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1. Styrgruppens beslut

Regeringen och SKL sl6t infor 2014 en Gverenskommelse omfattande visst stod
till starkt cancervard. En del i 6verenskommelsen var att SKL skulle initiera ett
kvalitetsutvecklingsarbete inom patologin. En kartlaggning av dagens strukturer
skulle goras och malet var att det systematiskt ska ske ett forbattringsarbete.
RCC i samverkan har varit styrgrupp for projektet. Projektledare har varit Jens
Enoksson, vid starten av utredningen processledare for patologi inom RCC syd.
Projektdeltagarna utsags av vardera regionalt cancercentrum och har saledes
representerat alla regioner.

Denna rapport omfattar fran och med kapitel 2 projektgruppens redovisning och
rekommendationer. RCC i samverkan har vid sitt méte 3 februari 2014
diskuterat projektgruppens rapport.

Samverkansgruppen anser att:

e Kovalitet i klinisk patologi & huvudmannens ansvar.

e Engagemang for kvalitetsutveckling av de i klinisk patologi ingaende
professionerna ar av avgorande betydelse for hog kvalitet i
verksamheten.

o FOr att forbattra kvaliteten inom klinisk patologi bor en sérskild
satsning pa patologidelen i de nationella vardprogrammen géras under
2015-2016.

Samverkansgruppen konstaterar att Overenskommelsen mellan regeringen och

SKL 2015 innehaller ett ekonomiskt stod for att utveckla patologidelen i
nationella vardprogram.

Samverkansgruppen beslutade att:

o Nationella vardprogram bor i bilaga innehalla ett nationellt
kvalitetsdokument i klinisk patologi.

¢ Nationellt kvalitetsdokument for patologi skall utarbetas for nya
vardprogram och vid revision av befintliga vardprogram

e En mall for dokumentets utseende bor tas fram.

e | samtliga vardprogramgrupper ska en patolog inga som ansvarar for att
dokumentet tas fram.

e Dokumentet utarbetas av en arbetsgrupp dar vardprogramgruppens
patologrepresentant ingar. Gruppen bor ha saval regional representation
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som representanter fran olika vardnivaer och kan vara befintlig
KVAST-grupp eller sarskilt tillsatt arbetsgrupp. Gruppen beslutas av
RCC i samverkan efter samrad med Svensk forening for patologi.

e Det RCC som administrativt stodjer aktuellt vardprogram ska ocksa
stodja arbetet inom patologi.

e Det av staten erhallna ekonomiska stodet for framtagande av
kvalitetsdokument inom ramen for vardprogramsarbetet ska folja de
ersattningsprinciper som galler for nationella vardprogramsarbetet.

e Kuvalitetsdokumentet i patologi ska genomga vardprogrammets
sedvanliga remissomgangar samt revisioner.

Samverkansgruppen beslutade ocksa att:

e Varje RCC bor ha en patolog knuten till RCC.
e Patologi bor involveras i det regionala och nationella
nivastruktureringsarbetet.

Samverkansgruppen anser ocksa att:

e Uppfdljning av klinisk patologi bor ske genom anvandning av
strukturerade remissvarsmallar som dr anpassade till aktuella
kvalitetsregister.

Samverkansgruppen staller sig bakom att histo/cytoteknisk kvalitet liksom
molekylarpatologiska analyser ska utvarderas kontinuerligt och vara foremal for

extern kvalitetsgranskning men anser att dppen redovisning bor ske av resultat
pa avdelningsniva.
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2. Arbetsgruppens samman-
fattning och rekommendationer

Kvalitetsarbetet ar viktigt for patienterna

Klinisk patologi bedoémer cell-, vavnads- och nukleinsyra/proteinprov for att
stélla diagnos. Patologiverksamheternas diagnostiksvar &r grunden i all
cancervard och for stora omraden av icke-tumorésa sjukdomar, varav en del av
kronisk karaktar. En hogkvalitativ patologidiagnostik ar central for att
patienterna ska fa ratt vard i ratt tid. En patologiverksamhet med kvalitetsbrister
leder till felaktig diagnostik och stor risk for vardskada.

Hur ser kvalitetsarbetet ut?

Kvalitetsarbetet i svensk patologi bestar av internt kvalitetsarbete med
ackreditering, kurser, konferenser, intern fortbildning, kontinuerligt
forbattringsarbete, och externt kvalitetssakringsarbete med deltagande i
diagnostiska utskick och nyckeltalsjamforelse.

Kvalitetsarbetet uppvisar brister
Kvalitetsarbetet i svensk patologi uppfattas som bristfalligt och endast delvis

aktivt.
e Det finns inte kvalitetsdokument for alla storre diagnostikomraden.
o Flera verksamheter saknar ackreditering.
o Deltagandet i extern kvalitetssakring ar inte fulltdckande.
o Kuvalitetsarbetet drivs ofta av ideella krafter, ibland med forstéelse fran

huvudmaénnen, ibland inte.

o Det externa kvalitetssakringsarbetet uppfattas ofta som bristfalligt — inte
alla viktiga diagnostikomraden undersoks.

o Det finns bristande 6verensstammelse mellan rekommendationer i
nationella vardprogram och de nationella kvalitetsdokumenten

Utredningen bekréftar att kvalitetsarbetet i svensk patologi ar bristfalligt: Den
grundldggande strukturen finns visserligen, men resurser och incitament saknas.
Samordningen maste forbattras mellan de olika aktorerna i kvalitetsarbetet.
Kvalitetsarbetets legitimitet maste sakras.
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Arbetsgruppen rekommenderar att

Kvalitetsarbetet i klinisk patologi

Nationella vardprogram ska innehalla en fullodig patologidel.
Arbetsgruppen for patologi i nationella vardprogram ska utses av RCC
och RCC-anstalld patolog i samverkan med Svensk férening for
patologi.

RCC ska bista med administrativ assistans vid arbetet med nationella
vardprogram.

Professionen behaller initiativ och kontroll 6ver det diagnostiska
kvalitetsarbetet, genom dessa etablerade kanaler och organ.
Huvudménnen ska skapa:

Rimliga forutséattningar i form av tryggad finansiering for
kvalitetsarbete oavsett kvalitetsarbetarens anstéllningsort.

individuella forutséattningar och incitament for ett personligt, aktivt
kvalitetssakringsarbete inom diagnostik for alla medarbetare.
Histo/cytoteknisk kvalitet ska kontinuerligt utvarderas, vara foremal for
extern kvalitetssdkring och teknikerna bor ackrediteras. Sarskild hansyn
ska tas till s.k. prediktiva analyser som direkt paverkar patientens
behandling.

Molekylérpatologiska analyser ska kontinuerligt utvarderas, vara
foremal for extern kvalitetssakring och teknikerna bor ackrediteras.



3. Bakgrund

Intern kvalitetssékring, kvalitetskontroll och extern kvalitetssakring inom
Klinisk patologi i Sverige bedrivs i olika former och med olika utforare. Intern
kvalitetssdkring och kvalitetskontroll bedrivs av huvudmannen sjalva i form av
verksamhetsomradenas kvalitetsarbete, som inkluderar ackreditering,
kontinuerligt forbattringsarbete, deltagande i multidisciplinéra konferenser och
validering av analyser och provresultat. En viktig del for hog kvalitet i
verksamheten ar sékerstallande av kompetensutveckling for alla medarbetare i
form av kurser, konferenser och egen forkovran.

Extern kvalitetssékring erbjuds av organisationer som NordiQC och Equalis AB
(Equalis) som anordnar insamling av nyckeltal och resultat fran kvalitetsutskick
i samarbete med Svensk forening for patologis (SvFP) kvalitets- och
standardiseringskommitté.

Den statliga utredningen ”Svensk patologi — en 6versyn och forslag till
atgérder” (S2011/5140/FS) gav 2012 foljande sammanfattning avseende
kvalitetsarbetet inom svensk patologi:

”For kvalitetssdkringen inom patologin finns goda intentioner, men dessa har
inte i nagot fall genomforts fullt ut. Har behdvs ett starkt nationellt stod for
utveckling och genomférande. Alla laboratorier medverkar for narvarande inte i
kvalitetssystemen, alla ar inte heller ackrediterade, vilket far betraktas som
ytterst anmérkningsvart.”

Viktiga synpunkter

Vid Sveriges kommuner och landstings (SKL) méten och vid diskussioner med
huvudmannen, SvFP, Equalis och Regionala cancercentrum (RCC) har
framkommit ett antal synpunkter pa det nationella kvalitetsarbetet:

1. Kvalitetsarbetet drivs ofta ideellt av “eldsjdlar” vilket leder till att
kvalitetsarbetet inom enskilda organomraden kan vara valutvecklat medan det
ar eftersatt inom andra. Det finns inte tillrackligt med tid avsatt for medarbetare
att delta i kvalitetsarbetet och det finns heller inget regelverk som styr arbetet.
SvFP-beslutade dokument ar inte alltid forankrade i landsting/regioner vilket
leder till att foreslagna riktlinjer ibland inte f6ljs.

