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Zasady procesu licencjonowania zaktadéw (pracowni) patomorfologii
przez Polskie Towarzystwo Patologow
(Polish Society of Pathologists Certification Rules for Pathology

Departments/Laboratories)

Dbajac o wihasciwy poziom diagnostyki histopatolo-
gicznej, cytologicznej i autopsyjnej Zarzad Gtdwny Pols-
kiego Towarzystwa Patologéw (ZG PTP) powotat Komisje
Akredytacyjng Polskiego Towarzystwa Patologdéw, ktdra
dokona procesu licencjonowania zaktadéw patomorfologii.
Licencja, w zalezno$ci od spetnienia wymaganych kry-
teridw, udzielana jest oddzielnie na wykonywanie:

— cytologii ztuszczeniowej,
— cytologii aspiracyjnej,
— histopatologii,

— autopsji.

Proces uzyskiwania licencji ZG PTP ma charakter do-
browolny. Moga do niego przystgpowac zaktady/pracownie
publiczne i niepubliczne. Proces ten ma charakter nieza-
lezny od uzyskiwania certyfikatow jakosci PN-EN ISO
9001 dotyczacych sytemu zarzadzania.

ZG PTP uwaza, ze wszystkie zaktady/pracownie posia-
dajace akredytacj¢ Ministerstwa Zdrowia do prowadzenia
specjalizacji w patomorfologii automatycznie uzyskuja
licencje PTP do wykonywania badan patomorfologicznych
(histopatologia, cytologia, autopsja).

Zarzad Gtéwny Polskiego Towarzystwa Patologdéw be-
dzie rekomendowat placéwki licencjonowane do Narodo-
wego Funduszu Zdrowia jako zapewniajace odpowiedni
standard $wiadczonych ustug.

Proces licencjonowania bedzie
realizowany w dwoéch etapach

Etap pierwszy (licencja tymczasowa)

Bedzie miat na celu:

* udzielenie tymczasowej licencji na prowadzenie diagnos-
tyki patomorfologicznej na okres trzech lat zaktadom,
ktére uzyskaty wczesniejsza akredytacj¢ Ministra Zdro-
wia do prowadzenia specjalizacji w dziedzinie patomor-
fologii;

* udzielenie tymczasowe;j licencji zaktadom, ktére indywi-
dualnie wystapia o jej uzyskanie pod warunkiem spet-
nienia podanych ponizej kryteriow i zweryfikowaniu ich
przez Komisj¢ Akredytacyjna Polskiego Towarzystwa
Patologdw;

* dokonanie szczegdtowej ewidencji zaktadéw (pracowni)
patomorfologicznych w kraju $wiadczacych ustugi na
rzecz:

1) wtasnego szpitala, ktdrego sg cze$cig sktadowa;
2) innych placoéwek stuzby zdrowia np.:
— zaktad uczelni czy szpitala $wiadczacy ustugi dla
innych placéwek stuzby zdrowia,
— samodzielny, panistwowy lub prywatny zaktad pato-
morfologii $wiadczacy ustugi na podstawie uméw
cywilnoprawnych.

Zaktady, ktére uzyskaja tymczasowa licencje, zostang
wpisane na liste Zakladéw licencjonowanych Polskiego
Towarzystwa Patologow, a tym samym rekomendowane
do Narodowego Funduszu Zdrowia.

Etap drugi (licencja petna na okres 5 lat)

Po spetnieniu wszystkich warunkéw uzyskania licen-
cji opartych na szczeg6towych danych, zgodnych z zato-
zeniami europejskimi, ktore sg przedstawione ponizej,
zaktad/pracownia uzyskuje licencj¢ pelng na okres 5 lat.

