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Teenuse nimetus Doonorrinnapiim 100ml
Taotluse number 1286

Kuupiev 02.05.2018

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

Néidustus: Doonorrinnapiima kasutamine viaga viikese gestatsioonivanusega (VVGV, <32
GN) ennecaegsetel vastsiindinutel, et vihendada nendel nekrotiseeriva enterokoliidi (NEK)
ja hilise sepsise riski, saavutada kiirem tdisenteraalne toitmine, védhendades
tervishoiukulusid ja tagades parema edasise tervisetulemi lapsele.

2017.a. valminud Eesti ravijuhendis ,,Ennecaegse siinnituse ja enneaegse vastsiindinu
perinataalperioodi kasitlus® (RJ-P/15.1-2017. Ravijuhendite ndukoda. 2017) on 3 tugeva
astmega soovitust seotud enneaegse vastsiindinu toitmisega pérast stindi:

Soovitus nr 81. Enneaegsel vastsiindinul alustage enteraalset toitmist voimaluse korral oma
ema rinnapiimaga, selle puudumisel doonoripiimaga, ema rinnapiima ja doonoripiima
puudumisel enneaegsete piimaseguga.

82. Enne 28+0 GN-i siindinud enneaegsel vastsiindinul alustage minimaalset enteraalset
toitmist esimesel elupdeval voOimalikult vara, soovitatavalt esimestel elutundidel. Sobiv
kogus on 0,5-2,0 ml/kg tunnis v&i {ihel toidukorral 1 ml/kg iga 2—3 tunni jéarel.

83. Enneaegse vastsiindinu enteraalse toitmise taluvuse korral suurendage toidu kogust 10—
30 ml/kg 66pdevas.

Kommentaar: Oma ema rinnapiima esimesel siinnitusjirgsel paeval soovituses nr. 82 ja 83
mainitud hulgas on voimalik saada harva, sest ternespiima kogus on rinnast sddrutamisel
oluliselt vdiksem ja ema seisund voib olla hédiritud. Teiseks pShjuseks on asjaolu, et Eesti
tingimustes on vajadus viia vastsiindinu tema {ildseisundi tottu siinnitusosakonnast iile
intensiivraviosakonda, kus ta viibib enamasti esimestel pdevadel eraldatuna emast, ning
seetOttu on jargmise toiduvalikuna ndidustatud doonorrinnapiim.

Teenuse osutamise ndidustused on oiged, asjakohased ning pohjendatud Eesti oludes.

2. Naiidustuse aluseks oleva haiguse v0i terviseseisundi iseloomustus

Taotluses on ndidatud, et doonorrinnapiim (DRP) on kasutamiseks védga viikese
gestatsioonivanusega (st enne 32 tdisnddalat slindinud) vastsiindinutel. Vdga enneaegsena
siinnib Eestis umbes 1% vastsiindinutest, sh 2015.a. 141 last. Nimetatud haiguse voi
terviseseisundi etioloogiaks on vidga enneaegne siinnitus ja tagajarjeks VVGV ning viikese
siinnikaaluga lapse siind. Vilja arvatud seedetrakti kirurgilist ravi vajavate véadrarendite
juhud, on vaja hakata esimestel elutundidel viikses koguses enteraalselt toitma koiki
vastsiindinuid, s6ltumata nende terviseseisundist.

Néidustuse puhul ei ole tdpsustatud laste siinnikaalu, kuid kirjandusallikates, sh Cochrane
metaanaliiisi vaadeldud uuringutes on holmatud vastsiindinud siinnikaaluga vdhem kui
1800g ja metaanaliiiisi tulem niditab, et DRP-ga toitmine védhendab nekrotiseeriva
enterokoliidi esinemissagedust <32GN siindinud voi <1800g siinnikaaluga vastsiindinutel
vorreldes enneaegsete piimasegu saanud lastega peaaegu kaks korda (taotluses allikas
lisatud: Quigley, McGuire 2014). On ndidatud, et meditsiinilise NEK puhul pikeneb
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intensiivraviperiood kuni 18 pdeva ja kirurgilise NEK korral kuni 50 pédeva vorra (Buckle,
Taylor 2017; 1), st kaasnevad suured ravikulud.