2. Verksamheternas interna kvalitetsarbete &r olika langt kommet. Manga
avdelningar &r inte ackrediterade och inspekteras foljaktligen inte av SWEDAC,
en statlig myndighet och Sveriges nationella ackrediteringsorgan.
Ackrediteringens omfattning skiljer markant mellan olika ackrediterade
avdelningar.
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3. Verksamheterna deltar i skiftande grad i externt kvalitetsarbete. Klinisk
patologi finns endast bristféalligt med i Oppna Jamférelser och man upplever att
det finns en bristande transparens.

Projektet

Socialdepartementet och SKL slot for 2014 en dverenskommelse som omfattar
visst stod till starkt cancervard. En del av stodet avsattes for att SKL skulle
initiera ett kvalitetsutvecklingsarbete inom patologin. RCC i samverkan - med
representanter fran SKL och regionala cancercentrum - &r styrgrupp. Till
projektledare utsags Jens Enoksson, processledare for patologi inom RCC syd.

Styrgruppen utsag foljande projektdeltagare:

RCC norr: Charlotta Andersson

RCC vaést: Lars Lundgren, ersatt av Mats Wolving
RCC syd: Jens Enoksson (projektledare)

RCC Stockholm/Gotland: Peter Zickert

RCC Uppsala/Orebro: Charlotta Gestblom

RCC sydost: Ann-Charlotte Mengel, ej deltagit

Projektets struktur

Overgripande tidplan

1. Inventering av det aktuella laget for kvalitetsarbetet inom klinisk patologi
2. Analys

3. Atgardsforslag

Arbetets upplagg

Arbetet formulerades utifran fragestéllningar som framkommit i diskussioner
med intressenterna.

1. Dagens nationella riktlinjer. Vad/vilka behovs for framtiden? Hur ska
riktlinjer tas fram och férankras?

2. Hur underlattas verksamheternas interna kvalitets- och ackrediteringsarbete?
3. Hur kan éverforing av patologiparametrar till kvalitetsregister sakras?
4. Vilken roll spelar nivastrukturering for kvalitetsarbetet?

5. Hur sprids information nationellt om och hur drar man lardom av
awvikelser/Lex Maria-anmala &renden?

Kvalitetsarbetet i klinisk patologi
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4. Nulagesbeskrivning

Vad dr patologi?

Patologi definieras i denna utredning som diagnostik och analys som sker pa
vavnad eller cellmaterial: mikroskopi, morfologisk bildgranskning, tekniker
som in situ-hybridisering, immunhistokemi, flodescytometri, molekylarbiologi,
etc. Detta innebér att cytologi, patologi och molekylarpatologi omfattas.
Obduktions- eller barhusverksamhet omfattas inte av denna utredning.

Patologin ger resultat och svar som ar nédvandiga for cancerbehandling, annan
kirurgisk eller medicinsk behandling, och for bedomning av livslanga kroniska
tillstand som exempelvis celiaki. Om inte patologiverksamheten haller
nodvandig kvalitet kan stora delar av sjukvarden drabbas av forsamrade utfall
och risk finns for vardskador. Speciellt bristen pa specialister i patologi ger
farhagor for samre kvalitetsarbete/utveckling.

Det finns ett antal omraden som tangerar eller direkt paverkar eller paverkas av
kvalitetsarbetet och dessa redovisas var for sig med beskrivning av nuléget.

Nuvarande kvalitetsarbete i klinisk patologi

Forutsattningar

For att forsta de problem och forslag pa l6sningar som beskrivs i denna rapport,
behdver man kanna till varfor kvalitetsséakring inom klinisk patologi innebér
sérskilda utmaningar.

Patologi ar inte laboratoriemedicin

Traditionellt har klinisk patologi kommit att kategoriseras som
”laboratoriemedicin”. Det ligger nira till hands att gora det, eftersom det finns
ett laboratorium pa en patologavdelning. Har finns dock en avgorande skillnad:
inom laboratoriemedicin ar provsvaret for det mesta en produkt av
laboratorieprocessen som sadan, men inom patologin levererar laboratoriet
alltid bara ett underlag. Sjalva provsvaret skapas ur en individuell bedémning
av underlaget och ar darfor beroende av den bedémande l&karens eller
cytodiagnostikerns kompetens, erfarenhet och kommunikationsformaga.
Patologin &r en utredande medicinsk verksamhet med ett tillhgrande
laboratorium.

Laboratorieanalyser och -processer ar principiellt sett ganska enkla att
kvalitetssakra med atgarder av strukturell karaktar, som tydliga
handhavanderutiner, externa provningsjamforelser och instrumentkalibreringar
mot kdnda storheter. Inom patologin ar detta dock ingen garanti for kvalitet pa
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slutresultatet. | handerna pa en undermalig diagnostiker hjalper inte ett aldrig sa
kvalitetssékrat underlag. Darfor &r kvalitetssakring av bedémningssteget helt
avgorande for en hog kvalitet. Det &r t.o.m. sa att en kompetent diagnostiker
sjalv kan fungera som en kvalitetshéjande faktor for laboratoriet, genom sin
formaga att identifiera och underkanna ett bristfalligt underlag. En
kvalitetssakrad laboratorieprocess ar alltsa en forutsattning, men inte en garanti
for hog kvalitet inom patologin.

Ackreditering

Ackreditering av en verksamhet &r ett sétt att skapa struktur och enhetlighet i
kvalitetssakringsarbetet, genom att lata ett oberoende granskningsorgan - i detta
fall det statliga svenska SWEDAC - inspektera verksamheten for att kontrollera
att den bedrivs i Overensstdimmelse med en tillamplig standard. | Sverige har de
flesta verksamheter inom patologi - i samrad med SWEDAC — valt att
ackreditera sig mot standarden 1SO 15189. Detta &r en generisk standard
framtagen for medicinska laboratorier, vilket innebér ett starkt fokus pa
laboratoriemedicin och i synnerhet klinisk kemi. Som konsekvens har
kravbilden i standarden ibland tvingat fram atgarder inom patologin, vilkas
effekt pa den slutgiltiga kvaliteten kan ifragasattas. Samtidigt som ackreditering
ar ett kraftfullt redskap for att strukturera och standardisera patologin, finns
alltsa en risk for att resurser anvands pa ett ineffektivt sétt p.g.a. att standarden
inte tar hansyn till dess sarart. Detta skulle kunna avhjélpas genom att
tillsammans med SWEDAC upprétta tillampningsanvisningar for 1ISO 15189
inom patologi. Nagra sadana finns dock inte idag.

Ett annat satt kan vara att véalja en annan 1SO-standard som underlag for
ackreditering. | Tyskland, t.ex. anvands standarden 1SO 17020 for patologi.
Denna standard &r utformad for verksamheter som utfor besiktningar eller
provningar av produkter mot en standard eller specifikation och lagger darfor
tyngre fokus pa sjalva bedémningsprocessen. Aven denna standard skulle dock
behdva kompletteras med tydliga tillampningsanvisningar for att fungera, och ar
i nulaget inte godkénd av SWEDAC for ackreditering av patologi (den har dock
anvants i nagot fall for ackreditering av obduktionsverksamhet).

| stort fungerar dock ackreditering relativt val som verktyg for de laborativa
delarna av patologiverksamheten.

Kvalitetssakring av diagnostiksteget

Strukturella atgarder &r effektiva for att uppna kvalitet inom
laboratorieprocessen, men inom diagnostikdelen av patologiverksamhet kan de
bara tillhandahalla en yttre ram i form av foreskrifter och rekommendationer.
Denna ram kan skapa forutsattningar for enhetliga bedémningar, men den kan
inte gora sjalva bedomningarna enhetliga. Detta kan endast uppnas genom att de
som utfor bedémningarna anvénder den for att aktivt strava efter enhetlighet.
Kvalitetsarbetet maste darfor utformas for att tillhandhalla ramen, men dven for
att skapa incitament och férutsattningar for denna aktiva stravan.

Styrdokument

Dokument med anvisningar, rekommendationer och foreskrifter om
graderingar, klassifikationssystem och metoder. | patologins varld av komplexa
multidimensionella analyser och 6vervaganden, ar det ofrankomligt att en flora
av olika graderingar, klassifikationer och bedémningssystem uppstar. Nationellt
Overenskomna rekommendationer ar i denna kontext en forutsattning for att
kunna bedriva ett adekvat kvalitetsarbete. Att uppratta och fortlopande
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underhalla denna typ av dokument ar dock ett resurskravande arbete, som
kraver omfattande insatser av patologer med relevant kompetens.

Utskick

Samma material skickas till flera olika diagnostiker, som beddmer det och
rapporterar sin beddmning till den som administrerar utskicket. Resultatet kan
anvandas dels for att ge en uppfattning om den allmanna samstdmmigheten
inom det aktuella omradet, dels som ett redskap for diagnostikern eller ansvarig
chef for individuell kompetensbedémning. | bada fallen kan utbildningsbehov
pa individuell respektive nationell niva identifieras med vagledning av utfallet.
Fordelar med utskick ar att ett och samma material bedéms av alla deltagare.
Diskrepanser i resultatet avspeglar ddrmed reella skillnader i séttet att bedoma.
Det finns ocksa ett direkt utbildande moment i metoden, som kan ge en
omedelbar effekt pa kvaliteten. Nackdelar med metoden ar att det kraver en hel
del arbete av den som sammanstaller materialet och tolkar utfallet. Syftet med
utskicket bor vara definierat i forvag och materialet behdver véljas med omsorg
for att undvika svartolkade eller oanvandbara utfall. Det ar darfor inte mojligt
att ha heltdckande utskick for alla férekommande typer av material och
diagnoser. Den kraver ocksa ett aktivt deltagande i en aktivitet som inte bidrar
till den skarpa produktionen och darfér kan upplevas som en extra belastning
och prioriteras bort, inte av ointresse utan for att patientprover prioriteras.

