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Celem niniejszych wytycznych jest opracowanie ram operacyjnych dla wdrozenia patologii cyfrowej (DP, digital patho-
logy) w Polsce, ktore umozliwia jej wykorzystanie w codziennym procesie diagnostycznym w dziedzinie patomorfologi.
Pomimo wdrazania DP w standardowej praktyce diagnostycznej obowigzek archiwizacji preparatéw mikroskopowych
w postaci fizycznej przez 20 lat dla materiatu histologicznego i 10 lat dla preparatéw cytologicznych, zgodnie z obo-
wigzujacymi przepisami prawa (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie standardéw organizacyjnych opieki
zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii — Dz. U. 2017 poz 2435 ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta), pozostaje nienaruszony. Digitalizacja (ucyfrowienie) preparatéw jest uznawana za proces
odwzorowania preparatéw mikroskopowych w postaci fizycznej, prowadzacy do przechowywania obrazéw mikrosko-
powych w formie cyfrowej. W zwigzku z tym, ze DP znajduje sie na wczesnym etapie wdrazania w Polsce konieczne
jest szczegdtowe opracowanie i dostosowanie regulacji prawnych oraz standardéw w celu zapewnienia odpowiedniej
jakosci. Przedstawione ponizej aspekty sg niezbedne do wprowadzenia jednolitych zasad uzytkowania i zniwelowania
potencjalnych réznic w interpretacji wynikéw. Obecne regulacje dotyczace cyfrowej medycyny (e-medycyny) nie moga
by¢ bezposrednio zastosowane do DP bez ich modyfikacji. Przedstawione pozwalajg na wprowadzenie rozwigzan
umozliwiajacych zastosowanie DP w sposob bezpieczny i przynoszacy jak najwieksze korzysci dla chorego w ramach
rozwijania cyfrowej medycyny.
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Definicje
Cytologia na podtozu ptynnym (LBC, liquid-based cytology) to
technika opracowania materiatu do badania patomorfologicz-
nego polegajaca na zawieszeniu pobranego materiatu komor-
kowego w ptynnym medium, umozliwiajaca jego oczyszczenie
i rbwnomierne naniesienie na szkietko mikroskopowe.
Cyfrowe skanowanie/obrazowanie catych preparatéw
mikroskopowych (patomorfologicznych) (WSI, whole slide
imaging) to technologia obrazowania polegajaca na ucyfro-
wieniu catych preparatéw w postaci fizycznej z wykorzysta-
niem skanera preparatéw patomorfologicznych. Proces ten
umozliwia uzyskanie wysokorozdzielczych, cyfrowych obrazéw
preparatow, ktére mogg byc¢ przechowywane, przegladane
i analizowane za pomoca odpowiedniego oprogramowania.

Digital Imaging and Communications in Medicine (DI-
COM) to standard stuzacy do przetwarzania, przechowywa-
nia, przesytania i wyswietlania obrazéw medycznych. Wspie-
ra organizacje i optymalizacje przeptywu pracy zwigzanego
z obrazowaniem w jednostkach medycznych, zapewniajac
interoperacyjno$¢ miedzy réznymi systemami i urzgdzeniami.

Health Level 7 (HL7) to standard komunikacyjny stuzacy do
wymiany, integracji, udostepniania i pobierania danych elek-
tronicznych w systemach informacyjnych opieki zdrowotnej.
Definiuje on protokoty dla wymiany informacji miedzy réznymi
systemami informatycznymi, wspierajac interoperacyjnosc
i efektywnos¢ przeptywu danych medycznych, co utatwia
wspotprace pomiedzy réznymi jednostkami i instytucjami
opieki zdrowotnej.



Jednostka diagnostyki patomorfologicznej (JDP) to
zaktad lub pracownia, w ktérej przeprowadzane sg badania
cytologiczne, histopatologiczne, histochemiczne, immuno-
histochemiczne i molekularne oraz badania srédoperacyjne,
majace na celu sformutowanie kompleksowego rozpoznania
patomorfologicznego zgodnie z wytycznymi i standardami.

Kod alfanumeryczny to system kodowania, ktéry wy-
korzystuje zaréwno litery alfabetu (A-Z), jak i cyfry (0-9) do
tworzenia ciggdw znakow.

Kod graficzny to rodzaj oznaczenia wizualnego sktada-
jacego sie z elementow graficznych, takich jak linie, ksztatty,
punkty czy wzory, ktére moga reprezentowac informacje lub
by¢ uzywane do identyfikacji i dekodowania danych przez
systemy komputerowe.

Laboratoryjny system informatyczny (LIS, laboratory
information system) to oprogramowanie przeznaczone do
kompleksowego zarzadzania danymi oraz procesami w jed-
nostkach diagnostycznych, w tym JDP. Laboratoryjny system
informatyczny umozliwia efektywne realizowanie dziatan jed-
nostek diagnostycznych poprzez rejestrowanie, monitorowa-
nie oraz analize kazdego etapu diagnostycznego.

Obraz pogladowy to wstepny cyfrowy obraz catego pre-
paratu patomorfologicznego (zazwyczaj obejmujacy réwniez
etykiete preparatu), wykonany tradycyjng technika fotogra-
ficzng przy uzyciu skanera preparatéw patomorfologicznych,
ktéry umozliwia szybki przeglad i wstepna ocene obrazu pre-
paratu patomorfologicznego i stanowi odniesienie do wyso-
korozdzielczych, cyfrowych obrazéw preparatéw uzyskanych
podczas procesu wiasciwego skanowania.

Operator to pracownik JDP odpowiedzialny za nadzo-
rowanie procesu ucyfrowienia tradycyjnych preparatéw mi-
kroskopowych z wykorzystaniem skanera preparatow pato-
morfologicznych. Jego zadania obejmuja obstuge urzadzen
skanujacych, kontrole jakosci uzyskanych obrazéw cyfrowych
oraz zapewnienie, ze caty proces przebiega zgodnie z wyzna-
czonymi standardami i protokotami diagnostycznymi.

Patologia cyfrowa (PD, digital pathology) jest dziedzi-
ng patomorfologii integrujaca zaawansowane technologie
obrazowania cyfrowego i analize informatyczna w celu
optymalizacji proceséw diagnostycznych. Obejmuje proces
ucyfrowienia (digitalizacji/skanowania) ,tradycyjnych” pre-
paratow mikroskopowych w postaci fizycznej przy uzyciu
skaneréw, umozliwiajac przechowywanie i analize danych
w postaci obrazéw cyfrowych o wysokiej rozdzielczosci. Pa-
tologia cyfrowa wspiera prace w JDP, pozwalajac na groma-
dzenie, udostepnianie oraz wymiane informacji. Procedure
patomorfologiczng obejmujg etapy od przyjecia materiatu
cytologicznego lub tkankowego do diagnostyki patomor-
fologicznej az po wydanie ostatecznego, autoryzowanego
rozpoznania patomorfologicznego i udostepnienia doku-
mentu. Implementacja tej technologii wymaga zaprojekto-
wania odpowiedniej infrastruktury, ktéra zapewnia prawidto-
we funkcjonowanie JDP oraz umozliwia wspdtprace miedzy

jednostkami diagnostycznymia systemami informatycznymi
dziatajgcymi w ramach opieki zdrowotnej, umozliwiajac opty-
malne wykorzystanie dostepnych danych.

Preparat w postaci cyfrowej (DS, digital slide) to cyfrowy
obraz preparatu histopatologicznego lub cytologicznego,
ktéry powstat przy uzyciu skanera preparatéw mikroskopo-
wych. W wyniku tego procesu preparat uzyskuje forme obra-
zu cyfrowego, ktéry moze by¢ przechowywany, przegladany
i analizowany za pomocg oprogramowania komputerowego

Redundant Array of Independent Disks (RAID) to tech-
nologia stosowana do zwiekszenia wydajnosci, pojemnosci
oraz niezawodnosci systemédw przechowywania danych
poprzez faczenie wielu dyskéw twardych w jedng logiczna
jednostke pamieci.

System archiwizacji obrazéw i komunikacji (PACS,
picture archiving and communication system) to system infor-
matyczny stuzacy do zarzadzania, archiwizacji oraz udostep-
niania obrazow medycznych w formacie cyfrowym.

System Network Attached Storage (NAS) to urzadzenie
lub system pamieci masowej podtaczony do sieci kompute-
rowej, umozliwiajgcy uzytkownikom przechowywanie i udo-
stepnianie plikdw w sposéb scentralizowany.

Szpitalny system informacyjny (HIS, hospital information
system) to zintegrowane oprogramowanie wspomagajace
zarzadzanie danymi medycznymi, administracyjnymi i finan-
sowymi w placowkach ochrony zdrowia.

Sztuczna inteligencja (Al, artificial intelligence) to dzie-
dzina informatyki zajmujgca sie tworzeniem algorytméw
i systemodw, ktére nasladujg procesy myslowe cztowieka, ta-
kie jak uczenie sie, rozumowanie, rozwigzywanie problemaow
i podejmowanie decyzji.

Telepatologia to zdalna (na odlegtos¢) analiza i diagno-
styka preparatéw patomorfologicznych za pomoca technolo-
gii cyfrowych i sieci telekomunikacyjnych. Proces polega na
ucyfrowieniu preparatow patomorfologicznych przy pomocy
skanera, mikroskopu robotycznego lub kamery (w przypadku
preparatow makroskopowych) i przesytaniu wysokorozdziel-
czych obrazéw do zdalnych stacji roboczych.

