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STANOWISKO NR 9/2025
KRAJOWEJ RADY DIAGNOSTOW LABORATORYINYCH
z dnia 9 grudnia 2025 1.
w sprawie wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej w jednostkach diagnostyki
patomorfologiczne;
- wobec stanowiska Naczelnej Rady Lekarskie)
z dnia 21 listopada 2025 r. w sprawie lekarzy wykonujacych zawdd w jednostkach

diagnostyki patomorfologiczne;.

Wobec stanowiska Nr 7/25/P-IX Naczelnej Rady Lekarskiej z dnia 21 listopada 2025 r. w
sprawie lekarzy wykonujgcych zawod w jednostkach diagnostyki patomorfologicznej, Krajowa
Rada Diagnostow Laboratoryjnych (KRDL) - na podstawie art. 88 pkt 1 i 3 oraz art. 88 pkt 13
wzw. z art. 76 pkt 1, 2, 17 1 18 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjne;j

(tj. Dz.U. 2 2025 r. poz. 1295, z pdzn. zm.), o$wiadcza, co nastepuje.

KRDL wyraza sprzeciw wobec stanowiska Nr 7/25/P-IX Naczelnej Rady Lekarskiej z 21
listopada 2025 r., poniewaz:

1. Wykonywanie laboratoryjnych badan genetycznych (w tym molekularnych) jako
czynnosci medycyny laboratoryjnej, podlegaja bezwzglednie przepisom ustawy o
medycynie laboratoryjnej i muszg by¢ wykonywane w medycznym laboratorium
diagnostycznym zarejestrowanym w ewidencji prowadzonej przez KRDL.

2. Wynik laboratoryjnego badania genetycznego (w tym molekularnego) wymaga
autoryzacji przez osobg¢ do tego uprawniona na mocy ustawy o medycynie
laboratoryjnej i nie moze by¢ wlgczany ani autoryzowany w formularzu wyniku

patomorfologicznego przez lekarza patomorfologa.
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Nadzoér nad czynnosciami medycyny laboratoryjnej, procesem diagnostycznym w tym
kontrolg jakosci badan laboratoryjnych wymagaja profesjonalnego nadzoru diagnosty
laboratoryjnego. Automatyzacja procesow poszczegolnych faz laboratoryjnych nie
zwalnia z obowigzku ich nadzoru zgodnie zobowigzujacymi przepisami prawa.

Kompetencje diagnostow laboratoryjnych w zakresie laboratoryjnej interpretacii

wyniku badania genetycznego wraz z analiza, bioinformatyczna sa komplementarne
wobec kompetencji lekarzy w zakresie interpretacji klinicznej i1 powinny by¢
wykorzystywane w modelu zespotowym, a nie eliminowane;

Standardy jakosci obowigzujgce dla medycznych laboratoriow diagnostycznych -
ustanowione rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2025 r. w sprawie
standardow jakosci dla laboratoriow (Dz. U. z 2025 r, poz. 961), ktore sa zgodne z
wymaganiami normy laboratoryjne EN ISO 15189, wskazujg na koniecznosé¢
posiadania udokumentowanych kompetencji personelu biorgcego udzial w
poszczegdlnych etapach procesu laboratoryjnego i wskazuje na elementy jakie muszg
by¢ zawarte w sprawozdaniu z wynikdw badan laboratoryjnych.

Specjalisci cytomorfologii medycznej] maja szerokie 1 prawnie uregulowane
kompetencje. Ograniczanie ich roli do funkcji ..skrinera technicznego™ jest niezgodne z
programem specjalizacji, europejska praktyka i potrzebami systemu ochrony zdrowia.
Diagnostyka genetyczna w onkologii jest procesem jednolitym, obejmujacym analizg
wariantOw somatycznych 1 germinalnych, badania potwierdzajace, diagnostyke
rodzinng. Wszystkie te elementy musza by¢ prowadzone w jednym spdjnym systemie
jakosci 1 dokumentacji.

Wylaczenie badan somatycznych poza medyczne laboratoria diagnostyczne — zgodnie
z postulatem NRL — tworzyloby dwa rownolegle, niespdjne rezimy diagnostyczne,
prowadzgc do fragmentacji procesu, utraty integralnosci danych, braku mozliwosci

prawidlowej interpretacji oraz realnego ryzyka btedow terapeutycznych.

KRDL podkresla, ze kazde laboratoryjne badanie genetyczne musi by¢ wykonywane i

autoryzowane zgodnie z ustawg o medycynie laboratoryjnej i aktami wykonawczymi do niej.