Inskick

Statistiska data om fordelning av diagnoser inom ett visst omrade samlas in fran
alla verksamheter som deltar. Med ledning av dessa kvalitetsindikatorer, &ven
kallade nyckeltal, &r det mojligt att identifiera variationer i fordelning av
diagnoser, som kan tala for att bedomningar inte utfors pa ett enhetligt sétt. Det
kan ocksé ga att identifiera enskilda ”outliers”. I bada fallen kan alltsa
atgardsbehov identifieras, i form av nationella eller riktade utbildningsinsatser.
Kvalitetsindikatorer pa individuell niva kan ocksa anvandas i det interna
kvalitetsarbetet inom en verksamhet, for att identifiera utbildnings/atgardsbehov
hos enskilda diagnostiker. Fordelar med denna metod &r att data hdmtas ur den
ordinarie, dagliga produktionen. Det kravs darfor inget tidsddande
forberedelsearbete och inte heller nagot aktivt deltagande. Nackdelarna ar att de
verkliga variationerna i materialet inte &r kanda. En avvikelse behdver darfor
vara ganska stor innan den kan misstankas bero pa annat an variationer i
patientunderlag, fordelning av prover inom en verksamhet eller liknande. Den
har inte heller nagon egen direkt kvalitetshojande effekt.

Inom t.ex. radiologin tilldmpas dubbelgranskning allmént som ett satt att
uppratthalla god diagnostisk kvalitet. Detta forfarande har fran olika hall ofta
foreslagits aven for patologin och har inom vissa verksamheter dven en
begransad tillampning, t.ex. vid maligna diagnoser. Oberoende granskning av
tva subspecialiserade patologer kréavs ocksa vid diagnos av hoggradig dysplasi i
matstrupsbiopsier. Dubbelgranskning av misstankta malignitetsfall kan innebéra
en reduktion av falskt positiva svar men avslojar inte de falskt negativa fallen.
Att infora dubbelgranskning for all patologidiagnostik kraver tillgang till
markant fler patologer och stéller stora krav pa kompetensforsorjning.

Foljande aktorer ar idag aktiva i tillhandahallandet av det strukturella ramverk
for kvalitetsarbete inom diagnostiken, som beskrivs ovan.
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Svensk forening for patologi och KVAST

SVFP ar Svenska lakareséllskapets och Sveriges Lékarforbunds
specialitetsforening for patologi. Medlemmarna i SvFP &r lakare verksamma i
Klinisk patologi i Sverige och medlemskap innebér automatiskt medlemskap i
International Academy of Pathology.

For att samordna arbetet med kvalitet och standardisering, har SvFP tillsatt en
kommitté — Kommittén for kvalitet och standardisering, KVAST. Kommittén,
som i nulaget bestar av sex specialister i patologi, fungerar ocksa som
expertgrupp at Equalis (se nedan). Kommitténs ordforande, ’"KVAST-
generalen” dr adjungerad i féreningens styrelse och utses av foreningen vid
ordinarie arsmote, efter forslag frén valberedning. Ovriga medlemmar
rekryteras vid behov 16pande av kommittén. Moten i kommittén ska
protokollfdras och delges styrelsen.

KVAST-grupperna

For det praktiska arbetet har KVAST tillsatt ett antal arbetsgrupper,
huvudsakligen indelade efter olika organ- eller diagnostikomraden. Dessa
grupper, "KVAST-grupper”, har som uppgift att verka for att en hog och jdmn
kvalitet i diagnostiken uppréatthalls inom gruppernas respektive omraden. Som
ett led i detta arbete ska grupperna ta fram vigledande dokument, "KVAST-
dokument”, som anger ldgsta acceptabla kvalitetsniva for diagnostiken inom det
aktuella omradet, samt rekommenderade klassifikations- och graderingssystem,
diagnoskoder m.m. KVAST-dokumenten utgor ocksa i de flesta fall underlag
for verksamheters ackreditering, och anvands darfér av SWEDAC vid
bedémningar. Ovriga uppgifter for KVAST-grupperna kan vara att identifiera
och tillgodose utbildningsbehov, ta fram normerande material i form av text
och/eller bilder, samt vid behov vara radgivande part at t.ex. SWEDAC vid
bedomning av ackrediteringsénskemal inom omraden dar KVAST-dokument
saknas.

Huvudmannen ska finansiera arbetet i KVAST-grupperna

Vid tillsdttning av KVAST-grupper efterstrivas en bredd i representationen,
saval geografiskt som vad géller storlek pa representerade verksamheter.
Kunskap och engagemang ar dock ett 6verordnat barande kriterium for
medlemskap. KVAST-gruppernas arbete har ingen finansiering inom SvFP,
utan forvantas utforas pa ordinarie arbetstid, finansierat av huvudmannen bade
vad galler arbetstid och dvriga omkostnader.

Enligt de riktlinjer som antagits av foreningen ska KVAST-dokumenten
uppgraderas arligen och de bor genomga en storre revision vart femte ar.
Kravnivan for KVAST-dokumenten ska minst motsvara lagsta kravniva for
senast antagna nationella vardprogram och nationella vardregister, enligt SvFPs
anvisningar, utan narmare specifikation. KVAST-dokumenten ska enligt de
allmanna rutinerna remitteras till berérda kunder/kliniker, till verksamheterna
och till SWEDAC.

Vid mitten av september 2014 fanns ungefar 55 faststallda KVAST-dokument,
med en del aldre dokument fran 1997 ("Lilla utskarningen™) och 2004
(njurcancer), dér det nyaste fastslogs i maj 2014 (brostcancer). Ett fatal
KVAST-dokument &r inte daterade.

Kvalitetsarbetet i klinisk patologi
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Exempel pa KVAST-dokument (hematopatologi)

Kvalitetsarbetet i klinisk patologi

KVASTs Hematopatologigrupp Version sept 2013

PROVTAGNINGSANVISNING FOR BENMARG OCH BLOD

Uftrliga internationella riktlinjer finns publicerade: S.-H Lee et al: ICSH guidelines for the
standardization of bone marrow specimens and reports. Int. Jal. Lab. Hem. 2008, 30, 349-364

Remissuppgifter

Relevant anamnes anges. Det ir av séirskild vikt att ange eventuell tidigare satt diagnos och
givna behandlingar.

Indikationen for benmérgsprovtagningen ska framgi.

Aktuella viirden for Hb, LPK och TPK iir obligatoriska.

Provmdrkning

Socialstyrelsen har utgivit bestimmelser for hur mérkning ska géras (SOSFS 1989:1, punkt
7.2).

Objektglas med mattslipad kant mirkta med blyertspenna rekommenderas (ange
personnummer + namn, eventuellt initialer). Skilj genom mirkning pa blod- och
benmiirgsutstryk.

Biobankslagen medger av patientsikerhetskil undantag for cytologiprover frin principen att
prover som sparas inte fir miirkas med patient-id.

Vid kiind eller misstinkt blodsmitta skall detta anges med etikett pa siviil preparatburk/rér
SOM remiss.

Provmaterial

Material till benmirgsutstryk tas fore eventuellt material for andra undersékningar som
flodescytometri, cytogenetiska/molekylérgenetiska analyser och mikrobiologiska
undersokningar (se nedan). Undantag éir MRD-analys, di den forsta portionen av aspiratet bér
anviindas till flodescytometrisk analys for att undvika blodtillblandning.

1. Blodutstryk (kapillirt eller vendst prov): minst tre stycken (lufttorkas).

2. Benmiirgsutstryk eller imprintspreparat: minst sex stycken (lufttorkas), vid
leukemimisstanke minst dtta stycken.

3. Material for histologisk undersékning (helst grovnilsbiopsi eftersom koagel ofta &r
inadekvat for diagnostik) fixeras 1 neutral, buffrad formalinlésning 10 % (4 %
formaldehyd). Grovnilsbiopsi (med t ex instrument HS TRAPSYSTEM® SET) bér ¢j
understiga 2 em i lingd. Grovnalsbiopsi kan géras fore eller efter benmiirgsaspiraten for
utstryksdiagnostik.

(Obs! Tillse att formalin inte licker ut frin kiirlet med benmiirgskula/grovnilsbiopsi -
formalinanga forstér utstryksglasen.)

