EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE
TAOTLUS

1. Taotluse algataja

Organisatsiooni voi ihenduse Eesti Oftalmoloogide Selts
nimi
Postiaadress Ravi 18, 10138 Tallinn
Telefoni- ja faksinumber 56699889, 7319762
E-posti aadress Mikk.Pauklin@kliinikum.ee
Kontaktisiku ees- ja Mikk Pauklin
perekonnanimi ning TUK Silmakliinik
kontaktandmed J. Kuperjanovi 1

51003 Tartu

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

2.1. Teenuse nimetus Amnioni membraani kditlemine ja sdilitamine

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

2.3. Kohaldamise tingimus(ed) | Puuduvad

2.4. Ettepaneku eesmérk X Uue tervishoiuteenuse (edaspidi teenuse) lisamine loetellu®
[ ] Loetelus olemasoleva teenuse piirhinna muutmine?
[] Teenuse kohaldamise tingimuste muutmine®

[ ] Teenuse nimetuse muutmine*

[ ] Teenuse kustutamine loetelust®

[ ] Teenuse omaosaluse mésra muutmine

[ ] Muu (selgitada)

6

2.5. Peatiikk loetelus, kus | [ |Uldarstiabi

teenus peaks sisalduma [ JAmbulatoorne eriarstiabi

[ ]Meditsiiniseadmed ja ravimid

[ ]Statsionaarne eriarstiabi

[ JUuringud ja protseduurid

[ ]Operatsioonid

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

[ ]Kompleksteenused

[ |Ei oska méirata/ Muu (selgitada)

! Téidetakse koik taotluse viljad véi tuuakse selgitus iga mittetiidetava vilja 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
vilja 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 koik allpool esitatud viiljad voi tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava viilja kohta,
miks seda ei ole voimalik/vajalik tdita.

4 Tiidetakse 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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3. Toenduspohisus ja ndidustused

3.1. teenuse osutamise meditsiinilised naidustused ja vajadus teenuse osutamiseks;

Amnioni membraan (AM) on platsenta ja lootekoti seesmine kiht, mis koosneb tihekihilisest
epiteelist, basaalmembraanist ja stroomast. AM eemaldatakse pédrast siinnitaja informeeritud
nousolekut plaanilise keisrildikuse teel toimunud siinnitustel steriilselt eemaldatud
platsentadest. AM siirdamist kasutatakse viimase 25 aasta jooksul silmakirurgias laialdaselt
erinevate sarvkesta ja konjunktiivi haiguste raviks, kuna AM omab sarvkesta ning
konjunktiivi  epiteeli ~ taastumist  soodustavat,  poletikku  pérssivat,  sarvkesta
neovaskularisatsiooni ja armistumist vahendavat toimet. Toime aluseks on AMist vabanevad
kasvufaktorid (epidermaalne kasvufaktor (EGF);  hepatotsiiitide kasvufaktor (HGF);
keratotsiilitide kasvufaktor (KGF); interleukiin 10 (IL-10); interleukiin 1 retseptori antagonist
(IL-1RA); TGF-B parssivad faktorid; pigmentepiteelist parinev kasvufaktor (PEDF), VEGF
lahustuv retseptor 1). Nii on erinevate silmapinnahaiguste korral voimalik sarvkest ja
konjunktiiv ajutiselt katta AM kihiga, mis eemaldatakse 1-2 nédalat hiljem. Lisaks on AM
voimalik kasutada ka sarvkest pindmiste kihtide kahjustuste ja ulatuslike konjunktiivi
defektide korral koe asendamiseks. Sellisel juhul siirdatud AM integreeritakse silmapinna
kudede hulka ja annab piisiva kudede asenduse. AM basaalmembraan sarnaneb oma koostiselt
sarvkesta ja konjunktiivi basaalmembraaniga ning seetdttu kasvavad ka vastavad silmapinna
rakud histi AMil. Lisaks on AM kasutatud ka in vitro sarvkesta epiteeli kasvatamisel kandja
materjalina. Nii biotehnoloogiliselt valmistatud uus sarvkesta epiteel taastab edukalt sarvkesta
pinna.

