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Wstep

Szanowni Panstwo,

Kolezanki i Koledzy,

przedstawiamy zestaw standardéw organizacyjnych oraz standardéw postepowania
w patomorfologii.

Dziatania umozliwiajgce powstanie dokumentu zostaty wsparte przez Ministerstwo Zdrowia.
Niniejsza publikacja jest efektem wspotpracy Ministerstwa Zdrowia oraz Polskiego
Towarzystwa Patologow, ktére przez wiele lat integrowato srodowisko patomorfologéw wokot
aktywnosci na rzecz jakosci badan patomorfologicznych.

Zachecamy do zapoznania sie takze z rownolegle przedstawiong publikacjg przygotowang
przez bardzo liczne grono autoréw, a zawierajgcag zaréwno standardy jak i komentarze do nich
w postaci zalecen postepowania.

Wszystkim zaangazowanym w powstanie dokumentu serdecznie dzigkujemy.

Renata Langfort, Andrzej Marszatek, Janusz Ry$



Dziatalnos¢ zaktadu patomorfologii
W czasie zagrozenia epidemicznego

Przestrzeganie zasad higieny i rezimu sanitarnego w zakfadach i pracowniach
patomorfologicznych jest niezbedne, ze wzgledu na staty kontakt z materiatem biologicznym.
Zwtaszcza w czasie zwiekszonego ryzyka rozprzestrzeniania sie chordb zakaznych, jak m.in.
obecnie w zwigzku z ogtoszeniem przez WHO pandemii zwigzanej z wirusem SARS-CoV-2
(ang. Severe acute respiratory syndrome coronavirus) nalezy zwraca¢ szczegoélng uwage
i stosowac sie do zalecen oraz wytycznych ogtaszanych przez Ministra Zdrowia, Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego oraz konsultantéw krajowych m.in. w dziedzinie patomorfologii czy
choréb zakaznych. Nalezy pamietaé, ze przedstawione zasady postepowania dotyczg
materiatu, zaréwno utrwalonego jak i nieutrwalonego przekazywanego do badania. Materiat
najczesciej jest przekazywany do zakfadu/pracowni patomorfologii w utrwalaczu,
tj. standardowo w 10% roztworze buforowanej formaliny o pH 7,2-7,4 lub w wybranych
sytuacjach w 70-96% alkoholu etylowym. Prawidtowe utrwalenie materiatu obniza ewentualng
zakaznos¢ materiatu praktycznie do zera. W przypadku materiatu nieutrwalonego (Swiezego)
nalezy bezwzglednie zachowaé staranno$¢ w postepowaniu minimalizujgcym mozliwosé
kontaminacji czynnikami zakaznymi.
Zaktady i pracownie patomorfologii na podstawie obowigzujgcych przepiséw i wytycznych
opracowujg wtasne standardy postepowania adekwatnie do zakresu dziatalnosci i potrzeb.
Standardy te powinny uwzglednia¢ co najmniej:

= zasady stosowania srodkéw ochrony osobistej,

= zasady dotyczace higieny rgk: mycia i dezynfekcji,

» zasady dezynfekcji i dekontaminacji powierzchni oraz narzedzi, wykorzystywanych

w trakcie wykonywania procedur,
= postepowanie poekspozycyjne,
= postepowanie w przypadku wykonywania sekcji zwlok os6b zmartych z powodu choréb
zakaznych.

Poza odpowiednim postepowaniem z materiatem biologicznym, nalezy wdrozy¢ zasady
organizacji pracy w jednostce, zgodne z ogtoszonymi urzedowo regulacjami, tj. m.in. jak
w obecnej sytuacji zwigzanej z COVID-19:

= dystansowanie spoteczne,



= dystansowanie czasowe,

= odpowiednia organizacja stanowisk pracy,

= zwiekszone wymagania w zakresie srodkéw ochrony osobistej.
Takie procedowanie dotyczy aktualnej pandemii COVID-19, ale moze mie¢ takze
zastosowanie w innych sytuacjach zagrozenia epidemiologicznego.
W kazdym zaistniatym przypadku nalezy wdrazac¢ zasady ogtoszone przez instytucje krajowe
lub zaleznie od okolicznosci wprowadzone przez regulatorow na poziomie lokalnym,
w powiecie lub wojewddztwie. Pochodng takich decyzji mogg by¢ dodatkowe obostrzenia
sanitarne, obowigzujgce w jednostkach ochrony zdrowia, ktérych nalezy bezwzglednie

przestrzegac.
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Definicje oraz zakres poje¢ badan
| procedur diagnostycznych
w patomorfologii

Badanie patomorfologiczne (w rozumieniu niniejszych wytycznych) to scisle okreslony
zakres czynnosci zapoczatkowany pobraniem materialu komoérkowego (aspirat, rozmaz,
wymaz, ptyny ustrojowe) lub tkankowego (oligobioptat, wycinek, materiat operacyjny) w celu
wykonania badania mikroskopowego zakonczonego ustaleniem rozpoznania patomorfologicznego
(autoryzowana ekspertyza), oraz zarchiwizowanie materiatu biologicznego i dokumentaciji zgodnie
z rozporzgdzeniem (Dz.U. poz. 2435 z 2017 r.).

Materiat cytologiczny do badania mikroskopowego moze by¢ pobrany przez lekarza klinicyste,
radiologa lub patomorfologa zaréwno w jednostce patomorfologii, jak i poza jej obrebem.
Przygotowanie materialu do oceny mikroskopowej i ostateczna ekspertyza ma miejsce
wytgcznie w jednostkach patomorfologii (zdefiniowanych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
Dz.U. poz. 2435 z 2017 r.), tj.: pracowni cytologii/histopatologii/zaktadzie patomorfologii.
Rozpoznanie cytologiczne ustala i autoryzuje lekarz patomorfolog. W przypadku wybranych
badan cytologicznych (ij. cytologii ztuszczeniowej szyjki macicy) wynik moze by¢ ustalony
przez diagnoste laboratoryjnego/cytomorfologa/osobe z uprawnieniami lub lekarza w trakcie
specjalizacji z patomorfologii po ukonczeniu 3. roku szkolenia lub po ukonczeniu modutu
podstawowego specjalizacji z patomorfologii. Rozpoznanie lub podejrzenie choroby nowotworowej
musi by¢ kazdorazowo autoryzowane przez patomorfologa.

Materiat tkankowy jest pobierany przez lekarzy klinicystéw i przesytany do jednostki patomorfologii.
Przygotowanie materiatu do oceny mikroskopowej i ostateczna ekspertyza majg miejsce wytgcznie
w jednostkach patomorfologii (zdefiniowanych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia Dz.U. poz. 2435
z 2017 r.), tj.: pracowni histopatologii/zakladzie patomorfologii. Rozpoznanie patomorfologiczne
ustala i autoryzuje lekarz patomorfolog.

Badanie patomorfologiczne obejmuje czynnosci od momentu pobrania materiatu
(cytologicznego, tkankowego) poprzez kolejne etapy, tj.: 1) utrwalenie — jezeli wymagane, 2)
transport do jednostki patomorfologicznej, 3) przyjecie do badania i zarejestrowanie, 4)
przygotowanie materiatu do oceny mikroskopowej (tj.: ocena makroskopowa — jezeli jest
wymagana, pobranie wycinkéw i ich przeprowadzenie przez proces technologiczny w celu
uzyskania bloczka(-6w) parafinowego(-ych), a nastepnie wykonanie skrawkdéw parafinowych
i ich barwienie), 5) wykonanie badan dodatkowych (np. histo- i immunohistochemicznych i/lub
z zakresu technik biologii molekularnej — jezeli jest wymagane). Badanie patomorfologiczne
jest zakonczone ustaleniem rozpoznania patomorfologicznego i jego autoryzacjg. Materiat,
ktéry stanowit podstawe rozpoznania patomorfologicznego podlega archiwizacji i wraz ze
stosowng dokumentacjg musi by¢é odpowiednio przechowywany. Po wykonaniu badania
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patomorfologicznego, pozostaty materiat biologiczny podlega utylizacji po co najmniej 28
dniach od dnia autoryzacji rozpoznania patomorfologicznego.

Wszystkie osoby biorgce udziat w przeprowadzeniu badania patomorfologicznego muszg by¢
ujete w dokumentacji badania z okresleniem czynnosci, ktére wykonywaty oraz daty i czasu
ich przeprowadzenia.

Zakres pojec, definicji badan i procedur diagnostycznych w patomorfologii

Badanie patomorfologiczne

Ze wzgledu na sposéb pobrania i rodzaj uzyskanego materiatu badanie patomorfologiczne
moze by¢ badaniem cytologicznym lub histologicznym, a odpowiednie dziaty diagnostyki sg
okreslane jako cytopatologia i histopatologia. Badanie patomorfologiczne nie jest
rownoznaczne z bloczkiem parafinowym lub szkietkiem mikroskopowym (pojedynczym
preparatem mikroskopowym). Za pojedyncze badanie patomorfologiczne (procedure) nalezy
przyja¢ postawienie rozpoznania patomorfologicznego oraz dotgczenie odpowiedniego opisu
(raportu, wyniku zintegrowanego) materiatu pobranego od jednego pacjenta w czasie jednego
zabiegu (jednej procedury chirurgicznej/zabiegowej) i opisanego na tym samym skierowaniu.

Badanie cytologiczne (cytopatologiczne)

Badanie ptynu z jam ciata, materiatu uzyskanego z biopsiji aspiracyjnej cienkoigtowej, rozmazu,
wymazu, wydzieliny, poptuczyn i moczu, pobranych od pacjenta albo ze zwtok, polegajgce na
ocenie mikroskopowej, zakonczonej rozpoznaniem patomorfologicznym.

Badanie histopatologiczne (histologiczne)

Badanie narzgadu, fragmentu narzadu lub tkanki, pobranych od pacjenta albo ze zwiok,
polegajagce na ocenie makroskopowej i mikroskopowej, zakonczonej rozpoznaniem
patomorfologicznym.

Badanie konsultacyjne

Badanie wykonywane przez specjaliste patomorfologa w celu ustalenia lub weryfikacji
pierwotnego rozpoznania patomorfologicznego, z wykorzystaniem preparatu(-ow) w postaci
fizycznej lub cyfrowej, z uwzglednieniem dostepnych danych klinicznych, wynikow badan
histochemicznych, immunohistochemicznych, molekularnych, a w uzasadnionych przypadkach
tgcznie z wykonaniem badarn dodatkowych.

Badanie makroskopowe
Ocena narzadu, fragmentu narzadu lub tkanki, pobranych od pacjenta albo ze zwiok, wraz
z pobraniem wycinkow do badania mikroskopowego.

Badanie mikroskopowe
Ocena preparatu cytologicznego lub histopatologicznego w postaci fizycznej lub cyfrowej,
zakonczona rozpoznaniem patomorfologicznym.

Badanie histochemiczne
Badanie preparatu po wykonaniu reakcji chemicznych w komoérkach i tkankach, ktdérego
nastepstwem jest reakcja barwna oceniana mikroskopowo.

Badanie immunocytochemiczne

Badanie polegajgce na wykryciu i lokalizacji sktadnikbw komorek, oparte na zasadzie reakgji
antygen-przeciwciato, ktérego nastepstwem jest reakcja barwna oceniana przy uzyciu
mikroskopu w preparacie cytologicznym.
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Badanie metoda cytometrii przeptywowej
Badanie polegajgce na znakowaniu przeciwciatami monoklonalnymi lub poliklonalnymi
komorek wraz z analizg immunofenotypu w cytometrze przeptywowym.

Biopsja aspiracyjna cienkoigtowa

Procedura polegajgca na celowanym naktuciu zmiany lub narzadu igtg pod kontrolg USG lub
innej techniki obrazowania, oraz aspiracji zawiesiny komorek strzykawkg w celu wykonania
preparatu cytologicznego, badz tylko na naktuciu igtg i wykonaniu preparatu cytologicznego.

Biopsja gruboigtowa
Procedura polegajgca na pobraniu materiatu tkankowego do badania histopatologicznego za
pomocg igly o odpowiedniej grubosci.

Bloczek parafinowy
Jeden wycinek lub wiecej, lub materiat cytologiczny, zatopiony w odpowiednim pojemniku
(kasetce) oznakowanym w sposdb umozliwiajgcy identyfikacje pacjenta bgdz zwiok.

Materiat cytologiczny
Pobrane od pacjenta albo ze zwiok ptyny z jam ciata, materiat biologiczny uzyskany z biopsiji
aspiracyjnej cienkoigtowej, rozmaz, wymaz, wydzieliny, poptuczyny i mocz.

Materiat tkankowy
Pobrany od pacjenta albo ze zwtok narzad lub fragment narzadu.

Preparat cytologiczny

Umieszczony na szkietku podstawowym materiat cytologiczny pobrany od pacjenta albo ze
zwtok, utrwalony i zabarwiony, jednoznacznie i trwale oznaczony numerem umozliwiajgcym
identyfikacje osoby, od ktérej pochodzi.

Cytoblok (cytobloczek)

Materiat cytologiczny utrwalony i przygotowany w sposdb pozwalajgcy na zatopienie w bloczku
parafinowym oraz wykonanie badan histologicznych, immunohistochemicznych
i molekularnych. Badanie rutynowo wykonywane w diagnostyce nowotworéw np. ptuca.

Preparat histopatologiczny (histologiczny)

Skrawki wykonane z bloczka parafinowego lub materialu mrozonego, utozone na szkietku
podstawowym i zabarwione w sposoéb umozliwiajgcy ocene mikroskopowa, jednoznacznie
i trwale oznaczone w sposob pozwalajgcy na identyfikacje osoby od ktdrej pochodzi.

Preparat w postaci cyfrowej
Cyfrowy obraz preparatu histopatologicznego lub cytologicznego.

Preparat w postaci fizycznej
Preparat cytologiczny lub histopatologiczny.

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, wynikajacy z oceny makroskopowej i mikroskopowej, przy
uwzglednieniu dostepnych danych klinicznych, wynikéw badan histochemicznych,
immunohistochemicznych, molekularnych, oraz — w okreslonych przypadkach — zawierajgcy
ocene czynnikow predykcyjnych i prognostycznych z wykorzystaniem preparatu w postaci
fizycznej lub cyfrowej. Ocena makroskopowa nie dotyczy badan/rozmazoéw cytologicznych.
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Jednostki organizacyjne prowadzace
badania patomorfologiczne; stopnie
referencyjnosci; obcigzenie

Definicje jednostek patomorfologicznych

Pracownia cytologii

= jednostka albo komérka organizacyjna zaktadu leczniczego, albo

= gabinet lekarza/lekarzy wykonujgcych zawdéd w ramach indywidualnej specjalistycznej
praktyki lekarskiej, albo grupowa specjalistyczna praktyka lekarska,

w ktorych zapewnia sie mozliwos¢ przygotowania materiatu cytologicznego do oceny

mikroskopowej oraz przeprowadzenia tej oceny.

Pracownia cytometrii przeptywowej

= jednostka albo komérka organizacyjna zaktadu leczniczego, albo

= gabinet lekarzal/lekarzy wykonujgcych zawdéd w ramach indywidualnej specjalistycznej
praktyki lekarskiej, albo grupowa specjalistyczna praktyka lekarska,

w ktorych przeprowadza sie znakowanie przeciwciatami monoklonalnymi lub poliklonalnymi

komérek oraz dokonuje analizy w cytometrze przeptywowym zakonhczonej sporzgdzeniem

wyniku.

Pracownia histopatologii

= jednostka albo komérka organizacyjna zaktadu leczniczego, albo

» gabinet lekarza/lekarzy wykonujgcych zawdéd w ramach indywidualnej specjalistyczne;j
praktyki lekarskiej, albo grupowa specjalistyczna praktyka lekarska,

w ktérych zapewnia sie mozliwos¢ wykonywania badan makroskopowych oraz przygotowania

materiatu tkankowego do oceny mikroskopowej, a takze badan srédoperacyjnych. Zapewnia

sie w nich takze dostep do badan histo- i immunohistochemicznych i badan z wykorzystaniem

wybranych technik biologii molekularnej.

Pracownia wasko- i wysokospecjalistycznej diagnostyki patomorfologicznej

= jednostka prowadzgca dziatalno$¢ na rzecz wyspecjalizowanych jednostek diagnostyczno-
terapeutycznych i spetniajgca szczegotowe wymagania (okreslone w rozdziale 4
niniejszych wytycznych).

Pracownia sekcyjna

= jednostka albo komorka organizacyjna zaktadu leczniczego, w ktorej wykonuje sie badania
posmiertne.
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Pracownia neuropatologii

» jednostka albo komérka organizacyjna zaktadu leczniczego, albo

= gabinet lekarzal/lekarzy wykonujgcych zawdéd w ramach indywidualnej specjalistycznej
praktyki lekarskiej, albo grupowa specjalistyczna praktyka lekarska,

w ktorych wykonuje sie wylgcznie badania neuropatologiczne. Pracownia spetnia kryteria

pracowni wasko- i wysokospecjalistycznej diagnostyki patomorfologiczne;.

Zaktad patomorfologii

= zakfad leczniczy albo jednostka organizacyjna zaktadu leczniczego, albo

= gabinet lekarza/lekarzy wykonujgcych zawdéd w ramach indywidualnej specjalistycznej
praktyki lekarskiej, albo grupowa specjalistyczna praktyka lekarska,

sktadajgce sie co najmniej z pracowni cytologii i pracowni histopatologii, w ktorych jest mozliwe

wykonywanie w miejscu badan $rdédoperacyjnych, badan immunohistochemicznych

i histochemicznych oraz jest zapewniony dostep do pracowni sekcyjnej, a takze

dostep/mozliwos¢ wykonywania badan z wykorzystaniem technik badan biologii molekularnej

dla celéw diagnostyki patomorfologiczne;.

Przyjmuje sie ponizsze minimalne wymagania dotyczace liczby wykonywanych badan
dla poszczegdinych typéw jednostek patomorfologicznych

= Pracownia cytologiczna dziatajgca samodzielnie (ij. poza zaktadem patomorfologii):
— badania cytologiczne, bez badan cytologii szyjki macicy — 1 000 badan/rok,
— badania cytologii szyjki macicy — 15 000 badan/rok.

= Pracownia cytologiczna bedgca czescig zaktadu patomorfologii:
— badania cytologiczne (niezaleznie od rodzaju) — 500 badan/rok.

= Pracownia histopatologii dziatajgca samodzielnie (tj. poza zaktadem patomorfologii):
— badania histopatologiczne — 4 000 badan/rok.

= Pracownia histopatologii bedgca cze$cig zaktadu patomorfologii:
— badania histopatologiczne — 6 000 badan/rok.

W zaktadzie patomorfologii stosuje sie zgodnie ze standardami:

= procedury zlecania badan patomorfologicznych wraz ze wzorami skierowan,

= procedury pobierania i zabezpieczania materialu, w tym sposob oznakowania
materiatéw/probek/preparatéw, z uwzglednieniem RODO,

= procedury zasad transportu materiatdw wraz z postepowaniem w przypadku uszkodzenia
pojemnika lub opakowan zbiorczych w czasie transportu,

» procedury przyjecia i rejestracji materiatu, sprawdzania zgodnosci danych ze skierowania
z przekazanym materialtem, wraz 2z postepowaniem w przypadku stwierdzenia
niezgodnosci lub braku danych w skierowaniu na badanie,

= procedury barwien histochemicznych, immunohistochemicznych, badan molekularnych
z ich opisem oraz zasad pobierania materiatu do tych badan,

= opis zasad walidacji testow stosowanych w pracowni/zaktadzie,

UWAGA! Nie dotyczy testéw wykonywanych przy pomocy komercyjnie dostepnych gotowych
odczynnikow (ang. ready to use), np. w automatycznych procesorach do barwien.

= zasady formutowania i autoryzacji rozpoznah patomorfologicznych oraz ich
przekazywania/udostepniania zleceniodawcom,

= procedury przechowywania i utylizacji materiatéw, bloczkow, preparatéw, dokumentacji
medycznej oraz odczynnikdw medycznych, z uwzglednieniem RODO,
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= procedury udostepniania bloczkéw parafinowych, preparatow histologicznych
i cytologicznych,

= procedury kontroli jakosci badan patomorfologicznych (cytologii  ginekologiczne;j,
nieginekologicznej, badan histopatologicznych, srédoperacyjnych, immunohistochemicznych,
molekularnych) wraz z okresleniem zakresu bteddw,

= procedury zwigzane z wymogami BHP i sanitarno-epidemiologicznymi,

= w sposéb ciggty realizowany jest program zapewnienia jakosci, obejmujacy nastepujgce
elementy:

1. Ksiega Zaktadu — zbiér wszystkich procedur wykonywanych w zaktadzie/pracowni wraz
Z ich opisem, oraz obowigzujgcych instrukcji, aktualizowany przynajmniej raz w roku.

2. Stata wewnetrzna kontrola jakosci badan:

2.1. Rejestracja i analiza btedéw tzw. przedlaboratoryjnych (tzn. powstatych przed
dostarczeniem materiatu do zaktadu patomorfologii).

2.2. Analiza skutecznosci i prawidtowosci stosowanych metod i procedur diagnostycznych
— kontrola utrwalania materiatu tkankowego, jakosci technicznego wykonania
preparatow, jakosci technik/badan specjalnych, rejestracja problemow technicznych
i diagnostycznych z opisem sposobu ich rozwigzania, analiza zewnetrznych
konsultacji patomorfologicznych — ocena zgodnosci.

2.3. Analiza bteddéw/rozbieznosci diagnostycznych — konsultacje wewnatrzzakfadowe,
okresowy przeglad wybranych przypadkéw, poréwnanie wynikéw badan
cytologicznych i histopatologicznych, poréwnanie wynikow badan srédoperacyjnych
i histopatologicznych.

2.4. Rejestracja i analiza przyczyn utraty, uszkodzenia lub zniszczenia materiatu do
badania z bezwzglednym komentarzem i zaleceniami majgcymi na celu zapobiezenie
podobnej sytuacji w przysztosci.

3. Powotanie zespotu lub przynajmniej jednej osoby odpowiedzialnej za monitorowanie
jakosci. W przypadku duzych zaktadow (oceniajgcych ponad 30 000 badan rocznie)
wykonujgcych wszystkie rodzaje badan, zaleca sie dedykowanie jednej osoby tylko do tego
zadania. Merytoryczng analizg konsultacji zewnetrznych i rozbieznosci diagnostycznych
zajmuje sie wskazany lekarz specjalista patomorfolog. Pozostalymi zadaniami moze
zajmowac sie inna osoba, wyznaczona zgodnie z kompetencjami.

4. Udziat w zewnetrznych programach oceny jakosci badan patomorfologicznych.

5. Konferencje/spotkania wewnatrzzaktadowe i spotkania kliniczno-patologiczne (np. konsylia
wielospecjalistyczne/wielodyscyplinarne).

6. Nadzor nad sprzetem medycznym — przeglady techniczne, certyfikaty itp.

Stopnie referencyjnosci

Poza ogolnymi wymaganiami przedstawionymi powyzej, zaktad patomorfologii bedgcy
w strukturze podmiotu leczniczego poziomu specjalistycznego (szpital onkologiczny, szpital
pulmonologiczny, szpital pediatryczny oraz tzw. jednostki ogdlnopolskie) musi spetniac¢
wszystkie wymagania niezbedne do przeprowadzenia badan patomorfologicznych zgodnie
z profilem podmiotu leczniczego. Dla jednostki specjalistycznej wykonujgcej badania
konsultacyjne (jako regionalne/krajowe osrodki referencyjne) dla celdw diagnostyki
patomorfologicznej lub terapii niezbedne jest wykonywanie badan z zakresu biologii
molekularnej w zaktadzie patomorfologii lub w innej jednostce w strukturze podmiotu
leczniczego. W przypadku braku spetnienia wymienionych kryteribw dla jednostki
specjalistycznej zaktad patomorfologii petni funkcje zaktadu jak dla podmiotu leczniczego
poziomu podstawowego.
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Wymagania dla zaktadoéw patomorfologii przestawiono w tabeli.

Wymagania dla zaktadéw patomorfologii

- Jednostki
Minimalne Rozszerzone .
konsultacyjne

Histopatologiczne co najmniej 6 000 badan/rok

min. 100 badan/rok min. 200 badan/rok
(badania wykonane | (badania wykonane na
na miejscu) miejscu)

m(':]'inl ggooziczj?r?gv?/k min. 5 000 badan/rok
dla 1'5 antygenow (min. 50 odczynéw dla
’ 50 antygenéw bez

mozliwosé

SISE SRS asyIae wykonania w miejscu

mozliwosé

Immunohistochemiczne - "
wykonania w miejscu

bez badan .
Kontrolnych) badan kontrolnych)
Cytologiczne co najmniej 500 badan/rok
Sekcyjne mozliwos¢ wykonania

wykonywane w
jednostce lub w
strukturze podmiotu
leczniczego

Biologii molekularnej w dostepie w dostepie

Wymagania

minimum 2 zatrudnionych w petnym wymiarze czasu pracy lub na
Liczba specjalistow umowe cywilno-prawng oraz pracujgcych na miejscu zgodnie

z harmonogramem zapewniajgc ciggtos¢ pracy zakfadu

Przechowywanie
materiatu w zaktadzie
(zgodnie z
rozporzadzeniem)
Przechowywanie

28 dni: materiat utrwalony w formalinie po autoryzacji rozpoznania

preparatow i bloczkéw
parafinowych 20 lat
w zakladzie (zgodnie
z rozporzadzeniem)
Dostepna wiasciwa
dokumentacja i zgody: TAK
BHP, PPOZ, Sanepid

Zalecenia dotyczace obciazenia praca patomorfologow

Badanie patomorfologiczne zgodnie z definicjg (rozdziat 1) nie jest rownoznaczne z bloczkiem
parafinowym lub szkietkiem mikroskopowym (pojedynczym preparatem mikroskopowym).
Jako pojedyncze badanie patomorfologiczne (procedure) nalezy przyjgé postawienie
rozpoznania patomorfologicznego oraz dotgczenie odpowiedniego opisu (raportu, wyniku
zintegrowanego) materiatu pobranego od jednego pacjenta w czasie jednego zabiegu (jedne;j
procedury chirurgicznej/klinicznej) i opisanego na tym samym skierowaniu. Rozpoznanie —
w okreslonych przypadkach — zawiera opis oraz interpretacje badan histochemicznych i/lub
immunohistochemicznych.

Zalecane obcigzenia patomorfologéw liczbg badan patomorfologicznych przypadajgcych
w okresie 12 miesiecy (dane przedstawiajg liczbe badan przypadajgcych na jednego
patomorfologa w okresie 12 miesiecy, z wylgczeniem cytologii szyjki macicy):

= 3000 — w zaktadach patomorfologii podmiotéw leczniczych stopnia podstawowego.
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= 2 500 — w zaktadach patomorfologii bedgcych w strukturze podmiotu leczniczego poziomu
specjalistycznego, jezeli 80% badan diagnostycznych stanowig badania zwigzane
z profilem podmiotu leczniczego.

= 1500 — w zaktadach patomorfologii bedacych w strukturze podmiotu leczniczego poziomu
specjalistycznego i bedgcych osrodkami referencyjnymi, jezeli 5% badan diagnostycznych
stanowig badania konsultacyjne w rozumieniu: weryfikacji/uzupetnienia rozpoznania
w osrodku referencyjnym podejmujgcym leczenie specjalistyczne (np. onkologiczne).
Konsultacje na rzecz innych jednostek sg kwalifikowane oraz rozliczane oddzielnie.

Przy obliczaniu minimalnej kadry patomorfologébw w zaktadzie patomorfologii nalezy

uwzgledni¢ wyzej opisane zalecane obcigzenie diagnostykg zgodnie z profilem prowadzone;j
dziatalnosci przez jednostke.
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Wymagania organizacyjne, sprzetowe
| kadrowe (personel lekarski i nielekarski)
dla jednostek wykonujacych badania
z zakresu patomorfologii i stopni
referencyjnosci

Zaktad patomorfologii

Zaktadem patomorfologii kieruje lekarz patomorfolog (lub lekarz posiadajgcy specjalizacje
drugiego stopnia w dziedzinie patomorfologii). Zastepca kierownika zaktadu jest lekarz
patomorfolog (lub lekarz posiadajgcy specjalizacje drugiego stopnia w dziedzinie
patomorfologii).

Wskazane jest powotanie kierownikéw pracowni, ktérymi moga by¢ lekarze lub inni pracownicy
z wyzszym wyksztatceniem majgcym zastosowanie w ochronie zdrowia. Wyjatek stanowi
kierownik pracowni neuropatologii, ktory jest lekarzem posiadajgcym tytut specjalisty
w dziedzinie neuropatologii.

W zakladzie patomorfologii znajdujg sie pomieszczenia spelniajagce nastepujace

funkcje:

* pomieszczenia i pracownie niezbedne do opracowania materiatu (w tym w szczegdInosSci
stanowisko przyjecia i rozdziatu materiatu do badan, stanowisko wykonywania badan
Srodoperacyjnych, stanowisko badania makroskopowego, stanowiska przygotowania
materiatu cytologicznego i tkankowego do badania mikroskopowego, stanowiska
przygotowania materiatu metodami immunohistochemicznymi i histochemicznymi),

= pomieszczenia diagnostyki mikroskopowej,

= w zaleznosci od potrzeb pracownia cytometrii przeptywowej, genetyki, biologii
molekularnej oraz inne odpowiednie do zakresu wykonywanych badan (np. gabinet biopsiji
aspiracyjnej),

= pomieszczenia administracyjne,

= jezeli w zakladzie sg przeprowadzane sekcje zwilok, wéwczas wyodrebnione jest
prosektorium obejmujgce pomieszczenia, w ktorych przechowywane sg ciata o0so6b
zmartych, wykonywane autopsje (pracownia sekcyjna), przygotowanie zwtok do wydania
oraz odrebne pomieszczenie, w ktérym sg wydawane zwitoki w celu pochéwku (np.
rodzinom).

Wymagania sprzetowe

Jednostka musi posiadac wszystkie elementy wyposazenia niezbedne do wykonywania badan
patomorfologicznych. Sprzet musi spetnia¢ wymagania norm, musi podlega¢ kontroli
serwisowej oraz wymianie, jesli jest to konieczne do zapewniania jakosci badan.
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Personel

* co najmniej 2 lekarzy patomorfologow,

= osoby niezbedne do wykonywania czynnos$ci diagnostyki patomorfologicznej (zgodnie
z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia Dz.U. poz. 2435 z 27 grudnia 2017 r.),

= pozostaly personel w liczbie niezbednej do zapewnienia ciggtosci pracy przy zachowaniu
norm BHP oraz odpowiedniej jakosci wykonywanych badan.

Szczegotowy opis wymagan znajduje sie w zatgczniku.
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Wymagania dla samodzielnej wasko-
| wysokospecjalistycznej pracowni
diagnostyki patomorfologicznej

Pracownia wasko- i wysokospecjalistycznej diagnostyki patomorfologicznej

W celu zabezpieczenia swiadczen opieki zdrowotnej dla jednostek w zakresie poziomu
ogolnopolskiego (tj. instytutéw badawczych lub szpitali klinicznych) moze funkcjonowac:

Samodzielna wasko- i wysokospecjalistyczna pracownia diagnostyki patomorfologicznej

— jednostka albo komérka organizacyjna wysokospecjalistycznego podmiotu leczniczego
(na poziomie ogdlnopolskim) prowadzaca dziatalnos¢ na rzecz wyspecjalizowanych
jednostek diagnostyczno-terapeutycznych, w ktorych zapewnia sie mozliwosé
wykonywania badan makroskopowych i przygotowania materiatu cytologicznego i/lub
tkankowego do badan mikroskopowych na potrzeby waskospecjalistycznej diagnostyki
patomorfologicznej (nefrologicznej, neuropatologicznej, hematologicznej) w pracowni
lub w strukturze podmiotu leczniczego, gdzie istnieje mozliwos¢ wykonania badan
histochemicznych, immunohistochemicznych oraz badan z zakresu biologii
molekularnej, niezbednych do zaspokojenia potrzeb diagnostyki patomorfologicznej
szpitala lub opieki ambulatoryjnej w zakresie wysokospecjalistycznego zabezpieczenia
Swiadczenh opieki zdrowotne;.

Przyktadami pracowni wasko- i wysokospecjalistycznych sa:
= pracownia nefropatologii,

= pracownia neuropatologii,

= pracownia hematopatologii.

Kierownikiem pracowni wykonujgcej diagnostyke patomorfologiczng jest lekarz patomorfolog.
Personel pracowni jest w liczbie niezbednej do zapewnienia ciggtosci pracy przy zachowaniu
norm BHP oraz odpowiedniej jakosci wykonywanych badan.

Wymagania sprzetowe pracowni muszg by¢ dostosowane do wykonywanego zakresu badan,
np. mikroskopii elektronowe;.

Ponizej przedstawiono wymagania szczegdtowe dla poszczegdlnych typéw wasko-
i wysokospecjalistycznych pracowni.

» Dla waskospecjalistycznej pracowni nefropatologii wymagany zakres badan obejmuje:
— dla badan histochemicznych: co najmniej 5 barwien,
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dla badan immunohistochemicznych: co najmniej 10 odczyndéw (antygendw),

dostep do mikroskopii elektronowej,

dla badan w mikroskopie fluorescencyjnym: co najmniej 8 barwien,

dostep do wynikéw badan laboratoryjnych: zakres badan zgodny z profilem diagnostyki
i leczenia pacjentéw,

dostep do petnych danych klinicznych: zakres zgodny z profilem diagnostyki pacjentéw.

Dla waskospecijalistycznej pracowni neuropatologii wymagany zakres badan obejmuje:

dla badan histochemicznych: co najmniej 5 barwien,

dla badan immunohistochemicznych: co najmniej 10 odczyndéw (antygendw),

dla badan z zakresu biologii molekularnej: zakres badan zgodny z profilem diagnostyki
i leczenia pacjentéw,

dostep do wynikéw badan laboratoryjnych: zakres badan zgodny z profilem diagnostyki
i leczenia pacjentow,

dostep do petnych danych klinicznych: zakres zgodny z profilem diagnostyki pacjentéw.

Dla waskospecijalistycznej pracowni hematopatologii wymagany zakres obejmuje:

dla badan histochemicznych: co najmniej 4 barwienia,

dla badan immunohistochemicznych: co najmniej 40 odczynéw (antygendw),

dostep do wynikow cytometrii przeptywowej: zakres badan zgodny z profilem diagnostyki
i leczenia pacjentéw,

dostep do wynikow badan z zakresu biologii molekularnej: zakres badan zgodny
z profilem diagnostyki i leczenia pacjentow,

dostep do wynikdw badan cytogenetycznych: zakres badan zgodny z profilem
diagnostyki i leczenia pacjentow,

dostep do wynikoéw rozmazow krwi obwodowej oraz szpiku,

dostep do wynikéw badan laboratoryjnych: zakres badan zgodny z profilem diagnostyki
i leczenia pacjentéw.
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Warunki srodowiska informatycznego
w jednostce diagnostyki
patomorfologicznej

System informatyczny (ang. laboratory information system, LIS) jest niezbednym elementem
funkcjonowania jednostki diagnostyki patomorfologiczne;j.

System informatyczny w jednostce diagnostyki patomorfologicznej musi spetnia¢ nastepujace
zadania:

rejestracja kolejnych badan z wykorzystaniem automatycznego nadawania unikatowych
numeru(-éw),

kontrola etapéw wykonywania badania patomorfologicznego,

mozliwos$¢ rejestrowania zlecen na wykonanie badan dodatkowych w danym badaniu,
mozliwos¢ wykorzystania szablonéw zintegrowanego rozpoznania patomorfologicznego,
mozliwos¢ uzyskania danych na potrzeby kontroli wykonywania badanh, sprawozdan
finansowych, statystycznych, analiz dotyczgcych pracy w jednostce itp.,

integracja z systemem informatycznym (HIS) dziatajagcym w szpitalu/jednostce lub
u zleceniodawcy,

integracja z ogolnopolskimi rejestrami medycznymi (takimi jak Krajowy Rejestr
Nowotworéw),

mozliwos¢ wspétdziatania z bazami danych (np. dokumentacja fotograficzna, baza
preparatow wirtualnych itd.),

mozliwo$¢ zdalnej autoryzacji rozpoznania z wykorzystaniem podpisu kwalifikowanego,
zgodnos$¢ z Krajowymi Ramami Interoperacyjnosci oraz wytycznymi CSIOZ w zakresie:

— standardéw gromadzenia i wymiany danych w medycynie,

— minimalnych wymagan technicznych i funkcjonalnych dla systemow ustugodawcow.

Przyktad szczegdtowego rozwigzania znajduje sie w zatgczniku.
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Uwarunkowania diagnostyki
z wykorzystaniem systemow
teleinformatycznych

Ze wzgledu na postep technologiczny preparaty wirtualne bedg stopniowo coraz szerzej
wykorzystywane w zaktadach patomorfologii dla celéw diagnostycznych i archiwizacji. W celu
umozliwienia wykorzystania preparatow cyfrowych (tj. na zasadzie wykorzystania zdalnej
oceny preparatu przy uzyciu mikroskopu zrobotyzowanego Iub 2z wykorzystaniem
zeskanowanych preparatéw wirtualnych) w rutynowej diagnostyce patomorfologicznej musza
by¢ zapewnione ponizsze warunki:

Preparaty cyfrowe muszg by¢ zapisywane w formacie umozliwiajgcym ich bezproblemowy
odczyt. Dopuszczalne sg zapisy danych preparatu z wykorzystaniem kompres;ji (optymalnie
bezstratnej. Dopuszcza sie stosowanie kompresji stratnej pod warunkiem, ze jakos¢
uzyskanego z jej uzyciem obrazu nie wptynie na mozliwosé postawienia rozpoznania).

Dla celéw zdalnej diagnostyki patomorfologicznej trzeba zapewni¢ bezpieczenstwo
przetwarzania dokumentow elektronicznych, w tym co najmniej rejestracji wszystkich
czynnosci w zakresie zbierania, utrwalania, przeglagdania, dalszego wykorzystywania,
a takze porzadkowania, przechowywania, modyfikowania danych (tj. preparatow
wirtualnych oraz elementéw tekstowych obejmujgcych: zlecenie wykonania ustugi, ocena
i opis obrazu).

System informatyczny musi by¢ zgodny z aktualnymi regulacjami krajowymi oraz
europejskimi  dotyczgcymi  ochrony  danych  osobowych/danych  medycznych,
a w szczegolnosci tych zwigzanych ze stanem zdrowia nalezgcych do grupy danych
osobowych szczegdlnie chronionych.

System informatyczny dziata w sposob zapewniajgcy ochrone bazy danych w czasie
uzasadnionego przetwarzania danych az do ich bezpowrotnego usunigecia (w przypadkach
zgodnych z prawem).

Szczegotowy opis przyktadowego systemu wykorzystania narzedzi teleinformatycznych
znajduje sie w zatgczniku.
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Wymagana dokumentacja pracowni
i zakladow patomorfologii wynikajgca
z uwarunkowan prawnych dziatalnosci
diagnostycznej

Celem nadrzednym wprowadzania standardéw jest wdrozenie spojnego systemu
dokumentacji zarzgdzania jakoscig w jednostkach patomorfologii.

Wymagana dokumentacja powinna dotyczyé nastepujgcych zakresow:

= Sprawy organizacyjne

schemat organizacyjny i regulamin — zalecane w przypadku duzych/samodzielnych
zaktaddéw, mogg takze stanowi¢ czes¢ ogdlnoszpitalnego regulaminu i schematu
organizacyjnego,

organizacja czasu pracy i zadanh pracownikow,

charakterystyka stanowisk pracy, w tym opis zagrozeh BHP,

sprawy pracownicze: zakresy obowigzkow, dokumentacja szkolen wewnetrznych
i zewnetrznych.

» Lista procedur patomorfologicznych zgodnie z rozdziatem 2

spis odczynnikdéw chemicznych stosowanych w pracowni/zaktadzie wraz z ich kartami
charakterystyk i ze wskazéwkami postepowania przy wypadkach przy pracy z ich
uzyciem.

» Instrukcje przechowywania i utylizacji

materiatéw formalinowych,

bloczkéw parafinowych,

preparatow mikroskopowych,

dokumentacji medycznej,

odczynnikéw chemicznych,

innych substancji uzytkowanych w pracowni/zaktadzie wymagajgcych szczegdlnego
postepowania ze wzgledow bezpieczenstwa,

postepowanie z odpadami medycznymi.

* Inna dokumentacja medyczna (zgodnie z kolejnymi rozdziatami)

wytyczne w sprawie formutowania wynikow badan biopsyjnych,

wytyczne w sprawie formutowania wynikow badan cytologicznych,

wytyczne w sprawie formutowania wynikéw badan autopsyjnych,

zasady rejestracji badan, w tym postepowania z badaniami konsultacyjnymi,
zasady wydawania/udostepniania wynikéw badan,
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— zasady wypozyczania bloczkéw parafinowych i preparatéw mikroskopowych,
— zasady zabezpieczania materiatlu i wysytania materiatdw biologicznych, bloczkéw
i preparatéw do osrodkéw zewnetrznych.

Dokumentacja techniczna i BHP

— instrukcje obstugi sprzetu uzywanego w pracowni/zakladzie,

— dokumentacja techniczna uzywanego sprzetu z aktualnymi przeglagdami technicznymi,

— dokumentacja przeszkolenia i dopuszczenia pracownika do pracy przy urzadzeniu,

— dokumentacja nadzoru nad czynnikami szkodliwymi na stanowiskach pracy — pomiary
poziomu stezenia formaliny i ksylenu,

— procedura postepowania po ekspozycji personelu na czynniki zakazne,

— instrukcje dotyczace higieny rgk oraz uzywania srodkéw ochrony osobiste;j.

Instrukcje dotyczace postepowania ze zwilokami i badania sekcyjnego, jesli

w strukturze zakladu znajduje sie prosektorium

— instrukcje postepowania ze zwlokami w prosektorium, w tym rejestracji, wymaganej
dokumentacji i wydawania zwtok,

— instrukcje dotyczgce postepowania w przypadku podejrzenia przed sekcjg lub w jej
trakcie, ze zgon mogt mie¢ zwigzek z dziataniem oséb trzecich,

— instrukcje zwigzane z wykonywaniem sekcji zwtok, w tym w przypadkach chorob
zakaznych.

Dokumentacja i program zapewnienia jakosci

Kontrola jakosci wykonywanych badan, w tym ocena przebiegu, prawidtowosci i skutecznosci
stosowanych metod i procedur diagnostycznych. Dokumentacja kontroli jakosci musi byc
przechowywana w jednostce patomorfologii minimum przez 5 lat. W przypadku stwierdzenia
problemow i nieprawidtowosci konieczne jest udokumentowanie/opisanie podjetych dziatan
naprawczych.

Podstawowe akty prawne i odniesienia do podstawowych publikacji

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 roku w sprawie standardéw
organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii (Dz.U. z 2017 r., poz. 2435)
Organizacja i wyposazenie pracowni patomorfologicznej oraz zasady postepowania
z materiatami do badan histopatologicznych i cytologicznych — Pol J Pathol 1999; 50(4),
supp. 2

Zasady procesu licencjonowania zaktadéw (pracowni) patomorfologii przez Polskie
Towarzystwo Patologow. Pol J Pathol, 2004; 55(3):41-44.

Program akredytacji szpitali. Zestaw standardéw akredytacyjnych (do pobrania)
http://www.cmj.org.pl/akredytacja/standardy.php

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z 29 marca 2019 r. w sprawie szczegotowych wymagan,
jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzgdzenia podmiotu wykonujgcego
dziatalnosc¢ leczniczg (Dz.U. 2019, poz. 595)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Socjalnej z dnia 10 kwietnia 1972 r. w sprawie
bezpieczenstwa i higieny pracy w zaktadach anatomii patologicznej, w prosekturach oraz
w pracowniach histopatologicznych i histochemicznych (Dz.U. Nr 17 z 1972 r., poz. 123 —
obowigzujacy)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lutego 2016 r. w sprawie rodzajow, zakresu
i wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz.U. z 2016 r., poz.
249)

Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 26 wrze$nia 1997 r. w sprawie
ogolnych przepiséw bezpieczenstwa i higieny pracy (Dz.U. Nr 169 poz. 1650 z pozniejszymi
Zmianami)

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tj. Dz.U. z 2018 r. poz. 2190)
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Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tj. Dz.U.
2019 r. poz. 1127 z pdzniejszymi zmianami)

Ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (tj. Dz.U. 2019 r., poz. 1781)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw
czynnikow szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz. U. Nr 33 p0z.166)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2019 r. w sprawie zgtaszania podejrzen
i rozpoznah zakazen, chorob zakaznych oraz zgonéw z ich powodu (Dz.U. z 2019 r., poz.
2430)

Ustawa z dnia 31 stycznia 1959 r. o cmentarzach i chowaniu zmartych (Dz.U. z 2019 . poz.
1473)

Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (tj. Dz.U. 2018 r. poz. 992)
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Skierowanie na badania
patomorfologiczne

Wiasciwe wypetnienie skierowania jest obowigzkiem lekarzy, ktérzy przekazujg materiat
tkankowy i cytologiczny do badania patomorfologicznego.

Skierowanie musi zawiera¢ nastepujgce informacje:

= Dane dotyczace pacjenta:

— imie/imiona i nazwisko,

- pteé,

— date urodzenia,

— adres miejsca zamieszkania,

— numer PESEL, jesli zostat nadany, w przypadku noworodka — nr PESEL matki,
a w przypadku osob, ktére nie majg nadanego numeru PESEL - rodzaj i numer
dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc,

— w przypadku, gdy pacjentem jest osoba matoletnia, catkowicie ubezwtasnowolniona lub
niezdolna do swiadomego wyrazenia zgody — imie/imiona i nazwisko przedstawiciela
ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania.

= Dane dotyczgce podmiotu wystawiajgcego skierowanie:
— nazwa podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ lecznicza, ktorego lekarz zleca i kieruje na
badanie,
— adres podmiotu.

» Dane dotyczgce lekarza zlecajgcego i kierujgcego na badanie:
— imie i nazwisko,
— posiadang specjalizacje,
— numer prawa wykonywania zawodu,
— czytelny podpis.

= Wskazania medyczne do wykonania badania:
— istotne dane kliniczne oraz wyniki badan dodatkowych, ktére mogg mie¢ znaczenie dla
ustalenia rozpoznania patomorfologicznego,
— informacje o przebytych i wspétistniejgcych chorobach, w tym przede wszystkim
onkologicznych i zwigzanym z tym leczeniem (chirurgicznym, chemioterapig,
radioterapig, immunoterapia, terapig celowang, hormonoterapia),
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— informacje o wczesniejszych badaniach histopatologicznych lub cytologicznych oraz
istotnych innych badaniach diagnostycznych,

— informacje o aktualnie stosowanym leczeniu,

— informacje dotyczgce dziatania czynnikow zewnetrznych (np. krzem, azbest, radon),
ktore mogg mie¢ wptyw na stan zdrowia chorego,

— wstepne rozpoznanie kliniczne, numery statystyczne ustalone wedtug Miedzynarodowej
Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych Rewizji Dziesigtej oraz
fakultatywnie wedtug klasyfikacji SNOWMED CT (Systematized Nomenclature of
Medicine — Clinical Terms),

— w wybranych  przypadkach odrebne zlecenie na  wykonanie badan
immunohistochemicznych lub z zakresu biologii molekularnej (odrebnie rozliczane),

— w wybranych przypadkach odrebne zlecenie na wykonanie badan czynnikow
predykcyjnych kwalifikujgcych do leczenia.

Informacje dotyczgce pobranego materiatu:

— rodzaj materiatu i lokalizacja anatomiczna zmiany,

— informacja o wielkosci pobranego materiatu (cata zmiana, fragment zmiany),

— w przypadku pobrania kilku zmian lub réznych materiatéw (tkankowy, cytologiczny)
konieczne jest umieszczenie tej informacji w skierowaniu, doktadne podanie liczby
przesytanych materiatow, ich anatomicznej lokalizacji, wielkosci,

— gdy zaistnieje sytuacja wymagajgca pobrania fragmentu materiatu do innego rodzaju
badania, np. mikrobiologicznego, genetycznego, konieczne jest umieszczenie takiej
informacji na skierowaniu,

— okreslenie metody pobrania materiatu.

Informacje dotyczgce trybu wykonania badania:

— tryb pilny (cito), bardzo pilny lub normalny wedlug wskazania lekarza zlecajgcego
i kierujgcego na badanie; nie dotyczy badan srédoperacyjnych,

— data i godzina pobrania materiatu.

Data i godzina oraz metoda utrwalenia materiatu.
Data wystawienia skierowania.

Jedno skierowanie moze dotyczy¢ badania patomorfologicznego wielu narzadéw pod
warunkiem, ze ich pobranie nastgpito w trakcie jednej procedury zabiegowe;j.

