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O akredytacje Ministra Zdrowia moze ubiegac sie jednostka diagnostyki
patomorfologicznej (JDP), czyli zakiad patomorfologii lub pracownia, ktdra
zapewnia zlecajacemu kompleksowg diagnostyke patomorfologiczng,
niezbedng dia postawienia rozpoznania patomorfologicznego.
W IJIDP wykonuje sie fgcznie badania: cytologiczne, histopatologiczne,
histochemiczne i immunohistochemiczne oraz badania srodoperacyjne
w celu poznania rozpoznania patomorfologicznego.

Sposob opracowania materiatu, formutowania rozpoznania patomorfologicznego oraz
zasady funkcjonowania JDP winny by¢ zgodne z wymogami standarddéw
akredytacyjnych, a w sprawach szczegdtowych oparte na standardach organizacyjnych
oraz postepowania w patomorfologii opracowanych na zlecenie Ministerstwa Zdrowia
przez Polskie Towarzystwo Patologdw, zwanych dalej wytycznymi PTP. Standardy
akredytacyjne zawierajg m.in. wymogi zwigzane z biezacg pandemig COVID-19
i potrzebg ograniczania ryzyka transmisji wirusa SARS-CoV-2 w JDP, tym samym ich
spetnianie podnosi bezpieczenstwo mikrobiologiczne JDP.

Niwelowaniu tych zagrozen stuzg w szczegdlnosci wymogi odnoszace sie do
prawidtowego mycia i dezynfekcji ragk, poprawnego stosowania Srodkéw ochrony
osobistej, wihasciwej dezynfekgji powierzchni, zapewnienia warunkéw
przeciwepidemicznych w trakcie sekcji zwiok pacjentdw z COVID-19, wilasciwej
organizacji stanowisk pracy, zapobiegania ekspozycji zawodowej, prawidtowego
postepowania z odpadami medycznymi, prowadzenia szkolen z zakresu bezpieczenstwa
biologicznego w obliczu chordb zakaznych o wysokiej zarazliwosci, takich jak COVID-19,
postepowania zgodnego z aktualnymi zaleceniami krajowymi oraz obowigzujgcymi
przepisami odnoszacymi sie do zapobiegania zakazeniom i rozprzestrzeniania sie
patogendw takich jak SARS-CoV-2. Standardy tym samym popularyzujg i standaryzujag
dobre praktyki funkcjonowania JDP w sytuacji zagrozenia epidemicznego.
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FAZA WSTEPNA BADANIA PATOMORFOLOGICZNEGO (FW)

Badanie patomorfologiczne to $cisle okreSlony zakres czynnosci, zapoczatkowany pobraniem
materiatu  komorkowego (aspirat, rozmaz, wymaz, piyny ustrojowe) lub tkankowego
(oligobioptat, wycinek, materiat operacyjny) w celu wykonania badania mikroskopowego oraz,
jesli wymagane, réwniez badan dodatkowych (np. histo- i immunohistochemicznych i/lub
z zakresu technik biologii molekularnej) i zakonczony ustaleniem rozpoznania
patomorfologicznego. Po zakonczeniu badania patomorfologicznego nastepuje archiwizacja
materiatu biologicznego i dokumentacji.

Faza wstepna badania patomorfologicznego, w szczegdlnosci utrwalenie i transport do JDP,
majg bardzo duzy wptyw na jakos$¢ rozpoznania. Zbyt krotki lub zbyt dtugi czas utrwalania
istotnie pogarsza jako$¢ przesylanego materialu oraz jego przydatnos¢ do badan
immunohistochemicznych lub badan przy uzyciu technik biologii molekularnej, moze tez
prowadzi¢ do zniszczenia materiatu. Materiat w utrwalaczu nalezy w najkrotszym mozliwym
czasie dostarczy¢ do JDP, najlepiej w dniu pobrania lub nastepnym. Na skierowaniu musi by¢
oznaczona data (dzien, godzina, a w przypadku badan srédoperacyjnych takze minuty) pobrania
materiatu oraz data (dzien, godzina) umieszczenia
w utrwalaczu (nie dotyczy badania $rodoperacyjnego). Materiat do badania powinien by¢
transportowany w jednorazowych przeznaczonych do tego celu pojemnikach.

JDP opracowuje wzory skierowan oraz instrukcje dotyczagce metod utrwalania materiatu
i instrukcje dotyczace zasad transportu materiatu do jednostki. Wspdtpraca pomiedzy JDP
a jednostka zlecajgcg prowadzona jest w oparciu o ustalone zasady, ktére powinny by¢ aktualne
i dostepne w systemie szpitalnym lub w formie zatgcznikdow do uméw w przypadku, gdy JDP
wykonuje badania dla jednostek zewnetrznych.

» FW 1 Jednostka opracowata zasady dotyczgce postepowania z materiatem do badan
patomorfologicznych.
> FW 2 Badanie patomorfologiczne wykonywane jest na podstawie skierowania.
W rozpoznaniu patomorfologicznym umieszcza sie:
o FW 2.1 dane pacjenta oraz informacje kliniczne,
o FW 2.2 date i godzine pobrania materiatu,
o FW 2.3 date i godzine utrwalenia materiatu oraz rodzaj zastosowanego utrwalacza.
> FW 3 Jednostka rejestruje date i godzine dostarczenia materiatu do badania.
> FW 4 Jednostka opracowata i wdrozyta zasady postepowania w przypadku braku lub
niepoprawnie wypetnionego skierowania.

» FW 5 Jednostka monitoruje sposob utrwalania i warunki transportu przesytanego materiatu.

A4

FW 5.1 Utrwalenie materiatu tkankowego jest monitorowane.

> FW 5.2 Warunki transportu materiatu do badan sa monitorowane.



FW 1 Jednostka opracowata zasady dotyczace postepowania z materiatem do
badan patomorfologicznych.

Wyjasnienie

Dla badan histologicznych i cytologicznych JDP opracowata zasady postepowania z materiatem
przesytanym do badan patomorfologicznych (zgodne z aktualnymi wytycznymi PTP). Zasady te
uwzgledniajg:

a) wzor skierowania na badanie patomorfologiczne:
— cytologiczne i histologiczne,
— ewentualne badania dodatkowe np. czynnikéw predykcyjnych,
— $rédoperacyjne,
konsultacyjne,
— sekcyjne (jesli dotyczy - tzn. jesli jednostka wykonuje badania sekcyjne),
b) instrukcje dotyczgce metod utrwalania materiatu,
c) instrukcje dotyczace zasad transportu materiatu do JDP.

Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— obserwacja bezposrednia

Punktacja

5 — JDP opracowata zasady dotyczace postepowania z materiatem do badan, w tym: wzory
skierowania, instrukcje dotyczace utrwalania i transportu materiatu.

1 — JDP nie opracowata zasad postepowania z materiatem do badan, w tym: wzordéw
skierowania, instrukcji dotyczacych utrwalania i transportu materiatu.

FW 2 Badanie patomorfologiczne wykonywane jest na podstawie skierowania.
Wyjasnienie
Dla ustalenia rozpoznania patomorfologicznego konieczne jest przekazanie przez Kklinicyste
istotnych danych dotyczacych pacjenta, dlatego tez skierowanie na badanie patomorfologiczne
materiatu tkankowego, materiatu cytologicznego powinno zawierac:

— dane identyfikacyjne pacjenta,

— rozpoznanie kliniczne (tj. podanie jednostki chorobowej lub jej podejrzenie),

— rodzaj materiatu,

— typ zabiegu,

— lokalizacje anatomiczng zmiany lub miejsce pobrania materiatu,

— rodzaj zastosowanego utrwalacza,

— date i godzine pobrania materiatu,

— date i godzine utrwalenia materiatu;
oraz jesli dotyczy:

— informacje o uprzednim leczeniu, szczegdlnie hormono-, chemio- i radioterapii,

- informacje o wczesniej rozpoznanej innej chorobie nowotworowej,



— wyniki badan obrazowych,
— wyniki badan laboratoryjnych.

Dane te sg niezbedne do identyfikacji pacjenta i nadestanego materiatu, do monitorowania
jakosci nadestanego materiatu oraz majg istotne znaczenie dla sformutowania rozpoznania
patomorfologicznego.

W rozpoznaniu patomorfologicznym umieszcza sie:

FW 2.1 dane pacjenta oraz informacje kliniczne;

Wyjasnienie

W rozpoznaniu patomorfologicznym umieszczane s istotne informacje ze skierowania, takie
jak:

dane identyfikujgce pacjenta,

rozpoznanie kliniczne,

rodzaj materiatu,

— typ zabiegu,

lokalizacja anatomiczna zmiany lub miejsce pobrania materiatu.

W przypadku braku jakiejkolwiek z powyzszych informacji na rozpoznaniu patomorfologicznym
umieszcza sie wpis: ,brak danych”.

Sprawdzenie

— przeglad skierowan i odpowiadajgcych im rozpoznan patomorfologicznych
Punktacja

5 — 100% rozpoznan patomorfologicznych zawiera dane zgodnie z wymogiem standardu lub
W rozpoznaniu znajduje sie adnotacja o braku danych w skierowaniu.

3 — Co najmniej 75% rozpoznan patomorfologicznych zawiera dane zgodnie z wymogiem
standardu lub w rozpoznaniu znajduje sie adnotacja o braku danych w skierowaniu.

1 — Mniej niz 75% rozpoznan patomorfologicznych zawiera dane zgodnie z wymogiem standardu
lub w rozpoznaniu znajduje sie adnotacja o braku danych w skierowaniu.

FW 2.2 date i godzine pobrania materiatu,
Wyjasnienie

Jednostka przesyfajgca materiat do badania patomorfologicznego jest zobowigzana do podania
w skierowaniu na badanie daty i godziny pobrania materiatu. Data i godzina pobrania materiatu
Sg wpisywane na rozpoznaniu patomorfologicznym. W przypadku braku daty i godziny pobrania
materiatu do badania patomorfologicznego, patomorfolog umieszcza informacje w rozpoznaniu
patomorfologicznym ,brak danych”.



Sprawdzenie

— przeglad skierowan i odpowiadajgcych im rozpoznan patomorfologicznych
Punktacja

5 — 100% rozpoznan patomorfologicznych zawiera date i godzine pobrania materiatu lub
W rozpoznaniu znajduje sie adnotacja o braku danych w skierowaniu.

1 — Mnigj niz 100% rozpoznan patomorfologicznych zawiera date i godzine pobrania materiatu
lub w rozpoznaniu znajduje sie adnotacja o braku danych w skierowaniu.

FW 2.3 date i godzine utrwalenia materiatu oraz rodzaj zastosowanego utrwalacza.
Wyjasnienie

Rodzaj utrwalacza oraz kontrola czasu od pobrania materiatu do jego utrwalenia ma istotny
wptyw na jakos¢ wynikdw badan dodatkowych (immunohistochemicznych oraz z zakresu biologii
molekularnej). Jednostka przesylajagca materiat do badania patomorfologicznego jest
zobowigzana do podania w skierowaniu na badanie daty i godziny utrwalenia materiatu
(tkankowego lub cytologicznego) oraz nazwy zastosowanego utrwalacza.

Data i godzina utrwalenia materiatu oraz rodzaj utrwalacza sg wpisywane na rozpoznaniu
patomorfologicznym.

W przypadku braku daty i godziny utrwalenia materiatu i/lub rodzaju zastosowanego utrwalacza
w skierowaniu na badanie, patomorfolog umieszcza informacje w rozpoznaniu
patomorfologicznym: , brak danych”.

Sprawdzenie
— przeglad skierowan i odpowiadajgcych im rozpoznan patomorfologicznych
Punktacja

5 — 100% rozpoznan patomorfologicznych zawiera date i godzine utrwalenia materiatu oraz
rodzaj zastosowanego utrwalacza lub w rozpoznaniu znajduje sie adnotacja o braku danych
w skierowaniu.
1 — Mnigj niz 100% rozpoznan patomorfologicznych zawiera date i godzine utrwalenia materiatu
oraz rodzaj zastosowanego utrwalacza lub w rozpoznaniu znajduje sie adnotacja o braku danych
w skierowaniu.

FW 3 Jednostka rejestruje date i godzine dostarczenia materialu do badania.
Wyjasnienie

JDP rejestruje date i godzine dostarczenia materiatu do badan patomorfologicznych,
a informacja ta znajduje sie w rozpoznaniu patomorfologicznym.



Sprawdzenie
— przeglad rozpoznan patomorfologicznych
Punktacja

5 — 100% rozpoznan patomorfologicznych zawiera date i godzine dostarczenia materiatu do
badania.

1 — Mnigj niz 100% rozpoznan patomorfologicznych zawiera date i godzine dostarczenia
materiatu do badania.

FW 4 Jednostka opracowata i wdrozyla zasady postepowania w przypadku braku lub
niepoprawnie wypeinionego skierowania.

Wyjasnienie

W przypadku niepoprawnie wypetnionego skierowania lub braku jakiegokolwiek z ponizszych
elementow na skierowaniu:

a) danych identyfikujgcych pacjenta i materiat,
b) rozpoznania klinicznego,

¢) informacji o rodzaju materiatuy,

d) lokalizacji anatomicznej zmiany,

e) typu zabiegu,

f) rodzaju zastosowanego utrwalacza,

g) daty i godziny pobrania materiatu,

h) daty i godziny utrwalenia materiatu;

Zgodnie z opracowanymi zasadami JDP odnotowuje ten fakt w dokumentacji jednostki.

W przypadku braku danych identyfikujgcych pacjenta i materiat lub w przypadku stwierdzenia
niezgodnosci danych ze skierowania z danymi na przestanym materiale, JDP moze odmdwic
przyjecia materiatu do badania lub warunkowo przyjg¢ materiat, ale jego dalsze opracowanie
wstrzymac do czasu wyjasnienia/uzupetnienia informagji.

Sprawdzenie
— przeglad dokumentacji jednostki
— wywiad z personelem

Punktacja

5 — JDP opracowata i wdrozyta zasady postepowania w przypadku braku lub niepoprawnie
wypetnionego skierowania.

1 — IJDP nie opracowata lub nie wdrozyta zasad postepowania w przypadku braku lub
niepoprawnie wypetnionego skierowania.



FW 5 Jednostka monitoruje sposob utrwalania i warunki transportu przesylanego
materiatu.

Wyjasnienie

Prawidtowe utrwalenie materiatu jest kluczowe dla kolejnych etapéw badania
patomorfologicznego. JDP, przyjmujac materiat do badania, rejestruje kazde odstepstwo od
opisanych w JDP zasad postepowania z materiatem do badan patomorfologicznych-

FW 5.1 Utrwalenie materiatu tkankowego jest monitorowane.
Wyjasnienie

JDP codziennie monitoruje sposéb utrwalenia dostarczanego do jednostki materiatu. Zasady
utrwalania materiatu do badan powinny by¢ zgodne z wytycznymi PTP.

Monitorowanie materiatu tkankowego w JDP uwzglednia:

— pH formaliny (. 10% roztwdr zbuforowanej formaliny o pH 7,2-7,4)
z wykorzystaniem pH-metru. Monitorowaniu pH formaliny podlega co najmniej co 20
przyjmowany materiat;

— objeto$¢ utrwalacza - materiat biologiczny powinien zosta¢ utrwalany w objetosci
utrwalacza minimum 10x wiekszej niz objetos¢ utrwalanego materiatu.

— czas utrwalania - dla matego materiatu czas utrwalania wynosi od 6 do 48 h, dla duzego
materiatu pooperacyjnego od 24 do 72 h. Czas ten liczony jest od chwili zalania materiatu
formaling do momentu pobrania reprezentatywnych wycinkéw tkankowych do dalszego
opracowania technicznego w JDP.

W przypadku utrwalenia materialu niezgodnie z opisanymi wymogami i instrukcjami
opracowanymi przez JDP, fakt ten odnotowany jest w dokumentacji jednostki i przekazany do
jednostki zlecajgcej.

Materiaty specjalne np. do badan ultrastrukturalnych lub materiat trepanobiopsii
w diagnostyce choréb hematologicznych nie podlegajg wyzej opisanej kontroli.

Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— przeglad skierowan
— obserwacja bezposrednia

Punktacja

5 — JDP monitoruje sposdb utrwalania materiatu tkankowego zgodnie z wymogami standardu
i rejestruje przypadki nieprawidtowego utrwalenia materiatu.

1 — JDP nie monitoruje sposobu utrwalania materiatu tkankowego zgodnie z wymogami
standardu i/lub nie rejestruje przypadkéw nieprawidtowego utrwalenia materiatu.



FW 5.2 Warunki transportu materiatu do badan sa monitorowane.
Wyjasnienie

JDP monitoruje warunki transportu materiatu do badan.
1. W przypadku materiatu tkankowego monitorowaniu podlegajg:

— pojemniki do przechowywania i transportu materiatu histologicznego:
pojemniki powinny spetnia¢ wymagania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro
zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi;

— sposob oznakowania pojemnikdw:
pojemniki powinny zosta¢ oznakowane niezmywalnymi etykietami zawierajgcymi dane
pozwalajgce na identyfikacje pacjenta i pobranego materiatu zgodnie z dotgczonym
skierowaniem.

2. W przypadku materiatu cytologicznego monitorowaniu podlegaja:

— opakowania do transportu:
opakowania powinny uniemozliwia¢ sttuczenie i uszkodzenie szkietek, szkietka nie
powinny stykac sie ze sobg powierzchniag, na ktorej znajdujg sie rozmazy;

— sposéb oznakowania szkietek:
kazde szkietko powinno zostaC jednoznacznie oznaczone w sposdb umozliwiajacy
identyfikacje pacjenta.

W przypadku transportu materialu niezgodnie z opisanymi wymogami i instrukcjami
opracowanymi przez JDP, fakt ten odnotowany jest w dokumentacji jednostki i przekazany do
jednostki zlecajgcej.

Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— obserwacja bezposrednia

Punktacja

5 — JDP monitoruje warunki transportu materiatu do badan zgodnie z wymogami standardu
i rejestruje przypadki nieprawidtowosci.

1 — IDP nie monitoruje warunkéw transportu materiatu do badan zgodnie z wymogami
standardu i/lub nie rejestruje przypadkéw nieprawidtowosci.
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FAZA DIAGNOSTYKI PATOMORFOLOGICZNEJ (FP)

Etapy opracowania materiatu tkankowego po przyjeciu do JDP obejmujg nastepujgce czynnosci:

v

— sprawdzenie objetosci utrwalacza znajdujgcego sie w pojemnikach i dodatkowe
uzupetnienie jego objetosci, gdy zaistnieje potrzeba;

— zabezpieczenie materiatu dla celédw opisu makroskopowego oraz w celu
przygotowania do prawidtowego utrwalenia duzych materiatdow (np. rozkrawanie,
nacinanie);

— wykrawanie materiatu;

— obrdbka techniczna (tzw. przeprowadzanie) materiatu, umozliwiajgca zatopienie
w parafinie;

— zatapianie w parafinie w celu wykonania bloczka parafinowego;

— krojenie/przygotowywanie skrawkéw parafinowych do dalszych etapéw, tj. barwien;

— barwienie preparatéw;

— przygotowanie preparatow zgodnie z opisem makroskopowym i przekazanie
preparatow do oceny mikroskopowej.

FP 1 Jednostka opracowata i wdrozyta procedure postepowania
w przypadku nieprawidtowo utrwalonego materiatu.
FP 2 Jednostka opracowata standardy przygotowania materialu tkankowego do badania
mikroskopowego.
FP 3 Przygotowanie materiatu do badania mikroskopowego uwzglednia:
o FP 3.1 wstepne opracowanie duzego materiatu tkankowego,
o FP 3.2 wykrawanie materiatu tkankowego — rejestracja liczby pobranych wycinkéw,
o FP 3.3 wykrawanie materiatu tkankowego — oznaczenie miejsca pobrania wycinkow,
o FP 3.4 oznakowanie linii ciecia chirurgicznego,
o FP 3.5 umieszczanie materiatu tkankowego w oznakowanych kasetkach.
FP 4 Przed zatopieniem w parafinie materiat podlega obrobce w sposob zautomatyzowany.
FP 5 Bloczki parafinowe sg przygotowane z wykorzystaniem stacji do zatapiania.
FP 6 Do skrawania bloczkow parafinowych uzywa sie mikrotomoéw zapewniajacych regulacje
oraz powtarzalng grubosc skrawkow.
FP 7 W jednostce uzywa sie adhezyjnych szkietek podstawowych do badan dodatkowych.
FP 8 Materiat oligobiopsyjny jest racjonalnie skrawany.
FP 9 Barwienia histologiczne s wykonywane z wykorzystaniem zautomatyzowanych
systemow.

FP 10 Preparaty mikroskopowe sg jednoznacznie oznakowane.
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FP 1 Jednostka opracowata i wdrozyta procedure postepowania w przypadku
nieprawidiowo utrwalonego materiatu.

Wyjasnienie

JDP opracowuje procedure postepowania w przypadku stwierdzenia niepoprawnie utrwalonego
materiatu.

Jednostka koryguje sposdéb utrwalenia materiatu:
— w przypadku braku lub zbyt matej ilosci utrwalacza, jest on uzupetniany;
— w przypadku zalania materiatu solg fizjologiczng nalezy wyla¢ ptyn i zala¢ odpowiednig
iloscig formaliny.

Procedura jest stosowana przez personel jednostki.
Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— obserwacja bezposrednia
— wywiad z personelem

Punktacja

5 — W JDP opracowano i wdrozono procedure postepowania w przypadku nieprawidtowo
utrwalonego materiatu.

1 — W IDP nie opracowano i/lub nie wdrozono procedury postepowania w przypadku
niepoprawnie utrwalonego materiatu.

FP 2 Jednostka opracowata standardy przygotowania materialu tkankowego do
badania mikroskopowego.

Wyjasnienie

W IDP opracowano zasady przygotowania materiatu tkankowego i pobierania
reprezentatywnych wycinkdw, odpowiednie dla kazdego narzadu i rodzaju nadestanego do
badania materiatu zgodnie z wytycznymi PTP i profilem dziatalnosci JDP.
W JDP opracowano standardy przygotowania materiatu tkankowego do badania
mikroskopowego {j.:

— wstepnego przygotowania materiatu (w tym rozkrawanie w celu odpowiedniego

utrwalenia),

— oznaczania linii ciecia chirurgicznego (w celu okreslenia margineséw chirurgicznych),

— zasad pobierania reprezentatywnych wycinkdw do badan mikroskopowych,

— oraz (jesli dotyczy) dodatkowych badan innymi technikami (np. biologii molekularnej).
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Sprawdzenie

— przeglad dokumentacja jednostki
— wywiad z personelem

Punktacja

5 — W JIDP opracowano standardy przygotowania materialu do badania mikroskopowego
zgodnie z wymogami standardu.
1 — W JDP nie opracowano standardéw przygotowania materiatu do badania mikroskopowego
zgodnie z wymogami standardu.

FP 3 Przygotowanie materiatu do badania mikroskopowego uwzglednia:
FP 3.1 wstepne opracowanie duzego materiatu tkankowego,
Wyjasnienie

W przypadku materiatu narzagdowego (tarczyca, krtan, ptuco, odcinki przewodu pokarmowego,
pecherzyk zbtciowy, watroba, trzustka, Sledziona, macica, pecherz moczowy, nerka) oraz
materiatu pooperacyjnego, ktérego Srednica przekracza 4,0 cm nalezy zgodnie z wytycznymi
PTP:

— opisa¢ materiat makroskopowo;
— oznakowac tuszem brzegi materiatu (jesli dotyczy, np.: materiat onkologiczny);
— rozcina¢ narzady rurowe (przewdd pokarmowy, pecherzyk zétciowy, pecherz moczowy),
a pozostaty materiat nacina seryjnie maksymalnie co 2,0 cm, w celu witasciwego
utrwalenia.
W przypadku weztéw chtonnych w celu odpowiedniego utrwalenia nalezy rozkrawa¢ wszystkie
wezly, ktdrych Srednica przekracza 1,0 cm.

Sprawdzenie

— obserwacja bezposrednia
— wywiad z personelem

Punktacja

5 — Materiat jest opracowywany zgodnie z wymogami standardu.
1 — Materiat nie jest opracowywany zgodnie z wymogami standardu.
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FP 3.2 wykrawanie materiatu tkankowego - rejestracja liczby pobranych wycinkéw,

Wyjasnienie
Wykrawanie materiatu, czyli pobieranie reprezentatywnych wycinkéw jest wykonywane zgodnie
z wytycznymi PTP. Informacja o liczbie pobranych wycinkéw musi znalez¢ sie w dokumentacii

badania (w formie elektronicznej lub w postaci papierowej). Standard dotyczy duzego materiatu
pooperacyjnego.

Mate wycinki, tj. $rednicy ponizej 1 cm oraz materiat oligobiopsyjny pobierane s3 w catosci.
Informacja o pobraniu materiatu w catosci musi znalez¢ sie w dokumentacji badania.
Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji badania
— obserwacja bezposrednia

Punktacja

5 — W dokumentacji badania znajduje sie informacja o liczbie pobranych wycinkéw zgodnie
z aktualnymi wytycznymi PTP, lub o pobraniu matego materiatu w catosci.

1 — W dokumentacji badania brak informacji o liczbie pobranych wycinkéw lub liczba pobranych
wycinkow nie jest zgodna z aktualnymi wytycznymi PTP lub dokumentacja nie zawiera informacji
o pobraniu matego materiatu w catosci.

FP 3.3 wykrawanie materiatu tkankowego — oznaczenie miejsca pobrania wycinkdw,

Wyjasnienie
Wykrawanie materiatu, czyli pobieranie reprezentatywnych wycinkéw jest wykonywane zgodnie

z aktualnymi wytycznymi PTP. Informacja o miejscu, z ktdrego pobrano wycinki musi znalez¢
sie w dokumentacji badania (w formie elektronicznej lub w postaci papierowej).

Standard dotyczy duzego materiatu pooperacyjnego.
Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji badania
— obserwacja bezposrednia

Punktacja

5 — W dokumentacji badania znajduje sie informacja o miejscu pobrania wycinkéw zgodnie
z aktualnymi standardami PTP.

1 — W dokumentacji badania brak informacji o miejscu pobrania wycinkéw zgodnie

z aktualnymi standardami PTP.
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FP 3.4 oznakowanie linii ciecia chirurgicznego,
Wyjasnienie
W przypadku materiatu onkologicznego dla oceny radykalnosci zabiegu, brzegi materiatu tkankowego

tzw. linie ciecia chirurgicznego sg oznakowane niezmywalnym tuszem.

Standard nie dotyczy materiatu:

— dostarczonego we fragmentach,
-z osrodkowego uktadu nerwowego,
—  z zakresu hematopatologii.

Sprawdzenie

— obserwacja bezposrednia: ocena margineséw w preparatach histologicznych
— wywiad z personelem

Punktacja

5 — Materiat posiada oznakowane linie ciecia.
1 — Materiat nie posiada oznakowanych linii ciecia.

FP 3.5 umieszczanie materiatu tkankowego w oznakowanych kasetkach.
Wyjasnienie

Wycinki tkankowe sg umieszczane w kasetkach. Materiat nie moze zajmowac wiecej niz 90%
powierzchni kasetki (tzn. materiat nie moze dochodzi¢ do brzegéw kasetki). Opisanie kasetek
pozwala na jednoznaczng identyfikacje pacjenta (np. nadany numer badania, kody graficzne)
i umozliwia skorelowanie pobranych wycinkéw z opisem makroskopowym (lokalizacje pobranych
wycinkow).

Kazda kasetka ma unikalny numer. Numer kasetki po kolejnym etapie obrobki materiatu staje
sie numerem bloczka parafinowego.
Sprawdzenie

— obserwacja bezposrednia
— wywiad z personelem

Punktacja

5 — Materiat jest umieszczany w jednoznacznie oznakowanych kasetkach, wymiary pobranego
materiatu sg dostosowane do wielkosci kasetek.

1 — Materiat nie jest umieszczany w kasetkach lub wymiary kasetek nie s3 dostosowane do
wielkosci materiatu lub kasetki nie sg odpowiednio oznakowane.
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FP 4 Przed zatopieniem w parafinie material podlega obrobce w sposob
zautomatyzowany.

Wyjasnienie

Wycinki umieszczone w kasetkach podlegajg zautomatyzowanej obrdébce, z wykorzystaniem
procesoréw tkankowych, tzw. procesory karuzelowe, mikrofalowe lub ci$nieniowe.

Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— obserwacja bezposrednia
— wywiad z personelem

Punktacja

5 — Materiat podlega obrdbce w sposdb zautomatyzowany.
1 — Materiat nie podlega obrébce w sposob zautomatyzowany.

FP 5 Bloczki parafinowe sg przygotowane z wykorzystaniem stacji do zatapiania.
Wyjasnienie

Materiat tkankowy jest zatapiany w bloczki parafinowe z wykorzystaniem odpowiednich
urzadzen (tzw. stacji do zatapiania), zapewniajgcych wiasciwe kontrolowanie parametréw
temperatury parafiny i zatapianego materiatu oraz czesci chtodzacej stacji do zatapiania.

Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— obserwacja bezposrednia
— wywiad z personelem

Punktacja

5 — Materiat jest przygotowywany z wykorzystaniem stacji do zatapiania.
1 — Materiat nie jest przygotowywany z wykorzystaniem stacji do zatapiania.

FP 6 Do skrawania bloczkéw parafinowych uzywa sie mikrotomow zapewniajacych
regulacje oraz powtarzalng grubos¢ skrawkow.

Wyjasnienie
Mikrotomy uzywane w JDP powinny zapewnia¢ powtarzalng grubo$¢ skrawkéw oraz

przygotowanie skrawkdéw tkankowych o grubosci w zakresie co najmniej 2-5 um,
przeznaczonych do standardowego barwienia HE lub badan dodatkowych.
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Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— obserwacja bezposrednia
— wywiad z personelem

Punktacja

5 — Materiat opracowany jest z uzyciem mikrotomdéw zapewniajgcych regulacje oraz powtarzalng
grubos¢ skrawkéw.
1 — Materiat opracowany jest z uzyciem mikrotomoéw zapewniajgcych regulacje oraz powtarzalng
grubos¢ skrawkdw.

FP 7 W jednostce uzywa sie adhezyjnych szkietek podstawowych do badan
dodatkowych.

Wyjasnienie

Skrawki tkankowe przeznaczone do badan specjalnych, immunohistochemicznych oraz
immunofluorescencyjnych umieszczane sg na adhezyjnych szkietkach podstawowych.

Sprawdzenie

— obserwacja bezposrednia
— wywiad z personelem

Punktacja

5 — Materiat umieszczany jest na adhezyjnych szkietkach podstawowych.
1 — Materiat umieszczany jest na adhezyjnych szkietkach podstawowych.

FP 8 Materiat oligobiopsyjny jest racjonalnie skrawany.
Wyjasnienie

Materiat oligobiopsyjny (np. pochodzacy z gastrobiopsji, bronchoskopii, biopsji watroby, nerki,
itp.) do celéow pierwszorazowej oceny nalezy skrawaC oszczednie (do 3 skrawkdéw) zgodnie
z wytycznymi PTP, unikajgc tzw. skrawania seryjnego (,tasma”) powodujgcego szybkie wyczerpanie
materiatu. Nalezy mie¢ na uwadze zabezpieczenie materiatu do kolejnych badan, przede
wszystkim badan czynnikéw predykcyjnych.

Wyijatek stanowi podejrzenie choroby Hirschprunga, w ktorej nalezy wykona¢ co najmniej 50
przekrojow.

Sprawdzenie

— obserwacja bezposrednia
— przeglad preparatow mikroskopowych z badan oligobiopsyjnych
— wywiad z personelem
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Punktacja

5 — Materiat oligobiopsyjny jest skrawany racjonalnie.
1 — Materiat oligobiopsyjny nie jest skrawany racjonalnie.

FP 9 Barwienia histologiczne sq wykonywane z wykorzystaniem
zautomatyzowanych systemow.

