Eesti
Haigekassa

EMAKAKAELAVAHI

SOELUURING

Tegevusjuhend

Eesti Haigekassa 2020



Tooruhma litkmed

Made Bambus (t66riihma juht)

peaspetsialist, esmatasandi teenuste osakond,

Eesti Haigekassa

Kulli Friedemann

osakonna juhataja, esmatasandi teenuste
osakond, Eesti Haigekassa

Ulla Raid nounik, tervisesisteemide arendamise
osakond, Sotsiaalministeerium

Piret Viiklepp registrite osakonna juhataja Tervise Arengu
Instituut

Lee Padrik arst-Oppejoud sunnitusabi ja glnekoloogia

erialal, Tartu Ulikooli Kliinikum (Eesti
Naistearstide Selts)

Piret VVeerus

juhataja, Pelgulinna stinnitusmaja, (Eesti
Naistearstide Selts)

Eva- Maria Niine Roolaht

gunekoloog-vanemarst Pdhja-Eesti
Regionaalhaigla (Eesti Onkoloogide Selts)

Margit Valgma

onkoloog-ulemarst Pdhja- Eesti
Regionaalhaigla (Eesti Onkoloogide Selts)

Kai Joers laborispetsialist, Tartu Ulikooli Kliinikum
(Eesti Laborimeditsiini Uhing)

Viive Herne vanemspetsialist  kesklabor Ida-Tallinna
Keskhaigla (Eesti Laborimeditsiini Uhing)

Liis Salumae direktor patoloogiateenistus Tartu Ulikooli
Kliinikum (Eesti Patoloogide Selts)

Eve Kivistik perearst Linnamdisa Perearstikeskus (Eesti

Perearstide Selts)

Kaja-Triin Laisaar

epidemioloogia teadur, Tartu Ulikooli
peremeditsiini ja rahvatervishoiu instituut /
metoodikakonsultant, Tartu Ulikooli
ravijuhendite pusisekretariaat




Tegevusjuhendi sekretariaadi litkmed

Piret Veerus, sekretariaadi juht

Eesti Naistearstide Selts

Lee Padrik

Eesti Naistearstide Selts

Liis Salumae

Eesti Patoloogide Selts

Eva-Maria Niine-Roolaht

Eesti Onkoloogide Selts

Kai Joers

Eesti Laborimeditsiini Uhing

Irena Bartels

Eesti Ammaemandate Uhing

Ké&esoleva tegevusjuhendiga kehtestatakse Eesti jaoks emakakaelavéhi riikliku sdeluuringu
organisatoorne mudel: kirjeldatakse emakakaelavahi seluuringu labiviimise meeskond ja
vorgustik, séeluuringu korraldus, sGeluuringule kutsumise ja labiviimise metoodika, sihtrihm,

sbeluuringuga kaasnev esmasuuring ja lisauuringud, sdeluuringu kvaliteedinduded ning

dokumenteerimise ja andmete struktureeritud edastamise néuded.*

*Kaesolev tegevusjuhend asendab eelmist emakakaelavahi riikliku séeluuringu

juhendit (SA Vahi S6eluuringud, Tervise Arengu Instituut 2011)




SISUKORD

MOISTED JA KASUTATUD LUHENDID ......coviiiiiieiceceeeceee ettt 6
EESSONAL ..ottt 8
SOELUURINGU EFEKTIVSUSE VOTMEKOMPONENDID.........cccovveveierrresiseeenen 9
OSAIUSIMAA ......eeiteiee ittt et e e e e e st e et e e e srae e e s ste e e asteaeanteaeanteeeennbeeesnteeeanseneanneeeas 9
UUMNQUEE KVAITTEETL.......eeiiee e 9
EMAKAKAELAVAHI SOELUURINGU KORRALDAMINE .........ccooviiieeeenirevereee e, 10
Osalejad, Ulesanded Ja VASTULUS ...........eeiiiiiieiii et 10
SOELUURINGU LOGISTIKA ..ottt n st en s 11
Lisauuringutele registreerimine ja uuringuvastuste edastamine............cccooeevivierieinieninnnn, 13

Sihtriihma tehniline moodustamine véhi sdeluuringute registri rakenduses, uuringust valja-

JATAGASTANVAITINE ...ttt ettt ettt ettt e et et b e et e e be et e e ntee s 13
Soeluuringu kutsete postitamine (paberkutsed, e-Kiri, e-patsient) ............cccccceeviveeviveennen. 14
ANAMEVahetus teiSte reQIStITEYA ... ...ccuvreeiieeecieeecie e s e e se e e e e e 14
Soeluuringu andmete dokumenteerimise NBUAEd ............cevvveeiiiieiiie e 14