Skierowanie musi zawiera¢ informacje zwigzane ze specyfikg badanego materiatu, m.in.
badanie tkanek ukfadu szkieletowego wymaga dotgczenia aktualnych radiogramow zmiany.
W diagnostyce choréb ptuc niezbedne jest dotgczenie opisu badania bronchofiberoskopowego
oraz aktualnych badan obrazowych klatki piersiowej, w chorobach przewodu pokarmowego
konieczne sg dane dotyczace badan endoskopowych (szczegdtowe informacje umieszczono
w czesci szczegotowej, obejmujgcej opracowanie poszczegolnych narzgdéw). Dla materiatow
ginekologicznych wskazanie daty ostatniej miesigczki.

UWAGA! Ze wzgledéw formalnych na badanie =z wykorzystaniem badan
immunohistochemicznych i/lub technik biologii molekularnej dla celdéw leczenia
specjalistycznego (celowanego, czynniki predykcyjne) wymagane jest odrebne skierowanie
wraz ze zgodg pacjenta (patrz rozdziat 17). Jezeli zgoda chorego na badanie jest
umieszczona w historii choroby, woéwczas lekarz kierujgcy materiat na badanie powinien
umiescic¢ te informacje w skierowaniu. W przypadku niepetnych danych na skierowaniu
pracownia/zaktad patomorfologii majgc na uwadze dobro pacjenta przyjmuje materiat,
niemniej jednak ma prawo wstrzymaé wykonanie badania do czasu uzupetnienia
brakujgcych danych lub wyjasdnienia niescistosci. Wszystkie nieprawidtowosci muszg byc¢
odnotowane w dokumentacji badania z uwzglednieniem daty i godziny wykonania czynnosci

20|Strona



i uzupetnien. Do czasu uzupetnienia danych na skierowaniu odpowiedzialnos¢ za materiat
ponosi o$rodek kierujgcy na badanie patomorfologiczne. Osrodek kierujgcy ponosi takze
odpowiedzialnos¢ za opdznienie wykonania badania i zwigzane z tym konsekwencije.
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Zasady utrwalania, zabezpieczenia
I transportu materiatu tkankowego do
badania patomorfologicznego

Utrwalanie/zabezpieczanie

Materiat do badania nalezy dostarczyc:

= Standardowo w 10% roztworze zbuforowanej formaliny o pH 7,2-7,4 w temperaturze
pokojowej (20-25°C), ewentualnie niewiele nizszej. Nalezy bezwzglednie przestrzegac
czasu utrwalania materiatu tkankowego. Czas utrwalania dla matych wycinkéw wynosi od
6 do 48 godzin, a dla duzego materiatu pooperacyjnego od 24 do 72 godzin [tgczny czas
utrwalania z uwzglednieniem utrwalania po wstepnej obrébce materiatu (rozciecie i lub
wstepne sekcjonowanie duzych materiatéw) w zaktadzie/pracowni oraz czasu utrwalania
wycinkéw umieszczonych w kasetkach]. Duzy materiat wymaga odpowiedniego
zabezpieczenia (tzw. rozkrawanie, rozcinanie), w zwigzku z tym nalezy w najkrotszym
mozliwym czasie dostarczy¢ go do zakfadu/pracowni patomorfologii w celu wstepnego
opracowania. Zbyt krétki lub zbyt ditugi czas utrwalania istotnie pogarsza jakos¢ materiatu
oraz jego przydatnosé do badan immunohistochemicznych lub genetycznych, moze tez
prowadzi¢ do jego zniszczenia.

UWAGA! Obecnie prowadzone sg takze proby zabezpieczenia materiatu tkankowego przed
ostatecznym utrwaleniem w roztworze formaliny.

= Nieutrwalony do badania srodoperacyjnego.

» Nieutrwalony (umieszczony w soli fizjologicznej lub nie, co nalezy zaznaczy¢é na
skierowaniu) i zabezpieczony przed wysychaniem; dotyczy wytgcznie materiatow
0 $rednicy do 1 cm lub materiatéw do badan specjalnych (sposdb zabezpieczenia nalezy
uzgodni¢ z zaktadem/pracownig patomorfologii). Czas transportu nie powinien przekroczy¢
30 minut.

= W utrwalaczu innym niz formalina np. alkoholu 70-75% — sposéb utrwalenia nalezy
uzgodni¢ z zaktadem/pracownig patomorfologii, w ktérej planowane jest wykonanie
szczegdblnego rodzaju badania oraz dostosowac do niego sposob transportu.

= W zbuforowanym glutaraldehydzie o pH 7,4 dla celéw mikroskopii elektronowej, o stezeniu
1,5%-3,5% (zaleznie od rodzaju materiatu).

UWAGA! Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji Europejskiej nr 605/2014 od dnia 1 stycznia
2016 r. formaldehyd (podstawowy sktadnik formaliny) jest klasyfikowany jako substancja
rakotworcza kategorii 1B. W zwigzku z tym konieczne jest maksymalne ograniczenie
poziomu narazenia pracownikéw na kontakt.
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Objetos¢ naczynia oraz utrwalacza nalezy dostosowac do rozmiaréw materiatu, aby unikngé
jego deformaciji. Objetos¢ ptynu utrwalajgcego powinna by¢ 10-krotnie wieksza od objetosci
utrwalanego materiatu.

W przypadku materiatu lzejszego od utrwalacza (wycinki ptywajgce po powierzchni) nalezy
zapobiec wyschnieciu materiatu poprzez przykrycie materiatu cienkg warstwg waty lub gazy
nasgczonej utrwalaczem.

Materiat w utrwalaczu nalezy w najkrétszym mozliwym czasie dostarczy¢ do zaktadu/pracowni
patomorfologii, najlepiej w dniu pobrania lub nastepnym. Na skierowaniu musi by¢ oznaczona
doktadna data (dzien, godzina i minuty) pobrania materiatu oraz dokfadna data (dzieh, godzina
i minuty) umieszczenia w utrwalaczu.

Transport

Pojemniki, w ktérych pobrany materiat jest przesytany do badania histologicznego, powinny

spetnia¢ nastepujace wymagania:

= Pojemniki specjalnego przeznaczenia, jednorazowe, przystosowane do transportu
materiatow biologicznych, odporne na dziatanie srodkéw utrwalajgcych.

= Pojemniki z szerokim otworem umozliwiajgcym bezpieczne wtozenie i wyjecie materiatu
oraz szczelne zamkniecie chronigce materiat i znajdujgcy sie w nim utrwalacz przed
wydostaniem sie na zewnatrz.

= Wielko$¢ pojemnika przeznaczonego do utrwalenia i transportu materiatu musi by¢ dobrana
odpowiednio do wielkosci materiatu, aby zabezpieczy¢é go przed zgnieceniem,
znieksztatceniem, zautolizowaniem.

= Pojemniki muszg by¢é oznakowane etykieta z danymi identyfikujgcymi pacjenta oraz
informacjg o rodzaju pobranego materiatu. Dane na etykiecie muszg sie zgadza¢ z danymi
na skierowaniu, mogg by¢ wyrazone w formie kodu paskowego.

= Etykieta umieszczona na naczyniu musi by¢ trwata, niezmywalna, aby nie zostata
zniszczona lub uszkodzona w trakcie transportu, przypadkowego zalania naczynia.

UWAGA! Materiat przeznaczony do badania patomorfologicznego musi by¢ przekazany
w catosci do jednego zakfadu/pracowni patomorfologii. Niedopuszczalne jest dzielenie
materiatu i przesytanie do réznych zaktadow/pracowni. Gdy zaistnieje sytuacja wymagajgca
pobrania fragmentu materialu do innego rodzaju badania, np. mikrobiologicznego,
genetycznego, konieczne jest uzgodnienie z lekarzem patomorfologiem, czy takie pobranie
jest mozliwe oraz odnotowanie takiej informacji na skierowaniu.

Szczegotowe zasady utrwalania, zabezpieczania i transportu materiatu tkankowego do badan
histochemicznych, badania ultrastruktury i innych opisano w odpowiednich rozdziatach.
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Zasady procedur makroskopowych dla
badan patomorfologicznych

Definicja procedury makroskopowej

Badanie makroskopowe obejmuje opis narzadu lub jego fragment(éw), pomiar wielkosci

nadestanego materiatu i widocznych zmian, oznakowanie tuszem (jesli jest to konieczne)

i wykonanie przekrojow materiatu (jesli dotyczy) z pobraniem wycinkéw przeznaczonych do

oceny mikroskopowej.

Badanie makroskopowe jest przeprowadzane przez specjaliste patomorfologa, lekarza

rezydenta w trakcie specjalizacji w dziedzinie patomorfologii lub przez osobe z wyzszym

wyksztatceniem medycznym pod nadzorem lekarza patomorfologia.

Materiaty biopsyjne tzw. ,drobne” po opisaniu sg pobierane w catosci.

Wycinki pobierane do badania mikroskopowego z duzego materiatu operacyjnego powinny

by¢ reprezentatywne dla miejsc zmienionych chorobowo (zgodnie z wytycznymi).

Badanie makroskopowe jest udokumentowane pisemnym zapisem zwanym protokotem

badania makroskopowego, ktéry jest integralng czescig koncowego rozpoznania

patomorfologicznego.

W trakcie procedury makroskopowej pobierane s3a:

— wycinki tkankowe, zamykane w plastikowych kasetkach,

— fragmenty tkanek przeznaczone do badania innego niz badanie histopatologiczne, np.
hodowli mikrobiologicznej, cytometrii przeptywowej lub mikroskopii elektronowej, badan
z wykorzystaniem technik biologii molekularnej lub cytogenetycznych.

Identyfikacja materialu przeznaczonego do badania patomorfologicznego
Czynnosci niezbedne przed przystgpieniem do pobrania wycinkéw:

Sprawdzenie zgodnosci zawartych w skierowaniu danych identyfikujgcych materiat
pobrany od pacjenta z danymi umieszczonymi na pojemniku transportowym;
Potwierdzenie danych identyfikacyjnych powinno odbywac sie przy przyjeciu materiatu do
jednostki patomorfologii oraz ponownie przed otwarciem pojemnika z materiatem;
Podstawowe dane identyfikacyjne pacjenta w skierowaniu:

— imie i nazwisko,

— wiek/data urodzenia,

- pteg,

— PESEL,

— nr ksiegi gtébwnej lub oddziatowej,

— adres pacjenta.

W razie stosowania identyfikatorow w postaci kodéw paskowych konieczne jest
sprawdzenie ich zgodno$ci na pojemniku i w skierowaniu do badania;
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= W przypadku dostarczenia materiatu pobranego w czasie jednego zabiegu w Kilku
pojemnikach konieczne jest sprawdzenie ich liczby i kolejnosci, w jakiej zostaly opisane;
= Jesli pojemnik z materiatem tkankowym zawiera w opisie informacje o lokalizacji
anatomicznej z okre$leniem strony, np. lewej lub prawej, gérnej lub dolnej, przysrodkowej
lub bocznej itd., nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ tej informacji z danymi ze skierowania do
badania.
Wszelkie niezgodnosci wymagajg wyjasnienia z lekarzem Kkierujgcym i pisemnego
potwierdzenia korekty. Patomorfolog moze zdecydowaé o wstrzymaniu dalszego opracowania
materialu do czasu wyjasnienia niezgodnosci. W przypadku niezgodnych lub niepetnych
danych na skierowaniu pracownia/zaktad patomorfologii, majgc na uwadze dobro pacjenta,
przyjmuje materiat, niemniej jednak ma prawo wstrzymaé wykonanie badania do czasu
uzupetnienia brakujgcych danych lub wyjasnienia niescistosci. Wszystkie nieprawidiowosci
muszg by¢ odnotowane w dokumentacji badania z uwzglednieniem daty i godziny wykonania
czynnosci i uzupetnien. Do czasu uzupetnienia danych na skierowaniu odpowiedzialnos¢ za
materiat ponosi osrodek kierujgcy na badanie patomorfologiczne. Osrodek kierujgcy ponosi
takze odpowiedzialnos¢ za opdznienie wykonania badania i zwigzane z tym konsekwencje.

Numeracja materiatu tkankowego

= Przed rozpoczeciem ogledzin makroskopowych materiat tkankowy nadestany z jednym
skierowaniem otrzymuje numer stanowigcy unikalny identyfikator, przeznaczony wytgcznie
dla tego materiatu, zwany dalej numerem badania.

= W przypadku materialu nadestanego do badania w wielu pojemnikach (badanie
patomorfologiczne wielonarzgdowe), ale zaopatrzonych jednym skierowaniem, numer
badania powinien zawiera¢ dodatkowy opis numeryczny badz literowy, odpowiadajgcy
kolejnemu pojemnikowi z materiatem.

= Zaleca sie, aby kazdy z pobranych wycinkédw byt umieszczony w osobnej kasetce,
oznaczonej unikalnym numerem. Dopuszcza sie umieszczenie wiecej niz 1 wycinka
w jednej kasetce pod warunkiem jednoznacznego oznakowania, pozwalajgcego na
jednoznaczne zidentyfikowanie réznych wycinkéw na jednym preparacie mikroskopowym
oraz odpowiedniego zapisu w opisie makroskopowym.

* Niezbedna jest biezgca kontrola numeraciji kasetek.

Dokumentacja opisu makroskopowego materiatu tkankowego

= Opracowanie makroskopowe powinno by¢ udokumentowane datg i godzing jego
wykonania.

» Zapis informacji uzyskiwanych w trakcie procedury makroskopowej moze by¢ dokonany
w formie drukowanej lub cyfrowe;.

= Zalecang metodg jest stosowanie zapisu cyfrowego i przechowywanie go na serwerze.

» Dodatkowo wskazane jest wykonywanie dokumentacji fotograficznej zgodnie z procedurg
opracowang w zaktadzie patomorfologii.

Opis makroskopowy

= Opis makroskopowy badanego materialu powinien uwzglednia¢ wszystkie istotne
informacje dotyczace stwierdzonych nieprawidtowo$ci.

= Jezyk uzywany do okreslania zmian patologicznych powinien by¢ zwiezty, jednoznaczny
i poprawny gramatycznie.

= Opis makroskopowy zawiera:
— wielkos¢ materiatu tkankowego (narzadu lub jego fragmentu) z podaniem 3 wymiaréw
— wielkos¢ okolicznych tkanek, np. tkanki ttuszczowej okotojelitowej, z podaniem 3

wymiaréw

— informacje o obecnosci wszelkich zidentyfikowanych struktur anatomicznych
— wage materiatu tkankowego/guza (opcjonalnie)
— wielkos$¢ zmiany patologicznej/guza z okresleniem 3 wymiaréw
— ksztatt i konsystencje narzadu/fragmentu narzgdu/guza
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— wyglad powierzchni zewnetrznej

— wyglad powierzchni przekroju narzgdu/guza (barwa, réznorodnosg)

— rodzaj utkania, informacje o obecnosci martwicy, wylewéw krwi itd.

— informacje o relacji guza do otaczajgcych tkanek (ucisk, destrukcja, zwezenie Swiatta,
zmiany zapalne itd.).

Ocena margineséw chirurgicznych (dotyczy w szczegolnosci materiatéw tkankowych
resekowanych z przyczyn nowotworowych)

Czynnosci niezbedne w celu precyzyjnej oceny doszczetnosci usuniecia guza:

— ldentyfikacja i zorientowanie anatomiczne materiatu;

— Sposob oznakowania materiatu przez klinicyste i przestanego do badania musi by¢
zawsze ustalony z lekarzem patomorfologiem (z zaktadu, gdzie bedzie wykonywane
badanie);

— Ocena stosunku guza do granic resekcji materiatu tkankowego;

— Pomiar szerokosci marginesu(-6w) chirurgicznego(-ych);

— Sposob pobrania wycinkéw zgodnie z wytycznymi dla poszczegolnych narzgdow;

— Oznakowanie marginesow tuszem. Je$li wymagana jest ocena kilku odrebnych
marginesoéw chirurgicznych, zaleca sie ich oznakowania réznokolorowymi tuszami.

Identyfikacja powierzchni stanowigcych marginesy chirurgiczne moze opierac sie wylgcznie

na budowie anatomicznej, np. macica z przydatkami lub Zotgdek, lub moze wymagaé

dodatkowego oznakowania strategicznych punktéw anatomicznych przy uzyciu nici
chirurgicznych, np. biegunoéw tarczycy lub gruczotu krokowego, szczegdlnie w odniesieniu
do materiatéw przecietych przez operatora.

W przypadku usuniecia czesci narzadu bez charakterystycznych cech anatomicznych konieczne

jest oznakowanie 5 lub 6 powierzchni stanowigcych granice ciecia chirurgicznego. Okresla sie je

parami: przednia — tylna, gérna — dolna, boczna i przysrodkowa, lub zamiennie dla jednej z par:
blizsza — dalsza lub powierzchowna i gteboka.

Warunkiem poprawnego wykonania badania jest oznakowanie przez chirurga przynajmniej

3 powierzchni, a przez patologa 2 lub 3 kolejnych dla uzyskania wycinkdw pozwalajgcych

na ocene radykalnosci zabiegu.

Marginesy chirurgiczne mogg by¢ zawarte w wycinku zawierajgcym utkanie guza lub

pobierane osobno. W kazdym z tych przypadkow opis makroskopowy powinien zawierac

informacje, czy w danym wycinku jest margines chirurgiczny.

Mozliwe jest zastosowanie techniki makroblokéw. Stosowanie tej techniki utatwia ocene

szerokoSci marginesodw chirurgicznych oraz obecnosci zmian wieloogniskowych,

w szczegolnosci tych nie widocznych makroskopowo.

Pobieranie wycinkow

Materiaty tkankowe resekowane z przyczyn nienowotworowych

Dla prawidtowej oceny mikroskopowej nalezy pobierac:

wycinki z miejsc zmienionych chorobowo w liczbie niezbednej do postawienia
rozpoznania (zgodnie z wytycznymi)

wycinki z granic ciecia chirurgicznego

wszystkie wezty chionne

wycinki z niezmienionych okolicznych tkanek.

Szczegotowe informacje zawarte sg w odpowiednich wytycznych narzgdowych.

Materiaty tkankowe resekowane z przyczyn nowotworowych

W celu postawienia prawidtowego rozpoznania histopatologicznego:
— Woycinki z marginesow chirurgicznych powinny by¢ pobierane w pierwszym etapie w celu
zmniejszenia ryzyka ich zanieczyszczenia tkankami pochodzgcymi z nowotworu.

26|Strona



— Wielkos¢ i liczba wycinkéow pobieranych z nowotworu powinny umozliwiaé okreslenie
jego typu, gtebokosci naciekania, inwazji naczyn chionnych i krwionosnych, inwazji
nerwdw i ocene marginesow chirurgicznych.

— Wycinki z nowotworu powinny obejmowac¢ w miare mozliwosci caty przekrdj zmiany wg
zasady 1 wycinek na 1 cm srednicy przekroju (do srednicy 10 cm).

— Nalezy pobra¢ wycinek z tkanki poza nowotworem dla oceny ewentualnych stanow lub
zmian przednowotworowych.

— Nalezy pobra¢ wszystkie znalezione wezty chtonne.

Szczegodtowe informacje zawarte sg w odpowiednich wytycznych narzgdowych.

27|Strona



Wymagania dotyczace wykonywania
badan srédoperacyjnych

Badanie srédoperacyjne (dorazne, ,intra”) jest wykonywane w trakcie zabiegu operacyjnego,
Z nieutrwalonego materiatu tkankowego pobranego od chorego przez lekarza wykonujgcego
zabieg i niezwtocznie przestanego do zaktadu patomorfologii.

Gtéwne wskazania do wykonania badania srédoperacyjnego:

= ystalenie charakteru badanej zmiany (zlosliwa vs fagodna) celem podjecia decyzji
0 rozlegtosci zabiegu operacyjnego,

= ocena radykalnosci wykonanego zabiegu (ocena margineséw chirurgicznych),

= ocena przydatnosci pobranego materiatu do dalszej diagnostyki patomorfologicznej,

= ocena wystepowania przerzutéw nowotworowych.

Kazdy nadestany materiat do badania srodoperacyjnego pobrany w trakcie jednego zabiegu
operacyjnego nalezy traktowac jako osobne badanie patomorfologiczne.

Badanie s$rodoperacyjne (ocene makro- i mikroskopowg) przeprowadza i autoryzuje
specjalista patomorfolog.

Przecietny czas oczekiwania na wynik badania srodoperacyjnego (tj. 90% przypadkdw) wynosi
20 min od dostarczenia materiatu do jednostki patomorfologii i przystgpienia lekarza
patomorfologa do oceny makroskopowej, pobrania wycinkdéw, oceny mikroskopowej
i ustalenia rozpoznania. W kazdej sytuacji wymagajgcej wydtuzenia czasu badania lekarz
patomorfolog musi powiadomi¢ o tym fakcie lekarza klinicyste oczekujgcego na wynik.

Zasady dostarczania materiatu do badania

= Badanie powinno by¢ wczesniej uzgodnione przez lekarza klinicyste planujgcego
wykonanie zabiegu operacyjnego z lekarzem patomorfologiem, z podaniem istotnych
informaciji klinicznych, ktére mogg mie¢ znaczenie dla ustalenia rozpoznania.

= Materiat nadestany do badania srédoperacyjnego musi by¢ zaopatrzony w skierowanie
wypetnione zgodnie z zasadami opisanymi w rozdz. 8 z widocznym, wyrdzniajgcym sie
oznaczeniem ,INTRA” lub ,BADANIE SRODOPERACYJNE”.

= Na skierowaniu nalezy umiesci¢ numer telefonu/interkomu lub inny, pod ktérym lekarz
operujgcy oczekuje na wynik badania (zasady przekazywania wyniku rozpoznania
patomorfologicznego powinny by¢ uzgodnione pomiedzy zaktadem patomorfologii
a oddziatami zabiegowymi).
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Materiat nalezy przysta¢ do zaktadu patomorfologii niezwtocznie po pobraniu, w suchym,
czystym, zamknietym, odpowiednio opisanym pojemniku przeznaczonym do badania
materiatu biologicznego bez utrwalacza (zgodnie z zasadami opisanymi w rozdz. 9).
Pojemnik z materiatem musi by¢ przekazany do jednostki patomorfologii, bezposrednio ,do
rgk” pracownika.

Niedopuszczalne jest pozostawienie materiatu przeznaczonego do badania
srodoperacyjnego na stanowisku rejestracji bez poinformowania pracownikéw jednostki
o dostarczeniu materiatu i bez uzyskania potwierdzenia odbioru.

Zasady pobierania materiatu przeznaczonego do badania

Badanie rejestruje sie i przeprowadza zgodnie z ogélnymi standardami.

Ocena makroskopowa i pobieranie wycinkow:

— zmierzy¢ wielko$¢ materiatu, opisac jego wyglad oraz wyglad i wielko$¢ wszystkich
znalezionych zmian,

— w niektorych przypadkach badanie srédoperacyjne moze ograniczy¢ sie tylko do oceny
makroskopowej,

— jezeli badanie wymaga oceny mikroskopowej nalezy pobraé reprezentatywny wycinek
ze zmiany (ze wzgledu na technike i rodzaj badania, najczesciej pobiera sie jeden
wycinek z ocenianej zmiany),

— dodatkowo zaleca sie wykonanie badania cytologicznego (rozmazy, ,imprinty”)

z badanej zmiany.
Rozmazy cytologiczne mozna wykona¢ np. metodg odbitkowg (zalecang np. do weztow
chtonnych) lub zeskrobujgc delikatnie powierzchnie materiatu i rozmazujgc jg na
szkietku (zalecane w przypadku materiatbw twardych, przypuszczalnie
skgpokomoérkowych). Preparaty natychmiast umiesci¢ w naczyniu wypetnionym 96%
alkoholem.

UWAGA! W przypadku m.in. drobnego materiatu (np. Srednicy ponizej 1 cm) lekarz
patomorfolog moze zaproponowac odstgpienie od badania srédoperacyjnego. Musi
porozumie¢ sie z lekarzem operujgcym, aby wspolnie ustalic dalsze postepowanie,
np. odstgpienie od wykonania badania srédoperacyjnego celem zachowania materiatu do
badania rutynowego, zabezpieczenia do innych badan (np. z wykorzystaniem technik
biologii molekularnej). W tych przypadkach badanie patomorfologiczne musi by¢ wykonane
w trybie pilnym.

Ocena mikroskopowa preparatéw

Obraz mikroskopowy oraz reprezentatywno$¢ materiatu powinny by¢ oceniane w korelacji
z dostarczonymi danymi klinicznymi, a w uzasadnionych przypadkach z opisem badan
obrazowych.

W trudnych przypadkach wskazana jest konsultacja drugiego patologa.

Rozpoznanie patomorfologiczne:

Wynik badania $rédoperacyjnego powinien by¢ niezwiocznie przekazany lekarzowi
operujgcemu (np. telefonicznie lub przez interkom) z odnotowaniem godziny i minut
udzielenia odpowiedzi, nazwiska lekarza, ktory przyjat wynik badania i nazwiska lekarza
patomorfologa oceniajgcego materiat. Informacja udzielona ustnie MUSI by¢ zgodna
z trescig autoryzowanego rozpoznania badania srédoperacyjnego.

Ze wzgledu na swojg specyfike (krotki czas badania, brak mozliwo$ci przebadania catego
materiatu, obcigzenie artefaktami mrozenia oraz ograniczone mozliwosci wykonania
badan dodatkowych) badanie srédoperacyjne nie zawsze daje mozliwosé postawienia
ostatecznego rozpoznania (tzw. badanie odroczone). W takich przypadkach lekarz
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patomorfolog przekazuje operatorowi informacje o zaistniatych trudnosciach i odroczeniu
badania, a ostateczne rozpoznanie formutowane jest na podstawie opracowania catego
materiatu utrwalonego w formalinie w trybie pilnym.

Zasady dalszego postepowania z materialem srédoperacyjnym
Szczegdbtowe zasady postepowania opisano w zatgczniku.

W przypadku rozbieznosci pomiedzy rozpoznaniem $srodoperacyjnym i ostatecznym nalezy
odniesc¢ sie do obu wynikow i wyjasni¢ przyczyny zaistniatej rozbieznosci.

Ocena zgodnosci badan sréodoperacyjnych

Zaleca sie systematyczng, okresowg kontrole zgodnosci rozpoznan badan srédoperacyjnych

Z rozpoznaniem ostatecznym utrwalonego materiatu.

Rozpoznania badanh srédoperacyjnych oraz rozpoznania z materiatu wykonanego po badaniu

srodoperacyjnym sg kwalifikowane jako:

= zgodne;

= rozbiezne: rozbieznos¢ o malej istotnosci — rozpoznania patomorfologiczne ustalone
w trakcie badania $rodoperacyjnego oraz w oparciu 0 materiat oceniany w trybie
standardowym z materiatu po badaniu srédoperacyjnym pozostaje bez wptywu na rodzaj
przeprowadzonego na jego podstawie zabiegu operacyjnego i bez wptywu na dalsze
postepowanie kliniczne z pacjentem (dopuszczalna czestos¢ do 5% przypadkow);

= rozbiezne: rozbieznos¢ istotna — rozpoznanie patomorfologiczne ustalone w ramach
badania srédoperacyjnego oraz rozpoznanie patomorfologiczne ustalone w trybie
standardowym z materiatu po badaniu srodoperacyjnym wptywa na dalsze postepowanie
kliniczne z pacjentem (dopuszczalna czesto$¢ do 2% przypadkow).

W kazdym przypadku niezgodnosci nalezy ustali¢ przyczyne:
» niewtadciwa interpretacja,

= nieadekwatny wycinek pobrany ze zmiany,

= brak istotnych danych klinicznych,

= problem techniczny,

= inne.

Liczba badan niezgodnych o duzej istotnosci nie powinna przekracza¢ 2%, natomiast odsetek
badan odroczonych — 5%.
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Zasady opracowania materiatu
tkankowego — przygotowanie
preparatéw mikroskopowych

Zalecane jest przestrzeganie zasad odpowiedniego utrwalania materiatu i stosowanie
gotowych utrwalaczy ze znang kartg charakterystyki i sktadem chemicznym.

Pojemniki do przechowywania i transportu materiatu histologicznego sg wyrobem medycznym
do diagnozy in vitro wg dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27
pazdziernika 1998 r. i rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Zasady utrwalania i transportu zostaty szczegétowo opisane w rozdz. 9.

Etapy opracowania materialu tkankowego obejmujg nastepujace czynnosci:

1. przyjecie materiatu, poréwnanie i weryfikacja zgodnosci danych umieszczonych
w skierowaniu z danymi znajdujgcymi sie na pojemnikach z nadestanym materiatem,

2. sprawdzenie objetosci utrwalacza znajdujgcego sie w pojemnikach i dodatkowe
uzupetnienie jego objetosci, gdy zaistnieje potrzeba,

3. zabezpieczenie materiatu dla celéw opisu makroskopowego oraz w celu przygotowania do
prawidtowego utrwalenia duzych materiatéw (np. rozkrawanie, nacinanie),

4. wykrawanie materiatu — pobieranie reprezentatywnych wycinkéw zgodnie ze standardami
i wytycznymi narzgdowymi,

UWAGA! Mate wycinki (<1 cm, materiat oligobiopsyjny) nalezy pobiera¢ w catosci. Marginesy
chirurgiczne istotne do oceny radykalnosci zabiegu powinny by¢ oznakowane
niezmywalnym tuszem.

5. obrébka techniczna (tzw. przeprowadzanie) materialu umozliwiajgca zatopienie
w parafinie,

6. zatapianie w parafinie w celu wykonania bloczka parafinowego, z wykorzystaniem stacji
do zatapiania, pozwalajgcej na utrzymanie optymalnej temperatury topnienia parafiny,
z taflg do chtodzenia,

7. krojenie/przygotowywanie skrawkéw parafinowych do dalszych etapdw, tj.: barwien (jak
ponizej) lub dla celéw wykorzystania technik biologii molekularnej. Skrawki tkankowe
(najczesciej o grubosci 4-5 pm) przeznaczone do standardowego barwienia HE sg
umieszczane na szkietkach podstawowych, natomiast przeznaczone do badan
specjalnych: histochemicznych, immunohistochemicznych, immunofluorescencyjnych, na
szkietkach silanizowanych.
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UWAGA! Skrawki nalezy umieszcza¢ na szkietku w sposéb umozliwiajgcy catkowite ich
pokrycie szkietkiem nakrywkowym.

Materiat oligobiopsyjny, zwtaszcza w przypadkach planowanych badan molekularnych (np.
materiat bronchoskopowy), nalezy skrawaé oszczednie, unikajgc tzw. skrawania seryjnego
(,tasma”).

8. opisanie preparatéw mikroskopowych (szkietek) w sposdb pozwalajgcy na jednoznaczng
identyfikacje pacjenta (np. nadany numer badania, inicjaty pacjenta, kody kreskowe)
i umozliwiajgcy skorelowanie z opisem makroskopowym (pobranymi wycinkami),

9. barwienie rutynowo hematoksyling i eozyng (tzw. HE) oraz metodami histochemicznymi
i/lub immunohistochemicznymi. Barwienia muszg odbywaé¢ sie z wykorzystaniem
odpowiednich dedykowanych i certyfikowanych systeméw automatycznych,

10. przygotowanie preparatéw zgodnie z opisem makroskopowym i przekazanie preparatéw
do oceny mikroskopowe.

Szczegotowe procedury oraz przyktadowe protokoty techniczne przedstawiono w zatgczniku.

Schemat procesu przedstawiono na rycinie:

Przyjecie materiatu

Rozkrawanie materiatu

Wykrawanie wycinkow

Obrobka techniczna

Zatapianie w parafinie

Krojenie/przygotowywanie
skrawkow

Barwienie

Przekazanie do oceny

I.I.i.I‘I.I‘I‘I
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Ogodlne wytyczne opracowania
oligobioptatow

Oligobiopsja jest badaniem polegajacym 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 biopsy), ktéra polega na
pobraniu grubg igta (na ogdét o Srednicy powyzej 1,2mm/14G) fragmentu tkankowego
(»wateczka” tkankowego), najczesciej dtugosci od 1 do 3 cm i Srednicy od 3 do 10 mm, a takze
biopsja mammotomiczna. Wymiary oligobioptatdbw mogg by¢ wieksze, w zaleznosci od
narzadu, z ktérego jest pobierany materiat oraz wielkosci nieprawidtowego obszaru.

Wykonanie biopsiji gruboigtowej odbywa sie zwykle z wykorzystaniem metod umozliwiajgcych
doktadne uwidocznienie zmiany m.in. ultrasonografii, tomografii komputerowej lub innych
technik obrazowych.

Najczesciej materiat jest pobierany przez klinicyste lub radiologa, przesytany do jednostki
patomorfologicznej i oceniany przez lekarza patomorfologa na podstawie wykonanego
preparatu mikroskopowego.

Zasady utrwalania i transportu materiatu biopsyjnego do jednostki patomorfologicznej zostaty
opisane w rozdz. 9 oraz w czesci szczegotowej dotyczgcej odpowiednich narzgddw.

Wycinki z kazdego obszaru anatomicznego muszg by¢ przystane w osobnym naczyniu wraz
z opisem miejsca ich pobrania z dotgczonym wiasciwie wypetnionym skierowaniem (patrz
rozdz. 8).

Dodatkowe zalecenia dotyczace pobierania i przesytania oligobioptatéow, wynikajace ze
specyfiki materiatu oligobiopsyjnego

= W przypadku zmian nie podejrzanych o rozrost nowotworowy (nie budzgcych klinicznie
podejrzenia choroby nowotworowej) wszystkie wycinki endoskopowe i wycinki z biopsji
gruboigtowej z danej lokalizacji mogg by¢ umieszczone w jednym naczyniu.

= W przypadku podejrzenia choroby nowotworowej wycinki pobierane z réznych lokalizacji
nalezy umieszczac¢ w odrebnych, odpowiednio oznakowanych pojemnikach.

= W dotgczonym skierowaniu do badania, zwtaszcza w przypadku podejrzenia choroby
nowotworowej, wskazane jest podanie liczby pobranych wycinkéw lub ,wateczkow”
tkankowych z biopsji gruboigtowej z danej lokalizaciji.
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Opracowanie nadestanego materiatu

Konieczne jest okreslenie liczby i wielkosci wycinkow (w milimetrach) znajdujgcych sie
w pojemnikach. Nalezy podac przynajmniej najwiekszy wymiar wycinka.

Wycinki z odrebnych lokalizacji muszg by¢ umieszczone w oddzielnych kasetkach.

W przypadku podejrzenia choroby nowotworowej i planowanych badan molekularnych
wycinki znajdujgce sie w jednym pojemniku nalezy umieszcza¢ w oddzielnych kasetkach.
Do oceny mikroskopowej nalezy pobra¢ wszystkie wycinki.

Materiat bardzo drobny (s1mm) nalezy umieszcza¢ w kasetkach uniemozliwiajgcych
wydostanie sie materiatu na zewnatrz lub w siateczkach, ktore nastepnie sg umieszczane
w kasetkach i szczelnie zamykane.

Materiat oligobiopsyjny moze by¢ wykorzystany do badan dodatkowych.

W przypadku podejrzenia choroby nowotworowej, gdy planowane sg badania dodatkowe,
a przede wszystkim badania molekularne, nalezy racjonalnie skrawac bloczki parafinowe,
unikajgc skrawania seryjnego (tzw. tasma).
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Badania histochemiczne

Badania histochemiczne umozliwiajg identyfikacje i lokalizacje wybranych substancji
chemicznych w tkankach oraz sledzenie barwnych reakcji w miejscu ich powstawania
za pomocg mikroskopu $wietlnego lub elektronowego.

Reakcja histochemiczna to oddziatywanie pomiedzy wykrywang substancjg (obecng
w materiale biologicznym — badanym) a zwigzkami chemicznymi (substratami) wprowadzonymi do
Srodowiska reakcji chemicznej. Prowadzi to do powstania produktu reakcji chemicznej w miejscu
wystepowania wykrywanej substancji. Zaréwno ilos¢ powstajgcego produktu, jak i jego
lokalizacja, sg widoczne, a nastepnie oceniane w obrazie mikroskopowym.

Powstaty produkt jest widoczny w obrazie mikroskopowym i nierozpuszczalny w srodowisku
reakciji.

Za pomoca barwien histochemicznych mozemy zidentyfikowaé miedzy innymi:
kolagen (barwienie metodg van Giesona, Massona lub azanem),

widkna miesniowe (jak wyzej),

widkna retikulinowe (barwienie wg Gomoriego lub Gordon-Sweeta),

widkna sprezyste (barwienie wg Weigerta),

widkna sprezyste i kolagenowe (barwienie elastic van Gieson),

substancje wewnagtrzkomorkowe i ziarnisto$ci (barwienie metodg Giemzy),

$luz (barwienie mucikarminem Mayera),

amyloid (czerwien Kongo lub czerwien Syriusza),

weglowodany i glikozaminoglikany (barwienie metodg paS, mucikarminem i btekitem
alcjanu),

lipidy (barwienie Sudanem llI),

kwasy nukleinowe,

barwniki endogenne,

rézne mikroorganizmy (barwienie metodg paS, wg Grocotta, Ziehl-Neelsena, Giemzy),
inne (np. barwienie tkanki kostnej metodg Goldnera).

Szczegbétowe dane dotyczace stosowania barwien histochemicznych zamieszczono
w zatgczniku.

35|Strona



Zalecenia przy wykonywaniu procedur histochemicznych:

Nalezy stosowaé zaréwno gotowe zestawy, jak i substancje barwigce w celu uzyskania
preparatow o odpowiedniej jakosci oraz powtarzalno$ci, co ma istotne znaczenie przy
koncowej interpretacji barwienia histochemicznego.

Nalezy wykorzystywa¢ przede wszystkim gotowe zestawy diagnostyczne, ktoére dajg
wiekszg gwarancje powtarzalnos$ci reakcji.

Przy pierwszorazowym uzyciu zestawu lub gotowej substancji barwigcej nalezy wykonac
prébne barwienie w celu sprawdzenia metodyki barwienia oraz jej efektow.

Konieczne jest stosowanie odpowiedniej tkanki kontrolnej w trakcie wykonywania procedur
histochemicznych (tkanka badana + tkanka kontrolna).

Nalezy przestrzega¢ czasu ekspozycji zaréwno roztworéw barwigcych, jak i pozostatych
odczynnikow w trakcie trwania procedury histochemicznej.

Nalezy przestrzegaé daty waznosci zestawoéw do barwien réznicujgco-wybidreczych oraz
gotowych substancji barwigcych.
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Badania immunohistochemiczne

Celem badania immunohistochemicznego (IHC) jest identyfikacja substancji o charakterze
antygenowym w komdérkach i tkankach z wykorzystaniem swoistych przeciwciat, na zasadzie
wywotywania reakcji antygen-przeciwciato i uwidocznienie tego zjawiska w preparatach
mikroskopowych. Metoda ta pozwala na jakosciowg i potilosciowg ocene wystepowania
danego antygenu w tkankach. Pozwala réwniez okresli¢ jego lokalizacje.

Badania immunohistochemiczne znajdujg zastosowanie w diagnostyce réznicowej wielu
choréb, szczegdlnie nowotwordw zitosliwych. Na podstawie analizy wynikdow badan
immunohistochemicznych mozliwe jest okreslenie (potwierdzenie) histogenezy nowotworu,
ustalanie jego pierwotnej lokalizacji, wykrywanie mikroprzerzutéw (np. w weztach
wartowniczych), okreslenie stopnia ztosliwosci klinicznej, prognozowanie wynikéw leczenia,
a takze kwalifikacja do celowanego leczenia np. HER2-dodatnich rakow piersi.

Wiasciwe przygotowanie materiatu tkankowego ma kluczowe znaczenie dla pomysinego
przebiegu reakcji immunohistochemicznej. Materiat do badan z zastosowaniem metody
immunohistochemicznej stanowig najczesciej bloczki parafinowe zawierajgce wycinki
tkankowe. Reakcje te mozna przeprowadza¢ réwniez na rozmazach cytologicznych
utrwalonych w alkoholu etylowym. Jednak z uwagi na to, ze komercyjnie produkowane
przeciwciata wykorzystywane w diagnostyce immunohistochemicznej dedykowane sg
materiatowi utrwalonemu w buforowanej formalinie, zaleca sie przeprowadzanie reakc;ji
immunocytochemicznych na materiale komoérkowym zatopionym w bloczkach parafinowych
(cytobloczek).

Kluczowg zmienng etapu przedanalitycznego majgcg wptyw na jakos¢ materiatu, a co za tym
idzie, immunoreaktywnos¢ tkanki poddanej badaniu, jest utrwalanie oraz rodzaj zastosowanej
parafiny (zalecana jest parafina o niskiej temperaturze topliwosci).

Wykonanie badarn immunohistochemicznych nalezy kazdorazowo poprzedzi¢ wnikliwg analizg
preparatow HE celem swiadomego wykorzystania materiatu tkankowego do dalszych badan,
oraz rodzaju badanych antygendw, aby zminimalizowaC koszty badania i zagwarantowac
racjonalno$¢ procedury diagnostycznej.

W kazdym przypadku nalezy odnotowac¢ odchylenia od ustalonych procedur.
Badanie immunohisto(cyto)chemiczne obejmuje nastepujace etapy:

» odstanianie determinant antygenowych (jesli konieczne),
= blokowanie reakcji niespecyficznych,
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= zastosowanie pierwotnych przeciwciat/surowic,
= zastosowanie odpowiednich systemow detekcji,
= zastosowanie wewnetrznych/zewnetrznych kontroli.

Szczegotowe opisy w/w etapdw przedstawiono w zatgczniku.

Badania immunohistochemiczne sg wykonywane z wykorzystaniem automatycznych
systeméw. W uzasadnionych przypadkach (np. w badaniach immunocytochemicznych, lub
w zakfadach wykonujgcych matg liczbe testow <10/miesigc) dopuszczalne jest stosowanie
badan wykonywanych manualnie. Metoda recznego barwienia nie jest jednak zalecana ze
wzgledu na brak powtarzalnosci reakcji.

Do kazdej reakcji konieczne jest wykonywanie kontroli pozytywnej, najlepiej umieszczonej na
tym samym szkietku podstawowym co badany wycinek.

Wprowadzenie kazdego nowego przeciwciala wymaga przeprowadzenia walidacji metody
zgodnie z zaleceniami producenta.

Podstawowe barwienia immunohistochemiczne - diagnostyka réznicowa, czynniki
prognostyczne i predykcyjne

W praktyce klinicznej mozna wyrdzni¢ dwie grupy badan immunohistochemicznych:
1. na potrzeby okreslenia pochodzenia (histogenezy) badanych tkanek,
2. 0 znaczeniu prognostycznym i/lub predykcyjnym.

= ad. 1. Badania immunohistochemiczne wykorzystywane sg m. in. do:
— ustalania postaci histologicznej nowotworu (rak/chtoniak/czerniak/miesak),
— ustalenia lokalizacji ogniska pierwotnego w przypadku badania nowotworéw
przerzutowych o nieznanym punkcie wyjscia,
— okreslania zaawansowania nowotworu, w tym stwierdzania obecnosci mikroinwazji
podscieliska, wykrywania mikroprzerzutow lub izolowanych komérek nowotworowych
(ITC) w weztach chtonnych.

» ad. 2. Najczesciej badanymi markerami immunohistochemicznymi o znaczeniu
prognostycznym i/lub predykcyjnym sa:
— antygen proliferacyjny Ki-67 (m. in. w raku piersi i nowotworach neuroendokrynnych-
NET).
— receptory steroidowe (ER, PgR) oraz HER2 w raku piersi i zotgdka.
— MLH1, MSH2, MSH6, PMS2, w raku jelita grubego.
— ALK1, PD-L1, ROS1 w niedrobnokomdérkowym raku ptuca .

W  zaktadzie  patomorfologii sg wykonywane nastepujgce zakresy badan

immunohistochemicznych w miejscu:

= w zaktadach patomorfologii podmiotéw leczniczych stopnia podstawowego — co najmniej
panel podstawowy, tj., oznaczenia ekspresji: cytokeratyn (CK-AE1/AE3 lub/i panCK oraz
CK7 i CK20), wimentyny, biatka S100 oraz antygenéw: EMA, CD3, CD20, CD45 (LCA)
i antygenu proliferacyjnego Ki-67,

» w zaktadach patomorfologii w strukturze podmiotu leczniczego poziomu specjalistycznego
— co najmniej 15 réznych testéw IHC niezbednych do diagnostyki zgodnej z profilem
zakfadu;

= w zaktadach patomorfologii w strukturze podmiotu leczniczego poziomu specjalistycznego,
onkologicznego, pulmonologicznego oraz tzw. jednostek poziomu ogdlnopolskiego,
bedacych osrodkami referencyjnymi/konsultacyjnymi — co najmniej 50 réznych testow IHC
niezbednych do diagnostyki zgodnej z profilem zakfadu.
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Samodzielna pracownia wasko- i wysokospecijalistyczna musi mie¢ dostep do petnego panelu
testow IHC wynikajacych z jej profilu dziatalnosci.
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Inne badania dodatkowe

W diagnostyce w wybranych przypadkach wykorzystuje sie nastepujgce techniki:

badania immunofluorescencyjne (IF; immunofluorescencja bezposrednia) wykorzystywane
w diagnostyce np. chordb nerek, transplantologii, schorzen skory,

badania materiatu tkankowego w transmisyjnym mikroskopie elektronowym (choroby
nerek, choroby spichrzeniowe, wybrane nowotwory, inne),

cytometrie przeptywowg (m. in. w diagnostyce biataczek i chtoniakéw oraz w monitorowaniu
ich leczenia, ocenie ploidii komoérek nowotworowych, w diagnostyce chordb
srédmigzszowych ptuc i zaburzen odpornosci),

badania z zakresu biologii molekularnej (rozdz. 17, 18).

Szczegdbtowe procedury wymienionych badan przedstawiono w zatgczniku.
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Procedury wykorzystywania materiatu
cytologicznego i tkankowego do
badan/oznaczen czynnikow
predykcyjnych i nowych form terapii
(medycyna personalizowana)

W medycynie personalizowanej bardzo wazne jest podejscie wielodyscyplinarne wymagajgce
wspotpracy lekarzy roznych specjalnosci: klinicystéw i patomorfologéw oraz biologéw
molekularnych/diagnostow laboratoryjnych.

Zadaniem patomorfologa w kwalifikacji chorego do leczenia spersonalizowanego jest:

= ustalenie rozpoznania patomorfologicznego,

= okreslenie morfologicznych czynnikdw prognostycznych, w tym stopnia zto$liwosci
histologicznej nowotworu (grading) i stopnia jego zaawansowania patologicznego (staging
pTNM) oraz innych czynnikéw specyficznych dla danego nowotworu (zgodnie z wytycznymi
opisanymi w czesci narzagdowej),

= okreslenie czynnikéw predykcyjnych ustalanych w oparciu o badanie mikroskopowe
(wybrane markery immunohistochemiczne, np. ocena HER2 w raku piersi),

= wybor i kwalifikacja materiatu cytologicznego i tkankowego do badan molekularnych.

Okreslenie czynnikéw predykcyjnych niezbednych do wyboru wiasciwej terapii celowanej
odbywa sie w oparciu o nastepujgce badania dodatkowe i techniki:

badania immunocyto- i immunohistochemiczne,

hybrydyzacje in situ (FISH, CISH),

technike PCR (real time RT-PCR/qPCR, ddPCR),

badanie DNA,

badanie RNA i mRNA,

sekwencjonowanie nastepnej generacji (NGS).

Szczegdtowy opis stosowanych technik biologii molekularnej wykorzystywanych do badan
predykcyjnych przedstawiono w osobnym opracowaniu stanowigcym zatgcznik do niniejszych

wytycznych

Wybér materialtu do badan molekularnych na potrzeby diagnostyki predykcyjnej
(kwalifikacja chorych do terapii personalizowanych)

Materiat do badan genetycznych/molekularnych na potrzeby diagnostyki predykcyjnej moze

by¢ pozyskany z:

= oligobiopsiji,

= wycinkow tkankowych (nieutrwalonych, zamrozonych Ilub zatopionych w bloczkach
parafinowych) uzyskanych z biopsiji chirurgicznych i z materiatéw operacyjnych,
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= biopsiji aspiracyjnych cienkoigtowych (BAC) w formie rozmazéw komérkowych lub materiatu
zatopionego w blokach komérkowych (cell blocks),

bioptatu szpiku kostnego,

ptynu mézgowo-rdzeniowego lub ptynu z jam ciata (np. jamy optucnej),

krwi obwodowej,

wymazu z btony sluzowej policzka,

Sliny.

Rodzaj pobranego materiatu tkankowego moze decydowacé o wyniku przeprowadzonego testu
molekularnego, dlatego zaleca sie Sciste przestrzeganie zasad dotyczgcych wyboru materiatu
i postepowania z nim. Zasady postepowania opisano w zatgczniku do niniejszych wytycznych.

UWAGA! Warunki utrwalania materiatu (sposéb i czas utrwalania) sg kluczowe dla mozliwosci
wykonania badania z zakresu biologii molekularnej i jego wyniku. Wymagane zasady
wiasciwego utrwalania materiatu opisano w zatgczniku do niniejszego rozdziatu.

Nalezy uzywac swiezego utrwalacza i kontrolowa¢ jego pH. Nie nalezy dodawac¢ do formaliny
zwigzkow zaburzajgcych reakcje PCR (zwigzki rteci, litu, cynk, EDTA, EGTA, kwasy). Réwniez
kwasy stosowane do odwapnienia tkanki mogg powodowaé obnizenie jakosci DNA.