Wprowadzenie

Kluczowym elementem DP sg urzagdzenia do WS, takie jak
skanery, przeznaczone do generowania obrazéw o jakosci
diagnostycznej nie gorszej niz obrazy uzyskiwane za pomo-
ca konwencjonalnej mikroskopii swietlnej z wykorzystaniem
preparatow w postaci fizycznej [1].

Preparaty w postaci cyfrowej, czyli cyfrowe odwzorowanie
catych preparatow w postaci fizycznej, stanowig podstawe
mikroskopii wirtualnej i moga by¢ stosowane w diagnosty-
ce pierwotnej jedynie po spetnieniu okreslonych wymagan,
wynikajacych z technicznej ztozonosci procesu pozyskiwania
i wizualizacji obrazéw. Kierownik jednostki diagnostyki pa-
tomorfologicznej i patomorfolog, wykorzystujac mozliwo-
$ci DP w miejscu metod konwencjonalnych, sa zobowigzani



potwierdzi¢, ze ta forma diagnostyki odbywa sie w warunkach
co najmniej nie gorszych od tych uzyskiwanych przy uzyciu
mikroskopii swietlnej pod wzgledem jakosci i precyzji diagno-
styki patomorfologicznej. Wszystkie JDP, ktére planuja wdro-
zenie zasad DP do diagnostyki pierwotnej, sg zobowigzane do
przeprowadzenia wiasnych badan walidacyjnych.

Wraz z postepem technologicznym rekomendacje podle-
gaja okresowej aktualizacji, aby zapewni¢ zgodnos¢ z najnow-
szymi standardami [2, 3].

Zalety wykorzystania patologii cyfrowej

Obecny poziom rozwoju technologicznego zapewnia, ze dzieki
zastosowaniu systemow DP mozna osiagnac znacznie lepsza
jako$¢ obrazu oraz mozliwosci wizualizacji niz w przypadku
tradycyjnego mikroskopu. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na
fakt, ze uzyskanie dobrej jakosci obrazu bez uzywania wysoce
zasobochtonnych technik skanowania (np. skanowanie w osi
Z, ustawianie ostrosci oddzielnie dla kazdego punktu skano-
wania) wymaga bardzo dobrej jakosci preparatéw histopa-
tologicznych w postaci fizycznej. W przypadku tradycyjnego
mikroskopu pewne niedociggniecia w jakosci preparatow
mogty by¢ kompensowane przez regulacje punktu ostrosci
podczas przegladania preparatu. W zwigzku z tym wdrazanie
systemow DP wymaga zaréwno odpowiedniego przygotowa-
nia technicznego, jak i opracowania standardow zapewniaja-
cych optymalng jakos¢ obrazow [4].

Jednym z aspektéw wdrozenia DP jest skrécenie czasu
oczekiwania na rozpoznanie, co bezposrednio przektada sie na
zwiekszenie efektywnosci i organizacji pracy. Petna cyfryzacja
JDP moze znaczaco skrécic czas diagnostyki, usprawniajac jej
przebieg. Wprowadzenie rozwiazan cyfrowych podnosi jakos¢
$wiadczonych ustug i wzmacnia zaufanie zaréwno chorych,
jak i lekarzy klinicystéw. Ponadto, wdrozenie systemdw DP
jest korzystne z perspektywy ekonomicznej — optymalizacja
procesow i zwiekszenie efektywnosci operacyjnej umozliwiaja
lepsze wykorzystanie dostepnych zasobow, co w dtuzszej
perspektywie przynosi realne oszczednosci [5].

Zastosowanie DP wprowadza zaawansowane rozwigza-
nia wizualizacyjne, wykraczajgce poza mozliwosci tradycyj-
nego mikroskopu, dostosowane do indywidualnych potrzeb
uzytkownika. Kolejng mozliwoscia jest rownolegta wizualiza-
cja barwien dla skrawka lub skrawkoéw z tego samego blocz-
ka, a nawet naktadanie na siebie barwien, dzieki cyfrowej
obrébce obrazu. W systemach optycznych DP mozliwe jest
uzyskiwanie wyzszych powiekszen niz w przypadku tradycyj-
nej, rutynowej mikroskopii (bez uzycia olejku immersyjnego).
Patologia cyfrowa zapewnia sprawniejszy oraz oszczedzaja-
cy czas i zasoby (w tym obcigzajace $rodowisko naturalne
zasoby transportowe) sposob telekonsultacji. Daje rowniez
mozliwos¢ cyfrowej analizy obrazu, w tym z wykorzystaniem
algorytmow Al. Warto wspomnie¢, ze rozwijane obecnie
i majace juz swoje pierwsze zastosowania algorytmy Al dajace
niezalezne od oceny przez patomorfologa, a niezbedne dla

chorego, informacje prognostyczne i predykcyjne wymagaja
zastosowania DS. Wykorzystanie DP daje mozliwo$¢ automa-
tyzacji wielu proceséw, na przyktad kontroli jakosci na szeregu
etapdw procesu diagnostycznego. Niebagatelne znaczenie
ma sprawniejszy dostep do danych obrazowych chorego,
zwiaszcza w obliczu cyfryzujacych sie lub juz ucyfrowionych
innych dziedzin medycyny i szerzej — ochrony zdrowia.
Preparaty w postaci cyfrowej moga by¢ fatwo dostepne w sys-
temach informatycznych podmiotéw medycznych, takich
jak inne rodzaje badarn obrazowych [rentgenowskie (RTG),
tomografia komputerowa (TK), rezonans magnetyczny (MR)
itp.] oraz dane kliniczne, co znacznie usprawnia liczne proce-
sy, na przyktad konsultacje czy prace wielodyscyplinarnych
zespotdw. Preparat cyfrowy umozliwia optymalizacje i ulep-
szenie procesu edukacji na wszystkich poziomach (studenci,
rezydenci, specjalisci), a takze pozwala na zastosowanie inno-
wacyjnych technik nauczania (np. adnotacje na obrazie cyfro-
wym, edukacyjne algorytmy Al). Nalezy réwniez podkredli¢, ze
praca patomorfologdw z uzyciem odpowiednio dobranych
monitordow oraz manipulatoréw, zapewnia znacznie lepsza
ergonomie [6, 71.

Wymagania techniczne dla skaneréw
preparatow mikroskopowych

Aby zapewni¢ optymalng jakos¢ WSI, zaleca sie skrawanie
bloczkéw parafinowych na grubos¢ 3 pm. Istotnym aspek-
tem przygotowania preparatéw patomorfologicznych do
skanowania jest rowniez ich wiasciwe nakrywanie, ktore
zapewnia trwatos¢ oraz wysokga jakos¢ obrazu w analizie
cyfrowej. W celu uzyskania optymalnych warunkéw skano-
wania konieczne jest rownomierne rozprowadzenie medium
montazowego, co pozwala na eliminacje pecherzykéw po-
wietrza oraz réznic w refrakgji $wiatta, mogacych zaktécad ja-
kos¢ obrazu. W JDP o wysokiej przepustowosci rekomenduje
sie stosowanie automatycznych nakrywarek do szkietek lub
systemow wykorzystujacych tasmy. Szkietka podstawowe
i nakrywkowe lub tasmy moga miec¢ rézne rozmiary, a roz-
mieszczenie materiatu na szkietku czesto zalezy od prefe-
rencji JDP i stosowanych lokalnie praktyk. Dla optymalizacji
proceséw, szczegolnie w kontekscie etapdw zwigzanych ze
skanowaniem preparatéw mikroskopowych, kluczowe jest
odpowiednie rozmieszczenie urzadzen i optymalizacja ich
funkcjonalnosci. Umiejscowienie skanerow w bezposrednim
sgsiedztwie barwiarek i nakrywarek pozwoli na ograniczenie
zbednych ruchéw personelu oraz eliminacje strat czasu
wynikajacych z transportu preparatéw mikroskopowych
pomiedzy punktami wykonywania poszczegdlnych etapéw
procesu. Tego typu konfiguracja nie tylko skraca czas reali-
zacji, ale rowniez minimalizuje ryzyko btedoéw, takich jak
pomytki w kolejnosci preparatéw czy ich uszkodzenie pod-
czas transportu. Dodatkowo, skanery wyposazone w funkcje
priorytetyzacji skanowania wybranych preparatéw umozli-
wiajg elastyczne reagowanie na nagte potrzeby, na przyktad



w przypadku materiatéw diagnostycznych wymagajacych
pilnej analizy. Taki mechanizm wspiera zaréwno szybsze
podejmowanie decyzji klinicznych, jak i ogdlng optymali-
zacje zasobow [4, 8].

Aby zapewnic prawidtowa diagnostyke z wykorzystaniem
DS, niezbedne jest, aby wszystkie istotne fragmenty tkankowe
znajdujace sie na preparatach w postaci fizycznej zostaty zeska-
nowane. Istnieja dwa gtowne czynniki, ktére moga prowadzi¢
do pominiecia fragmentéw tkankowych podczas skanowania:
1) niewtasciwe ustawienie obszaru skanowania, wynikajace
z nieprawidfowej konfiguracji lub kadrowania, oraz 2) btedy
techniczne podczas skanowania preparatéw, takie jak proble-
my z ostroscig, artefakty cyfrowe czy awarie sprzetu.

