Meditsiinilise tdenduspohisuse hinnang

Teenuse nimetus Lihasbiopsia votmine pool-avatud meetodil

Taotluse number 1155

1. Meditsiiniline ndidustus teenuse osutamiseks;

Lihasbiopsia méangib olulist diagnostilist rolli neuromuskulaarsete haiguste kahtlusel.
Antud protseduur on praktiliselt viltimatu patsientidel, kellel kahtlustatakse parilikku voi
omandatud miiopaatiat, miiosiidi. Lihasbiopsiat tehakse monikord ka muude siisteemsete
haiguste puhul. Niiteks perifeerse nérvikahjustuse puhul on vdimalik lihasbiopsia abil
eristada atliipilist neurogeense kahjustusega kulgevat haigust ja primaarset
lihaskahjustust. Olukord, kui Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste nimekirjas ei ole hetkel
lihasbiopsia teenust, vajab vaieldamatult iilevaatamist. Diskussioon voib pigem tekkida
selle iile, millisel meetodil lihasbiopsiat teostada: kas klassikalise avatud biopsia voi pool-
avatud noelaga/konhotoomiga voetava biopsia meetodil. Teoreetiliselt oleks soovitav, et
Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelus oleksid vastavad koodid nii avatud kui ka
pool-avatud meetodil lihashiopsia jaoks. Minu teada tehakse Eestis praegu avatud
meetodil lihasbiopsiat, kodeerides seda ortopeedia operatsioonide teenuste koodiga
ON2104 (luu voi liigese lahtine biopsia). Kuna vaatluse all olev taotlus on pithendatud
pool-avatud lihasbiopsia meetodile, siis kdesolev hinnang on rohkem selle meetodiga
seotud. Arvan, et taotluses mainitud pool-avatud meetodil lihasbiopsia votmise
nédidustused on Eesti oludes diged ja pohjendatud.

2. Toenduspdhisus

2.1. kliiniliste uuringute jargi
Lihashaiguste diagnoosimisel on lihasbiopsia kuldstandardiks. Minu teada ei ole
tehtud Kliinilisi uuringuid, kus vdrreldakse diagnoosimise efektiivsust ilma
lihasbiopsiata ja koos lihasbiopsiaga lihashaiguse kahtlusega patsientidel. Sageli saab
ainult lihasbiopsia abil 10plikku diagnoosi panna ja selle tottu sellised uuringud
oleksid ebaeetilised. Nagu taotluses oli mainitud, pdhiline diskussioon kidib biopsia
meetodite {ile: avatud meetodil vdetav lihasbiopsia ja pool-avatud meetodil
ndelaga/konhotoomiga vdetav lihasbiopsia. Nende meetodite vordlemiseks ei ole 1dbi
viidud randomiseeritud Kkliinilisi uuringuid. Taotluses mainitud Dietrrichs et al
uuringus vorreldi kahte pool-avatud meetodiga lihasbiopsiat [1]. Dorph et al.
publitseerisid konhotoomiga voetavat biopsiat kirjeldavat uuringut [2]. Olen ndus
nende uuringute usaldusviirsuse hinnanguga, mis on taotluses esitatud. On olemas ka
teisi erinevate lihasbiopsia meetodite vordlevaid uuringuid. Nimelt vordlesid Dengler
et al. hiljuti omavahel avatud meetodil lihasbiopsiat ja pool-avatud meetodil noel-
biopsiat intraprotseduurse valu suhtes. Noel-biopsia sarnaneb oma olemuselt taotluses
kirjeldatud konhotoomiga vdetava biopsiaga. Uuringu tulemused niitasid, et selle
kahe meetodi vahel ei ole olulist erinevust protseduuri ajal esineva valu suhtes [3].
Hiljuti ilmunud ilevaate artiklis vorreldi avatud ja pool-avatud biopsia meetodit.
Avatud lihasbiopsia eeliseks on suhteliselt suure lihastiikki saamise vdimalus, mis
kergendab proovi histoloogilist, immuunhistokeemilist, geneetilist analiilisimist.
Lisaks on voimalik voetud lihastiikki kohe visuaalselt hinnata. Protseduuri puuduseks
voib olla suurema lokaalanesteetikumi annuse vajadus ning tiisistuseks voib olla
hematoom, haava dehistsents, infektsioon. Lastel saab antud meetodil biopsiat teha
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ainult ildnarkoosis. Reeglina toimub avatud meetodiga biopsia vOtmine
operatsioonitoas ja seda teostab kirurg (neurokirurg voi ortopeed).

