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H



ealth systems throughout the world are grappling with the question, “What should be the primary screening tool for cervical neoplastic disease human papillomavirus (HPV) testing, gynecologic cytology (the “Pap test”), or both?” Different perspectives on this question have emerged in Canada. A 2011 evidence-based review concluded that HPV-based testing of women 30 and over should be adopted as the primary screening tool in Ontario.1 In contrast two years later the Canadian Task Force on Preventive Health Care stated that there was insufficient evidence to recommend the adoption of primary HPV screening.2 Nevertheless, in April 2016 the Canadian Partnership Against Cancer (CPAC) reported that primary HPV screening was being implemented or considered in five provinces.3 Recent



6



reports in the cytopathology literature foster skepticism among pathologists about the adoption of primary HPV screening 4, but since the implementation of primary HPV screening would be disruptive to the practice of cytopathology5 these concerns are often dismissed as expressions of professional self-interest only. For several years, this debate over the adoption of primary HPV screening has carried on6, but the debate took a new and very concerning turn in the last year.



across Canada and included several individuals who are policy advisors in the development of provincial and panCanadian recommendations for cervical screening. The intent of the report was quite clear as it stated that its objective was to “educate and create a common understanding among government policy makers, cancer agencies, health care professional associations, clinicians, researchers and patient groups about the state of evidence of HPV-based screening”.



In December 2015 Santis Health, a health communications company, released a report entitled: “Introduction of molecular HPV testing as the primary technology for cervical cancer screening” which strongly endorsed primary HPV screening.7 The authors of the report were physicians and scientists from



An investigative report by Carly Weeks published in an August 19th 2016 Globe and Mail health column identified that Santis Health has represented Qiagen, a manufacturer of an HPV test, to lobby provinces to adopt primary HPV screening since 2014.8 Her investigation revealed that in 2015 Santis Health
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letteR of CoMMentaRy CervICal sCreen reCoMMendatIons (cont.)



... the events of the past year give rise to serious concerns about significant potential conflicts of interest...



employees were registered lobbyists in at least two provinces, Ontario and British Columbia. Furthermore, she reported that Dr. Eduardo Franco, a McGill University Professor and co-author of the Santis Health report, has served as a consultant to Qiagen and other companies involved in the development and marketing of HPV diagnostics. According to Ms. Weeks, Dr. Linda Rabeneck who is Cancer Care Ontario (CCO)’s Vice-President of Prevention and Cancer Control stated that CCO does not “constrain” policy experts from working with commercial entities. Ms. Weeks also reported concerns raised by Dr. James Dickinson, a member of the Canadian cervical screening Task Force. We agree with Dr. Dickinson that the events of the past year give rise to serious concerns about significant potential conflicts of interest of some experts who have participated in the development of cervical screening guidelines. The Santis Health publication clearly indicates that some physicians and scientists have moved beyond scientific investigation and become advocates for the HPV lobby and industry. If medical and scientific experts advising on the revision of cervical cancer screening guidelines can serve as both consultants to industry and advocates for the HPV lobby, then the validity of any new screening recommendations is thrown into doubt. We urge provincial and pan-Canadian cancer agencies to adopt rigorous conflict-of-interest guidelines for all participants in the revision of cervical screening guidelines.



REFERENCES: 1. Murphy J, Kennedy E, Dunn S, Fung Kee Fung M, Gzik D, McLachlin CM, et al. Evidence-based series 159 in review: cervical screening. Toronto (ON):Cancer Care Ontario;2011 [Cited October 10, 2016]. Available from: https://www.cancercareontario.ca/



en/guidelines-advice/types-ofcancer/2156 2. Canadian Task Force on Preventive Health Care. Recommendations on screening for cervical cancer. CMAJ 2013 Jan 8;185(1):35-45. 3. Canadian Partnership Against Cancer. Cervical cancer screening in Canada – environmental scan. April 2016. [Cited October 10, 2016]. Available from: http://www.cancer view.ca/preventionandscreening/ cervicalcancercontrolincanada/ 4. Blatt AJ, Kennedy R, Luff RD, Austin RM, Rabin DS. Comparison of cervical cancer screening results among 256,648 women in multiple clinical practices. Cancer Cytopathol. 2015;123(5):282-8. 5. Colgan TJ, Crafer S. The crisis in cytotechnology in Ontario: disruptive practice patterns and technology. Can J Pathol 2014;6(3):68. 6. Dickinson J, Lewin G, Shaw E, Singh H, Joffres M, Birtwistle R, et al. Cervical screening (letter). CMAJ. 2013;185(14):1252. 7. Tota JE, Bentley J, Blake J, Coutlée F, Duggan MA, Ferenczy A, et al. Introduction of molecular HPV testing as the primary technology for cervical cancer screening: acting on evidence to change the current paradigm. [Cited October 10, 2016]. Available from: http://healthydebate. ca/wp-content/uploads/2016/ 04/Report -on-HPV-primary-screening.pdf 8. Weeks C. Is newer better when it comes to cervical cancer screening programs? The Globe and Mail. Friday August 19, 2016. [Cited October 7, 2016]. Available from: http://www.theglobeandmail.com/life/ health-and-fitness/health/is-newerbetter-when-it-comes-to-cervicalcancer-screening-programs/article 31468243/
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... les événements de la dernière année donnent lieu à des préoccupations importantes au sujet des conflits d’intérêts potentiels... 8



es systèmes de santé à travers le monde sont aux prises avec la question suivante : quel devrait être le principal outil de dépistage des lésions néoplasiques du col de l’utérus : le test de détection du virus du papillome humain (VPH), la cytologie gynécologique (le test « Pap »), ou les deux? Divers points de vue sur cette question ont émergé au Canada. Un examen fondé sur des preuves mené en 2011 a conclu que le test de détection du VPH chez les femmes de 30 ans et plus devrait être adopté comme outil principal de dépistage en Ontario1. À l’opposé, deux ans plus tard, le Groupe d’étude canadien sur les soins de santé préventifs a déclaré que les données étaient insuffisantes pour recommander l’adoption du test du VPH comme outil



L
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principal de dépistage2. Néanmoins, en avril 2016, le Partenariat canadien contre le cancer (PCCA) a indiqué que le test de détection du VPH comme méthode principale de dépistage était mis en œuvre ou envisagé dans cinq provinces3. Des rapports récents de la littérature en cytopathologie nourrissent le scepticisme des pathologistes au sujet de l’adoption du test du VPH comme méthode principale de dépistage4, mais puisque sa mise en œuvre perturberait la pratique de la cytopathologie5, ces préoccupations sont souvent rejetées et simplement prises pour des questions d’intérêt professionnel. Ce débat sur l’adoption du test du VPH comme méthode principale de dépistage se poursuit depuis plusieurs années6, mais il a pris un tout nouveau et très



lettRe de CoMMentaiRes le dÉPIstaGe du CanCer du Col de l’utÉrus (suIte) dangereux tournant au cours de la dernière année. En décembre 2015, Santis Health, une entreprise œuvrant dans le domaine des communications de la santé, a publié un rapport intitulé « Introduction du test moléculaire de détection du VPH comme principale technologie pour le dépistage du cancer du col de l’utérus » [traduction libre], qui promeut fortement le test du VPH comme méthode principale de dépistage7. Les auteurs du rapport sont des médecins et des scientifiques de partout au Canada, et nombre d’entre eux sont des conseillers en matière de politiques pour l’élaboration des recommandations provinciales et pancanadiennes sur le dépistage du cancer du col de l’utérus. L’intention du rapport était assez manifeste puisqu’on pouvait y lire que l’objectif était d’éduquer et de favoriser une compréhension commune de l’état actuel des connaissances sur le dépistage au moyen du test du VPH au sein des responsables des politiques gouvernementales, des agences de lutte contre le cancer, des associations de professionnels de la santé, des cliniciens, des chercheurs et des groupes de patients. Un rapport d’enquête de Carly Weeks publié dans une rubrique santé du Globe and Mail du 19 août 2016 affirmait que Santis Health représente Qiagen, un fabricant de tests du VPH, pour faire pression sur les provinces afin qu’elles adoptent le test du VPH comme méthode principale de dépistage depuis 20148. L’enquête de Mme Weeks a révélé qu’en 2015, les employés de Santis Health étaient des lobbyistes enregistrés dans au moins deux provinces, soit l’Ontario et la Colombie-Britannique. De plus, la journaliste rapporte que le Dr Eduardo Franco, professeur à l’Université McGill et co-auteur du rapport de Santis Health, a agi à titre de consultant pour Qiagen et d’autres compagnies impliquées dans le développement et la commercialisation de tests



diagnostiques du VPH. Selon Mme Weeks, Dre Linda Rabeneck, viceprésidente de Prévention et lutte contre le cancer d’Action Cancer Ontario (ACO), a déclaré qu’ACO « n’empêche pas » les experts en politiques de travailler avec des entités commerciales. Mme Weeks a aussi rapporté les préoccupations soulevées par le Dr James Dickinson, un membre du Groupe d’étude canadien sur le dépistage du cancer du col de l’utérus. Nous pensons, tout comme le Dr Dickinson, que les événements de la dernière année donnent lieu à des préoccupations importantes au sujet des conflits d’intérêts potentiels de certains experts qui ont participé à l’élaboration des lignes directrices sur le dépistage du cancer du col de l’utérus. La publication de Santis Health indique clairement que certains médecins et scientifiques ne se limitent pas à faire de la recherche scientifique mais sont aussi maintenant affiliés au lobby et à l’industrie des tests du VPH. Si des experts médicaux et scientifiques qui donnent des conseils sur la révision des lignes directrices sur le dépistage du cancer du col de l’utérus peuvent agir à la fois à titre de consultants auprès de l’industrie et de représentants du lobby des tests du VPH, alors la validité de toute nouvelle recommandation sur le dépistage peut être remise en question. Nous exhortons les agences pancanadiennes de lutte contre le cancer à adopter des lignes directrices rigoureuses en matière de conflit d’intérêts pour tous les participants à la révision des lignes directrices sur le dépistage du cancer du col de l’utérus.



2. Groupe d’étude canadien sur les soins de santé préventifs. Recommendations on screening for cervical cancer. CMAJ, 8 janvier 2013; 185 (1): 3545. 3. Partenariat canadien contre le cancer. Dépistage du cancer du col de l’utérus au Canada – Analyse de l’environnement. Avril 2016. Disponible au : http:// www.cancerview.ca/fr/prevention_ et_depistage/lutte_contre_le_cancer _du_col_de_luterus_au_canada/. Consulté le 10 octobre 2016. 4. Blatt AJ, Kennedy R, Luff RD, Austin RM, Rabin DS. Comparison of cervical cancer screening results among 256,648 women in multiple clinical practices. Cancer (Cytopathol). Mai 2015; 123 (5): 282-8. 5. Colgan TJ, Crafer S. The crisis in cytotechnology in Ontario: disruptive practice patterns and technology. Can J Pathol. Automne 2014; 6 (3): 68. 6. Dickinson J, Lewin G, Shaw E. et coll. Cervical screening (letter). CMAJ. 1er octobre 2013; 185 (14): 1252. 7. Tota JE, Bentley J, Blake J. et coll. Introduction of molecular HPV testing as the primary technology for cervical cancer screening: acting on evidence to change the current paradigm. Disponible au : http://healthydebate.ca/wpcontent/uploads/2016/04/Report-onHPV-primary-screening.pdf. Consulté le 10 octobre 2016.
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ABSTRACT Background: A 2010 internal review of Anatomical Pathology (AP) quality assurance (QA) practices in Alberta’s laboratories identified significant variations in practices. This review describes how Alberta Health Services (AHS) as the provincial health authority created standardized APQA practices and metrics (Plan). Materials and Methods: AHS convened a Task Force (-TF) which assessed APQA practices in more detail and formed a Working Group (-WG) and Strategic Implementation Team (-Quality Team) to develop and implement a -Plan which was initially focussed on surgical pathology (SP). Results: Key QA practices were identified by addressing the risks of non-conforming events throughout the pre-exam, exam and post-exam pathways of SP workflow. The -Quality Team finalized the development of 28 quality practices and created 18 associated metrics. Development was informed by accreditation requirements, published best practices, consultation with stakeholders, and experiences of other jurisdictions. By 2015, the SP metrics were fully implemented in each laboratory. Conclusions: A provincial -Plan initially focused on the practice of SP pathology but now expanding to other areas of AP practice is fully implemented by AHS in all laboratories in Alberta. At this time, it is the only such plan in Canada.