Krew obwodowa jest pobierana do probowek z EDTA lub do dedykowanych probowek
transportowych przeznaczonych do zabezpieczenia cfDNA, w tym krgzgcego nowotworowego
DNA (ctDNA).

Zlecenia badania molekularnego na potrzeby diagnostyki predykcyjnej (kwalifikacja
chorych do terapii personalizowanych)

Zlecenie na badanie czynnikéw predykcyjnych niezbednych do wyboru witasciwej terapii
celowanej wydaje lekarz (Klinicysta lub patomorfolog) zgodnie z zasadami ptatnika lub
wymaganiami programow lekowych. Szczegoétowe informacje/dane wymagane na skierowaniu
oraz formularzu zgody pacjenta zamieszczono w zatgczniku do niniejszego rozdziatu.

UWAGA! Ze wzgleddéw formalnych przy kierowaniu na badania genetyczne wymagane sg
odrebne skierowania (wzory skierowan na badania molekularne zgodne z wymogami NFZ).

Zasady wspotpracy patomorfologéow, diagnostéw laboratoryjnych, diagnostow
laboratoryjnych ze specjalizacjg z zakresu laboratoryjnej genetyki medycznej, innych
os6b z odpowiednim wyksztatceniem kierunkowym oraz technikéw laboratoryjnych

Analizy molekularne z wykorzystaniem technik molekularnych oraz cytogenetyki klasycznej sg
zazwyczaj prowadzone w medycznych laboratoriach diagnostycznych wykonujgcych badania
z zakresu laboratoryjnej genetyki medycznej. Wyjatek od tej reguty stanowig badania technikg
ISH (FISH/CISH), w wiekszosci na potrzeby diagnostyki morfologicznej, wykonywane
rutynowo w zaktadach patomorfologii.

Zaktady patomorfologii oraz medyczne laboratorium diagnostyczne mogg funkcjonowac jako
odrebne, niezalezne jednostki organizacyjne. W takim przypadku optymalnym rozwigzaniem
jest, azeby wchodzity w skitad struktury organizacyjnej jednego zakfadu leczniczego
(np. szpitala). Rozwigzaniem alternatywnym jest funkcjonowanie pracowni molekularnej
w obrebie zaktadu patomorfologii.

Bez wzgledu na przyjetg formute organizacyjng muszg by¢ bezwzglednie przestrzegane
zakresy kompetencji oséb wykonujgcych badania morfologiczne i cytogenetyczno-
molekularne. W ramach tych kompetencji za przygotowanie materiatu biologicznego do
badania (jednoczesnie morfologicznego i molekularnego) oraz wyboér materiatu do badania
cytogenetycznego/molekularnego odpowiada patomorfolog, zas o sposobie izolacji materiatu
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genetycznego i wyborze stosownego testu genetycznego/molekularnego decyduje diagnosta
laboratoryjny ze specjalizacjg z zakresu laboratoryjnej genetyki medyczne;.

Wynik badania cytogenetyczno-molekularnego moze byé redagowany na osobnym formularzu
(niezaleznym od wyniku uprzedniego badania patomorfologicznego) lub stanowi¢ element
rozpoznania patomorfologicznego.

Wynik badania technikg ISH (hybrydyzacja in situ) wykonanego na potrzeby diagnostyki
morfologicznej jest oceniany i autoryzowany przez specjaliste patomorfologa i/lub diagnoste
laboratoryjnego.

Szczegotowy zakres kompetencji zostat przedstawiony ponize;j:

= Patomorfolog:

— zabezpieczenie materiatu biologicznego do badania, wiasciwe jego utrwalenie
i opracowanie,

— kontrola procesu utrwalania, przeprowadzania i zatapiania tkanek,

— ustalenie rozpoznania morfologicznego wraz ze wszystkimi zalecanymi czynnikami
prognostycznymi i predykcyjnymi,

— wybdr najbardziej optymalnego materiatu biologicznego do izolacji DNA/RNA i badania
cytogenetyczno-molekularnego (kazdorazowo probka do badania molekularnego musi
zosta¢ oceniona przez patomorfologa pod katem obecnosci w niej utkania nowotworu
bedacego przedmiotem planowanego badania; w przypadku dostepnosci wiekszej liczby
prébek patomorfolog dokonuje wyboru najbardziej adekwatnej prébki, biorgc pod uwage
rodzaj planowanego badania molekularnego, ilos¢ dostepnego materialu oraz
przewidywane dalsze etapy diagnostyki, w tym badania inne niz molekularne),

UWAGA! W przypadku materiatu cytologicznego lub tkankowego nie wystarczajgcego do
przeprowadzenia testu molekularnego patomorfolog wnioskuje o przebadanie innego
materialu pochodzacego od tego samego chorego lub powtérne pobranie materiatu dla
celéw zleconego badania molekularnego.

— ustalenie odsetka (%) niezmienionych martwiczo komérek nowotworowych w wybranym
obszarze materiatu (patrz zatgcznik do niniejszego rozdziatu: ,Zasady oceny
mikroskopowej materiatu cytologicznego i tkankowego na potrzeby badan
molekularnych”),

UWAGA! Zadaniem patomorfologa jest nie tylko ocena procentowego udziatu utkania
badanego nowotworu w prébce, ale takze ocena czy ilos¢ materiatu tkankowego w badane;j
prébce jest wystarczajgca do przeprowadzenia testu molekularnego. W zwigzku z tym
wskazany przez patomorfologa obszar rozmazu lub wycinka musi obejmowac co najmniej
2000 komorek nowotworowych.

— ocena wynikow badania molekularnego technikg ISH (in situ hybridisation) (CISH/FISH).

» Technicy laboratoryjni, diagnosci laboratoryjni:

— przygotowanie materiatu (skrojenie bloczka) w warunkach zapobiegajgcych kontaminac;ji
probek [szczegOtowy opis procedur dotyczgcych pozyskiwania materiatu do badan
molekularnych (w tym réwniez do badan technikg ISH) z bloczkéw parafinowych (zasady
skrawania) umieszczono w zatgczniku do niniejszych wytycznych],

— izolacja materiatu genetycznego,

— wykonanie testow z zakresu biologii molekularnej i wstepna interpretacja ich wynikow.

» Diagnosci laboratoryjni, w tym diagnosci laboratoryjni ze specjalizacjg z zakresu
laboratoryjnej genetyki medycznej:
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— wybér odpowiedniej metody dla konkretnego badania,

— izolacja materiatu genetycznego,

— wykonanie testow diagnostycznych z zakresu biologii molekularnej,

— analiza danych i interpretacja wynikow,

— zatwierdzanie (autoryzacja) wynikow badania molekularnego (wynik moze rowniez by¢
autoryzowany przez diagnoste laboratoryjnego bez specjalizacji z laboratoryjnej

genetyki medycznej).

Podsumowanie

Wykaz obowigzujgcych testow prognostycznych i predykcyjnych, ktére nalezy uwzglednié
w raportach badan morfologicznych (stan na dzien publikacji niniejszego dokumentu) znajduje
sie w rozdziatach dotyczacych zalecen dla diagnostyki morfologicznej poszczegdinych
narzadow (patrz rozdziaty 33-73).

Ponizej przedstawiono wykaz badan molekularnych wykonywanych na potrzeby diagnostyki
predykcyjnej (obecnie obowigzujgcy zakres badan przewidziany przez programy lekowe

Ministerstwa Zdrowia).

Jednostka chorobowa

Badania molekularne na potrzeby

kwalifikacji do leczenia

Zalecana technika
molekularna

Nowotwory podscieliska
przewodu pokarmowego (GIST)

spersonalizowanego

obecnos¢ mutacji KIT lub PDGFR-a z
wykluczeniem mutacji PDGFR-

sekwencjonowanie Sangera,

jelita grubego (ICD-10 C18 —

w eksonach 2., 3. i 4. obu genow)

(ICD-10 C15, C16, C17, C18, PCR
C20, C48) aD842v
ocena stanu gendw KRAS i NRAS
Zaawansowany rak (wykluczenie obecnosci mutacji 4PCR, NGS,

sekwencjonowanie Sangera

(ICD 10: C91.1)

mutacji w genie TP53

C20) oraz wykluczenie mutacji w genie
BRAF V600E
Niedrobnokomérkowy rak ptuca badanie mutacji genu EGFR, gPCR, NGS,
(ICD-10 C 34) rearanzacje ALK lub ROS1 FISH, NGS
Rak piersi (ICD-10 C 50) ocena nadekspresji HER2 IHC, FISH, CISH
S?f;;w?ghsz(gy;g 3*22) ocena obecnosci mutacji BRAF V600 gPCR
Nawrotowy platynowrazliwy
zaawansowany rak jajnika, rak obecno$¢ mutacji w genie BRCA1
jajowodu lub pierwotny rak i/lub w BRCA2 (dziedzicznej i (lub) NGS
otrzewnej (ICD-10 C56, C57, somatycznej);
C48)
Prze;?vri]eflé{:yi)cls\ﬁczka badanie w kierunku delecji 17p i/lub FISH, NGS

Przewlekta biataczka szpikowa
(ICD-10: C 92.1)

obecnos¢ genu BCR-ABL lub
chromosomu Filadelfia

badanie cytogenetyczne
szpiku lub PCR na obecnosc¢
genu BCR-ABL

Ostra biataczka limfoblastyczna
z chromosomem Filadelfia (Ph+)
(ICD-10 C91.0)

obecnos¢ genu BCR-ABL lub
chromosomu Filadelfia (Ph+)

badanie molekularne PCR
metodg jakosciowa lub
ilosciowg na obecnos$¢ BCR-
ABL we krwi lub szpiku lub
badanie cytogenetyczne

Widkniakomiesak guzowaty
skory (DFSP)

gen fuzyjny COL1A1-PDGFRB

FISH, NGS

Nowotwory z translokacja
NTRAK

translokacje z udziatem NTRAK1-3

NGS

Szczegodtowe zapisy oraz wyjasnienia znajdujg sie w zatgczniku.
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Procedury zwigzane
z wykonywaniem badan z zakresu
biologii molekularnej na potrzeby
diagnostyki patomorfologicznej

W rozdziale 17. przedstawiono wytyczne dotyczgce standardéw badah morfologicznych
i molekularnych zwigzanych z kwalifikowaniem chorych do leczenia spersonalizowanego.
Tego typu badania majg juz swoje utrwalone miejsce w diagnostyce chorych na wybrane
ztodliwe nowotwory i sg w wiekszosci odrebnie finansowane ze srodkéw NFZ.

Badania przy uzyciu technik biologii molekularnej sg rowniez niezbednym elementem procedur
prowadzacych do ustalenia rozpoznania patomorfologicznego, a w przypadku wybranych
ztosliwych nowotworéw stanowig warunek sine qua non ostatecznej diagnozy zgodnie ze
wspdiczesng klasyfikacjg nowotwordw i zaleceniami WHO (Swiatowej Organizacji Zdrowia).
Dotyczy to w szczegdlnosci diagnostyki morfologicznej rozrostow ukfadu chtonnego,
migsakow tkanek migkkich, wybranych nowotworéw centralnego uktadu nerwowego, ale takze
wybranych ztosliwych nowotworéw nabtonkowych. Podobnie jak w badaniach opisanych
w rozdziale 17. w przypadku testow z zakresu biologii molekularnej wytgcznie na potrzeby
diagnostyki patomorfologicznej zaangazowani sg patomorfolodzy oraz przedstawiciele innych
zawodow medycznych (diagnosci laboratoryjni, diagnosci laboratoryjni ze specjalizacjg
z zakresu laboratoryjnej genetyki medycznej, osoby z odpowiednim wyzszym wyksztatceniem
kierunkowym oraz technicy). Zakres kompetencji oséb zaangazowanych w ten rodzaj badan
diagnostycznych jest analogiczny do przedstawionego w rozdziale 17.

Z praktycznego punktu widzenia genetyczne badania diagnostyczne mozna podzieli¢ na dwie
zasadnicze grupy: badania cytogenetyczne — prowadzone na komodrkach i skrawkach
tkankowych, ktére sg oceniane w mikroskopie swietinym (CISH) lub fluorescencyjnym (FISH)
oraz badania molekularne — wykonywane na materiale genetycznym (DNA, RNA)
wyizolowanym z jgder komdrkowych. Zaktady patomorfologii prowadzgce diagnostyke
w strukturze podmiotu leczniczego poziomu specjalistycznego i bedace osrodkami
referencyjnymi powinny bezwzglednie mie¢ dostep do obu wymienionych rodzajéw badan,
optymalnie w formie wtasnych pracowni, bgdz Scistej wspoétpracy z medycznymi laboratoriami
diagnostycznymi wykonujgcymi analizy z zakresu laboratoryjnej genetyki medycznej. Rodzaj
i liczba wykonywanych badan diagnostycznych z uzyciem testow molekularnych (i zwigzane
z tym zapewnienie ich finansowania) muszg by¢ dostosowane do profilu dziatalnosci zaktadu
patomorfologii.

Szczegotowa lista badan molekularnych, ktére ostatecznie decydujg o rozpoznaniu wybranych
nowotworow ztosliwych zgodnie z najnowszg edycjg morfologicznej klasyfikacji opracowanej
pod auspicjami WHO zamieszczono w zatgczniku do niniejszych wytycznych.
W podsumowaniu wytycznych przedstawiono wybrane przyktady.
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Wymagania dotyczace utrwalania, transportu i technicznej obrébki materialu —
krytyczne elementy procedur z punktu widzenia optymalnego zabezpieczenia materiatu
genetycznego do badan molekularnych

Wiekszos¢ aktualnie dostepnych komercyjnych testow molekularnych na potrzeby diagnostyki
morfologicznej jest przygotowana do pracy z rutynowo utrwalonym materiatem cytologicznym
i tkankowym. Krytycznym punktem decydujgcym o jakosci badan molekularnych jest Sciste
przestrzeganie zasad utrwalania, transportu oraz przeprowadzania materiatu biologicznego
opisanych w rozdziatach 9. i 17., a takze wilasciwego przechowywania rozmazow
cytologicznych i bloczkéw parafinowych w archiwum zaktadu (szczegétowe dane dotyczgce
standardéw utrwalania, transportu i przechowywania materiatu cytologicznego i tkankowego
na potrzeby badan przy uzyciu technik biologii molekularnej umieszczono w zatgczniku do
rozdziatu 17).

W przypadku zmian nowotworowych patomorfolog powinien w miare mozliwosci,
zabezpieczy¢ do przysztych badan molekularnych fragmenty nieutrwalonej, zamrozonej
tkanki. Wymagaja tego wybrane testy molekularne np. takie, w ktérych wyjsciowym materiatem
do badania jest wyizolowane RNA.

Istotnym wsparciem diagnostyki morfologicznej sg klasyczne badania cytogenetyczne.
W przypadku planowania klasycznego badania cytogenetycznego nieutrwalony materiat
biologiczny musi by¢ umieszczony w jatowej soli fizjologicznej lub w medium hodowlanym
zalecanym przez laboratorium, w pojemniku gwarantujgcym utrzymanie temperatury
wewnetrznej ok. 4°C i w trybie pilnym (w ciggu 15-30 minut) dostarczony do pracowni/zaktadu
patomorfologii w warunkach sterylnych. Z dostarczonego materiatu biologicznego — réwniez
w warunkach petnej aseptyki — pobierane sg drobne probki do badania cytogenetycznego
i umieszczane w medium hodowlanym (np. w ptynie Hanksa z antybiotykami), a nastepnie
przesytane do pracowni cytogenetyczne;.

UWAGA! Patomorfolog pobierajgcy materiat do badan cytogenetycznych i/lub molekularnych
musi bezwzglednie pamieta¢ o priorytetowym zabezpieczeniu tkanki na badanie
histopatologiczne. Istotnym elementem poprzedzajgcym decyzje o wyselekcjonowaniu
materialu do badahn cytogenetycznych i/lub molekularnych jest wstepna ocena
makroskopowa dostarczonego materiatu oraz wtasciwe rozdzielenie tkanki na badania
patomorfologiczne i wymienione wyzej badania dodatkowe. Pobranie prébek na tym etapie
musi odbywacC sie w taki sposob, aby nie utrudniato to podzniejszej oceny materiatu
utrwalonego w formalinie (wymiaréw patologicznego ogniska, oceny marginesow
chirurgicznych) i pobierania wycinkdéw do rutynowego badania histologicznego na potrzeby
finalnego raportu morfologicznego.

Szczegotowe zalecenia przedstawiono w zatgczniku do rozdziatu 17.
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Podsumowanie

Wykaz badan molekularnych stanowigcych warunek sine qua non rozpoznania patomorfologicznego w $wietle aktualnych wytycznych Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO Classification of Tumours. 5th Edition. Lyon. International Agency for Research on Cancer)

Diagnostyka réznicowa (wykaz

jednostek o zblizonym obrazie Diagnostyczna zmiana Zalecana technika

molekularna molekularna

Rozpoznawana jednostka morfologiczno- Kod
kliniczna ICD-O

histologicznym i immunofenotypie)
Nowotwory nabtonkowe

. . . L rearanzacja MAML2, fuzja
Mucoepidermoid carcinoma ($linianki) CRTC1-MAML2 FISH
rearanzacja PLAG1 fuzja
Myoepithelial carcinoma ($linianki) CRTC1-MAML2 FISH
rearanzacja EWSR1 (rzadko)
Secretory carcinoma ($linianki, piers) reaaranzacja ETV6 FISH
Nasopharyngeal EBV_—reIated squamous cell conventional squamous cell carcinoma identyfikacja wirusa ISH (EBER)
carcinoma
HPV-associated head and neck carcinomas HPV—negz;';YSi:grtézmous cell identyfikacja wirusa ISH (E6/ET7), PCR)
Translocation-associated renal cell
carcinomas (Xpl1 translocation carcinoma) reaaranzacja TFE3 FISH
nerka
Miesaki tkanek migkkich
Atypical Ilpomatqus tumor/well differentiated 8850/1 Spindle cell_& pleomorphic lipoma amplifikacja MDM2 FISH
liposarcoma 8850/3 Lipoblastoma
Dedifferentiated liposarcoma 8858/3 Undifferentiated pleomorphic sa. amplifikacja MDM2 FISH
Myxoid Liposarcoma 8852/3 Lipoblastoma, myxofibrosarcoma rearanzacja DDTI3 FISH, NGS
EWSR1-SMAD3-positive fibroblastic tumor WI;(SZO gen EWSR1-SMAD3 NGS
Deep fibrous histocytoma, malignant
Dermatofibrosarcoma protuberans 8832/1 melanoma, miesaki wrzecionowato- gen COL1A1-PDGFRB FISH, NGS
komorkowe
Solitary fibrous tumor 8813? 11- miesaki wrzecionowatokomorkowe gen NAB2-STAT6 NGS
Inflammatory myofibroblastic tumor 8825/1 Leiomyosarcoma, guzy zapalne rearanzacja ALK1 FISH, NGS
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Low-grade fibromyxoid sarcoma 8840/3 DFSP, fibromatosis, sarcoidosis rearanzacja FUS FISH, NGS
Pseudomyogenic '(eplthellpolld sarcoma-like 9138/1 Epithelioid sarcoma, rearanzacja FOSB FISH, NGS
hemangioendothelioma) Rhabdomyosarcoma
Epithelioid haemangioendothelioma 9133/3 Przerzuty signet-ring cell carcinoma gen W%L%ﬁgﬁ!;Al gen NGS
Alveolar rhabdomyosarcma 8920/3 Przerzuty raka, ASPS rearanzacja FOXO1 FISH, NGS
rearanzacja VGLL2, CITEDZ2,
Congenital spindle cell rhabdomyosarcoma 8912/3 Leiomyosarcoma i inne miesaki NCOA2, MES1. EWSR1, FISH, NGS
TFCP2
MyoD1-mutant spindle cell rhabdomyosa. 8912/3 Leiomyosarcoma i inne miesaki amplifikacja MyoD1 PCR, NGS
Infantile fibrosarcoma Miesaki wrzecionowatokomorkowe fuzja ETV6 - NTRKS FISH, NGS
Large B-cell lymohoma with IRF4 9698/3 rearanzacja IRF4 FISH
rearrangement
High grade B-cell lymphoma with MYC and .
BCI2 and/or BCL6 rearrangements (double- 9680/3 rearanzacja MYC/BCL2 lub FISH
s MYC / BCL6
hit high grade B-cell lymphoma)
Burkit-like lymphoma with 11q aberration 9687/3 gene expression profile NGS
T/NK EBV-positive lymphoproliferative 9724/3, . S
diseases of the childchood 9725/1, identyfikacja wirusa EBV CISH, FISH
Extranodal NK/T-cell lymphoma, nasal type 9719/3 identyfikacja wirusa EBV CISH, FISH
EBV-positive mucocutaneous ulcer 9680/1 identyfikacja wirusa EBV CISH, FISH
EBV-positive DLBCL, NOS 9680/1 identyfikacja wirusa EBV CISH, FISH
Lymphomatoid granulomatosis 97636/1/ identyfikacja wirusa EBV CISH, FISH
Immunodeficiency-associated identyfikacja wirusa EBV CISH, FISH
lymphoproliferative disorders
Atypical teratoid rhabdoid tumor, AT/RT Nowotwory embrionalne mutacja w genie SMARCBI1 MLPA, NGS

lub SMARCA4

Diffuse midline glioma H3 K27M-mutant

mutacje w genach: H3F3A
HIST1H3B i HIST1H3C),

sekwencjonowanie
Sangera, NGS

Ependymoma RELA fusion-positive

Ependymoma

fuzja z udziatem gendéw:
C1lorf95 — RELA

NGS, RT-PCR
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Embryonal tumour with multilayered rosettes Nowotwory embrionalne amplifikacja w obrebie region FISH
(ETMR), C19MC-altered y klastra microRNA C19MC
. . i i mutacje w genach sekwencjonowane
Ollgodendrogllomfécligllgt;utant and 1p/19q Gwiazdziaki i skgpodrzewiaki IDH1/IDH2 w kodonach metodg wg. Sangera,
132172, kodelecja 1p-19q FISH, MLPA
. . sekwencjonowane
Medulloblastoma WNT-activated medulloblastoma mutacje w genie CTNNBI, metodg wg. Sangera,
monosomia chr.6 MLPA. EISH
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Ogodlne zasady opracowania materiatu
cytologicznego

Badanie cytopatologiczne (nazywane rowniez badaniem cytologicznym) jest specjalnym
rodzajem badania patomorfologicznego, polegajacym na ocenie przy uzyciu mikroskopu
Swietlnego komorek pobranych réznymi metodami ze zmian podejrzanych o charakter
nowotworowy. Ocena mikroskopowa obejmuje analize sktadu komérkowego badanego
materiatu, szczegdtéw pojedynczych komérek, sposobu ukfadania sie grup komorek (gniazda,
ptaty, pojedyncze komorki etc.) oraz dodatkowych elementéw (bakterie, ciata obce, inne).

W zalezno$ci od sposobu pozyskiwania materiatu do badania cytologie dzieli sie na cytologie
zluszczeniowg i aspiracyjng.

= Cytologia zluszczeniowa — polega na ocenie mikroskopowej komoérek, ktére samoistnie
zluszczyly sie z powierzchni narzadu, tkanki lub zostaty pobrane w postaci wymazu:
— plwocina, wydzielina/poptuczyny z drzewa oskrzelowego, ptyny z jam ciata (optucnej,
osierdzia, otrzewnej), zawartos¢ torbieli, wymazy z brodawki sutkowej, naskoérka, btona
Sluzowa przewodu pokarmowego, szyjka macicy.

= Cytologia aspiracyjna cienkoiglowa BAC - polega na pobraniu do badania
mikroskopowego zaaspirowanego materiatu w trakcie naktucia zmiany.

Materiat cytologiczny do oceny mikroskopowej mogg stanowic:

= rozmazy cytologiczne (materiat rozprowadzony na szkietku podstawowym i natychmiast
utrwalony),

= cytobloczki/cytobloki (materiat utrwalony podobnie jak materiat tkankowy, nastepnie
zatopiony w bloczku parafinowym).

Pobrany materiat mogg stanowi¢ tylko rozmazy cytologiczne badz tylko materiat
zabezpieczony w postaci cytobloczkow, jak rowniez rozmazy cytologiczne potgczone
Z cytobloczkami.

Rozmazy cytologiczne stanowig unikatowy materiat diagnostyczny z ograniczong mozliwoscig
wykonania badan dodatkowych.

Cytobloczki pozwalajg na wykonanie skrawkéw mikroskopowych i tym samym
przeprowadzenie wiekszej liczby badan dodatkowych niezbednych do ustalenia rozpoznania
i okreslenia czynnikéw predykcyjnych koniecznych do wyboru terapii (w przypadku choréb
nowotworowych).
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Wymagania zwigzane z wyposazeniem pracowni cytologicznej

Opracowanie materiatu cytologicznego wymaga odpowiedniego wyposazenia, na ktére sktada
sie:

stanowisko zaopatrzone w sprawny wycigg, odpowiednie oswietlenie miejsca pracy,
urzgdzenie do automatycznego przeprowadzania materiatu i barwienia, dostep do biezgcej
wody, wirdwka, cytowirowka, mikroskop umozliwiajgcy biezgcg kontrole barwionych
preparatow, niezbedny sprzet laboratoryjny i odczynniki, ktére winny by¢é produkowane
zgodnie z dyrektywg 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998
r. (art. 1 ust. 26b) i rozporzadzeniem UE 2017/745 (art. 2 pkt 2 i 3), i posiadajg karty
charakterystyki i odpowiednie atesty, komputerowa baza danych, archiwum preparatow,
bloczkéw i skierowahn. W wyjagtkowych sytuacjach, gdy w jednostce wykonuje sie niewielkg
liczbe badan cytologicznych (ponizej 10 badan/miesigc), dopuszczalne jest nieautomatyczne
(reczne) przygotowanie materiatu.

Zasady postepowania z materiatem cytologicznym
= Zasady ogdlne

Postepowanie zalezy od rodzaju pobranego materiatu i sposobu jego zabezpieczenia. Materiat
przekazywany do pracowni cytologicznej moze byé¢:

— nieutrwalony (,swiezy”), wéwczas wymaga natychmiastowego opracowania,

— przekazany w postaci utrwalonych rozmazéw cytologicznych,

— przekazany w postaci tzw. preparatéw wysuszonych.
W przypadku materiatu przeznaczonego do cytobloku materiat jest zabezpieczony w 10%
zbuforowanej formalinie o pH 7,2-7,4 lub 96% alkoholu (w wybranych przypadkach 50-70%).

UWAGA! Sposéb utrwalenia materiatu nalezy uzgodni¢ 2z pracownig/zakladem
patomorfologii, pracownig cytologii, w ktérych bedzie przeprowadzone badanie.

Materiat przeznaczony do badania patomorfologicznego przekazywany jest w catosci do
jednej pracowni cytologicznej — niedopuszczalne jest dzielenie materiatu i przesytanie go do
dwdch réznych o$rodkéw. Gdy zaistnieje sytuacja wymagajgca podzielenia materiatu, np. do
innego rodzaju badania (np. mikrobiologicznego, genetycznego), konieczne jest uzgodnienie
z lekarzem patomorfologiem, czy jest to mozliwe oraz odnotowanie takiej informacji na
skierowaniu.

= Skierowanie na badanie cytologiczne — szczegoty zawarte sg w rozdz. 8
Dodatkowo w skierowaniu powinna znalez¢ sie informacja precyzujgca miejsce i sposob
pobrania materiatu, sposéb utrwalenia, liczbe rozmazdéw cytologicznych.

= Transport materiatu do pracowni cytologicznej

Materiat nalezy przekazywac¢ do pracowni cytologicznej w szczelnych, przeznaczonych do
tego celu pojemnikach. Kazdy pojemnik zawierajacy materiat musi by¢ oklejony dobrze
przylegajgcy etykietg z opisem danych pacjenta i rodzaju materiatu.

W przypadku rozmazow kazde szkietko nalezy opisaé niezmywalnym markerem
umozliwiajgcym identyfikacje pacjenta.

Preparaty  cytologiczne nalezy transportowaé w  specjalnych  opakowaniach
uniemozliwiajgcych sttuczenie szkietek czy ich uszkodzenie, zabezpieczajgcych przed utratg
materiatu, tak aby szkietka nie stykaty sie ze sobg powierzchnig, na ktérej znajdujg sie
rozmazy.
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= Rejestracja materiatu w pracowni cytologiczne;j

Niezbedne jest sprawdzenie zgodnosci danych zawartych w skierowaniu z opisem
umieszczonym na nadestanym materiale.

Nalezy zarejestrowaé materiat w szpitalnej bazie danych, nadajgc indywidualny numer
badania, ktéry zostaje umieszczony na skierowaniu oraz pojemnikach z nadestanym
materiatem lub nadestanych szkietkach.

Konieczne jest odnotowanie daty i doktadnego czasu zarejestrowania materiatu.

= Opracowanie materiatu

Zasady opracowania zalezg od rodzaju materiatu, jego objetosci, informacji, czy materiat jest
nieutrwalony, czy utrwalony, rodzaju utrwalacza.

Nadestany materiat — zwlaszcza nieutrwalony — wymaga oceny makroskopowej, opisania
koloru, przejrzystosci, gestosci, obecnosci stratow itp.

Kazda ze stosowanych w pracowni/zaktadzie metod opracowania materialu wymaga
uprzedniej walidacji (zgodnie z zasadami wewnetrznej i zewnetrznej kontroli jakosci).

Do oceny mikroskopowej mogg by¢ przestane nastepujgce materiaty:

— Materiat nieutrwalony, ktéry wymaga natychmiastowego opracowania — wykonania
rozmazow cytologicznych (np. z plwociny) lub pobrania adekwatnej probki w ilosci kilku
— kilkunastu ml (np. ptyny z jam ciata, torbieli, mocz), odwirowania w wiréwce lub
cytowiréwce (2000 obrotéw/min). Osad powstaty po odwirowaniu nalezy utrwali¢ (w 95-
96% alkoholu) min. ok. 10 min w temperaturze pokojowej, a nastepnie przystgpi¢ do
barwienia (szczego6towe zasady postepowania sg zawarte w zatgczniku).

— Rozmazy suszone — przeznaczone sg do barwienia metodg May-Grinwald-Giemsa lub
szybkiego barwienia wg metody Romanowskiego.

— Rozmazy utrwalone — po utrwaleniu w 95-96% alkoholu w temperaturze pokojowej
preparaty kwalifikujg sie do barwienia HE.

— Materiat utrwalony (przeznaczony do wykonania cytoblokéw) utrwalony w 10%
zbuforowanej formalinie o pH 7,2-7,4 lub 96% alkoholu (wyjgtkowo 50-70%) wymaga
odwirowania, ponownego utrwalenia osadu w formalinie i dalszego postepowania jak
w przypadku materialu tkankowego. Materiat wymaga opracowania w czasie nie
krétszym niz 6 godz., nie dluzszym niz 48 godz.

— Materiat ptynny utrwalony w formalinie lub alkoholu wymaga odwirowania, utrwalenia
pozostatego osadu i dalszego postepowania jak w przypadku materiatu tkankowego
(szczegoty postepowania sg umieszczone w zatgczniku).

— Materiat utrwalany na podifozu ptynnym (LBC, ang. liquid based cytology) — jest
pobierany do pojemnika ze specjalnym podtozem ptynnym zgodnie z zaleceniem
producenta danej metody.

Barwienia wykorzystywane w diaghostyce cytologicznej

Hematoksylina i eozyna (HE) — jest najczesciej stosowanym w Polsce barwieniem
w diagnostyce patomorfologicznej.

Barwienie wg Papanicolau (PAP) — rzadziej stosowane barwienie utrwalonych rozmazéw.
Barwienie HE pozwala na lepsze poréwnanie obrazéw cytologicznych z histologicznymi danej
zmiany, natomiast PAP na doktadniejszg ocene struktury jgdra komoérkowego.

Barwienie wg May-Grunwald-Giemsy (MGG) — barwienie jest mozliwe w nieutrwalonych,
wysuszonych rozmazach cytologicznych i jest gtownie wykorzystywane do diagnostyki
hematologicznej, m.in. rozmazéw krwi obwodowej, szpiku, takze weztéw chtonnych.

Barwienie wg Romanowskiego — barwienie jest stosowane w nieutrwalonych, wysuszonych
rozmazach cytologicznych. Jest metodg szybkiego barwienia, ktére pozwala na ocene
reprezentatywnosci pobranego materiatu. Metoda ta jest stosowana przede wszystkim
w przypadkach techniki ROSE (ang. rapid on-site evaluation), gtéwnie wykorzystywane;j
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w naktuciu pod kontrolg USG zmian w $rédpiersiu (EBUS) czy w jamie brzusznej (EUS).
Metoda ta wymaga odpowiednich rozwigzan organizacyjnych.

Barwienia metodami MGG i Romanowskiego pozwalajg na bardziej zréznicowane barwienie
cytoplazmy oraz materiatu pozakomorkowego, jak np. sluz czy koloid.

Szczegoétowe rozwigzania technologiczne zostaty przedstawione w zatgczniku.
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Cytologia ztuszczeniowa — ogodlne
zasady postepowania

Cytologia ztuszczeniowa polega na ocenie mikroskopowej materiatu zawierajgcego komorki,
ktére ulegty samoistnemu ztuszczeniu z powierzchni tkanki lub narzgdu badz zostaty pobrane
z powierzchni narzaddéw w postaci wymazow.

Cytologia zluszczeniowa obejmuje przede wszystkim materiat pobrany z:
= wydzielin i wydalin,

= plyndw z jam ciata,

= poptuczyn i wymazow szczoteczkowych.

Nadestany materiat, zwtaszcza nieutrwalony, nalezy oceni¢ makroskopowo, podajgc jego
kolor, przejrzystosé¢, gestosc itp.

Zasady postepowania 2z najczesciej przekazywanym materiatem cytologii
ztuszczeniowej do badania patomorfologicznego

= Cytologia szyjki macicy

Zalecang metodg cytologii szyjki macicy jest cytologia na podtozu ptynnym (Liquid Based
Cytology, LBC). Dopuszczalng metodg jest takze cytologia konwencjonalna z wykonaniem
rozmazow.

W przypadku LBC wymaz z szyjki macicy pobierany jest na specjalne ptynne podtoze zgodnie
z zaleceniami producenta danej metody. W przypadku cytologii konwencjonalnej materiat
nalezy rozmazac¢ na szkietku oraz natychmiast utrwali¢ w utrwalaczu opartym na alkoholu
(96% alkohol lub komercyjnie dostepne utrwalacze na bazie mieszaniny alkoholi).

= Cytologia ztuszczeniowa uktadu moczowego

Mocz do badania cytologicznego powinien by¢ pobrany z drugiej lub z kolejnych mikcji w ciggu
dnia. Mocz z pierwszej mikcji nie nadaje sie do badania z uwagi na zbyt duze uszkodzenie
komoérek. Mocz powinien by¢ dostarczony nieutrwalony do badania patomorfologicznego
najszybciej jak to mozliwe. W przypadku braku mozliwosci natychmiastowego dostarczenia
materiatu do badania mocz nalezy utrwali¢ w utrwalaczu opartym na alkoholu (96% alkoholem
etylowym w proporcji 1:1 lub komercyjnie dostepnymi utrwalaczami zawierajgcymi mieszaning
alkoholi, zgodnie z zaleceniami producenta) lub przechowywa¢ w temperaturze 4°C do czasu
dostarczenia do pracowni/zaktadu patomorfologii, pracowni cytologii (jednak nie dtuzej niz
kilka godzin).
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W przypadku wymazéw szczoteczkowych materiat nalezy utrwali¢c w utrwalaczu opartym na
alkoholu (96% alkohol etylowy lub komercyjnie dostepny preparat utrwalajgcy na bazie
mieszaniny alkoholi).

= Cytologia pltynéw z jam ciata

Do materiatdw uzyskanych z jam ciata nalezg ptyny z optucnej, otrzewnej, osierdzia oraz
poptuczyny z jamy otrzewne.

Ptyn nalezy pobrac do czystego naczynia z kilkoma kroplami heparyny i nieutrwalony przesta¢
jak najszybciej do pracowni/zakladu patomorfologii, pracowni cytologicznej. Szybkie
przekazanie ptynu do pracowni/zaktadu patomorfologii lub pracowni cytologiczne] jest
najbardziej rekomendowang metodg badania.

W przypadku braku mozliwosci natychmiastowego dostarczenia materiatu do badania nalezy
kilka ml ptynu pobra¢ do czystego naczynia z kilkoma kroplami heparyny, odwirowa¢, osad
zala¢ ok. 10 ml ok. 70% alkoholu etylowego, wstrzgsnaé i w tej postaci przesta¢ do badania.
W wyjatkowych sytuacjach, gdy nie ma mozliwosci zastosowania w/w procedury, dopuszcza
sie przechowywanie materialu w temperaturze 4°C (do 12 godzin) lub utrwalenie ptynu
w utrwalaczu opartym na alkoholu (96% alkoholem etylowym w proporcji 1:1).

UWAGA! Opisana procedura utrwalania materialu negatywnie wplywa na jego jakosc
i ogranicza mozliwosci wykonania badan dodatkowych.

= Cytologia zluszczeniowa ukltadu oddechowego

Do materiatow uzyskanych z uktadu oddechowego nalezg wymazy oskrzelowe, wydzielina,
poptuczyny, tres¢ z ptukania oskrzelowo-pecherzykowego (BAL) i plwocina.

Jezeli jest to mozliwe materiat po pobraniu nalezy natychmiast przekaza¢ do pracowni/zaktadu
patomorfologii lub pracowni cytologicznej w szczelnie zamykanym, odpowiednio opisanym
naczyniu.

Jezeli nie ma mozliwosci szybkiego przekazania materiatu do badania, wydzieline,
poptuczyny, plwocine nalezy zaraz po pobraniu utrwali¢ (np. w 96% lub 70-75% alkoholu
etylowym, w komercyjnie dostepnych utrwalaczach zawierajgcych mieszanine alkoholi, bgdz
10% roztworem buforowanej formaliny o pH 7,2-7,4).

UWAGA! Obecnie z materialu pobranego z drég oddechowych, zwtaszcza u chorych
z podejrzeniem raka ptuca zaleca sie wykonywanie najwyzej dwoch rozmazdéw i utrwalenie
pozostatego materiatu w celu wykonania cytobloczkéw bgdz caty pobrany materiat utrwala
sie celem wykonania cytobloczka (zasady postepowania umieszczono w zatgczniku do
rozdziatu).

= Cytologia ztuszczeniowa materiatu z drég zétciowych i trzustki

Do materiatdéw uzyskanych z drog zétciowych i trzustki nalezg wymazy szczoteczkowe oraz
aspiraty.

Wymazy szczoteczkowe i aspiraty z drog zétciowych powinny by¢ niezwtocznie po pobraniu
utrwalone w utrwalaczu opartym na alkoholu (96% alkohol etylowy lub komercyjnie dostepny
utrwalacz zawierajgcy mieszanine alkoholi).

= Cytologia ptynu z torbieli

Ptyn pobrany z torbieli (np. torbieli jajnika lub torbieli innych narzadéw) nalezy niezwtocznie
przesta¢ do badania patomorfologicznego. W przypadku braku mozliwoéci natychmiastowego
dostarczenia materiatu do badania nalezy przechowywa¢ materiat w temperaturze 4°C,
ewentualnie utrwali¢ w utrwalaczu opartym na alkoholu (96% alkoholem etylowym w proporciji
1:1 lub komercyjnie dostepnymi utrwalaczami ztozonymi z mieszaniny alkoholi, zgodnie
Z zaleceniami producenta).
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Ogdlne zasady postepowania

W przypadku koniecznosci wykonania innych badan niz badanie cytologiczne (np. cytometria
przeptywowa) kazdy z powyzszych materiatdw nalezy utrwali¢ zgodnie z zaleceniami pracowni
wykonujgcej dane badanie.

W przypadku wykonywania cytologii na podtozu ptynnym (LBC) nalezy stosowaé sie do
zalecen producenta danej metody.

W przypadku innych materiatéw niz opisane powyzej nalezy stosowac¢ analogiczne metody
utrwalania i zabezpieczania lub nalezy stosowac sie do zalecen jednostki patomorfologicznej
wykonujgcej dane badanie.

Rozpoznanie patomorfologiczne z badania cytologicznego

Zakohczeniem badania cytologicznego jest ustalenie rozpoznania i jego autoryzacja.
Rozpoznanie (raport) cytologiczne (zintegrowane, synoptyczne) musi byC zwiezte,
ujednolicone, a zarazem schematyczne i wyczerpujgce oraz musi odnosi¢ sie do wszystkich
typowych probleméw klinicznych. Powinno tez odpowiada¢ na wszystkie merytoryczne
zapytania lekarza leczgcego.

Szczegodtowe informacje dotyczace rozpoznania i przyktadowe formularze rozpoznan
umieszczono w dotgczonym zatgczniku.
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Cytologia aspiracyjna — zasady
postepowania

Cytologia aspiracyjna jest metodg, w ktérej materiat do badania mikroskopowego jest
pobierany w trakcie nakiucia miejsc podejrzanych o zmiany chorobowe i zaaspirowaniu
materiatu komorkowego. Badanie polega na ocenie mikroskopowej komorek, bez oceny
struktury tkanki.

Ze wzgledu na technike wykonania badania metoda nazywana jest biopsjg aspiracyjng
cienkoiglowg (BAC). Szczegdéinymi odmianami BAC sa: EBUS (ang. endobronchial
ultrasound), EUS (ang. endoscopic ultrasound). Mozliwe jest rowniez wykorzystanie BAC do
szybkiej oceny diagnostycznej pobranego materiat tzw. ROSE (ang. — pid on-site evaluation).
Metoda wymaga odpowiednich rozwigzan organizacyjnych.

Istniejg dwa rodzaje biopsji cienkoigtowej:

1. biopsja cienkoigtowa z aspiracjg, ktora polega na naktuciu zmiany jatowa igtg iniekcyjng
z podtgczong do niej strzykawka,

2. biopsja cienkoigtowa bez aspiracji, ktéra polega na kilkakrotnym naktuciu zmiany wytgcznie
przy uzyciu jatowej igly iniekcyjne;.

Uzyskany materiat jest natychmiast rozprowadzany na szkietkach podstawowych i utrwalany
(rozmazy cytologiczne) badz czes¢ zaaspirowanego materiatu lub jego catosc¢ jest natychmiast
utrwalana w utrwalaczu, podobnie jak materiat tkankowy (cytoblok).

Wykorzystanie materiatu z BAC, zwlaszcza utrwalonego w postaci cytoblokow, pozwala na
wykonanie szeregu badan dodatkowych (np. immunohistochemicznych, z zakresu biologii
molekularnej), umozliwia ustalenie ostatecznego rozpoznania bez koniecznosci stosowania
bardziej inwazyjnych metod diagnostycznych (jak np. otwarta biopsja chirurgiczna) oraz
pozwala na zakwalifikowanie pacjenta do leczenia.

Ogodlne zalozenia organizacyjne
BAC jest wykonana przez lekarza patomorfologa i innych specjalnosci pod kontrolg USG lub
innych technik obrazowania, co pozwala na precyzyjny wybor miejsca naktucia. W przypadku

wykorzystania technik innych niz USG niezbedny jest udziat lekarza radiologa.

Pobieranie materiatu technikg BAC od pacjenta odbywa sie w pomieszczeniach, ktére muszag
spetnia¢ odpowiednie wymogi.
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Wyposazenie pracowni cytologicznej

= \Wyposazenie pomieszczen stuzgcych do opracowania materiatu cytologicznego: aparatura
do automatycznego barwienia preparatow cytologicznych zalecanymi metodami barwien
zaleznymi od specyfiki pracowni (hematoksylina i eozyna czyli HE oraz Papanicolau, May-
Grinwald-Giemza oraz inne barwienia cytochemiczne wykorzystywane w badaniach
cytologicznych). Nie zaleca sie tzw. barwienia recznego. W pracowniach o najwyzszym
stopniu referencyjnosci powinna by¢ dostepna automatyczna aparatura do wykonywania
badan immunocytochemicznych, genetycznych oraz Liquid Based Cytology (LBC).

= Wyposazenie czesci diagnostycznej: mikroskopy wysokiej jakosci (w jednostce
prowadzgcej szkolenie mikroskop/mikroskopy konsultacyjne wielostanowiskowe).

Podstawowe zasady przygotowania materiatlu cytologicznego do badania mikroskopowego

Po wykonaniu biopsji aspiracyjnej uzyskany aspirat jest natychmiast nanoszony na 1-3
szkietka podstawowe i wykonywane sg rozmazy cytologiczne. Szkietka z rozmazem nalezy
natychmiast utrwali¢ w 95-96% alkoholu etylowym (na minimum 10 minut) lub spryskac
preparatem utrwalajgcym w aerozolu na bazie alkoholu etylowego. Po utrwaleniu preparat
moze by¢ zabarwiony rutynowo hematoksyling i eozyng (HE) lub metodg wg Papanicolau
(PAP).

Alternatywng technikg jest utrwalenie rozmazu przez suszenie, rozmazy utrwalone w ten
sposOb nadajg sie do barwienia metodg May-Grinwald-Giemsa lub szybkim barwieniem
Romanowskiego.

Pozostaty materiat po wykonaniu podstawowych rozmazow nalezy zabezpieczyC¢ w postaci
cytobloku. Po uzgodnieniu z pracownig patomorfologii mozna zrezygnowaé z rozmazow
i przygotowac wytgcznie cytobloki.

W przypadku preparowania i barwienia materiatu z BAC metoda cytologii na podtozu ptynnym
(Liquid Based Cytology, LBC) nalezy stosowac sie do zalecen producenta danej metody.

W przypadku koniecznosci wykonania badan dodatkowych materiat uzyskany z BAC mozna

réwniez wykorzysta¢ do badah immunocytochemicznych lub molekularnych. Wéwczas

materiat nalezy przygotowac jako:

= bezposredni rozmaz niezabarwiony,

= rozmaz przygotowany na bazie techniki LBC,

= cytoblok utrwalony w formalinie lub specjalnym utrwalaczu do cytoblokdéw przygotowanym
przez producenta.

W przypadku koniecznosci wykonania innych badan niz badanie cytologiczne (np. cytometria
przeptywowa, badania mikrobiologiczne) materiat nalezy przygotowaé i utrwali¢ zgodnie
z zaleceniami pracowni wykonujgcej dane badanie.

Rozpoznanie (raport) badania cytologicznego

Zakohczeniem badania cytologicznego jest ustalenie rozpoznania i jego autoryzacja.
Rozpoznanie patomorfologiczne (raport) cytologiczne (zintegrowane, synoptyczne) musi by¢
zwiezte, ujednolicone, a zarazem schematyczne i wyczerpujgce oraz musi odniesC sie do
wszystkich typowych problemow Klinicznych. Powinno tez odpowiada¢ na wszystkie
merytoryczne zapytania lekarza leczacego.
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Diagnostyka przerzutéw
o nieznanym punkcie wyjscia oraz
diagnostyka weztéw chtonnych
zmienionych przerzutowo

W przypadku rozpoznania, w trakcie diagnostyki patomorfologicznej, przerzutéw do
weztéw chlonnych, narzadéw migzszowych lub kosci przy jednoczesnym braku
informacji klinicznych o lokalizacji zmiany pierwotnej, wymagane jest przeprowadzenie
badan dodatkowych, ktére moga utatwié¢ poszukiwanie punktu wyjscia nowotworu.

Badania dodatkowe muszg by¢ kazdorazowo poprzedzone wnikliwg analizag mikroskopowg
preparatow barwionych rutynowo hematoksyling i eozyng (HE) oraz danych klinicznych (wiek
i pte¢ chorego, umiejscowienie przerzutu). W wiekszo$ci przypadkdéw nowotwordw o wysokim
lub  posrednim stopniu zréznicowania rutynowa diagnostyka réznicowa raka
(ptaskonabtonkowego i gruczotowego), czerniaka, miesaka lub rozrostéow uktadu chtonnego
jest mozliwa w oparciu o preparaty barwione HE.

W przypadku nowotwordow o niskim stopniu zréznicowania diagnostyke réznicowg rozpoczyna

sie od zdefiniowania pochodzenia rozrostu w oparciu o podstawowy panel odczynow

immunohistochemicznych, ktéry obejmuje:

= cytokeratyny o szerokim spektrum; CK AE1/AE3 lub panCK (markery réznicowania
nabtonkowego, przy czym nalezy pamietaé, ze ekspresje cytokeratyn wykazujg rowniez
wybrane miesaki i chtoniaki),

= markery komérek pochodzenia limfatycznego: CD45 (LCA), CD20, CD3,

= wimentyne,

= markery komérek czerniaka (S100, HMB45, melan A).

W przypadku niskozréznicowanego raka zalecane jest dodatkowo badanie na obecnos$é

cytokeratyn CK7 i CK20 oraz antygenu p40 wskazujgcych, odpowiednio, na gruczotowe

(CK7/CK20) lub ptaskonabtonkowe (p40) réznicowanie raka.