Pool-avatud meetodi eeliseks on see, et protseduur on vdhem invasiivne, mille tottu
tiisistuste arv on viiksem, nahaarm on viiksem. Protseduuri jaoks ei ole vaja
broneerida operatsioonituba, see toimub ambulatoorselt ning seda teostab
lihashaigustele spetsialiseeruv neuroloog, kes voib paremini teada, millised lihased on
igal konkreetsel patsiendil enam kahjustatud ja kust vdetud biopsia on koige
informatiivsem. Seda protseduuri on kergem Kkorrata haiguse progressiooni
diinaamika voi ravivastuse hindamiseks. Eeliseks on ka mitmest lihasest proovi
vOtmise vOimalus lihe protseduuri ajal. Puuduseks voib olla see, et protseduuri ajal
saadud lihastiikk on véike ja visuaalselt halvasti hinnatav [4]. Samas on niidatud, et
pool-avatud meetodil saadud lihaskude on piisav vajalike analiiiiside teostamiseks
valdaval osal juhtudest [5].

Jrk Uuringu Uuringu Uuringusse Uuritava Esmane Muu(d) Alternatiiv(id) | Jéilgimis
nr. autori(te) kvaliteet holmatud teenuse tulemus, tulemus(ed), millega e
nimed isikute arv ja kirjeldus mida mida vorreldi, periood
liihiiseloo- hinnati, maoaodeti/ tulemusnditaj
mustus tulemusndiit hinnati, a
aja ning
tulemusndiit
aja
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Dengler J, 33 patsienti, | Koikidel Protseduuri | - Avatud -
Linke P kellel voeti | patsientidel | ajal esineva biopsia
lihasbiopsia voeti valu meetodit
lihasbiopsia | vordlemine vorreldi pool-
nii  avatud | kahe avatud
kui ka | meetodi (néelaga)
poolavatud | vahel biopsia
meetodil meetodiga.
(noelaga)
2.2. ravijuhiste jargi;

2.3.

2.4.

2.5.

Nii Euroopa kui ka USA ravijuhistes lihasbiopsia votmine ja uurimine lihashaiguste
kahtlusel on nende haiguste diagnoosimise kuldstandardiks [6, 7]. Juhistes ei ole
oeldud, millisel meetodil peaks/vdiks biopsia votta.

oodatavad ravitulemused, sealhulgas ravi tulemuslikkuse lihi- ja pikaajaline
prognoos; vordlus hinnangu punktis 2.1. esitatud alternatiividega;

Lihasbiopsia meetodite kohta on avaldatud vdhe wuuringuid, mille tottu
tulemusnditajate otsene vordlus ei ole voimalik. Vorreldes avatud meetodiga on pool-
avatud meetodil lihasbiopsia votmise eeliseks vidheinvasiivsus, vdiksem tiisistuste
risk, lintsam voimalus korrata protseduuri haiguse diinaamiliseks jilgimiseks,
viiksem kosmeetiline nahadefekt. Tuleb mainida, et teatud harvadel juhtudel voib
biopsia votmine avatud meetodil olla eelistatum (patsiendi anatoomilised iseédrasused,
suurema lihasmaterjali vajadus analiiiisimiseks).

ravi voimalikud korvaltoimed;

Patsiendi diiskomfordi kohta pool-avatud ja avatud biopsia puhul on vastukdivad
andmed. Toetudes eelnevalt mainitud uuringu tulemusele, arvan, et protseduuri ajal
esineva valu osas suurt erinevust ei ole [3]. Teised taotluses kirjeldatud pool-avatud
lihasbiopsia votmise meetodi korvaltoimed ja tiisistused ning nende potentsiaalne ravi
vastavad toele.

teenuse kohaldamise tingimuste vajalikkus;
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Olen ndus taotluses esitatud arvamusega, et teenuse ala-, vair- voi liigkasutamine on
vihetdendoline. Piirangute voi lisatingimuste seadmine ei ole vajalik.

Eestis kasutatavad alternatiivsed raviviisid;

Lihashaiguste diagnoosimisel lihasbiopsiale alternatiive ei ole. Samas, taotluses ei ole
mainitud, et Eestis tavapraktikas teostatakse praegu lihasbiopsiat avatud meetodil ning
selle teenuse fikseerimiseks kasutatakse minu teada koodi ON2104 (luu voi liigese lahtine
biopsia). Avatud (alternatiivse) ja pool-avatud meetodi eelised/puudused ning
kdrvaltoimete/tiisistuste esinemine ja ravi on eelnevalt antud hinnangus Kirjeldatud.

Tdenduspohisus Euroopas aktsepteeritud ravijuhendite alusel;

Taotluses viidatud Euroopa ravijuhendid toetavad teenuse kasutamist taotleval
nédidustusel. Kohaliku ravijuhise loomine teenuse kasutamiseks ei ole vajalik.

Kogemus maailmapraktikas ja Eestis;

Pool-avatud meetodil lihasbiopsia vOtmise pikaajaline kogemus Eestis puudub.
Esmakordselt Eestis tehti seda 2015 aasta 16pus SA Tartu Ulikooli Kliinikumis. Samas
eelistatakse Pohja-Euroopa riikides lihasbiopsiat votta pool-avatud meetodil. Rootsi
kolleegide abil antud biopsia votmise meetod on omandatud SA Tartu Ulikooli Kliinikumi
neurofiisioloog dr. Maarika Liigi poolt. Oma suhtelise tehnilise lihtsuse tottu voib pool-
avatud meetodil lihasbiopsia metoodika olla Kiiresti omandatav ka teiste Eesti
lihashaiguste spetsialistide poolt.

