Wersja 2016/25 czerwca
Projekt z dnia 8.06.2016 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie standardow postepowania medycznego w dziedzinie

patomorfologii

Na podstawie art. 22 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci

leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618, z pdzn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§1. Rozporzadzenie okresla organizacje i zakres czynno$ci diagnostyki

patomorfologicznej oraz osoby uprawnione do ich wykonywania.

§ 2. 1. Uzyte w rozporzadzeniu okre$lenia oznaczaja:

1) patomorfologia - specjalizacja lekarska (0722), ktoérej istota jest
rozpoznawanie i klasyfikacja chorob na podstawie zmian
morfologicznych w komorkach, tkankach i1 narzadach; w procesie
stawiania rozpoznania wykorzystywane moga by¢ takze wyniki oznaczen
biologii molekularnej (np. badan genetycznych, cytogenetycznych);
zadaniem patomorfologa jest takze okresSlanie na podstawie badan i
dodatkowych oznaczen czynnikow prognostycznych i predykcyjnych.

1) badanie metoda histochemiczng - badanie histopatologiczne albo badanie

cytologiczne po wykonaniu reakcji chemicznej w tkankach, ktorej

D' Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrzesnia 2014 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

= Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 905, 1640,
1697, 1844, 1887, 1918 1 1991.
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wynikiem jest powtarzalna reakcja barwna tkanek i komorek;

2) badanie metoda immunohistochemiczng - badanie histopatologiczne albo
badanie cytologiczne po wykonaniu reakcji immunologicznej w tkankach
lub komérkach przy zastosowaniu reakcji antygen—przeciwciato, majgce na
celu zlokalizowanie antygenu i okreSlenie konkretnej cechy biologicznej
komorki lub tkanki;

3) badanie hybrydyzacji wewnatrztkankowej - badanie histopatologiczne albo
badanie cytologiczne, po wykonaniu reakcji hybrydyzacji z sondg ze
znacznikiem fluoroscencyjnym (FISH) lub barwnym (CISH);

4) badanie makroskopowe materiatu tkankowego - ocena nieuzbrojonym okiem
i opis materiatu tkankowego pobranego od pacjenta, pobranie z niego
wycinkoéw oraz umieszczenie ich w kasetce;

5) badanie metodami mikroskopii elektronowej - ocena komorek lub tkanek
wraz z oceng ich ultrastruktury, takze z wykorzystaniem technik
dodatkowych;

X1) pobranie materialu cytologicznego do oceny mikroskopowej — biopsja
aspiracyjna cienkoiglowa (bac) — wykonanie aspiracji materiatu
cytologicznego zmiany wyczuwalnej palpacyjnie wraz z wykonaniem
rozmazu i jego utrwaleniem lub biopsja aspiracyjna cienkoiglowa celowana
(bacc) — wykonanie aspiracji materialu cytologicznego zmiany
wyczuwalnej  palpacyjnie = pod  kontrolg  technik  obrazowych
(ultrasonograficznych, radiologicznych, tomografii komputerowej) wraz z
wykonaniem rozmazu i jego utrwaleniem, pobranie wymazow, zeskrobin,
ptynéw;

6) badanie mikroskopowe materialu cytologicznego (badanie cytologiczne) -
ocena preparatu cytologicznego w mikroskopie §wietlnym lub za pomoca
obrazu wirtualnego wraz z jego opisem oraz autoryzowanie wyniku

badania, a w przypadku gdy wynik badania wskazuje na istnienie zmiany
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chorobowej takze wustalenie rozpoznania patomorfologicznego Iub
okreslenie kregu roznicowego w celu dalszej diagnostyki z uwzglednieniem
obrazu klinicznego; w przypadku gdy badanie wykonuje si¢ w celu
wykrycia komoérek nowotworowych lub atypowych lub dysplastycznych
ustalenie rozpoznania patomorfologicznego.

7) badanie mikroskopowe materiatu tkankowego (badanie histopatologiczne) -
ocena preparatu histopatologicznego w mikroskopie $wietlnym lub za
pomocg obrazu wirtualnego wraz z jego opisem oraz ustalenie rozpoznania
patomorfologicznego lub okreslenie kregu réznicowego w celu dalszej
diagnostyki z uwzglednieniem obrazu klinicznego;

X2) Badanie cytometryczne - Badanie zawiesiny komorkowej w cytometrze

przeptywowym. Sposobem pobierania materialu komorkowego do oceny w

cytometrze przeptywowym jest biopsja aspiracyjna cienkoiglowa lub biopsja

aspiracyjna cienkoiglowa celowana (patrz podpunkt 16) weztow i zmian
pozaweztowych oraz krew obwodowa, aspirant szpiku i ptyny ustrojowe.

Dodatkowo, podczas pobierania komoérek do badania cytometrycznego

(immunofenotypowanie) wykonywana jest aspiracji materialu cytologicznego z

roéwnoczesnym rozmazem do oceny morfologicznej (patrz podpunkt 20),

integralnej czesci badania cytometrycznego.

