Taotlus uue tervishoiuteenuse lisamiseks loetellu

1. Taotluse algataja

Organisatsiooni vdi ithenduse nimi Eesti Perinatoloogia Selts

Postiaadress Lunini 6, Tartu 51014

Telefoni- ja faksinumber Tel. +372 6207 15

E-posti aadress pille.andresson@itk.ee

Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi Pille Vaas, pille.vaas@kliinikum.ee, _
ning kontaktandmed

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

2.1. Teenuse nimetus GBS-kiirtest dhvardava voi kiigusoleva enneaegse siinnituse ja/vdi enneaegse lootevee puhkemise korral

2.2. Teenuse kood tervishoiuteenuste | Uus teenus ja uus kood
loetelus (edaspidi loetelu)
olemasoleva teenuse korral

2.3. Kohaldamise tingimus(ed) Rakendatakse ravijuhendi ,,Enneaegse siinnituse ja enncaegse vastsiindinu perinataalperioodi kasitlus*
raames Eestis slinnitusabi osutavates haiglates.

2.4. Ettepaneku eesmark D] Uue tervishoiuteenuse (edaspidi teenuse) lisamine loetellu®
Ettepaneku eesmérk on lisada loetellu uus teenus nimetusega ,,GBS-kiirtest*, mida on vajalik rakendada
siinnitusabi osutavates haiglates dhvardava voi kdigusoleva enneaegse siinnituse ja/vOi enneaegse

lootevee puhkemise korral.

[ ] Loetelus olemasoleva teenuse piirhinna muutmine?

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

2 Kui teenuse piirhinna muutmise tingib uue meditsiiniseadme, ravimi vm lisamine teenuse kirjeldusse, tiidetakse taotluses uue ressursi kohta koik viljad voi
tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava vilja juurde, miks seda ei ole voimalik/vajalik tdita. Kui piirhinna muutmise tingib ressursi maksumuse muutus,
tdidetakse vahemalt viljad 1- 2 ning 8.1.
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[] Teenuse kohaldamise tingimuste muutmine®
[ ] Teenuse nimetuse muutmine*

[ ] Teenuse kustutamine loetelust®

[ ] Teenuse omaosaluse méisra muutmine

[ ] Muu (selgitada)

6

2.5. Peatiikk loetelus, kus teenus [ ]Uldarstiabi

peaks sisalduma [ JAmbulatoorne eriarstiabi

[ IMeditsiiniseadmed ja ravimid

[ ]Statsionaarne eriarstiabi

D<]Uuringud ja protseduurid

[ ]Operatsioonid

[ JLaboriuuringud, lahangud ja kudede transplantaadid
[ ]Veretooted ja protseduurid veretoodetega
[ JHambaravi

[ ]JKompleksteenused

[]Ei oska méirata/ Muu (selgitada)

3. Toenduspdhisus ja ndidustused

3.1. teenuse osutamise meditsiinilised ndidustused ja vajadus teenuse osutamiseks;

GBS (beeta-hemoliiiitiline streptokokk) on oluline enneaegse siinnituse riskitegur ning enneaegne slinnitus on vastsiindinul GBS-infektsiooni
véljakujunemise riskitegur. GBS-tekitatud infektsioon, mis voib avalduda vastsiindinul varase vdi hilise sepsise, pneumoonia vdi meningiidina
on liks tosisemaid vastsiindinute haigestumise ja surma pohjuseid. Samuti voib GBS emal tekitada koorioamnioniiti ja siinnitusjargselt
metroendometriiti. Ema siinnitusaegne kolonisatsioon GBS-ga on nende seisundite peamiseks riskiteguriks. Koloniseeritud on 10-30%
rasedatest, infektsiooni tekkimise risk on kdrgem, kui kaasneb siinnituse kdivitumine enne 37.rasedusnidalat, lootevee enneaegne puhkemine

3 Téidetakse koik allpool esitatud viiljad voi tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava viilja kohta, miks seda ei ole voimalik/vajalik tiita.
* Téidetakse punktid 1-2 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus teenuse nimetuse muutmise vajalikkuse kohta.

® Téidetakse 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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(eriti lile 12 tunni kestev), palaviku tdus slinnituse ajal jt.tegurid (3).

20 uuringut (kohortuuringud, 1dbildikeuuringud ja juhtkontrolluuringud) hdlmava siistemaatilise iilevaate pohjal esineb seos enneaegse siinnituse
ja stinnitusaegse GBS-i kolonisatsiooni vahel (1). Euroopa neonatoloogia ja giinekoloogia eriala eksperdid soovitavad dhvardava enncaegse
stinnituse stimptomite v3i enneaegse lootevee puhkemisega naistel, keda pole eclneva viie nddala jooksul GBS-i kandluse suhtes skriinitud, votta
GBS-analiiiis vatipulgaga tupe alumise kolmandiku ja rektumi piirkonnast (2).

