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Vagledning for patientsaker och effektiv
diagnostik genom digital patologi

Kunskapsstodet syftar till att erbjuda stod och vagledning vid implementeringen av digital patologi
inom laboratorieverksamheten. Det har inte funnits nagon nationell samordning for hur
implementeringen ska genomféras utan ansvaret har legat pa den enskilde verksamheten. Digital
patologi har i nuldaget implementerats inom vissa verksamheter dar forutsattningar funnits for att
borja arbeta digitalt inom laboratorieflodet. | andra verksamheter har man avvaktat eller endast
implementerat det inom begransade diagnostikomraden. En bidragande orsak till detta ar de
teknikinvesteringarna, lagringskostnaderna och verksamhetsférandringarna som kravts. Det behdvs
en nationell samordning for hur digital patologi ska inforas i verksamheten, dar varje verksamhet ges
ratt forutsattningar for att implementeringsprocessen ska kunna genomforas effektivt och
patientsdkert.

Patologi utgor en central del i vardkedjan for att sdkerstalla en mer effektiv och jamlik vard for
patienten och det forutsatter att verksamhetsforandringar genomfors pa ett likartat satt oavsett
vilket laboratorium som hanterar provet. Férdelarna med att kunna diagnostisera digital ar att
ledtider kan kortas, kompetens - och erfarenhetsutbyte blir méjligt via nationella natverk och
kapaciteten for att hantera prover 6kar nar diagnostiken kan goras pa distans.

Forvantade forandringar jamfort med nulaget

Okad implementering och kunskap inom digital patologi kommer att férandra
laboratorieverksamheten och mojliggdra samverkan nationellt. Det finna utmaningar for inférandet
av digital patologi samtidigt som det skapar majligheter for en effektivare patologiprocess.

e Vavnadsproverna hanteras pa ett sdkrare och mer effektivt satt till foljd av integrationer
mellan digital bild och elektroniskt laboratorie/journalsystem (ett renodlat digitalt arbetssatt)
Distansdiagnostik kan utforas med kortare ledtider

Patologerna kan nyttja digitala verktyg och visualiseringsst6d

Olika former av beslutsstod kan dven nyttjas, exempelvis Al-driven bilddiagnostik.

Interprofessionellt samarbete stéds genom digital delning, exempelvis vid multidisciplinara
konferenser, bade vid regionala och nationella konferenser.

Mojligheten till utveckling av precisionsmedicin och integrerad diagnostik

e Organisatoriskt kan digital patologi ge forutsattningar for effektivare samarbeten nar
diagnostiska natverk implementeras inom professionen,

e Diagnostiska natverk kan dven framja en subspecialisering inom olika diagnosomraden

exempelvis inom sallsynta diagnoser.
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Konsekvensbeskrivning for de atgarder som innebar betydande
forandring

Atgird: Implementering av digital patologi
For att verksamheten ska kunna implementera digital patologi behovs atgarder vidtas inom nedan

angivna omraden. Vinster som digital patologi medfor i sekundaranvandning av hilsodata har inte
inkluderats i konsekvensbeskrivningen.

Teknikinvestering (tekniska utrustning skannrar, datorer, skarmar)
Systemintegration

Lagringslosning

Verksamhetsforandring (Arbetssatt, floden och rutiner)
Kompetenshojande atgarder sasom utbildning och verifiering

Delningslosning for konsultation vid avancerad/subspecialiserad diagnostik respektive primar
diagnostik for balansutjamning
e Delningslosning for multidisciplindra konferenser

Befolkningens hilsa, behov och tillgang till vard

Sveriges befolkning &r cirka 10,4 miljoner invanare och landet har cirka 30 avdelningar med totalt
cirka 450 patologer (2019). Det motsvarar en genomsnittlig tillgang pa 23 patologer per 500 000
invanare, men det finns stora regionala skillnader. | vissa regioner finns det sa fa som 11 patologer
per 500 000 invanare, medan andra regioner har upp till 32 patologer per 500 000 invanare (1).