8) badanie metodami molekularnymi - ocena struktury lub produktéw ekspresji
genu w komorkach lub tkankach;

9) badanie po$miertne (autopsyjne) - ocena makroskopowa zwtlok tj. ogledziny
zewngtrzne oraz otwarcie jam ciata potaczone z badaniem makroskopowym
narzgdow wewnetrznych i mikroskopowa oceng materialu tkankowego
pobranego ze zwlok wraz z ustaleniem rozpoznania patomorfologicznego
oraz okresleniem przyczyn zgonu,

10) badanie srédoperacyjne - ocena makroskopowa i mikroskopowa materiatu
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tkankowego oraz ew. cytologicznego, wykonywana w trakcie zabiegu
operacyjnego wykonana przez lekarza patomorfologa; materiat do badania
srodoperacyjnego powinien by¢ dostarczony do zakladu patologii
niezwlocznie, a czas trwania badania w zakladzie patologii nie powinien
by¢ dhuzszy niz 20 min od dostarczenia materiatu; optymalny czas trwania
catej procedury wynosi 30 min od jego pobrania; material oceniany w
trakcie badania $rédoperacyjnego jest nastepnie opracowywany w sposob
rutynowy jak dla materiatu tkankowego;.

11) bloczek parafinowy - zatopione w parafinie jeden albo wigcej wycinkéw lub
zawiesina komorek oznaczony w sposob umozliwiajacy identyfikacje
pacjenta, ktorego dotycza;

12) kasetka - plastikowy pojemnik, w ktorym umieszczone sg jeden albo wigcej
wycinkéw lub zawiesina komorek, oznaczony w sposdb umozliwiajacy
identyfikacje pacjenta, ktérego dotycza;

13) materiat cytologiczny (komoérkowy) - pobrany od pacjenta pltyn z jam ciata,
material biologiczny uzyskany z biopsji aspiracyjnej cienkoigltowe;j,
rozmaz, wymaz, wydzieliny, poptuczyny, odbitki, mocz;

14) materiat tkankowy - pobrany od pacjenta narzad, fragment narzadu lub
tkanka;

15) material tkankowy neuropatologiczny - pobrany od pacjenta wycinek z
mozgu, rdzenia, nerwow obwodowych lub miesni szkieletowych;

16) pracownia cytologii - jednostka albo komorka organizacyjna
przedsigbiorstwa podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza, albo w
ramach indywidualnej specjalistycznej praktyki lekarskiej albo w ramach
grupowej specjalistycznej praktyki lekarskiej (tak jak w ustawie o
dziatalnos$ci leczniczej), w ktorej zapewnia si¢ mozliwo$¢ przygotowania
materialu  cytologicznego do oceny mikroskopowej oraz oceny

mikroskopowej materiatu cytologicznego;
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17) pracownia histopatologii - jednostka albo komodrka organizacyjna
przedsigbiorstwa podmiotu wykonujacego dzialalnos¢ lecznicza, albo w
ramach indywidualnej specjalistycznej praktyki lekarskiej albo w ramach
grupowej specjalistycznej praktyki lekarskiej (tak jak w ustawie o
dziatalnos$ci leczniczej), w ktorej zapewnia si¢ mozliwos¢ przygotowania
materiatu tkankowego do oceny mikroskopowej, wykonywania badan
makroskopowych i badan mikroskopowych materiatu tkankowego, oceng
materialu cytologicznego oraz wykonanie badan histochemicznych oraz
dostep do wykonania badan metoda histochemiczna,
immunohistochemiczng, badan srodoperacyjnych oraz badan po$miertnych;

X3) pracownia sekcyjna (autopsyjna) — pracownia, w ktorej wykonuje si¢
badania pos$miertne (tzw. sekcje lekarskie, tzw. administracyjne oraz w
odpowienich przypadkach naukowo-dydaktyczne)

X4) pracownia patologii molekularnej — pracownia, w ktorej wykonuje sie
oznaczenia z zakresu biologii molekularnej, dotyczqce specyficznych zmian
genetycznych, ktore sq konieczne do umieszczenia w rozpoznaniu
patomorfologicznym i okreslenia czynnikow predykcyjnych i czynnikow
prognostycznych

X5) pracownia cytometrii przeplywowej — pracownia w ktorej przeprowadza

sie znakowanie przeciwcialami monoklonalnymi komoérek nowotworowych oraz

wprowadzanie ich do cytometru przeptywowego wraz z analiza
immunofenotypu na komoérkach nowotworowych i wspotistniejacych
limfocytach i innych prawidlowych komoérkach.

