KUSIMUS
Kas kasutada bioloogilise materjali uuringuks molekulaarset kiirtesti voi mikroskoopilist ja kiilvimeetodit voi koiki eelnimetatud uuringuid tuberkuloosi diagnoosimiseks koigil tuberkuloosi kahtlusega patsientidel?
SIHTRUHM: tuberkuloosi diagnoosimiseks kdigil tuberkuloosi kahtlusega patsientidel

SEKKUMINE: bioloogilise materjali uuringuks molekulaarset kiirtesti

VORDLUS: mikroskoopilist ja kiilvimeetodit v&i kdiki eelnimetatud uuringuid

PEAMISED TULEMUSNAITAJAD: Kopsutuberkuloosi dia?noosimisel Xpert MTB/RIF vs kiilvimeetod tundlikkus ja spetsiifilisus ; Tuberkuloosse meningiidi diagnoosimisel leert MTB/RIF vs kiilvimeetod tundlikkus ja spetsiifilisus ; Tuberkuloosse meningiidi diagnoosimisel Xpert MTB/RIF vs komposiit

referentstandard tundlikkus ja spetsiifilisus ; Tuberkuloosse pleuriidi diagnoosimisel Xpert MTB/RIF vs killvimeetod tundlikkus ja spetsiifilisus ; Tuberkuloosse pleuriidi diagnoosimisel Xpert MTB/RIF vs komposiit referentstandard tundlikkus ja spetsiifilisus ;
Tuberkuloosse limfadeniidi diagnoosimisel Xpert MTB/RIF vs kiilvimeetod tundlikkus ja spetsiifilisus ; Tuberkuloosse limfadeniidi diagnoosimisel Xpert MTB/RIF vs kiilvimeetod tundlikkus ja spetsiifilisus ; Neerutuberkuloosi diagnoosimisel Xpert MTB/RIF vs
kilvimeetod tundlikkus ja spetsiifilisus ; Neerutuberkuloosi diagnoosimisel Xpert MTB/RIF tundlikkus ja spetsiifilisus vs kilvimeetod; Luu- ja ligestuberkuloosi diagnoosimisel Xpert MTB/RIF tundlikkus ja spetsiifilisus vs kilvimeetod; Luu- ja ligestuberkuloosi
diagnoosimisel Xpert MTB/RIF tundlikkus ja spetsifilisus vs kiilvimeetod v6i komposiit referentstandard; Peritoneaaltuberkuloosi diagnoosimisel Xpert MTB/RIF tundlikkus ja spetsifilisus vs kiilvimeetod; Tuberkuloosse perikardiidi diagnoosimisel Xpert MTB/RIF
tundlikkus ja spetsiifilisus vs kilvimeetod; Tuberkuloosse perikardiidi diagnoosimisel Xpert MTB/RIF tundlikkus ja spetsiifilisus vs kiilvimeetod; Dissemineerunud tuberkuloosi diagnoosimisel verest Xpert MTB/RIF meetodi tundlikkus ja spetsiifilisus vs kiilvimeetod;
Alla 18.a lastel kopsuvalise tuberkuloosi korral Xpert MTB/RIF tundlikkus ja spetsiifilisus vs komposiit referentstandard; Alla 16.a lastel roojast maaratuna Xpert MTB/RIF tundlikkus ja spetsiifilisus vs réga vdi maoaspiraadi kilviga; Kopsu- ja kopsuvalise tuberkuloosi
diagnoosimisel lastel ja taiskasvanutel Xpert MTB/RIF Ultra tundlikkus ja spetsiifilisus vs kilvi voi komposiit referentstandardiga;

KONTEKST:

VAATENURK:

TAUST: _Aktiivse tuberkuloosi (TB) diagnoosi kinnitab haigustekitaja Mycobacterium tuberculosis e isoleerimine ja samastamine patsiendi lgiploogilisest materjalist. Kogu maailmas on tavaparaseks praktikaks TB-i diagnoosimisel juba aastakiimneid olnud haigustekitaja
isoleerimine kiilvi meetodil, kuid viimastel aastatel on laialdaselt kasutusele tulnud molekulaarsed kiirtestid, mis vérreldes kiilviga véimaldavad kiiremini haigustekitajat samastada ja aktiivset TB-i diagnoosida.

HUVIDE KONFLIKT:

HINNANG
Probleem
Kas probleem
JUDGEMENT TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL TAIENDAVAD KAALUTLUSED
OEi Aktiivse tuberkuloosi (TB) ehk TB-i haigestumise diagnoosi kinnitab haigustekitaja Mycobacterium tuberculosise isoleerimine ja samastamine patsiendi bioloogilisest materjalist. Kogu maailmas on tavaparaseks praktikaks TB-i
O Pigem ei diagnoosimisel juba aastakiimneid olnud haigustekitaja isoleerimine kiilvi meetodil, kuid viimastel aastatel on laialdlaselt kasutusele tulnud molekulaarsed kiirtestid, mis vérreldes kiilviga véimaldavad kiiremini haigustekitajat
O Pigem jah samastada ja TB-i diagnoosida.
® jah Ravijuhendi jaoks kaardistati ja hinnati AGREE Il instrumendiga 6 ravijuhendit, millest 3 kasitlesid tuberkuloosi diagnoosimisel molekulaarse kiirtesti kasutamist.
O Varieerub WHO Module 3, 2021 Soovitused:

O Ei oska delda Annab jargnevad soovitused:

1. Tugevad positiivsed soovitused:

- tiskasvanutel, kelle on kopsu TB-le viitavad simptomid kasutada Xpert MTB/RIF algse testina régast TB diagnoosimiseks vorreldes dige/kiilviga.