Tavapédrase mikrobioloogilise kiilvi vastuse saamine vitab aega, kuid dhvardava enneaegse siinnituse korral on oluline voimalikult kiiresti saada
info mikroobikandluse kohta ja vajadusel alustada antibakteriaalset ravi, et kaitsta nii last kui ema. Tavaparase mikrobioloogilise kiilvi
sensitiivsus on ca 83% ning vastuse saamine votab acga vihemalt 48 tundi, sageli 3-5 pdeva, samas kui kiirtesti vastus on kéttesaadav 60-75 min.
jooksul ja selle sensitiivsuseks hinnatakse erinevates uuringutes 92-99%. (3). Kiirtestimine (GBS-PCR, NAAT) GBS-i kandluse suhtes
enneaegse siinnituse ajal voimaldab operatiivselt otsustada siinnitusaegse antibakteriaalse profiilaktika vajalikkuse iile ning dra hoida voimalikke
tlisistusi emal ja vastsiindinul, samuti voimaldab vdhendada antibakteriaalse ravi koormust — juhtudel, kus GBS staatus on teadmata, tuleb
dhvardava voi kdigusoleva enneaegse siinnituse korral ning siinnituseelse lootevee puhkemise korral tdiskantud raseduse puhul rakendada
antibiootikum profiilaktikat vastavalt GBS ravi skeemile. Kui GBS staatus on teada, saaks loobuda antibiootikumravist juhtudel, kus GBS on
negatiivne.

3.2. teenuse toenduspohisus avaldatud Kkliiniliste uuringute alusel taotletud naidustuste 16ikes;

Ravijuhendi ,,Enneaegne siinnitus ja enneaegse vastsiindinu perinataalperioodi kasitlus“ koostamisel oli otsingustrateegia jairgmine: uuringuid
otsiti PubMed’i andmebaasist: marksonadeks (((((((((((preterm birth) OR preterm labor) OR preterm labour) OR preterm delivery) OR
premature birth) OR premature labor) OR premature labour) OR premature delivery) OR preterm premature rupture of membranes) OR
PPROM)) AND (((((((((((microscopy) OR microbiology) OR (microscopy, Culture and Sensitivities)) OR MC AND S) OR swab) OR gonorrhea)
OR chlamydia) OR GBS) OR urinalysis) OR urogenital infection) OR bacterial vaginosis). Uuringute valikul oli ajaliseks piiranguks 10 aastat ja
keeleks inglise keel. Otsingu tulemusena leiti 3 ravijuhendit, 4 siistemaatilist iilevaadet/meta-analiiiisi, 2 retrospektiivset uuringut, 1 prospektiivse
uuring. Kuna ravijuhendi jaoks oli otsingukiisimus laiem ning hdlmas erinevaid mikrobioloogilisi uuringuid, siis jargnevalt on vilja toodud
ravijuhised ja uuringud, mis kisitlesid GBS-analiiiisi.

Ravijuhised:
Queensland Clinical Guidelines. Preterm labour and birth. 2014
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Queenslandi ravijuhis soovitab votta kombineeritud tupe ja rektumi kiilvi GBS kandluse tuvastamiseks.

ICSI ravijuhis (Creedon D, Akkerman D, Atwood L, Bates L, Harper C, Levin A, McCall C, Peterson D, Rose C, Setterlund L, Walkes
B, Wingeier R. Institute for Clinical Systems Improvement. Management of Labor. Updated March 2013.) soovitab muude
mikrobioloogiliste analiiliside hulgas votta dhvardava enneaegse siinnituse korral analiitisi GBS tuvastamiseks.

Centers for Disease Control and Prevention. Prevention of Perinatal Group B Streptococcal Disease Revised Guidelines from CDC,
2010. MMWR 2010;59(No. RR-10):15-17.

CDC ravijuhend soovitab kdigil dhvardava enneaegse siinnitusega patsientidel, kes saabuvad kas siinnitustegevuse vdi enneaegse lootevee
puhkemisega enne 37+0 rasedusnéddalat votta analiiis GBS kolonisatsiooni madramiseks, kui seda pole tehtud eelnenud 5 nidala jooksul.
Voimalusel soovitatakse eelistada NAAT-testi (ing. nucleic acid amplification test) tavaparase mikrobioloogilise kiilvile.

RCOG ravijuhend ei pea vajalikuks koigi patsientide rutiinset skriinngut GBS kandluse suhtes, kuid soovitab analiilisi votta dhvardava
enneaegse siinnituse tunnuste korral ja lootevee enneaegsel puhkemisel.

NICE siinnituse induktsiooni juhend soovitab GBS-positiivsetel rasedatel lootevee puhkemise korral induktsiooniga mitte oodata ja rakendada
siinnitusaegset antibakteriaalset profiilaktikat.

Siistemaatilised iilevaated:

Renzo GCD, Melin P, Berardi A, Blennow M, Carbonell-Estrany X, Donzelli GP, et al. Intrapartum GBS screening and antibiotic
prophylaxis: a European consensus conference. The Journal of Maternal-Fetal & Neonatal Medicine. 2015;28(7):766-82.

Euroopa konsensus GBS osas: kui patsient hospitaliseeritakse dhvadava enneaegse siinnituse tunnustega voi enneaegse lootevee puhkemisega,
siis tuleb votta analiiiis GBS kolonisatsiooni hindamiseks. Soovitav on kasutada GBS-PCR testimist. Analiiiis tuleb votta kdigil, kellel seda ei ole
tehtud viimase 5 nddala jooksul. Kui test osutub positiivseks ja siinnitus kaivitub, siis tuleb rakendada siinnitusaegset antibakteriaalset
profiilaktikat. Kiirtest voimaldab saada kohese vastuse kolonisatsiooni kohta ja mitte viivitada antibakteriaalse ravi rakendamisega.