Zapewnienie pacjentowi pelnego, rzetelnego i prawidlowo udokumentowanego wyniku

badania laboratoryjnego stanowi obowiazek wynikajacy z prawa oraz podstawowy element

bezpieczenstwa diagnostycznego. Szczegoétowe wyjasnienia znajdujg si¢ zas w uzasadnieniu

stanowiska.
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Niniejsze stanowisko =zostalo podjete przy wykorzystnaiu srodkow bezposredniego
porozumiewania si¢ na odleglos¢, przy udziale 27 czlonkéw Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych na ogdlng liczbe 38 cztonkow:

1) za-27

2) przeciw—0

3) wstrzymato sie — 0

Imienny wykaz glosow stanowi zatacznik 1 do stanowiska.

Z powazaniem,

dr n. med. Monika Pintal-Slimak
’ P ’

Prezes Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
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Uzasadnienie
Zwazywszy, ze dobro pacjenta stanowi najwyzszy priorytet dla oséb wykonujgcych medyczne
zawody zaufania publicznego, Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych podkresla, ze
zapewnienie bezpieczefistwa pacjenta i wiarygodnosci wynikéw badan diagnostycznych,
zwlaszcza w tak wrazliwym obszarze jak badania genetyczne, jest nadrzednym celem
medycyny laboratoryjne;.
Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych nie zgadza si¢ z tezami przedstawionymi
w stanowisku Nr 7/25/P-IX NRL z dnia 21 listopada 2025 r., poniewaz glowny przekaz
dokumentu, jak rowniez zawarte w nim argumenty, nie odpowiadaja obowigzujgcemu prawu,
zakresom kompetencji poszczegélnych zawodéow medycznych oraz zasadom wspolpracy
miedzy profesjonalistami wykonujacymi zawody zaufania publicznego.
Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych wyraza jednoczesnie glebokie zaniepokojenie, ze
ww. stanowisko Naczelnej Rady Lekarskiej z dnia 21 listopada 2025 r. moze opierac si¢ na
nieadekwatnych informacjach w zakresie obowigzujacych przepiséw prawa i standardow
jakoscei.
Po analizie ww. stanowiska NRL Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych stwierdza, ze:

1) nadrzednym celem w diagnostyce laboratoryjnej jest bezpieczenstwo pacjenta oraz
realizacja jego prawa do rzetelnego, wiarygodnego wyniku badania diagnostycznego,
zwlaszcza genetycznego; wszelkie odstepstwa od ustanowionych prawem standardow
jakosci 1 nadzoru stanowilyby zagrozenie dla dobra pacjenta;

2) badania genetyczne i inne zaawansowane badania molekularne wykonywane in vitro na
materiale biologicznym sa z definicji czynnosciami medycyny laboratoryjnej i jako
takie musza podlega¢ ustawie o medycynie laboratoryjnej oraz odpowiednim normom
jakosciowym;

3) kompetencje diagnostow laboratoryjnych w zakresie interpretacji analitycznej,
bioinformatycznej i nadzoru jakosci sa komplementarne wobec kompetencji lekarzy w
zakresie interpretacji klinicznej i powinny by¢ wykorzystywane w modelu zespotowym,
a nie eliminowane;

4) wynik badania molekularnego nie moze by¢ wlaczany do formularza wyniku
patomorfologicznego jako autoryzowany przez lekarza patomorfologa wynik
laboratoryjnego badania genetycznego, lecz powinien by¢ udost¢pniany jako odrebny,
formalny wynik badania laboratoryjnego, autoryzowany przez osobe uprawniong na

podstawie ustawy o medycynie laboratoryjne;).
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Powyzsze stanowisko uzasadnione jest nastepujacymi argumentami:
1. Kompetencje diagnosty laboratoryjnego w zakresie interpretacji wynikow badan.

W stanowisku NRL stwierdza sig¢, ze .tylko lekarz (...) jest w stanie ostatecznie
zinterpretowa¢ wynik badania w konteks$cie danych klinicznych”. Zdanie to jest prawdziwe
wylagcznie w waskim zakresie ostatecznej decyzji klinicznej, np. rozpoznania choroby,
wdrozenia lub zmiany leczenia.