INTRODUCTION urgical Pathology (SP) as a major component of Anatomical Pathology (AP) is a complex, cognitive, sometimes subjective, medical practice which involves the judicious assessment and integration of many data points from a number of different testing platforms1. An AP quality program supports valid and reliable testing and is universally endorsed as fundamental to the promotion of patient safety2. Quality in SP can be defined as an



S
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accurate, timely, complete, comprehensible, and patient-centred report3. A quality program comprised of Quality Control (QC), Assurance (QA) and Improvement (QI) checks for system error or non-conformance to ensure systems operate to a defined standard and to remediate when the standards are not met4. Judicial inquires relating to erroneous management of breast cancer patients in
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Ontario and Newfoundland resulted in widespread concern re AP quality practices across Canada between 2008 and 20105,6. In response, the Executive Committee (EC) of Alberta Health Services (AHS) conducted an internal review of AP quality practices in the province’s laboratories. Preliminary investigations were re-assuring in regard to the overall high-quality of the laboratories results, but significant variations in quality practices existed



ReView (Qa) alberta HealtH servICes (cont.)



The purpose of this review is to describe how AHS developed and implemented the Surgical Pathology component of the AP QA Plan in all laboratories in Alberta.



between them. Standardized and consistently applied AP quality practices realized by a single APQAplan (-Plan) was feasible in Alberta since AHS was the sole funder-provider of all health care, including laboratory. The purpose of this review is to describe how AHS developed and implemented the Surgical Pathology component of the AP QA Plan in all laboratories in Alberta. MATERIALS AND METHODS The -Plan development and implementation involved 5 new AHS organizational structures and support from many other internal and external stakeholders (Table 1). The AHS AP Quality Task Force (APQA-TF) met to draft a provincial -Plan. It was chaired by the Vice President (VP), AHS Laboratory Services (Ms. Tammy Hofer) and included other AHS personnel representing Laboratory Services, Cancer Care, Quality Practice and Partnerships, and the Physician Executive with the addition of select pathologists, oncologists, surgeons, quality experts from the province and members of the College of Physicians and Surgeons of Alberta (CPSA) Laboratory Accreditation Program (LAP). Background material for the -TF was a confidential, AHS document entitled “Report on Current Practices & Opportunity in Anatomical Pathology Quality”. This environmental scan of AP practices provided a high-level view of current SP workflow. In 2010, there were 12 laboratories (20 physical sites) performing AP: 10 were AHS owned and governed and 2 were private laboratories. Laboratories were accredited by the CPSA LAP and operated according to all other legislative, regulatory and contractual requirements. The scope of pathology practice encompassed the complete spectrum of primary to tertiary care. Laboratories had a community and/or academic focus and consequently had different competing priorities and cultures. There was a large geographic



spread between the laboratory sites and this resulted in rural/smaller urban-based pathologists practicing the full spectrum of AP in small groups or rarely in isolation, and larger urban- based pathologists working in variably sized groups with narrower scopes of AP practice. That scope was defined by the groups’ added competencies, special interests or specialized knowledge which in turn were based on the needs of the health programs provided by the facilities in which the groups practiced. The technical staffing and equipment resources of the laboratories were aligned with these structural, organizational, functional and cultural laboratory models. The AHS organizations in place at the outset and those added later to support the -Plan development included: 1) the Laboratory Provincial Quality Assurance Committee (PQAC) who conducted Quality Assurance Reviews (QAR) protected from disclosure under the aegis of section 9 of the Alberta Evidence Act (AEA), 2) the Laboratory Provincial Quality Improvement Council (PQIC) and Zone Quality Improvement Councils (ZQIC) which at a provincial and zonal level respectively oversaw quality management systems, 3) the AHS Anatomic Pathology Laboratory Network (APNET) which was formed in the fall of 2010 to support quality improvement amongst laboratories, 4) the AHS Special Interest Groups (SIGs) which began meeting in early 2011 so that pathologists could provide recommendations to the -Quality Team and APNET on best practices in their area of interest, and 5) linkages with other internal and external stakeholders e.g., CPSA, Alberta Medical Association (AMA), and the in-house Quality Assurance/Improvement Committees (QC) of the AHS laboratories and the 2 private laboratories (Covenant Health and DynaLife Diagnostic LaboratoriesDynaLIFEDx). The AHS APQA Plan Development Work Group (APQA-WG) goal was to
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ReView (Qa) alberta HealtH servICes (cont.)



Table 1. Development and implementation of the AHS APQA Plan Date



Organizational structure and Lead



Goal-Deliverable



Background documents



March to Dec, 2010



AHS APQA-TF



Draft APQA-plan



Report on current practices and opportunities in Anatomical Pathology Quality



AHS VP-Laboratory services



Supporting organizational structures AHS-PQAC



AHS-Lab PQIC AHS-ZQIC



AHS-APNET



August to Dec, 2010



AHS APQA-WG



AHS Quality and Accreditation coordinator Laboratory services



March 2011 AHS APQA-plan Implementation Strategy to present Development Team (-Quality Team)



Linkages with laboratory QC, CPSA-LAP, and AMA



Laboratory Services Quality Assurance Plan for Anatomic Pathology: Gap and Impact Analysis Report



Report on current practices and opportunities in Anatomical Pathology Quality



AHS and private laboratory representatives



Develop, implement, monitor and maintain APQA-plan



Draft, standardized APQA-plan



AHS-PQAC



Standardized APQA-plan



Co-led: 1) AHS Quality and Accreditation coordinator Laboratory services, 2) pathologist member*



Leading Practices for ‘Second Reviews’ in Anatomic Pathology Rapid Evidence Assessment



Report on current practices and opportunities in Anatomical Pathology Quality Leading Practices for ‘Second Reviews’ in Anatomic Pathology Rapid Evidence Assessment



CPSA-LAP



AHS-Lab PQIC AHS-ZQIC



AHS-APNET AHS-SIGs



AHS Provincial Tumour Teams



AHS Strategic Cancer Network Linkages with laboratory QC



Symbols and abbreviations: *In 2015 this positon was reclassified to a paid position and appointment was changed from a volunteer to a recruitment and selection process. AHS=Alberta Health Services, APQA=Anatomical Pathology Quality Assurance, TF=Task Force, WG=Working Group, VP=Vice President, NCE=Non-conforming events, QAC=Quality Assurance Committee, QIC=Quality Improvement Committee, P=provincial, Z=zonal, APNET=Anatomical Pathology Network, SIGs=Special Interest Groups, QC=Quality Committee, CPSA=College of Physicians and Surgeons of Alberta, LAP=Laboratory Accreditation Program, and AMA=Alberta Medical Association. 12
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ReView (Qa) alberta HealtH servICes (cont.) develop a standardized, provincial – Plan. They conducted a gap analysis to assess actions or resources required across laboratories in order to fully meet the -Plan’s implementation requirements. The group was comprised of representatives from the CPSA LAP and 14 laboratory professionals who were selected to represent the individual laboratories. Members were responsible for representing the interests of stakeholders, identifying best practices, determining gaps between current state and best practice, and disseminating preliminary plans to stakeholders and gathering feedback. The AHS APQA Plan Implementation Strategy Development Team (APQAQuality Team) was formed in March 2011 to complete the goals of the -WG and the -TF. More specifically the



-Quality Team was to develop strategies for completing the development and implementation of the -Plan, to obtain approval of the final -Plan from the AHS Laboratory Leadership Team (LLT) which was comprised of the medical directors of all the laboratories and the 2 VPs of AHS Laboratory Services, and to take responsibility for its monitoring and maintenance. The team of 18 members was co-chaired by the AHS Provincial Anatomical Pathology Quality Lead (TT) and a medical member (MAD). The members included 1 medical and technical representative from each of the laboratories. Actions and timelines to implement the -Plan were staggered and based on priority, interdependencies with other action items, the time interval, funding and infrastructure required to implement the action, and timely recruitment of qualified staff when required.



RESULTS The -TF endorsed the development of a single -Plan for the province’s laboratories, the -WG drafted a standardized -Plan, and the -Quality Team finalized and implemented the -Plan. The -WG addressed the risk of Non-Conforming Events (NCE) throughout the path of workflow in SP to identify key quality practices (Table 2). General principles of NCE reduction were then considered7. They included improved information access, reduced reliance on memory and vigilance, use of constrained and forced functions, use of standardized tasks and language, use of simplified processes and processes designed to identify error, and adequate and competent human resources. Quality monitors to evaluate key practices were identified when the -WG agreed they could be measured and



Figure 1. Governance of the APQA-plan Development and Implementation



Acronyms: CPSA=College of Physicians and Surgeons of Alberta, CAP=Canadian Association of Pathologists (-ACP, Association Canadienne de Pathologistes), AH&W=Alberta Health and Wellness, ACMLT=Alberta College of Medical Laboratory Technologists. Revue canadienne de pathologie | volume 8, numéro 3 | www.cap-acp.org
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ReView (Qa) alberta HealtH servICes (cont.) changes designed to improve practice would improve the performance of the metric. -WG agreement was by consensus and informed by relevant and up to date evidence garnered from reviews of the published literature. Best practices as endorsed by national and international pathology organizations and societies, laboratory accreditation requirements, and lessons in quality practices learned from other jurisdictions within Canada were also considered. The -WG deliverable consisted of 36 quality practices and 17 associated monitors which became the draft -Plan. The -WG commenced development of a standardized metric for each of the monitors and after it was discontinued, the -Quality Team completed this task. Each metric was developed similarly and in a prescribed way. The definition included the purpose of the quality practice and the area of practice. The other sections were: 1) brief background and rationale, 2) numerical definition, 3) target and benchmark, 4) information source, 5) frequency of data collection



and responsible individual, 6) risks, and 7) additional comments. Targets and benchmarks could not be described for every metric and were mostly due to the absence of published data or differences in the numerical definition of the -Plan metric and the published one so that direct comparisons were not feasible. In those situations, the Target section remained blank and the acronym TBD (To Be Determined/Done) was added to indicate a customized target would be developed once there was sufficient data collected. The list of quality practises and metrics is viewed as a dynamic process and is updated both periodically and as required. The -Quality Team made several important changes to the initial list of quality practises and monitors through rigorous, evidence-based discussion and analysis of the implementation issues. Currently the list is comprised of 28 quality practises and 18 metrics (Table 3). In parallel with the completion of each metric, the AHS Laboratory Provincial Data Team finalised the processes for data collection, analysis, reporting,



display and validation. Electronic transmission of all data from the Laboratory Information Systems (LIS) was a -Plan goal. To that end, the provincial LIS were customized to include data capture fields. However, electronic data capture was not possible for all metrics in all laboratories and in those circumstances, standardized, manual procedures were developed. Extensive data validation was completed to confirm the accuracy, completeness, consistency and timeliness of the data transmitted to the data team. All validated data were collated and aggregate data were then posted to an interactive dashboard initially using Microsoft Office Excel (Microsoft, Redmond, Washington, USA) and later transitioned to Tableau Desktop and Server (Tableau, Seattle, Washington, USA) where collated and laboratory site specific monthly performance data could be viewed. Access to the Tableau dashboard is available to all AHS and laboratory employees. Targets and action thresholds defined by the -Quality Team were built into the dashboard to



Table 2. Pathway of Surgical Pathology Workflow Pre-Exam phase



Exam phase



Post-Exam phase



Sample transportation to lab



Sample fixation



Report signing



Sample preparation



Sample receipt and accessioning



Intraoperative consultation including frozen sections Sample grossing and dissection Sample processing



Sample embedding



Block cutting and preparation of slides Slide staining and cover-slipping Ancillary studies



Slide interpretation



14
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Dictation/Voice Recognition/Transcription Report generation and delivery



Record and material retention and disposal



ReView (Qa) Table 3. AHS APQA Plan: Current Quality Practices and Metrics Quality Practice (QP)



Metric (M)



QP1. Laboratories have a strict requirement for sample /test request identification.



