WNIOSEK DO KOMISJI DS. LICENCJONOWANIA | PRZYZNAWANIA LICENCII
POLSKIEGO TOWARZYSTWA PATOLOGOW
DLA ZAKLADOW (PRACOWNI) PATOMORFOLOGII

Stopien referencyjnosci wg. Wnioskodawcy (prosze zaznaczyc¢ odpowiednie pole)

I. BADANIA HISTOPATOLOGICZNE

Zaktad/pracownia patomorfologiczna wystepujgca o uzyskanie licencji PTP dysponuje
pracownig badan histopatologicznych (dziat badan biopsyjnych) ztozong z czesci, w ktérej
odbywa sie przyjmowanie, utrwalanie materiatu i pobieranie wycinkdw oraz z czesci, gdzie
jest przeprowadzana obrdébka techniczna pobranych wycinkéow*:

TAK NIE

Materiat nadsyfany do badania histopatologicznego powinien by¢ umieszczony wytgcznie w
przeznaczonych do tego celu pojemnikach jednorazowego uzytku, ze szczelnym
zamknieciem*:

TAK NIE

Zaktad/pracownia patomorfologiczna powinny by¢é wyposazone w procesor tkankowy,
zatapiarke, system do wykonywania barwien i mikrotomy pozwalajgce na uzyskanie
wtasciwej jakosci preparatéw mikroskopowych*:

TAK NIE




Jest zapewnione odpowiednio wentylowane miejsce (wentylowane szafy) przeznaczone do
przechowywania utrwalonego materiatu tkankowego co najmniej przez 28 dni od dnia
ustalenia rozpoznania patomorfologicznego*:

TAK NIE

Pomieszczenie, w ktorym odbywa sie pobieranie wycinkdw, ze wzgledu na warunki
bezpieczenstwa musi posiadaé system mechanicznej wentylacji zapewniajgcej wymiane
powietrza, tak aby warunki pracy byly zgodne z przepisami BHP. Stanowisko pobierania
wycinkdw do badania, jak rowniez zaklejania preparatow i ewentualnego recznego
barwienia powinno by¢é wyposazone w indywidualne wyciagi oraz instalacje wodno-
kanalizacyjne*:

TAK NIE

Zaktad/pracownia powinien przestrzega¢ wymaganych przez PTP zasad odpowiedniego
utrwalania materiatu, m. in. wtasciwego stezenia, pH i objetosci utrwalacza oraz czasu i
temperatury utrwalania (zalecanym standardowym utrwalaczem jest 10% roztwoér formaliny
o obojetnym pH)*:

TAK NIE

Materiat nadestany do badania, zwtaszcza tzw. duzy materiat pooperacyjny obejmujgcy
narzady (np. piers, zotadek, jelito, ptuco) powinien byé przygotowany do pobrania wycinkéw
zgodnie z zaleceniami PTP: <<http://pol-pat.pl/index.php/standardy/>>

Zaréwno badania makroskopowe jak i mikroskopowe sg wykonywane i autoryzowane przez
wykonujgcego je lekarza patomorfologa. Oceny mikroskopowej preparatéw dokonuje
specjalista patomorfolog, ktéry stawia rozpoznanie patomorfologiczne (w formie i tresci
zgodne z Rozp. MZ z dn. 18.12.2017 §1 pkt13)*:

TAK NIE




Zaktad/pracownia patomorfologii wystepujgce o uzyskanie licencji PTP powinna wykonywa¢
w przeliczeniu na jednego patomorfologa zatrudnionego na petnym etacie, zaleznie od
wielkosci zaktadu i jego profilu:

3000 badan rocznie w zaktadach w szpitalach | stopnia referencyjnosci (wg. zatozen sieci
onkologicznej; np. ogdlnoprofilowy szpital powiatowy)*:

TAK NIE

2500 badan rocznie w zaktadach w szpitalach Il stopnia referencyjnosci (wg. zatozen sieci
onkologicznej; np. szpital wojewddzki, szpital uniwersytecki)*:

TAK NIE

1500 badan rocznie w zaktadach w szpitalach Ill stopnia referencyjnosci (wg. zatozen sieci
onkologicznej; tj. petnoprofilowe centrum onkologii)*:

TAK NIE

Prosze podac rzeczywistg liczbe badan histopatologicznych w ciggu 12 miesiecy przed datg

UWAGA: Badanie nie jest rdwnoznaczne z bloczkiem parafinowym i pojedynczym
preparatem mikroskopowym. Jako pojedyncze badanie patomorfologiczne nalezy przyja¢
materiat pobrany od jednego pacjenta w czasie jednego zabiegu i opisany na tym samym
skierowaniu (zgodnie z Rozp. MZ z dn. 18.12.2017 §3 pkt9, na jednym skierowaniu mozna
zleci¢ nie wiecej niz jedno badanie).