For adekvat diagnostik rekommenderas grovnélsbiopsi (cristabiopsi), sdrskilt
e vid misstanke pé aplastisk anemi (bilaterala biopsier)

s vid misstanke pi myelodysplastiskt syndrom

e vid misstanke pi myeloproliferativ neoplasi

s vid lymfomdiagnostik och metastaserande tumérsjukdom;

15



Exempel pd KVAST-dokument (duodenalpatologi)

Kvalitetsarbetet i klinisk patologi

V. Information i remissens svarsdel.
De vanligaste icke-neoplastiska patologiska forindringarna 1 biopsimaterial frin endoskopisk
diagnostik ér:

celiaki

peptisk duodenit/ulcus duodeni
NSAID inducerad enteropati
gastrisk heterotopi

hyperplasi av Brunnerska kortlar
Crohns sjukdom

Vid celiakifrigestillning bér féljande parametrar bedémas:

biopsilokal, antal biopsier och orientering av biopsimaterialet

2. slemhinnearkitektur
a. villus/krypt-forhallande, villusstrukturering
b. krypthyperplasi
c. atrofigrad (partiell, subtotal eller total)

3. forekomst och firdelning av IEL

4. degeneration resp. regeneration av ytepitelet

5. inflammatorisk cellinfiltration i lamina propria

Kommentarer:

1. Korrekt orientering dtminstone i en del av biopsimaterialet dr absolut nédvindigt for
en tillforlitlig bedémning. Orienteringen bér kommenteras i svarsdelen (t.ex. optimalt,
suboptimalt).

2. Niir det giller slemhinnearkitektur brukar lingden av den fria delen av villi bedémas i

farhallande till de Lieberkiihnska kryptornas lingd. Normalt brukar talet vara stirre
in 3:1. Hos spidbarn kan dock forhillandet vara 2:1 och accepteras som normalt. Vid
krypthyperplasi noteras forlingning av kryptorna och o6kad mitosfrekvens,
villushéjden minskar 1 motsvarande grad (saviil absolut som relativt).

Ev. villusatrofi graderas som partiell, subtotal eller total. Vid partiell atrofi uppvisar
villi en reducerad héjd men héjden Gverstiger bredden. Vid subtotal atrofi dverstiger
villis bredd deras héjd och vid total atrofi saknas villds strukturering av slemhinnan.
Nir det giller atrofigradering varnas for 6verdiagnostik vid forekomst av Brunnerska
kortlar resp. lymfoida plagues. Med den sk. Brunnerska artefakten resp.
lymfoida/Peyerska artefakten avses den avplaning av villi som kan ses i slemhinna
dverliggande Brunnerska kortlar liksom i slemhinna 6verliggande lymfatiska plaques.
Peyerska artefakten ger dessutom en falsk bild av [EL. Det finns i dagsliget ingen
metod att skilja de normala lymfocyter som dockar in i M cellerna i ytepitelet i
anslutning till lymffolliklar frin abnorm intraepitelial lymfocytos.
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Equalis AB

Equalis dr ett icke vinstdrivande aktiebolag som dgs av Sveriges Kommuner och
Landsting (52 procent) Institutet for Biomedicinsk Laboratorievetenskap (24
procent) och Svenska Lakaresallskapet (24 procent). Equalis erbjuder extern
kvalitetssakring av laboratorieundersokningar, fysiologi och bildatergivande
tekniker, och ordnar arliga méten. Verksamheten bedrivs i samarbete med
disciplinspecifika expertgrupper. Equalis skriver i sina kvalitetsmal: "att delta i
program for kvalitetssakring bor i forsta hand vara utbildande och inte
kontrollerande. Deltagarna kan anvanda programmen for att fa en uppfattning
om kvaliteten i sin verksamhet. | férsta hand &r det darfor de deltagande
laboratorierna som sjélva bor formulera kvalitetsmal for sin verksamhet."

2014 erbjuder Equalis fem program som jamfor nyckeltal: bréstcancer,
gastrointestinal patologi, gynekologisk patologi, gynekologisk cytologi och
hematopatologi. Dessutom sker varje ar ett antal kvalitetsutskick for diagnostisk
precision. Detta sker oftast genom diagnostik av digitalt utskickade cell- eller
vavnadsprover dar diagnostiken sker bade individuellt och som avdelningssvar.
Kvalitetsutskickens innehall definieras av berérd K\VAST-grupp som bistar med
provmaterial och normerande bedémning. Enstaka utskick jamfor ocksa de
fargningar som utférs av cell- och vavnadsprover. Equalis har arbetsgrupper for
molekylér diagnostik, men molekylarpatologisk diagnostik har inte adekvat
tackning.

Kvalitetsarbetet i klinisk patologi
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Bild pa Equalis digitala granssnitt

Kvalitetsarbetet i klinisk patologi
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Bild pa nyckeltal och kvalitetsindikatorer

Svensk Forening for Patologi — Svensk Forening for Klinisk Cytologi

Dokumentnamn: Kvalitetsindikatorer/Nyckeltal Dok.nr:
Framtagen av: Utgava: Faststillt: Sida: 1
Ester Lorine
Befintliga kvalitetsindikatorer
T62000 px T63000 px T64000 px T67000 op T68000 op
M69727 E1370 M47170 pTl pT1
M69728 MS58010 M58005 pT2 pT2
M69400 M58006 pT3 pT3
pT4 pT4
>12lgl >12lgl
pT3NO=12lgl pT3NO=12lgl

Forslag pa nya kvalitetsindikatorer

T62000 px T63000 px T64000 px T67000 px T68000 px
M001 M001 MO0 M001 M001
M40600
M47170
Kodférklaringar
M69727 Laggradig dysplasi

M69728 Hoggradig dysplasi

E1370 Helicobacter pylorii

M58010 Atrofisk/autoimmun gastrit

M69400 Kemisk gastrit/reaktiv gastropati

M47170 Intracpitelial lymfocytos (T64000 — duodenal)
M58005 Partiell villusatrofi

M358006 Subtotal/total villusatrofi

=12 lgl Mer dn 12 lymfkortlar identifierade

pT3NO=12lgl Mer én 12 lymfkortlar identificrade i operationspreparat med kolorcktalcancer

vixande perifert om muscularis propria men dir samtliga funna lymfkértlar dr benigna

MO01 Normal mikromorfologi/Normalfynd

Kvalitetsarbetet i klinisk patologi
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Deltagandet i Equalis program varierar mellan patologiavdelningarna enligt
foljande.

Deltagandegraden (%) for 31 patologilaboratorier i 22 patologiutskick, 7
cytologiutskick och 27 rapportomgangar kvalitetsindikatorer under perioden
2008-2014 (1:a halvaret)

Lab Patologi Gyn-cytologi Kvalitetsindikatorer
1 100 100 100
2 100 100 100
3 100 100 81
4 100 86 100
5 100 86 100
6 100 71 96
7 95 100 100
8* 95 100 85
9* 95 100 81
10 95 86 100
11 95 71 100
12 91 100 78
13* 86 100 100
14* 86 0 41
15%* 82 100 96
16 82 100 59
17 77 100 93
18 77 100 93
19 73 100 93
20 73 100 74
21* 73 100 52
22% 68 100 85
23* 64 100 37
24%* 59 86 89
25 59 71 56
26 59 71 0
27 55 14 30
28 50 100 44
29* 50 0 11
30* 45 100 89
31 0 71 7

*) universitetsklinik

Kvalitetsarbetet i klinisk patologi



Tabell pd anmalda for Equalis kontra ej deltagit.

Andel (%) av utskick och rapportomgangar som ej besvarats trots

klinikens registrering
___________________________________________________________________________________________________|]

Lab Patologi Gyn-cytologi Kvalitetsindikatorer
1 0% 0% 0%
19 0% 0% 0%
2 0% 0% 0%
27 0% 0% 0%
4 0% 0% 0%
5 0% 0% 0%
12 0% 0% 7%
3 0% 0% 15%
14* 0% 0% 33%
6 0% 14% 0%
10 5% 0% 0%
7 5% 0% 0%
16 5% 0% 7%
8* 5% 0% 15%
g* 5% 0% 19%
11 5% 14% 0%
20 9% 0% 19%
21%* 9% 0% 26%
29* 9% 7%
13* 14% 0% 0%
17 14% 0% 0%
18 14% 0% 0%
15* 14% 0% 4%
23* 14% 0% 59%
26 14% 14% 0%
28 18% 0% 7%
31 18% 14% 44%
24* 23% 0% 4%
22%* 23% 0% 15%
25 23% 14% 44%
30* 36% 0% 7%

*) universitetsklinik
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NordiQC

NordiQC (Aalborg Universitetssjukhus) bedémer och aterkopplar resultaten av
patologiavdelningars immunhistokemiska specialfargningar. NordiQC anordnar
aven seminarier och undervisning inom immunhistokemiska tekniker. NordiQC

beddmer inte diagnostikkvalitet.

SWEQA

Svenska bréstcancergruppen (SweBCG) 4ar en oberoende organisation som
bedriver studier, kvalitetssakrar och agerar nationell diskussionspartner i fragor
som ror brostcancervard. SWEQA som &r en undergrupp till SweBCG erbjuder
kvalitetssékring for analyser inom bréstcancerdiagnostik i samarbete med
Equalis. SWEQA inh&mtar information om och analyserar de
behandlingsbestammande analyser, bl.a. fargningar, genuttryck och
tumdrvéavnadskarakteristika, som végleder brostcancerbehandling. SWEQA
finansieras av Brostcancerforeningarnas riksorganisation till och med 2015,
varefter finansieringskallan ar oklar.