M1. Samples with proper identification Definition: Rates of all samples with identification errors.



Pre-exam phase



QP2. Regular feedback on identification errors is provided to submitting physicians.



Pre-exam phase



QP3. Laboratories have a strict requirement for provision of adequate clinical information.



M2. Samples with clinical information provided Definition: Rates of all samples with inadequate history.



QP5. “Canadian Association of Pathologists (CAP-ACP) Best Practice Recommendations for Standardization of Immunohistochemistry Tests” are followed for all tissues submitted where routine fixation is required12.



M3a and 3b. All samples (a) and all breast samples (b) with appropriate fixation Definition: Rates of all samples and all breast samples with improper fixation.



QP6. Bar-coding technology is in place throughout the path of workflow to reduce the risk of sample identification errors.



M4. Samples with maintenance of identification and integrity Definition: Rates of all samples with identification and integrity errors during the production of histologic sections.



QP4. Regular feedback on inadequate clinical information provision is provided to submitting physicians.



Exam phase



QP7. Systems are in place to reduce sample integrity errors/issues.



Exam phase



QP8. Laboratories have established grossing standards and protocols, and proper sign off for non-pathologists doing grossing as well as minimum education/training requirements and ongoing monitoring.



M5. Samples with adequate technical quality Definition: Rates of all samples with poor technical quality.



QP10. Immunohistochemistry (IHC) control slides and appropriate on-slide tissue microarray controls are reviewed daily by a pathologist and the results of the review are documented.



M6. Ancillary testing outcomes Definition: Rate of documented diagnostic ancillary test requests and the rate of those tests that was technically satisfactory.



QP9. Laboratories have standardized microtomy and staining protocols and have pathologist input and oversight.



QP11. Laboratories participate in appropriate proficiency testing or alternative performance assessment for all testing performed.



QP12. Pathologists have access to all ancillary testing/specialized study results. QP13. Laboratories comply with the “Canadian Association of Pathologists (CAP-ACP) Best Practice Recommendations for Standardization of Immunohistochemistry Tests”12.



QP14. Results of ancillary testing/specialized studies are correlated with the morphologic diagnosis.
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ReView (Qa) alberta HealtH servICes (cont.) Table 3. AHS APQA Plan: Current Quality Practices and Metrics (cont.) Quality Practice (QP)



Metric (M)



QP15. A second pathologist reviews cases where there is an intraoperative consultation for correlation, ideally before the case is signed out (prospectively). This may take the form of: a) permanent section read by a pathologist who did not provide the intraoperative consultation or b) concordance between the intraoperative consult and permanent sections confirmed by a pathologist who did not provide the intraoperative consultation.



M7. Samples with intraoperative consultation with permanent section correlation and clinical harm impact of disagreements Definition: Percentage of all intraoperative consultations in each concordance category and the clinical impact of all disagreements as defined by AHS in their Patient Safety, Reporting and Learning System (AP examples added13).



Exam phase



QP16. Classification of intraoperative consultation outcomes, reasons for any disagreement and their clinical impact per the Association of the Directors of Surgical Pathology (ADASP) recommendations is completed and documented14.



QP17. Reviews are performed consisting of: a) prospective review (prior to final sign out), performed for the purposes of ensuring accuracy and b) retrospective review (after final sign out), performed for internal learning opportunities and to inform quality assurance and improvement activities. Either review may take the form of: a) confirmation/limited reviews (focused/targeted reviews based on identified criteria, portion of slide set), and b) comprehensive (complete slide set) reviews of negative and positive cases (e.g. audits, focused reviews of cases such as those with actual/potential to cause a clinically serious adverse event, educational cases, by organ system, by pathologist, rounds, historical case review audits). QP18. There is internal documentation of concordance between the original findings and any retrospective consult/review findings Documentation includes diagnostic concordance and clinical impact when disagreement is noted.



QP19. There is reconciliation between original and review/consultation findings (Petz G. Leading practices for “Second Reviews” in Anatomic Pathology Rapid Evidence Assessment. AHS Knowledge Management System)15,16.



QP20. Participation in conference board/tumor groups is encouraged and supported.



highlight outlier performance and improvement opportunities (Figure 2). Currently remedial action is triggered if the metric performance falls 10% or more below the target or has been falling by any amount below target over 3 consecutive months. 16



Exam phase



M8. Turnaround time (TAT) of samples with intraoperative consultation Definition: Number of all single block intra-operative consultation cases meeting the defined turnaround time (TAT). M9. Samples with review/consultation Definition: Percentage of all samples with review.



M10. Samples in each concordance category following retrospective review Definition: Percentage of all retrospectively reviewed samples in each category of diagnostic concordance.



M11. Samples in each clinical impact category following assessment Definition: Percentage of all disagreements in each clinical impact category as defined by AHS in their Patient Safety, Reporting and Learning System (AP examples added13).



M12. Samples with tumor board reviews Definition: Percentage of samples with tumour board review/all new diagnoses of malignancy in an organ system.



By October of 2015, approximately 5.5 years after the -TF was convened and 4 years after the first -Quality Team meeting, all SP metric definitions were finalized and implemented in all provincial laboratories. During that time, the Quality Team also secured legal
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protection from disclosure of individual, laboratory professionals’ data collected under the umbrella of the -Plan and which cumulatively formed the aggregate data presented on Tableau 8,9 . This legal protection then enabled the establishment of AHS Laboratory Quality Assurance



ReView (Qa) alberta HealtH servICes (cont.) Table 3. AHS APQA Plan: Current Quality Practices and Metrics (cont.) Quality Practice (QP)



Metric (M)



QP21. There is a mechanism to notify physicians when new or changed information that may influence patient care is available.



M13. Reports with amended and corrected results Definition: Percentage of all corrected and amended reports.



Post-exam phase



QP22. There is communication and documentation of significant and unexpected surgical pathology findings as per the current “Laboratory Critical Results Standard”17.



Post-exam phase



QP23. Quality issues related to transcription errors, verification errors and report delivery errors are documented and followed up using occurrence management mechanisms.



QP24. Comprehensive reviews of reports for completeness and incorporation/correlation of ancillary study findings and consults are done as a prospective quality assurance review. QP25. Standardized electronic synoptic reports with discrete data fields are used where applicable.



QP26. TAT from the time the sample is received to the time the first report is issued are monitored for: a) simple/small cases (Histology Level4) and b) complex/large cases (Histology Levels5 and 6)18, 19. QP27. The assigned level if necessary is adjusted following review to more accurately reflect the complexity of the case.



QP28. Clinician feedback is gathered regularly.



Subcommittees which replaced the inhouse laboratory QC as repositories of the APQA-plan data. Quarterly or earlier if required, each of these subcommittees monitors and evaluates all metrics for the laboratory sites within their zone. If the action threshold is reached, the metric performance details are reviewed to understand the contributing factors and a remedial plan put in place. They also have responsibility for initiating the AHS emerging issues process/QAR of any AP NCE considered to cause actual, severe patient harm.



M14.Simple/small cases (Histology Level4-HL4) TAT Definition: Percentage of all HL4 reports meeting a defined TAT. M15. Complex/large cases (Histology level5 and 6-HL5+6) TAT Definition: Percentage of all HL5 and 6 reports meeting a defined TAT. M17. Histology activity volumes Definition: A count of the total, activity volumes for each item (samples, tissues, blocks, and slides).



M18. Clinician Satisfaction Definition: Rates of clinician satisfaction with various areas of pathology services.



DISCUSSION A provincial -Plan initially focused on the practice of SP but expanding to other areas of AP practice is fully implemented in all laboratories in Alberta. The plan took nearly 6 years to develop and implement. The published literature and experiences from other jurisdictions informed the -Plan’s final details. The Plan is a living document and revised periodically or earlier if required. Currently it encompasses 28 quality practices and 18 metrics which were developed by addressing the risks of NCE



throughout the pre-exam, exam and postexam phases of the path of workflow. As the only province-wide -Plan to be regulated by a provincial health authority, it is unique in Canada10. Final development and implementation of the -Plan were initially seen as a finite endeavour which would be accomplished over a 2-year period in monthly meetings of a largely volunteer -Quality Team. The -Plan had to accommodate the existing structural, organizational, functional, and cultural realities of AP practice in Alberta. As the
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ReView (Qa) alberta HealtH servICes (cont.)



Figure 2. AHS APQA Plan Tableau Dashboard



The dashboard is a visual snapshot of the monthly performance of each of the Metrics. The first column includes the title and the number in parenthesis, the second column contains the definition document which is a linked pdf file, the third column is a graphic display of the monthly performance against the target which is shown as a broken horizontal line, and the fourth column is a color-coded display of compliant (blue), outlier (orange) and trending to outlier (silver) performance. Each graph drills down to a zone and site level, and includes details on the collated data informing the Metric.
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ReView (Qa) alberta HealtH servICes (cont.) -Quality Team’s work progressed it became apparent the timeline was too optimistic as both anticipated and unanticipated challenges were encountered. The most immediate challenges were the layering of standardized and consistent quality practices onto a variety of pre-existing quality programs and the generation of metric data from a variety of LIS which did not communicate with each other. As a consequence, standardization across laboratories could not be consistently achieved without some drafting or re-writing of quality practice policies and procedures. These activities generated delays as was the process for obtaining input and approvals from the relevant stakeholders. As the work progressed, it became clear resources in terms of information technology support and additional laboratory equipment, pathologists and technologists were needed for implementation to be successful in each of the laboratories. More time was consumed in seeking and confirming additional capital for these items from AHS. Progress was further complicated and delayed when the issue of protection of the quality data of an individual laboratory professional from disclosure under section 9 of the AEA surfaced. Clarification and resolution of this issue in favor of the APQA-plan required legal consultation, extensive dialogue, and more time9. The foremost lesson learned from the experience of developing and implementing this provincial -Plan is that it takes a lot more time than can be fully anticipated. Major strengths of the -Plan are the breadth of the metrics from the preexam to the post-exam phases of the path of SP workflow, and the province wide implementation by each laboratory despite structural, organizational, functional and cultural differences between them. These strengths can be attributed to the people and organizations that enabled the -Plan.



This included members of the -Quality Team, -WG, and -TF as well as the leadership and workforce of the public and private laboratories. Individuals were committed to quality and patient safety, and contributed their knowledge and skill through honest discourse, engaged dialogue, and innovative thinking when required. Sustained support and high priority ranking of the -Plan by AHS EC, Patient Safety, and Laboratory Services were significant contributors to the -Plan’s successful development and implementation. This included support for organizational changes such as the AHS APNET and SIGs. They served as platforms for laboratory representatives and all individual pathologists to provide input and feedback on the -Plan and were needed to inform and support decision making. AHS provided additional funding and other resources in each laboratory so that the -Plan could be operationalized. AHS supported the application of legal protection from disclosure of the data collected under the umbrella of the -Plan and which was crucial for the establishment of legally protected Laboratory, Zonal Quality Assurance subcommittees9. The funder/provider model of AHS was advantageous to the implementation of the -Plan since all laboratories were required to adopt it regardless of their ownership or governance. It also enabled the -Plan to tie into AHS supporting programs and removed the need to develop and manage them independently. These programs included process management, auditing, External Quality Assessment/Proficiency Testing, and NCE management. The -Plan also benefitted from linkages with the CPSA as well as the College of Medical Laboratory Technologists of Alberta who are responsible for ensuring competency of their members, and AHS Human Resources and Medical Affairs who provide the oversight and structure for performance management of laboratory personnel.