- téiskasvanutel, kelle on kopsu TB-le viitavad simptomid ja kes ei ole vimase 5.a valtel TB pddenud véi ravi saanud, kasutada Xpert Ultra testi algse testina régast TB diagnoosimiseks vdrreldes aige/kulviga.

2. Nérgad positiivsed soovitused:

- lastel, kelle on kopsu TB-le viitavad siimptomid kasutada Xpert MTB/RIF algse testina régast, mao- v6i nasofarlingeaalaspiraadist vdi roojast TB diagnoosimiseks vérreldes aige/kiilviga (méddukas téendus réga, madal
aspiraatide ja rooja osas).

- Xpert Ultra" t soovitatakse lastel kasutada algse testina TB diagnoosimiseks régast vdi nasofariingeaalaspiraadist vorreldes dige/kiilviga (madal téendus réga ja vdga madal téendus aspiraadi osas).

- tdiskasvanutel ja lastel, kellel on TB meningiidi simptomid kasutada Xpert MTB/RIF vdi Xpert Ultra teste liikvorist algse testina TB meningiidi diagnoosimiseks vorreldes aige/kiilviga (méédukas téendus Xpert MTB/RIF ja madal
téendus Xpert Ultra osas).

3. Praktilised soovitused:

- Taiskasvanutel, kelle on kopsu TB-le viitavad simptomid ja kes on varasemalt tuberkuloosi pddenud ning saanud TB ravi vimase 5a jooksul, véib Xpert Ultra"t kasutada algse testina TB diagnoosimiseks vorreldes aige/kulviga
(nérk toendatus).

- Taiskasvanutel ja lastel, kellel on kopsuvélise tuberkuloosi siimptomid vdib Xpert MTB/RIF kasutada limfisélme aspiraadi, limfiséime biopsia, pleura-, astsiidi-, perikardi- ja stinoviaalvedeliku ning uriini algse testina TB
diagnoosimiseks vorreldes dige/kiilviga (mébdukas téendus pleuravedeliku, madal téendus LS aspiraadi, peritoneaal- ja stinoviaalvedeliku ja uriini, vdga madal tbendus perikardi vedeliku ja LS biopsia materjali suhtes).

- Taiskasvanutel ja lastel, kellel on kopsuvalise TB simptomid vdib Xpert Ultra teste kasutada LS aspiraadist v0i LS punktaadist algse testina TB diagnoosimiseks vorreldes aige/kllviga (madal téendus).

- HIV-infitseeritud taiskasvanutel ja lastel, kellel on dissemineerunud TB stimptomid vdib Xpert MTB/RIF kasutada algse testina verest TB diagnoosimiseks vérreldes aige/kilviga (vdga madal téendatus).

- Taiskasvanutel tildpopulatsioonis, kellel on TB stimptomid ja/vdi TB-le viitav radioloogiline leid vdib Xpert MTB/RIF v&i Xpert Ultra asendada kiilvi TB-i algse testina (madal téendus Xpert MTB/RIF ja méédukas Xpert Ultra osas). (1)

The 8th edition Canadian Tuberculosis Standards
Annab molekulaarse kiirtesti kasutamise kohta 2 soovitust:

1. Tugev soovitus testida kaigil uutel mikroskoopial positiivsetel patsientidel vahemalt tihte mikroskoopial positiivset hingamisteeedest parinevat bioloogilise materjali analtlsi ka nukleiinhappe amplifikatsiooni testiga (hea
téendus).

2. Praktiline soovitus mikroskoopial negatiivsetel patsientidel, kellel kahtlustatakse TB-i, vdib arsti taotlusel teha nukleiinhappe amplifikatsiooni testi tihele diges negatiivsele analiilsile (madal téendus). (2)

g t of Tuberculosis, Malaisi
Annab molekulaarse kiirtesti kasutamise kohta 2 soovitust:
1. Aiges negatiivse kopsuTB-i kahtluse korral tuleb réga saata Xpert Ultra' le.
2. Patsientidel kellel kahtlustatakse kopsu TB-i retsidiivi tuleb réga saata nii Xpert Ultra kui vedelsd6tme kilviks (BACTEC MGIT). (3)

Soovitud moju

Kui suur on eeldatav soovitud mé&ju?

JUDGEMENT TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL TAIENDAVAD KAALUTLUSED




O Tihine Hea ja keskmise kvaliteediga slistemaatiliste ilevaadete ning metaanalliliside alusel on molekulaarsete kiirtestide tundlikkus ja spetsiifilisus tuberkuloosi diagnoosimisel jargmine:

O Vaike

O keskmine Xpert MTB/RIF tundlikkus ja spetsiifilisus

® Suur Kopsutuberkuloosi diagnoosimisel vs kiilv

0 Varieerub Cochrane andmebaasi slistemaatilise anallitsi alusel (Horne DJ, 2019), kuhu oli kaasatud 85 uuringut (n = 41 965) leiti, et median koondtundlikkus ja mediaan koondspetsiifilisus olid vastavalt 85%; 95% Crl 82-87 ja 98%; 95% Crl
97-98.