Wyjasnienie
Barwienia podstawowe (barwienie standardowe hematoksyling i eozyng, tzw. HE) oraz badania

dodatkowe (np. immunohistochemiczne) sg wykonywane z wykorzystaniem dedykowanych
i certyfikowanych systeméw automatycznych.

Standard nie dotyczy badan srédoperacyjnych.
Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— obserwacja bezposrednia
— wywiad z personelem

Punktacja

5 — W JDP wykorzystywane sg zautomatyzowane systemy barwien.
1 — W IDP nie sg wykorzystywane zautomatyzowane systemy barwien.

FP 10 Preparaty mikroskopowe s jednoznacznie oznakowane.

Wyjasnienie
Oznakowanie preparatow pozwala na jednoznaczng identyfikacje pacjenta, umozliwia
skorelowanie preparatu z wycinkiem zgodnie z opisem makroskopowym oraz zawiera oznaczenie

wykonanego barwienia dodatkowego. Dla celéw diagnostycznych na jednym szkietku umieszcza
sie skrawki z jednego bloczka parafinowego.

Sprawdzenie

— obserwacja bezposrednia

Punktacja

5 — Wszystkie preparaty mikroskopowe s3 jednoznacznie oznakowane, a na szkietku
umieszczane sg skrawki diagnostyczne z jednego bloczka.

1 — Nie wszystkie preparaty mikroskopowe sg jednoznacznie oznakowane i/lub na jednym
szkietku umieszczane sg skrawki diagnostyczne z wiecej niz jednego bloczka parafinowego.
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ROZPOZNANIE PATOMORFOLOGICZNE (RP)

Rozpoznanie patomorfologiczne to ustalony i podpisany przez lekarza patomorfologa wynik
badania patomorfologicznego, wynikajacy z:

— oceny makroskopowej (nie dotyczy badan cytologicznych) i mikroskopowej
(z wykorzystaniem preparatu w postaci fizycznej lub cyfrowej),

— uwzglednienia dostepnych danych klinicznych zawartych w skierowaniu,

— wynikbw badan histochemicznych, immunohistochemicznych, molekularnych
(o ile wymagane/konieczne),

— oceny czynnikow prognostycznych i/lub predykcyjnych, dokonywanej w okreslonych
przypadkach.

> RP 1 Rozpoznanie patomorfologiczne z materiatu tkankowego zawiera co najmniej:
o RP 1.1 opis makroskopowy,
W przypadku choréb nienowotworowych rozpoznanie zawiera:
o RP 1.2 rozpoznanie morfologiczne w postaci okreslenia jednostki morfologiczno-
klinicznej, z kodem ICD;
W przypadku choréb nowotworowych rozpoznanie zawiera:
o RP 1.3 okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O;
o RP 1.4 okreslenie wielkosci nowotworu ztosliwego oraz rozlegtosci naciekania;
o RP 1.5 opis marginesow chirurgicznych;
o RP 1.6 okreslenie obecnosci zatorow nowotworowych lub naciekania naczyn
(krwionos$nych lub limfatycznych) i nerwéw;
o RP 1.7 opis wezlow chionnych;
o RP 1.8 podsumowanie z okresleniem zaawansowania choroby nowotworowej wedtug
systemu pTNM.
> RP 2 Rozpoznanie cytologiczne zawiera:
o RP 2.1 informacje czy materiat jest diagnostyczny,
o RP 2.2 klasyfikacje wedtug ktérej ustalono rozpoznanie cytologiczne,
> RP 3 Rozpoznanie patomorfologiczne jest datowane i autoryzowane.
> RP 4 W jednostce prowadzona jest analiza zgodnosci rozpoznan patomorfologicznych:
o RP 4.1 Jednostka analizuje rozpoznania patomorfologiczne ustalone w jednostce.
> RP 4.2 Jednostka prowadzi analize zgodnosci rozpoznan patomorfologicznych
konsultowanych w innych osrodkach.
> RP 5 Jednostka opracowata i wdrozyta procedure dotyczaca korekty/ uzupetnienia
rozpoznania patomorfologicznego.
> RP 6 Rozpoznanie patomorfologiczne nowotworu ziosliwego z matego materiatu

autoryzowane jest przez dwoch lekarzy specjalistow patomorfologow.
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RP 1 Rozpoznanie patomorfologiczne z materiatu tkankowego zawiera co
najmniej:

RP 1.1 opis makroskopowy,
Wyjasnienie

Opis makroskopowy jest integralng czescig rozpoznania patomorfologicznego (dotyczy takze
oligobioptatéw oraz innego drobnego materiatu tkankowego).

Opis makroskopowy powinien zawiera¢ co najmniej:

— rodzaj nadestanego materiatu z podaniem jego wymiardw. W przypadku matych
wycinkéw, tj. Srednicy ponizej 1 cm oraz materiatu oligobiopsyjnego pobieranego w catosci,
W rozpoznaniu patomorfologicznym w czeSci opisu makroskopowego nalezy umiesci¢
stwierdzenie: ,,materiat pobrano w catosci”;

— opis wszystkich zmian, z poddaniem ich liczby i wielkosci;

— opis marginesdw chirurgicznych (jesli dotyczy);

— informacje o miejscu pobrania poszczegdinych wycinkdw i przypisanych im oznaczen
bloczkéw.

Sprawdzenie
— przeglad rozpoznan patomorfologicznych
Punktacja

5 —100% przegladanych rozpoznan patomorfologicznych zawiera opis makroskopowy materiatu
zgodnie z wymogami standardu.
1 — Mniej niz 100% rozpoznan patomorfologicznych zawiera opis makroskopowy materiatu
zgodnie z wymogami standardu.

W przypadku choréb nienowotworowych rozpoznanie zawiera:

RP 1.2 rozpoznanie morfologiczne w postaci okreslenia jednostki morfologiczno-
klinicznej, z kodem ICD,

Wyjasnienie

Rozpoznanie patomorfologiczne jest formutowane w jezyku polskim, a w przypadkach jezeli nie
ma uznanego jednoznacznego odpowiednika w jezyku polskim nalezy zapisaC rozpoznanie
w jezyku angielskim. Umieszcza sie kod ICD zgodnie z aktualng wersjg klasyfikacji. W przypadku
rozpoznan patomorfologicznych, ktére nie pozwalajg na jednoznaczne zdefiniowanie jednostek
chorobowych, nalezy umiesci¢ podsumowanie rozpoznania wskazujace na charakter zmian (np.
proces zapalny, zmiana tagodna nienowotworowa).

W przypadku rozpoznan, w ktérych poczatkowo zawarto jedynie podejrzenie jednostki
morfologiczno-klinicznej, JDP jest zobowigzana do wykonania zewnetrznej konsultacji oraz
ustalenia petnej tresci rozpoznania patomorfologicznego.
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W przypadku, gdy ilos¢ lub jako$¢ nadestanego materiatu jest niewystarczajgca do
sformutowania rozpoznania patomorfologicznego, w rozpoznaniu wpisuje sie: ,materiat
niediagnostyczny”. W takim przypadku nie wpisuje sie kodu ICD ani kodu morfologicznego.

Sprawdzenie

— przeglad rozpoznan patomorfologicznych

Punktacja

5 — Co najmniej 90% rozpoznan patomorfologicznych jest formutowanych zgodnie
z wymogami standardu i zawiera kod ICD.

1 — Mnigj niz 90% rozpoznan patomorfologicznych jest formutowanych zgodnie z wymogami
standardu i zawiera kod ICD.

W przypadku choréb nowotworowych rozpoznanie zawiera:
RP 1.3 okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O

Wyjasnienie

W rozpoznaniu patomorfologicznym nowotwordw nalezy stosowac nazewnictwo z aktualnie
obowigzujacej klasyfikacji WHO. Rozpoznanie musi by¢ uzupetnione poprzez przypisanie kodu
ICD-0. Rozpoznanie patomorfologiczne jest formutowane w jezyku polskim, a w przypadkach,

gdy nie ma uznanego jednoznacznego odpowiednika w jezyku polskim nalezy zapisaé
rozpoznanie w jezyku angielskim.

W przypadku rozpoznan, w ktérych poczatkowo zawarto jedynie podejrzenie nowotworu, JDP
jest zobowigzana do wykonania zewnetrznej konsultacji oraz ustalenia petnej tresci rozpoznania
patomorfologicznego.

W przypadku rozpoznan patomorfologicznych, ktére po skonsultowaniu nie pozwalajg na
jednoznaczne zdefiniowanie jednostki morfologiczno-klinicznej, po sformutowaniu opisu zmiany,
wpisuje sie:

— kod morfologiczny 8000/0 dla zmian tagodnych;

kod morfologiczny 8000/1 dla zmian o niepewnym lub nieznanym charakterze;
kod morfologiczny 8000/3 dla nowotwordw ztosliwych;

kod morfologiczny 8000/6 dla nowotworéw przerzutowych.

W przypadku, gdy iloS¢ lub jako$¢ nadestanego materiatu jest niewystarczajgca do
sformutowania rozpoznania patomorfologicznego nowotworu, w rozpoznaniu wpisuje sie:
~materiat niediagnostyczny”. W takim przypadku nie wpisuje sie kodu ICD-O ani kodu
morfologicznego.

Sprawdzenie

— przeglad rozpoznan patomorfologicznych
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Punktacja

5 — W co najmniej 90% rozpoznan patomorfologicznych nowotworu okreslono typ histologiczny
nowotworu wraz z kodem ICD-O Ilub kod morfologiczny Ilub wpisano ,materiat
niediagnostyczny”.
1 — W mniej niz 90% przegladanych rozpoznan patomorfologicznych nowotworu okreslono typ
histologiczny nowotworu wraz z kodem ICD-O lub kod morfologiczny lub wpisano ,materiat
niediagnostyczny”.

RP 1.4 okreslenie wielkosci nowotworu ziosliwego oraz rozlegtosci naciekania,

Wyjasnienie

Okreslenie wielkosci nowotworu ztosliwego (uwzgledniajgce najwiekszy wymiar/Srednice
nowotworu), rozlegto$¢ naciekania narzadu i/lub otaczajgcych struktur stanowig wypadkowa
opisu makroskopowego i/lub badania mikroskopowego.

Nalezy uwzglednic¢ informacje, czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa. W przypadku zmian
wieloogniskowych wymagane jest oszacowanie liczby ognisk.

Okreslenie wielkosci zmiany (lub najwiekszego ogniska) jest niezbedne do ustalenia stopnia
zaawansowania (cecha pT). W przypadku guzéw o duzych rozmiarach Srednica guza winna by¢
ustalona na podstawie analizy opisu makroskopowego oraz gtebokosci (rozlegtosci) naciekania
w preparatach mikroskopowych.

Standard nie dotyczy zmian w oSrodkowym uktadzie nerwowym, rozrostow uktadu chtonnego
oraz wycinkéw diagnostycznych, ktére nie obejmujg catej zmiany.

Sprawdzenie

— przeglad rozpoznan patomorfologicznych

Punktacja

5 — Co najmniej 90% przegladanych rozpoznan patomorfologicznych zawiera opis wielkosci
i rozlegtosci naciekania nowotworu ztosliwego zgodnie z wymogami standardu.

1 — Mnigj niz 90% rozpoznan patomorfologicznych zawiera opis wielkoSci nowotworu
i rozlegtosci naciekania zgodnie z wymogami standardu.

RP 1.5 opis marginesow chirurgicznych,
Wyjasnienie

W przypadku nowotwordw ztodliwych oraz zmian przedinwazyjnych (in situ) rozpoznanie
patomorfologiczne zawiera opis margineséw chirurgicznych, ktéry uwzglednia informacje, czy
sg one zajete przez proces nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych
(odlegtos¢ w mm lub cm).

W przypadku rozfragmentowanego materialu bez mozliwosci oceny, w rozpoznaniu
patomorfologicznym wpisuje sie: ,,Brak mozZliwosci oceny marginesow usuniecia zmiany”
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Ocena margineséw nie dotyczy zmian w o$rodkowym uktadzie nerwowym, rozrostow uktadu
chtonnego oraz wycinkéw diagnostycznych, ktére nie obejmujg catej zmiany.

Sprawdzenie

— przeglad rozpoznan patomorfologicznych

Punktacja

5 — Co najmniej 90% przegladanych rozpoznan patomorfologicznych nowotworu zawiera opis
margineséw chirurgicznych.

1 — Mnigj niz 90% rozpoznan patomorfologicznych nowotworu zawiera opis margineséw
chirurgicznych.

RP 1.6 okreslenie obecnosci zatorow nowotworowych lub naciekania naczyn
(krwionos$nych lub limfatycznych) i nerwow;

Wyjasnienie

W rozpoznaniu patomorfologicznym nowotworu z duzego materiatu pooperacyjnego w opisie
mikroskopowym lub w podsumowaniu trzeba zaznaczy¢ obecnos¢ zatoréw nowotworowych lub
naciekania naczyn i obecno$¢ naciekania nerwéw. W przypadku braku obecnosci w/w zmian
nalezy zapisac , Nie stwierdzono”.

Ocena obecnosci zatoréw nowotworowych lub naciekania nerwow nie dotyczy zmian
w o$rodkowym uktadzie nerwowym, rozrostdw uktadu chtonnego oraz grasiczakow.

Sprawdzenie

— przeglad rozpoznan patomorfologicznych

Punktacja

5 — 90% do 100% rozpoznan patomorfologicznych nowotworu z duzego materiatu zawiera
wskazanie obecnosci lub braku zatoréw nowotworowych i naciekania naczyn i nerwéw.
3 - 50% do 89% przegladanych rozpoznan patomorfologicznych nowotworu z duzego materiatu
zawiera wskazanie obecnosci lub braku zatoréw nowotworowych i naciekania naczyn i nerwow.
1 — Mnigj niz 50% rozpoznan patomorfologicznych nowotworu z duzego materiatu zawiera
wskazanie obecnosci lub braku zatoréw nowotworowych i naciekania naczyn i nerwow.
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RP 1.7 opis weziow chionnych;
Wyjasnienie

W przypadku nadestania do badania materiatu zawierajgcego wezty chtonne, nalezy okresli¢ ich
liczbe oraz liczbe weztéw zajetych przez nowotwor ztosliwy (proces pierwotny lub przerzuty).
Nalezy opisac, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie.

W przypadku nadestania weztdw chionnych we fragmentach, w rozpoznaniu
patomorfologicznym nalezy wpisac: ,,Ocena naciekania torebki wezta niemozliwa”.

Ocena naciekania torebki weztéw chtonnych nie dotyczy rozrostéw uktadu chtonnego.

Sprawdzenie

— przeglad rozpoznan patomorfologicznych

Punktacja

5 — 100% rozpoznan patomorfologicznych zawiera opis weztdw chtonnych zgodny ze
standardem.
1 — Mniej niz 100% rozpoznan patomorfologicznych zawiera opis weztéw chtonnych zgodny ze
standardem.

RP 1.8 podsumowanie z okresleniem zaawansowania choroby nowotworowej
wedtug systemu pTNM.

Wyjasnienie

W przypadku nadestania do badania materiatlu pooperacyjnego zawierajgcego zmiane
nowotworowg, W rozpoznaniu patomorfologicznym nalezy zapisa¢ stopien zaawansowania
zgodnie z klasyfikacja pTNM (jesli dotyczy) wedtug najnowszej wersji oraz typu klasyfikagji
(UICC - Union for International Cancer Control lub AJCC - American Joint Committee on Cancer).
Wyijatek stanowig sytuacje, gdy stan (rodzaj) materiatlu uniemozliwia ocene stopnia
zaawansowania i ustalenie stopnia w klasyfikacji pTNM.

Okreslenie wg klasyfikacji pTNM nie dotyczy rozrostéw uktadu chtonnego oraz nowotwordow
osrodkowego uktadu nerwowego.

Sprawdzenie

— przeglad rozpoznan patomorfologicznych
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Punktacja

5 — 100% rozpoznan patomorfologicznych zawiera podsumowanie z okresleniem
zaawansowania choroby nowotworowej wg systemu pTNM.
1 — Mnigj niz 100% rozpoznan patomorfologicznych zawiera podsumowanie z okre$leniem
zaawansowania choroby nowotworowej wg systemu pTNM.