Precyzyjne ustawienie obszaru skanowania jest kluczowe
i powinno by¢ szczegdtowo weryfikowane podczas walidacji
systemu. Standardowe skanery wykrywajg obecnos¢ tkanki
lub materiatu cytologicznego na preparatach mikroskopowych
poprzez wykonanie wstepnego skanu (obrazu pogladowe-
go) przy mniejszym powiekszeniu, ktéry identyfikuje obszary
zawierajgce materiat. Wyznaczone obszary, po zatwierdzeniu
przez operatora lub z wykorzystaniem algorytmu, sg nastepnie
skanowane z wyzszg rozdzielczoscia, aby uzyskac ostateczny
obraz cyfrowy umozliwiajgcy proces diagnostyczny. Wybra-
ny sposéb powinien zagwarantowac zeskanowanie catosci
materiatu diagnostycznego znajdujacego sie na preparacie
w postaci fizycznej. Jezeli fragmenty tkankowe nie zostang
prawidtowo wykryte podczas wstepnego skanowania, moze
to skutkowac pominieciem obszaréw o kluczowym znaczeniu
dla precyzyjnego rozpoznania. Z tego powodu konieczne jest
podjecie dziatan majacych na celu zminimalizowanie ryzyka
wystapienia takich sytuacji. Jednym ze sposobdéw na wyeli-
minowanie opisanego ryzyka jest zastosowanie protokotu
skanowania, w ktérym odwzorowaniu cyfrowemu podlega
caly obszar szkietka mikroskopowego z wyjatkiem obszaru
etykiety. W przypadku niektérych skaneréw tego typu protokét
jest stosowany standardowo.

Jednym z kluczowych aspektéw DP jest standaryzacja
formatow plikdw oraz ustawien skanowania. Formaty plikdw
obrazéw powinny umozliwiac fatwg wspdtprace miedzy réz-
nymi placéwkami oraz zdalnymi konsultacjami, eliminujac
problemy zwigzane z kompatybilnosciag i umozliwiajac dtu-
goterminowe, bezpieczne przechowywanie danych. Prefero-
wane sa formaty otwarte, ktére zapewniajg dtugoterminowa
dostepnosc i mozliwos¢ migracji danych w przypadku zmiany
systemow.

Obecnie zaleca sie skanowanie w ciggu dnia, kiedy do-
stepny jest personel laboratoryjny, ktéry moze szybko re-
agowac na ewentualne problemy. Wybdr odpowiedniego
skanera powinien by¢ uzalezniony od potrzeb JDP. W ru-
tynowej diagnostyce stosowanie jednego skanera nie jest
rekomendowane ze wzgledu na ograniczong elastycznosc
i ryzyko przestojow [6, 9].

Rekomendacje

1. Efektywne wdrozenie systeméw DP wymaga odpowied-
niego przygotowania technicznego i zapewnienia wy-
sokiej jakosci preparatéw. Rekomenduje sie skrawanie
bloczkéw parafinowych na grubos¢ 3 um oraz stosowanie
automatycznych nakrywarek lub systeméw wykorzystu-
jacych tasmy.

2. Niezbedne jest, aby skaner preparatéw zapewniat skano-
wanie wszystkich fragmentow preparatu. Kazda przegla-
darka preparatéw mikroskopowych powinna umozliwiac¢
dostep do poréwnawczego widoku obrazu pogladowego
catosci preparatu w postaci cyfrowej oraz zeskanowanego
preparatu. Dzieki temu patomorfolog moze fatwo ziden-
tyfikowac obszary, ktore mogty zosta¢ pominiete podczas
procesu skanowania.

3. Wceluzapewnienia ptynnejiprecyzyjnej integracji skanera
7 przegladarka niezbedne jest zastosowanie odpowied-
nich interfejséw umozliwiajacych sprawne zarzadzanie
obrazamiiich analize.

4. Podczas walidacji systemu nalezy szczegdtowo weryfiko-
wac precyzje ustawienia obszaru skanowania.

5. Zalecasie, aby skanery umozliwiaty priorytetyzacje skano-
wania pilnych preparatow.

6. Rekomenduje sie wykorzystywanie wiecej niz jednego
skanera, aby zapewni¢ ciggtos¢ pracy oraz zwiekszy¢ ela-
stycznos¢ systemu.

Parametry jakosci obrazu w skanerach dotyczace
zdolnosci rozdzielczej i gtebi koloru

Ustawienia skanowania, takie jak profil jakosci obrazu, po-
winny by¢ zoptymalizowane pod katem rodzaju materiatu
diagnostycznego oraz wymagan dotyczacych rozdzielczosci.
Wysoka jakos¢ obrazéw umozliwia precyzyjng analize struktur
komadrkowych i tkanek, co jest szczegdlnie istotne w diagno-
styce onkologicznej oraz przy wykrywaniu subtelnych zmian
histopatologicznych.

Gtebia koloru opisuje zdolnos¢ skanera do rejestrowania
i odwzorowywania szerokiej gamy odcieni kolorystycznych
z oryginalnego preparatu mikroskopowego. Kalibracja kolo-
row skanera jest zatem niezbedna, aby zminimalizowa¢ od-
chylenia, niezaleznie od zastosowanych procedur barwienia
— standardowych czy niestandardowych. Optymalnym jest,
aby kolory tego samego preparatu byty porownywalne, nawet
jesdliinstytucja stosuje rézne skanery dla zapewnienia spéjnosci
diagnostycznej w catym procesie [8].

Zdolnos¢ rozdzielcza skanera odnosi sie do jego zdol-
nosci uchwycenia szczegotow obrazu z najwyzszg mozli-
wa precyzj, co jest kluczowe dla zapewnienia, ze struktury
tkankowe sg odwzorowane zgodnie z oryginatem. Zdolno$¢
rozdzielcza i gtebia koloru jako sktadowe testéw funkcjonal-
nosci powinny by¢ zagwarantowane uzytkownikowi podczas
tak zwanej kwalifikacji instalacji (IQ, installation qualification)



przez firme dostarczajaca system WSI. Podczas przegladow
gwarancyjnych i pogwarancyjnych wskazane jest wykony-
wanie kazdorazowo tak zwanej kwalifikacji operacyjnej (OQ,
operational qualification) zapewniajacej wtasciwe parametry
pracy systemu [10].

Rekomendacje

1. Skanery WSI musza zapewnia¢ wysoka rozdzielczo$c
i gtebie koloru (pozwalajaca na prowadzenie czynnosci
diagnostycznych na poziomie — w ocenie patomorfolo-
ga — nie odbiegajacym od diagnostyki z wykorzystaniem
mikroskopu swietlnego) wraz z kalibracja minimalizujaca
odchylenia.

Kompresja obrazu i format danych

W mikroskopii wirtualnej kompresja obrazu nie jest jedynie
opcjonalnym rozwiazaniem zwiekszajacym pojemnos¢ pa-
mieci w celu przechowywania wiekszej liczby obrazéw, lecz
stanowi istotny element procesu przetwarzania i wyswietlania
obrazu. Wynika to z faktu, ze duze ilosci danych generowa-
nych przez systemy WSI wymagaja zastosowania kompresji
stratnej, aby umozliwi¢ efektywng dystrybucje tych danych.
Tylko skompresowane dane obrazowe moga by¢ przesytane
z wystarczajaca szybkoscia, co umozliwia efektywny transfer
i prawidtowe funkcjonowanie systemu.

Bezwzgledna redukcja danych moze by¢ przeprowa-
dzona tylko do okreslonego stopnia; stopiert kompresji jest
okreslany stosunkiem rozmiaru pliku przed i po kompresji
(np. 20:1). Utrata danych poprzez kompresje powinna by¢
wizualnie bezstratna — obraz powinien wygladac identycz-
nie dla ludzkiego oka, pomimo iz technicznie dane zostaty
uproszczone lub usuniete. Obecnie najczesciej stosowanym
formatem do przechowywania danych jest otwarty format,
taki jak TIFF, ktéry zapewnia dtugoterminowa trwatos¢ i do-
stepnos¢. Decyzja o wyborze formatu przechowywania ma
fundamentalne znaczenie, poniewaz wptywa na dziatanie
systemu archiwizacji przez caty okres jego uzytkowania i sta-
nowi kluczowy element zapewniajacy jego przyszig trwatosc
oraz bezpieczenstwo.

Rekomendacje

1. Systemy WSI powinny stosowac kompresje wizualnie
bezstratna, umozliwiajaca efektywny transfer i przecho-
wywanie obrazéw. Zaleca sie wykorzystywanie otwartych
formatow danych, takich jak TIFF lub DICOM. Otwarte
formaty plikow zapewniajg kompatybilnos¢ miedzy syste-
mami oraz mozliwos¢ migracji danych i dtugoterminowe
przechowywanie obrazéw diagnostycznych.