SOELUURINGU SIHTRUHMA kuuluvate inimeste uuringu-andmete parimine ja

kogumine sBeluuringute registri POOIT ..........cc.veiiii e i 15
EMAKAKAELAVAHI SOELUURINGU KVALITEEDINOUDED.........ccccooveviviveveieee, 16
PAAEVUSNOUTEA ...ttt 16
Sdeluuringu proovivétja (Ammaemand/naistearst/perearst) padevusnduded ................... 16
Kolposkopisti pAAEVUSNOUAEM ............eeeiiiieeiiec et 16
Soeluuringu proovivotja llesanded ja VAaStULUS ..........ccveeeiieeeiiieee e 16
Kvaliteedinbuded HPV NAT analiilise teostavale laborile ja diagnostikumidele................ 17
Nouded sdeluuringus kasutatavale HPV NAT diagnostikumile...........cc.cccooeeviiieninnnne, 18
Kvaliteedinduded patoloogialaborile.............coovvviiiiiiiiie e 18
NOUAEd PEISONAIIE ... ... 19
Patoloogialabori tehnilised NOUEd ............ccvivieiiiiiie e 19



Soeluuringu monitooring ja NINAAMINE. ..........ooiiiiiii e 20

Tulemuste JAIGIMINE Ja aruandIUS ............ooouieiiiiiieii e 20
Emakakaelavahi sdeluuringu indiKaatorid .............cccveiieiiieiiieiieee e 21
Soeluuringu tulemuste avaldaming ...........ccoooviiiiiiiiii 22
SOELUURINGU KOHORDID .......cooviiiiiiieececeteeeee ettt en s 23
KASUTATUD KIRJANDUS ...ttt ettt entaea e 25



MOISTED JA KASUTATUD LUHENDID

Organiseeritud s6eluuring — kindla sihtrihma naiste uurimine kindla intervalliga

tdenduspdhiste uuringute abil.

Sihtrihm - kindlate tunnustega inimeste rihm, keda kutsutakse vastaval aastal sGeluuringus

osalema.

Esmasuuring - uuring, mis tehakse emakakaelavéhi sdeluuringus esmase uuringuna patoloogia

avastamiseks. Emakakaelavéhi séeluuringu korral on esmasuuringuks HPV NAT uuring.

Lisauuring - sGeluuringu mdistes on tegemist uuringuga, mis tehakse pdhiuuringu ehk HPV
NAT leiu tapsustamiseks. Emakakaelavahi sbeluuringu korral on lisauuringuteks LBC ja

kolposkoopia.

NAT uuring - test, mis péhineb nukleiinhappe (DNA ja/vGi RNA) méaaramisel.
LBC - vedelikul baseeruv glnekotsiitoloogiline uuring.

HPV - (Human papillomavirus) inimese papilloomviirus.

HPV uuring - emakakaelavéhi séeluuringus omab tahtsust ainult kérge riski HPV méaramine.
Madala riski HPV ei seostu emakakaelavahi tekke riski téusuga ja ei oma Kliinilist rolli

emakakaelavahi sdeluuringus.

Kolposkoopia — emakakaela, tupe ja wvulva uuring kolposkoobi abil. Kolposkoop on
binokulaarne mikroskoop, mis vdimaldab eelmainitud organite epiteeli ja veresoonte 6 - 40
kordset suurendust. Kolposkoopilise uuringu eesmargiks on tles leida ja lokaliseerida kahtlased
lesioonid, hinnata nende ulatus ja raskusastet, votta sihtbiopsiat ja aidata sellega kaasa Oige

jalgimise vai ravitaktika valikul.

LOINC - (ingl Logical Observation Identifiers Names and Codes) — uldkehtivad labori

analliuside identifikaatorid (nimetused ja koodid).

Tervise ja Heaolu Infostisteemide Keskus (TEHIK) - tervise infostisteemi volitatud todtleja,
kes peab, haldab ja arendab tervise infoslisteemi, to6tleb andmeid ning taidab muid vastutavale

tootlejale pandud kohustusi digusaktide ja nende alusel satestatud nduete kohaselt, tagab tervise



infostisteemi tehnilise halduse ehk klassifikatsioonide, loendite ja standardite pidamise ning
standardite ja klassifikatsioonide publitseerimise.

Publitseerimiskeskus (pub-keskus) - meditsiini klassifikaatorite ja -standardite avaldamise
keskkond (http://pub.e-tervis.ee/), mille haldajaks on TEHIK.

Vahi sdeluuringute register (VSR) — riigi infoststeemi kuuluv andmekogu, mida peetakse
vahi soeluuringute korraldamiseks, kutsete edastamiseks ning vahi sdeluuringu kaigus tehtud
analliiside, uuringu- ja raviandmete analulsimiseks, et tagada sdeluuringute kvaliteet ja

tdhususe hindamine ning luua epidemioloogiliste uurimistodde véimalus.