RP 2 Rozpoznanie cytologiczne zawiera:

Wyjasnienie

Zakonczeniem badania cytologicznego jest ustalenie rozpoznania i jego autoryzacja.
Rozpoznanie cytologiczne (zintegrowane, synoptyczne) powinno by¢ zwiezte i ujednolicone,

dlatego dla rozpoznan cytologii nalezy stosowac adekwatne klasyfikacje. Rozpoznanie
cytologiczne musi by¢ potwierdzone podpisem specjalisty patomorfologa.

RP 2.1 informacje czy materiat jest diagnostyczny,

Wyjasnienie

W rozpoznaniu cytologicznym nalezy umiesci¢ informacje, czy nadestany do oceny materiat jest
poprawny technicznie oraz umozliwia, zaréwno pod wzgledem jakosci, jak i ilosci materiatu,
ustalenie rozpoznania. W przypadku korzystania z klasyfikacji wpisuje sie odpowiedni kod (np.

stopien 1 wg Bethesda). W przypadku braku klasyfikacji wpisuje sie stwierdzenie: , Materiat
odpowiedni/nieodpowiedni do oceny mikroskopowej”.

Standard nie dotyczy cytoblokow.
Sprawdzenie

— przeglad rozpoznan cytologicznych
Punktacja

5 — Co najmniej 90% rozpoznan cytologicznych zawiera informacje czy materiat jest
odpowiedni/nieodpowiedni do oceny mikroskopowej.
1 — Mnigj niz 90% rozpoznan cytologicznych zawiera informacje czy materiat jest
odpowiedni/nieodpowiedni do oceny mikroskopowej.

RP 2.2 klasyfikacje wedtug ktdrej ustalono rozpoznanie cytologiczne,
Wyjasnienie

W rozpoznaniach cytologicznych rozmazéw stosuje sie:
— system Bethesda dla cytologii ztuszczeniowej szyjki macicy,
— system Bethesda dla biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej tarczycy,
— system Milano dla cytologii aspiracyjnej cienkoigtowej Slinianek,
— klasyfikacje paryska dla cytologii moczu.
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Jesli badaniu mikroskopowemu podlega materiat nie objety systemem w/w klasyfikacji,
w cytologicznym rozpoznaniu patomorfologicznym nalezy okresli¢ charakter zmiany, to znaczy,
Czy oceniana zmiana jest:

— nieztodliwa,

— podejrzana o nowotwor ztosliwy,

— ztodliwa,

— 0 niejednoznacznym charakterze.

Sprawdzenie
— przeglad rozpoznan cytologicznych
Punktacja

5 — 100% rozpoznan jest ustalonych wg obowigzujacej klasyfikacji, w przypadku braku
klasyfikacji, w rozpoznaniu cytologicznym okreslono charakter zmiany.

1 — Mniej niz 100% rozpoznan jest ustalonych wg obowigzujacej klasyfikacji lub
w przypadku braku klasyfikacji, w rozpoznaniu cytologicznym nie okreslono charakteru zmiany.

RP 3 Rozpoznanie patomorfologiczne jest datowane i autoryzowane.
Wyjasnienie

Rozpoznanie patomorfologiczne (cytologiczne i histologiczne) jest autoryzowane przez lekarza
specjaliste patomorfologa (nazwisko, imie, NPWZL, data autoryzacji).

Sprawdzenie
— przeglad rozpoznan patomorfologicznych
Punktacja

5 — 100% rozpoznan jest autoryzowane i zawiera date.
1 — Mniej niz 100% rozpoznan jest autoryzowane i zawiera date.

RP 4 W jednostce prowadzona jest analiza zgodnosci rozpoznan
patomorfologicznych:

RP 4.1 Jednostka analizuje rozpoznania patomorfologiczne ustalone w jednostce.
Wyjasnienie

W JDP raz w miesigcu wykonuje sie ocene zgodnosci biezacych rozpoznan patomorfologicznych.
Do oceny wybiera sie losowo co najmniej 10 badan, minimum po jednym z zakresu (jesli
wykonywane):

— badanie cytologii ztuszczeniowej,

— badanie cytologii aspiracyjnej,

— badanie materiatu oligobiopsyjnego,
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badanie histologiczne ,matego” materiatu nieonkologicznego,
badanie histologiczne ,matego” materiatu onkologicznego,
— badanie histologiczne ,, duzego” materiatu nieonkologicznego,
badanie histologiczne ,,duzego” materiatu onkologicznego.

W JIDP prowadzi sie rejestr wykonanych ocen zgodnosci rozpoznan w ramach kontroli
wewnetrznej, z okresleniem ewentualnego zakresu rozbieznosci i wprowadzeniem adekwatnych
dziatan korygujacych, w przypadku np. uzupetnienia/korekty rozpoznania.

Sprawdzenie
— przeglad dokumentacji jednostki
Punktacja

5 — Wewnetrzna analiza zgodnosci rozpoznan prowadzona jest zgodnie z wymogami
standardu.

3 — Wewnetrzna analiza zgodnosci rozpoznan jest prowadzona rzadziej niz 1x w miesigcu i/lub
dotyczy mniej niz 10 przypadkdw miesiecznie.

1 — Wewnetrzna analiza zgodnosci rozpoznan nie jest prowadzona lub jest prowadzona
sporadycznie.

RP 4.2 Jednostka prowadzi analize zgodnosci rozpoznan patomorfologicznych
konsultowanych w innych osrodkach.

Wyjasnienie
W IDP prowadzony jest rejestr badan konsultowanych w innych o$rodkach (wysytanych na

prosbe pacjenta, klinicysty lub patomorfologa) oraz jest prowadzona analiza zgodnosci tresci
rozpoznania pierwotnego i wykonanego w osrodku zewnetrznym.

Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— wywiad z personelem

Punktacja

5 - W kazdym przypadku prowadzona jest analiza zgodnosci rozpoznan patomorfologicznych
konsultowanych w innych os$rodkach zgodnie z wymogami standardu.
1 — Nie w kazdym przypadku prowadzona jest analiza zgodnosci rozpoznan patomorfologicznych
konsultowanych w innych o$rodkach zgodnie z wymogami standardu.
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RP 5 Jednostka opracowata i wdrozyta procedure dotyczaca korekty/uzupetnienia
rozpoznania patomorfologicznego.

Wyjasnienie

JDP opracowata procedure korekty/uzupetnienia rozpoznan patomorfologicznych.
W przypadku koniecznosci uzupetnienia/korekty rozpoznania patomorfologicznego lub potrzeby
dodania dodatkowych informacji nalezy sporzadzi¢ nowe rozpoznanie.
W tresci skorygowanego rozpoznania nalezy umiescic:

— informacje o przyczynie korekty rozpoznania patomorfologicznego (np. po uzyskaniu

dodatkowych danych klinicznych),

- tres¢ pierwotnego rozpoznania.
Skorygowane/nowe rozpoznanie powinno zosta¢ dotgczone do pierwotnego rozpoznania.
Skorygowane rozpoznanie musi by¢ autoryzowane przez lekarza specjaliste patomorfologa,
a 0 zmianach nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza zlecajgcego badanie.
JDP prowadzi rejestr skorygowanych/uzupetnionych rozpoznan patomorfologicznych

Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— przeglad rozpoznan patomorfologicznych
— wywiad z personelem

Punktacja

5 — JDP opracowata i wdrozyta procedure dotyczacg korygowania/uzupetnienia rozpoznania
patomorfologicznego.

1 — JDP nie opracowata i/lub nie wdrozyta procedury dotyczacej skorygowania/uzupetnienia
rozpoznania patomorfologicznego.

RP 6 Rozpoznanie patomorfologiczne nowotworu ztosliwego z malego materiatu
autoryzowane jest przez dwoch lekarzy specjalistow patomorfologow.

Wyjasnienie

Pierwsze rozpoznanie patomorfologiczne nowotworu zioSliwego z drobnego materiatu
(np. oligobioptaty, wyskrobiny) wymaga autoryzacji przez dwodch lekarzy specjalistéw
patomorfologdw.

Sprawdzenie

— przeglad rozpoznan patomorfologicznych
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Punktacja

5 — 100% rozpoznan patomorfologicznych nowotwordw ztosliwych z drobnego materiatu jest

autoryzowanych przez dwdch lekarzy specjalistéw patomorfologdw.
3 — 50-99% rozpoznan patomorfologicznych nowotwordw ztosliwych z drobnego materiatu jest

autoryzowanych przez dwoch lekarzy specjalistéw patomorfologdw.
1 — Mnigj niz 50% rozpoznan patomorfologicznych nowotwordw ztosliwych z drobnego materiatu

jest autoryzowanych przez dwdch lekarzy specjalistow patomorfologéw.
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BADANIE SRODOPERACYINE (BS)

Badanie $rodoperacyjne (,dorazne”, ,intra”) jest wykonywane w trakcie zabiegu operacyjnego,
z nieutrwalonego materiatu tkankowego pobranego od chorego przez lekarza wykonujgcego
zabieg i niezwitocznie przestanego do JDP.

Badanie $rodoperacyjne ma na celu:

okreslenie charakteru badanej zmiany (ztosliwa/graniczna lub o niepewnym
charakterze/tagodna/tkanka prawidtowa) w celu podjecia decyzji o rozlegtosci zabiegu
operacyjnego;

ocene radykalnosci zabiegu (ocena margineséw chirurgicznych);

w wybranych przypadkach ocene przydatnosci pobranego materiatu pod katem dalszej
diagnostyki patomorfologicznej;

ocene wystepowania przerzutéw nowotworowych.

Ostateczne rozpoznanie jest ustalane/weryfikowane w oparciu 0 ocene materiatu utrwalonego
w formalinie o odpowiednim pH i zatopionego w parafinie jak dla standardowego materiatu.
Badanie Srodoperacyjne zawiera ocene makro- oraz mikroskopowg i jest autoryzowane przez
lekarza specjaliste patomorfologa.

Badanie makroskopowe moze by¢ wykonane pod nadzorem lekarza specjalisty patomorfologa
przez lekarza posiadajgcego specjalizacje pierwszego stopnia w dziedzinie patomorfologii lub
lekarza odbywajgcego szkolenie specjalizacyjne w dziedzinie patomorfologii.

vV V V V

BS 1 Badanie $rodoperacyjne obejmuje ocene makro- i mikroskopowa autoryzowana przez
lekarza specjaliste patomorfologa.

BS 2 Czas wykonania badania $rédoperacyjnego w JDP nie przekracza 20 minut.

BS 3 Jednostka opracowata procedure przekazywania rozpoznan z badan srédoperacyjnych.
BS 4 Materiat z badania $rédoperacyjnego po utrwaleniu jest ponownie oceniany.

BS 5 Jednostka prowadzi rejestr zgodnosci rozpoznan z badan $rodoperacyjnych.
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BS 1 Badanie $rédoperacyjne obejmuje ocene makro- i mikroskopowa
autoryzowang przez lekarza specjaliste patomorfologa.
Wyjasnienie

Badanie Srddoperacyjne zawiera ocene makro- i mikroskopowg oraz jest autoryzowane przez
lekarza specjaliste patomorfologa. Badanie narzadu lub fragmentu narzadu, sktadajgce sie
z oceny makroskopowej i mikroskopowej, zakoficzone jest rozpoznaniem patomorfologicznym.

Sprawdzenie
— przeglad rozpoznan patomorfologicznych z badan $rodoperacyjnych
Punktacja

5 — 100% rozpoznan z badan $rédoperacyjnych sktada sie z oceny makro- i mikroskopowej
i jest autoryzowane przez lekarza specjaliste patomorfologa.

1 — Mniej niz 100% rozpoznan z badan Srédoperacyjnych skiada sie z oceny makro-
i mikroskopowej i jest autoryzowane przez lekarza specjaliste patomorfologa.

BS 2 Czas wykonania badania srédoperacyjnego w JDP nie przekracza 20 minut.
Wyjasnienie

Rozpoznanie patomorfologiczne z badania $rodoperacyjnego jest przekazywane operatorowi
w trakcie zabiegu operacyjnego, w czasie ktorego materiat zostat pobrany do badania. Kazdy
nadestany do badania materiat, pobrany w trakcie jednego zabiegu operacyjnego, nalezy
traktowac jako osobne badanie patomorfologiczne.

Przecietny czas oczekiwania na rozpoznanie badania $rédoperacyjnego (tj. ok 80% przypadkdw)
wynosi 20 minut, od momentu dostarczenia materiatu do JDP do momentu ustalenia rozpoznania.

Na rozpoznaniu z badania Srodoperacyjnego nalezy umiescic:

— godzine i minuty przyjecia materiatu w jednostce
— godzine i minuty autoryzowania i przekazania wyniku.

W przypadku braku podania w rozpoznaniu godziny i minuty przyjecia materiatu oraz autoryzadji
rozpoznania standard zostaje uznany jako niespetniony.

Sprawdzenie

— przeglad rozpoznan z badan $rédoperacyjnych
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Punktacja

5 — W co najmniej 80% przegladanych rozpoznan czas oczekiwania na wynik badania
$rodoperacyjnego wynosi do 20 minut.
3 — W 50% do 79% przegladanych rozpoznan czas oczekiwania na wynik badania
$rodoperacyjnego wynosi do 20 minut.
1 — W mniej niz 50% przegladanych rozpoznan czas oczekiwania na wynik badania
$rddoperacyjnego wynosi do 20 minut.

BS 3 Jednostka opracowata zasady przekazywania rozpoznan z badan
srodoperacyjnych.

Wyjasnienie

Nalezy ustali¢ zasady przekazywania rozpoznania patomorfologicznego z badania Srédoperacyjnego,
pomiedzy jednostkg diagnostyki patomorfologicznej, a oddziatami zabiegowymi. Zasady te powinny
uwzgledniac co najmnie;j:
— dane (weryfikacje) osoby, ktdrej przekazywane jest rozpoznanie patomorfologiczne z badania
$rddoperacyjnego na sale operacyjng,
— sposdb przekazania autoryzowanego rozpoznania,
- sposob dokumentowania przekazania rozpoznania.

Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— obserwacja bezposrednia

Punktacja

5 — JDP opracowata i wdrozyta zasady przekazywania rozpoznan patomorfologicznych z badan
Srddoperacyjnych.

1 — JDP nie opracowata i/lub nie wdrozyta zasad przekazywania rozpoznan patomorfologicznych
z badan $rédoperacyjnych.

BS 4 Material z badania $rédoperacyjnego po utrwaleniu jest ponownie oceniany.
Wyjasnienie

Zamrozony materiat tkankowy z badania srédoperacyjnego nalezy:
— rozmrozi¢,
— utrwali¢ w 10% zbuforowanej formalinie o pH 7,2-7,4
— wykona¢ bloczki parafinowe i rutynowe preparaty mikroskopowe w taki sposéb, aby do
badania rutynowego pobrany byt ten sam fragment, ktdry oceniany byt w badaniu
$rodoperacyjnym.
Z pozostatego materiatu tkankowego przystanego do badania $rodoperacyjnego pobiera sie
(jesli to mozliwe) dodatkowe wycinki z obszaréw zmiany gtdwnej oraz sasiadujgcych
Z miejscem przebadanym w trybie Srédoperacyjnym.
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Preparaty wykonane z takiego materiatu nalezy poddac¢ ponownej ocenie mikroskopowej. Oceny
tej moze dokonac inny lekarz specjalista patomorfolog niz lekarz badajgcy materiat w trybie
$rodoperacyjnym, ale musi on mie¢ do wgladu oryginalne preparaty cytologiczne i histologiczne
(mrozone) wykonane w czasie badania srodoperacyjnego.

Rozpoznanie koncowe po badaniu $rédoperacyjnym ustalane jest na podstawie materiatu
badanego $rédoperacyjnie, w ktérym zawarte jest rozpoznanie wykonanego wczesniej badania
$rddoperacyjnego.

Sprawdzenie

— przeglad rozpoznan z badan $rodoperacyjnych i odpowiadajgcych im rozpoznan
patomorfologicznych z materiatu utrwalonego

Punktacja

5 — 100% rozpoznan z badain S$rodoperacyjnych jest zakorczone rozpoznaniem
patomorfologicznym

z materiatu utrwalonego.