Valkenburg-van den Berg, A.W., Sprij, A.J., Dekker, F.W., Dorr, P.J., Kanhai, H.H.H., 2009. Association between colonization with
Group B Streptococcus and preterm delivery: a systematic review. Acta Obstet Gynecol Scand 88, 958-967.
doi:10.1080/00016340903176800

Siistemaatiline tilevaade, mis kaasas 20 uuringut (16 kohort- ja labildikeuuringut, 4 juht-kontrolluuringut, 45888 patsienti), hindas ema GBS
kolonisatsiooni ja enneaegse siinnituse vahelist seost. Ladbildikeuuringud ja juht-kontrolluuringud néitasid, et enneaegse slinnitusega naistel
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esines sagedamini GBS kandlus.

Tajik, P., van der Ham, D.P., Zafarmand, M.H., Hof, M.H.P., Morris, J., Franssen, M.T.M., de Groot, C.J.M., Duvekot, J.J., Oudijk,
M.A., Willekes, C., Bloemenkamp, K.W.M., Porath, M., Woiski, M., Akerboom, B.M., Sikkema, J.M., Nij Bijvank, B., Mulder, A.L.M.,
Bossuyt, P.M., Mol, B.W.J., 2014. Using vaginal Group B Streptococcus colonisation in women with preterm premature rupture of
membranes to guide the decision for immediate delivery: a secondary analysis of the PPROMEXIL trials. BJOG 121, 1263-1272;
discussion 1273. doi:10.1111/1471-0528.12889

Kahe randomiseeritud kontrolluuringu sekundaarne analiiiis vaatles naisi 34.-37. rasedusnddalas enneaegse lootevee puhkemisega. Leiti, et
kohesest siinnitusest oleks kasu naistele, kel on GBS kandlus. GBS positiivsetel naistel esines jalgimistaktika korral korge risk varaseks
neonataalseks sepsiseks, kuid kui rasedus 10petati kohe, oli risk oluliselt viiksem. GBS negatiivsetel naistel vdiks siinnituse induktsiooniga
oodata 37. rasedusnidalani.

Lisaks otsiti sptsiifilisi uuringuid GBS kiirtesti kohta, mis kéitlevad testi spetsiifilisust ja sensitiivsust vorreldes tavapéarase mikrobioloogilise
kiilviga. Uuringuid otsiti PubMed andmebaasist, ajapiiriks oli aasta 2010, keeleks inglise keel ja marksdnadeks rapid group B Streptococci
screening, real-time polymerase chain reaction, intrapartum group B streptococcus detection, group B streptococcus perinatal screening, cost
and effectiveness of intrapartum group B streprococcus screening.
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vs 69,2%), samuti oli kdrgem
spetsiifilisus (97,6 vs 96%),
parem positiivne ennustav
vaartus (92,3 vs 84,4%) ja
parem negatiivne ennustav
véartus (97,1 vs 90,9%).
Jareldus: NAAT test siinnituse
ajal on spetsiifilisem ja
sensitiivsem kui
mikrobioloogiline kiilv.
Mikrobiloogilise kiilvi
teostamine votab aega,
mistdttu see soovitatakse votta
riskigrupil kuni 5 nid. enne
stinnitust. Kolonisatsioon

Jrk | Uuringu | Uuringu | Uuring | Uuritava Esmane tulemus, Muu(d) tulemus(ed), mida Alternatiiv(id) millega vorreldi | Jilgimise
nr. | autori(te) | kvaliteet’ usse teenuse mida hinnati méaodeti/ periood
nimed holmat | Kirjeldus hinnati
ud
isikute
arv ja
liihiise
loo-
mustus
7 Young B 559 Prostpek- Vorreldi Hinnati: testide tulemuste Mikrobioloogilise kiilvi Eiole
BC, tiilvne stinnituseelselt kattuvus, GBS prevalents, vordlemine kiirtestiga (NAAT) | hinnatav
Dodge kohort- kogutud testide sensitiivsus ja
LE, uuring mikrobioloogilise spetsiifilisus, varase GBS
Gupta M, kiilvi tulemust infektsiooni esinemine
Rhee JS, stinnituse ajal vastsiindinul. NAAT test
Hacker tehtud GBS osutus sensitiivsemaks kui
MR kiirtestiga (NAAT) | mikrobiloogiline kiilv (90,8%

" Mirgitakse jargmiselt:
A — tugevalt tdenduspShine (pShineb siistemaatilisel {ilevaatel kdigist asjakohastest randomiseeritud kliinilistest uuringutest ja/v3i metaanaliiiisil);
B — tdenduspdhine (pohineb vihemalt iihel korralikult disainitud randomiseeritud kliinilisel uuringul),
C — kaheldav vdi ndrgalt tdenduspdhine (juhul, kui pole A ega B, aga tdenduspohisus on kirjeldatud kirjanduse pohjal);

D — muu, selgitada.
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GBS-ga vodib aga olla muutlik.
Teostamise ajamahukuse tottu
(vdhemalt 48h) ei ole kiilv
parim meetod GBS
kolonisatsiooni hindamiseks
stinnituse ajal, samas kui
NAAT testi vastused vdib
saada 60 min.jooksul.