Many of the challenges to -Plan’s development and implementation are now successfully resolved. Some, however, still remain and new ones have occurred. Remaining challenges are a continued reliance on manual procedures for data gathering on some of the metrics, site specific customization of some quality practices and metrics by some laboratories, and the absence of numerical targets for some of the metrics. Some new challenges are a lack of clarity and transparency about who and how decisions on the Plan’s operation at the laboratory level are made and the need to develop more effective communication with the laboratory workforce as some knowledge gaps of the -Plan’s scope, details and relevant policies, particularly amongst the medical workforce exist. The recent plan to convert the -Quality Team to a steering committee with responsibility for provincial monitoring and maintenance of the -Plan will begin to critically address, investigate and resolve these challenges. Based on a recently published review of quality assurance for interpretive pathology in Canada by the Canadian Partnership Against Cancer, Alberta is the only province with an APQA-plan developed and implemented by a provincial health authority10. The only comparative program is in Ireland (Éire) and was developed in 2009 by the Faculty of Pathology in the Royal College of Physicians of Ireland11. Both programs are of similar scale and scope. As in Alberta, the impetus for development of the Irish program was 2 cancer pathology NCE and subsequent inquiries. The quality practices and metrics are somewhat similar and reflect the commonality of goals, guiding principles, and methods used to develop both programs. The Irish program however, is also inclusive of cytopathology, neuropathology, autopsy, and pediatric and perinatal pathology; with additional metrics identified for each area. The program also applies to an entire country, not just a county. Currently the AHS APQA-plan is limited to SP and 1 province in Canada. However, the Quality Team, is currently developing
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ReView (Qa) alberta HealtH servICes (cont.) Glossary of terms and acronyms



ACMLT: Alberta College of medical laboratory technologists AEA: Alberta Evidence Act AH&W: Alberta health and wellness AHS APQA-Quality Team: AHS APQA-plan implementation strategy development team. AHS: Alberta Health Services AHSLLT: Alberta Health Services laboratory leadership team AMA: Alberta Medical Association AP: Anatomical pathology APNET: Anatomical pathology network APQA-plan: Anatomical pathology quality assurance plan APQA-TF: APQA task force APQA-WG: APQA working group CAP-ACP: Canadian association of pathologists – l’association canadienne de pathologistes CPSA: College of physicians and Surgeons of Alberta DynaLIFEDX: DynaLIFE diagnostic laboratories EC: Executive committee LAP: Laboratory accreditation program LIS: Laboratory information systems M: Metric NCE: Non-conforming events -Plan: APQA-plan PQAC: Laboratory provincial quality assurance committee PQIC: Laboratory provincial quality improvement council PRC: Prospective review criteria QA: Quality assurance QAR: Quality assurance review QC: in house laboratory quality assurance/improvement committees QC: Quality control QI: Quality improvement QP: Quality practice -Quality Team: AHS APQA-Quality Team SIGs: Special interest groups SP: Surgical pathology TAT: Turnaround time TBD: To be done/determined -TF: APQA-TF VP: Vice president -WG: APQA-WG -ZQIC: Zonal quality improvement council 20
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quality practices and associated metrics for cytopathology with plans to expand to autopsy and other areas of AP in time. By providing details of this -Plan and highlighting its strengths and weaknesses as well as the lessons learned during implementation, it may assist in guiding other provinces as they move forward with discussions on quality programming in AP.
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servICes de santÉ de l’alberta : Plan d’assurance de la qualité en anatomopathologie auteurs : Máire A. Duggan1 M.D., FRCPC et Tamara Trotter2, tech. med. aﬃliations : Département de pathologie et de biologie médicale1, Cumming School of Medicine, Université de Calgary, Services de santé de Calgary et de l’Alberta; Services de laboratoire2, Lethbridge, Alberta, Canada Aucun conflit d’intérêts n’a été déclaré. Par ailleurs, tous les auteurs ont accordé à CAP-ACP le droit non exclusif de publier et d’utiliser cet article, et toute image ou photo qu’il renferme, ou d’en disposer autrement, au Canada et partout ailleurs dans le monde. RÉSUMÉ La version originale du présent manuscrit a été soumise en anglais, puis traduite en français par Magali Cloutier Provencher, trad. a.



Contexte : En 2010, une révision interne des pratiques d’assurance de la qualité (AQ) en anatomopathologie (AP) dans les laboratoires de l’Alberta a permis de cibler des différences importantes dans les pratiques. Cette révision décrit la manière dont les Services de santé de l’Alberta (officiellement Alberta Health Services [SSA]), qui sont l’autorité sanitaire provinciale, ont élaboré des pratiques et des mesures d’AQAP (Plan) normalisées. Méthodologie : Les SSA ont réuni une équipe de travail (ET) qui a évalué les pratiques d’AQAP de manière approfondie et ont formé un groupe de travail (GT) et une équipe chargée de la stratégie (équipe chargée du plan d’AQAP) pour élaborer et mettre en œuvre un plan initialement axé sur la pathologie chirurgicale (PC). Résultats : On a établi des pratiques d’AQ clés en évaluant les risques de cas de non-conformité (CNC) avant, pendant et après l’examen du déroulement du travail en PC. L’équipe chargée du plan d’AQAP a élaboré 28 pratiques en matière de qualité et a créé 18 mesures associées. Les exigences d’accréditation, les pratiques exemplaires publiées, une consultation avec les intervenants et les expériences des autres autorités compétentes ont guidé son travail. En 2015, les mesures de PC étaient entièrement mises en œuvre dans chaque laboratoire.



INTRODUCTION a pathologie chirurgicale (PC), en tant que composante majeure de l’anatomopathologie (AP), est une pratique médicale complexe, cognitive et parfois subjective qui demande une évaluation et une intégration judicieuses



L
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Conclusions : Les SSA ont maintenant entièrement mis en œuvre le plan provincial, initialement axé sur la pratique en PC, mais qui s’étend maintenant à d’autres domaines de pratique en AP, dans tous les laboratoires de l’Alberta. À l’heure actuelle, ce plan est unique au Canada. de nombreux points de données provenant de différentes plateformes d’essai1. Un programme sur la qualité en AP doit favoriser les essais valides et fiables et être considéré par tous comme essentiel à la promotion de la sécurité des
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patients2. La qualité en PC peut se définir comme étant un rapport exact, en temps opportun, complet, intelligible et axé sur le patient3. Un programme comprenant un contrôle, une assurance de la qualité et l’amélioration de celle-ci permet de



CoMpte Rendu (aQ) servICes de santÉ de l’alberta (suIte)



Cette révision vise à décrire la manière dont les SSA ont élaboré et mis en œuvre la composante axée sur la PC du Plan dans tous les laboratoires de l’Alberta.



vérifier la présence d’erreurs ou la nonconformité des systèmes afin de s’assurer que ces derniers respectent la norme établie et de remédier à la situation en cas de non-respect4. Entre 2008 et 2010, les enquêtes judiciaires liées aux erreurs de prise en charge des patientes atteintes du cancer du sein en Ontario et à Terre-Neuve-etLabrador ont soulevé des préoccupations concernant les pratiques en matière de qualité en AP partout au Canada5-6. En réaction à ces événements, le Comité de direction (CD) des services de santé de l’Alberta (SSA) a mené une révision interne des pratiques en matière de qualité en AP dans les laboratoires de la province. Les enquêtes préliminaires ont généralement confirmé la qualité supérieure des résultats des laboratoires. Toutefois, on a rapporté des variations importantes en ce qui concerne les pratiques en matière de qualité. Il a été possible d’élaborer des pratiques normalisées et uniformes à l’intérieur d’un plan unique d’AQAP (Plan) puisqu’en Alberta, les SSA sont le seul fournisseur et bailleur de fonds de tous les soins de santé, y compris des services de laboratoire. Cette révision vise à décrire la manière dont les SSA ont élaboré et mis en œuvre la composante axée sur la PC du Plan dans tous les laboratoires de l’Alberta. MÉTHODOLOGIE Cinq nouvelles structures organisationnelles au sein des SSA et le soutien de nombreux intervenants internes et externes ont été nécessaires à l’élaboration et à la mise en œuvre du Plan (Tableau 1). L’équipe de travail chargée de la qualité en AP (ET-AQAP) des SSA s’est réunie pour rédiger un plan provincial. L’équipe était présidée par la vice-présidente des services de laboratoire des SSA (Mme Tammy Hofer) et incluait d’autres membres du personnel des SSA représentant les services de laboratoire, les soins contre le cancer, les pratiques en matière de qualité et les partenariats, et le médecin-



chef en plus de pathologistes, d’oncologues, de chirurgiens, d’experts en matière de qualité de la province et de membres du programme d’accréditation des laboratoires (PAL) du College of Physicians and Surgeons of Alberta (CPSA). L’équipe de travail a utilisé la documentation confidentielle fournie par les SSA (« Report on Current Practices & Opportunity in Anatomical Pathology Quality »). Cette analyse environnementale des pratiques en AP a offert un point de vue intéressant sur le déroulement du travail actuel en PC. En 2010, 12 laboratoires (20 sites physiques) pratiquaient l’AP : dix étaient gérés par les SSA et deux étaient privés. Les laboratoires étaient accrédités par le PAL du CPSA et gérés conformément à toutes les autres exigences législatives, réglementaires et contractuelles. L’étendue des services de pathologie inclut toute la gamme de soins primaires à tertiaires. Les laboratoires avaient une orientation communautaire ou universitaire et, par conséquent, des priorités et des cultures différentes. Comme les laboratoires étaient éloignés géographiquement les uns des autres, les pathologistes des laboratoires ruraux ou des petits laboratoires urbains touchaient tous les champs de pratique de l’AP en petits groupes ou rarement seuls, alors que les pathologistes des plus grands laboratoires urbains travaillaient dans des groupes de taille variée et avaient un champ de pratique plus étroit. Ce champ de pratique était défini par les compétences ajoutées, les intérêts particuliers et les connaissances spécialisées des groupes qui, à leur tour, étaient influencés par les besoins des programmes de santé offerts dans les établissements dans lesquels les groupes pratiquaient. Le personnel technique et les ressources matérielles des laboratoires correspondaient à la structure, à l’organisation, au fonctionnement et à la culture de ces modèles de laboratoire. Les organisations des SSA déjà en place au départ et celles ajoutées plus tard



Revue canadienne de pathologie | volume 8, numéro 3 | www.cap-acp.org



23



CoMpte Rendu (aQ) servICes de santÉ de l’alberta (suIte) Tableau 1. Élaboration et mise en œuvre du Plan d’AQAP des SSA Date



De mars à décembre 2010



Structure organisationnelle et Dirigeant ET d’AQAP des SSA VP des services de laboratoire des SSA



Objectif



Documents de référence



Rédiger l’ébauche du plan d’AQAP



Rapport sur les pratiques actuelles et les mesures à prendre concernant la qualité en anatomopathologie



Structures organisationnelles de soutien CPASQ des SSA



CPAMQ des SSA CZAQ des SSA RAP des SSA



D’août à décembre 2010



De mars 2011 à aujourd’hui



GT d’AQAP des SSA Coordonnateur de l’accréditation et de la qualité des services de laboratoire des SSA Équipe chargée du plan d’AQAP des SSA



Co-dirigeants : 1) Coordonnateur de l’accréditation et de la qualité des services de laboratoire des SSA, 2) membre pathologiste*



Plan d’assurance de la qualité des services de laboratoire pour l’anatomopathologie : Rapport d’analyse sur les écarts et les répercussions



