EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE
TAOTLUS

1. Taotluse algataja

Organisatsiooni voi tihenduse L. Puusepa nimeline Eesti Neuroloogide ja Neurokirurgide
nimi Selts
Kaastaotleja: Eesti Kliinilise Neurofiisioloogia Selts
Postiaadress 1.) Puusepa 8, 51014, Tartu
2.) Tervise 28, 13419, Tallinn
Telefoni- ja faksinumber 1.) +372 7318549, +372 7318509
2.) +372 6974259
E-posti aadress 1.)
2.)
Kontaktisiku ees- ja Maarika Liik
perekonnanimi ning
kontaktandmed +372 7318554
Puusepa 8, 51014, Tartu

2. Teenuse nimetus, kood ja kohaldamise tingimus(ed)

2.1. Teenuse nimetus Lihasbiopsia votmine pool-avatud meetodil

2.2. Teenuse kood
tervishoiuteenuste loctelus
(edaspidi loetelu) olemasoleva
teenuse korral

2.3. Kohaldamise tingimus(ed)

2.4. Ettepaneku eesmirk X Uue tervishoiuteenuse (edaspidi teenuse) lisamine
loetellu!

[] Loetelus olemasoleva teenuse piirhinna muutmine?

[] Teenuse kohaldamise tingimuste muutmine®

[] Teenuse nimetuse muutmine*

[] Teenuse kustutamine loetelust®

[ ] Teenuse omaosaluse mésira muutmine®

[ ] Muu (selgitada)

Ettepaneku eesmdrk on lisada loetellu wuus teenus
nimetusega ,,Lihasbiopsia votmine poolavatud meetodil“,
mis on vajalik lihashaiguse/-kahjustusega patsientidel
lihasbiopsia votmiseks lihtsustamaks biopsia votmise
protseduuri ja vihendamaks protseduuriga seotud tiisistuste
riski

! Tiidetakse kéik taotluse viiljad voi tuuakse selgitus iga mittetdidetava viilja kohta, miks seda
ei ole voimalik/vajalik tdita.

2 Kui teenuse piirhinna muutmise tingib uue meditsiiniseadme, ravimi vm lisamine teenuse kirjeldusse,
tdidetakse taotluses uue ressursi kohta koik viljad voi tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava
vdilja juurde, miks seda ei ole voimalik/vajalik tdita. Kui piirhinna muutmise tingib ressursi
maksumuse muutus, tdidetakse vihemalt viljad 1- 2 ning 8.1.

3 Tiidetakse kéik allpool esitatud viljad voi tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava vilja kohta,
miks seda ei ole voimalik/vajalik tdita.

* Tiidetakse punktid 1-2 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus teenuse nimetuse muutmise
vajalikkuse kohta.

> Tiidetakse taotluse punktid 1-2 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus teenuse kustutamise kohta.

® Téidetakse punktid 1-2, 4.6, 9 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus omaosaluse muutmise kohta.
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2.5. Peatiikk loetelus, kus | [ |Uldarstiabi

teenus peaks sisalduma [ ]Ambulatoorne eriarstiabi

[ ]JMeditsiiniseadmed ja ravimid

[ ]Statsionaarne eriarstiabi

X]Uuringud ja protseduurid

[ lOperatsioonid

[ |Laboriuuringud, lahangud ja kudede transplantaadid
[ ]Veretooted ja protseduurid veretoodetega
[ |Hambaravi

[ IKompleksteenused

[ |Ei oska misrata/ Muu (selgitada)

3. Todenduspdhisus ja niidustused

3.1. teenuse osutamise meditsiinilised ndidustused ja vajadus teenuse osutamiseks;
Lihasbiopsia votmine pool-avatud meetodil on ndidustatud lihashaiguse kahtlusega
patsientidel, kellel on vajalik biopsia votmine lihaskoe histoloogiliseks ja
immuunhistokeemiliseks uurimiseks, et tipsustada haiguse olemust. Samuti mitokondriaalsete
enstitimide voi mitokondriaalse DNA uuringuteks lihaskoes mitokondriaalsete miiopaatiate
kahtluse korral.

Lihasbiopsia uuringud on erinevate lihashaiguste diagnoosimisel kuldseks standardiks.
Lihashaigused, mille korral lihasbiopsia on ndidustatud ulatuvad miialgiast ja seerumi
kreatiinkinaasi taseme tousust kuni erinevate pdrilike ja omandatud miiopaatiateni ning
miiosiitideni.