Wspolczesna diagnostyka genetyczna i molekularna generuje jednak przede wszystkim
surowe dane analityczne, np. pliki FASTQ w sekwencjonowaniu NGS, macierze wariantow,
profile ekspresji genow, ktorych interpretacja bioanalityczna i bioinformatyczna wymaga
zaawansowanej wiedzy z zakresu genetyki, biologii molekularnej, statystyki i informatyki.
Kompetencje te stanowig istot¢ ksztalcenia diagnosty laboratoryjnego, w szczegdlnosci
specjalisty genetyki medycznej, podczas gdy w programie ksztalcenia lekarza patomorfologa
obecne sg one w stopniu marginalnym.

Nalezy wyraznie odroznic interpretacj¢ analityczng/bioinformatyczng (czy wynik jest
technicznie wiarygodny, jakie warianty zostaly wykryte, jakie sa ograniczenia testu),
od interpretacji klinicznej (czy i jak zmienia to rozpoznanie, leczenie, rokowanie).

Ustawowe kompetencje diagnostéw laboratoryjnych dotycza pierwszego z tych

poziomow i sg niezbedne dla bezpieczenstwa pacjenta.

2. .Zautomatyzowane systemy” a konieczno$¢ nadzoru diagnosty laboratoryjnego.

W stanowisku NRL sugeruje sig, ze badania molekularne s3 wykonywane
w ,certyfikowanych, standaryzowanych i zautomatyzowanych systemach”, co mialoby
ogranicza¢ potrzebe nadzoru diagnosty laboratoryjnego. Takie ujecie jest niebezpiecznym
uproszczeniem.
Nawet systemy oznakowane jako IVD i1 w wysokim stopniu zautomatyzowane nie sg
urzadzeniami typu ,,plug-and-play”. Wymagaja one m.in.:
1) walidacji i weryfikacji metody;
2) biezacej kontroli jakosci wewngtrznej i zewngtrznej;
3) oceny parametréw jakosciowych bibliotek i odczynnikow;

4) s$wiadomego podejmowania decyzji o przyjeciu badz odrzuceniu serii wynikow.
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To wlasnie diagnosta laboratoryjny, a nie lekarz patomorfolog bez przygotowania
analitycznego, odpowiada za to, ze ,,zautomatyzowany system” dziala zgodnie z wymogami
jakosci. Lekarz klinicysta, w tym patomorfolog, nie ma narzedzi, aby oceni¢ np. wpltywu awarii
sekwenatora NGS, nieprawidlowej kalibracji czy degradacji odczynnikéw na ryzyko wyniku
falszywie ujemnego lub falszywie dodatniego.

Uznanie, ze obecno$¢ automatu zwalnia z obowigzku profesjonalnego nadzoru diagnosty
laboratoryjnego, jest sprzeczne z praktyka migdzynarodowa i zasadami dobrej praktyki

laboratoryjne;.

3. Rezim prawny — czynno$¢ vs zawod.

NRL wyraza ,sprzeciw wobec prob podporzadkowania dzialalnosci lekarzy
patomorfologéw przepisom ustawy o medycynie laboratoryjnej”. Tak sformutowane
stanowisko implikuje, ze rodzaj zawodu (lekarz vs diagnosta laboratoryjny), a nie rodzaj
czynnosci (badanie materiatu biologicznego), miatby decydowac o tym, jaki rezim prawny ma
zastosowanie.

Tymeczasem zgodnie z zasadg przedmiotowosci prawa, jezeli czynnos¢ polega na analizie
materiatu biologicznego in vitro z uzyciem metod laboratoryjnych, np. izolacja i analiza
kwasow nukleinowych, to jest to czynnosé¢ medycyny laboratoryjnej, niezaleznie od tego, czy
wykonuje ja lekarz, diagnosta laboratoryjny czy jakakolwiek inna osoba oraz w jakiejkolwiek

jednostce organizacyjnej.

4, Zakres ustawy o medycynie laboratoryjnej.

Przepis art. 3 pkt 1 ustawy o medycynie laboratoryjnej wprost wskazuje, ze czynnosciami
medycyny laboratoryjnej sg m.in. genetyczne badania laboratoryjne materiatu biologicznego.
Oznacza to, ze kazde badanie genetyczne, w tym analiza genow BRCA1/2, testy predykcyjne
lub profilowanie nowotworéw, wykonywane na materiale ludzkim w celach medycznych
podlega tej ustawie, bez wzgledu na to, czy jest wykonane w zakladzie patomorfologii,
laboratorium genetyki czy w innej jednostce.