= W przypadku rozpoznania przerzutu raka gruczotowego dalsze badania obejmuja:
— wykonanie oznaczenia cytokeratyn: CK7 oraz CK20,
— nastepnie, w zaleznoéci od wynikow reakcji na CK7/CK20, badanie dodatkowych
markeréw takich jak: TTF-1, CDX-2, GATA-3, GCDPF-15, mammaglobina, PSA, PAX8,
WT1, receptory steroidowe (ER/PR), CEA.

= W przypadku rozpoznania przerzutu raka ptaskonabtonkowego dalsze badania obejmuja:
— P16 (lub badania molekularne na obecno$¢ wirusa brodawczaka (HPV).

= W przypadku podejrzenia przerzutu raka wywodzacego sie z nabtonka urotelialnego
badanie na obecnos$c¢ uroplakiny i antygenu GATAS.
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= W przypadku dalszej diagnostyki w kierunku rozrostu hematopoetycznego (LCA+), kolejny

zestaw odczynéw obejmuje dla diagnostyki w kierunku komoérek B: CD20 (lub CD19 lub
79a), cyclin D1, SOX11, CD10, CD15, CD30, PAX-5, MUM-1 oraz Ki-67 a dla rozrostow
z komoérek T: CD3, CD4, CD8, CD7. Szczegodtowa dalsza diagnostyka zostata opisana
w rozdziale nt. standardéow dla choréb hematologicznych. Ze wzgledu na standard
postepowania zakres prowadzonej diagnostyki (i mozliwosci wykonania odpowiedniego
panelu badan) jest uzalezniony od stopnia referencyjnosci jednostki

W przypadku dalszej diagnostyki w kierunku miesakéw nalezy uwzgledni¢ odczyny dla
S100, MyoD1, Myf4, CD31, CD34, CD117, DOG1, CD99, SMA, MDM-2, INI-1,
h-kaldesmon, EMA. Dalsza szczegotowa diagnostyka zostata przedstawiona w rozdziale
dotyczgcym tkanek miekkich. Ze wzgledu na standard postepowania zakres prowadzonej
diagnostyki (i mozliwosci wykonania odpowiedniego panelu badan) jest uzalezniony od
stopnia referencyjnosci jednostki.

Inne markery pomocne w identyfikacji punktu wyjscia nowotworu przerzutowego:
— SALL4, PLAP — nowotwory pochodzenia zarodkowego (germinalnego),
— brachyuryna — réznicowanie przerzutéw do kosci i struniaka (chordoma).

Przyktad zasad diagnostyki roznicowej przedstawiono zatgczniku.
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Wezly chtonne oraz zmiany przerzutowe w réznych lokalizacjach (dotyczy diagnostyki nowotworowej)

Rodzaj materiatu Minimalna liczba

Liczba Liczba 2 EOTIEE Badania
. . dodatkowe . : . Badania biologii molekularnej
wycinkow bloczkow (histochemiczne) immunohistochemiczne

1. Material nowotworowy
A. Material cytologiczny
1 (jezeli

Biopsja cienkoigtowa 1 cytoblok)

nie 4 odczyny w 20% przypadkow nie

B. Materiat maly*
4 odczyny w 30% przypadkow,

Biopsia aruboiatowa 1 (pobrac dodatkowo (w kolejnych etapach)
fr e’ aiobio gtat ’ caly 1 nie 10 odczynéw w 20% przypadkéw 1w 1% przypadkéw
P P materiat) (poszukiwanie ogniska

pierwotnego)
C. Materiat duzy*

4 odczyny w 30% przypadkow,

Wyciecie wezta, dodatkowo (w kolejnych etapach)
pobranie wycinka z 1 1 nie 10 odczynow w 20% przypadkow 1 w 1% przypadkow
narzadu (poszukiwanie ogniska
pierwotnego)
Woyciecie pakietu 4 odczyny w 30% przypadkow,
weztow; dodatkowo (w kolejnych etapach)
wyciecie catej zmiany; 3 3 nie 10 odczynow w 20% przypadkow 1w 1% przypadkéw
usuniecie fragmentu (poszukiwanie ogniska
narzgdu pierwotnego)

*W przypadku diagnostyki szczegdinych nowotworéw w danej lokalizacji (np. chtoniakéw lub migsakéw) patrz wytyczne w rozdziale 60
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Postepowanie z materialem pozostatym
po badaniu patomorfologicznym i zasady
archiwizowania badan
patomorfologicznych

W kazdej jednostce wykonujgcej badania patomorfologiczne powinny by¢ stosowane
szczegobtowe instrukcje opisujgce zasady przechowywania i utylizacji nastepujgcych
materiatow:

materiaty tkankowe,

materiaty cytologiczne — ptyny i materiaty utrwalone na podtozu ptynnym,

bloczki parafinowe,

preparaty mikroskopowe: histopatologiczne i cytologiczne,

odczynniki chemiczne.

Instrukcja postepowania w jednostce patomorfologicznej musi okreslagé:
= czas przechowywania,

sposéb sprawdzania czy materiat moze by¢ zlikwidowany,

osoby odpowiedzialne za te czynnosci,

zasady przekazywania do utylizaciji,

zasady dokumentowania likwidacji materiatu.

Kazda placowka prowadzaca dziatalnos¢ lecznicza ma ustawowy obowigzek podpisania
umowy na odbiér odpadéw medycznych. Umowa musi uwzglednia¢ specyfike materiatdw
patomorfologicznych. Odbiér odpadéw musi by¢ odpowiednio czesty, aby nie powodowaé
niepotrzebnego gromadzenia materiatdw w archiwum i narazenia personelu na opary
szkodliwych zwigzkow chemicznych.

Materialy tkankowe

Po pobraniu wycinkéw odpowiednio czytelnie oznakowane pojemniki z materiatem tkankowym
utrwalonym formaling lub innym utrwalaczem muszg by¢ przechowywane minimum 28 dni od
daty zakonczenia badania (ustalenia rozpoznania i autoryzacji). Pojemniki powinny by¢
przechowywane w szafach wentylowanych lub w wyznaczonym do tego celu pomieszczeniu
z wentylacjg mechaniczng zapewniajgcg wtasciwg wymiane powietrza.

Po uptywie tego czasu kazdy materiat jest przekazywany do utylizacji zgodnie z procedurami
obowigzujgcymi w szpitalu.

Materiat musi by¢ przekazywany do utylizacji w catosci tj. pojemnik z tkankg i formaling — co

jest formg wymagana. Rozdzielanie materiatu tkankowego i utrwalacza zwigzane jest z duzym
narazeniem personelu na szkodliwe dziatanie oparéw formaliny i nie powinno by¢ stosowane.
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Inne materiaty tkankowe pozostajgce po badaniu patomorfologicznym, tj. strzepki parafinowe
powstajgce przy krojeniu i inne, nalezy likwidowac jako odpady medyczne.

Materialy cytologiczne: ptyny i materiaty utrwalone na podtozu ptynnym

Plyny po wykonaniu badania, o ile nie zostaty zuzyte w catosci, nalezy przechowywac
w przeznaczonej do tego celu lodowce. Plyny sg materiatem nietrwatym i po uptywie 72 godz.
muszg by¢ zlikwidowane. Ptyny co do ktérych wiadomo lub zachodzi podejrzenie, ze pochodzg
od pacjenta z rozpoznang chorobg zakazng muszg by¢ likwidowane jako odpady medyczne
zakazne (jak czesci ciata i organy). Jesli nie ma takich podejrzen materiat jest utylizowany
zgodnie z procedurami szpitalnymi.

Materiat cytologiczny na podiozu plynnym (np. cytologia ginekologiczna) nalezy
przechowywac przez czas okreslony przez producenta — najczesciej do 3 miesiecy, ze
wzgledu na mozliwos¢ wykonania badan molekularnych.

W przypadku utrwalenia osadu $rodkami utrwalajgcymi lub w przypadku materiatu
dostarczonego na podiozu utrwalajgcym materiat podlega wylaniu do pojemnika na
chemikalia.

Bloczki parafinowe i preparaty mikroskopowe

Bloczki parafinowe po ukrojeniu sg archiwizowane wedtug okreslonych zasad w wyznaczonym
archiwum w sposéb zapewniajgcy do nich tatwy i szybki dostep. Bloczki parafinowe
przechowywane sg co najmniej 20 lat od daty zakonczenia badania patomorfologicznego.

Ocenione preparaty mikroskopowe sg archiwizowane wedtug okre$lonych zasad
w wyznaczonym archiwum w sposéb zapewniajgcy do nich fatwy i szybki dostep. Preparaty
histopatologiczne przechowywane sg co najmniej 20 lat od daty zakonczenia badania
patomorfologicznego. Preparaty cytologiczne przechowywane sg co najmniej 10 lat od daty
zakonczenia badania patomorfologicznego.

Dopuszcza sie prowadzenie archiwum ,biezgcego” gromadzacego bloczki parafinowe
i preparaty mikroskopowe z ostatniego okresu oraz archiwum ,gtéwnego”/,starszego”, gdzie
magazynowane sg preparaty starsze. Archiwum ,gtéwne” moze znajdowac sie poza siedzibg
pracowni/zaktadu, z zastrzezeniem ze w takich przypadkach udostepnienie/wypozyczenie
bloczkéw i preparatéw powinno trwac nie dtuzej niz 3 dni robocze.

Po uptywie wyznaczonego okresu przechowywania materiaty te moga byc¢ zlikwidowane:
= bloczki parafinowe — jako czesci ciata i organy,
= preparaty mikroskopowe — jako odpady medyczne inne niz niebezpieczne.

Odczynniki chemiczne

Chemikalia, w tym odczynniki chemiczne zawierajgce substancje niebezpieczne, po
wykorzystaniu sg zbierane w specjalistycznych pojemnikach dostarczanych przez odbiorce
odpadow. Wielkosé pojemnikéw powinna by¢ dostosowana do zuzycia odczynnikéw. Odpady
te mogg byé magazynowane bezposrednio w pracowni/zaktadzie w wydzielonym
i oznakowanym pomieszczeniu w temperaturze do 10°C przez okres nie dtuzszy niz 30 dni lub
w temperaturze od 10°C do 18°C przez okres nie dtuzszy niz 72 godziny lub w przeznaczonym
do tego celu pomieszczeniu szpitalnym — zgodnie z procedurg szpitalng.

Zasady postepowania z materiatem pozostatym po badaniu patomorfologicznym
i archiwizowania badan patomorfologicznych regulujg przepisy prawne w tym rozporzadzenia
Ministra Zdrowia i Ministra Srodowiska, ustawy o odpadach i odpadach medycznych.
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Zintegrowane rozpoznanie
patomorfologiczne

Wymagane elementy zintegrowanego rozpoznania patomorfologicznego zaréwno
onkologicznego, jak i pozostatych:

Nazwa podmiotu leczniczego wykonujgcego badanie (z adresem i telefonem),
Numer badania,

Dane Kliniczne:

— nazwisko i imie pacjenta,

— PESEL,

— rozpoznanie kliniczne,

— dotychczasowe leczenie,

— lokalizacja i wymiary zmiany,

— wykonana procedura zabiegowa,

— data procedury,

szczegotowy opis makroskopowy nadestanego materiatu,
podmiot medyczny kierujgcy (z adresem i telefonem),
lekarz kierujgcy (nazwisko, imie, NPW2Z).

Rozpoznanie patomorfologiczne dotyczy zaréwno materiatu cytologicznego, jak i materiatu
histologicznego:

W przypadku materiatu histologicznego rozpoznanie zawiera:
— date i godzine otrzymania materiatu do badania,

— opis makroskopowy (z uwzglednieniem danych lekarza odpowiedzialnego za pobranie
materiatu do badania mikroskopowego),

— opis mikroskopowy (weditug zatgczonych standardéw stosowanych w patomorfologii
onkologicznej poszczegodlnych narzaddw i ogolnej),

— wynik(-i) badania/badan dodatkowych: histo- i immunohistochemicznych (jesli
wykonano),

— opis czynnikdéw predykcyjnych i prognostycznych, w tym opis reakcji na leczenie (je$li
dotyczy),

— wigczony wynik badania molekularnego (jesli wykonano),

— wigczony wynik wykonanych innych badan dodatkowych (np. mikroskopia elektronowa,
cytometria przeptywowa),

— podsumowanie w postaci rozpoznania patomorfologicznego (w przypadku nowotworu
zgodnie z nomenklaturg WHO i uwzglednieniem kodu ICD-O, klasyfikacji AJCC/...),
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— imie i nazwisko patomorfologa rozpoznajgcego i autoryzujgcego badanie oraz jego
numer prawa wykonywania zawodu lekarza (NPWZL),
— data badania.

Rozpoznanie patomorfologiczne musi by¢ potwierdzone podpisem specjalisty patomorfologa
(w wybranych przypadkach, np. pierwszego rozpoznania choroby nowotworowej,
determinujgcego dalsze postepowanie diagnostyczno-terapeutyczne, zalecane jest
podpisanie przez dwoch patomorfologdéw).

= W przypadku materiatu cytologicznego rozpoznanie patomorfologiczne zawiera:
— date otrzymania materiatu do badania,

— informacje czy materiat jest diagnostyczny lub niediagnostyczny,

— rozpoznanie cytologiczne z okresleniem czy zmiana jest tagodna/budzi podejrzenie
nowotworu/ztosliwa,

— W rozpoznaniu cytologicznym stosuje sie odpowiednie klasyfikacje (ij. system Bethesda
dla cytologii zluszczeniowej szyjki macicy, system Bethesda dla biopsji aspiracyjnej
cienkoigtowej tarczycy, system Milano dla cytologii aspiracyjnej cienkoigtowej slinianek,
system Yokohama dla cytologii aspiracyjnej cienkoigtowej piersi itd.),

— imie i nazwisko cytomorfologa (skrinera), jesli brat udziat w ocenie mikroskopowej
preparatu(-6w) (nazwisko, imie, NPW2Z),

— imie i nazwisko patomorfologa rozpoznajgcego i autoryzujgcego badanie oraz jego
numer prawa wykonywania zawodu lekarza (NPWZL),

— date badania.

W przypadku kazdego badania cytologicznego z wyjatkiem biopsji zluszczeniowej
ginekologicznej (z rozpoznaniem grupy cytologicznej zmian nienowotworowych) rozpoznanie
musi by¢ potwierdzone podpisem specjalisty patomorfologa.

W zatgczniku przedstawiono przyktadowe wzory raportéw stosowanych w poszczegolnych
jednostkach chorobowych (onkologicznych i pozostatych).

Doktadne zasady opracowania materialu dla poszczegdlnych narzgddéw i wymagania

zwigzane z raportem patomorfologicznym dla kazdego narzgdu znajdujg sie w czesci
szczegotowej.
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Zasady konsultacji wewnetrznych
i zewnetrznych

Konsultacje dzieli sie na wewnetrzne, wykonywane przez konsultantéw z jednostki, w ktorej
zostat opracowany materiat diagnostyczny i zewnetrzne, wykonywane przez konsultantow
z jednostki zewnetrznej.

Wskazania do konsultacji:

zasiegniecie opinii drugiego specjalisty patomorfologa odnosnie do rozpoznania,
rozbieznosci w ocenie dwoch lub wiecej specjalistéw patomorfologow,

prosba lekarza lub pacjenta o wyrazenia niezaleznej opinii,

w okreslonych przypadkach przestanie pacjenta do innego osrodka celem dalszej
diagnostyki lub leczenia,

wewnetrzna kontrola jakosci badan histopatologicznych i cytologicznych.

Podstawowe zasady konsultacii:

Konsultantem jest lekarz posiadajgcy tytut specjalisty w dziedzinie patomorfologii lub lekarz
posiadajgcy specjalizacje drugiego stopnia w dziedzinie patomorfologii.

W przypadku konsultacji wewnetrznych nazwisko lekarza konsultujgcego nalezy umiesci¢
na raporcie rozpoznania patomorfologicznego.

Kopia/skan konsultacji uprzednio zakonczonego i autoryzowanego badania musi by¢
dotaczony do rozpoznania patomorfologicznego, badz informacja o przeprowadzone;j
konsultacji, jej wyniku i autorze konsultacji powinna by¢ odnotowana w rozpoznaniu
patomorfologicznym.

Do konsultacji zewnetrznej nalezy wypozyczy¢ komplet preparatéw (HE i/lub
immunohistochemiczne i histochemiczne), reprezentatywne dla rozpoznania bloczki
parafinowe oraz kopie oryginalnego rozpoznania patomorfologicznego. Wybor
reprezentatywnego materiatu jest dokonywany przez specjaliste patomorfologa. Na
pisemng prosbe konsultanta nalezy wypozyczy¢ wszystkie bloczki z konsultowanego
badania.

Na pisemny wniosek pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego mozna wypozyczy¢
wszystkie dostepne bloczki i preparaty za pisemnym potwierdzeniem odbioru.

Materiat przyjmowany do konsultacji musi obejmowa¢ komplet preparatow (HE i/lub
immunohistochemiczne i histochemiczne), reprezentatywne dla rozpoznania bloczki
parafinowe oraz kopie oryginalnego rozpoznania patomorfologicznego.

Przy wypozyczeniu catosci materiatu wskazane jest zachowanie wersji cyfrowej
preparatow. Konieczne jest rowniez zachowanie pisemnego wniosku wraz
z potwierdzeniem odbioru materiatu, obejmujgcego numery preparatéw mikroskopowych,
bloczkéw parafinowych i ich liczbe, ktéry pozostaje podstawowym dokumentem
zaswiadczajgcym o wypozyczeniu catosci materiatu.
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Informacje o wszystkich wczesniej przeprowadzonych konsultacjach (jesli miaty miejsce),
wraz z kopiami rozpoznan muszg by¢ dotgczone do prosby o kolejng konsultacje.
Przekazane do konsultacji zewnetrznej preparaty mikroskopowe i bloczki parafinowe
muszg zostac po zakohczeniu konsultacji niezwtocznie zwrécone do jednostki macierzyste;j
(zasady zwrotu wypozyczonego materiatu opisano w rozdz. 26).

Zlecenie konsultacji zewnetrznej powinno mie¢ forme papierowg lub elektroniczng
i zawiera¢ wszystkie dostepne informacje kliniczne, zawarte na skierowaniu na badanie
patomorfologiczne, opis makroskopowy oraz numery wystanych bloczkow i preparatéw.
W przypadku badan tkanek ukfadu szkieletowego, badan endoskopowych przewodu
pokarmowego oraz badan materiatu z ptuc w $rddmigzszowych chorobach ptuc, do zlecenia
na konsultacje dotgcza sie radiogram lub inne badania obrazowe oraz opis badan
obrazowych lub endoskopowych. Po zwrdceniu bloczkéw i preparatéw nalezy sprawdzié
czy wszystkie wypozyczone bloczki parafinowe i preparaty zostaty oddane w komplecie
i odnotowac¢ zgodnos$¢ lub niezgodnos¢ na zleceniu wraz z datg zwrotu.

Wynik konsultacji zewnetrznej musi zostaC przestany do zaktadu/pracowni, z ktorej
pochodzi rozpoznanie pierwotne.

W przypadku watpliwoéci dotyczgcej wyniku konsultacji zewnetrznej lekarz patomorfolog
odpowiedzialny za pierwotne rozpoznanie ma prawo zasiegngc¢ kolejnej opinii lub pisemnie
odnies¢ sie do wyniku konsultacji.

Wynik konsultacji musi by¢ archiwizowany zgodnie z przepisami ogdlnymi.

Jednostka musi prowadzi¢ analize zewnetrznych konsultacji patomorfologicznych (ocena
zgodnosci) w ramach statej wewnetrznej kontroli jakosci badan.

67|Strona



Udostepnianie i zwrot bloczkéw
parafinowych, preparatéw
histopatologicznych oraz

cytologicznych

Wydawanie preparatéw i bloczkéw z archiwum odbywa sie wylgcznie na podstawie

pisemnego wniosku:

— pacjenta, jego przedstawiciela ustawowego lub osoby przez niego upowaznionej (osoba
upowazniona przez pacjenta to osoba posiadajgca pisemne upowaznienie zawierajgce
dane osobowe osoby upowazniajgcej i dane osobowe osoby upowaznianej),

— osoby upowaznionej przez osobe zmartg (osoba posiadajgca pisemne upowaznienie
zawierajgce dane osobowe osoby upowazniajgcej i dane osobowe o0soby
upowaznianej),

— lekarza jednostki organizacyjnej szpitala, ktéra prowadzi dalsze leczenie pacjenta,

— inngj instytucji lub organu wtadzy panstwowej uprawnionego na podstawie przepiséw
prawa.

Wz6r wniosku o wypozyczenie dokumentacji patomorfologicznej stanowi zatgcznik.

Pisemny wniosek nalezy zlozy¢ w sekretariacie jednostki patomorfologicznej Iub
sekretariacie dyrekcji szpitala, ktérego czescig jest zaktad/pracownia patomorfologii. Zgode
na udostepnienie wyraza kierownik lub zastepca kierownika zaktadu/pracowni lub lekarz,
ktory wykonywat badanie.

Czas wydania preparatow i bloczkéw z archiwum nie powinien przekroczyé¢ 3 dni roboczych.
Whioski o udostepnienie dokumentacji medycznej pozostajg w archiwum i podlegajg
ewidencji. Za procedure udostepnienia bloczkdw parafinowych i preparatow
histopatologicznych i cytologicznych odpowiada kierownik jednostki, a za wypozyczenie
preparatow/bloczkéw sekretarka medyczna lub inna uprawniona osoba.

Przed wydaniem kazdy z udostepnianych preparatow powinien by¢ oceniony przez
specjaliste patomorfologa.

Przed wydaniem nalezy odpowiednio zabezpieczyé preparaty histopatologiczne
i cytologiczne oraz umiescic¢ je w odpowiednim pojemniku transportowym.

Nalezy udokumentowa¢ kazdorazowe udostepnienie materiatu w ksiedze udostepnianych
badan i/lub w systemie — elektronicznej ksiedze jednostki — a wniosek o udostepnienie
materiatu nalezy odpowiednio zarchiwizowac.

W przypadku zgtoszenia prosby o wydanie materiatu biologicznego opisanego jako resztki
po poronieniu, fragmenty ptodu lub poptodu nalezy wyda¢ bloczki parafinowe z badania
zawierajgce materiat zarodka/ptodu i/lub przekazaé pozostaty po wykrojeniu do badania
histopatologicznego materiat utrwalony w formalinie w pojemniku bez utrwalacza (o ile nie
zostat poddany utylizacji).
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= W przypadku prosby o wypozyczenie bloczkéw parafinowych w trybie bezzwrotnym nalezy
je wydac po uzyskaniu odpowiedniego pisemnego oswiadczenia od upowaznionej osoby
wypozyczajgcej.

= Whnioskodawca jest zobowigzany do zwrotu wypozyczonych preparatow mikroskopowych
(histologicznych, cytologicznych), bloczkéw parafinowych do 3 miesiecy po terminie
wypozyczenia wraz z wynikiem badania konsultacyjnego patomorfologicznego lub badania
genetycznego.

= Osobg odpowiedzialng za sprawdzenie zgodnosci liczby i rodzaju zwrdconych preparatéw
i bloczkéw parafinowych z danymi sprzed udostepnienia materiatu jest sekretarka
medyczna lub inna osoba uprawniona. Ponadto nalezy odnotowaé¢ date zwrotu materiatu
patomorfologicznego na wniosku o udostepnienie materiatu, w ksiedze udostepnianych
badan i/lub systemie elektronicznym.
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Wykorzystanie badan
patomorfologicznych
w badaniach klinicznych
| w opracowaniach naukowych

Zasady udziatu pracownikow zaktadu patomorfologii (jednostki diagnostyki patomorfologicznej)
muszg by¢ zgodne z regulaminem prowadzenia badan klinicznych i naukowych macierzystej
jednostki (np. szpitala, instytutu) oraz przepiséw ogolnych. Regulamin musi okresla¢ zasady
wspoipracy pomiedzy wszystkimi podmiotami zaangazowanymi w realizacje programéw
badawczych (oddziaty kliniczne, zakfad patomorfologii, inne zaktady, inne jednostki).

Przed wykorzystaniem materialu badan patomorfologicznych do eksperymentéw
naukowych/badan klinicznych trzeba uzyska¢ pozytywng opinie odpowiedniej komisiji
bioetycznej, a w przypadku komercyjnych badan klinicznych takze zgode Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Osobg uprawniong do pobierania materiatu cytologicznego lub tkankowego (z przekazanych
do zakfadu patomorfologii narzgdéw lub ich fragmentéw) na potrzeby badan klinicznych
i innych opracowan naukowych jest wytgcznie patomorfolog. Pobieranie wycinkéw do badan
naukowych nie moze w zadnym wypadku wptywacC niekorzystnie na ksztatt badania
patomorfologicznego. Jezeli do badania klinicznego jest wykorzystywany materiat badan
patomorfologicznych, nalezy w pierwszej kolejnosci bezwzglednie zabezpieczy¢ materiat do
badania patomorfologicznego zgodnie ze standardem postepowania.

Wykorzystanie materiatu archiwalnego do opracowan naukowych, np. z wykorzystaniem
nowych technologii, nie moze prowadzi¢ do zmiany rozpoznania.

Wykorzystanie materiatu do badanh genetycznych bez anonimizacji prébek wymaga zaréwno
wskazania zakresu badanh genetycznych, jak i pisemnej zgody pacjenta.

Do badan klinicznych i naukowych moze by¢ wykorzystany materiat:

= wykorzystany uprzednio do standardowej diagnostyki patomorfologicznej i przechowywany
w archiwum zakladu patomorfologii; wykorzystanie materialu do  badan
naukowych/klinicznych nie powinno prowadzi¢ do jego catkowitego bezpowrotnego
zuzycia,

= pozostaty po zabezpieczeniu materiatu do standardowej diagnostyki patomorfologicznej
i pobierany dodatkowo (wytgcznie na potrzeby projektu) z narzgdéw lub ich fragmentow,

= pobrany ze zwtok (po uprzedniej pozytywnej opinii komisji bioetycznej),

= zanonimizowany, zgromadzony w archiwum jednostki.

Wykorzystanie = materialu ~ zgromadzonego i  opracowanego w  jednostkach

patomorfologicznych do celéw naukowych podlega odrebnemu finasowaniu.
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Elementy sktadowe wlasciwego
rozliczania kosztéw badan
patomorfologicznych

Koszty badan patomorfologicznych muszg obejmowac:

koszty materiatowe wykonania badan patomorfologicznych zgodnie ze standardem,
koszty badan wynikajgce z kwalifikacji pacjentéw do leczenia (np. nowe programy lekowe;
wprowadzenie nowych technik wykorzystujgcych materiat do badah patomorfologicznych),
koszty osobowe,

koszty infrastruktury administracyjnej,

koszty archiwizaciji,

koszty amortyzacji pomieszczen i sprzetu,

koszty szkolen pracowniczych,

koszty udziatu w zewnetrznych systemach kontroli jakosci,

pozostate koszty.

Jednostkowa cena za badanie patomorfologiczne musi uwzglednia¢ rzeczywiste koszty
zwigzane z catym procesem diagnostyki patomorfologiczne.

Przyktadowe rozwigzanie rozliczania badan  patomorfologicznych  przedstawiono
w zatgczniku.
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Zasady wewnetrznej kontroli jakosci
w zakladzie/pracownil/jednostce
diagnostyki patomorfologicznej

W zaktadzie patomorfologii (lub innej jednostce diagnostyki patomorfologicznej) prowadzona
jest stata wewnetrzna kontrola jako$ci, ktéra obejmuje co najmniej:

= analize btedow przedlaboratoryjnych (m.in. ocene czasu od pobrania do dostarczenia
materiatu do jednostki, ocene kompletnosci informacji zawartych w skierowaniu),

przebieg i prawidtowos¢ procedur w jednostce patomorfologii,

analize rozpoznan patomorfologicznych,

analize zewnetrznych konsultacji patomorfologicznych,

analize problemow technicznych i diagnostycznych oraz sposobu ich rozwigzywania.

Za prowadzenie kontroli jakosci oraz odpowiednie dziatania korygujgce i zapobiegawcze
odpowiedzialny jest kierownik zaktadu (jednostki).

Na biezgco prowadzona jest dokumentacja wewnetrznej kontroli jakosci badan, umozliwiajgca
przesledzenie catego procesu diagnostycznego zarowno pod wzgledem merytorycznym
(poprawnosci zastosowanych metod i procedur), jak i technicznym.

Przyktadowe rozwigzania dotyczgce wewnetrznej kontroli jakosci przedstawiono
w zatgczniku.
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Zewnetrzna kontrola jakosci oraz
ustawiczne doskonalenie zawodowe

Zewnetrzna kontrola jakosci

Jednostki diagnostyki patomorfologicznej powinny uczestniczy¢é w zewnetrznych
programach/systemach kontroli jakosci. Jest to bezwarunkowy wymog dla jednostek
akredytowanych. Zewnetrznej kontroli jakoéci podlegajg kluczowe elementy stanowigce
o prawidtowosci procesu badania patomorfologicznego oraz majgce wpltyw na postawienie
rozpoznania oraz wyniki oceny czynnikéw prognostycznych oraz predykcyjnych.

Zewnetrznej kontroli jakosci podlegajg odpowiednio:

= etap przedanalityczny — pobieranie, utrwalanie i transport materiatu, zlecenia na badania,
monitoring warunkow pracy, przechowywanie i dbatos¢ o jako$¢ odczynnikow, utrzymanie
aparatury,

= etap analityczny — przygotowanie materialu do badania mikroskopowego, zastosowanie
technik dodatkowych, takich jak np. barwienia histo- i immunohistochemiczne, badania
z wykorzystaniem technik biologii molekularnej,

= etap postanalityczny — formutowanie i terminowos¢ rozpoznan patomorfologicznych,
archiwizacja i udostepnianie materiatu oraz dokumentac;ji.

Podstawowg formg zewnetrznych systemow kontroli jakosci jest udziat w programach
obejmujgcych ocene procesu technologicznego wykonywania badania patomorfologicznego
w postaci:

= oceny wybranych barwien histochemicznych,

= oceny wybranych odczynow immunohistochemicznych,

= oceny stosowanych technik molekularnych,

= oceny innych technik wykorzystywanych w badaniach diagnostycznych.

Kontroli jakosci moze podlega¢ prawidtowos¢ rozpoznan patomorfologicznych polegajgca na
analizie sformutowanych rozpoznan na podstawie oceny mikroskopowej preparatow (np.
w programie przesiewowym cytologii szyjki macicy).

Ustawiczne ksztatcenie
W jednostkach diagnostyki patomorfologicznej wymagane jest state podnoszenie kwalifikacji
personelu poprzez udziat w wewnetrznych i zewnetrznych szkoleniach/warsztatach.

Kazdy pracownik jednostki diagnostyki patomorfologicznej jest zobowigzany do udziatu
w szkoleniu/warsztatach o profilu odpowiednim dla danego stanowiska pracy. Jezeli szkolenie
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konczy sie testem/zaliczeniem, wéwczas informacja o uzyskanym wyniku jest integralng
czescig dokumentacji poswiadczajgcej udziat w ustawicznym ksztatceniu. Wynik negatywny
moze stanowi¢ podstawe do skierowania pracownika na powtdrne szkolenie az do uzyskania
wyniku pozytywnego. Pracownik co najmniej raz w roku uczestniczy w szkoleniu wewnetrznym
lub co najmniej raz na dwa lata w szkoleniu/warsztatach zewnetrznych.

Kazdego roku w jednostce sporzadza sie plan szkolen wewnetrznych oraz zewnetrznych
(kongresy, konferencje, szkolenia, warsztaty, kursy, seminaria).

Przyktadowe szczegétowe rozwigzania dotyczace zewnetrznej kontroli jakosci oraz
ustawicznego ksztatcenia przedstawiono w zatgczniku.
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Zasady akredytacji
w zakladzie/pracowni patomorfologii

Akredytacja w Polsce

Korzystajgc ze wzordw czotowych instytucji akredytujgcych na s$wiecie, Centrum
Monitorowania Jakoséci w Ochronie Zdrowia (CMJ) w 1995 r. powotato zespdt, ktdrego
zadaniem statlo sie stworzenie polskiego programu akredytacji. Prace rozpoczeto od
opracowywania systemu akredytacji dla szpitali. Przemawialy za tym dwa wzgledy -
merytoryczny i historyczny. Tam, gdzie opieka medyczna wigze sie ze znacznym ryzykiem
wszelkie niedomogi w postepowaniu rzutujg na zdrowie i zycie pacjentéw. Dlatego poczatkowo
najwazniejszym stato sie wprowadzenie oceny jakosci w tzw. szpitalach ostrych. Drugi wzglad
— historyczny — wskazuje na fakt, ze w krajach o rozwinietych systemach akredytacji
zaczynano wiasnie od akredytacji szpitali. Przeglady akredytacyjne rozpoczety sie we
wrzesniu 1998 r. Obecnie ocena akredytacyjna prowadzona jest dla podmiotéw leczniczych
z zakresie dziatalnosci zaktaddéw leczniczych udzielajgcych catodobowych s$wiadczen
szpitalnych, podmiotow leczniczych wykonujgcych inwazyjne procedury zabiegowe
i operacyjne oraz dla podstawowe]j opieki zdrowotne;j.

Akredytacja prowadzona jest w oparciu o Ustawe o akredytacji w ochronie zdrowia z dnia
6 listopada 2008 r. (Dz.U. z 2009 r. Nr 52, poz. 418 i Nr 76, poz. 641). Zasady procedury
akredytacyjnej reguluje rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 sierpnia 2009 r. w sprawie
procedury oceniajgcej spetnianie przez przedmiot udzielajgcy sSwiadczen zdrowotnych
standardéw akredytacyjnych oraz wysokos¢ optat za jej przeprowadzenie (Dz.U. Nr 150, poz.
12160). Minister Zdrowia powotat tez Rade Akredytacyjng (rozporzgdzenie Ministra Zdrowia
Z dnia 6 sierpnia 2009 r. w sprawie Rady Akredytacyjnej, Dz.U. 2009 Nr 130, poz. 1074 oraz
Dz.U. 2019 poz. 1932), w skiad ktérej wchodzg przedstawiciele Naczelnej Rady Lekarskiej,
Naczelnej lzby Pielegniarek i Potoznych, Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych,
Naczelnej I1zby Aptekarskiej, Kolegium Lekarzy Rodzinnych, Towarzystwa Promocji Jakosci
Opieki Zdrowotnej w Polsce, Stowarzyszenia Menedzerow Opieki Zdrowotnej, Ministerstwa
Obrony Narodowej, Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji, oraz Ministra Zdrowia.

Zgodnie z obowigzujgcym prawem akredytacji udziela Minister Zdrowia Kkierujac sie
rekomendacjami Rady. Rekomendacja ta wydawana jest po zapoznaniu sie z dokumentami
przedstawionymi przez Osrodek Akredytacyjny CMJ, ktory przeprowadza przeglad jednostki
pod katem spetniania wymogow standardow akredytacyjnych.

Minister Zdrowia moze przyzna¢ akredytacje na okres 3 lat lub odméwié przyznania
akredytacji. Akredytacja przyznawana jest po uzyskaniu co najmniej 75% mozliwej do
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uzyskania punktacji. Wynik ponizej 75% mozliwej do uzyskania punktacji skutkuje odmowa
przyznania akredytacji.

Cechy programu akredytacji

Dobrowolnos¢ — zgtoszenie woli poddania sie ocenie jest dobrowolne. W przypadku
zaktadéw patomorfologii wykonujgcych badania w ramach $rodkéw publicznych
akredytacja bedzie obligatoryjna.

Niezaleznos¢ i autonomia decyzji akredytacyjnej — ocena jest oparta na znanych,
opublikowanych, standardach akredytacyjnych, a decyzje o udzieleniu lub odmowie
udzielenia akredytacji podejmowane sg przez Ministra Zdrowia.

Standardy akredytacyjne — ocena akredytacyjna opiera sie na porownaniu rzeczywistej,
faktycznej praktyki z wzorcami jakie stanowig standardy akredytacyjne. Standardy powinny
by¢ okreslane na poziomie optymalnym, tzn. z jednej strony stawiaC relatywnie wysokie
wymagania, a z drugiej strony byé osiggalne dla kazdej jednostki podejmujgcej wysitek
wprowadzania zmian w swym funkcjonowaniu. Standardy formulowane sg w postaci
zwieztych zdan okre$lajgcych stan pozagdany. Towarzyszg im wyjasnienia opisujgce
intencje danego standardu, jak réwniez sposob oceny (m.in. wywiad z personelem,
przeglad dokumentacji jednostki, obserwacja bezposrednia) i punktowania. Kazdy standard
posiada wage w postaci przypisanej mu liczby (0,25, 0,5, 0,75 1,0), ktéra kwalifikuje go do
okreslonej grupy ze wzgledu na jego wptyw na jakosc¢ i bezpieczenstwo opieki. Standard
akredytacyjny powinien spetniaé okreslone kryteria: istotnos¢ (dotykac obszarow, majgcych
istotny wplyw na jakos¢ i bezpieczenstwo opieki), zrozumiato$é, mierzalnos¢ i charakter
edukacyjny (ukierunkowujgcy praktyke).

Przeglad réwiesniczy (peer review) — wizytatorzy akredytacyjni to praktykujgcy lekarze
i personel medyczny, jak réwniez osoby z Osrodka Akredytacji Centrum Monitorowania
Jakosci. Istotna jest wymiana do$wiadczen nakierowana na poprawe i edukacje.
Cykliczno$¢ oceny — poprawa zaktada ciggte doskonalenie, stgd model akredytacji oparty
jest na cyklicznie przeprowadzanych przegladach.

Samoocena — prowadzona przez jednostke zgtaszajgcy sie do akredytacji, okresla poziom
dostosowania jednostki do wymogdéw standardow akredytacyjnych.

Proces akredytacji — oznacza cato$¢ dziatan podejmowanych w celu uzyskania
akredytacji, ich kolejnos¢ i zakres czynnosci od zgtoszenia do otrzymania decyzji
akredytacyjnej.

Procedura akredytacyjna — okresla sposob postepowania w poszczegdlnych
fazach/etapach procesu akredytacji. Procedura definiuje m.in. sposéb zgtoszenia, tryb
i forme przeprowadzania wizyty, sposob podejmowania decyzji akredytacyjnej, zakres
i upublicznianie decyzji oraz zasady opracowywania, testowania i publikowania
standardéw. Zasady te opisane sg w ustawie o akredytacji.

Wizytacja akredytacyjnal/przeglad akredytacyjny — to jeden z elementdéw procesu, ktéry
ma na celu sprawdzenie stopnia zgodnoéci stanu rzeczywistego z wymogami standardéw
akredytacyjnych. Okreslone zostajg obszary funkcjonowania jednostki wymagajgce dalszej
poprawy.

Raport z przegladu — 14 dni od zakonczenia wizyty do jednostki wysytany jest raport, ktéry
odnosi sie tylko do standardéw niespetnionych, ocenionych negatywnie w czesci lub
catosci.

Do 14 dni od otrzymania raportu jednostka moze wnies¢ zastrzezenia, szczego6towo
argumentujgc swoje stanowisko.
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Poréwnanie licencji PTP i akredytacji MZ

Licencja Polskiego Towarzystwa Patologéw Akredytacja Ministra Zdrowia

Element wsparcia budowania jakosci badan

) . - - Ma na celu potwierdzenie spetniania przez
patomorfologicznych. Proces uzyskiwania licencji odmiot udzielaiacy Swiadczen zdrowotnveh
ma charakter dobrowolny, ale jest zalecany przez P standardé ajke}'e}cli acvinveh akres'g
Zarzad Gtowny Polskiego Towarzystwa Patologéw u dzielarniawéwia dczy:m Zjdr);wo\’:vn;ch ore:z
i ma przygotowac srodowisko do akredytacji funkcjonowania tego podmiotu
udzielanej przez Ministra Zdrowia

Udzielana przez Zarzad G{own}/ Polskiego Udzielana przez Ministra Zdrowia
Towarzystwa Patologow

Licencja etapowa:
Etap I: licencja tymczasowa na okres 3 lat dla
zaktadow, ktore uzyskaty akredytacje MZ Akredytacja udzielana na 3 lata po uzyskaniu co

w zakresie prowadzenia specjalizacji najmniej 75% z mozliwych do uzyskania punktow
z patomorfologii.

Etap Il: licencja petna na okres 5 lat

Wizyta realizowana przez wizytatoréw

Wizyta realizowana przez Komisje Akredytacyjng (rowiesnikow zawodowych) Centrum
) ) Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia;
Polskiego Towarzystwa Patologow ; s
osoby te musza pozytywnie przejs¢ proces
rekrutacji
Dobrowolna,
Dobrowolna obowigzkowa dla zaktadéw, ktére wykonujg
badania dla podmiotéw w ramach NFZ
(docelowo)
Brak jednoznacznie wskazanych Zaakceptowane przez Ministra Zdrowia
procedur/standardéw ocenianych w ramach i opublikowane standardy akredytacyjne dla
uzyskiwania licencji zaktadéw patomorfologicznych

Akredytacja stanowi uzyteczne narzedzie w promowaniu nowej kultury uprawiania medycyny,
zarzadzania i przyjmowania odpowiedzialnosci za jakos$C¢ i bezpieczenstwo opieki. Jest

procesem ciggtego uczenia sie na doswiadczeniach, ale na efekty trzeba bedzie nieco
poczekac.
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Model wprowadzania kontroli jakosci
w zaktadzie patomorfologii

W kazdym zaktadzie patomorfologii musi zosta¢ wdrozony system zarzgdzania jako$cig.
Celem takiego dziatania jest wprowadzenie standaryzacji prowadzonej dziatalnosci i docelowo
zapewnienie odpowiedniej jakosci badan patomorfologicznych, ktére powstajg w oparciu
0 wysokg jakos¢ procesow diagnostycznych.

W celu zapewnienia wysokiej jakosci badan, a takze efektywnosci i bezpieczenstwa pracy
w zakfadzie patomorfologii, konieczna jest stata kontrola wszystkich etapéw badania
patomorfologicznego.

Wprowadzenie systemu zarzadzania jakoscig jest poprzedzone opracowaniem planu
wdrozenia. Plan obejmuje wszystkie etapy procesu, tj. od tworzenia projektu (tzw. faza
projektowa), poprzez wdrazanie, az do oceny skutecznosci i doskonalenia.

Wprowadzenie systemu zarzgdzania jakoscig obejmuje dziatania w zakresie:
= faza projektowa:
— powotanie zespotu do zapewnienia jakosci,
— harmonogram prac projektowych i wdrozeniowych,
— wstepny audyt wewnetrzny.
= faza wdrazania:
— opracowanie polityki jakosci,
— wskazanie celéw jakosciowych,
— opracowanie procedur,
— szkolenia personelu,
— wdrozenie wewnetrznej kontroli jakosci badan,
— zatozenie ksiegi zaktadu.
= faza koncowa:
— audyty wewnetrzne i dziatania korygujace,
— przeglad systemu zarzgdzania jakoscia.

Po wprowadzeniu systemu jakosci zaktad patomorfologii powinien by¢ przygotowany na udziat
w zewnetrznym systemie akredytac;ji.

Przyktadowy proces wprowadzania systemu zarzadzania jakoscig zostat przedstawiony
w zatgczniku.
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Skéra, zmiany nienowotworowe oraz
nowotwory nabtonkowe

Standard postepowania: skéra, zmiany nienowotworowe oraz nowotwory nabtonkowe

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu.
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto, w przypadku choréb nowotworowych, zawieraé¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegto$ci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice
8.

okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegto$¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych) oraz nerwéw,
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chionnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weztéw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowe;j,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — roznig sie¢ miedzy sobg,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedlug ktorej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
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E. W zalgczniku (rozdziat 33) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki réznicowej. UWAGA! diagnostyka rozrostéw ukladu chionnego oraz
mezynchymalnych zostaly opisane w odpowiednich rozdziatach.
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Minimalna liczba
Barwienia dodatkowe Badania
(histochemiczne) immunohistochemiczne
1. Material nienowotworowy
A. Material maty

Rodzaj materiatu
Badania biologii
molekularnej

Liczba Liczba
bloczkow

wycinkow

Biopsja nacigciowa,
biopsja $cieciowa, biopsja
sztancowa,

Wyciecie zmiany

1

4

1

4

nie

nie

2 odczyny w 1%
przypadkow

2 odczyny w 1%

nie

wyciecie eliptyczne,
B. Materiat duzy

nie

przypadkow
2. Material nowotworowy
A. Materiat maly

przypadkow

3 odczyny w 10%

0,
Biopsja sztancowa 1 1 nie 3 odczyny W,lo % nie
przypadkow
. B'.OP,SJ? nacieclowa, . 3 odczyny w 10% .
biopsja $cieciowa, wyciecie 3 3 nie nie

eliptyczne
B. Materiat duzy

weztéw chtonnych

przypadkow

Wyciecie szerokie 5 5 nie przypadkéw nie
Wyciecie radykalne 10 10 nie 3 odczyny w 10%
(z weztami chtonnymi) przypadkow
Usuniecie wezta(-6w)
chtonnego(-ych) 2 2 nie 3 odrczzyr;)é\livé%vo% nie
wartowniczego(-ych) przyp
Usuniecie regionalnych 5 5 nie 3 odczyny w 10% nie
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Skora (czerniak)

Standard postepowania: skéra (czerniak)

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

ogkhwnE

© ~

12.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,

opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,

rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD-O,

okreslenie typu (podtypu) histologicznego czerniaka,

lokalizacje nowotworu,

wielkos¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegtos¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych) oraz nerwéw,
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chtonnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weziébw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowej,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy sobg,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zatgczniku (rozdziat 34) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowe;j.
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Rodzaj materiatu Minimalna liczba
Liczba Liczba Barwienia dodatkowe Badania Badania biologii

wycinkow bloczkéw (histochemiczne) immunohistochemiczne molekularnej
1. Material nienowotworowy
A. Materiat duzy

. . 0
Poszerzenie marginesu 4 4 nie 3 odczyny w 20% nie

wycietej zmian przypadkow
2. Material nowotworowy
A. Materiat maly

3 odczyny w 20%
Biopsia nacieciowa 1 (pobra¢ caty 1 nie przypadkow, BRAF V600E (zgodnie z
ps) ¢ materiat) dodatkowo 2 odczyny 10% zaleceniami klinicznymi)

przypadkoéw
B. Materiat duzy

3 odczyny w 20%

Szerokie wyciecie 6 6 nie przypadkow, BRAF V600E (zgodnie z
chirurgiczne dodatkowo 2 odczyny 10% zaleceniami klinicznymi)
przypadkow
Usuniecie wezta(-6w) . .
3 (pobra¢ cat . BRAF V600E (zgodnie z
chionnego(-ych) (‘r)naterial) y 3 nie 1 odczyn w 30% zaleceniami kl(in?cznymi)
wart'ow'niczego(-ych) _
Usunlegle regionalnych 5 5 nie 1 odczyn w 30% BRAF \/_GOQE (zgodnle z
weziéw chtonnych zaleceniami klinicznymi)
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Slinianki, szczeka, zuchwa

Standard postepowania: slinianki, szczeka, zuchwa

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto, w przypadku choréb nowotworowych, zawiera¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
8.

okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegto$¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych) oraz nerwéw,
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chionnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weztéw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowe;j,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — roznig sie¢ miedzy sobg,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedlug ktorej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zatgczniku (rozdziat 35) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.