Rapport sur les pratiques actuelles et les mesures à prendre concernant la qualité en anatomopathologie



Élaborer, mettre en œuvre et surveiller le plan d’AQAP et en assurer le bon fonctionnement



Ébauche du plan d’AQAP normalisé



Plan d’AQAP normalisé



Pratiques principales pour les « deuxièmes révisions » lors d’évaluation rapide des preuves en anatomopathologie



Rapport sur les pratiques actuelles et les mesures à prendre concernant la qualité en anatomopathologie Pratiques principales pour les « deuxièmes révisions » lors d’évaluation rapide des preuves en anatomopathologie



Relations avec les CQ, les PAL du CPSA et l’AMA



Représentants des laboratoires privés et des SSA PAL du CPSA



CPASQ des SSA



CPAMQ des SSA CZAQ des SSA RAP des SSA GIP des SSA



Équipes provinciales de thérapie du cancer des SSA



Réseau stratégique contre le cancer des SSA



Relations avec les CQ des laboratoires



Symboles et abréviations : *En 2015, ce poste a été reclassé vers un poste payé et la nomination a été changée d’un processus volontaire à un processus de sélection et de recrutement. SSA = Services de santé de l’Alberta, AQAP = assurance de la qualité en anatomopathologie, ET = équipe de travail, GT = groupe de travail, VP = vice-président, CNC = cas de non-conformité, CASQ = comité d’assurance de la qualité, CAMQ = conseil d’amélioration de la qualité, P = provincial, Z = zonal, RAP = réseau d’anatomopathologie, GIP = groupes d’intérêts particuliers, CQ = comité responsable de la qualité, CPSA = College of Physicians and Surgeons of Alberta, PAL = programme d’accréditation des laboratoires et AMA = Alberta Medical Association. 24
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CoMpte Rendu (aQ) servICes de santÉ de l’alberta (suIte) pour soutenir l’élaboration du Plan sont les suivantes : 1) le Comité provincial d’assurance de la qualité des laboratoires (CPASQ), qui a mené les révisions d’assurance de la qualité protégées contre toute divulgation en vertu de l’article 9 de l’Alberta Evidence Act (loi sur la preuve) (AEA), 2) le Conseil provincial d’amélioration de la qualité des laboratoires (CPAMQ) et les Conseils zonaux d’amélioration de la qualité (CZAQ), qui supervisent les systèmes de gestion de la qualité à l’échelle provinciale et zonale, respectivement, 3) le Réseau d’anatomopathologie (RAP) des SSA qui a été formé à l’automne 2010 pour favoriser l’amélioration de la qualité dans les laboratoires, 4) les groupes d’intérêts particuliers (GIP) des SSA qui ont commencé à se rencontrer au début 2011 afin que les pathologistes puissent fournir des recommandations au RAP et



à l’équipe chargée du plan d’AQAP en matière de pratiques exemplaires dans leur domaine d’intérêt et 5) des relations avec d’autres intervenants internes et externes, par exemple le CPSA, l’Alberta Medical Association (AMA) et les comités internes d’amélioration et d’assurance de la qualité des laboratoires (CQ) des SSA et privés (Covenant Health et DynaLife Diagnostic Laboratories). L’objectif du groupe de travail des SSA était d’élaborer un plan provincial normalisé. Les membres de ce groupe ont effectué une analyse de l’écart pour évaluer les mesures ou les ressources nécessaires au sein des laboratoires afin de respecter les exigences de mise en œuvre du Plan. Le groupe était formé de représentants du PAL du CPSA et de 14 professionnels choisis pour représenter individuellement les laboratoires. Les



membres étaient responsables de défendre les intérêts des intervenants, d’établir des pratiques exemplaires, de déterminer les écarts entre l’état actuel et les pratiques exemplaires, et de communiquer les plans préliminaires aux intervenants et de recueillir leurs commentaires. L’équipe chargée de la stratégie d’élaboration et de mise en œuvre du plan d’AQAP des SSA (équipe chargée du plan d’AQAP) a été formée en mars 2011 pour aider le groupe de travail et l’équipe de travail à atteindre leurs objectifs. Plus particulièrement, l’équipe chargée du plan d’AQAP devait mettre en place des stratégies pour l’élaboration et la mise en œuvre du Plan, faire approuver le plan final par l’équipe de direction des laboratoires (EDL) des SSA, qui était formée des directeurs médicaux de tous les laboratoires et des deux vice-



Figure 1. Gouvernance de l’élaboration et de la mise en œuvre du Plan d’AQAP



Acronyms: CPSA=College of Physicians and Surgeons of Alberta, CAP=Canadian Association of Pathologists (-ACP, Association Canadienne de Pathologistes), AH&W=Alberta Health and Wellness, ACMLT=Alberta College of Medical Laboratory Technologists. Revue canadienne de pathologie | volume 8, numéro 3 | www.cap-acp.org



25



CoMpte Rendu (aQ) servICes de santÉ de l’alberta (suIte) présidents des Services de laboratoire des SSA, et assurer la surveillance et le bon fonctionnement du Plan. L’équipe formée de 18 membres était coprésidée par le chef provincial de la qualité en anatomopathologie des SSA et par un membre de l’équipe médicale. Les membres comprenaient un représentant médical et technique de chaque laboratoire. Les mesures et les échéanciers du Plan ont été échelonnés et se fondaient sur les priorités, les interdépendances avec les autres mesures, les intervalles de temps, le financement et les infrastructures nécessaires pour mettre en œuvre les mesures, et le recrutement en temps opportun du personnel qualifié, le cas échéant. RÉSULTATS L’équipe de travail a approuvé l’élaboration d’un plan unique pour les laboratoires de la province, le groupe de travail a rédigé une ébauche du Plan normalisé et l’équipe chargée du plan d’AQAP a terminé et mis en œuvre le Plan. Le groupe de travail a géré le risque



de cas de non-conformité (CNC) tout au long du déroulement du travail en PC afin de cibler les pratiques clés en matière de qualité (Tableau 2). On a alors tenu compte des principes généraux de réduction des cas de non-conformité 7. Ces principes incluent un meilleur accès à l’information, une diminution de la dépendance à l’égard de la mémoire et de la vigilance, l’utilisation de tâches et de termes normalisés, l’utilisation de processus simplifiés et de processus conçus pour cibler les erreurs, et des ressources humaines adéquates et compétentes. On a ciblé des paramètres à surveiller pour évaluer les pratiques clés lorsque le groupe de travail a convenu qu’elles pouvaient être mesurées et que des changements visant à améliorer la pratique amélioreraient le rendement des mesures. Le groupe de travail a donné son accord consensuel et éclairé par des données pertinentes et à jour provenant de revues de la littérature publiée. On a aussi tenu compte des pratiques exemplaires adoptées par les organisations et les sociétés nationales et internationales de pathologie, des



exigences d’accréditation des laboratoires et des leçons apprises des autres autorités compétentes au Canada. Le groupe de travail a élaboré 36 pratiques en matière de qualité et 17 paramètres associés qui sont devenus l’ébauche du Plan. Le groupe de travail a commencé l’élaboration de mesures normalisées pour chacun des paramètres et lorsqu’il a été dissous, l’équipe chargée du plan d’AQAP a terminé la tâche. On a élaboré chaque mesure de façon similaire et selon la manière prescrite. La définition incluait l’objectif de la pratique en matière de qualité et le domaine de pratique. Les autres sections concernaient : 1) le contexte et la raison d’être, 2) la définition numérique, 3) la cible et la référence, 4) la source d’information, 5) la fréquence de la collecte des données et la personne responsable, 6) les risques et 7) les commentaires supplémentaires. Il n’a pas été possible de décrire les cibles et les références pour chaque mesure, principalement en raison de l’absence de



Tableau 2. Déroulement du travail en pathologie chirurgicale Avant l’examen



Pendant l’examen



Après l’examen



Transport des échantillons au laboratoire



Fixation des échantillons



Signature du rapport



Préparation des échantillons



Réception et enregistrement des échantillons



Consultation peropératoire, incluant des coupes congelées Montage et dissection des échantillons Traitement des échantillons Enrobage des échantillons



Coupe par blocs et préparation des lames



Coloration et protection des lames avec un couvre-objet



Études accessoires



Interprétation des lames
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Dictée/reconnaissance de la voix/transcription Génération et livraison du rapport



Conservation et élimination du matériel et des dossiers



CoMpte Rendu (aQ) servICes de santÉ de l’alberta (suIte) données publiées ou de différences entre la définition numérique de la mesure du Plan et les définitions publiées, ce qui rendait impossible la comparaison directe. Dans ces situations, la section cible restait vide et on ajoutait l’acronyme TBD (À déterminer) pour indiquer qu’une cible personnalisée serait élaborée lorsqu’on aurait recueilli suffisamment de données. La liste des pratiques en matière de qualité et des mesures est perçue comme un processus dynamique et est mise à jour périodiquement et au besoin. L’équipe chargée du plan d’AQAP a apporté d’importants changements à la liste initiale des pratiques en matière de qualité et des paramètres à la suite d’une discussion et d’une analyse fondées sur des données probantes portant sur les problèmes de mise en œuvre. La liste comprend actuellement 28 pratiques en matière de qualité et 18 mesures (Tableau 3). Parallèlement à l’achèvement de chaque mesure, l’équipe provinciale chargée des données des laboratoires des SSA a terminé les processus de collecte, d’analyse, de communication, d’affichage et de validation des données. L’un des objectifs du Plan était de transmettre électroniquement toutes les données des systèmes d’information des laboratoires (SIL). À cette fin, on a adapté les SIL provinciaux pour y inclure des champs de saisie de données. Cependant, la saisie des données électroniques n’a pas été possible pour toutes les mesures dans tous les laboratoires. On a donc élaboré une procédure manuelle normalisée pour ces cas. La validation des nombreuses données a permis de confirmer l’exactitude, l’exhaustivité, l’uniformité et l’actualité des données transmises à l’équipe chargée des données. On a rassemblé puis publié toutes les données validées sur un tableau interactif, initialement avec Microsoft Office Excel (Microsoft, Redmond, Washington, États-Unis), puis avec Tableau Desktop et Server (Tableau, Seattle, Washington, États-Unis), où l’on pouvait avoir les données de rendement mensuel propres



à chaque site. Tous les employés des laboratoires et des SSA peuvent consulter le tableau. On a inséré les seuils des cibles et des mesures définis par l’équipe chargée du plan d’AQAP dans le tableau afin de mettre en lumière les rendements particuliers et les possibilités d’amélioration (Tableau 2). À l’heure actuelle, des mesures correctives sont déclenchées si le rendement chute de 10 % ou plus sous la cible ou s’il a chuté de n’importe quel pourcentage sous la cible pendant trois mois consécutifs. En octobre 2015, environ cinq ans et demi après la composition de l’équipe de travail et quatre ans après la première réunion de l’équipe chargée du plan d’AQAP, on avait terminé et mis en œuvre toutes les définitions des mesures de PC dans tous les laboratoires de la province. Durant ce temps, l’équipe chargée du plan d’AQAP a aussi assuré la protection juridique contre la divulgation des données des individus et des professionnels des laboratoires recueillies sous l’égide du Plan et qui ont cumulativement formé les données regroupées présentées dans le logiciel Tableau8-9. Cette protection juridique a ensuite permis la création de souscomités d’assurance de la qualité des laboratoires des SSA, qui ont remplacé les comités internes d’amélioration et d’assurance de la qualité des laboratoires des SSA en tant que dépositaires des données du Plan d’AQAP. Chaque trimestre ou plus souvent si nécessaire, chaque souscomité surveille et évalue toutes les mesures pour les sites de laboratoires situés dans sa zone. Si un seuil de mesure corrective est atteint, le sous-comité révise les renseignements sur le rendement de la mesure pour comprendre les facteurs déterminants et met en place un plan d’action. Chaque sous-comité est responsable d’engager le processus en cas d’enjeux urgents et d’entreprendre une révision d’assurance de la qualité des SSA pour tout CNC en AP qui présente un danger réel et grave pour les patients.
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CoMpte Rendu (aQ)



servICes de santÉ de l’alberta (suIte)



Tableau 3. Plan d’AQAP des SSA : Pratiques en matière de qualité et mesures actuelles Pratique en matière de qualité (PQ)



Mesure (M)



PQ1. Les laboratoires ont une exigence stricte concernant l’identification des échantillons et des demandes d’examen.