Park JS, 175 Prospek- Vorreldi PCR Kiirtest (Xpert GBS) oli Mikrobioloogilise kiilvi Eiole
Cho, D- tilvne stinnituseelselt sensitiivsem kui vordlemine kiirtestiga (rapid hinnatav
H, Yang kohort- kogutud mikrobioloogiline kiilv (91% real time PCR Assay, Xpert
JH, Kim uuring mikrobioloogilise vs 68%), mdlema meetodi GBS).
MJ, Shin kiilvi tulemust spetsiifilisus oli 100%.
SM, Kim stinnituse ajal Jareldati, et kiirtest on lihtne
E-C, Park tehtud GBS kasutada, tdpne ja kiire ning
SS, kiirtestiga (NAAT) | selle kasutamine on
Seong, néidustatud olukordades, kus
M-W mikrobioloogilise kiilvi
kasutamine ei ole voimalik v&i
kittesaadav.
El Helali 968 Prospek- Vorreldi GBS Kkiirtesti sensitiivsus oli Mikrobioloogilise kiilvi Ei ole
N, tiivne slinnitajatelt voetud | 98,5%, spetsiifilisus 99,6%, vordlemine kiirtestiga (rapid hinnatav
Nguyen kohort- mikrobioloogilise positiivne ennustav véartus real time PCR Assay, Xpert
J-C, uuring kiilvi tulemust 97,8%, negatiivne ennustav GBS).
Ly A, stinnituse ajal vaartus 99,7%.
Giovan- tehtud GBS Mikrobioloogilise kiilvi
grandi Y, kiirtestiga (Xpert positiivne ennustav véirtus oli
Trinquart GBS, Cepheid). madal — 58,3% ja negatiivne
L ennustav vairtus korge

(92,1%). Jareldati, et PCR
kiirtest on véga sobiv
leidmaks GBS kandlusega
stinnitajaid siinnituse
kéivitumisel ning aitab
tédpsustada antibakteriaalse
ravi vajalikkust stinnituse
kéigus sh ka naistel, kellel on
tegemist siinnituseelse
lootevee puhkemisega.
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10 El Halali 5575 Prospek- Vaorreldi iihes GBS koloniseeritust tuvastati | Mikrobioloogilise kiilvi Eiole
N, tiilvne slinnitushaiglas mikrobioloogilise kiilviga vordlemine kiirtestiga (rapid hinnatav
Giovan- kohort- kahel aastal (2009 11,7% siinnitajatest, kiirtestiga | real time PCR Assay, Xpert
grandi Y, uuring ja 2010) toimunud 16,7% siinnitajatest. Siinnituse | GBS) kulutShuse osas
Guyot K, stinnituste hinda. hind oli 2009.a. 1759 +/- 1209
Chevet 2009.a. toimus dollarit, 2010.a. 1754 +/- 842
K, 2761 siinnitust, dollarit. Jareldati, et
Gutmann koigil siinnitajatel bakteriaalse kiilvi asendamine
L, voeti GBS kiirtestiga ei tdsta
Durand- mikrobioloogiline stinnituse hinda, kiill aga olid
Zaleski | kiilv GBS-le; 2009.a. kdrgemad varasest

2010.a. toimus GBS sepsisest tingitud
2814 siinnitust ja haigestumise tottu tehtud
koigilt siinnitajatelt | ravikulutused.

voeti PCR kiirtest

GBS kandluse

hindamiseks.

11 Buchan 861 Prospek- Vorreldi erinevaid Koigilt randomiseeritutelt Mikrobioloogilise kiilvi
BW, tiilvne GBS Kkiirteste koguti testid, mida hinnati 4 vordlemine kiirtestidega
Faron kohort- (Xpert GBS, Xpert | erineva metoodikaga. efektiivsuse ja kulutShuses osas.
ML, uuring GBS LB assay, Kiirtestide sensitiivsus oli
Fuller D, Smart GBS assay) 99,0% ja spetsiifilisus 92,4%

Davis tavapirase vorrelduna mikrobioloogilise
TE, mikrobioloogilise kiilviga. GBS kolonisatsiooni
Mayne D, kiilviga. esines 23,1% silinnitajatest.
Ledeboer Eesmargiks oli GBS kiirtestimine stinnituse
NA sensitiivsemate ajal on kulutdhus ja hoiab éra

molekulaar-
diagnostiliste
meetodite
kasutusele vOtmine
universaalseks
slinnitajate
stinnitusaegseks
skriininguks.

antibiootikumide
liigtarvitamise ning juhtudel,
kus test oli positiivne ja
rakendati profiilaktilist
antibakteriaalset ravi langetas
see varase algusega GBS-
infektsioonide
esinemissagedust
vastsiindinutel.

Lk8/18




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

Kodik Euroopa riikides aktsepteeritud ravijuhised ndustuvad, et GBS analiiiis &hvardava ennaegse siinnituse korral on vajalik, kuid ei méératle
analliiisi tiitipi. Euroopa konsensus GBS osas soovitab kasutada voimalusel kiirtesti, et mitte lilkata edasi antibakteriaalse ravi algust.
Molekulaardiagnostikale suunatud uuringud soovitavad eelistada kiirtesti, kuna selle sensitiivsus ja spetsiifilisus on korgemad, testi teostamine
on lihtne ning testi vastuse saab 60-75 min. jooksul (mikrobioloogilise kiilvi vastuse saab mitte varem kui 48h pérast). Vastuse olemasolu
vdimaldab viihendada antibakteriaalse ravi koormust ja rakendada seda vaid GBS-positiivsetele patsientidele. Oigeaegne antibakteriaalne ravi
vihendab vastsiindinutel varase algusega GBS infektsioonide sagedust. Kiirteste peetakse kulutdhusaks ja nende kasutamine ei mojuta oluliselt
kulutusi siinnitusele, kiill aga voimaldab vdhendada varase GBS sepsise ravikulusid (7,8,9,10,11).