Pohilised oftalmoloogilised probleemid, mille korral AM kasutatakse on: sarvkesta ja
konjunktiivi sdovitus, sarvkesta infektsioosne haavand, sarvkesta neurotroofiline haavand,
retsidiveeruv erosioon, piisiv epiteclidefekt, filamentaarne Keratiit, sarvkesta epiteeli
tilvirakudefitsiit, bulloosne keratopaatia, ptertitigiumi operatsioonid, lekkiv trabekulektoomia
filtratsioonipadi, ulatusliku konjunktiivi tuumori eemaldamine, Stevens-Johnsoni siindroom,
pemfogoid, armistav entroopium, silmakoopa rekonstruktsioon proteesi paigaldamiseks (1).

AM siirdamine sarvkestale on kantud Eesti Haigekassa teenuste nimekirja (teenuse kood
040915). Haigekassa kodulehel avaldatud statistika alusel teostati Eestis 2013 aastal 77
amnioni membraani siirdamist. Samas on seoses uue sdilitamismeetodi kasutuselevotuga AM
siirdamiste hulk Tartu Ulikooli Kliinikumi Silmakliinikus 2014 a. eelneva aastaga vorreldes
oluliselt suurenenud ning 2014 a. on siirdamiste koguarv ilmselt umbes 100.

Enne siirdamist on AM vaja eemaldada platsenta kiiljest, puhastada, jagada sobivateks
tikkideks ja sdilitada. Tegemist on toomahuka ja kuluka protseduuriga, mida ei ole senini
madratletud eraldi Haigekassa teenusena. Mitmete teiste siirdatavate rakkude, kudede ja
organite kiitlemine ja sdilitamine on samas méératletud eraldi teenusena:

-Surnud doonori silmade sarvkestade kiitlus siirdamiseks, sh sarvkesta eemaldamine, 050914
-Vereloome tiivirakkude puhul teenused 8101-8103;

-Surnud doonori maksa kéitlus siirdamiseks, sh maksa eemaldamine, 0Y2101;
-Surnud doonori naha kéitlus siirdamiseks, sh (allonaha) eemaldamine, 1Q2122;
-Surnud doonori luukoe kéitlus siirdamiseks, sh luukoe eemaldamine, 1IN2159
-Elusdoonori luukoe eemaldamine siirdamiseks,1N2160

-Elusdoonori luukoe kiitlus siirdamiseks, IN2161

-Surnud doonori neerude kiitlus siirdamiseks, sh neeru eemaldamine,080304
-Surnud doonori kopsude kaitlus siirdamiseks, sh kopsu eemaldamine,100407
-Vaskulaarkoe kiitlus siirdamiseks, sh vaskulaarkoe eemaldamine, 020606

-Surnud doonori siidame kaitlus siirdamiseks, sh siidame eemaldamine, 1F2108 Jne.
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Kéesoleva taotluse eesmargiks on amnioni membraani kiitlemiseks ja siilitamiseks uue
tervishoiuteenuse moodustamine.

3.2. teenuse tdenduspohisus avaldatud kliiniliste uuringute alusel taotletud ndidustuste 1dikes;

