Metodika SCP CLS JEP pro implementaci digitalni patologie v odbornosti 807/823
Ugel

Ugelem tohoto dokumentu je popsat spravnou praxi pro zavedeni a vyuzivani digitalnich
technologii v patologii, tzn. digitalni patologii s moznosti vyuZziti vzdaleného odectu, pfi
udrzeni nejvysSich standardu pro kvalitu a bezpec¢nost pacienta.

Implementace digitalni patologie pfedstavuje zplsob k udrzeni a zvySeni stavajici kvality pfi
vzrustajicich pozadavcich na diagnostiku jak z pohledu kapacity systému, kvality a
bezpecénosti, pfi soucasné optimalizaci zdroji. Potencialnim vyznamnym pfinosem
digitalizace je rozvoj a vyuziti umélé inteligence v diagnostice.

Uvod

NaplIni prace poskytovatelt zdravotnich sluzeb v odbornosti 807/823 je diagnosticka ¢innost.
Technické zpracovani vzorku tkani a/nebo bunék télnich tekutin cili k vytvoreni preparatt, ze
kterych je mozna mikroskopicka diagnostika patologickych procesl véetné stanoveni
parametri zasadnich pro dalSi lé€bu pacienta (napf. prediktivnich a prognostickych markert
v pfipadé nadorové diagnostiky). Tato €innost je provadéna Iékafem se specializovanou
zpusobilosti v oboru patologie.

Standardem mikroskopické diagnostiky je pouzivani binokularnich optickych mikroskopu
badatelského typu, umozniujicich praci v obvyklém rozsahu zvétseni 20 - 400x (600x),

v pfipadé potfeby doplnénych moznostmi obrazové dokumentace, event. i analyzy obrazu, v
zavislosti na povaze vysetfovaného vzorku.

Nové generace velkokapacitnich skeneri umoznuji bez asové prodlevy tvorbu
digitalizovanych preparatl tzv. whole slide imaging (WSI), které jsou pfedpokladem pro
digitalni patologii, s potencialem v rutinnim rezimu poskytnout rovnocennou alternativu k
optickému mikroskopu digitalnim obrazem.

Cinnost patologa pfi odegitani — vyhodnocovani mikroskopického obrazu a tvorbé
vysledkové zpravy neni pfimo svazana laboratornimi vykony spocivajicimi ve zpracovani
tkané a vedoucimi k vytvoreni mikroskopickych preparatl ani specifickymi naroky na
prostorové vybaveni i hygienické podminky laboratofe jako takové. Umozniuje tedy jak praci
on site - v pracovnach, které jsou soucasti laboratorniho zafizeni, tak mimo tato zafizeni
formou home office.

Definice

Digitalni patologie - zptusob mikroskopické diagnostiky zaloZzeny na hodnoceni digitalniho
obrazu, nahrazujiciho mikroskopicky preparat hodnoceny ve svételném mikroskopu
Digitalni obraz (whole slide image - WSI) - obraz vznikly celoformatovym skenovanim
preparatu.

Zakladni podminky pro pouziti digitalni patologie

PFi splnéni technickych a personalnich podminek muze byt digitalni patologie pouzita ve
stejném rozsahu, jako patologie pouzivajici opticky mikroskop.

Personalni zajisténi



Personalni zajisténi je shodné jako pfi konvencni praci s mikroskopem. Diagnostiku provadi
lékar se specializovanou zpUsobilosti v oboru patologie, v pfipadé screeningovych cytologii
cytotechnolog, dle Vyhladky €. 99/2012 Sb. o pozadavcich na minimalni personalni
zabezpeceni zdravotnich sluZzeb v aktualnim znéni. Zaskoleni pro praci s digitalnim obrazem
musi byt dokumentovano.

Technické vybaveni

Digitalizace histologickych nebo cytologickych preparatll navazuje na laboratorni ikony
vzniku vlastniho preparatu se zakladnim barvenim hematoxylinem a eosinem, a/nebo
specialnim barvenim, resp. imunohistochemickym vySetfenim. Tyto kroky jsou standardni a
nepfedstavuji zménu v postupech. Podminkou dalSich kroku je udrzeni vysoké kvality
histologickych preparatt jak v procesu krajeni, tak standardizovaného barveni, které jsou jiz
zavedené s kontrolované v ramci akreditace pracovist patologie.

Digitalizace zacina skenovanim preparatl a vytvofenim digitalnich obraz( (kazdy preparat
odpovida jednomu WSI) pfi pouziti tzv. sklickového skeneru a ukladani vzniklych digitalnich
obrazu. Prace patologa vyzaduje software, ktery umoznuje sdruzeni preparatt jednoho
pfipadu a jeho pridéleni ode itajicimu lékafi. Lékar odedita digitalni preparaty na pracovni
stanici s PC, monitorem s vysokym rozliSenim, kontrastem a jasem, a barevnou kalibraci.
Nezbytnou infrastrukturou je zajisténi konektivity s dostateCnou kapacitou (rychlosti
datového pfipojeni) pro praci uzivatell ve vysokém rozliSeni. Z hlediska digitalni patologie je
nepodstatné, zda patolog provadi odecet na pocitaci pfimo v laboratofi, €i v ramci
vzdaleného odectu v€etné tzv. home office.

