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PATOMORFOLOGIA (PAT)

PAT 1 SZPITAL WYKONUJE SRODOPERACYJNE BADANIA HISTOPATOLOGICZNE
(STANDARD OBLIGATORYJNY; STANDARD MOZE BYC WYLACZONY).

CEL STANDARDU

Badanie pozwala na okreslenie charakteru zmiany (np. ztosliwa, tagodna) oraz ocene obecnosci
przerzutéw w weztach chtonnych, obecnosci lub braku nacieku nowotworowego w linii ciecia
chirurgicznego, co bezposrednio determinuje rozlegtos¢ operaciji. Dzieki temu zwieksza sie
jakos¢ opieki oraz bezpieczenstwo pacjenta. Celem standardu jest zapewnienie chirurgowi
mozliwosci podjecia kluczowych decyzji klinicznych w trakcie trwania zabiegu operacyjnego, aby
unikng¢ zaréwno niedostatecznej, jak i nadmiernie rozlegtej operacji.

KLUCZOWE WYMAGANIA

1. dostepnosé: szpital wykonujacy u pacjentéw planowe zabiegi onkologiczne (lub
z podejrzeniem rozpoznania onkologicznego) musi zapewnia¢ mozliwos¢ wykonania
srédoperacyjnego badania histopatologicznego zgodnie z brzmieniem standardu;

2. czasowy: badanie srédoperacyjne jest wykonywane w trakcie zabiegu, na materiale
pobranym przez operujacego lekarza i natychmiast dostarczonym do jednostki
diagnostyki patomorfologicznej (JDP, zaktadu patomorfologii). Czas wykonania badania
nie powinien przekraczac¢ 20 minut. Czas liczony jest od momentu dostarczenia
materiatu do JDP do przekazania operatorowi informaciji dotyczacej
sformutowanego rozpoznania patomorfologicznego,

Przyktady niewtasciwej interpretacji i metodologii pomiaru czasu uzyskania
wyniku.
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3. zakres badania: ocena charakteru zmiany (ztosliwa / graniczna / tagodna); ocene
wystepowania przerzutéw nowotworowych, ,,czystosci” margineséw chirurgicznych, gdy
ma to znaczenie dla rozlegtosci zabiegu,

4. dostepnosé wyniku: rozpoznanie z materiatu badania sSrédoperacyjnego musi by¢
dostepny dla chirurga w czasie trwania zabiegu - w momencie, ktéry umozliwia
modyfikacje zakresu operacji,

5. sposéb przekazania: szpital musi posiadac¢ procedure niezwtocznego przesytania
materiatu do zaktadu patomorfologii oraz przekazywania rozpoznania
patomorfologicznego do lekarza/chirurga (operatora, asysty) na sale operacyjng.
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Wazne! Standard jest obowigzkowy dla szpitali wykonujgcych planowe
procedury zabiegowe u pacjentow z podejrzeniem albo rozpoznaniem
onkologicznym, co oznacza, ze jego niespetnienie determinuje mozliwos¢
uzyskania akredytacji.

KRYTERIA WYLACZENIA STANDARDU

Ocena poprzedzona jest ustaleniem, czy zakres przedmiotowy standardu odpowiada
rzeczywistemu profilowi dziatalnosci wizytowanego szpitala. Wytaczenie standardu z oceny
stanowi konsekwencje stwierdzenia, ze szpital nie realizuje swiadczen, do ktérych standard sie
odnosi, tj. nie wykonuje planowych zabiegdéw u pacjentéw z podejrzeniem lub z rozpoznanym
nowotworem.

Wazne! Brak JDP (zaktadu patomorfologii) w strukturze organizacyjnej szpitala
nie stanowi przestanki do wytgczenia standardu z oceny akredytacyjnej -
znaczenie ma zakres udzielanych swiadczen zdrowotnych.

MODELE REALIZACJI STANDARDU
Standard PAT-1 moze by¢ realizowany:

a) wJDP (zaktadzie patomorfologii) funkcjonujacym w strukturze szpitala,

b) w JDP (zaktadzie patomorfologii) funkcjonujgcym poza strukturg szpitala, o ile
zapewnione jest wykonanie badania w czasie rzeczywistym oraz spetniony jest wymag
czasu = 20 minut,

c) wmodelu, gdzie patomorfolog jest obecny w szpitalu tylko na czas wykonywania
zabiegow pod warunkiem zapewnienia na terenie szpitala miejsca do oceny
makroskopowej, pobranie reprezentatywnego materiatu, mikrotomu mrozeniowego,
stanowiska do barwienia preparatéw i oceny mikroskopowej przez patomorfologa,

d) w modelu zdalnym (telepatomorfologia, patologia cyfrowa), pod warunkiem
zapewnienia na terenie szpitala infrastruktury umozliwiajgcej przygotowanie materiatu
(ocena makroskopowa, pobranie reprezentatywnego materiatu, wykonanie preparatow
mrozeniowych, barwienie oraz biezgcej, synchronicznej oceny przez lekarza
patomorfologa.

