Meditsiinilise tdenduspohisuse hinnang

Teenuse nimetus Vedelikul baseeruv tsiitoloogia (1 klaas)

Taotluse number 985

1. Meditsiiniline niidustus teenuse osutamiseks

Vedelikul baseeruv tsiitoloogia metoodika on kasutusel Papanicolaou meetodil tehtud
giinekotsiitoloogiliste uuringute alternatiivina emakakaelavdhi ja véhieelsete seisundite
diagnostikas.

2. Toenduspohisus

2.1. kliiniliste uuringute jargi

Vedelikul baseeruv tsiitoloogia metoodika on maailmas laialt kasutusel ja praeguseks on
ilmunud hulk uuringuid, mis vordlevad seda meetodit tavapéarase PAP-testiga dige meetodil.

Vedelikul baseeruval tsiitoloogial on PAP testi ees leitud nii eeliseid kui puudusi.

Peamiseks vedelikul baseeruva ftsiitoloogia eecliseks oleks vdimalus iihekordselt voetud
materjalist méadrata lisaks PAP-testile ka HPV (inimese papilloomiviirus), Chlamydia
trachomatis, Trichomonas ja Neisseria gonorrhoeae korge spetsiifilisuse ja sensitiivsusega
(1;2). Monedes uuringutes on ka rakuliste morfoloogiliste muutuste hinnang leitud sel
meetodil korgem vorreldes tavaparase PAP-testiga (3).

Vedelikus rakuproove on voimalik sdilitada 6 nddalat. Kuigi monede riikide ravijuhised
soovitavad HPV testi koigis proovides iile 30-aastastel naistel (4), siis tegelikkuses on
kliinikutel neis kiisimustes otsustamisvabadus ning HPV-test realiseerub enamasti 5-10%
proovidest, andes erinevates vanuserithmades olenevalt diisplaasia astmest positiivseid
tulemusi vahemikus 6-85%, (5, 6). Moned uuringud leiavad, et HPV-testi tulemus ei mdjuta
oluliselt tsiitopatoloogi diagnoosi ega patsiendi edasist ravi. Teised leiavad aga, et HPV-test
vedelik-baseeruvas tsiitoloogias on otstarbekas diagnostiline abivahend naistel vanuses iile
30-aasta ASCUS-diagnoosiga (6, 7).

On ka uuringuid, milles ei leitud olulist erinevust kahe meetodi tundlikkuses ning vedelikul
baseeruv tsiitoloogia puhul oli mitteadekvaatsete proovide protsent kdrgem (8;9).

Uute tehnoloogiate juurutamine nagu vedelikul baseeruv tsiitoloogia ja ThinPrep on olnud
seotud ootustega automatiseerida emakakaelavéhi tsiitoloogiline skriining. Kahjuks on
viimase aja uuringud nédidanud, et automatiseeritud skriiningu tundlikkus oli 8% madalam
vorreldes kasitsi skriininguga (10).

Oluliseks puuduseks on vedelikul baseeruva tsiitoloogia korge hind vorreldes tavameetodiga.
Ameerika Perearstide Selts oli uue meetodi rakendamisele tugevalt vastu, tuues pdhjuseks
viaga madala kulutShususe rutiinseks emakakaelaviahi ennetuses, ehk keskmise oodatava eluea
pikenemine on vaid tundides-pdevades, kuid sellele kulutatud summad mitmekordselt
suuremad. (10).

Puudub eriline patsientide riihm, kellel oleks eelistatud iiks voi teine skriinimismeetod.
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Kokkuvdttes on vaatamata vastakatele tulemustele vedelikul baseeruv tsiitoloogia maailmas
laialdaselt kasutusel alternatiivse meetodina traditsionaalsele PAP-testile ja seda eeskatt
voimaluse tdttu teha ithekordselt voetud materjalist lisauuringuid.

2.2. ravijuhiste jargi,

Vihiskriiningu programm Inglismaal
http://www.cancerscreening.nhs.uk/cervical/lbc.html

USA-s
http://www.asccp.org/Portals/9/docs/Algorithms%207.30.13.pdf

2.3. oodatavad ravitulemused, sealhulgas ravi tulemuslikkuse liihi- ja pikaajaline
prognoos; vordlus hinnangu punktis 2.1. esitatud alternatiividega;

Vedelikul baseeruva tsiitoloogia kasutamisel on oodatavad diagnostika ja
ravitulemused on ligildhedased traditsioonilisel meetodil teostatud PAP-testile.
Meetodi rakendamise esimestel aastatel on viheste kogemuste tottu voimalik isegi
diagnostikavigade suurenemine.