Seega voiks DRP néidustuseks maédrata lisaks viiksele gestatsioonivanusele (VVGV, <32
GN) ka vastsiindinu siinnikaalu kuni <1800g.

Lisaks on taotluses p 3.7 loetletud mitmed DRP kasutamise ndidustused, millest
meditsiinilisteks niidustusteks Eestis voiks osutuda jargnevad:

e NEK, lithikese soole stindroom
e Raske perinataalne asfliksia

o Secedetrakti kaasasiindinud anomaaliad pérast operatiivset ravi.

Esitatud haiguse voi terviseseisundi iseloomustus on adekvaatne ja ajakohane.

Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste

uuringute ja metaanaliiiiside alusel

DRP kasutamise tulemuste tdenduspohisuse kohta on taotluses esitatud andmed
Cochrane metaanaliiiisist (Quigley, McGuire 2014), SA ITK kliinilisest uuringust
(Tiit jt 2016) ning keskmise kvaliteediga vaatlusuuringust (Cortez jt 2017). Lisaks
on oluliseks tdenduspdhisuseks DRP kasutamine Euroopa ja maailma ravijuhendites
(taotluses loetletud Rootsi, UK, Canada, ESPHGAN:I ravijuhendid ja soovitused.

Taotluses esitatud Kkliiniliste uuringute ja/voi metaanaliiiiside on asjakohased ning
tulemused usaldusvidrsed esitatud néidustusel.

Pérast taotluse vormistamist on avaldatud moned uuringud doonorrinnapiima ja enneaegsete
piimasegu mdjule bronhopulmonaalse diisplaasia esinemisele (2) ja DRP kuluefektiivsuse

kohta 1dbi NEK kulutuste
enneaegsetel lastel (3; 6).

(1; 4; 5) ja efektiivsus rinnaga toitmise parandamiseks

Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv | Villamor-Martinez  2018: Viga enneaegsed

uuringugruppide 16ikes lapsed, 8 vaatlusuuringu metaanaliiiis

Uuringu aluseks oleva ravi/teenuse | Doonorrinnapiima  kasutamine  lisaks  ema

kirjeldus rinnapiimale N=1572

Vordlusravi Enneaegse piimasegu saanud vastsiindinud
n=1622

Uuringu pikkus Kuni 36 rasedusnidalat postmenstruaalvanuseni

Esmane tulemusnéitaja

Bronhopulmonaalne diisplaasia 36 rasedusnddala
postmenstruaalvanuses

4.2.6 Esmase tulemusnéitaja
tulemus

BPD DRP grupis vorreldes enneaegse
piimaseguga: RR 0,78 (0,67-0,9); p<0.001

4.2.7 Teised tulemusnéitajad

4.2.8 Teiste tulemusnditajate
tulemused
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4. Tervishoiuteenuse téenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

DRP on ohutu, kui on tdidetud nduded rinnapiimadoonorite valikul ja rinnapiima
kéitlemisel. Eestis kasutatakse rinnapiimadoonorite valikul ja rinnapiima kéitlemisel
usaldusvadrseid eeskirju. DRP on mikrobioloogiliselt ja koostiselt analiiiisitud,
pastoriseeritud, siigavkiilmutatud ja nduetekohane transport tagatud. DRP kasutamise kohta
voetakse lapsevanematelt ndusolek haiguslukku. AS ITK emapiimapank on Euroopa
Rinnapiimapankade Assotsiatsiooni liige, tegevus on reguleeritud ja auditeeritud.