O Ei oska elda Aiges positiivsete patsientidel (45 uuringut, n = 4 064) oli mediaan koondtundlikkus 98%; 95% Crl 97-98 ja aiges negatiivsetel patsientidel (45 uuringut, n = 18 962) vastavalt 67%; 95% Crl 62-72.

HIV negatiivsetel ja HIV positiivsetel patsientidel oli mediaan koondtundlikkus (14 uuringut, 3866 ja 4664 uuritavat) vastavalt 88%; 95% Crl 83-92 ja 81%; 95% Crl 75-86, mediaan koondspetsiifilisus oli mélemal grupil 98%; 95% Crl
97-99.

Tuberkul ingii imi

1) vs kilvimeetod- Cochrane andmebaasi slistemaatilise analtisi alusel (4), kuhu oli kaasatud 29 uuringut (n = 3 774) olid koondtundlikkus ja koondspetsiifilisus 71,1%; 95% Crl 60,9-80,4 ja 98,0%; 95% Crl 97,0-98,8.

2) vs komposiit referentstandard (KRS) - metaanaliilsis (11), kuhu oli kaasatud 14 uuringut (n=4 147) olid tundlikkus ja spetsiifilisus 63%; 95% Cr 59-66 ja 98%; 95% Cl 97-98.

Tuberkuloosse pleuriidi diagnoosimisel :

1) vs kiilvimeetod- Cochrane andmebaasi stistemaatilise anallisi alusel (4), kuhu oli kaasatud 27 uuringut (n = 4 006) olid koondtundlikkus ja koondspetsiifilisus vastavalt 50,9; 95% Crl 39,7-62,8 ja 99,2%; 95% Crl 98,2-99,7.
2) vs KRS- stistemaatilises analtsis (12), kuhu oli kaasatud 23 uuringut (n = 2 646) olid koondtundlikkus ja koondspetsiifilisus vastavalt 30%; 95% ClI 21-42 ja 99%; 95% CI 97-100.

Tuberkul limfadeniidi di imisel vs kiilvi tod

1) Cochrane andmebaasi stistemaatilise analiiisi alusel (4), kuhu oli kaasatud 17 uuringut (n = 1710 liimfisdlme aspiraati) olid koondtundlikkus ja koondspetsiifilisus 87,6%; 95% Crl 81,7-92,0 ja 86,0%; 95% Crl 78,4-91,5. 10
uuringus, kuhu oli kaasatud 484 liimfisdlme biopsiat olid koondtundlikkus ja koondspetsiifilisus vastavalt 84,4%; 95% Crl 74,7-91,0 ja 78,9%; 95% Crl 52,6-91,5.

2) Metaanalulsis (13), kuhu oli kaasatud 21 uuringut leiti, et koondtundlikkus ja koondspetsiifilisus olid limfiséimede tuberkuloosi diagnoosimisel vastavalt 84%; 95% Cl 77-90 ja 91%; 95% Cl 78-96. Peenndelbiopsia korral oli
koondtundlikkus 90%; 95% Cl 83-95 ja spetsiifilisus 89%; 95% Cl 65-97, liimfisdlme biopsia korral vastavalt 76%; 95% Cl 66-83 ja 92%; 95% Cl 78-98.

Neerutuberkuloosi di imisel vs kiilvi tod

1) Cochrane andmebaasi slistemaatilise analllsi alusel (4), kuhu oli kaasatud 13 uuringut (n =1 199) olid koondtundlikkus ja koondspetsiifilisus 82,7%; 95% Crl 69,6-91,1 ja 98,7%; 95% Crl 94,8-99,7.

2) Sustemaatilises analtlsis (14), kuhu oli kaasatud 11 uuringut (n = 1 202) olid koondtundlikkus ja koondspetsiifilisus vastavalt 89%; 95% Cl 82-93 ja 95%; 95% Cl 94-96. 9 uuringus (n=924), kus vérreldi koondtundlikkust ja
spetsiifilisust komposiit referentstandardiga leiti, et need olid vastavalt 55%; 95% Cl 49-60 ja 99%; 95% Cl 98-100.

Luu- ja liigestuberkuloosi diagnoosimisel spetsiifilisus vs kiilvimeetod

Cochrane andmebaasi slistemaatilise analttsi alusel (4), kuhu oli kaasatud 5 uuringut (385 liigesvedeliku analiitsi) olid koondtundlikkus ja koondspetsiifilisus vastavalt 97,2; 95% Crl 89,5 -99,6 ja 90,2%; 95% Crl 55,6-98,5. 7
uuringus, kuhu oli kaasatud 280 luu ja ligese biopsiat olid koondtundlikkus ja koondspetsiifilisus vastavalt 94,6%; 95% Crl 84,6 -98,5 ja 85,3%; 95% Crl 58,7-96,4.