Wazne! Transport materiatu nieutrwalonego do jednostek znacznie
oddalonych (powyzej 30 minut) powoduje jego degradacje i utrate wartosci
diagnostycznej, uniemozliwia wykonanie badania w czasie rzeczywistym, tym
samym nie spetnia wymagan standardu.

METODY SPRAWDZENIA | KRYTERIA OCENY
Wizytatorzy weryfikuja standard poprzez:

o przeglad dokumentacji szpitalnej i medycznej:
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sprawdzenie wpisow dot. badan srddoperacyjnych w protokotach operacyjnych pod katem
odnotowanych czaséw; potwierdzenie czasow w dokumentacji JDP.

o wywiad z personelem:
pytania do chirurgdw lub patomorfologow: ,,Jak dtugo lekarz czeka na bloku operacyjnym na
wynik badania srédoperacyjnego?”, ,W jaki sposob przekazywana jest lekarzowi (operatorowi)
informacja rozpoznaniu na sale operacyjna?” ,W jaki sposdb odnotowywany jest moment
dostarczenia materiatu do JDP?”, ,W jaki sposdb odnotowywany jest czas dostarczenia
rozpoznania na blok operacyjny?”, ,,Czy zdarza sig, ze wynik badania srédoperacyjnego
przekazywany jest po zakonczeniu zabiegu? Jak jest to odnotowywane?”

Istotne elementy determinujace skuteczne wdrozenie standardu
1. logistyka: szpital musi dgzy¢ do skrocenia czasu transportu materiatu z bloku
operacyjnego do JDP do niezbednego minimum.

Pomiar czasu dostarczenia materiatu do JDP jest elementem krytycznym
szczegdlnie w przypadku, gdy szpital korzysta z zewnetrznego zaktadu
patomorfologii lub gdy szpitalny JDP znajduje sie w innej lokalizacji niz miejsca
wykonywania procedury operacyjnej.

2. rejestr czasu: rejestrowanie doktadnej godziny pobrania materiatu, godziny i minuty
dostarczenia materiatu do JDP (zaktadu patomorfologii) oraz godziny i minuty
przekazania rozpoznania patomorfologicznego - umozliwia weryfikacje spetnienia limitu
20 minut (petne wdrozenie).

3. procedura srédoperacyjna: pisemne opracowanie lub aktualizacja zasady wspotpracy
miedzy blokiem operacyjnym a JDP (zaktadem patomorfologii). Przyktadowy zakres
procedury moze obejmowacé elementy: a. wskazania do badania - z odniesieniem listy
procedur zabiegowych, w ktérych wykonuje sie badania srodoperacyjne; b. sposéb
zlecania - kto, kiedy i jak zleca badanie / papierowo / w HIS; c. opis przygotowania,
oznakowania i pakowania materiatu; d. sposdb transportu materiatu (droga, osoba
odpowiedzialna, czas); e. zasady komunikowania wyniku (telefon, system
teleinformatyczny + wpis i autoryzacja w dokumentacji); f. sposéb zapisu kluczowych
godzin i minut (pobranie, dostarczenie do JDP, autoryzacja wyniku, przekazanie
operatorowi); g. sposdb monitorowania wskaznika czasu wykonania badania (np.
miesieczna analiza rejestru badan srédoperacyjnych).

4. uprawnienia: badanie musi by¢ autoryzowane przez lekarza patomorfologa; dopuszcza
sie udziat histotechnologa w przygotowaniu materiatu, przy zachowaniu
odpowiedzialnosci i autoryzacji po stronie lekarza patomorfologa.

Wazne! Sama umowa lub porozumienie z podmiotem zewnetrznym na
realizacje badan srodoperacyjnych nie stanowi wystarczajacego dowodu
spetnienia standardu.

O spetnieniu standardu decyduje potwierdzona organizacyjna mozliwos¢é
wykonania badania sSrédoperacyjnego w czasie rzeczywistym w trakcie
zabiegu operacyjnego, z zachowaniem wymogu czasu wykonania badania.
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Model organizacyjny oparty wytacznie na podpisanej umowie bez
potwierdzenia realizacji - jest rownoznaczny z brakiem wdrozenia standardu i
skutkuje oceng negatywna.

