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1.SCOPO
La procedura in oggetto descrive tutte le attivita relative al trasporto dei campioni da
sottoporre a indagine anatomo-patologico, dalla fase di prelievo del campione presso le
strutture dell’ASP di Palermo fino all'accettazione presso I'Unitd Operativa Complessa di
Anatomia e Istologia Patologica, ubicata dentro I'ex P.O. “P. Pisani”, in via Pindemonte 88 (o
via La loggia 5), edificio 26 - 90126, Palermo e le attivita di invio/trasporto dei referti
istologici, citologici e autoptici dall’'Unita Operativa Complessa di Anatomia e lIstologia
Patologica ai singoli reparti del’ASP di Palermo. La procedura in oggetto viene divulgata a
tutte le UU.OO, Poliambulatori e Consultori aziendali affinché possa attuarsi :
* la regolamentazione e uniformita del percorso del campione da sottoporre a esame
anatomo-patologico, dal momento del suo prelievo fino alla sua accettazione presso
la UOC di AP, in modo che lo stesso possa essere processato in modo ottimale e il
trasporto dei referti istologici, citologici e autoptici dall’Unita Operativa Complessa di
Anatomia e Istologia Patologica ai singoli reparti del’ASP di Palermo.
e |'arrivo del 100% dei campioni e dei referti nei tempi e nelle modalita stabilite.

2. CAMPO DI APPLICAZIONE
La presente procedura si applica ogni qualvolta viene eseguito un prelievo per esame
istologico e/o citologico e riguardano il trasporto del campione da tutti i Presidi Ospedalieri
Poliambulatori e Consultori del’ASP di Palermo alla UOC di AP mediante I'utilizzo di autista
con autovettura adibita al trasporto aziendale che e affidato alla ditta esterna Leader
Service che ha partecipato a regolare bando.
3.RIFERIMENTI NORMATIVI E DOCUMENTALI
» Linee Guida relative alla Tracciabilita, Raccolta, Trasporto, Conservazione e
Archiviazione di cellule e tessuti per indagini diagnostiche di Anatomia Patologica,
Ministero della Salute, Consiglio Superiore di Sanita, Sezione |, Maggio 2015.
= DPR 128/1969 Ordinamento interno dei Servizi Ospedalieri.
= DPR 285/1990 Regolamento di Polizia Mortuaria
= DIg 502 /1992 Riordino della Disciplina in materia Sanitaria, a norma dell'art.1 Legge
421/1992
= Dlg 517/1993 Modificazioni DIg n 502/92
=  Dec. 24/7/1995 Contenuti e modalita di utilizzo degli indicatori di efficienza e di
qualita nel SSN
= DPR 37/1997 Requisiti minimi per l'esercizio della attivita sanitaria
Legge 675 / 1996 Tutela delle persone e di altri soggetti rispetto al trattamento dei
dati personali
Digs 152: Norme in materia di ambiente
Digs 81 / 2008 Tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro
UNI EN ISO 9001: Sistemi di gestione per la qualita - Requisiti
UNI EN ISO 9000: Sistemi di gestione per la qualita - Fondamenti e terminologie.
UNI EN ISO 9001: Sistemi di gestione per la qualita - Requisiti
UNI EN ISO 9004: Sistemi di gestione per la qualita - Linee guida per il
miglioramento delle prestazioni.
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LINEE GUIDA n.26: Linee Guida per l'applicazione della Norma UNI EN ISO 9001
nelle strutture sanitarie

ISO 19011: Linee guida per gli audit dei sistemi di gestione per la qualita e/o
ambientale

ISO 15189: Medical laboratories-particular requirements for quality and competence
UNI 10999: Linee Guida per la documentazione dei sistemi di gestione per la qualita
WE CARE FORUM: Concetti, principi ed elementi di riferimento per la certificazione
evoluta in sanita