1 — Mniej niz 100% rozpoznan z badan $rédoperacyjnych jest zakoriczone rozpoznaniem
patomorfologicznym z materiatu utrwalonego.

BS 5 Jednostka prowadzi analize zgodnosci rozpoznan z badan srédoperacyjnych.

Wyjasnienie
Wymagana jest kontrola zgodnosci wszystkich rozpoznan z badan Srddoperacyjnych
z rozpoznaniem ustalonym na podstawie materiatu utrwalonego. Rozpoznania z badan

$rddoperacyjnych oraz rozpoznania z materiatu wykonanego po badaniu $réddoperacyjnym sg
kwalifikowane jako:

— zgodne,
— rozbiezne o matej istotnosci (nie wptywa na postepowanie terapeutyczne),
— rozbiezne o duzej istotnosci (istotnie wptywajgce na postepowanie terapeutyczne).

Badania niezgodne o duzej istotnosci nie przekraczajg 2% przypadkow.

Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— przeglad rozpoznan patomorfologicznych z badan $réddoperacyjnych oraz odpowiadajacych
im rozpoznan z materiatu utrwalonego
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Punktacja

5 — W JDP prowadzona jest analiza zgodnosci wszystkich rozpoznan z badan srédoperacyjnych;
odsetek rozpoznan niezgodnych o duzej istotnosci nie przekracza 2% przypadkow.

3 — W IDP prowadzona jest analiza rozpoznan niezgodnych o duzej istotnosci, a odsetek
rozpoznan niezgodnych o duzej istotnosci przekracza 2%, ale nie wiecej niz 5% przypadkow.

1 — W IDP nie jest prowadzona analiza rozpoznan niezgodnych o duzej istotnosci lub odsetek
rozpoznan niezgodnych o duzej istotnosci przekracza 5% przypadkéw.
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BIOLOGIA MOLEKULARNA W PATOMORFOLOGII (BM)

W przypadku wybranych jednostek chorobowych niezbedne jest wykonanie badan technikami
biologii molekularnej dla celéw diagnostycznych lub na potrzeby leczenia spersonalizowanego.
Stosowane sg techniki takie jak:

hybrydyzacja /in situ (FISH, CISH),

techniki PCR i jej odmiany (real time RT-PCR/gPCR, ddPCR, MLPA),

sekwencjonowanie Sangera,

— sekwencjonowanie nastepnej generacji (NGS).

Badania dodatkowe z wykorzystaniem technik biologii molekularnej majg zastosowanie
w szczegolnosci w diagnostyce morfologicznej wybranych glejakéw osrodkowego uktadu
nerwowego, miesakow tkanek miekkich i kosci oraz w ztosliwych rozrostach uktadu chtonnego
i szpiku.

Zlecenie wykonania badania dodatkowego z uzyciem technik biologii molekularnej wydaje:
— na potrzeby diagnostyki patomorfologicznej - diagnozujgcy lekarz specjalista
patomorfolog w ramach procedury wewnatrzzaktadowej,
— na potrzeby leczenia spersonalizowanego - lekarz klinicysta.
W obu przypadkach za wybdr wiasciwego materiatu tkankowego lub cytologicznego do
wspomnianego badania odpowiedzialny jest lekarz specjalista patomorfolog.

Autoryzacja wyniku badania molekularnego wykonanego na potrzeby diagnostyki morfologicznej
jest dokonywana przez uprawnionego diagnoste laboratoryjnego i/lub patomorfologa. Wynik
badania molekularnego jest wpisywany do rozpoznania patomorfologicznego, ktdre autoryzuje
lekarz specjalista patomorfolog.

> BM 1 Rozpoznanie patomorfologiczne jest potwierdzane technikami biologii molekularnej.
> BM 2 Pierwsze rozpoznanie nowotworu jest kompletne:
o BM 2.1 w przypadku raka piersi,
o BM 2.2 w przypadku raka niedrobnokomoérkowego ptuca.
> BM 3 Kwalifikacji materiatu do badania technikami biologii molekularnej dla celow medycyny
personalizowanej dokonuje lekarz specjalista patomorfolog.
> BM 4 Badanie technikg FISH/CISH jest autoryzowane przez lekarza specjaliste
patomorfologa.
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BM 1 Rozpoznanie patomorfologiczne jest potwierdzane technikami biologii
molekularnej.

Wyjasnienie

W przypadku nizej wymienionych (tabela) nowotworéw os$rodkowego uktadu nerwowego,
tkanek miekkich i kosci oraz rozrostow ukfadu chtonnego i szpiku, ostateczne rozpoznanie
patomorfologiczne musi zawierac potwierdzenie rozpoznania jednostki morfologiczno-klinicznej
wynikiem badania dodatkowego z wykorzystaniem technik biologii molekularnej. Wynik badania
dodatkowego jest integralng czescig rozpoznania patomorfologicznego.

Potwierdzenie rozpoznania odbywa sie na podstawie badan wykonanych w IDP lub, jesli
jednostka nie wykonuje badan technikami biologii molekularnej, rozpoznanie ustala sie we
wspOtpracy z inng jednostkg wykonujgcg badania w ramach konsultaciji.

Lista wymienionych nowotwordw i technik biologii molekularnej znajduje sie w ponizszej tabeli.

Histologiczna Kod Nieprawidiowosci Gen/ geny Podstawowe
posta¢ miesaka ICD-O fuzyjne zalecane
badanie
Tkanki miekkie
Well differentiated | 8850/3 Chromosom MDM2 MDM2 (technika
Liposarcoma 8851/3 pierscieniowy, CDK4 FISH)
Dedifferentiated 8858/3 markerowy HMGA2
Liposarcoma amplifikacja 12q13-15
Myxoid (round cell) | 8852/3 t(12;16)(q13;p11) FUS-DDIT3 CHOP (DD1T3)
Liposarcoma 8853/3 (technika FISH)
t(12;22)(q13;q12) EWSR1-
DDIT3
Synovial sarcoma 9040/3 SYT(SS18)
9041/3 SS518-S5X1 (technika FISH)
9042/3 t(X;18)(p11;q11) S5518-55X2 (w wybranych
9043/3 S518-S5X4 przypadkach
NGS)
Ewing sarcoma 9364/3 t(11;12)(g24;q12) EWSRI1-FLI1 FISH
t(21;22)(g22;912) EWSRI1-ERG (w wybranych
t(7,22)(p22;912) EWSRI-ETV1 przypadkach
t(2;22)(g33;912) EWSRI-FEV NGS)
inv(22)(g21;12) EWSRI1-PATZ1
DFSP (dermatofibro | 8832/1 COLIA1-PDGFB
-sarcoma protub.) | 8832/3 ) i COLIAI- FISH
+ DFSP/Fibrposa ) ¥17;22)(q21;q13 PDGFB (S
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Guzy osrodkowego ukfadu nerwowego

Diffuse PCR
astrocytoma 9400/3 Sekwencjonwanie
Sangera
Gemistocytic 9411/3 .
astrocytoma mutacja
9401/3 IDH1/2
Anaplastic
astrocytoma 9440/3
Glioblastoma
Oligodendroglioma PCR
9450/3 mutagia Sekwencjonwanie
Anaplastic IDH1/2 Sangera
oligodendroglioma 9451/3
kodelecja FISH
1p/19g-
Rozrosty hematologiczne
:—hgh-grade B cell | 9680/3 rearanzacja BCL2 BCL2 FISH
ymphoma BCL6. MYC BCL6
! c-MYC
Burkitt lymphoma | 9687/3 €(8;14)((q24:q32) FISH
t(2;8)(p12;q24) mMyc
t(8:22)(q24;911)
Sprawdzenie

— przeglad rozpoznan patomorfologicznych z ww. listy

Punktacja

5 — 100% rozpoznan wybranych jednostek, zgodnie ze standardem zawiera wyniki badan
technikami biologii molekularnej i jest autoryzowana przez lekarza specjaliste patomorfologa.

1 — Mniej niz 100% rozpoznan wybranych jednostek, zgodnie ze standardem zawiera wyniki
badan technikami biologii molekularnej i jest autoryzowana przez lekarza specjaliste
patomorfologa.

BM 2 Pierwsze rozpoznanie nowotworu jest kompletne:
Wyjasnienie

Pierwsze rozpoznanie ztosliwego nowotworu jest kompletne, jesli zawiera elementy niezbedne
do rozpoczecia leczenia i kwalifikacje do leczenia spersonalizowanego.
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BM 2.1 w przypadku raka piersi,
Wyjasnienie

W przypadku raka piersi, w rozpoznaniu patomorfologicznym nalezy okreslic:
— status receptoréw estrogenowych (badanie immunohistochemiczne),
— status receptoréw progesteronowych (badanie immunohistochemiczne),
— HER-2 (badanie immunohistochemiczne, a w wybranych przypadkach technikg CISH/
FISH),
— indeks proliferacyjny Ki67 (badanie immunohistochemiczne).

Sprawdzenie

— przeglad rozpoznan patomorfologicznych raka piersi

Punktacja

5 — 100% rozpoznan patomorfologicznych zawiera wszystkie elementy standardu.
1 — Ponizej 100% rozpoznan patomorfologicznych zawiera wszystkich elementy standardu.

BM 2.2 w przypadku raka niedrobnokomorkowego ptuca.
Wyjasnienie

W przypadku pacjentdéw z zawansowanym rakiem niedrobnokomdrkowym, innym niz
ptaskonabtonkowy nalezy wykona¢ kolejno badanie:

— mutacji £GFR, jesli brak mutacji to:

— ekspresji ALK (badanie immunohistochemiczne)/rearanzacji ALK, jesli wynik negatywny
to:

— rearanzacji ROS1, jesli brak, to u pacjentéw w IV stopniu zaawansowania:

— PD-L1 (badanie immunohistochemiczne).

W przypadku pacjentéow z rakiem ptaskonabtonkowym w IV stopniu zaawansowania nalezy
wykonac oznaczenie:

— PD-L1 (badanie immunohistochemiczne).
Sprawdzenie

— przeglad rozpoznan patomorfologicznych raka ptuca

Punktacja

5 — 100% rozpoznan patomorfologicznych zawiera informacje o wykonanych badaniach.
1 — Mniej niz 100% rozpoznan patomorfologicznych zawiera informacje o wykonanych
badaniach.
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BM 3 Kwalifikacji materiatu do badania technikami biologii molekularnej dla celéw
medycyny personalizowanej dokonuje lekarz specjalista patomorfolog.

Wyjasnienie

W przypadku potrzeby wykonania badan technikami biologii molekularnej dla celéw medycyny
personalizowanej wymagane jest odrebne skierowanie od klinicysty. Wyboru i kwalifikacji
materiatu dla powyzszych celéw dokonuije lekarz specjalista patomorfolog.
Patomorfolog dokonuje wyboru materiatu $wiezego w trakcie badania $rodoperacyjnego lub
z materiatu utrwalonego w formalinie.
Kwalifikacja materiatu do badania technikami biologii molekularnej ma na celu:
— potwierdzenie obecnosci utkania nowotworowego w wybranym materiale zgodna
z rozpoznaniem w skierowaniu, z ktdrego ma by¢ wykonane badanie technikami biologii
molekularnej;
— uzyskanie informacji o odsetku komdrek nowotworowych niezmienionych martwiczo
w wybranym obszarze materiatlu przeznaczonego do badania (wybrany bloczek
parafinowany lub oznaczenie wybranego fragmentu bloczka na odpowiadajgcym mu
preparacie HE).
Powyzsze informacje umieszczone sg w rozpoznaniu autoryzowanym przez lekarza specjaliste
patomorfologa.

Sprawdzenie

— przeglad rozpoznan patomorfologicznych kwalifikujgcych materiat do badania technikami
biologii molekularnej dla celéw medycyny personalizowanej

Punktacja

5 — W 100% kwalifikacji materiatu do badan technikami biologii molekularnej dokonat lekarz
specjalista patomorfolog oraz w rozpoznaniu patomorfologicznym umieszczono informacje
zgodnie z wymogami standardu.

1 — Mniej niz 100% kwalifikacji materiatu do badan technikami biologii molekularnej dokonat
lekarz specjalista patomorfolog lub w rozpoznaniu patomorfologicznym nie umieszczono
informacji zgodnie z wymogami standardu.

BM 4 Badanie technikg FISH/CISH jest autoryzowane przez lekarza specjaliste
patomorfologa.

Wyjasnienie

Kwalifikacja materiatu do badania technikg ISH (in situ hybridisation - CISH/FISH) i ocena
wynikdw badania technikg ISH, wykonanych na potrzeby diagnostyki morfologicznej, sa
dokonywane oraz autoryzowane przez lekarza patomorfologa lub diagnoste laboratoryjnego
i patomorfologa.
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Sprawdzenie
— przeglad rozpoznan patomorfologicznych
Punktacja

5 — 100% wynikow jest autoryzowanych przez lekarza specjaliste patomorfologa.
1 — Mniej niz 100% wynikow jest autoryzowanych przez lekarza specjaliste patomorfologa.
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BADANIE SEKCYJNE (BS)

Badanie sekcyjne jest kompleksowym badaniem lekarskim zmartego, obejmujgcym ogledziny
zewnetrzne oraz ogledziny wewnetrzne narzagdéw z pobraniem materiatu do dalszych badan.
Badanie ma na celu weryfikacje rozpoznania klinicznego oraz ustalenie bezposredniej przyczyny
zgonu.

W trakcie sekcji zwtok pobiera sie materiat do badan mikroskopowych, a w razie koniecznosci
takze do badan mikrobiologicznych i/lub toksykologicznych.

Sekcja zwtok musi by¢ przeprowadzona w korelacji z danymi klinicznymi i zakonczona
rozpoznaniem patomorfologicznym.

Standardy z dziatu Badanie Sekcyjne oceniane sg tylko w przypadku JDP posiadajgcej w swojej
strukturze prosektoriumy/wykonujgcej sekcje zwlok.

BS 1 Jednostka opracowata i wdrozyta procedury dotyczace badania sekcyjnego.
BS 2 Wyposazenie prosektorium pozwala na wykonanie sekcji zwtok.
BS 3 Badanie sekcyjne obejmuje ogledziny zewnetrzne, wewnetrzne i pobranie wycinkow.

vV V V V

BS 4 Lekarz wykonujacy sekcje zwlok opracowuje protokot wstepny po wykonaniu badania
autopsyjnego.

> BS 5 Lekarz wykonujacy sekcje zwtok opracowuje koncowy protokot sekcyjny.
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BS 1 Jednostka opracowata i wdrozyta procedury dotyczace badania sekcyjnego.
Wyjasnienie
Opracowane przez JDP procedury dotyczg:

a)  wazoru skierowania na sekcje zwtok,

b) dokumentacji dotyczacej przyjecia i wydania zwiok z uwzglednieniem osoby
przyjmujacej/wydajacej zwtoki oraz czasu tych czynnosci,

c) postepowania w przypadku podejrzenia, ze zgon mogt mie¢ zwigzek z dziataniem osdb
trzecich i zasad powiadamiania prokuratury.

Sprawdzenie
— przeglad dokumentacji jednostki
Punktacja

5 — JDP opracowata i wdrozyta procedury dotyczace badania sekcyjnego.
1 — JDP nie opracowata i/lub nie wdrozyta procedur dotyczacych badania sekcyjnego lub
opracowane procedury nie uwzgledniajg wszystkich wymogow standardu.

BS 2 Wyposazenie prosektorium pozwala na wykonanie sekcji zwiok.
Wyjasnienie

Prosektorium wyposazone jest w:

a) zestaw specjalistycznych narzedzi sekcyjnych, w tym pita elektryczna do otwierania czaszki
i waga do narzaddw, pesety, sondy, nozyczki, noze.

b) pojemniki na materiat tkankowy do badania histopatologicznego, pojemnik z 10%
buforowanym roztworem formaliny, szkietka podstawowe na rozmazy cytologiczne.

Cc) apteczke zawierajacg Srodki dezynfekcyjne i opatrunkowe.

d) pojemniki na brudne/zuzyte Srodki ochrony osobistej i inne materiaty zuzyte przy sekcji
oraz przy przechowywaniu ciata, pojemniki na zuzyte igty, strzykawki.