Warunki uzyskania licencji

A. Licencja tymczasowa w zakresie

I. Cytologii ztuszczeniowej

Zaktad/pracownia wystegpujaca o przyznanie licencji
w tym zakresie musi wykonywac diagnostyke przynajmniej
w zakresie dwoch dziedzin (cytologia ginekologiczna, pty-
ny, plwocina, wymazy szczoteczkowe, mocz) przy czym
liczba badan musi gwarantowa¢ petne obcigzenie roczne dla
co najmniej jednego cytotechnika (skrinera). Dla cytologii
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ginekologicznej jest to minimum 7000 badan na jednego
cytotechnika rocznie, a w pracowni powinno si¢ wykony-
waé co najmniej 20 000 badan cytologicznych rocznie.

Skryning w cytologii zluszczeniowej (ginekologicznej
i nieginekologicznej — plyny z jam ciata, wymazy szczo-
teczkowe, etc.) powinien by¢ wykonywany przez odpowied-
nio wyszkolonych cytotechnikow pod kontrolg specjalisty
patomorfologa.

Ostateczne rozpoznanie cytologiczne ustala i auto-
ryzuje specjalista patomorfolog. W przypadku wczesniej-
szego skryningu wynik badania jest sygnowany réwniez
przez wstgpnie oceniajacego skrinera.

ll. Cytologii aspiracyjnej

Zaktad/pracownia wystgpujaca o przyznanie licencji w
tym zakresie musi wykonywaé diagnostyke przynajmniej
dwoéch narzadéw lub uktadéw w liczbie co najmniej 300
badan rocznie dla kazdego z nich, wykonywanych przynaj-
mniej przez okres dwdch lat kalendarzowych poprzedza-
jacych date wystapienia o licencjg.

Ocena rozmazéw z biopsji cienkoigtowej musi by¢ wy-
konywana tylko przez specjalistow patomorfologéw. Lekarze
specjalizujacy si¢ w patomorfologii moga wykonywaé bio-
psje¢ aspiracyjng cienkoigtowa i dokonywaé wstepnej oceny
rozmazow.

Autoryzacja wynikow jest identyczna jak w pkt. 1.

lll. Histopatologii

Opracowanie materialu makroskopowego (pobieranie
wycinkéw) wykonuje patomorfolog lub osoba specjalizu-
jaca si¢ w patomorfologii, opisujac oceniany material.
Autoryzacja tego postgpowania musi by¢ podana w wyniku
badania szczegélnie w przypadku, gdy rozpoznanie histo-
patologiczne ustala inny patolog/lekarz niz ten, ktdry ustalit
ostateczne rozpoznanie. Oceny mikroskopowej prepara-
tow dokonuje specjalista patomorfolog, ktéry autory-
zuje wynik. Wstgpng oceng moze wykonaé patomorfolog
z | stopniem specjalizacji (wg starego systemu) lub osoba
specjalizujaca sig.

Zaktad/pracownia oczekujaca na licencj¢ powinna wyko-
nywaé co najmniej 3000 badan histopatologicznych rocznie.

IV. Autopsiji

Oceny materiatu autopsyjnego dokonuje specjalista 11
stopnia z zakresu patomorfologii lub lekarz z I stopniem
specjalizacji (lekarz specjalizujacy si¢) pod nadzorem le-
karza specjalisty patomorfologa, po wcze$niejszym zapoz-
naniu si¢ z petng dokumentacja kliniczng (nie tzw. kartg
sekcyjng).

Protokot autopsyjny, bedacy zbiorem ocen makrosko-
powych i mikroskopowych wraz z ustosunkowaniem si¢ do
otrzymanej dokumentacji i rozpoznania klinicznego, auto-
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ryzuje specjalista II stopnia z patomorfologii wraz
z lekarzem wykonujacym autopsje (jak wyzej).

Kadra

Warunkiem przyznania licencji jest wykazanie, iz zaktad

(pracownia):

* jest kierowany przez specjalistg II stopnia z zakresu pato-
morfologii zatrudnionego w nim na petnym etacie;

* posiada co najmniej dwdch technikdéw histopatologicz-
nych zatrudnionych w wymiarze pelnych etatéw do wy-
konywania preparatéw histologicznych;

* posiada technika sekcyjnego (laboranta) zatrudnionego
w wymiarze odpowiednim do potrzeb (jezeli wykony-
wane sg autopsje).