Tyto podminky musi byt tedy spinény pro praci on site i pro vzdaleny odecet.

Nize jsou shrnuty jednotlivé pozadavky pro praci s digitalnim obrazem a uvedeny minimalni
pozadavky na pracovni stanici patologa.

pfistup k archivu digitalnich obrazu, t.j. skenovanych preparatu

sw umoznujici management pfipadd (manazer digitalnich obrazt)
HW pracovni stanice

pfistup do LIS

zabezpeceny vzdaleny pfistup (VPN) - v pfipadé vzdaleného odectu
kontakt s laboratofi (mail, telefon) - v pfipadé vzdaleného odectu

Pracovni stanice ke skenovani:
e Skener s CE-IVD
e PC dle doporuceni vyrobce scanneru, pokud je potfeba k jeho ovladani
e SW skeneru doporuéeny dodavatelem v ramci CE-IVD

Pracovni stanice k diagnostice:

HW:

Monitor:s dostate¢nym rozliSenim a dalSimi parametry umozriujici bezproblémové prohlizeni
preparat(l

PC — minimalni poZadavky:

Bezproblémovy béh manazeru digitalnich obrazi

RozliSeni grafiky podporujici pouzity monitor

PFisluSenstvi:

zafizeni pro interakci s pocitacem (klavesnice, mys, apod.)



SW:
prohlize¢ digitalnich obraz
manazer digitalnich obrazu (preferované s case assembly)

Konektivita pracovni stanice:
Kapacita sitového pfipojeni minimalné 20 Mbit/s pro download, 2 Mbit/s pro upload.

Zajisténi kontroly kvality a stanoveni a vyhodnoceni rizik
Validace a verifikace procesu digitalni patologie

Cilem validace je ovéreni zpUsobilosti patologa k diagnostice digitalniho obrazu ve stejné
kvalité a Casu jako pfi diagnostice z realnych preparatd. Validace musi byt dokumentovana.
Validace by méla zahrnovat kontrolni body technického zpracovani — kontrola kvality
digitalniho procesu a kontrolni body diagnostiky.
Validace diagnostiky by méla zahrnovat nasledujici:

e zaskoleni k praci v digitalnim prostfedi, seznameni se SW

e self assessment s vyuzitim pfipravenych setu

Stanoveni a periodické vyhodnocovani rizik je sou€asti procesu ovéfovani kvality.

Rizika musi byt stanovena jak pro proces vlastni techniky digitalizace, tak pro proces
diagnostiky, kde kliGovym prvkem je vyhodnocovani rizika stanoveni definitivni diagnézy z
digitalniho obrazu. Pracovisté musi mit nastavené postupy pro 2. ¢teni v ramci pracovisté a
kontrolu resp. stanoveni definitivni diagnézy z realnych preparatl v pfipadé, ze digitalni
odecet prekro€i stanovenou miru rizika.

Management rizik by mél byt zamé&fen minimalné na nasleduijici:

e nastaveni systému 2. ¢teni obtiznych diagn6z a jeho dostupnost

e stanoveni rizik a jejich periodicka evaluace (1 %-2 % digitalnich pfipadt vyzaduje
hodnoceni realnych preparatu)

e periodické hodnoceni kvality digitalniho obrazu, vyhodnoceni digitalizaCnich artefaktt

Zaznamy a dokumentace souvisejici s validaénim procesem a kontrolou kvality
Pracovisté, které vyuziva praci s digitalnim obrazem musi vést dokumentaci, ktera doklada
splnéni podminek validace, a zaznamy, které ovéfuji periodickou kontrolu jak technického
vybaveni, tak zpUsobilosti prace. Minimalné se jedna o nasleduijici:

e pracovisté musi vést seznam patologl s pracujicich s digitalnim obrazem a
vzdalenym odec¢tem
dokumenty o validaci a plan zaskoleni v praci se systéemy
SOP pro praci s digitalnim obrazem a vzdalenym odectem
postup pro udrzbu pracovni stanice on site nebo pro vzdaleny odecet, bézna udrzba
a plan BTK, Point of Use QA for pathology (POUQA)

e pravidla BOZP - dokumentace a zabezpeceni pracovniho prostiedi pfi vzdaleném
odectu

Archivace skel a bloku



Pracovisté, které vyuziva praci s digitalnim obrazem, se v otazce archivace fidi
doporuc¢enim Spolecnosti ¢eskych patologli. Doporucuje se archivace blokd minimalné 10
let, dostupnost skel nebo digitalniho obrazu 5 let.
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