Meditsiinilise toenduspohisuse hinnang

Teenuse nimetus Neerubiopsia elektronmikroskoopiline uuring

Taotluse number EM_taotlus 14-01-15

1. Meditsiiniline niidustus teenuse osutamiseks;

Taotleja  teeb  ettepaneku  muuta  teenuse  senine  nimetus ,Neerubiopsia
elektronmikroskoopiline uuring - kood 66818/ teenuseks nimetusega ,,Koebiopsiate
elektronmikroskoopiline uuring* - kood 66818.

Elektronmikroskoopia (EM) kasutus on neeruhaiguste morfoloogilise diferentsiaaldiagnoosi
tegemisel tdnapdeval viga oluline paljudel juhtudel ja tegelikult laienemisel soovituslikult
rutiinuuringuna kdikidele neerubiopsiatele (Chang, 2012).

Kuna EM on diferentsiaaldiagnostiliselt vajalik ka harva esinevate périlike
neuromuskulaarsete haiguste (Goebel, 2013) ning mdnede spetsiifiliste teisi organsiisteeme
(kops, siida, nahk, kasvajad) haaravate enamasti parilike haiguste korral (Bush, 2017; Citti,
2013; Kholova, 2005; Hicks, 2011; King, 2013; ElI Hachem, 2014; Kim, 2015), siis on
teenuse osutamise ndidustused diged, asjakohased ning pohjendatud Eesti oludes.

Samas on vajalik EM tegelik kasutuse vajadus Eestis erinevate haiguste diagnoosimisel
erialapdhiselt epidemioloogiliste uuringute pohjal tidpsustada kaasates jérgmisi erialaarste:
neuroloogid, reumatoloogid, pulmonoloogid, Kkardioloogid, dermatologid, onkoloogid,
pediaatrid.

Ajaloost:

EM kasutuselevott meditsiinis, haiguste diagnostikas, sai voimalikuks umbes 50 aastat tagasi,
moddunud sajandi 60-ndatel, 70-ndatel aastatel, tinu vastava tehnika arengule (Piece, 1964;
Kay, 1965). Ultrastruktuuri uurimine oli suur edasiminek haiguste diagnostikas, sest tavaline
valgusmikroskoopia ei voimaldanud sageli tdpselt eristada rakustruktuure. Tegelikult esineb
jatkuvalt diskussiooni siiamaani paljude haiguspuhuste muutuste osas ning EM uuring koos
VM ja immuunhistokeemiliste uuringutega koos vdimaldab oluliselt paremini konkreetsetel
juhtudel diagnoosi teha. Seetdttu kuulub EM kaasajal standartselt paljude haiguste
diagnostiliste protokollide rutiini (Gordon, 2014). Ajalooliselt on vélja kujunenud erinevate
kudede hindamisel koematerjali fikseerimise ja EM uuringuks preparaatide valmistamise
tehnikad ning neid on pidevalt tdiustatud (Spurr 1969). See omakorda tingib kalli EM
aparatuuri pidevat kaasajastamist ja personali vdljadpet (Gordon, 2014).

EM neeruhaiguste diagnoosimisel

Mitte-kasvajaliste neeruhaiguste diagnostikas on neerubiopsia kesksel kohal ning holmab
morfoloogilistest uuringutest nii VM, IF ja EM integreeritud hinnangut. Selle kohta on olemas
ka praktilised juhendid. Varem on erinevate neeruhaiguste puhul kliinilises t66s olnud kalli
EM kasutuse osas eriarvamusi ning alati pole nefroloog koematerjali EM uuringuks
fikseerinud. See on tulenenud sellest, et juba VM ja IF alusel on sageli voimalik diagnoosi
teha. Kuid kaasajal selline 1dhenemine enam ei digusta ning uktrastruktuuri uurimine on
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kujunemas rutiinseks uuringuks iga neerubioptaadi uurimisel. Rahvusvahelise
neerupatoloogide seltsi poolt ongi seetottu hiljuti algatatud ka sellise kdsitlusjuhise loomine,
kus oleks &ra toodud elementaarselt vajalikud neerukoe uurimise meetodid (Chang, 2012).
Viimase poole sajandi jooksul, eriti aastatel 1950-1980, on neeruhaiguste diagnostikas
toimunud méarkimisvadirne edasiminek, mis on resulteerunud kaasaegse neeruhaiguste
klassifikatsiooni tekkega (Liapis, 2013).