Taotluses on esitatud asjakohased andmed voimalike korvaltoimete ja tiisistuste kohta.
5. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Emapiimapangad on maailmas kasvav trend, et tagada enneaegsete ja haigete vastsiindinute
parim toit ning tervis. Taotluses on esitatud viited Euroopa (Rootsi, UK) ja maailma
(Kanada, Austraalia, USA) ravijuhenditele ja Euroopa Rinnapiimapankade Assotsiatsiooni
(EMBA) tegevusele.

Taotluses p.3.3 ja p.3.4 esitatud andmed teenuse kasutamise kogemuse kohta
maailmapraktikas on korrektsed ja asjakohased.

6. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

Alternatiivseks tdenduspdhiseks raviviisiks on oma ema rinnapiima kasutamine, mida sageli
ei ole voimalik saada piisavas kogustest lapse esimesel 3 elupdeval. Probleemiks voib olla
CMV-seropositiivsete emade virske rinnapiima pakkumine erakordselt viikese
gestatsiooniajaga vastsiindinule, sest CMV iilekande risk on korge. Ka neile oleks parim
alustada DRP ja edasi kombineerida oma ema rinnapiimaga.

Taotluses on esitatud andmed Eestis (sh AS ITK) toimunud uuringu kohta, kus on niha, et
parast DRP kasutuselevittu kaasnesid olulised muutused: paranes enneaegsete laste
enteraalse toitmise alustamine, vdhenesid toitmisprobleemid ja NEK esinemine ning tdusis
rinnapiima saavate laste osakaal haiglast lahkudes, mis kdik parandavad enneaegsete laste
prognoosi ja vahendavad kulusid.

Viimaste aastate kirjanduses on mitmeid artikleid, kus tuuakse vélja DRP kasutamise
positiivne mdju NEK vihenemisele ja rinnapiima saavate enneaegsete laste osakaalule (3; 4;
5; 6). Surve personalile ja lapsevanematele mitte kasutada imiku piimasegusid, vaid
kombineerida rinnapiima DRP-ga ja indutseerida laktatsiooni, kiirendab iileminekut oma
ema rinnapiimale kui parimale alternatiivile.

Taotluses nimetatud alternatiivid on kohased ning kisitletavad antud terviseseisundi
hindamiseks véi raviks tavapraktikana / standardravina. Taotletava teenuse oodatavad
olulised lithi- ja pikaajalised tulemused tervisele on adekvaatselt esitatud ning vordlus
alternatiividega korrektne.

7. Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Taotluses p.3.3 on kajastatud asjakohaseid ravijuhendeid ja taotluses viidatud
ravijuhendid toetavad teenuse kasutamist taotletaval néidustusel.

8. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

Taotluse lisaandmetes on vilja toodud tegevused:
1. laboratoorsed analiiiisid, mis on
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a) suunatud rinnapiimadoonori tervise kontrolliks  vastavalt késitlusala
reguleeritavatele juhenditele maailmas, sh Eesti verekeskuse veredoonorite
juhendile ning Rootsi rinnapiimapanga juhendile.

b) mikrobioloogilised analiilisid rinnapiima bakteriaalse koostise uurimiseks, et
teha kindlaks rinnapiima ohutus retsipiendile.

2. kirjeldatud on arsti ja Oe tegevusi ning vastutusala.

Taotlusele on lisatud dokument ,,AS ITK Emapiimapanga juhis“, mistdttu taotluses endas
pole tépsemalt kirjeldatud tegevusi rinnapiima kéitlemiseks nagu sulatamine,
pastoriseerimine, koostise madramine, pakendamine, markeerimine, hoiustamine, mis
nduavad eriaparatuuri, tarvikuid, tingimusi ja lisavad kulusid.

Tegevuse kirjeldusest puudub iiks vdga oluline doonorrinnapiima kasutamisega seotud
tegevuse komponent, millel pole hetkel Eestis tervishoiuteenuse koodi ega hinda:
rinnapiima koostise (energia, rasv, valk, siisivesikud) méiramine, mis on iga DRP doosi
pakendil mérgitud ja vajalik lapse toitmise planeerimiseks.