Bild fran SweQA
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SWEDAC

SWEDAC ér en statlig myndighet vars huvuduppgift ar att vara nationellt
ackrediteringsorgan. SWEDAC ackrediterar kliniska laboratorier enligt
internationell standard, vanligtvis ISO 15189. 2014 &r drygt halften av de
svenska patologiavdelningarna ackrediterade. Ackrediteringen &r en
kompetensprévning for laboratorier, vilken stéller krav pa ett dokumentstyrt
standardiseringssystem for intern kvalitetssakring med tydliga riktlinjer for
rutiner, kommunikation och nyckeltal. Ackreditering prévas av SWEDAC med
intervall pa 1-2 ar, dér ledningssystemet bedoms och tekniska bedémare
inspekterar skrivna rutiner och om dessa anvands eller gar att anvanda i
rutinarbetet. Efter inspektionen rapporteras vilka avvikelser fran normerande
standard som har patraffats och den ackrediterade verksamheten far mojlighet
att korrigera sina rutiner eller inkomma med synpunkter. Vid kvarstaende
oenighet om avvikelserna utreds fragan av SWEDACS jurister. Ackrediteringen
kan dras in eller aterkallas om verksamheten upphdr, om verksamheten inte
betalar avgifterna eller om avvikelser inte atgardas tillfredsstéallande inom av
SWEDAC angiven tidsram.

Omvarldsperspektiv

| Storbritannien skots det normerande kvalitetsarbetet av Royal College of
Pathologists (RCPath) som aven handhar utbildning, specialistlegitimering och
utvérdering av klinisk verksamhet inom flera kliniska laboratoriespecialiteter,
forutom patologi &ven exempelvis klinisk kemi och klinisk mikrobiologi.
RCPath publicerar och reviderar regelbundet rekommendationer (cancer
datasets) for hur tumérpreparat ska omhandertas, hur remissvar inom
tumorpatologi ska se ut och vad remissvaren ska innehalla. Cancer datasets
beskriver tamligen ingaende den vetenskapliga bakgrunden till de
rekommendationer eller riktlinjer som ges. RCPath publicerar aven riktlinjer
(tissue pathways) som beskriver adekvat bemanning samt hur laboratoriet ska
handha och processa vavnads- och cellprover pa ett standardiserat satt.

Kvalitetsarbetet i klinisk patologi
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Bild pa Cancer Data Set

Kvalitetsarbetet i klinisk patologi

The Royal College of Pathologists

Pathology: the science behind the cure

Standards and datasets for reporting cancers

Dataset for lung cancer histopathology reports

May 2014

Coordinators: Professor Andrew G Nicholson, Royal Brompton and Harefield, London
Professor Keith Kerr, Aberdeen Royal Infirmary, Aberdeen
Professor John Gosney, The Royal Liverpool University Hospital, Liverpool

Unique document number | G048

Document name Dataset for lung cancer histopathology reports
Version number 4
Produced by Professor Andrew G Nicholson, Professor Keith Kerr and Professor John

Gosney, on behalf of the College’s Working Group on Cancer Services. All
authors are cellular pathologists specialising in thoracic pathology. AGN and
KK are members of the pathology committee of International Association for
the Study of Lung Cancer (IASLC). AGN is a member of the IASLC Staging
Committee. AGN and JG are members of the Lung Cancer and
Mesothelioma Advisory Group for the Department of Health.

Date active May 2014
Date for abridged review | May 2015
Date for full revision May 2017
Comments This document supersedes the 2011 document, Dataset for lung cancer

histopathology reports (. 3 edition).

In accordance with the College’s pre-publications policy, this document was
on the College website for consultation from 24 March to 22 April 2014.
Seventeen items of feedback were received. The authors considered them
and amended the document as appropriate. Please email
publications@rcpath.org if you wish to see the responses and comments.

Dr Suzy Lishman

Vice-President for Advocacy and Communications

The Royal College of Pathologists

2 Carlton House Terrace, London, SW1Y 5AF
Tel: 020 7451 67007

Fax: 020 7451 6701

Web: www.rcpath.org

Registered charity in England and Wales, no. 261035
© 2014, The Royal College of Pathologists

This work is copyright. You may download, display, print and reproduce this document for your personal, non-
commercial use. Apart from any use as permitted under the Copyright Act 1968 or as set out above, all other
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UKNEQAS

UKNEQAS ér Storbritanniens ungeférliga motsvarighet till Equalis.
UKNEQAS anordnar extern kvalitetssakring i form av utskicksundersokningar.

College of American Pathologists

College of American Pathologists (CAP) motsvarar ungefarligen
Storbritanniens RCPath. CAP publicerar normerande riktlinjer for diagnostik av
tumdrprover (cancer protocols), som omfattar vetenskaplig bakgrund,
rekommendationer och mallar for remissvar. CAP erbjuder &ven
ackrediteringsprogram. American Standards Institute erbjuder ackreditering
enligt samma 1SO-standard som i Sverige.

Sex regionala cancercentrum

De sex regionala cancercentrumen, RCC, ar landstingens och regionernas
kunskapsorganisation inom canceromradet, med utgangspunkt i den nationella
cancerstrategin. Regionala cancercentrum tar fram kunskapsunderlag och
riktlinjer inom prevention, diagnostik, behandling, rehabilitering och
kvalitetsparametrar. Regionala cancercentrum utarbetar dven de regionala
cancerplanerna och stodjer forskning och utbildning inom canceromradet.
Arbetet ar processinriktat med indelning i organ- eller tumoérformsomraden.
Regionala cancercentrum har ett gemensamt forum i Regionala cancercentrum i
samverkan, dar cheferna for RCC och SKLs cancersamordnare ingar.

Nationella vardprogram innehaller riktlinjer for cancervard

Nationella vardprogram (NVP) for cancerdiagnoser eller cancerdiagnosgrupper
utformas pa uppdrag av och enligt riktlinjer fran Regionala cancercentrum i
samverkan. NVP utformas for att efterstrava likvardig vard i Sverige. NVP ska
innehalla 6verenskomna riktlinjer for prevention, diagnostik, behandling och
uppféljning av patienter med cancersjukdom. Eftersom uppféljningen av NVP
ska ske i nationella kvalitetsregister (NKR) efterstrdvas gemensamma
arbetsgrupper fér NVP och NKR. NVP skrivs av arbetsgrupper som utses av
Regionala cancercentrum i samverkan, med mal att ha representanter fran de
sex regionala cancercentrumen. De regionala representanterna ska utses i
samrad med linjeorganisationen. Till arbetsgruppen kan knytas experter och
multiprofessionalitet efterstravas. Varje cancerdiagnos eller cancerdiagnosgrupp
har ett stodjande RCC som star for administrativt stod som planlaggning,
motesbokningar, ekonomi och remisshantering av NVP. Regionerna kan besluta
om regionala tillampningar eller avvikelser fran NVP - detta redovisas i
appendix till NVP. NVP gar forst pa remiss for medicinska , faktaméssiga
synpunkter till specialitetsforeningar, natverk for rehabilitering, arbetsgrupp for
cancerldkemedel, patientféreningar och regionala kontaktpersoner. Efter
bearbetning gar NVP pa remiss till linjeorganisationen for konsekvensanalys
och ekonomiska och organisatoriska synpunkter. Slutligt NVP faststalls av RCC
i samverkan men NVP ska ses 6ver arligen och revideras vid behov. Vid storre
revideringar som leder till ekonomiska konsekvenser ska nya remissrundor
genomforas. Diagnostikdelen for patologi av NVP omfattar krav pa
provhantering och remiss, patologidiagnostik inklusive gradering, ofta med
vetenskaplig bakgrund, analysrekommendationer, remissvarsrekommendationer
och tumdrstadiumférklaringar.
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Bild pa NVP, inkl. bild pa patologidelen av NVP melanom
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Evidens och rekommendationer

e Histopatologisk undersékningsteknik
Minimiksaver ar att lvmtkorteln delas § (‘t'nn.llpl.nwl och tran vage halva
tramstills 4 konsekutiva snitt som Girgas enlige téljande (164): snin 1
H&E, snirt 2 S100, spite 3 Melan A, snitt 4 HEE (Melan A kan essittas
med HMB43 eller MITF).
Sk, Q-snittsprotokoll (165) ir ett alternativ som rekommenderas 1 [Grsta
hand eftersom det ger ett biittre resultat med acceptabel arbetsbelasting
och kostad. Der innebar att fran varje halva av den delade lymtkérteln
tramstialler 3 nivaer med en distans av ea 50 um ocl art 3 konsekutiva snin
tran varje niva Girgas med H&E, S100 och Melan A.
Evidensniva 111 Rekommendationsgrad B
e Obligaroriska uppgitter i histoparologiskr uthatande
— ’r()(.‘l.”“.‘l "IN{l‘l *(‘)k'ﬂ ['\'"‘lkt)ldar I'NAI) Il“Jl ]}'lnll;()l‘ll.ll nl('(i
metastaser,
- Férekomst av penkapsulir infiltration,
Evidensniva H-111 Rekommendationsgrad A
¢ Ovnga uppmiter med viss h«-t_\ulc'lm tor prognosen som ska anges:
= Mt pa den stérsta metastasen anges med 0,1 mm noggrannhet,
tomtom metastaser med diameter < 0,1 som ska anges som < 0,1 mm
(163).