OID - Eesti tervishoiuressursside (alates meditsiinitootajatest, tervishoiuteenuse osutajatest,
tervishoius  kasutatavatest  loenditest ja  IOpetades kasutatava tarkvara ning
meditsiiniseadmetega) kirjeldamiseks kasutatav rahvusvaheliselt tunnustatud ISO OID
slisteem. Tervise ja Heaolu infosusteemide Keskus on loonud kdigile tervise infosusteemis

kasutatavatele objektidele unikaalse numbrikombinatsiooni ehk OID (Object ID).

TIS — Tervise infostisteem. Tervise infosisteem on tervishoiuteenuste korraldamise seaduse

alusel asutatud riigi infostisteemi kuuluv andmekogu.

LSIL — (ingl low-grade squamous intraepithelial lesion) — madala astme lamerakuline

intraepiteliaalne lesioon.

NILM — (ingl negative for intraepithelial lesion or malignancy) — normaalse
gunekotsitoloogiklise testi vastus, analliisis ei esine intraepiteliaalset lesiooni ega

pahaloomulisi muutusi.

ASCUS - (ingl atypical squamous cells of undeterminal significance) — kindlaks maaramata

tdhendusega atutpilised lameepiteeli rakud.
RKH 10 — Rahvusvaheline Haiguste Klassifikatsioon (10.versioon)
TTKS — Tervishoiuteenuste korraldamise seadus

Bethesda slsteem (TBS) — emakakaela ja tupe tsutoloogiliste diagnooside Kkirjeldamise

susteem.


http://pub.e-tervis.ee/

EESSONA

Emakakaelavdhk on viimase viie aasta andmetel Eestis glinekoloogiliste pahaloomuliste
kasvajate hulgas esinemissageduselt teisel kohal. Igal aastal diagnoositakse Eestis
emakakaelavahk keskmiselt 160 naisel ja sellesse sureb ca 60 naist aastas. Allikas: Tervise
Arengu Instituut. Tervise  statistika ja  tervise uuringute  andmebaas:
https://statistika.tai.ee/pxweb/et/Andmebaas.

Emakakaelavdhk on (ks vahiliikidest, mida on teoreetiliselt vdimalik valtida, sest
emakakaelavahi ning véhieelsete muutuste teke on peaaegu alati seotud inimese
papilloomiviiruse (HPV) suure onkogeense riskiga genotiipide poolt p8hjustatud pusiva
nakkusega, millest omakorda ligikaudu 70% véhijuhtudest on seotud viiruse genotiiiipidega 16
ja 18. Seetdttu on emakakaelavahi sdeluuringutes hakatud naisi tsutoloogiliste uuringute kérval

analutsima ka suure onkogeense riskiga HPV genotitipide suhtes.

Tdhusaim viis emakakaelavahi ja véhieelsete seisundite avastamiseks on organiseeritud
sGeluuring, mis voimaldab vihieelsete muutuste varase avastamise ja ravi. Uhtlasi tagab
organiseeritud skriining ravikindlustuse ressursi optimaalse kasutuse, vahendades tarbetute

uuringutega kaasnevat kulu.


https://statistika.tai.ee/pxweb/et/Andmebaas

SOELUURINGU EFEKTIIVSUSE VOTMEKOMPONENDID

OSALUSMAAR

Organiseeritud s6eluuringu efektiivuse seisukohalt peab hdlmatud olema védhemalt 70%
sihtrihmast, seda aitavad suurendada asjakohane informatsioon nii avalikkuses, kui ka
tervishoiutdotajate hulgas, personaalsete kutsete saatmine, oportunistlike uuringute osakaalu
vahendamine. Oluline tegur on ka s6eluuringul osalemise mugavus, mida aitab suurendada
sOeluuringu kattesaadavaks muutmine ka esmatasandi, aja broneerimise vdimaldamise

mitmekesisus ja lihikesed ooteajad.

UURINGUTE KVALITEET

Emakakaelavéhi haigestumuse ja suremuse andmed nditavad, et senine Eesti riiklik
sbeluuringuprogramm ei ole andnud soovitud tulemust (Praxis 2009, Ojamaa 2018, Orumaa
2016). Teiste riikide kogemus néitab, et hasti organiseeritud sdeluuringu korral langevad nii

haigestumus, kui suremus 80% .

Soeluuringu kéigus voetud teste peavad labi viima vastava ettevalmistuse saanud
tervishoiutdotajad, analtitisima kvaliteedistandardile vastavad laborid ning dokumenteerimine

peab vastama kaesolevas juhendis kehtestatud ndutele.



