Priloga 3: STANDARDI KAKOVOSTI ZA PRESEJALNO HISTOPATOLOSKO
USTANOVO

Standardi kakovosti za presejalno histopatolosko ustanovo so del sistema kakovosti
Programa Svit.

VKklju€ujejo:
1. standarde kakovosti pogojev za delo presejalne histopatoloSke ustanove,
2. standarde kakovosti izvajanja histopatoloSke dejavnosti,
3. standarde kakovosti izidov opravljenih histopatoloskih storitev.

1. Pogoje, ki jih mora histopatolo$ka enota izpolnjevati, da lahko vstopi v pogajanja
za podpis pogodbe z ZZZS za izvajanje zdravstvenih storitev Programa Svit (ter jih
mora spostovati ves Cas trajanja pogodbe), imenujemo standardi kakovosti pogojev
za delo presejalne histopatoloSke ustanove.

VKklju€ujejo:
- urejen pravni status za izvajanje storitev za racun obveznega

zdravstvenega zavarovanja,

- zagotavljanje predpisane prostorske in tehniCne opremljenosti
histopatoloSkega oddelka,

- zagotavljanje predpisane strokovne usposobljenosti izvajalcev presejalne
histopatoloSke dejavnosti in

- organizacijo dela na presejalnem histopatoloskem oddelku.

Standardi kakovosti pogojev za delo presejalne histopatoloSke ustanove bodo
objavljeni na uradni spletni strani Programa Svit in bodo del pogodbenega odnosa
med izvajalcem presejalne kolonoskopije in ZZZS.

Izpolnjevanje standardov kakovosti pogojev za delo se ugotavla s pravno
zavezujoCo izjavo odgovorne osebe o njihovem izpolnjevanju ob podpisu pogodbe z
ZZZS. Nadzor nad izpolnjevanjem standardov kakovosti se lahko izvede kadarkoli v
Casu trajanja pogodbe. Nosilec programa lahko po pooblastilu ZZZS ustanovi
nadzorno komisijo, v kateri je vsaj en Clan strokovnjak s podrocja, ki je predmet
nadzora, in vsaj en €¢lan, predstavnik nosilca programa.

2. Standardi kakovosti izvajanja histopatoloSke dejavnosti v okviru Programa Svit
vkljuCujejo:

- zagotavljanje standardov kakovosti procesov histopatoloskih preiskav ter
dvojnega odcitavanja pri diagnozi kanceriziranega polipa in
- zagotavljanje sledljivosti opravljenih histopatoloskih preiskav.

Standardi kakovosti izvajanja histopatoloSkih storitev bodo objavljeni na uradni
spletni strani Programa Svit in bodo del pogodbenega odnosa med izvajalci
zdravstvenih storitev in ZZZS. Nadzor nad zagotavljanjem teh standardov se lahko
izvede z vpogledom v elektronski zapis o opravljeni storitvi. Nosilec programa pa
lahko po pooblastilu ZZZS ustanovi tudi nadzorno komisijo, v kateri je vsaj en ¢lan
strokovnjak s podrocja, ki je predmet nadzora, in vsaj en €lan, predstavnik nosilca
programa.



3. Standardi

kakovosti izvidov histopatoloskih pregledov v okviru Programa Svit

vkljucujejo:

- pri€akovani standard je pravilna histopatoloSka diagnoza,
- diagnozo kanceriziranega polipa vedno skupaj postavita dva
histopatologa.

Storitev, opravljena v celoti, z dokonéno diagnozo in vpisom celotnega izvida v
standardni obrazec informacijskega sistema Svit, je osnova za izplaCilo. V primeru
diagnoze kanceriziranega polipa je histoloski preparat poslan za drugo odcitavanje v
drugi histopatoloski laboratorij . V primeru razliénih mnenj, je konéni izvid konsenz
obeh odc¢itovalcev, izda pa ga prvi laboratorij.