18) preparat histopatologiczny - utozone na szkietku podstawowym zabarwione
skrawki wycinka wykonane =z bloczka parafinowego W sposob
umozliwiajagcy ocen¢ mikroskopowa, jednoznacznie i trwale oznaczony w
sposob trwakymawmerem umozliwiajacym identyfikacje pacjenta, ktorego
badanie dotyczy;
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19) przygotowanie materialu do badania cytologicznego lub histopatologicznego
- techniczna obrobka materialu (wykonanie bloczka parafinowego,
skrojenie materiatu, zabarwienie oraz ewentualne wykonanie reakcji
histochemicznej lub immunohistochemicznej albo badan biologii
molekularnej);

20) preparat cytologiczny - umieszczony rezprewadzeny na szkielku
podstawowym material cytologiczny pobrany od pacjenta, utrwalony i

zabarwiony;

21) wycinek - fragment narzadu albo tkanki pobranej od pacjenta albo ze zwlok;

22) przygotowanie materialu do badania cytometrycznego — techniczna

obrobka zawiesiny komorkowej pobranej w czasie biopsji aspiracyjnej
cienkoigtowej lub biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej celowanej. Ponadto,
wykonanie barwienia podstawowego hematoksyling eozyna lub May-

Grunwald-Giemza do oceny cytologicznego

23) zaklad patomorfologii - przedsigbiorstwo, albo jednostka organizacyjna
przedsigbiorstwa podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, albo w
ramach indywidualnej specjalistycznej praktyki lekarskiej albo w ramach
grupowej specjalistycznej praktyki lekarskiej, w sklad ktorych wchodza ee
najmnie; pracownia cytologii i pracownia histopatologii, z mozliwoscia
wykonywania W miejscu badan srodoperacyjnych,
immunohistochemicznych;—+histochemicznych i badan technikami biologii
molekularnej lub zapewnienie dostgpu do pracowni badan molekularnych
oraz dostep do sali sekcyjnej, wchodzacej w sklad przedsiebiorstwa innego
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza lub uczelni medycznej, i

medycznego laboratorium genetycznego.
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23) rozpoznanie patomorfologiczne — podpisany (autoryzowany) przez
jednego  lub  wigcej lekarzy  patomorfologbw  wynik  badania
patomorfologicznego wynikajacy z oceny

makroskopowej i mikroskopowej przy uwzglednieniu dostgpnych danych
klinicznych,

wynikow badan histochemicznych, immunohistochemicznych,
molekularnych oraz

w  okreslonych przypadkach zawierajacy ocen¢ czynnikéw
predykcyjnych
i prognostycznych ocenianych tymi metodami

24) Rozpoznanie cytometryczne — podpisany przez lekarza
hematopatologia i diagnoste laboratoryjnego specjalizujacego si¢ w
hematologii laboratoryjnej wynik badania cytometrycznego wynikajacy z
oceny immunofenotypu i morfologii nowotworu przy uwzglednieniu
dostgpnych  danych  klinicznych  (uzyskiwanych podczas  biopsji
cienkoigtowej),wczesniejszych ~ wynikow  badan  histopatologiczno-
immunohistochemicznych oraz cytogenetyczno-molekularnych.

2. Ilekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o materiale bez blizszego okreslenia

rozumie si¢ przez to material, o ktorym mowa w ust 1 pkt 13, 14,15,

3. Ilekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o badaniach majgcych na celu
postawienie rozpoznania jednostki chorobowej, kierownikiem pracowni/zaktadu
w ktorym sg prowadzone takie czynnosci (tj. zaklad histopatologii, pracownia
sekcyjna, pracowania/zaktad cytologii) jest lekarz specjalista patomorfolog lub
specjalista I stopnia w zakresie patomorfologii, a w przypadku pracowni

cytometrii przyptywowej dopuszcza si¢ lekarza specjalisty hematologa.

§ 3. Zaklad patomorfologii oraz pracownia histopatologii a takze
pracownia cytologii realizujg $wiadczenia zdrowotne zgodnie z wiedzg oparta
na dowodach naukowych oraz zgodnie z rekomendowanymi przez Polskie
Towarzystwo Patologow, Stowarzyszenie Patologéw Polskich, Stowarzyszenie

Neuropatologéw Polskich i inne stowarzyszenia zrzeszajace patologow i lekarzy

Maliszewska Dorota 6.6.2016 15:25

N\ _ | Usunieto: 12,

N Maliszewska Dorota 6.6.2016 15:37

Usunieto: -
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(m.in. hematologéw), konsultanta krajowego w dziedzinie patomorfologii,
konsultanta krajowego w dziedzinie neuropatologii, wytycznymi lub
zaleceniami dotyczacymi sposobu postgpowania z materiatem tkankowym i
materiatem cytologicznym po pobraniu od pacjenta albo ze zwlok, sposobu
postepowania z materiatem tkankowym podczas badania makroskopowego,
przygotowania materiatu tkankowego i materiatu cytologicznego do badania

oraz zasad opisu badania patomorfologicznego.

§ 4. 1. Zaktadem patomorfologii kieruje lekarz posiadajacy tytut specjalisty
w dziedzinie patomorfologii lub lekarz posiadajacy specjalizacje drugiego
stopnia w dziedzinie patomorfologii;

2. W pracowni histopatologii badania, w zaleznosci od ich liczby, wykonuje
co najmniej 1 lekarz posiadajacy tytul specjalisty w dziedzinie patomorfologii
lub lekarz posiadajacy specjalizacje drugiego stopnia w dziedzinie
patomorfologii. Normy okreslajagce dopuszczalne obcigzenie badaniami jednego
specjalisty sa rekomendowane przez Polskie Towarzystwo Patologow w
porozumieniu konsultantem krajowym w dziedzinie patomorfologii.