EMAKAKAELAVAHI SOELUURINGU KORRALDAMINE

OSALEJAD, ULESANDED JA VASTUTUS

e Eesti Haigekassa rahastab sdeluuringut, annab infot osutatud sdeluuringu teenuse kohta
Vahi sBeluuringute registrile ja korraldab s6eluuringuga seotud kommunikatsioonitegevusi;

e Vahi steluuringute register saadab sihtrihmale sdeluuringu kutsed, kogub, analiisib ja

avaldab soeluuringu kéigus kogutud andmeid,;

e Soeluuringu esmastesti tegevad teenuseosutajad teevad sdeluuringu esmasuuringu HPV
testi ja korraldavad vajalikud lisauuringud, tagavad infosusteemis uuringute tulemuste
dokumenteerimise vastavalt tervishoiuteenuste korraldamise seaduse nduetele ning

edastavad andmed Tervise Infosiisteemi;
e Soeluuringu laborid on akrediteeritud vastavalt nGuetele, tagavad uuringute kvaliteedi,
uuringuvastuste nduetekohase dokumenteerimise ja andmete edastamise Tervise

Infosuisteemi;

e Tervise ja Heaolu Infoststeemide Keskus on Tervise Infosusteemi andmete volitatud

to6tleja ning taidab TIS-i pdhimaaruses toodud ulesandeid.
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SOELUURINGU LOGISTIKA

HPV /NAT esmasuuring (66644)

HPV
negatiivne positiivne

Rutiinne
soeluuring 5
aastase
intervalliga

KOLPOSKOOPIA
(7563)

HPV/NAT uuring 12 kuu parast (66612)

HPV
negatiivne positiivne

Rutiinne
soeluuring 5
aastase
intervalliga

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

HPV/NAT KOLPOSKOOPIA

(7563)

66821: vedelikupshine glinekotsiitoloogiline
uuring HPV/NAT leiu tapsustamiseks

uuring 12 kuu
parast

66612 haigustekitaja tlipiseerimine vi grupi
mddramine PCR-meetodil

66822; vedelikupdhine glinekotsiitoloogiline
. uuring (LBC)
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Emakakaelavéhi sbeluuringu sihtrihma kuuluvad 30-65 aastased naised uuringu
intervalliga 5 aastat, seega kuulub igal aastal uuringule 8 stinnikohorti.

Vahi sBeluuringute register tuvastab emakakaelavéhi sdeluuringu sihtrihma kuuluvad
naised, sidudes Rahvastikuregistri ja Eesti haigekassa andmebaaside andmed.
Sihtriihma moodustavad vastava aasta kohorti kuuluvad sh ravikindlustuseta naised.
Vahi sBeluuringute register koostab sihtriihmas olevatele naistele kutsutavate nimekirja,
arvates Kkutsutavate seast valja habeme, tupe, emakakaela, emakakeha ja emaka
tapsustatamata osade pahaloomuliste kasvajate diagnoosiga (RHK-10 jargi C51-C55 ja
D06) naised ning algatab Tervise infoslsteemis digisaatekirjade moodustamise
protsessi.

Vahi sBeluuringute register saadab esimesel poolaastal igal kuul viiendikule naistest
postiga kodusele aadressile ja/vli e-kirjaga e-posti aadressile kutse sdeluuringus
osalemiseks koos uuringut tutvustava infolehega.

Kui Vahi sdeluuringute registrile ei ole augusti I18puks laekunud teadet kutsutud naise
HPV-uuringu tulemusega, saadab register 2. poolaastal (alates septembrikuust)
korduskutse. Kui isik ei ole ka pérast meeldetuletust uuringul kéinud kuni
uuringuaastale jargneva jaanuarikuu I6puni, tehakse registrisse vastav marge ja naine
loetakse mitteosalenuks.

Kutse saanud naine votab Ghendust perearstikeskusega voi sdeluuringut teostava
raviasutusega ja lepib kokku uuringu toimumise aja. Informatsioon séeluuringut
tegevatest raviasutustest koos kontaktandmetega on dra toodud kutses.

Sihtrihma kuuluvatel naistel on vdimalik poddrduda sbeluuringule ka ilma e-
posti/kirja teel saadetud kutseta digisaatekirja alusel, saatekiri sdeluuringule on leitav

patsiendiportaalist: www.digilugu.ee. Digisaatekiri kehtib kogu séeluuringu aasta ning

sellele jargneva aasta jaanuarikuu jooksul.