Renzo GCD, Melin P, Berardi A, Blennow M, Carbonell-Estrany X, Donzelli GP, et al. Intrapartum GBS screening and antibiotic
prophylaxis: a European consensus conference. The Journal of Maternal-Fetal & Neonatal Medicine. 2015;28(7):766-82.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25162923

Euroopa konsensus GBS osas: kui patsient hospitaliseeritakse dhvadava enneaegse siinnituse tunnustega voi enneaegse lootevee puhkemisega,
siis tuleb votta analiitis GBS kolonisatsiooni hindamiseks. Soovitav on kasutada GBS-PCR testimist. Analiiiis tuleb votta koigil, kellel seda ei ole
tehtud viimase 5 nddala jooksul. Kui test osutub positiivseks ja siinnitus kéivitub, siis tuleb rakendada siinnitusaegset antibakteriaalset
profiilaktikat. Kiirtest voimaldab saada kohese vastuse kolonisatsiooni kohta ja mitte viivitada antibakteriaalse ravi rakendamisega.

ICSI ravijuhis (Creedon D, Akkerman D, Atwood L, Bates L, Harper C, Levin A, McCall C, Peterson D, Rose C, Setterlund L, Walkes
B, Wingeier R. Institute for Clinical Systems Improvement. Management of Labor. Updated March 2013.) soovitab muude
mikrobioloogiliste analiiliside hulgas votta &hvardava enneaegse siinnituse korral analiitisi GBS tuvastamiseks.
http://www.spog.org.pe/web/phocadownloadpap/ GUIAMANEJODELPARTO.pdf

Centers for Disease Control and Prevention. Prevention of Perinatal Group B Streptococcal Disease Revised Guidelines from CDC,
2010. MMWR 2010;59(No. RR-10):15-17. https://www.cdc.gov/mmwr/pdf/rr/rr5910.pdf

CDC ravijuhend soovitab koigil dhvardava enneaegse siinnitusega patsientidel, kes saabuvad kas siinnitustegevuse vOi enneaegse lootevee
puhkemisega enne 37+0 rasedusnddalat votta analiilis GBS kolonisatsiooni méddramiseks kui seda pole tehtud eelnenud 5 nédala jooksul.

RCOG ravijuhend (Group B Streptococcal Disease, Early Onset. Green Top Guideline No.36. Royal College of Obatatrician and
Gynecologists) ei pea vajalikuks kdigi patsientide rutiinset skriinngut GBS kandluse suhtes, kuid soovitab analiiiisi votta dhvardava enneaegse
stinnituse tunnuste korral ja lootevee enneaegsel puhkemisel (12).
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25162923
http://www.spog.org.pe/web/phocadownloadpap/GUIAMANEJODELPARTO.pdf
https://www.cdc.gov/mmwr/pdf/rr/rr5910.pdf

NICE juhendid (Preterm Labor and Birth ja Inducing Labor) soovitavad votta GBS analiilisi dhvardava voi kdigusoleva enneaegse
stinnituse korral ja GBS positiivsetel naistel mitte oodata stinnituse indutseerimisega ja rakendada siinnitusaegset antibakteriaalset ravi (13, 14).

3.4. teenuse osutamise kogemus maailmapraktikas ja Eestis punktis 3.1 esitatud naidustuste 10ikes;

Eestis ei ole GBS kiirteste kasutatud, kuigi testid on Eestis saadaval ja haiglatel on valmidus nende ostmiseks ja kasutamiseks olemas. Seetottu ei
ole Eestis 14bi viidud ka uurimusi mikrobiloogilise kiilvi ja uute molekulaardiagnostistiliste meetodite vordlemiseks.

Rahvusvahelised uuringud niitavad eelistust kiirtestide kasuks.

Young et al. vordlesid oma uuringus stinnituseelselt kogutud mikrobioloogilise kiilvi tulemust siinnituse ajal tehtud GBS kiirtestiga. Hinnati
testide tulemuste kattuvust, GBS prevalentsi, testide sensitiivsust ja spetsiifilisust, varase GBS infektsiooni esinemist vastsiindinul. NAAT test
osutus sensitiivsemaks kui mikrobioloogiline kiilv (90,8% vs 69,2%), samuti oli korgem spetsiifilisus (97,6 vs 96%), parem positiivne ennustav
vadrtus (92,3 vs 84,4%) ja parem negatiivne ennustav vadrtus (97,1 vs 90,9%). Jéreldati, et NAAT test siinnituse ajal on spetsiifilisem ja
sensitiivsem kui mikrobioloogiline kiilv. Mikrobiloogilise kiilvi teostamine votab aega, mistdttu see soovitatakse votta riskigrupil kuni 5 nad.
enne siinnitust. Kolonisatsioon GBS-ga v3ib aga olla muutlik ning varasemalt voetud kiilv ei pruugi peegeldada reaalset GBS kolonisatsiooni
stinnituse ajal. Teostamise ajamahukuse tdttu (vihemalt 48h) ei ole kiilv parim meetod GBS kolonisatsiooni hindamiseks siinnituse ajal, samas
kui kiirtesti vastuse v3ib saada 60 min. jooksul (7).