3. Zaktad patomorfologii oraz pracownia histopatologii i pracownia
cytologii oraz pracownia cytometrii przeptywowej okreslaja i udostepniaja
zleceniodawcom, procedury dotyczace:

1) zlecania badan, przy wykorzystaniu formularza skierowania na badanie, o
ktérym mowa w ust. 5;

2) pobierania materiatu wraz z okresleniem sposobu oznakowania pojemnikow z
pobranym materiatem, pozwalajacego na jednoznaczng identyfikacje
pacjenta, od ktérego zostat pobrany materiat;

3) transportu materialu do zaktadu patomorfologii, }#b pracowni histopatologii
lub pracowni cytologii, w szczegdlnosci:

a) uzywanie odpowiednich zuzywalnych pojemnikoéw przeznaczonych do
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tego celu wylaeznie—jednerazewyeh—pejemnikéw—eoznaczenyeh
okreslentemn—Materialzakazny>—oznaczonych okresleniem “Materiat
zakazny”,

b) zabezpieczenie materiatu przed uszkodzeniem,

¢) oznaczenie pojemnikow lub opakowan zbiorczych pozwalajacych na

jednoznaczng identyfikacje pacjenta, od ktoérego materiat zostal
pobrany,

d) sposob postepowania w przypadku uszkodzenia pojemnikow lub

opakowan zbiorczych podczas transportu,

4) przyjecia i rejestracji materiatu w szczego6lnosci:

a) sposob dokumentowania procesu sprawdzania zgodnosci danych z

formularza skierowania z przekazanym materialem,

b) sposdb postepowania w przypadku stwierdzenia niezgodnos$ci lub braku

danych w formularzu skierowania, o ktorym mowa w ust. 5;

5) przechowywania i utylizacji materiatu ;

6) przechowywania i udostgpniania bloczkdéw parafinowych, preparatéw

histopatologicznych oraz preparatéw cytologicznych;

4. Material tkankowy przechowuje si¢ przez okres co najmniej 4 30 dni od
dnia ustalenia rozpoznania patomorfologicznego, w tym w—wyniku badania
posmiertnego. W przypadku zmian nowotworowych zaleca si¢ przechowywanie
materialu co najmniej 3 miesigce. Po uplywie tego okresu materiat jest
poddawany utylizacji zgodnie z przepisami dotyczacymi postgpowania z
odpadami medycznymi.

5. Formularz skierowania na badania zawiera:

1) dane pacjenta:

— imig¢ 1 nazwisko,
— pte¢,

— numer PESEL, w przypadku osoby, ktérej nie zostal nadany numer
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PESEL — nazwg i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢,

2) nazwe¢ podmiotu wykenujgeego—dziatalnosé—leeznieza—2 kierujacego na

badanie,
3) rodzaj materiatu i jego pochodzenie,
4) date i godzing pobrania materiahu,
5) metodg¢ utrwalenia pobranego materiatu (rodzaj ptynu/srodka utrwalajgcego)
6) wskazania medyczne do wykonania badania:

a) istotne dane kliniczne do uzyskania rozpoznania patomorfologicznego,

b) rozpoznanie wstgpne kliniczne,

c) date ostatniej miesigczki i informacje o ewentualnym leczeniu
hormonalnym
w przypadku materiatu cytologicznego albo materialu tkankowego z
narzadow rodnych pacjentki,

d) informacje o wczesniejszych badaniach histopatologicznych lub
cytologicznych oraz istotnych innych badaniach diagnostycznych
pacjenta,

e) informacj¢ o stosowanym leczeniu: chirurgicznym, chemioterapii,
radioterapii, immunoterapii, leczeniu celowanym, udziale w
programach lekowych i badaniach klinicznych, antybiotykoterapii,
leczeniu przeciwpadaczkowym oraz innych lekarz lekach stosowanych
przewlekle),

7) tryb wykonania badania (pilny, normalny),
8) oznaczenie lekarza zlecajacego badanie:

a) imi¢ 1 nazwisko,

b) uzyskane specjalizacje,

¢) numer prawa wykonywania zawodu,

d) podpis,

9) data wystawienia skierowania.

Maliszewska Dorota 8.6.2016 14:56

Komentarz [1]: Uzupetni¢ z ustawy o
Rzeczniku art. 25
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6.W przypadku badan tkanek uktadu szkieletowego do formularza
skierowania na badanie dotacza si¢ radiogram lub inne badania obrazowe wraz
z opisem oraz opis badan obrazowych.

7. Skierowanie moze by¢ wystawione w postaci elektronicznej (z podpisem
elektronicznym lekarza kierujacego).

8. Na jednym formularzu mozna zleci¢ wigcej niz jedno badanie dla

jednego pacjenta.