Wyjatek stanowig wysoce specjalistyczne jednostki zajmujgce sie waskim dziatem
diagnostyki patomorfologicznej (np. powstate na potrzeby monitorowania przeszczepow
narzgdéw, diagnostyki choréb nerek itp.). W tych jednostkach ustala sie odrebne limity,
ktére mozna racjonalnie odnies¢ do naktadu pracy w procesie diagnostycznym).



l.i. BADANIE SRODOPERACYJNE

Zaktad/pracownia patomorfologii musza posiada¢ pomieszczenie do wykonywania badan
srédoperacyjnych wyposazone w kriostat.

Badanie S$rédoperacyjne jest szczegdlng formg badania patomorfologicznego, ktdre
wykonywane jest w trakcie zabiegu operacyjnego i wymaga doswiadczonego zespotu
zarbwno w zakresie technicznego opracowania materiatu jak i lekarzy specjalistow
patomorfologéw. W zwigzku z limitem czasowym, w trakcie ktérego badanie powinno by¢
opracowane i ustalone rozpoznanie, badania srddoperacyjne nalezy wykonywa¢ w placéwce,
w ktdérej wykonywany jest zabieg operacyjny.

Zarébwno oceny makroskopowej jak i mikroskopowej dokonuje lekarz specjalista
patomorfolog.

Liczba badan srédoperacyjnych wymaganych do uzyskania licencji powinna wynosi¢ dla
jednostek | stopnia referencyjnosci minimum 50 rocznie*:

TAK NIE

dla jednostek Il stopnia referencyjnosci minimum 150 rocznie*:

TAK NIE

dla jednostek Ill stopnia referencyjnosci minimum 400 rocznie*:

TAK NIE

Prosze podaé rzeczywistg liczbe badan srédoperacyjnych w ciggu 12 miesiecy przed datg



l.ii. BADANIA HISTOCHEMICZNE

Zaktad/pracownia patomorfologii powinien wykonywac¢ badania histochemiczne, konieczne
do ustalenia rozpoznania (np. badania na obecnos¢ sluzu, wtékna tkanki tgcznej, srebrzenie).

Minimalna liczba badan histochemicznych wynosi 500/rok*:

TAK NIE

BADANIA IMMUNOHISTOCHEMICZNE (IHC)

Dla osrodkéw zajmujacych sie podstawowg diagnostykg (I stopien referencyjnosci) nie
okreslono minimalnej liczby odczynéw dla antygendw. Do liczby wykonanych odczynéw nie
wlicza sie reakcji kontrolnych*:

TAK NIE

W osrodkach zajmujgcych sie diagnostykg na Il stopniu referencyjnosci minimalna liczba
wykonywanych odczyndéw dla oznaczenia antygendw wynosi 15 (i z wykonaniem co najmniej
20 reakcji [odczyndw] dla kazdego z przeciwciat. Nie wlicza sie reakcji kontrolnych*:

TAK NIE

Dla osrodkéw referencyjnych, tj na Ill poziomie referencyjnosci (jednostki specjalistyczne,
akademickie, instytuty naukowe, centra onkologii) liczba wykorzystywanych badan
immunohistochemicznych jest odpowiednio wieksza (minimum 50 réznych przeciwciat dla
oceny minimum 50 réznych antygendw; i z wykonaniem co najmniej 50 reakcji [odczynow]
dla kazdego z przeciwciat; nie wlicza sie reakcji kontrolnych), zapewniajagc mozliwosc
ustalenia ostatecznego rozpoznania*:

TAK NIE

W celu zapewnienia jakosci, wiarygodnosci i powtarzalnosci reakcji IHC konieczne jest
wykonywanie badan z jednoczasowa kontrolg, z wykorzystaniem automatycznych platform
diagnostycznych. Oceny badania dokonuje lekarz specjalista patomorfolog.