AM siilitamiseks on erinvad meetodid. Eestis on siiani kasutatud sdilitamist 4°C juures
doonorsarvkestade sdilitamiseks mdeldud Optisoli lahuses. Sellisel kujul piisivad AM rakud
elus ja membraani saab siilitada kuni 2 nddalat. See séilitamise meetod on kiill lihtne aga
leiab oma mitmete puuduste tottu {ile maailma harva kasutamist. PShiliseks miinuseks on
liihikesest séilimisajast tingitud ebakindel AMga varustatus. AM siirdamist kasutatakse
enamasti just raskete ja kiiret ravi vajavate silmapinna haiguste korral (rasked sdovitused,
rasked sarvkesta infektisioonid jne). Halvemal juhul v&ib kuluda kuni nddal, kuni leitakse
sobiv plaanilise keisrildoikuse teel siinnitav naine, kes on ndus platsenta kasutamisega AM
eemaldamiseks. Seega vOib AM siirdamine oluliselt hilineda ja halveneb siirdamist vajava
ofalmoloogilise patsiendi seisund. Teine vdimalus, on valmistada iga 2 néddala tagant igaks
juhuks platsenta, et tagada pidev virske AMiga varustatus. Kahjuks toob see ldhenemine
endaga kaasa olulised rahalised kulud kuna liihikese sdilimise tottu ei ole motet kogu AMi
eemaldada ning séilitada ja osa koest mida oleks vdimalik kasutada ldheb raisku. Lisaks on
amnionimembraani eemaldamine ja puhastamine suhteliselt tdomahukas.

Uheks alternatiiviks AM etanoolsteriliseerimine ning dhkkuivatamine. Nii téodeldud AM
meenutab pdrgamenti. Meetodi ecliseks on, et pdrast vee eemaldamist on AM
toatemperatuuril pikalt sdilitatav. Seetottu kasutati dhkkuivatatud AMi lithiajalislt mdnedes
Euroopa ja Aasia riikides. Kahjuks kaotab AM sellise sailitamise kdigus ka oma kasulikud
omadused (ilmselt denatureeritud valkude tdttu) ning suurem osa keskustest on selle
kasutamisest loobunud.

Maailmas kasutatakse koige laiemalt AM siilitamine kiilmutuslahuses -80°C juures. Prof.
SCC Tseng kes on laialdaselt uurinud nii sdilitatud AM kliinilise kasutamise vOimalusi ning
ka molekulaarseid omadusi. Meetodi pohilisteks eelisteks on, et AM kasulikud omadused
sdilivad vdhemalt kahe aasta pikkuse sdilitamise jooksul. Oleme ise publitseerinud t60
pikaajalise kiilmutamise mdju kohata AM mitmetele kliiniliselt olulistele omadustele ning
protseduuri ohutuse kohta (2). Praeguseks ei ole siilitamisega seoses tuvastatud
mingisuguseid kahjulikke toimeid. Kiilmutuslahus sisaldab antibiootikume ja fungitsiide.
Lisaks viélistab nii madalal temperatuuril sdilitamine lagunemisprotsessid ja kontaminatsiooni.
Oleme avaldanud kiilmkuivatatud ja -80°C juures séilitatud AM vdrdluse, mis selgelt tdestab,
et kiilmkuivatamise tagajirjel kaotab AM oma kasulikud omadused, kuid -80°C juures
sdilitatud AM siilitab oma omadused (3). Lisaks oleme ndidanud oma avaldatud t6ddes, et -
80°C juures sdilitatud AM peal kasvatatud sarvkesta epiteeli rakkude siirdamne taastab
enamikul juhtudel normaalse sarvkesta pinna (4).

Prof. Tsengi USAs asutatud ettevOte Biotissue on kiilmutatult sdilitatud AMil pohinevad
tooted registreerinud FDAs (FEIL: 3003415347). Sellelt ettevottelt on erineva suurusega
amnioni tiikke voimalik tellida. Kahjuks ei kata Eesti Haigekassa amnioni membraani
siirdamise teenuse (040915) 229,25 € hind kaugeltki AM tiikkide eest kiisitavat 770-1300 $
hinda. Vastavale hinnale lisanduks ka saatmiskulu ning loomulikult operatsiooni kulu.
Seetdttu peame igati pohjendatuks AM kohapeal sdilitamis ning vastava hinna koostamist (1).

