Zatacznik nr 4

Standardy jako$ci dla laboratoriow w zakresie ezynnos$ei zluszezeniowej-
cytomorfologii medycznej szyjki macicy, oceny ich jakosci i wartosci diagnostycznej

oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku [badania laboratoryjnego ]

1. Procedura zlecania badania cytologicznego oraz udost¢pniania jej podmiotowi
wykonujacemu dzialalno$¢ lecznicza, ktéry wystawia zlecenie na badanie cytologiczne.

1.1. Laboratorium wykonujace czynnosci ztuszczeniowej cytomorfologii medycznej
szyjki macicy opracowuje, wdraza i stosuje procedur¢ zlecania badania zluszczeniowej
cytomorfologii medycznej szyjki macicy, zwanego dalej ,.badaniem cytologicznym”, oraz
udostepnia ja podmiotowi wykonujacemu dziatalno§¢ lecznicza, ktory wystawia zlecenie na
badanie cytologiczne, zwanego dalej ,,zleceniodawca”, ktory potwierdza zapoznanie si¢ z ta
procedurg przez ztozenie o§wiadczenia w postaci:
1) papierowej opatrzonej wlasnorgcznym podpisem lub
2) elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym
albo podpisem osobistym
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

1.2. Formularz zlecenia na badanie cytologiczne zawiera:
1) dane pacjenta:

a) imi¢ i nazwisko,

b) adres miejsca zamieszkania albo oddzial szpitalny pobytu pacjenta,

¢) ptee,

d) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwg, numer
i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢ oraz date urodzenia,

e) numer identyfikacyjny nadany przez laboratorium albo kod kreskowy w przypadku
braku innych danych, o ktérych mowa w lit. a—d;
2) podpis i oznaczenie osoby zlecajacej badanie cytologiczne:

a) imi¢ i nazwisko,

b) tytul zawodowy,

¢) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,
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d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty,
pielegniarki, potoznej, felczera, starszego felczera albo nazwe, numer i seri¢ dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢ innej osoby upowaznionej do zlecenia na badanie cytologiczne;
3) nazwe (firme) i adres zleceniodawcy;

4) dane do kontaktu z osobg zlecajaca badanie cytologiczne (numer telefonu, adres e-mail);
5) nazwe i adres miejsca przestania sprawozdania z badania cytologicznego;

6) imi¢ i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru sprawozdania z badania cytologicznego;
7) rodzaj materialu biologicznego i jego pochodzenie;

8) zlecone badanie cytologiczne;

9) tryb wykonywania badania cytologicznego;

10) date i godzing pobrania materiatu biologicznego do badania cytologicznego;

11) date i godzing utrwalenia materiatu biologicznego (z podaniem rodzaju utrwalacza) — jezeli
dotyczy;

12) imi¢ i nazwisko osoby pobierajacej material biologiczny do badania cytologicznego;

13) datg i godzing przyje¢cia materialu biologicznego do laboratorium;

ISal) date i godzine utrwalenia hnateria}u biologicznego (z podaniem rodzaju utrwalacza) —

w przypadku badania cytologicznego, jezeli dotyczy

14) istotne dane kliniczne dotyczace pacjenta, w tym date¢ ostatniej miesigczki i informacje o
ewentualnym leczeniu hormonalnym, niebgdace danymi osobowymi;
15) dat¢ wystawienia zlecenia na badanie cytologiczne.
1.4. Zlecenie na badanie cytologiczne jest wystawiane w postaci:
1) papierowej opatrzonej wlasnorgcznym podpisem lub
2) elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym
albo podpisem osobistym
— osoby zlecajacej badanie cytologiczne.

1.5. Na jednym formularzu zlecenia na badanie cytologiczne moze by¢ zlecone jedno
badanie.

1.6. Dokumentacja medyczna w laboratorium, w tym zlecenie na badanie cytologiczne,
jest prowadzona, przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 30 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U.
z 2024 1. poz. 581), z wyjatkiem wyniku badania laboratoryjnego, o ktéorym mowa w art. 16a
ust. 9 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzadow (Dz.U. z 2023 r. poz. 1185).

