleta:

e Utilizar frasco plastico com boca larga, tampa de rosca e capacidade de 35-50 ml;
e Identificar com dados obrigatérios (nome do paciente, data da coleta e tipo de material);

e Identificagao no corpo do frasco (ndo na tampa).
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Orientar o paciente:
e Higiene oral prévia;
e Inspiragao profunda;
e Expectoragcao por esforgo de tosse.
Evitar:
e Saliva;
e Secrecgao nasal.
Transporte e conservagao:
e Enviar imediatamente ao laboratorio;
e Manter refrigerado (2-8°C) durante transporte;
e Proteger da luz solar;
e Acondicionar adequadamente para evitar vazamentos.
Obs.: A requisigdo deve ser enviada separadamente para evitar contaminacgao.
Critérios de inviabilidade:
e 4 horas fora da refrigeragao;
e 24 horas refrigerado.
Observacao:
e Material potencialmente infectante (ex.: tuberculose);
e Aplicar precaugées universais.
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Prazo de liberacao:

3 dias uteis

6.7 Citologia oncoética de urina

Definicdo

Exame citolégico utilizado para avaliagdao de alteragées uroteliais.

Condicoes prévias:

Permanecer 2 horas sem urinar antes da coleta.

Instrucoes de coleta:

Coleta pode ser domiciliar, em recipiente adequado (se necessario pode ser solicitado ao

laboratério).

Enviar ao laboratorio:

e Até 1 hora apos coleta ou até 4 horas sob refrigeragao (2—8°C);

e Utilizar todo o jato urinario.

Volume minimo:

Deve ser enviado no minimo 80 mi.

Cuidados adicionais:
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e Recipiente sem conservante;
e Identificagdo obrigatéria no corpo do frasco;
e Evitar coleta durante menstruagao;

e Uso de tampao vaginal se necessario.

Critérios de inviabilidade

e 1 hora sem refrigeragao;

e 4 horas refrigerado.

Prazo de liberacéo:

3 dias uteis.

Puncao aspirativa por agulha fina (PAAF)

Definicao

Método citolégico baseado na obtencao de material celular por pungao com agulha fina,

seguido de preparo de esfregagcos para analise microscopica.
Técnica

e Utilizar agulha fina (22—-24 gauge);

e Evitar agulhas grossas (excesso de sangue);

e Para lesées profundas: guiado por imagem.

Instrucoes de coleta

e Realizar pungdo com aspiragao;

e Movimentos de vai e vem;
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e Preparar esfregacos finos.

Fixacao:

e Fixagcao imediata em alcool ou fixador citolégico;

e Tempo minimo: 15 minutos;

e Tempo maximo recomendado até 15 dias.

Alternativa:

Secagem ao ar (sem posterior fixagao alcodlica).

Critérios de inadequacéao:

e Fixagcao inadequada;

e Excesso de sangue;

e Material insuficiente.

Prazo de liberacao:

03 dias uteis.

R10 BIOLOGIA MOLECULAR

7.1 Definicao e finalidade

Os exames de biologia molecular baseiam-se na detec¢cao e amplificagcao de acidos

nucleicos (DNA e/ou RNA), sendo utilizados para diagnéstico, rastreamento, prognéstico e

definicao terapéutica de doencas infecciosas e condigées genéticas.
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A confiabilidade dos resultados depende diretamente de:

e Adequada coleta da amostra;
e Preservagao do material genético;
e Transporte em condi¢gées controladas;

e Validacdao da metodologia pelo laboratorio.

7.2 Tipos de exames realizados

e PCR em tempo real (Reagcdao em Cadeia da Polimerase);
e Painel HPV 28 / DNA HPV;

e PCR para Chlamydia trachomatis;

e PCR para Neisseria gonorrhoeae;

e Painéis IST (1, 2 e 3);

e Painel Candida;

e Painel Vaginose Bacteriana;

e Painel Ulcera Genital;

e Painel Molecular Para Risco de Trombose;

e Painéis Respiratorios (Virais e Bacterianos).

