SOELUURING

Soeluuringud on toendatult
efektiivne meede rahvastike

tervise parandamisel ja sailitamisel

Emakakaelavahi esinemissagedus

on Eestis viimase viie aasta andmetel
gunekoloogiliste pahaloomuliste kasvajate
hulgas teisel kohal. Igal aastal diagnoositakse
Eestis emakakaelavahk keskmiselt 160 naisel
ja sellesse sureb ca 60 naist aastas.

Made Bambus

esmatasandi

peaspetsialist

" makakaelavihk on iiks vihilii-
kidest, mida on véimalik vil-
tida, sest emakakaelavihi ning
vihieelsete muutuste teke on
peaaegu alati seotud inimese papilloomi-
viiruse (HPV) suure onkogeense riskiga
genotiiiipide pohjustatud piisiva nakku-
sega. Seetottu on emakakaelavihi soe-
luuringutes hakatud naistel tsiitoloogi-
liste uuringute kérval otsima ka suure
onkogeense riskiga HPV genotiiiipe.

Tohusaim viis emakakaelavihi ja
vihieelsete seisundite avastamiseks on
organiseeritud s6eluuring, mis voimal-
dab vihieelseid muutusi vara mirgata ja
ravida. Uhtlasi tagab organiseeritud soel-
uuring ressursside optimaalse kasutuse,
vihendades tarbetute uuringutega kaas-
nevat kulu.

Uuenenud emakakaelavahi
soeluuring
Selle aasta algusest kiivitus Eestis uue-
nenud emakakaelavihi séeluuring, mis
lisaks esmastesti vahetusele t6i kaasa veel
méned olulised muudatused: niiiid-
sest saavad kutse 30—65-aastased nai-
sed (sifani 30-50-aastased) iga viie aasta
jarel, lisaks on koikidele riiklikele soel-
uuringutele oodatud ka ravikindlustu-
seta naised.

Sihtrithma laiendati just vanemasse
vanuserithma, sest ka selles on emaka-
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kaelavihi esinemissagedus sama suur
nagu kiimme aastat noorematel. Lisaks
soovime, et naised ei kaoks naistearsti
vaateviljast tileminekuaastatel, vaid jit-
kaksid regulaarset kontrolli ka hiljem.
Ravikindlustuseta inimestele soeluuringu-
tel osalemise voimaldamine aitab viltida
vajaliku ravi hilinemist, sest hilinenud
ravi viltimatu abi korras on tervishoiu-
stisteemile tervikuna kulukam, pohjus-
tades veel ka olulist elukvaliteedi langust.

Soeluuringust tekkiv kulu

ja saadav tervisetulu on
otseselt seotud s6eluuringu
korraldusega

Soeluuringud on efekdiivsed siis, kui
sihtrithma osalus on vihemalt 70% .
Eestile on pikki aastaid olnud omane
viga suur sdeluuringuviliste ehk opor-
tunistlike uuringute osakaal. Nii-
teks 2019. aastal tehti Eesis PAP-teste
113 015 isikule, neist soeluuringu raa-
mes vaid 17 751, seega s6eluuringu-
viliselt uuriti erineva intervalliga (ena-
masti 1-3 a) cz 95 000 isikut. Veel
moned aastad tagasi kiitindis kogu riigis
tehtud aastane PAP-testide arv 200 000
piirimaile, olles praeguseks siiski pea
poole vorra vihenenud. Infomiira, mis
on saatnud nii naistearsti kontrolli kui
ka soeluuringute vajaduse sagedust, aita-
vad tihtustada korrigeeritud riiklikud

tegevusjuhendid, millel rajanevad tervis-
hoiutéotajate tdoenduspohised seisu-
kohad ja selgelt edastatavad s6numid,
mis omakorda aitavad naistel votta vas-
tutuse oma tervise eest.

Seega ei ole meie eesmirk uuringute
arvu ja sageduse suurendamine, vaid
kontrollitud kvaliteediga uuringud koos
adekvaatse jilgimissiisteemiga, mida
tehakse ettendhtud regulaarsusega.

Programmi uuendamisega seotud olu-

lised eesmirgid on:

* soeluuringuviliste uuringute vihen-
damine;

* soeluuringus osalemise kasv 70%-ni
(pracgu 41,2%);

* voimalikult laiapohjaline, koduldhe-
dane ja mugav uuringu andmise voi-
malus, mistottu véimaldame soeluu-
ringul osalemist ka esmatasandi ter-
visekeskustes;

* uuringute kvaliteeti tagav s6eluuringu
laborite néuetekohane akrediteeri-
tus, uuringuvastuste dokumenteeri-
mine ja andmete edastamise Tervise
Infosiisteemi.