2. Zasady pobieranie materialu biologicznego do badania cytologicznego
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2.1. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania cytologicznego stosuje si¢
wymaz szczoteczkowy z pochwowej czesci szyjki macicy rozprowadzany bezposrednio na
szkietko podstawowe, a w przypadku badania cytologicznego na podtozu ptynnym, materiat
biologiczny pobiera si¢ zgodnie z zaleceniami producenta danej metody diagnostyczne;.

2.2. Po pobraniu materialu biologicznego z zastosowaniem wymazu szczoteczkowego na
szkietko podstawowe, material biologiczny podlega utrwaleniu utrwalaczem zgodnym z
zaleceniami producenta wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

2.3. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania cytologicznego uwzglednia
si¢, rodzaj, wielko$¢ 1 objetos¢ pobieranego materiatu biologicznego w zalezno$ci od rodzaju
badania cytologicznego.

2.4. Podczas pobierania materialu biologicznego do badania cytologicznego stosuje si¢
wymagania dotyczace sprzetu i pojemnikéw stosowanych do pobierania danego materiatu
biologicznego.

2.5. Podczas postgpowania z wyrobami medycznymi stosowanymi przy pobieraniu
materiatu biologicznego do badania cytologicznego oraz ich utylizacji stosuje si¢ wymagania
dotyczace postgpowania z odpadami medycznymi okreslone w przepisach wydanych na
podstawie art. 95 ust. 11 ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z 2023 poz. 1587,
1597, 1688, 1852 1 2029).

2.6. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego stosuje si¢
wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro zgodnie z wymaganiami ustawy
z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 1620).

2.7. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania cytologicznego pojemniki z
pobranym materialem biologicznym oznacza si¢ danymi pacjenta, o ktérych mowa w ust. 1.2.
w pkt 1 lit. a wraz z datg urodzenia albo lit. d albo lit. e, data i godzing pobrania materiatu
biologicznego. W razie potrzeby na pojemniku nalezy napisa¢ nazwe¢ materiatu biologicznego
i jego pochodzenie.

2.8. Osoba pobierajaca materiat biologiczny do badania cytologicznego:

1) stosuje przy kazdym pacjencie nowe r¢kawiczki jednorazowego uzytku wyltacznie w celu
pobrania materialu biologicznego;

2) przed pobraniem materialu biologicznego do badania cytologicznego dokonuje
jednoznacznej identyfikacji i weryfikacji tozsamosci pacjenta, od ktoérego pozyskuje si¢
materiat biologiczny;

3) oznakowuje pojemnik z materialem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie

cytologiczne;



4) sprawdza zgodno$¢ oznakowania pojemnika z materialem biologicznym ze zleceniem na
badanie cytologiczne;
5) sktada na zleceniu na badanie cytologiczne podpis potwierdzajacy pobranie materiatu
biologicznego do badania cytologicznego zgodnie z wymaganiami, o ktorych mowa w pkt 1—4
oraz procedurg pobrania materiatu biologicznego do badania cytologicznego.

2.9. Material biologiczny pobierany do badania cytologicznego jest traktowany jako
materiat zakazny.

2.10. Sposdb pobierania materialu biologicznego do badania cytologicznego powinien
uniemozliwia¢ uszkodzenie i zmiang jego whasciwosci.

3. Transport materialu biologicznego do badania cytologicznego

3.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedur¢ transportu materialu
biologicznego do badania cytologicznego oraz udostepnia ja zleceniodawcy, ktory potwierdza
zapoznanie si¢ z tg procedura, przez zlozenie o§wiadczenia w postaci:
1) papierowej opatrzonej wlasnorgcznym podpisem lub
2) elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym
albo podpisem osobistym
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

3.2. Procedura transportu materialu biologicznego do badania cytologicznego zawiera
informacje dotyczace:
1) dopuszczalnego czasu transportu;
2) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu z uwzglednieniem rodzajéow materiatu
biologicznego;
3) opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;
4) zabezpieczenia materiatu biologicznego przed uszkodzeniem lub zmiang jego wlasciwosci;
5) minimalizacji skutkow skazenia w przypadku uszkodzenia probowki lub pojemnika, lub
opakowania zbiorczego transportowanego materiatu biologicznego i sposobu dekontaminacji
w przypadku ich skazenia, z uwzglednieniem rodzajéw materiatu biologicznego.