7.3 PCR (Reacao em Cadeia da Polimerase)

Principio

Técnica molecular utilizada para amplificagdo de segmentos especificos de DNA,
permitindo a deteccao de pequenas quantidades de material genético, utilizado para pesquisa

de HPV e leishmaniose.
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Amostra:

Bloco de parafina de bidopsias previamente realizadas.

Prazo de liberacao:

15 a 20 dias uteis.

7.4 Painel HPV 28 / DNA HPV

Descricao

Metodologia de alta sensibilidade e especificidade para deteccao de infecgées por HPV,

permitindo identificagcao simultanea de multiplos gendtipos (alto e baixo risco oncogénico).

O HPV é o principal agente etiolégico do cancer cervical e das neoplasias intraepiteliais

associadas.

Principio do método

Baseia-se na amplificagcao de regibées especificas do DNA viral, seguida de identificagcdao

por hibridizagdo com sondas especificas para cada genétipo.

Tipos de amostras:

e Bloco de parafina;

e Material coletado em meio liquido (citologia cérvico-vaginal).

Método validado para ambas as matrizes.
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Prazo de liberacao:

e 10 dias uteis (meio liquido);

e 20 dias uteis (parafina).

7.7 Painéis IST (Infeccoes Sexualmente Transmissiveis)

Descricdo geral

Os painéis IST permitem a detecgcao simultanea de multiplos patégenos, sendo
fundamentais para diagnéstico diferencial, especialmente em casos assintomaticos ou com

manifestagées inespecificas.

Painel IST 1 (21 agentes):

e Chlamydia trachomatis;
e Mycoplasma genitalium;
e Mycoplasma hominis;

e Neisseria gonorrhoeae;
e Trichomonas vaginalis;
e Ureaplasma parvum;

e Ureaplasma urealyticum;
e Citomegalovirus;

e Haemophilus ducreyi;

e HSV-1e HSV-2;

e Linfogranuloma venéreo (L1, L2, L3);
e Treponema pallidum;

e Virus Varicella-zoster;

e Espécies de Candida (albicans, glabrata, krusei, etc.).
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Painel IST 2 (7 agentes):

e Chlamydia trachomatis;

e Mycoplasma genitalium;
e Mycoplasma hominis;

e Neisseria gonorrhoeae;

e Trichomonas vaginalis;

e Ureaplasma spp.

Painel IST 3 (4 agentes):

e Chlamydia trachomatis;

e Mycoplasma genitalium;

e Neisseria gonorrhoeae;

e Trichomonas vaginalis.
Amostra:

Meio liquido citolégico.

Prazo de liberacéo:

10 dias uteis.

7.8 Painel Candida:

Descricao

Avaliagdao molecular de espécies de Candida, incluindo formas ndao-albicans, com

relevancia clinica em casos recorrentes e resistentes.
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Amostra:

Meio liquido citolégico.

Prazo de liberacao:

15 a 20 dias uteis.

7.9 Painel Vaginose Bacteriana

Descricao

Avaliagao do desequilibrio da microbiota vaginal, incluindo redugdo de Lactobacillus

spp. e aumento de patégenos associados.

Amostra:

Meio liquido citolégico.

Prazo de liberacao:

10 dias uteis.

7.10 Painel Ulcera Genital:

Descricao

Investigagdo molecular de agentes infecciosos associados a ulceras genitais, incluindo

virus, bacteérias e fungos.

Observacao clinica
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Devido a inespecificidade dos sintomas, a abordagem molecular multiparamétrica é

recomendada.

Amostra:

Meio liquido citolégico.

Prazo de liberacao:

10 a 15 dias uteis.

7.11 Painel Molecular para Risco de Trombose

Descricao

Deteccao de mutagées genéticas associadas a trombofilia hereditaria, incluindo:

e Fator V Leiden (H1299R);
e Fator Il (G20210A);

e Fator V (R506Q);

e Fator V (Y1702C);

e MTHFR (A1298C);

e MHTFR (C677T).

