
Zasady procesu licencjonowania zak³adów (pracowni) patomorfologii
przez Polskie Towarzystwo Patologów
(Polish Society of Pathologists Certification Rules for Pathology
Departments/Laboratories)

Dbaj¹c o w³aœciwy poziom diagnostyki histopato lo -

gicznej, cytologicznej i autopsyjnej Zarz¹d G³ówny Pols -

kie go Towarzystwa Patologów (ZG PTP) powo³a³ Komisjê

Akredytacyjn¹ Polskiego Towarzystwa Patologów, która

dokona procesu licencjonowania zak³adów patomorfologii.

Licencja, w zale¿noœci od spe³nienia wymaganych kry -

teriów, udzielana jest oddzielnie na wykonywanie:

— cytologii z³uszczeniowej,

— cytologii aspiracyjnej,

— histopatologii,

— autopsji.

Proces uzyskiwania licencji ZG PTP ma charakter do -

browolny. Mog¹ do niego przystêpowaæ zak³ady/pracownie 

publiczne i niepubliczne. Proces ten ma charakter nieza -

le¿ny od uzyskiwania certyfikatów jakoœci PN-EN ISO

9001 dotycz¹cych sytemu zarz¹dzania.

ZG PTP uwa¿a, ¿e wszystkie zak³ady/pracownie posia -

daj¹ce akredytacjê Ministerstwa Zdrowia do prowadzenia

specjalizacji w patomorfologii automatycznie uzyskuj¹

licencjê PTP do wykonywania badañ patomorfologicznych

(histopatologia, cytologia, autopsja).

Zarz¹d G³ówny Polskiego Towarzystwa Patologów bê -

dzie rekomendowa³ placówki licencjonowane do Narodo -

wego Funduszu Zdrowia jako zapewniaj¹ce odpowiedni

stan dard œwiadczonych us³ug.

Proces licencjonowania bêdzie
realizowany w dwóch etapach

Etap pierwszy (licencja tymczasowa)

Bêdzie mia³ na celu:

• udzielenie tymczasowej licencji na prowadzenie diagnos -

tyki patomorfologicznej na okres trzech lat zak³adom,

które uzyska³y wczeœniejsz¹ akredytacjê Ministra Zdro -

wia do prowadzenia specjalizacji w dziedzinie patomor -

fo logii;

• udzielenie tymczasowej licencji zak³adom, które indy wi -

dualnie wyst¹pi¹ o jej uzyskanie pod warunkiem spe³-

 nienia podanych poni¿ej kryteriów i zweryfikowaniu ich

przez Komisjê Akredytacyjn¹ Polskiego Towarzystwa

Pa tologów;

• dokonanie szczegó³owej ewidencji zak³adów (pracowni)

patomorfologicznych w kraju œwiadcz¹cych us³ugi na

rzecz:

1) w³asnego szpitala, którego s¹ czêœci¹ sk³adow¹;

2) innych placówek s³u¿by zdrowia np.:

– zak³ad uczelni czy szpitala œwiadcz¹cy us³ugi dla

innych placówek s³u¿by zdrowia, 

– samodzielny, pañstwowy lub prywatny zak³ad pato -

morfologii œwiadcz¹cy us³ugi na podstawie umów

cy wilnoprawnych.

Zak³ady, które uzyskaj¹ tymczasow¹ licencjê, zostan¹

wpi sane na listê Zak³adów licencjonowanych Polskiego

Towa rzystwa Patologów, a tym samym rekomendowane

do Narodowego Funduszu Zdrowia.

Etap drugi (licencja pe³na na okres 5 lat)

Po spe³nieniu wszystkich warunków uzyskania li cen -

cji opartych na szczegó³owych danych, zgodnych z za³o -

¿e niami euro pejskimi, które s¹ przedstawione poni¿ej,

zak³ad/pracownia uzyskuje licencjê pe³n¹ na okres 5 lat. 