Metaanallitsis (15), kuhu oli kaasatud 19 uuringut leiti 3173 bioloogilise materjali analiisimisel, et luu ja ligestuberkuloosi diagnoosimisel olid koondtundlikkus ja -spetsiifilisus vorrelduna KRS-ga vastavalt 81%; 95% Cl 77-84 ja
99%; 95% CI 97-100, vérrelduna kiilviga (14 uuringut) olid vastavad naitajad 96%; 95% Cl 90-98 ja 85%; 95% Cl 57-96. Mada analliliside kasutamisel oli vorreldes KRS-ga koondtundlikkus ja -spetsiifilisus vastavalt 82%; 95% CI
76-86 ja 99%; 95% Cl 95-100 ning koeproovide kasutamisel 84%; 95% Cl 76-90 ja 98%; 95% Cl 94-99. Liilisamba tuberkuloosi korral oli koondtundlikkus ja -spetsiifilisus vorreldes KRS-ga vastavalt 81%; 95% ClI 75-86 ja 99%;
95% C193-100, vorreldes kiilviga aga 97%; 95% Cl1 91-99 ja 64%; 95% Cl 41-83.

Peri Ituberkuloosi diag imisel vs kilvi tod

Cochrane andmebaasi slistemaatilise anallitsi alusel (4), kuhu oli kaasatud 16 uuringut (712 peritoneaalvedeliku analiiiisi) leiti, et koondtundlikkus ja koondspetsiifilisus olid vastavalt 59,2%; 95% Crl 45,2 -73,5 ja 97,9%; 95% Crl
96,2-99,1. 1 uuringus (Bera 2015) hinnati peritoneumi biopsia tundlikkust ja spetsiifilisust ning need olid vastavalt 50%; 95%Cl 7-93 ja 92%; 95%Cl 73-99.

Tuberkuloosse perikardiidi di; imisel vs kiilvi d

1) Cochrane andmebaasi slistemaatilise anallitsi alusel (4), kuhu oli kaasatud 7 uuringut (324 perikardivedeliku analliisi) leiti, et koondtundlikkus ja koondspetsiifilisus olid vastavalt 65,7%; 95% Crl 46,3 -81,4 ja 96,0%; 95% Crl
85,8-99,3.

2) Metaanallilsis (5), kuhu oli kaasatud 9 uuringut leiti 581 patsiendi perikardivedeliku analliisimisel, et koondtundlikkus ja -spetsiifilisus olid vastavalt 67,6%; 95% CI 58-76 ja 99,4%; 95% CI 92-100.

Dissemineerunud tuberkuloosi diagnoosimisel verest vs kiilvimeetod

Dissemineerunud tuberkuloosi korral verest maaratuna oli Xpert MTB/RIF tundlikkus ja spetsiifilisus K. Feasey jt (6) uuringus vastavalt 56%; 95%Cl 21-86 ja 94%; 95%CI 85- 98, Pohl jt (7) uuringus 7%; 95% Cl 0-34 ja 98%; 95%Cl
94-99.

Alla 18.a lastel kopsuvilise tuberkuloosi diagnoosimisel vs KRS

Metaanalliusis (8), kuhu oli kaasatud 8 uuringut ning anallisiti 652 bioloogilist materjali leiti, et koondtundlikkus ja -spetsiifilisus olid vastavalt 71%; 95% Cl 0,63-0,79 ja 97%; 95% Cl 0,95-0,99.

6 uuringus hinnati koondtundlikkust ja -spetsiifilisust limfisdlme peenndelbiopsia ning limfisdlme biopsia kasutamisel vorreldes KRS-ga ning need olid vastavalt 80%; 95% Cl 70-88 ja 94%; 95% Cl 89-97.

5 uuringus hinnati koondtundlikkust ja -spetsiifilisust tuberkuloosse meningiidi korral vérreldes KRS-ga ning need naitajad olid vastavalt 42%; 95% Cl 22-63 ja 99%; 95% Cl 95-100.

Alla 16.a lastel roojast maaratuna Xpert MTB/RIF tundlikkus ja spetsiifilisus vs réga voi maoaspiraadi kilviga

Metaanallusis (9), kuhu oli kaasatud 14 uuringut (212 last 1910-st (11%) olid bakterioloogiliselt kinnitatud tuberkuloosiga) hinnati koondtundlikkust ja -spetsiifilisust rooja analtiGsimisel vérreldes kilviga ning need olid vastavalt
57%; 95% Cl1 40-72 ja 98%; 95% Cl 96-99. Lastel, kellel oli tuberkuloos Uksnes kliiniliselt diagnoositud (bakterioloogiliselt kinnitamata), oli testi koondtundlikkus ainult 3%; 95% CI 2-6.

1i di I

Xpert MTB/RIF Ultra tundlikkus ja spet: sus

Kopsu- ja kopsuvilise tuberkuloosi diag imisel lastel ja taisk I vs kiilv véi KRS

Sustemaatilise anallilsi alusel (10), kuhu olid kaasatud 16 uuringu andmed, kus anallisiti 4 488 patsiendi erinevaid bioloogilisi materjale (réga, maoaspiraat, likvor, pleurevadelik jne) olid koondtundlikkus ja -spetsiifilisus
vérreldes kiilviga (12 uuringut) ja KRS-ga (3 uuringut) vastavalt 87,2%; 95% Cl 82,5-90,8 ja 96,5%; 95% CI 95,1- 97,5.