Aplicacao clinica:

e Avaliagao de risco tromboembdlico;
e Investigacao de abortos de repeticdo;

e Estratificacao em uso de horménios.
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Amostra:

Sangue total.

Prazo de liberacao:

15 a 20 dias uteis.

7.12 Painéis Respiratorios Moleculares:

Finalidade

Diagndstico de infecgbes respiratorias virais e bacterianas por RT-PCR ou PCR

multiplex.

Coleta:

e Swab nasofaringeo com haste flexivel (rayon/dacron/flocked);
e Insergdo paralela ao palato até nasofaringe;

e Rotagado suave para absorgao.

Conservacao:

e Meio de transporte viral (MTV);
e Temperatura: 2-8°C;
e Envio: até 48-72h;

e Congelamento se necessario (-70°C).

Transporte:

e Caixa térmica com gelo reciclavel;
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e Sem contato direto com gelo;

e Documentacao separada.

Biosseguranca:

e Uso de EPIs (N95, luvas, avental, prote¢ao ocular).

Painéis:

Essencial Pro-4 (Basico Viral)

- SARS-CoV-2 (COVID-19);
- Influenza A;
- Influenza B;

- Virus Sincicial Respiratorio (RSV).

Master Pro-8 (Completo Viral)

- SARS-CoV-2 (COVID-19);

- Influenza A;

- Influenza B;

- Virus Sincicial Respiratorio (RSV);
- Metapneumovirus;

- Adenovirus;

- Rinovirus;

- Parainfluenza.

PneumoBacter (Bacteriano)

- Bordetella pertussis;
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- Bordetella parapertussis;

- Chlamydophila pneumoniae;
- Haemophilus influenzae;

- Legionella pneumophila;

- Mycoplasma pneumoniae;

- Streptococcus pneumoniae.

Respiratorio multiplex integrado (virus e bactérias)

- Bordetella pertussis;

- Bordetella parapertussis;

- Chlamydophila pneumoniae;
- Haemophilus influenzae;

- Legionella pneumophila;

- Mycoplasma pneumoniae;

- Streptococcus pneumoniae;
- SARS-CoV-2;

- Influenza A;

- Influenza B;

- Virus Sincicial Respiratério RSV;
- Metapneumovirus;

- Adenovirus;

- Rinovirus;

- Parainfluenza.

R10 EXAME ANATOMOPATOLOGICO

8.1 Definicao e finalidade

O exame anatomopatolégico consiste na analise morfolégica de tecidos por meio de

processamento histolégico e avaliagdo microscopica, sendo fundamental para diagndstico,
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prognéstico e definicao terapéutica de diversas doencas, especialmente neoplasias. E

representado por:
e Biopsias;

e Pecgas cirurgicas de diferentes complexidades.

A qualidade do exame depende diretamente de:

e Adequada coleta;
e Fixacao imediata e correta;
e Controle rigoroso das variaveis pré-analiticas;

e Identificagao e rastreabilidade da amostra.

8.2 Biopsias

Definicdao

Correspondem a fragmentos de pequenas dimensées, unicos ou multiplos, geralmente
com forma irregular e sem aspecto macroscoépico caracteristico. Incluem:
e Bidpsias endoscopicas do trato gastrointestinal;
e Core biopsy (mama, prostata, figado, rim, entre outros);
e Punch de pele;
e Biépsias do colo uterino;

e Produtos de curetagem endometrial.

Identificacdo do frasco:

e Nome completo do paciente;
e |dade;
o Identificagdo do material (topografia);

e Nome do médico solicitante.
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Deve haver correlagdao com o pedido médico devidamente preenchido.

Fixacdo (Ponto Critico):

Fixador: formalina tamponada a 10%;

Relagao: minimo 10:1 (fixador:tecido);

Tempo minimo: 6 horas;

Tempo maximo: 72 horas;

Tempo maximo sem fixagdo: 1 hora.

O material deve ser fixado imediatamente apos a coleta.

Condicoes de Acondicionamento:

Recipiente adequado e hermeticamente fechado;

Volume suficiente para imersdao completa;

Armazenamento em temperatura ambiente.