2. Toenduspdhisus

2.1. kliiniliste uuringute jargi

Taotleja on toonud vilja 6 {ilevaateartiklit/kliinilist uuringut, mis holmavad EM tdenduspohist
rakendust tsiliaarse diiskineesia (Shoemark, 2013), miiopaatiate (Malfatti, 2014; North, 2014),
neuronaalsete  tseroid lipofuskinooside  (Anderson,  2014), mitokondriaalsete
entsefalomiiopaatiate (Kyriacou, 2006), ja lapseea difuusse kospuhaiguse (Citti 2013) puhul.
Tugevalt tdenduspohiseid kliinilisi uuringuid nende haiguste korral EM kasutuse kohta ei ole
tehtud, sest tegemist on peamiselt harva esinevate haigustega. Allpool toodud véljatoodud
uuringute kohta peab iitlema, et need on igati asjakohased ning minu poolt on neid omakorda
hinnatud ning tdiendatud. Kui taotleja leiab, et EM-le ei ole alternatiivi, siis kuna enamik
nimetatud haigusi on périlikud, siis alternatiivselt on kaasajal voimalik konkreetse haiguse
kahtluse korral diagnoosi teha kasutades mitteinvasiivset geeniuuringut. Morfoloogiline, k.a.
ultrastruktuuri hindamine annab juurde tdpsema koekahjustuse pildi ja selle ulatuse.
Lopptulemusena saab geno- ja fenotiiiibi kirjeldamise abil + morfoloogia teha diagnoos.
Seoses molekulaargeneetika arenguga on moned autorid aga ka seadnud EM diagnostiline
tahtsuse kiisimérgi alla, mis on toodud &ra ka taotlejal vilja toodud artiklis (Kyriacou, 2006).

N | Uuring | Uuringu Uuringusse | Uuritava teenuse Esmane Muu(d) Alternatiivid | Jalgi
r. |u kvaliteet? holmatud kirjeldus tulemus, tulemused, millega mise
autorite isikute arv mida hinnati | mida vorreldi perioo
nimed ja mdoddeti/ d
liihiiseloo- hinnati
mustus
1 ]2 3 4 5 6 7 8 9
1 | Shoema | D 1182 Tsiiliate Tépse Ei ole Kliiniline 20
rk Ulevaate patsiendi ultrastruktuuri diagnoosi diagnoos ja aastat
(2013) Avrtikkel. kopsubiopsi | analiiiis kinnitus nasaalse
Respiratoorse | a materjal biopsiamater- lammastik
s slisteemis jalist 97% oksiidi
mukotsiliaarse uuritavatest skriining-testi
t tulemus
diisfunktsioon
i pOhjustavate
haiguste
iilevaate

! Mirgitakse jargmiselt:

A — tugevalt tdenduspdhine (pShineb siistemaatilisel iilevaatel kdigist asjakohastest randomiseeritud kliinilistest

uuringutest ja/v0i metaanaliiiisil);
B — tdenduspdhine (pdhineb vihemalt iihel 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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artikkel