Mis muutus laborite vaates?
¢ PAP esmastest asendati HPV (ini-
mese papilloomviiruse) esmastestiga.
Uuringuteks kasutatav suure riski
HPV-test peab avastama levinuimad



suure vahiriskiga genotiiiibid ning
eristama genotiiiipe 16 ja 18.

Tegelikult ei anna kumbki test
vastust emakakaelavihieelsete seisun-
dite v6i emakakaelavihi olemasolu
kohta. Positiivne testitulemus tihen-
dab tavaliselt jatku-uuringuid, millest
l6pliku diagnoosi annab kolposkoo-
piline uuring biopsia ja histoloogilise
uuringuga. Siit ka vastus, miks s6el-
uuring ei ole iiksik esmastest, vaid
programmiline tegevus koos kokku
lepitud osadega, mis h6lmab jitku-
uuringuid ja ravi.

HPV positiivse tulemuse korral
jargneb laboris samast katsutist voe-
tav LBC (vedelikul baseeruv tsiito-
loogia) raku-uuring. Kui HPV on
positiivne ja leid > LSIL, suuna-
takse naine kohe kolposkoopiale, kui
HPV on positiivne ja leid NILM,
tehakse uus HPV NAT uuring 12
kuu pirast.

* Soeluuringu esmasuuring on HPV
NAT uuring (66644), mille vastuse
saadab uuringu teinud labor Tervise
Infosiisteemi.

Naist informeeritakse, et uurin-

guvastused on leitavad Tervise
Infosiisteemist ja HPV-negatiivse
uuringuvastuse korral talle lisateavi-
tust ei saadeta.

Mitteadekvaatse testitulemuse kor-
ral kutsub raviasutus naise iithe kuu
jooksul kordusuuringu tegemiseks
uuele visiidile.

HPV-positiivse uuringutulemuse
korral tehakse vedelikul pohinev
giinekotsiitoloogiline uuring (66821)
laboris samast biomaterjalist (NB!
Tipne tehniline tellimus lepitakse
kokku esmastesti votja ja konkreetse

labori vahel).

Uue siisteemi eelised

* Kuna emakakaelavihi ning vihieel-
sete muutuste teke on peaaegu alati
seotud inimese papilloomiviiruse
(HPV) suure onkogeense riskiga
genotiiiipide pohjustatud piisiva nak-
kusega, tuleb alustada sellest.

* Viiruse DNA/RNA amplifikatsiooni
meetoditest on enim kasutatud PCR-
meetod, mida on véimalik teha ka

viikse proovimaterjali (sh viiruskoo-
piate arvu) korral. HPV-testi tule-
must ei hinda tstitoskriinija ega -pato-
loog, vaid automaatne analiisaator,
samuti on mitteadekvaatsete testide
osakaal viga viike.

* Vedelikupéhise tsiitoloogilise uuringu
saab teha HPV-ga samast katsutist,
mitteadekvaatsete testide osakaal on
seejuures viike. Tulemus on kergemini
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* analiiiisi votmine, néuetekohane sii-
litamine ja saatmine, selle dokumen-
teerimine;

* analiiiisi vastuse interpreteerimine ja
patsiendi teavitamine analiiisi tule-
mustest;

* info jagamine jirgmisele s6eluurin-
gule kutsumise kohta;

* vajadusel suunamine lisauuringutele
voi teise spetsialisti juurde.

SOeluuringu esmastestide kvaliteedi
parendamiseks tuleb korraldada
ammaemandate, naiste- ja perearstide
Oigete proovivotutehnikate koolitusi, sh
kollegiaalset hindamist (ingl peer-review).
Korraldus soltub asutuse sisekorrast

ja koostoost partneriks oleva laboriga.

hinnatav; tulemust hindab tsiitoloog,
kuid véib ka kasutada automatiseeri-
tud vaatlust, millega hoitakse kokku
visiitidele kuluvat ressurssi.

