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Kliinilise auditi

„Naha melanoomi diagnostika ja ravi 2012. aastal esmashaigestunud patsientidel“
Kokkuvõte
Auditi „Naha melanoomi diagnostika ja ravi 2012. aastal esmahaigestunud patsientidel“ viisid Eesti Onkoloogia Seltsi ja Eesti Kirurgia Assotsiatsiooni ettepanekul  läbi (tähestikulises järjekorras): 

Aidi Adamson, onkoloogia resident 

Karin Hussar, dermatoloog, TÜK 

Marianne Niin, onkoloog, ITK 

Kristiina Ojamaa, onkoloog, ITK 

Peeter Padrik, onkoloog, üldkirurg, TÜK 

Kadri Putnik, onkoloog, PERH 

Mikk Saretok onkoloogia resident 

Jaan Soplepmann, üldkirurg, TÜK 

Marina Teras, dermatoloog, PERH 

Jüri Teras, üldkirurg, PERH
1. Auditi eesmärk
Auditi peamiseks eesmärgiks oli Eesti Haigekassa andmebaasi põhjal 2012. aastal Eestis diagnoositud naha invasiivse ja in situ melanoomi (RHK-10 koodid vastavalt C43 ja D03) esmajuhtude diagnostika ja ravi adekvaatsuse hindamine rahvusvaheliste ravijuhiste alusel ja rahvusvaheliselt publitseeritud kvaliteediindikaatorite võrdluses. 

Teisteks eesmärkideks olid: 

- selgitada naha melanoomi diagnostika ja ravi kättesaadavuse vastavust riiklikele vähiravi kvaliteedinõuetele; 

- selgitada, millised oleks võimalikud meetmed elulemusnäitajate parandamiseks. 

2. Auditi valim ja meetod
Audit on läbi viidud üleriigilise auditina hõlmates raviasutusi, kellel on haigekassa leping ja õigusaktidest tulenev õigus onkoloogiliste patsientide raviks ning kus vaadeldud perioodis ravitud melanoomi patsientide arv on suurem kui 5.  Auditi käigus vaadati läbi kolmes haiglas (ITK, PERH, TÜK) ravitud 129 patsiendi ravidokumendid nii paberkandjal kui haigla elektroonilises versioonis. Andmekogumise käigus selgus, et 8-l juhul on raviarvel olnud diagnoos vale ja tegemist polnud melanoomi patsiendiga. Lõplikuks andmeanalüüsiks jäi valimisse 121 patsienti. 
Ühel patsiendil paiknes melanoom kahes erinevas piirkonnas ja ravitegevuse analüüsis käsitleti neid eraldi, mistõttu paikmepõhistes andmetabelites on valimi suuruseks 122 melanoomi juhtu. 

Ühtne kokkulepitud melanoomi ravijuhis Eestis puudub, mistõttu põhineb audit erinevatel rahvusvahelistel ravijuhistel  ja rahvusvaheliselt publitseeritud valiidsetel ja võrreldavatel kvaliteedikriteeriumitel kohaldatuna Eesti kontekstile (vt viiteid kokkuvõtte lõpus).
3. Lühikokkuvõte auditi tulemustest 
Ooteaeg esmasest arsti vastuvõtust kuni esmase kirurgiani (biopsia või tsütoloogilise uuringu kuupäevani) - patsient peaks riiklike kvaliteedikriteeriumite järgi saama diagnostika kahe nädala jooksul esmasest arsti vastuvõtust. Seetõttu ei saa pidada heaks praegust „alla 2 nädala“ ooteaegade proportsiooni (70,4 %);
Riiklike kvaliteedinõuete järgi peaks keerukate laboriuuringute, sealhulgas ka morfoloogiliste uuringute, vastuste ooteajad olema alla 2 nädala. Morfoloogiliste uuringute haigla keskmine ooteaeg oli alla 2 nädala 81,8% juhtudest;
Ajad morfoloogilisest diagnoosist kuni radikaaloperatsioonini olid liiga pikad („alla 28 päeva“ proportsioon 55,6 %). Riiklike vähiravi kvaliteedinõuete alusel ei tohiks aeg kasvaja raviplaani koostamisest kuni ravi (esimene ravimeetod) alguseni ületada 4 nädalat.

Varajaste juhtude osakaal - Auditivalimis oli in situ ja invasiivsete alla 1 mm melanoomide osakaal 64,8%, alla 1 mm invasiivsete melanoomide osakaal kõikidest invasiivsetest 46,2%. Eesti vastav näitaja on võrreldaval tasemel äratoodud rahvusvaheliste publitseeritud andmetega.

Kasutatud biopsiameetodid - ekstsisioonbiopsia marginaal on kirjeldamata märkimisväärselt suurel osal juhtudest kõikides haiglates.