Przyktadowy przebieg badania sSrédoperacyjnego

a. operator przed zabiegiem ustala prawdopodobienstwo potrzeby wykonania badania
Srodoperacyjnego i zgtasza fakt do JDP,

b. podczas zabiegu podejmuje decyzje o potrzebie wykonania badania
Srédoperacyjnego,

c. wypetniane jest skierowanie na badanie patomorfologiczne (moze by¢ dedykowana
czesc¢ ,,badanie Srédoperacyjne”), zdanymi zgodnymi z PAT 2.1,

d. pielegniarka przygotowuje materiat w odpowiednim pojemniku BEZ UTRWALACZA,
znakuje go na bocznej powierzchni i odnotowuje czas pobrania (hh:mm),

e. materiat natychmiast przekazywany jest do JDP (zaktadu patomorfologii) zgodnie
zZ wew. procedura,

f. pracownik JDP (zaktadu patomorfologii) rejestruje doktadnag godzine (hh:mm)
przyjecie materiatu,

g. patomorfolog wykonuje ocene makroskopowa, pobiera odpowiedni fragment,
wykonywany jest preparat mrozeniowy, ktory po wybarwieniu podlega ocenie
mikroskopowej i formutuje rozpoznanie Srédoperacyjne,

h. rozpoznanie jest przekazywane operatorowi na bloku operacyjnym (np. telefonicznie,
za pomoca systemu HIS), a godzina (hh:mm) przekazania wyniku jest odnotowana,

i. operator na podstawie wyniku badania modyfikuje lub utrzymuje pierwotny plan
zabiegu,

j. Rozpoznanie srédoperacyjne jest wpisywane do protokotu operacyjnego oraz, po
autoryzacji, do rozpoznania patomorfologicznego.

k. Pozostaty z badania srddoperacyjnego materiat jest utrwalany w buforowanej
formalinie, a nastepnie opracowany w sposdb rutynowy. Po uzyskaniu preparatow
z materiatu utrwalonego formutowane jest ostateczne rozpoznanie z materiatu
badania srédoperacyjnego.

PAT 2 W SZPITALU FUNKCJONUJA ZASADY WSPOLPRACY Z JEDNOSTKA DIAGNOSTYKI
PATOMORFOLOGICZNEJ DOTYCZACE SKIEROWANIA, UTRWALANIA | TRANSPORTU
MATERIALU DO BADAN PATOMORFOLOGICZNYCH.

Standardy PAT 2.1- PAT 2.3 odnoszg sie do przedzaktadowego etapu diagnostyki
patomorfologicznej, ktéry obejmuje wszystkie dziatania od momentu pobrania materiatu od
pacjenta do jego przekazania do dalszej diagnostyki w jednostce diagnostyki patomorfologicznej
(JDP).

Standardy te zostaty zaprojektowane jako proces, a nie jako zbiér niezaleznych, wymagan.
Oznacza to, ze poszczegdlne standardy PAT 2 opisujg kolejne, powigzane ze sobg etapy, a ich
ocena powinna uwzglednia¢ spdjnos¢ organizacyjng ciggu dziatan.

Etap procesu Standard
1 Kompletnos¢ danych klinicznych i identyfikacyjnych PAT 2.1
Utrwalanie materiatu tkankowego PAT 2.2
3 Przekazanie i transport materiatu do JDP PAT 2.3
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Kazdy z tych standardéw ma odrebny zakres oceny, jednak w praktyce klinicznej etapy
te nastepuja bezposrednio po sobie i wzajemnie na siebie wptywaja.

ZASADA OCENY JEDNOSTKI DIAGNOSTYKI PATOMORFOLOGICZNEJ (JDP) W RAMACH
PRZEGLADU AKREDYTACYJNEGO W SZPITALU

Zgodnie z przepisami ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta
wizytatorzy akredytacyjni majg prawo wstepu do wszystkich miejsc zwigzanych z udzielaniem
Swiadczen zdrowotnych, w tym réwniez do podmiotow udzielajacych swiadczen na rzecz
szpitala w ramach podwykonawstwa, w zakresie w jakim realizujg one swiadczenia na rzecz
wizytowanego podmiotu’.

Uprawnienie to stuzy realizacji celu wizytacji akredytacyjnej, jakim jest ocena funkcjonowania
szpitala oraz stopnia spetnienia wymogow standardéw akredytacyjnych, a nie prowadzenie
odrebnej, kompleksowej oceny dziatalnosci podmiotéw zewnetrznych.

W zwigzku z tym w standardach grupy PAT 2 ocenie podlega przede wszystkim organizacja
procesu po stronie szpitala, natomiast zakres i sposéb oceny w JDP sg dostosowane do
modelu organizacyjnego wspotpracy oraz lokalizacji JDP:

e jezeli JDP funkcjonuje w strukturach szpitala lub w tej samej lokalizacji, wizytatorzy
moga dokonac bezposredniej weryfikacji wybranych elementéw jej dziatania istotnych
dla spetnienia standardéw (np. zabezpieczenie czy oznakowanie materiatu).

o jezeli diagnostyka patomorfologiczna realizowana jest przez JDP zewnetrzna i poza
lokalizacja szpitala, ocena koncentruje sie na przeptywie informacji, dostepnosci
informacji zwrotnych o nieprawidtowosciach, ich dokumentowaniu oraz reakcjach
i dziataniach podejmowanych przez szpital.