DRP hinna kalkulatsiooni aparatuuri nimestikus on olemas rinnapiimaanaliisaator ja
homogenisaator, kuid puuduvad véiksed tarvikud ja lahused, mis kokku maksavad u 5
eurot. Samuti on DRP hinnakalkulatsioonis ebarealistlikult lithike acg Ge todks (10min
100ml DRP doosi kohta). Vaid rinnapiima koostise médramisel kulub iiheks analiiiisiks de
todaega vihemalt 10 minutit.

EV Veterinaaria- ja Toidulabori hinnakirjas on selle teenuse (piima energeetiline véartus)
kommertsiaalne hind 73 eurot seisuga 01.01.2018.

Teenuse osutajaks on mérgitud AS ITK emapiimapank, kus DRP kogutakse, kdideldakse ja
hoiustatakse. Nimetatud teenuse kasutamine voiks laieneda kdigile osakondadele, kus
teenuse sihtgrupi vastsiindinuid (st <32GN, <1800g) ravitakse esimestel elupdevadel voi
laiendatud ndidustusega lapsed viibivad intensiivravil. See vdiks toimuda lisaks AS ITK
naistekliinikule SA Tallinna Lastehaiglas, AS LTKH siinnitusmajas vdi Tartu Ulikooli
Kliinikumis, teenuse kasutamise kohaks on vastsiindinute intensiivravi palat.

Sihtgrupi arvutus on taotluses esitatud viimase 3 aasta baasil, mil DRP kasutati umbes 150-
200 liitrit aasta kohta 200 vastsiindinul AS ITK-s ja SA TUK-s.

Korrektne on ka véide, et DRP kasutamise vajaduse pikkus v3ib olla erinev ja sdltub oma
ema rinnapiima olemasolust voi selle puudumisest ja vastsiindinu haigusseisundist, ulatudes
ithest toidukorrast kuni nédalani. Kokku arvutatakse DRP kogus milliliitrites, mida on tihele
vastsiindinule kasutatud.

Patsiendi DRP kulu arvutuse ndide on samuti esitatud ja hind suures plaanis korrektne.
Taotluses on esitatud asjakohased ja peaaegu oiged andmed teenuse tegevuse kirjelduse
kohta: vajalikud tegevused, kaasatud personal ja nende rollid, teenuse osutamise koht.
Taotleja poolt esitatud kuluandmed on usutavad, kuid raskesti prognoositavad.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse

osutamiseks

Taotluses esitatud andmed on asjakohased ja ammendavad, v.a. puudus rinnapiima
koostise mdiiramise kisitlus.

9.1. Tervishoiuteenuse osutaja

Tervishoiuteenuse osutaja saab olla AS ITK emapiimapank; selle kasutaja
piirkondlikud haiglad, kus siinnivad voi viibivad ravil lapsed, kes vajavad
doonorrinnapiima esimesel elunddalal voi haiguse tottu kauem.

9.2. Tervishoiuteenuse osutamise tiilip: statsionaarne eriarstiabi
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10.

11.

9.3. Raviarve eriala

Tervishoiuteenust osutatakse statsionaarsel (II voi IIl astme intensiivravil)
viibivatele vastsiindinutele, st raviarve erialaks on siinnitusabi, pediaatria voi
laste intensiivravi.

9.4. Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse
osutamise tagamiseks

Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse
osutamise tagamiseks on 3-7 esimese oopieva jooksul toit 20-40- 60-80-100
ml/kg/oopiievas, kuni oma ema laktatsiooni vallandumiseni.

Uhele 1800g siinnikaaluga lapsele kulub 1. eluniidalal kokku maksimaalselt 1 liiter (e 10
doosi a 100ml) doonorrinnapiima; 1000g siinnikaalu puhul aga kuni 500 ml (5 doosi).