Czy w zaktadzie/pracowni osrodka referencyjnego stopnia | ubiegajgcej sie o uzyskanie
licencji wykonuje sie w miejscu badania IHC:

TAK NIE

Liczba rocznie wykonywanych badan IHC w zaktadzie/pracowni osrodka referencyjnego
stopnia Il ubiegajacej sie o uzyskanie licencji wynosi 1500%*:

TAK NIE

W jednostkach osrodkéw referencyjnych stopnia Il (jednostki specjalistyczne, akademickie,
instytuty naukowe, centra onkologii) minimalna liczba badan wynosi 5000/rok*:

TAK NIE

Prosze podac rzeczywistg liczbe badan IHC w ciggu 12 miesiecy przed datg ztozenia wniosku

Prosze dotaczy¢ do wniosku liste wykonywanych odczynéw IHC z wyszczegdlnieniem liczby
odczyndéw dla poszczegdlnych antygendw w ciggu 12 miesiecy przed datg ztozenia wniosku
o licencje.

Wykonane badania kontrolne nie sg wliczane. Zaleca sie udziat w zewnetrznej kontroli
jakosci.

Liii. INNE TECHNIKI BADAN

W zwigzku z wprowadzaniem technik biologii molekularnej w diagnostyce wielu
nowotwordw istotnych nie tylko dla ustalenia rozpoznania, ale takze podjecia leczenia (FISH,
PCR, NGS) konieczne jest wifasciwe zabezpieczenie materiatu do badania. Jesli
zaktad/pracownia nie posiadajg w swojej strukturze pracowni badan molekularnych
zalecane jest wskazanie pracowni, w ktérej badania sg wykonywane.

Badania molekularne powinny by¢é wykonywane w zaktadach/pracowniach Ill stopnia
referencyjnosci. Badania molekularne mozna wykonywaé¢ z materiatu Swiezego Ilub



utrwalonego w formalinie i zatopionego w bloczkach parafinowych. Warunkiem uzyskania
wartosciowego materiatu  genetycznego (DNA/RNA) jest przestrzeganie zasad
odpowiedniego utrwalania materiatu.

Liczba rocznie wykonywanych badan molekularnych w zaktadzie/pracowni ubiegajgcej sie o
uzyskanie licencji powinna wynosi¢ min. 500, w tym co najmniej 20 badan diagnostycznych
kazdego danego typu*:

TAK NIE

Prosze podac rzeczywistg liczbe badan z zakresu biologii molekularnej w ciggu 12 miesiecy

Prosze dotaczy¢ do wniosku liste wykonywanych badan z zakresu biologii molekularnej z
wyszczegollnieniem liczby poszczegdinych badan wykonanych w ciggu 12 miesiecy przed
datg ztozenia wniosku o licencje.

Il. BADANIA CYTOLOGICZNE
Il.i. CYTOLOGIA ZtUSZCZENIOWA

Zaktad/pracownia ubiegajgce sie o przyznanie licencji PTP powinny posiada¢ pracownie
przeznaczong do wykonywania badan cytologicznych wyposazong w system wodno-
kanalizacyjny, w doptyw zimnej i cieptej wody oraz system wentylacji mechanicznej, a takze
stanowisko do automatycznego Ilub recznego barwienia preparatéow, wirdwka,
cytowirowka*:

TAK NIE

W zakfadach, w ktdrych lekarz patomorfolog wykonuje na miejscu biopsje aspiracyjne
cienkoigtowe, powinno by¢ wyodrebnione pomieszczenie do wykonywania tych czynnosci i
wyposazone zgodnie ze standardami gabinetu zabiegowego*:

TAK NIE




Zaktad/pracownia musza wykonywacé diagnostyke przynajmniej w zakresie dwdch dziedzin
(cytologia szyjki macicy, ptyny, plwocina, wymazy szczoteczkowe, mocz) przy czym liczba
badan musi gwarantowacé petne obcigzenie roczne dla, co najmniej, jednego cytotechnika
(skrinera).

Dla cytologii ztuszczeniowe] (innej niz cytologia szyjki macicy) minimalna liczba badan dla
osrodkéw | stopnia referencyjnosci wynosi 100/rok*:

TAK NIE

Dla cytologii ztuszczeniowej (innej niz cytologia szyjki macicy) minimalna liczba badan dla
osrodkéw Il stopnia referencyjnosci wynosi co najmniej 100/rok ale mniej niz 500/rok*:

TAK NIE

Dla cytologii ztuszczeniowej (innej niz cytologia szyjki macicy) minimalna liczba badan dla
osrodkéw Il stopnia referencyjnosci wynosi powyzej 500/rok*:

TAK NIE

Prosze podaé rzeczywistg liczbe badan cytologii ztuszczeniowej (innej niz cytologia szyjki

Dla cytologii szyjki macicy (tzw. ,ginekologicznej”) minimalna liczba badan wynosi 7000 na
jednego cytotechnika rocznie. Rocznie wykonywana liczba badan cytologicznych w pracowni
wynosi co najmniej 15 000*:

TAK NIE

Prosze podac rzeczywistg liczbe badan cytologii szyjki macicy w ciggu 12 miesiecy przed datg



Skrining w cytologii ztuszczeniowej (cytologii szyjki macicy oraz innej - ptyny z jam ciata,
wymazy szczoteczkowe, etc.) moze by¢ wykonywany przez odpowiednio wyszkolonych
cytotechnikdéw pod kontrolg specjalisty patomorfologa.

