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Diagnostik pa digital bild

Inférande av diagnostik pa digital bild innebar inte nagon dndring av matprincipen for den
morfologiska diagnostiken, men bedoms vara en sa vasentlig férandring i arbetssatt samt utrustning,
att det kraver ett styrt inférande i verksamheten. Laboratoriet bor félja KVASTs rekommendationer i
de fall dokument finns utarbetade av professionen. Laboratoriet bor ocksa gora en riskvardering av
den planerade férandringen (se SS-EN 1SO 15189:2022 § 5.6). Utifran resultaten av riskvarderingen
behdver en 6vergripande handlingsplan tas fram for inférandet.

Da férdndringen bedéms kunna paverka laboratoriets formdga att uppfylla ackrediteringskraven
ska férdndringen anmdilas till Swedac enligt kravet i STAFS 2020:1 §20. Swedac kommer att
genomfora teknisk granskning pa plats (diagnostik och IT) for aktuella diagnostikomraden. Efter
godkdnnande kan laboratoriet infora samma forandring for ytterligare ackrediterade
diagnosomraden inom ramen for sin flexibla ackreditering. Detta forutsatter dock att laboratoriets
ackreditering omfattar flexibel ackreditering.

Vidare behover laboratoriet sakerstalla féljande:

IT-system
- Att IT-system uppfyller laboratoriets och standardens krav for utrustning/IT-system (se aktuell
standard samt vagledning SWEDAC DOC 10:5).

Scanner

- Att scanner uppfyller laboratoriets och standardens krav for utrustning.

- Att handhavandebeskrivning finns och att denna inkluderar kalibreringsrutiner for installning av
bildskdrpa och farger samt kontroll av att samtliga glas inscannats och att allt material som finns
pa glasen inscannats.

- Att upplarning skett och behdrighet har tilldelats for att utféra scanning.

- Attinscannade bilder &r kopplade till laboratoriedatasystemet pa ett identitetssdkert satt.

Arbetsplatsutrustning fér diagnostik
- Att miniminiva for bildskarmskrav har definierats (bildskarpa, fargkalibrering, ljusstyrka, stabilitet)
- Att krav pa vilka datorer som far anvandas definierats (t.ex. dgare, prestanda, virusskydd).

Diagnostik
- Att utbildning i handhavande av viewer genomforts.
- Att validering av diagnostiken genomfoérts och dokumenterats for varje diagnostiker. Protokollet
b6ér normalt omfatta atminstone:
a. antal undersokta prover per diagnostikomrade och uppgifter om provtagningsmetod
(t.ex. px, mellannalsbiopsi, excision, extirpation)
b. eventuella bedémningsskillnader mellan digital bild och mikroskop samt gradering av
dessa avseende klinisk betydelse och om mojligt orsaken till bedémningsskillnaden
c. tekniska brister i histoteknik (snittkvalitet, fargningskvalitet) eller scanning (oskarp
bild, ofullstdandig scanning)
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d. kommentarer avseende begransningar (t.ex. mitosrdkning, klassificering av vissa
tumortyper, andra specificerade bedomningar) eller sarskilda krav (ex. scanning i x40
kravs) for digital diagnostik

e. om enbart rutinmaterial anvants eller om dven sarskilt utvalt utbildningsmaterial (fér
att belysa kdnda svarigheter) har anvants

- Att behorighetsbevis upprattats efter utvardering av valideringsprotokollet.

- Att kalibrering av HPF (= hogforstoringsfalt med x40 objektiv) till ytenhet finns, om relevant.

- Att det finns sparbarhet om bedémningen ar utférd enbart pa digital bild eller i mikroskop. Om
bedémning skett bade i mikroskop och pa digital bild raknas det som bedémning i mikroskop.

- Att arkiveringstider har definierats for glas respektive digitala bilder, som utgér bedémnings-
underlag. Faktorer som behdéver beaktas vid faststdllande av lagringstid ar t.ex. medicinska behov,
lagkrav och patientsdkerhetskrav avseende sparbarhet.