Warunki uzyskania licencji

A. Licencja tymczasowa w zakresie 

I. Cytologii z³uszczeniowej 

Zak³ad/pracownia wystêpuj¹ca o przyznanie licencji

w tym zakresie musi wykonywaæ diagnostykê przynajmniej 

w zakresie dwóch dziedzin (cytologia ginekologiczna, p³y -

ny, plwocina, wymazy szczoteczkowe, mocz) przy czym

liczba badañ musi gwarantowaæ pe³ne obci¹¿enie roczne dla 

co najmniej jednego cytotechnika (skrinera). Dla cytologii
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gineko logicznej jest to min i mum 7000 badañ na jednego

cytotechnika rocznie, a w pracowni powinno siê wykony -

waæ co najmniej 20 000 badañ cytologicznych rocznie. 

Skryning w cytologii z³uszczeniowej (ginekologicznej

i nieginekologicznej – p³yny z jam cia³a, wymazy szczo -

teczkowe, etc.) powinien byæ wykonywany przez odpo wied -

nio wyszkolonych cytotechników pod kontrol¹ spec ja listy

patomorfologa.

Ostateczne rozpoznanie cytologiczne ustala i auto -

ry zuje specjalista patomorfolog. W przypadku wczeœniej -

szego skryningu wynik badania jest sygnowany równie¿

przez wstêpnie oceniaj¹cego skrinera.

II. Cytologii aspi ra cyjnej

Zak³ad/pracownia wystêpuj¹ca o przyznanie licencji w

tym zakresie musi wykonywaæ diagnostykê przynajmniej

dwóch narz¹dów lub uk³adów w liczbie co najmniej 300

badañ rocznie dla ka¿dego z nich, wykonywanych przynaj -

mniej przez okres dwóch lat kalendarzowych poprze dza -

j¹ cych datê wyst¹pienia o licencjê.

Ocena rozmazów z biopsji cienkoig³owej musi byæ wy -

konywana tylko przez specjalistów patomorfologów. Lekarze 

specjalizuj¹cy siê w patomorfologii mog¹ wykonywaæ bio -

psjê aspiracyjn¹ cienkoig³ow¹ i dokonywaæ wstêpnej oceny

rozmazów.

Autoryzacja wyników jest identyczna jak w pkt. I.

III. Histopatologii

Opracowanie materia³u makroskopowego (pobieranie

wycinków) wykonuje patomorfolog lub osoba specjalizu -

j¹ca siê w patomorfologii, opisuj¹c oceniany materia³.

Auto ryzacja tego postêpowania musi byæ podana w wyniku

badania szczególnie w przypadku, gdy rozpoznanie histo -

patologiczne ustala inny patolog/lekarz ni¿ ten, który ustali³

ostateczne rozpoznanie. Oceny mikroskopowej prepara -

tów dokonuje specjalista patomorfolog, który autory -

zuje wynik. Wstêpn¹ ocenê mo¿e wykonaæ patomorfolog

z I stopniem specjalizacji (wg starego systemu) lub osoba

specjalizuj¹ca siê.

Zak³ad/pracownia oczekuj¹ca na licencjê powinna wy ko -

nywaæ co najmniej 3000 badañ histopatologicznych rocznie.

IV. Autopsji

Oceny materia³u autopsyjnego dokonuje specjalista II

stopnia z zakresu patomorfologii lub lekarz z I stopniem

specjalizacji (lekarz specjalizuj¹cy siê) pod nadzorem le -

karza specjalisty patomorfologa, po wczeœniejszym zapoz -

naniu siê z pe³n¹ dokumentacj¹ kliniczn¹ (nie tzw. kart¹

sekcyjn¹).

Protokó³ autopsyjny, bêd¹cy zbiorem ocen makrosko -

powych i mikroskopowych wraz z ustosunkowaniem siê do

otrzymanej dokumentacji i rozpoznania klinicznego, auto -

ryzuje specjalista II stopnia z patomorfologii wraz

z le karzem wykonuj¹cym autopsjê (jak wy¿ej). 

Kadra

Warunkiem przyznania licencji jest wykazanie, i¿ zak³ad

(pracownia):

• jest kierowany przez specjalistê II stopnia z zakresu pato -

morfologii zatrudnionego w nim na pe³nym etacie; 

• posiada co najmniej dwóch techników histopatologicz -

nych zatrudnionych w wymiarze pe³nych etatów do wy -

konywania preparatów histologicznych; 

• posiada technika sekcyjnego (laboranta) zatrudnionego

w wymiarze odpowiednim do potrzeb (je¿eli wykony -

wane s¹ autopsje).