Critérios de inadequacao:

Fixacdo inadequada;

Volume insuficiente de formol;

Uso de fixador inadequado;

Auséncia de identificagao;

Falta de dados clinicos relevantes.

Situacoes especificas:
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Medula 6ssea
e Fixagdao em formol 10%;
e Necessario envio de hemograma e mielograma;
e Dados clinicos;

e Tempo de resposta ampliado (descalcificagcao + exames complementares).

e Fixacao em formol 10%;
e Para imunofluorescéncia enviar fragmento adicional em meio especifico;

e Correlagao clinico-patolégica obrigatoria.

Rim
e Para exame de Imunofluorescéncia enviar:
Um frasco com amostra fixada em formalina tamponada 10%;
Um fragmento adicional em meio especifico de transporte liquido de Bouin (que deve ser
solicitado ao laboratério com antecedéncia 72hrs);
e Para Microscopia Eletrénica, microscopia optica e Imunofluorescéncia:
Solicitar meio de transporte com antecedéncia para o laboratério que deve conter trés frascos

com os seguintes reagentes: liquido de Bouin, solugao de Michel e Glutaraldeido).

Obs.: Para a realizagdo de ambos os exames, deve ser comunicado ao laboratério com no
minimo 15 dias de antecedéncia a realizagcao do procedimento. A coleta deve ser realizada de

segunda a quarta-feira até as 09:30 da manha.

Mama (CRITICO)
e Controle rigoroso do tempo de fixagao;
e Tempo ideal: 6 a 72 horas;
e Registrar obrigatoriamente a hora da coleta;

e Impacto direto em imuno-histoquimica, HER2, decisao terapéutica;
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e Prazo de liberacao 7 dias uteis.

8.3 Pecas cirurgicas:

Definicao

Correspondem a espécimes cirurgicos de diferentes complexidades, incluindo pequenas e

grandes resseccgoes.

Requisitos fundamentais

e Identificagao completa da amostra;
e Informacgéao do tipo de cirurgia;
e Orientagdo anatébmica da pecga;

e Marcagao de margens (preferencialmente com fios cirurgicos).
Fixacao

e Formalina tamponada a 10%;

e Relagéao 10:1;

e Tempo: 6-72h;

e Fixacao imediata apo6s coleta.

Situacoes especiais

e Pecgas volumosas como membros: encaminhamento imediato ao laboratoério;

e Prazo de liberagao 10 dias uteis.

8.4 Biopsias urgentes
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Indicacédo

Casos clinicos criticos com necessidade de decisao terapéutica imediata.

Requisitos

e Solicitagdo médica com indicagdo de URGENTE;
e Envio imediato ao laboratorio;

e Prazos: diagnéstico até 24h e laudo em até 3 dias uteis.

8.5 Exame peroperatorio (congelacao)

Definicao

Exame anatomopatolégico realizado durante o ato cirdrgico, com analise rapida por
congelagéo.

Finalidade

e Diferenciagcao benigno x maligno;
e Avaliagdao de margens;
e Estadiamento intraoperatoério de linfonodo sentinela;

e Avaliagao de adequacao do material.

Requisitos gerais

e Agendamento prévio (minimo 72h);
e Definigcao de pergunta clinica especifica;

e Comunicagao entre equipe cirurgica e laboratorio.
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Modalidades

Envio ao laboratério

e Material deve ser enviado ao laboratorio a fresco, sem fixador, sem gaze ou soro;

Comunicagao imediata com o laboratodrio.

Presenca do patologista no centro cirtrgico

e Material entregue diretamente ao patologista;

e Mesmas condigcées de envio (sem fixador).

Condicoes proibidas

e Uso de formol;
e Uso soro fisiolégico;

e Uso gaze ou compressa.

Pos-procedimento

Material obrigatoriamente segue para processamento histolégico convencional;
Prazos: diagndéstico imediato (intraoperatorio) e laudo final: 10 dias uteis.