Soeluuringu proovivotja
(ammaemand/naistearst/
perearst) padevusnouded,
iilesanded ja vastutus
Emakakaelavihi séeluuringu proovivotja
ehk esmastesti tegija on tervishoiutdotaja
(eelistatult dmmaemand), kes on regist-
reeritud Tervishoiutootajate registris, kel-
lel on sellekohane prakdiline kogemus
ning kes on libitud séeluuringupohise
viljadppe, mis holmab analiiiisi votmist,
analiitisi sdilitamise ja transpordi tingi-
musi, analiiiisi vastuse interpretatsiooni,
patsiendi n6ustamist, uuringule tagasi-
kutsumist ja vajadusel edasisuunamist
jargmise spetsialisti juurde.

Séeluuringu proovivatja iilesanded:

* patsiendile teabe jagamine uuringu
tegemisest, uuringuvastuste saamisest
ja tegevuse etappidest;

* soeluuringu dokumenteerimine RHK
kehtiva versiooni alusel, epikriisi ja
saatekirja vastuse vormistamine;

Soeluuringu esmastestide kvaliteedi
parendamiseks tuleb korraldada amma-
emandate, naiste- ja perearstide oigete
proovivotutehnikate koolitusi, sh kol-
legiaalset hindamist (ingl peer-re-
view). Korraldus séltub asutuse sise-
korrast ja koostoost partneriks oleva
laboriga.

Kvaliteedinouded HPV NAT

analiiiise tegevale laborile

ja diagnostikumidele

* HPV NAT analiiiisi tegev labor peab
olema akrediteeritud ISO15189 akre-
diteerimisnéuete kohaselt ning akre-
diteeritud HPV NAT meetodi vald-
konnas.

* Labor peab osalema rahvusvahelises
kvaliteedikontrolli siisteemis Eesti
Laborimeditsiini Uhingu kodulehel
toodud soovituste “Vilises kvalitee-
dikontrollis osalemine meditsiinila-
borites” alusel.

* Labor peab véimalusel kasutama
s6ltumatut sisekontrolli lisaks tootja
noéutud sisekontrollile.

* Proovimaterjalide ja reagentide hoius-
tamine peab toimuma 24/7 tempera-
tuuri kontrolli tingimustes.
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HPV/NAT esmasuuring (66644)

HPV
negatiivne positiivhe

Rutiinne
soeluuring
5-aastase
intervalliga

KOLPOSKOOPIA
(7563)

HPV/NAT uuring 12 kuu parast (66612)

HPV
negatiivne positiivnhe

Rutiinne
soeluuring
5-aastase
intervalliga

66644: inimese papilloomviiruse test
nukleiinhappe (DNA ja/vdi RNA) jarjestuse
madramisel

HPV/NAT KOLPOSKOOPIA

(7563)

66821: vedelikupdhine giinekotsiitoloogiline
uuring HPV/NAT leiu tdpsustamiseks

uuring 12 kuu
parast

66612: haigustekitaja tlipiseerimine vai grupi
madramine PCR-meetodil

66822: vedelikupdhine giinekotsiitoloogiline
uuring (LBC)
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* Labor peab kasutama HPV séel-
uuringuks sobilikke stisteeme. Kasu-
tada tuleb testsiisteeme, mille puhul
saab HPV NAT analiiiisi teha vede-
likul baseeruva giinekotstitoloogilise
(LBC) uuringu jaoks kasutatavast
proovimaterjalist.

* Samas asutuses peab olema nii HPV
NAT kui ka LBC analiiiisi tegemise
voimalus. NAT analiiiise tegeva
labori ja patoloogialabori vahel peab
toimuma organiseeritud koost6o
tagamaks proovimaterjalide ning
informatsiooni torgeteta litkumine
kahe labori vahel.

e HPV analiiiside maht peab olema
laboris soovituslikult 10 000 ana-
ltitisi aastas (koos soeluuringu ana-
lutiside mahuga).

e Labor peab edastama analiiiisi tule-
mused TIS-i ja analiiiisi tellinud asu-
tuse infosiisteemi.

* Labor peab perioodiliselt kontrol-
lima pindade puhtust, et ennetada
laborisisese DNA ja/v6i RNA kon-
taminatsiooni voimalikkust.

Nouded soeluuringus

kasutatavale

HPV NAT diagnostikumile

* Emakakaelavihi s6eluuringus kasu-
tatav HPV diagnostiline testsiisteem
peab olema valideeritud Euroopa
ravijuhises “European Guidelines
for Quality Assurance in Cervical
Cancer Screening” esitatud néuete
kohaselt. Ravijuhises jirgitakse
Meijeri kriteeriume.