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

Naist informeeritakse, et uuringuvastused on leitavad Tervise Infosiisteemist ja
HPV-negatiivse uuringuvastuse korral ta tiiendavat teavitust ei saa.
Mitteadekvaatse testitulemuse korral kutsub raviasutus naise 1 kuu jooksul

kordusuuringu tegemiseks uuele visiidile.
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LISAUURINGUTELE REGISTREERIMINE JA UURINGUVASTUSTE
EDASTAMINE

o HPV-positilvse  uuringutulemuse  korral ~ teostatakse  vedelikul ~ pdhinev
gunekotsitoloogiline uuring (66821) laboris samast biomaterjalist (NB! téapne
tehniline tellimus lepitakse kokku esmastesti votja ja konkreetse labori vahel).

o Kui gunekotsiitoloogilise uuringu vastus on NILM voi ASCUS, teavitab raviasutus
naist, et jargmine HPV-uuring tuleb teha 12 kuu parast ning méargib epikriisis: HPV test

12 kuu parast.

o Kui HPV-uuring on positiivne ja giinekotsiitoloogilise uuringu vastus >=LSIL, tuleb

teostada kolposkoopia, kuhu registreerib naise esmasuuringu teinud teenuseosutaja.
o Kaolposkoopia tulemusi ja edasist tegevust selgitab patsiendile uuringu teinud arst.

o Patsient saab sdeluuringu kohta tekkinud kisimuste korral pddrduda néustamiseks
sbeluuringut labiviiva tervishoiuteenuse osutaja poole, tutvuda oma uuringutulemustega

Tervise Infoslisteemis vOi helistada Eesti Haigekassa infotelefonile,

SIHTRUHMA TEHNILINE MOODUSTAMINE VAHI SOELUURINGUTE
REGISTRI RAKENDUSES, UURINGUST VALJA- JA TAGASIARVAMINE

Soeluuringu sihtrihm moodustatakse haigekassa poolt méératud aastatel sundinud Eestis
elavatest naistest. VVahi sdeluuringute register koostab sihtriihmast kutsutavate naiste nimekirja,
arvates kutsutavate seast valja RHK-10 jargi C51-C55 ja D06) diagnoosidega naised ning
algatab Tervise infoslisteemis digisaatekirjade moodustamise protsessi. Sihtriihma
moodustamisel luuakse isikutele uued episoodid ja méaaratakse igale kutsutud isikule

randomiseeritult kutse saatmise kalendrikuu number.
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SOELUURINGU KUTSETE POSTITAMINE (PABERKUTSED, E-KIRI, E-
PATSIENT)

Soeluuringute kutsete teksti kooskdlastab Vahi sdeluuringute register Eesti haigekassaga ning
saadab esimesel poolaastal ehk jaanuarist kuni maikuu 16puni postiga kodusele aadressile ja/voi

e-kirjaga kutse sdeluuringus osalemiseks koos uuringut tutvustava infolehega.

ANDMEVAHETUS TEISTE REGISTRITEGA

VSR andmevahetus toimub vastavalt pohimaaruses satestatule Vahiregistri, Rahvastikuregistri

ja Surma pdhjuste registriga ning haigekassa andmebaasiga.

SOELUURINGU ANDMETE DOKUMENTEERIMISE NOUDED

Esmasuuring dokumenteeritakse ambulatoorse epikriisina vdi saatekirja vastusena.
Dokumenteerimine toimub vastavalt TI1S-i dokumendistandardis ette ndhtud nduetele, mis on
avaldatud publitseerimiskeskuses. Dokumentide esitamisel tuleb juhinduda konkreetse
dokumendi standardis kehtivatest reeglitest ja klassifikaatoritest, sh klassifikaatorite
versioonidest. Klassifikaatori versioonide jalgimine ja juurutamine tervishoiuteenuse osutaja

infoslisteemis on tervishoiuteenuse osutaja kohustus.

Tsutoloogiline uuring dokumenteeritakse ambulatoorse epikriisina vdi saatekirja vastusena.
Dokumenteerimine toimub TIS-i dokumendi standardis ette ndhtud nduetele, mis on avaldatud
publitseerimiskeskuses. Dokumentide esitamisel tuleb juhinduda konkreetse dokumendi
standardis kehtivatest reeglitest ja klassifikaatoritest, sh Kklassifikaatorite versioonidest.
Klassifikaatori versioonide jalgimine ja juurutamine tervishoiuteenuse osutaja infostisteemis on

tervishoiuteenuse osutaja kohustus.

Kolposkoopia uuringu vastuste esitamine toimub hetkel vabatekstina, kuid plaanis tdiendada

epikriisi eraldi struktureeritud andmeplokiga.
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SOELUURINGU SIHTRUHMA KUULUVATE INIMESTE UURINGU-
ANDMETE PARIMINE JA KOGUMINE SOELUURINGUTE REGISTRI
POOLT

Uuringu sihtrihma kuuluvate inimeste andmete kogumine toimub paringute teel TIS-i
andmebaasist ning kvaliteetsete andmete kogumist vdimaldavad vaid tervishoiuteenuste

osutajate poolt TIS-i saadetud struktureeritud andmed kindlas formaadis ning plokis.
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EMAKAKAELAVAHI SOELUURINGU KVALITEEDINOUDED

HPV-uuringu tegemisel kogub tervishoiut6otaja emakakaelast tsiitoharjaga (korraga nii endo-
kui ektotserviksilt) voetud proovimaterjali spetsiaalsesse transportlahusega

proovivotundusse..