84|Strona



Slinianki

Rodzaj materiatu

Minimalna liczba

Biopsja gruboigtowa
Wyciecie czesciowe
Slinianki
Catkowite usuniecie
Slinianki

Biopsja cienkoigtowa

Biopsja gruboigtowa

Wyciecie zmiany

1 (pobrac

caty materiat

1 (pobrac
caty materiat

1 (jezeli
cytoblok

B. Material maly

nie

nie

A. Materiat

nie

B. Mate

C. Mate

2 odczyny w 1% przypadkow

C. Materiat duzy

2 odczyny w 1% przypadkow

2. Materiat nowotworowy

cytologiczny
2 odczyny w 20% przypadkéw
ial maty*

4 odczyny w 30% przypadkéw

ial duzy*

Liczba Liczba Barwienia dodatkowe o . . Badania biologii
. . ; : Badania immunohistochemiczne :
wycinkow bloczkow (histochemiczne) molekularnej
1. Material nienowotworowy
A. Materiat cytologiczny
S . 1 (jezeli . o . .
Biopsja cienkoigtowa 1 cytoblok) nie 2 odczyny w 1% przypadkéw nie
Cytologia 1 (jezeli . . .
ztuszczeniowa 1 cytoblok nie nie nie

nie

nie

nie

1w 5% przypadkow

chtonnymi)

Slinianki/czesciowe 3 3 2 4 odczyny w 30% przypadkow 1w 5% przypadkow
wyciecie slinianki

Ca'koz'iﬁ::;mec'e 6 6 2 4 odczyny w 30% przypadkow 1 w 5% przypadkow

Radykalne usuniecie

Slinianki (z weztami 10 10 2 4 odczyny w 30% przypadkow 1w 5% przypadkow

*W przypadku diagnostyki szczegdinych nowotworéw w danej lokalizacji (np. chtoniakéw lub migsakow) patrz wytyczne w rozdziatach 60 i 63.
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Szczeka i zuchwa

Rodzaj materiatu Minimalna liczba
Liczba Liczba Barwienia dodatkowe o . . Badania biologii
s . : . Badania immunohistochemiczne :
wycinkéw bloczkéw (histochemiczne) molekularnej
1. Material nienowotworowy

A. Material cytologiczny

B. Materiat maly

1(pobrac j

C Materiat duzy

2 odczyny w 1% przypadkéw

2. Materlai nowotworowy
A. Materiat cytologiczny

Biopsja cienkoigtowa 1 c1 ((J)ﬁgll(l nie 2 odczyny w 20% przypadkow nie
B. Materiat maly*
Biopsja gruboigtowa cal (pmoabtrearical 1 nie 4 odczyny w 20% przypadkow nie
C. Materiat duzy*
Wyciecie czesciowe 6 6 nie 4 odczyny w 20% przypadkéw nie
Wyciecie catkowite 10 10 nie 4 odczyny w 20% przypadkéw nie
Woyciecie radykalne : o ) .
(z weztami chonnymi) 15 15 nie 4 odczyny w 20% przypadkow nie

*W przypadku diagnostyki szczegdlnych nowotworéw w danej lokalizacji: dla chtoniakéw patrz wytyczne w rozdziatach 60, dla pierwotnych zmian kostnych jak w rozdziale 62,
dla pierwotnych miesakow jak w rozdziale 63.
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Warga, jama ustna, jezyk, btony
sluzowe, zatoki

Standard postepowania: warga, jama ustna, jezyk, btony sluzowe, zatoki

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto, w przypadku choréb nowotworowych, zawiera¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
8.

okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegto$¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych) oraz nerwéw,
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chionnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weztéw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowej
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — roznig sie¢ miedzy sobg,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedlug ktoérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zatgczniku (rozdziat 36) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Warga, jama ustna, jezyk

Rodzaj materiatu

Liczba
wycinkéw

Liczba
bloczkow

Minimalna liczba

Barwienia
dodatkowe
(histochemiczne)

Badania
immunohistochemiczne

1. Material nienowotworowy

Badania biologii molekularnej

Biopsja gruboigtowa

Wyciecie czesciowe

1 (pobrac
caty materiat

cytoblok

Materiat maly

A. Materiat cytologiczny
Biopsja cienkoigtowa 1 clzt%%?c?l!) nie 2 odczyny w 1% przypadkow nie
Cytologia ztuszczeniowa 1 c1 %%Tglr nie 2 odczyny w 1% przypadkéw nie
B. Materiat maly
Biopsja gruboigtowa ca}r (Fnoat’)cre??ai 1 nie 2 odczyny w 1% przypadkow nie
C. Materiat duzy
Wyciecie czesciowe, : o i .
wvciccie catkowite 4 4 nie 2 odczyny w 1% przypadkow nie
2. Material nowotworowy
A. Materiat cytologiczny
Biopsja cienkoigtowa 1 CLI%%TSE) nie 2 odczyny w 10% przypadkow nie
Cytologia ztuszczeniowa 1 1 (ezel nie 2 odczyny w 10% przypadkow nie

2 odczyny w 20% przypadkéw

2 odczyny w 20% przypadkdéw

nie

Wyciecie catkowite

2 odczyny w 20% przypadkéw

nie

Wyciecie radykalne (z
weztami chtonnymi)

2 odczyny w 20% przypadkéw

nie

88|Strona



Zatoki oraz btony sluzowe
Rodzaj materiatu

Liczba
wycinkéw

Liczba
bloczkow

Minimalna liczba

Barwienia
dodatkowe
(histochemiczne)

Badania
immunohistochemiczne

1. Materiat nienowotworowy

Badania biologii molekularnej

Biopsja endoskopowa,

1 (pobrac

cytoblok

A. Materiat cytologiczny
Co . 1 (jezeli . o . .
Biopsja cienkoigtowa 1 cytoblok) nie 2 odczyny w 1% przypadkéw nie
Cytologia ztuszczeniowa 1 1 jezeli nie nie nie

B. Materiat maly

Biopsja endoskopowa,
fragmenty btony 1
Sluzowej, itd.

Woyciecie btony sluzowej
zatok

B. Material maty*

C. Materiat duzy*

. o i )
fr.e’lgmenty' piony caly materiat) 1 nie 2 odczyny w 1% przypadkow nie
sluzowej, itd.
C. Materiat duzy
Wyciecie btony Sluzowej : i .
zatok, polip 1 1 nie 2 odczyny w 1% przypadkow nie
2. Material nowotworowy
A. Materiat cytologiczny
Biopsja cienkoigtowa 1 cl(t%?afglg) nie 3 odczyny w 20% przypadkow nie
Cytologia ztuszczeniowa 1 c1 %%T;E nie 3 odczyny w 20% przypadkow nie

3 odczyny w 30% przypadkow

3 odczyny w 30% przypadkow

1% przypadkéw #

1% przypadkow #

*W przypadku diagnostyki szczegolinych nowotworéw w danej lokalizacji (np. chioniakdw lub miesakéw) patrz wytyczne w rozdziatach 60 i 63.
#UWAGA! Szczegdétowe wymagania dla diagnostyki szczegdlnych nowotworoéw (tj. SNUC, olfactory neublastoma, itd.) wg szczegétowych wymagan.
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Gardto, krtan, tchawica

Standard postepowania: gardto, krtan, tchawica

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto, w przypadku choréb nowotworowych, zawiera¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
8.

okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegtos¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych) oraz nerwéw,
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chtonnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weztéw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowe;j,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — roznig sie¢ miedzy sobg,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zatgczniku (rozdziat 37) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Gardto, krtan, tchawica

Rodzaj materiatu

Liczba

wycinkéw

Liczba
bloczkow

Minimalna liczba

Barwienia
dodatkowe
(histochemiczne)

Badania
immunohistochemiczne

1. Materiat nienowotworowy

Badania biologii molekularnej

Biopsja gruboigtowa

Wyciecie czesciowe

1 (pobrac caty
materiat

cytoblok

A. Material cytologiczny
L . 1 (jezeli . o . .
Biopsja cienkoigtowa 1 cytoblok) nie 2 odczyny w 1% przypadkdéw nie
Cytologia ztuszczeniowa 1 1 jezell nie 2 odczyny w 1% przypadkéw nie

B. Material maly

nie

C. Materiat duz

2 odczyny w 1% przypadkéw

2 odczyny w 1% przypadkow

nie

Woyciecie catkowite

Biopsja cienkoigtowa

1 (jezeli
cytoblok)

nie

2 odczyny w 1% przypadkéw

2. Material nowotworowy
A. Materiat cytologi

nie

2 odczyny w 20% przypadkow

nie

Cytologia ztuszczeniowa

Biopsja gruboigtowa

1

1 (pobrac caty

1 (jezeli

cytoblok
B. Materialt maly*

1

nie

nie

2 odczyny w 20% przypadkow

2 odczyny w 20% przypadkéw

materiat
C. Materiat duzy*

nie

nie

weztami chtonnymi)

Woyciecie cze$ciowe 6 6 nie 2 odczyny w 20% przypadkéw nie
Wyciecie catkowite 10 10 nie 2 odczyny w 20% przypadkéw nie
Wyciecie radykaine (z 20 20 nie 2 odczyny w 20% przypadkéw nie

*W przypadku diagnostyki szczegolnych nowotworéw w danej lokalizacji (np. chtoniakéw lub miesakéw) patrz wytyczne w rozdziatach 60 i 63.
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Ptuco

Standard postepowania: ptuco

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawierac, co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto, w przypadku choréb nowotworowych zawiera¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
8.

okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegto$¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych) oraz nerwéw,
10.
11.

grupy i liczbe nadestanych weztéw chtonnych w grupie (jezeli dotyczy),

okreslenie liczby weztéw chtonnych w grupie zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” stopnia zaawansowania choroby
nowotworowej, czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — roznig sie¢ miedzy sobg,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedlug ktoérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu — zgodnie z ponizszg tabela.
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UWAGA! Dotyczy ona pierwotnego raka ptuca. Postepowanie z podejrzeniem przerzutu do
ptuc — jak w rozdziale dotyczacym diagnostyki przerzutow.

E. W zalgczniku (rozdziat 38) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki réznicowe;j.
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Rodzaj materiatu Minimalna liczba
Badania biologii
molekularnej

/czynniki predykcyjne

Badania
immunohistochemiczne

Barwienia dodatkowe
(histochemiczne)

Liczba
bloczkow

Liczba

wycinkow

1. Materiat nienowotworowy

Wymazy szczoteczkowe

A. Materiat cytologiczny

Biopsja gruboigtowa
Biopsja endoskopowa (wycinek z
oskrzela)

Wydzielina/poptuczyny . 1
Ptukanie oskrzelowo-pgcherzykowe 1 (potira_c ::a%y (jezeli 2 w 20% przypadkow 2 odczyn):j\l:v’lo% nie
(BAL) materiat) cytobloczek) przypadkow
Plwocina
Przezoskrzelowa aspiracyjna biopsja
ptuca (TBNA) . 1
Przezskorna igtowa biopsja ptuca 1 (pot;ra_c ;:aiy (jezeli 2 w 20% przypadkéw 2 odczyn):jlv'lo% nie
(TTNA) materiaf) cytobloczek) przypadkow

Biopsja sciany klatki piersiowej
B. Materiat maty

2 odczyny w 10%

Biopsja wezta/weziéw chtonnych
oddzieli¢

3 w 50% przypadkow

o . .
Kriobiopsja 3 3 4 w 40% przypadkow przypadkéw nie
Przezoskrzelowa biopsja ptuca
(TBLB)
Biopsja chirurgiczna ptuca (fragment o .
migzszu ptuca) 3 3 5w 50% przypadkow 2 odczyny w 10% nie

przypadkow

C. Materiat duzy

2 odczyny w 10%

Wymazy szczoteczkowe
Wydzielina/poptuczyny oskrzelowa

Materiat nowotworowy

Materiat cytologiczny

Resekcja klinowa, anatomiczna 7 7 5 w 50% przypadkéw . nie
przypadkow
Ptat/ptaty ptuca o . 2 odczyny w 10% .
PIICO 10 10 4 w 50% przypadkow orzvoadkow nie

Ptukanie oskrz?llaoxvl?)-pecherzykowe 1 (pobraé caty (jelzeli 1 w 50% przypadkéw 3 odczyny w 80% e
. materiat) przypadkéw
Plwocina cytobloczek)
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2. Material nowotworowy c.d.

A. M

teriat cytologiczny c.d.

1 (EGFR) w 80% przypadkéw

Biopsja gruboigtowa
Biopsja endoskopowa (wycinek z

Przezoskrzelowa aspiracyjna biopsja 2 o . 3 odczyny w 80% oraz
pluca (TBNA) 2 (jezeli cytoblok) | 1W 50% przypadkow przypadkow dodatkowo 3 w 70% (ALK,
ROS1, PDL1)
o .
Przezskodrna igtowa biopsja ptuca 3 odezvny w 80% 1(EGFR)w ?)(r)a/; przypadkow
(TTNA) 1 1 (jezeli cytoblok) | 1w 50% przypadkéw yny w o9 .
Biopsja $ciany Klatki piersiowe; przypadkow dodatkowo 3 w 70% (ALKZ,
ROS1, PDL1)

B. Material maty*

1 (EGFR) w 80% przypadkow

oskrzela) 5 5 1w 50% przypadkow 3 odczyny w 80% oraz
Kriobiopsja przypadkow dodatkowo 3 w 70% (ALK1,
Przezoskrzelowa biopsja ptuca ROS1, PDL1)
(TBLB)
N 1 (EGFR) w 80% przypadkéw

Biopsja ot\_lva!rta ptuca (fragment ] 3 odczyny w 80% ( ) ora; przyp
migzszu ptuca) 5 5 2 w 50% przypadkow przypadkéw dodatkowo 3 w 70% (ALK1
Biopsja wezta/weziéw chionnych ROS1, PDL1) ’

C. Materiat duzy*

1 (EGFR) w 20% przypadkow

L . . 6 odczynéw w 70% oraz
0,
Resekcja klinowa, anatomiczna 15 15 2 w 80% przypadkéw przypadkow dodatkowo 3 w 10% (ALK,
ROS1, PDL1)
1 (EGFR) w 20% przypadkéw
Ptat/ptaty ptuca o . 6 odczynéw w 70% oraz
Ptuco 20 20 2w 80% przypadkow przypadkow dodatkowo 3 w 10% (ALK1,
ROS1, PDL1)

*W przypadku diagnostyki szczegdlnych nowotworéw w danej lokalizacji (np. chtoniakéw lub miesakéw) — patrz wytyczne w rozdziatach 60 oraz 63.
UWAGA! Przedstawiony standard dotyczy rozpoznania pierwotnego raka ptuca, nie uwzglednia réznicowania z miedzybtoniakiem optucnej ani z przerzutami do ptuca, ktére

wymagajg odrebnej diagnostyki immunohistochemicznej.
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Srodpiersie, grasica

Standard postepowania: Srédpiersie, grasica

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawierac, co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto, w przypadku choréb nowotworowych zawieraé¢ musi:

4.
5.
6.

11.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
8.

okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegto$¢ w mm lub
cm),

liczbe nadestanych weztéw chtonnych (jezeli dotyczy),

. wskazanie liczby weztéw chionnych zajetych przez proces nowotworowy ze wskazaniem

czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowe;j,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanhska] — réznig sie miedzy sobg,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedlug ktorej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zatgczniku (rozdziat 39) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowe;j.
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Rodzaj materiatu

Liczba
wycinkow

Minimalna liczba

Barwienia
dodatkowe
(histochemiczne)
1. Materiat nienowotworowy

Liczba
bloczkow

Badania

immunohistochemiczne

Badania biologii
molekularnej

A. Materiat cytologiczny

Biopsja gruboigtowa,

Catkowite, czesciowe usuniecie
grasicy,

2
(pobra¢ caty

4

Materiat maly

5 2 odczyny w 20%

4 nie

S . 1 (jezeli 2 odczyny w 20% 2 odczyny w 5% .
Biopsja cienkoigiowa L cytoblok) przypadkow przypadkow nie
Przezoskrzelowa biopsja srodpiersia
lub ptuca pod kontrolg USG (EBUS- 3 b:IB i 2w 233) 2 odczyn):j\i:vllo% nie
TBNA) (cytobloczki) przypadkow przypadkow
Przezprzetykowa biopsja weztéw > 2 2w 20% 2 odczyny w 10% nie
chtonnych (EUS-FNA cytobloczki przypadkow przypadkow

2 odczyny w 5%

wycinek chirurgiczny materiat przypadkow przypadkow
C. Materiat duzy

3 odczyny w 40%
przypadkow

usuniecie zmiany/torbieli srodpiersia
2. Material nowotworowy
A. Materiat cytologiczny

nie

nie

L . 1 (jezeli 2 odczyny w 20% 6 odczynow w 50% .
Biopsja cienkoigtowa 1 cytobloczek) przypadkéw przypadkow nie
1 (EGFR) w 80%
Przezoskrzelowa biopsja $rdodpiersia 3 1w 50% o przypadkow
lub ptuca pod kontrolg USG (EBUS- 3 (jezeli przypadkéw 3 odr(:zzyr;)(/j\livé?vOAa oraz
TBNA) cytoblok) przyp dodatkowo 3 w 70% (ALK,
ROS1, PDL1)
1 (EGFR) w 80%
Przezprzetykowa biopsja weztdw 5 (jezzeli 1w50% 3 odczyny w 70% przygr:gkow
chtonnych (EUS-FNA) cytoblok) przypadkow przypadkow dodatkowo 3 w 70% (ALK1,
ROS1, PDL1
B. Materiat maly*
. . 3 .
Biopsja gruboigtowa, . 2 odczyny w 50% 6 odczynow w 50% .
biopsja chirurgiczna (pr?ql;rt:(;i;a)*y 3 przypadkow przypadkow nie
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Grasica/zmiany w $rodpiersiu,

grasicy z tkankami otaczajgcymi

rasica z guzem - 4 odczyny
9 z9 - 6 6 dodatkowo 2 w 60% nie
catkowite, czesciowe usuniecie r2voadkow
grasicy przyp
Guz grasicy/$rodpiersia, grasica z 4 odczyny
, Quzem- o 10 10 dodatkowo 2 w 60% nie
catkowite, czesciowe usuniecie przypadkow

*W przypadku diagnostyki szczegdlnych nowotworéw w danej lokalizacji (np. chtoniakéw lub migsakéw) patrz wytyczne w rozdziatach 60 i 63.
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Jamy surowicze
(optucna, otrzewna, osierdzie)

Standard postepowania: jamy surowicze (optucna, osierdzie, otrzewna)

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto w przypadku choréb nowotworowych zawiera¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
8.

okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegtos¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych),
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chionnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weztéw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowej,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy soba,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zatgczniku (rozdziat 40) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu Minimalna liczba

Liczba Liczba Barwienia dodatkowe L . : Badania biologii
Badania immunohistochemiczne

wycinkow bloczkéw (histochemiczne) molekularnej
1. Material nienowotworowy
A. Materiat cytologiczny

1
Biopsja cienkoigtowa 1 (jezeli 2 w 20% przypadkow 4 odczyny w 30% przypadkéw nie
cytoblok)
1
Ptyn z jamy ciata 1 (jezeli 2 w 20% przypadkow 4 odczyny w 40% przypadkow nie
cytoblok)
B. Materiat mat
1
Biopsja gruboigtowa (caty 1 2 w 20% przypadkow 5 odczynow w 30% przypadkow nie
materiaf)
Biopsja chirurgiczna 2 2 2 w 20% przypadkow 5 odczynéw w 30% przypadkdéw nie

C. Materiat duzy
Materiat operacyjn 2 w 20% przypadkow 5 odczynéw w 30% przypadkow . nie |

2. Material nowotworowy
A. Materiat cytologiczny

o L , , , 1w 10%
Biopsja cienkoigtowa 1 (jezeli 2 5 odczynow w 100% przypadkow .
przypadkow
cytoblok)
1 0,
Ptyn z jamy ciata 1 (jezeli 2 5 odczynow w 100% przypadkéw 1w 10/(,’
przypadkéw
cytoblok
B. Materiat maty*
1 ; )

L . 5 odczynoéw w 100% przypadkéw 1w10%
Biopsja gruboigtowa mg::ga’r) 1 2 dodatkowo 1 odczyn w 60% przypadkéw przypadkow
. . . 5 odczynoéw w 100% przypadkéw 1w10%
Biopsja chirurgiczna 2 2 2 dodatkowo 1 odczyn w 60% przypadkéw przypadkow

C. Materiat duzy*
. . 5 odczynow w 100% przypadkéw 1w 20%
Materiat operacyjny 15 15 2 dodatkowo 1 odczyn w 60% przypadkéw przypadkéw

*W przypadku diagnostyki szczegolnych nowotworéw w danej lokalizacji (np. chtoniakéw) patrz wytyczne w rozdziale 60.

UWAGA! Przedstawiony standard dotyczy rozpoznania rozlanego miedzybtoniaka, nie uwzglednia réznicowania z innymi pierwotnymi nowotworami bton surowiczych ani z
przerzutami, ktére wymagajg odrebnej diagnostyki immunohistochemiczne;j.
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Tarczycai przytarczyce

Standard postepowania: tarczyca i przytarczyce

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto w przypadku choréb nowotworowych zawiera¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem |ICD-O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
8.

okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegto$¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych) oraz nerwéw,
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chionnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weztéw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowe;j,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy soba,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zalgczniku (rozdziat 41) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu

Biopsja cienkoigtowa

Liczba
wycinkéw

TARCZYCA

Liczba
bloczkow

Minimalna liczba

Barwienia
dodatkowe

(histochemiczne)

1. Material nienowotworowy
A. Materiat cytologiczny

1 (pobrac
caty materiat

1 (jezeli
cytoblok)
Materiat

Badania
immunohistochemiczne

Badania
biologii
molekularnej

Biopsja cienkoigtowa

Catkowite wyciecie tarczycy

1 (pobrac
caty materiat

25

2. Materiat nowotworowy

1 (jezeli
cytoblok

25

A. Materiat cytologiczny

B. Materiat duzy*

nie

nie

nie

4 odczyny w 10%
przypadkow

Catkowite wyciecie tarczycy 7 7 nie 2 odczyny w 1% przypadkow nie
Catkowite wyciecie ptata tarczycy z ciesnia 4 4 nie 2 odczyny w 1% przypadkéw nie
Subtotalne usuniecie ptata i ciesni tarczycy 3 3 nie 2 odczyny w 1% przypadkéw nie

Subtotalne wyciecie obu ptatéow tarczyc 5 5 nie 2 odczyny w 1% przypadkéw i

nie

2w 3%
przypadkéw

Catkowite wyciecie tarczycy z weztami
centralnymi szyi (wezly grupy VI, przedziatu
Srodkowego szyi — przedkrtaniowe,
przedtchawicze, okototchawicze
i okofotarczycowe)

30

30

nie

4 odczyny w 10%
przypadkow

2w 3%
przypadkow

Catkowite wyciecie tarczycy z weztami
centralnymi szyi (wezly grupy VI, przedziatu
srodkowego szyi — przedkrtaniowe,
przedtchawicze, okototchawicze
i okototarczycowe) oraz jednostronnymi weztami
bocznymi szyi

35

35

nie

4 odczyny w 10%
przypadkow

2w 3%
przypadkéw

Catkowite wyciecie tarczycy z weztami
centralnymi szyi (wezty grupy VI, przedziatu
srodkowego szyi — przedkrtaniowe,
przedtchawicze, okototchawicze
i okototarczycowe) oraz obustronnymi weztami
bocznymi szyi

40

40

nie

4 odczyny w 10%
przypadkow

2w 3%
przypadkéw
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. oo C o , 4 odczyny w 10% 2w 3%
Catkowite wyciecie ptata tarczycy z ciesnig 10 10 nie przypadkow orzypadkow
Catkowite wyciecie ptata tarczycy z ciesnig i

weztami centralnymi szyi (wezly grupy VI,
przedziatu srodkowego szyi — przedkrtaniowe, 20 20 nie 4 odczyny w 10% 2w 3%
przedtchawicze, okototchawicze i przypadkow przypadkow
okototarczycowe) oraz jednostronnymi weztami
bocznymi szyi
Catkowite wyciecie ptata tarczycy z ciesnig i
weztami centralnymi szyi (wezty grupy VI,
przedziatu sSrodkowego szyi — przedkrtaniowe, o5 o5 nie 4 odczyny w 10% 2w 3%
przedtchawicze, okototchawicze i przypadkow przypadkow
okototarczycowe) oraz obustronnymi weztami
bocznymi szyi
. . Co . 4 odczyny w 10% 2w 3%
Catkowite wtérne wyciecie tarczycy 10 10 nie orzypadkéw orzypadkow
Catkowite wtérne wyciecie tarczycy z weztami
centralnymi szyi (wezly grupy VI, przedziatu
srodkowego szyi — przedkrtaniowe, 15 15 nie 4 odczyn):j\livrlo% 2w ?KO
przedtchawicze, okototchawicze i przypadkow przypadkow
okototarczycowe)
Catkowite wtérne wyciecie tarczycy z weztami
centralnymi szyi (wezty grupy VI, przedziatu
srodkowego szyi — przedkrtaniowe, 20 20 , 4 odczyny w 10% 2w 3%
. : ; nie ) .
przedtchawicze, okototchawicze i przypadkow przypadkow
okototarczycowe) oraz jednostronnymi weztami
bocznymi szyi
Catkowite wtdrne wyciecie tarczycy z weztami
centralnymi szyi (wezty grupy VI, przedziatu
Srodkowego szyi — przedkrtaniowe, . 4 odczyny w 10% 2w 3%
. : - 20 20 nie . .
przedtchawicze, okototchawicze i przypadkow przypadkow
okototarczycowe) oraz obustronnymi weztami
bocznymi szyi

*W przypadku diagnostyki szczegdinych nowotworéw w danej lokalizacji (np. chtoniakéw lub migsakéw) patrz wytyczne w rozdziatach 60 i 63.
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PRZYTARCZYCE
Rodzaj materiatu Minimalna liczba

Liczba Liczba EREMIEE Badania Badania biol.

dodatkowe
(histochemiczne)
1. Material nienowotworowy
A. Cytologia

wycinkéw bloczkéw immunohistochemiczne molekularnej

Cyoogi sy |0 e R
Usuniecie 1 przytarczycy 1 1 nie 2 g?;;gggkvgvt% nie
Usuniecie 2 przytarczyc 2 2 nie 2 Z?E;gggkvgv%% nie
Usuniecie 3 przytarczyc 3 3 nie 2 g?:;ggglzg v%% nie

Usuniecie 3 i 0,5 przytarczyc 4 4 nie 2 g?:;ggglzg v%% nie
Usuniecie 4 przytarczyc 4 4 nie 2 ?gzgglz’gvt% nie

2. Material nowotworowy
1 (jezeli : 2 odczyny w 5%
cytoblok przypadkow

Cytologia nie

A. Materiat duzy*
. . 2 odczyny w 5% .
Usunigcie guza przytarczyc 2 2 nie przypadkéw nie
Usuniecie guza przytarczyc en-block z 5 5 nie 2 odczyny w 5% nie
ptatem tarczycy przypadkow
Usuniecie guza przytarczyc en-block z 8 8 nie 2 odczyny w 5% nie
ptatem tarczycy i weztami srodkowymi szyi przypadkow
Usuniecie guza przytarczyc en-block z o
ptatem tarczycy i weztami Srodkowymi szyi, i 15 15 nie 2 o?;zyggkvgvi/o nie
jednostronnymi bocznymi przyp
Usuniecie guza przytarczyc en-block z
ptatem tarczycy i weztami srodkowymi szyi, i 15 15 nie 2 o?;:zygz;g V\E;% nie
obustronnymi bocznymi przyp

*W przypadku diagnostyki szczegdinych nowotworéw w danej lokalizacji (np. chtoniakdw lub miesakéw) patrz wytyczne w rozdziatach 60 i 63.
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Przetyk i potaczenie przetykowo-
zotadkowe

Standard postepowania: przetyk i potgczenie przetykowo-zotgdkowe

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto, w przypadku choréb nowotworowych, zawieraé¢ musi:

4.
5.
6.

10.
11.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
8.

okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegtos¢ w mm lub
cm),

obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych) oraz nerwow,

liczbe nadestanych weztéw chionnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weztéw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowe;j,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy soba,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zalgczniku (rozdziat 42) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu

Cytologia
zluszczeniowal/szczoteczkowa

Liczba
wycinkéw

caty materiat

Minimalna liczba

Barwienia dodatkowe

ez [0 e 30 (histochemiczne)

1. Material nienowotworowy
A. Materiat cytologiczny

1 (jezeli cytoblok) 2

B. Material maty

Badania
immunohistochemiczne

2 odczyny w 1% przypadkow

Badania
biologii
molekularnej

nie

przetyku

Cytologia
ztuszczeniowa/szczoteczkowa

Biopsja endoskopowa

caty materiat

2. Materiat nowotworowy
A. Materiat cytologiczny

1 (jezeli cytoblok)

Biopsja endoskopowa 4 4 2 2 odczyny w 1% przypadkow nie

C. Materiat duzy
Wyciecie endoskopowe 4 4 2 2 odczyny w 5% przypadkow nie
Miejscowe wyciecie uchytka 2 > 0 0 nie

2 odczyny w 10% przypadkow

4 odczyny w 20% przypadkow
6 odczynow w 10%

nie

1w5%
przypadkéw

6 6 2
Polipektomia 1 1 2 2 odczyny w 1% przypadkow nie
ateria* duzy

1w5%

w ramach procedur

Wyciecie endoskopowe 4 4 2 4 odczyny w 20% przypadkow przypadkow

Wyciecie przetyku i zotgdka 15 15 1w 20% przypadkow go%iilfg\r;v%vé igoc/"z;:?xadl;gzz przly\pl)vasdtl)(/oéw

Wyciecie przetyku 10 10 1w 20% przypadkow go%iilfg\r;v%v; igoc/"z;:?xadl;gzz przly\pl)vasdtl)(/oéw
Wycigcie weziow chionnych 7 (weztéw) 7 1w 20% przypadkéw | 2 odczyny w 20% przypadkow nie
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Zotadek

Standard postepowania: zotgdek

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto w przypadku choréb nowotworowych zawiera¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-0O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
8.

okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegtos¢ w mm lub
cm),

. 0becnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych) oraz nerwéw,
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chionnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weztéw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowe;j,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy soba,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zatgczniku (rozdziat 43) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu

Liczba

wycinkow

Liczba
bloczkow

1. Materiat nienowotworowy

Minimalna liczba

Barwienia dodatkowe
(histochemiczne)

Badania
immunohistochemiczne

Badania biologii
molekularnej

A. Materiat cytologiczny

rekawowa

Cytologia
ztuszczeniowa/szczoteczkowa

Biopsja endoskopowa

Resekcja endoskopowa

6 (caty materiat)

1 (jezeli
cytoblok

Materiat nowotworowy

Materiat cytologiczny
nie

B. Material maly*

Cytologia 1 (jezeli . o . .
ztuszczeniowa/szczoteczkowa 1 cytoblok) nie 3 odczyny w 1% przypadkow nie
B. Materiat maly
1 z kazdej
1 z kazdej o
Biopsja endoskopowa lokalizacji (jezeli lokalizacii 3 odczyny w 1% przypadkéw
mapowanie) ]
C. Materlai duzy
Gastrektomia cze$ciowa 3 odczyny w 1% przypadkéw
Gastrektomia czesciowa 5 5 2 3 odczyny w 1% przypadkow nie

nie

3 odczyny w 10%

przypadkow
C. Material duzy

3 odczyny w 10%
przypadkow

nie

1w 5% przypadkow

1w 5% przypadkow

Gastrektomia czesciowa
proksymalna i gastrektomia

3 odczyny w 10%

1w 5% przypadkow

czesciowa dystalna przypadkow
Gastrektomia totalna catkowita 3 odczyny w 10% o .
D1 30 30 1 przypadkéw 1w 5% przypadkow
Gastrektomia totalna catkowita 3 odczyny w 10% o .
D2 36 36 1 przypadkow 1w 5% przypadkow
Gastrektomia totalna — ze 3 odczyny w 10% o .
splenektomiag 39 39 1 przypadkow 1w 5% przypadkow
qulnkl z c_JtrzewneJ przy 4 4 1 3 odczyny Wllo% 1 w 5% przypadkéw
Zmianie nieoperacyjnej przypadkéw
Wezly chtonne 20 20 nie 1 odczyn w 5% przypadkow nie

*W przypadku diagnostyki szczegolnych nowotworéw w danej lokalizacji (np. chtoniakéw lub miesakéw) patrz wytyczne w rozdziatach 60 i 63
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Dwunastnica i jelito cienkie

Standard postepowania: dwunastnica i jelito cienkie

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto w przypadku choréb nowotworowych zawiera¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-0O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegto$ci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice
8.

okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegtos¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych) oraz nerwéw,
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chionnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weziébw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowe;j,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy soba,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zalgczniku (rozdziat 44) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu

Liczba
wycinkow

Liczba
bloczkow

Minimalna liczba

Barwienia
dodatkowe
(histochemiczne)

Badania
immunohistochemiczne

1. Materiat nienowotworowy

A. Materiat cytologiczny

Badania biologii
molekularnej

i zespotow ztego wchtaniania

Cytologia 1 (jezeli
ztuszczeniowa/szczoteczkowa cytoblok)
B. Materiat maly
L 2 (caty : o . .
Biopsja endoskopowa materiaf) 2 nie 2 odczyny w 1% przypadkow nie
Biopsja endoskopowa 2 (caty 5 1 nie
zapalenia materiat)
Podejrzenie choroby trzewne 4 nie 2 odczyny w 1% przypadkoéw nie

Zapalenia jelita kretego

Resekcja endoskopowa

2 odczyny w 1% przypadkow

2 odczyny w 1% przypadkéw

Resekcja chirurgiczna

2 odczyny w 1% przypadkéw

nie

Resekcja endoskopowa

Cytologia
zluszczeniowa/szczoteczkowa

1 (jezeli
cytoblok

A. Materiat cytologiczny

B. Material maty*

C. Materiat duzy*

2. Materiat nowotworowy

2 odczyny w 1% przypadkow

2 odczyny w 1% przypadkow

2 odczyny w 10% przypadkéw | nie

nie

Resekcja endoskopowa 6 6 1 2 odczyny w 10% przypadkow nie
Resekcja jelita kretego z o . .
fragmentem katnicy 10 10 1 2 odczyny w 10% przypadkow nie
Operacja Whipple’a 16 16 1 2 odczyny w 10% przypadkéw 2 w 10% przypadkéw
Wezly chtonne 5 5 nie 2 odczyny w 10% przypadkéw nie

*W przypadku diagnostyki szczegdinych nowotworéw w danej lokalizacji (np. chtoniakdw lub miesakéw) patrz wytyczne w rozdziatach 60 i 63

110|Strona



Jelito grube i wyrostek robaczkowy

Standard postepowania: jelito grube i wyrostek robaczkowy

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologdéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktoérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto w przypadku choréb nowotworowych zawiera¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
8.

okreslenie marginesdw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegto$¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych) oraz nerwéw,
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chionnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weztéw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowej,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy sobg,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zataczniku (rozdziat 45) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu Minimalna liczba

Liczba : . Barwienia dodatkowe Badania Badania biologii
s Liczba bloczkow ; . . . . :
wycinkow (histochemiczne) immunohistochemiczne molekularnej

1. Materiat nienowotworowy
A. Materiat cytologiczny

1(jezelicytoblok) | nie | 2odozyny w 1% przypadkéw

B. Materiat maly

Biopsja endoskopowa 1 1 2 w 80% przypadkéw 2 odczyny w 1% przypadkow nie
Resr;ilricgasgcri.o(?lgapg;/nva B 1 1 nie 2 odczyny w 1% przypadkow nie
C. Materiat duzy

Resekcja endoskopowa — . o i .
polipy o $r. powyzej 1 cm 3 3 nie 2 odczyny w 1% przypadkow nie
Appendektomia 3 3 nie 2 odczyny w 1% przypadkow nie

Kolektomia . o i .
Choroby zapalne jelit 6 6 nie 2 odczyny w 1% przypadkow nie
Kolektomia — zawat jelita 6 6 nie 2 odczyny w 1% przypadkow nie

2. Materiat nowotworowy
A. Materiat cytologiczny

1(jezelicytoblok) | nie | 2odczynyw 1% przypadkow | nie

B. Materiat maly*

2o0dozyny w2% przypadkéw | |

C. Materiat duzy*

Appendektomia 5 5 1 5 odczyny w 20%
(nowotworowa) przypadkow
Resekcja endoskopowa 6 (pobrac 2 odczyny w 10% o .
catkowita podsluzéwkowa w catosci) 6 1 przypadkow 4w 10% przypadkow
Hemikolektomia 4 odczyny w 20% o .
prawostronna 20 20 L przypadkow 4 w 10% przypadkow
Katnica z wyrostkiem
robaczkowym, . 4 odczyny w 20% o .
hemikolektomia 12 10 ne przypadkow 4 w 10% przypadkow
z wyrostkiem robaczkowym
qulnk_l z c_JtrzewneJ przy 4 4 1 4 odczyny W,ZO% 4w 10% przypadkéw
Zmianie nieoperacyjnej przypadkow
Wyciecie weztéw chtonnych . o . .
w ramach procedury 12 12 nie 2 odczyny w 5% przypadkow nie

*W przypadku diagnostyki szczegolnych nowotworéw w danej lokalizacji (np. chtoniakéw lub miesakéw) patrz wytyczne w rozdziatach 60 i 63.

112 |Strona



Odbytnica i odbyt

Standard postepowania: Odbytnica i odbyt

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologdéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawierac, co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto, w przypadku choréb nowotworowych zawieraé¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
8.

okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegto$¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych) oraz nerwéw,
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chionnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weztéw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowej,
czyli wg systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy soba,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg .
E. W zataczniku (rozdziat 46) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu

Liczba

wycinkow

Liczba

bloczkow

Barwienia dodatkowe
(histochemiczne)

Minimalna liczba
Badania
immunohistochemiczne

1. Materiat nienowotworowy

A. Materiat cytologiczny

. 1 (jezeli
Cytologia cytoblok)

Badania biologii
molekularnej

B. Materiat maly

L 1 (pobrac .

C. Materiat duzy

Choroby zapalne jelita 6 | 6 | 1 | 2odczynyw10%przypadkow | nie

2. Material nowotworowy
A. Materiat cytologiczny

Cytologia

Biopsja endoskopowa

. Endoskopowe
Sluzéwkowe/podsluzéwkowe
wyciecie zalecane dla

1

2 (pobra¢

1 (jezeli

2

nie

nie

2 odczyny w 1% przypadkéw

cﬁobloki

B. Materiat maty*

2 odczyny w 10% przypadkéw

caty materiat
C. Materiat duzy*

nie

nie

chirurgicznych

. o i .
nowotworéw neuroendokrynnych 3 3 nie 3 odezyny w 20% przypadkow nie
wysokozréznicowanych

0 makroskopowej budowie polipa
Przezodbytnicze endoskopowe

wyciecie (Transanal Endoscopic 6 4 nie 2 odczyny w 10% przypadkéw 4 w 10% przypadkow

Microsurgical Excision-TEM)

IubRaerﬁgﬁgijgrﬁfgSgr?:-i)rnzr;lzcgwa 20 20 nie 2 odczyny w 10% przypadkéw 4 w 10% przypadkoéw
Amputacja brzuszno-krzyzowa 20 20 nie 2 odczyny w 10% przypadkéw 4 w 10% przypadkdéw
Wezty chtonne w procedurach 12 12 nie 2 odczyny w 5% przypadkow nie

*W przypadku diagnostyki szczegélinych nowotworéw w danej lokalizacji (np. chtoniakéw lub migsakéw) patrz wytyczne w rozdziatach 60 i 63.
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Nowotwory podscieliskowe przewodu
pokarmowego | nowotwory
neuroendokrynne przewodu

pokarmowego

Standard postepowania: przewdd pokarmowy: nowotwory podscieliskowe oraz nowotwory
neuroendokrynne

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

No abkrwhpE

© x

10.
11.
12.

13.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,

opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,

rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD-O oraz oceng ryzyka nawrotu,
okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu,

okreslenie indeksu mitotycznego (i dla nowotworéw neuroendokrynnych: indeksu
proliferacyjnego; Ki67),

lokalizacje nowotworu,

Srednice nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegto$¢ w mm lub
cm),

obecnos$¢ naciekania naczynh (krwionosnych lub limfatycznych),

liczbe nadestanych weztéw chtonnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weztow chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezia lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowe;j,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy soba,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
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E. W zatagczniku (rozdziat 47) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu

Biopsja cienkoigtowa EUS

Liczba
wycinkéw

Liczba

bloczkow

Minimalna liczba

Barwienia dodatkowe

(histochemiczne)

Nowotwory podscieliskowe
1. Materiat nowotworowy
A. Materiat cytologiczny

1 (jezeli
cytoblok)

ateriat maly

Badania
immunohistochemiczne

5 odczynow

Badania biologii
molekularnej

IaiaroskoEowa

Biopsja gruboigtowa, procedury 1 (materiat

endoskopowe wycinek ze zmiany, pobraé w 1 nie 5 odczynow 1 w 50% przypadkow
usuniecie endoskopowe zmiany catosci)

Biopsja diagnostyczna (wycinek) 1 1 nie 5 odczynow 1 w 50% przypadkow

ateriat duzy

Wyciecie przerzutu

Biopsja cienkoigtowa EUS

Biopsja gruboigtowa, procedury

1 (materiat

1w 1% przypadkow

Nowotwory neuroendokrynne
2. Materiat nowotworowy
A. Materiat cytologiczny

1 (jezeli
cytoblok

Miejscowe wyciecie nowotworu 6 6 1 5 odczynow 1 w 50% przypadkéw
Resekcja czesci zotgdka 10 10 1w 1% przypadkow 5 odczynow 1 w 50% przypadkdéw
Resekcja catkowita zotgdka bez weztdéw 8 8 1w 1% przypadkow 5 odczynow 1 w 50% przypadkdéw
Resekcja catkowita zotgdka z weztami 12 12 1w 1% przypadkow 5 odczynow 1 w 50% przypadkéw
Usunigcie segmentu jelita 6 6 1w 1% przypadkow 5 odczynow 1 w 50% przypadkdéw

4

5 odczynow

4 odczyny

1w 50% przypadkéw

narzadu lub zespotem narzadéw

endoskopowe wycinek ze zmiany, pobraé w 1 nie 4 odczyny nie
usuniecie endoskopowe zmiany catosci)
Biopsja diagnostyczna (wycinek) . .
laparoskopowa 1 1 nie 4 odczyny nie
C. Materiat duzy
Miejscowe wyciecie nowotworu 6 6 0 4 odczyny nie
Resekcja howotworu z fragmentem 10 10 0 4 odczyny nie
narzgdu
Resekcja howotworu z fragmentem 12 12 0 4 odczyny nie
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Watroba
i wewnatrzwatrobowe drogi zétciowe

Standard postepowania: watroba i wewnatrzwatrobowe drogi zétciowe

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologdéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktoérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto w przypadku choréb nowotworowych zawiera¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
8.

okreslenie marginesdw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegtos¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych),
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chionnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weztéw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowej,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy soba,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zataczniku (rozdziat 48) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu

Liczba

wycinkéw

Minimalna liczba

Barwienia dodatkowe
(histochemiczne)

Liczba
bloczkow

Badania
immunohistochemiczne

1. Material nienowotworowy
A. Materiatl cytologiczny

Badania biologii
molekularnej

Cytologia aspiracyjna

Biopsja gruboigtowa
watrob

Usuniety narzad, np.

marskosc¢

Biopsja cienkoigtowa lub
wymaz szczoteczkowy
z drég zoétciowych

Biopsja gruboigtowa

Klinowa resekcja watroby

1 (materiat

pobrac
w catosci

pobraé
w catosci

1 (materiat

1 (jezeli

cytoblok) nie

1 3

5 nie

1 (jezeli

cytoblok) hie

1 3

2. Materiat nowotworowy
A. Materiat cytologiczny

B. Materiat ma

2 odczyny w 1% przypadkow

B. Materiat maly

nie

C. Materiat duzy

2 odczyny w 1% przypadkow

2 odczyny w 5% przypadkow

4 odczyny w 10% przypadkow

watrob 1
C. Materiat duzy*

nie

nie

nie

nie

nie

catkowite watroby

o ) .
mata <3 segmenty 8 8 3 4 odczyny w 10% przypadkow nie

Resekcja watroby duza

>3 segmenty/usuniecie 12 12 3 4 odczyny w 10% przypadkow nie

*UWAGA! Szczegdtowe wymagania dla diagnostyki szczegdlnych nowotwordéw (tj. guzéw neuroendokrynnych itd.) patrz zatgcznik, rozdziat 48.
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Pecherzyk zétciowy
i zewnatrzwatrobowe drogi zéiciowe

Standard postepowania: pecherzyk zoétciowy i zewnatrzwatrobowe drogi zétciowe

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologdéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktoérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto, w przypadku choréb nowotworowych, zawiera¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
8.

okreslenie marginesdw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegto$¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych) oraz nerwéw,
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chionnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weztéw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowej,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy soba,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zalgczniku (rozdziat 49) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu Minimalna liczba
Liczba Liczba Barwienia dodatkowe Badania Badania biologii
wycinkow bloczkéw (histochemiczne) immunohistochemiczne molekularnej

1. Materiat nienowotworowy
A. Materiat cytologiczny

Wymaz szczoteczkowy 1 (pobra¢ w 1 (jesli o .

