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Efni: Rannsoknir 4 synum vegna skimunar fyrir leghalskrabbameini 4 Landspitala

Heilsugesla hofudborgarsvadisins bregst hér vid 6sk heilbrigdisraduneytisins 1 télvubréfi um
umsdgn um bréf Landspitala til raduneytisins fra 15. mars og 6. april s.l. um rannsoknir a
synum vegna skimunar fyrir leghalsbrabbameini.

Rétt er ad rifja upp ad i bréfi heilbrigdisraduneytisins dags. 12. juni 2020 kom m.a. fram ad
forstjora heilsugeeslu hofudborgarsvaedisins (HH) var falid ad parfa- og kostnadargreina og
leita tilboda vardandi rannséknir 4 synum Ur skimunum fyrir krabbameini i leghalsi.

Heilsugeasla hofudborgarsvaedisins leitadi eftir dhuga Landspitala 4 ad gera samning um
rannsoknir 4 synum tr skimun fyrir krabbameini i leghélsi med bréfi dags. 22. juli 2020.
bréfi Landspitala dags. 12. agust 2020 kom fram ad spitalinn teldi ekki asteedu til pess ad dska
eftir pvi ad sinna rannséknum a frumusynum vegna skimunar fyrir leghalskrabbameini. Su
afstada spitalans var aréttud a fundi hans med forstjora Heilsugaeslu hofudborgarsvaedisins 2.
september 2020—p6 stofnunin utilokadi ekki beinlinis patttoku i verkefninu.

bessi afstada leiddi til pess ad leitad var eftir samvinnu vid erlendar rannséknarstofur. Pegar
Embeetti landlaeknis gaf ut 6. desember 2020 ad hér 4 landi skyldu skimunarleidbeiningar
byggjast & donskum skimunarleidbeiningum 14 beinast vid reeda vid Hvidovre-sjikrahusio i
Kaupmannahofn, sem er med umfangsmikla rannséknastarfsemi og hefur rannsakad
leghalssyni i morg ar. Vid Hvidovre var gerdur skammtimasamningur og sidan lengri
samningur med uppsagnarfresti um greiningu leghalssyna med adkomu Sjtkratrygginga
Islands. Rannséknir & grundvelli pessa samnings hafa gengid vel pott peer hafi tafist i byrjun
vegna stutts adlogunartima.  6llu ferlinu voru dryggi og gadi pjénustunnar hofo ad leidarljosi
og leitast vid ad uppfylla geedakrofur skimunarleidbeininga Embeettis landlaeknis.

Skimunarleidbeiningar Embzettis landlaeknis

[ bréfi forstjéra Landspitala um getu Landspitala til ad uppfylla geedakrofur embeettis
landleeknis vardandi viomid um fjélda leghdlssyna segir ad pau séu midud vid
skimunarfyrirkomulag fram til pessa og taki ekki mio af fyrirkomulagi vid frumskimun fyrir
HPV.
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Skimunarleidbeiningar Embeettis landlacknis eru eins og adur sagdi byggdatfa donskum
skimunarleidbeiningum og par segir m.a. ad lagmarksfjoldi leghalsfrumusyna rannsoknarstofa
skuli vera > 25.000 4 ari og pvi vidmidi hefur ekki verid breytt pott HVP frumskimun hafi
verid innleidd i Danmérku (1). Samkvemt evropskum gedastodlum parf lagmarksfjoldi
leghalsfrumusyna ad vera > 15.000 4 ri (2). A Irlandi er vidmidid 25.000 4 ari og Bretlandi
35.000 & ari (3-4).

[ norskri skyrslu fra 2011 par sem sérstaklega var skodad hvada ahrif innleiding HPV
frumskimun hefdi & starfsemi rannsoknarstofa kom fram ad naudsynlegt yrdi ad gera nyjar og
skilgreindar krofur til peirra. I nidurstédum skyrslunnar kom m.a. fram ad hver
frumugreinandi skodi ad lagmarki 3.000 leghalssyni arlega en ad videigandi s¢€ ad
lagmarksfj6ldi sem hver rannséknarstofa skodi sé afram 15.000 leghélssyni til ad vidhalda
pekkingargreiningu og gedakrotfum (5).

Meirihluti syna sem eru HPV-jakvad en med frumubreytingar munu ekki hafa hagradu
frumbreytingar (e. high grade). Lang flest peirra verda edlileg eda laggradu frumubreytingar
(ASCUS/LSIL) og bad verdur askorun ad koma 4 jaftnvaegi milli réttra greininga og
ofgreininga. Til ad takast & vid petta er best ad hata neegan fjolda starfsmanna til ad audvelda
samstarf, samanburd, deila reynslu og pekkingu, asamt tolfredilegu eftirliti med
frumubreytingum og arangri skimunar. T6lfreedilegt eftirlit krefst dkvedins fjolda syna til ad
gagnast sem best vid gadaeftirlit.

