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Inledning:

Diagnostik av digital bild pa skdrm bedoms innebéra en vésentlig forédndring i arbetssétt och
utrustning jamf{ort med traditionell diagnostik utford med mikroskop. For att bedriva digital
diagnostik bor darfor flera variabler kvalitetssdkras och valideras.

En digital bild &r en hogupplost replika av ett histologiskt snitt pa glas, men det &r inte en
exakt kopia. Den digitala bilden &r ett resultat av designen av programvaran och paverkar
dérfor hur bilden presenteras avseende tex uppldsning, ljus, kontrast eller mittnad av farger.
Dessa variationer kan omedvetet paverka bedomningen av bilden.

De studier som publicerats hittills indikerar att digitala bilder kan innebéra storre svérigheter
vid diagnostik av sérskilda fynd sdsom:

e Dysplastiska epiteliala celler, sannolikt i de fall beddmning av kdrnmorfologi ar
sdrskilt avgorande.

e Sma objekt, tex mikroorganismer, kryptiter.

e Vid bedomning av stora ytor av vdvnad och sma fynd, tex micrometastaser.

Var erfarenhet &r att svarigheterna till stor del kan avhjilpas med skanning i 40X eller 60X,
samt att man i vissa fall kan behdva optimera preanalytiska protokoll for att f4 en optimalt
bedombar bild pa skdrm.

KVAST rekommendationer dr baserade pé utarbetade dokument frain SWEDAC, ExDIN, The
Royal College of Pathologists samt insamlade erfarenheter fran digitaliserade laboratorier 1
Sverige representerade av medlemmar i gruppen KVAST Digital.

For att uppfylla ackrediteringskrav ska 6vergang till diagnostik pa digital bild anmalas till
Swedac enligt kravet i STAFS 2015:8§11. Godkinnande forutsitter att ackrediteringen
omfattar flexibel ackreditering.

[T-system:

Laboratoriet ska sdkerstdlla att IT-systemet uppfyller standardens krav for utrustning/IT-
system. SWEDAC har utfdrdat en standard och végledning SWEDAC DOC 10:5.

Utrustning, scanner och arbetsplatsutrustning:

Den utrustning som anvinds for digital diagnostik lyder under samma regulatoriska regler
som annan medicinsk utrustning och bor vara CE eller CE-IVD maérkt for att sékerstélla att
utrustningen dr kvalitetskontrollerad avseende design och tillverkning samt har ett service-
och kvalitetssékringsprogram. Att anvénda utrustning som inte &r CE/CE-IVD maérkt innebar
att laboratoriet tar 6ver ansvaret for att sékerstélla att utrustningen uppfyller krav pa kvalitet
och service. Laboratorier som véljer icke CE/CE-IVD maérkt utrustning bor darfor gora en
riskanalys. Oavsett mérkning &r en validering och verifiering av utrustningen



rekommenderad. Vid forédndringar av signifikanta komponenter i systemet (scanner, viewer,
forstoringsgrad) bor en re-validering utforas. Aven vid forindringar av protokoll for
laborativa processer eller inforande av nya fargningar bor valideringen innefatta scannad bild.
Pre-analytiska processer i labbet bor optimeras for digitalisering av glasen.

Scannern ska ha en handhavandebeskrivning och inkludera kalibreringsrutiner for instillning.

Arbetsplatsutrustning for diagnostik innefattar, utdver sedvanlig tillgang till LIS, en bildvisare
(viewer). Kalibrering av bildskdrmen bor utforas regelbundet och av sirskilt utsedd person
alternativt centralt. Att enskilda diagnostiker kalibrerar sin egen bildskdrm &r inte att
rekommendera. Viljer man dndé detta alternativ dr det viktigt att tillhandahélla tydliga

manualer.

Svyftet med sjalvvalidering av diagnostik:

Varje enskild diagnostiker &r fortsatt ansvarig for sin egen diagnostik och syftet r inte att
kontrollera den morfologiska kompetensen. Validering syftar till att ge diagnostikern en
kénsla for fallgropar och systematiska skillnader sdsom speciella svarigheter eller fordelar vid
bedomning pa digital bild. Genom sjélvvalidering kan diagnostikern skapa sig en uppfattning
om ndr diagnos pé digital bild &r tillforlitlig och nér hen behdver begira omscannning eller
efterbestilla glas for granskning i mikroskop. Behovet av verifiering pa glas minskar med

Okad erfarenhet.

Sjalvvalideringsforfarande:

Valideringssteg
Steg 2 Steg 3
Steg 1 Retrosepktiv .
idning bildvi sjalvvalidering Prospektiv.
Utbildning bildvisare enligt protokoll Dubbeldiagnostik

Steg 1 Utbildning i bildvisare/viewer.