Nie jest zatem mozliwe wylaczenie okreslonej grupy badan, np. molekularnych
w zakladach patomorfologii, spod wymogow jakosciowych i organizacyjnych medycyny
laboratoryjnej tylko dlatego, ze nadzor nad pracownia pelni lekarz. Ochrona praw pacjenta jest
integralng czescig medycyny laboratoryjnej i nie moze zosta¢ pominigta przy wykonywaniu

zadnego badania diagnostycznego.
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5. Definicja wyniku badania laboratoryjnego i kwestia autoryzacji.

Kolejng kluczowa kwestia pozostaje sam wynik badania laboratoryjnego, ktorego
definicje zawiera art. 2 pkt 8 ustawy o medycynie laboratoryjnej. Przepis ten stanowi, ze ,,wynik
badania laboratoryjnego” to sprawozdanie z wykonanego badania laboratoryjnego
przedstawione w formie liczbowe]j lub opisowej wraz z zakresem biologicznych wartosci
referencyjnych 1 laboratoryjng interpretacjg wyniku badania laboratoryjnego, zautoryzowane
przez osobe uprawniona, zawierajace dane identyfikujace pacjenta, material biologiczny,
laboratorium oraz osob¢ wykonujaca i autoryzujacg badanie.

Kazdorazowo wiec sprawozdanie z wykonanego badania genetycznego podpisane przez
osobe¢ nieuprawniong w rozumieniu ustawy o medycynie laboratoryjnej, jaka jest lekarz
patomorfolog, a wiec osobg niebedaca diagnosta laboratoryjnym lub osoba uprawniona na
mocy tych przepisow, traci cechy wyniku genetycznego badania laboratoryjnego. Tym samym
dochodzi do naruszenia przepisow prawa, w szczegdlnosci art. 2 pkt 8 umll.,
a w konsekwencji do pozbawienia pacjenta prawa do otrzymania wyniku spelniajacego
ustawowe standardy wiarygodnosci oraz kompletnosci dokumentacji medycznej.

Oznacza to, ze taka ,informacja o wyniku” nie spelnia ustawowej definicji wyniku
badania laboratoryjnego.

W zwigzku z powyzszym wynik badania molekularnego nie moze byé wpisywany
w tres¢ formularza wyniku badania patomorfologicznego ani by¢ przez lekarza patomorfologa
autoryzowany jako wynik genetycznego badania laboratoryjnego. Moze
i powinien stanowié¢ jego integralng cze¢s¢ jako samodzielny zalgcznik, autoryzowany przez

osobe majacg do tego stosowne uprawnienia w rozumieniu ustawy o medycynie laboratoryjnej.

6. Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty a standardy techniczne badan.

NRL odwotuje si¢ do ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty jako do wylacznego
zrodia regulacji pracy patomorfologa. Przepis art. 2 tej ustawy definiuje wykonywanie zawodu
lekarza jako udzielanie $wiadczen zdrowotnych, w tym badanie stanu zdrowia i rozpoznawanie
chorob.

Ustawa ta nie reguluje jednak technicznych standardow wykonywania badan
analitycznych in vitro. Nie okresla, jakie kontrole jakosci nalezy prowadzié, jak dokumentowac

walidacje metod oraz jak nadzorowac aparature. Daje lekarzowi prawo do zlecania badania i
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interpretacji klinicznej jego wyniku, ale nie przesadza, ze lekarz moze dowolnie organizowac
proces analityczny z pominigciem wymogdéw ustawy o medycynie laboratoryjne;j.

W zakresie organizacji i jakosci badan laboratoryjnych przepisy dotyczace medycyny
laboratoryjnej oraz normy (w tym ISO 15189) stanowia lex specialis wobec ustawy o zawodach

lekarza i lekarza dentysty.

7. Wieloletnie standardy jakosci w medycynie laboratoryjne;j.

Warto podkresli¢, ze standardy jakosci w medycynie laboratoryjnej sa w Polsce
uregulowane od niemal 20 lat. Juz poprzednia ustawa o diagnostyce laboratoryjnej z 2001 r.
oraz wydane na jej podstawie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 2006 r. wprowadzilo
szczegolowe wymagania jakosciowe dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych,
obejmujace:

1) organizacj¢ procesu;

2) kwalifikacje personelu;

3) walidacje i weryfikacje metod;

4) kontrole jako$ci wewnetrznej i zewngtrznej.