9.5. Personali (tdiendava) véljadppe vajadus Ei ole
9.6. Teenuseosutaja valmisolek: adekvaatne
Teenuse osutamise kogemus Eestis

DRP on kogunud ja kdidelnud Eestis AS ITK Emapiimapank. Taotluses on esitatud on DRP
kogumise ning kasutamise arvulised andmed kahe raviasutuse (AS ITK ja SA TUK) Idikes
ja DRP kasutamise kliinilise toime andmed teadusuuringuna AS ITK 139 patsiendi pohjal.
Lisatud on viited AS ITK Emapiimapanga juhendile ja AS OITK Rinnapiima
mikrobioloogilise uuringu juhisele.

Taotluses esitatud andmed teenuse kasutamise kogemuse kohta Eestis on korrektsed ja
asjakohased.

Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise
kordade arvu prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate loikes

Et Eestis puudub siiani riiklik statistika vastsiindinute erinevate (sh enneaegsete) riithmade
suremuse, haigestumuse ja ravitulemi kohta pérast 1. elunidalat, siis on raske anda
hinnangut ja prognoosida teenuse vajadust.

Taotluses esitatud andmed teenust vajavate patsientide arvu kohta on suhteliselt
adekvaatsed, arvestades teenuse osutajate arvu Eestis, olemasolevat infrastruktuuri jm
Esitatud on DRP kasutamise kliinilise toime andmed teadusuuringuna AS ITK poéhjal ja
DRP kogumise ning kasutamise arvud (DRP t66deldi 172 ja 177 1 aastas) kahe raviasutuse
(AS ITK ja SA TUK) ldikes. Et need raviasutused hdlmavad u 60% Eestis siindivate
teenuse sihtgrupi, VVGYV lastest, vOiks eeldada, et kogu Eesti sihtgrupi vajaduste katmiseks
on vaja pisut suuremat DRP kogust. Samas voib olla voimalik propageerida oma ema
vérske rinnapiima kasutamist ja motiveerida laktatsiooni kiiremat induktsiooni
siistemaatilise tegevusega.

Prognoos, et siinnib tervishoiuteenust vajavaid isikuid e sihtgrupi lapsi ja dooside arv:

Viga viikese gestatsiooniajaga, <32GN, on Eestis 2015.-2016.a siindinud elusalt 130-140
last aastas, st 4 aastaga kokku u 550; kes kasutavad iihe lapse kohta kuni 8 doosi DRP 1
elunidalal;

Lisaks u 30 last aastas, kelle GN on iile 32 ja siinnikaal alla 1800g, voiksid vajada DRP
kuni 10 doosi.

Lisaks teistel kliinilistel néidustustel lapsed, keda vdib olla 4 aastaga kokku 100, kes voiks
vajada a’ u 10 doosi DRP.
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12.

13.

Kas AS ITK rinnapiimadoonoritest piisab? Voib olla oleks edaspidi vaja tdiendada
doonorite holmamist nt Soome eeskujul teistes Eesti linnades, kusjuures nende poolt
saadetud rinnapiima edasine kéditlemine toimuks AS ITK emapiimapangas.

Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga Vvoi
meditsiiniseadmete loeteluga ning moju to6voimetusele

Seda punkti kogu mahus taotlus ei kata. Kehtivast tervishoiuteenuse loetelust on puudu
rinnapiima koostise madramine, mis sisaldub ithe komponendina DRP protsessis. Selle
teenuse lisamiseks haigekassa tervishoiuteenuste nimekirja tuleks esitada téiendav taotlus.

Taotluses on esitatud oiged ja asjakohased andmed uue teenuse seoste kohta kehtiva
loeteluga.

12.1. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel
ravijuhule Doonorrinnapiima kasutamine, kogus ml

12.2. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad alternatiivse teenuse kasutamisel
ravijuhule Alternatiivne teenus ei ole arvestatav

12.3. Kas uus teenus asendab modnda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt
vo1 taielikult? Ei
12.4. Kui suures osas taotletava teenuse puhul on tegu uute ravijuhtudega?