PADEVUSNOUDED

Soeluuringu proovivotja (Ammaemand/naistearst/perearst) padevusnéuded

Emakakaelavéhi s6eluuringu proovivotja ehk esmastesti l&biviija on tervishoiutdotaja
(eelistatult &mmaemand), kes on registreeritud Tervishoiutdotajate registris ja kellel on l&bitud
sBeluuringupdhine valjabpe, mis hélmab anallisi votmist, analtlsi sailitamise ja transpordi
tingimusi,, analulsi vastuse interpretatsiooni, patsiendi ndustamist, uuringule tagasikutsumist
ja vajadusel edasisuunamist jargmise spetsialisti juurde ning kellel on vastav praktiline

kogemus.

Kolposkopisti pddevusnduded

Emakakaelavéhi kolposkoopiaid teostab naistearst, kelle poolt sooritatud kolposkoopiate hulk
nii madala kui kdrge astme muutuste korral on >50 (European Federation For Colposcopy

soovituslik kvaliteedi indikaator).

SOELUURINGU PROOVIVOTIA ULESANDED JA VASTUTUS

o patsiendi ndustamine uuringu l&biviimisest, uuringuvastuste saamisest ja tegevuse

etappidest

16



o sOeluuringu dokumenteerimine vastavalt RHK kehtivale versioonile, epikriisi ja
saatekirja vastuse vormistamine

o analiiusi votmine, nduetekohane sdilitamine ja saatmine, dokumenteerimine

o anallisi vastuse interpreteerimine ja patsiendi teavitamine analliisi tulemustest

o jargmisele sdeluuringule kutsumise kohta informatsiooni jagamine

o vajadusel tdiendavatele uuringutele ja teise spetsialisti juurde edasisuunamine

Soeluuringu esmastestide kvaliteedi tdstmiseks tuleb 1abi viia &mmaemandate, naistearstide ja
perearstide korrektsete proovivGtutehnikate koolitusi, sh kollegiaalne hindamine (ingl peer-
review), korraldus sdltub asutuse sisekorrast ja koostdost partneriks oleva laboriga.

KVALITEEDINOUDED HPV NAT ANALUUSE TEOSTAVALE LABORILE
JA DIAGNOSTIKUMIDELE

HPV NAT analiiiisi teostav labor peab olema akrediteeritud vastavalt 1S015189
akrediteerimisnduetele, labor on akrediteeritud HPV NAT meetodi osas.

Labor peab osalema rahvusvahelises vélises kvaliteedikontrolli slisteemis, vastavalt Eesti
Laborimeditsiini Uhingu kodulehel toodud soovitustele Vélises kvaliteedikontrollis osalemine
meditsiinilaborites.

Labor peab vGimalusel kasutama s6ltumatut sisemist kontrolli lisaks tootja poolt ndutud
sisemisele kontrollile.

Proovimaterjalide ja reagentide hoiustamine peab toimuma 24/7 temperatuuri kontrolli
tingimustes.

Labor peab kasutama HPV sdeluuringuks sobilikke siisteeme. Kasutada tuleb testsuisteeme,
mille puhul saab HPV NAT analiilisi teostada vedelikul baseeruva ginekotsutoloogilise (LBC)
uuringu jaoks kasutatavast proovimaterjalist.

Samas asutuses peab olema nii HPV NAT kui ka LBC analliisi teostamise vGimalus. NAT
anallilse teostava labori ja patoloogialabori vahel peab toimuma organiseeritud koostoo
tagamaks proovimaterjalide ning informatsiooni térgeteta liikumist kahe labori vahel.

HPV analliiside maht peab olema laboris soovituslikult 10 000 analliusi aastas (koos
sBeluuringu analulside mahuga).

Labor peab edastama analiitsi tulemused TIS-i ja analliisi tellinud asutuse infoststeemi.
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o Labor peab perioodiliselt kontrollima pindade puhtust, et ennetada laborisisese DNA ja/voi

RNA kontaminatsiooni vOimalikkust.

No6uded sbeluuringus kasutatavale HPV NAT diagnostikumile

o

Emakakaelavéhi sdeluuringus kasutatav HPV diagnostiline testsiisteem peab olema
valideeritud vastavalt Euroopa ravijuhises ,,European Guidelines for Quality Assurance

in Cervical Cancer Screening“ toodud nduetele, mis viitab Meijeri kriteeriumidele.

Kasutada hrHPV (kdrge riski genotuibid) reaktiivide komplekti, mis suudab eristada
HPV genotiilipe 16 ja 18 ning detekteerida véhemalt jargmisi HPV genotulpe: 16, 18,
31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, ning eelistatult lisaks genotilipe 66, 68.