Nadzor nad dvojnim odcCitavanjem se lahko izvede z vpogledom v elektronski zapis
podatkov o opravljeni storitvi za posameznega izvajalca za pogodbeno obdobje.
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STANDARDI KAKOVOSTI POGOJEV ZA DELO PRESEJALNE
HISTOPATOLOSKE ENOTE

Histopatoloska dejavnost se izvaja v okviru javnega zavoda na terciarni
ravni.

Histopatoloski laboratorij ima opremo za makroskopsko disekcijo, tkivni
procesor, aparat za vklop tkiva, mikrotom, hladna plos¢a, vodna kopel za
narezovanje, oprema za izvajanje histoloskih barvanj, mikroskop,
arhivske omare za arhiviranje parafinskih blokov in histoloskih
preparatov.

HistopatoloSki laboratorij zagotavlja izvajanje imunohistokemijskega
barvanja in je vklju€en v program za zunanjo kontrolo kakovosti
imunohistokemijskih preiskav.

Histopatoloski laboratorij izvaja standardizirane postopke za prevzem,
sprejem, makroskopsko in tehni€¢no obdelavo vzorcev in izdelavo
histoloskih preparatov, skladno z zapisanim protokolom.

Histopatoloski laboratorij ima pogoje za uporabo programske opreme
programa SVIT (osebni raCunalnik, monitor, Citalec ¢rtne kode, priklop na
internet).

Oddelek za patologijo letno obravnava vsaj 300 primerov karcinoma
debelega Crevesa in danke.

Oddelek za patologijo lahko zagotovi vsaj dva specialista patologa za
delo v programu SVIT.

Presejalni histopatolog se je v teku specializacije iz patologije ali po njej
poglobljeno izobrazeval/-a na podrocju patologije debelega Crevesa in je
pregledal/-a vsaj 300 biopsij debelega Crevesa in danke pod kontrolo
izkuSenega patologa.

Presejalni histopatolog znanje obnavlja najmanj vsaka 3 leta na tecajih
doma ali v tujini, namenjenih diagnostiki bolezni debelega Crevesa in
danke.

10

Presejalni histopatolog pri svojem rednem delu letno pregleda in je
odgovoren/-na za obravnavo vsaj 50 primerov raka debelega Crevesa in




danke.
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Presejalni histopatolog v Programu Svit letno opravi vsaj 300 presejalnih
histopatoloskih pregledov (velja za naslednja leta).

STANDARDI KAKOVOSTI IZVAJANJA HISTOPATOLOSKE
DEJAVNOSTI
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Prevzem, sprejem, makroskopska obdelava in tehni¢na obdelava vzorcev
in izdelava histoloskih preparatov za program SVIT se izvede po
standardnem operativnem postopku, ki ga laboratorij v postopku izbire
predloZi v odobritev Programskemu svetu programa SVIT.
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Histopatolos$ki izvid je izgotovljen v 5 delovnih dneh od sprejema vzorca v
histopatoloski laboratorij.
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HistopatoloSki pregled je opravljen skladno s priporocili

NHS national bowel cancer screening (Reporting Lesions in the NHS
Bowel Cancer Screenng Programme, NHS BCSP Publication No |,
September 2007; dosegljivo na medmrezju
http./www.virtualpathology.leeds.ac.uk/nbcs/nbcs.php)
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Izvid je po standardnem protokolu vpisan v informacijski sistem Svit.
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V primeru diagnoze kanceriziranega polipa je histoloSki preparat poslan
za drugo odcitavanje v drugi histopatoloski laboratorij . V primeru
razli¢nih mnen;j, je kon&ni izvid konsenz obeh odcitovalcev, izda pa ga
prvi laboratorij.

STANDARDI KAKOVOSTI 1ZVIDOV HISTOPATOLOSKIH PREISKAV
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Dvojno odcitavanje v primeru diagnoze invazivnega karcinoma/
kanceriziranega polipa je opravljeno v 100%, pri C¢emer je kon¢&ni izvid
konsenz obeh odcitovalcev, izda pa ga prvi laboratorij.
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Histopatolo$ki izvid je v 100% vpisan v standardizirani obrazec
informacijskega sistema Programa Svit.




