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I. Cel

Celem procedury jest ustalenie zasad zlecania, pobierania, utrwalania i transportu materiatu
skierowanego do badania w Pracowni Patomorfologicznej przez zleceniodawcéw zewnetrznych oraz

wydawania tym zleceniodawcom rozpoznan patomorfologicznych.

II. Przedmiot i zakres stosowania

Przedmiotem procedury sg zasady zlecania badan, pobierania materiatlu do badar, postepowania
z pobranym materiatem oraz transportu materiatu do Pracowni Patomorfologicznej. Procedura
obowigzuje pracownikdw Pracowni Patomorfologicznej i zleceniodawcow zewnetrznych.

III.

Terminologia

1. Zleceniodawca zewnetrzny
Zleceniodawcami zewnetrznymi mogg byc:

poptuczyny i mocz.

a. lekarze podmiotdw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza,
b. lekarze instytucji naukowo — badawczo - dydaktycznych,

c. pacjenci lub ich przedstawiciele ustawowi jesli materiat biologiczny, ktéry ma byc
badany pochodzi od zlecajgcego badanie pacjenta co o$wiadcza pacjent.

2. Materiat — materiat cytologiczny i materiat tkankowy
3. Materiat cytologiczny - pobrane od pacjenta, albo ze zwiok ptyn z jam ciata, materiat
biologiczny uzyskany z biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej, rozmaz, wymaz, wydzieliny,

4. Oligobiopsja - badanie polegajagce na ocenie mikroskopowej niewielkiego fragmentu
materiatu tkankowego, najczesciej Srednicy kilku milimetrow, pobranego kleszczykami ze
zmiany w trakcie endoskopii (np. bronchofiberoskopii, ezofagoskopii, gastrofiberoskopii).
Badaniem oligobiopsyjnym jest takze biopsja gruboigtowa (ang. core biosy), ktéra polega na
pobraniu grubg iglta (na ogdt o Srednicy powyzej 1,2mm/14G) fragmentu tkankowego
(,wateczka” tkankowego), najczesciej dtugosci od 1 do 3 cm i $rednicy od 3 do 10 mm, a
takze biopsja mammotomiczna. Wymiary oligobioptatéw mogg by¢ wieksze, w zaleznosci od
narzadu, z ktérego jest pobierany materiat oraz wielkosci nieprawidtowego obszaru.
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IV.
A.
1.
2.

3.

Materiat tkankowy — pobrane od pacjenta, albo ze zwlok narzad, fragment narzadu lub
tkanki.

Pojemnik do przechowywania i transportu materiatu (zwany dalej pojemnikiem) -
szczelnie zamykany pojemnik, zapewniajacy zabezpieczenie materiatu przed czynnikami
zewnetrznymi, umozliwiajgcy bezpieczne otwarcie i wydobycie materialtu w Pracowni,
chronigcy osoby transportujace przed przypadkowym kontaktem z materiatem; pojemniki
muszg spetnia¢ wymagania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro zgodnie z aktualnie
obowigzujgcymi regulacjami prawnymi.

Utrwalacz dla materiatu tkankowego - 10% roztwdr zbuforowanej formaliny o pH 7,2-7,4.
Utrwalacz dla materiatu cytologicznego - 96% alkohol etylowy lub mieszanina substandji
zarejestrowana do sprzedazy komercyjnej jako utrwalacz cytologiczny.

Materiat duzy - zespét narzadéw lub narzad lub fragment narzadu, lub fragment tkankowy,
ktdrego najwiekszy wymiar przekracza 5 cm lub pofragmentowany materiat tkankowy, ktdrego
objetos¢ przekracza 250 ml.

Material maly - fragment narzadu lub fragment tkankowy, ktérego najwiekszy wymiar nie
przekracza lub jest réwny 5 cm lub pofragmentowany materiat tkankowy, ktdrego objeto$¢ nie
przekracza lub wynosi 250 ml.

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 biosy), ktdra polega na pobraniu gruba igta (na og01l 0
$rednicy powyzej 1,2mm/14G) fragmentu tkankowego (,wateczka” tkankowego), najczesciej
dtugoéci od 1 do 3 cm i $rednicy od 3 do 10 mm, a takze biopsja mammotomiczna. Wymiary
oligobioptatéw moga by¢ wieksze, w zaleznosci od narzadu, z ktérego jest pobierany materiat oraz
wielkosci nieprawidtowego obszaru.