Lisaks enda publitseeritud toodele otsisime vastava teema kohta uuringuid PubMedist
( ) kasutades maérksdnasid amniotic membraane ja
amniotic membraane storage.
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

Jrk | Uurin | Uuringu Uuringus | Uurit | Esmane Muu(d) Altern | Jilgi
nr. | gu kvaliteet” | se ava tulemus, tulemus(ed), | atiiv(i | mise
autori holmatud | teenus | mida mida d) perio
(te) isikute e hinnati moadeti/ milleg d
nime arv ja | kirjeld hinnati a
d lithiiseloo | us vorrel
mustus di
1 2 3 4 5 6 7 8 9
(1) | Melle | Ulevaade | - - - - - -
r D, | kiilmutatult
Paukl | sdilitatud
in, M, | AM .
et al. kasutusvoi
malustest
(2) | Thom | Prekliinili | - Uuriti | Ukski Kogu - -
asen | ne uuring kdesol | uuritud uuritud
H, evas | proovitiikk | perioodi
Paukl taotlu | ei  olnud | jooksul
in, M, se sdilitusper | sdilitas AM
et al kirjeld | joodi oma
atud | jooksul bioloogilise
viisil | kontamine | d ja
kdiidel | erunud, histoloogilis
dud 4 | koik ed
kuud | uuritud omadused.
kuni 2 | proovitiiki | Sdilitamispe
aastat | d olid | rioodi
ja steriilsed | jooksul ei
sdilita | ja  oleks | toimunud
tud sobinud koe
AM siirdamise | lagunemist.
ks Kasvufaktori
d vabanevad
eelkoige
esimestel
pdevadel
parast
siirdamist ja
umbes
nddala
pdrast  on
vaja
protsesuuri
korrata.

" Mérgitakse jargmiselt:
A — tugevalt tdenduspdhine (pShineb siistemaatilisel iilevaatel kdigist asjakohastest randomiseeritud kliinilistest

uuringutest ja/v0i metaanaliiiisil);

B — tdenduspdhine (pdhineb vdhemalt {ihel korralikult disainitud randomiseeritud kliinilisel uuringul),
C — kaheldav voi ndrgalt tdenduspdhine (juhul, kui pole A ega B, aga tGenduspdhisus on kirjeldatud kirjanduse

pohjal);

D — muu, selgitada.
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(3) | Thom | Prekliinili | - Vorrel | Kiilmutatu | Kiilmutatud | Kuivat | -
asen | ne uuring di It AM  sdilitas | atud
H, komm | sdilitatud | oma AM
Paukl ertsia | AMist histoloogilis | kaotas
in, M, alsel | eraldus ed norma
etal., saada | erinevaid | omadused. alsed

oleva | kasvufakto histolo
etano | rieid, mis ogilise
ol omavad d
sterili | poletikulis omadu
seerit | te sed
ud silmahaig ning
ning uste korral uuritu
Ohkkui | positiivset d
vatatu | efekti. basaal
d ja | Kuivatatu membr
kiilmu | d AM aani
utatult | kasvufakto valgud
sdilita | reid ei el
tud eritanud. olnud
AMi | Koigi enam

kiilmutatul suures

t sdilitatud osas

AM leitava

tiikkide d.

peal

hakkasid

rakukultuu

ris

sarvkesta

epiteeli

rakud

kasvama,

samas kui

mingi

epiteelirak

kude kasv

tekkis 30%

kuivatatud

AMil ning

see jdi

oluliselt

vdiksemak

S kui

kiilmutuat

u AMil.