Jezeli w tresci danego standardu lub w opisie metod jego sprawdzenia nie wskazano inaczej,
ocena w JDP odbywa sie zgodnie z powyzszg zasada.

Wazne! Umowa z podmiotem zewnetrznym na realizacje badan
patomorfologicznych (wtym z jednostka posiadajgca akredytacje), nie jest
rownoznaczna ze spetnieniem standardow grupy PAT 2 i nie zwalnia szpitala
z odpowiedzialnosci np. za kompletnos¢ skierowania, prawidtowe utrwalenie
i transport materiatu do badar patomorfologicznych.

PAT 2.1 SKIEROWANIE NA BADANIE PATOMORFOLOGICZNE ZAWIERA ISTOTNE
INFORMACIJE | DANE KLINICZNE (STANDARD MOZE BYC WYLACZONY).

CEL STANDARDU

Ograniczenie bteddéw identyfikacji materiatu i btedéw interpretacyjnych wynikajacych z braku
danych klinicznych. Dane ze skierowania wptywaja na jako$¢ rozpoznania, dobér badan
dodatkowych oraz mozliwos¢ pdzniejszej korelacji rozpoznania z przebiegiem leczenia.

T Art. 32 ust. 1 pkt 1 lit. d Ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie
pacjenta (Dz. U. poz. 1692).



Centrum Monitorowania
Jakosci w Ochronie Zdrowia

Braki w skierowaniu zwiekszajg ryzyko btedoéw przedzaktadowych - standard tym samym wspiera
bezpieczenstwo pacjenta, poniewaz zmniejsza ryzyko sformutowania rozpoznania
nieadekwatnego.

KLUCZOWE WYMAGANIA
Szpital, we wspotpracy z Jednostkg Diagnostyki Patomorfologicznej (JDP), okresla wzoér
skierowania zgodny z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologow (PTPat).

Opracowanie wzoru skierowania lub procedury jego stosowania nie stanowi
wystarczajacego dowodu spetnienia standardu - o jego realizacji decyduje
rzeczywiste, powtarzalne stosowanie kompletnego skierowania w praktyce

klinicznej.

Skierowanie powinno zawieraé co najmniej:
o dane identyfikacyjne pacjenta: imie, nazwisko, PESEL (lub dane dokumentu
tozsamosci),
e rozpoznanie kliniczne: jednostka chorobowa lub jej podejrzenie bedgce wskazaniem do
badania,
e rodzaj materiatu: opis co zostato pobrane (np. bioptat, wycinek, materiat operacyjny).
e typ zabiegu: okreslony zgodnie z klasyfikacjg ICD-9,
o lokalizacje anatomiczna: precyzyjne wskazanie miejsca pobrania materiatu lub
lokalizacji zmiany,
e czas realizacji:
o dateigodzine pobrania materiatu,
o dateigodzine umieszczenia materiatu w utrwalaczu (nie dotyczy badania
srodoperacyjnego),
¢ rodzaj utrwalacza: nazwa zastosowanego srodka (np. 10% zbuforowana formalina).

Wsparcie diagnostyczne
Szpital ma obowigzek umozliwié¢ patomorfologowi tatwy dostep (najlepiej przez system
informatyczny HIS) do:
¢ informacji o uprzednim leczeniu (szczegdlnie hormonoterapii, chemioterapii
i radioterapii);
e informacji o wczesniej rozpoznanych chorobach nowotworowych;
¢ wynikow badan obrazowych i laboratoryjnych.

Wazne! Dostep do danych klinicznych powinien by¢ zapewniony takze
w przypadku realizacji badan patomorfologicznych przez podmiot zewnetrzny.
W przypadku podmiotéw zewnetrznych (podwykonawcdow) istotne jest
zapewnienie bezpiecznego dostepu do dokumentacji szpitalnej np.
poprzez VPN,

Procedury w przypadku btedéw

2 technologia szyfrujgca potgczenie internetowe, ktéra tworzy bezpieczny tunel dla ruchu online, ukrywajgc adres
IP.
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Szpital musi opracowac i wdrozy¢ jasne zasady postepowania w sytuacjach nieprawidtowych,
takich jak np.:

e otrzymanie przez JDP (zaktad patomorfologii) skierowania niekompletnego lub btednie
wystawionego (np. jezeli danych nie mozna uzyskac¢, JDP odnotowuje ten fakt poprzez
wpis ,brak danych” zamiast pozostawia¢ puste pole; jesli materiat lub dane sg
niezgodne, jednostka powinna to wyjasni¢ przed wydaniem rozpoznania, a fakt
odnotowac w rejestrze bteddéw przedzaktadowych),

o brak skierowania lub brak danych identyfikujgcych pacjenta przy dostarczonym
materiale — jest rownowazny z brakiem mozliwosci wykonania badania
patomorfologicznego.