Odpowiedzialnosc i spos6b postepowania

Zakres badan i ich zlecanie/skierowanie

Pracownia wykonuje badania materiatu cytologicznego i tkankowego pozyskanego
w ramach wykonywania $wiadczen w dziedzinie ginekologii i potoznictwa.

Wykonanie badan z zakresu innych dziedzin $wiadczen zdrowotnych wymaga uzgodnien

z kierownikiem Pracowni i/lub Dyrekcjg Szpitala.

Pracownia wykonuje badania autopsyjne tylko zmarlych noworodkéw i dzieci zmartych
wewnatrzmacicznie.

3.1. Badania te Pracownia wykonuje na zlecenie/skierowanie dyrektora/kierownika podmiotu
leczniczego uprawnionego do prowadzenia dziatalnoéci w zakresie potoznictwa,
przyjmowania porodéw i/lub neonatologii.

3.2. Pracownia nie wykonuje autopsji sagdowo-lekarskich, na potrzeby sadowo-lekarskie, ani
na rzecz jakiegokolwiek postepowania o charakterze $ledczym, prokuratorskim czy
sgdowym.

Podstawg wykonania badania patomorfologicznego (cytologicznego i histopatologicznego)
jest skierowanie/zlecenie, ktérego zakres informacji wynika z aktualnie obowigzujacych
przepisdw prawa. Informacje te zawarte s3 w formularzu ~Skierowanie/zlecenie do badania
patomorfologicznego”  (F19-Patom) dostepnym na  stronie internetowej  Szpitala
www.gpsk.ump.edu.pl w zaktadce ,Dla pacjenta”, wraz z dokumentem opfaty za badanie wg
cennika (dostepny na stronie internetowej Szpitala w zaktadce ,Cennik ustug”) lub numerem
umowy o wykonywanie badan patomorfologicznych.
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5. Podstawg wykonania badania autopsyjnego jest ,Skierowanie/zlecenie do badania
autopsyjnego dziecka” (F38-SzN), dostepne na stronie internetowej Szpitala na
www.gpsk.ump.edu.pl.

Po wykonaniu badania, zleceniodawcy wystawiany jest rachunek w oparciu o cennik badan
patomorfologicznych, ktéry réwniez dostepny jest na stronie internetowej Szpitala.

B. Pobieranie, utrwalanie i transport materiatu do badania patomorfologicznego

1. Warunki ogodlne

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7,

1.8.

1.9.

1.10.

Materiat pobrany do badania umieszcza sie w pojemniku oznaczonym w sposéb
umozliwiajgcy identyfikacje pacjenta albo zwtok, od ktérych zostat pobrany. Na pojemniku
tym (na korpusie, a nie na wieczku) musi by¢ umieszczona:

a. data i godzina pobrania materiatu,

b. data i godzina utrwalenia materiatu,

C. rodzaj zastosowanego utrwalacza.
Materiat pobrany do badania nalezy zabezpieczy¢ przed uszkodzeniem oraz oznaczy¢
opakowania zbiorcze w sposdb umozliwiajgcy identyfikacje pacjenta albo zwiok, od
ktorych zostat pobrany.
Materiat do badania nalezy transportowa¢ w zamknietych pojemnikach zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami, przez osobe upowazniong i przeszkolong przez zleceniodawce
w zakresie transportu materiatéw biologicznych.
Dane umieszczone na pojemniku muszg by¢ zgodne z danymi na zleceniu/skierowaniu
zatgczonym do przystanego materiatu.
Skierowania do badania powinny by¢ zabezpieczone w sposéb uniemozliwiajacy kontakt z
materiatem biologicznym (dotyczy skierowan fizycznych tzn. w formie papierowej).
Materiat do badania patomorfologicznego jest przyjmowany do Pracowni
Patomorfologicznej w godzinach pracy tj. od godz. 7.00-17.00 w dni robocze.
W momencie przyjecia i rejestracji materiatu jest sprawdzana zgodnos$¢ danych ze
skierowania/zlecenia z przekazanym materiatem (p. pkt. 1.16). W przypadku braku
skierowania/zlecenia, braku danych identyfikacyjnych pacjenta i materialu lub w
przypadku stwierdzenia niezgodnosci danych ze skierowania z danymi na przestanym
materiale, Pracownia moze odmowic przyjecia materiatu do badania patomorfologicznego
lub warunkowo przyja¢ materiat, ale jego dalsze opracowanie wstrzymaé do czasu
wyjasnienia lub uzupetnienia informagji (te niezgodnosci wyjasnia i uzupetnia pracownik
Pracowni odpowiedzialny w danym dniu za przyjecia materiatow).
Pojemniki do przechowywani transportu materiatu powinny by¢ szczelnie zamkniete,
zabezpieczone w sposéb chronigcy je przed uszkodzeniem/zniszczeniem.
Materiat nalezy umiesci¢ w utrwalaczu tak szybko, jak to tylko mozliwe (rekomendowany
nieprzekraczalny czas - to 30 minut od pobrania) w objetosci 10-cio krotnie wiekszej
od objetosci materiatu.
Materiat cytologiczny nalezy utrwali¢ w 96% alkoholu etylowym lub innym utrwalaczu
cytologicznym dostepnym na rynku.
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1.11. Nieutrwalony material tkankowy dostarczany jest tylko do badania
srodoperacyjnego.

Materiat ten nalezy transportowa¢ w pojemnikach oznaczonych jako materiat zakazny
przez osobe przeszkolong w zakresie transportu takich materiatéw. Wyznaczenie i
przeszkolenie takiej osoby spoczywa na zlecajgcym badanie patomorfologiczne.

1.12. Tkanki pochodzace od jednego pacjenta w kilku fragmentach lub pobrane z réznych
lokalizacji powinny by¢ umieszczone w osobnych pojemnikach oznaczonych kolejnymi
cyframi arabskimi.

1.13. Niedopuszczalne jest dzielenie materiatu i przesylanie go do réznych Jednostek
Diagnostyki Patomorfologiczne;j.

1.14. Nalezy odpowiednio zabezpieczy¢ mate wycinki tkankowe, poprzez umieszczenie ich w
matym pojemniku. Wazne jest, aby w skierowaniu byta informacja o ich ilodci (w
przypadku zmetnienia utrwalacza cze$¢ takich wycinkéw moze nie zosta¢ odnaleziona
przez osobe przygotowujaca preparaty).

1.15. W szczegblnych przypadkach dopuszcza sie przyjecie materiatu
zabezpieczonego w spos6b niestandardowy (np. bardzo duzy material) po
uzgodnieniu z Pracownia.

1.16. Monitorowanie materiatu tkankowego w Jednostce Diagnostyki Patomorfologicznej
uwzglednia:

1.16.1.jako$¢ utrwalacza - do utrwalania materiatu tkankowego stuzy 10% roztwdr
zbuforowanej formaliny o pH 7,2-7,4) - monitorowaniu podlega pH formaliny
(Pr.P/P/003 pkt 2.2, Rejestr K 108),

1.16.2.ilos¢ utrwalacza - materiat tkankowy jest utrwalany w objetoéci utrwalacza
minimum 10x wigkszej niz objetoS¢ utrwalanego materiatu (monitorowanie
Pr.P/P/003 pkt 2.2, Rejestr K 108),

1.16.3. monitorowaniu podlega czas utrwalania. czas utrwalania - dla matego
materiatu czas utrwalania wynosi od 6 h do 48 h, a dla duzego materiatu
pooperacyjnego od 24 h do 72 h. Czas ten jest liczony od chwili umieszczenia
materiatu w formalinie do momentu pobrania reprezentatywnych wycinkéw
tkankowych do dalszego opracowania technicznego i umieszczeniu ich w
procesorze tkankowym w Jednostce Diagnostyki Patomorfologicznej,

1.16.4. Stwierdzenie nieprawidtowego utrwalenia i/lub braku oznaczenia godziny i
daty utrwalenia materiatu jest oznaczone jako btad przedpracowniany na
~Karcie etapéw badania materiatu” (F20-Patom), rejestrze K 108 i w systemie
elektronicznym. Informacja o zdarzeniu przekazywana jest do jednostki
Zlecajacej.