Archiwizacja

Dtugoterminowe przechowywanie danych cyfrowych od-
grywa kluczowg role w zapewnieniu ciggtosci i niezawod-
nosci diagnostyki wirtualnej. Obowiagzkiem operatora

odpowiedzialnego za cyfrowe archiwum jest podejmowanie
wszelkich dziatar, ktére zapewnig niezmienno$¢ danych oraz
ich dtugoterminowag integralno$c i trwato$¢. W tym celu mozna
stosowac zorganizowane rozwigzania do przechowywania
danych, takie jak systemy NAS lub podobne, wykorzystujgce
mechanizmy ochrony integralnosci danych oparte na redun-
dadji (np. technologia RAID).

Pojemnos¢ serwera nalezy dostosowac do planowanej
dziennej liczby zeskanowanych preparatéw mikroskopowych.
Obecnie $rednia wielkos¢ pliku dla pojedynczego skanu przy
powiekszeniu 40-krotnym wynosi okoto 1 GB. Przyktadowo,
jezeli skanowanych jest 300 preparatow mikroskopowych
dziennie to szacunkowa pojemnos¢ serwera dla 6-miesiecz-
nego czasu archiwizacji bedzie wynosita 50 TB.

Dtugoterminowa archiwizacja wszystkich lub wybranych
DS jest zalecana z powododw praktycznych. Rekomenduje sie,
aby DS byty przechowywane przez co najmniej 6 miesiecy,
przy czym optymalny okres przechowywania wynosi 2 lata.
Mimo to preparaty w postaci fizycznej musza by¢ archiwi-
zowane przez 20 lat dla materiatu histologicznego i 10 lat
dla preparatéow cytologicznych. Konwencjonalne szkietka
mikroskopowe pozostajg podstawowym zrédtem danych
w mikroskopii cyfrowe;j.

W niektorych sytuacjach nalezy rozwazyc¢ dtugoterminowa
archiwizacje preparatéw cyfrowych. W przypadku wypozy-
czenia preparatow fizycznych obrazy DS s3 archiwizowane
do momentu ich zwrotu. Jesli dojdzie do uszkodzenia pre-
paratu fizycznego lub koniecznosci ponownego barwienia
(przebarwienia preparatéw), archiwizacja DS oryginalnych
preparatow jest przedtuzana na okres odpowiadajacy wymo-
gom prawnym dotyczacym preparatow w postaci fizycznej.
Taki proces zapewnia mozliwos¢ pdzniejszego powrotu do
oryginalnego obrazu mikroskopowego, co stanowi dowdd
przeprowadzonego badania oraz umozliwia potencjalne dal-
sze analizy diagnostyczne [9, 11].

Rekomendacje

1. Zalecasie, aby DS byty przechowywane przez co najmniej
6 miesiecy, przy czym optymalny okres przechowywania
wynosi 2 lata.

2. Nalezy archiwizowa¢ DS preparatow fizycznych, ktore
zostaty wypozyczone do momentu ich zwrotuy, a takze
preparatéw uszkodzonych lub przebarwionych przez
20 lat dla materiatu histologicznego i 10 lat dla prepara-
téw cytologicznych.

Rozwigzania chmurowe wykorzystywane

w patologii cyfrowej

Wszelkie potaczenia powinny by¢ szyfrowane z uzyciem pro-
tokotu Transport Layer Security (TLS), zalecana jest metoda
uwierzytelniania oparta na dwustopniowej weryfikacji. Do-
zwolone jest zapisywanie identyfikatorow badania, bloczka,
preparatu — o ile nie pozwalajg one na identyfikacje chorego



poza macierzystg instytucja. Wszelkie dane powinny by¢ prze-
chowywane i przetwarzane na terenie Unii Europejskiej. Roz-
wigzanie chmurowe powinno umozliwia¢ eksport obrazéw na
dysk twardy oraz stosowac rozwigzania zapewniajgce wysoka
dostepnos¢ (high availability) systemu (np. platforma Kuber-
netes). W przypadku zastosowania rozwigzan chmurowych

w rutynowej diagnostyce:

— zalecanajest integracja ze skanerem, umozliwiajaca auto-
matyczny przesyt zeskanowanych obrazéw;

— zalecane jest wydajne facze internetowe zapewniajace
ptynny import skanéw z urzadzenia (obecnie predkos¢
wysytania danych min. 100 MB/s);

— w przypadku badan $rodoperacyjnych preparat powinien
by¢ dostepny do obejrzenia po uptywie maksymalnie 5 mi-
nut od zeskanowania.

Rekomendacje

1. Systemy chmurowe powinny oferowac integracje ze ska-
nerem, szybki transfer danych oraz wysoka dostepnos¢
systemul.

Kontrola jakosci obrazu

Ciggte monitorowanie jakosci WSI jest niezbedne do utrzy-
mania jego wartosci diagnostycznej. Skompresowany ob-
raz powinien by¢ porownywalny z wyjsciowym i umozliwiac
przeprowadzenie procesu diagnostycznego na poziomie nie
gorszym niz z wykorzystaniem nieskompresowanego obrazu
pierwotnego. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci
Zrédto problemu musi zostac bezzwtocznie zidentyfikowane
i usuniete zanim urzadzenie zostanie dopuszczone do dalszego
wykorzystania [5, 12].

Rekomendacje

1. Jakos¢ obrazow DS musi by¢ stale monitorowana, a nie-
prawidtowosci natychmiast usuwane. Skompresowane
obrazy musza zapewnia¢ diagnostyke réwna nieskom-
presowanym.

Jakos¢ monitora do oceny preparatu w postaci
cyfrowej

Jakos¢ monitora mozna oceni¢ na podstawie szeregu para-
metréw. Do podstawowych naleza: wielkos¢ matrycy, roz-
dzielczo$¢ (pochodne do nich — wielkos¢ pojedynczego
piksela, gestos¢ pikseli), czestotliwos¢ odswiezania, a takze
absolutna i wzgledna wiernos¢ koloréw. Wielko$¢ matrycy
monitora mierzona jest dtugoscia fizycznej przekgtnej ekranu
i stosunkiem dtugosci jego bokow. Wielkos¢ piksela powinna
by jak najmniejsza, aby zapewni¢ wysokg ostros¢ i szczegdto-
wos¢ obrazu. Dodatkowymi cechami jakosciowymi, istotnymi
7 punktu widzenia wiernosci odwzorowania obrazéw, sa: gtebia
koloréw, maksymalna luminancja (jasnosc) oraz maksymalny
kontrast. Z powodu ograniczen technologicznych parametry

dotyczace wyswietlania obrazu sg zmienne wraz z uptywem

czasu, a jakos¢ odwzorowania obrazu moze ulega¢ degradacji.

Z tego powodu zalecane jest wykonywanie kalibracji monitora

w okreslonych interwatach czasowych.

Z punktu widzenia DP dobdr parametrow monitora ma
na celu przede wszystkim zapewnienie mozliwie najwiekszej
wiernosci odwzorowania obrazu oraz maksymalizacje ergo-
nomii pracy. Na podstawie doswiadczen w innych krajach
rekomendowane parametry do zastosowan w patologii:

— minimalna rozdzielczos¢ monitora 2560 X 1440 pikseli.
Preferowana minimalna rozdzielczo$¢ monitora 3840 x
X 2160 pikseli (4K/Ultra HD);

— minimalna gestos¢ pikseli powyzej 100 pikseli na cal (ppi);

— gtebia koloréw 10-bitowa na kanat;

— maksymalna jasnos¢ co najmniej 300 cd/m?;

— maksymalny kontrast — stosunek powinien wynosi¢ mi-
nimum 1000:1;

— czestotliwos¢ odswiezania minimum 60 Hz;

— wielko$¢ monitora — minimalna przekatna monitora
27 cali. Dla standardowego stanowiska pracy rekomen-
dowana przekatna w zakresie 27-32 cali;

— minimalnym wymaganiem jest mozliwos¢ wykonania ka-
libracji koloréw. Preferowana jest kalibracja oparta o wbu-
dowane rozwiazanie sprzetowe. Zalecane jest przeprowa-
dzenie regularnej kalibracji monitora;

— uwzgledniajac uwarunkowania ergonomiczne, zalecana jest
praca na stanowiskach co najmniej dwumonitorowych.

Rekomendacje

1. Monitory stosowane w DP powinny gwarantowac wysoka
jakos¢ obrazu, zapewnia¢ mozliwos¢ kalibracji kolorow
oraz podlegac regularnym procesom kalibracyjnym. Re-
komenduje sie korzystanie ze stanowisk wyposazonych
w Co najmniej dwa monitory.

Parametry komputera uzytkownika koncowego
Dobor jednostki komputerowej stuzacej do celéw DP zalezy
od minimalnych wymagan stawianych temu sprzetowi przez
dostawce oprogramowania stuzacego do pracy diagnostycz-
nej. Parametry podzespotéw nalezy kazdorazowo dobierac
tak, aby wydajnos¢ sprzetu komputerowego uzytkownika
koricowego (diagnozujacego lekarza w trakcie szkolenia spe-
cjalizacyjnego lub specjalisty patomorfologa) nie stanowita
czynnika limitujgcego ptynnos¢ systemu, w jakim wykonywana
jest praca diagnostyczna.

Rekomendacje

1. Parametry komputera uzytkownika koncowego w DP po-
winny spetnia¢ minimalne wymagania dostawcy opro-
gramowania, zapewniajac ptynnos¢ i wydajnosc pracy
diagnostycznej bez ograniczer wynikajacych z wydajnosci
sprzetu.