Koik ravijuhud on uued, sest tegemist on vastsiindinutega

12.5. Taotletava tervishoiuteenusega kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt vajalikud tervishoiuteenused, soodusravimid, ja meditsiiniseadmed
patsiendi kohta iihel aastal. puuduvad

12.6. Alternatiivse  raviviisiga kaasnevad (samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt) vajalikud tervishoiuteenused, soodusravimid, ja meditsiiniseadmed
patsiendi kohta iihel aastal.  ei

12.7. Tervishoiuteenuse moju todvoimetusele — ei ole, kuigi pikaajalises
perspektiivis voib DRP kasutamine positiivselt mojutada enneaegsete laste
tervist ning elukvaliteeti ja vihendada nende toovoimetust tiiskasvanueas.

Hinnang patsiendi omaosaluse pdhjendatusele ja patsientide valmisolekule
tasuda ise teenuse eest osaliselt voi tiielikult

Patsiendi omaosalus ei ole eetiline ega voimalik.

14.

15.

Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toeniosus

Taotluses esitatud andmed teenuse voimaliku viiir-, ala voi liigkasutamise kohta on oiged
Jja asjakohased. Viér- ja liigkasutamise tdendosus on viike.

Patsiendi isikupira voimalik moju ravi tulemustele

Pole tdendoline.

16. Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Kohaldamise tingimuseks taotluses margitud: ravijuhendi ,,Enneaegse siinnituse ja
enneaegse vastsiindinu perinataalperioodi késitlus* elluviimisel, kus soovitatakse
enneaegsete laste toitmisel esimesel elunddalal kasutada doonorrinnapiima, kui lapse enda
ema piim pole kittesaadav.
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17.

18.

Peamiseks kohaldamise sihtgrupiks oleks siiski mitte kdik enneaegsed, vaid alagrupp: < 32
GN vai stinnikaal < 1800g.

Teistel meditsiinilistel ndidustustel kasutamisel tuleks otsus doonorrinnapiima kasutada
dokumenteerida lapse haiguslukku.

Koigil juhtudel tuleks votta lapsevanema ndusolek DRP kasutamiseks ja vormistada
haiguslukku ka lapsel kasutatud doosi number ja DRP kogus.

Kokkuvote

Doonorrinnapiima kasutatakse toitmise alustamisel vdga enneaegsena (<32GN)
stindinud lastel peamiselt esimesel elunddalal, eesmérgiks vihendada nekrotiseeruva
enterokoliidi ja teiste haiguste esinemist ning sellega vdhendada ravikulusid ja
parandada lapse elukvaliteeti.

DRP kasutamine vorreldes enneaegse piimaseguga on kulutShus ja soodustab
tileminekut lapse toitmisele oma ema rinnapiimaga, mis on DRP alternatiiviks.

Teenus on DRP kogumise, to6tlemise ja sdilitamise eeskirjanduete tditmisel ohutu.

Teenus sisaldub Eesti ravijuhendis ,,Enneaegse siinnituse ja enneaegse vastsiindinu
perinataalperioodi késitlus* (RJ-P/15.1-2017).

Optimaalseks kasutamiseks tuleks DRP kasutada ravijuhendis ndidatud viisil ja
piirata sihtgrupp <32 gestatsiooninddala voi <1800g siinnikaaluga siindinud
vastsiindinutega. Erindidustusel vdiks seda kasutada vastsiindinutel seedetrakti
kirurgilise ravi voi asfiiksia jargse soolekahjustuse faasis, kui oma ema rinnapiim ei
ole kittesaadav.

Taotluse meditsiiniline tdenduspdhisus on adekvaatne.

Tervishoiuteenuste loetellu tuleks lisada teenusena rinnapiima koostise analiiiis, sest
see puudub kéeoleva teenuse hinna arvutuses (va aparatuuri loetelu).
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