Sprawdzenie
— obserwacja bezposrednia
Punktacja

5 — Prosektorium jest wyposazone zgodnie z wymogami standardu.
1 — Wyposazenie prosektorium nie spetnia wymagan standardu.
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BS 3 Badanie sekcyjne obejmuje ogledziny zewnetrzne, wewnetrzne i pobranie
wycinkow.

Wyjasnienie

Badanie sekcyjne zgodnie z wytycznymi PTP obejmuje ogledziny zewnetrzne oraz wewnetrzne
z otwarciem co najmniej czaszki, klatki piersiowej i jamy brzusznej, oraz pobranie do badania
histologicznego wycinkdw co najmniej z: serca, ptuc, watroby, nerek, mdzgu, oraz ze
znalezionych zmian morfologicznych i/lub chorobowych.

Dopuszcza sie wykonywanie wylgcznie sekcji mézgu w przypadku pacjentéw z chorobami
osrodkowego uktadu nerwowego, gdy badania diagnostyczne wykonane za zycia nie wykazaty
zmian w innych narzadach.

Sprawdzenie

— przeglad protokotdw z sekcji zwtok

Punktacja

5 — 100% protokotdw z sekcji zwtok obejmuje ogledziny zewnetrzne, wewnetrzne oraz pobranie
wycinkéw do badania mikroskopowego zgodnie z wymogami standardu.

1 — Mniej niz 100% protokotow z sekcji zwtok obejmuje ogledziny zewnetrzne, wewnetrzne oraz
pobranie wycinkdw do badania mikroskopowego zgodnie z wymogami standardu.

BS 4 Lekarz wykonujacy sekcje zwlok opracowuje protokét wstepny po wykonaniu
badania autopsyjnego.

Wyjasnienie

Lekarz wykonujacy sekcje jest zobowigzany do opracowania wstepnego rozpoznania do dwdch
dni roboczych po sekcji — w formie protokotu wstepnego. Protokot wstepny zawiera:

a)  Rozpoznanie kliniczne,

b)  Opis zmian na podstawie ogledzin zewnetrznych i wewnetrznych zwiok,

¢) Informacje o pobranych wycinkach do badania patomorfologicznego oraz ewentualnie innych
materiatach pobranych do badan,

d) Podejrzewanag/wstepng przyczyne zgonu.

Sprawdzenie

— przeglad protokotdw z sekcji zwiok
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Punktacja

5 — W 100% przypadkéw opracowano wstepny protokét sekcyjny zgodnie z wymogami
standardu.

1 — W mniej niz 100% przypadkoéw opracowano wstepny protokoét sekcyjny zgodnie

Zz wymogami standardu.

BS 5 Lekarz wykonujacy sekcje zwiok opracowuje koncowy protokot sekcyjny.
Wyjasnienie
Protokét sekceyjny zawiera:

a) rozpoznanie kliniczne,

b)  opis ogledzin zewnetrznych i wewnetrznych,

c) ocene mikroskopowg pobranego materiatu oraz wyniki ewentualnych innych badan,

d) rozpoznanie sekcyjne, tj. rozpoznanie patomorfologiczne uwzgledniajgce wyniki oceny
mikroskopowej pobranych wycinkéw ze wskazaniem bezposredniej przyczyny zgonu.

Koncowy protokdt sekcyjny wraz z rozpoznaniem patomorfologicznym musi by¢ sporzadzony

w ciggu 30 dni kalendarzowych od daty wykonania sekdi. W przypadkach sekdii

z przyczyn neuropatologicznych termin wynosi do 60 dni kalendarzowych.

Sprawdzenie

— przeglad protokotdw z sekcji zwtok
Punktacja

5 — W 100% przypadkow opracowano koncowy protokét sekcyjny zgodnie z wymogami
standardu.

3 - W 100% przypadkdow opracowano koncowy protokédt sekcyjny zgodnie z wymogami
standardu, ale w 20% przypadkéw przekroczono czas opracowania koncowego protokotu
sekcyjnego.

1 — W mnigj niz 100% przypadkdow opracowano koncowy protokét sekcyjny zgodnie
z wymogami standardu lub w wiecej niz 20% przypadkéw przekroczono czas opracowania
koncowego protokotu sekcyjnego.
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ZAPOBIEGANIE ZAKAZENIOM ]

ZE SZCZEGOLNYM UWZGLEDNIENIEM DZIALAN
PRZECIWEPIDEMICZNYCH, A ZWLASZCZA NIWELUJACYCH

NEGATYWNE SKUTKI PANDEMII COVID-19 (Z22).

Bezwzglednym warunkiem przeciwdziatania zakazeniom jest stosowanie zasad higieny rak,
dezynfekcji powierzchni i sprzetu oraz stosowania $rodkéw ochrony osobistej w codziennej
praktyce. Postepowanie zgodnie z aktualnymi zaleceniami krajowymi oraz obowigzujgcymi
przepisami dotyczacymi bezpieczenstwa biologicznego s3 istotnymi elementami zapobiegania
zakazeniom i ich rozprzestrzeniania, w tym zapobiegania i niwelowania negatywnych skutkéw
pandemii SARS-CoV-2.

> ZZ 1 W jednostce zapewniono srodki ochrony osobistej dla personelu.

v

ZZ 2 Jednostka posiada i wdrozyla procedure mycia i dezynfekcji rak.

v

ZZ 3 Jednostka posiada i wdrozyla procedure mycia i dezynfekcji powierzchni i sprzetu
uzytkowego.

ZZ 4 Jednostka przeprowadzajaca sekcje zwlok przestrzega zasad epidemicznych.

ZZ 5 Sekcja zwtok jest przeprowadzana w bezpiecznych warunkach epidemicznych.

ZZ 6 Jednostka opracowata i wdrozyila procedure postepowania po ekspozycji zawodowej.
ZZ 7 Jednostka opracowata i wdrozyila procedure postepowania z odpadami medycznymi.

vV V V V V¥V

ZZ 8 W jednostce prowadzi sie szkolenia zgodnie z zagrozeniem epidemicznym.
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ZZ 1 W jednostce zapewniono srodki ochrony osobistej dla personelu.
Wyjasnienie

Rodzaj $rodkéw ochrony osobistej jest dostosowany do wykonywanych czynnosci
i warunkéw narazenia na kontakt z czynnikami biologicznymi. Srodki te obejmujg m.in.:
rekawiczki, maski, okulary, przytbice, odziez ochronng, w tym fartuchy barierowe, obuwie
ochronne.

JDP okresla zasady stosowania Srodkdw ochrony osobistej w formie instrukcji, ktére obejmuja
wskazanie:

— personelu szczegdlnie narazonego na kontakt z czynnikami biologicznymi,

— miejsca stosowania Srodkéw,

— rodzaju stosowanych srodkéw,

— 0s0b odpowiedzialnych za zapewnienie dostepu do srodkdw ochrony osobiste;j.

Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— obserwacja bezposrednia
— wywiad z personelem

Punktacja

5 — Zapewniono $rodki ochrony osobistej, a personel stosuje je w codziennej praktyce zgodnie
Z opisanymi zasadami.

1 — Nie zapewniono $rodkéw ochrony osobistej lub personel nie stosuje ich zgodnie

z opisanymi zasadami lub zasady stosowania $rodkéw nie zostaty okreslone.

ZZ 2 Jednostka posiada i wdrozyta procedure mycia i dezynfekcji rak.
Wyjasnienie

Higiena rak jest podstawowym s$rodkiem zapobiegajacym zakazeniom zwigzanym z opieka
zdrowotng i rozprzestrzenianiu sie chordb zakaznych przenoszonych za posrednictwem rak.
Procedury uwzgledniajg:

dobdr srodkéw do mycia i dezynfekgji rak,

rozmieszczenie dozownikéw do higieny rgk z uwzglednieniem stanowisk pracy,

— zasady mycia i dezynfekcji rgk (np. w formie instrukcji),

kontrole ilosci zuzycia $rodkdéw do dezynfekcji.

Personel stosuje przyjete przez jednostke zasady dotyczace higieny rak.
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Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— wywiad z personelem
— obserwacja bezposrednia

Punktacja

5 — IDP posiada i wdrozyta procedure mycia i dezynfekcji rgk zgodnie z wymogami standardu.
1 — JDP nie posiada lub nie wdrozyta procedury mycia i dezynfekcji rak zgodnie z wymogami
standardu.

ZZ 3 Jednostka posiada i wdrozyla procedure mycia i dezynfekcji powierzchni
i sprzetu uzytkowego.

Wyjasnienie

Procedura mycia i dezynfekcji powierzchni oraz sprzetu uzytkowego np. blatdw roboczych,
stotow, mebli, Scian, podtdg uwzglednia:

— dobdr srodkéw myjacych i dezynfekcyjnych,

— czestotliwos¢ stosowania Srodkow myjacych i dezynfekcyjnych,

- stezenie Srodkdw dezynfekcyjnych,

— wskazanie 0oséb odpowiedzialnych za dezynfekcje oraz za nadzor nad realizacjg procedury.

Personel stosuje procedure w codziennej praktyce.

Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— wywiad z personelem
— obserwacja bezposrednia

Punktacja

5 — JDP posiada i wdrozyta procedure mycia i dezynfekcji powierzchni i sprzetu uzytkowego
zgodnie z wymogami standardu.

1 — JDP nie posiada lub nie wdrozyta procedury mycia i dezynfekcji powierzchni i sprzetu
uzytkowego zgodnie z wymogami standardu.

ZZ 4 Jednostka przeprowadzajaca sekcje zwlok przestrzega zasad epidemicznych.
Wyjasnienie

Szczegdlne zasady bezpieczenstwa epidemicznego dotyczg sekcji zwiok oséb zmartych
z podejrzeniem lub potwierdzong chorobg zakazna.

Osoby bezposrednio zaangazowane w proces dekontaminacji ciata i jego otoczenia oraz
przygotowania do przewozu zwlok zmartlego na choroby zakazne Ilub podejrzanego
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o zakazenie, w tym wirusem SARS-CoV-2, oraz osoby majgce bezposredni kontakt ze zwtokami
sg zabezpieczane w $rodki ochrony osobistej:

— kombinezon lub dtugi fartuch ochronny barierowy i czepek na gtowe,

— jednorazowg maske zakrywajgcg otwory oddechowe, a do czasu umieszczenia zwiok
w ochronnym, szczelnym worku, maske z filtrem co najmniej klasy N95/FFP2,

— gogle/okulary lub przytbice ochronng — jednorazowg lub poddang uprzednio procedurze
dekontaminacyjnej,

— jednorazowe diugie rekawice nitrylowe.

Srodki ochrony osobistej wielorazowego uzytku sg myte i dezynfekowane po zakonczeniu
czynnosci ptynem odkazajgcym o spektrum dziatania wirusobojczym.

Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— obserwacja bezposrednia

Punktacja

5 — JDP, ktéra przeprowadza sekcje zwiok przestrzega zasad epidemicznych zgodnie
z wymogami standardu.
1 — IDP, ktéra przeprowadza sekcje zwitok nie przestrzega zasad epidemicznych zgodnie
Zz wymogami standardu.

ZZ 5 Sekcja zwlok jest przeprowadzana w bezpiecznych warunkach epidemicznych.
Wyjasnienie

Wysoce zarazliwy charakter koronawirusa SARS-CoV-2, oraz m.in. wirusy: ludzki wirus
niedoboru odpornosci (HIV), zapalenia watroby typu B i wirusy typu C (HBV oraz HCV),
Mycobacterium tuberculosis, wymuszajg stosowanie zasad bezpieczefstwa biologicznego w sali
sekcyjnej. W trakcie wykonywania sekcji zwtok, lekarz i inne osoby zaangazowane w procedure
sg narazeni na czynniki zakazne, pochodzace z materiatu zakaznego, takiego jak: Swieza tkanka,
krew, wydzieliny i wydaliny. Ryzyko kontaktu z materiatem zakaznym wystepuje w trakcie
preparowania tkanek oraz przenoszenia prébek. Ryzyko zakazenia wzrasta szczegdlnie podczas
sekcji pacjentow, ktdrzy zmarli z powodu zdiagnozowanej choroby zakaznej lub z jej
podejrzeniem, np. COVID-19.

Zasady bezpieczenstwa biologicznego obejmuja:

— oddzielenie sali sekcyjnej od ciggdw komunikacyjnych i innych pomieszczen,

— dostep do sali sekcyjnej z wykorzystaniem systemu $luz umozliwiajgcych oddzielenie
drogi ,czystej i brudnej”,

— dostep do sali sekcyjnej wytacznie dla upowaznionego personelu,

— stosowanie znakOw ostrzegawczych o zagrozeniu biologicznym,

— stosowanie $rodkéw ochrony osobistej,

— stanowisko mycia i dezynfekcji rak,
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dezynfekcje i czyszczenie narzedzi i powierzchni roboczych,

tatwo zmywalne powierzchnie i pomieszczenia sekcyjne: Sciany, podtogi
i sufity,

dostep do wezta sanitarnego z natryskiem w poblizu sali autopsyjnej,

odrebne systemy wentylacji mechanicznej; system wentylacji powinien dodatkowo
zapewnia¢ wentylacje sali sekcyjnej z zapewnieniem kierunkowego przeptywu powietrza
do pomieszczenia z systemem zapewniajgcym kontrolowany przeptyw oparéw,
rozpryskdw lub aerozoli biologicznych, w tym zastosowanie stotu sekcyjnego
wentylowanego z wykorzystaniem podcisnieniowej wentylacji HEPA,

bezdotykowe krany.

Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— wywiad z personelem
— obserwacja bezposrednia

Punktacja

5 — JDP spetnia wszystkie wymogi standardu.

3 — JDP spetnia wymagania standardu za wyjatkiem odrebnego systemu wentylacji oraz
bezdotykowych krandw.

1 — JDP nie spetnia wiecej niz dwdch wymogow standardu.

ZZ 6 Jednostka opracowata i wdrozyta procedure postepowania po ekspozycji
zawodowej.

Wyjasnienie

Ekspozycja zawodowa to narazenie personelu na materiat biologiczny potencjalnie zakazny,
w wyniku naruszenia ciggtosci skory przez zaktucie, zadrapanie, skaleczenie narzedziem
zanieczyszczonym materiatem zakaznym, zachlapanie bton Sluzowych lub uszkodzonej skory,
oraz dtugotrwaty kontakt skory z duzg objetoscig materiatu zakaznego.

Jezeli w trakcie wykonywania czynnosci dojdzie do ekspozycji, JDP wdraza procedure
postepowania.

Procedura zawiera:

informacje o sposobie postepowania bezposrednio po ekspozycji,

zasady kierowania na badania i dalsze postepowanie zwigzane z profilaktyka
poekspozycyjng w celu zapobiegania nastepstwom ekspozycji,

sposob informowania bezposrednich przetozonych,

zasady dokumentowania ekspozycji.

Procedura:

jest opracowana w oparciu o aktualne wytyczne,
jest znana i fatwo dostepna personelowi,
uwzglednia edukacje personelu w zakresie ekspozycji zawodowej.

JDP gromadzi informacje na temat liczby ekspozycji zawodowych.
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Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— wywiad z personelem

Punktacja

5 — W JDP opracowano i wdrozono procedure postepowania po ekspozycji zawodowej zgodnie
Zz wymogami standardu.

1 — W JDP nie opracowano lub nie wdrozono procedury postepowania po ekspozycji zawodowej
zgodnie z wymogami standardu.

ZZ 7 Jednostka opracowata i wdrozyta procedure postepowania z odpadami
medycznymi.

Wyjasnienie

Prawidtowe postepowanie z odpadami medycznymi stuzy zmniejszeniu zagrozenia dla zycia,
zdrowia i Srodowiska. Odpady powinny byc¢ selektywnie zbierane w miejscach ich powstawania.
Procedura postepowania z odpadami obejmuje:

— nadzdr nad wiasciwg segregacjg odpaddw,

— zasady transportu,

— zasady i warunki przechowywania,

— dziatania w zakresie unieszkodliwiania odpadéw medycznych,

— ewidencjonowanie podejmowanych dziatan.