KVALITEEDINOUDED PATOLOOGIALABORILE

O

Patoloogialabor omab 1SO 15189 standardi alusel akrediteeritud vedelikul baseeruva

gunekotsitoloogia (LBC) ja konventsionaalse giinekotsiitoloogia (PAP) metoodikaid.

Omab  vbimekust teostada nii  gunekotsitoloogilisi,  histoloogilisi  kui

immuunhistokeemilisi uuringuid.

LBC metoodikat kasutades peab samas asutuses olema ka HPV NAT analidsi

teostamise vdimalus.

Toimiv laborisisene kvaliteedikontrolli nii tsitotehnika, kui diagnostika osas ehk

toimub nn reskriining.

Toimiv laborivaline kvaliteedikontroll LBC metoodika osas — osaletakse moénes

rahvusvaheliselt tunnustatud kvaliteedikontrolli stisteemis.

Labori infosiisteem peab vdimaldama vastuste liikumist digilukku ning
preparaatklaaside operatiivset valjavotmist arhiivist. Andmete sdilitamine peab

toimuma vastavalt kehtivatele regulatsioonidele (TTKS, Arhiiviseadus).
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o Tsutoloogia uuringuvastuste  vormistamisel  kasutatakse viimast Bethesda

klassifikatsiooni.

o Laboris peab olema tagatud piisav hulk personali, arvestades nii skriinivale
laborandile/bioanaluitikule kui tsttoloogile/patoloogile Eesti Patoloogide Seltsi poolt

kehtestatud koormusndudeid.

o Tagatud on tsutotehnikat valdava laborandi/bioanaltiitiku véimekus, glinekotstitoloogia
skriiniva laborandi/bioanalultiku  vdimekus ning gunekotsitoloogias pédeva

tsttoloogi/patoloogi voimekus.

No6uded personalile

o Laborant/bioanaludtik — omab tsutotehniliseks protsessiks vajalikke padevusi nii LBC

kui PAP metoodika osas.

o Skriinija — omab bioanalliutiku v&i laborandi kutset vdi loodusteaduste valdkonna
kdrgharidust, omab piisavat véljadpet ja tdokogemust emakakaelavahi skriiningu alal,

omab vahemalt kvalifikatsiooni séilitamiseks vajalikku td6koormust aastas.

o Tsitoloog/patoloog — omab patoloogi voi tsiitoloogi kvalifikatsiooni, omab véljadpet
ja tookogemust emakakaelavahi skriiningu alal, omab véhemalt kvalifikatsiooni

sailitamiseks vajalikku td6koormust aastas.

Patoloogialabori tehnilised néuded

o Uuringute to6tlemise ja preparaatide valmistamise ruumid peavad vastama
Tootervishoiu  ja todohutuse seaduses todruumidele kehtestatud Gldnduetele
(temperatuuri, valguse jm osas), lisaks olema varustatud n&uetekohase

ventilatsioonisusteemi, laboriaparatuuri ja todprotsessideks vajaminevate tarvikutega.

o Arhiiviruum ja ruumi sisseseade peavad vastama nii dokumentide kui preparaatklaaside

séilitamise tingimustele.
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o Tootajad peavad olema varustatud isikukaitsevahenditega.
o LBC automaat (BD v6i Hologic analiisaator) koos koigi t0oks vajalike lisadega
o Binokulaarmikroskoop skriinijale

o Binokulaarmikroskoop tsutoloogile/patoloogile

SOELUURINGU MONITOORING JA HINDAMINE

Tulemuste jalgimine ja aruandlus

Soeluuringu tulemuste jalgimine toimub nii TIS-i kui ka EHK andmete pdhjal ning aruanded
on koostatud Euroopa Komisjoni Euro Cource 2011 sdeluuringute peamisi indikaatoreid silmas
pidades.

Tulemused avaldatakse vastavalt avaldamisgraafikule TAI  Tervisestatistika ja

Terviseuuringute Andmebaasis: https://statistika.tai.ee/.
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EMAKAKAELAVAHI SOELUURINGU INDIKAATORID

Emakakaelavéhi sdeluuringu tdhususe hindamiseks soovitatakse regulaarselt analliisida

jargmisi indikaatoreid (\VVahi s6eluuringute register):

aastal

Indikaator Lugeja Nimetaja

Kutsetega hdlmatuse maar Kutsutute arv  (konkreetsel | Sihtrihma  suurus  (samal
aastal) konkreetsel aastal)

Soeluuringuga hdlmatuse méar | Skriinitud naiste arv konkreetsel | Sihtrthma ~ suurus ~ samal

konkreetsel aastal

elanikkonnas kahe skriiningu
vahelisel perioodil

konkreetsel aastal

Osalusmaéar Skriinitud naiste arv Kutsutud naiste arv
Viahijuhud (C53 ja DO06) | Vdhijuhtudega pt-de arv, kes ei | Skriiningus konkreetsel aastal
skriininguga hélmamata | osalenud skriiningus | mitteosalenute inimaastate arv