M1. Échantillons identifiés adéquatement Définition : Taux de tous les échantillons comportant des erreurs d’identification.



Avant l’examen



PQ2. Les médecins reçoivent régulièrement de la rétroaction sur les erreurs d’identification.



Avant l’examen



PQ3. Les laboratoires ont une exigence stricte concernant les renseignements cliniques à fournir.



M2. Échantillons comprenant les renseignements cliniques Définition : Taux de tous les échantillons dont les renseignements fournis sont inadéquats.



PQ5. Les recommandations en matière de pratiques exemplaires pour la normalisation des examens immunohistochimiques de l’Association canadienne des pathologistes (CAP-ACP) sont respectées pour tous les tissus soumis lorsque la fixation régulière est requise12.



M3a et 3b. Tous les échantillons (a) et tous les échantillons de tissu mammaire (b) sont adéquatement fixés Définition : Taux de tous les échantillons et de tous les échantillons de tissu mammaire qui n’ont pas été adéquatement fixés.



PQ6. La technologie des codes à barres est présente tout au long du déroulement du travail pour réduire les risques d’erreur d’identification des échantillons.



M4. Échantillons dont l’intégrité et l’identification ont été conservées Définition : Taux de tous les échantillons ayant fait l’objet d’erreurs liées à l’identification et à l’intégrité durant la production des coupes histologiques.



PQ8. Les laboratoires ont établi des normes et des protocoles de montage, requièrent une approbation par écrit pour les nonpathologistes qui font le montage, ont des exigences de formation minimales et effectuent une surveillance continue.



M5. Échantillons dont la qualité technique est adéquate Définition : Taux de tous les échantillons dont la qualité technique est mauvaise.



PQ10. Les lames de contrôle d’immunohistochimie et les contrôles de micromatrices tissulaires sur lame sont révisés quotidiennement par un pathologiste et les résultats de la révision sont documentés.



M6. Résultats des essais accessoires Définition : Taux de demandes documentées d’essais diagnostiques accessoires et taux de ces essais qui étaient satisfaisants sur le plan technique.



PQ4. Les médecins reçoivent régulièrement de la rétroaction concernant les renseignements cliniques qui n’ont pas été fournis.



Pendant l’examen (suite)



PQ7. Des systèmes sont en place pour réduire les problèmes et les erreurs liés à l’intégrité des échantillons.



PQ9. Les laboratoires ont des protocoles normalisés de coupe en microtome et de coloration et des pathologistes participent à ces étapes et les surveillent.



PQ11. Les laboratoires participent aux épreuves de compétence appropriées ou à une autre évaluation du rendement pour tous les essais effectués.
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Pendant l’examen (suite)



CoMpte Rendu (aQ)



Tableau 3. Plan d’AQAP des SSA : Pratiques en matière de qualité et mesures actuelles (suite) Pendant l’examen (suite)



PQ12. Les pathologistes ont accès à tous les résultats d’essais accessoires/d’études spécialisées.



Pendant l’examen (suite)



PQ13. Les laboratoires respectent les recommandations en matière de pratiques exemplaires pour la normalisation des examens d’immunohistochimie de l’Association canadienne des pathologistes (CAP-ACP)12.



PQ14. Les résultats des essais accessoires/des études spécialisées sont liés au diagnostic morphologique.



PQ15. Un second pathologiste révise les cas où il y a une consultation peropératoire à des fins de corrélation, idéalement avant de clore le cas (prospectivement). Cela peut prendre la forme de : a) une coupe permanente lue par un pathologiste qui n’a pas participé à la consultation peropératoire ou b) une concordance entre la consultation peropératoire et les coupes permanentes confirmées par un pathologiste qui n’a pas participé à la consultation peropératoire.



PQ16. La classification des résultats de la consultation peropératoire, des raisons de tout désaccord et de leur répercussion clinique conformément aux recommandations de l’Association of the Directors of Surgical Pathology (ADASP) est effectuée et documentée14.



PQ17. Les révisions suivantes sont effectuées : a) révision prospective (avant la fermeture du dossier) visant à assurer l’exactitude et b) révision rétrospective (après la fermeture du dossier) visant à offrir des occasions d’apprentissage à l’interne et à guider les activités d’assurance de la qualité et d’amélioration. Ces deux types de révision peuvent prendre l’une des formes suivantes : a) confirmation/révision limitée (révision ciblée basée sur des critères précis, partie d’un ensemble de lames) et b) révision exhaustive (ensemble des lames) des cas positifs et négatifs (p. ex. vérifications, révisions ciblées de cas ayant potentiellement ou réellement entraîné des événements cliniques indésirables graves, de cas éducatifs, par système organique, par pathologiste, par ronde, examens des révisions des cas historiques). PQ18. Il existe une documentation interne de la concordance entre les résultats originaux et les résultats de la révision ou de la consultation rétrospective. La documentation comprend la concordance diagnostique et les répercussions cliniques lorsqu’un désaccord est noté.



M7. Échantillons ayant fait l’objet d’une consultation peropératoire et une corrélation avec la coupe permanente et répercussions cliniques nuisibles des désaccords Définition : Pourcentage de toutes les consultations peropératoires dans chaque catégorie de concordance et la répercussion clinique de tous les désaccords comme définis par les SSA dans leur système d’apprentissage et de déclaration en matière de sécurité des patients (exemples d’AP ajoutés13).



M8. Délai de retour des échantillons ayant fait l’objet d’une consultation peropératoire Définition : Nombre de tous les cas de consultation peropératoire ayant respecté le délai de retour établi. M9. Échantillons ayant fait l’objet d’une révision ou d’une consultation Définition : Pourcentage de tous les échantillons ayant fait l’objet d’une révision.



M10. Échantillons dans chaque catégorie de concordance suivant la révision rétrospective Définition : Pourcentage de tous les échantillons ayant fait l’objet d’une révision rétrospective dans chaque catégorie de concordance diagnostique.



M11. Échantillons dans chaque catégorie de répercussion clinique suivant l’évaluation Définition : Pourcentage de tous les désaccords dans chaque catégorie de répercussion clinique comme définie par les SSA dans leur système d’apprentissage et de déclaration en matière de sécurité des patients (exemples d’AP ajoutés13).



PQ19. Il y a une comparaison entre les résultats originaux et ceux de la consultation ou de la révision (Petz. G. Pratiques principales pour les « deuxièmes révisions » lors d’évaluation rapide des preuves en anatomopathologie. Système de gestion des connaissances des SSA)15-16.
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CoMpte Rendu (aQ) servICes de santÉ de l’alberta (suIte) Tableau 3. Plan d’AQAP des SSA : Pratiques en matière de qualité et mesures actuelles (suite) Pratique en matière de qualité (PQ)



Mesure (M)



PQ20. On encourage et appuie la participation à des comités de thérapie du cancer.



M12. Échantillons ayant fait l’objet d’une révision par un comité de thérapie du cancer Définition : Pourcentage d’échantillons ayant fait l’objet d’une révision par un comité de thérapie du cancer par rapport à tous les nouveaux diagnostics de tumeur dans un système organique.



Pendant l’examen (suite)



Après l’examen



PQ21. Un mécanisme est en place pour aviser les médecins lorsque de nouveaux renseignements ou des renseignements modifiés pouvant influencer les soins aux patients sont disponibles.



Pendant l’examen (suite)



Après l’examen



M13. Rapports contenant des résultats modifiés et corrigés Définition : Pourcentage de tous les rapports corrigés et modifiés.



PQ22. Les résultats de pathologie chirurgicale importants et inattendus sont communiqués et documentés conformément aux normes en matière de résultats critiques en laboratoire17.



PQ23. Les problèmes de qualité liés aux erreurs de transcription, de vérification et de remise des rapports sont documentés et suivis à l’aide de mécanismes de gestion des incidents.



PQ24. Des révisions exhaustives des rapports visant l’exhaustivité et l’inclusion/la corrélation des résultats des études accessoires et des consultations sont effectuées dans le cadre d’une révision prospective d’assurance de la qualité. PQ25. On a recours à des rapports synoptiques électroniques normalisés avec des champs de données discrètes, le cas échéant.



PQ26. Les délais de retour à partir du moment où l’on reçoit l’échantillon jusqu’au moment où le premier rapport est publié sont surveillés pour les cas suivants : a) cas simples (histologie niveau 4) et b) les cas complexes (histologie niveaux 5 et 6)18,19. PQ27. Après la révision, au besoin, le niveau attribué est ajusté afin de mieux refléter la complexité du cas.



PQ28. On demande fréquemment la rétroaction du clinicien.
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M14. Cas simples (histologie niveau 4) Délai de retour Définition : Pourcentage de tous les rapports d’histologie niveau 4 ayant respecté le délai de retour établi.



M15. Cas complexes (histologie niveaux 5 et 6) Délai de retour Définition : Pourcentage de tous les rapports d’histologie de niveaux 5 et 6 ayant respecté le délai de retour établi. M17. Volumes d’activité histologique Définition : Un compte du total des volumes d’activité pour chaque élément (échantillons, tissus, blocs et lames).



M18. Satisfaction du clinicien Définition : Taux de satisfaction du clinicien concernant diverses sphères des services de pathologie.



CoMpte Rendu (aQ) servICes de santÉ de l’alberta (suIte)



Figure 2. Tableau de bord du Plan d’AQAP des SSA



Le tableau de bord est un aperçu visuel du rendement mensuel de chaque mesure. La première colonne correspond au titre et au nom entre parenthèses, la deuxième colonne correspond au document de définition, qui est un lien vers un document PDF, la troisième colonne est une représentation graphique du rendement mensuel par rapport à la cible, qui est représentée sous la forme d’une ligne horizontale brisée, et la quatrième colonne est une représentation par code de couleurs du rendement conforme (bleu), aberrant (orange) et à tendance aberrante (argent). Chaque graphique examine une zone et un site, et inclut les détails sur les données qui guident la mesure.