3.2. teenuse tdenduspdhisus avaldatud kliiniliste uuringute alusel taotletud ndidustuste 15ikes;
Lihasbiopsia votmiseks kasutatakse maailmas erinevaid meetodeid: klassikaline avatud
meetodil lihasbiopsia, konhotoomiga voetav pool-avatud ja biopsia noelaga voetav pool-
avatud lihasbiopsia. Erinevate meetodite vordluseks ei ole ldbi viidud kontrollitud
radomiseeritud kliinilisi uuringuid. Andmebaasides on leitavad meetodi kirjeldamiseks
teostatud uuringuid, kus on kirjeldatud konhotoomiga voetava pool-avatud biopsia meetodit
ja selle tulemuslikkust. Esimesena kirjeldas konhotoomiga voetavat biopsiat K.G. Henriksson
1979. a. (1). Teadaolevalt on olemas iiks 1987. aastal avaldatud kliiniline uuring, milles on
vorreldud konhotoomiga voetavat ja noel-biopsiat (2). Tabelis on esitatud see ja iiks hilisem
liksnes konhotoomiga voetavat biopsiat kirjeldav uuring (3).

Jr | Uuringu Uuring | Uuringusse Uuritava Esmane Muu(d) Alternatiiv(i | Jilgimi
k autori(te) u holmatud teenuse tulemus, mida | tulemus(ed | d) millega | se
nr | nimed kvalite | isikute arv ja | kirjeldus hinnati )y mida | vorreldi periood
et’ lithiiseloomu maédadeti/
stus hinnati
1|2 3 4 5 6 7 8 9
1 | Dietrrichs | C 292  isikut, | 222 Biopsia Tisistuse | Konhotoom -
on P, kellel voeti | konhotoomi | vGtmise d, iga voetud
Coackley lihasbiopsia | ga vdetud | meetodite patsientid | biopsia vs.
Jetal ja 214 | histopatoloogi | ele nodelaga
ndelaga line tekitatud | voetud

7 Mirgitakse jargmiselt:

A — tugevalt tdenduspohine (pdhineb siistemaatilisel iilevaatel kdigist asjakohastest randomiseeritud kliinilistest
uuringutest ja/vdi metaanaliiiisil);

B — tdenduspdhine (pShineb vdahemalt iihel korralikult disainitud randomiseeritud kliinilisel uuringul),

C — kaheldav vdi norgalt tdenduspohine (juhul, kui pole A ega B, aga tdenduspohisus on kirjeldatud kirjanduse
pohjal);

D — muu, selgitada.
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voetud tulemuslikkus | ebamugav | biopsia
biopsiat us
2 | Dorph C, | C 122 149 Biopsia Meetodi - -
Nennesm miosiidiga | ambulatoor | vGtmise lihtsus,
oletal patsienti selt voetud | diagnostiline | biopsia
kellel voeti | konhotoomi | tulemuslikkus | vGtmise
konhotoomi | biopsiat ohutus
ga lihas
biopsia

Esimesena tabelis mdrgitud uuring pdrineb 1987.a. ja kirjeldab iihe keskuse kogemust pool-
avatud lihasbiopsia votmisel (nii konhotoomiga kui biopsia noéelaga voetult). Uuringu
peamiseks eesmdrgiks oli kirjeldada saadud biopsiate diagnostilist vddrtust ja histoloogilist
leidu. Lisaks kirjeldavad autorid, et konhotoomiga biopsia votmine oli noel-biopsiaga
vorreldes patsientidele vihem valulik.

Teisena tabelis mdrgitud uuringus hinnati iiksnes konhotoomiga voetava biopsia
tulemuslikkust ja ohutust. Uuring jdreldas, et konhotoomiga teostatav biopsia votmise meetod
annab piisava hulga lihaskude, on lihtsalt omandatav ja teostatav ning sellel on vihe tiisistusi
Jja see pohjustab patsiendile minimaalselt diiskomforti.

Kuigi puuduvad korge toenduspohisusega kliinilised uuringud on nimetatud uuringute ja
teiste keskmiste kliinilise kogemuse jdreldus, et pool-avatud biopsia on lihtsalt teostatav,
kiire, korratav, annab hindamiseks piisavalt lihaskude ning on patsiendile hdsti talutav ja
ohutu meetod lihasbiopsia teostamiseks.