Den nationella riktlinjen for maximal vantetid for patologisk diagnostik ar 14 dagar fran provtagning
till svar levererat till remitterande enhet. Emellertid uppnas denna malsattning inte av samtliga
regioner, utan det férekommer betydande variationer i svarstider mellan olika regioner och for olika
typer av prover. Orsakerna till de regionala variationerna i tillganglighet och svarstider ar exempelvis
brist pa yrkeskategorier inom patologi verksamheten, otillracklig infrastruktur, ojamn
arbetsfordelning, varierande digitaliseringsgrad och olika prioriteringar mellan akuta och elektiva
prover. Digital patologi kan bidra till att minska dessa variationer genom att mojliggéra ett mer
flexibelt och effektivt arbetsflode, ett battre resursutnyttjande, en 6kad samverkan och konsultation
mellan patologiavdelningar och en snabbare och sakrare leverans av patologiska svar (2). Majoriteten
av avdelningarna inom patologi uppger att de har nagon form av digital patologi inford samtidigt som
omfattningen varierar stort. Enligt en nationell kartlaggning av digital patologi i Sverige som
genomférdes 2019 varierade andelen digitaliserade prover fran 0,5% till 100% mellan olika
avdelningar, och det framsta anvandningsomradet var multidisciplindra konferenser foljt av
konsultationer och utbildning.

Storbritannien har analyserat och utvarderat de kliniska och organisatoriska effekterna av digital
patologi, till exempel pa diagnostisk kvalitet, noggrannhet, effektivitet och jamlikhet, samt pa
patient- och personalndjdhet (3,4). Digital patologi forbattrar diagnostiken genom att 6ka tillgangen
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till experter och subspecialister, minskar risken for fel och forlorade prover, férkortar svarstiderna
och ledtiderna, framjar multidisciplindrt samarbete och integrerad diagnostik, samt 6kar
patientsdkerheten och patientdelaktigheten.

Halsoekonomiska perspektiv

Hittills har det inte kvantifierats nagon samhallelig paverkan av inférandet av digital patologi, och
utmaningarna med att finansiera dess implementering uttrycks framst i termer av effektivitetsvinster
och kostnadsbesparingar. De operativa férdelarna med implementeringen av digital patologi som
leder till forbattrad patientvard/sakerhet har ocksa framférts, men dessa definieras framst i samband
med tekniken och patologitjansten snarare dn den samhalleliga nytta som uppnas. Férvantade
effekter baseras pa erfarenheter i mindre skala, men ocksa generaliserande antaganden utifran de
hilsoekonomiska analyser som genomforts i Storbritannien av digital patologi, som visar att digital
patologi kan vara kostnadseffektivt jamfort med konventionell patologi. Det finns behov av en
overgripande nationell hdlsoekonomisk analys for att forstad och kunna utvardera effekterna av digital
patologi i Sverige. De slutsatser som har gjorts i en internationellt kontext behover inte vara
applicerbara i Sverige. En halsoekonomisk forstudierapport utford av Linkdpings Universitet drog
slutsatser om att vetenskapliga utvarderingar av effekter och kostnader av en digitalisering av
patologiska laboratorier, som avser svenska forhallanden saknas (5).

Flertalet verksamheter har vittnat om att minskade kostnader kan uppnas inom exempelvis personal
(minskad glashantering) och for transport av glas. Lagring kostar mycket da bade glas och digitala
bildfiler sparas, men dven med kvarstaende dubbla lagringsalternativ (fysiskt och digitalt) kan
glaslagringen/biobanken centraliseras och bli mer kostnadseffektiv nar det ar de digitala bildfilerna
som primart anvands.

Vardutveckling/forbattring

Okad kvalitet av provsvar innebér forbattrad individualiserad vard och diarmed dven en mer precis
prediktion av behandling. Detta antas leda till minskad risk for verbehandling och darmed
reducerade lakemedelskostnader och sjukskrivningar.