Specyfikacje techniczne skaneréw

i infrastruktura IT

Skanery stosowane w DP powinny spetniac szereg technicz-

nych wymagan, takich jak:

— wybdr odpowiedniego skanera powinien by¢ uzalez-
niony od potrzeb JDP (rodzaje preparatéw, rézne roz-
miary preparatéw mikroskopowych, makrobloki). W za-
leznosci od wymagan i charakteru pracy mozna rowniez
rozwazy¢ opcje automatycznego tadowania preparatow
mikroskopowych oraz funkgje priorytetyzacji skanowania
wybranych partii;

— zdolnos¢ rozdzielcza — szczegdtowosc uzyskiwanych
WSI powinna zapewnia¢ ekwiwalent obrazu mikrosko-
powego pod powiekszeniem obiektywu 40-krotnym (co
odpowiada rekomendowanemu stosunkowi pum/pixel
<0,26);

— kompatybilnos¢ z LIS — wykorzystanie DP wymaga
integracji oprogramowania poszczegoélnych urzadzen
z LIS;

— wydajnos¢ i szybkos¢ skanowania — urzadzenia znaj-
dujace sie w JDP powinny by¢ adekwatne do potrzeb
ilosciowych planowanej biezacej diagnostyki.

Rekomendacje

1. Wdrozenie DP wymaga integracji oprogramowania urza-
dzen z systemem LIS, zapewniajacej ptynng wymiane
danych.

Konserwacja i kalibracja

Urzadzenia do skanowania preparatéw mikroskopowych wy-
korzystywanych w DP zaopatrzone sa w paszporty techniczne
z aktualnym przegladem.

Integracja systemoéw i zarzadzanie danymi

Podstawg dziatania jest uzytecznos¢ odbiorcy, co wymaga
stosowania LIS, HIS i innych systemdw danych zapewniaja-
cych interoperacyjnos¢ w oparciu o otwarte formaty oraz
standardy przesytania danych, takie jak HL7 i DICOM. Stosowa-
nie zastrzezonych formatéw przechowywania lub systemow
dystrybucji obrazéw ogranicza, a czasami wrecz uniemoz-
liwia, integracje skaneréw réznych producentow. Z tego
wzgledu centralne archiwum obrazéw (PACS) odgrywa klu-
czowa role w niezaleznej dystrybucji obrazéw w srodowisku
szpitalnym. Wprowadzenie standardéw utatwia integracje
i obstuge rozwigzan informatycznych, zmniejszajac liczbe
wymaganych interfejsow, zabezpieczajac inwestycje oraz
wspierajac jakos$¢ diagnostyki. Proces wymaga odpowied-
niego sprzetu technicznego oraz kompleksowych rozwigzan
informatycznych zapewniajacych kompatybilnos¢ i bezpiecz-
ne zarzadzanie danymi diagnostycznymi. Wiekszos¢ standar-
dow powstaje w ramach wspolnych projektéw z udziatem
grup uzytkownikéw i instytucji naukowych, a przyktadem
sg szeroko stosowane standardy DICOM i HL7. Tego rodzaju

systemy umozliwiaja ptynng integracje i elastyczno$¢ w do-
stosowywaniu sie do postepu technologicznego i rozwoju
oprogramowania. Cyfrowe skanowanie/obrazowanie catych
preparatéw patomorfologicznych (mikroskopowych) daje
mozliwos¢ przeprowadzania diagnostyki w trybie zdalnym,
co usprawnia wspotprace miedzy patomorfologami znajdu-
jacymi sie w réznych osrodkach oraz zmniejsza ograniczenia
zwigzane z lokalizacjg geograficzng JDP [7].

Rekomendacje
1. Oprogramowanie wykorzystywane do DP powinno spet-
niac¢ standardy HL7 i DICOM.

Prawidlowe przypisanie preparatéw
mikroskopowych do obrazéw wirtualnych
Spdjnos¢ i whasciwa ocena preparatow zalezg od poprawnego
iautomatycznego przypisania preparatéw w postaci fizycznej do
ich wirtualnych odpowiednikow. Stanowi to kluczowy element
procesu diagnostycznego. Integracja sprzetu i oprogramowania
réznych producentdw, takich jak drukarki kodéw kreskowych,
urzadzenia do barwienia, skanery szkietek oraz systemy LIS, moze
jednak generowac trudnosci zwigzane z prawidtowym przypi-
saniem szkiefek do ich cyfrowych odpowiednikdw. Problemy
te moga wynikac z réznych czynnikéw, w tym ograniczonej
czytelnosci koddw kreskowych, ktéra moze by¢ efektem skom-
plikowanych proceséw laboratoryjnych, takich jak barwienie czy
utrwalanie. W takich przypadkach nieprawidtowe odczyty moga
wptyna¢ na dokfadnos¢ i efektywnos¢ pracy, dlatego koniecz-
ne jest wdrozenie odpowiednich rozwiazan zapobiegawczych
[13,14].

Rekomendacje

1. Oprécz kodu graficznego na preparatach powinien znajdo-
wac sie nadrukowany kod alfanumeryczny umozliwiajacy
jednoznaczne potaczenie preparatu zdanym przypadkiem.

2. Podwadjne oznaczenie umozliwia identyfikacje potencjal-
nych btedéw odczytu poprzez poréwnanie rozpoznanego
kodu graficznego z odczytang etykietg alfanumeryczna.
W przypadku stwierdzenia niezgodnosci mozliwa jest recz-
na korekta btedu poprzez odniesienie do oryginalnego
preparatu, co zapewnia wieksza precyzje i niezawodnos¢
procesu diagnostycznego.

Zasady dopuszczenia do uzytku sprzetu

i oprogramowania stosowanego w systemach

do patologii cyfrowej

1. Zalecane jest wykorzystanie urzadzen i oprogramowania
posiadajacych certyfikat CE IVD wedtug wymagan euro-
pejskiego rozporzadzenia dotyczacego urzadzen in vitro
diagnostic (IVDR 2017/746) lub certyfikat Amerykanskiej
Agencji Zywnosci i Lekow (FDA, Food and Drug Admini-
stration). Dodatkowo konieczna jest walidacja zgodna
z wdrozonym w JDP systemem zapewnienia jakosci.



2. Dopuszcza sie przeprowadzenie walidacji wewnetrznej
polegajacej na zapewnieniu, ze dana technologia diagno-
styczna zapewnia bezpieczestwo (korzysci przewazajg
nad ryzykami) oraz efektywnos¢ (dana technologia zapew-
nia uzyskiwanie istotnych klinicznie danych).

Walidacja patologii cyfrowej

Gléwne zatozenia

Liczne badania dowodza, ze wykorzystanie do diagnostyki
patomorfologicznej WSI preparatéw histopatologicznych
zapewnia nie gorszg jakos¢ diagnostyczng w poréwnaniu
z diagnostyka prowadzong w oparciu o preparaty histopato-
logiczne w postaci fizycznej (przy uzyciu tradycyjnego mikro-
skopu $wietlnego), cho¢ obie metody réznia sie technikami
wizualizacji oraz sposobem ich stosowania. Z tego wzgledu
wprowadzenie zmodyfikowanego sposobu diagnostyki, ja-
kim jest ten bazujacy na DP, wymaga upewnienia sie, ze
w danej JDP trafnos¢, bezpieczenstwo oraz stabilnosc i wia-
rygodnos¢ tego sposobu diagnostyki wykonywanej przez
danego lekarza sa nie gorsze niz w przypadku diagnostyki
prowadzonej w sposéb tradycyjny przy uzyciu fizycznych
preparatéw oraz mikroskopu. W szczegdlnosci konieczne jest
upewnienie sie, ze zdolnosci diagnostyczne patomorfologa
pozostaja Na co najmniej tym samym poziomie podczas
korzystania z DP [13].

Obecnie wykorzystanie systeméw WSI do rutynowej oceny
konwencjonalnych rozmazdw cytologicznych jest stosowane
w ograniczonym zakresie, poniewaz standardowo uzyskiwana
jakos¢ skanu oraz grubos¢ i nieregularnos¢ warstw preparatu
moga znaczaco wptywac na jakos¢ obrazu. Rozmazy cytologicz-
ne czesto charakteryzuja sie réznorodna gruboscia i zmiennym
rozmieszczeniem komarek, co utrudnia uzyskanie spdjnych
i wiarygodnych wynikdw przy zastosowaniu skanowania cyfro-
wego. W zwigzku z tym, na obecnym etapie rozwoju technologii,
tradycyjne metody oceny mogg by¢ bardziej odpowiednie do
tego typu preparatow. W przypadku preparatéw uzyskanych
metoda LBC, charakteryzujacych sie bardziej jednorodng war-
stwa komorek, digitalizacja obrazu mikroskopowego jest po-
zbawiona wyzej opisanych ograniczer tak zwanej cytologii
konwencjonalnej.

Ostatnio coraz czesciej kursy specjalizacyjne, szkolenia spe-
cjalizacyjne lekarzy rezydentow oraz szkolenia doskonalgce dla
lekarzy specjalistéw (kursy, szkolenia, konferencje) odbywaja sie
w catosci z wykorzystaniem DS. Najprawdopodobniej w przy-
sztosci DP stanie sie rutynowym sposobem diagnostyki w JDP.
Wtedy przeprowadzenie procesu okreslonego jako walidacja
i opisanego w niniejszym dokumencie stanie sie zbedne [7].