Titre de la mesure



Lien vers la définition



Graphique de la mesure



Seuils d’action



Avant l’examen Identification adéquate des échantillons (M1) Renseignements cliniques des échantillons fournis (M2) Fixation adéquate des échantillons (M3a) Fixation adéquate des échantillons mammaires (M3b) Pendant l’examen Conservation de l’identification et de l’intégrité des échantillons (M4)



Qualité technique adéquate des échantillons (M5) Consultations peropératoires avec désaccord (M7) Délai de retour pour les consultations peropératoires (M8) Échantillons ayant fait l’objet d’une révision ou d’une consultation (M9)



Échantillons dans chaque catégorie suivant la révision rétrospective (M10) Échantillons dans chaque catégorie de répercussion clinique suivant l’évaluation (M11) Aucun seuil d’action pour cette mesure



Révision des lames par un comité de thérapie du cancer (M12) Après l’examen Rapports de pathologie modifiés et corrigés (M13) Tissus de niveau 4 respectant le délai de retour (M14) Tissus de niveaux 5 et 6 respectant le délai de retour (M15) Volumes d’activité histologique (M18)



Aucun seuil d’action pour cette mesure



Revue canadienne de pathologie | volume 8, numéro 3 | www.cap-acp.org



31



CoMpte Rendu (aQ) servICes de santÉ de l’alberta (suIte) DISCUSSION Un plan provincial, initialement axé sur la pratique en PC, mais qui s’étend maintenant aux autres domaines de pratique en AP, est entièrement mis en œuvre dans tous les laboratoires de l’Alberta. Il a fallu près de six ans pour l’élaborer et le mettre en œuvre. La littérature publiée et les expériences des autres autorités compétentes ont guidé le peaufinage du Plan. Ce dernier est un document dynamique révisé périodiquement ou plus souvent, le cas échéant. Il comprend actuellement 28 pratiques en matière de qualité et 18 mesures qui ont été élaborées en évaluant les risques de CNC avant, pendant et après l’examen du déroulement du travail. Ce plan est unique au Canada, car il est le seul mis en œuvre à l’échelle de la province et réglementé par une autorité sanitaire provinciale10. L’élaboration finale et la mise en œuvre du Plan étaient à l’origine considérées comme le dernier effort qui serait accompli lors de réunions mensuelles sur une période de deux ans par l’équipe chargée du plan d’AQAP, formée principalement de bénévoles. Le Plan devait tenir compte des réalités relatives à la structure, à l’organisation, au fonctionnement et à la culture de la pratique de l’AP en Alberta. Alors que le travail de l’équipe chargée du plan d’AQAP évoluait, il est devenu évident que l’échéancier était trop optimiste lorsque des défis prévus et non prévus se sont présentés. Les défis les plus pressants étaient l’intégration de pratiques normalisées et uniformes en matière de qualité dans une variété de programmes sur la qualité déjà existants et la génération de données métriques à partir d’une variété de SIL non compatibles. Par conséquent, il n’a pas été possible d’appliquer les normes de manière uniforme au sein des laboratoires sans réécrire ou rédiger des politiques et des procédures sur la pratique en matière de qualité. Ces activités ont entraîné des retards, y 32
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compris dans le processus pour obtenir les commentaires et l’approbation des intervenants pertinents. À mesure que le travail progressait, il est devenu évident qu’il fallait des ressources de soutien en technologies de l’information, du matériel de laboratoire supplémentaire, des pathologistes et des technologues pour réussir la mise en œuvre dans chaque laboratoire. On a aussi consacré plus de temps à chercher et à confirmer des ressources financières supplémentaires auprès des SSA pour ces éléments. La progression a été compliquée et retardée lorsque l’enjeu de la protection des données sur la qualité d’un professionnel de laboratoire en vertu de l’article 9 de l’AEA a fait surface. Une consultation juridique, un dialogue soutenu et beaucoup de temps ont été nécessaires afin de clarifier et de résoudre cet enjeu en faveur du plan d’AQAP9. La principale leçon apprise de l’expérience d’élaboration et de mise en œuvre de ce plan provincial est qu’on ne prévoit jamais assez de temps. Les principales forces du Plan sont l’étendue des mesures, qui commencent avant l’examen et finissent après l’examen du déroulement du travail en PC, et la mise en œuvre dans tous les laboratoires de la province, malgré les différences de structure, d’organisation, de fonctionnement et de culture. Ces forces sont attribuables aux personnes et aux organisations qui ont créé le Plan. En font partie les membres de l’équipe chargée du plan d’AQAP, du groupe de travail et de l’équipe de travail, ainsi que la direction et le personnel des laboratoires publics et privés. Les personnes avaient à cœur la qualité et la sécurité des patients et ont partagé leurs connaissances et leurs compétences dans un discours honnête, un dialogue engagé et une pensée novatrice, lorsque nécessaire. Le Plan n’aurait pas pu voir le jour sans le comité de direction (CD) des SSA, l’équipe chargée de la sécurité des patients et les services de laboratoire qui ont offert un soutien continu et qui ont établi les priorités du Plan. Cela inclut aussi le RAP et les groupes



CoMpte Rendu (aQ) servICes de santÉ de l’alberta (suIte) d’intérêts particuliers (GIP) des SSA qui ont participé aux changements organisationnels. Ils ont servi de plateformes aux représentants des laboratoires et aux pathologistes qui ont pu fournir leurs commentaires sur le Plan et ont guidé et appuyé le processus de prise de décisions. Les SSA ont fourni du financement supplémentaire et d’autres ressources à chaque laboratoire afin que le Plan soit opérationnel. Les SSA ont appuyé le recours à la protection juridique contre toute divulgation des données recueillies sous l’égide du Plan, ce qui était essentiel à la formation des sous-comités zonaux d’assurance de la qualité protégés par la loi9.



mesures. Les nouveaux défis concernent entre autres le manque de clarté et de transparence quant aux personnes qui prennent des décisions par rapport au Plan dans les laboratoires et à la manière dont ces dernières sont prises, ainsi que le besoin de communiquer de manière plus efficace avec le personnel des laboratoires, car le personnel médical, plus particulièrement, ne semble pas avoir la même connaissance de la portée, des détails et des politiques pertinentes du Plan. La décision récente de convertir l’équipe chargée du plan d’AQAP en un comité directeur responsable de la surveillance et du bon fonctionnement du Plan provincial permettra d’aborder, d’analyser et de résoudre ces enjeux.



Le modèle de bailleur de fonds/fournisseur des SSA était avantageux pour la mise en œuvre du Plan puisque tous les laboratoires devaient l’adopter, peu importe leur appartenance ou leur gouvernance. Il a aussi permis d’inclure les programmes de soutien dans le Plan sans devoir les gérer de manière indépendante. Ces programmes incluaient la gestion du processus, les audits, l’évaluation externe de la qualité et les épreuves de compétence, et la gestion des CNC. Le Plan a aussi tiré profit des relations avec le CPSA et le College of Medical Laboratory Technologists of Alberta, qui sont responsables d’assurer la compétence de leurs membres, et avec les services des Ressources humaines et des Affaires médicales des SSA qui supervisent et gèrent le rendement du personnel de laboratoire.



Selon une révision de l’assurance de la qualité récemment publiée par le Partenariat canadien contre le cancer concernant la pathologie interprétative au Canada, l’Alberta est la seule province détenant un plan d’AQAP élaboré et mis en œuvre par une autorité Le seul sanitaire provinciale10. programme comparable se trouve en Irlande et a été élaboré en 2009 par la Faculté de pathologie du Royal College of Physicians of Ireland11. Les deux programmes ont une portée et une échelle similaires. Comme ce fût le cas en Alberta, ce sont deux CNC en pathologie du cancer et les enquêtes qui ont suivi qui ont poussé l’élaboration du programme irlandais. Les pratiques et les mesures en matière de qualité sont relativement semblables et reflètent la similitude des objectifs, des principes directeurs et des méthodes utilisées pour élaborer les deux programmes. Toutefois, le programme irlandais inclut aussi la cytopathologie, la neuropathologie, l’autopsie, la pédopathologie et la pathologie périnatale, et comprend donc des mesures additionnelles pour chaque domaine. Le programme est aussi en vigueur dans tout le pays, et pas seulement dans une province. Actuellement, le Plan d’AQAP des SSA se limite à la PC et à une province du Canada. Cependant, l’équipe chargée du



La plupart des défis rencontrés lors de l’élaboration et de la mise en œuvre du Plan sont maintenant relevés. Toutefois, certains persistent encore et de nouveaux sont apparus. Les défis actuels concernent le recours continu aux procédures manuelles pour la collecte de données pour certaines mesures, l’adaptation de certaines pratiques et mesures en matière de qualité pour quelques laboratoires et l’absence de cibles numériques pour certaines
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CoMpte Rendu (aQ) servICes de santÉ de l’alberta (suIte) Glossaire des termes et des acronymes



ACMLT : Alberta College of Medical Laboratory Technologists AEA : Alberta Evidence Act



AMA : Alberta Medical Association AP : Anatomopathologie



AQ : Assurance de la qualité



CAP-ACP : Canadian Association of Pathologists-Association canadienne des pathologistes



CD : Comité de direction



CNC : Cas de non-conformité



CPAMQ : Conseil provincial d’amélioration de la qualité des laboratoires



CPASQ : Comité provincial d’assurance de la qualité des laboratoires CPSA : College of physicians and Surgeons of Alberta



CQ : Comités internes d’amélioration et d’assurance de la qualité des laboratoires



CZAQ : Conseil zonal d’amélioration de la qualité



EDL : équipe de direction des laboratoires des SSA EQ d’AQAP : Équipe de travail d’AQAP



Équipe chargée du plan d’AQAP des SSA : Équipe chargée de la stratégie d’élaboration et de mise en œuvre du plan d’AQAP des SSA



ET : ET d’AQAP



GIP : Groupes d’intérêts particuliers GT : Groupe de travail d’AQAP M : Mesure



PAL : Programme d’accréditation des laboratoires PC : Pathologie chirurgicale



Plan d’AQAP : Plan d’assurance de la qualité en anatomopathologie Plan : Plan d’AQAP



RAP : Réseau d’anatomopathologie



SIL : Systèmes d’information des laboratoires



SSA : Services de santé de l’Alberta (Alberta Health Services) TBD : À déterminer VP : Vice-président 34
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plan d’AQAP élabore actuellement des pratiques en matière de qualité et des mesures associées pour la cytopathologie et prévoit les étendre à l’autopsie et à d’autres domaines de l’AP. En fournissant les détails de ce plan et en mettant en lumière ses forces et ses faiblesses ainsi que les leçons apprises durant la mise en œuvre, nous espérons guider les autres provinces qui vont de l’avant avec des programmes sur la qualité en AP. RÉFÉRENCES 1. Collège royal des médecins et chirurgiens du Canada. Objectives of Training in the Specialty of Anatomical Pathology. Disponible au : http://www.royalcollege.ca/cs/groups/ public/documents/document/y2vk/ mdaw/~edisp/tztest3rcpsced000879. pdf. Consulté le 18 février 2016. 2. Improving Diagnosis in Health Care. Committee on Diagnostic Error in Health care, Board on Health Care Services, Institute of Medicine, National Academies of Sciences, Engineering, and Medicine. Balogh EP, Miller BT, Ball JR, Éditeurs. Washington (DC): National Academies Press (US); 29 décembre 2015. The Institute of Medicine’s report on medical errors: implications for pathology. Arch Pathol Lab Med 2000; 124: 1674-8. 3. Nakhleh RE. What is quality in surgical pathology? J Clin Pathol 2006; 59: 669-2. 4. Nakhleh RE. Core components of a comprehensive Quality Assurance Program in Anatomic Pathology. Adv Anat Pathol 2009; 16: 418-3. 5. Cameron MA. Commission of Inquiry on Hormone Receptor Testing - Volume 1: Investigation and Findings 2009. Disponible au : http://www.health.gov.nl.ca/health/ publications/cameron_inquiry.pdf. Consulté le 23 février 2016.
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10. Mitera G, Camuso N, Banarjee D et coll. Quality Assurance For Interpretive Pathology in Canada – Is There Room for Improvement? Canadian Journal of Pathology 2015; 7-2: 25-1. 11. The Working Group on Histopathology QA Guidelines, Faculty of Pathology, Royal College of Physicians of Ireland. Guidelines for the Implementation of a National Quality Assurance Programme in Histopathology Version 5.0, 2009. Disponible au : http://www.rcpi.ie/content/docs/ 000001/312_5_media.pdf. Consulté le 23 février 2016. 12. Torlakovic EE, Riddell R, Banerjee D et coll. Canadian Association of PathologistsAssociation canadienne des Pathologistes National Standards Committee/Immunohistochemistry: best practice recommendations for standardization of immunohistochemistry tests. Am J Clin Pathol 2010: 133; 354-5.