Odbidr odpadéw prowadzony jest przez wyspecjalizowang do tego celu firme, z ktérg JDP/szpital
ma podpisang umowe.

Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— wywiad z personelem
— obserwacja bezposrednia

Punktacja

5 — JDP opracowata i wdrozyta procedure postepowania z odpadami zgodnie z wymogami
standardu.

1 — IDP nie opracowafa lub nie wdrozyta procedury postepowania z odpadami zgodnie
z wymogami standardu.
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ZZ 8 W jednostce prowadazi sie szkolenia zgodnie z zagrozeniem epidemicznym.
Wyjasnienie

JDP prowadzi coroczne szkolenia personelu w zakresie postepowania z materiatem zakaznym
i potencjalnie $miertelnymi czynnikami chorobotwoérczymi, takimi jak m.in. patogeny
koronawirusa SARS CoV-2. Tematyka szkolen uwzglednia takie elementy jak: zasady
zapobiegania zakazeniom, w tym stosowania zasad bezpieczenstwa biologicznego ze
szczego6lnym uwzglednieniem chordb zakaznych o wysokiej zarazliwosci, takich jak COVID-19.
Dodatkowo, szkolenia uwzgledniajg tematyke zgodng z profilem dziatalnosci jednostki oraz
odpowiednig do wystepujgcego zagrozenia epidemicznego, czyli zaistnienia na danym
obszarze warunkéw lub przestanek wskazujgcych na ryzyko wystgpienia epidemii. Szkolenia sg
udokumentowane.

Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— wywiad z personelem

Punktacja

5 — JDP prowadzi coroczne szkolenia dotyczace zakazen zgodnie z zagrozeniem epidemicznym.
1 — JDP nie prowadzi corocznych szkolen dotyczacych zakazen zgodnie z zagrozeniem
epidemicznym.
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Jednostkg diagnostyki patomorfologicznej kieruje lekarz posiadajgcy tytut specjalisty
W dziedzinie patomorfologii lub posiadajagcy specjalizacje drugiego stopnia w dziedzinie

ZARZADZANIE JEDNOSTKA DIAGNOSTYKI
PATOMORFOLOGICZNEJ (2J)

patomorfologii. Zastepcg kierownika JDP jest lekarz specjalista patomorfolog.

Pomieszczenia JDP powinny zapewnia¢ odpowiednie warunki bezpieczenstwa i higieny pracy,

oraz by¢ dostosowane do zakresu wykonywanych badan.

v vV V V V V¥V

vV V V V V V VY

Z] 1 Jednostka posiada regulamin organizacyjny.

o 2] 1.1 Kazda zatrudniona w jednostce osoba posiada zakres obowigzkdow, uprawnien

i odpowiedzialnosci.
Z] 2 Jednostka kieruje lekarz specjalista patomorfolog.
Z] 3 W jednostce monitoruje sie obcigzenie pracy lekarzy.
ZJ 4 Jednostka opracowala i realizuje plan szkolen personelu.
ZJ 5 W jednostce prowadzona jest stata kontrola urzadzen medycznych.
ZJ 6 Jednostka okreslita i wdrozyta zasady bezpiecznego stosowania odczynnikéw
chemicznych.
Z] 7 Jednostka opracowata i wdrozyla zasady dotyczace przechowywania i utylizacji
materiatow i substancji.
ZJ 8 W jednostce prowadzona jest stata wewnetrzna kontrola jakosci.
ZJ 9 Jednostka uczestniczy w zewnetrznych programach kontroli jakosci.
Z] 10 Jednostka posiada licencje Polskiego Towarzystwa Patologow.
Z] 11 System informatyczny w jednostce jest kompleksowy i interoperacyjny.
Z] 12 Materiat biologiczny i dokumentacja badan sg archiwizowane.

ZJ 13 Jednostka okreslita zasady wypozyczania materiatu biologicznego.

ZJ 14 Pomieszczenia jednostki sg czyste, wentylowane, prawidtowo ogrzane i oswietlone.
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Z] 1 Jednostka posiada regulamin organizacyjny.

Wyjasnienie

Regulamin organizacyjny jednostki okresla:
— strukture organizacyjng jednostki,
— zakres dziatalnosci komdrek organizacyjnych i samodzielnych stanowisk,
- zasady funkcjonowania jednostki/zasady wspdtpracy z innymi jednostkami.

Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— wywiad z personelem
— obserwacja bezposrednia

Punktacja

5 — JDP posiada regulamin organizacyjny zgodnie z wymogami standardu.
1 — JDP nie posiada regulaminu organizacyjnego zgodnie z wymogami standardu.

Z) 1.1 Kazda zatrudniona w jednostce osoba posiada zakres obowigzkow,
uprawnien i odpowiedzialnosci.

Wyjasnienie

Dla kazdej zatrudnionej w JDP osoby okreSlono zakres obowigzkéw, adekwatny do
wykonywanych czynnosci i posiadanych kwalifikacji, oraz zakres podlegtosci i odpowiedzialnosci.
Zakres obowigzkéw, uprawnien i odpowiedzialnosci zamieszczone sg w aktach osobowych
personelu.

Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— wywiad z personelem
— przeglad akt osobowych

Punktacja

5 — Dla kazdej zatrudnionej osoby okreSlono aktualny zakres obowigzkéw, uprawnien
i odpowiedzialnosci adekwatny do wykonywanych czynnosci i posiadanych kwalifikacji.
1 — Nie dla kazdej zatrudnionej osoby okresSlono aktualny zakres obowigzkéw, uprawnien
i odpowiedzialnosci adekwatny do wykonywanych czynnosci i posiadanych kwalifikacji.
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Z] 2 Jednostka kieruje lekarz specjalista patomorfolog.
Wyjasnienie

JDP kieruje lekarz specjalista patomorfolog zatrudniony w petnym wymiarze czasu pracy bez
wzgledu na forme zatrudnienia (umowa cywilno-prawna, umowa o prace).

Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— wywiad z personelem
— przeglad akt osobowych

Punktacja

5 — IDP kieruje lekarz specjalista patomorfolog zatrudniony w petnym wymiarze czasu pracy.
1 — JDP kieruje lekarz patomorfolog i/lub lekarz specjalista patomorfolog zatrudniony
W hiepetnym wymiarze czasu pracy.

Z] 3 W jednostce monitoruje sie obcigzenie praca lekarzy.
Wyjasnienie

Obcigzenie pracy lekarzy uzaleznione jest od zakresu wykonywanych badan. W jednostce jest
zatrudnionych co najmniej 2 lekarzy specjalistdw patomorfologéw, jako réwnowaznik petnych
dwoch etatdw. Obcigzenie pracg lekarza nie moze wynosi¢ wiecej niz 2500 autoryzowanych
rozpoznan patomorfologicznych/peten etat/rok.

Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— wywiad z personelem

Punktacja

5 — Obcigzenie praca lekarza wynosi do 2500 autoryzowanych rozpoznan
patomorfologicznych/etat/rok.

3 — Obcigzenie pracg lekarza wynosi powyzej 2500, ale mniej niz 3000 autoryzowanych
rozpoznan patomorfologicznych/etat/rok.

1 — Obcigzenie pracg lekarza wynosi 3000 lub powyzej autoryzowanych rozpoznan
patomorfologicznych/etat/rok lub obcigzenie pracg nie jest monitorowane.
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ZJ 4 Jednostka opracowala i realizuje plan szkolen personelu.
Wyjasnienie

W JDP wymagane jest state podnoszenie kwalifikacji personelu poprzez udziat w wewnetrznych
i zewnetrznych szkoleniach. Kazdego roku sporzadza sie plan szkolen wewnetrznych oraz
zewnetrznych: kongresy, konferencje, szkolenia, warsztaty, kursy, seminaria.

Personel jednostki jest zobowigzany do udziatu w szkoleniu/warsztatach o profilu odpowiednim
dla swojego stanowiska pracy. Wymagany jest udziat kazdej =zatrudnionej osoby
co najmniej raz w roku w szkoleniu wewnetrznym oraz co najmniej raz na dwa lata w szkoleniu
zewnetrznym.

Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— przeglad akt osobowych
— wywiad z personelem

Punktacja

5 — JDP opracowata i realizuje plan szkolen zgodnie z wymogami standardu.

1 — JDP nie opracowata planu szkolen zgodnie z wymogami standardu lub nie jest on realizowany
zgodnie z wymogami standardu: personel nie uczestniczy raz w roku w szkoleniu wewnetrznym
i/lub co dwa lata w szkoleniu/warsztatach zewnetrznych.

Z] 5 W jednostce prowadzona jest stata kontrola urzadzen medycznych.
Wyjasnienie

Wszystkie urzadzenia medyczne powinny podlegac statej kontroli, ktéra obejmuje:

a) ocene sprawnosci i konserwacji wedtug okreslonego harmonogramu,

b) czestotliwos¢ przegladéw okreslong na podstawie zalecen producenta sprzetu,

¢) udokumentowang realizacje przegladdw, np. w paszportach technicznych.
Przeglady konserwacyjne powinny byC realizowane przez serwisy firmowe lub osoby
o odpowiednich kwalifikacjach i uprawnieniach, potwierdzonych stosownym certyfikatem.

Sprzet, ktdry ulegt awarii powinien zostac czytelnie oznakowany do czasu naprawy, a urzadzenia
medyczne nienadajace sie do uzytku nie mogg by¢ przechowywane w JDP.

Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki

przeglad ksigg serwisowych/paszportéw technicznych
obserwacja bezposrednia

wywiad z personelem
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Punktacja

5 — W JDP prowadzi sie statg kontrole urzadzen medycznych zgodnie z wymogami standardu.
1 — W IDP nie prowadzi sie statej kontroli urzagdzen medycznych zgodnie z wymogami standardu.

Z] 6 Jednostka okreslita i wdrozytla zasady bezpiecznego stosowania odczynnikow
chemicznych.

Wyjasnienie

W jednostce diagnostyki patomorfologicznej okreslono, jakie odczynniki chemiczne moga
stanowi¢ zagrozenie dla personelu. W jednostce zapewniono:
— warunki przechowywania zgodne z zaleceniem producenta, a stezenie substancji

niebezpiecznych (formaldehyd i ksylen) nie sg przekraczane,
— Srodki ochrony osobistej,
— informacje dotyczace bezpiecznego uzytkowania,
— informacje dotyczace postepowania w razie wypadku.

Zasady te sg znane i stosowane przez personel.
Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— obserwacja bezposrednia
— wywiad z personelem

Punktacja

5 — JDP okreslifa i stosuje zasady bezpiecznego stosowania odczynnikéw chemicznych.
1 — JDP nie okreslita zasad bezpiecznego stosowania odczynnikdw chemicznych i/lub zasady nie
sg stosowane.

Z] 7 Jednostka opracowata i wdrozyta zasady dotyczace przechowywania i utylizacji
materiatow i substancji.

Wyjasnienie

Zasady dotyczace przechowywania i utylizacji materiatdbw i substancji sg opisane
w formie instrukgji i dotycza:

a) materiatéw formalinowych.
b) bloczkédw parafinowych.
c) preparatdow mikroskopowych.
d) odczynnikéw chemicznych.
e) innych substancji uzytkowanych w jednostce, wymagajacych szczegdlnego
postepowania ze wzgledéw bezpieczenstwa.
Zasady te sg znane i stosowane przez personel.
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Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— obserwacja bezposrednia
— wywiad z personelem

Punktacja

5 — JDP opracowata i wdrozyta zasady dotyczace przechowywania i utylizacji materiatéw
i substancji zgodnie z wymogami standardu.

3 — JDP opracowata zasady dotyczace przechowywania i utylizacji materiatéw i substancji nie
w petni zgodnie z wymogami standardu: brak instrukgji dla jednego z wymienionych materiatow;
opracowane zasady s stosowane.

1 — JDP nie opracowata zasad dotyczacych przechowywania i utylizacji materiatéw i substancji
zgodnie z wymogami standardu i/lub zasady nie sg stosowane.

ZJ 8 W jednostce prowadzona jest statla wewnetrzna kontrola jakosci.
Wyjasnienie

Wewnetrznej kontroli jakosci podlegaja kluczowe elementy stanowigce o prawidtowosci procesu
badania patomorfologicznego oraz majgce wptyw na postawienie rozpoznania. Dokumentacja
kontroli jakosci prowadzona jest w postaci rejestrow.

JDP prowadzi rejestry w zakresie co najmniej:

— przypadkow niepoprawnie wypetnionych skierowan lub braku skierowania,

— bteddw utrwalania i niewtasciwych warunkéw transportu materiatu do badan,

— zgodnosci rozpoznan patomorfologicznych ustalonych w jednostce,

— zgodnosci rozpoznan badan podlegajacych konsultacjom zewnetrznym,

— skorygowanych/uzupetnionych rozpoznan patomorfologicznych,

— zgodnosci rozpoznan z badan $rédoperacyjnych,

— wypozyczen materiatu,

— wewnatrzzaktadowych zdarzen niepozadanych (np. wykonanie nieprawidtowego
barwienia, awaria sprzetu podczas realizacji procesu technologicznego, zgubienie
materiatu, pomylenie danych pacjenta, pojawienie sie w badanym materiale materiatu
pochodzacego od innego pacjenta etc).

Jednostka dokonuje okresowej, co najmniej raz w roku, analizy danych w kazdym z rejestrow
pod katem jakosci pracy oraz mozliwosci wdrozenia dziatan naprawczych. Za monitorowanie
oraz wdrazanie zmian, ktére stuzg poprawie odpowiedzialny jest kierownik jednostki. JDP
przygotowuje roczne podsumowanie danych z poszczegdinych rejestrow zakonczone wnioskami
z uwzglednieniem dziatan naprawczych/kierunku poprawy.
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Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— wywiad z personelem
— obserwacja bezposrednia

Punktacja

5 — W IDP prowadzona jest stata wewnetrzna kontrola jakosci kazdego z rejestrow zgodnie
z wymogami standardu.

3 — W JDP prowadzona jest stata wewnetrzna kontrola jakosci kazdego z rejestréw, lecz brak
analizy i wnioskow dla wiecej niz 2 rejestrow.

1 — JDP nie prowadzi statej wewnetrznej kontroli jakosci zgodnie z wymogami standardu.

Z] 9 Jednostka uczestniczy w zewnetrznych programach kontroli jakosci.
Wyjasnienie

Podstawowg formg zewnetrznych systemdéw kontroli jakosci jest udziat w programach
obejmujacych ocene procesu technologicznego wykonywania badania patomorfologicznego
w postaci:

— oceny wybranych odczynéw immunohistochemicznych,

— oceny stosowanych technik molekularnych.

JDP uczestniczy w zewnetrznych programach kontroli jakosci (np. NordicQC, NEQAS, EQA,
prowadzonymi przez European Society of Pathology; Labquality w zakresie histopatologii)
i posiada aktualne certyfikaty potwierdzajgce udziat w takich programach.

Sprawdzenie
— przeglad dokumentacji jednostki
Punktacja

5 — JDP posiada certyfikaty kontroli zewnetrznej dotyczace oceny co najmniej jednej z technik
zgodnie z wymogami standardu.

1 — JDP nie posiada certyfikatéw kontroli zewnetrznej zgodnie z wymogami standardu.

ZJ 10 Jednostka posiada licencje Polskiego Towarzystwa Patologow.

Wyjasnienie

JDP posiada aktualng licencje Polskiego Towarzystwa Patologow.

58



Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki

Punktacja

5 — JDP posiada aktualng licencje Polskiego Towarzystwa Patologdw.
1 — JDP nie posiada aktualnej licencji Polskiego Towarzystwa Patologow.

Z] 11 System informatyczny w jednostce jest kompleksowy i interoperacyjny.
Wyjasnienie

Efektywne gromadzenie, przetwarzanie, wyszukiwanie i udostepnianie potrzebnej informacji
wymaga sprawnego systemu informatycznego. Wysoka jako$¢ informacji medycznej moze
zapewnic jedynie system, ktory jest kompleksowy i interoperacyjny.

