Kriities piktybinio naviko ankstyvosios
diagnostikos programos organizavimo,
vykdymo ir kokybés reikalavimy apraso
19 priedas

KRUTIES BIOPSINES MEDZIAGOS HISTOLOGINIAM TYRIMUI ATLIKTI EMINIO
PRIEMIMO, ISTYRIMO IR KOKYBES UZTIKRINIMO REIKALAVIMAI

1. Bendrieji kriities biopsijos medziagos histologiniam tyrimui (toliau — histologinis tyrimas)
atlikti éminio kokybés reikalavimai nustatyti Patologijos paslaugy teikimo reikalavimy aprase,
patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. rugpjacio 19 d. jsakymu
Nr. V-661 ,,.D¢l Patologijos paslaugy teikimo reikalavimy apraso patvirtinimo*.

2. Reikalavimai, susij¢ su histologinio tyrimo atlikimu:

2.1. krities biopsinés medziagos éminiai histologinj tyrimg atliekancioje jstaigoje (ar
padalinyje) (toliau — laboratorija) priimami su tinkamai uZpildytais siuntimais. Siuntime pateikti
duomenys turi atitikti pristatytg medziaga, zyma indelio etiketéje ir siuntime turi sutapti, siuntimas ir
éminys turi buti pazenklinti tuo paciu identifikaciniu numeriu. Siuntime nurodomas indeliy kiekis su
nurodyta éminio paémimo lokalizacija turi atitikti pristatyty indeliy kiek].

2.2. Kriities medziagos éminiai priimami, jei indelyje yra uzpilti 10 proc. buferiniu formalino
tirpalu, kurio ttris 10 karty didesnis uz éminio tiirj. Laboratorijos informacijos sistemoje
registruojama $i kiekvieno éminio informacija:

2.2.1. medziagos paémimo laikas ir data;

2.2.2. medziagos gavimo laikas ir data;

2.2.3. éminj atsiuntusi asmens sveikatos prieziiiros jstaiga (toliau — ASP]);

2.2.4. éminj paémes sveikatos priezitros specialistas.

2.3. Uzregistravus éminj laboratorijos informacinéje sistemoje, éminiui suteikiamas unikalus
identifikacinis numeris.

2.4. Eminys laboratorijoje nepriimamas ir laikomas netinkamu, jei:

2.4.1. pristatomas netinkamo turio ar pazeistoje talpykloje;

2.4.2. néra uzfiksuotas;

2.4.3. skiriasi siuntimo ir indelio zZenklinimas;

2.4.4. netinkamai uzpildytas siuntimas.

2.5. Jei nustatoma, kad éminys netinkamas, jvykis registruojamas laboratorijos informacingje
sistemoje ir informuojama jj atsiuntusi ASP]. Jeigu nejmanoma iStaisyti nustatyty trukumy, apie tai
informuojama ASP] ir éminys jai grgzinamas.

3. Laboratorijoje turi biiti jos vadovo patvirtinti éminiy paruoSimo ir jliejimo i parafing
procediiry protokolai. Laboratorijos informacinéje sistemoje saugomi jrasai apie visus audiniy
apdorojimo etapus.

4. Histologinio éminio mikroskopavimo tyrimg atlieka gydytojas patologas.
Mikroskopuojama jvairiais mikroskopo didinimo objektyvais, kad buty galima jvertinti audinio
architektonika ir lgstelés pokycius. Histologinio tyrimo atsakyme nurodoma:

4.1. paciente¢ identifikuojantys duomenys (vardas, pavarde, gimimo data);

4.2. laboratorijos pavadinimas, adresas, jmonés kodas;

4.3. éminio paémimo data;

4.4. éminio registracijos laboratorijoje data;

4.5. operacijos ar €éminio €émimo tipas;

4.6. makroskopinés ir mikroskopinés analizés apraSymai;

4.7. rasti pakitimai pagal Tarptautinés statistinés ligy ir sveikatos sutrikimy klasifikacijos
desSimtaji pataisyta ir papildyta leidimg ,,Sisteminis ligy sarasas* (Australijos modifikacija, TLK-10-
AM) kodus;

4.8. jei nustatytas kriities piktybinis navikas (C50), papildomai nurodoma:
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4.8.1. naviko histologinis tipas (pagal Pasaulio sveikatos organizacijos histologine naviky
klasifikacija);

4.8.2. diferenciacijos laipsnis pagal Nottingham schema: gerai (G1), vidutiniSkai (G2), blogai
(G3) diferencijuota;

4.8.3. estrogeny (ER) ir progesterono (PR) receptoriy raiSka — visoms pirma kartg nustatytoms
Invazinéms ir neinvazinéms kraties karcinomoms;

4.8.4. HER2 onkogeno raiska ir proliferacijos Zymuo Ki67 — visoms pirmg kartg nustatytoms
invazinéms kriities karcinomoms;

4.8.5. ER, PR, HER2 ir Ki67 tyrimai turi buti atlickami keliems vienu metu esantiems toje
pacioje kriityje invaziniams karcinomos zidiniams, jei jie vienas nuo kito skiriasi histologine forma
ir gali bati atliekami, jei zidiniai skiriasi diferenciacijos laipsniu;

4.8.6. HER2 FISH arba CISH tyrimas (fluorescencinés in situ hibridizacijos tyrimas arba
chromogeninés in situ hibridizacijos tyrimas) rekomenduojamas atlikti atliekamas esant ribinei (2+)
imunohistocheminei reakcijai;

4.9. galutinio histologinio tyrimo rezultatas, data ir vertinimg atlikusio gydytojo patologo
vardas, pavardé ir parasas.

5. Histologinio tyrimo rezultatai smulkiy éminiy, kuriems nereikia papildomy ir specialiy
tyrimo metody, ne véliau kaip per 5 darbo dienas, kity éminiy — ne véliau kaip per 10 darbo dieny
nuo medziagos gavimo laboratorijoje dienos pateikiami j laboratorijos informacing sistemg ir
pateikiami éminj atsiuntusiai ASP].

6. Laboratorijoje turi bati jdiegta Vidaus kokybés kontrolés sistema ir ISorés kokybés
kontrolés sistema.

7. ISorés kokybés kontrolés sistemos jgyvendinimg organizuoti, Vidaus ir ISorés kokybés
kontrolés vykdymg stebéti gali Krities piktybinio naviko ankstyvosios diagnostikos programai
metodiSkai vadovaujanti jstaiga kartu su universitetais, universitety ligoninémis ir (ar) gydytojy
profesinémis draugijomis.

8. Visi laboratorijoje esantys duomenys (siuntimai, tyrimy atsakymai ir kt.) ir méginiai jy
saugojimo laikotarpiu turi biiti lengvai surandami ir prireikus pateikiami perzitrai.