Evidensniva Il Rekommendationsgrad C

Evidens och rekommendationer

& Obligatonska uppeifter 1 lustopatelopiske utlirtande:
= Angivelse av dysplasigead (lEn—marthg, grav) (171, 172).

Evidensmiva ITT Rekommendationsgrad C
=  Radikalirer
Om nagon av de obligatonska uppeifrerna inte kan beddmas anges deri

utlatander.
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Nationella kvalitetsregister samlar kvalitetsdata for manga olika
sjukdomar

Nationella kvalitetsregister (NKR) samlar in data om specifika sjukdomar eller
tillstand for att kunna utvardera och kvalitetssakra varden. Data i NKR &r
patientbundna med information om diagnos, behandling och uppféljning, men
det finns aven information som gar att knyta till enskilda vardgivare. NKR &r
kopplade till specifika diagnoser och fér ndrvarande hanteras 26 st NKR for
cancerdiagnoser pa en nationell IT-plattform (informationsnatverk for
cancervarden, INCA) via RCC i samverkan. Varje NKR har en
registerstyrgrupp och en registerhallare samt ett stodteam som utses av RCC i
samverkan som bestdmmer vilket av de sex RCC som ska ha det nationella
ansvaret for stod till det specifika NKR. Nationellt ekonomiskt stod for
registerarbete kan erhallas fran Nationella kvalitetsregistersatsningen.
Registerhallaren ar kontaktperson internt inom RCC och mot externa parter.
Stddteamet bor omfatta personer som har expertkunskaper i statistik,
registerkunskap, administration, medicinsk terminologi, god kdnnedom om
sjukvardsprocesser och aktuell kinnedom om INCA-plattformens funktionalitet,
mdjligheter och begransningar.
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5. Diskussion och
rekommendationer

Inventeringen av kvalitetsarbetet i klinisk patologi har skett genom
enké&tundersokning till verksamheterna, kommunikation med l&rosaten, enkat
till SVFP och pa moten med RCC- och verksamhetsrepresentanter pa SKL samt
intervjuer med Gunnar Nordin (VD for Equalis), med regeringens tidigare
utredare Marie Beckman-Suurkila, med KVAST-general Mats Wolving, och
med SweQAs ordforande Marten Ferng.

Informationsinhamtningen ligger till grund for diskussionen nedan.

Kvalitetsarbete inom laboratoriedelen av patologi

Kvalitetsarbete inom de tekniska laboratorieomradena i patologin omfattar
vavnads- och cellmaterial, men dven DNA/RNA- och proteinmaterial.
Information fran den preanalytiska fasen ska vara preciserad pa remissen fran
remittenten, t.ex. uppgifter om nar preparatet har avlagsnats fran patienten, typ
av preparat och nar det har lagts i transportmedium, i formalin eller i annan
behallare. Vid ankomst till patologiavdelningens laboratorium ar korrekt
identitetsoverforing av absolut storsta vikt, forvaxling av prover leder till klar
risk for vardskada.

Celler och vavnad

Vévnads- och cellprover ska tas om hand pa ett standardiserat och
kvalitetssdkrat sétt och ackreditering av verksamheten kan hjélpa till att inféra
ett konsekvent arbete med ett dokumentations- och ledningssystem. Vid varje
laboratorieavsnitt finns en ”checkpoint” dir man bedomer kvalitet, ex. snittning
eller fargning, och provet bor inte ga vidare i processen om det ar undermaligt.
Cyto/histotekniska fargningar kvalitetssékras externt via program hos Equalis
och NordiQC men maste aven kvalitetssakras internt genom ofta forekommande
kontroller och internutbildning i tekniker och mikroskopisk diagnostik for
BMA. De prediktiva analyserna — som bestdimmer medicinsk handlaggning eller
terapi — maste beredas battre mojlighet att snabbare kvalitetssakras an vad som
sker idag eftersom resultaten direkt paverkar patientens vard. SweQAs externa
kvalitetssakringsprogram kan ses som en forebild. Ledtiderna pa laboratorierna
spelar stor roll for kvaliteten i remissvaren till kunder och patienter, och det
behovs ett 6kat fokus pa vardeskapande floden i laboratoriearbetet.

Kvalitetsarbetet i klinisk patologi
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Vi rekommenderar att

Laboratoriedelen av patologi bér vara ackrediterad

Verksamheterna ska erbjuda fortbildning inom kvalitetssékring
Verksamheterna ska delta i externa kvalitetsséakringsprogram

Extra omsorg laggs pa att kvalitetssakra de prediktiva analyserna
Optimal laboratorieledtid bor definieras och sedan uppnas med hjalp av
forbattringsarbeten och produktionsstyrning

Molekylarpatologi

Molekylarpatologi omfattar analyser som inte i forsta hand ger mikroskopisk
diagnostik, med undantag for in situ-tekniker: proteinundersokningar,
polymeraskedjereaktioner (PCR), flodescytometri, DNA-/RNA-sekvensering,
etc. En del av dessa analyser ger resultat som direkt bestammer om patienten
ska fa valdigt kostsamma, men effektiva, behandlingar. | en del fall kan man
bara stélla en specifik diagnos om t.ex. ett speciellt genrearrangemang hittas i
provet. Molekylarpatologisk kvalitet &r helt beroende av val definierade och
standardiserade laboratorieprocesser och svarsrutiner, och ackreditering kan
hjélpa till med detta arbete. Analysteknikerna maste externt kvalitetssakras och
de flesta svenska laboratorier deltar i internationella kvalitetssédkringsprogram,
men samarbetar aven nationellt med kalibrering, dar samma prov analyseras pa
flera avdelningar. Kvalitetsarbete i molekylarpatologin uppfattas som utvecklat
och val fungerande, men det &r en brist att Equalis inte har kommit langre i att
erbjuda nationell extern kvalitetssakring for molekyléra analyser.

Vi rekommenderar att:

e Molekylarpatologin bor ackrediteras
e Equalis initierar ett program for extern kvalitetssakring for
molekylarpatologi.

Kvalitetsarbetet inom diagnostiken &r inte tillfredsstallande

Svensk forening for patologis KVAST-grupper fungerar i en del fall utmarkt,
med ett evidensbaserat arbete och framtagning av dokument enligt de riktlinjer
som SvFP har angivit. Det finns dock exempel pa KVAST-grupper som inte har
tagit fram nagot &ndamalsenligt dokument pa manga ar. Samarbetet mellan
KVAST och Equalis fungerar bra pa en del omraden men ibland fordrojs
samarbetet av att KVAST-grupper inte har kunnat sammanstélla
utskicksmaterial eller arbeta fram adekvat information som ligger till grund for
nyckeltalsinhamtning, ofta pa grund av att det foreligger en brist pa specialister
inom patologi.

Det & meningen att KVAST-gruppernas arbete ska bekostas av huvudmannen,
vilket delvis sker da resor och 16n till KVAST-gruppsmaten oftast bekostas. Det
forekommer dock att KVAST-gruppsmedlemmar inte beviljas tjanstledigt med
16n eller erséttning for reskostnad. Mycket av KVAST -arbetet utfors av
patologer utanfor betald arbetstid. Det finns alltsa ett betydande inslag av ideellt
engagemang. Deltagande i kvalitetsarbete &r olika fordelat mellan olika regioner
och landsting. En avgift fran huvudmannen, fordelad i forhallande till
invanarantal eller antal remisser, skulle kunna ge en mer rattvist fordelad
kostnad for kvalitetsarbetet. Vem som ska driva en sadan fraga och forvalta
avgifterna ar dock oklart.

Kvalitetsarbetet i klinisk patologi
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KVAST-arbetet kan markant forbattras

KVAST-dokumenten praglas emellanat av subjektivitet och inte av inhamtade
evidenshaserade fakta. Kontrasten ar i en del omraden stor mot
kvalitetsdokument fran CAP och RCPath, som i de allra flesta fall ar aktuella,
evidenshaserade och anvéndbara i klinisk praxis. Detta innebar inte med
sjalvklarhet att man kan lansera en direkt anvandbar svensk version av dessa
dokument. Ofta behdver bade riktlinjer och remissvarsinnehall anpassas till
svenska forhallanden, nationella vardprogram och kvalitetsregister. De
utldndska dokumenten kan anvéndas som en av flera kéllor att hdmta
information ur.