3.3. Material biologiczny pobrany do badania cytologicznego jest dostarczany do
laboratorium przez osoby wskazane i przeszkolone przez zleceniodawcg albo laboratorium.

3.4. Materiat biologiczny do badania cytologicznego jest transportowany jako rozmazy
na szkietkach lub w zamknigtych probéwkach lub pojemnikach lub w zamkni¢tym opakowaniu
zbiorczym oznakowanym jako ,,materiat zakazny”;

3.5. Materiat biologiczny do badania cytologicznego jest transportowany w warunkach

uniemozliwiajacych uszkodzenie i niezmieniajacych jego wlasciwosci:



1) opakowania do transportu uniemozliwiajg stluczenie i uszkodzenie szkietek;

2) szkietka z rozmazem nie powinny stykac si¢ ze soba powierzchnig, na ktorej znajduja si¢
rozmazy;

3) szkietko oznacza si¢ w sposOb umozliwiajacy identyfikacje pacjenta.

3.6. Transport materiatu biologicznego do badania cytologicznego podlega przepisom
dotyczacym przewozu materialdw niebezpiecznych, obowiazujacym na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej oraz na terenie Unii Europejskiej, w tym dyrektywie 2008/68/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 wrzes$nia 2008 r. w sprawie transportu ladowego
towaréw niebezpiecznych (Dz.U. UE.L.2008.260.13 ze zm.).

4. Przyjmowanie, rejestrowanie i laboratoryjne oznakowanie materialu
biologicznego do badania cytologicznego

4.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedurg przyjmowania, rejestrowania
i oznakowywania materialu biologicznego do badania cytologicznego oraz udostgpnia ja
zleceniodawcy, ktory potwierdza zapoznanie si¢ z ta procedurg przez ztozenie o$§wiadczenia w
postaci:

1) papierowej opatrzonej wlasnorgcznym podpisem,
2) elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym
albo podpisem osobistym
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.
4.2. Laboratorium w ramach czynnosci, o ktorych mowa w ust. 4.1., ustala:
1) datg i godzing przyjecia materialu biologicznego do laboratorium;
2) sposob rejestrowania i oznakowania materiatu biologicznego;
3) imi¢ i nazwisko osoby przyjmujacej materiat biologiczny do badania cytologicznego.

4.3. Laboratorium sprawdza zgodno$¢ danych ze zlecenia badania cytologicznego z
oznakowaniem materiatu biologicznego oraz przydatno§¢ materialu biologicznego do badania
cytologicznego.

4.4. W przypadku stwierdzenia przez laboratorium niezgodnosci otrzymanego materiatu
biologicznego do badania cytologicznego z wymaganiami dotyczacymi pobierania lub
transportu lub innego rodzaju nieprawidlowosci powodujacych, ze materiat biologiczny nie
moze by¢ wykorzystany do badania cytologicznego, kierownik laboratorium moze odmowié
wykonania badania cytologicznego. Dalsze postgpowanie z materialem Dbiologicznym
kierownik laboratorium uzgadnia ze zleceniodawca.

5. |Przech0wywanie materialu biologicznego do badania cytologicznego
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5.1. Z materialu biologicznego pobranego do badania cytologicznego sporzadza si¢
preparat cytologiczny.

5.2. Preparat cytologiczny umieszcza si¢ w pojemniku oznaczanym w sposOb
umozliwiajacy identyfikacje pacjenta oraz zabezpiecza si¢ przed uszkodzeniem.

6. Wewnetrzna kontrola jako$ci badania cytologicznego

6.1. Laboratorium prowadzi stala wewnetrzng kontrole jakosci badania laboratoryjnego,
dla badania cytologicznego wykonywanego w laboratorium, ktorej podlega:

1) przebieg, prawidtowos¢ i skutecznos¢ stosowanych metod i procedur diagnostycznych,
opracowanych dla laboratorium, z uwzglednieniem udokumentowanego przez laboratorium
procesu walidacji, ktore sa zgodne z aktualng wiedzg medyczng i sa:

a) publikowane w piSmiennictwie migdzynarodowym lub krajowym, lub

b) rekomendowane przez Polskie Towarzystwo Patologoéw, lub

c¢) rekomendowane przez konsultanta krajowego w dziedzinie patomorfologii, lub

d) zgodne z zaleceniami producentow wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro;

e) w wybranych przypadkach opracowane lub zmodyfikowane i opisane dla potrzeb
danego laboratorium, z uwzglednieniem udokumentowanego przez laboratorium procesu
walidacji.