D.Lgs. N° 81 : Sicurezza sui luoghi di lavoro

D.Lgs 196: Codice in materia di protezione dati personali

Testo aggiornato del D.Lgs 502/92 “Riordino della disciplina in materia sanitaria”
luglio 2002 (nel testo sono inserite le modifiche apportate da D.Lgs 229/99, D.Lgs
517/99, D.Lgs 49/00, D.Lgs 168/00, D.Lgs 254/00, DL 347/01, L 56/02) Piano
Sanitario Nazionale 2006-2008

Decreto Legislativo 19 settembre 1994, n. 626. Attuazione delle direttive
89/931/CEE, 89/654/CEE, 89/655/CEE, 89/656/CEE, 90/269/CEE, 90/270/CEE,
90/394/CEE e 90/679/CEE riguardanti il miglioramento della sicurezze e della salute
dei lavoratori sul luogo di lavoro.

D.Lgs n.25 del 2002 - Protezione della salute e della sicurezza dei lavoratori contro i
rischi derivanti da agenti chimici durante il lavoro

DPS - Documento Programmatico sulla sicurezza di cui all’art.34 del D.L.vo
196/2003, aggiornato al 31.03.2008 —

Circolare della Direzione Generale- Rischio Chimico , 10 febbraio 2011 - Procedure
di sicurezza per il rischio chimico nei laboratori di analisi chimico-cliniche del’ASP di
Palermo.

Manuale delle procedure tecniche per I'esame macroscopico ed il campionamento
dei pezzi chirurgici. Ed. FISAPEC (Federazione Italiana Societa di Anatomia
Patologica e Citologia) — 1994

Quality Improvement Manual in Anatomic Pathology- College of American
Pathologists 1993 lIgiene e sicurezza ambientale in Anatomia Patologica — Linee
guida per la prevenzione dei rischi in laboratorio ed in sala settoria — FISAPEC 1991
AFIP: Atlas of Tumor Pathology (Serie monotematiche) — Third/Fourth Series; Armed
Forces Institute of Pathology; Washington, D.C.: dal 1990 al 2011

WHO-IARC World Health Organization Classification of Tumors: Pathology &
Genetics (Serie monotematiche) — (dal 1990 al 2011)

Guidelines: Association of Directors Anatomic and Surgical Pathology

Guidelines: The Royal College of Pathologists standards and datasets for reporting
cancers

Guidelines: College of American Pathologists

Guido Rindi, C.Bordi, S. La Rosa, E.Solcia, Gianfranco Delle Fave On behalf of the
“Gruppo ltaliano Patologi Apparato Digerente (GIPAD)” and of the “Societa Italiana di
Anatomia Patologica e Citopatologia Diagnostica”/International Academy of
Pathology, Italian division (SIAPEC/IAP)

Gastroenteropancreatic (neuro) endocrine neoplasms: The histology report Dig Liver
Dis. 2011 Mar;43 Suppl 4:S356-60.
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* Villanacci V, Ceppa P, Tavani E, Vindigni C, Volta U; Gruppo Italiano Patologi
Apparato Digerente (GIPAD); Societa Italiana di Anatomia Patologica e Citopatologia
Diagnostica/lnternational Academy of Pathology, Italian division (SIAPEC/IAP).
Coeliac disease: the histology report. Dig Liver Dis. 2011 Mar;43 Suppl 4:5385-95.

= Villanacci V, Manenti S, Antonelli E, Chiudinelli M, Giuliano V, Bassotti G. Non-IBD
colitides: clinically useful histopathological clues. Rev Esp Enferm Dig. 2011
Jul;103(7):366-72.

* Rugge M, Pennelli G, Pilozzi E, Fassan M, Ingravallo G, Russo VM, Di Mario F;
Gruppo Italiano Patologi Apparato Digerente (GIPAD); Societa Italiana di Anatomia
Patologica e Citopatologia Diagnostica/International Academy of Pathology, Italian
division (SIAPEC/IAP). Gastritis: the histology report. Dig Liver Dis. 2011 Mar;43
Suppl 4:S373-84.