Erineva tsitoloogilise uuringu
tulemusega naiste osamaar

Erineva tsitoloogilise uuringu
tulemusega naiste arv

Skriinitute arv

Korduvale tsutoloogilisele
uuringule suunatute osamaar

Lihema perioodi jooksul kui 1
skriiningu intervall (ehk alla 5 a)
tsutoloogilise uuringule
suunatute arv

Skriinitute arv

Korduva tstutoloogilise uuringu
teinute osaméar

Lihema perioodi jooksul kui 1
skriiningu intervall (5 aastat)
tsutoloogilise uuringu teinute
arv

Korduvale tsutoloogilisele
uuringule suunatute arv

Kolposkoopia uuringul kéinute
osamaar

Kolposkoopia uuringul kéinud
naiste arv

Skriinitute arv kahe sdeluuringu
vahel

Kolposoopilise uuringu
positiivne tBeparasuhe
(Kolposoopilise uuringu

patoloogilise leiu osamaar)

Naiste arv, kel leiti CIN

1+/CIN2+/CIN3+

Kolposkoopial kéinute arv

Kolposkoopia spetsiifilisus

Skriiningul osalenute arv, kes ei
kéinud kolposkoopias

Skriinitute arv, kel ei leitud
CIN1+, CIN2+, CIN3+

Patohistoloogiliste diagnooside
osaméaar

Patoloogilise
leiugapatohistoloogilise
uuringu tulemusega naiste arv

Skriinitute arv
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Intervallvéhkide osamé&ar pérast
normaalset testi tulemust

Skriiningu intervalli (5 aastat)
jooksul emakakaelavahi dgn
saanud pt-de arv

Skriiningus  osalenute  ja
normaalse testi tulemusega
inimaastate arv  skriiningu

intervalli jooksul

Kolposkoopial kéinute osamaar

Kolposkoopial k&inud naiste arv

Kolposkoopiale suunatud naiste
arv (kolposkoopiale suunatuid
VSR ei saa hetkel koguda, saab
arvutada skriiningul  kdinute

jérgi)

Intraepiteliaalsete muutustega
ravitute osamaar

Ravitud naiste arv, kellel leiti
CIN1+/ CIN2+/CIN3

Naiste arv, kel leiti CIN1+/
CIN2+/CIN3

Histerektoomiate osamaar

Husterektoomia teostamine
CIN1+/ CIN2+/CINS korral

Naiste arv, kel leiti CIN1+/
CIN2+/CIN3

Intervallvéhkide osamé&ar pérast | Skriiningu intervalli jooksul | Skriiningus  osalenute  ja
patoloogilist (halbelist) testi | emakakaelavahi diagnoosi | hélbelise  testi  tulemusega
tulemust saanud patsientide arv inimaastate  arv  skriiningu

intervalli jooksul

Tabel 1. (Europe Against Cancer: Optimisation of the Use of Registries for Scientific Excellence in Research;
Eurocourse, 2011)

Soeluuringu tulemuste avaldamine

Vahi sdeluuringute register analulsib kutsetega h6lmatust, osalusmaéra sihtriihmas ja kutsutute
hulgas, sGeluuringu kaigus avastatud pahaloomuliste kasvajate ja intervallvahkide arvu.
Soeluuringute registri raportid on kéttesaadavad registri kodulehel ning Tervisestatistika ja
tervisestatistika andmebaasis kutsutavad — avaldatakse konkreetse aasta jaanuaris.

Vahi sdeluuringute uuringuga hdlmatus — konkreetsele aastale eelneva aasta andmed
avaldatakse augustis (nt 2020. aastal avaldatakse 2019. aasta andmed).

Soeluuringul avastatud vahijuhud — konkreetsel aastal avaldatakse kolme aasta tagused andmed
(nt 2020. aastal avaldatakse 2017. aasta andmed): https://statistika.tai.ee/.
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SOELUURINGU KOHORDID

Siinniaasta

Uuringu aasta
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031 2032 2033

1956
1957
1958
1959
1960
1961
1962
1963
1964
1965
1966
1967
1968
1969
1970
1971
1972
1973
1974
1975
1976
1977
1978
1979
1980
1981
1982
1983
1984
1985
1986
1987
1988
1989
1990
1991
1992
1993
1994
1995
1996
1997

X
X
X
X
X
X X
X X
X X
X X
X X
X X X
X X X
X X X
X X
X X
X X X
X X X
X X X
X X
X X
X X X
X X X
X X X
X X
X X
X X X
X X X
X X X
X X
X X
X X X
X X X
X X X
X X
X X
X X X
X X X
X X X
X X
X X
X X
X X
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Uuringu aasta

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031 2032 2033
1998 X X
1999 X
2000 X
2001 X
2002 X
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