2) sposob prowadzenia dokumentacji badania laboratoryjnego;

3) czas trwania badania laboratoryjnego;

4) jako$¢ stosowanych odczynnikow;

5) catodobowo temperatura w urzadzeniach grzewczych i chlodniczych stosowanych w
laboratorium z mozliwoscia okreslenia minimalnej i maksymalnej temperatury.

6.2. Ocena jako$ci preparatow cytologicznych jest wykonywana przez skryning
polegajacy na zaznaczeniu w preparacie komorek nieprawidtowych i podejrzanych.

6.3. Ocena preparatow cytologicznych dotyczy:

1) ustalenia rozpoznania zmian ujawnionych w rozmazach z szyjki macicy ,,podejrzanych” i
»dodatnich” (L-SIL, H-SIL, ASC-US, ASC-H, rak inwazyjny) oraz ,,uyjemnych” w przypadkach
klinicznie podejrzanych lub w przypadku uprzedniego rozpoznania u danej pacjentki raka lub
neoplazji srodnablonkowej (CIN);

2) wszystkich preparatéw cytologicznych z pozostalych wynikéw badan cytologicznych.

6.4. Dla badan cytologicznych skryning wtérny (reskryning) jest wykonywany w
nastepujacy sposob:

1) ocena 10% losowo wybranych rozmazow ,,ujemnych”, lub

2) tzw. szybki przeglad wszystkich rozmazow ,,ujemnych” metoda ,,schodkowa”, lub



3) ocena rozmazow pochodzacych od kobiet z grup szczegdlnego ryzyka, np. HIV(+).

6.5. Wynik badania cytologicznego wymazu z szyjki macicy jest sformutowany wedtug
aktualnego Systemu Bethesda.

6.6. W laboratorium przeprowadza si¢ walidacj¢ metod badawczych:
1) komercyjnych (opracowanych i opisanych przez producenta wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro), ktore obejmuja oceng precyzji i poprawnosci;
2) komercyjnych modyfikowanych w pracowni cytologii, ktére obejmujg oceng
powtarzalno$ci, odtwarzalno$ci, poprawnosci, a takze poréwnanie wiarygodno$ci wynikow
badan cytologicznych uzyskiwanych przy uzyciu procedury zalecanej przez producenta
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz procedury zmodyfikowanej przez
laboratorium;
3) opracowywanych w laboratorium, ktore obejmuja oceng powtarzalno$ci, odtwarzalnosci
metody diagnostycznej w odniesieniu do materiatu kontrolnego.

6.7. Dla zapewnienia wymaganej jakosci wykonywanych badan cytologicznych:
1) laboratorium jest obowigzane wykonywac co najmniej HS 000 badan cytologicznych rocznie;

2) -badanie cytologiczne wykonuje osoba uprawniona do wykonywania tych badan, ktéra jest:]

a) diagnosta laboratoryjny posiadajacy specjalizacie w dziedzinie cytomorfologii

medycznej, lub

b) diagnosta laboratoryjny posiadajacy udokumentowane, co najmniej trzyletnie,

doswiadczenie w_ocenie preparatOw cytologicznych, ktory wykonat w tym okresie co

najmniej 15 000 ocen badan tych preparatow.

0soba .

6.8. Laboratorium opracowuje procedury diagnostyczne dla poszczegdlnych metod
badawczych stosowanych w laboratorium, ktore okreslaja:
1) cel i sposob wykonywania badania cytologicznego;
2) wykaz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w tym odczynnikow i ptynow, wraz
z warunkami ich przechowywania, oraz sprzg¢tu laboratoryjnego i aparatury pomiarowo-
badawczej;
3) ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci dotyczace stosowanych odczynnikdéw, ptyndw i urzadzen;
4) instrukcje przygotowania materiatu biologicznego do badania cytologicznego;
5) opis postepowania analitycznego;

6) opis procedury walidacji stosowanej metody badawczej przez laboratorium;
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‘Wymaganie dotyczace jakosci badan cytologicznych
powinno by¢ ujednolicone z przepisami rozporzadzenia MZ z
dnia 18 grudnia 2017 r. w sprawie standardow
organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie
patomorfologii (art.. 22 ust. 5 ust. O dziatalnosci leczniczej).