Medycyna laboratoryjna byla pierwsza — i przez wiele lat jedyng — dziedzing ochrony
zdrowia w Polsce, ktora miata formalnie zdefiniowane i obowigzkowe standardy jakosci,
nadzorowane zaréwno przez panstwo, jak i organy samorzadu diagnostow laboratoryjnych.
Dzisiejsze standardy wynikajace z rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 30 czerwca 2025 r. w
sprawie standardow jakosci dla laboratoriow (Dz.U. 2025 poz. 961) sg wiec kontynuacja i
rozwinieciem wieloletniego systemu, ktory juz od 2006 r. obejmowal réwniez czynnosci
genetyki medycznej.

Rozporzadzenie to:

1) wprost zalicza czynnosci laboratoryjnej genetyki medycznej oraz laboratoryjnej
cytomorfologii medycznej do dziatalnosci medycznych laboratoriow diagnostycznych;
2) okresla szczegélowe wymagania jakosciowe dotyczace m.in.: organizacji
i funkcjonowania pracowni genetycznych w ramach MLD, walidacji, weryfikacji i
standaryzacji metod genetycznych i molekularnych (PCR, MLPA, FISH, kariotyp,
aCGH, NGS), jakosci analitycznej i klinicznej, kwalifikacji personelu wykonujacego i
autoryzujgcego badania, uczestnictwa w zewnetrznych kontrolach jakosci (EQA) 1
prowadzenia biezacej kontroli wewnetrznej (IQC), prowadzenia dokumentacji oraz

nadzoru nad calym procesem laboratoryjnym;
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3) okresla szczegolowe wymagania jakosciowe dotyczace m.in.: organizacji i
funkcjonowania pracowni cytologicznych w ramach MLD, walidacji, weryfikacji
metod badawczych, kwalifikacji personelu dokonujacych oceny mikroskopowe;
materialu cytologicznego z zakresu cytologii zluszczeniowej oraz wstepnej oceny
materialu uzyskanego droga biopsji aspiracyjnej cienkoigltowej, prowadzenia biezacej
wewnetrznej kontrolach jakosci, prowadzenia dokumentacji oraz nadzoru nad calym
procesem laboratoryjnym, wdrazaniem nowych metod zgodnie z migdzynarodowymi
klasyfikacjami

Oznacza to, ze diagnostyka genetyczna, zgodnie z polskim prawem, moze byé
wykonywana wylacznie w medycznych laboratoriach diagnostycznych. Nie istnieje prawna
mozliwos¢ wyodrebnienia jej do rownoleglego systemu funkcjonujacego poza MLD.

Dodatkowo, w obszarze praw pacjenta i dokumentacji, ustawa o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta zapewnia m.in. prawo do rzetelnej informacji oraz dostgpu do pelnej
dokumentacji medycznej, w tym pelnego sprawozdania z badania genetycznego, zawierajgcego

elementy jakosci oraz ograniczenia zastosowanej metody.

8. Standard europejski — ISO 15189 i model zespotowy

W krajach Europy Zachodniej ,.zlotym standardem™ dla laboratoridéw medycznych, w tym
pracowni patomorfologicznych wykonujacych testy molekularne, jest norma PN-EN ISO
15189:2023-02 ,,Laboratoria medyczne — Wymagania dotyczace jakosci i kompetencji™.

Norma ta:

1) nie rozréznia, czy laboratorium prowadzi lekarz, diagnosta laboratoryjny czy inny
specjalista;

2) wymaga natomiast udowodnienia kompetencji personelu odpowiedzialnego za
poszczegdlne etapy procesu przedanalitycznego, analitycznego i poanalitycznego.

Jezeli patomorfolog chce autoryzowa¢ wynik NGS, musi wykaza¢ kompetencje
w zakresie metod molekularnych, bioinformatyki i genetyki klinicznej. W praktyce, w
laboratoriach niemieckich, francuskich czy brytyjskich funkcjonujg interdyscyplinarne zespoly,
w ktorych:

a) patomorfolog wybiera material i ocenia m.in. procent komdrek nowotworowych,

b) diagnosta laboratoryjny/clinical scientist nadzoruje przebieg NGS, kontrolg jakosci,
interpretacj¢ analityczna,

¢) genetyk kliniczny wspotuczestniczy w interpretacji kliniczno-rodzinnej wariantow.
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Stanowisko NRL, postulujgce faktyczng izolacje patomorfologii od systemu medycyny

laboratoryjnej, jest sprzeczne z tym europejskim modelem integracji.