Funkcjonowanie zaktadu (pracowni)

Zaktad musi spelnia¢ warunki zgodne z zasadami za-
rzadzania i kontroli jako$ci podanymi w opracowaniu opub-
likowanym w Pol J Pathol 1999, supl. 2.

Wewnetrzna kontrola jakosci

Wewngtrzna kontrola jako$ci w pracowniach zgodna z re-
komendacja ekspertdw Unii Europejskiej, obejmuje:
I. Cytologia ginekologiczna

1. Procedurg laboratoryjng, na ktdrg sktada sig:

a. rejestracja materiatu,

b. barwienie rozmazéw metoda Papanicolaou, naj-
lepiej w zautomatyzowanych aparatach gwaran-
tujacych odpowiednig jako$é,

c. nakrywanie rozmazdéw odpowiednio duzymi
szkietkami nakrywkowymi (o wym. 50 x 22 mm),

d. archiwizowanie rozmazdow i wynikdw badan.

2. Procedur¢ diagnostyczna, na ktérg sktada sig:

a. skryning pierwotny wykonywany przez cyto-
technikow;

b. konsultacja wszystkich dodatnich i podejrzanych
rozmazow przez specjalist¢ patomorfologa z dos-
wiadczeniem w cytodiagnostyce ginekologicznej;

c. konsultacja przez patomorfologa rozmazdéw
ujemnych w przypadkach, gdy:

* istnieja zmiany klinicznie podejrzane w szyjce
macicy,

» wiadomo z wywiadu, Ze uprzednio rozpoznano
i leczono pacjentk¢ z powodu raka lub neo-
plazji srédnabtonkowej (CIN);

d. skryning wtdérny wykonywany przez starszego
cytotechnika:



Certification rules

* ocena 10% losowo wybranych rozmazéw
Lujemnych”, lub

* tzw. szybki przeglad wszystkich rozmazdw
,ujemnych” metodg ,,schodkowg”;

* podwdjny skryning rozmazdéw pochodzacych
od pacjentek z grup szczegdlnego ryzyka, np.
HIV+;

e. ponowna ocena rozmazow uprzednio badanych

(archiwalnych), w przypadku gdy:

* w badaniu cytologicznym biezacym stwierdza
si¢ zmiany patologiczne,

* w badaniu histopatologicznym stwierdzono
zmiany patologiczne, natomiast w rozmazie
ich nie stwierdzono,

* obecnos¢ nieprawidtowych komdrek w rozma-
zie nie zostata potwierdzona w badaniu histo-
patologicznym;

f. korelacja rozpoznari cytologicznych z histopato-
logicznymi;
g. formutowanie wynikéw badan metoda opisowa
wg systemu Bethesda.
II. Cytologia ztuszczeniowa nieginekologiczna
opiera si¢ na nastgpujacych zasadach:

1. Procedura laboratoryjna jak w cytologii ginekologicz-
nej (z wyjatkiem, ze w cytologii nieginekologicznej
nie obowigzuje barwienie metoda Papani- colaou).

2. Skryning wykonuja cytotechnicy.

3. Rozpoznanie w kazdym przypadku (zaréwno ,,do-
datnim” jak i ,,ujemnym”) ustala specjalista pato-
morfolog.

4. Korelacja rozpoznan cytologicznych z histopatolo-
gicznymi.

II1. Cytologia aspiracyjna
opiera si¢ na nastgpujacych zasadach:

1. Oceny dokonuje i rozpoznanie ustala wytacznie spe-
cjalista patomorfolog.

2. Korelacja rozpoznan cytologicznych z histopatolo-
gicznymi.

IV. Histopatologia
obejmuje:

1. Kontrole adekwatnosci wykrawania materiatu stos-
ownie do potrzeb witasciwej diagnostyki histopa-
tologiczne;.

2. Kontrole zabezpieczenia materiatu operacyjnego co
najmniej miesigc od wydania wyniku badania histo-
patologicznego.

3. Kontrol¢ zastosowanych metod:

* utrwalania materiatu tkankowego w zaleznos$ci do
potrzeb diagnostycznych,

« jako$ci technicznej preparatow,

 procedur barwienia rutynowego i technik specjal-
nych,

* badan immunohistochemicznych,
¢ badan np. molekularnych, cytogenetycznych
i innych.
V. Autopsja
obejmuje:
» weryfikacj¢ ocen makroskopowych m.in. na podstawie
ocen mikroskopowych zmian w narzadach;
» udzial w konferencjach kliniczno-patomorfologicznych,
ktérych celem jest dociekanie ewentualnych niezgod-
nosci migdzy obrazem klinicznym a morfologicznym.

Niezbedne pomieszczenia

Dziat cytopatologii:

Pracownia cytologiczna powinna sktadaé si¢ z:

* laboratorium (wyposazonego w wyciag, instalacjg¢ cieptej
izimnej wody) do barwienia rozmazdow cytologicznych,

* pomieszczenia do prowadzenia diagnostyki cytologicznej,

« archiwum dokumentacji cytologicznej i preparatow cyto-
logicznych,

* wezta sanitarnego.

Wyposazenie pracowni powinno obejmowac: stano-
wisko do automatycznego lub rgcznego barwienia prepara-
tow, wirowke, cytowirowke, mikroskop badawczy dobrej
jako$ci umozliwiajacy uzyskanie powigkszenia 400, kom-
puter z procesorem tekstu i odpowiednimi bazami danych.

W zaktadach, w ktorych lekarz patomorfolog wykonuje
samodzielnie biopsje aspiracyjne cienkoigtowe, powinno
by¢ wyodrgbnione pomieszczenie do wykonywania tych
czynno$ci 1 wyposazone zgodnie ze standardami gabinetu
zabiegowego.

Dziat histopatologii

Zaktad (pracownia) musi spetniaé minimalne warunki do

pracy z materiatem biologicznym, a zatem mie¢ wydzielone

pomieszczenia:

* do opracowania (pobierania — wykrawania) materiatu
biologicznego z odpowiednim systemem wentylacyjnym;
W pomieszczeniu tym mogg znajdowad si¢ rowniez pro-
cesory do przeprowadzania wycinkdw, mrozak (kriostat)
oraz urzgdzenie do zatapiania wycinkow;

* do krojenia bloczkdw parafinowych i barwienia;

* dla lekarza/y prowadzacego/cych diagnostyke morfolo-
giczna;

* sekretariat;

« zaplecze socjalne;

* zaplecze sanitarne.

Dziat autopsyjny

W Zaktadach prowadzacych diagnostyke sekcyjng powinny
znajdowac sig:

* chlodnia do przechowywania zwtok;
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* sala sekcyjna;

* sala przygotowawcza i ewent. oddzielna do wydawania
zwlok;

» pomieszczenie dla technika (laboranta) sekcyjnego;

 zaplecze sanitarne.

Dokumentacja (niezbedne minimum)

Zaktad musi prowadzi¢ petng dokumentacj¢ dziatalno$ci

w nastgpujacym zakresie:

* ksiega gtdwna zaktadu (pracowni)/komputerowa baza da-
nych;

» opracowanie (w formie pisemnej) procedur stosowanych
w zaktadzie/pracowni, a dotyczacych postgpowania z ma-
teriatami, poczawszy od otrzymania przez zaktad/pra-
cowni¢ az do ich archiwizacji. Obejmuja one:

— sposoby utrwalania,

— sposoby postgpowania technicznego (procesory, sto-
sowane odczynniki, okres wymiany itd.),

— sposoby krojenia (mrozarki, kriostaty, mikrotomy),

— sposoby barwienia standardowego i uzupetniajacego,

— sposoby technik specjalnych, w tym badan immuno-
histochemicznych.