1.17. Niedopuszczalne jest zamrazanie pobranego materiatu biologicznego.
1.18. Materiat powinien byC transportowany w sposéb uniemozliwiajacy jego zanieczyszczenie,
zagubienie lub zniszczenie.

1.19. Nalezy zapewni¢ wtasciwg ochrone danych osobowych pacjenta.

2. Pobieranie, utrwalanie i transport materiatu do badania cytologicznego
2.1.  Materiat z cytologii ztuszczeniowej, odciskowej i aspiracyjnej powinien by¢ natychmiast po
pobraniu utrwalony utrwalaczem cytologicznym dostepnym w handlu lub w 96% alkoholu.
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2.2. Cytologia z punkcji ptyndw z jam ciata, torbielowatych guzéw, wycieku z brodawki
gruczotu piersiowego itp.:

a. jedli ilod¢ materiatu jest niewielka nalezy nakropi¢ pobrany materiat na czyste szkietko
podstawowe, rantem drugiego szkietka rozprowadzi¢ materiat w polu diagnostycznym
(poza polem przeznaczonym do opisu) i utrwali¢ w utrwalaczu cytologicznym dostepnym
na rynku.

b. w przypadku wiekszej ilosci materiatu, nalezy podac catkowitg ilos¢ ptynu w mililitrach
lub litrach, dostarczy¢ w dedykowanych do transportu ptynéw pojemnikach, w iloéci nie
wigkszej niz 100 ml, wraz ze ,Skierowaniem/zleceniem do badania patomorfologicznego”
(formularz  F19-Patom). Plyny takie nalezy przekaza¢/przestaé do Pracowni
Patomorfologicznej Szpitala ,$wieze”, tzn. w przeciggu 2 godzin od pobrania.

.2.3. W przypadku cytologii ptynnej (z materiatu opisanego w punktach 2.1 i 2.2a), materiat
nalezy natychmiast umiesci¢ w dedykowanym pojemniku z ptynem transportowym.
Pojemniki te nalezy zakupi¢ przed planowanym badaniem indywidualnie lub za
posrednictwem Pracowni (po odpowiednich uzgodnieniach).

Rekomendowane jest dodanie 1 ml heparyny na 100 ml przekazywanego ptynu i
przechowanie go w chtodziarce (temp. 2-8°C), jezeli nie mozna ptynu dostarczy¢ do
Pracowni Patomorfologicznej w ciggu 2 godzin.

2.4. Cytologia ptynna — pobrany materiat nalezy umiesci¢ w dedykowanym pojemniku z
medium.

2.5. Materiat nalezy przesta¢ do Pracowni Patomorfologicznej Szpitala zgodnie z zasadami
warunkdéw ogdlnych (pkt IV B. 1. tej procedury).

3. Pobieranie, utrwalanie i transport materiatu do badania histopatologicznego
3.1. Materiat tkankowy, natychmiast po jego pozyskaniu (maksymalnie po 30 minutach)
utrwali¢ nalezy w 10% zbuforowanej formalinie o pH 7,2-7,4 w objetosci przynajmniej 10
razy wiekszej od objetosci utrwalanego materiatu. Materiat musi byé catkowicie
utrwalaczem przykryty.
3.2. Materiat nalezy przesta¢ do Pracowni Patomorfologicznej Szpitala zgodnie z zasadami
warunkdéw ogolnych (pkt IV B. 1. tej procedury).

4. Pobieranie i transport materiatu do badania srédoperacyjnego
Materiat pobrany do badania Srédoperacyjnego nalezy natychmiast przysta¢ do Pracowni
Patomorfologicznej Szpitala (po uzgodnieniu z kierownikiem lub innymi lekarzami Pracowni)
zgodnie z zasadami warunkow ogodlnych (pkt IV B. 1. tej procedury). Materiat nalezy przestaé
nieutrwalony.

5. Transport zwlok do badania posmiertnego
Zwioki do badania posmiertnego nalezy przysyta¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami,
transportem kwalifikowanym (np. firmy pogrzebowej) do Kostnicy Szpitalnej, po uzgodnieniu
z Kierownikiem Sekcji Ruchu Chorych Szpitala i powiadomi¢ skutecznie o tym Kierownika
Pracowni Patomorfologicznej Szpitala.