* Kasutama peab hrHPV (suure riski
genotiilibid) reaktiivide komplekdi,
mis suudab eristada HPV geno-
tiilipe 16 ja 18 ning tuvastada vihe-
malt jirgmisi HPV genotiitipe: 16,
18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56,
58, 59, soovitatavalt ka genotiiiipe

66 ja 68.

Kvaliteedinouded

patoloogialaborile

* Patoloogialaboril peab olema ISO
15189 standardi alusel akrediteeri-
tud vedelikul baseeruva giinekotsii-
toloogia (LBC) ja konventsionaalse
giinekotsiitoloogia (PAP) metoo-

19.01.2021 seisuga
vastavad soeluuringu
nouetele jargmised laborid:

+ AS Ida-Tallinna Keskhaigla
+ SA Tartu Ulikooli Kliinikum
+ SYNLAB Eesti OU

+ Laane-Tallinna Keskhaigla

Kogu teave emakaelavahi
soeluuringu korralduse
kohta on leitav Eesti
Haigekassa kodulehelt:

https://www.haigekassa.ee/
partnerile/raviasutusele/
haiguste-ennetus/
emakakaelavahi-soeluuringu-
info-tervishoiutootajale

dika ning véimekus teha nii glineko-
tsiitoloogilisi, histoloogilisi kui ka
immuunhistokeemilisi uuringuid.
LBC metoodikat kasutades peab
samas asutuses olema ka HPV NAT
analiiiisi tegemise voimalus.

Peab toimima reskriinig ehk labori-
sisene kvaliteedikontroll nii tsiito-
tehnika kui ka diagnostika puhul.
Peab toimima laboriviline LBC
metoodika kvaliteedikontroll, mida
tagatakse osalemisega mones rahvus-
vaheliselt tunnustatud kvaliteedi-
kontrolli siisteemis.

Labori infosiisteem peab v6imal-
dama vastuste litkumist digilukku
ning preparaatklaaside operatiivset
viljavotmist arhiivist.

Andmete sdilitamine peab toimuma
kehtivate regulatsioonide (TTKS,
Arhiiviseadus) kohaselt.
Tsiitoloogia uuringuvastuste vor-
mistamisel peab kasutama viimast
Bethesda klassifikatsiooni.

Laboris peab olema tagatud piisav
hulk personali, arvestades nii skrii-
nivale laborandile/bioanaliiiitikule
kui ka tsiitoloogile/patoloogile
Eesti Patoloogide Seltsi kehtestatud
koormusnéudeid.
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Tagatud peab olema tsiitotehnikat
valdava laborandi/bioanaliiiitiku,
glinekotsiitoloogia skriiniva labo-
randi/bioanaliititiku ja glinekotsiito-
loogias pideva tsiitoloogi/patoloogi
voimekus.

Nouded personalile

Laborandil/bioanaliiiitikul peavad
olema tsiitotehniliseks protsessiks
vajalikud padevused nii LBC kui ka
PAP metoodikas.

Skriinijalt oodatakse bioanaliititiku
voi laborandi kutset vo6i loodustea-
duste valdkonna kérgharidust, piisa-
vat vilja6pet ja tookogemust emaka-
kaelavihi skriiningu alal ning vihe-
malt kvalifikatsiooni siilitamiseks
vajalikku td6koormust aastas.
Tsiitoloogilt/patoloogilt oodatakse
patoloogi véi tsiitoloogi kvalifikat-
siooni, viljaopet ja tookogemust
emakakaelavihi skriiningu alal ning
aastas vihemalt kvalifikatsiooni
sdilitamiseks vajalikku to66koor-
must.

Patoloogialabori
tehnilised nouded

Uuringute to6tlemise ja preparaa-
tide valmistamise ruumid peavad
vastama td6tervishoiu ja tooohutuse
seaduses tooruumidele kehtestatud
tildnéuetele (temperatuuri, valguse
jm kohta), lisaks peab labor olema
varustatud néuetekohase ventilat-
sioonisiisteemi, laboriaparatuuri ja
todprotsessideks vajaminevate tar-
vikutega.

Arhiiviruum ja ruumi sisseseade
peab vastama nii dokumentide kui
ka preparaatklaaside siilitamise tin-
gimustele.

To6tajad peavad olema varustatud
isikukaitsevahenditega.

Patoloogialabori sisseseade hulka
peab kuuluma:

LBC automaat (BD vo6i Hologic
analiisaator) koos koigi tooks vaja-
like lisadega,
binokulaarmikroskoop skriinijale,
binokulaarmikroskoop tsiitoloogile/
patoloogile.
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