KVAST-arbetet maste betraktas som till vissa delar dysfunktionellt. Vi har
identifierat ndgra karnpunkter:

o Det &r oklart hur och nér kvalitetsarbete ska bedrivas och vem som ska
bekosta arbetet

o KVAST-gruppssammansattningen upplevs inte vara representativ for
de olika vardnivaerna - universitet/lanssjukhus

o Deltagande i KVAST-gruppsarbetet ar ojamnt férdelat mellan de olika
regionerna/landstingen

e SvFPs rekommendationer om vad KVAST-dokument ska innehalla
efterlevs bara i en del av dokumenten

e Endast en del av KVAST-grupperna evidensbaserar sina
rekommendationer i dokumenten

e Kvalitetsarbete och KVAST-uppdrag har idag ett oklart — oftast lagt —
meritvarde vid t.ex. tjanstetillsdttning eller under ST-utbildning

Vi rekommenderar att:

e Framtagandet av styrande nationella kvalitetsdokument maste bli mer
aktivt, med administrativt stod och processtod fran RCC, ex. via NVP-
arbetet.

o Initiativet till kvalitetssakringen av det diagnostiska arbetet inom
klinisk patologi kvarstar hos professionen som representerar den
diagnostiska kompetensen. Denna kunskap ar unik och kan inte
inhdmtas fran nagon annan kalla. Kontakt till professionen formedlas
via SVFP.

o Kvalitetsarbete inom patologidiagnostik formellt erkénns av
huvudméannen som en kostnadsdrivande, men nédvandig aktivitet, och
att huvudmannen deltar aktivt i arbetet.

o Kostnaderna for kvalitetsarbetet fordelas proportionellt mellan
huvudmannen, t.ex. genom en avgift.

Otydlig extern kvalitetssékring

EQUALIS samarbetar med SweQA och SvFPs KVAST-grupper for att kunna
erbjuda extern kvalitetssékring av Klinisk patologi. EQUALIS anvander sig av
ett webbaserat grénssnitt vid utskick som galler visuell
beddmning/diagnostik/gradering av vavnads- och cellprover men detta
granssnitt upplevs som klumpigt att anvanda och det fungerar tekniskt daligt.
Detta innebar att kvalitetsutskicken tar for Iang tid i ansprak och manga
enskilda diagnostiker och avdelningar avstar fran att delta. Om ett webbaserat
granssnitt ska anvandas bor det i gorligaste man motsvara en normal diagnostisk
situation med mikroskop eller digital arbetsstation.

Kvalitetsarbetet i klinisk patologi
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Det finns aven en begreppsforvirring angaende vilka diagnostiker som ska svara
pa EQUALIS utskick: alla enskilda diagnostiker pa en avdelning eller endast de
sa kallat subspecialiserade diagnostikerna. | detta ligger dven problemet att det
inte finns en definition péd vad som karaktériserar en ’subspecialist”. EQUALIS
har ett ansvar i att vara tydligare i sina anvisningar infor utskicken vilka
diagnostiker som avses.

Resultaten pa dessa utskick granskas vid SWEDAC-inspektion av ackrediterade
avdelningar och spelar saledes en roll i hur avdelningen bedéms. Equalis féljer
ocksa bristfalligt upp utskicken med pedagogiskt material eller ett fornyat
liknande utskick, exempelvis for att mata larande. Utskicken for specifika
organomradena kommer med for langa mellanrum och emfas laggs for ofta pa
séllsyntare sjukdomar.

e EQUALIS utskick anvander ett granssnitt som upplevs som langsamt

e Ett ldngsamt tekniskt granssnitt gor att man avstar fran att delta pa
grund av tidsbrist

e Det ar inte definierat vem eller vilka som bor svara pa ett
kvalitetsutskick

o Begreppet subspecialist &r inte definierat

o Det saknas ofta hjalp att tolka resultaten av utskicken

e Léarandeaspekten vid utskick tas inte tillvara optimalt, bl.a. p.g.a.
bristande utnyttjande av méjligheter till uppféljande utskick, ingen
tillgang till material fran tidigare utskick

Vi rekommenderar att:

o Patologiavdelningar ska delta i Equalis externa
kvalitetsséakringsprogram.

o Det tekniska grénssnittet forbattras, méjligen med stod av en
smartphone-"app”.

e  Utskicken bor innehalla farre fall att diagnostisera och vara mer
allméngiltiga.

e Utskicken ska anvandas i pedagogiskt syfte, med resultatgenomgang
med berdrda diagnostiker.

e Equalis hjalper varje avdelning att tolka utfallet och rekommendera
atgarder.

Kvalitetsindikatorer

EQUALLIS redovisar anonymiserade utfallsdata, vilket innebar att avdelningarna
inte kan jamforas oppet. Man kan hdvda att EQUALIS-utskick som undersoker
diagnostisk kvalitet representerar en artificiell situation som inte &r “skarpt”
klinisk varfor det ar svart eller omojligt att bedoma signifikansen av ett
avvikande utfall, men nagon form av standardiserad jamforelse mellan
deltagande avdelningar bor ske. Utfallsdata som beror enskilda diagnostiker ska
betraktas som ett for varje avdelning internt material som kan anvéandas for att
rikta utbildningsinsatser eller styra specialpatologi. Daremot bor
nyckeltalsredovisning kunna redovisas dppet. For detta kravs dock en analys av
uttagna data och deras betydelse. SweQA bedriver ett val fungerande program
for kvalitetssdkring och redovisning av prediktiva faktorer, vilket ar viktigt
eftersom utfallet av analyserna direkt paverkar farmakologiskt terapival och
langd av behandling for brostcancerpatienter. Kvalitetssékringen kraver ett
intensivt arbete med inrapportering, analys och presentation. SweQA &r ett
exempel pa hur kvalitetsarbete kan fungera med adekvat
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resurstilldelning/finansiering men &r ett symptom pa att det inte har fungerat i
de ritta” kanalerna. SweQA har ett fungerande kvalitetsarbete som kan tjédna
som monster for hur prediktiva analyser kan understkas och presenteras.

Vi rekommenderar att:

o Nyckeltalsredovisning sker dppet efter analys av data innan publicering.
e Resultat av diagnostikjamférelser, bade avdelningssvar och individuella
svar dr att betrakta som framférallt undervisande och bér vara anonyma.

Nationella vardprogram bor inkludera de nationella
kvalitetsdokumenten

De Nationella vardprogrammen, NVP, for tumérsjukdomar inkluderar alltid ett
avsnitt om diagnostik och ett underavsnitt om klinisk patologi. Utarbetandet av
nationella vardprogram &r enligt ovan val styrt och sakrar bade evidensbasering
och remisshantering, och de nationella vardprogrammen for tumorsjukdomar ar
saledes val lampade for att inkludera delar av de nationella kvalitetsdokumenten
for klinisk patologi. Ofta upplevs diagnostikdelen av NVP av specialisterna i
patologi som alltfor kortfattade; man ska darfor Overvéga att ge mer fakta ex. i
”diagnostikbilagor” till NVP, vari man kan beskriva omhindertagande av
tumdrmaterial och ev. specifika laboratorieprocesser. Patologiarbetsgruppen for
varje NVP ska rekryteras i samrad med SvFP och bor vara representativt
sammansatt vad géller region, sjukhus och specialiseringsniva. BMA eller
cytodiagnostiker ska vara representerade i gruppen om instruktioner for cell-
eller vavnadsomhéndertagande ska beskrivas.

Man kan har vanda pa resonemanget och istéllet havda att innehallet i NVP ska
vara helt i synk med motsvarande delar i KVAST-dokumenten. Det &r da ocksa
rimligt att det &r KVAST-grupperna som kontaktas for vardprogramsarbetet.

Struktur som kan hjalpa kvalitetsarbetet
Fordelen med att helt synkronisera kvalitetsdokumenten med NVP ar

Tydliga riktlinjer fran Regionala cancercentrum i samverkan
Direkt samarbete med tvarprofessionell NVP-grupp
Tillgang till administrativ hjalp av RCC

Val definierad remissgang

Nationella vardprogram omfattar inte riktlinjer for alla sjukdomar

Aven om manga av de viktigaste styrande kvalitetsdokumenten tillhor
canceromraden som har specifika NVP vacks fragan om hur omraden utan
NVP, eller benigna tillstand, tacks med adekvata kvalitetsdokument.
Patologidiagnostik spelar en avgdrande roll vid bedémning av sjuklighet i ex.
magtarmsjukdomar som celiaki och inflammatoriska tarmsjukdomar eller till
exempel inflammatoriska hudsjukdomar. Det ror sig om tdmligen stora
patientgrupper - for celiaki berédknas prevalensen till c:a 1% av populationen -
och harmed finns ett behov av styrande kvalitetsdokument dven inom omraden
som inte tdcks av NVP. SvFPs KVAST-grupp for magtarmsjukdomar utgor ett
gott exempel. Det &r viktigt att kvalitetsarbetet for de benigna sjukdomarna
bade uppratthalls och forbattras. SVFP genom KVAST har ett speciellt ansvar
att tillse detta.

Det har ocksa framkommit kritik mot remissforfarandet bade vad galler
patologidelen i NVP och i KVAST-dokument. Exempelvis har en del
avdelningar inte fatt mojlighet att redovisa synpunkter pa forslag pa dokument.

Kvalitetsarbetet i klinisk patologi
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Remissforfarandet har dock forbattrats. Ett forslag som framforts &r bildandet
av natverk kring organ- eller tumérgrupper dar varje avdelning har en
namngiven mottagare av arbetsmaterial for att fa majlighet att komma med
synpunkter. Pa detta satt kan ocksa informella natverk bildas for diskussion av
fall, nya vetenskapliga ron m.m.