Remerciements : nous tenons à souligner la contribution de l'équipe AHSQualité. Membres actuels (représentation des sites) : Co-présidents : Dr Máire A. Duggan (Calgary Laboratory Services) et Tamara Trotter (Services de santé de l’Alberta). Membres : Dr Adrian Sim (laboratoire de l’hôpital Grey Nuns, laboratoire de l’hôpital Misericordia, Covenant Health), Barbara Ewachow (laboratoire de l’hôpital régional de Red Deer), Cameron Lloyd (laboratoire de l’hôpital de l’Université de l’Alberta), Cassandra Schwindt (laboratoire de l’hôpital régional de Chinook), Dr Dee Thompson (laboratoire de l’hôpital régional de Red Deer), Denise Fowler (laboratoire de l’hôpital Grey Nuns, Covenant Health), Glenn Hauck (laboratoire de l’hôpital Queen Elizabeth II), Dr Jack Slatnik (laboratoire de l’hôpital Royal Alexandra), Lori Berry (hôpital de l’Université de l’Alberta), Dr Michael Greeff (laboratoire de l’hôpital régional de Chinook), Dr Stephen Chow (DynaLife Diagnostic Laboratories), Dr Julio Silva (laboratoire de l’hôpital régional Medicine Hat), Dr Richard Berendt (laboratoire du Cross Cancer Institute), Rita Leckie (DynaLife Diagnostic Laboratories), Robin Stocks (laboratoire du Cross Cancer Institute), Sandra Eyton-Jones (Calgary Laboratory Services).



13. Zarbo RJ, Meier FA, Raab SS. Error detection in anatomic pathology. Arch Pathol Lab Med 2005; 129: 1237-5. 14. Association of Directors of Anatomic and Surgical Pathology. Recommendations for quality assurance and improvement in surgical pathology and autopsy pathology. Am J Surg Pathol. 2006; 30: 1469-1. 15. Canadian Association of Pathologists-Association Canadienne des Pathologistes (CAPACP) Guidelines for the Investigation of Alleged Irregularities in Surgical Pathology Practice. 12 janvier 2011. http://capacp.org/cms Uploads/CAP/File/Investigation% 20of%20Lab%20Med%20 Irregularities%20Final%20%20Revised20141030.pdf. Consulté le 18 février 2016. 16. Smith ML, Raab SS. Directed Review in Surgical Pathology. Adv Anat Pathol 2012; 19: 331-7. 17. Nakhleh RE, Myers JL, Allen TC et coll. Consensus statement on effective communication of urgent diagnoses and significant, unexpected diagnoses in surgical pathology and cytopathology from the College of American Pathologists and Association of Directors of Anatomic and Surgical Pathology. Arch Pathol Lab Med 2012. 136: 148-4. 18. Maung R. CAP Guidelines for Measurement of Pathologist Workload. Canadian Journal of Pathology 2010; 2-1: 8-19. 19. Canadian Association of PathologistsAssociation canadienne des pathologistes (CAP-ACP) Workload Measurement Guidelines. Mise à jour en 2014. Disponible au https://cap-acp. org/cmsUploads/CAP/File/CAP-ACP %202014%20Workload%20 FINAL. pdf. Consulté le 18 février 2016.



Revue canadienne de pathologie | volume 8, numéro 3 | www.cap-acp.org



35



ReView (lung) This article was peer-reviewed.



KeywoRds: small cell lung carcinoma, thinprep® bronchial cytology, transbronchial lung biopsy, diagnostic accuracy, sensitivity, specificity, ppV, npV.



CoMParIsons oF tHe aCCuraCy oF tHInPreP® ProCessed WasH and brusH saMPles, and transbronCHIal lunG bIoPsy In tHe dIaGnosIs oF sMall Cell lunG CarCInoMa authors:



Máire A. Duggan1 MD, FRCPC, Cheng Wang2 MD, FRCPC and Qiuli Duan3 MsC.



aﬃliations: 1Department of Pathology and Laboratory Medicine, University of Calgary, AB, Canada. 2 Department of Pathology and Laboratory Medicine, Dalhousie University, Halifax, NS, Canada. 3 Health Intelligence Division, Alberta Health Services, Calgary, AB, Canada. No competing interests are declared. The authors have provided CAP-ACP with non-exclusive rights to publish and otherwise deal with or make use of this article, and any photographs images contained in it, in Canada and all other countries of the world. ABSTRACT Purpose: The diagnostic accuracy of small cell lung carcinoma (SCLC) using combinations of Thinprep® bronchial wash and brush cytology, plus or minus a transbronchial lung biopsy (TBLB) is unknown. Study Design and Methods: Wash, brush and biopsy specimens from subjects with SCLC and without lung cancer (Negative) were identified by linking laboratory and Cancer Registry files. Subjects were subdivided based on whether they had 1 diagnostic wash or brush (A) or both specimens (B). Worst diagnoses based on: #1) 1 wash or brush, #2) 1 wash and brush, #3) 1 wash or brush plus TBLB and #4) 1 wash and brush plus TBLB were compared to the Registry status. Sensitivity, specificity, positive (PPV) and negative (NPV) predictive value estimates were calculated. Results: Group A SCLC had 24 subjects and Group B 99. Group A Negative numbered 577 and Group B 238. Sensitivity was highest when cytology was combined with TBLB and highest at 80% with a combination of 1 concurrent wash, brush and TBLB. This combination also had the best overall Specificity, PPV and NPV (>92%). Conclusions: One Thinprep® wash and concurrent brush sample plus a TBLB are an optimal combination to diagnose SCLC and exclude those without lung cancer. 36
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ReView (lung) sMall Cell lunG CarCInoMa (cont.)



Bronchoscopy is performed to sample malignant cells as a cytology specimen e.g., a bronchial wash or brush and malignant tissue as a biopsy, e.g., a trans-bronchial lung biopsy (TBLB)2.



INTRODUCTION entral lung cancers mostly encompass small cell lung carcinoma (SCLC) and squamous cell carcinoma1. Bronchoscopy is performed to sample malignant cells as a cytology specimen e.g., a bronchial wash or brush and malignant tissue as a biopsy, e.g., a transbronchial lung biopsy (TBLB)2. Two meta-analyses of bronchoscopic accuracy have been published: one in 2003 before liquid based cytology (LBC) fixation and monolayered preparation technology such as Thinprep® (Hologic®, Marlborough, MA, USA) were used to process bronchial cytology specimens and the other in 2013 when LBC had been adopted by some laboratories 3,4. Based on the 2013 meta-analysis, the highest bronchoscopic sensitivity in the diagnosis of central, lung carcinoma was 88% and occurred when the results of wash, brush, TBLB, and needle aspiration biopsy sampling were combined3,4.



C



Thinprep® fixed and processed wash and brush specimens based on 2 reported large studies have modest to good sensitivity in the diagnosis of SCLC and very high to excellent specificity, PPV (Positive Predictive Value) and NPV (Negative Predictive Value)5,6. Sensitivity was 52-53% for wash specimens and higher at 62-78% for brush specimens. Specificity, PPV and NPV values for wash specimens were 99%, 87%, and 94% respectively and for brush specimens were 99%, 98%, and 88%. Thinprep® sensitivity estimates of a wash or brush specimen are marginally better than the respective 48 and 59% of conventionally prepared specimens in the diagnosis of central lung cancers3. However, the accuracy of an individual’s (subject) bronchoscopic examination which may involve multiple Thinprep® cytology and/or a TBLB biopsy specimens has not been investigated and is unknown. The current study was designed to determine the sensitivity, specificity, PPV and NPV of combinations of Thinprep®



processed bronchial cytology specimens and/or TBLB obtained at bronchoscopy in the diagnosis of subjects with SCLC. Materials and Methods The data base was compiled from an electronic data extract of all 5,794 respiratory cytology specimens reported in the Laboratory Information System (LIS) of Calgary Laboratory Services (CLS) from January 1, 2000 to December 31, 2004. The study was approved by the institutional human research ethics board and details of specimens included and excluded were previously published by the authors6. In summary, subjects 40 years and older, resident in Calgary at the time of their SCLC diagnosis, treated at the Tom Baker Cancer Centre in Calgary, and with bronchial wash and/ or brush cytology samples obtained in the 6month interval prior to their cancer registration in the Alberta Cancer Registry formed the SCLC group. The negative group was comprised of subjects who had a bronchoscopic examination in health care facilities in the Calgary Health Zone because of a clinical or imaging suspicion of lung cancer or were at risk of lung cancer. The negative group was restricted to those who resided in Calgary, had respiratory cytology in the same time interval as the SCLC group and were of similar age. These steps resulted in a SCLC group comprised of 299 bronchial wash and brush specimens from 152 subjects and a second group of 938 subjects who were negative for primary pulmonary carcinoma and had 1,518 wash and brush specimens. Wash and brush specimens in the SCLC and negative for primary pulmonary carcinoma groups were subdivided into groups A and B. Group A included subjects who underwent 1 bronchoscopy and were sampled using either 1 wash or 1 brush and Group B consisted of those who had 1 or more bronchoscopic examinations and at a minimum were concurrently sampled by a wash and a brush. Group B therefore was restricted to at least 1 brush and wash sample
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ReView (lung) sMall Cell lunG CarCInoMa (cont.)



Details of those included and excluded to form the SCLC and Negative groups and the A and B subgroups are outlined in Figure 1.



taken at the same bronchoscopic examination. Demographic, clinical, and bronchial cytology data for Groups A and B were extracted from the study base and the concurrent TBLB diagnoses were extracted by linking with the CLS LIS6. Subjects with a pulmonary malignancy other than a carcinoma or with metastatic carcinoma to the lung up to 6 months after the bronchoscopic examination were excluded. Diagnoses for TBLB were coded and ranked in ascending numerical order as: 1) unsatisfactory, 2) negative for malignancy, 3) atypical, 4) suspicious for SCLC, and 5) positive for SCLC. Bronchoscopic diagnoses based on the cytology plus or minus TBLB specimens were established for all subjects. The highest or worst diagnosis amongst the wash or brush specimens taken at 1 bronchoscopy examination constituted the cytology diagnoses for subjects in Groups A. The worst cytology diagnoses amongst Groups B were based on the highest diagnosis in any concurrent pair of specimens from any bronchoscopic examination. When the paired cytology specimens had additional concurrent wash or brush specimens, the highest abnormality in any of the specimens formed the worst diagnosis. Amongst those who had a concurrent TBLB, the worst bronchoscopic diagnosis was based on the highest diagnoses amongst the cytology plus the TBLB diagnoses. Bronchoscopic accuracy based on a combination of cytology plus or minus TBLB specimens was then examined. Possible specimen combinations were; #1) 1 wash or 1 brush, #2) at least 1wash and 1concurrent brush, #3) 1wash or 1 brush plus a TBLB, and #4) at least 1 wash and 1 concurrent brush plus a TBLB. Sensitivity, specificity, PPV, and NPV with 95% confidence intervals (CI) were calculated for each of the 4 possible combinations 7. The truth or gold standard classification of subjects with SCLC and Negative for any pulmonary cancer was based on their primary pulmonary carcinoma status as registered by the Alberta
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Cancer Registry and the exclusion of those with non-carcinomatous malignancies or a metastatic carcinoma. The worst diagnoses per specimen combination were compared to the gold standard and classified as true positive (TP), true negative (TN), false positive (FP) and false negative (FN) tests. Positive diagnoses included malignant and suspicious diagnoses and negative diagnoses included negative and atypical diagnoses. Unsatisfactory diagnoses were excluded from the calculations. The study design precluded the determination of the accuracy of TBLB with and without cytology sampling. This was because enrollment required a cytology sample. Consequently, subjects who had a TBLB but did not have cytology sampling were not enrolled. Differences in demographic and clinical variables, and in bronchoscopic diagnoses between subjects in the SCLC and Negative groups and between the A and B subgroups were tested for significance using t tests for continuous variables and chi squared or Fischer exact tests (when expected cell frequencies were less than 5) for categorical variables. Proportional differences in the 4 accuracy estimates between the 4 combinations of specimens were also tested for statistical significance. The number of significant differences due to a higher estimate in the index combination of specimens versus the comparator combination for each of the 4 estimates was totalled. Significance for all testing was set at p 
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