§ 5. 1. Zaktad patomorfologii lub pracownia histopatologii, pracownia
cytologii przechowuja bloczki parafinowe, preparaty histopatologiczne i
preparaty cytologiczne przez okres co najmnie;j:

1) 20 lat od daty rozpoznania patomorfologicznego — w przypadku bloczkéw
parafinowych
i preparatow histopatologicznych; w przypadku rozpoznania choroby
nowotworowej zaleca si¢ przechowywanie materialu co najmniej 30 lat;

2) 20 lat od daty rozpoznania patomorfologicznego — w przypadku preparatow
cytologicznych, na podstawie ktérych rozpoznano chorobe nowotworows i
8 lat w przypadku preparatow cytologicznych “ujemnych”. Dla preparatow
cytologicznych pobranych z szyjki macicy, na podstawie ktorych
rozpoznano SIL lub komoérki nowotworowe okres przechowywania wynosi
co najmniej 20 lat, pozostale preparaty winny by¢ przechowywane co
najmniej przez 8 lat.

2. Pelng dokumentacje przeprowadzonego badania, w tym koncowe raporty
histopatologiczne oraz cytologiczne i cytometrii przeptywowej oraz badan
molekularnych zaklad patomorfologii, pracownia histopatologii Iub
pracownia cytologii lub pracownia biologii molekularnej oraz pracoania
cytometrii przeptyowej przechowuja przez okres co najmniej 30 lat w

formie papierowej lub elektroniczne;.
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2. Zaktad patomorfologii lub pracownia histopatologii, pracownia cytologii
udostepniaja, za pokwitowaniem odbioru i zastrzezeniem zwrotu po
wykorzystaniu, bloczki parafinowe, preparaty histopatologiczne, preparaty
cytologiczne lub wykonane preparaty wirtualne na pisemny wniosek:

a) pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego, lub osoby przez niego

upowaznionej,

b) podmiotu leczniczego prowadzacego dalszy proces diagnostyczno-

leczniczy pacjenta.

3. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 2, ktérym udostepniono bloczki
parafinowe, preparaty histopatologiczne lub preparaty cytologiczne sa
zobowigzane do ich zwrotu po wykorzystaniu z dotgczonym wynikiem
przeprowadzonej konsultacji, w terminie nie pézniejszym niz 12 miesiecy od
daty udostepnienia.

4. Zaktad patomorfologii lub pracownia histopatologii lub pracownia
cytologii prowadza ewidencj¢ udostgpnionych bloczkéw parafinowych,
preparatow histopatologicznych i preparatow cytologicznych.

5. Ewidencja, o ktorej mowa w ust. 4 zawiera:

1) oznaczenie podmiotu ktoéremu udostepniono bloczek parafinowy, preparat
histopatologicznyeh lub preparat cytologiczny;

2) datg udostepnienia bloczku parafinowego, preparatu histopatologicznego lub
preparatu cytologicznego;

3) datg zwrotu po wykorzystaniu, bloczku parafinowego, preparatu
histopatologicznego lub preparatu cytologicznego.

6. Za niedopuszczalne uznaje si¢ zatrzymywanie lub wykorzystywanie do celoéw
naukowych lub innych wypozyczonych bloczkow parafinowych Iub
preparatow histopatologicznych i cytologicznych oraz tresci rozpoznan
patomorfologicznych bez pisemnej zgody kierownika zakladu

patomorfologii, pracowni histopatologicznej lub pracowni cytologiczne;.
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7.Ewidencja, o ktorej mowa w ust. 4 moze zawiera¢ dodatkowo cyfrowa

dokumentacje¢ preparatu mikroskopowego.

§ 6. 1. Czynnosci diagnostyki patomorfologicznej majace na celu ustalenie
rozpoznania patomorfologicznego, w celach profilaktycznych, przesiewowych,
diagnostycznych i leczniczych, obejmuja:

1) wykonywanie badan posmiertnych;

2) wykonywanie badan srodoperacyjnych;

3) wykonywanie badan makroskopowych materiatu tkankowego;

4) badanie mikroskopowe materialu tkankowego;

5) badanie metoda mikroskopii elektronowej;

6) badanie hybrydyzacji wewnatrztkankowej;

7) badanie mikroskopowe materiatu cytologicznego;

7a) ocen¢ mikroskopowa materiatu cytologicznego skryningowego

7b) oceng mikroskopowa materialu cytologicznego skryningowego metoda
reskryningu

8) pobranie probki z materiatu tkankowego lub cytologicznego do badania
metodami molekularnymi;

9) przygotowanie materiatu tkankowego do badania mikroskopowego;

10) przygotowanie materiatu cytologicznego do badania mikroskopowego;

11) przygotowanie materialu tkankowego lub cytologicznego do badania
mikroskopowego metodami histochemicznymi;

12) przygotowanie materialu tkankowego lub cytologicznego do badania
mikroskopowego metodami immunohistochemicznymi;

13) przygotowanie materiatu tkankowego do badania metodami mikroskopii
elektronowe;j.

14) wykorzystanie badan wykonanych technikami biologii molekularnej w celu

postawienia rozpoznania (wyniki oznaczen uzyskane technikami biologii
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molekularnej wpisane do rozpoznania histopatologicznego sa autoryzowane
i zatwierdzane przez lekarza patologa jako element dziatalnosci

diagnostycznej w celu postawienia rozpoznania)

15) wykorzystanie technik cytometrii przeplywowej w celu postawienia
rozpoznania
16) Wykonanie dokumentacji fotograficzne;j

17) przygotowanie materialu tkankowego lub cytologicznego do biobankowania
Koncowym etapem diagnostyki patomorfologicznej powinien by¢ zintegrowany

raport patomorfologiczny obejmujacy wystandaryzowane rozpoznanie
histopatologiczne z uwzglednieniem immunofenotypowych i molekularnych

czynnikow prognostycznych i predykcyjnych.