Vi rekommenderar att;

e KVAST-dokument och patologins diagnostikdel i Nationella
vardprogram ska vara helt 6verensstimmande.

e Arbetet for nationella vardprogram ska ske med administrativ hjalp fran
RCC.

e Patolog knuten till RCC ska bilda ett natverk i sin region for
kommunikation under arbetet med kvalitetsdokument eller nationella
vardprogram. Pa detta satt skapas natverk aven for olika
diagnosomraden.

e Patologiarbetsgruppen till nationella vardprogram ska utses av RCC
och SVFP och ska vara representativt sammansatt vad géller region,
sjukhus och specialiseringsniva.

e Varje RCC bor deltidsanstalla en specialist i patologi.

Standardisering och ackreditering

Ackreditering ar ofta ett krav som stalls pa patologiavdelningarna bade fran
forvaltningsledningar och fran kunder. Avdelningarna uppger att den 1SO-
standard som de flesta avdelningar &r ackrediterade enligt inte &r anpassad for
patologiverksamhet, utan i forsta hand ar anpassad for kemiska eller
mikrobiologiska laboratorier. Den daliga anpassningen till patologiverksamhet
innebar att det ar svart att folja standarden vid ackrediteringen. | diskussionerna
som vi har fort med avdelningsrepresentanter efterlyser man ett utdkat
samarbete kring ackreditering for att kunna dra lardom av varandra, med
kunskapsutbyte av t.ex. ackrediteringsdokument och erfarenhetsutbyte hur man
inleder ett ackrediteringsarbete eller hanterar en inspektion av
tillsynsmyndigheten SWEDAC. Det finns for narvarande inget sadant forum.
Uppfattningen i var projektgrupp &r att SVFP bor beredas majlighet att pa sin
hemsida samla erfarenheter och dokument, kanske i formen av ett
diskussionsforum, men detta initiativ maste i sé fall finansieras av
sjukvardshuvudménnen eller arrangeras via RCC. Ett mer aktivt utbyte av
erfarenhet av ackreditering kommer med all sannolikhet att underlatta for fler
avdelningar att inleda ett ackrediteringsarbete pa korrekt satt. Man bor dven
bilda ett nationellt natverk fér chefer och medicinskt ledningsansvariga for
erfarenhetsutbyte, d&ven inom andra omraden an inom ackreditering. En fraga
som inte ar ltt att besvara ar om kvaliteten pa diagnostiken alltid hojs vid en
ackreditering.

Diskussionen har vackt nagra funderingar, men inga fardiga rekommendationer:

e ISO-standarden ar daligt anpassad till patologi
e Utvecklas patologin av ackreditering?
o Skall det finnas ett krav pa ackreditering?

Centralisering eller decentralisering?

Nivastrukturerad vard av patienter, ofta kirurgiska procedurer, paverkar
patologiavdelningar i det att avdelningarna far ett andrat infléde och en andrad
flora av preparat att processa och diagnostisera. En klinisk nivastrukturering
maste alltid vaga in mottagande patologiavdelnings mojlighet att utféra den
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overforda diagnostiken och den berdrda patologiavdelningen maste inkluderas
tidigt i diskussionen och i forhandlingarna. Ett komplicerat Kirurgiskt ingrepp
resulterar inte per automatik i ett behov av avancerad diagnostik, och vice versa.
Nivastrukturering av patologidiagnostik bor ske for att ge diagnostiker en
tillrackligt kritisk massa av prover att bedéma inom ett begransat
diagnosomrade. Natverksbildning med digital fjarrdiagnostik ger aven
mojligheter for 6kad subspecialisering om patologlékare samarbetar regionalt
eller nationelit.

Uttalad nivastrukturering kan innebara att patologlakare under
specialiseringsutbildning (ST-l&kare) behdver utféra en storre del av sin
tjanstgoring pa en annan avdelning an sin hemavdelning for att fa en fullgod
utbildning. 1 s fall bor natverk bildas med hjalp av digital fjarrdiagnostik sa att
ST-lakare kan fa fullgod utbildning pa sin hemavdelning.

e Nivastruktureringsarbetet maste inkludera patologirepresentanter
e Nivastrukturering paverkar utbildningen till specialist i patologi

IT-systemen ska hjélpa, inte stjalpa

Nationella kvalitetsregister (NKR) for tumadrsjukdomar staller stora krav pa
korrekt inrapportering av parametrar som baseras pa patologidiagnostik.
Overforingen av parametrar sker inte automatiskt fran patologisvaret — de maste
matas in manuellt. Detta innebér ett dubbelarbete, som ibland utfors pa
patologiavdelningar men oftast av opererande klinik. Det finns ett uttalat
onskemal fran opererande kliniker att all registrering av patologidata ska
hanteras av patologiavdelningarna. Detta dubbelarbete &r svart att motivera med
radande brist pa specialister i patologi. Dubbelregistreringen medfor ocksa risk
for overforingsfel med felaktiga data i NKR som f6ljd. Det finns for ndrvarande
inget fungerande system for automatisk 6verforing av parameterdata fran
patologiavdelningarnas olika laboratoriesystem (”laboratory information and
management system”, LIMS) till NKR pa INCA-plattformen.

For att underlatta 6verforing av data, bade som nu manuellt och senare digitalt
bor efterstravas dynamiska svarsmallar. Svarsmallarna som ligger till grund for
den dynamiska mallen bor utarbetas nationellt som ett minimal data set”. Hér
kan man som utgangspunkt anvanda sig av de mallar som tagits fram bade av
RCPath och CAP, men svarsmallarna maste 6versattas och anpassas for svenska
forhallanden. Strukturerade svarsmallar bor vara ett krav vid de flesta
tumarsjukdomar.

Nationella kvalitetsregister dkar i omfattning, de ser mycket olika ut och bérs av
datasystem av mycket olika karaktar. En dversyn av kvalitetsregistren ingar inte
i denna utredning men en rekommendation &r att kvalitetsregistrens utseende
ses dver. Om en automatisk 6verforing av data ska kunna ske maste
parametrarna och deras definitioner vara vl utarbetade och professionerna fran
patologin maste delta i detta arbete.

Vi rekommenderar att:

e Strukturerade, dynamiska svarsmallar bor inforas, mallar frain RCPath
och CAP kan anvandas efter anpassning efter svenska forhallanden.

e Svarsmallar bor enbart innehalla det som krévs for diagnos, prognos
och behandling

e Huvudmannen maste enas om ett automatiskt dverforingssystem av
kvalitetsparametrar till NKR fran LIMS.

e Ett Sverigegemensamt LIMS for patologi bor inforas.
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Digital patologi

| Sverige har sedan flera ar pagatt atminstone tva Vinnova-projekt for
utveckling av digital patologi, ett tredje Vinnovaprojekt har precis godkénts.
Hér diskuteras bland annat gemensamma regionala digitala bildarkiv som
mojliggor samarbete, konsultationer, m.m. Pa samma sétt som det vore bra med
ett gemensamt LIMS for patologiavdelningarna vore det bra att i den digitala
patologins linda fundera Gver att satsa pa en gemensam l6sning for de digitala
bilderna, dar man pa ett systematiserat och standardiserat satt kan spara bildfiler
som ar tillgangliga for de vardgivare som behéver tillgang till dem, som gor det
mojligt till nationellt samarbete kring diagnostik, konsultationer, utbildning och
utformande av normerande bilder.

For att detta ska fungera maste patientdatalagen ses éver for att kunna hantera
uppgifter och bilder dver landstings/vardgivargranser, men det ligger ett
lagforslag som atgardar detta problem.

Avvikelser

Avvikelser, varav en del leder till anmalning enligt Lex Maria, ar beklagliga,
men det &r &n mer beklagligt nar man inte l&r av misstagen.
Patologiavdelningarna har inget fungerande nationellt kunskapsutbyte av
awvikelser och detta innebadr troligen att avvikelser upprepas. Flera landsting
och regioner dr anslutna till det nationella IT-stddet for hdndelseanalys
(NITHA) som syftar just till att sprida kunskap om och férebygga avvikelser.
Det finns ingen anledning att rekommendera nagon annan nationell I6sning an
NITHA.

Vi rekommenderar att:

¢ Huvudmaénnen ansluter sig till NITHA och att patologiverksamheterna
anvander detta verktyg for informationsutbyte.
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Rapport och RCC i samverkans stéllningstaganden

Regeringen och SKL slét infor 2014 en 6verenskommelse omfattande visst stod
till starkt cancervard. | 6verenskommelsen ingick att SKL skulle initiera ett
kvalitetsutvecklingsarbete inom patologin. Arbetet har bestatt i en kartlaggning
av dagens strukturer i avsikt att 1dgga grund for och bidra till ett systematiskt
forbattringsarbete inom patologin.

Rapporten omfattar fran och med kapitel 2 projektgruppens redovisning och
rekommendationer. RCC i samverkan diskuterade vid ett mote 3 februari 2015
projektgruppens rapport. Samverkansgruppen anser att:

o Kuvalitet i klinisk patologi & huvudmannens ansvar

e Engagemang for kvalitetsutveckling av de i klinisk patologi ingaende
professionerna ar av avgorande betydelse for hog kvalitet i
verksamheten.

e FOr att forbattra kvaliteten inom klinisk patologi bor en sérskild
satsning pa patologidelen i de nationella vardprogrammen goras under
2015-2016.
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