10 uuringus hinnati koondtundlikkust ja -spetsiifilisust hingamisteedest péarineva sekreedi kasutamisel ning need néitajad olid vastavalt 88,5%; 95% CI 82,1-92,9 ja 96,7%; 95% Cl 95,1-97,8. Kopsuvélise tuberkuloosi korral hinnati
koondtundlikkust ja -spetsiifilisust 7 uuringus, millest 3 kasutasid vérdlus standardina KRS. Naitajad olid vastavalt 85,1%; 95% Cl 76,7-90,8 ja 95,7%; 95% CI 87,9-98,6.

Taiskasvanute hulgas tehtud uuringutes (n=14) oli summaarne tundlikkus ja spetsiifilisus 88,4%; 95% Cl 84,2-91,7 ja 96,1%; 95% Cl 94,9-97,0. Kusjuures kopsutuberkuloosi korral oli koondtundlikkus 90,7%; 95% CI 86,7-93,6 ja
koondspetsiifilisus 96,1%; 95% Cl 95,1-97,5, kuid kopsuvalise tuberkuloosi korral olid need naitajad vastavalt 85,1% ja 95,7%.

Laste hulgas oli Iabiviidud ainult 2 uuringut ja mélemas analiisiti réga. Uhes uuringus oli tundlikkus (kus HIV ko-infektsiooniga laste osakaal 19,4%) 75%; 95% Cl 64-85 ja teises uuringus (kus HIV infektsiooniga lapsi oli 50%) 64%;
95% Cl 44-81. Spetsiifilisus oli mélemas uuringus kérge, vastavalt 97%; 95% Cl 94-99 ja 100%; 95% CI 97-100.

Uuringute tulemused on kokkuvétlikult esitatud jargmistes tabelites.
See Appendix 1
See Appendix 2

Soovimatu moju

Kui suur on eeldatav soovimatu moju?

JUDGEMENT TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL TAIENDAVAD KAALUTLUSED




O Suur

@ keskmine

O Vaike

O Tihine

O Varieerub

O Ei oska delda

JUDGEMENT

Téendusmaterjalina kaasatud uuringutes soovimatut méju ei hinnatud ning vastavaid uuringuid selle kohta ei otsitud.

dendatuses?

TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL

Kuna molekulaarse kiirtesti tundlikkus on
vorreldes kiilvi meetodiga aktiivse TB-i
diagnoosimisel madalam, jaéks TB
diagnostikas tiksnes molekulaarse kiirtesti
kasutamisel osa haigusjuhte diagnoosimata.
Molekulaarne kiirtest ei véimalda hinnata
M.tuberculosise eluvdimet ning seetdttu voib
see olla varasemalt TB-i pédenud inimesel
valepositiivne. Valepositiivse molekulaarse
kiirtesti tulemuse voib pdhjustada ka
bioloogilise materjali kontaminatsioon.
Molekulaarne kiirtest vorreldes aigega ei
voimalda hinnata patsiendi bakterieritust,
mille abil saab kaudselt hinnata patsiendi
tdendolist nakkusohtlikkust.

TAIENDAVAD KAALUTLUSED

0O Véaga madal

O madal

O keskmine

@ vaga

O kaasatud uuringud
puuduvad

meste erinevad alarihmad) peam

JUDGEMENT

Toendusmaterjaliks oli 11 kdrge ja keskmise kvaliteediga stistemaatilist anallilisi ning metaanallitisi, sh 2 Cochrane andmebaasi slistemaatilist anallitisi. Uuringute valimid olid enamasti suured ning tdendatuse aste korge (va
dissemineerunud tuberkuloosi korral).

ulemusi vaartustavad, varieerub bakindlad me nende hinnan

TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL

TAIENDAVAD KAALUTLUSED

O oluline ebakindlus vi
varieeruvus

O vdimalik oluline ebakindlus
voi varieeruvus

O oluline ebakindlus véi
varieeruvus téenaoliselt
puudub

@ oluline ebakindlus véi
varieeruvus puudub

Mojude tasakaal
Kas sekkumise soovitud ja soovim

JUDGEMENT

Téendusmaterjalina kaasatud uuringutes patsientide eelistusi ja vaartushinnanguid ei hinnatud ning vastavaid uuringuid selle kohta ei otsitud.

atu moju vahekord viitab sekkumise voi vordlus(tegevuse) llekaalule?

TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL

Kuna molekulaarse kiirtesti tulemus selgub
vorreldes &ige/kilviga oluliselt varem (2 tundi
vs minimaalselt 1-2 nadalat) voib arvata, et
see on patsiendile oluline. Lisaks tulemusele
(positiivne vs negatiivne) saab molekulaarse
kiirtesti kasutamisel ka andmed
haigustekitaja rifampitsiin tundlikkuse kohta.
Vérreldes positiivse dige tulemusega
véimaldab molekulaarne kiirtest valistada
koheselt ka mikobakterioosi haigestumise.
Tanu kiiremale diagnoosi kinnitumisele saab
alustada adekvaatse TB-i raviga varem ning
liheneb patsiendi nakkusohtlikkuse aeg.

TAIENDAVAD KAALUTLUSED

0O soosib vordlust

O pigem soosib vordlust
O ei soosi sekkumist ega
vérdlust

@ pigem soosib sekkumist
O soosib sekkumist

O Varieerub
O Ei oska delda

Soovitu ja soovimatu mdju vahekord viitab sekkumise ulekaalule.