2. Osobami uprawnionymi do wykonywania czynno$ci diagnostyki

patomorfologicznej, sa:

Maliszewska Dorota 8.6.2016 14:58

1) lekarz posiadajacy tytut specjalisty w dziedzinie patomorfologii lub lekarz Komentarz [2]: Panie Profesorze mamy
juz aktualng numeracje czynnosci,

uprzejmie prosze o dopasowanie do

posiadajacy specjalizacje drugiego stopnia w dziedzinie patomorfologii; poszezeqdinych specialistow

2) lekarz posiadajacy specjalizacje pierwszego stopnia w dziedzinie
patomorfologii lub lekarz rezydent po ukonczonym module podstawowym
specjalizacji W zakresie patomorfologii,
w zakresie czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1:
aypkt1,317,8,15, 16
b) pkt 4,7 pod warunkiem potwierdzenia rozpoznania przez lekarza

specjaliste w dziedzinie patomorfologii lub lekarza posiadajacego
specjalizacje drugiego stopnia w dziedzinie patomorfologii;

3) lekarz bedacy w trakcie specjalizacji w dziedzinie patomorfologii, w zakresie

czynnosci,
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o ktérych mowa w ust. 1:

a) pkt 3, 8 pod warunkiem uzyskania pisemnego potwierdzenia przez
kierownika specjalizacji, ze nabyt odpowiedniag wiedz¢ i umiejgtnosci
W pobieraniu wycinkdw,

b) pkt 1, 4 i 7, pod warunkiem potwierdzenia rozpoznania przez lekarza
specjaliste w dziedzinie patomorfologii lub lekarza posiadajacego
specjalizacje drugiego stopnia w dziedzinie patomorfologii;

diagnosta laboratoryjny posiadajacy specjalizacj¢ z cytomorfologii

medycznej w zakresie czynnos$ci, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 9-13 pod

warunkiem nadzoru przez lekarza a takze 7 pod warunkiem powtdrnej

oceny materialu i postawienia rozpoznania przez lekarza specjaliste w

dziedzinie patomorfologii lub lekarza posiadajacego specjalizacje drugiego

stopnia w dziedzinie patomorfologii; pkt 3 w zakresie okreslonym przez

kierownika zaktadu patomorfologii

5) diagnosta laboratoryjny posiadajacy udokumentowane, co najmniej 3-letnie,

doswiadczenie w eeenie przygotowaniu/ opracowaniu materialu
tkankewege, bloczkow parafinowych, preparatow histopatologicznych, w
zakresie czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1:

a) pkt. 9-13,

c¢) pkt 7 pod warunkiem ustalenia rozpoznania przez lekarza specjaliste w

dziedzinie patomorfologii lub lekarza posiadajacego drugi stopien
specjalizacji w dziedzinie patomorfologii, na podstawie wyniku
badania autoryzowanego przez diagnoste laboratoryjnego;

d) pkt 3 w zakresie ustalonym/ okre§lonym przez kierownika zaktadu

patomorfologii
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6) diagnosta laboratoryjny w zakresie czynno$ci, o ktorych mowa w ust. 1 pkt.
9-13; pkt. 7, pod nadzorem lekarza specjalisty w dziedzinie
patomorfologii lub lekarza posiadajacego specjalizacje drugiego stopnia w
dziedzinie patomorfologii,
pkt 3 w zakresie ustalonym/ okreslonym przez kierownika zaktadu

patomorfologii

7) osoba z tytutem zawodowym technika analityki medycznej lub osoba juz
zatrudniona w zaktadzie patomorfologii lub pracowni histopatologicznej z
minimum 5 letnim do§wiadczeniem w zakresie czynnosci, o ktéorych mowa
w ust. 1 pkt. 9-13; pkt 3 w zakresie ustalonym/ okreSlonym przez

kierownika zaktadu patomorfologii

4. Osobami uprawnionymi do wykonania czynno$ci diagnostyki
patomorfologiczne;j W odniesieniu do materiatu tkankowego
neuropatologicznego s3:

1) lekarz posiadajacy tytul specjalisty w dziedzinie neuropatologii lub lekarz
posiadajacy specjalizacje drugiego stopnia w dziedzinie neuropatologii, lub
lekarz posiadajacy tytul specjalisty w dziedzinie patomorfologii lub lekarz
posiadajacy specjalizacj¢ drugiego stopnia w dziedzinie patomorfologii
posiadajgcy  doswiadczenie ~w  ocenie  materialu  tkankowego
neuropatologicznego, w zakresie czynnosci o ktérych mowa w ust. 1 pkt. 2
14;

2) lekarz bedacy w trakcie specjalizacji w dziedzinie neuropatologii, w zakresie
czynnosci,

o ktorych mowa w ust. 1:

a) pkt. 4, pod warunkiem potwierdzenia przez kierownika specjalizacji, ze

nabyl odpowiednia wiedz¢ 1 umiejetno$ci oraz potwierdzenia
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rozpoznania przez lekarza specjaliste w dziedzinie neuropatologii,

§ 5-7. 1. Zaklad patomorfologii fab;- pracownia histopatologii i pracownia
cytologii prowadzi stala wewngetrzng kontrole jakosci badan opisang
regulaminem zaktadu lub pracowni i zgodng z wytycznymi norm jakos$ci dla
dziatalnosci lekarskie;j.