Malfatti | D 14 Lihasbiopsia Kliiniline Eksoomi Eiole Retros
(2014) Nemaliin nemaliinmii | histoensiimoloogilis | haiguse sekveneerimis pektii
milopaatia opaatia ed, raskusaste e analiiiis; vne
genotiilibi- patsienti immunohistokeemil | Kkorreleerus Lihaste analiiti
fenotiitlibi NEB ised ja EM leiuga kontraktiilsus S,
vordlusuuring | mutatsiooni | ultrastruktuuri lihasbi
ga uuringud opsia
voetud
eri
aegad
el
North D Vilja Rahvusvaheliselt Vajalikud Ei ole Geneetilised Hdolma
(2014) Kaasa- tootatud aktsepteeritud uuringud testid b
stindinud kirjanduse konsensusdokument | hdlmavad nii kirjan
milopaatiate ja ekspertide | kaasasiindinud kliinilise pildi, duse
diagnostika arvamuse milopaatiate morfoloogia iilevaa
juhend. alusel diferentsiaaldiagnoo | ja geneetilised det
jargmise si tegemisel s.h. EM | testid. enne
rahvusvahel | uuring 2014
ise komitee aasta
poolt: The
Internationa
| Standard
of Care
Committee
for
Congenital
Myopathies
Anderso | D. Ulevaate Tépne erinevate Histopatoloog | Ekstratserebra | Histokeemia- | Uleva
n (2013 | Ulevaate artikkel CLN alavormide ia, alsed, ja ade
artikkel. diagnostika histokeemia, erinevates fluorestsents koosta
Lapseea kirjeldus, mis fluorestsentsm | kudedes mikroskoopia | tud
sagedasema sisaldab pdhjalikult | ikroskoopia, esinevad enne
liisosomaalse EM uuringute EM muutused 2013
haiguse, vajalikkust a.
neuronaalsete peamiselt teadmi
tseroid nahabiopsial ja ste
lipofuskinoosi limfotsiiitidel pdhjal
de (CLN)
kisitlus
Kyriaco | D 48 patsienti | Rutiinse Histoloogilist | Seoses Histoloogia, 2006
u (2006) | Ulevaateartik morfoloogilise e, molekulaar histokeemilise | aastal
kel. diagnostika histokeemilist | geneetika d uuringud.
Mitokondriaal ilevaade ejaEM arenguga on Geneetilised
sete pohirdhuga EM-le meetodite EM testid.
entsefalomiio vordlev diagnostiline
paatiate hinnang tahtsus
rutiinne osakaalule eriliselt
morfoloogilin diagnostikas kiisimérgi alla
e diagnostika seatud.
Citti D 12 Kopsukoe Valgusmikros | Kopsukoe Ei ole Uurin
(2013) Viikelaste viikelapse patomorfoloogia koopia muude osade g
difuusse kopsubiopsi | hindamine voimaldas leiu Kkirjeldus teostat
kopsuhaiguse | a materjali valgusmikroskoopia | eristada, kas ud
diferentsiaaldi | uuring ja ultrastruktuuri tegemist oli enne
agnostika alusel surfaktandiga 2013

seotud
anomaaliaga
vOi mitte.
EM uuringul
leiti
tdiendavalt
spetsiifilisi
lamell-
kehakesi, mis
on
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iseloomulikud
surfaktantpuu
dulikkusele

Kokkuvote

Taotleja on viidanud EM kasutuse tédhtsusele miiopaatiate diferentsiaaldiagnostikas. Samas,
seoses molekulaargeneetika arenguga viimastel dekaadidel on oluliselt tdpsemaks muutunud
parilike miiopaatiate diagnostika (Romero, 2013) ja kuigi EM on oluline komponent
milopatoloogias, on see diagnostilisest arsenalist viimasel ajal siiski vdhendatud ja sellega
seoses EM kasutus viahenenud (Goebel, 2013). Kuna aga peamiste périlike miiopaatiate puhul
esine suur geneetiline heterogeensus ja kindla geeni mutatsioon v3ib pdhjustada erinevaid
kliinilis-morfoloogilisi fenotiiiipe, on siiani EM uuringust saadav informatsioon oluline
tdpsema diagnoosi tegemisel. Teiste vilja toodud harva esinevate haiguste osas aitab samuti
ultrastruktuuri teadmine tdpsemat diagnoosi teha. Néiteks primaarne tsiliaarne diiskineesia on
harva esinev (Hosie, 2014), périlik, autosomaalne retsesiivne haigus, mille diagnoosimisel on
vajalik nasaalne v3i bronhiaalne biopsia ja spetsiifilise diagnoosi tegemisel on vajalik nii VM
kui ka EM koeuuring (Bush, 2007). Kopsukoe biopsia koos ultrastruktuuri uuringuga on
vajalik seletamatute difuussete kopsuhaiguste korral, sest EM voimaldab tdpsemini hinnata
muutusi ja eriti just surfanktant homeostaasiga seotud geneetiliste haiguste korral (Citti, 2013)

Eesti oludes saaks nimetatud haiguste EM uuringuid 1abi viia.