Ostateczne rozpoznanie cytologiczne ustala i autoryzuje specjalista patomorfolog. W
przypadku wczesniejszego skriningu wynik badania jest sygnowany réwniez przez wstepnie
oceniajacego skrinera*:

TAK NIE

IL.ii. CYTOLOGIA ASPIRACYIJNA

Zaktad/pracownia wystepujgce o przyznanie licencji na poziomie | stopnia
referencyjnosci muszg wykonywac diagnostyke przynajmniej dwéch narzagdéw lub uktadéw
w facznej liczbie co najmniej 200 badan rocznie, wykonywanych przynajmniej przez okres
dwdch lat kalendarzowych poprzedzajacych date wystgpienia o licencje*:

TAK NIE

Zaktad/pracownia wystepujgce o przyznanie licencji na poziomie |l stopnia
referencyjnosci muszg wykonywac diagnostyke przynajmniej dwéch narzadéw lub uktadéw
w tgcznej liczbie co najmniej 1000 badan rocznie, wykonywanych przynajmniej przez okres
dwdéch lat kalendarzowych poprzedzajgcych date wystgpienia o licencje*:

TAK NIE

Zaktad/pracownia wystepujace o przyznanie licencji na poziomie Il stopnia
referencyjnosci muszg wykonywac diagnostyke przynajmniej dwéch narzagdéw lub uktadéw
w tgcznej liczbie co najmniej 2000 badan rocznie, wykonywanych przynajmniej przez okres
dwdch lat kalendarzowych poprzedzajacych date wystgpienia o licencje*:

TAK NIE

Prosze podaé rzeczywistg liczbe badan cytologii aspiracyjnej w ciggu 24 miesiecy przed datg



Ocena rozmazéw z biopsji cienkoigtowej musi by¢ wykonywana przez specjalistéw
patomorfologéw. Lekarze specjalizujgcy sie w patomorfologii mogg wykonywac biopsje
aspiracyjng cienkoigtowg i dokonywac wstepnej oceny rozmazow.

Ostateczne rozpoznanie cytologiczne ustala i autoryzuje specjalista patomorfolog. W
przypadku wczesniejszego skriningu wynik badania jest sygnowany rdéwniez przez
wstepnie oceniajgcego skrinera *:

TAK NIE

W zaktadzie/pracowni, w ktérych odbywa sie diagnostyka cytologiczna chordéb uktadu
oddechowego, konieczne jest wykonywanie poza rozmazami cytologicznymi réwniez
cytobloczkéw.

Ill. BADANIA SEKCYJNE

Zaktad starajacy sie o uzyskanie licencji PTP, posiadajgcy w swojej strukturze organizacyjne;j
pracownie badan posmiertnych (prosektorium) powinien zapewni¢ pomieszczenia, w
ktérych przechowuje sie ciata oséb zmartych (chtodnia), wykonuje sekcje zwtok oraz
przygotowuje zwitoki do deportacji, jak rowniez pomieszczenie przeznaczone dla technika
(laboranta) sekcyjnego oraz zaplecze sanitarne.

Konieczne jest zapewnienie $luzy szatniowej obejmujgcej tzw. czesé czystg i brudng*:

TAK NIE

W przypadku braku w strukturach zaktadu pracowni autopsyjnej (sekcyjnej) konieczne jest
przedstawienie umowy na wykonywanie badan zawartej z inng placowka.

Badanie sekcyjne wykonuje specjalista Il stopnia z zakresu patomorfologii lub lekarz z |
stopniem specjalizacji, badz lekarz specjalizujacy sie pod nadzorem lekarza specjalisty
patomorfologa, po wczesniejszym zapoznaniu sie z petng dokumentacja kliniczng. Protokét
badania, bedacy zbiorem oceny ogledzin makroskopowych i badania mikroskopowego wraz z
ustosunkowaniem sie do otrzymanej dokumentacji i rozpoznania klinicznego, autoryzuje
specjalista (Il stopnia) z patomorfologii wraz z lekarzem wykonujgcym autopsje (jak wyzej)*:

TAK NIE
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W zwiazku z malejaca liczbg wykonywanych badan posmiertnych wymagana minimalna
liczba badan nie jest okreslona. Zaleca sie, aby w jednostkach Ill stopnia referencyjnosci
wykonywane byto co najmniej 50 sekcji rocznie*:

TAK NIE

IV. WYMAGANE ZATRUDNIENIE | STRUKTURA ZAKtADU

Zaktad/pracownia patomorfologii wystepujgce o przyznanie licencji MUSI byé kierowany
przez lekarza specjaliste patomorfologa zatrudnionego w petnym wymiarze etatu. Liczba
lekarzy specjalistow patomorfologéw, lekarzy w trakcie specjalizacji, technikéw, diagnostéw
laboratoryjnych, cytodiagnostéw, laborantéw sekcyjnych oraz innego personelu
odpowiedniego do zakresu prowadzonej dziatalnosci, powinna by¢ dostosowana do
deklarowanej liczby badan histopatologicznych, cytopatologicznych, $rédoperacyjnych i
dodatkowych oraz po$miertnych.

Zaktad/pracownia powinny w swoich strukturach zawieraé: pomieszczenia, w ktérych
odbywa sie diagnostyka mikroskopowa prowadzona przez lekarzy patomorfologéw z
dostepem do dobrej klasy mikroskopéw wyposazonych w co najmniej 4 podstawowe
powiekszenia, z duzym polem widzenia oraz systemy komputerowe pozwalajgce na
wprowadzenie strukturyzowanych rozpoznan patomorfologicznych, ktére docelowo musza
by¢ zintegrowane ze szpitalnym system komputerowym. Konieczne jest miejsce
przeznaczone do konsultacji przypadkéw mikroskopowych wyposazone w przynajmniej
dwustanowiskowy mikroskop.

Ponadto zaktad musi spetnia¢ wymogi BHP, w tym powinno znajdowaé sie: pomieszczenie
diagnostyki patomorfologicznej (pomieszczenie lekarskie), sekretariat ~medyczny,
pomieszczenie socjalne, toalety, archiwum zaktadowe (zawierajgce zmagazynowane przez
odpowiednio dtugi okres skierowania na badania i wyniki badan patomorfologicznych;
archiwum bloczkéw parafinowych oraz preparatéw mikroskopowych). Wskazane jest
prowadzenie dokumentacji rzadkich i ciekawych przypadkéw mikroskopowych.

Rekomendowane przeliczniki zatrudnienia znajduja sie w zataczniku nr 1.
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DOKUMENTACJA ZAKLADU/PRACOWNII PATOMORFOLOGII

Zaktad/pracownia patomorfologii wystepujgce o uzyskanie licencji powinna prowadzi¢
dokumentacje oraz archiwum zgodnie z wymaganiami zawartymi w przepisach zawartych w:

1. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 w sprawie standardow
organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii. Dz. U. RP z dn. 27
grudnia 2017, poz. 2435.

2. Organizacja i wyposazenie pracowni patomorfologicznej oraz zasady postepowania z
materiatami do badan histopatologicznych i cytologicznych. Pol. J. Pathol., 1999,
50(4), suppl. 2.

3. Aktualne standardy oceny makroskopowej i mikroskopowej materiatu biopsyjnego i
operacyjnego w chorych na nowotwory ztosliwe. Obecnie opublikowane w Pol. J.
Pathol., 2015, 66(4), suppl. 1.

Wypetniony i podpisany wniosek nalezy przesta¢ na adres przewodniczacego
Komisji ds. Licencjonowania Polskiego Towarzystwa Patologéw, prof. dr hab. Piotra
Ziotkowskiego, e-mail: ziolkows@interia.pl

podpis kierownika jednostki

- prosze zaznaczyc wiasciwe pole
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	Zakład starający się o uzyskanie licencji PTP, posiadający w swojej strukturze organizacyjnej pracownię badań pośmiertnych (prosektorium) powinien zapewnić pomieszczenia, w których przechowuje się ciała osób zmarłych (chłodnia), wykonuje sekcję zwłok ...
	Badanie sekcyjne wykonuje specjalista II stopnia z zakresu patomorfologii lub lekarz z I stopniem specjalizacji, bądź lekarz specjalizujący się pod nadzorem lekarza specjalisty patomorfologa, po wcześniejszym zapoznaniu się z pełną dokumentacją klinic...
	W związku z malejącą liczbą wykonywanych badań pośmiertnych wymagana minimalna liczba badań nie jest określona. Zaleca się, aby w jednostkach III stopnia referencyjności wykonywane było co najmniej 50 sekcji rocznie*:
	*- proszę zaznaczyć właściwe pole