Przepisy § 6 ust. 2 pkt 3 i ust. 3 pkt 3 ww. rozporzadzenia
ustanawiaja wymagania dotyczace czynno$ci diagnostyki
patomorfologicznej, wskazujac iz do ich wykonywania
uprawniony jest:

1)diagnosta laboratoryjny posiadajacy specjalizacje w
dziedzinie cytomorfologii medycznej - ust. 2 pkt 3 i ust. 3
pkt 3

2)diagnosta laboratoryjny posiadajacy udokumentowane,
co najmniej trzyletnie, do§wiadczenie w ocenie preparatow
cytologicznych, ktory wykonat w tym okresie co najmniej
15 000 ocen badan tych preparatow - ust. 2 pkt 3.

Zaproponowane brzmienie pkt 2.7., z nieznanych powodow,
zaostrza wymagania wzgledem ww. rozporzadzenia.
Ponadto brak jednolito$¢ w zakresie standardow w ww.
rozporzadzeniu i projektowanym moze budzi¢ watpliwosci
dot. ratio legis takiego rozwigzania.




7) sposob formulowania wyniku badania cytologicznego.
6.19. Do podstawowych zasad opracowania technicznego preparatow cytologicznych

naleza:

1) barwienie rozmazéw z szyjki macicy metoda Papanicolaou lub [inna;

2) stosowanie zautomatyzowanych aparatow do barwienia preparatow cytologicznych, [ieZeli

dotyczy;
3) nakrywanie rozmazow cytologicznych [s—zkreﬂeami—nakwwkewyﬁwh zastosowaniem
urzadzen zautomatyzowanych, jezeli dotyczy.

6.10. Laboratorium prowadzi wewn¢trzng kontrole jakosci badania cytologicznego w
odniesieniu do:

1) rodzaju stosowanych materiatow kontrolnych;

2) wielkosci dopuszczalnych btedéw pomiarow;

3) czutosci stosowanych metod badawczych;

3) czestotliwosci pomiaréw kontrolnych;

4) stosowanych kart kontrolnych;

5) kryteridow akceptacji wynikow badan kontrolnych;

6) postepowania w przypadku przekroczenia kryteriow akceptacji pomiaré6w kontrolnych;
7) dokumentowania badan kontrolnych.

6.11. W przypadku, gdy nie sa dostgpne preparaty kontrolne, minimalna forma kontroli
jest kontrola powtarzalnosci oparta na badaniach wykonywanych w materiale biologicznym
pochodzacych od pacjentow.

6.12. Laboratorium prowadzi dokumentacje wewngtrznej kontroli jakosci, w ktorej
odnotowuje pos§wiadczone przez personel laboratorium:

1) wyniki badan kontrolnych;
2) stwierdzone przekroczenia granic kontrolnych;
3) podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.

6.13. Jezeli w wyniku wewnetrznej kontroli jakosci badania cytologicznego zostana
stwierdzone niezgodno$ci ze stosowanymi metodami i procedurami diagnostycznymi,
laboratorium wprowadza dzialania korygujace,naprawcze i zapobiegawcze.

6.14. Laboratorium bierze staly udzial w programach zewnetrznej oceny jakos$ci
organizowanych  przez Polskie = Towarzystwo Patologow lub  bierze udziat
w mi¢dzynarodowych systemach oceny jakosci.

[6.15. Pracownia cytologii stosuje sie do warunkéw uczestnictwa w programach

zewnetrznej oceny jakosci: ‘
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Proponujemy si¢ wskazanie - barwienie preparatow
cytologicznych zgodnie z aktualnymi zaleceniami lub
standardami PolPat lub Polskiego Towarzystwa Diagnostyki
Laboratoryjnej

Z komentarzem [KRDLS6]: Czy intencja jest wymog
stosowania o ile laboratorium jest wyposazone w takie
aparaty? Czy intencja tego zapisu dopuszczenie manualnego
barwienia preparatow?
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Proponujemy wykresli¢, gdyz do nakrywanie rozmazow
cytologicznych moze by¢ stosowana rOwniez taSma.
Ewentualnie mozna by wprowadzi¢ katalog otwarty.