Mozna wyrézni¢ dwa gtowne rodzaje podejs¢ do proce-
su walidacji DP — proponowane przez Kolegium Amerykan-
skich Patologdéw (CAP, The College of American Pathologists)
oraz Krélewskie Kolegium Patologéw (RCPath, The Royal
College of Pathologists) ze Zjednoczonego Kroélestwa. Po-
dejscie CAP zaktada przeprowadzenie badania trafnosci

diagnostycznej, ktore dowiedzie, ze diagnostyka w oparciu
o DS pochodzace zkompletnej serii nastepujacych po sobie
przypadkéw z rutynowej diagnostyki jest co najmniej nie
gorsza niz tradycyjna. Badanie to powinno miedzy innymi
zakfada¢ odpowiedni odstep czasowy pomiedzy dwoma
rodzajami diagnostyki (,wash-out period”), ktéry wyelimi-
nuje wpltyw pamietania rozpoznan przez patomorfologa
na proces diagnostyczny [2, 13].

Zalecane w tym opracowaniu podejscie do procesu wa-
lidacji opiera sie w duzej mierze na zasadach RCPath, okre-
$lajgcych Ze walidacja jest procesem kierowanym przez pa-
tomorfologa, nacelowanym na identyfikacje i minimalizacje
potencjalnych ryzyk oraz zapewnienie, ze utrzymane zostanie
bezpieczenstwo oraz efektywnos¢ kliniczna procesu diagno-
stycznego. Proces walidacji powinien odbywac sie w odniesie-
niu do rzeczywistej, standardowej diagnostyki wykonywane;j
w JDP oraz odpowiednio odzwierciedlac¢ zakres diagnostyki
prowadzonej przez danego patomorfologa. Istota procesu
walidacji jest poréwnywanie zbieznosci rozpoznar na podsta-
wie preparatow fizycznych ocenianych za pomoca mikroskopu
Swietlnego oraz procesu diagnostycznego prowadzonego na
DS w odniesieniu do tych samych przypadkdw. W tym proce-
sie nie wykorzystuje sie narzedzi Al wspomagajgcych proces
decyzyjny lekarza [3, 5].

Rekomendacje

1. Wprowadzenie diagnostyki WSI w JDP wymaga wykazania,
ze jej jakos¢ diagnostyczna jest nie gorsza od tradycyjnych
metod, a efektywnos¢ diagnostyczna patomorfologéw
pozostaje na niezmienionym poziomie.

2. Rutynowe stosowanie systeméw WSI do oceny rozma-
zéw cytologicznych konwencjonalnych nie jest obecnie
zalecane.

Rekomendowany proces walidacji patologii
cyfrowej (koricowa faza wdrozenia DP w JDP)
Patomorfolog, przed przystapieniem do procesu walidacji,
powinien zapoznac sie zzasadami dziatania oraz obstuga opro-
gramowania DP wdrazanego w danej JDP. Proces powinien
by¢ nadzorowany przez instruktora.

Pierwszy etap procesu walidacji

Pierwszy etap procesu walidacji obejmuje praktyczny trening,
ktéry polega na wykorzystaniu zanonimizowanych przypad-
kéw archiwalnych.

Zestaw testowy powinien obejmowac co najmniej 20 przy-
padkdéw, w tym zaréwno mate badania jednobloczkowe (np.
biopsje), jak i srednie oraz duze badania wielobloczkowe
(np. resekgcje). Przypadki w zestawie powinny obejmowac od-
mienne obszary narzadowe oraz uwzgledniac rézne techniki
barwienia stosowane w diagnostyce rutynowej [np. hema-
toksylina i eozyna (HE), barwienia immunohistochemiczne
i histochemiczne]. Dodatkowo powinny zawierac¢ przypadki



wymagajace szczegodlnej precyzji przy ocenie DS, takie jak
okreslanie stopnia dysplazji, diagnostyka mikrozwapnien, wy-
krywanie mikroprzerzutéw oraz identyfikacja figur podziatu,
eozynofili, bakterii czy inkluzji wirusowych.

W pierwszej kolejnosci ocenia sie DS, a nastepnie sporza-
dzany jest raport dla danego przypadku, zawierajacy wszystkie
elementy rozpoznania patomorfologicznego. Kolejnym kro-
kiem jest ocena preparatdéw w postaci fizycznej, podczas ktérej
patomorfolog poréwnuje swoje wczesniejsze notatki sporza-
dzone na podstawie obrazu cyfrowego, zapisujac dodatkowe
komentarze. Ocena zestawu testowego przebiega w indywi-
dualnym tempie, jednak tak, aby zmiescic sie w stosunkowo
niedtugim okresie (np. dwa tygodnie). Po zakoriczeniu oceny
zestawu testowego zanotowane wyniki powinny zostac¢ pod-
dane szczegotowej analizie, ze szczegdlnym uwzglednieniem
ewentualnych rozbieznosci oraz trudnosci diagnostycznych
zwigzanych z oceng DS.

Jezeli zostanie stwierdzone, ze patomorfolog prze-
chodzacy proces walidacji posiada wystarczajaca znajomosc
obstugi systemu DP oraz umiejetnosc jego wykorzystania do
oceny przypadkdéw z zestawu testowego, mozliwe jest przej-
$cie do kolejnego etapu walidacji. W przypadku stwierdzenia
niedostatecznej znajomosci systemu etap oceny zestawu
testowego mozna rozszerzy¢ o analize dodatkowych przy-
padkoéw az do osiggniecia zadowalajgcego rezultatu. Jezeli
pozytywne zakoriczenie tego etapu nie bedzie mozZliwe,
patomorfolog nie moze zosta¢ dopuszczony do kolejnego
etapu walidacji. Powyzszych ocen dokonuje samodzielnie
lekarz patomorfolog przechodzacy proces walidacji w poro-
zumieniu i pod nadzorem kierownika JDP lub wyznaczonej
przez niego osoby. Dodatkowo, jedli jest to mozliwe, ocena
odbywa sie w asyscie instruktora — osoby posiadajacej
odpowiednie kwalifikacje i doswiadczenie w ocenie prepa-
ratoéw WSI [7, 15, 16].

Drugi etap procesu walidacji

Drugi etap walidacji polega na podwdjnej ocenie przypad-
kéw pochodzacych z biezacej diagnostyki. W ramach tego
etapu patomorfolog w pierwszej kolejnosci analizuje DS, na
podstawie ktérych przygotowuje rozpoznanie. Nastepnie,
przed jego autoryzacja, przeglada odpowiadajgce im prepa-
raty fizyczne i w razie potrzeby wprowadza korekty. Na tym
etapie patomorfolog powinien dokona¢ oceny wszystkich
preparatow dotyczacych danego przypadku, uwzgledniajac
réwniez barwienia dodatkowe. Czas trwania oraz zakres tego
etapu (liczba i rodzaj ocenianych przypadkéw) powinny by¢
dostosowane indywidualnie do kazdego patomorfologa, tak
aby zapewni¢ petng biegtos¢ w ocenie DS na poziomie co
najmniej nie gorszym niz w przypadku oceny preparatéw
fizycznych w standardowym zakresie diagnostyki. Typowy
okres trwania tego etapu powinien wynosi¢ od jednego do
trzech miesiecy rutynowej praktyki.

Podwajna ocena powinna by¢ doktadnie udokumentowa-
na, zwiaszcza w przypadku rozbieznosci pomiedzy rozpozna-
niem postawionym na podstawie DP a oceng tradycyjna. Ocena
zgodnoscirozpoznan powinna uwzgledniac klasyfikacje rozbiez-
nosci wedtug nastepujgcych kategorii: petna zgodno$¢, niezgod-
nos¢ nieistotna klinicznie, niezgodnos¢ istotna klinicznie, przy
czym ocena niezgodnosci powinna dotyczy¢ poszczegdlnych
raportowanych cech, a nie tylko ogélnego rozpoznania. Ponadto
nalezy odnotowac sytuacje, w ktérych percepcja obrazu cyfro-
wego réznifa sie od obrazu fizycznego, nawet jesli nie miato to
wptywu na koncowy wynik diagnostyczny. Réznice te moga
dotyczy¢ widocznosci barwnikow tkankowych, intensywnosci
barwienia jader komorkowych czy kontrastu obrazu. W przy-
padku wystapienia takich rozbieznosci patomorfolog powinien
okresli¢, ktéra metoda oceny — cyfrowa czy tradycyjna — byta
w danym przypadku bardziej precyzyjna. Konieczne jest rowniez
odnotowanie sytuacji, w ktérych ocena na podstawie obrazu
cyfrowego byta niemozliwa, na przyktad ze wzgledu na jakos¢
preparatu fizycznego lub DS. Na zakonczenie drugiego etapu
walidacji wszystkie przypadki, w ktorych wystapity niezgodnosci
diagnostyczne powinny zostac¢ przedyskutowane z kierowni-
kiem JDP lub osobg przez niego wyznaczong oraz dodatkowo
— jezeli jest to mozliwe — w asyscie instruktora, czyli osoby
posiadajacej odpowiednie kwalifikacje i doswiadczenie w ocenie
preparatow DS.