3.3. teenuse sisaldumine punktis 3.1 esitatud ndidustustel Euroopa riikides aktsepteeritud
ravijuhistes;

Lihasbiopsia votmine ja uurimine erinevate lihashaiguste korral on nende haiguste
diagnoosimise kuldstandardiks. Mitmetes Euroopa ravijuhistes on biopsia votmine mdrgitud
tihe sammuna haiguse diagnoosimise kdigust. Nditeks EFNS ravijuhend lihasdiistroofiate
Jjdseme-vootme vormi diagnoosimiseks ja kdsitluseks (4), EFNS juhend neurogeneetiliste
haiguste molekulaarseks diagnoosimiseks (5) ja EFNS juhend vihe- voi asiimptomaatilise
hiiperCKeemia diagnostiliseks kdsitluseks (6).

Samas ei ole juhistes oeldud, millisel meetodil peaks/voiks biopsia votma. Oluline on, et
saadaks  piisav  kogus lihaskude, mis voimaldaks vajalike  histoloogiliste  ja
immuunhistokeemiliste analiiiiside tegemist.

3.4. teenuse osutamise kogemus maailmapraktikas ja Eestis punktis 3.1 esitatud néidustuste
1oikes;

Kogu Skandinaavias ja teatud teistes Euroopa riikides voetakse lihasbiopsia valikmeetodina
neuroloogi/neurofiisioloogi poolt pool-avatud meetodil konhotoomiga. Alternatiivina on
kasutusel avatud biopsia (mida on seni kasutatud ka Eestis) ja noelaga voetav pool-avatud
biopsia.

Eestis puudub lihasbiopsia votmise teenus tervishoiuteenuste loetelus.

Tartu Ulikooli Kliinikumis oleme sel aastal votnud 2 esimest konhotoomiga pool-avatud
meetodil lihasbiopsiat.

3.5. Meditsiinilise tdenduspohisuse vOrdlus Eestis ja rahvusvaheliselt kasutatavate
alternatiivsete tervishoiuteenuste, ravimite jm,
Eelpoolkerjeldatutele lisaks kasutatavaid alternatiivne ei ole.

3.6. teenuse seos kehtiva loeteluga, sh uue teenuse asendav ja tdiendav mdju kehtivale
loetelule;

Teenusel ei ole moju kehtivale loetelule. Pool-avatud lihasbiopsia votmine konhotoomi abil
on uus teenus ja ei asenda teisi teenuseid.

3.7. teenuse seos erinevate erialade ja teenuse tiiiipidega;
Pool-avatud lihasbiopsiat votab vastava koolitusega neurofiisioloogi viljaoppe saanud
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neuroloog. Lihasbiopsia votmise lihashaiguse diagnoosi tipsustamiseks tellib neuroloog voi
teatud juhtudel mone teise eriala eriarst (nt. reumatoloog).

4. Teenusest saadav tulemus ja korvaltoimed

4.1. teenuse oodatavad ravitulemused ning nende vordlus punktis 3.2 esitatud
alternatiividega (ravi tulemuslikkuse lithi- ja pikaajaline prognoos):

Lihasbiopsia votmine pool-avatud meetodil on ohutu ja patsiendile vihetiisilik protseduur.

Nagu eespool kirjeldatud, on lihasbiopsia votmise meetodite kohta on avaldatud vihe

uuringuid.

Biopsia votmisel saadud lihaskoe analiitis voimaldab lihashaigusi tdpsemalt diagnoosida ja

teatud juhtudel alustada ka ravi voi pdrilike lihashaiguste korral noustada patsienti ja tema

sugulasi haiguse prognoosi, pdrilikkuse ja pohjuste osas.

4.2.  teenuse korvaltoimed ja tiisistused, nende vOrdlus punktis 3.2 esitatud alternatiivide
korvaltoimetega:

Teaduskirjanduses on konhotoomiga pool-avatud meetodil voetavate lihasbiopsiate kohta
kdivates meetodit kirjeldavates uuringutes jdreldatud, et tegemist on minimaalset diiskomforti
Jja vihe tiisistusi pohjustava protseduuriga.