B. Materiat maly
C. Materiat duzy
_Prostacholecystektomia | 5 | 4 | nie | 2odczynyw1%przypadkéw | nie |
2. Material nowotworowy
A. Materiat cytologiczny

Wymaz szczoteczkowy
z drég zétciowych, 1 (pobra¢ w 1 (jesli
badanie cytologiczne catosci) cytoblok)

aspiratu zotci
B. Materiat maty*

nie 2 odczyny w 1% przypadkow nie

Biopsja endoskopowa 1 g;c;ggif w 1 1w 5 % przypadkow 5 odczynow w 5% przypadkow nie
C. Materiat duzy*
Radykalna
cholecystektomia 8 8 1 w5 % przypadkow 5 odczynow w 5% przypadkow nie

(z limfadenektomig)
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Trzustka

Standard postepowania: trzustka cze$¢ zewnatrz- i wewnatrzwydzielnicza

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologdéw oraz innych towarzystw
naukowych (jezeli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto, w przypadku choréb nowotworowych, zawiera¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
8.

okreslenie marginesdw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegto$¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych) oraz nerwéw,
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chionnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weztéw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowej,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy sobg,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zataczniku (rozdziat 50) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu Minimalna liczba
Badania
Badania immunohistochemiczne biologii
molekularnej

Liczba Liczba Barwienia dodatkowe
wycinkow bloczkéw (histochemiczne)

Czes¢ zewnatrzwydzielnicza
1. Material nienowotworowy
A. Material cytologiczny

. . . . 1 (jesli o .
Cytologia aspiracyjna caty materiat cytoblok) “ 2 odczyny w 1 % przypadkow “

B. Materiat maly

Biopsja gruboigtowa trzustki | 1 (caty materiat 2 odczyny w 1 % przypadkow . nie |

C. Materiat duzy

Usuniecie trzustki 6 | 6 | 2 | 2odczynyw!%przypadkéw |  nie |

2. Materiat nowotworowy
A. Material cytologiczny

Cytologia aspiracyjna caty materiat 01 c()Jt?IzllL “ 4 odczyny w 40% przypadkéw “

B. Materiat maly

Biopsja gruboigtowa trzustki | 1 (caty materiat 4 odczyny w 10% przypadkéw

C. Materiat duzy

Czesciowa pankreatektomia

i modyfikacje 23 23 1w 30% przypadkéw 4 odczyny w 20% przypadkéw nie
Radykalinrtra]:dsu?klzg!g trzustki 25 25 1w 30% przypadkdéw 4 odczyny w 20% przypadkéw nie

Czes¢é wewnatrzwydzielnicza
1. Materiat nienowotworowy — nie dotyczy
2. Materiat nowotworowy
A. Materiat cytologiczny

Cytologia aspiracyjna caty materiat c1 (()JSIf)IIL “ 4 odczyny w 40% przypadkow “

B. Material maty

Biopsja gruboigtowa trzustki | 1 (catymateriat) | 1 | 0 | 4 odczyny w 40% przypadkow . nie |

C. Materiat duzy

Czesciowa pankreatektomia 1 odczyn
. e 23 23 0 oraz dodatkowo 4 odczyny w 30% nie
i modyfikacje .
przypadkow
. . 1 odczyn
Radykal_ne usunigcie trzustki 25 25 0 oraz dodatkowo 4 odczyny w 30% nie
i modyfikacje ]
przypadkow
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Nadnercze

Standard postepowania: nadnercze

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologdéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto, w przypadku choréb nowotworowych, zawiera¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
8.

okreslenie marginesdw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegto$¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych),
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chionnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weztéw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze wskazaniem
czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,

podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowej,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — roznig sie miedzy soba,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zataczniku (rozdziat 51) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu

Zamknieta (przezskoérna) biopsja
nadnerczy (w rozumieniu biopsja
cienkoigtowa

Zamknieta (przezskoérna) biopsja
nadnerczy (w rozumieniu
oligobiopsja)/otwarta biopsja
nadnercz

Wyciecie zmiany
w nadnerczu/jednostronne
usuniecie nadnercza/czesciowe
usuniecie nadnercza/obustronne

Zamknieta (przezskoérna) biopsja
nadnerczy (w rozumieniu biopsja
cienkoigtowa

Zamknieta (przezskoérna) biopsja
nadnerczy (w rozumieniu
oligobiopsja)/otwarta biopsja
nadnercz

Wyciecie zmiany
w nadnerczu/jednostronne
usuniecie nadnercza/czesciowe
usuniecie nadnercza/obustronne
usuniecie nadnerczy

Liczba wycinkéw

1
(pobrac wszystkie
nadestane
bioptaty/wycinki

1
(pobra¢ wszystkie
nadestane
bioptaty/wycinki

Minimalna liczba

Barwienia
dodatkowe
(histochemiczne)
1. Materiat nienowotworowy
A. Material cytologiczny

Liczba
bloczkow

1 (jezeli
cytoblok)
B. Materiat maly

1 nie

C. Materiat duzy

3 nie

2. Materiat nowotworowy
A. Materiat cytologiczny

1 (jezeli

cytoblok) nie

B. Materiat maly
1 nie

C. Materiat duzy

5 1 (retikulna)

Badania
immunohistochemiczne

2 odczyn w 1% przypadkow

2 odczyn w 1% przypadkow

2 odczyn w 1% przypadkéw

3 odczyny w 10%
przypadkow

3 odczyny w 10%
przypadkow

4 odczyny w 30%
przypadkow

Badania biologii
molekularnej

nie

nie

nie

nie

nie
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Nerka

Standard postepowania: nerka

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologdéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto, w przypadku choréb nowotworowych, zawiera¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
8.

okreslenie marginesdw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegto$¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych) oraz nerwéw,
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chionnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weztéw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowej,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — roznig sie miedzy soba,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg
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UWAGA! Szczegodlne postepowanie dotyczy diagnostyki choréb nefrologicznych
sposob przygotowania materiatu oraz postepowanie zawarto w zatgczniku do rozdz. 52

E. W zalagczniku (rozdziat 52) przedstawiono przykiad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki réznicowe;j.
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Minimalna liczba
Liczba Barwienia dodatkowe
bloczkéw (histochemiczne)
1. Material nienowotworowy

Rodzaj materiatu

Badania
immunohistochemiczne

Liczba
wycinkéw

Badania biologii
molekularnej

Biopsja cienkoigtowa

Zamknieta biopsja nerki
laparoskopowal/igtowa

Nefrektomia czesciowa

1

1 (caty materiat)

1 (jezeli
cytoblok)

A. Materiat cytologiczny

nie

C. Materlal duzy

2 odczyny w 1% przypadkow

B. Materiat maly

2 odczyny w 1% przypadkow

4 odczyny w 5% przypadkow

nie

Nefrektomia

nie

4 odczyny w 5% przypadkow

Nefroutererektomia

Zamknieta (przezskorna)
biopsja nadnerczy
(w rozumieniu biopsja

cienkoigtowa
B. Material maly

Zamknieta (przezskorna)

1 (jezeli
cytoblok)

Material nowotworowy
Materiat cytologiczny

4 odczyny w 5% przypadkow

3 odczyny w 10% przypadkow

nadnercza i weztéw chionnych

biopsja nadnerczy (pobrac
(w rozumieniu wszystkie 1 nie 3 odczyny w 10% przypadkéw nie
oligobiopsja)/otwarta biopsja nadestane
nadnercz bioptaty/wycinki
C. Materiat duzy
Miejscowe wyciecie lub .
zniszczenie zmiany lub tkanki 2 (mate’rl..al 2 nie 5 odczynow w 10% przypadkow nie
nerki w catosci)
Nefrektomia czesciowa 6 6 nie 5 odczynéw w 10% przypadkéw nie
Nefrektomia 10 10 nie 5 odczynéw w 10% przypadkéw nie
Nefroureterektomia 12 12 nie 5 odczynéw w 10% przypadkéw nie
Nefrektomia z usunigciem . i o i .
wezléw chionnych 16 16 nie 5 odczynéw w 10% przypadkow nie
Nefrektomia z usunigciem 18 18 nie 5 odczynow w 10% przypadkow nie
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Miedniczka nerkowa, moczowod,
pecherz moczowy, cewka moczowa

Standard postepowania: miedniczka nerkowa, moczowodd, pecherz moczowy, cewka
moczowa

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1. nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,

2. opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,

3. rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto, w przypadku choréb nowotworowych, zawieraé musi:

4. okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

5. lokalizacje nowotworu,

6. wielkos¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,

czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,

8. okreslenie marginesdw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegto$¢ w mm lub
cm),

9. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych) oraz nerwéw,

10. liczbe nadestanych weztéw chtonnych (jezeli dotyczy),

11. wskazanie liczby weztdbw chionnych zajetych przez proces nowotworowy ze

wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,

12. podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowe;j,

czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy soba,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
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E. W zatgczniku (rozdziat 53) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu

Cytologia ztuszczeniowa

Biopsja przezcewkowa pecherza moczowego
(TURB)

Liczba
wycinkow

Liczba
bloczkow

A. Materiat cytol
1 (jezeli
cytoblok)
B. Material

Minimalna liczba

Barwienia
dodatkowe
(histochemiczne)

1. Materiat nienowotworowy

immunohistochemiczne

Badania

2 odczyny w 1%
przypadkow

2 odczyny w 1%
przypadkow

Badania
biologii
molekularnej

Biopsja cewki moczowej

1 (pobrac caty

2 odczyny w 1%

Badanie cytologiczne moczu

Biopsja przezcewkowa guza pecherza
moczowego (TURB)

materiat

1 (jesli jest, to

cytoblok cytoblok przypadkow
B. Materiat

1 (jesli

BIOija miedniczki nerkowej nie . nie
materiat) przypadkow
Biopsja moczowodu
duzy
Usuniecie czesciowe pecherza moczowego nie 2 odczyny w 1% nie
przypadkow
. . 2 odczyny w 1% .
Usuniecie proste pecherza moczowego 8 8 nie przypadkow nie
0
Usuniecie cewki moczowe;j 1 (pobrac caty 1 nie 2 odczyny w 1% nie

przypadkow

2 odczyny w 1%

3 odczyny w 10%
przypadkéw

Biopsja endoskopowa moczowodu

3 odczyny w 10%

Biopsja cewki moczowej nie r2voadkow nie
B|0E5|a miedniczki nerkowel przyp
Usuniecie czesciowe pecherza moczowego nie 3 odczyny w 10% nie
przypadkow
Usuniecie radykalne pecherza moczowego . 3 odczyny w 10% .
. - 19 19 nie . nie
u mezczyzny bez weztéw chtonnych przypadkow
Usuniecie radykalne pecherza moczowego o
u mezczyzny z weztami chtonnymi 34 34 nie 3 odczyny w 10% nie

przypadkow
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Usuniecie radykalne pecherza moczowego , 3 odczyny w 10% :
. i 11 11 nie . nie
u kobiety bez weztéw chtonnych przypadkow
Usuniecie radykalne pecherza moczowego , 3 odczyny w 10% .
! . . 26 26 nie . nie
u kobiety z weztami chfonnymi przypadkow
Usuniecie radykalne pecherza moczowego o
u kobiety wraz z macicg, przydatkami i przednig 36 36 nie 3 odczyny W,lo & nie
- przypadkow
Sciang pochwy
0,
Nefroureterektomia 12 12 nie 8 odczyny w’10 % nie
przypadkow
Czesciowe lub catkowite usuniecie moczowodu 4 4 , 3 odczyny w 10% .
; nie . nie
bez weztéw chtonnych przypadkow
Czesciowe lub catkowite usuniecie moczowodu , 3 odczyny w 10% .
. ; 8 8 nie . nie
z weztami chionnymi przypadkow
0
Usuniecie cewki moczowej 4 4 nie 3 odczyny w’10 & nie
przypadkow
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Prostata, pecherzyki nasienne

Standard postepowania: prostata, pecherzyki nasienne

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto, w przypadku choréb nowotworowych, zawiera¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
8.

okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegto$¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych) oraz nerwéw,
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chionnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weztéw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowe;j,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy soba,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zatgczniku (rozdziat 54) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu Minimalna liczba |

Liczba Liczba Barwienia dodatkowe o . . Badania biologii
s . : . Badania immunohistochemiczne >
wycinkow bloczkow (histochemiczne) molekularnej

1. Materiat nienowotworowy !
A. Materiat cytologiczny !
B. Materiat maly !

Biopsja gruboigtowa 1 (pobrac caly 1 nie 2 odczyny w 5% przypadkow nie

materiat
C. Materiat duzy ‘

Przezcewkowe wyciecie gruczotu 6 (pobraé caly

krokowego, miejscowe wyciecia . 6 nie 2 odczyny w 5% przypadkow nie
. materiat)
zmiany stercza
Prostatektomia w chorobie 6 nie 2 odczyny w 5% przypadkow nie

nienowotworowej stercza
cie

Wyci pecherzykéw nasiennych 2 1 i 2 odczyny w 5% przypadkow
2. Materiat nowotworowy
A. Materiat cytologiczny

B. Materiat maly

Biopsja gruboigtowa prostaty, 1 (pobraé caly

pecherzyll:é;/v nasiennycrrl], tkanek materiat) 1 nie 2 odczyny w 30% przypadkéw nie
okotosterczowyc
C. Materiat duzy !

Biopsja gruboigtowa (mapowanie,
6/8/12 bioptatow)
Przezcewkowe wyciecie gruczotu
krokowego, miejscowe wycigcie 6 6 nie 2 odczyny w 20% przypadkow nie

Zmiany stercza

6/8/12 6/8/12 nie 2 odczyny w 40% przypadkow nie

40 (przebadac
caly materiat)
Wyciecie pecherzykéw nasiennych 2 2 nie 2 odczyny w 20% przypadkow nie

Prostatektomia radykalna 40 nie 2 odczyny w 20% przypadkéw nie
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Jadro, ostonki jadra, najadrze, pracie

Standard postepowania: jgdro, ostonki jadra, najgdrze, pracie

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto w przypadku choréb nowotworowych zawiera¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
8.

okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegto$¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych) oraz nerwéw,
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chionnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weztéw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowe;j,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy soba,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zatgczniku (rozdziat 55) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu Minimalna liczba

Liczba Liczba Barwienia dodatkowe D . . Badania biologii
s . ; : Badania immunohistochemiczne >
wycinkow bloczkow (histochemiczne) molekularnej

1. Material nienowotworowy
A. Materiat cytologiczny
B. Materiat maty
Biopsja jadra 1 1 nie 3 odczyny w 1% przypadkow nie
Biopsja pracia 1 1 nie 3 odczyny w 1% przypadkow nie

Operacja stulejki 1 1 nie 3 odczyny w 1% przypadkéw nie
C. Material duzy

Operacja wodniaka jgdra 1 1 nie nie nie
Wyciecie czjgzcrzlaowe Zmiany 3 2 nie 3 odczyny w 1% przypadkow nie
Wyciecie obu jader w trakcie

jednej operacji; wyciecie 12 10 nie 3 odczyny w 1% przypadkow nie

jedynego jadra
Whyciecie jadra 6 6 nie 3 odczyny w 1% przypadkow nie

2. Material nowotworowy

A. Materiat cytologiczny
B. Material maly

BlggzﬁznﬁgxgﬁkﬁSiﬂﬁgﬁgd 1 1 nie 2 odczyny w 1% przypadkow nie
1 odczyn
Biopsja pracia 1 1 nie dodatkowo 3 odczyny w 30% nie
przypadkow
Usuniecie jadra 15 15 nie 5 odczynéw w 30% przypadkéw nie
Wyciecie weztéw chionnych
zaotrzewnowych w/po leczeniu 6 6 nie 3 odczyny w 20% przypadkéw nie
nowotworu germinalnego jadra
1 odczyn
Wyciecie pracia 10 10 nie dodatkowo 3 odczyny w 20% nie
przypadkow
Wyciecie obu jader w trakcie
jednej operacji; wyciecie 15 15 nie 5 odczynow w 30% przypadkow nie
jedynego jadra
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Szyjka macicy, trzon macicy

Standard postepowania: szyjka macicy, trzon macicy

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto, w przypadku choréb nowotworowych, zawiera¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
8.

okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegtos¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych),
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chionnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weztéw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowe;j,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy soba,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zatgczniku (rozdziat 56) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu Minimalna liczba
Liczba Liczba dBarW|en|a Badania Badania biologii
s . odatkowe : : : :
wycinkow bloczkow (histochemiczne) immunohistochemiczne molekularnej
SZYJKA MACICY
1. Materiat nienowotworowy
A. Materiat cytologiczny
Cytologia ztuszczeniowa 1 pobrac 1 (jezeli
_“
B. Material maty
___ Biopsjaendoskopowa | 1 | 1 | nie | 2odczyny w 5% przypadkow |
C. Material duzy
Konizacja szyjki
macicy/Wyciecie zmiany i 2 odczyny w 5% przypadkow
lub tkanki szyjki macicy
Wyciecie szyjki macic i 2 odczyny w 5% przypadkéw
Materiat nowotworowy
A. Materiat cytologiczny
Cytologia ztuszczeniowa . 1 (barwienie wg
szczoteczkowa Papanicolau
B. Material maly

Biopsja endoskopowa 1 (pobrac 1 jezeli nie 4 odczyny w 5% przypadkow nie

caty materiat cytoblok
C. Materiat duzy

Konizacja szyjki macicy

/Wyciecie zmiany lub tkanki 8 8 nie 4 odczyny w 5% przypadkow nie
szyjki macicy

Wyciecie szyjki macicy 8 8 nie 4 odczyny w 5% przypadkow nie

Wyciecie weztdw chionnych 4 4 nie 2 odczyny w 5% przypadkoéw nie

TRZON MACICY
1. Materiat nienowotworowy
A. Materiat cytologiczny

. 1 (pobrac 1 (jezeli .

B. Material maty

C. Materiat duzy
Usuniecie macicy nie 2 odczyny w 5% przypadkéw
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2. Materiat nowotworowy
A. Materiat cytologiczny

. 1 (pobrac 1 (jezeli o . .
Cytologia calv materiat cvtoblok 1 2 odczyny w 5% przypadkow nie
B. Materiat maly
o 1 (pobrac 1 (jezeli . 5 odczyny w 10% .
Biopsja endoskopowa caty materiat cytoblok) nie przypadkow nie
C. Material duzy
Niecatkowite wyciecie 12 12 nie 4 odczyny w 5% przypadkow nie
0,
Radykalne wyciecie 17 17 nie 5 odczyny w,10 % nie
przypadkow
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Jajniki i jajowody

Standard postepowania: jajniki i jajowody

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto w przypadku choréb nowotworowych zawiera¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okres$lenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
8.

okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegtos¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych),
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chionnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weztéw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowe;j,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy soba,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zatgczniku (rozdziat 57) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu Minimalna liczba
Liczba Liczba Barwienia dodatkowe Badania Badania biologii

wycinkow bloczkéw (histochemiczne) immunohistochemiczne molekularnej
1. Material nienowotworowy
A. Materiat cytologiczny

1 (jezeli

Cytologia 1 cytoblok)

nie 2 odczyny w 1% przypadkow nie

B. Material maty

Biopsja gruboigtowa/biopsja 1 (materiat

. o , .
otwarta/wycinek ze zmiany w catosci 1 nie 2 odczyny w 1% przypadkow nie

C. Material duzy
Klinowe wyciecie fragmentu

iajnika 3 3 nie 2 odczyny w 1% przypadkow
Brngn.e wycugc[e/ r.adykallne. 3 3 nie 2 odczyny w 1% przypadkow nie
wyciecie — usuniecie torbieli
Profilaktyczna 4 (materiat . o . .
adneksektomia w calosci) 4 nie 2 odczyny w 1% przypadkow nie
Czesciowa . o . .
resekcjalsterylizacja 1 1 nie 2 odczyny w 1% przypadkow nie
Cigza ektopowa 3 3 nie 2 odczyny w 1% przypadkow nie

Zapalenie narzagdéw

. o , .
miednicy mnieiszei 2 nie 2 odczyny w 1% przypadkow nie

2. Material nowotworowy
A. Materiat cytologiczny

[

1 (jezeli

Cytologia 1 cvioblok

nie 2 odczyny w 1% przypadkow nie
B. Material maty
1 1

C. Materiat duzy

Biopsja gruboigtowa/biopsja 1 (materiat
otwarta/wycinek ze zmian w catosci

5 odczyndéw w 30%

X nie
przypadkow

status genow
BRCA1/BRCAZ (jesli

A 0,
Radykalne wyciecie jajnika 3 3 nie 5 odczynow w 30%

przypadkow dotyczy)
Radykalne wyciecie jajnika status genow
S 5 5 1 3 odczyny w 10% przypadkéw | BRCAL/BRCAZ (jesli
i jajowodu d
otyczy)
Wyciecie weztéw chionnych 4 4 nie 1 odczyn w 1% przypadkow nie

*W przypadku diagnostyki szczegdinych nowotworéw w danej lokalizacji (np. chtoniakéw lub migsakow) patrz wytyczne w rozdziatach 60 i 63.
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Srom i pochwa

Standard postepowania: srom

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto, w przypadku choréb nowotworowych zawieraé¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-0O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
8.

okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegtos¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych) oraz nerwéw,
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chionnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weztéw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowe;j,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy soba,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopieh
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zatgczniku (rozdziat 58) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu Minimalna liczba

Badania
biologii
molekularnej

Liczba Liczba Barwienia dodatkowe Badania
wycinkéw  bloczkow (histochemiczne) immunohistochemiczne

1. Materiat nienowotworowy
A. Materiat maty

Biopsja 2 odczyny w 2%
Diagnostyczna 1 1 2 w 50% przypadkow i nie
Pochwy przypadkow

Wyciecie przegrody pochwowej,
wycigcie btony dziewiczej/wyciecie lub
zniszczenie zmiany pochwy/plastyka
przednia i tylna pochwy/operacja
uchytka pecherzowego pochwy/przednia
plastyka pochwy z wycieciem uchytka
cewki moczowej/operacja uchytka
odbytniczego pochwy/tylna plastyka
pochwy/operacja przetoki pochwowo-
okrezniczej/operacja przetoki
pochwowo-odbytniczej/operacja innych
przetok pochwowo-jelitowych/operacja
innych przetok pochwowych/plastyka
pochwy i krocza

o . 2 odczyny w 2% .
2 2 2 w 50% przypadkow przypadkow nie

2 odczyny w 2%

Operacje pochwy — inne 8 4 2 w 50% przypadkow orzvnadkow nie

Materiat nowotworowy

Materiat cytologiczny

Caly 1 odczyn w 10% ocena podtypu

Rozmazy/cytologia na podtozu ptynnym materiat przypadkéw I-(IjPV (jesli
otycz
. ocena podtypu
Biopsja o . 4 odczyny w 20% L
1 1 1w 30% przypadkéw przypadkéw HPV (jesli

Diagnostyczna dotycz
C. Materiat duzy*

Woyciecie lub zniszczenie zmiany o ocena podtypu
pochwy 7 3 1w 30% przypadkow 4 odczyny w 20% HPV (jedli
przypadkow dotyczy)
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o ocena podtypu
Operacje pochwy — inne 10 5 1w 30% przypadkow 4 odczyny w 20% HPV (jes
przypadkow d
otyczy)
() A 0,
Wyciecie weztéw chtonnych 14 7 1w 30% przypadkow 4 odczyny W,20 % nie
przypadkow
Wyciecie narzgdow sgsiednich — o ) o
pecherz moczowy, odbytnica, macica 12 6 1w 30% przypadkow 4 odr(;zyr;)é\livésvo % nie
illub przydatki przyp

*W przypadku diagnostyki szczegdinych nowotworéw w danej lokalizacji (np. chtoniakéw lub migsakéw) patrz wytyczne w rozdziatach 60 i 63.
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Standard postepowania: pochwa

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi towarzystw naukowych oraz Polskiego Towarzystwa Patologow.

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawieraC co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne,

ponadto, w przypadku choréb nowotworowych zawieraé¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu,

lokalizacje nowotworu,

wielkos¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
8.

okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegtos¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych),
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chtonnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby wezibw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezia lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowe;j,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy soba,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktorej z nich okreslono stopien
Zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zalgczniku (rozdziat 58) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowe;j.
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Rodzaj materiatu Minimalna liczba
Liczba Liczba Barwienia dodatkowe Badania Badania biologii

wycinkéw  bloczkéw (histochemiczne) immunohistochemiczne molekularnej

1. Materiat nienowotworowy
A. Materiat maly

10% przypadkow 1 (mucykarmin,

S . o : 0,5% przypadkow 2 odczyny
Biopsja diagnostyczna sromu 1 nie pasS A_ICJan, orceina, srebro, (P53, P16, CK pan, LCA)
trichrom Massona)

B. Materiat duzy

Inne czesciowe wyciecie lub
zniszczenie zmian chorobowych
w obrebie sromu i krocza/wyciecie
albo inne zniszczenie torbieli
gruczotu Bartholina/inne operacje 2 2
na gruczole Bartholina/amputacja
techtaczki/jednostronne proste
wyciecie sromu/operacje sromu
inne
Obustronne proste wyciecie

nie

10% przypadkéw 1 (mucykarmin 0,5% przypadkow 2 odczyny

paS-Alcjan) (P53, P16, CK pan, LCA) ne

10 5 10% przypadkéw 1 (mucykarmin 0,5% przypadkow 2 odczyny nie

sromu/radykalne wyciecie sromu paS-Alcjan P53, P16, CK pan, LCA
2. Material nowotworowy

A. Materiat maly

20% przypadkow 4 odczyny
(HPV,P16, CK pan, CK 7, CK

diaglar:ggts;?zna 1 1 30% przypaggc_’)xcja(rr]r)\ucykarmin Z%IRP,SSAIFei?\,/f/:igﬁ%/\r/l\gjglfis, nie
sromu P ] fetoproteina, Melan-A, HMB-

45, Ki-67, LCA, desmina,

SMA, S-100, EMA
B. Materiat duzy

Inne czesciowe wyciecie lub

zniszczenie zmian chorobowych 20% przypadkow 4 odczyny

w obrebie sromu i krocza/wyciecie (HPV,P16, CK pan, CK 7, CK
albo inne zniszczenie torbieli 30% przypadkéw 1 (mucykarmin 20, p53, p63,CA125WT1, ES,

gruczotu Bartholina/inne operacje 4 4 o przypadkow 1 y PR, calret, wimentyna, alfa- nie
na gruczole Bartholina/amputacja paS-Alcjan) fetoproteina, Melan-A, HMB-

techtaczki/jednostronne proste 45, Ki-67, LCA, desmina,

wyciecie sromu/operacje sromu SMA, S-100, EMA)

inne
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20% przypadkéw 4 odczyny

Obustronne proste wyciecie
sromu/radykalne wyciecie sromu

18

30% przypadkow 1 (mucykarmin P

(HPV,P16, CK pan, CK 7, CK
20, p53, p63,CA125WT1, ES,

R, calret, wimentyna, alfa-

paS-Alcjan) fetoproteina, Melan-A, HMB-

2

45, Ki-67, LCA, desmina,
SMA, S-100, EMA)
0% przypadkéw 4 odczyny

nie

Wyciecie weztéw chionnych

14

(HPV,P16, CK pan, CK 7, CK
20, p53, p63,CA125WT1, ES,

o ) .
30% przypa:;(_)x\:c‘l_a(rr]r;ucykarmln PR, calret, wimentyna, alfa-
P J fetoproteina, Melan-A, HMB-

45, Ki-67, LCA, desmina,
SMA, S-100, EMA)

nie
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Piers

Standard postepowania: piers

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8-24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznych Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto, w przypadku choréb nowotworowych zawiera¢ musi:

4.
5.
6.

o~

10.
11.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-0O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ ogniska nowotworowego (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli
dotyczy) okreslenie, czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z
ognisk),

opis szerzenia sie nowotworu w obrebie narzgdu i/lub poza jego granicami,

okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegto$s¢ w mm lub
cm),

obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych) oraz nerwow,

liczbe nadestanych weztéw chtonnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weztéw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowej,
czyli wedtug systemu pTNM(dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy soba,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
Zaawansowania) oraz ocena patologicznej odpowiedzi na leczenie przedoperacyjne
(YPTNM).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
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E. W zatgczniku (rozdziat 59) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu

Liczba

wycinkow

bloczkow

Minimalna liczba

Barwienia dodatkowe
(histochemiczne)
1. Materiat nienowotworowy

Badania

immunohistochemiczne

Badania biologii molekularnej

A. Materiat cytologiczny

. . 1 (jezeli . . .

Punkcja torbieli 2 rozmazy cytoblok) nie nie nie

Rozmaz (wyciek z brodawki) 1 rozmaz 1 jezeli nie nie nie
cytoblok)

B. Materiat maly

Woyciecie ektopicznej tkanki

Zabieg redukcyjny —
pomniejszajgca plastyka piersi

5

5

nie

przypadkow

nie

1 (pobrac
Torebka implantu caly 1 nie nie nie
materiat)
Usuniecie zmiany guzowatej
(choroba wtdknisto-torbielowata) 4 4 nie 4 odczyny w 10% nie

gruczotu piersiowego
C. Materiat duzy

nie

Zabieg symetryzujacy (po
wczesniejszym rozpoznaniu
raka) — pomniejszajgca plastyka
piersi

nie

nie

nie

Zabieg profilaktyczny —
pomniejszajgca plastyka piersi,
podskérna mastektomia,

9

9

nie

nie

nie

mastektomia prosta
2. Materiat nowotworowy
A. Materiat cytologiczny

Popsio somagient O zroamary | (Er0) o
Biopsja cienkoigtowa (BAC) 2 rozmazy 1 (jezeli nie 2 odczyny w 10%
wezta cytoblok) przypadkow
1 (jezeli
Rozmaz (wyciek z brodawki) 2 rozmazy cytoblok) nie nie nie
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Biopsja gruboigtowa, biopsja

4 (obligatoryjnie:
ER/PgR/HER2/Ki-67)

1w 20% przypadkow (ISH dla

p?é;r?ggt)ig;?sgsgﬁmfgiixa 2 2 nie dodatkowo 4 odczyny HERZ2)
' w 10% przypadkow
Tumorektomia, tumorektomia _ o
z kotwica, lumpektomia, 4 (obligatoryjnie: . )
Kwadrantektomia 8 8 nie ER/PgR/HER2/Ki-67) 1w 20% przypadkéw (ISH dla
. o dodatkowo 4 odczyny HERZ2)
Mastektomia czesciowa w 10% przypadkow
lub prosta
Dociecie lozy 8 8 nie nie nie
1w 20% przypadkéw (ISH dla
4 (obligatoryjnie: HERZ2)
Mastektomia catkowita prosta . ER/PgR/HER2/Ki-67) dodatkowo 1 FISH w 1%
10 10 nie X . .
poszerzona dodatkowo 4 odczyny przypadkow (rzadkie odmiany
w 10% przypadkow rakéw, nowotwory
nienabtonkowe)
1w 20% przypadkéw (ISH dla
4 (obligatoryjnie: HER2)
Mastektomia catkowita 18 18 nie ER/PgR/HER2/Ki-67) dodatkowo 1 FISH w 1%
radykalna zmodyfikowana dodatkowo 4 odczyny przypadkow (rzadkie odmiany
w 10% przypadkéw rakow, nowotwory
nienabtonkowe)
1w 20% przypadkéw (ISH dla
4 (obligatoryjnie: HER?2)
Mastektomia catkowita 29 2 nie ER/PgR/HER2/Ki-67) dodatkowo 1 FISH w 1%
radykalna dodatkowo 4 odczyny przypadkow (rzadkie odmiany
w 10% przypadkéw rakéw, nowotwory
nienabtonkowe)
Pobranie wezta wartowniczego 4 4 nie 2 odczyny w 10% nie
przypadkow
2 odczyny w 10%
przypadkow o .
Limfadenektomia 15 15 nie dodatkowo 4 odczyny 1w 20% przypadkow (ISH dla

(ER/PgR/HER2/Ki-67)
w 1% przypadkéw

HER2)

*W przypadku diagnostyki szczegélnych nowotworéw w danej lokalizacji (np. chtoniakéw lub miesakéw) patrz wytyczne w rozdziatach 60 i 63
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Hematopatologia — wezty chitonne,
migdatek, nowotwory hematologiczne
narzadow pozaweztowych, sledziona

Standard postepowania (hematopatologia): wezty chionne, migdatek, nowotwory
hematologiczne narzgdéw pozaweztowych, sledziona

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1. nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,

2. opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,

3. rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto, w przypadku choréb nowotworowych, zawieraé musi:

4. okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

5. lokalizacje nowotworu,

6. wielkos¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,

czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,

8. okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegto$¢ w mm lub
cm) (UWAGA! Nie dotyczy zmian weztowych; stosuje sie w np. w pierwotnym chioniaku
zotadka),

9. liczbe nadestanych weztéw chtonnych (jezeli dotyczy),

10. wskazanie liczby weztdbw chionnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,

11. podsumowanie z okresleniem zaawansowania choroby nowotworowej,

12. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.

D. W zatagczniku (rozdziat 60) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki réznicowe;j.
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Rodzaj materiatu

Materiat cytologiczny (biopsja
cienkoigtowa

Materiat maty (biopsja

Liczba
wycinkow

Liczba
bloczkow

1 (jezeli
cytoblok

Minimalna liczba

Barwienia
dodatkowe
(histochemiczne)

Badania immunohistochemiczne
1. Materiat nienowotworowy

A. Materiat cytologiczny
10 (cytometria przeptywowa)

B. Material maty
7 odczynéw w 80% przypadkéw

Badania biologii

molekularnej

1w 10%

15 odczynéw w 10% przypadkéw

gruboigtowa, wycinek np. skory) L L L 10 odczynéw w 20% przypadkéw 1w 10%
Materiat maty (biopsja . o .
chirurgiczng, np. caty wezet, 2 2 1 17O°0ddC:Z;noc;A\:v mszooﬁngfz)’;paaddklf g\iv 1w10%
migdatek
C. Materiat duzy
Materiat duzy (splenektomia, 8 8 2 7 odczynéw w 80% przypadkéw 1w 10%
guz narzadu pozaweztowego 10 odczynéw w 20% przypadkéw
2. Materiat nowotworowy
A. Materiat cytologiczny
15 (cytometria przeptywowa)
Materiat cytologiczny (biopsja 2 1 (jezeli 1 2 w 0k.10% (w cytobloku /rozmazie) 1w 10%
cienkoigtowa) cytoblok) 5 odczynéw w 10% (w cytobloku) przypadkow
10 odczynéw w 10% (w cytobloku) przypadkow
B. Material maty
7 odczynéw w 30% przypadkow 1w 5%
Materiat maly (biopsja 1 1 2 10 odczynéw w 30% przypadkow > W 5%
gruboigtowa, wycinek np. skory) 12 odczynéw w 30% przypadkéw 3w 10%
15 odczynéw w 10% przypadkéw
. N 7 odczynéw w 30% przypadkow
_Mat_erlai maty (biopsja 10 odczynéw w 30% przypadkéw 1 w5%
chirurgiczna, np. caty wezet, 2 2 2 12 odezvnow w 30% przvoadkow 2w 5%
migdatek) yno o przypagro 3w 10%
15 odczynéw w 10% przypadkéw
7 odczynéw w 30% przypadkéw 1w 5%
Materiat duzy (splenektomia, 8 8 > 10 odczynéw w 30% przypadkéw > w 5%
guz narzadu pozaweziowego) 12 odczynéw w 30% przypadkéw 3w 10%

Ponizej przestawiono przykfady zastosowania badan dodatkowych w diagnostyce réznicowe;j.
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Rodzaj materiatu Minimalna liczba

Liczba
wycinkéw

Liczba
bloczkéow

Barwienia dodatkowe L . .
. . Badania immunohistochemiczne
(histochemiczne)
1. Material nienowotworowy
A. Materiat cytologiczny

opcjonalnie dla roznicowania z chioniakami
dajgcymi obraz ptynu wysiekowego a ptynem
nienowotworowym (np. zapalnym): CD45/LCA, nie
CD30, ALK1, CD138, CD19/20, CD 3/CD43,
EBV-EBER ISH, HHV8, panCK/CKAE1/AE3 —
minimum 8 — 1% przypadkéw
opcjonalnie dla zmian wymagajgcych
diagnostyki roznicowej pomigdzy
limfoproliferacjg nowotworowsg i odczynowg
oraz chordb swoistych
panel na limfocyty B:
CD5/CD19/CD10/CD103/CD20/CD22/
FMC7/CD23/CD38/CD56/
KAPPA/LAMBDA/CD200/ /CD138/
CD43/CD79b/CD79a/IgM,
panel na limfocyty T:
CD7/CD2/CD5/CD3/CD4/CD8/
CD99/CD1a/CD38/CD34/
—w przypadku zmian podejrzanych
w PET/CT lub USG ok. 80% przypadkow

Badania biologii
molekularnej

1. Biopsja cienkoigtowa —
wezet chtonny, srodpiersie
(grasica), migdatek, guz
narzadu pozaweztowego,
ptyn z jam ciata i OUN

1 rozmaz
cytologiczny

1 (jezeli nie
cytoblok)

1.1. Biopsja cienkoigtowa —
wezet chtonny, srodpiersie
(grasica), migdatek, guz
narzadu pozaweztowego,
ptyn z jam ciata i OUN

badanie
metodg
cytometrii
przeptywowej

nie nie nie

— zmiany incydentalne — 10% przypadkow
B. Material maly

opcjonalnie dla zmian wymagajgcych
diagnostyki roznicowej pomigdzy
limfoproliferacjg nowotworowsg i odczynowg
oraz choréb swoistych:
CD19/CD20, CD2/CD3, CD4, CD5, CDS8,
CD1a, Langeryna, S-100, CD14,

opcjonalnie barwienie wg
Gomoriego,
btekit toluidyny,

opcjonalnie badanie
Biopsja gruboigtowa

(oligobiopsja) — wezet
chtonny, srédpiersie
(grasica), migdatek, guz
narzgdu pozaweziowego

Giemza, czerwien Kongo,
Ziehl-Neielsen, paS, paS
odporny na diastaze,
sudan black B, oil red O,
barwienie wg
Romanowskiego —
minimum 1 — 10%
przypadkéw

CD163/CD68, cyklina D1, CD 21/23/35,
Ki-67, BCL2, BCL6, CD30, TdT, CD 38/138;
19G, 1gG4; opcjonalnie EBV-EBER ISH, EMA,
CK, jezeli istnieje podejrzenie infekc;ji
wirusowej Epsteina-Barr — EBV), p24/HIV;
kappa/lambda — minimum 5 odczynéw
w zaleznosci od typu rozrostu
opcjonalnie w przypadkach watpliwych
diagnostyka innych nowotworéw uktadu
hematopetycznego (wedtug odpowiednich

klonalnosci limfocytow —
rearanzacja genow Ig lub TCR
i/lub specyficznych mutacji i
translokacji — minimalnie 1
panel wedtug zatgcznika nr 1 —
ok. 5% przypadkow

rozdziatdw oraz wedtug zatgcznika 1.)
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— w przypadku zmian podejrzanych w PET/CT
w 80% przypadkéw,
— zmiany incydentalne — 10% przypadkow

UWAGA! diagnostyka nowotworow grasicy
oraz chioniakéw pierwotnie i wtérnie
zajmujgcych grasice wedtug rozdziatu 39

Biopsja chirurgiczna
otwarta, wycinajgca — wezet
chtonny, $rodpiersie
(grasica), migdatek, guz
narzgdu pozaweziowego

Opcjonalnie barwienie wg
Gomoriego,
btekit toluidyny,
Giemza, czerwien Kongo,
Ziehl-Neelsen, pas, paS
odporny na diastaze,
sudan black B, oil red O,
barwienie wg
Romanowskiego-minimum
1 - 10% przypadkow

opcjonalnie dla zmian wymagajacych
diagnostyki r6znicowej pomiedzy
limfoproliferacjg nowotworows i odczynowg
oraz choréb swoistych:
CD19/CD20, CD2/CD3, CD4, CD5, CDS8,
CD1a, Langeryna, S-100, CD14,
CD163/CD68, cyklina D1, CD 21/23/35, Ki-67,
BCL2, BCL6, CD30, TdT, CD 38/138; IgG,
IgG4; opcjonalnie EBV-EBER ISH, EMA, CK,
jezeli istnieje podejrzenie infekcji wirusowej
Epsteina-Barr — EBV), p24/HIV; kappa/lambda
— minimum 5 odczynéw w zalezno$ci od typu
rozrostu
opcjonalnie w przypadkach watpliwych
diagnostyka innych nowotwordw uktadu
hematopetycznego
—w przypadku zmian podejrzanych w PET/CT
w 80% przypadkéw
— zmiany incydentalne — 10% przypadkow

UWAGA! diagnostyka nowotworow grasicy
oraz chioniakéw pierwotnie i wtérnie
zajmujgcych grasice wedtug rozdziatu 39

opcjonalnie badanie
klonalnosci limfocytow —
rearanzacja genow Ig lub TCR
i/lub specyficznych mutacji i
translokacji —minimalnie 1
panel.
— 5% przypadkow

Sledziona, wezty chtonne
wneki Sledziony

opcjonalnie barwienie wg
Gomoriego,
btekit toluidyny,
Giemza, czerwien Kongo,
Ziehl-Neelsen, paS, paS
odporny na diastaze,
sudan black B, oil red O,
barwienie wg
Romanowskiego-minimum
1 - 10% przypadkéw

Opcjonalnie dla zmian wymagajacych
diagnostyki r6znicowej pomiedzy
limfoproliferacjg nowotworowsg i odczynowg
oraz choréb swoistych:
CD19/CD20, CD2/CD3, CD4, CD5, CDS8,
CD1a, Langeryna, S-100, CD14,
CD163/CD68, cyklina D1, Ki-67, CD 21/23/35,
BCL2, BCL6, CD30, TdT, CD 38/138;CK,
EMA, opcjonalnie EBV-EBER ISH, jezeli

istnieje podejrzenie infekcji wirusowej

opcjonalnie badanie
klonalnosci limfocytow —
rearanzacja genow lg lub TCR
i/lub specyficznych mutacji i
translokacji — minimalnie 1
panel.
— 2% przypadkow

Epsteina-Barr — EBV), p24/HIV; kappa/lambda
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— minimum 5 odczyndéw w zaleznosci od typu
rozrostu
opcjonalnie w przypadkach watpliwych
diagnostyka innych nowotworéw uktadu
hematopoetycznego.—10% przypadkéw

UWAGA! diagnostyka nowotworow grasicy
oraz chtoniakéw pierwotnie i wtornie
zajmujgcych grasice wedtug rozdziatu 39 —
10% przypadkéw

Dodatkowo opcjonalnie diagnostyka
krwiotworzenia pozaszpikowego: MPO/CD15,
FVIII/CD61/CD42,
CD71/glikoforyna/antyhemoglobina/ CD34-
minimum 3 — 5 % przypadkow

1. Biopsja cienkoigtowa —
wezet chtonny, $rddpiersie

Diagnostyka chtoniakéw dajacych
obraz ptynu wysigkowego:
CD45/LCA, CD30, ALK1,

(grasica), migdatek, guz 1 rozmaz 1 (jezeli nie CD38/CD138, CD19/20, CD 3/43, nie
9 » migaatex, g cytologiczny | cytoblok) EBV-EBER ISH, HHV8, CKAE1/AE3-minimum
narzgdu pozaweziowego, o X
ptyn z jam ciata i OUN 8 — 1% przypadkéw
diagnostyka chtoniakéw zgodnie z panelami. —
10% przypadkow
chtoniaki z komorek B
CD5/CD19/CD10/CD103/CDb20/CD22
/FMC7/CD23/CD38/CD56
/KAPPA/LAMBDA/CD200/CD11c/
CD25/CD138/CD25/CD43/CD79b/
CD79a/lgM/CD123
1.1. Biopsja cienkoigtowa — . 50% przypadkow opcjonalnie badanie
AP badanie o .
wezet chtonny, Srddpiersie klonalnosci limfocytow —
. " metodg . . . ) L p
(grasica), migdatek, guz cytometri nie nie chtoniaki z komorek T rearanzacja genow Ig lub
narzgdu pozaweziowego, przeplywowe; CD7/CD2/CD5/CD3/CD4/CD8/CD99/ TCR-minimalnie 1 panel. — ok.

ptyn z jam ciata i OUN

CD1a/CD38/CD34/TCR
15% przypadkow

nowotwory mieloidalne w lokalizacji
pozaszpikowej (wedtug rozdziatu
»1repanobiopsja") — 5% przypadkéw

5% przypadkéw
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Biopsja gruboigtowa

(oligobiopsja) - wezet

chtonny, $rodpiersie
(grasica), migdatek, guz
narzadu pozaweztowego

Opcjonalnie barwienie wg
Gomoriego,

Btekit toluidyny,
Giemza,
czerwien Kongo-minimum
1

diagnostyka chtoniakéw:
panel podstawowy dla chfoniakéw non-
Hodgkin (NHL-B)

CD20, CD3, CD5, cyklina D1, CD 21/23/35,
Ki67, BCL2, BCL6, CD30, CD38/CD138 + -
minimum 10
panel podstawowy chtoniaka NHL-T/NK z
komorek T: CD20/CD19/BSAP, CD21/23,

CD3, CD4, CD5, CD7, CD8, CD30, Ki-67 + opcjonalnie badanie
panele stosowane w diagnostyce Klonalnosci limfocvtow-
poszczegdlnych chtoniakéw/limfoproliferacji— o mtocy
minimum 9 rearanzacja genow Ig lub TCR
— minimalnie 1 panel- 5%
panel podstawowy na nowotwory dkow
plazmatycznokomodrkowe/ze zréznicowaniem przypa
plazmatycznokomérkowym: CD19/CD20, . . .
CD45, CD38/CD138, CD79a, CD56, cyklina | OPcionalnie kba.d";‘”'e FISH,
D1, kappa, Iambd.a,. CKpagn/CKAEl/AES - Speczgigﬁycin% l)J/tpauc,ji i
minimum ) )
diagnostyka chtoniaka Hodgkina, (CHL) - zﬁfgriii%unfh;ypow
panel podstawowy: CD45, CD20, CD30, N zgodnie z
CD15, BSAP/PAX5, ALK-1, OCT2/BOB, Wymgg;m;z?\’,‘v‘ﬁ‘gzel
opcjonalnie EB\./-.LMP1/7EBER (ISH) — (uwaga: dia niedtérych typow
minimum s
chtoniak Hodgkina guzkowy z przewagg ch’ronlakg\;/ detl’j\%ri(:sywnych

limfocytéw (nodular lymphocyte predominant A -
: rearanzacji/translokacji MYC,
Hodgkin lymphoma, NLPHL) panel CHL + rearanzacji MYC/BCL2/BCLS,

CD57, CD4, CD8, EMiAZ, CD21/23 — minimum IRF4/MUML, badanie
diagnostyka nowotworéw mieloidalnych w abberacji q11 dia chioniaka
gnostyka nowo nieloicainy Burkitta (FISH/Kariotyp) jest
lokalizacji pozaszpikowej: . K
. i rozstrzygajace dla korncowego
myeloid sarcoma: panel podstawowy + rozpoznania) — w 20%
MPOQO/CD15, CD43, Ki-67, CD34, CD117, TdT poz! 0
S chtoniakéw agresywnych z
— minimum 6 kom. B

Nowotwory z komérek tucznych: CD117,MCT,
CD25, Ki-67 — minimum 4
diagnostyka nowotworéw z komorek
histiocytarnych i dendrytycznych: cytokeratyny,
S100, CD1a, langeryna, CD14, CD68 (KP1 i
PGM1), CD163, CD21, CD23, CD35,
desmoplakin, desmin, fascyna, MPO, CD34,
CXCL13, D2-40 (podoplanina), Ki-67, lizozym
— minimum 5 w zalezno$ci od typu rozrostu
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diagnostyka chtoniak vs przerzut: raka,
czerniaka, nowotworu z komérek rozrodczych
— CD45, cytokeratyny, S-100, melan A, OCT
3/4/ — minimum 5 + panel dla danego
nowotworu wedtug odpowiedniego rozdziatu
diagnostyka zmian przerzutowych innych
nowotworéw wedtug odpowiednich rozdziatéw
diagnostyka nowotworéw grasicy oraz
chtoniakéw pierwotnie i wtérnie zajmujgcych
grasice panele wedtug odpowiednich
rozdziatéw

Biopsja chirurgiczna
otwarta, wycinajgca — wezet
chtonny, srédpiersie
(grasica), migdatek, guz
narzgdu pozaweziowego

opcjonalnie barwienie wg
Gomoriego,
btekit toluidyny,
Giemsa,
czerwieh Kongo

diagnostyka chtoniakéw:
panel podstawowy dla chfoniakéw non-
Hodgkin (NHL-B)

CD20, CD3, CD5, cyklina D1, CD 21/23/35,
Ki67, BCL2, BCL6, CD30, CD38/CD138 +
panele stosowane w diagnostyce
poszczegolnych chtoniakéw/limfoproliferacii
wedtug rozdziatu — minimum 10
panel podstawowy chtoniaka NHL-T/NK z
komorek T: CD20/CD19/BSAP, CD21/23,
CD3, CD4, CD5, CD7, CD8, CD30, Ki-67 +
panele stosowane w diagnostyce
poszczegolnych chtoniakéw/limfoproliferacii
wedtug rozdziatu — minimum 9
panel podstawowy na nowotwory
plazmatycznokomorkowe/ze zréznicowaniem
plazmatycznokomorkowym: CD19/CD20,
CD45, CD38/CD138, CD79a, CD56, cyklina
D1, kappa, lambda, panCK/CKAE1/AE3 —
minimum 9
Diagnostyka chtoniaka Hodgkina, (CHL) -
panel podstawowy: CD45, CD20, CD30,
CD15, BSAP/PAX5, ALK-1, OCT2/BOBL1,
opcjonalnie EBV-LMP1/EBER (ISH) —
minimum 7
chtoniak Hodgkina guzkowy z przewagg
limfocytéw (nodular lymphocyte predominant
Hodgkin lymphoma, NLPHL) panel CHL +
CD57, CD4, CD8, EMA, CD21/23 — minimum
12
diagnostyka nowotworéw mieloidalnych w
lokalizacji pozaszpikowej :

opcjonalnie badanie
klonalnosci limfocytow-
rearanzacja genow Ig lub TCR
— minimalnie 1 panel. — 5%
przypadkéw
Opcjonalnie badanie FISH,
ocena kariotypu,
specyficznych mutacji dla
poszczegdinych typow
chtoniakéw zgodnie z
wymogami klasyfikacji WHO.
(uwaga: dla niektorych typow
chtoniakéw agresywnych
badanie
rearanzacji/translokacji MYC,
rearanzacji MYC/BCL2/BCLS6,
IRF4/MUM1, badanie
abberacji q11 dla chtoniaka
Burkitta (FISH/kariotyp) jest
rozstrzygajgce dla koncowego
rozpoznania) — w 20%
chtoniakéw agresywnych z
kom. B
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myeloid sarcoma: MPO/CD15, CD43, Ki-67,
CD34, CD117, TdT — minimum 6
Nowotwory z komérek tucznych: CD117,MCT,
CD25, Ki-67 — minimum 4
diagnostyka nowotworéw z komérek
histiocytarnych i dendrytycznych: cytokeratyny,
S100, CD1a, langeryna, CD14, CD68 (KP1 i
PGM1), CD163, CD21, CD23, CD35,
desmoplakin, desmin, fascin, MPO, CD34,
CXCL13, D2-40 (podoplanina), Ki-67, lizozym
— minimum 5 w zaleznosci od typu rozrostu
diagnostyka chtoniak vs przerzut: raka,
czerniaka, nowotworu z komérek rozrodczych
— CD45, cytokeratyny, S-100, melan A, OCT
3/4/ — minimum 5 + panel dla danego
nowotworu wedtug odpowiedniego rozdziatu
diagnostyka zmian przerzutowych innych
nowotworéw wedtug odpowiednich rozdziatow
diagnostyka nowotwordw grasicy oraz
chtoniakéw pierwotnie i wtérnie zajmujgcych
grasice panele wedtug odpowiednich
rozdziatdw

Sledziona, wezty chtonne
wneki $zledziony

opcjonalnie barwienie wg
Gomoriego,
btekit toluidyny,
Giemza,
czerwieh Kongo —
minimum 1

diagnostyka chtoniakéw:
panel podstawowy dla chfoniakéw non-
Hodgkin (NHL-B)

CD20, CD3, CD5, cyklina D1, CD 21/23/35, Ki-
67, BCL2, BCL6, CD30, CD38/CD138 +
panele stosowane w diagnostyce
poszczegdlnych chtoniakéw/limfoproliferacii
szczegolnie pierwotnie zajmujgcych $ledzione
wedtug rozdziatu — minimum 15
panel podstawowy chifoniaka NHL-T/NK z
komorek T: CD20/CD19/BSAP, CD21/23,
CD3, CD4, CD5, CD7, CD8, CD56, CD57,
granzyme B, CD30, Ki-67 + panele stosowane
w diagnostyce poszczegolnych
chtoniakéw/limfoproliferacji wedtug rozdziatu —
minimum 15
panel podstawowy na nowotwory
plazmatycznokomodrkowe/ze zréznicowaniem
plazmatycznokomérkowym: CD19/CD20,

CD45, CD38/CD138, CD79a, CD56, cyklina

opcjonalnie badanie
klonalnosci limfocytow —
rearanzacja genow lg lub
TCR-minimalnie 1 panel. — 5%
przypadkow
opcjonalnie badanie FISH,
specyficznych mutacji dla
poszczegdinych typow
chtoniakéw zgodnie z
wymogami klasyfikacji WHO.
(uwaga: dla niektorych typéw
chtoniakéw agresywnych
badanie
rearanzacji/translokacji MYC,
rearanzacji MYC/BCL2/BCLS6,
IRF4/MUM1, badanie
abberacji q11 dla chtoniaka
Burkitta (FISH/kariotyp) jest
rozstrzygajace dla koricowego
rozpoznania) — w 20%
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D1, kappa, lambda, panCK/CKAE1/AE3 -

chtoniakéw agresywnych
zkom. B

minimum 9
diagnostyka chtoniaka Hodgkina, (CHL) —
panel podstawowy: CD45, CD20, CD30,
CD15, BSAP/PAX5, ALK-1, OCT2/BOBL1,
opcjonalnie EBV-LMP1/EBER (ISH) —minimum
7
chtoniak Hodgkina guzkowy z przewaga
limfocytéw (nodular lymphocyte predominant
Hodgkin lymphoma, NLPHL) panel CHL +
CD57, CD4, CD8, EMA, CD21/23 — minimum
12
diagnostyka nowotworéw mieloidalnych w
lokalizacji pozaszpikowej:
myeloid sarcoma: MPO/CD15, CD43, Ki-67,
CD34, CD117, TdT — minimum 6
nowotwory z komorek tucznych: CD117,MCT,
CD25, Ki-67 — minimum 4
diagnostyka nowotworéw z komaérek
histiocytarnych i dendrytycznych: cytokeratyny,
S100, CD1a, langeryna, CD14, CD68 (KP1 i
PGM1), CD163, CD21, CD23, CD35,
desmoplakin, desmin, fascyna, MPO, CD34,
CXCL13, D2-40 (podoplanina), Ki-67, lizozym
— minimum 5 w zaleznosci od typu rozrostu
diagnostyka chtoniak vs przerzut: raka,
czerniaka, nowotworu z komérek rozrodczych
— CD45, cytokeratyny, S-100, melan A, OCT
3/4/ — minimum 5 + panel dla danego
nowotworu wedtug odpowiedniego rozdziatu

diagnostyka zmian przerzutowych innych
nowotworéw wedtug odpowiednich rozdziatéw

160 |Strona



Hematopatologia — trepanobiopsja

Standard postepowania: hematopatologia — trepanobiopsja

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)

B.

jak w rozdziatach 8 do 24.

Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi

zawiera¢ co najmniej:

1. nazwe procedury, z ktorej pochodzi materiat,

2. opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,

3. rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto, w przypadku choréb nowotworowych, zawiera¢ musi:

4. okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,
5. opis ewentualnej rozlegtosci zajecia trepanobioptatu przez nowotwoér.

. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg .
. W zatgczniku (rozdziat 61) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy

diagnostyki roznicowe.
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Rodzaj materiatu

Liczba
wycinkow

Liczba
bloczkéw

Minimalna liczba

Barwienia
dodatkowe
(histochemiczne)

Badania
immunohistochemiczne

Materiat nienowotworowy

Badania biologii molekularnej

1.1 Materiat s
cytologiczny (biopsja | 3 (rozmazy) c1 %ZTSIE) 1 8 (cytometria przeptywowa) 2% przypadkéw 1
cienkoigtowa) W

2% przypadkow 1

1.2 Materiat maty
(Trepanobiopsja) 1 ! 2 3
Materiat nowotworowy

cytolgalicl\;:)t/e(rtl)?:)psja 3 1 (ezel 1 12 (cytometria przeptywowa) 10% przypadkow 1
cienkoiglowa) (rozmazy) cytoblok)
3 odczynéw w 50% przypadkéw
2.2 Materiat maty dodatkowo 6 odczynow w 20%
('i'repanobiopsja) 1 1 2 przypadkow 30% przypadkow 1
dodatkowo 12 odczynow w 30%
przypadkow

Ponizej przestawiono przyktady zastosowania badan dodatkowych w diagnostyce réznicowe;j.
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Liczba
wycinkéw

Liczba
bloczkéw

Barwienia dodatkowe
(histochemiczne)

Badania immunohistochemiczne

1. Materiat nienowotworowy
A. Materiat cytologiczny

Badania biologii
molekularnej

Biopsja
cienkoigtowa
(aspiracyjna)

Trepanobiopsja

Biopsja

cienkoigtowa
(aspiracyjna)

minimum 3
rozmazy
cytologiczne

3 rozmazy
cytologiczne

MGG,

opcjonalnie
POX, mieloperoksydaza,
bfekit pruski na obecnos¢
zelaza (syderoblasty), NE
(octan alfa-naftylu), paS —

minimum 1

B. M
opcjonalnie
Gomori/srebrzenie,
Masson-trichrom/trichrom,
btekit pruski (lub inne

barwienie na zelazo), paS,
paS z diastaza, barwienie
wg Giemzy, odczyn Ziehl-

MGG, opcjonalnie
POX, mieloperoksydaza,
btekit pruski (lub inne
barwienie na zelazo),
(syderoblasty), NE (octan
alfa-naftylu), paS —
minimum 1

opcjonalnie badanie cytometrii
przeptywowej w przypadkach watpliwych
pomiedzy odczynem a limfoproliferacjg oraz
nowotworem mieloidalnym
(patrz materiat nowotworowy)

ateriat ma
ogolna ocena szpiku:
CD15/MPO,
CD71/glikoforyna/anty-hemoglobina,
FVIII/CD61/CD42, CD34,
CD38/ CD138
dodatkowo w uzasadnionych
przypadkach: CD3, CD20, CD123-

Neehlsena — minimum 1 minimum 5 przypadkow
2. Material nowotworowy
A. Materiat cytologiczny

opcjonalnie — badanie metodg cytometrii
przeptywowej;

w zaleznosci od typu rozrostu
ostre biataczki szpikowe:
panel przesiewowy
CD117/CD13/CD14/CD15/
CD33/CD64/CD11c/CD11b/
CD34/HLA-DR/
CD38/CD36/CD31/CD56/CD7/
CD19/CD22/CD10/CD18/CD123/
CD45/MPO/
chtoniaki z komérek B
CD5/CD19/CD10/CD103/CD20/
CD22/FMC7/CD23/CD38/
CD56/KAPPA/LAMBDA/
CD200/CD11c/CD25/
CD138/CD25/CD43/CD79b/

opcjonalnie PCR do
réznicowania ze zmiang
nowotworowg — minimum 1
ok. 5% przypadkow
(zatacznik 1.)

opcjonalnie badanie
klonalnosci metodg PCR Ig
oraz TCR, FISH, badanie
kariotypu, NGS do
réznicowania ze zmiang
nowotworowa.
minimum 1 panel ok. 25%

opcjonalnie badanie
klonalnosci metodg PCR Ig
oraz TCR. Obligatoryjnie
badanie FISH, badanie
cytogenetyczne kariotypu,
NGS w zaleznosci od typu
rozrostu i kryteriéw
diagnostycznych wag.
najnowszej klasyfikacji
WHO.
minimum 1
ok. 80% przypadkow
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CD79a/IgM/CD123
chtoniaki z komérek T
CD7/CD2/CD5/CD3/CD4/CD8/
CD99/CD1a/CD38/CD34/

Trepanobiopsja

opcjonalnie barwienie wg
Gomoriego, trichrom wg
Massona, btekit pruski (lub
inne barwienie na zelazo),
paS, paS z diastazg, wg
Giemzy, odczyn Ziehl-
Neehlsena — minimum 1;
nowotwory
mieloproliferacyjne
obligatoryjnie wg
Gomoriego (srebrzenie),
trichrom wg Massona,
MDS,MDS/MPN,
szczegolne typy biataczek
(HCL, ALL) wg Gomoriego
minimum 1

panel zréznicowany w zaleznosci od typu
rozrostu: nowotwory mieloidalne-
(CD15/MPO, CD71/glikoforynal/anty-
hemoglobina, FVIII/CD61/CD42, CD34,
CD117, CD68, CD123, CD14, CD33, Tdt,
minimum — 10;
nowotwory limfoidalne, histiocytarne i
dendrytyczne) panele wg odpowiedniego
rozdziatu;
nowotwory z komorek tucznych — panel
podstawowy CD15/MPO,
CD71/glikoforyna/anty-hemoglobina,
FVIII/CD61/CD42, CD34,
CD38/ CD138 oraz MCT, CD2, CD25 —
minimum 8;
ocena stopnia zaawansowania chtoniakow
NHL-B high grade CD19/CD20,
BSAP/PAXS5 + specyficzne markery danego
typu chtoniaka — minimum 2;
ocena stopnia zaawansowania chtoniakow
NHL-B low grade CD19/CD20,
BSAP/PAX5, CD3, BCL2 + specyficzne
markery danego typu chifoniaka — minimum
4
ocena stopnia zaawansowania chtoniakow
NHL-T CD3/CD43 + specyficzne markery
danego typu chioniaka — minimum 1;
ocena stopnia zaawansowania chtoniakow
CHL CD30, BSAP/PAX-5 — minimum 2;
ocena przerzutow wedtug odpowiednich
rozdziatdw — minimum 2 odczyny

opcjonalnie badanie
klonalnosci metodg PCR Ig
oraz TCR.
obligatoryjnie badanie
FISH, badanie
cytogenetyczne kariotypu,
badanie specyficznych
mutacji, NGS w zaleznosci
od typu rozrostu i kryteriow
diagnostycznych wg
najnowszej klasyfikaciji
WHO.
minimum 1
ok. 80% przypadkow
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Kosci i stawy

Standard postepowania: patologia kosci i stawéw

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24. W przypadku materiatu pochodzgcego z tkanki kostnej, po
uprzednim utrwaleniu preparatu, zalecane jest zastosowanie procedury odwapniania —
opisana w zatgczniku do niniejszego rozdziatu.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéow oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania; podsumowanie; raport patomorfologiczny) musi
zawieraC co najmniej:

1. nazwe procedury, z ktorej pochodzi materiat,

2. opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,

3. rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto, w przypadku choréb nowotworowych, zawieraé musi:

4. okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

5. lokalizacje nowotworu,

6. wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,

8. okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines niezmienionych (zdrowych) tkanek
miekkich (odlegtos¢ w mm lub cm) oraz margines kostny,

9. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych) oraz nerwow,

10. liczbe nadestanych weztéw chtonnych (jezeli dotyczy),

11. wskazanie liczby weztdbw chionnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,

12. podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowej,
wg systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy), a w przypadku uprzedniego
leczenie neoadjuwantowego wedtug sysytemu ypTNM.

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy soba,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).
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D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabela.
E. W zalgczniku (rozdziat 62) przedstawiono przykiad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu

Biopsja aspiracyjna (BAC)

Biopsja gruboigtowa, biopsja

Liczba
wycinkow

2 rozmazy

Liczba
bloczkow

1
(cytoblok)

Minimalna liczba

Barwienia

dodatkowe
(histochemiczne)
1. Material nienowotworowy

A. Materiat cytologiczny

1

Badania immunohistochemiczne

B. Material maty

Badania biologii
molekularnej

3 3 1 nie nie
otwarta
C. Material duzy
Resekcja czedciowa lub 5 5 . . .
: : nie nie nie
catkowita zmian
2. Material nowotworowy
A. Materiat cytologiczny
Biopsja cienkoigtowa (BAC) | 4 rozmazy 1 jezeli 1 nie nie
cytoblok) (mucikarmin)
10 odczynow w 80% przypadkow
(panCK, EMA, S-100, wimentyna, SMA,
1 (jezeli 1 desmina, LCA, CD20, CD3, CD4) z
Biopsja cienkoigtowa (BAC) | 4 rozmazy cytoblok) (mucikarmin) cytobloczka 5%

[zakres badan dostepny w osrodku
referencyjnym poziomu
ogolnopolskiego]

3 10 odczynow w 80% przypadkow

biopsja chirurgiczna

BIOpEj_a gr_uboag%owg, otwarta 3 3 (mucikarmin, paS, | (panCK, EMA, S-100, wimentyna, SMA, nie
'opsja chirurgiczna srebrzenie) desmina, LCA, CD20, CD3, CD4)
15 odczynow w 80% przypadkow
(panCK, CK7, CK20, EMA, P40, TTF1,
PAX8, CDX2, S-100, wimentyna, SMA,
3 desmina, miogenina, CD31, CD34, LCA,
Biopsja gruboigtowa, otwarta 3 3 (mucikarmin, pas, CD20, CD3, CD4, TdT, CD30, CD138, 5%

CD99, H3F3A, H3F3B, Ki-67)
[zakres badan dostepny w osrodku
referencyjnym poziomu
ogolnopolskiego]

srebrzenie)
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Diagnostyczne
wytyzeczkowanie guza (guz

2 odczyny w 80% przypadkow

. . : . 1
olbrzymiokomoérkowy kosci, 3 3 nie (4. w !<az_dym przypadku pqdejrzenla (sekwencjonowanie genéw
. . wymienionego nowotworu: H3F3A,
chrzestniak zarodkowy i H3F3A/B)
atypowy guz chrzestny) H3F3B)
Diaanostvczne 15 odczynéw (panCK, CK7, CK20, 3
)1ag yez EMA, P40, TTF1, PAX8, CDX2, S- . .
wyltyzeczkowanie guza . q . (wielogenowe badanie
(miesak Ewinga i inne 3 3 1 . 100,\_N|mentyna, SMA, desmina, technikg FISH lub
niezréznicowane miesaki (pas) miogenina, CD31, D34, LCA, CD20, sekwencjonowanie nowej
drobnookrggtokomaérkowe) CD3, CD4, TdT, CD30, CD138, CDI9, eneracji)
a9 H3F3A, H3F3B, Ki-67) g )
15 odczynow w 5% przypadkéw
Resekcja (biopsja (panCK, CK7, CK20, EMA, P40, TTF1,
wycinajgca) lub amputacja 16 16 nie PAX8, CDX2, S-100, wimentyna, SMA, 5%
bez leczenia desmina, miogenina, CD31, CD34, LCA,
neoadjuwantowego CD20, CD3, CD4, TdT, CD30, CD138,
CD99, H3F3A, H3F3B, Ki-67)
15 odczynow w 5% przypadkow
Resekcja (biopsja (panCK, CK7, CK20, EMA, P40, TTF1,
wycinajgca) IL_Jb amputgqa o5 o5 nie PAX8, CDX2, S100, wimentyna, SMA, 5%
po uprzednim leczeniu

neoadjuwantowym

desmina, miogenina, CD31, CD34, LCA,
CD20, CD3, CD4, TdT, CD30, CD138,
CD99, H3F3A, H3F3B, Ki-67)
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Tkanki miekkie

Standard postepowania: tkanki miekkie

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto, w przypadku choréb nowotworowych, zawiera¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-0O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
8.

okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegtos¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych) oraz nerwéw,
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chionnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weziébw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowe;j,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy soba,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zatgczniku (rozdziat 63) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu Minimalna liczba
Barwienia
dodatkowe

(histochemiczne)

1. Materiat nienowotworowy

Badania biologii
molekularnej

Liczba Liczba

. . Badania immunohistochemiczne
wycinkéw bloczkéw

Punkcja torbieli

Biopsja gruboigtowa,

2 rozmazy

1 (jezeli
cytoblok)

A. Materiat cytologiczny

miesniowego (dystrofie
migesniowe, miopatie,
choroby metaboliczne)

5

5

zalecane wigczenie
badania ultrastruktury
w mikroskopie
elektronowym

nie

S 3 3 nie nie nie
biopsja otwarta
12 (dehydrognaza bursztynianowa i mlecznowa,
oksydaza cytochromu C i bursztynowa COX-SDH,
5 ATP-aza kwasna i zasadowa, fosfataza kwasna,
Biopsja miesnia (trichrom wg diaforaza, fosforylaza glikogenu, fosfofruktonaza,
szkieletowego** Gomoriego, czerwieh deaminaza adenylowa, menadione);
na potrzeby diagnostyki oleista, Sudan czarny, 6 odczynow dodatkowo w 80% przypadkow
choréb uktadu nerwowo- 3 1 paS, czerwien Kongo) (izoformy tancuchow ciezkich i miozyny typu nie

szybkiego, wolnego i ptodowej, MHC klasy I i Il,
LCA, N-CAM);
30 odczyndéw dodatkowo w 30% przypadkdéw
(UWAGA! wiekszos¢ badan z wykorzystaniem
technik immunoenzymatycznych)

C. Materiat duzy

Resekcja czesciowa lub

nie

catkowita zmian
2. Material nowotworowy
A. Materiat cytologiczny

nie

Biopsja cienkoigtowa 4 r0zmaz 1 (jezeli 1 nie nie
(BAC) Y | cytoblok) (mucikarmin)
10 30% przypadkéw
10 odczynéw dodatkowo w 80% przypadkow > wybrane test
Biopsja cienkoigtowa 4 rozmaz 1 (jezeli 1 (panCK, EMA, S100, wimentyna, SMA, desmina, vmV)c/)IekuIarne y
(BAC) y cytoblok) (mucikarmin) LCA, CD20, CD3, CD4) z cytobloczka :
; . technikg FISH lub
[zakres wykorzystywany w osrodku referencyjnym NGS

poziomu ogodlnopolskiego]
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L . 10
B'O(‘)’tsvlvz g;“;’%‘gi‘?;”& . s 1 10 odczynow dodatkowo w 80% przypadkow o
chirur iczrr:aj (mucikarmin) (panCK, EMA, S-100, wimentyna, SMA, desmina,
9 LCA, CD20, CD3, CD4
15 odczynow w 80% przypadkéw (panCK, CK7, 30% przypadkéw
Biopsia aruboiatowa CK20, EMA, P40, TTF1, PAX8, CDX2, S-100, rozpoznanego
cE)tvflar%a bio gs'a ’ 1 wimentyna, SMA, desmina, miogenina, CD31, migsaka minimum
chirur icz?]aj 3 3 (mucikarmin) CD34, CD117, DOG1, LCA, CD20, CD3, CD4, 2 wybrane testy
9 TdT, CD30, CD138) molekularne
[zakres wykorzystywany w osrodku referencyjnym | technikg FISH lub
poziomu ogodlnopolskiego] NGS
0 ,
20 odczynéw w 80% przypadkéw (panCK, CK7, 390/; p;;zzs}gkzw
. . CK20, EMA, P40, TTF1, PAX8, CDX2, S-100, rozpoznaneg
Resekcja bez leczenia wimentyna, SMA. desmina, miogenina, CD31 migsaka minimum
neoadjuwantowego 13 13 nie CD34 CD1'17 DbGl LCA' CD20 CDé CD4’ 2 wybrane testy
(biopsja wycinajgca) ' 'I:dT CDéO Cbl38) ' ' ’ molekularne
+ 30% przypadkow 10 odczynéw techrll\lllz;qSEE*H lub
o -
20 odczynéw w 80% przypadkow (panCK, CK7, 3(20/; pg;zgﬁzkgw
CK20, EMA, P40, TTF1, PAX8, CDX2, S-100, mi szlaoka minir?rum
. , . wimentyna, SMA, desmina, miogenina, CD31, ¢
Amputacja kohczyny 13 13 nie CD34 CD117 DOG1 LCA. CD20. CD3. CD4 2 wybrane testy
dodatkowo 10 odczynow w 30% przypadkdéw N GaS****
Resekcja guza po leczeniu 25 25 nie 2 odczyny w 1% przypadkow nie
neoadjuwatowym
Badanie WQ.Z*OW chion_nych 10 10 nie 2 odczyny w 1% przypadkéw nie
W preparacie operacyjnym

**Jest to procedura wysokospecjalistyczna wymagajgca wykonania duzej liczby badan dodatkowych: histochemicznych, immunohistochemicznych i molekularnych,
zarezerwowana tylko dla osrodkéw dysponujgcych mozliwoscig ich zrealizowania i kadrg specjalistéw (neuropatolog, specjalista patolog z odpowiednim doswiadczeniem w tej
dziedzinie).

****2 testy molekularne celem diagnostyki patomorfologicznej, a w przypadku wybranych 3 nowotworéw dodatkowe testy molekularne o znaczeniu predykcyjnym (medycyna
spersonalizowana): a) badanie mutacji C-KIT i/lub PDGFRa (w guzach podscieliskowych) technikg sekwencjonowania metodg Sangera lub NGS, b)identyfikacja genu fuzyjnego
COL1A1-PDGFB w DFSP technikg FISH lub NGS, c) badanie receptora CSF1R w TGCT (tenosynovial giant cell tumor).
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Serce i naczynia

Standard postepowania: serce i naczynia

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8-24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznych Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,

ponadto w przypadku choréb nowotworowych zawiera¢ musi:

4.
5.
6.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granicami,
8.

okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegtos¢ w mm lub
cm),

obecnosc¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych),

. podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowej,

czyli wedtug systemu pTNM(dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy soba,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabela.
E. W zatgczniku (rozdziat 64) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowe.
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Rodzaj materiatu Minimalna liczba
Barwienia dodatkowe Badania Badania biologii
(histochemiczne) immunohistochemiczne molekularnej
1. Material nienowotworowy
A. Materiat cytologiczny

__ Niedotyczy | _ ne |  ne |  ne | ne | ne |

B. Material maly

Biopsja endomiokardialna
serca hieprzeszczepionego

C. Materiat duzy

0,
przypadkow

2. Materiat nowotworowy
A. Materiat cytologiczny

___ Niedotyczy | . ne |  ne |  ne

B. Materiat maly
pobrac caly 4 odczyny w 70%
4 odczyny w 70%
przypadkéw

Liczba wycinkéw Liczba bloczkéw

Usuniete serce z

) 5 5 nie
guzem/usuniety guz

nie
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Centralny i obwodowy ukfad nerwowy

Standard postepowania: centralny i oowodowy uktad nerwowy

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi

C. w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz innych towarzystw
naukowych (jesli dotyczy).

D. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD;

ponadto w przypadku choréb nowotworowych musi zawieraé:

4.
5.
6.

9.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-0O,

lokalizacje nowotworu (na podstawie informacji w skierowaniu),

o ile to mozliwe okreslenie wielkosci nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz
(jezeli dotyczy) czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. o ile to mozliwe wymienienie zajetych struktur,
8.

okreslenie marginesdéw chirurgicznych z podaniem czy sg zajete przez proces
nowotworowy i ew. okreslenie rozlegtosci marginesu niezajetej tkanki w mm (dotyczy
tylko przypadkdéw nowotworéw ostonek nerwow w obwodowym uktadzie nerwowym),

podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowej;
minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu — zgodnie z ponizszg tabels.

E. W zatgczniku (rozdziat 65) przedstawiono przykiad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu

Liczba
wycinkow

Liczba
bloczkéw

Minimalna liczba
Barwienia dodatkowe Badania
(histochemiczne) immunohistochemiczne
1. Material nienowotworowy

A. Materiat cytologiczny

Badania biologii molekularnej

Resekcja zmiany

Ptyn mézgowo-
rdzeniowy

Biopsja endoskopowa,
stereotaktyczna, otwarta

Resekcja nowotworu z
tkankami otaczajgcymi

6

1 (pobrac
caty materiat

4

nerwowecI;o

6

1 (jezeli
cytoblok)

3

Ptyn mézgowo- 1 (jezeli
rdzeniowy cytoblok)
Biopsja nerwu 2 (pobraf: 2 3 4 odczyny nie
caly materiat)
L 1 (pobrac 4 odczyny we wszystkich .
Biopsja migsnia caly materiat) ! 10 przypadkach nie
Inny materiat
z osrodkowego ukfadu 1 1 2 2 odczyny w 50% przypadkow nie

nie 2 odczyny w 50% przypadkow

2. Material nowotworowy
A. Materiat cytologiczny
3 odczyny we wszystkich
przypadkach
oraz cytometria przeptywowa
w chioniakach

nie

B. Material maty*
. 5 odczynéw we wszystkich
nie
przypadkach
C. Materiat duzy*
5 odczynow we wszystkich

nie przypadkach

nie

nie
1

dodatkowo 2 w 30% przypadkow

1
dodatkowo 2 w 30% przypadkéw

*W przypadku szczegotowej diagnostyki nowotwordw w tych lokalizacjach patrz wytyczne w rozdziale 65. Patrz szczeg6towe wymagania w rozdziale wytyczne 65 i w rozdziale

badania molekularne.

175|Strona



Przysadka i szyszynka

Standard postepowania: przysadka i szyszynka

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8-24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznych towarzystw naukowych oraz Polskiego Towarzystwa Patologow.

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawieraC co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD (dla materiatu nieonkologicznego),

ponadto w przypadku choréb nowotworowych zawiera¢ musi:

4,
5.
6.

7.
8.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-0O,

lokalizacje nowotworu,

wielkos¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granicami,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowej,

D. minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabela.
E. W zalgczniku (rozdziat 66) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu Minimalna liczba

Barwienia dodatkowe Badania Badania biologii
(histochemiczne) immunohistochemiczne molekularnej
1. Materiat nienowotworowy
A. Materiat cytologiczny
B. Material maty

Liczba wycinkéow Liczba bloczkéw

Biopsja przysadki L (ﬁqoal?;falc)aiy 1 2 nie nie

Biopsja szyszynki 1 (;r)no;z?alcaiy 1 nie nie nie
C. Materiat duzy

Usuniecie przysadki 4 (ﬁqoati;a:-?af)a*y 2 2 3 nie

Usuniecie szyszynki 3 (fnoabtﬁfafa*y 2 nie nie nie

2. Materiat nowotworowy

A. Materiat cytologiczny

Biopsja przysadki 1 (‘r)noatf[;arfaf)a*y 1 2 8 nie
3 odczyny
Biopsja szyszynki 1(pobrac caty materiat) 1 nie dodatkowo 4 odczyny nie
w 80% przypadkow
C. Materiat duzy*
2.
o ’ . 3 odczyny . 0
Usuniecie przysadki 4 2 b:’ dgrﬁep\:\f)r{r?iak?gglg) p1)ie dodatlgowo 4 odczyny 1 b;(i;g:} d\ll(véivO/o
elektronowym w 80% przypadkow
3 odczyny .
Usuniecie szyszynki 3 2 nie dodatkowo 4 odczyny 1 bar(ian:z d\|,(vc',\2N0%
w 80% przypadkow przyp

*W przypadku szczegotowej diagnostyki nowotwordw w tych lokalizacjach patrz wytyczne w rozdziale 66.
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Narzady zmystow (gatka oczna, tkanki
oczodotu, powieki, gruczoty tzowe, ucho
srodkowe)

Standard postepowania: narzady zmystoéw (gatka oczna, tkanki oczodotu, powieki, gruczoty
tzowe, ucho srodkowe)

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8-24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami opublikowanymi
w klasyfikacji WHO, wytycznych towarzystw naukowych oraz Polskiego Towarzystwa Patologow.

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport patomorfologiczny) musi
zawiera¢ co najmniej:

1.
2.
3.

nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD (dla zmian nienowotworowych),

ponadto w przypadku choréb nowotworowych zawiera¢ musi:

4.
5.
6.

12.

okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-O,

lokalizacje nowotworu,

wielko$¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),

7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granicami,
8.

okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegto$¢ w mm lub
cm),

. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych) i/lub nerwow,
10.
11.

liczbe nadestanych weztéw chionnych (jezeli dotyczy),

wskazanie liczby weztéw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowe;j,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — réznig sie miedzy soba,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedtug ktérej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zatgczniku (rozdziat 67) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu

Liczba wycinkéw

Liczba

bloczkéw
1. Materiat nienowotworowy

SPOJOWKA

Minimalna liczba

Barwienia dodatkowe
(histochemiczne)

A. Materiat maty

Badania

immunohistochemiczne

Badania biologii
molekularnej

Wycinek ze zmiany

Szerokie
wyciecie/radykalne
wyciecie

Wycinek ze zmiany

wszystkie nadestane

2 (pobrac caty materiat)

1 (pobrac¢ caty materiat)

nie

Material nowotworowy
A. Materiat maly

wycinki/bioptaty
B. Materiat duzy

nie

2 odczyny w 10%

przypadkow
B. Materiat duzy

Szerokie 2 odczyny w 10%
wyciecie/radykalne 2 (pobra¢ caty materiat) nie yny 0 nie
przypadkow
wyciecie

nie

Rodzaj materiatu

Liczba wycinkow

Liczba

bloczkow

GALKA OCZNA

Minimalna liczba

Barwienia dodatkowe
(histochemiczne)

Badania

immunohistochemiczne

1. Material nienowotworowy i nowotworowy

A. Materiat cytologiczn

Badania biologii
molekularnej

Biopsja

Biopsja
gruboigtowa/wycinek
ze zmiany/

Enukleacja

1 (pobrac¢ caty
materiat)

5 (pobra¢ caty
materiaf)

1 (jezeli

cienkoigtowa/cytoblok hie dotyczy cytoblok
B. Material maty*

2 odczyny w 2%
przypadkow

wylyzeczkowanie zmian
C. Materiat duzy*

3 odczyny w 10%
przypadkow

*W przypadku diagnostyki szczegdinych nowotworéw w danej lokalizacji (np. chtoniakéw lub migsakéw) patrz wytyczne w rozdziale 67
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Rodzaj materiatu

Liczba wycinkéw

0CzoDOL
Minimalna liczba
Liczba Barwienia dodatkowe Badania
bloczkéw (histochemiczne) immunohistochemiczne
1. Materiat nienowotworowy i nowotworowy

Badania biologii
molekularnej

Biopsja

Biopsja
gruboigtowa/wycinek ze

nie dotyczy

cienkoigtowa/cytoblok cytoblok
B. Material maty*

1 (pobrac caty

materiat)
zmian
Szerokie
wyciecie/radykalne (pobrac caty nie nie nie
wyciecie materiaf)

A. Materiat cytologiczn
1 (jezeli

*W przypadku diagnostyki szczegolnych nowotworéw w danej lokalizacji (np. chtoniakéw lub miesakéw) patrz wytyczne w rozdziale 67

Rodzaj materiatu

Liczba wycinkéw

GRUCZOL ZzOwy
Minimalna liczba
Liczba Barwienia dodatkowe Badania
bloczkéw (histochemiczne) immunohistochemiczne
1. Material nienowotworowy i nowotworowy
A. Materiat cytologiczny

Badania biologii
molekularnej

Biopsja

Biopsja
gruboigtowa/biopsja
otwarta/wycinek
ze zmiany/

nie dotyczy

cienkoigtowa/cytoblok cytoblok
B. Materiat maly*

1 (pobrac caty
materiat)

wylyzeczkowanie zmian
C. Materiat duzy*

Szerokie 2 (pobra¢ cat
wyciecie/radykalne ?naterlal) y nie nie nie
wyciecie

1 (jezeli

1 nie nie nie

*W przypadku diagnostyki szczegolnych nowotworéw w danej lokalizacji (np. chtoniakéw lub miesakéw) patrz wytyczne w rozdziale 67
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POWIEKI

Materiat nalezy opracowac zgodnie z wytycznymi dla skéry w rozdziale 33 i 34.

UCHO SRODKOWE

Rodzaj materiatu

Biopsja
cienkoigtowa/cytoblok

Wycinek ze
zmiany/wytyzeczkowanie

Liczba wycinkéow

nie dotyczy

1 (pobrac caty
materiat)

zZmian
C. Materiat duzy*

Szerokie 2 (pobra¢ cat
wyciecie/radykalne ﬁwaterial) y 2 nie nie nie
wyciecie

UCHO SRODKOWE
Minimalna liczba

Liczba Barwienia dodatkowe Badania Badania biologii
bloczkéw (histochemiczne) immunohistochemiczne molekularnej

1. Material nienowotworowy i nowotworowy

A. Materiat cytologiczny

1 (jezeli

cytoblok

B. Materiat maly*

1 nie nie nie

*W przypadku diagnostyki szczegolnych nowotworéw w danej lokalizacji (np. chtoniakéw lub miesakéw) patrz wytyczne w rozdziale 67
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Badanie patomorfologiczne materiatu
pediatrycznego — czes¢ ogolna

Patologia pediatryczna, w tym patologia ptodu oraz tozyska, stanowi odrebny dziat
patomorfologii.

Przebieg chordb, rodzaj zjawisk patofizjologicznych, jak roéwniez ich ewolucja i typ
stwierdzanych zmian morfologicznych mogg rozni¢ sie zaleznie od wieku. Czestos¢
wystepowania oraz specyfika wielu schorzen i zmian morfologicznych odbiega znamiennie od
tych, ktére spotykane sg u dorostych. Patologia dziecieca zajmuje sie takze zmianami
I uszkodzeniami stwierdzanymi prawie wytgcznie u pacjentow ponizej 18 r.z. Przyktadami
takich zjawisk sg zaburzenia i wady rozwojowe, choroby metaboliczne, niektére
rozrosty/zmiany naczyniowe oraz nowotwory wieku dzieciecego. Zmiany chorobowe
w tkankach i narzadach u dzieci naktadajg sie na procesy rozwojowe, wzrostowe, jak
i przemiany o podtozu hormonalnym. W diagnostyce choréb dzieci konieczne jest zatem
uwzglednienie wiedzy z zakresu embriologii, fizjologii wieku rozwojowego oraz specyficznych
choréb genetycznych.

Nowotwory wieku dzieciecego stanowig szczegdlng grupe ze wzgledu na stosowang
personalizacje leczenia, oparta o uznane czynniki rokownicze (kliniczne, radiologiczne,
patologiczne i molekularne). Standardem jest stosowanie protokotéw zaproponowanych przez
interdyscyplinarne miedzynarodowe grupy robocze specjalistow zajmujgcych sie onkologig
pediatryczng. Diagnostyka patomorfologiczna nowotworéw u dzieci wymaga $cistej
wspétpracy z catym zespotem terapeutycznym, zapewniajac wglad w petne dane kliniczne
(m. in. dokumentacje sporzadzong przez pediatrow, radiologéw, chirurgéw dzieciecych,
genetykéw). W rutynowym postepowaniu terapeutycznym szeroko stosowana jest biopsja
materialtu nowotworowego celem ustalenia rozpoznania patomorfologicznego przed
zastosowaniem chemioterapii. Leczenie chirurgiczne w tej grupie wiekowej najczesciej
nastepuje w drugiej fazie leczenia (tzw. odroczona resekcja nowotworu/zmiany). Wyjatkiem sg
nowotwory nerek oraz niektére nowotwory germinalne, ktore nie sg poddawane biopsji przed
chemioterapig.

W standardach diagnostyczno-terapeutycznych ocena histopatologiczna materiatu
nowotworow wieku dzieciecego dokonywana jest przez dwoch niezaleznych specjalistow.
Zgodnie z obowigzujgcymi protokotami terapeutycznymi w Polsce kazdorazowo zatem
dokonywana jest konsultacja (weryfikacja) rozpoznania histopatologicznego postawionego
w jednej jednostce patomorfologii przez specjaliste patomorfologa z drugiego referencyjnego
osrodka diagnostycznego.
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Sposéb zabezpieczenia materiatu tkankowego do badan jest uzalezniony od protokotu
diagnostyczno-terapeutycznego stosowanego w danej jednostce. W diagnostyce nowotworow
dzieciecych nalezy zawsze bra¢ pod uwage potrzebe zabezpieczenia materiatu (Swiezego lub
utrwalonego) do badan molekularnych i/lub cytogenetycznych. Niemniej jednak nalezy zawsze
oceni¢, czy pobranie czesci $wiezego materialu o zamrozenia nie obnizy mozliwosci
diagnostycznych. W przypadku nerwiaka zarodkowego i zmian z podejrzeniem miesaka
Ewinga i innych miesakéw drobnookrggtokomorkowych (ang. small round blue cell tumors,
SRBCT) nalezy zabezpieczyé 2-3 preparaty odciskowe. W innych nowotworach postepowanie
to jest opcjonalne.

W wielu przypadkach nowotwordw i choréb nienowotworowych istnieje koniecznosc korelacji
obrazu histologicznego z wynikami badan wykonanych technikami biologii molekularne;.

W przypadku zastosowania terapii przedoperacyjnej, po usunieciu nowotworu, petne

rozpoznanie patomorfologiczne kazdorazowo obejmuje okreslenie odsetka zachowanego
»Zywego” utkania nowotworowego.
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Procedury badania materiatu
pediatrycznego — czes¢ szczegotowa

Standard postepowania: materiat pediatryczny

Postepowanie z materiatem do badan patomorfologicznych od pacjentéw pediatrycznych
w zasadniczej czesci podlega tym samym zasadom jak materiat dorostych, {j.:

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie =z aktualnymi wymaganiami i zasadami
opublikowanymi w klasyfikacji WHO, wytycznych Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz
innych towarzystw naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania; podsumowanie; raport
patomorfologiczny) musi zawieraé¢ co najmnie;j:

1. nazwe procedury, z ktoérej pochodzi materiat,
2. opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
3. rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD.

Szczegotowy protokét postepowania przedstawiono w zatgczniku; w przypadku jednostek
chorobowych nie objetych opisem, nalezy stosowaé najblizszy merytorycznie tok
postepowania opisany w innych czesciach niniejszego opracowania.

Ze wzgledu na specyfike procesu diagnostycznego w wybranych jednostkach
nienowotworowych oraz nowotworach specyficznych dla wieku dzieciecego ponizej
przedstawiono odrebne schematy.

Standard postepowania: Choroba Hirschsprunga i inne zaburzenia motoryki przewodu
pokarmowego

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach od 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie 2z aktualnymi wymaganiami i zasadami
opublikowanymi w wytycznych miedzynarodowych towarzystw naukowych oraz Polskiego
Towarzystwa Patologdéw.

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania; podsumowanie; raport
patomorfologiczny) musi zawieraé co najmniej:

1. nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
2. opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
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3. rozpoznanie patomorfologiczne, z podaniem kodu ICD, a tres¢ rozpoznania musi
zawiera¢: mikroskopowy opis budowy Sciany jelita ze wskazaniem obecnosci lub braku
zwojow autonomicznych i komorek zwojowych w splocie podsluzowym i/lub
Srodmiesniowym (zaleznie od typu materiatu) oraz wskazanie ich liczby i opis
rozmieszczenia (dystrybucji). W opisie nalezy zawrze¢ ocene stanu gatgzek nerwowych
oraz innych elementéw strukturalnych $ciany jelita, a takze informacje o obecnosci
ewentualnych innych zmian patologicznych (np. zapalnych, zwyrodnieniowych).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zalgczniku (rozdziat 69) przedstawiono przykfad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Choroba Hirschsprunga i inne zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego

Rodzaj materiatu

Liczba wycinkéw

Liczba
bloczkéw

Minimalna liczba

Barwienia
dodatkowe
histochemiczne

A. Materiat mat

Badania immunohistochemiczne

1. Materiat nienowotworowy

Badania biol. molekularnej

7 (osobno

7

1 (w wybranym

Biopsja 2 (w preparatach z kazdego
endoskopowa ssgca | 2 (pobra¢ catly materiat) 2 1 bloczka) Nie dotyczy
odbytnicy
Biopsja chirurgiczna 3 3 1 2 (w preparatach z kazdego Nie dotyczy

bloczka)

B. Materiat duz

ciggtosci jelita z
usunieciem przetoki
skornej

do topografii)

materiale)

Mapowanie jelita topograficznie kazdy (adekwatnie materiale) 2 (w wybranym materiale) Nie dotyczy
nadestany wycinek) do topografii)
Resekcja odcinka
jelita; 10
rekonstrukcja . 1 (w wybranym : .
10 (adekwatnie 2 (w wybranym materiale) Nie dotyczy
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Standard postepowania: nowotwory dzieciece

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8-24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami i zasadami
opublikowanymi w klasyfikacji WHO, wytycznymi Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz
innych towarzystw naukowych (PTOiIHD, SIOP, SIOPEL, itd.).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport
patomorfologiczny) musi zawieraé¢ co najmnie;j:

1. nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat;

2. opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu, adekwatnie do rekomendac;ji
dotyczgcych poszczegdlnych typéw nowotwordw lub nowotworédw poszczegdinych
narzadow; uwzglednienie informacji o zabezpieczeniu materialu na badania
genetycznego (zamrozenie, materiat odciskowy); informacje o liczbie i topografii
pobranych wycinkéw z guza oraz innych okreslonych obszaréw (zgodnie z wytycznymi),

marginesow;
3. rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD-O,
4. okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu, uwzglednienie

zindywidualizowanych histologicznych/molekularnych wskaznikéw prognostycznych,
lokalizacje nowotworu,
wielkos¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okre$lenie
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),
opis rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granice,
okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegto$¢ w mm lub
cm),

9. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionosnych lub limfatycznych), nerwow,

10. okreslenie liczby weztéw chtonnych zajetych przez proces nowotworowy ze wskazaniem
czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,

11. po leczeniu onkologicznym — ocena zmian po chemio-/radioterapii,

12. podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowej
wedtug COG Ilub dedykowanych systeméw zaawansowania (staging), ewentualnie
systemu pTNM (jezeli dotyczy); okreslenie grupy ryzyka histologicznego/klinicznego
zaleznie od typu nowotworu wedtlug odrebnych wytycznych odpowiednich
miedzynarodowych towarzystw naukowych lub grup roboczych.

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zalgczniku (rozdziat 69) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowe.

o u

© ~

187 |Strona



Nerwiak zarodkowy (neuroblastoma) oraz inne nowotwory z tej grupy

Rodzaj materiatu

Biopsja cienkoigtowa
przerzutu

Liczba
wycinkow

Liczba
bloczkéw

1

Barwienia
dodatkowe
(histochemiczne)

Minimalna liczba

Badania
immunohistochemiczne

1. Materiat nowotworowy

A. Mate

nie dotyczy

riat cytologiczny
5

Badania biol. molekularnej

Ptyn z

Biopsja gruboigtowa,
Biopsja chirurgiczna

Pobrac caty
materiat

1

2

nie dotyczy

nie dotyczy

5

7

oplucnej/osierdzia
B. Material maty

1

Trepanobioptat 2 2 nie dotycz 1 nie dotycz
C. Materiat duzy

chemioterapii

Resekowany guz 5 5 nie dotyczy 7 1
Resekowany blok
narzgdow przed 15 15 nie dotyczy 7 1
chemioterapig
Resekowany blok
narzgdow po 20 20 nie dotyczy 4 -
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Watrobiak zarodkowy (hepatoblastoma) oraz inne nowotwory/rozrosty watroby u dzieci

Rodzaj materiatu

Liczba wycinkow

Liczba bloczkéw

1. Material nienowotworowy

Minimalna liczba
Barwienia dodatkowe
(histochemiczne)

Badania

immunohistochemiczne

Badania biol.
molekularnej

Usunieta czesc¢
narzadu, usuniety guz

7

7

Bioitat chirurgiczny

2. Material nowotworowy

A. Mate

ateriat duzy

3

ial cytologiczny

A. Materiat maty
Trepanobioptat 2 2 nie dotyczy 1 nie dotyczy
Bioptat gruboigtowy 1 1 3 4 nie dotyczy

4

nie dotyczy

Biopsja gruboigtowa,
Biopsja chirurgiczna

2 (pobra¢ caty materiat)

2

oi’fucne'llosierdzia

przypadkow
ateriat maly

1

— - o
op e - 1 -
Ptyn z ) 1 nie dotyczy 3 odczyny w 20% )

7 odczynow w 30%
przypadkow

nie dotyczy

Resekcja przerzutu

2

nie dotyczy

przypadkéw
ateriat duzy

3 odczyny w 20%

chemioterapii

Wyciecie guza, . o
wyciecie ptata watroby 12 12 nie dotyczy ! odclzéyng\évk\gvsom nie dotyczy
z guzem przyp
Resekowany blok . o
narzgdéw przed 17 17 nie dotyczy ! odclzéyng\évk\gvsom nie dotyczy
chemioterapig przyp
Resekowany blok .
narzadow po 20 20 nie dotyczy 5 odczynow w 30% nie dotyczy

przypadkow
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Nowotwory tkanek miekkich (tzw. miesaki RMS i non-RMS; ang. RMS, rhabdomyosarcoma; migsak z miesni poprzecznie prazkowanych), rozrosty

rzekomonowotworowe oraz pozagonadalne guzy germinalne

Rodzaj materiatu Minimalna liczba
. . Barwienia .
Liczba Liczba Badania o .
wycinkéw bloczkow dodatkowe immunohistochemiczne Badania biol. molekularne;

histochemiczne
1. Material nienowotworowy

A. Material maty
Trepanobioptat nie dotyczy 1 nie dotyczy

Wycinek ze zmian 1 1 1 3 nie dotycz
B. Materiat duzy
Guz typu np. o
malformacji 4 4 2 3 odczyny ?0 & nie dotyczy
przypadkow

naczyniowej
2. Material nowotworowy
A. Materiat cytologiczny

— . , o
Popsiseteoe |- [ medoyery | Sodmmoyao -
Ptyn z : 5 odczynéw 20%
optucnej/osierdzia i L hie dotyczy przypadkdw i
B. Material maly
L : 2 (pobra¢ . 0
Biopsja gruboigiowa, caty 2 nie dotyczy 7 odezynow 30% Zaleznie od histologii guza

biopsja chirurgiczna przypadkow

materiat

Materiat duzy
: 7 odczynéw 30% . . .
Resekowany guz 5 5 nie dotyczy przypadkéw Zaleznie od histologii guza
Resekowany . o
narzad/blok narzadéw 15 15 nie dotyczy ! odczynow’30 g Zaleznie od histologii guza
przypadkow

przed chemioterapig
Resekowany blok
narzgdoéw/
amputowana 20 20 nie dotyczy
konczyna po
chemioterapii

7 odczynéw 30%

przypadkéw nie dotyczy
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Zmiany nienowotworowe

Biopsja miesnia
Biopsja miesnia wykonywana ze wzgledu na podejrzenie miopatii metabolicznej, dystrofii lub
miopatii. Najczesciej pobierana jest z miesnia czworogtowego uda lub dwugtowego ramienia.

Materiat pobierany do badania w ramach procedur zabiegowych

biopsja gruboigtowa (przezskorna),
biopsja otwarta,
biopsja celowana — pod kontrolg USG, TK.

Minimalne wymagania przeprowadzenia badania:

zabezpieczy¢ $wiezy materiat do zamrozenia,

rutynowo wykona¢ przynajmniej dwa seryjne wycinki z dwodch roznych pozioméw
(barwienia: HE, barwienie wg Gomoriego, trichrom wg Massona, ORO/Sudan black, paS),
wykona¢ barwienia_histochemiczne (NADH-TR, COX-SDH, fosfataza kwasna, ATPazy:
Typl and Typ2A, 2B i 2C),

wymagane reakcje immunohistochemiczne sg zalezne od jednostki chorobowej (miozyna
tancuchy ciezkie, miozyna tancuchy ciezkie, miozyna tahcuchy ciezkie MyHC fast, miozyna
tancuchy ciezkie ang. MyHC slow/beta cardiac, dystrofina; panele zalezne sg od
podejrzenia i typu choroby mieéni (zapalne, dystrofie, miopatie itd.),

w okreslonych przypadkach mikroskopia elektronowa.

Zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego (choroba Hirschsprunga)

Chorobe Hirschsprunga rozpoznaje sie na podstawie korelacji kryteridw klinicznych,
radiologicznych, manometrycznych i histologicznych. W chorobie Hirschsprunga stwierdza
sie obecnos¢ odcinka bezzwojowego $ciany jelita. Choroba moze wspdtistnie¢ z wadami
wrodzonymi i zaburzeniami genetycznymi.

Strefa przejsciowa w chorobie Hirschsprunga — obecnos¢ zwojéw, ale o nieprawidiowe;j
liczbie i dystrybucji na odcinku ponizej 5 cm, tzw. choroba z krétkim segmentem
bezzwojowym (ang. S-HSCR), a dtuzsze odcinki w tzw. dtlugoodcinkowej postaci (ang.
L-HSCR). Zmiany o dystrybucji nieciggtej (ang. skip area/skip lesion). Strefowa aganglioza
ze zwyktym unerwieniem dystalnej czesci odbytnicy.

Postacie kliniczne choroby Hirschsprunga:

posta¢ klasyczna (krétkoodcinkowa), choroba z krétkim segmentem bezzwojowym (S-
HSCR) (ok. 80%),

posta¢ dtugoodcinkowa, choroba z dtugim segmentem bezzwojowym (L-HSCR) (ok. 20%),
posta¢ subtotalna (odcinek bezzwojowy siega do potowy poprzecznicy),

catkowita bezzwojowos¢ jelita grubego (ang. TCA, total colonic aganglionosis),

catkowita bezzwojowos¢ jelit (ang. total intestinal aganglionosis) (bardzo rzadka),

postac ultrakrotka (bezzwojowy krotki <2 cm odcinek w obrebie kanatu odbytu powyzej linii
zebatej) (ang. ultra sort segment, HSCR).

Klasyfikacja zaburzen (odmiany choroby):

1.

w N

Aganglionozy

a. choroba Hirschsprunga, postac izolowana,

b. choroba Hirschsprunga z jelitowa dysplazjg neuronalng typu B (ang. IND B),
c. catkowita bezzwojowos$¢ okreznicy (ang. TCA),

d. ultrakrétka postac¢ choroby Hirschsprunga,

e. neurogenna achalazja zwieracza wewnetrznego odbytu.

. Hipoganglionozy
. Dysganglionozy

a. jelitowa dysplazja neuronalna typu A (ang. IND A)
b. jelitowa dysplazja neuronalna typu B (ang. IND B)
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Zasady opracowania materiatu:

Ocena makroskopowa wycietego odcinka jelita — opis z uwzglednieniem topografii
odcinkbw zwezen i poszerzenia; zalecana dokumentacja fotograficzna lub rysunek
schematyczny. Wycinki pobierane sg z linii ciecia, co 0,5 cm (nie zaleca sie pobierania
wycinkéw rzadziej niz co 1 cm) na catej dlugosci resekowanego odcinka jelita
z oznakowaniem kolejnych wycinkow.