(4) |Paukl |C — |38 Koigil | Sarvkesta | Ndgemistera | - 28.5
in M, | tegemist ei | patsiendi | patsie | epiteel vus paranes +
Fuchs | ole 44 silma, | ntidel | taastus oluliselt 14.9
luger, | randomise | sarvkesta | teostat | tdgielikult | 73%, jdi kuud
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TA, eritud epiteeli i 68 ja | samakas
etal | uuringuga | tiiviraku | kiilmu | tsentraaln | 23% ja
defitsiit, tatud | e halvenes 4#
erinevad | AMil | sarvkesta | ravitud
etioloogia | kasvat | epiteel patsientidest
d atud 84%
sarvke | ravitud
sta patsientide
tiivira | St
kkude
rikka
epiteel
i
siirda
mine
(5) | Paukl | C — | Analiiiisiti | Sama | Kiilmutatu | - -
in M, | tegemist ei | muu del d
Steuh | ole hulgas 5 | patsie | amnionim
I, KP, | randomise | patsiendi | ntidel | embraanil
etal. | eritud sarvkesta | teostat | kasvatatud
uuringuga | kellel oli | i sarvkesta
eelnevalt | vdhem | siirdamise
teostatud | alt 6 | jdrel
kiilmutatu | kuud | taastus
It pdrast | histoloogil
sdilitatud | esmas | iselt ja ka
AM-il t erinevate
kasvatatu | siirda | molekulaa
d mist rbioloogili
saarvkest | libist | ste
a epiteeli | av markerite
siirdamin | sarvke | alusel
e sta normaalne
siirda | sarvkesta
mine | epiteel
mis
voima
Idas
erinev
ate
meeto
ditega
uurida
esmas
e
siirda
mise
abil
taasta
tud
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epiteel
i

(6) | Adds Uks Siirda | Mélema | Autorid -
PJ, patsient miseks | koe leiavad, et
Hunt, armistava | kasuta | siirdamise | kiilmutatult
CJ, et pemfigoid | ti nii | jdrel ning +4°C
al. iga kiilmu | epiteel juures

tatult | taastus sdilitatud
sdilita | liihiajalise | AM toimivad
tud It sarvkesta
kui ka epiteeli
+4°C taastamisel
juures samahdsti.
sdilita Logistilistel,
tud turvalisuse
AMi ja kuludega
seotud
kaalutlustel
soovitavatak
se kasutada
kiilmutatud
AMi.

(7) | Resch 24 Erinev | Keskmiselt | 18/ 24 Ieiti -
MD, patsienti, | ate 26 nddalat | histoloogilis
Schlo silmap | pdrast AM | elt sarvkesta
tzer- inna | siirdamist | integreeritu
Schre haigus | teostati d AM, ainult
hardt, te sarvkesta | 4/24 leiti
u,c tottu | siirdamine | sdilinud AM

teostat | ja  uuriti | epiteeli
i histoloogil | rakke
kiilmu | iselt

tatult | retsipiendi

sdilita | sarvkestas

tud id

AM

siirda

mine

(8) | Prabh Erinevate | Kiilmu | Siirdamine | Siirdamise -
asawa konjunktii | tatult | loeti Jjdrel el
t P ja vi sdilita | tdiesti tekkinud
Tesav haigusteg | tud edukaks tihtegi
ibul, a 85 | amnio | 70%, tosisemat
N patsiendi | nimem | osaliselt komplikatsio

95silma | braani | edukaks oni.
siirda | 23 ja
mine | ebadnnest
erinev | unuks 7%
ate ravitud
silmap | silmadest.
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inna
operat
siooni
de
korral
9) | Melle |c 11 Kiilmu | Epiteel Ndgemine - 8,8+4
r D, patsiendi | tatult | taastus paranes > v
Pires, 13 silma, | sdilita | 85% rea 6 silmas, kuud
RT, et keemiline | tud ravitud 4-5 rida 2
al. SO6Vitus AM patsientide | silmas 1-3
Voi siirda | st rida 2
poletus mine silmas
2
nddal
a
jooksu
I
pdrast
traum
at
(10) | Prabh |c 78 Kiilmu | Siirdamine | Siirdamise - -
asawa patsiendi | tatult | loeti Jjdrel el
t P, 84 silma, | sdilita | edukaks tekkinud
Kosri erinevate | tud 83%, lihtegi
rukvo sarvkesta | AM osaliselt tosisemat
ngs, haigustete | siirda | edukaks komplikatsio
P, et ga mine | 13%  ja | oni.
al. ebaonnest
unuks 4%
ravitud
silmadest.