= Giovanni Lanza, Luca Messerini, Roberta Gafa, Mauro Risio On behalf of the
“Gruppo ltaliano Patologi Apparato Digerente (GIPAD)” and of the “Societa Italiana di
Anatomia Patologica e Citopatologia Diagnostica”/International Academy of
Pathology, Italian division (SIAPEC/IAP)

= Colorectal Tumors: The histology report Dig Liver Dis. 2011 Mar;43 Suppl 4:S344-55.

= Cornaggia M, Leutner M, Mescoli C, Sturniolo GC, Gullotta R; Gruppo lItaliano
Patologi Apparato Digerente (GIPAD); Societa lItaliana di Anatomia Patologica e
Citopatologia Diagnostica/lnternational Academy of Pathology, Italian division
(SIAPEC/IAP). Chronic idiopathic inflammatory bowel diseases: the histology report.
Dig Liver Dis. 2011 Mar;43 Suppl 4:S293-303.

= Fiocca R, Mastracci L, Milione M, Parente P, Savarino V; Gruppo ltaliano Patologi
Apparato Digerente (GIPAD); Societa Italiana di Anatomia Patologica e Citopatologia
Diagnostica/lnternational Academy of Pathology, Italian division (SIAPEC/IAP).
Microscopic esophagitis and Barrett's esophagus: the histology report. Dig Liver Dis.
2011 Mar;43 Suppl 4:S319-30.

= Dei Tos AP, Laurino L, Bearzi |, Messerini L, Farinati F; Gruppo Italiano Patologi
Apparato Digerente (GIPAD); Societa Italiana di Anatomia Patologica e Citopatologia
Diagnostica/lnternational Academy of Pathology, Italian division (SIAPEC/IAP).
Gastrointestinal stromal tumors: the histology report. Dig Liver Dis. 2008
Aug;40(8):650-8.

= Rugge M, Correa P, Di Mario F, EI-Omar E, Fiocca R, Geboes K, Genta RM, Graham
DY, Hattori T, Malfertheiner P, Nakajima S, Sipponen P, Sung J, Weinstein W, Vieth
M. OLGA staging for gastritis: a tutorial. Aliment Pharmacol Ther. 2010
May;31(10):1104-11.

* McLachlan RI, Rajpert-De Meyts E, Hoei-Hansen CE, de Kretser DM, Skakkebaek
NE. Histological evaluation of the human testis--approaches to optimizing the clinical
value of the assessment: mini review. Hum Reprod. 2007 Jan;22(1):2-16.

= College of American Pathologists. Surgical Pathology and Cytopathology Committee:
Garanzia di Qualita in Anatomia Patologica. Edizione italiana a cura di Angelo
Cantaboni. Europa Scienze Umane Editrice. Istituto Scientifico H San Raffaele,
Milano 1990.

= Associazione lItaliana di Citologia: Manuale delle Procedure Tecniche per
'Allestimento dei Preparati Citologici. Europa Scienze Umane Editrice. Istituto
Scientifico H San Raffaele, Milano 1991.
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= Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations: Accreditation
Manual for Hospitals. Vol. | Standards. JCAHO, Oakbrook Terrace: lllinois, 1993,

= The Australian Council on Healthcare Standards: The ACHS Accreditation Guide.
Standards for Australian Health Care Facilities. The Australian Council on Healthcare
Standards, Zetland: 1993.

= College of American Pathologists: Autopsy. Perormance & Reporting. Grover M.
Hutchins, Editor.

» Rosai J.: Ackerman’s Surgical Pathology Eighth Edition 1996 Mosby

4. DEFINIZIONI

Campione : termine generico che indica il materiale biologico da esaminare che pud essere
costituito da prelievi effettuati in sede operatoria (pezzi chirurgici), biopsie, liquidi organici
(sangue, urine, liquidi di versamento, etc..), materiale strisciato su vetrino portaoggetti
secondo le procedure in uso.

Campione istologico: porzione di tessuto, organo o parti di esso.