Protokdét walidacji, zatwierdzany przez kierownika JDP,
powinien zawierac:

— zakres diagnostyczny walidacji z wyszczegdlnieniem dzia-
fow narzadowych;

— liczbe przypadkéw ocenionych w ramach zestawu te-
stowego;

— liczbe przypadkdw ocenionych w ramach etapu podwdj-
nej oceny przypadkdw z rutynowej diagnostyki;

— potwierdzenie przedyskutowania wszystkich przypad-
kow, w ktorych wystapity niezgodnosci diagnostyczne
z kierownikiem JDP lub osoba przez niego wyznaczona
oraz ewentualnie z instruktorem (nalezy podac¢ nazwiska
uczestnikdw tego procesu);

— wspdlnie uzgodniong na podstawie analizy ewentualnych
niezgodnosci decyzje co do wyniku procesu walidacji,
ktéra moze obejmowac nastepujace opcje:

potwierdzenie kompetencji diagnostycznych pato-
morfologa do oceny DS w petnym zakresie odpowia-
dajacym zakresowi walidadji,

potwierdzenie kompetencji diagnostycznych pa-
tomorfologa do oceny DS w wybranych zakresach
podlegajacych walidacji z zaleceniem oceny przy-
padkéw na podstawie preparatow w formie fizycznej
w okreslonym zakresie lub zakresach diagnostycznych,
brak potwierdzenia kompetencji diagnostycznych pa-
tomorfologa do oceny DS w zakresie odpowiadajacym
zakresowi walidacji;



— podpisy:
kierownika JDP,
instruktora (jezeli uczestniczyt w procesie walidacji),
patomorfologa, ktéry przeszedt proces walidacji.

Po zakonczeniu procesu walidacji nalezy dostosowac sys-
tem regularnego monitorowania jakosci rozpoznan uwzgled-
niajacy specyfike systemu DP.

Jezeli patomorfolog zamierza rozszerzy¢ zakres diagnostyki
prowadzonej na podstawie DS (np. o dodatkowe obszary
narzadowe), konieczne jest przeprowadzenie dodatkowej wa-
lidacji obejmujacej nowy zakres diagnostyczny. Proces wa-
lidacji powinien obejmowa¢ podwdjna ocene przypadkdw
z rutynowej diagnostyki w zakresie podlegajacym walidacji
zgodnie z zasadami stosowanymi w podstawowym procesie.
Czas trwania oraz zakres dodatkowej walidacji (liczba i rodzaj
ocenionych przypadkéw) powinny by¢ dostosowane indywi-
dualnie do kazdego patomorfologa, aby zapewni¢, ze osiggnie
on biegtos¢ i pewnos¢ diagnostyczna w rozszerzonym zakresie
diagnostycznym na poziomie nie gorszym niz w przypadku
preparatow w postaci fizycznej. Dodatkowa walidacja powinna
by¢ udokumentowana analogicznie do protokotu walidacji
podstawowe;j.

W przypadku zlecania przez JDP konsultacji przypadkéw
na podstawie DS rekomenduje sie, aby konsultujacy patomor-
folodzy przeszli proces walidacji (w JDP zlecajacej konsultacje
lub winnej JDP) w zakresie odpowiadajacym obszarowi konsul-
tacji. Proces ten, zgodny z zasadami okreslonymi w niniejszych
zaleceniach, powinien potwierdzi¢ ich kompetencje diagno-
styczne w ocenie DS w danym obszarze diagnostycznym.

W przypadku, kiedy proces walidacji konsultujacego odbyt
sie poza JDP, ktéra zleca konsultacje, zalecane jest, aby przed
wydaniem pierwszej konsultacji na podstawie DS z tej JDP
konsultujacy przeszedt odpowiednie szkolenie techniczne
oraz upewnit sie, ze system do DP JDP zlecajacej konsultacje
(w szczegolnosci rodzaj i jakos¢ DS) zapewnia nie gorszg jakosc¢
diagnostyczna niz diagnostyka na podstawie preparatow w for-
mie fizycznej. Proces ten moze odbyc sie w formie podwajnej
oceny (na podstawie preparatéw w formie cyfrowej i fizycznej)
pewnej liczby konsultowanych przypadkéw.

W przypadku patomorfologow, ktérzy przed publikacjg
niniejszych rekomendacji przeszli proces walidacji dotyczacy
okre$lonych zakreséw diagnostycznych wedtug innych zalecen
[np. wczesniejszych zalecen Polskiego Towarzystwa Patolo-
gow (PTP)], nie ma koniecznosci, aby przechodzili oni proces
ponownej walidacji, o ile jej zakres odpowiada aktualnie pro-
wadzonemu zakresowi diagnostyki. Walidacja w dodatkowych
zakresach diagnostycznych powinna odbywac sie wedtug
zasad przedstawionych powyzej.

W przypadku istotnej technicznej zmiany urzadzen (np.
skanera, monitoréw) wskazane jest przeprowadzenie ponow-
nej walidacji. Jej zakres moze by¢ skrocony i indywidualnie
dostosowany do specyfiki wprowadzonej zmiany.

Rekomendacje

1. Wdrazanie DP wymaga szkolen i walidacji zapewniaja-
cych bezpieczenstwo oraz efektywnosc. Proces walidacji
w czasie wdrazania DP ma zapewnic¢ ptynne przejscie od
tradycyjnej diagnostyki z wykorzystaniem mikroskopu na
diagnostyke z wykorzystaniem metod cyfrowych.

2. Przyistotnych zmianach technicznych urzadzen zaleca sie
przeprowadzenie ponownej, skroconej i dostosowanej
walidagji.

Narzedzia sztucznej inteligencji stosowane

w cyfrowej patologii

Wprowadzenie Al do DP przynosi znaczace zmiany w spo-
sobie analizowania i interpretowania danych. Zaawanso-
wane algorytmy Al wspieraja patomorfologéw w szybszej,
precyzyjnej diagnostyce, jednoczesnie minimalizujac btedy
ludzkie i wptywajac na efektywnos¢ catego procesu diagno-
stycznego.

Procedury Al, oparte na algorytmach przetwarzania da-
nych cyfrowych, sa wykorzystywane do analiz wymagajacych
znacznego naktadu czasu, a uzyskane wyniki majg istotne
znaczenie dla decyzji majgcej skutki na przyktad terapeutyczne.
Wykorzystanie WSI wspomaganego przez algorytmy Alumoz-
liwia standaryzacje w obszarze oceny preparatow, w tym tech-
nik specjalnych stosowanych standardowo w patomorfologii
[histochemia, immunohistochemia, hybrydyzacja in situ (ISH)].
Systemy analizy obrazu moga wspomac prace patomorfologa
poprzez automatyczna/pdtautomatyczng ocene na przyktad
czynnikow predykcyjnych, takich jak p53, receptor estrogeno-
wy (ER, estrogen receptor) i progesteronowy (PR, progesterone
receptor), HER-2, ligand 1 receptora programowanej smierci
(PD-L1, programmed death-ligand 1), Ki-67.

Aby zobiektywizowad i przyspieszy¢ proces analizy, wpro-
wadzane sg narzedzia bazujace na wzorcowych, odpowiednio
dobranych i zwalidowanych przez ekspertéw obrazach DS,
ktére po zatwierdzeniu moga by¢ wykorzystywane w praktyce.
W diagnostyce wspomaganej Al stosuje sie rézne rozwiaza-
nia informatyczne, miedzy innymi: uczenie maszynowe (ML,
machine learning), sieci neuronowe (deep neural networks),
konwolucyjne sieci neuronowe (CNNs, convolutional neural
networks), sieci w petni konwolucyjne (FCNSs, fully convolutional
networks), powtarzalne sieci neuronowe (RNNSs, recurrent neural
networks), generatywne sieci przeciwstawne (GANs, generative
adversarial networks).

Rekomendacje

1. Stosowanie algorytméw Al w DP wymaga zwalidowanych
metod. Obecnie istniejg w wybranych przypadkach algo-
rytmy oznaczone jako IVD (in vitro diagnostic) i spetniaja
wymagania dotyczace bezpieczenstwa oraz skutecznosci
stosowania w medycynie. Mozliwe jest wprowadzenie
algorytmdéw zwalidowanych wewnatrz JDP.



2. Przed wdrozeniem algorytméw Al w diagnostyce pato-
morfologicznej nalezy udokumentowac posiadanie ich
walidacji (IVD/IVDR/FDA/wtasne). Patomorfolog powinien
przeprowadzi¢ walidacje trwajaca od 1 do 3 miesiecy,
opartg na biezacych przypadkach diagnostycznych. Celem
jest pogtebienie do$wiadczenia w stosowaniu algorytmu
w rzeczywistych warunkach diagnostycznych oraz po-
rownanie wynikow uzyskanych tradycyjnymi metodami
diagnostycznymi. O ostatecznym rozpoznaniu zawsze
decyduje patomorfolog, a jedynym celem algorytmow
Al jest wspomaganie diagnostyki.

3. Systemyinformatyczne wspierajace diagnostyke powinny
wspierac integracje zewnetrznych algorytméw analizy
obrazu, zapewniajac interoperacyjnos¢, zgodnosc z for-
matami danych oraz mozliwo$¢ walidacji ich dziatania
w systemie.