Pad er mikilvaegt ad baedi HPV-rannsoknir og leghalsfrumurannsoknir fari fram 4 sému
rannsOknarstofu og njoti pannig géds af samvirkni starfsfolk sem sinnir bAdum pattum. bad
eykur gedi med pvi ad tryggja bein og audveld samskipti vardandi einstdk syni.

Heilsugaeslan telur pvi rétt ad beina peirri spurningu til Embettis landlaeknis hvort
ga0aviomid séu upptyllt 1 tillgum Landspitala.

Mannafli

Samkvamt evropskum geedastodlum er gert rad fyrir ad hver frumugreinandi skodi ad
hamarki 7.500 leghdalssyni arlega midad vio fullt starf og ad lagmarki yfir 3.000 arlega.
Samkveaemt somu leidbeiningum er gert rad fyrir ad frumumeinafraedingur (leeknir) skodi yfir
750 leghalssyni arlega (2).

Landspitalinn gerir rad fyrir tveimur sto6dugildum lifeindafreedinga. Midad vid ad heildarfjoldi
leghalsfrumusyna sé daetladur um 7.000 arlega getur Landspitali uppfyllt geedavidmid um ad
hver frumugreinandi skodi ad lagmarki 3.000 syni arlega.

Reikna ma med ad leghalsfrumusynum faekki verulega innan farra dra vegna bpess ad allt
bendir til ad HPV frumskimun muni alfarid taka yfir sem skimunaradferd fyrir allar konur,
einnig 23-29 ara konur.

[ stad frumuflokkunar (e. cytology triage) eins og htin var 2020 er liklegt ad samsetning af
HPV tegundagreiningu (e. extended gynetype) og lifmerki (e. biomarker) rannséknum, b.e.
methylation eda jafnvel p16/ki67 komi i stad frumuflokkunar og fj6ldi leghalsfrumu-
rannsokna faekki enn frekar.

Nylidun sérhaefora frumugreinenda er vaxandi alpjodlegt vandamal.
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P4 gerir Landspitalinn rad fyrir ad 0,75 stodugildi sérfraeedileeknis/yfirleknis. Samkvaemt
evropskum gaedastodlum er gert rad fyrir ad hver frumumeinafreedingur skodi yfir 750 syni
arlega. Pad geeti ordid erfitt ad upptylla pad gadavidomid na pegar og enn frekar i framtidinni
pegar leghalsfrumusynum faekkar. Pjonusta sem byggir 4 faum einstaklingum er vidkveem. Til
samanburdar starfa & Hvidovre-sjikrahusinu 11 frumugreinendur sem allir hata lokid
evropsku frumuskodunarprofi (Quality Assurance Training and Education — QUATE) og 5
frumumeinafredingar.

Ga0aeftirlit

Einn af lykilpattum vardandi arangur skimunar fyrir leghélskrabbameini eru gaedi
leghalsfrumurannsokna. Mikilvaegi greiningarnakvemni og 4reidanleika verdur aldrei
ofmetid.

[ bréfi Landspitalans kemur fram ad gadaeftirlit frumumeinafradieiningar
meinafredideildarinnar muni annars vegar taka til innra eftirlits, sem unnid verdur af
starfsfolki frumumeinafraedieiningar meinafradideildar og hins vegar til ytra eftirlits sem
samid yrdi um vio vidurkennda erlenda rannsdknarstofu.

1. Innra gedaeftirlit: Landspitalinn hyggst sinna innra gaedaeftirliti annars vegar med
endurmati frumumeinafraedinga 4 10% peirra syna sem svarad er sem neikvaedum.
bessi adferd byggist 4 handahofsendurmati, en st adferd hefur verid gagnrynd vegna
pess ad han getur ekki greint 611 falskt-neikvaed syni og af tolfreedilegum asteedum er
hin olikleg til ad greina 6fullnaegjandi arangur frumuskodara (2). Talsmenn pessarar
aOferdar telja hana geta aukid vitund um heattuna 4 villum 1 daglegum rekstri. Pessi
adferd er ekki notud 4 Hvidovre-sjukrahusinu. Hins vegar hyggst Landspitalinn sinna
innra geedaeftirliti med pvi ad endurskoda frumusyni { kjolfar vefjasynatoku fra
leghalsi til a0 skoda misraemi milli frumugreininga og vefjagreininga. Pessi adferd er
vida notud, en hafa verdur i huga takmorkun hennar vid gedaettirlit (2).

