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In vitro diagnostika uue maaruse -
IVDRi - tahendus laboritele kliinikumi
thendlabori vaates
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2017. aastal vastu voetud uus méarus
IVDR (,In Vitro Diagnostic Regula-
tion“) muudab diagnostikaturgu
terves Euroopas, kaasa arvatud
Eestis. Mddrus on otsekohalduv
ja liikmesriikidel siin vdga palju
kaasardakimist ei ole. Maarus peaks
joustuma parast tileminekuaega, mis
on sattunud aega, kui maailmas on
koroonaviiruse pandeemia, seega on
hakanud koik madruse rakendami-
seks ettendhtud protsessid hilinema.

Kuna uue mdadrusega seoses
tuleb imber klassifitseerida praegu
juba turul olevad CE-IVD-margisega
seadmed, puudutab maaruse raken-
damine tegelikkuses koiki meditsii-
nilaborites kasutatavaid analiiiise.

Teine ala, mida uus maarus range-
malt reguleerima hakkab, on laboris
valja tootatud meetodite (laboratory
developed tests - LDT) kasutamine.
Uue midruse norgad kohad toi vilja
koroonaviiruse pandeemia, pannes
meditsiinilaborid olukorda, kus
turul puudusid vajalikus mahus ja
kvaliteediga diagnostikumid viiruse
testimiseks. Esmalt, enne kommert-
siaalsete testide turule tulemist
kasutati selleks LDTsid. IVDR aga
oleks pannud nii kiire reageerimise
suure kiisimargi alla, kuna maaruse
kohaselt laborilt ndutav ISO stan-
dardi 15189 suhtes akrediteerimine
votab tavaliselt aega vihemalt kuus
kuud. Ka kommertsiaalsed diagnos-
tikumid vodeti kasutusele esmalt
USA Toidu- ja Ravimiameti (FDA)

erakorralise kasutuse loaga (Emer-
gency Use Authorization — EUA), kuid
IVDR sellist voimalust ette ei nie.

Selleks, et laborite t60 maidrusega
vastavusse viia, on meditsiinila-
borid jarjest koostanud iilevaa-
teid kasutusel olevatest LDTdest.
Uhendlabor tegi seda juba 2020.
aasta l6pus ning siis selgus, et
mentiiis on 257 analiiiisi, mille puhul
on kasutusel kas modifitseeritud
CE-IVD-meetodid, teaduslaboritele
moeldud (research use only - RUO)
diagnostikumid ja seadmed voi
tervenisti laboris véljatootatud
meetodid. Koostatud on plaanid,
milliseid analiilise akrediteerida ja
millised asendatakse turul olevate
Euroopa vastavusmargisega (CE-IVD)
diagnostikumidega.

Juhul, kui meditsiinilaborid
peavad LDTde asemel kasutusele
votma turul leiduvad CE-IVD-margi-
sega diagnostikumid, siis teatud
analiitiside puhul véib hinnatous olla
markimisvaarne (kuni kuuekordne)
ning voib tekkida vajadus vahetada
olemasolev aparatuur vélja. Koige
suuremad timberkorraldused on
tulemas geneetiliste ja kromato-
graafiliste analtitiside osas.

Samas tunnevad koéik meditsiini-
laborid puudust lubatud raken-
dustaktidest, millega mairatakse
tapsemalt kindlaks, millisel juhul
vo6ib LDTsid kasutada ning millis-
tele nouetele peab vastama iga
analuiisi dokumentatsioon, millest

osa peab olema avalikkusele kitte-
saadav. Esialgu on ka selgusetu,
millises mahus ja kuidas voib tihes
tervishoiuasutuses saadud LDT
analiiisitulemusi véljastada teisele
tervishoiuasutusele. Isegi tervishoiu-
asutuse mdiste on tipsemalt lahti
kirjutamata.

Praeguseks on selge, et ette-
valmistava todga ei jouta madruse
rakendumise tdhtajaks valmis.
Meditsiinilaborid olid fakti ees, et
kui madruse joustumist edasi ei
likata, siis teatud hetkest alates
ei suudaks nad eluliselt vajalikke
analiiise tellijatele pakkuda, kuna
turul puuduksid uue CE-IVDR-mérgi-
sega tooted. Siiski teavitas Euroopa
Komisjon 2021. aasta detsembri
16pul, et madrus kill joustub 26.
mail 2022, kuid resertifitseerimi-
seks ja LDTde karmistatud noude-
tele vastavaks viimise tahtaegu
pikendatakse.

Kokkuvotteks voib delda, et uus
IVDR korrastab meditsiinidiagnos-
tikumide turgu. Euroopa turule
padsevad range kontrolli ldbinud
diagnostikaseadmed ning medit-
siinilaborid, kes soovivad pakkuda
LDTsid, peavad ldabima ISO standardi
15189 suhtes akrediteerimise ning
esitama meetodi kasutuskohasuse
tdendid. Samas tuleb arvestada, et
see muudatus toob endaga parata-
matult kaasa diagnostikumide hinna
tousu, mis omakorda tihendab
hinnasurvet Eesti Haigekassale.
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