2.4. ravi voimalikud korvaltoimed;
Ei ole rakendatav.

2.5. teenuse kohaldamise tingimuste vajalikkus;
Vedelikul baseeruv tsiitoloogia ei asenda traditsioonilist PAP-testi, vaid on
alternatiivseks metoodika traditsionaalsele PAP-testile dige meetodil. Oma korge
hinna tottu ei ole ootuspdrane viia kogu emakakaelavdhi skriining tle sellele
meetodile. Seega olenevad teenuse kohaldamise tingimused rahalistest vahenditest.

3. Eestis kasutatavad alternatiivsed raviviisid;

Tegemist on diagnostikameetodiga. Eestis on alternatiivina kasutusel PAP-test dige
meetodil.

4. Todenduspdhisus Euroopas aktsepteeritud ravijuhendite alusel;

Euroopa riikides molemad alternatiivsed meetodid, s.o. traditsiooniline PAP test ja
vedelikul baseeruv tsiitoloogia vordvaarselt kasutusel, olened sageli teenuse osutaja ja
tarbija rahalistest vOimalustest.

5. Kogemus maailmapraktikas ja Eestis;

Maailmapraktikas on meetod kasutusel 1990-ndate aastate keskpaigast.
Hinnakoodi puudumise tottu Eestis pole seda metoodikat seni rakendatud.

6. Teenuse tegevuse Kirjeldus;

Teenuse osutamiseks vajalikud tegevused on taotluses iildsonaliselt digesti kirjeldatud,
koosnedes materjali kogumisest spetsiaalses vedelikuflakoonis, transpordist, vedeliku
tootlusest aparaadis patoloogiakeskuses, preparaadiklaasi edasisest to6tlusest, mis on
analoogiline praeguste metoodikatega. Ka on digesti vilja toodud erinevuste esinemine
mikroskopeerimise tehnikas, kuna materjali jaotus alusklaasil on erinev.
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Vedelikus rakuproove on voimalik sdilitada 6 nddalat. Pérast vastuse viljastamist séilitatakse
vedelikke 2-3 nidalat, sdltuvalt labori arhiivipinnast. Klaas-slaide patoloogilise leiuga
sdlitatakse vastavalt tsiitoloogiliste materjalide arhiveerimise eeskirjadele tavaliselt 30 ja
enam aastat.

7. Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang ja prognoos;

Taotluses on antud patsientide arvu hinnang ja prognoos ldhtudes eeldusest, et kogu
emakakaelavahi soeluuring Eestis toimuks edaspidi vedelikul baseeruval tsiitoloogial.
Kuna tegemist ei ole asendava vaid alternatiivse meetodiga, sdltub tegelik meetodi
rakenduse ulatus tdendoliselt koige enam rahalistest vahenditest ja on raskesti
prognoositav.

8. Patsiendi isikupéra voimalik mdju ravi tulemustele;
Ei ole rakendatav/puudub.

9. Teenuse pakkuja valmisoleku, sealhulgas vajalikud meditsiiniseadmed ja personali
kvalifikatsioon ning padevus, voimalik mdju ravi tulemustele;
9.1. teenuse osutaja;
Teenust saavad osutada litsentseeritud patoloogiakeskused/osakonnad ja laborid, kellel on
vastav aparatuur ja padev personal.

9.2. infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste
olemasolu vajadus;

Teenuse osutamiseks on vajalik patoloogiakeskus/osakond. Proovide séilitamiseks vedelikuga
anumates ldheb vaja suuri arhiivipindasid.

Materjali votmiseks ldheb vaja spetsiaalset lahust ja vahendeid, millest tuleb giinekolooge
teavitada, kaasa arvatud ka nende materjalide korgemast hinnast vorreldes tavapédrase PAP-
testi vahenditega.

9.3. personali tdiendava véljadppe vajadus;
Vajalik on tdiendav koolitus materjali votmiseks ja patoloogialaboritehnilise personali
véljadpe, patoloogi/tsiitoskriinija mikroskoopilise uuringu véljadpe.