Procedura powinna okreslac, w jaki sposoéb i przez kogo dane sg uzupetniane oraz jak fakt ten
jest dokumentowany. Brak danych nie moze pozostacé bez reakcji JDP.

Przyktadowy sposob postepowania w sytuacji braku lub niepoprawnie wypetnionego
skierowania

1. sprawdzenie skierowania przy przyjeciu materiatu: identyfikacja istotnych brakdw
(dane pacjenta/materiatu, rozpoznanie kliniczne, rodzaj materiatu, lokalizacja, typ
zabiegu, utrwalacz, data/godzina pobrania/utrwalenia),

2. informacja wrejestrze: wpis do rejestru niepoprawnie wypetnionych skierowari lub
braku skierowania do JDP,

3. warunkowe przyjecie i opracowanie materiatu: przyjecie materiatu, opracowanie
techniczne w celu zabezpieczenia materiatu, ale nie mozna wydac sformutowanego
rozpoznania do czasu uzupetnienia danych lub wyjasnienia niezgodnosci,

4. wyjasnienie niezgodnosci: kontakt z jednostka zlecajgca, wyjasnienie brakdow lub
niezgodnosci (np. dane pacjenta vs. pojemnik), uzyskanie uzupetnionych danych,
odpowiedni wpis w dokumentacji badania,

5. wydanie rozpoznania po uzyskaniu wyjasnieAR: wprowadzenie dostepnych danych lub
informacja ,,brak danych”; autoryzacja rozpoznania po wyjasnieniu;

6. poprawa postepowania: analiza rejestru bteddw, analiza nieprawidtowosci,
wprowadzenie dziatan naprawczych (np. szkolenia zlecajgcych; przekazanie procedury
dotyczgcej zlecania i transportu badania patomorfologicznego).

Wazne! Wizytator ocenia nie tylko istnienie poprawnego wzoru skierowania,
ale przede wszystkim faktyczna kompletnosc¢ informacji przekazywanych do
jednostki diagnostyki patomorfologicznej oraz zdolnos¢ podmiotu do
reagowania na braki danych.

KRYTERIA WYLACZENIA STANDARDU
Standard moze zosta¢ wytgczony z oceny w podmiotach, ktére nie prowadza zabiegowej
dziatalnosci leczniczej, ani nie wykonujg inwazyjnych zabiegdéw diagnostycznych.

METODY SPRAWDZENIA | KRYTERIA OCENY
Przeglad skierowan i odpowiadajgcych im rozpoznan patomorfologicznych. Uzupetniajaco
mozna przeprowadzi¢ wywiady z personelem w oddziatach zabiegowych, jednak ostateczna
ocena standardu odbywa sie na podstawie przegladu skierowan
o Wizytator moze sprawdzi¢ losowo dobrane skierowania weryfikacji podlega, czy w
skierowaniu sg wszystkie wymagane elementy,
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e wrozmowie z personelem mozna potwierdzi¢, kto wypetnia skierowanie, kto weryfikuje
kompletnosé i czy zdarzaja sie sytuacje, gdy skierowanie jest niekompletne (co dzieje sie
w takich przypadkach).
Kazde przegladane skierowanie musi zawiera¢ wymagane dane. Pojedyncza niezgodnos¢
oznacza, ze standard nie jest spetniony w badanej dokumentacji medycznej. Pojedyncze braki
nie dyskwalifikujg, dopiero catkowita préba (np. 10-20 analizowanych skierowan) daje procent
zgodnosci, przeliczany na skale (5 pkt: 90-100% zgodnych; 3 pkt: 70-89%, 1 pkt: <70%).

Wazne! Wizytator powinien sprawdzac nie tylko istnienie procedury lub wzoru
skierowania, ale przede wszystkim dowody dziatania systemu w praktyce:
losowa préobe skierowarn, odpowiadajgce im rozpoznania, procedure
postepowania przy brakach, rejestr bteddow przedzaktadowych. Jezeli
diagnostyka patomorfologiczna jest outsourcowana, ocena powinna obja¢
zapisy umowy i realny obieg dokumentacji miedzy szpitalem a jednostka
patomorfologii.

Czeste btedy (skierowania)

e pozostawianie pustych, niewypetnionych obszaréw na skierowaniu,

e brak godziny pobrania albo brak godziny utrwalenia materiatu (godzina utrwalenia nie
dotyczy skierowania na badanie srédoperacyjne),

e wpis dot. rodzaju materiatu i lokalizacji zmiany bez rozpoznania klinicznego lub
odwrotnie,

e informacja dot. rozpoznania nie zawiera wszystkich informacji klinicznych, zwtaszcza
przy materiatach onkologicznych.

