Eesti Laborimeditsiini Uhingu (ELMU) poolne tagasiside MTU Eesti Perearstide Selts poolt esitatud
EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE TAOTLUSele HIV-kiirtest (1126)

Korrektse HIV POCT* testimise sisseviimiseks perearstikeskustes on vajalik jargida konkreetseid
noudeid, et testimine oleks usaldusvaarne, efektiivne ega pdhjustaks taiendavaid kulutusi nii
rahaliste resursside kui personali osas (korduv ndustamine, korduvad lisatestid).

Olulised punktid:

1.

HIV massitestimiseks peaks hangitama tks konkreetne test kdigile kasutajatele. Kasutatava

testi hankimiseks tuleb maarata kriteeriumid, millele peab HIV POCT test vastama

1.1. kasutatava testi ndutav sensitiivsus ja spetsiifilisus.

1.2. mida peab test tapselt maarama ja kuidas tulemus peab valja ndgema (HIV1/2,
antikehade koosseis)

1.3. Pakkujate testid tuleb hankeprotsessis verifitseerida padevate laborite poolt, et
kinnitada tootjafirma poolt esiatud sensitiivsuse ja spetsiifilisuse paikapidavus.
Korduvuse ja korratavuse katsed tuleb labi viia laboritingimustes.

Teostava personali valjadpe

2.1. Esmatasandi teostajad peavad saama Uhtse viljaGppe, et valtida tulemuste lahknemist
voimalike tehniliste probleemide ja teostajaspetsiifilise erineva testitulemuse hindamise
tottu..

2.2. Véljadppe korraldaja — hanke voitnud tootjafirma voi erialaseltsid?

2.3. Vdljadppel peab arvestama, et POCT testid erinevalt laborites kasutatavatest HIV
testidest omavad pikemat aknaperioodi ja ndustajad peavad sellest faktist teadlikud
olema.

Perearstikeskuses sailitavate testide kvaliteedinduded ja nende dokumenteerimine

3.1. POCT testid, mis asuvad perearstikeskuses peavad olema kehtivad ja see peab olema
dokumenteeritud

3.2. Iga uus testipartii (lot) tuleb kontrollida (le positiivse ja negatiivse kontrolliga. Kui test
maarab HIV 1 ja HIV 2 koos, siis oleks soovitav hankida positiivne kontroll eraldi HIV 1 ja
HIV 2 maaramiseks, et kinnitada testi sooritusvéimet.Tulemused tuleb dokumenteerida.
Arvestada tuleb kontrollmd6tmiste vajadusest tulenevate lisakulutustega.

3.3. Kuna korrektset partiide kvaliteedikontrolli on igas perearstikeskuses killaltki keeruline
organiseerida, siis pakume alternatiivina valja vGimaluse teostada pidevat uute partiide
kvaliteedikontrolli Ghes laboris Eestis enne nende saatmist perearstikeskustele.
Kohustada hanke voitnud tarnijat korraldama vastav logistika.

Kooskdlastatud tegevus reaktiivse POCT tulemuse saamisel

4.1. POCT testiga saadud positiivset tulemust ei tohi interpreteerida positiivsena, vaid
reaktiivsena. PGhjuseks valepositiivsete testide hulk skriinimisel. Seda tuleb arvestada ka
esmasel ndustamisel ja kooskdlastada reeglid, kuidas esmatasandi testijad sellises
olukorras kaituvad.

4.2. Reaktiivse testitulemuse** korral tuleb vereproov suunata kinnitavale testimisele laboris
ja seal saadud positiivne tulemus tuleb omakorda kinnitada veel teise laborimeetodiga.
See toob kaasa tdiendavad kulutused, mida tuleb arvestada esmatasandi masstestimist
alustades. Laborites saadud reaktiivsete proovide kinnitamine toimub praegu TAI kulul.
Kas samasugune jatkuks praktika ka sGeluuringute puhul?



4.3. Reaktiivse testitulemuse korral peaksid olema kehtestatud ka néustamisreeglid
esmatasandile, sest kinnitavate testide tulemused vdivad kinnitada testi nii positiivseks
kui negatiivseks.

5. Pé&deva kinnitava testimise korraldamine ja tagasiside

5.1. Kinnitav testimine vOiks toimuda erinevates laborites ehk laboris, mille klient perearst
on. Laboritel tuleb aga kokku leppida kinnitavates meetodites. Oluline on valtida
olukorda, kus esmatasandi POCT reaktiivse tulemuse kinnitamiseks valib labor esimesena
samuti POCT kiirtesti. Kui test on ka laboris reaktiivne, tuleb see veel edasi saata
referentslaborisse kinnitamiseks.

5.2. Tagasisidet uuritavale patsiendile saab anda alles peale kinnitavate uuringute tulemuste
laekumist perearstikeskusesse.

5.3. Kokku tuleb leppida projekti rahastamises. Rahastada tuleb nii esmane POCT test kui ka
laborimeetodiga kinnitavad testid reaktiivsete POC tulemuste korra. Kinnitav testimine
peab olema rahastatud muul viisil kui labori ja perearstikeskuse omavaheline arveldus.
Viltida tuleks olukorda, kus soovist raha kokku hoida jaetakse reaktiivsed tulemused
usaldusvaarsete meetoditega kinnitamata ja uuritavatele patsientidele valjastatakse
valepositiivsed tulemused.

Kokkuvdte: HIV masstestimine esmatasandil v&ib olla pdhjendatud tegevus. ELMU soovitab
arvesse votta efektiivseks ja téenduspdhiseks testimiseks jargmisi aspekte, mis ei olnud
algses taotluses vilja toodud:

1. Vajadus tagada dokumenteeritud testipartiide kontroll enne kasutuselevottu, et oleks
Ulevaade testide sooritusvéimest ja valistada testide transpordil voi sdilitamisel tekkinud
vigade mdju testi tulemustele

Vajadus arvestada kontrolltestide tegemisele kuluvate resurssidega

Vajadus kehtestada protseduur reaktiivsete testitulemuste kasitlemiseks teostamiskohtades
Vajadus arvestada POCT reaktiivsete testide kinnitamisele kuluvate resurssidega

Vajadus tagada teostava personali Ghtne véljadpe

ik wN

Kindlasti soovitame kokku kutsuda toogrupi, mille Gilesandeks oleks HIV masstestimise logistika ja
muude tehniliste ja analiiutiliste kiisimuste kokkuleppimine erialaseltside, haigekassa ja riiklike
instantside vahel.

Alternatiivina voiks ka kaaluda vdimalust viia esmane testimine labori tasemele e. perearstid saadaks
rutiinselt proove laborisse. See valistaks ka esmase reaktiivsuse probleemi, kuna laborid valjastavad
vaid kinnitatud tulemusi. Vaadeldes praegu kehtivaid hindu, ei pruugi see olla kallim POCT testimisest
kohapeal.

*POCT test — laborivaliselt taisverest tehtav HIV kiirtest

**Reaktiivne testitulemus — sGeluuringu positiivne testitulemus, mis kinnitaval uuringul vdib osutuda
nii positiivseks kui negatiivseks
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