9. Dynamika rozwoju genetyki medycznej i wymagania kompetencyjne.

Laboratoryjna genetyka medyczna jest jednag z najszybciej rozwijajacych si¢ dziedzin
diagnostyki laboratoryjnej. Wymaga zar6wno zaawansowanego zaplecza technologicznego
(wysokoprzepustowe sekwenatory, zaawansowane systemy bioinformatyczne), jak 1 wysokich
kompetencji merytorycznych pracownikow laboratoriow.

Nowe metody diagnostyczne wymagaja:

1) znajomosci zloZzonych procedur przygotowania materiatu 1 bibliotek;

2) rozumienia algorytméw analizy bioinformatycznej;

3) znajomosci zasad interpretacji wariantow, w tym wytycznych ACMG/AMP);

4) umiejetnosei oceny ograniczen metody i ryzyka bledow.

Na diagnostach laboratoryjnych cigzy ustawowy obowigzek szkolenia cigglego
i podnoszenia kwalifikacji, w tym w zakresie nowych metod molekularnych
i bioinformatycznych. Posiadanie ugruntowanej wiedzy i umiejetnosci jest zatem kluczowe dla
prawidtowej laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wynikow badan genetycznych.

Liczba aspektow technicznych oraz wymogi dotyczace postepowania z materialem do
badan genetycznych w dobie wspodlczesnych rozwigzan technologicznych powoduja, ze w pelni
swiadomie autoryzowac je moze jedynie delegowany do tego celu, odpowiednio przeszkolony
personel. Brak fachowej, aktualnej wiedzy w tym zakresie po stronie lekarzy patomorfologéw
moglby powaznie utrudnia¢ wlasciwa interpretacje i autoryzacje wynikow badan
genetycznych, a ostatecznie stanowi¢ zagrozenie dla bezpieczenstwa klinicznego zastosowania
tych wynikow.

Dobro pacjenta wymaga, aby kazda osoba autoryzujaca wyniki badan genetycznych
dysponowala pelng, aktualng wiedza, poniewaz tylko wtedy pacjent otrzymuje wiarygodny

wynik, na podstawie ktdérego mozna bezpiecznie podejmowac decyzje terapeutyczne.

10. Status specjalisty cytomorfologii — nie ,,skriner techniczny”

NRL stwierdza, ze obecny program specjalizacji z cytomorfologii przygotowuje osoby
.pehiace rolg skrinera (...) bez mozliwosci sformulowania rozpoznania”. Taka interpretacja
de facto sprowadza specjaliste z wyzszym wyksztalceniem medycznym 1 trzyletnia

specjalizacja do roli technika preselekcyjnego.
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Program specjalizacji w dziedzinie cytomorfologii medycznej, wczesniejszy
obowigzujacy od 2007 roku, pozniejszy obowiazujacy od 2018 r., obejmuje trzyletni okres
szkolenia 1 zostal opracowany przez zespot ekspertdw, w tym przedstawicieli konsultanta
krajowego — prof. dr hab. Mari¢ Chosi¢ oraz prof. dr hab. Michata Jelenia. A obecnie
zaktualizowany z roku 2023 Program szkolenia specjalizacyjnego opracowal zespotl ekspertow
w skladzie prof. dr hab. n. med. Andrzej Marszalek — konsultant krajowy w dziedzinie
patomorfologii; prof. dr hab. m. med. Jan Sikora — przedstawiciel konsultanta krajowego; prof.
dr hab. n. med. Lukasz Szylberg — przedstawiciel konsultanta krajowego; dr n. med. Pawel
Gajdzis — przedstawiciel Polskiego Towarzystwa Patologéw; dr n. med. Artur Lipinski —
przedstawiciel Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych.

Zgodnie z programem celem szkolenia jest 1 byto m.in.:

1) wykonywanie oceny mikroskopowej materialu cytologicznego w zakresie cytologii
zluszczeniowe] (przy czym w praktyce, w wigkszosci pracowni, diagnosci
laboratoryjni oceniajg przede wszystkim cytologi¢ ginekologiczna)

2) wykonywanie wstepnej oceny mikroskopowej materiatu cytologicznego uzyskanego
droga biopsji aspiracyjnej cienkoiglowej;

3) nadzorowanie technicznej poprawnosci wykonania badan cytologicznych oraz
umiejetnoséé oceny obrazow cytologicznych;

4) koordynacje badan przesiewowych w zakresie cytologii szyjki macicy

5) udzielanie konsultacji w zakresie doboru metod postepowania i technik
cytologicznych.