Fissativo : prodotto chimico che rende stabili i tessuti e conserva le strutture anatomiche.
Fissazione: processo avente lo scopo di impedire i processi putrefattivi nei campioni biologici
e conferire ai campioni stessi adeguate caratteristiche meccaniche al fine di consentirne
un’adeguata processazione.

Prelievo a fresco : campione istologico senza fissativo.

Esame istologico : esame microscopico delle caratteristiche morfologiche di un frammento di
tessuto e delle cellule che lo compongono, al fine di definire la natura del processo
patologico (per es. la natura benigna o maligna di un tumore) ed eventualmente la sua
estensione . L’'esame viene effettuato sui tessuti asportati durante l'intervento chirurgico, su
campioni prelevati mediante biopsia o su campioni prelevati post mortem in corso di
riscontro diagnostico.

Esame citologico: esame microscopico che definisce le caratteristiche morfologiche delle
cellule

Contenitore : barattolo o provetta contenente il campione da esaminare

Esame estemporaneo intraoperatorio= esame eseguito in corso di intervento chirurgico.
O.T.A. = operatore addetto all’assistenza

AUT = autista

TEC = tecnico di laboratorio

IMP = impiegato amministrativo

AUS = operatori tecnici

BIOL = biologo

MED = medico prelevatore (chirurgo, ginecologo, etc...)

INF = infermiere

DIR= direttore U.O.C.

U.O.C. AP = Unita Operativa Complessa di Anatomia Patologica

ASP= Azienda Sanitaria Provinciale

EGDS = esofagogastroduodenoscopia

CS= colonscopia
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5. MATRICE DI RESPONSABILITA’

Nel processo di prelievo istologico e citologico vengono coiNvolte numerose figure
professionali le cui responsabilita sono di seguito elencate.

Il MED e responsabile delle seguenti attivita :

e Esecuzione del prelievo istologico, citologico, feto-placentare

e Compilazione del modulo di richiesta con i necessari allegati

» Verifica della adeguata conservazione del campione e di avvenuta consegna

L'INF che collabora con il MED in sede di campionamento, & responsabile delle seguenti
attivita :

e Identificazione del campione (trascrizione dati sul contenitore)

e Confezionamento e trasporto dei campioni nel locale stoccaggio temporaneo e
conservazione temporanea del modulo di richiesta in una carpetta dedicata da
posizionare accanto ai contenitori. L'INF stampa compila quindi il modulo di
consegna del campione da parte del MED all' INF (da conservare nel sito di
stoccaggio insieme al modulo di richiesta)

e Verifica e consegna dei campioni all’aut e compilazione in sincrono del “modulo unico
di tracciabilita del campione” (allegato 3).

L’AUT per il trasporto dei campioni dalla sede di prelevamento alla UOC di AP e il trasporto
dei referti dalla UOC di Anatomia e Istologia Patologica ai singoli reparti, dal mese di luglio
2022 & appannaggio della ditta esterna Leader Service.

La stessa ditta & incaricata anche per la restituzione dei campioni considerati non conformi
alla procedura di accettazione per esami cito-istologici alla struttura inviante.

Il TEC e responsabile della verifica e presa in carico dei campioni giunti presso la UOC di
AP

i - ——— Autista | Amm/tecnico
FIGURA CHE SVOLGE L'ATTIVITA = Chirurgo . Ditta UOC (Anat
ostetrica
esterna Patol)

W DESCRIZIONE DELL’ATTIVITA

Esecuzione del prelievo (pezzo R |
operatorio/biopsia/citologico)

Inserimento dati anagrafici su software

Inserimento dati relativi all'intervento sul
software

Confezionamento, etichettatura, trasporto
del campione nel locale di stoccaggio C
temporaneo e conservazione del modulo
di richiesta corrispondente

Verifica di idonea conservazione del
campione e di avvenuta consegna

Verifica e consegna dei campioni allAUT C R

Trasporto campioni I R