2. Statemu nadzorowi i monitorowaniu podlega:

1) przebieg, prawidtowos¢ i skuteczno$¢ stosowanych metod i procedur
diagnostycznych;

2) analiza btedow przedlaboratoryjnych polegajaca na analizie zgodnosci i
petosci informacji zawartej w skierowaniu na badania patomorfologiczne;

3) analiza zewnetrznych konsultacji patomorfologicznych;

4) analiza btedow diagnostycznych;

5) <zaistniale problemy techniczne 1 diagnostyczne oraz sposéb ich
rozwigzywania.

Ocena zgodno$ci rozpoznan cytologicznych z rozpoznaniem histologicznym

Ocena wydolnosci / efektywnosci pierwotnego badania cytologicznego tzw.
ujemnego

3. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub btedow, kierownik zaktadu
patomorfologii  lub pracowni histologicznej lub pracowni cytologicznej
wprowadza dzialania korygujace i zapobiegawcze.

4. Zaktad patomorfologii Iub pracowania histologiczna lub pracownia
cytologiczna prowadzi dokumentacj¢ wewnetrznej kontroli jakosci badan,
umozliwiajaca przesledzenie calego procesu diagnostycznego zaréwno pod
wzgledem merytorycznym (poprawnosci zastosowanych metod i procedur), jak i
technicznym.

5. Za prowadzenie wewngtrznej kontroli jakosci badan oraz uczestnictwo
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w programach okreslonych w ust. 4 odpowiada kierownik zakladu
patomorfologii lub pracowni histologicznej lub pracowni cytologicznej lub
wyznaczony przez niego pracownik.

6. Dokumentacja wewnetrznej kontroli jakosci badan jest przechowywana
przez okres co najmniej 5 lat liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym

przeprowadzono kontrole.

§ 6 8. Podmioty wykonujace dziatalnos$¢ lecznicza prowadzace zaktady
patomorfologii
i pracownie histologiczne lub cytologiczne, w ktorych sa wykonywane badania
patomorfologiczne, dostosujg swoja dzialalnos¢ do wymagan okreslonych
niniejszym rozporzadzeniem w terminie 12 miesigcy od dnia wejScia w Zycie

niniejszego rozporzadzenia.

§ # 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia

ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardow
postepowania medycznego w dziedzinie patomorfologii stanowi wykonanie
fakultatywnego upowaznienia dla ministra wilasciwego do spraw zdrowia,
zawartego w art. 22 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci

leczniczej (Dz. U. z 2015 poz. 618, 788 1 905).

Projektowane rozporzadzenie okresla standardy postepowania medycznego
w dziedzinie patomorfologii. Unormowanie tych standardéw ma na celu
zapewnienie  wlasciwego  poziomu  jakosci  czynnosci  diagnostyki
patomorfologicznej, co pozwoli na uzyskanie wiarygodnosci wynikow badan
cytologicznych i histopatologicznych oraz wykorzystywanych diagnostycznie

badan cytometrii przeplywowej oraz badan molekularnych.

Okreslone w projektowanych przepisach wymagania dotycza czynnos$ci
diagnostyki patomorfologicznej wykonywanych w zakladach patomorfologii i

pracowniach patomorfologii oraz kwalifikacji os6b wykonujacych te czynno$ci.
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Ponadto przedmiotowy projekt, reguluje kwestie przechowywania i wydawania
bloczkoéw parafinowych i preparatow, kwestie transportu materiatow do zaktadu
patomorfologii lub pracowni w celu wykonania diagnostyki patomorfologicznej,
okresla wymagania dotyczace zawarto$ci formularza skierowania do
diagnostyki patomorfologicznej. Zatem przedmiotowy projekt okresla miejsce
patomorfologii w systemie ochrony zdrowia.