Peamiselt on nimetatud haava hematoomi, iihel patsiendil on kirjeldatud tosisemat
subfastsiaalset hematoomi (3). Ei ole kirjeldatud tosisemaid haava infektsioone voi piisivat
biopsia votmise jdrgset kahjustust. Voib esineda vastava lihase ja haavapiirkonna valulikkust
ja hellust kuni 2 nddala jooksul peale protseduuri. Protseduuri jéirgselt soovitatakse viltida
haava otsest kontakti veega 48-72 tunni jooksul ja vdiltida aktiivset lihase fiitisilist koormust
72 tunni jooksul. Muus osas on lubatud koheselt siirduda oma tavapdraste tegevuste ja
fiitisilise aktiivsuse juurde.

P 3.2. | Teenuse Taotletav Alternatiiv. 1 -| Alternatiiv 2 -
tabeli korvaltoimed | teenus
uuringu ja tiisistused
jrk nr.
1 Andmed
puuduvad
2 4  viiksemat
tlisistust, neist
iiks
subfastsiaalne
hematoom

4.3. punktis 4.2. ja 3.5 esitatud korvaltoimete ja tiisistuste ravi kirjeldus (kasutatavad
tervishoiuteenused ja/v3i ravimid (k.a ambulatoorsed ravimid));

Protseduuri jdargne valulikkus voib vajada suukaudsete kdsimiitigis olevate valuvaigistite

kasutamist.

4.4. taotletava teenuse osutamiseks ja patsiendi edasiseks jdlgimiseks vajalikud
tervishoiuteenused ja ravimid (s.h ambulatoorsed) vm iihe isiku kohta kuni vajaduse
I6ppemiseni ning vordlus punktis 3.5 nimetatud alternatiividega kaasnevate teenustega;

Biopsia votmise kdigus kasutatakse lokaalanesteentikumina lidokaiini subkutaanseid stisteid

(lidokaiini 1% lahus kuni 20 ml patsiendi kohta).

Teisi ravimeid ei kasutata. Patsienti jdlgitakse poole tunni jooksul peale biopsia votmist ja

edasist jdlgimisvajadust ei ole.

4.5. teenuse voimalik védr-, ala- ja liigkasutamine; teenuse optimaalse ja ohutu kasutamise
tagamiseks teenusele kohaldamise tingimuste seadmise vajalikkus;
Arvestades lihashaiguste esinemise suhteliselt harva esinemist ja seda, et lihasbiopsia votmise
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tellib eriarst iihe osana lihashaiguse diferentsiaaldiagnostilisest kdsitlusest, on teenuse ala-,
vddr- voi liigkasutamine vihetoendoline. Piirangute voi lisatingimuste seadmine ei ole ilmselt
vajalik.

4.6. patsiendi isikupédra voimalik mdju ravi tulemustele;
Patsiendi isikupdra ei ole otseses seoses protseduuri tulemustega.

5. Vajadus

5.1.  Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang (iihe aasta kohta 4 aasta ldikes),
kellele on reaalselt voimalik teenust osutada taotletud nédidustuste 15ikes:

Arvestades, et lihashagused on epidemioloogiliselt suhteliselt harvaesinevad haigused,

prognoosime pool-avatud meetodil biopsiate votmise vajaduseks hinnanguliselt 1 protseduuri

kuus

Teenuse Patsientide  arv | Patsientide  arv | Patsientide arv | Patsientide arv
naidustus aastal 2017 aastal 2018 aastal 2018 aastal 2019
1 2 3 4 5
12 12 12 12

*t — taotluse menetlemise aastale jdrgnev aasta;

5.2.  teenuse mahu prognoos iihe aasta kohta 4 jédrgneva aasta kohta ndidustuste ldikes:
Ei ole hinnatav.

6. Taotletava teenuse kirjeldus

6.1.  teenuse osutamiseks vajalik koht (palat, protseduuride tuba, operatsioonituba, vim);
Lihasbiopsia pool-avatud meetodil voetakse ambulatoorselt neurofiisioloogiliste uuringute
teostamise ruumis, kuna seal on voimalik eelnevalt elektromiiograafia masina abil
lihaskahjustust hinnata ja biopsia votmiseks sobivaim lihas valida.

6.2. patsiendi ettevalmistamine ja selleks vajalikud toimingud: premedikatsioon,
desinfektsioon voi muu;

Biopsia votmise eelselt puhastatakse patsiendi nahk desinfitseeriva vahendiga ja kaetakse

timbritsev nahk steriilse linaga. Eelnevalt tuimestatakse biopsiavotmise piirkonnas nahk ja

nahaaluskude lidokaiiniga.