Kunskapsstodet bidrar till 6kad kunskapsuppbyggnad hos verksamheter och professioner med
mojlighet till en 6kad nationell jamlikhet av kvalitativ vard. Digital patologi bidrar till att alla landets
patologiavdelningar far maojligheten till att, forutsatt att delningstjanster etableras, skapa samma
forutsattningar till stéttning inom grundlaggande diagnostik, trots ojamnt fordelade resurser
nationellt. Det resulterar i en 6kad patientsakerhet da den diagnostiska kvaliteten inte ar beroende
av vart i landet en patient bor utan alla ges mdjligheten till en tillganglig vard. De etiska aspekterna
av att vara inkluderande uppfylls, i likhet med att ge forutsattning for en mer jamlik vard.

Digital patologi 6ppnar upp for digitala natverk inom professionen och mojliggér transformation fran
generalisering till specialisering oberoende av var patologen geografiskt ar placerad. Om inte
digitaliseringen infors idag med delningsstod och bildanalysstod inom Al ges inte alla samma
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moijlighet till att folja med i kompetensutvecklingen och skapa férutsattningar for kvalitetshojningen
av diagnostiken.

Verksamhetskonsekvenser

Implementering av digital bilddiagnostik/digital patologi medfor vissa forandringar i
laboratorieprocessflédet. Har avses bade informatikanpassning for att stodja datadrivna processer,
anpassningar i vdvnadshantering och inférande av skanningsprocess (6,7). Malbild ar 6versyn och
anpassningar sa att den digitala bilden uppnar kvalitet som erfordras for patientsdker diagnostik
tillsammans med digital atkomst av information som behovs for diagnostik och rapportering.
Etablering av digital patologi bedoms inte medféra behov av foréndring i vardstruktur, vardnivaer
eller vardavtal.

Digital patologi har manga teknikberoenden som behdver vara anpassade till arbetsflodet och
konsekvenser av inférandet leder till behov av investeringar i anpassningar av lokaler och i stodjande
system. Teknikberoendet leder till behov av intern kompetens och stédjande forvaltning inom IT och
medicinsk teknik for underhall och 6vervakning. Utover det tillkommer behov av
utveckling/implementering av savéal den tekniska digitala plattformen som Al-drivna system avseende
exempelvis standarder och interoperabilitet.

Budget och arbetsprocesskonsekvenser

Inférande och 6vergang till digital patologi innebar direkta kostnader for verksamheten eller halso-,
sjukvardsorganisationen i form av investeringar och underhall av teknisk utrustning, hard- och
mjukvara och lagringskostnader samt integrationsldsningar. Vinster ar framfor allt i mjukare varden
sasom Okad kvalitet men anpassningar i logistik kring utlamning och glashantering ger vid 6vergang
till ett komplett digitalt flode mindre personalbehov. Al-driven bildanalys ar idag dnnu specifikt
anpassad till vissa diagnostiska uppgifter som exempelvis Gleason-gradering och relativt oprovad i
kliniska prospektiva miljoer men kan beroende pa tillampning i en framtid paverka utnyttjandet av
immunohistokemiska analyser.

Ovriga konsekvenser

Teknik

Vid val av system for bildvisning och lagring samt objektglasskanner bor funktionella krav stéllas som
ar anpassade for malet med verksamhetens digitalisering. Kravstallning pa interoperabilitet och
format som ar lampliga for standardisering, integration och informationsoverféring mellan system
och teknikkomponenter bor prioriteras.

Skdrmar rekommenderas att uppfylla vissa kvalitetsstandarder for att sakerstélla att bilderna
framstalls korrekt och tillforlitligt.

Kontinuitetsplan
Som inom alla verksamhetsdelar bér en kontinuitetsplan dven finnas for digital patologi med
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funktioner och arbetsprocesser som ska bibehalla for att sdkerstalla en fungerande verksamhet vid
handelse av kris och stérning.

Lagring, cybersdkerhet och informationssidkerhet

Verksamheten bor samverka med IT och regionens befintliga informatikverksamhet for att ta fram en
informationsmodell och lagringsstrategi for GDPR-godkanda, cybersakra och kostnadseffektiva
lagringsldsningar.

Nationella riktlinjer for lagring bor faststéllas av nationella gallringsradet i samverkan med
professionen och ska beaktas for att ge likartat utnyttjande av arkivbilder, men dven for att
sakerstalla patientsakerhetsaspekter. Varje verksamhet ansvarar dock ytterst for att uppratta
arkiveringsregler och bevarandetider for de digitala patologibilderna.