W wielu systemach prawnych diagnosta laboratoryjny — specjalista medycznej

cytomorfologii — posiada kompetencje do:

a) oceny preparatow cytologicznych (ginekologicznych i nieginekologicznych),

b) autoryzacji wynikéw prawidlowych oraz stanéw zapalnych,

¢) wskazywania podejrzen zmian nowotworowych do weryfikacji lekarskie;j.

Blokowanie przez NRL mozliwosci autoryzacji cho¢by wynikéw prawidlowych przez
diagnostéw prowadzi do niewydolnosci systemu. Lekarz patomorfolog jest zmuszony oglada¢
tysigce prawidlowych wymazéw z szyjki macicy zamiast koncentrowaé sie na trudnych
przypadkach onkologicznych.

Z raportu Najwyzszej Izby Kontroli z 2020 r., pt. ,ORGANIZACIJA, DOSTEPNOSC I
JAKOSC DIAGNOSTYKI PATOMORFOLOGICZNEJ”, wynika ponadto, ze liczba

patomorfologow czynnych zawodowo jest dalece niewystarczajgca w stosunku do potrzeb
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systemu — na koniec 2019 r. wykazano ok. 599 aktywnych zawodowo lekarzy ze specjalizacja
drugiego stopnia oraz specjalistow, ktérzy uzyskali tytut specjalisty, o ktérym mowa w art. 16
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, z czego okolo 42% w
wieku powyzej 60 lat, podczas gdy konsultant krajowy w dziedzinie patomorfologii, prof.
Andrzej Marszalek, wskazywal na liczbg ok. 460 specjalistow. Tak znaczace niedobory
kadrowe przekladaja sie na wydtuzenie czasu postawienia rozpoznania i rozpoczgceia leczenia,
co w przypadku choréb nowotworowych ma kluczowe znaczenie dla rokowania pacjenta.
Biorac pod uwage powyzsze dane oraz olbrzymie przecigzenie patomorfologéw, zasadne jest
powierzenie diagnostom laboratoryjnym po specjalizacji z cytomorfologii medyczne;
szerszych uprawnien w zakresie oceny i wstepnej kwalifikacji wynikéw, co usprawniloby
proces diagnostyczny.

Taka postawa stuzy gtéwnie ochronie ..monopolu na pieczatk¢”, a nie racjonalnemu
wykorzystaniu kadr i poprawie jakosci opieki nad pacjentem. W krajach europejskich rola

cytotechnologdw i diagnostéw jest znacznie szersza i realnie odcigza lekarzy.

11. Ryzyka systemowe wynikajace z realizacji postulatow NRL.

Przyjecie w praktyce postulatow zawartych w stanowisku NRL mogloby doprowadzi¢ do
szeregu negatywnych konsekwencji:

1) fragmentacja systemu jakosci — powstanie laboratoriow patomorfologicznych
wykonujacych badania genetyczne poza rezimem medycyny laboratoryjnej, w ktorych jakosé
zaleze¢ bedzie wylacznie od indywidualnej starannosci lekarza, a nie od obiektywnych norm
ISO, rozporzadzen i zewnetrznego nadzoru;

2) zwiekszone ryzyko bledow diagnostycznych — brak udziatu kompetentnego diagnosty
laboratoryjnego w nadzorze nad zaawansowanymi badaniami molekularnymi (np. NGS)
zwicksza ryzyko nieprawidlowej interpretacji artefaktow, co moze skutkowa¢ falszywie
dodatnimi lub falszywie ujemnymi wynikami i w konsekwencji bledami terapeutycznymi.
Takie bledne wyniki oraz nastepujgce po nich niewlasciwe decyzje terapeutyczne stanowiag
bezposrednie zagrozenie dla zdrowia, a nawet zycia pacjentéw. Sytuacja taka jest absolutnie
niedopuszczalna z perspektywy bezpieczenstwa pacjenta i fundamentalnej zasady primum non
nocere.

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca rowniez uwagg, ze na podstawie danych Instytutu
Onkologii, 90% wynikow badan histopatologicznych wykonanych w innych podmiotach

zawieralo opis wyniku badania i rozpoznanie, ktore nie moglo stanowi¢ podstawy do podjecia
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decyzji o sposobie leczenia pacjenta. Wymagalo to wykonania powtérnych badan, co opdzniato
leczenie pacjenta 1 generowato dodatkowe koszty. Badania patomorfologiczne, w blisko 70%
skontrolowanych podmiotéw, nie byly wykonywane w warunkach zgodnych z przepisami
prawa. Wskazuje to na brak wystarczajgcego nadzoru ze strony kierownikoéw poszczegdlnych
podmiotéw nad funkcjonowaniem tego obszaru diagnostyki.