9.4. minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
Teenuse osutamise maht soltub reaalses elus tsiitoskriinija ja patoloogi aastasest
koormusnormatiivist, mis Eesti Patoloogide Seltsi hinnangul on 5000 uuringut aastas.

9.5. teenuse osutaja valmisoleku voimalik moju ravi tulemustele;
Uue meetodi rakendumisel esimestel aastatel ei ole tdendoline oodata olulist emakakaelavihi
diagnostika paranemist. Ebaadekvaatsete proovide korge hulk ja kogemuste vihesus voivad
diagnostikast isegi halvendada. Pikemas perspektiivis vOib esineda moningast raske
diisplaasia juhtude paremat diagnostikat, nagu kirjanduses (2).

10. Teenuse seos kehtiva loeteluga, sealhulgas uue teenuse asendav voi tdiendav mdju
kehtivale loetelule;

Vedelikul baseeruv tsiitoloogia ei asenda vaid on alternatiivseks metoodika traditsionaalsele
PAP-testile dige meetodil. Taotluses on tdeselt vélja toodud, et uue teenuse suurim eelis on
voimalus voetud materjali siilitada ja kasutada edasistes uuringutes, kaotades patsiendile
vajaduse korduvaks arstile poordumiseks.
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11. Teenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjelduse asjakohasus ja digsus

Teenuse osutamiseks vajalikud tegevused on taotluses iildsdnaliselt digesti kirjeldatud.

12. Kokkuvote

\Vastus Selgitused
Teenuse nimetus Vedelikul baseeruv

tsiitoloogia (1 klaas)
Ettepaneku esitaja Eesti Patoloogide

Selts

Teenuse toenduspdhisus taotluses esitatud \Vedelikul baseeruv
niidustustustel vorreldes alternatiivi(de)ga siitoloogia ei asenda

vaid on alternatiivseks

metoodika

traditsionaalsele PAP-

testile dige meetodil.
Senine praktika Eestis puudub puudub

'Vajadus

Tegelikku vajadust
arvuliselt hinnata ei saa.
Kuna tegemist ei ole

Taotluses on
antud patsientide
arvu hinnang ja

asendava vaid prognoos
alternatiivse meetodiga, [ldhtudes
soltub tegelik meetodi  |eeldusest, et
rakenduse ulatus kogu
toendoliselt rahalistest  femakakaelavihi
vahenditest. soeluuring
toimuks edaspidi
vedelikul
baseeruval
tsiitoloogial.
Muud asjaolud puuduvad puuduvad
Kohaldamise tingimuste lisamine Teenuse kohaldamise  [Korge hind.
tingimused olenevad Kiisitav kulu-
rahalistest vahenditest.  {t6husus.
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Kulutohususe ja ravikindlustuse eelarve moju hinnang

Teenuse nimetus

Taotluse number

6.
7.

Teenuse kulude (hinna) pdhjendatus;
Kulude vordlemine alternatiivsete teenuste kuludega
2.1. teenuse kulude vordlus alternatiivse teenusega

2.2. patsiendi poolt tehtavad kulutused

2.3. tulemuste hindamine ja vordlemine alternatiivsete teenuste tulemustega

2.4. kulutdhususe uuringud taotletava teenuse kohta

Teenuse liihi- ja pikaajaline moju ravikindlustuse kulude eelarvele, sealhulgas tuuakse
eraldi vélja m&ju tervishoiuteenuste, ravimite ja toovoimetushiivitiste eelarvele;

Teenuse moju teenust osutavatele erialadele planeeritavatele rahalistele mahtudele ja seos
teiste erialadega;

Teenuse vair- ja liigkasutamise majanduslikud mojud

Teenuse optimaalse kasutamise tagamise voimalikkus 1dbi kohaldamise tingimuste.

Kokkuvote

Esitatakse lithikokkuvdte koos hindaja selgituste ja pohjendustega tabelkujul:

8.

\Vastus Selgitused

Teenuse nimetus
Ettepaneku esitaja

Teenuse alternatiivid
Kulutohusus

Omaosalus
Vajadus

Teenuse piirhind

Kohaldamise tingimused

Muudatusest tulenev lisakulu ravikindlustuse
eelarvele aastas kokku

Liithikokkuvote hinnatava teenuse kohta

Kasutatud kirjandus
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Hinnang iihiskonnale vajalikkuse ja riigi tervishoiupoliitikaga kooskdla
kohta
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