System informatyczny powinien zapewnic:

a) rejestracje kolejnych badan z wykorzystaniem nadawania unikatowych numeréw,

b)  rejestrowanie zlecen na wykonanie badan dodatkowych w danym badaniu,

c)  wykorzystanie szablonéw zintegrowanego rozpoznania patomorfologicznego,

d) dostep do danych dotyczacych liczby i rodzajéw wykonywanych badan, analiz dotyczacych
dziatalno$ci JDP itp.,

e) integracje z systemem informatycznym (HIS) dziatajgcym w szpitalu/jednostce lub
u zleceniodawcy: dostep do danych laboratoryjnych, historii chordb, wynikéw badan
obrazowych oraz automatyczne przekazywanie autoryzowanych  rozpoznan
patomorfologicznych do HIS,

f)  zdalng autoryzacje rozpoznania,

g) wspoOtdziatanie z bazami danych, np. dokumentacja fotograficzna, baza preparatow
wirtualnych oraz bazg danych Osrodka Akredytacyjnego, po okresSleniu przez Osrodek
standarddéw interfejsdéw informatycznych.

Sprawdzenie

— przeglad systemu informatycznego
— obserwacja bezposrednia
— wywiad z personelem

Punktacja

5 — System informatyczny JDP zapewnia wszystkie funkcjonalnosci zgodnie z wymogami
standardu.

3 — System informatyczny JDP zapewnia co najmniej funkcjonalno$ci A-E.

1 — System informatyczny JDP nie zapewnia jednej z funkcjonalnosci A-E.
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ZJ 12 Materiat biologiczny i dokumentacja badan sg archiwizowane.
Wyjasnienie

JDP opracowata i stosuje szczegdtowe instrukcje opisujgce zasady archiwizacji dokumentacji
i materiatu. Warunki archiwizacji umozliwiajg przechowywanie:
- cyfrowych obrazéw makroskopowych,
— preparatow mikroskopowych w postaci fizycznej i cyfrowej oraz bloczkéw parafinowych
(zapewniajgce warunki temperatury i wilgotnosci),
— dokumentacji badania w postaci fizycznej i cyfrowe;j.

Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki
— obserwacja bezposrednia
— wywiad z personelem

Punktacja

5 — JDP archiwizuje materiat biologiczny oraz dokumentacje jednostki zgodnie z wymogami
standardu.
1 — JDP archiwizuje materiat biologiczny oraz dokumentacje jednostki niezgodnie z wymogami
standardu.

Z] 13 Jednostka okreslita zasady wypozyczania materiatu biologicznego.
Wyjasnienie

W IDP wprowadzono zasady wypozyczania badan patomorfologicznych: bloczkéw i/lub
preparatdw. Wypozyczanie jest prowadzone w oparciu o rejestr wypozyczen, w ktérym na
biezaco wprowadzana jest informacja o wypozyczeniach i zwrotach materiatu.

Bloczki parafinowe, preparaty mikroskopowe sg archiwizowane w sposob zapewniajgcy do nich
tatwy i szybki dostep. Czas przekazania materiatu nie przekracza trzech dni roboczych.

Sprawdzenie

— przeglad dokumentacji jednostki

Punktacja

5 — W JDP opracowano zasady wypozyczenia materiatu zgodnie z wymogami standardu; czas
uzyskania materiatu nie jest dtuzszy niz 3 dni robocze.

1 — W JDP nie opracowano zasad wypozyczenia materiatu lub/i czas uzyskania materiatu jest
dtuzszy niz 3 dni robocze.
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Z] 14 Pomieszczenia jednostki sg czyste, prawidlowo ogrzane i o$wietlone.
Wyjasnienie

W pomieszczeniach JDP nalezy stosowaé materiaty utatwiajgce utrzymanie higieny,
a czestosS¢ sprzatania jest dostosowac do potrzeb. Stan techniczny pomieszczen i wyposazenia

oraz estetyka pomieszczen (np. czyste, pomalowane $ciany bez ubytkéw) sprzyjajg
bezpieczenstwu, higienie i komfortowi pracy.

Sprawdzenie

— obserwacja bezposrednia
— wywiad z personelem

Punktowanie

5 — Pomieszczenia JDP s3 czyste i prawidtowo ogrzane i o$wietlone.
1 — Infrastruktura pomieszczen jednostki jest zaniedbana. Pomieszczenia nie sg czyste i/lub
prawidtowo ogrzane i/lub o$wietlone.
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SLOWNICZEK

Badania biologii molekularnej - badania majgce na celu okreslenie obecnosci swoistych
elementdw (molekut) lub ich modyfikacji zwigzanych z funkcjonowaniem komorki. Najczesciej
utozsamiane sg z wykrywaniem zmian w obrebie kwasow nukleinowych (RNA i DNA)
z wykorzystaniem roznych technik, takich jak: reakcje polimerazowe [PCR: ang. polymerase chain
reaction, w tym wykonywane w czasie rzeczywistym rt-PCR (real/ time PCR), iloSciowe (qPCR),
reakcje multipleksowe, PCR do badania metylacji DNA, oraz reverse transcriptase PCR, nested
PCR], sekwencjonowanie DNA, badania macierzowe, badanie sekwencjonowania nastepnej
generacji  (NGS: ang. next generation - sequencing), hybrydyzacja in  situ
z wykorzystaniem sond (badanie FISH, CISH), badanie cytogenetyczne, a takze badania
z wykorzystaniem elektroforezy (ang. blotting, z odmianami takimi jak: Western Blotting, Southern
Blotting, Northern Blotting).

Badanie histochemiczne- badanie preparatu po wykonaniu reakcji chemicznej w komdrkach

i tkankach, ktérego nastepstwem jest reakcja barwna oceniana mikroskopowo.

Badanie immunohistochemiczne- badanie mikroskopowe polegajagce na wykryciu
i lokalizacji antygenow/epitopow komdrek i tkanek, oparte na zasadzie reakcji antygen-
przeciwciato, ktorego nastepstwem jest reakcja barwna, oceniana w preparacie

histopatologicznym.

Badanie patomorfologiczne- $ciSle okreSlony zakres czynnosci, zapoczatkowany pobraniem
materiatu komorkowego (aspirat, rozmaz, wymaz, ptyny ustrojowe) lub tkankowego (oligobioptat,
wycinek, materiat operacyjny) w celu wykonania badania mikroskopowego oraz, jesli wymagane
rowniez badan dodatkowych (np. histo- i immunohistochemicznych i/lub z zakresu technik biologii

molekularnej), zakofczony ustaleniem rozpoznania patomorfologicznego.

Badanie sekcyjne- badanie zwiok obejmujgce ogledziny zewnetrzne oraz otwarcie przynajmniej
trzech jam ciata, potgczone z badaniem makroskopowym narzagdéw wewnetrznych i pobraniem
materiatu cytologicznego lub tkankowego do oceny mikroskopowej w celu ustalenia petnego
rozpoznania patomorfologicznego oraz okreslenia przyczyny zgonu. W sytuacjach szczegélnych ze

zwtok jest pobierany takze inny materiat do badan.
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Badanie srédoperacyjne — badanie narzadu lub fragmentu narzadu, sktadajgce sie z oceny
makroskopowej i mikroskopowej, zakorczone rozpoznaniem patomorfologicznym i przekazane

operatorowi w trakcie zabiegu operacyjnego, w czasie ktérego materiat zostat pobrany do badania.

Czynniki predykcyjne - to czynniki, na podstawie ktérych dokonuje sie wyboru odpowiedniego

leczenia.

Czynnik prognostyczny — czynnik, ktéry wskazuje na przewidywany przebieg choroby,
rokowanie, prawdopodobng odpowiedz na wybdr i zastosowanie danego leczenia.

Dokumentacja badania patomorfologicznego — wszystkie dokumenty i zapisy powstate
w trakcie badania patomorfologicznego (w formie elektronicznej i/lub papierowej); dotyczy takze
skierowania na badanie patomorfologiczne, jesli formularz skierowania zostat wykorzystany do
zapisOw informacji  dotyczacych poszczegdinych etapdw przeprowadzonego badania;
dokumentacje badania patomorfologicznego stanowig takze bloczki parafinowe, preparaty
mikroskopowe (histologiczne i cytologiczne) oraz pozostatosci po badaniu patomorfologicznym.

Ekspozycja zawodowa- to narazenie personelu na materiat biologiczny potencjalnie zakazny,
w wyniku naruszenia ciggtosci skory przez zaktucie, zadrapanie, skaleczenie narzedziem
zanieczyszczonym materiatem zakaznym, zachlapanie bton Sluzowych lub uszkodzonej skéry oraz

dtugotrwaty kontakt skory z duzg objetoscig materiatu zakaznego.

Faza wstepna badania patomorfologicznego- okresla elementy zwigzane z utrwaleniem

i transportem materiatu do jednostki diagnostyki patomorfologicznej.

Faza zakladowa badania patomorfologicznego- to etapy opracowania materiatu tkankowego
po przyjeciu do jednostki diagnostyki patomorfologicznej.

HE- barwienie hematoksyling i eozyng; najczeSciej stosowana metoda barwienia materiatu

biologicznego.

HER-2- (ang. human epidermal growth factor receptor 2) receptor ludzkiego naskorkowego

czynnika wzrostu.
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HIS - (ang. Hospital Information Systems) szpitalny system informatyczny stuzacy do zarzadzania

medycznymi, administracyjnymi, finansowymi i prawnymi aspektami funkcjonowania szpitala.

FISH- (ang. fluorescence in situ hybridization) - technika cytochemiczna polegajgca na
hybrydyzacji sekwencji DNA lub RNA ze specyficznymi sondami znakowanymi barwnikami
fluoroscencyjnymi. Sondy sg pofaczone z barwnikiem umozliwiajgcym w obrazie mikroskopowym

okreslenie potozenia (hybrydyzacji) sondy w obrebie chromosomu.

ICD- (ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems;
International Classification of Diseases, ICD) Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorob

i Problemdw Zdrowotnych. Stuzy do kodowania rozpoznanych choréb.

ICD-0- (ang. International Classification of Diseases for Oncology) Miedzynarodowa Klasyfikacja
Choréb dla Onkologii. Szczegdtowa klasyfikacja stanowigca rozszerzenie Miedzynarodowej
Statystycznej Klasyfikacji Chordb i Probleméw Zdrowotnych (ICD-10) dla nowotwordw. Uzywana
jest, szczegdlnie przez rejestry nowotworowe, do kodowania umiejscowienia (topografii)
nowotwordw oraz ich postaci histologicznej (morfologii), uzyskiwanej na podstawie rozpoznania

histopatologicznego.

Interoperacyjnosc¢ - ,zdolno$¢ do wspdtdziatania”. Interoperacyjnos¢ teleinformatyczna jest
zdolnoscia dwdch lub wiekszej liczby systeméw informatycznych do wymiany informacii,

rozumienia jej oraz wykorzystania.

JDP- jednostka diagnostyki patomorfologicznej, czyli zaktad patomorfologii lub pracownia.

Ki67-antygen jadrowy Ki 67 jest biatkiem wystepujgcym tylko w komdrkach dzielacych sie
w aktywnych fazach cyklu komdrkowego (G1, S, G2, M) (6); jego oznaczanie w formie indeksu
proliferacyjnego dostarcza istotnych informacji na temat aktywnosci mitotycznej nowotworu.

Indeks proliferacyjny Ki67, to parametr stosowany w celu okreslenia ztosliwosci nowotworu.

Margines chirurgiczny- linia ciecia chirurgicznego- to cze$¢ zdrowych tkanek wycietych wraz
z usuwanym fragmentem zmienionych chorobowo tkanek. W chirurgii onkologicznej pomiar
marginesow chirurgicznych stosowany jest w celu precyzyjnej oceny doszczetnosSci usuniecia

nowotworu.
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Materiatl diagnostyczny- materiat, na podstawie ktérego mozna ustali¢ konkretne rozpoznanie

lub okresli¢ przydatny klinicznie krag réznicowy.

Material duzy- zespo6t narzadéw lub narzad, lub fragment narzadu, lub fragment tkankowy,
ktoérego najwiekszy wy-miar przekracza 5 cm, lub pofragmentowany materiat tkankowy, ktérego

objetos¢ przekracza 250 ml.

Material maly- fragment narzadu lub fragment tkankowy, ktdrego najwiekszy wymiar nie
przekracza lub jest rowny 5 cm, lub pofragmentowany materiat tkankowy, ktdérego objetos¢ nie

przekracza lub wynosi 250 ml.

Materiat tkankowy - pobrany od pacjenta albo ze zwtok narzad, fragment narzadu lub tkanki.

Material zakazny- Swieza tkanka, krew, ptyn mdzgowo-rdzeniowy, optucnowy, maziowy,
osierdziowy, otrzewnowy, owodniowy, inne wydzieliny i wydaliny zanieczyszczone krwig ktdre

moga przenies¢ zakazenie.

Oligobiopsja- badanie polegajace na ocenie mikroskopowej niewielkiego fragmentu materiatu
tkankowego, najczesciej Srednicy kilku milimetréw, pobranego kleszczykami ze zmiany w trakcie
endoskopii (np. bronchofiberoskopii, ezofagoskopii, gastrofiberoskopii). Badaniem oligobiopsyjnym
jest takze biopsja gruboigtowa (ang.core biopsy), ktdra polega na pobraniu grubg igtg (na ogét o
Srednicy powyzej 1,2mm/14G) fragmentu tkankowego (,wateczka” tkankowego), najczesciej
dtugosci od 1 do 3 cm i $rednicy od 3do 10mm, a takze biopsja mammotomiczna. Wymiary
oligobioptatéw mogg by¢ wieksze, w zaleznosci od narzadu, z ktdrego jest pobierany materiat oraz

wielkos$ci nieprawidtowego obszaru.

Protokot ostateczny z badania sekcyjnego- dokument sporzadzany do 30 dni (w przypadkach
skomplikowanych do 60 dni) po sekcji przez lekarza wykonujgcego sekcje, ktory zawiera:
rozpoznanie kliniczne, opis ogledzin zewnetrznych i wewnetrznych, ocene mikroskopowa
pobranego materiatu oraz wyniki ewentualnych innych badan, rozpoznanie sekcyjne, tj.
rozpoznanie patomorfologiczne uwzgledniajgce wyniki oceny mikroskopowej pobranych wycinkéw

ze wskazaniem bezposredniej przyczyny zgonu.

Protoko6t wstepny z badania sekcyjnego- dokument sporzadzany do 48 godz. (do dwdch dni
roboczych) po sekcji przez lekarza wykonujgcego sekcje, ktory zawiera wstepne rozpoznanie.
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PTP- Polskie Towarzystwo Patologow

Racjonalne skrawanie materiatu- to sposdb oszczednego skrawania (do 3 skrawkoéw) ktérego
celem jest zabezpieczenie materiatu do kolejnych badan, przede wszystkim badan czynnikéw
predykcyjnych, unikajac tzw. skrawania seryjnego (,tasma”) powodujgcego szybkie wyczerpanie

materiatu.

Regulamin organizacyjny jednostki - wewnetrzny dokument regulujgcy zasady organizacji
i dziatania jednostki, zawiera uregulowania dotyczace organizacji, struktur/zadan i stosunku

podlegtosci poszczegdlnych zaktaddw jednostek organizacyjnych i pracownikéw.

Rozpoznanie patomorfologiczne - to wynik badania patomorfologicznego, ustalony
i podpisany przez lekarza z tytutem specjalisty w dziedzinie patomorfologii lub lekarza ze
specjalizacjg drugiego stopnia w dziedzinie patomorfologii, wynikajacy z oceny makroskopowej
i mikroskopowej, przy uwzglednieniu dostepnych danych klinicznych, wynikéw badan
histochemicznych, immunohistochemicznych, molekularnych, oraz zawierajgcy, w okreSlonych
przypadkach, ocene czynnikdw predykcyjnych i prognostycznych z wykorzystaniem preparatu
w postaci fizycznej i w postaci cyfrowej za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub

systemow tgcznosci.

SARS CoV-2- (ang. Severe acute respiratory syndrome coronavirus Z2)— wirus nalezacy do

grupy koronawirusow, , ktéry wywotuje ostrg chorobe uktadu oddechowego — COVID-19.
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