W kazdej z wymienionych procedur oczekuje si¢ okre-
$lenia algorytmu postgpowania (np. w przygotowaniu utr-
walacza), przypisania okres$lonej odpowiedzialno$ci wyko-
nujacym procedury i in.

» 7zbiér kopii wynikéw badan mikroskopowych (histopa-
tologicznych i cytologicznych) opracowywanych wg przy-
jetego schematu (vide raport z badania histopatologicz-
nego/cytologicznego/BACC — Pol J Pathol 1999, supl. 2);

» 7zbiér protokotéw autopsyjnych opracowanych zgodnie
z przyjetymi zatozeniami (vide protokét autopsyjny Pol J
Pathol 1999, supl. 2).

Podana powyzej dokumentacja musi by¢ przechowy-
wana, co najmniej przez okres 20 lat.

Autoryzacja wynikow

Wszystkie wyniki badan morfologicznych (cytologia,
histopatologia, autopsja) musza by¢ autoryzowane przez
specjaliste Il stopnia z patomorfologii i dodatkowo przez
osoby wspotuczestniczace w diagnostyce (specjalisci 1
stopnia z patomorfologii, lekarze w toku specjalizacji, cyto-
technicy). Celowe jest wdrozenie symboli technikéw wyko-
nujacych badania w celu oceny m.in. ich zaangazowania
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w procesie diagnostyki rdznego typu oraz wynikajacej
z tego odpowiedzialnosci.

Wykonywanie kopii wynikow jest dopuszczalne zgodnie
z przepisami dotyczacymi dokumentacji medycznej z po-
daniem instytucji/osoby, ktéra zwrdcita si¢ o wykonanie
kopii. W takim przypadku na egzemplarzu/kopii niezb¢dne
jest naniesienie stowa ,,KOPIA” Wynik taki musi by¢ autory-
zowany przez osob¢ przeprowadzajaca (oceniajaca) badanie,
a w przypadku jej nieobecnosci przez kierownika zaktadu.
Polecane jest zachowywanie kopii nie tylko w postaci elektro-
nicznej, ale rdwniez kopii pierwotnego wydruku, ktory powi-
nien by¢ sygnowany podobnie jak oryginat.

W zaktadach/pracowniach prowadzacych elektroniczng
ewidencj¢ wynikéw badani niezb¢dne jest przechowywanie
skierowan do badan wraz z rekopisem/maszynopisem wyniku
z autoryzacja osob/osoby wykonujacych/wykonujacej.

W przypadku konsultowania preparatéw i wspolnego
ustalania rozpoznania patomorfologicznego na wyniku
niezbgdna jest autoryzacja osob uczestniczacych w kon-
sultacji.

Wyniki konsultacji zewngtrznych powinny by¢ do-
taczone do archiwizowanego wyniku badania morfolo-
gicznego i udostgpniane w catosci osobom zwracajagcym si¢
0 ponowne powtdrzenie diagnostyki.

Archiwum

Zaktad musi prowadzié:

* archiwum preparatéw histopatologicznych (okres mini-
mum 10 lat);

e archiwum preparatow cytologicznych (preparaty ,,dodat-
nie” i,,podejrzane” przez okres przynajmniej 10 lat, a pre-
paraty ,,ujemne” przez okres przynajmniej 5 lat);

« archiwum bloczkdw parafinowych (okres minimum 10 lat).

Wymienione zasoby archiwalne powinny by¢ dostepne
dla kontrolujacego w czasie nie dtuzszym niz 1.0 godz.

B. Licencja petna

W procesie akredytacji przewiduje si¢ sprawdzenie
jakosci diagnostyki na podstawie wyrywkowo wybranych
przypadkéw przez zespot ekspertow Komisji Akredyta-
cyjnej PTP. Ocena powyzsza, niezaleznie od oceny pozio-
mu diagnostyki, bedzie miata na celu wycinkowe spraw-
dzenie przestrzegania procedur zwiazanych z opracowa-
niem materialu morfologicznego.