Park et.al. vordlesid siinnituseelselt kogutud mikrobioloogilise kiilvi tulemust siinnituse ajal tehtud GBS kiirtestiga. PCR Kiirtest (Xpert GBS) oli
sensitiivsem kui mikrobioloogiline kiilv (91% vs 68%), mdlema meetodi spetsiifilisus oli 100%. Jareldati, et kiirtest on lihtne kasutada, tdpne ja
kiire ning selle kasutamine on ndidustatud olukordades, kus mikrobioloogilise kiilvi kasutamine ei ole voimalik voi kéttesaadav.(8)

El Helali et al. vordlesid oma uurimuses siinnitajatelt voetud mikrobioloogilise kiilvi tulemust siinnituse ajal tehtud GBS kiirtestiga (Xpert GBS,
Cepheid). GBS kiirtesti sensitiivsus oli 98,5%, spetsiifilisus 99,6%, positiivne ennustav vaartus 97,8%, negatiivne ennustav vaartus 99,7%.
Mikrobioloogilise kiilvi positiivne ennustav véartus oli madal — 58,3%. Jareldati, et PCR kiirtest on védga sobiv leidmaks GBS kandlusega
siinnitajaid slinnituse kdivitumisel ning aitab tdpsustada antibakteriaalse ravi vajalikkust stinnituse kdigus sh ka naistel, kellel on tegemist
slinnituseelse lootevee puhkemisega.

Buchan et al. vordlesid oma t66s erinevaid GBS kiirteste (Xpert GBS, Xpert GBS LB assay, Smart GBS assay) tavapirase mikrobioloogilise
kiilviga. Eesmérgiks oli sensitiivsemate molekulaardiagnostiliste meetodite kasutusele votmine universaalseks siinnitajate siinnitusaegseks
skriininguks. Kdigilt randomiseeritutelt koguti testid, mida hinnati 4 erineva metoodikaga. Kiirtestide sensitiivsus oli 99,0% ja spetsiifilisus
92,4% vorrelduna mikrobioloogilise kiilviga. GBS kolonisatsiooni esines 23,1% siinnitajatest. Jareldati, et GBS Kiirtestid on piisavalt sensitiivsed
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ja spetsiifilised, kiirtestimine stinnituse ajal on kulutShus ja hoiab &ra antibiootikumide liigtarvitamise ning juhtudel, kus test oli positiivne ja
rakendati profiilaktilist antibakteriaalset ravi langetab see varase algusega GBS-infektsioonide esinemissagedust vaststindinutel.

3.5. meditsiinilise toenduspdhisuse vordlus Eestis ja rahvusvaheliselt kasutatavate alternatiivsete tervishoiuteenuste, ravimite jm,;

Hetkel on GBS diagnostikaks Eestis kasutusel vaid tavapiarane mikrobioloogiline kiilv, mis v3etakse tupe alumisest kolmandikust ja perineumilt
riskigrupi kuuluvatel rasedatel ja siinnitajatel (15,16).Vordlevaid uuringuid (mikrobioloogiline kiilv vs GBS kiirtest Eestis tehtud ei ole).

GBS kolonisatsioon Euroopas on uuritud siistemaatilises iilevaates (17). Uuringusse olid kaasatud 21 uuringut, kokku oli 24093 uuritavat 13
riigist. GBS kolonisatsiooni esinemissagedus oli viga varieeruv: 6,5% kuni 36%, iiks kolmandik uuringutest raporteerisid esinemissagedust 20%.
Ida-Euroopas oli kolonisatsioon 19,7-29,3%, Laane-Euroopas 11-21%, Skandinaavias 24,3-36% ja Louna-Euroopas 6,5-32%. On teada, et
emadel, kes on koloniseeritud GBS-ga, on suurem risk vastsiindinul varase voi hilise algusega GBS nakkuse tekkeks, mis tdstab neontaalset
suremust. Varajase GBS infektsiooni esinemissagedus on profiilaktika abil aastatega langenud: 1990 oli esinemissagedus 1,8 juhtu/1000 ja 2010
0,26 juhtu/1000 (18). Samas hilise GBS-infektsiooni esinemissagedus ei ole langenud (18). Eestis GBS kolonisatsiooni uuringuid siinnitajatel
14bi viidud ei ole.

3.6. teenuse seos kehtiva loeteluga

GBS-kiirtesti kehtivas teenuste loetelus ei ole. Hetkel on vdimalik GBS-kandlust méérata tupe alumisest kolmandikust, perineumilt (ja rektumi
iimbrusest) voetud mikrobioloogilise kiilviga (bioloogilise materjali aeroobne kiilv pdhisdotme(te)le, teenuse kood 66510 + algmaterjali
mikroskoopiline uuring, teenuse kood 66501 + mikroorganismi samastamine, teenuse kood 66522 + ravimtundlikkuse méadramine diskdifusiooni
meetodil kuni 6 preparaadi suhtes, teenuse kood 66530). GBS kiirtest asendaks osaliselt mikrobioloogilist kiilvi ja oleks kasutatav ennekoike
dhvardava voi kdigusoleva enneaegse slinnituse korral ning enneaegse (enne 37.rasedusnddalat) ja siinnituseelse (pdrast 37.rasedusnéddalat)
lootevee puhkemise korral, kus on vajalik saada voimalikult kiiresti vastus ema GBS kolonisatsiooni kohta, et otsustada profiilaktilise
antibakteriaalse ravi vajalikkus ja kaitsa vastsiindinud varase ja hilise algusega GBS infektsiooni eest.