Jezeli pozostawione bedzie ,,szkietko nakrywkowe” to
nalezatoby wprowadzi¢ doprecyzowanie ,,pokrywajace cate
pole materiatu”.

Z komentarzem [KRDLS8]: Uwaga
Nalezy uzupetnic regulacje dotyczace zewngtrznej oceny
jakosci - ppkt 6.15 i nast..




1) realizuje badania w otrzymanym materiale kontrolnym w sposéb identyczny z

normalnie przyjeta praktyka postepowania z materialem pacjentow;

2) uczestniczy w programach zewnetrznej oceny jakosci z wlasciwa czestoscia, okreslang

przez organizatora tych programow;

3) analizuje wszystkie wyniki uzyskane w programach oceny zewnetrznej i podejmuje

dziatania korygujace i zapobiegawcze w przypadku uzyskania wynikow niezadowalajacych.

6.16. Za prowadzenie wewnetrznej kontroli jako$ci oraz uczestnictwo w programach

zewnetrznej oceny jako$ci odpowiada kierownik pracowni lub wyznaczony przez niego

pracownik.

6.17. Kierownik pracowni cytologii analizuje wyniki uzyskane w programach

wewnetrznej i zewnetrznej oceny jako$ci z wyjasnieniem wykazanych niezgodnosci.

6.18. Dokumentacja kontroli jako$ci badan jest przechowywana przez czas okreslony w

przepisach dotyczacych dokumentaciji medyczne;.

7. Wydawanie sprawozdan z badania cytologicznego

7.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedur¢ wydawania sprawozdania z
badania cytologicznego.

7.2. Formularz sprawozdania z badania cytologicznego zawiera:
1) date i godzing autoryzacji wyniku badania cytologicznego oraz numer identyfikacyjny
danego badania;
2) rodzaj badania cytologicznego i zastosowana metod¢ diagnostyczna;
3) rodzaj badanego materiatu biologicznego;
4) imi¢ i nazwisko osoby zlecajacej badanie cytologiczne;
5) dane pacjenta:

a) imi¢ i nazwisko,

b) ple¢,

c) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta,

d) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwg, numer
i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢ oraz dat¢ urodzenia,

e) numer identyfikacyjny nadany przez laboratorium albo kod kreskowy w przypadku
braku danych, o ktérych mowa w lit a—d;
6) adres miejsca przestania sprawozdania z badania cytologicznego;
7) imi¢ i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru sprawozdania z badania cytologicznego;

8) nazwe i adres laboratorium wykonujacego badanie cytologiczne;



9) datg i godzing pobrania materiatu biologicznego do badania cytologicznego;

10) datg i godzing utrwalenia materiatu biologicznego, jezeli dotyczy;_

11) datg i godzing przyjecia materiatu biologicznego do badania cytologicznego;

12) wyniki badania cytologicznego zgodnie z obowigzujaca migdzynarodowa klasyfikacja
cytologiczng — klasyfikacja Bethesda dla szyjki macicy;

13) w przypadku badan cytologicznych nieobjetych systemem opisu wedtug migdzynarodowej
klasyfikacji cytologicznej — klasyfikacja Bethesda dla szyjki macicy, wynik badania zawiera
informacje czy materiat jest poprawny technicznie oraz czy umozliwia dokonanie oceny pod

wzgledem jakosci i iloSci materiatu biologicznego:: wynik zawiera rowniez okre$lenie

charakteru zmian;
14) wynik zawiera okreslenie charakteru zmiany;
15) podpis i oznaczenie osoby autoryzujacej wynik badania cytologicznego:
a) imi¢ i nazwisko,
b) tytut zawodowy,
¢) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,
d) numer prawa wykonywania zawodu.
7.3. Sprawozdanie z badania cytologicznego moze by¢ przekazane zleceniodawcy w
postaci:
1) papierowej opatrzonej wiasnorgcznym podpisem lub
2) elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym
albo podpisem osobistym
— osoby wykonujacej badanie cytologiczne oraz osoby autoryzujacej wynik badania

cytologicznego.