EXAMES COMPLEMENTARES (ESPECIAIS)

9.1 Definicao e finalidade
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Os exames complementares em anatomia patolégica correspondem a metodologias adicionais
utilizadas para refinamento diagndstico, determinagao prognéstica e definicao terapéutica,

especialmente em neoplasias.

Séo indicados quando:

e A avaliagdao morfolégica isolada é insuficiente;
e Ha necessidade de definicao de origem tumoral;

e Ha necessidade de avaliagao de biomarcadores terapéuticos.

9.2 Imuno-histoquimica

Definicao

Método que utiliza anticorpos especificos para detec¢cao de antigenos celulares em tecidos,

permitindo caracterizagao fenotipica e defini¢cdao diagndstica.

Indicacoes

e Diferenciacao de neoplasias morfologicamente semelhantes;
e Determinacao da origem tumoral;

e Avaliagao de biomarcadores terapéuticos.

Requisitos

e Solicitagao pelo médico assistente ou patologista;
e Pedido médico com hipéteses diagndsticas;

e Tramite administrativo completo (cadastro e autorizagao).
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Amostra

Bloco de parafina previamente fixado adequadamente

Processamento

e Realizado no laboratério ou em servigo de apoio;

e Prazo: rotina 15 a 20 dias uteis e servigo prioritario (VIP) até 5 dias uteis.

9.3 Hibridizacao in situ cromogénica (CISH)

Definicdo

Método de hibridizagao que permite visualizagao do numero de copias génicas diretamente no

nucleo celular por microscopia convencional.

Aplicacées

Avaliagcao de amplificacao génica principalmente em cadncer de mama (HER2) e tumores

gastricos.

Vantagens

e Permite documentagdao permanente da lamina

e Avaliagdo em microscopia convencional

Amostra

Bloco de parafina.

Prazo de liberacao:
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15 a 20 dias uteis.

Exame é uma alternativa ao FISH pois oferece menor custo operacional porém dependente de

boa fixagao.

9.4 Hibridizacao in situ fluorescente (FISH)

Definicao

Método de alta sensibilidade para deteccao de alteragées genéticas, utilizando sondas

fluorescentes especificas.

Aplicacées
e Amplificagdo de HER2 (mama e gastrico);
e Rearranjo de ALK;

e Rearranjo de ROS1;

o Alteracoes genéticas em glioblastomas IDH-wildtype.

Indicacao classica

Casos de HER2 indeterminado (score 2+ na imuno-histoquimica)

Amostra

Bloco de parafina com representacao tumoral adequada

Prazo de liberacao:

15 a 20 dias uteis.
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9.5 ALK/ ROS1 por FISH
Definicao

Teste molecular baseado em FISH para detec¢do de rearranjos génicos envolvendo ALK e

ROS1, especialmente em neoplasias pulmonares.

Amostra

Bloco de parafina

com tumor representativo.

Prazo de liberacdo do exame

15 a 20 dias uteis.

9.6 Imunofiluorescéncia

Definicao

Método utilizado principalmente em doencas renais e dermatolégicas, com detec¢cao de

imunocomplexos por fluorescéncia.

Indicacdées

e Doencgas glomerulares;

e Doencgas autoimunes;

e Doencas bolhosas da pele.

Requisitos de coleta
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Necessario envio de duas amostras uma em formol 10% e outra em meio de Michel (sem fixagao

prévia) que deve ser solicitado ao laboratério com antecedéncia.

Condicoes obrigatorias

e Coleta de segunda a quarta-feira;

e FEnvio em até 72 horas.

Logistica

e Necessario agendamento prévio;

e Dependente de laboratorio de apoio.

Prazo de liberacdo do exame

15 a 20 dias uteis.

9.7 Revisao de laminas (sequnda opiniao)

Definicdo

Reavaliagdo diagndéstica de material proveniente de outro servigo, podendo incluir analise

complementar.

Indicacoes
e Segunda opinidao;

e Revisao diagnéstica;

e Consultoria especializada.

Requisitos
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e Envio obrigatoério do laudo original;
e Laminas;

e Bloco de parafina.