Vajaminevad ressursid

Kui suur on ressursivajadus (kulud

)?

JUDGEMENT

TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL

TAIENDAVAD KAALUTLUSED




O suur kulu Téendusmaterjalina kaasatud uuringutes vajaminevaid ressursse ei hinnatud ning vastavaid uuringuid selle kohta ei otsitud. Tervisekassa teenuste loetelu alusel (al

O keskmine kulu 01.07.23;

O mittearvestatav kulu ja https://www.riigiteataja.ee/akt/121062023005)
saast on hetkel eri uuringute piirhinnad jargmised:
O keskmine saast 66503 Mikroskoopiline uuring

O suur saast ikobakterite maar iseks 16,00 €
66515 Bioloogilise materjali kiilv

° \{arieerl{b kterite maar ks 48,42 €
O Ei oska delda (klassikaline meetod)
66516 Bioloogilise materjali kiilv
ukobakterite maar iseks 47,10 €
(vedels6otmesiisteem)
66520 Miikobakterite
64,69 €

66709 Harvaesinevad ja kinnitavad
uuringud immuunmeetodil 31,71 €

(Ma kterite ine BD)
66610 Biomarkeri maaramine real-time
PCR meetodil - BDMAX 74,18 €

Vajaminevate ressursside toendatuse kindlus

Milline on ressursivajaduse (kulude) toendatusse aste?

JUDGEMENT TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL TAIENDAVAD KAALUTLUSED

O Vaga madal Toendusmaterjalina kaasatud uuringutest ei olnud seda uuritud, vastavaid uuringuid eraldi ei otsitud.
O madal

O keskmine

O véaga

@ kaasatud uuringud
puuduvad

Kulut6husus
Kas sekkumise kulutéhusus soosib sekkumist voi vérdlust?

JUDGEMENT TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL TAIENDAVAD KAALUTLUSED

0O soosib vérdlust Téendusmaterjalina kaasatud uuringutes kulut6husust ei hinnatud ning vastavaid uuringuid selle kohta ei otsitud.
O pigem soosib vordlust
O ei soosi sekkumist ega
vordlust

O pigem soosib sekkumist
O soosib sekkumist

O Varieerub
@ kaasatud uuringud
puuduvad

Vordsed voimalused

Kuivérd sekkumine méjutab tervisevéimaluste vérdsust?

JUDGEMENT TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL TAIENDAVAD KAALUTLUSED

0O vahendab vérdsust Téendusmaterjalina kaasatud uuringutes vordseid véimalusi ei hinnatud ning vastavaid uuringuid selle kohta ei otsitud. Eesti tingimustes on kiirtestid kdigile
O téenaoliselt véhendab kéttesaadavad.

vordsust

O téenaoliselt ei mojuta
vérdsust

O tbendoliselt suurendab
vordsust

@ suurendab vérdsust

O Varieerub
O Ei oska 6elda

Vastuvoetavus
Kas sekkumine on huvitatud osapooltele vastuvéetav?

JUDGEMENT TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL TAIENDAVAD KAALUTLUSED

OEi Téendusmaterjalina kaasatud uuringutes seda ei hinnatud ning vastavaid uuringuid selle kohta ei otsitud.
O Pigem ei

O Pigem jah

@ jah

O Varieerub

O Ei oska 6elda

Teostatavus
Kas sekkumine on teostatav?




JUDGEMENT TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL TAIENDAVAD KAALUTLUSED

OEi Hetkel on Eesti mikobakterioloogia laborites
O Pigem ei Téendusmaterjalina kaasatud uuringutes seda ei hinnatud ning vastavaid uuringuid selle kohta ei otsitud. nii molekulaarsed kiirtestid kui ka

O Pigem jah aige/kiilvimeetodid rutiinselt parallelselt

@ jah kasutusel SA TUK-is ja SA PERH-is.

. Kiirteste teevad Ida-Viru, Narva, Parnu ja
8!?;'52‘32“3 Rakvere, TUK, PERH.

OTSUSTE KOKKUVOTE

JUDGEMENT
PROBLEEM E Pigem e Pigem jah jah Varieerub Ei oska delda
SOOVITUD MO]U Tihine Vaike keskmine Suur Varieerub Ei oska oelda
SOOVIMATU MOJU Suur keskmine Vaike Tuhine Varieerub Ei oska delda
TOENDATUSE KINDLUS Vaga madal mada vaga kaasatud uuringud puuduvad
VAARTUSHINNANGUD oluline ebakindlus v5i varieeruvus | YOMalik oluline ebakindlus voi e °‘I,:I:;qul:,au';i'::,|:;::i
MOJUDE TASAKAAL soosib vordlust pigem soosib vordlust ei soosi sekkumist ega vérdlust pigem soosib sekkumist soosib sekkumist Varieerub Ei oska delda
VAJAMINEVAD RESSURSID suur kulu keskmine kulu mittearvestatav kulu ja saast keskmine saast suur saast Varieerub Ei oska delda
VAJAMINEVATE RESSURSSIDE TOENDATUSE Viga madal mada keskmine v kaasatud uuringud puuduvad
KINDLUS
KULUTOHUSUS soosib vordlust pigem soosib vérdlust ei soosi sekkumist ega vérdlust pigem soosib sekkumist s00sib sekkumist Varieerub kaasatud uuringud puuduvad
VORDSED VOIMALUSED vahendab vordsust téenaoliselt véahendab vérdsust téenaoliselt ei méjuta vérdsust téenaoliselt suurendab vérdsust suurendab vordsust Varieerub Ei oska delda
VASTUVOETAVUS E Pigem e Pigem jah jah Varieerub Ei oska delda
TEOSTATAVUS E Pigem el Pigem jah jah Varieerub Ei oska oelda