Funkcjonowanie zak³adu (pracowni)

Zak³ad musi spe³niaæ warunki zgodne z zasadami za -

rz¹ dzania i kontroli jakoœci podanymi w opracowaniu opub -

li kowanym w Pol J Pathol 1999, supl. 2.

Wewnêtrzna kontrola jakoœci

Wewnêtrzna kontrola jakoœci w pracowniach zgodna z re -

komendacj¹ ekspertów Unii Europejskiej, obejmuje:

I. Cytologia ginekologiczna

1. Procedurê laboratoryjn¹, na któr¹ sk³ada siê: 

a. rejestracja materia³u,

b. barwienie rozmazów metod¹ Papanicolaou, naj -

le piej w zautomatyzowanych aparatach gwa ran -

tuj¹cych odpo wiedni¹ jakoœæ, 

c. nakrywanie rozmazów odpowiednio du¿ymi

szkie³ kami nakrywkowymi (o wym. 50 × 22 mm),

d. archiwizowanie rozmazów i wyników badañ.

2. Procedurê diagnostyczn¹, na któr¹ sk³ada siê:

a. skryning pierwotny wykonywany przez cyto -

tech ników; 

b. konsultacja wszystkich dodatnich i podejrzanych 

rozmazów przez specjalistê patomorfologa z doœ -

wiadczeniem w cytodiagnostyce ginekologicznej;

c. konsultacja przez patomorfologa rozmazów

ujem nych w przypadkach, gdy:

• istniej¹ zmiany klinicznie podejrzane w szyjce

macicy,

• wiadomo z wywiadu, ¿e uprzednio rozpoznano 

i leczono pacjentkê z powodu raka lub neo -

plazji œródna b³onkowej (CIN); 

d. skryning wtórny wykonywany przez starszego

cytotechnika:
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• ocena 10% losowo wybranych rozmazów

„ujem nych”, lub 

• tzw. szybki przegl¹d wszystkich rozmazów

„ujemnych” metod¹ „schodkow¹”;

• podwójny skryning rozmazów pochodz¹cych

od pacjentek z grup szczególnego ryzyka, np.

HIV+;

e. ponowna ocena rozmazów uprzednio badanych

(archiwalnych), w przypadku gdy:

• w badaniu cytologicznym bie¿¹cym stwierdza

siê zmiany patologiczne,

• w badaniu histopatologicznym stwierdzono

zmiany patologiczne, natomiast w rozmazie

ich nie stwierdzono,

• obecnoœæ nieprawid³owych komórek w rozma -

zie nie zosta³a potwierdzona w badaniu histo -

pa tologicznym;

f. korelacja rozpoznañ cytologicznych z histopato -

logicznymi; 

g. formu³owanie wyników badañ metod¹ opisow¹

wg systemu Bethesda. 

II. Cytologia z³uszczeniowa nieginekologiczna

opiera siê na nastêpuj¹cych zasadach:

1. Procedura laboratoryjna jak w cytologii gineko lo gicz -

nej (z wyj¹tkiem, ¿e w cytologii nieginekolo gicznej

nie obowi¹zuje barwienie metod¹ Pa pa ni - colaou).

2. Skryning wykonuj¹ cytotechnicy.

3. Rozpoznanie w ka¿dym przypadku (zarówno „do -

datnim” jak i „ujemnym”) ustala specjalista pato -

morfolog.

4. Korelacja rozpoznañ cytologicznych z histopatolo -

gicznymi.

III. Cytologia aspiracyjna

opiera siê na nastêpuj¹cych zasadach: 

1. Oceny dokonuje i rozpoznanie ustala wy³¹cznie spe -

cjalista patomorfolog.

2. Korelacja rozpoznañ cytologicznych z histopatolo -

gicznymi.

IV. Histopatologia

obejmuje: 

1. Kontrolê adekwatnoœci wykrawania materia³u stos -

ownie do potrzeb w³aœciwej diagnostyki histopa -

tologicznej.