Wazne! Braki w skierowaniach nalezy traktowac jako potwierdzenie
nieprawidtowego funkcjonowania i istotny dowdd niespetnienia standardu.

Wskazowki wdrozenia

o elektronizacja: skuteczng metoda spetnienia standardu jest wdrozenie elektronicznego
zlecenia badania, ktére automatycznie zacigga dane pacjenta i historie leczenia
z systemu HIS, wymuszajac jednoczesnie wypetnienie pol dotyczacych czasu pobrania
i utrwalenia materiatu,

e szkolenia: personel medyczny (lekarze pobierajacy, pielegniarki instrumentariuszki)
powinien zostac¢ przeszkolony z zasad prawidtowego opisywania materiatu i znaczenia
czasu utrwalenia dla jakosci diagnostyki.

PAT 2.2 MATERIAL DO DIAGNOSTYKI PATOMORFOLOGICZNEJ JEST PRAWIDLOWO
UTRWALANY (STANDARD MOZE BYC WYLACZONY).

CEL STANDARDU
Prawidtowe utrwalenie materiatu tkankowego ma istotny wptyw dla wiarygodnosci rozpoznania
patomorfologicznego. Standard koncentruje sie na zapobieganiu nieodwracalnemu uszkodzeniu
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materiatu na etapie przedzaktadowym oraz na zapewnieniu, ze proces utrwalania jest
prawidtowo zorganizowany, udokumentowany i nadzorowany przez szpital.

Standard posrednio przyczynia sie do poprawy bezpieczenistwa pacjenta, poniewaz btedy na
etapie utrwalania materiatu mogg prowadzi¢ do btedoéw diagnostycznych i terapeutycznych.

KLUCZOWE WYMAGANIA
Szpital zapewnia, ze materiat do badan patomorfologicznych jest:

A. utrwalany zgodnie z przyjetymi w szpitalu zasadami postepowania (opracowanymi
w oparciu o aktualne wytyczne) tj.:

o stosowany jest utrwalacz zapewniajacy skuteczne zahamowanie procesow
autolizy i degradacji tkanki,

o oObjetos¢ utrwalacza umozliwia petne i swobodne zanurzenie materiatu,

o stosowane s3g szczelhe pojemniki, odpowiedniego rozmiaru umozliwiajgce
swobodne zanurzenie materiatu.

B. utrwalany niezwtocznie po pobraniu - szpital zapewnia takie warunki organizacyjne,
aby czas utrwalania materiatu miescit sie w ramach umozliwiajgcych jego prawidtowag
diagnostyke. Jako punkt odniesienia nalezy przyja¢ nastepujgce wartosci (zgodnie
z wymogami standardéw akredytacyjnych):

e maty materiat (np. biopsje): 6-48 godzin,
e duzy materiat operacyjny: 24-72 godziny.

Szpital:

o powinien okresli¢ te ramy czasowe w swoich procedurach,

o zapewhnia mozliwos¢é wykazania, na podstawie dokumentaciji, ze proces
utrwalania jest nadzorowany i nie dochodzi do razgcych przekroczen czasu
utrwalania.

C. niezwtocznie przekazywany do dalszej diaghostyki w JDP; nie przekracza 48h dla matych
wycinkéw oraz 72h dla duzego materiatu operacyjnego. Czas ten liczony jest od
momentu utrwalenia (zalanie materiatu formaling) do momentu pobrania
reprezentatywnych wycinkéw w JDP.

Wazne! Ocenie podlega prawidtowa organizacja i dokumentowanie procesu
utrwalania materiatu przez szpital, niezaleznie od tego, czy diagnostyka
patomorfologiczna realizowana jest w jednostce wtasnej czy przez podmiot
zewnetrzny.

Dobre praktyki:

e szpital sprawuje nadzér nad procesem utrwalania materiatu poprzez monitorowanie
informacji o nieprawidtowosciach przekazywanych przez JDP np. szpital prowadzi analize
przypadkéw utrwalania niezgodnego z przyjetymi zasadami (niewtasciwe pH, brak
utrwalacza, przekroczenie czasu),

e informacja o btedzie przekazywana jest zwrotnie przez JDP do komarki zlecajacej
(oddziat/szpital)

e zakup gotowej, certyfikowanej, zbuforowanej formaliny o pH 7,2-7,4 (zamiast
samodzielnego przygotowania roztworu).