Wilaczenie do tego procesu diagnostow laboratoryjnych po specjalizacji, ktdrzy na etapie
oceny materialu mogliby niezwlocznie zleca¢ dodatkowe, niezbgdne badania, mogloby
znaczaco skroci¢ Sciezke diagnostyczng i przyblizy¢ lekarzy patomorfologow do uzyskania

jednoznacznego, kompleksowego wyniku.

12. Kwestia stanowisk histotechnika i1 histotechnologa

W kontekscie organizacji pracy w jednostkach diagnostyki patomorfologicznej nalezy
takze odnies¢ si¢ do tworzonego w  praktyce stanowiska  histotechnika
i histotechnologa. Uzyskanie odpowiednio wyksztalconego i doswiadczonego pracownika na
tych stanowiskach wymaga czasu oraz istotnych nakltadéw finansowych, podczas gdy diagnosta
laboratoryjny jest juz zawodem medycznym o ugruntowanym systemie ksztalcenia i
specjalizacji, obejmujacym réwniez obszary istotne dla patomorfologii. Takie dziatania
generujg dodatkowe obcigzenia dla budzetu panstwa oraz podmiotow wykonujacych
dzialalno$¢ leczniczg.

Na uwage zastluguje fakt, ze zawod histotechnika oraz histotechnologa nie zostal
zaliczony do zawodoéw medycznych w ustawie z dnia 17 sierpnia 2023 r. o niektorych
zawodach medycznych. Zatrudnianie w laboratoriach osob bez wyksztalcenia medycznego
przy zadaniach majgcych istotne znaczenie dla jakosci procesu diagnostycznego moze w
praktyce prowadzi¢ do obnizenia jakosci badan, a w konsekwencji dziala¢ na niekorzysc
pacjentdw. Z punktu widzenia bezpieczenstwa i praw pacjenta zasadne jest zatem powierzanie
kluczowych czynnosci diagnostycznych w jak najszerszym zakresie osobom posiadajgcym
status zawodu medycznego, odpowiednie przygotowanie merytoryczne oraz pozostajacym pod

nadzorem samorzadu zawodowego, jakim sg diagnosci laboratoryjni.

13. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych wskazuje, ze laboratoryjna diagnostyka
genetyczna — zarOwno zmian somatycznych, jak i germinalnych — jest integralnym elementem
medycyny laboratoryjnej. Obejmuje ona nie tylko identyfikacj¢ wariantéw patogennych w

materiale nowotworowym per se, ale takze oceng¢ wariantow germinalnych, ktére stanowia
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podstawe poradnictwa rodzinnego i1 programow nadzoru onkologicznego. Oznacza to, ze
diagnostyka wykonywana w laboratoriach genetycznych stuzy nie tylko patomorfologom, ale
takze szerokiej grupie specjalistow: onkologom klinicznym, hematologom, chirurgom
onkologicznym, ginekologom onkologicznym oraz lekarzom genetykom klinicznym.

KRDL wskazuje rowniez, ze postulaty zmierzajace do przejecia przez jednostki
diagnostyki patomorfologicznej wycinkowego obszaru laboratoryjnej diagnostyki genetycznej
— ograniczonego do analizy wariantow somatycznych w tkance nowotworowej — pomijajg fakt,
iz jest to jedynie jeden z elementow wielopoziomowego procesu. Skupienie si¢ wylacznie na
tym fragmencie, bez zrozumienia jego powigzan z diagnostyka germinalng, badaniami
potwierdzajagcymi, analiza dziedzicznej predyspozycji oraz diagnostykg rodzinna,
prowadziloby do zachwiania integralnosci calego procesu. Tego rodzaju wyodrebnienie nie
tylko nie odzwierciedla rzeczywistej struktury diagnostyki genetycznej, ale réwniez dowodzi
niepelnego rozpoznania jej zakresu i funkcji. W rezultacie realizacja czgsci procesu w
oderwaniu od pozostalych elementéw prowadzilaby do utraty spdjnosci diagnostycznej,

ograniczenia mozliwosci interpretacyjnych oraz do ryzyka powaznych btedoéw klinicznych.
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