2. Kontrolê zabezpieczenia materia³u operacyjnego co

najmniej miesi¹c od wydania wyniku badania histo -

patolo gicznego.

3. Kontrolê zastosowanych metod: 

• utrwalania materia³u tkankowego w zale¿noœci do 

potrzeb diagnostycznych,

• jakoœci technicznej preparatów, 

• procedur barwienia rutynowego i technik specjal -

nych, 

• badañ immunohistochemicznych, 

• badañ np. molekularnych, cytogenetycznych

i innych.

V. Autopsja

obejmuje:

• weryfikacjê ocen makroskopowych m.in. na podstawie

ocen mikroskopowych zmian w narz¹dach;

• udzia³ w konferencjach kliniczno-patomorfologicznych,

których celem jest dociekanie ewentualnych niezgod -

noœci miêdzy obrazem klinicznym a morfologicznym.

Niezbêdne pomieszczenia

Dzia³ cytopatologii:

Pracownia cytologiczna powinna sk³adaæ siê z: 

• laboratorium (wyposa¿onego w wyci¹g, instalacjê ciep³ej 

i zimnej wody) do barwienia rozmazów cytologicznych, 

• pomieszczenia do prowadzenia diagnostyki cytologicz nej,

• archiwum dokumentacji cytologicznej i preparatów cyto -

lo gicznych, 

• wêz³a sanitarnego. 

Wyposa¿enie pracowni powinno obejmowaæ: stano -

wisko do automatycznego lub rêcznego barwienia prepara -

tów, wirówkê, cytowirówkê, mikroskop badawczy dobrej

jakoœci umo¿liwiaj¹cy uzyskanie powiêkszenia 400×, kom -

puter z procesorem tekstu i odpowiednimi bazami danych.

W zak³adach, w których lekarz patomorfolog wykonuje 

samodzielnie biopsje aspiracyjne cienkoig³owe, powinno

byæ wyodrêbnione pomieszczenie do wykonywania tych

czynnoœci i wyposa¿one zgodnie ze standardami gabinetu

zabiegowego.

Dzia³ histopatologii

Zak³ad (pracownia) musi spe³niaæ minimalne warunki do

pracy z materia³em biologicznym, a zatem mieæ wydzie lone 

pomieszczenia:

• do opracowania (pobierania – wykrawania) materia³u

bio logicznego z odpowiednim systemem wentylacyjnym; 

w po mieszczeniu tym mog¹ znajdowaæ siê równie¿ pro -

cesory do przeprowadzania wycinków, mro¿ak (kriostat)

oraz urz¹ dzenie do zatapiania wycinków;

• do krojenia bloczków parafinowych i barwienia;

• dla lekarza/y prowadz¹cego/cych diagnostykê morfolo -

giczn¹;

• sekretariat;

• zaplecze socjalne;

• zaplecze sanitarne.

Dzia³ autopsyjny

W Zak³adach prowadz¹cych diagnostykê sekcyjn¹ powinny 

znajdowaæ siê:

• ch³odnia do przechowywania zw³ok;
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• sala sekcyjna;

• sala przygotowawcza i ewent. oddzielna do wydawania

zw³ok;

• pomieszczenie dla technika (laboranta) sekcyjnego;

• zaplecze sanitarne.

Dokumentacja (niezbêdne min i mum)

Zak³ad musi prowadziæ pe³n¹ dokumentacjê dzia³alnoœci

w nastêpuj¹cym zakresie:

• ksiêga g³ówna zak³adu (pracowni)/komputerowa baza da -

nych;

• opracowanie (w formie pisemnej) procedur stosowanych

w zak³adzie/pracowni, a dotycz¹cych postêpowania z ma -

teria³ami, pocz¹wszy od otrzymania przez zak³ad/pra -

cowniê a¿ do ich archiwizacji. Obejmuj¹ one:

— sposoby utrwalania,

— sposoby postêpowania technicznego (procesory, sto -

sowane odczynniki, okres wymiany itd.),

— sposoby krojenia (mro¿arki, kriostaty, mikrotomy),

— sposoby barwienia standardowego i uzupe³niaj¹cego,

— sposoby technik specjalnych, w tym badañ immuno -

histochemicznych.