Niewtasciwe praktyki:

e stosowanie niezbuforowanej formaliny, moze prowadzi¢ do powstawania artefaktow (np.
pigment formalinowy) utrudniajgcych diagnoze,
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umieszczanie duzych preparatow w zbyt matych pojemnikach, co uniemozliwia
wtasciwa penetracje tkanki przez utrwalacz,

nadsytanie materiatu bez utrwalacza i bez adnotacji, ze jest to badanie srédoperacyjne,
pozostawienie materiatu w formalinie na bloku operacyjnym zbyt dtugo np. przez
weekend (ryzyko przekroczenia czasu utrwalania).

KRYTERIA WYLACZENIA STANDARDU
Standard ten moze zostac¢ wytaczony z oceny w podmiotach, ktore nie prowadzg zabiegowe;j
dziatalnosci leczniczej ani nie wykonujag inwazyjnych zabiegéw diagnostycznych.

METODY SPRAWDZENIA | KRYTERIA OCENY
Szpital powinien wykazag, ze proces utrwalania jest monitorowany i powtarzalny:

1.

powinny funkcjonowac¢ pisemne wytyczne dot. prawidtowego utrwalania materiatu, ktore
okreslajg rodzaj utrwalacza (rekomendowanym utrwalaczem jest 10% zbuforowana
formalina, pH 7.2-7.4), jego objetos¢ (minimum 10:1 w stosunku do tkanki; w praktyce -
znaczgca przewaga objetosci utrwalacza nad materiatem) oraz ramy czasowe,
istotnym potwierdzeniem wdrozenia standardu sg prowadzone rejestry np. btedéw
przedzaktadowych, gdzie kazdy przypadek nadestania materiatu o niewtasciwym pH,
objetosci utrwalacza lub przekroczenia czasu transportu jest odnotowany,

w szpitalu funkcjonuje mechanizm przekazywania informacji o btedach (dane z JDP) do
komérek zlecajacych (oddziat/szpital) w celu eliminowania przyczyn problemow;
funkcjonowanie tego mechanizmu moze by¢ potwierdzone zapisami w dokumentacji
szpitalnej, w tym w rejestrach nieprawidtowosci (w JDP) lub dokumentacji dziatan
korygujacych (oddziat/szpital).

Wazne! Standard wymaga, aby szpital posiadat i stosowat rozwigzania
organizacyjne pozwalajace na spetnienie wymagan standardow
akredytacyjnych oraz dostarczyt informacje potwierdzajgce prowadzenie
nadzoru nad procesem utrwalania.

Dowodami moga by¢ m.in. procedury, zapisy umowne z JDP, rejestry btedow
przedzaktadowych oraz udokumentowane dziatania korygujace podejmowane
po zgtoszeniach z JDP, co powinno przektadac sie na wtasciwy czas utrwalania
materiatu.

Wizytatorzy oceniajg organizacje procesu utrwalania materiatu gtownie po stronie szpitala.
Weryfikujg spetnienie standardu poprzez przeglad dokumentacji, wywiady i obserwacje
bezposrednia:

1.

przeglad dokumentaciji:

o Ssprawdzenie opracowania pisemnych zasad utrwalania materiatu,

o sprawdzenie, czy data i godzina umieszczenia materiatu w utrwalaczu zostata
odnotowana (losowy dobdr skierowan),

o poréwnanie danych ze skierowania z czasem przyjecia materiatu w JDP —
sprawdzenie, czy nie przekroczono czasu transportu,

o sprawdzenie, czy JDP prowadzi rejestr bteddw przedzaktadowych i czy sg w nim
wpisy z okresu objetego ocena,

o lub sprawdzenie, czy szpital posiada dostep do informac;ji o btedach
przedzaktadowych zgtaszanych przez JDP (np. w formie zestawien, raportow,
wyciggoéw z rejestrow) oraz czy informacje te obejmujg okres objety ocena,

o czyjest spéjnosé miedzy procedurg a praktyka.

2. wywiady z personelem:
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o lekarze/pielegniarki potrafig wskazac¢ zalecana proporcje utrwalacza do tkanki,
3. obserwacja bezposrednia:
o wizytator sprawdza na bloku dostepnosé 10% zbuforowanej formaliny,
o wizytator ocenia dostepnosc, pojemnikow transportowych w réznych rozmiarach
(wymagania dotyczgce zabezpieczenia, szczegélnosci, oznakowania i transportu
materiatu stanowig przedmiot standardu PAT 2.3.),

o wJDP - czy personel sprawdza objetos¢ utrwalacza i w razie potrzeby go
uzupetnia.
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PAT 2.3 MATERIAL DO BADAN PATOMORFOLOGICZNYCH JEST PRAWIDLOWO
ZABEZPIECZONY | PRZEKAZYWANY (STANDARD MOZE BYC WYLACZONY).