6.3.  teenuse osutamise kirjeldus tegevuste ldikes;

Pool-avatud meetodil lihasbiopsia votmine kestab hinnanguliselt 30 minutit. Protseduuri
teostamise juures abistab arsti dde.

Peale naha paikset tuimestamist, tehakse skalpelliga umbes 5-8 mm pikkune nahaldige,
seejdrel tehase loige lihast katvasse fastsiasse ja voetakse konhotoomi abil 3-5 lihaskoe tiikki,
mis asetatakse anumasse, millega koetiikid edasiseks hindamiseks/analiitisimiseks laborisse
toimetatakse. Peale koetiikkide votmist nahahaav suletakse paari omblusega, kaetakse
plaastriga. Protseduuri jdrgselt palutakse patsiendil umbes pool tundi rahulikult istuda,
misjdrel voib patsient lahkuda. Vilja arvatud intensiivne fiitisiline koormus esimeste
protseduurijdrgsete tundide jooksul, voib patsient jitkata oma tavapdraseid tegevusi.
Protseduuri jdrgselt ei esine patsiendi kdsitluses/ravis tervishoiuteenuste voi ravimite
kasutamise otsest muutust.

7. Nouded teenuse osutajale

7.1.  teenuse osutaja (regionaalhaigla, keskhaigla, iildhaigla, perearst, vin);
Teenust osutatakse regionaal- voi keskhaiglates, kus on olemas neurofiisioloogiliste uuringute
teostamise voimalus ja vastava koolituse saanud neurofiisioloogilisi uuringuid teostav
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neuroloog

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

7.3.  personali (tdiendava) viljadppe vajadus;
Protseduuri teostaval neuroloogil peab olema vastav viljaope, protseduuri teostamisel osalev
ode eraldi viljaopet ei vaja.

7.4. minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
Minimaalsed teenuse osutamise mahud on raskesti hinnatavad. Tegemist on suhteliselt lihtsa
protseduuriga, mille omandamine on kiire, protseduuri kvaliteet on saadud lihaskoe tiikkide
osas protseduuri kdigus hinnatav ja protseduur ise ei mojuta patsiendi tervislikku seisundit.

7.5.  teenuse osutaja valmisoleku voimalik mdju ravi tulemustele.

Kuna neurofiisioloogiliste uuringutega tegelev kabinet/iiksus on diagnostilisi protseduure
teostav teenuse osutaja, ei vaja pool-avatud meetodil lihasbiopsiate votmine eraldi muudatusi
tookorralduses. Vajalikud on instrumendid, vahendid ja protseduuriks vajaliku aja
planeerimine.

8. Kulutohusus

8.1.  teenuse hind; hinna pdhjendus/selgitused;

Pool-avatud meetodil lihasbiopia teenuse hinna kujundavad personali (arst ja ode),
pisikirurgia insturumentide ja konhotoomi kasutamisega seotud kulud. Kuluarvestuse andmed
on lisatud tabelis Lisa 1.

8.2.  teenuse osutamisega kaasnevate teenuste ja soodusravimite, mis on nimetatud p 4.4,
isiku kohta kuni vajaduse ldppemiseni esitatud kulude vordlus alternatiivsete teenuste
kuludega isiku kohta kuni vajaduse 16ppemiseni;

Tegemist on diagnostilise protseduuriga, vorreldavad alternatiivid puuduvad.

8.3. ajutise toovOimetuse hiivitise kulude muutus {ihe raviepisoodi kohta tuginedes
toenduspohistele uuringutele vorreldes alternatiivsete teenustega;
Ajutise to6voimetuse hiivitise kuludes teenusega seostuvaid muutusi ei esine.

8.4. patsiendi poolt tehtavad kulutused vorreldes alternatiivsete teenuste korral tehtavate
kuludega
Patsiendi poolt tehtavates kulutustes muutusi ei esine.

9. Omaosalus

9.1.  hinnang patsientide valmisolekule tasuda ise teenuse eest osaliselt voi tdielikult

Kuna tegemist on diagnostilise protseduuriga, mis on iiheks osaks eriarsti poolt ldbiviidavas
lihashaiguse diagnoosi tipsustamiseks tehtavate uuringute jadast, taotleme teenuse lisamist
Haigekassa poolt rahastatavate teenuste loetellu.
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