For att kunna 6ppna upp skannade bilder i bildvisaren behdver anvéndaren vara behorig till
systemet. En utbildning av leverantor eller nyckelanvéndare ar att foredra men det bor dven

finnas skriftliga manualer.

Steg 2 och 3 Dubbelgranskning digital bild och glas.

Dubbelgranskning av digital bild och originalglaset ger diagnostikern mdjlighet att bekanta
sig med specifika fynd som kan innebéra svarigheter. Bedomningen av fallet gors forst pa den
digitala bilden och valideras sedan ljusmikroskopiskt. Dokumentation av diagnostikens

overensstimmelse loggfors.

Steg 4

Uppféljning
diagnos-
profiler




Steg 2/retrospektiv sjdlvvalidering/triningsfall:

Retrospektiv diagnostik pa ett urval fall som representerar diagnostikerns normala exponering
inom omradets komplexitet och spektrum av vanliga fynd samt vanliga
special/immunhistokemiska fargningar. Steg tva &r inte en forutséttning for att genomfora
validering men kan i vissa fall snabba pa valideringsprocessen, sérskilt innan rutin for att
skanna alla fall 4r etablerad. Vissa diagnoser/fynd &r inte lika vanligt férekommande och kan
vid enbart ett sSlumpmaéssigt urval missas att valideras digitalt. Darfor kan en lokalt forberedd
samling glas och skannade bilder pa ett spektrum av diagnoser vara en tillgang.

Steg 3/prospektiv dubbeldiagnostik:

Prospektiv diagnostik pé oselekterade fall med verifiering pé glas i mikroskop innan fallen
signeras ut. Detta dr erfarenhetsmissigt det mest effektiva séttet for diagnostiker att uppna
mélen med sjédlvvalidering och kréver minst arbetsinsats och logistik. Fordelen &r att
valideringen &r en naturlig del av den diagnostiska situationen och kliniska vardagen och att
den speglar den enskilda diagnostikerns vardagsdiagnostik. Dock bor man sikerstélla att den
prospektiva dubbelgranskningen omfattar representation av ett tillrackligt brett spektrum av
fynd.

Steg 4 Kontinuerlig uppdatering, inforande av nya verktyg sdsom algoritmer eller liknande.

Niér diagnostikern har dvergétt till digital bilddiagnostik skall den digitala diagnosprofilen
jdmforas med den tidigare for ljusmikroskopi géllande dverenskomna nyckeltal, t ex andel
prover med Helicobacter. Vid betydande avvikelser bor diskussion och rot-orsak diskuteras
och stéllningstagande till begransningar i den digitala bilddiagnostiken bli aktuella. Det &r
ocksa viktigt att den prospektiva valideringen av “nya” fynd fortsétter. Vid mycket
ovanliga/svarbedomda fall rekommenderas att dubbelgranskning sker pa bade glas och digital
bild under den forsta tiden. Om arbetsstationens forutsittningar férandras, avseende skannad
forstoringsgrad, fargningar, dator, skirm etc, bor man genomfora en kortare re-validering med
dubbelgranskning for att sdkerstdlla att diagnostikern dr familjar med hur bilden representeras.

Valideringsprotokoll.

De fall som anvinds for valideringen loggfors i protokoll med kommentarer om diagnos samt
eventuella svarigheter eller fordelar. Vid utvirdering av valideringsperioden beslutar
diagnostikern sjélv vilka typer av fall hen besvarar enbart pa digital bild eller om
dubbelgranskning i mikroskop kridvs. Behovet av dubbelgranskning brukar avta dver tid med
okad erfarenhet.

Antal fall for validering.

Antal fall varierar med tidigare erfarenhet och diagnostikomradets komplexitet. Det &r varje
enskild diagnostikers ansvar att sdkerstdlla att hen behérskar den digitala diagnostiken. Det r
den patolog som dr under “digital utbildning”, som i samrad med sin medicinskt ansvarige
lakare eller motsvarande avgor ndr hen kdnner sig mogen for diagnostik enbart pa bildskdrm.



Antalet undersokta fall &r siledes av underordnad betydelse. Erfarenhetsméssigt kan det vara
lampligt att validera ett organomrade i taget for att systematiskt ga igenom specifika fynd. For
den oerfarne kan upp mot 200 fall krdvas, medan foljande omraden ofta klaras av pé
successivt minskat antal fall, lampligen 40-20.

Behorighetsbevis

Ett behorighetsbevis bor utfardas dar de omraden som diagnostikern validerat dokumenteras
tillsammans med eventuella kommentarer om specifika omradden som diagnostikern vill
fortsdtta dubbelgranska. Som underlag for att utfarda behorighetsbevis rekommenderas ett
skriftligt intyg fran diagnostikern dér denne redogor for vilka organomraden hen kan 4ta sig
att diagnostisera digitalt.
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