Patoloogilise raporti nõuded - rahul võib olla histoloogilise alatüübi ja Breslow taseme raporteerimisega. Vähem on märgitud Clarki taset, mitootilist aktiivsust ja mikrosatelliitide esinemist või mitteesinemist. Mitootiline aktiivsus omab prognostilist tähendust ja võiks olla märgitud. Mikrosatelliitide esinemine või puudumine on enamikul juhtudest kõigis haiglates „kirjeldamata“. Preparaatide lõikepiiride analüüs näitab, kas kasvaja on eemaldatud täielikult või mitte. Eesti näitajad on siin võrreldavad Itaalia ja USA andmetega. 

Kirurgiline ravi - Resektsioonijoonte kaugus in situ melanoomi korral pole optimaalne ligikaudu pooltel juhtudest, olulisel osal pole resektsioonijoonte kaugus märgitud.

Valvurlümfisõlme biopsia teostamine - Patsientide osakaal kõikidest invasiivsetest juhtudest, kellel on teostatud valvurlümfisõlme biopsia, on Eestis sarnane Itaalia andmetele. 

Järelkontrollidele kutsumine - Järelkontrolli plaani või tagasikutsete märkuste olemasolu osakaal on kõrge, kokku 77% juhtudest.
4. Tagasiside auditeeritutele
Eesti Haigekassa saatis kõigile auditeeritud partneritele auditi kokkuvõtte ja sai neilt ka vastuse. Eestis tunnistatud ravijuhendi puudumine tõi kaasa erialaspetsialistide diskussiooni erinevate diagnostika ja ravimeetmete osas. Ühel meelel oldi patoloogilise raporti, aga ka operatsiooniprotokolli standardimise vajaduse suhtes. Sama korrati ka auditi tulemuste  ühisel arutelul 28.mail 2014. 
5. Ettepanekud
Käesolevate ettepanekute aluseks on auditeerijate ettepanekud auditi aruandest. 
1. Raviasutustel rakendada diagnostika ja ravi ooteaegade analüüsi tehnilised võimalused ja nende jälgimise süsteem. Viia ooteajad vastavusse riiklike vähiravi kvaliteedinõuetega. 

2. Kui ettenähtud ooteaegade tagamine osutub rahaliste, tööjõu- või ruumiressursside puudumise tõttu mittevõimalikuks, tuleks sotsiaalministeeriumi vähiravi kvaliteedikomisjonis algatada arutelu vastavate nõuete muutmiseks. 

3. Raviasutustes teadvustada melanoomi diagnostika ja raviga tegelevatele arstidele vastavate kvaliteedinõuete olemasolu ja tagada nende järgimine. 

4. Raviasutustes rakendada meditsiinilise dokumentatsiooni täitmise korrektsuse kontroll süsteem 

5. Erialaühendustel töötada välja ja rakendada ühtne täpsustatud melanoomi Eesti ravijuhis, mis sätestaks täpselt ekstsisioonbiopsiate ja patoloogiliste uuringute raportite teostamise ja dokumenteerimise nõuded, kasvaja levikuulatuse uuringud vastavalt haiguse ulatusele, kirurgilise ravi, sealhulgas valvurlümfisõlme biopsia ja lümfadenektoomiate kvaliteedinõuded. Praegu on käsitlused mitmetes lõikudes heterogeensed ja mitte piisavalt täpsed. 

6. Erialaühendustel läbi arutada adjuvantse medikamentoosse ravi ühtne käsitlus Eestis viimaste teadusuuringute põhjal vajadusel koos ettepanekutega adjuvantravi finantseerimise korrektsiooniks. 

7. Viia läbi teadusuuring melanoomi halvema elulemuse põhjuste selgitamiseks Eestis. Praeguses auditis elulemusandmed puuduvad ning vastav analüüs pole otseselt võimalik. 

Nimetatud ettepanekud  vaatab haigekassa rakendumise jälgimiseks kord aastas üle, pöördudes vajadusel asjaomaste institutsioonide poole. 
6. Auditi aluseks olevad ravijuhised ja standardid
Ravijuhendid:

1. European consensus-based interdisciplinary guideline – Update 2012;

2. Cutaneous melanoma: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up;

3. NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology: Melanoma. Version 2.2014.

4. National Cancer Institute at the National Institutes of Health. Cancer topics. Melanoma treatmentfor helath professionals. 

Eesti vähiravi kvaliteedidokumendid:

1. Eesti Vähiravi Kvaliteedi Tagamise Nõuded;

2. Riiklik Vähistrateegia Aastateks 2007-2015.

Auditeeritavate indikaatorite aluseks teostati rahvusvahelise teaduskirjanduse otsing Pubmed-st, mille alusel võeti valideeritud ja tunnustatud indikaatorite aluseks 3 analüüsi:

1. Itaalia Toskaana piirkonna melanoomi diagnostika ja ravi standardite hindamiseks väljatöötatud ja kasutatud indikaatorid ;

2. Ameerika Ühendriikides väljatöötatud, valideeritud ja osaliselt analüüsitud indikaatorid;

3. Rootsi vähiravi kvaliteedi ja efektiivsuse rapordi indikaatorid.
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