W ka¿dej z wymienionych procedur oczekuje siê okre -

œlenia algorytmu postêpowania (np. w przygotowaniu utr -

wa lacza), przypisania okreœlonej odpowiedzialnoœci wy ko -

nu j¹cym procedury i in.

• zbiór kopii wyników badañ mikroskopowych (histopa -

tologicznych i cytologicznych) opracowywanych wg przy -

jêtego schematu (vide raport z badania histopatolo gicz-

nego/cytologicznego/BACC – Pol J Pathol 1999, supl. 2);

• zbiór protoko³ów autopsyjnych opracowanych zgodnie

z przyjêtymi za³o¿eniami (vide protokó³ autopsyjny Pol J

Pathol 1999, supl. 2).

Podana powy¿ej dokumentacja musi byæ przechowy -

wana, co najmniej przez okres 20 lat.

Autoryzacja wyników

Wszystkie wyniki badañ morfologicznych (cytologia,

histo patologia, autopsja) musz¹ byæ autoryzowane przez

specjalistê II stopnia z patomorfologii i dodatkowo przez

osoby wspó³uczestnicz¹ce w diagnostyce (specjaliœci I

stop nia z patomorfologii, lekarze w toku specjalizacji, cyto -

technicy). Celowe jest wdro¿enie symboli techników wyko -

nuj¹cych badania w celu oceny m.in. ich zaanga¿owania

w procesie diagnostyki ró¿nego typu oraz wynikaj¹cej

z tego odpowiedzialnoœci.

Wykonywanie kopii wyników jest dopuszczalne zgodnie

z przepisami dotycz¹cymi dokumentacji medycznej z po -

daniem instytucji/osoby, która zwróci³a siê o wykonanie

kopii. W takim przypadku na egzemplarzu/kopii niezbêdne

jest naniesienie s³owa „KOPIA” Wynik taki musi byæ autory -

zowany przez osobê przeprowadzaj¹c¹ (oceniaj¹c¹) badanie,

a w przypadku jej nieobecnoœci przez kierownika zak³adu.

Polecane jest zachowywanie kopii nie tylko w postaci elektro -

nicznej, ale równie¿ kopii pierwotnego wydruku, który powi -

nien byæ sygnowany podobnie jak orygina³.

W zak³adach/pracowniach prowadz¹cych elektroniczn¹

ewidencjê wyników badañ niezbêdne jest przechowywanie

skierowañ do badañ wraz z rêkopisem/maszynopisem wyniku 

z autoryzacj¹ osób/osoby wykonuj¹cych/wykonuj¹cej.

W przypadku konsultowania preparatów i wspólnego

ustalania rozpoznania patomorfologicznego na wyniku

nie zbêd na jest autoryzacja osób uczestnicz¹cych w kon -

sultacji.

Wyniki konsultacji zewnêtrznych powinny byæ do -

³¹ czo ne do archiwizowanego wyniku badania morfolo -

gicznego i udostêpniane w ca³oœci osobom zwracaj¹cym siê

o ponowne powtórzenie diagnostyki.

Archiwum

Zak³ad musi prowadziæ:

• archiwum preparatów histopatologicznych (okres min i -

mum 10 lat);

• archiwum preparatów cytologicznych (preparaty „do dat -

nie” i „podejrzane” przez okres przynajmniej 10 lat, a pre -

paraty „ujemne” przez okres przynajmniej 5 lat);

• archiwum bloczków parafinowych (okres min i mum 10 lat).

Wymienione zasoby archiwalne powinny byæ dostêpne

dla kontroluj¹cego w czasie nie d³u¿szym ni¿ 1.0 godz.

B. Licencja pe³na

W procesie akredytacji przewiduje siê sprawdzenie

jakoœci diagnostyki na podstawie wyrywkowo wybra nych

przypadków przez zespó³ ekspertów Komisji Akre dy ta -

cyjnej PTP. Ocena powy¿sza, niezale¿nie od oceny pozio -

mu diagnostyki, bêdzie mia³a na celu wycinkowe spraw -

dzenie przestrzegania procedur zwi¹zanych z opra co wa -

niem materia³u morfologicznego.
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