Badania z zakresu diagnostyki patomorfologicznej, w tym
histopatologicznej, cytologicznej, (dopisatbym i cytometrycznej) odbywaja si¢
w pracowniach lub zaktadach patomorfologii, ktérych funkcjonowanie nie
zostato uregulowane w zadnym akcie prawnym. Stad tez sa na og6t traktowane
jako medyczne laboratoria diagnostyczne. Podstawowa réznica migdzy
medycznym laboratorium diagnostycznym a zakladem patomorfologii lub
pracownia patomorfologiczng polega na tym, iz wyniki badan w medycznych
laboratoriach diagnostycznych sg odczytywane z urzadzen jakimi dysponuje
dane laboratorium, natomiast w pracowniach patomorfologicznych lub
zaktadach patomorfologii wyniki badan histopatologicznych, cytologicznych
(dopisatbym i cytometrycznych) sa efektem pracy diagnostycznej lekarzy
(dopisatbym i diagnostéw laboratoryjnych). Istnieje zatem pilna potrzeba
usytuowania czynnos$ci z zakresu diagnostyki patomorfologicznej w systemie
prawnym. Zagadnienia dotyczace diagnostyki patomorfologicznej, w tym
wymagan dla pracowni patomorfologicznej lub zaktadow patomorfologii
powinny by¢ okreslone w formie rozporzadzenia Ministra Zdrowia. Pracownie
lub zaktady w chwili obecnej w swej pracy postuguja si¢ regulaminami
obowigzujacymi w czesci szpitali, a procedury wymagane w diagnostyce
patomorfologicznej zostaty jedynie w czg$ci okreslone przez Polskie
Towarzystwo Patologow i konsultanta krajowego w dziedzinie patomorfologii w
formie wytycznych i zalecen. Dotyczy to gtéwnie standardow stosowanych w

diagnostyce réznicowej, jak i koniecznos$ci archiwizacji materiatu biologicznego
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pobranego od pacjenta (kostki parafinowe, preparaty cytologiczne oraz
histopatologiczne (dopisalbym oraz dokumentacja elektroniczna i wydruki
cytometryczne). W celu poprawy jakos$ci rozpoznan histopatologicznych,
cytologicznych (dopisatbym i cytometrycznych), konieczne jest opracowanie
catosciowe standardéw postepowania z materialem biologicznym pobranym od
pacjenta, ujednolicenie raportow tych badan, zgodnie ze standardami
diagnostycznymi obowigzujacymi w innych krajach europejskich, zalecanymi
przez Europejskie Towarzystwo Patologoéw 1 WHO , opracowanie zasad
wlasciwej autoryzacji wynikoéw badan. Ponadto konieczne jest okreslenie
statusu zakladoéw i1 pracowni diagnostyki patomorfologicznej w systemie opieki
zdrowotnej. Opisane procedury majg za zadanie zapewnienie bezpieczenstwa
diagnozowanych pacjentow w zakresie calosci procesu diagnostycznego, w tym

przede wszystkim diagnostyki nowotworoéw, w zakresie ustalania czynnikow

predykcyjnych i prognostycznych oraz ustalenia odpowiedniego

najlepszego dla pacjenta sposobu leczenia.

W polskim systemie ochrony zdrowia funkcjonuje czynnie zawodowo
okoto 450 patomorfologéw posiadajacych tytut specjalisty w dziedzinie
patomorfologii, w tym cze$§¢ patomorfologow to lekarze z [ stopniem
specjalizacji w dziedzinie patomorfologii. Natomiast w trakcie specjalizacji jest
okoto 100 osob, a w najblizszym naborze na rezydentury planowanych jest 80
osob. Taka polityka kadrowa bedzie skutkowaé zwigkszeniem liczby
specjalistow, co za tym idzie skréceniem czasu oczekiwania na wynik badania
(co jest istotne szczegdlnie w chorobach onkologicznych) oraz poprawie
standardu diagnostyki patomorfologicznej. W opinii §rodowiska eksperckiego
brak w zakladach patomorfologii lub pracowniach patomorfologicznych
procedur, standardow postepowania medycznego w dziedzinie patomorfologii

utrudnia prace nadzoru specjalistycznego i nie pozwala na skuteczne kontrole i
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eliminowanie niestandardowych dziatan. Biorac pod uwagge brzmienie
upowaznienia ustawowego, niniejsze standardy sa opracowane w celu
zapewnienia wlasciwego poziomu i jakosci czynno$ci diagnostyki
patomorfologicznej, w ktorych sktad wchodza réwniez czynnosci polegajace na
wykonywaniu  oceny  jakosci 1  warto$ci  diagnostycznej  badan
patomorfologicznych. Obecnie zaden pacjent onkologiczny nie powinien by¢
leczony bez rozpoznania patomorfologicznego. Klinicysci zazwyczaj dalsze
leczenie chorego uzalezniaja od diagnozy postawionej przez patomorfologa po

przeprowadzeniu badania.

Podmioty wykonujace dzialalno$¢ leczniczag prowadzace zaklady
patomorfologii
i pracownie, w ktorych sa wykonywane badania patomorfologiczne bgda miaty
obowigzek dostosowaé dzialalno$¢ do ww. wymagan w okresie 12 miesigcy od
dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia. Termin ten jest wystarczajacy
dla zapewnienia spelnienia przedmiotowych wymagan z uwagi na fakt, iz
projektowana regulacja ma charakter porzadkujacy, regulujacy i formalizujacy
czynno$ci juz wykonywane. Stworzy podstawy prawne, gwarantujac
jednocze$nie  ujednolicenie  standardow  postgpowania  medycznego

w zakresie diagnostyki patomorfologiczne;.

Przedmiot projektowanej regulacji nie podlega notyfikacji, gdyz projekt
rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U.

Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii

Europejskie;j.
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