3.7. teenuse seos erinevate erialade ja teenuse tiiiipidega;

Vajadus GBS-PCR Kkiirtesti jarele on ennekdike siinnitusosakondades (statsionaarne abi), mingil médral saab testi kasutada ka naistenduandlas
(ambulatoorne abi). Ambulatoorses abis on ennekdike tegemist viltimatu ambulatoorse abiga, kui patsient saabub dhvardava enneaegse siinnituse
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tunnustega voi enneaegse lootevee puhkemisega.

4. Teenusest saadav tulemus ja korvaltoimed

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

Teenuse oodatav tulemus on kiire GBS-kolonisatsiooni tdpsustamine dhvardava ja kdigusoleva enneaegse siinnitusega ning enneaegse voi
stinnituseelse lootevee puhkemisega patsientidel ning neile siinnitusaegse profiilaktilise antibakteriaalse ravi rakendamine, et viltida voimalikke
tisistusi lapsele ja emale. GBS kiirtest on hea spetsiifilisuse ja sensitiivsusega, voimaldab vastuse saada 60-75 min. jooksul, on lihtne teostada ja
patsiendile ohutu. Lisandvéartuseks on kiirem ja sensitiivsem testi tulemus, mis voimaldab rakendada digeaegset ja efektiivset antibakteriaalset
ravi naisele, kellel on selleks ndidustus ning valtida liigset antibakteriaalse ravi koormust.

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

Ei ole teada teenuse osustamisega seotud kdrvaltoimeid ega tiisistusi.

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

Ei ole teada teenuse osustamisega seotud kdrvaltoimeid ega tiisistusi.

4.4. taotletava teenuse osutamiseks ja patsiendi edasiseks jialgimiseks vajalikud tervishoiuteenused ja ravimid (s.h ambulatoorsed) vm
iihe isiku kohta kuni vajaduse 16ppemiseni ning vordlus punktis 3.5 nimetatud alternatiividega kaasnevate teenustega;

Positiivse GBS-Kkiirtesti korral rakendatakse siinnitusaegset profiilaktilist antibakteriaalset ravi, mille eesméirgiks on laste ja emade tdsise
tervisekahjustuse ennetamine ja vidhendamine.

45. teenuse voimalik viidr-, ala- ja liigkasutamine; teenuse optimaalse ja ohutu kasutamise tagamiseks teenusele kohaldamise
tingimuste seadmise vajalikkus;

Teenuse védr- ja liigkasutamist tdenéoliselt ei teki.
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4.6. patsiendi isikupidra véoimalik mdju ravi tulemustele;

Patsiendi isikupéra ei mdjuta testi tulemust, analiiiisi kasutatakse véiga kindlalt méaaratletud sihtgrupil.

5. Vajadus

5.1. Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang (ithe aasta kohta 4 aasta ldikes), kellele on reaalselt voimalik teenust osutada
taotletud niidustuste 16ikes:

Teenust vajavad koik #hvardava voi kédigusoleva enneaegse siinnitusega ja/vOi enneaegse vOi slinnituseelse lootevee puhkemisega
stinnitusosakondadesse vOi naistenduandlasse poordujad, kellel ei ole voetud mikrobioloogilist kiilvi GBS-le viimase 5 nddala jooksul voi kellel
ei ole GBS kandlus tupes/uriinis tdestatud varasemalt raseduse jooksul tehtud analiiiisidega.

Tervise Arengu Instituudi juures to6tava Eesti meditsiinilise stinniregistri (www.tai.ee) andmetel toimus 2016.a. Eestis 14052 ja 2015.a. 14051
elussiindi. Enneaegseid siinnitusi oli 2016.a. 746 (5,4%) ja 2015. aastal Eestis 736 (5,3%), neist enne 32.rasedusnidalat vastavalt 133 ja 141.

Sama registri andmed néitavad, et rasedusaegse riskitegurina voi tiisistusena registreeriti dhvardavat enneaegset stinnitust 2016.a. 282 korral e.

2,0/100 stinnitaja kohta. 2015a. oli sama nditaja 286 juhtu e. 2,1/100 siinnitaja kohta. Eelnevatel aastatel dhvardavat enneaegset siinnitust
vastavalt 2014. a — 397, 2013. a — 400, ja 2012. a — 361 juhtu.

Enneaegset ja siinnituseelset lootevee puhkemist Eestis siinnikaardile ei registreerita, mistottu ei ole voimalik vastavaid numbreid esitada.