SOOVITUSE LIIK

‘ Tugev soovitus mitte teha | Nork soovitus sekkumise vastu ‘ Nork soovitus kas sekkumise voi alternatiivi poolt ‘ Nork soovitus sekkumise poolt Tugev soovitus teha
o o} o o

JARELDUSED

Kopsutuberkuloosi kahtlusega patsiendi bioloogilisest materjalist tehke molekulaarne kiirtest, kiilv ja mikroskoopia.
[AJAKOHASTATUD2023]
Tugev soovitus, kérge tbéendatuse aste

Kopsuvalise tuberkuloosi kahtlusega patsiendi bioloogilisest materjalist tehke molekulaarne kiirtest, kilv ja mikroskoopia.
[UUS 2023]
Tugev soovitus, kérge tbéendatuse aste

Po6hjendus

Molekulaarse kiirtesti eeliseks on kiirem tulemuse selgumine vérreldes &ige/kiilviga (2 tundi vs minimaalselt 1-2 nadalat) ning lisaks tulemusele (positiivne vs negatiivne) saab molekulaarse kiirtesti kasutamisel kohe ka andmed haigustekitaja rifampitsiin tundlikkuse kohta. Kuid kuna molekulaarse kiirtesti
tundlikkus on vérreldes aige ja kiilvi meetodiga aktiivse TB-i diagnoosimisel madalam, jadks TB diagnostikas liksnes molekulaarse kiirtesti kasutamisel osa haigusjuhte diagnoosimata. Molekulaarne kiirtest ei vdimalda hinnata haigustekitaja eluvdimet ning seetéttu vdib see olla varasemalt TB-i pddenud inimesel
valepositiivne. Valepositiivse molekulaarse kiirtesti tulemuse véib pdhjustada ka bioloogilise materjali kontaminatsioon. Lisaks jadks aktiivse TB diagnostikas tksnes molekulaarse kiirtesti kasutamisel diagnoosimata mukobakterioosid.

56riihm, et aktiivse kopsu ja kopsuvalise TB diagnoosimisel peab samaaegselt kasutama nii molekulaarset kiirtesti, dige kui ka kiilvi meetodit.

Kaalutlused alamriihmade osas

Rakenduskaalutlused

Jalgimine ja hindamine
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APPENDICES

Kopsutuberkuloosi diagnoosimisel Xpert MTB/RIF kasutamine (85 uuringut, 41 965 biol materjali)

Koondtundlikkus Koondspetsiifilisus
Koik kaasatud 85%; 95% Crl 82-87 98%: 95% Crl 97-98
Aiges positiivsed 98%; 95% Crl 97-98 NA
Aiges negatiivsed | 67%; 95% Crl 62-72. NA

HIV-negatiivsed

88%:; 95% Crl 83-92

98%; 95% Crl 97-99.

HIV- positiivsed

81%; 95% Crl 75-86

98%; 95% Crl 97-99

Kopsuviilise tuberkuloosi diagnoosimisel Xpert MTB/RIF kasutamine

Uuringuid/biol materjale | Koondtundlikkus | Koondspetsiifilisus
Meningiit

29; 3774 71,1%; 95% Crl 60,9--80,4 98,0%; 95% Crl 97,0-98,8
14; 4147 63%; 95% Cr 59-66 98%; 95% CI 97-98
Pleuriit

27; 4006 50,9; 95% Crl 39,7—-62,8 99,2%; 95% Crl 98,2-99,7
23; 2646 30%; 95% CI 21-42 99%; 95% CI 97-100
Liimfadeniit

17;1710- PNB 87,6%; 95% Crl 81,7-92,0 86,0%; 95% Crl 78,4-91,5.
10; 484- LS biopsia 84,4%; 95% Crl 74,7-91,0 78,9%; 95% Crl 52,6-91,5.
21; NA - koond 84%; 95% C1 77-90 91%; 95% CI 78-96

PNB

90%; 95% CI 83-95

89%:; 95% CI 65-97




LS biopsia

76%: 95% CI 66-83

92%; 95% CI 78-98

Neeru tuberkuloos

13; 1199 82,7%; 95% Crl 69,6-91,1 98,7%; 95% Crl 94,8-99,7
11, 1202- vs kiilv 89%; 95% CI 82-93 95%; 95% CI 94-96.
9; 924- vs KRS 55%; 95%CI 49-60 99%; 96%CI 98-100