Acondicionamento

e Blocos devem ser embalados em recipientes protegidos;

e Laminas devem ser acondicionadas adequadamente.

Pdés-analise

e Emissao de laudo de revisao;

e Material devolvido ao solicitante.

Prazo de liberacdo:

10 dias uteis.

CRITERIOS DE REJEIGAO DE AMOSTRAS:

Existem algumas situagdes que nao € possivel realizar o recebimento ou a analise do material,
podendo ser identificado no momento da coleta do material pela atendente externa ou mesmo pela
recepcionista, esses critérios foram pré-estabelecidos pela instituicdo para a rejeicdo da amostra,
sendo eles:

e Nome do paciente ausente ou diferente em pedido e/ou frasco;

e Nao visualizagédo a olho nu do material histolégico no frasco;

e Laminas quebradas ou ausentes (PAAF ou Citologia) sem possibilidade de analise parcial;
¢ Imunofluorescéncia em material preservativo ndo adequado;

e Material sem fixagao;

e Material em fixador ndo habitual (anotar o fixador):
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¢ O numero de frascos n&o coincide com o apontado no pedido médico;

¢ O local de coleta identificado no frasco € diferente do apontado no pedido médico;

e Nao identificado determinado 6rgao mencionado no pedido médico.

Quando forem observados estes critérios de rejeicdo sera preenchido uma notificagdo através

de um atestado de n&o conformidade de acordo com o padrao pré-estabelecido pela institui¢ao.

Comunicacédo: para as amostras que forem reconhecidos os critérios de rejeicdo na recepgao do

laboratério, € realizado o preenchimento do atestado de ndo conformidade em duas vias onde uma

via € entregue ao paciente ou o responsavel pela entrega da amostra ao laboratorio e a outra via €

encaminhada a responsavel da Qualidade para posterior tratativa. Em casos de reconhecimento de

critérios de rejeicao de amostras por parte da colaboradora externa, a mesma realiza o preenchimento

do atestado de ndo conformidade também em duas vias, entrega uma via ao responsavel da clinica

ou hospital em que esta coletando o material e a outra via € entregue a responsavel da Qualidade

para realizar a tratativa.
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Tabela simplificada relacionando os tipos de exames, seu fixador e tempo de entrega do material ao

laboratério:

Citologia Cérvico-Vaginal
Convencional
Citologia Cérvico-Vaginal em
meio liquido

HPV Alto e Baixo Risco
HPV Alto Risco
Painel IST 3 (4 agentes)
Painel IST 2 (7 agentes)
Painel IST 1 (21 agentes)
Painel de Candida
Painel Vaginose Bacteriana

Painel ulcera genital

Painel molecular para risco de
trombose

Painel de Vaginose bacteriana
Streptococcus Agalactiae
Painel masculino
Essencial Pr6-4 (Basico Viral)

Master pré-8 (Completo Viral)

Pneumobacter (Bacteriano)
Respiratdrio multiplex

integrado (Completo total)
PAAF

Citologia oncética de liquidos

Biopsia simples
Pega cirdrgica
Congelagao
Imuno-histoquimica

Imunofluorescéncia

Esfregagos em laminas
Meio liquido preservante
Meio liquido preservante
Meio liquido preservante
Meio liquido preservante
Meio liquido preservante
Meio liquido preservante
Meio liquido preservante
Meio liquido preservante
Meio liquido preservante
Meio liquido preservante
Meio liquido preservante
Meio liquido preservante
Meio liquido preservante

Swab com amostra

Swab com amostra

Swab com amostra

Swab com amostra

Esfregagos em laminas

Liquidos cavitarios,
secregdes, urina, etc.