CEL STANDARDU

Zapewnienie, ze pobrany materiat (tkankowy i cytologiczny) dotrze do Jednostki Diagnostyki
Patomorfologicznej (JDP) w stanie nienaruszonym, jednoznacznie zidentyfikowanym oraz

w sposob wykluczajgcy jego pomylenie, utrate lub uszkodzenie w trakcie przekazania.
Prawidtowe oznakowanie i zabezpieczenie materiatu w procesie przekazywania sg elementami
krytycznymi dla bezpieczenstwa pacjenta oraz wiarygodnosci diagnostyczne;.

KLUCZOWE WYMAGANIA
Szpital ma obowigzek stosowa¢ metody zabezpieczania i transportu zgodne z aktualnymi
wytycznymi.

Wymogi dla:
A. materiatu tkankowego (histopatologiczny):
e pojemniki: materiat musi by¢ umieszczany w szczelnych pojemnikach spetniajacych
wymagania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro (IVD).
e oznaczenie: pojemniki muszg posiadac¢ trwate, niezmywalne etykiety zawierajgce dane
identyfikacyjne pacjenta i opis materiatu zgodny ze skierowaniem.

Rekomendowana zasada znakowania: etykieta umieszczana na bocznej
powierzchni pojemnika, a nie na wieczku, co zapobiega pomytkom przy
jednoczesnym otwieraniu wielu naczyn.

B. materiat cytologiczny:
e ochrona szkietek: transport musi odbywac sie w opakowaniach uniemozliwiajgcych
sttuczenie lub uszkodzenie mechaniczne,
e separacja: szkietka nie powinny stykac sie ze sobg powierzchniami, na ktérych znajduja
sie rozmazy,
¢ identyfikacja: kazde szkietko musi by¢ jednoznacznie opisane niezmywalnym
markerem.

C. Warunki transportu materiatu do badania patomorfologicznego sa monitorowane.

D. Zasady postepowania w przypadku nieprawidtowosci
Szpital posiada i stosuje okreslone zasady postepowania w przypadku stwierdzenia
nieprawidtowosci zwigzanych z zabezpieczeniem i przekazaniem materiatu do badan
patomorfologicznych, obejmujace w szczegdlnosci:
1. zapewnienie informacji zwrotnej z Jednostki Diagnostyki Patomorfologicznej do jednostki
zlecajacej (oddziat/szpital), w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci,
2. procedurareagowania na:
e nieprawidtowe lub niejednoznaczne oznakowanie materiatu,
e niewtasciwe zabezpieczenie materiatu,
e niezgodnosc¢ opakowan lub sposobu przekazania z przyjetymi zasadami;
2. dokumentowanie przypadkéw nieprawidtowego zabezpieczenia lub transportu materiatu
(np. w rejestrze bteddw przedzaktadowych), umozliwiajace analize ich przyczyn;
3. wdrozenie dziatan korygujacych.
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Nieprawidtowe praktyki:

e brakzgodnosci danych na pojemniku i na skierowaniu,

e umieszczanie danych pacjenta wytacznie na zakretkach/wieczkach pojemnikow (ryzyko
zamiany po otwarciu),

e uzywanie do transportu pojemnikéw nieprzeznaczonych do diagnostyki medyczne;j
(np. stoikéw spozywczych, pojemnikéw do badan ogolnych),

e przekazywanie wielu wycinkéw w jednym pojemniku bez mozliwosci ich rozréznienia,
gdy wymagajg osobnej oceny.

KRYTERIA WYLACZENIA STANDARDU
Standard moze zosta¢ wytgczony z oceny w podmiotach, ktére nie prowadza zabiegowej
dziatalnosci leczniczej ani nie wykonujg inwazyjnych zabiegéw diagnostycznych

METODY SPRAWDZENIA | KRYTERIA OCENY
Wizytatorzy weryfikujg standard poprzez:
1. obserwacja bezposrednia:

e sprawdzenie m.in. w oddziatach zabiegowych dostepnosci odpowiednich
pojemnikoéw IVD,

e oraz czy etykiety sg umieszczane prawidtowo na korpusach naczyn,

e ocena miejsca czasowego przechowywania materiatu,

2. przeglad dokumentacji:

o skierowaniaizgodnos¢ z oznakowaniem materiatu,

o weryfikacja rejestrow w JDP (np. rejestr btedow przedzaktadowych) pod katem
odnotowanych bteddéw zwigzanych z transportem (np. przypadki nieszczelnych
lub nieoznakowanych pojemnikéw),

o zapisy umoéw z JDP w przypadku outsourcingu (zakres odpowiedzialnosci, sposéb
przekazania, raportowanie nieprawidtowosci),

3. wywiad z personelem:

e pytania o zasady postepowania z materiatem swiezym,

e oraz o sposob zabezpieczania preparatéw cytologicznych przed sttuczeniem,

e pytania dotyczgce zasad przekazywania materiatu,

e odpowiedzialnosci za materiat w poszczegélnych etapach procesu.
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