C. Wydawanie rozpoznan patomorfologicznych
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B Sposéb.
Lp. | Nazwa dokumentu prze clﬁ%ma nia Migjsce przechowywania przelcl:h?rvr\:mania P Oﬁec?fr:’:igla Ro
i przechowywania
. : : . Pracownia Patologii Ptodu i
F38-SzN Skierowanie/zlecenie do badania . Z S
2: . - Pismo Noworodka (dotgczy¢ do Ksiegi
autopsyjnego dziecka Sekcyjnes)
2 lata po Przekazac¢ do
3 K93 Ksiega badan histopatologicznych Pismo Pracownia Patomorfologiczna wyczerpaniu Archiwum
’ miejsca na zapisy Zaktadowego
: 5 Przekazac do
4. | K99 Ksiega sekcji zwtok dzieci Pismo o ,\Tg\%?ggkzbdu ' zalk(t)):iactzgr?iu Archiwum
zakfadowego
VI. Tabela zmian
Lp. Tre$¢ zmiany Data wprowadzenia zmiany
1. | Dokonano poprawek formalnych. 10.02.2020r.
2. | Zmiana tresci procedury, nalezy zapoznac sie z trescia catej procedury 22.08.2022r.
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1. Rozpoznanie patomorfologiczne - ustalony i podpisany przez lekarza posiadajgcego tytut
specjalisty w dziedzinie patomorfologii lub lekarza posiadajacego specjalizacje drugiego
stopnia w dziedzinie patomorfologii wynik badania patomorfologicznego, wynikajgcy z oceny
makroskopowej i mikroskopowej, przy uwzglednieniu dostepnych danych klinicznych, wynikéw
badar histochemicznych, immunohistochemicznych, molekularnych oraz - w okreélonych
przypadkach - zawierajgcy ocenge czynnikdw predykcyjnych i  prognostycznych
z wykorzystaniem preparatu:

a. W postaci fizycznej,
b. cyfrowej za posrednictwem systeméw teleinformatycznych lub systeméw tacznodci.

2.  Z Pracowni Patomorfologicznej wydawane sg nastepujace rodzaje rozpoznania/wyniku badania
patomorfologicznego:

a. cytologiczne,

b. $rédoperacyjne,
c. histopatologiczne,
d. autopsyjne.

3. Po ustaleniu rozpoznania jest ono wprowadzane do systemu informatycznego Pracowni oraz
jest generowane w formie fizycznej tzn. wydruku papierowego.

4. Podpisane (autoryzowane) rozpoznania w formie papierowej (wydruku) sg do czasu odbioru
gromadzone w Pracowni pod identyfikatorem (np. imie i nazwisko) osoby lub podmiotu
wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza zlecajacego/kierujacego do badania patomorfologicznego.

5. Rozpoznanie patomorfologiczne  jest wydawane osobie uprawnionej tzn.
zlecajacemu/kierujgcemu do badania lub osobie przez zlecajgcego/kierujgcego upowaznionej
(upowaznienie jest zatgczane do skierowania — formularz F19-Patom).

a. jesli jest wydawane w formie papierowej, wydanie jest dokumentowane w ~Ksiedze
badar histopatologicznych” (K 93) lub ,Ksiedze Sekcji zwtok dzieci” (K 99),

b. rozpoznanie moze byC udostepniane réwniez w formie elektronicznej zgodnie
z obowigzujacymi w Szpitalu zasadami tj. rozpoznanie mozna wysta¢ na podany przez
pacjenta adres mailowy lub zapisa¢ na elektronicznym noéniku danych, przy czym
dane te powinny by¢ zabezpieczone przy uzyciu $rodkéw ochrony kryptograficznej. W
celu zabezpieczenia informacji przechowywanych w dowolnych formatach mozna
skorzystac np. z oprogramowania do kompres;ji plikéw z zabezpieczeniem hastem np.
7-Zip. Hasta uzywane jako klucze do zaszyfrowania informacji powinny spetniaé takie
same wymagania jak hasta wykorzystywane w systemach informatycznych
przetwarzajgcych dane osobowe, przy czym hasto dostepowe do zaszyfrowanego pliku
z rozpoznaniem nalezy przekazac osobiscie, telefonicznie lub sms.

V. Zapisy
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