Fragmentos de pequenas
dimens&es
Ressecgbes parciais ou
totais de 6rgdos
Fragmentos de pequenas
dimensdes

Bloco de parafina

Fragmentos de pequenas
dimensdes

Alcool 99%

Solugdo de preservagdo
celular

Solugdo de preservagdo
celular

Solugdo de preservagdo
celular

Solugdo de preservagdo
celular

Solugdo de preservagdo
celular

Solugdo de preservagdo
celular

Solugdo de preservagdo
celular

Solugdo de preservagdo
celular

Solugdo de preservagdo
celular

Solugdo de preservagdo
celular

Solugdo de preservagdo
celular

Solugdo de preservagdo
celular

Solugdo de preservagdo
celular

Meio de transporte

Meio de transporte

Meio de transporte

Meio de transporte

Alcool 99%
A fresco
A fresco

Alcool absoluto

Formol 10%
Formol 10%
A fresco

Formol 10%

1 Frasco com formol a 10% e 1
frasco com Meio de Michel

Cobrir totalmente a lamina
Cobrir a escova cervical
Cobrir a escova cervical
Cobrir a escova cervical
Cobrir a escova cervical
Cobrir a escova cervical
Cobrir a escova cervical
Cobrir a escova cervical
Cobrir a escova cervical
Cobrir a escova cervical
Cobrir a escova cervical
Cobrir a escova cervical
Cobrir a escova cervical
Cobrir a escova cervical

Cobrir a ponta do swab (3ml)

Cobrir a ponta do swab (3ml)

Cobrir a ponta do swab (3ml)

Cobrir a ponta do swab (3ml)

Cobrir totalmente a lamina
Sem refrigeragdo
Refrigerado
Fixar em alcool absoluto com
o mesmo volume do liquido
coletado
1 volume de amostra para 10
volumes de formol 10%

1 volume de amostra para 10
volumes de formol 10%

N&o se aplica

1 volume de amostra para 10
volumes de formol 10%

N&o se aplica

1 volume de amostra para 10

Até 24 horas
Até 24 horas
Até 24 horas
Até 24 horas
Até 24 horas
Até 24 horas
Até 24 horas
Até 24 horas
Até 24 horas
Até 24 horas
Até 24 horas
Até 24 horas
Até 24 horas
Até 24 horas
Até 24 horas

Até 24 horas

Até 24 horas

Até 24 horas

Até 24 horas
Imediatamente
Até 6 horas

Apds 6 horas

Até 24 horas

6 horas/72 horas

Imediatamente
15/20 dias uteis

Imediatamente

FISH/CISH Bloco de parafina Formol 10% volumes de formol 10% 15/20 dias Uteis
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DEFINICOES

e CPF (Cadastro Nacional de Pessoa Fisica);

e HPV (Papiloma Virus Humano);

e FISH (Hibridizagao in situ Fluorescente);

e CISH (Hibridizagao in situ cromogénica);

e IHQ (Exame Imuno-histoquimico);

e RCP (Reagao em cadeia da polimerase);

e PAAF (Puncao Aspirativa por Agulha Fina);

e |ST (Infecgdes sexualmente transmissivel).

REFERENCIAS

e https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/transporte-dematerial-biologico/manual-de-

transporte-de-material-biologicohumano.pdf;

e Manual de vigilancia sanitaria sobre o transporte de material biolégico humano para fins de diagnéstico
clinico — ANVISA 2015;;

e Manual de vigilancia sanitaria sobre o transporte de material biolégico humano para
fins de diagndstico clinico — ANVISA 2015,

¢ Manual de Boas Praticas em Patologia/Emilio Assis. Sao Paulo: Sociedade Brasileira de Patologia,

2020. 92 p.; il;

e R10 https://nav.dasa.com.br/blog/dna-hpv;

e R10 SES - Secretaria de Estado de Saude;

e R10 Fundacgao Ezequiel Dias — FUNED.

TREINAMENTO

Deveréao ser treinados neste documento todos os colaboradores da logistica e recepgéao do

Laboratoério. Este documento devera ser disponibilizado online, website do laboratério, e comunicado

por e-mail aos meédicos e secretarias.
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MEDICINA E SEGURANCA

informagdes contidas nos programas de medicina e seguranga do trabalho do Laboratério.

Ao realizar as atividades descritas neste documento deve-se, quando aplicavel, considerar as
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