2. bad er jakveett ad Landspitalinn hyggst semja um ytra eftirlit vid erlenda adila, hvort
sem beir verdi fengnir hingad til lands eda syni send erlendis. Pad er einnig mjog
jakveett og mikilveegt ad horfid verdi fra pvi verklagi sem tidkast hefur hér 4 landi
undanfarin ar pannig ad frumumeinafraeedingur sem sinnt hefur leghalsfrumu-
rannséknum endurskodi ekki lengur sjalfan sig.

HPV greiningar

Engar efasemdir eru um getu Landspitalans ad framkvaema HPV-greiningar og uppfylla
geedaettirlit eins og fram kemur i bréfi forstjora Landspitala. Ekkert kemur p6 fram um getu
spitalans ad framkveema HPV-greiningar vegna sjalftokuprotfa i samreemi vid
skimunarleidbeiningar Embaettis landleknis.

Heilsugaeslan hafdi frumkvaedi ad pvi sumarid 2020 ad kanna hvort haegt vaeri ad gera HPV-
greiningar 4 Landspitala og eiga samstarf vi0 steerri erlendar rannséknarstofur um ad
framkvaema hefdbundnar frumurannsdknir, en pad gekk ekki eftir.
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Fram hefur komid ad greiningargeta nyja Cobas 8800 greiningartaekisins a §pitalanum er pad
mikil ad hun gati annad 6llum HPV-greiningum vegna skimunar fyrir leghalskrabbameini og
sinna peirri starfsemi. I stora samhenginu verdur ad telja ad pessi starfsemi vegi litid i
heildarstarfsemi rannsoknardeildarinnar og htin pvi vel rdda vid veirugreininguna.

Kostnadargreining

Erfitt er ad ryna einstaka peetti { kostnadargreiningu Landspitalans. Hin byggist ad miklu leyti
4 innanhtssupplysingum og forsendum spitalans. Fram kemur ad um brddabirgdamat 4
sumum pattum er ad reeda. Tekid er fram ad nokkrir kostnadarlidir séu ekki, eda ekki ad fullu,
metnir inn { verd fyrir rannsoknirnar.

Uppgefio gjald fyrir hverja HPV melingu er 2.356 kr. en var adur uppgefid 3.481 kr. fyrir
HPV 16/18. Ekki kemur fram hvort nytt gjald er fyrir sambarilega rannsokn, en adur hafoi
komid fram ad gjald vaeri heerra ef gerd yrdi ndnari tegundagreining eins og skimunar-
leidbeiningar Embeettis landlaeknis meela fyrir um. Heilsugesla hofudborgarsvadisins pyrfti
nanari upplysingar um petta.

[ kostnadargreiningu Landspitala virdist ekki vera gert rad fyrir kostnadi vid ThinPrep
synaglas sem kostar um 1.300 kr. hj4 heildsala. Pessi kostnadur er innifalinn 1 verdi fyrir
rannsoknir hja Hvidovre.

[ kostnadargreiningunni vantar alveg ad gera grein fyrir kostnadi vegna sjalftokuprofa.

Midad vid forsendur Landspitala um 22.000 HPV melingar og 8.000 frumuskodanir og ad
stofnkostnadur sé innifalinn i heildarkostnadi & hvert syni ma aztla ad heildarkostnadur & ari
sé ramar 157 m.kr. eda um 70 m.kr. heerri en heildarkostnadur HH vegna rannsokna hja
Hvidovre-sjukrahusinu.

Pekking og traust

I aliti Skimunarrads fra oktober 2020 kemur m.a. fram ad sérpekking 4 skimun fyrir
krabbameini i leghalsi og brjéstum sé takmdrkud 4 Islandi og erfitt sé ad finna gagnreynd
leeknisfraedileg rok fyrir pvi ad sérstada Islands kalli 4 sérstakar leidbeiningar um skimun fyrir
krabbameini 1 leghalsi.

Embeetti landleeknis dkvad ad skimunarleidbeiningar hér 4 landi byggist & donskum
skimunarleidbeiningum. Samstarf vid meinafreedideild Hvidovre, sem er medal sérhaefOustu
skimunardeilda Evropu, gefur {slandi adgang ad hapréadri skimunartsekni. Samstarfid gefur
einnig moguleika 4 rannséknum og proun til ad baeta skimun fyrir leghalskrabbameini til
hagsbéta fyrir konur 4 {slandi.