Luu-ja liigeste tuberkuloos

5; 385- liigesvedelik

97,2; 95% Crl 89,5-99.6

90,2%; 95% Crl 55,6-98,5

7: 280- biopsia

94,6%; 95% Crl 84,6-98,5

85,3%; 95% Crl 58,7-96,4

19; 3173- vs KRS

81%; 95% C1 77-84

99%; 95% CI 97-100

14; 1884- vs kiilv

96%; 95% CI 90-98

85%; 95% CI 57-96

14; NA- méada vs KRS

82%:; 95% C1 7686

99%; 95% CI 95-100

Biopsia vs KRS

84%; 95% C1 76-90

98%; 95% CI 94-99

9: NA-liilisamba TB vs KRS

81%; 95% CI 75-86

99%; 95% CI 93-100

9; NA-liilisamba TB vs kiilv

97%; 95% CI 91-99

64% 95% C141-83

Peritoneaalvedelik

16; 712 | 59,2%; 95% Crl 45,2 -73,5 97,9%:; 95% Crl 96,2-99,1
Perikardi vedelik

7; 324 65,7%; 95% Crl 46,3 -81,4 96,0%; 95% Crl 85,8-99,3

9; 581- vs kiilv

67,6%; 95% CI 58-76

99.,4%; 95% CI 92-100

Veri dissemineerunud TB korral

Feasey jt 2013

56%; 95%CI 21-86

94%; 95%CI 85- 98

Pohl jt 2016

7%; 95% CI1 0-34

98%; 95%Cl1 94-99

PNB- peenndelbiolsia, LS-liimfisolm; KRS- komposiit referentstandard




Appendix 2

Lastel kopsuviilise tuberkuloosi korral Xpert MTB/RIF tundlikkus ja spetsiifilisus

Uuringuid/biol materjale

Koondtundlikkus

Koondspetsiifilisus

8; 652- vs KRS

71%:; 95% C1 0,63-0,79

97%; 95% CI 0,95-0,99

6; NA- LS PNB ja biopsia

80%; 95% C1 7088

94%:; 95% CI1 89-97.

5; NA- liitkvor vs KRS

42%; 95% CI 2263

99%:; 95% C1 95-100

14; 2122~ roe vs kiilv

57%; 95% CI 40-72

98%; 95% CI 96-99

PNB- peenndelbiolsia, LS-liimfisdlm; KRS- komposiit referentstandard

Xpert MTB/RIF Ultra koondtundlikkus ja -spetsiifilisus (16 uuringut, 4488 biol materjali)

Koondtundlikkus

Koondspetsiifilisus

Koik koos

87.2%: 95% CI 82,5-90.8

96,5%; 95% CI 95,1— 97.5.

Kopsu TB korral (n = 10)

88,5%; 95% CI 82,1-92,9

96,7%; 95% CI 95,1-97,8

Kopsuvéline TB (n=7)

85,1%; 95% CI 76,7-90.8

95,7%; 95% CI 87,9-98.6

Tédiskasvanud koik koos (n = 14)

88,4%; 95% CI 84,2-91,7

96,1%; 95% CI 94,9-97,0

Taiskasvanud kopsutuberkuloos

90,7%; 95% CI 86,7-93,6

96,1%; 95% €1 95,1 91,5,







	KÜSIMUS
	HINNANG
	Probleem
	JUDGEMENT
	TEADUSLIK TÕENDUSMATERJAL
	TÄIENDAVAD KAALUTLUSED
	Soovitud mõju
	JUDGEMENT
	TEADUSLIK TÕENDUSMATERJAL
	TÄIENDAVAD KAALUTLUSED
	Soovimatu mõju
	JUDGEMENT
	TEADUSLIK TÕENDUSMATERJAL
	TÄIENDAVAD KAALUTLUSED
	Tõendatuse kindlus
	JUDGEMENT
	TEADUSLIK TÕENDUSMATERJAL
	TÄIENDAVAD KAALUTLUSED
	Väärtushinnangud
	JUDGEMENT
	TEADUSLIK TÕENDUSMATERJAL
	TÄIENDAVAD KAALUTLUSED
	Mõjude tasakaal
	JUDGEMENT
	TEADUSLIK TÕENDUSMATERJAL
	TÄIENDAVAD KAALUTLUSED
	Vajaminevad ressursid
	JUDGEMENT
	TEADUSLIK TÕENDUSMATERJAL
	TÄIENDAVAD KAALUTLUSED
	Vajaminevate ressursside tõendatuse kindlus
	JUDGEMENT
	TEADUSLIK TÕENDUSMATERJAL
	TÄIENDAVAD KAALUTLUSED
	Kulutõhusus
	JUDGEMENT
	TEADUSLIK TÕENDUSMATERJAL
	TÄIENDAVAD KAALUTLUSED
	Võrdsed võimalused
	JUDGEMENT
	TEADUSLIK TÕENDUSMATERJAL
	TÄIENDAVAD KAALUTLUSED
	Vastuvõetavus
	JUDGEMENT
	TEADUSLIK TÕENDUSMATERJAL
	TÄIENDAVAD KAALUTLUSED
	Teostatavus
	JUDGEMENT
	TEADUSLIK TÕENDUSMATERJAL
	TÄIENDAVAD KAALUTLUSED

	OTSUSTE KOKKUVÕTE
	SOOVITUSE LIIK
	JÄRELDUSED
	Soovitus
	Põhjendus
	Kaalutlused alamrühmade osas
	Rakenduskaalutlused
	Jälgimine ja hindamine
	Edasiste/täpsustavate uuringute vajadus

	VIIDETE KOKKUVÕTE
	APPENDICES