Distansdiagnostik

Distansdiagnostik kan utforas antingen genom diagnostik pa glas eller genom diagnostik pa
bildskdarm. Vid distansdiagnostik ar det viktigt att laboratoriet har kontrollerat att relevanta
ackrediteringskrav uppfylls i den nya lokalen dar ackrediterad verksamhet kommer att utforas.
Vid inférande av distansdiagnostik bor laboratoriet ha sdkerstallt féljande:

- Att laboratoriet uppratthaller en aktuell forteckning 6ver vilken personal som utfér
distansdiagnostik samt i vilka lokaler (adresser).

- Att namngiven personal framgar i avtal nar kontrakterad personal anvands eller i separat bilaga.

- Att internrevision utforts av lokalen liksom den ackrediterade verksamheten som bedrivs dar
(initialt och sedan aterkommande enligt plan). Nar distansdiagnostiken utférs genom diagnostik pa
bildskarm finns ingen lokal att revidera. | detta fall behover laboratoriet uppratta och dokumentera
kriterier och rutiner for var och hur diagnostiken far utforas.

- Att den utrustning som anvdnds underhalls och i 6vrigt uppfyller standardens samt laboratoriets
egna krav (t.ex. arbetsplatsutrustning for digital diagnostik, sakerhetskrav for lagring av information
pa harddisk, inloggningsskydd och skrotning av uttjdnta datorer).

- Att distansdiagnostikern har tillgang till erforderlig referenslitteratur och konsultationsmoéjligheter
samt att det finns rutin for att avvisa fall.

- Att kontrakterad patolog har tillgang till det ackrediterade laboratoriets kvalitetssystem samt har
fatt introduktion i relevanta delar av kvalitetssystemet t.ex. diagnostikanvisningar, SNOMED-
kodning, provtagningsbeteckningar, konferensanmalningsrutiner och avvikelsehantering.

- Att behorighetsbevis upprattats och att dessa inkluderar omfattningen av och eventuella sarskilda
krav for distansdiagnostiken.

- Att distansdiagnostik endast far utforas av patolog eller cytodiagnostiker med behorighet for
sjalvstandig diagnostik inom de omraden som anges i behorighetsbeviset (kommer att anges i
ackrediteringsbeslutet).

- Att IT-uppkopplingar finns som maojliggor att diagnostikern har tillgang till de kommunikations-
mojligheter som kravs for att utfora diagnostiken. (t.ex. efterbestallningar/kompletterande
atgérder, information om tidigare undersdkningar). Att det sdkerstallts att IT-uppkopplingarna ger
tillracklig sakerhet (t.ex. tvafaktorinloggning och VPN uppkoppling).
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- Att en dokumenterad rutin for distansdiagnostik har upprattats som innehaller féljande
information (eller genom hanvisning till var informationen finns):

a.
b. transportrutiner

c.

d. rutiner for att sdkerstalla enhetlig bedomningskvalitet (t.ex. deltagande i interna

e.

f.

g.

sekretessrutiner
sakerstdllande av kontrakterad personals opartiskhet

kontroller/diagnosprofiler, externa kontroller och/ eller i aktiviteter sdsom
konsensusdiagnostik och diskussion kring uppkomna avvikelser, inklusive avvikande
vid bedémning av eftergranskade fall)

hur distanspatologen har atkomst till relevanta delar av kvalitetssystemet

hur man gor vid tveksamma bedémningsfall

utférande av internrevisioner av distansarbetsplatsen

| beslutet kommer féljande att anges — Diagnostik pa distans utfors enligt regler och rutiner i intern
instruktion. Uppgiften far endast utféras av diagnostiker som har behorigheter for sjalvstandig
diagnostik inom de omraden som anges i behdrighetsbeviset. Aktuell forteckning 6ver personer och
lokaler dar distansdiagnostik utfors finns pa laboratoriet.
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