Telji Landspitalinn, Heilsugeesla hofudborgarsvaedisins og heilbrigdisyfirvold ad pad pjoni
best hagsmunum kvenna 4 {slandi ad framkveaema rannsoknir 4 synum vegna skimunar fyrir
krabbameini i leghalsi hér 4 landi og slita samstarti vid Hvidovre parf ad beita tiltakum
radum til ad pekking og reynsla vidhaldist.
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Samantekt

Forstjora HH var falid ad parfa- og kostnadargreina og leita tilboda vardandi rannsoknir 4
synum ur skimun fyrir krabbameini i leghalsi. Meginmarkmid HH var ad leitast vid ad tryggja
oryggi og gedi rannsdknanna.

HH efast ekki um getu Landspitala til ad taka ad sér rannsoknir & synum vegna skimunar fyrir
leghélskrabbameini, en leitadi annad pegar fram kom 1 dgust 2020 ad spitalinn teldi ekki
astaedu til pess ad oska eftir pvi ad sinna rannsoknum 4 frumusynum vegna skimunar fyrir
leghalskrabbameini.

Fyrirhugud leghdlsfrumurannsoknareining 4 Landspitala gaeti ordid vidkvaeem og ohagkvam
rekstrareining vegna famenns mannafla og erfitt getur ordid ad uppfylla gadastadla
skimunarleidbeininga Embeettis landleeknis eda alpjodlega gaedastadla vardandi
lagmarksfjolda leghdlsfrumusyna sem hver leghalsfrumurannséknarstofa parf ad uppfylla.
Einnig liggur ekki { augum uppi hvernig uppfylla ma gadastadla vardandi lagmarksfjolda
syna 4 hvern frumugreinanda og frumumeinafreding. Reikna ma med ad pad verdi enn
erfidara ad upptylla pessa gaeedastadla innan farra ara par sem leghalsfrumusynum mun
vaentanlega faekka.

Niourstaoa

Midad vid ad HPV-frumskimun verdi innan farra ara skimunaradferd hja 6llum konum 6had
aldri og adrar rannsoknaradferdir komi i stad hefobundinnar leghalsfrumugreiningar, og med
visan til alpjodlega gaedastadla, gadaeftirlits, mannatla og adgangs ad pekkingu og eru
eftirfarandi moguleikar i bodi:

1. Obreytt fyrirkomulag, skimanir 4 heilsugeeslustodvum og rannsékn med samningi vid
Hvidovre.

2. Obreytt fyrirkomulag verdi 4 synatékum en gerdur samningur vid LSH um urvinnslu
syna.

3. Obreytt fyritkomulag verdi 4 synatékum, en fram fari Gtbod 4
rannsoknastofuhlutanum, eins og ramast innan bréfs HRN fra jani 2020, og
Landspitali taki patt i pvi utbodi. HH hefur nyverid moéttekid bréf
fjarmalaraduneytisins sem visar til pessa, en par segir: ,,Athygli Heilsugeslu
hofudborgarsvaedisins er vakin 4 pvi ad utbodsskylda er & pjonustusamningum vid
leknisfraedilegar rannsoknastofur, og er utbodsskyldan skv. reglugerd ef heildarvirdi
samnings er yfir 97.770.000 kr. an vsk.*

Grundvallarspurningin vardandi rannsoknir & synum vegna skimunar & leghalskrabbameini er
hvernig best er unnt ad tryggja geedi og dryggi peirra fyrir konur 4 Islandi. Midad vid
framangreint og 6ra préun skimunar fyrir leghalskrabbameini 4 nastu arum er nuverandi
fyrirkomulag 6ruggt og hagkvaemt. Nasta skref parf pvi ad undirbua af yfirvegun.
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Dansk Kvalitetsdatabase for Livmoderhalskreftscreening — DKLS. So6tt 21.02.2021:
https://www.sundhed.dk/sundhedsfaglig/kvalitet/kliniske-
kvalitetsdatabaser/screening/livmoderhalskraeftscreening/

Quality assurance and continuous quality improvement in laboratories which
undertake cervical cytology. Sétt 21.02.2021:
https://www.eurocytology.eu/sites/default/files/resources/Quality%20Assurance%20In
%20Laboratories%20Which%20Undertake%20Cervical%20Cytology.pdf

3. https://www.cervicalcheck.ie/_fileupload/Quality Assurance/6 %20QA%20in%20
CS8%20- %20Ch4%20Quality%20assurance%20in%20cytopathology.pdf
https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2017/05/serv-spec-25.pdf

Fremtidig organisering av cervixscreeningprover i laboratorier. En rapport utarbeidet
av Gruppe Fremtid. Versjon 20. juni 2011). Sott 21.02.2021:
https://www.legeforeningen.no/contentassets/41{c4609bb2641b3b4c01577b7c7509f/ce
rvixscreening-gruppe-fremtid.pdf.

Virdingarfyllst,

f.h. Heilsugaeslu hofudborgarsvaedisins,

/ /“l/ l ) v 2

Oskar Reykdalsson forstjori
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