Teenuse tegevuse Kirjeldus;

Teenuse tegevuse kirjeldamise kohta on taotluses esitatud andmed diged ja asjakohased.
Lihasbiopsiat pool-avatud meetodil v3ib votta mitte ainult neurofiisioloogiliste uuringute
kabinetis, vaid ka protseduuride ruumis voi muus selleks sobivas ruumis.

Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang ja prognoos;

Lihashaiguste epidemioloogilised uuringud Eestis puuduvad, seega on iisna keeruline
hinnata teenust vajavate patsientide arvu. Arvestades seda, et teenust v3ib kasutada mitte
ainult klassikaliste lihashaiguste diagnoosimisel, vaid ka neuropaatiate, pdletikuliste ja
reumatoloogiliste haiguste diferentsiaal diagnoosi puhul, vdib eeldatav patsientide arv
Eestis ldhiaastatel olla potentsiaalselt suurem, keskmiselt kuni 24 patsiendi aastas.

Patsiendi isikupdra voimalik moju ravi tulemustele;

Reeglina patsiendi isikupéra ei ole otseses seoses protseduuri tulemustega. Nagu eelnevalt
oli mainitud, lastel voib pool-avatud meetodil lihasbiopsia votmine olla eelistatum. Samas,
teatud anatoomiliste isedrasuste esinemisel (nt. tugev iilekaalulisus) voib kergemini
teostatavaks osutuda avatud meetodil biopsia.

Teenuse pakkuja valmisoleku, sealhulgas vajalikud meditsiiniseadmed ja personali
kvalifikatsioon ning padevus, vdoimalik mdju ravi tulemustele;
9.1. teenuse osutaja;
Taotluses kirjeldatud loetelu teenuse vdimalike osutajate kohta on asjakohane
9.2. infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste
olemasolu vajadus;
Puudub
9.3. personali tdiendava véljadppe vajadus;
Taotluses esitatud andmed teenust osutatava personali viljadppe kohta on korrektsed
9.4. minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
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Kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks oleks siiski vaja seda protseduuri
regulaarselt teostada, iihe spetsialisti poolt esialgu vihemalt 5-7 korda aastas.

9.5. teenuse osutaja valmisoleku vdoimalik mdju ravi tulemustele;
Taotluses kirjeldatud teenuse osutaja todkorralduse kirjeldus on dige ja asjakohane.

10. Teenuse seos kehtiva loeteluga, sealhulgas uue teenuse asendav voi tidiendav mdju
kehtivale loetelule;

Kuna Eestis puudub lihasbiopsia vOtmise teenus tervishoiuteenuste loetelus, siis
formaalselt uus teenus ei moju kehtivale loetelule. Kuigi taotluses on 6eldud, et uus teenus
ei asenda teisi teenuseid, mdjutab (vdhendab) reaalses praktikas uus teenus tdoendoliselt
siiski avatud meetodil voetava lihasbiopsia arvu.

11. Teenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjelduse asjakohasus ja digsus

Kuluarvestuse andmed, mis on esitatud tabelis (Lisa 1), on asjakohased.

12. Kokkuvote

\Vastus Selgitused
Teenuse nimetus | Lihasbiopsia votmine pool-avatud meetodil
Ettepaneku esitaja| L. Puusepa nimeline Eesti Neuroloogide ja
Neurokirurgide selts. Eesti Kliinilise

Neurofiisioloogia selts

Teenuse C
toenduspohisus Vorreldes avatud meetodil lihasbiopsiaga,
taotluses esitatud |on uue meetodi eeliseks on vdheinvasiivsus,
niidustustustel vaiksem tisistuste risk, lihtsam voimalus
vorreldes korrata protseduuri haiguse diinaamiliseks
alternatiivi(de)ga jélgimiseks, vdiksem kosmeetiline

nahadefekt
Senine praktika Pool-avatud meetodil tehakse lihasbiopsiat
Eestis Eestis alates 2015 aasta 16pust, SA Tartu

Ulikooli Kliinikus. Teenus oli kodeeritud
sitamaani koodiga 7004 (biopsia vOtmine
vilja arvatud operatsiooni ajal)

Avatud meetodil vietakse Eestis
lihashiopsiat aastakiimneid, teenust
kodeeritakse ON2104 (luu voi liigese lahtine
biopsia)

Vajadus Eeldatav patsientide arv voib Eestis nelja
jargneva aasta jooksul olla potentsiaalselt
keskmiselt kuni 24 patsiendi aastas.

4 jargneva aasta kohta on teenuse maht
toendoliselt sama.

Muud asjaolud Ei
Kohaldamise Ei
tingimuste

lisamine

13. Kasutatud kirjandus
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