Probleemiks on randomiseeritud uuringute puudumine

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

Euroopa Sarvkesta Pankade Liit (European Eye Bank Association) soovitab iihe
valikmeetodina amnioni membraani sdilitamiseks -80°C juures kiilmutamist.

http://eeba.eu/downloads/Technical%20Guidelines%20Rev6 Feb2013.pdf

3.4. teenuse osutamise kogemus maailmapraktikas ja Eestis punktis 3.1 esitatud nididustuste
loikes;

Kiilmutatult sdilitatud AM kasutamise osas on 25 a. jooksul maailmas omandatud viga
ulatuslikud kogemused, mis on avaldatud sadade artiklitena. Eestis on kogemus omandatud
viimase aasta jooksul. Kiilmutatult sdilitatud AM on kasutatud umbes 25 patsiendi raviks.

3.5. Meditsiinilise tdenduspohisuse vordlus Eestis ja rahvusvaheliselt kasutatavate
alternatiivsete tervishoiuteenuste, ravimite jm,

Meile teadaolevalt ei ole olemas randomisseritud uuringuid, mis vordleksid kliiniliselt
kiilmutatult sdilitatud ja monel muul meetodil sdilitatud AM siirdamist.

Uuringu nimetus | Teenusest saadav tulemus | Alternatiiv 1 - Alternatiiv 2 -
1 2 4 5
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Teenuse Alternatiiv 1 - | Alternatiiv 2 -

tiisistused

Uur ngu
nimetus

korvaltoimed ja

3.6. teenuse seos kehtiva loeteluga, sh uue teenuse asendav ja tdiendav moju kehtivale
loetelule;
Teenus on otseselt seotud teenusega amnioni membraani siirdamine sarvkestale (040915).
Toendoline on, et kilmutatud AM laiem kasutuselevotmine suurendab AM siirdamiste
sagedust.

3.7. teenuse seos erinevate erialade ja teenuse tiilipidega;

Teenus seostub giinekoloogia ja silinnitusabi valdkonnaga. Esmalt valib vastutav
dgmmemanda plaanilise keisrildikuse teel siinnitavate naiste seast vélja siinnitaja, kellel on
analiiisidega vilistatud vere teel levivad analiiiisid (HIV, siiiifilis, HBV, HCV) ja kellel on
rasedus kulgenud normipéraselt. Seejéirel palutakse siinnitaja ndusolekut platsenta sdilitada ja
sellest eemaldada amnioni membraan. Nousoleku kinnitab naine allkirjastades kliinikus
kinnitatud informeeritud ndusoleku vormi.

Kui laps on keisrildike teel ilmale toodud, eemaldab giinekoloog platsenta, kontrollib selle
terviklikkust ja histoloogiliseks analiilisiks suunamise vajadust. Pdletikundhtude ilmnemine
platsental vo0i lootevedelikus  vélistab platsenta kasutamise amnioni membraani
eemaldamiseks. Pérast kontrollimist pakitakse platsenta operatsiooni toas kahekordselt
steriilsesse kilekotti ning meditsiiinilisse paberisse ning antakse edaspidiseks kéitlemiseks
koos dokumentatsiooniga iile silmakliiniku toGtajale.

4. Teenusest saadav tulemus ja kdrvaltoimed

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

Kiilmutatud AM laiem kasutusele votmine suurendab AMiga varustuskindlust. Seetottu suureneb ka

toendoliselt AM kasutamine ning paraneb raskete silmapinnahaiguste ravi kvaliteet ning ravi

tulemused.

P 3.2. tabeli | Teenusest Taotletav Alternatiiv 1 -| Alternatiiv 2 -
uuringu jrk nr. | saada tulemus | teenus
1 2 3 4 5

4.2.

teenuse korvaltoimed ja tlsistused, nende vordlus punktis 3.2 esitatud alternatiivide

korvaltoimetega:
Amnioni membraani kiilmutatult sdilitamise protseduurist tingitud korvaltoimeid ei ole teada.
Sdilitamise protseduur on osutunud turvaliseks ja ohutuks. Kirjeldatud on iiksikud infektsioonid
pdrast kiilmutatud AM siirdamist, kuid need ei ole spetsiifilised vastavale sdilitamisprotseduurile
vaid pigem seotud vastavate patsientide silma pinna raske seisundiga.