Aastate 10ike ei ole eeldada teenust vajavate patsientide arvu olulist muutust, kuna enneaegse siinnituse esinemissagedus ja dhvardava enneaegse
siinnituse diagnoosimise sagedus on viimastel aastatel piisinud stabiilne

5.2. teenuse mahu prognoos iihe aasta kohta 4 jirgneva aasta kohta néiidustuste ldikes:

Teenuse kasutamiskordade arv patsiendi kohta on eeldatavalt 1 teenus ravijuhu kohta. GBS Kiirtesti ei tehta korduvalt ning seda vdetakse
ennekdike juhtudel, kus on vajalik kiire informatsioon GBS staatuse kohta st. peamiselt slinnituse ajal. Kui siinnituste arv piisib Eestis
stabiilsena, siis 4 aasta l1dikes ei muutu oluliselt ka teenust vajavate patsientide arv.
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6. Taotletava teenuse kirjeldus

6.1. teenuse osutamiseks vajalik koht (palat, protseduuride tuba, operatsioonituba, vm);

Teenust osutatakse Eesti haiglate siinnitusosakondades vdi naistenduandla kabinetis.

6.2. patsiendi ettevalmistamine ja selleks vajalikud toimingud: premedikatsioon, desinfektsioon v6i muu;

Patsient ei vaja spetsiaalset ettevalmistust. Analiilis voetakse vaginaalse ldbivaatuse kdigus.

6.3. teenuse osutamise kirjeldus tegevuste l1dikes;

Patsiendi informeerimine ja teavitamine, nousoleku kiisimine vaginaalse ldbivaatuse tegemiseks ja analiiiiside vOtmiseks. Patsiendi teavitamine
kiirtesti tulemustest ja positiivse testi korral informeerimine planeeritavast profiilaktiliselt antibakteriaalsest ravist siinnituse ajal, raviskeemist,
ootatavast tulemusest emale ja lapsele ning voimalikest ohtudest ravist keeldumise korral.

7. Nouded teenuse osutajale

7.1. teenuse osutaja (regionaalhaigla, keskhaigla, iildhaigla, perearst, vin);

Teenuse osutajaks on siinnitusosakonna voi naistenduandla personal (naistearst, immaemand).

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

Analiilisi votmine toimub siinnitusosakonna vaginaalse labivaatuse ruumis, slinnitustoas v3i naistenduandla kabinetis. Lisaruume ega teenistusi ei
ole vaja.

7.3. personali (tiiendava) viljadppe vajadus;

Naistearstide ja &mmaemandate teavitamine GBS kiirtesti olemusest ja eesmarkidest toimus ravijuhendi ,,Enneaegse siinnituse ja enneaegse
vastsiindinu perinataalperioodi késitlus® tutvustamise kédigus. GBS analiilisi votmine ei ole naistearstidele ega &ammaemandatele vdoras, uus on
vaid testi tiiiip.
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7.4.  minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;

Kui testi tehakse vastavalt etteantud juhistele, siis on tagatud kvaliteetne teenus ja minimaalsed mahud ei ole olulised.

7.5.  teenuse osutaja valmisoleku véimalik méju ravi tulemustele.

Teenuse osutaja peab oskama antud testi teha ja seda adekvaatselt hinnata. Edasine ravi (profiilaktiline antibakteriaalne ravi silinnituse ajal
vastavalt GBS raviskeemile) on otseses soltuvuses testi tulemustest ning rakendatakse vaid positiivse tulemuse korral.

8. Kulutohusus

8.1.  teenuse hind; hinna pdhjendus/selgitused;

Teenuse tipne hind ei ole hetkel teada. Firma Diamedica OU andmetel on testi hind | eurot (suuline péring 8.11.2017).

Hetkel on kasutatav vaid tavaparane mikrobioloogiline kiilv, mille hind kujuneb jargnevatest teenustest:

bioloogilise materjali aecroobne kiilv pohisdotme(te)le, kood 66510, hind 10.45 + algmaterjali mikroskoopiline uuring fikseeritud vérvitud
preparaadis, kood 66501, hind 7.52 + mikroorganismi samastamine, kood 66522, hind 12.81 + ravimtundlikkuse méadramine diskdifusiooni
meetodil kuni 6 preparaadi suhtes, kood 66530, hind 7.05.

Kokku on viljakasvuta (negatiivse) mikrobioloogilise kiilvi hind 10.45 eurot, viljakasvuga (positiivse) kiilvi hind 37 eurot 83 senti.

8.2. teenuse osutamisega kaasnevate teenuste ja soodusravimite, mis on nimetatud p 4.4, isiku kohta kuni vajaduse loppemiseni
esitatud kulude vordlus alternatiivsete teenuste kuludega isiku kohta kuni vajaduse 10ppemiseni;

GBS-kiirtestimine ei eelda ravimite kasutamist, kiill aga kasutatakse ravimeid, kui kiirtest osutub positiivseks. Testimine vdimaldab vihendada
stinnitusaegset profiilaktilist antibakteriaalset ravi ja rakendada seda vaid kindlate ndidustuste (GBS-kandluse kinnitumine) korral.

8.3. ajutise toovéimetuse hiivitise kulude muutus iihe raviepisoodi kohta tuginedes tdenduspdhistele uuringutele vorreldes
alternatiivsete teenustega;

Ei ole antud teenusega seotud.
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8.4. patsiendi poolt tehtavad kulutused vorreldes alternatiivsete teenuste korral tehtavate kuludega.

Patsiendi kulutused puuduvad.

9. Omaosalus

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

Teenus ei vaja patsiendi omaosalust.
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