Nya arbetssatt som innebar digital delning av patologibilder 6ver vardgivargranserna och
anvandningen av Al-tjanster inom varden ger upphov till att komplexa fragor ur ett rattslig och
informationssdkerhetsmassigt perspektiv bor hanteras och utredas i ett tidigt skede.

Inférandestéd och forandringsriskanalys

Individuell validering av diagnostiker bor ske nar digital diagnostik introduceras och den bér vara
strukturerad samt dokumenteras.

Vid en storre laboratorieteknisk forandring och/eller metodbyte som paverkar den digitala bilden
som ar underlag for diagnostiken bor rutiner for regionens forandringar foljas, exempelvis bor en
riskanalys genomfdras och risktalen hanteras enligt lokala foreskrifter.

Forandring arbetssatt och rutiner

Digital patologi har olika tekniska komponenter, hard -och mjukvara som faller inom gruppen
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Val och anvandning av teknologi for tillimpning av
digital patologi ska ha fokus pa effektiv och patientsdker granskning.

FoOr att optimera anvandningen av digital patologi, bér verksamheterna skapa en malbild for dess
anvandning som kommer att paverka val av system och integrationsnivaer inom den egna
verksamheten samt integration med andra system (rontgen-, bestallar- och journalsystem)
Verksamheten bor efterstrava ett genomgripande digitaliserat arbetsflode, fran inregistrering till
dess att kunden nas av det diagnostiska resultatet.

Implementering av digital patologi for diagnostik i klinisk miljo innebar en inférandeprocess som
paverkar den laboratorietekniska processen.

Skanning av glas krdver en god kvalitet av laboratorieprocessen. Det ar darfor viktigt att samtliga
processer kvalitetssakras/valideras i samband med implementering av digital patologi.

Summering av behov for det fortsatta arbetet med digital patologi

Det finns behov av att gora fler hdlsoekonomiska analyser for att forsta de halsoekonomiska
effekterna av digitalisering inom patologi. Flera aktorer och regioner efterfragar det for att kunna fa
en bild av de kostnader och investeringar som kravs. Infor arbetsgruppens arbete har inte en
systematisk litteratursokning genomforts med fokus pa implementering av digital patologi.
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Implementering av digital patologi krdver anpassningar i laboratorieprocessen, investeringar i teknik
och utbildning, samt behov av intern kompetens och stodjande forvaltning. Samtidigt ar det viktigt
att lyfta férdelarna med digital patologi och hur det méter utmaningarna som laboratorierna lyfter
for att vara delaktiga i den tekniska utvecklingen som halso- och sjukvarden genomgar. En
framgangsrik implementering av digital patologi ger 6kad kvalitet och validering av provsvar kan leda
till forbattrad individualiserad vard, minskad risk for 6verbehandling och reducerade
lakemedelskostnader. Det ar viktigt att identifiera alla vardnivaernas behov for att inférandet ska
kunna tillgangliggoras for alla laboratorier oavsett storlek eller skillnad i de regionala forutsattningar.
For att mojliggoéra detta behdvs en nara samverkan mellan regionerna dar nationella perspektiven
inkluderas for att digital patologi ska inféras pa jamlika villkor oavsett region/verksamhet.

NPO Medicinsk Diagnostik ser att det finns ett behov av nationell samordning kring det fortsatta
arbetet med implementeringen av digital patologi och féreslar etableringen av en nationell
gruppering. Det finns flera omraden som bor lyftas pa nationell nivad som digital infrastruktur som ar
ett prioriterat omrade for regionerna for att kunna folja med i utvecklingen och gemensamt arbeta
for 6kad samverkan kring infrastruktur och lagringslosning samt olika initiativ som initieras av
regionerna. Den nationella grupperingen bor vara sammansatt eller ha ndra samverkan med olika
intressenter/aktorer med ansvar foér utvecklingen och dela pa det dvergripande ansvaret samt att
implementeringen i klinisk rutin sker pa ett effektivt och patientsakert satt.
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