P
tabeli

3.2. | Teenuse

korvaltoimed

Taotletav
teenus

Alternatiiv. 1

Alternatiiv

2 -
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uuringu
jrknr.

ja tiisistused

4.3. punktis 4.2. ja 3.5 esitatud korvaltoimete ja tiisistuste ravi kirjeldus (kasutatavad
tervishoiuteenused ja/voi ravimid (k.a ambulatoorsed ravimid));
Keisriloke teel toimunud siinnituse jérel eemaldatakse platsenta igal juhul, selle kasutamine AM

eemaldamiseks ei too siinnitajale kaasa tdiendavaid korvaltoimeid ega tiisistusi.

4.4. taotletava teenuse osutamiseks ja patsiendi edasiseks jilgimiseks vajalikud
tervishoiuteenused ja ravimid (s.h ambulatoorsed) vm iihe isiku kohta kuni vajaduse 1oppemiseni
ning vordlus punktis 3.5 nimetatud alternatiividega kaasnevate teenustega;

Puuduvad

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

4.6. patsiendi isikupdra vdimalik mdju ravi tulemustele;
Puudub

5. Vajadus

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

Eestis teostatakse umbes 100 amnioni membraani siirdamist aastas. Soltuvalt platsenta suurusest on

tihest platsentast voimalik eemaldada umbes 15 amnioni membraani tiikki, millega katta kogu silma

pind. Seega on senise kasutusmahu juures Eestis vaja ldbi viia umbes 7 platsenta kditlemine ja

eraldatud amnioni membraani sdilitamine aastas. Kdttesaadavuse paranedes on ette ndha amnioni

membraani kasutamise laienemist.

Teenuse Patsientide arv | Patsientide arv | Patsientide arv | Patsientide arv
naidustus aastal t* aastal t+1 aastal t+2 aastal t+3
1 2 3 4 5
100 115 130 145

*t — taotluse menetlemise aastale jargnev aasta;

Kuna amnioni membraani kasutamisel on rohkelt ndidustusi, on iga ndidustuse sageduse aastate

16ikes keeruline.

5.2.

teenuse mahu prognoos iihe aasta kohta 4 jargneva aasta kohta ndidustuste 15ikes:

Teenuse Teenuse maht | Teenuse maht | Teenuse maht | Teenuse maht
naidustus aastal t aastal t+1 aastal t +2 aastal t +3
1 2 3 4 5
100 115 130 145

Kuna amnioni membraani kasutamisel on rohkelt ndidustusi, on iga ndidustuse sageduse aastate
16ikes keeruline.

6. Taotletava teenuse Kirjeldus

6.1.

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

Lk10/13




Platsenta eemaldatakse keisrildikuse ajal siinnitusosakonna operatsioonitoas. Edasine amnioni
membraani eemaldamine, puhastamine ja sobivateks tlikkideks jagamine toimub silmakliiniku
operatsioonitoas. Amnioni membraani tiikid séilitatakse -80°C juures spetsiaalses siigavkiilmkapis.

6.2. patsiendi ettevalmistamine ja selleks vajalikud toimingud: premedikatsioon, desinfektsioon
vOl muu;
Platsenta eemaldamine keisrildikuse ajal ei too endaga kaasa tdiendavaid protseduure.