Uzycie patologii cyfrowej i telepatologii

w badaniach srédoperacyjnych z uzyciem
skrawkéw mrozonych oraz innych technik
Wykorzystanie telepatologiii DP w badaniach srédoperacyjnych
ma zastosowanie gtdwnie w sytuacjach, w ktérych patomorfo-
log nie jest obecny w miejscu wykonywania badania i wydaje ra-
portz badania na podstawie danych przesytanych na odlegtos¢
przez systemy teleinformatyczne i prezentowane w systemach
DP.Generalne uwarunkowania dotyczace systemow do DP uzy-
wanych w przypadku badan srédoperacyjnych sg analogiczne
jakw przypadku ogdlnych zalecer dotyczacych tych systemdw.
Jednak nalezy uwzglednic kilka elementdw, ktore sq specyficzne
dla tego rodzaju badar w kontekscie wykorzystania DP.

Opracowanie makroskopowe i pobieranie materiatu do
badania powinno by¢ wykonywane przez odpowiedniego pra-
cownika JDP, a patomorfolog autoryzujacy koncowy dokument
w postaci rozpoznania patomorfologicznego sprawuje nadzér
nad tym procesem. Idealnym rozwigzaniem w tym przypadku
jest potaczenie w czasie rzeczywistym, transmitujgce obraz
z kamery zapewniajacej wysoka jakos¢ obrazu opracowy-
wanego materiatu oraz umozliwiajace komunikacje gtosowa
ztechnikiem. Jezeli nie jest to mozliwe, dopuszcza sie wykorzy-
stanie dokumentacji zdjeciowej przesytanej patomorfologowi
wykonujacemu badanie przed wydaniem jego wyniku.

Udostepnianie danych klinicznych, ktérych zakres nie po-
winien by¢ mniejszy niz w przypadku wykonywania badania
srodoperacyjnego przez patomorfologa obecnego na miej-
scu (w szczegolnosci kopii lub elektronicznej formy zlecenia
badania srédoperacyjnego), powinno odbywac sie w sposéb
zabezpieczajacy przed nieautoryzowanym dostepem — po-
przez dedykowany system informatyczny lub zabezpieczony
odpowiednio e-mail [8].

Zdalny dostep do obrazu preparatu w badaniu srédo-
peracyjnym moze by¢ zapewniony poprzez system wyko-
rzystujgcy mikroskop robotyczny obstugiwany zdalnie przez
patomorfologa oceniajgcego preparat, przesytajacy obraz

mikroskopowy w czasie rzeczywistym, lub poprzez preparaty
w postaci cyfrowej uzyskane za pomoca zeskanowania na
skanerze zainstalowanym w miejscu wykonywania badania.
W kazdym z tych przypadkéw nalezy zadbac, aby warunki
techniczne, zapewniajgce odpowiednig jakos¢ obrazu, oraz
obstugi systemu byty co najmniej nie gorsze niz w przypadku
uzycia DP do rutynowej diagnostyki patomorfologicznej.

Zapewnienie sprawnosci technicznej systemu do DP i te-
lepatologii w badaniach $rédoperacyjnych ma szczegdlne
znaczenie, poniewaz jakiekolwiek awarie czy dysfunkcje sys-
temu, ktére nie s3 mozliwe do usuniecia w przeciaggu kilku
minut, moga negatywnie wptyna¢ badz uniemozliwi¢ prze-
prowadzenie badania srédoperacyjnego. Zalecane jest, aby
kazdorazowo przed wykonaniem badania $rodoperacyjnego,
przyktadowo na poczatku dnia, zweryfikowac dziatanie syste-
mu wykorzystujgcego mikroskop robotyczny lub skaner, na
przyktad poprzez wykonanie skanu testowego, a nastepnie
sprawdzi¢ dziatanie sieci i oprogramowania udostepniajgcego
obrazy. Nalezy réwniez przetestowac system do zdalnego
udostepniania obrazu makroskopowego.

Nalezy opracowac procedury na wypadek awarii systemu.
W przypadku badan srédoperacyjnych z wykorzystaniem WSI/
DS optymalnym rozwigzaniem jest zapewnienie alternatyw-
nego systemu telepatologii [6, 15].

Rekomendacje

1. Proces opracowania makroskopowego materiatu jest
prowadzony przez odpowiedniego pracownika JDP pod
nadzorem patomorfologa. Optymalnym rozwigzaniem jest
potaczenie w czasie rzeczywistym, umozliwiajace trans-
misje obrazu wysokiej jakosci oraz komunikacje gtosowa.
W przypadku braku takiej mozliwosci dopuszcza sie prze-
sytanie dokumentacji zdjeciowe;.

2. Dane kliniczne musza by¢ przesytane w sposdb bezpiecz-
ny, na przyktad przez dedykowane systemy IT.

3. Przed rozpoczeciem kazdego dnia pracy nalezy przetesto-
wac system DP, w tym dziatanie skanera, sieci oraz syste-
mow udostepniania obrazow makroskopowych.

4. W przypadku awarii systemu nalezy zapewnic dostep do
alternatywnego rozwigzania telepatologicznego.

5. Przy badaniach srédoperacyjnych obraz WSI musi by¢
dostepny w ciggu 5 minut od rozpoczecia skanowania
preparatu.

Przyktady dobrej praktyki wdrazania patologii
cyfrowej

Patologia cyfrowa jest elementem cyfryzacji ochrony zdrowia
i danych medycznych.

Zespot wdrozeniowy

Proces wdrazania wymaga podejscia multidyscyplinarnego.
W zakresie diagnostyki patomorfologicznejzaangazowany ze-
spotobejmuje patologdw, histotechnologdw, histotechnikdw,



zespot T, pracownikow administracyjnych, dostawcow rozwia-
zan dla systemow cyfrowej patologii, LIS oraz HIS. Kluczowym
elementem sukcesu wdrozenia jest scista wspdtpraca wszyst-
kich uczestnikéw procesu.

Optymalizacja procesow w jednostce diagnostyki
patomorfologicznej

W docelowym modelu funkcjonowania JDP dazy sie do eli-
minacji dokumentacji papierowej i monitorowania z wyko-
rzystaniem LIS, a diagnostyka patomorfologiczna odbywa
sie na podstawie DS. Efektem wprowadzanych zmian jest
optymalizacja wydajnosci.

System zarzqdzania informacjq

WdroZzenie DP jest $cisle zwigzane z wykorzystaniem systemow
LIS i HIS. Zgromadzone w procesach informacje umozliwiajg
zarzgdzanie danymi chorych oraz monitorowanie procesu
diagnostycznego. Na podstawie zgromadzonych informacji
mozliwe jest state monitorowanie pracy JDP oraz tworzenie
analiz i raportow.

Automatyzacja

Wdrozenie DP wymaga wykorzystania unikatowych iden-
tyfikatoréw dla skierowan, pojemnikéow z materiatem do
badania, bloczkéw parafinowych oraz preparatow mikrosko-
powych. Wymaga to wprowadzenia systemu automatycz-
nego nadawania kodow graficznych oraz zintegrowanych
z systemem LIS czytnikow koddw. Unikatowe kody graficzne
wykorzystywane sg na kazdym etapie diagnostyki pato-
morfologicznej.

Walidacja preparatow cyfrowych

Wprowadzenie cyfrowych obrazéw mikroskopowych wymaga
przeprowadzenia procesu walidacji, aby zagwarantowac jakos¢
diagnostyki patomorfologiczne;j.

Monitorowanie proceséw patologii cyfrowej

Zgromadzenie informacji w postaci cyfrowej umozliwia sys-

tematyczne monitorowanie efektéw proceséw majgcych klu-

czowe znaczenie dla realizacji diagnostyki patomorfologicznej.

Ocenie podlegajg co najmniej czas realizacji badan, obcigzenie

pracg personelu oraz efektywnos¢ pracy JDP. Kluczowe ele-

menty umozliwiajace opisang analize obejmujg monitorowa-

nie punktéw kontrolnych, takich jak:

1) proces przyjmowania materiatu;

2) stanowisko wykrawania;

3) utrwalanie materiatu oraz etap obrébki w procesorze tkan-
kowym;

4) zatapianie (umieszczanie w bloczkach, np. parafinowych);

5) skrawanie materiatu;

6) barwienie i nakrywanie;

6) skanowanie i przypisanie cyfrowych obrazéw do odpo-
wiedniego przypadku;
7) archiwizacja.

Uwagi koncowe

Specyfika diagnostyki z wykorzystaniem systemoéw do DP

wymaga uwzglednienia nastepujgcych aspektow:

1) uprawnienia patomorfologa do prowadzenia diagno-
styki — co do zasady patomorfolog prowadzacy diagno-
styke w polskim systemie ochrony zdrowia, niezaleznie od
miejsca na $wiecie, z ktdrego jg wykonuje, w celu autoryza-
¢ji rozpoznania musi posiadac uprawnienia obowigzujace
w Polsce;

2) odpowiedzialnos¢ — patomorfolog prowadzacy diagno-
styke zwykorzystaniem systemdw do DP ponosi taka sama
odpowiedzialnos¢ jak w przypadku tradycyjnej diagnostyki
z wykorzystaniem preparatow w postaci fizycznej.
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