Ocena mikroskopowa — obejmuje ocene budowy $ciany jelita z uwzglednieniem obecno$ci
zwojow autonomicznych i komorek zwojowych w splocie podsluzowym i/lub
srédmiesniowym (zaleznie od typu materiatu) oraz ocena ich liczby i dystrybucji, stanu
gatgzek nerwowych oraz innych elementéw strukturalnych s$ciany jelita, a takze innych
zmian patologicznych (zapalnych, zwyrodnieniowych).

Badanie wykonuje sie w oparciu o rutynowe barwienie HE. Zalecane jest wykonywanie
odczynu histochemicznego na materiale mrozonym na acetylocholinesteraze (AChE) (np.
w trakcie badania $rodoperacyjnego). Stosuje sie takze barwienia histochemiczne na
skrawkach parafinowych (trichrom wg Massona, Picrus red, czerwien Kongo) oraz odczyny
immunohistochemiczne (kalretynina, S100, PGP9.5, neurofilamenty, SOX10).

Nowotwory

A. Szczegétowe zalecenia dla nowotworéw wieku dzieciecego

Opracowanie makroskopowe materiatu zgodnie z ogélnymi zasadami oraz jesli jest to mozliwe
zabezpieczenie fragmentéw Swiezego materiatu do badan molekularnych (w specjalnych
probéwkach do gtebokiego zamrazania (shap freezing), przechowywac¢ w temperaturze min.
—70°C. UWAGA! zamrozenie materiatu musi nastgpi¢ do 60 minut od pobrania).

Ponadto, dla nizej wymienionych nowotworéw stosuje sie odpowiednio:

a.

B.

nerwiak zarodkowy (neuroblastoma)
= zabezpieczenie 2-3 preparatow odciskowych do badan molekularnych,

. herczak zarodkowy (guz Wilmsa)

= pobranie co najmniej dwéch fragmentow tkankowych o objetosci 0,5-1,0 cm?® z kazde;
morfologicznie odrebnej parti guza nowotworowego oraz dwoch fragmentow
tkankowych z migzszu nerki spoza guza, o ile procedura nie utrudni diagnostyki
patomorfologiczne;j,

. watrobiak zarodkowy (hepatoblastoma)

= pobranie watroby poza guzem (przynajmniej 2 wycinki obejmujgce obszary
podtorebkowe),

. howotwory germinalne

= w skierowaniu na badanie niezbedne jest podanie informacji na temat poziomu
markeréw w surowicy krwi.

Szczegotowe zalecenia niezbedne w badaniu mikroskopowym

Poza standardowymi elementami nalezy okresli¢:

a.

dla nerwiaka zarodkowego (heuroblastoma)

= okreslenie stopnia ryzyka zgodnie z tzw. klasyfikacjg Shimady (ang. Shimada modified
system), ktérego czescig jest:

= indeks MKI (ang. mitotic-karyorrhectic index) — obowigzkowy element rozpoznania
patomorfologicznego w nowotworach nieleczonych, dla okreslenia stopni ryzyka, {j.:
— niski (low) — ponizej 100/5000 komorek, <2%),
— posredni (intermediate) — 100-200/5000 komérek, 2-4%),
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— wysoki (high) — powyzej 200/5000 komorek, >4%.

W pewnych sytuacjach nie mozna okresli¢ MKI. Nie okresla sie MKI dla nowotworéw po
leczeniu. Aktualna klasyfikacja histologiczna nerwiaka zarodkowego powinna by¢ zgodna
z miedzynarodowymi standardami.

b. dla nerczaka zarodkowego (nephroblastoma; guz Wilmsa)
= okreslenie anaplazji: nieobecna/obecna (ogniskowa/rozlana), jak i resztkowego utkania
nefrogennego (ang. nephrogenic rests) w otaczajgcym nowotwor migzszu nerki:
nieobecne/obecne (ang. perilobar rests/intralobar rests),
= klasyfikacja histologiczna zgodnie z aktualnymi wytycznymi SIOP,

c. dla watrobiaka zarodkowego (hepatoblastoma)
= okredli¢ stopien zaawansowania wedtug Children’s Oncology Group,

d. dla miesaka z miesni poprzecznie prazkowanych (rhabdomyosarcoma)
= okreslic stopien zaawansowania wedtug Intergroup Rhabdomyosarcoma Study
Postsurgical Clinical Grouping System.

C. Szczegobtowe zalecenia wykonywania badan dodatkowych

W zakresie badan immunohistochemicznych:
= w celu potwierdzenia choroby oraz w diagnostyce réznicowej nalezy stosowaé szeroki
panel przeciwciat (opisany w zatgczniku).

W zakresie badan technikami biologii molekularnej:

= dla neuroblastoma: status NMYC (wykonywany metodg FISH z preparatéw
odciskowych ze swiezego guza), status 1p, status 11q, ploidia, badania genomowe —
wykonywane z materiatu mrozonego lub parafinowego

= dla rhabdomyosarcoma: okreslenie obecnosci genéw fuzyjnych PAX7-FKHR oraz
PAX3-FKHR lub rearanzacji genu FKHR,

= dla miesaka Ewinga: okreslenie obecnosci EWS-FLI1, EWS-ERG; EWS-ETV1, EWS-
FEV, EWS-ZSG, EWS-E1A.

Szczegdbtowe procedury przedstawiono w zatgczniku.
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Patologia ptodu i noworodka

Standard postepowania: badanie patomorfologiczne w zakresie patologii ptodu i noworodka

Zasadnicze elementy diagnostyki z zakresu patologii ptodu i noworodka obejmuja:

badanie sekcyjne ptodu/noworodka w okresie okotourodzeniowym (perinatalne),
badanie tozyska (bezwzglednie wykonywane w przypadku zgonu okotourodzeniowego).

Celem badania jest:

ustalenie przyczyny poronienia oraz czynnikéw, ktére mogty miec istotny na jego powstanie
oraz okreslenie ryzyka nawrotu w nastepnych cigzach,

okreslenie przyczyn obumarcia ptodu,

potwierdzenie i/lub podejrzenie wystepowania wady genetycznej u ptodu,

ustalenie przyczyny zgonu okotoporodowego,

w przypadku zgonu srédporodowego - ocena stopnia traumatyzaciji.

We wczesnej utracie cigzy (ponizej 12 tygodnia) badanie patomorfologiczne ma na celu:

identyfikacje przyczyn wczesnej utraty cigzy,

wykluczenie cigzowej choroby trofoblastycznej,

wykrywanie zmian o charakterze nawrotowym, w tym w szczegdélnosci zmian prowadzacych
do poronienia nawracajgcego,

potwierdzenie podejrzewanych prenatalnie nieprawidtowosci u zarodka lub wczesnego
ptodu,

diagnostyke nieprawidtowosci u zarodka lub wczesnego ptodu,

potwierdzenie cigzy,

wykluczenie cigzy pozamacicznej,

okreslenie interwatu czasowego retencji in utero po zgonie zarodkowym lub ptodowym
wczesnym.

Szczegdbtowe wskazania i opis w zatgczniku. Ponizej podsumowanie wymagan dotyczace
ilosci pobranego materiatu w trakcie sekgc;ji.
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Minimalna liczba

Rodzaj materiatu

Barwienia dodatkowe Badania LR ENE]
Liczba wycinkéw Liczba bloczkow ; : . : : biologii
(histochemiczne) immunohistochemiczne .
molekularnej
. . 3 odczyny w 10% 5%
0,
Autopsja noworodka 20 20 2 w 10% przypadkow przypadkéw przypadkéw
i 0, 0,
Autopsja ptocju_>22 10 10 2w 10% przypadkéw 3 odczyny w 10% 5% ]
tygodnia cigzy przypadkow przypadkow
i 0, 0,
Autopsja ptocju_<22 10 10 2w 10% przypadkéw 3 odczyny w 10% 5% ]
tygodnia cigzy przypadkow przypadkow
3 (bez widocznych 3 (bez widocznych
nieprawidtowo$ci), 8 nieprawidtowosci), 8
(z widocznymi (z widocznymi o o
Wczesna utrata cigzy nieprawidtowosciami; nieprawidtowosciami; 2 w 10% przypadkow 3 odczyny w 10% 5% .
) ) przypadkow przypadkow
widoczny zarodek widoczny zarodek
powinien by¢ pobrany powinien by¢ pobrany
dodatkowo w catosci) dodatkowo w catosci)
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tozysko i poptod

Standard postepowania: tozysko i poptéd

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8-24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie =z aktualnymi wymaganiami i zasadami
opublikowanymi w klasyfikacji WHO, wytycznych Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz
innych towarzystw naukowych (jesli dotyczy).

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport
patomorfologiczny) musi zawieraé¢ co najmnie;j:

1. nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,
2. opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,
3. rozpoznanie patomorfologiczne wraz z kodem ICD,
ponadto w przypadku choréb nowotworowych zawiera¢ musi:
4. okreslenie typu (podtypu) histologicznego nowotworu wraz z kodem ICD-10,
5. lokalizacje nowotworu,
6. wielkos¢ nowotworu (wymiary w trzech ptaszczyznach) oraz (jezeli dotyczy) okreslenie,
czy zmiana jest jedno- czy wieloogniskowa (z opisem kazdego z ognisk),
7. opis ewentualnej rozlegtosci nowotworu w obrebie narzadu i/lub poza jego granicami,
8. okreslenie margineséw chirurgicznych z podaniem, czy sg zajete przez proces
nowotworowy, a jezeli nie, to jaki jest margines tkanek zdrowych (odlegtos¢ w mm lub
cm),
9. obecnos¢ naciekania naczyn (krwionos$nych lub limfatycznych),
10. liczbe nadestanych weztéw chtonnych (jezeli dotyczy),
11. wskazanie liczby weztdbw chionnych zajetych przez proces nowotworowy ze
wskazaniem, czy obecne jest naciekanie torebki wezta lub jej przekraczanie,
12. podsumowanie z okresleniem ,patologicznego” zaawansowania choroby nowotworowe;j,
czyli wedtug systemu pTNM (dla kazdej cechy, jezeli dotyczy).

UWAGA! Obecnie obowigzujg dwie klasyfikacje tzw. wydanie 8 (jedna opublikowana przez
UICC [tzw. europejska], druga przez AJCC [tzw. amerykanska] — roznig sie¢ miedzy sobg,
stad istotne jest podanie w rozpoznaniu, wedlug ktorej z nich okreslono stopien
zaawansowania).

D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zalgczniku (rozdziat 71) przedstawiono przyktad dobrej praktyki oraz elementy
diagnostyki roznicowej.
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Rodzaj materiatu

Liczba
wycinkow

Liczba
bloczkow

Minimalna liczba

Barwienia dodatkowe
(histochemiczne)

Badania
immunohistochemiczne

Badania biologii

molekularnej

Materiat po poronieniu

tozysko

Piyta tozyskowa

bez cech rozrostu 2 2 nie nie nie
Materiat z klinicznym
lub r_nakr(_)skopowym 10 (Iub'caiy 10 3 5 odczynow 10% (badanie ploidii
podejrzeniem choroby materiat)

trofoblastycznej
Poptaéd

w diagnostyce zasniadow®)

4 4 nie Nie nie

Pepowina 3 3 nie Nie nie

Btony ptodowe 1 1 nie Nie nie
Nowotwory tozyska 3 2 2 5 odczynéw 10% przypadkéw

Wyskrobiny z macicy

Materiat po poronieniu
2 odczyny w 5% przypadkéw
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Transplantologia

Standard postepowania: procedury patomorfologiczne stosowane w procesach zwigzanych
Z przeszczepieniem narzgdow

A. Pobranie materiatu, utrwalanie, transport oraz pozostate czynnosci (w tym administracyjne)
jak w rozdziatach 8 do 24.

B. Rozpoznanie sformutowane zgodnie 2z aktualnymi wymaganiami i zasadami
opublikowanymi w klasyfikacji WHO, wytycznych towarzystw naukowych oraz Polskiego
Towarzystwa Patologdéw.

C. Rozpoznanie patomorfologiczne (wynik badania, podsumowanie, raport
patomorfologiczny) musi zawieraé¢ co najmnie;j:

1. nazwe procedury, z ktérej pochodzi materiat,

2. opis makroskopowy nadestanego do badania materiatu,

3. rozpoznanie patomorfologiczne.
D. Minimalne wymagania w zakresie opracowania materiatu zgodnie z ponizszg tabelg.
E. W zatgczniku przedstawiono przyktad dobrej praktyki.

UWAGA! W przypadku diagnostyki przeszczepdw innych narzgdow nieobjetych niniejszym
opisem podstawowe zasady sg analogiczne.
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PRZESZCZEPIENIE SZPIKU
Rodzaj materiatu Minimalna liczba

Sllezi o Hllezt o EEGIIEIE IO e Badania immunohistochemiczne Badania biologii molekularnej

wycinkéw  bloczkéw (histochemiczne)
1. Materiat nienowotworowy
A. Material maty

4 odczyny
Trepanobiopsja 1 1 1 dodatkowo 4 odczyny w 20% 1 w 5% przypadkow
przypadkow
Skéra 1 1 0 5 odczynoéw w 30% przypadkow Nie
Wycinki 2 odczyny
z przewodu 1 1 0 dodatkowo 5 odczynow w 30% Nie
pokarmowego przypadkow
L 4 odczyny
Watroba — biopsja 1 1 1 dodatkowo 7 odczynéw w 30%
gruboigtowa .
przypadkow
2. Materiat nowotworowy
A. Material maty
5 odczynéw
Trepanobiopsja 1 1 1 dodatkowo 4 odczyny w 10% 1w 20% przypadkéw
przypadkow

OCENA WATROBY BIORCY
Rodzaj materiatu Minimalna liczba
Liczba Liczba Barwienia dodatkowe Badania Badania biologii

wycinkow bloczkéow (histochemiczne) immunohistochemiczne molekularnej
1. Materiat nienowotworowy
A. Materiat maly

Catkowita 2 odczyny
hepatektomia/przeszczep 15 15 3 dodatkowo 4 odczyny w 0
watrob 30% przypadkow
2. Material nowotworowy
B. Material maly
2 odczyny
Catkowita dodatkowo 4 odczyny w
hepatektomia/przeszczep 15 15 3 80% przypadkow 0
watroby dodatkowo 2 odczyny w
20% przypadkoéw
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OCENA WATROBY DAWCY BADANIE SRODOPERACYJNE
Rodzaj materiatu Minimalna liczba

Liczba Liczba Barwienia dodatkowe Badania Badania biologii

wycinkéw bloczkéw (histochemiczne) immunohistochemiczne molekularnej
1. Material nienowotworowy
A. Material maty

Wycinek chirurgiczny — .

otwarta biopsja watroby, 1 1 1 4 Odrczzyg):j\livésvo %o 0
badanie $rédoperacyjne przyp

2. Material nowotworowy
B. Material maly

Wycinek chirurgiczny — .

otwarta biopsja watroby, 1 1 1 4 Odrczzyr;)é\livésvo % 0
badanie srédoperacyjne przyp

OCENA WATROBY DAWCY PO REPERFUZJI

Rodzaj materiatu Minimalna liczba
Liczba Liczba Barwienia dodatkowe EELERIE Badania biologii

wycinkéw bloczkéw (histochemiczne) immunohistochemiczne molekularnej

Material nienowotworowy
Materiat maty
Woycinek chirurgiczny —
biopsja watroby, 1 1 20% przypadkow 1 odczyn
badanie $rédoperacyjne

4 odczyny w 10%
przypadkow
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BIOPSJA WATROBY PO PRZESZCZEPIENIU W CELU MONITOROWANIA
Rodzaj materiatu Minimalna liczba
Barwienia

cllez o Hllezt o dodatkowe EELEIE! Badania biologii molekularnej

wycinkéw bloczkow . : immunohistochemiczne
(histochemiczne)

1. Material nienowotworowy
A. Materiat maty

Przezskorna biopsja
gruboigtowa
watroby/otwarta biopsja
watroby/biopsja
laparoskopowa/biopsja

transjugularna
2. Materiat nowotworowy
B. Materiat maly

Przezskérna biopsja
gruboigtowa

6 odczynow
1 1 4 dodatkowo 2 odczyny 0
w 10% przypadkow

watroby/otwarta biopsja 4 6 odczynow
watrobv/biopsia 1 1 dodatkowo 1 w dodatkowo 5 odczynow 0
glroby/biops) 50% przypadkow w 20% przypadkow

laparoskopowa/biopsja
transjugularna

OCENA NERKI DAWCY
Rodzaj materiatu Minimalna liczba

Liczba Liczba ECTHCIES Badania
s . dodatkowe : ; . Badania biologii molekularnej
wycinkéw bloczkow (histochemiczne) immunohistochemiczne
Materiat nienowotworowy

Materiatl maly

1w 20% 4 odczyny w 10%
przypadkow przypadkow

Woycinek chirurgiczny —
biopsja nerki, badanie 1 1
Srédoperacyjne
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OCENA NERKI DAWCY PRZED PRZESZCZEPIENIEM
Rodzaj materiatu Minimalna liczba

Liczba Liczba SEIEE Badania

dodatkowe
(histochemiczne)
Materiatl nienowotworowy
Material maty

Badania biologii molekularnej

wycinkow bloczkéw immunohistochemiczne

5 odczynow
1 1 1 (immunofluorescencyjne) 0
w 30% przypadkow

Otwarta biopsja
nerki/biopsja gruboigtowa

OCENA NERKI BIOPSJA ZERO
Rodzaj materiatu Minimalna liczba
Barwienia
dodatkowe
(histochemiczne)
Materiat nienowotworowy
Materiat maly

Liczba Liczba
wycinkéw  bloczkéw

Badania

. . : Badania biologii molekularnej
immunohistochemiczne

4
1 1 dodatkowo 4 w
20% przypadkow

Otwarta biopsja
nerki/biopsja gruboigtowa

5 odczynow w 10%
przypadkow

OCENA NERKI BIOPSJA W TRAKCIE MONITOROWANIA PRZESZCZEPU

Rodzaj materiatu Minimalna liczba

Barwienia

dodatkowe
(histochemiczne)

Materiat nienowotworowy
Materiat maty
7 odczynow (IF/IHC)*
dodatkowo 1 odczyn
1 1 4 w 20% przypadkéw 0
dodatkowo 4 odczyny
w 5% przypadkow

Liczba Liczba
wycinkéw  bloczkéw

Badania
immunohistochemiczne

Badania biologii molekularnej

Otwarta biopsja
nerki/biopsja gruboigtowa

*IF = badanie immunofluorescencyjne; IHC = badanie immunohistochemiczne
*IF = badanie immunofluorescencyjne; IHC = badanie immunohistochemiczne
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OCENA SERCA W PROCEDURACH TRANSPLANTOLOGICZNYCH
Rodzaj materiatu Minimalna liczba

. . Barwienia :
Liczba Liczba Badania S - .
s . dodatkowe . : . Badania biologii molekularnej
wycinkéw  bloczkow (histochemiczne) immunohistochemiczne
1. Materiat nienowotworowy
A. Materiat maly

2 odczyny (IF/IHC)*

dodatkowo 1 odczyn
Biopsja endomiokardialna 1 1 4 w 20%przypadkow 0

dodatkowo 4 odczyny

w 5% przypadkow
B. Materiat duzy

Serce wyszczepione 1w20% 2 odczyny w 20%
5 5 . . 0
(eksplantowane) przypadkow przypadkow

OCENA PLUCA W PROCEDURACH TRANSPLANTOLOGICZNYCH
Rodzaj materiatu Minimalna liczba
Barwienia

Eligzia Hliezio dodatkowe ZEEE Badania biologii molekularnej

wycinkow bloczkow . : immunohistochemiczne
(histochemiczne)

1. Materiat nienowotworowy
A. Materiat maly

2 odczyny w 20%

Biopsja ptuca 5 5 4 przypadkéw 0
B. Materiat duzy
Ptuco, ptuca, ptuca i serce 4 2 odczyny w 20%
V\FI) szc’zg ione 5 5 dodatkowo 3 przypadkow 0
yszczep w 10% dodatkowo 4 w 20%
(eksplantowane) . )
przypadkow przypadkow
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Badania sekcyjne

Standard postepowania: badanie sekcyjne (autopsja; ICD-9: 89.8)

Procedura szczegétowo omawia zagadnienia zwigzane z wykonywaniem naukowo-lekarskiej
sekcji zwiok pacjentow zmartych w jednostkach ochrony zdrowia. Nie dotyczy sekcji zwiok
sgdowo-lekarskiej. Badanie sekcyjne ptodu i noworodka zostato oméwione w rozdziale 70.
Przedstawiono standard postepowania oraz narzedzia kontroli jakosci w odniesieniu do:
przeprowadzania autopsji, postepowania z sekcyjnym materiatem tkankowym, zakresu
niezbednych badan diagnostycznych, sposobu formutowania protokotu i wyniku badania
posmiertnego w pracowniach/zaktadach patomorfologii w Polsce oraz podstaw wspétpracy
kliniczno-patomorfologicznej i administracyjnej w tym zakresie.

1. Podstawy opracowanych zalecen
Niniejsze standardy opierajg sie na zaleceniach Polskiego Towarzystwa Patologéow oraz
miedzynarodowych towarzystw. Podstawe prawng stanowig obecnie obowigzujgce przepisy.

2. Cel i znaczenie badania autopsyjnego

Naukowo-lekarska sekcja zwitok jest kompleksowym badaniem lekarskim ciata zmartego
wykonywanym w celu: poznania lub potwierdzenia morfologicznego tta stwierdzonej klinicznie
choroby zasadniczej (pierwotnej), okreslenia przebiegu zdarzen chorobowych, weryfikacji
rozpoznania klinicznego oraz ustalenia przyczyny zgonu.

Sekcja zwlok to badanie ciata ludzkiego obejmujgce ogledziny zewnetrzne oraz ogledziny
wewnetrzne narzgdéw z pobraniem materiatu do dalszych badan. Pobrane wycinki/lub
materiat cytologiczny podlegaja standardowemu opracowaniu jak dla badania
patomorfologicznego. W trakcie sekcji zwtok moze zaistnie¢ koniecznos¢ zabezpieczenia
materiatu do przeprowadzenia badan mikrobiologicznych i/lub toksykologicznych ptynéw i/lub
wycinkéw z narzgddw.

Sekcja zwtok musi by¢ przeprowadzona w korelacji z danymi klinicznymi. Sekcja zwiok jest
zakonczona rozpoznaniem patomorfologicznym i analizg zgodnosci z rozpoznaniem
klinicznym.

3. Warunki wykonywania sekcji zwiok

3.1. Podstawy prawne

Pod wzgledem prawnym wyrdznia sie trzy rodzaje sekcji zwiok:

= sekcja naukowo-lekarska — badanie posmiertne/autopsyjne osoby zmartej w zaktadzie
prowadzgcym dziatalnos¢ leczniczg zarzgdzane przez kierownika zakiadu opieki
zdrowotnej lub upowazniong przez niego osobe,
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= sekcja sadowo-lekarska — badanie pos$miertne/autopsyjne zarzadzane przez organy
scigania, tj. prokurature i sad,

= sekcja administracyjna — badanie posmiertne/autopsyjne zarzgdzane przez organy
administracyjne szpitala — standard postepowania jak w odniesieniu do sekcji naukowo-
lekarskiej.

3.1.1. Sekcja naukowo-lekarska

Sekcje naukowo-lekarskie wykonuje sie w oparciu o ustawe o dziatalnosci leczniczej z dnia 15
kwietnia 2011 r. (tj. Dz.U. z 2016, poz. 1638, art. 28, art. 31-32) i ustawe o pobieraniu
i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzgdoéw z dnia 1 lipca 2005 r. (Dz.U. z 2017, poz. 1000,
art. 1-11). Obowigzujgce przepisy nie uzalezniajg decyzji o wykonaniu czy zaniechaniu sekgc;ji
od zgody rodziny zmartego, o ile nie jest to jego przedstawiciel ustawowy. Precyzujg, w jakich
przypadkach mozna wykonaC sekcje zwiok, nawet jesli pacjent za Zzycia lub jego
przedstawiciel ustawowy wyrazili sprzeciw.

S3 to przypadki:

= okreslone w Kodeksie postepowania karnego,

= gdy przyczyny zgonu nie mozna ustali¢ w sposob jednoznaczny,

= okreslone w przepisach o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi.

Przepisy nie rozpatrujg oddzielnie przypadkéw ptodow i noworodkdéw. Zgodnie
z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2006 r. (Dz.U. z 2007, poz.10) dzieci
martwo urodzone, bez wzgledu na czas trwania cigzy, uznawane sg za zmartych, a zatem
wyzej wymienione przepisy stosujg sie takze do nich.

Ustawa o pobieraniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzgddéw reguluje pobieranie
jakichkolwiek materiatow ze zwtok, w tym do niezbednych badan.

3.1.2. Sekcje sa wykonywane:

= W trybie zwyktym: minimum 12 godzin po zgonie,

= w trybie nadzwyczajnym: w czasie krotszym niz 12 godzin po zgonie, po zaistnieniu
okreslonych warunkéw, za zgodg kierownika zakfadu leczniczego lub upowaznionego
przez niego lekarza:
— gdy wymagajg tego wazne wzgledy naukowe,
— gdy zachodzi potrzeba pobrania tkanek ze zwtok, dla celéw leczniczych,
— diagnostyka posmiertna:

= podejrzenie obecnosci zatoru powietrznego,

= przetoczenie niezgodnej grupowo krwi (2-4 godz.),

= zatrucie niektérymi srodkami chemicznymi.

3.1.3. Wskazania do wykonania sekcji zwtok:

przyczyna zgonu nie moze by¢ ustalona w sposéb jednoznaczny,

zgon nagty, tj. w czasie krotszym niz 2 godziny od wystgpienia objawdw chorobowych,

dzieci do 1 roku zycia — o ile nie majg postawionej diagnozy choroby letalnej,

kobiety ciezarne i potoznice,

zgon zwigzany z zabiegami operacyjnymi i inwazyjnymi diagnostycznymi,

zgon z powodu powiktan po wdrozonej terapii,

zgon przed uptywem 12 godzin od przyjecia do szpitala, szczegdlnie jesli nie jest to zgon

spowodowany udokumentowang chorobg przewlekta,

= zgon w przypadku istnienia trudnosci diagnostycznych w czasie hospitalizacji lub
w przypadku braku odpowiedzi na zastosowane leczenie,

= wzgledy dydaktyczne i naukowe,

= gdy zgon nastgpit w wyniku dziatania lub zaniechania oséb drugich lub gdy $mierc¢ nie
wynikta z przyczyn chorobowych — dotyczy sekcji sgdowo-lekarskiej,

= wykonanie nakazane przepisami sanitarno-epidemiologicznymi.

205|Strona



3.2.  Osoby uprawnione do wykonywania sekcji

Sekcje zwtok naukowo-lekarskg wykonuje:

= |ekarz (obducent), tj.
— specjalista patomorfolog,
— lekarz posiadajgcy specjalizacje Il lub | stopnia z patomorfologii,
— lekarz w trakcie specjalizacji z patomorfologii pod nadzorem lekarza specjalisty,

= technik/laborant sekcyjny — wykonuje czynnosci przygotowawcze, porzgdkowo-sanitarne
zwigzane z ciatem zmartego i salg sekcyjng, a podczas autopsji czynnosci pomocnicze pod
nadzorem i na polecenie lekarza obducenta.

3.3. Warunki techniczne
Sekcja zwilok powinna by¢ przeprowadzana w prosektorium (najczesciej szpitalnym)
wyposazonym w standardowy zestaw narzedzi oraz urzgdzen dodatkowych.

3.3.1. Wymaganiatechniczne — podstawy prawne

Wymagania dotyczgce zaktadu patomorfologii, w tym czesci sekcyjnej, tj. prosektury, okresla:
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 marca 2019 r. w sprawie wymagan, jakim powinny
odpowiadac pomieszczenia i urzgdzenia podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg (Dz.U.
z 2019, poz. 595), ktére nie precyzuje wymagan technicznych czy budowlanych dla zaktadow
patomorfologii. Sg one sprecyzowane w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej
z dnia 10 kwietnia 1972 r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy w zaktadach anatomii
patologicznej, w prosekturach oraz w pracowniach histopatologicznych i histochemicznych
(Dz.U. z 1972, Nr 17, poz. 123). Warunki techniczne prosektorium powinny zapewnia¢ drugi
stopien bio-bezpieczenstwa (BSL-2), tj. konieczne jest zachowanie podstawowych zasad
higieny, takich jak: zachowanie odpowiednich proceséw mycia i sanityzacji, wlasciwego
postepowania z odpadami, odpowiedniego odkazania materiatu organicznego (takiego jak:
krew, wydzieliny, ptyny ustrojowe, itp.) oraz odkazania i dezynfekcji powierzchni roboczych.

3.3.2. Niezbedne wyposazenie sali sekcyjnej i czesci prosektoryjnej (zgodnie z

obowiazujgcymi przepisami sanitarno-epidemiologicznymi):

= zestaw specjalistycznych narzedzi sekcyjnych, w tym pita elektryczna do otwierania czaszki
i waga do narzadéw. W przypadku wykonywania sekcji ptodéw takze: okulary
z powiekszeniem lupowym, waga elektroniczna z doktadnoscig do dwdch miejsc po
przecinku, specjalne pesety, sondy, nozyczki, noze, itd.,

= pojemniki na materiat tkankowy do badania histopatologicznego z 10% buforowanym
roztworem formaliny, szkietka podstawowe na rozmazy cytologiczne, fiolki na ptyny
ustrojowe i krew,

= aparat fotograficzny do wykonywania dokumentacji fotograficznej w czasie sekcji lub
kamera wideo,

= Srodki ochrony osobistej, tj. fartuchy jednorazowe, fartuchy gumowe lub foliowe, specjalne

gumowe rekawice sekcyjne (opcjonalnie rekawice metalowe sekcyjne), maski, gogle lub

tarcze ochronne na twarz, czepki, obuwie gumowe,

odpowiednie srodki myjgce i dezynfekcyjne do rgk, narzedzi, powierzchni statych i zwiok,

jednorazowe worki lub przescieradta na zwtoki,

apteczka zawierajgcg srodki dezynfekcyjne i opatrunkowe,

pojemniki na brudne/zuzyte srodki ochrony osobistej i inne materiaty zuzyte przy sekcji oraz

przy przechowywaniu ciata, pojemniki na zuzyte igty, strzykawki, itp.,

= inne wymagane regulaminem szpitala lub przepisami BHP i sanitarno-epidemiologicznymi.

4. Niezbedne dokumenty

4.1. Skierowanie na sekcje zwlok/karta sekcyjna zawierajgce minimum nastepujgce
dane (zgodnie z ustawg z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta oraz rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 lutego 2016 r. w sprawie rodzajow,
zakresu i wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania):
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= jednostka kierujgca na sekcje — nazwa i adres podmiotu/jednostki/komorki organizacyjnej
i jej kod resortowy, telefon kontaktowy,
= identyfikacja pacjenta:
— nazwisko i imie (imiona),
— data urodzenia,
— numer PESEL, jezeli zostat nadany, a w przypadku oséb, ktére nie majg nadanego
numeru PESEL - rodzaj i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc,
— oznaczenie pici,
— adres zamieszkania,
— w przypadku oséb matoletnich lub ubezwilasnowolnionych — nazwisko i imie (imiona)
przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,
= dane dotyczace pobytu chorego w szpitalu:
— date przyjecia do szpitala,
— date i godzine zgonu,
— rozpoznanie kliniczne,
= data skierowania na sekcje zwtok,
= dane lekarza prowadzgcego,
= dane, podpis (pieczatka) lekarza kierujgcego na sekcje zwiok.
Szczegodtowa struktura formularza skierowania zalezy od praktyki i systemu informatycznego
szpitala.

4.2. Wskazania dotyczace historii choroby

Lekarz obducent przed wykonaniem sekcji musi mie¢ dostep do historii choroby/dokumentacji
medycznej. Nie mozna przystgpi¢ do sekcji zwtok bez mozliwosci wczesniejszego zapoznania
z historig choroby osoby zmartej. Zalecana jest obecnos¢ na sekcji lekarza klinicysty.

5. Zakres badania sekcyjnego

Badanie sekcyjne obejmuje trzy jamy ciata, tj. czaszke, klatke piersiowg oraz jame brzuszna.
W kazdym przypadku nalezy zbadac¢ gruczoty piersiowe, obwodowe wezty chtonne oraz jadra.
Sekcje kregostupa, stawdw i kosci czy tez innych okolic wykonuje sie w przypadku istnienia
wskazan klinicznych lub gdy w trakcie sekcji badanie tych narzadéw okazuje sie niezbedne
dla ustalenia rozpoznania. W przypadku podejrzenia choréb hematologicznych nalezy pobra¢
szpik kostny. W przypadku zgonu potoznicy konieczna jest korelacja z badaniem tozyska.

Badanie sekcyjne jest kompleksowym badaniem lekarskim i nie moze ograniczaé¢ sie
wyltacznie do wybranego narzadu lub wybranej okolicy. O zakresie wykonywanej sekcji
decyduje lekarz patomorfolog (obducent). Dopuszcza sie wykonywanie wytgcznie sekcji
mozgu w przypadku pacjentdow z chorobami osrodkowego uktadu nerwowego, gdy badania
diagnostyczne wykonane za zycia nie wykazaty zmian w innych narzgdach.

Podczas sekcji zaleca sie, w wybranych przypadkach, wykonanie dokumentacji fotograficzne;.

6. Technika sekcyjna

Sekcja zwitok sktada sie z ogledzin zewnetrznych i wewnetrznych. W zaleznosci od danych
klinicznych nalezy przyja¢ odpowiednig technike sekcyjng, z uwzglednieniem specjalnych
technik sekcyjnych w przypadkach: zatorowosci ptucnej, odmy optucnowej, podejrzenia zatoru
powietrznego, podejrzenia wczesnego zawatu miesnia sercowego, podejrzenia/rozpoznania
choréb hematologicznych oraz choréb o$rodkowego ukfadu nerwowego.

Badanie mozgu najlepiej przeprowadza¢ po utrwaleniu materialtu w 10% roztworze
buforowanej formaliny o pH 7,2-7,4. W przypadku podejrzenia chorob osrodkowego uktadu
nerwowego zalecane jest przekazanie mozgu do pracowni neuropatologicznej. Przy sekcji
moézgu nalezy kierowac¢ sie wytycznymi opracowanymi w osobnej procedurze przy
chorobach osrodkowego uktadu nerwowego.

Badanie serca w przypadku wad serca u dzieci najlepiej przeprowadzac po utrwaleniu w 10%
roztworze buforowanej formaliny o pH 7,2-7,4.
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7. Badania patomorfologiczne, mikrobiologiczne i toksykologiczne
W czasie badania sekcyjnego pobierany jest materiat do badania patomorfologicznego oraz
w razie koniecznosci do innych badanh.

7.1. Badanie histopatologiczne
Materiat tkankowy do badania histopatologicznego nalezy pobra¢ w przypadku kazdej
wykonywanej sekcji.

Do badania nalezy pobra¢ zawsze wycinki z: serca (ze $ciany tylnej, przedniej i przegrody
miedzykomorowej; 3 wycinki), ptuc (2 wycinki), watroby (1 wycinek) i nerek (2 wycinki), mézgu
(minimum 6 wycinkéw z wybranych okolic: ptat czotowy z zakretem obreczy, skroniowy,
ciemieniowy, potyliczny wraz z opong miekka, jadra podstawy, hipokamp, pieh modzgu,
mozdzek z jadrem zebatym) oraz ze znalezionych zmian morfologicznych i/lub chorobowych.
Materiat pobrany w trakcie sekcji zwtok podlega standardowej procedurze jak dla badan
patomorfologicznych.

7.2. Badanie mikrobiologiczne

Materiat do badania jest pobierany przy odpowiednich wskazaniach.

Wzgledne wskazania do wykonania badania mikrobiologicznego:

= gorgczka o nieznanej etiologii,

= wstrzgs septyczny o nieznanym pochodzeniu,

= niejasna przyczyna zgonu u pacjentow z zaburzeniami odpornosci (HIV/AIDS,
immunosupresja),

= catkowicie nieznana przyczyna zgonu (szczegolnie dzieci).

Przy pobieraniu materiatu nalezy zachowaé zasady aseptyki.

7.3. Badanie toksykologiczne

Materiat do badania jest pobierany przy odpowiednich wskazaniach, tj. np. przy podejrzeniu
zatrucia. W takich sytuacjach przypadek musi by¢ zgtoszony organom scigania. Do badania
toksykologicznego moze by¢ pobrany materiat:

= krew/skrzep,

mocz,

tresc zotadka,

ptyn moézgowo-rdzeniowy,

inne.

8. Protokét sekcyjny

Lekarz wykonujgcy sekcje jest zobowigzany do opracowania wstepnego rozpoznania do 48
godz. (do dwdch dni roboczych) po sekcji — w formie protokotu wstepnego. Petny (ostateczny)
protokoét sekcyjny wraz z rozpoznaniem patomorfologicznym, zawierajgcy: opis ogledzin
zewnetrznych i wewnetrznych zwlok, ocene mikroskopowg pobranego materiatu oraz wyniki
ewentualnych innych badan, muszg by¢ zawarte w jednym dokumencie, sporzgdzonym
w ciggu 30 dni. W przypadkach skomplikowanych (np. wymagajgcych badania
neuropatologicznego) termin wynosi do 60 dni. Protokét sekcyjny jest sporzadzony w jezyku
polskim.

Szczegoétowy schemat protokotu sekcyjnego zawiera:

= Protokét sekcyjny ,wstepny” zawiera: czes¢ formalng, rozpoznanie Kkliniczne,
rozpoznanie patomorfologiczne (na podstawie ogledzin zewnetrznych i wewnetrznych
zwlok), informacje o pobranych wycinkach do badania patomorfologicznego oraz
ewentualnie innych materiatach pobranych do badan, podejrzewanag/wstepng przyczyne
zgonu. Rozpoznanie patomorfologiczne na podstawie ogledzin zewnetrznych
i wewnetrznych zwiok. Wstepne rozpoznanie obejmuje informacje o:
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— chorobie zasadniczej (choroba wyjsciowa/pierwotna) — jednostka chorobowa, stan po
zabiegu chirurgicznym lub inny zespot zmian, ktérych nastepstwa spowodowaty zgon.
W przypadku braku wykfadnikéw morfologicznych choroby zasadniczej dopuszczalne
jest wykorzystanie rozpoznania klinicznego z zaznaczeniem ,ha podstawie rozpoznania
klinicznego”, np.: cukrzyca typu 2 (na podstawie rozpoznania klinicznego),

— nastepstwach choroby zasadniczej/pierwotnej — zmiany morfologiczne (choroby gtéwne)
obrazujgce patogeneze zgonu, w miare mozliwosci uszeregowane od choroby
zasadniczej do bezposredniej przyczyny zgonu,

— zmiany dodatkowe/choroby towarzyszace — inne stwierdzone w czasie badania
sekcyjnego zmiany morfologiczne (jednostki chorobowe, odchylenia w budowie
anatomicznej, pourazowe, pooperacyjne).

Protokét sekcyjny ,,ostateczny” zawiera:

czesé formalna,

rozpoznanie kliniczne,

rozpoznanie sekcyjne, tj.: rozpoznanie patomorfologiczne oraz wyniki badan dodatkowych,
przyczyne zgonu,

opis ogledzin zewnetrznych i wewnetrznych,

podsumowanie (epikryze).

8.1. Czes¢ formalna

Czes¢ formalna powinna zawierac:

= nazwe jednostki/zaktadu, pracowni patomorfologii, gdzie wykonywana jest sekcja,

= numer sekcji,

= nazwe oddziatu i szpitala, gdzie nastgpit zgon,

= nazwisko i imie zmartego, wiek, PESEL, a jesli nie ma PESEL, rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajgcego tozsamosgé,

oznaczenie ptci zmartego,

dane dotyczgce pobytu w szpitalu, tj. date przyjecia do szpitala oraz date i godzine zgonu,
date wykonania sekcji oraz czas, jaki uptyngt miedzy zgonem a sekcja,

imie i nazwisko lekarza klinicysty zlecajgcego sekcje,

imie i nazwisko lekarza Klinicysty uczestniczgcego w sekdji,

dane lekarza obducenta oraz lekarza konsultujgcego/nadzorujgcego wykonanie sekcji,
date oddania protokotu.

8.2. Rozpoznanie kliniczne
Rozpoznanie kliniczne uzyskane ze skierowania na badanie sekcyjne lub z historii choroby.

8.3. Rozpoznanie sekcyjne

Podsumowanie badania sekcyjnego jest zintegrowanym rozpoznaniem patomorfologicznym,
zawierajgcym wyniki innych badan, do ktérych materiat pobrano w czasie sekcji. Zawiera ono
te same elementy co rozpoznanie patomorfologiczne, tj.: chorobe zasadniczg, nastepstwa
choroby zasadniczej, zmiany dodatkowe/choroby towarzyszgce. Dopuszcza sie umieszczenie
w ostatecznym protokole sekcyjnym oddzielnie: rozpoznania patomorfologicznego, wynikow
badan histopatologicznych i wynikéw innych badan dodatkowych.

8.4. Wynik badania patomorfologicznego i innych badan materiatéw

pobranych ze zwlok

Wynik badania patomorfologicznego jest opracowany na podstawie analizy preparatow
mikroskopowych pobranego materiatu. Wynik ten moze by¢ umieszczony bezposrednio
w protokole lub dotgczony do niego. Wyniki innych badan: mikrobiologicznych
I toksykologicznych, muszg by¢ dotgczone do protokotu sekcyjnego.

8.5. Przyczyna zgonu

Przyczyna zgonu jest wnioskiem z przeprowadzonych badan patomorfologicznych i powinna
by¢ sformutowana w oparciu o wynik badania makroskopowego i mikroskopowego,
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ewentualnie innych badan dodatkowych, oraz o dane kliniczne. W niektérych przypadkach
nie jest mozliwe ustalenie przyczyny zgonu lub jest ona niejednoznaczna lub
wieloczynnikowa.

8.6. Ogledziny zewnetrzne

W opisie nalezy uwzglednic:

= stan odzywienia (np. nadwaga, wyniszczenie),

= oczy: osadzenie, kolor (zwrdci¢é uwage na zabarwienie biatkdwek), srednica i symetria
zrenic,

= skora:

— barwa,

— znamiona Smierci (lokalizacja i wyglad plam opadowych, nasilenie stezenia
posmiertnego, cechy gnicia),

— zmiany patologiczne (np. wybroczyny, odlezyny, owrzodzenia): zmierzy¢ — podac
wymiary, lokalizacje, opisaé stosujgc przyjety podziat anatomiczny okolic ciata,

— blizny: opisa¢, stosujgc przyjety podziat anatomiczny okolic ciata — zmierzy¢,

slady po urzgdzeniach/zabiegach medycznych: rany, ich lokalizacja oraz stopien gojenia,

klatka piersiowa: wysklepienie i symetria,

brzuch: wysklepienie i symetria,

konczyny: symetria, zmiany patologiczne (np. obrzeki, zylaki, zmiany pourazowe).

8.7. Ogledziny wewnetrzne
Organy zmienione tylko posmiertnie mozna opisac¢ lub zastosowaé sformutowanie ,bez zmian
chorobowych”. W opisie narzgdéw nalezy okresli¢: potozenie w stosunku do statych punktow
anatomicznych, ksztatt, mase (w g), wielko$¢ (w cm/mm), powierzchnie zewnetrzng, torebke,
konsystencje, powierzchnie przekroju, ptyn i won przy przekrawaniu, przy narzgadach
posiadajgcych swiatto: pojemnos¢, zawartosé, grubosé sciany oraz powierzchnie zewnetrzng,
stopien, dlugosc¢ zwezenia lub poszerzenia. W opisie zmian ogniskowych nalezy okresli¢ ich
wielkosé, tj. podaé wymiary, ksztatt, stosunek do otoczenia, réznice w poziomie powierzchni,
spoistos¢, barwe i wyglad na przekroju. W opisie ogledzin nalezy uwzglednié:
= uklad sercowo-naczyniowy:
osierdzie, nasierdzie i wsierdzie,
serce: masa, wymiary,
— komory i przedsionki: grubos¢ $cian, przegrody miedzykomorowej bez migsni
beleczkowatych,
— zmiany chorobowe,
— zastawki,
— tetnice wiencowe (lewa/prawa):
— gataz miedzykomorowa przednia lewej tetnicy wierncowej: podac stopien zwezenia,
dtugos¢ zwezenia, odlegtos¢ od odejscia,
— gafaz okalajgca: jw.,
— prawa tetnica wiencowa: jw.,
— aorta,
— tetnica ptucna i jej rozgatezienia,
— zyta gtéwna goérna i dolna,
— zyty konczyn dolnych powierzchowne i gtebokie, sploty okotosterczowe
i okotoodbytnicze — obowigzkowo w przypadkach zatorowosci ptucnej dla ustalenia
punktu wyjscia,
= ukiad oddechowy:
— krtan,
— tchawica,
— oskrzela,
— optucna,
— pluca,
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= uktad pokarmowy:
- Jezyk,
— gardio,
— przetyk,
— zotgdek,
— dwunastnica/jelito cienkie,
— jelito grube/odbytnica,
— otrzewna,
— watroba: masa,
— zyla wrotna,
— pecherzyk zétciowy,
— trzustka,
= ukiad krwiotwérczy:
— S$ledziona: masa, wymiary,
— wezty chtonne,
= ukiad endokrynny:
— tarczyca: wymiary lub masa,
— nadnercza,
= uktad moczowo-piciowy:
nerki: masa, wymiary 1. prawa 2. lewa,
pecherz moczowy,
gruczot krokowy/macica i pochwa,
jadraljajniki,
= osrodkowy ukiad nerwowy:
mozg: w przypadku badania neuropatologicznego — oddzielny raport neuropatologiczny.
Procedura badania neuropatologicznego opracowana jest oddzielnie przy chorobach
osrodkowego uktadu nerwowego.
sekcja mozgu bez udziatu neuropatologa:
— mdbzg: masa,
— powtoki migkkie, kosci sklepienia i podstawy czaszki, opony migkkie i twarde,
— mozdzek, most i rdzeh przedtuzony,
— kofo tetnicze Willisa i tetnica podstawna,
— rdzenh kregowy — o ile byt badany.

8.8. Epikryza

Epikryza nie jest wymaganym elementem protokotu sekcyjnego. Rozporzadzenie w sprawie
rodzajéw, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobdw jej przetwarzania z dnia
9 listopada 2015 r. (Dz.U. z 2015, poz. 2069) wskazuje, aby korelacji rozpoznan
patomorfologicznych z klinicznymi dokonywat lekarz prowadzgcy lub lekarz wyznaczony przez
lekarza kierujgcego oddziatem. Prawidtowo skonstruowana epikryza protokotu sekcyjnego
zawiera podstawowe dane pacjenta, dane kliniczne, rozpoznanie sekcyjne (patrz punkt 8.3.)
Z opisem ciggu zdarzen chorobowych. Podsumowanie obejmuje informacje o przyczynie
zgonu, zgodnosci rozpoznania sekcyjnego z rozpoznaniem klinicznym oraz ewentualnym
wyjasnieniem przyczyn rozbieznosci.

8.9. Badanie sekcyjne po pobraniu narzadéw do przeszczepu

Gtéwnym celem tego badania jest wykluczenie zto$liwej choroby nowotworowej. W czesci
formalnej tego typu badania sekcyjnego powinny znalez¢ sie dodatkowe informacje:

= sekcje wykonano w .... dobie po pobraniu narzgdow i zatrzymaniu krgzenia

= data zgonu: godz.: (komisyjne orzeczenie $mierci mézgu)

= data zatrzymania krgzenia po pobraniu narzagdéw: godz.

211 |Strona



Ogledziny zewnetrzne i wewnetrzne narzaddéw, ktére pozostaly w zwilokach nalezy
przeprowadzi¢ typowo jak opisano w punkcie 7. W przypadku rozbieznosci pomiedzy
informacjg ze skierowania na sekcje o pobranych narzadach a znaleziskami lekarza
obducenta nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem kierujgcym w celu dokonania
wyjasnien.

9. Dokumenty przesylane lekarzowi zlecajgcemu badanie sekcyjne

Zgodnie z rozporzgdzeniem w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej
oraz sposobdéw jej przetwarzania z dnia 9 listopada 2015 r. (Dz.U. z 2015, poz. 2069)* po
wykonaniu sekcji zwitok lekarz wykonujgcy sekcje zwraca historie choroby i przekazuje
ostateczny protokdt badania sekcyjnego lekarzowi prowadzgcemu lub lekarzowi
wyznaczonemu przez lekarza kierujgcego oddziatem w celu poréwnania rozpoznania
klinicznego i epikryzy z rozpoznaniem po przeprowadzonej sekcji zwiok. Kopia protokotu
sekcyjnego pozostaje w pracowni/zaktadzie patomorfologii.

Wszystkie przypadki zmartych, u ktérych wykonano sekcje zwilok powinny by¢é omoéwione
z zespotem klinicystow na danym oddziale/w klinice lub przynajmniej z lekarzem kierujgcym
na sekcje i kierownikiem oddziatu/kliniki na spotkaniu kliniczno-patomorfologicznym.

Zalecenia dotyczgce rozliczania badan sekcyjnych znajdujg sie w zatgczniku.
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