6.3. teenuse osutamise kirjeldus tegevuste 15ikes;

1. Kaks todtajat riietub steriilselt (operatsiooni riided, maski, miits ja steriilne kittel ning
kindad) kolmas jaab mittesteriilseks (operatsioon riideid, miitsi, maski ja mittesteriilsed
kindaid).
Amphodericin B lahjendatakse, et saada kontsentratsiooniks 500 pg/ml
3. Loputuslahuse valmistamiseks lisada igasse 500 ml BSS pudelisse:
a. 2,5 ml lahjendatud (500 pg/ml) amphodericin B lahust et saada
16ppkontsentratsiooniks 2,5 pg/ml
b. 0,625 ml gentamycini lahust (40 mg/ml), et saada 10ppkontsentratsiooniks 50 pg/ml
4. Kiilmutuslahuse valmistamiseks lisada 500 ml steriilselt gliitseroolile:
a. 500 ml DMEM
b. 5ml amphotericin B lahust (500 pg/ml)
c. 1,25 ml gentamycini lahust (40 mg/ml)
5. Pérast kiilmutuslahuse korralikku segamist lisab iiks steriilne todtaja seroloogilise pipetti abil
igasse steriilsesse purki 35ml kiilmutuslahust
6. Amnionimembraani eemaldatakse tombi prepareerimise abil steriilsust hoides platsenta
kiiljest, puhastatakse korduva loputamise abi vere jadkidest
Eraldatud AM tiikkide strooma poolele asetada nailonmembraan
Nailon koos AM-ga pdorata timber ja 1digata 15° noa abil 7x7 cm tiikkkideks
Tiikid rullida kokku ja panna iikshaaval kiilmutuslahusega purkidesse
10 Purgid mérgistatakse vastava koodiga ja andmed kantakse andmebaasi
11. AM siilitada -80°C juures

N

© oo~

7. Nouded teenuse osutajale

7.1.  teenuse osutaja (regionaalhaigla, keskhaigla, iildhaigla, perearst, vim);
Tervishoiuteenuse osutaja voib olla asutus, kellel on rakkude, kudede ja elundite kéitlemise ja
siirdamise seaduse alusel vilja antud sellekohane tegevusluba.

7.2.  infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste olemasolu
vajadus;
Amnioni membraani tiikkide sdilitamiseks on vajalik -80°C siigavkiilmkapi olemasolu.

7.3. personali (tdiendava) véljadppe vajadus;
Amnioni membraani kéitlemiseks ja sdilitamiseks viiakse 14bi kliinikusisesed tdiendkoolitused
asjasse puutuvatele tootajatele

7.4.  minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
Ei ole piiratud

7.5.  teenuse osutaja valmisoleku vdimalik moju ravi tulemustele.
Teenuse osutaja tilesandeks on tagada eclmiste aastate kogemuse pdhjal piisav amnioni membraani
varu.

8. Kulutohusus

8.1.  teenuse hind; hinna pdhjendus/selgitused;
Uhe platsenta kiitlemise ja eraldatud 15 amnioni membraani tiiki siilitamise hind iihe aasta jooksul
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on meie arvutuste kohaselt 1 708,10 €. Hind moodustub ruumide kasutamiskuludest, 1 arsti ja 2
meditsiinide tdoajast, iihekordsetest vahenditest, kasutatavate kirurgiliste instrumentide hinnast ning
-80°C siigavkiilmkapi amortisatsiooni kulust. Tapsemad andmed taotluse lisas 1.

8.2.  teenuse osutamisega kaasnevate teenuste ja soodusravimite, mis on nimetatud p 4.4, isiku
kohta kuni vajaduse 10ppemiseni esitatud kulude vordlus alternatiivsete teenuste kuludega isiku
kohta kuni vajaduse 1oppemiseni;

Ei ole rakendatav vastava teenuse puhul.

8.3. ajutise todvOimetuse hiivitise kulude muutus iihe raviepisoodi kohta tuginedes
toenduspohistele uuringutele vorreldes alternatiivsete teenustega;
Ei ole rakendatav vastava teenuse puhul.

8.4. patsiendi poolt tehtavad kulutused vdrreldes alternatiivsete teenuste korral tehtavate
kuludega
Ei ole rakendatav vastava teenuse puhul.

9. Omaosalus

9.1. hinnang patsientide valmisolekule tasuda ise teenuse eest osaliselt voi téielikult
Puudub
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