Taiendavad ndidustused ja uuringud EM kasutuse kohta, mida taotleja ei ole esitanud:

EM on kaasajal osutunud viga efektiivseks ka mitmete vihkkasvajate diagnostikas: Ewingi
sarkoom/perifeerne neuroektodermaalne tuumor, neuroblastoom, rhabdomiiosarkoom,
madalalt differentseerunjud timarrakuline siinoviaal sarkoom, mesenhiimaalne
kondrosarkoom, vidikerakuline osteosarkoom jt. (Kim, 2015). Maliigse mesotelioomi osas on
néiteks patoloogidel konsensusdokument koostatud (Husain, 2013). Neuroblastoomi
diagnoosimisel omab EM véga suur tihtsust. Neuroblastoom on kdige sagedasem
soliiddtuumor lapseeas, moodustades 15% koikidest lapseea vdhisurmadest. Sellel on
iseloomulik halb prognoos ja vdga kiire tuumori areng (Latimer, 2014).

EM kasutusele diagnoosi tegemisel on viidatud ka bulloosse epidermioliiiisi (EI Hachem,
2014) ja viirushaiguste (Gentile, 2014; Miiller, 2013) puhul.

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

Ténapdeval, seoses molekulaargeneetika arenguga ja geneetilise diagnoosi kéttesaadavuse
paranemisega on oluliselt tipsemaks muutunud périlike haiguste diagnostika ja seetdttu EM
kasutus monevorra vdhenenud kliinilises rutiindiagnostikas. Igal juhul annab aga EM
koebiopsia hindamisel olulist infot, mis Iubab teha tédpse patomorfoloogilise diagnoosi. Lisaks
taotleja poolt toodud haigusrithmadele, on tulnud juurde ka valdkondi, kus EM varem pole
palju kasutatud (néiteks kasvajate diagnostika, stidametransplantaadi protokollbiopsia vm.).
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Ettepanek: Ma arvan, et EM liihi- ja pikaaegse kasutuseprognoosi saavad teha tdpsemalt
patoloogid, kes igapdevaselt puutuvad kokku erinevate koebiopsiate uuringutega ning on
kursis haiguste elupuhuste patomorfoloogiliste diagnooside vormistamiste isedrasuste ja
muutustega.

2.3. ravi voimalikud korvaltoimed;

Koebiopsiate puhul esinevad korvaltoimed (valu, veritsus jm.), mistottu on alati patsiendi
teadlik ndusolek vajalik. Samas peab iitlema, et kvalifitseeritud personali olemasolul on
voimalik koebiopsia teha voimalikult sddstvalt ja jaotades ratsionaalselt koetiikk nii, et jatkuks
tavahistoloogiliste uuringute korval ka EM uuringuks. See vdimaldab hoiduda lisakoetiikkide
vOtmisest.

Perifeerse nirvibiopsiat tehakse harva, ainult siis, kui muude uuringute pdhjal (kliinilised,
laboratoorsed ja elektrofiisioloogilised meetodid) pole onnestunud diagnoosi teha (Weis,
2012). Kirurgiline nérvi eemaldamine pdhjustab sensoorse defitsiiidi ja sageli kroonilise
valusiindroomi. Nérvibiopsia neuropatoloogiline hinnang pohineb parafiini ja
resiiniplokkidest poolpaksude 16ikude hindamisel, kus on kasutatud konventsionaalseid ja
immuunohistokeemilisi vdrvinguid. Monedel juhtudel saab lisainfot kasutades ka tdiendavaid
uuringuid (kriiostaatldikude vérvingud, EM jt.) (Weis, 2012)

2.4. teenuse kohaldamise tingimuste vajalikkus;

EM kuulub iihe uuringuna patomorfoloogilise diagnoosi juurde, mille teeb patoloog. Patoloog
otsustab ka koos raviarstiga kas konkreetse haigusjuhu korral on kalli EM teostamine vajalik
vOi mitte.

Arvestades iilaltoodud ndidustusi on olenevalt konkreetsest haigusjuhust vajalik eriala
spetsialistidest 10pliku diagnoosi tegemisel kaasata jargmisi spetsialiste: pediaater, neuroloog,
meditsiinigeneetik, reumatoloog, kardioloog, pulmonoloog, onkoloog, dermatoloog vm. eriala
arst.

3. Eestis kasutatavad alternatiivsed raviviisid;

Kuigi taotleja leiab, et EM-Ile ei ole alternatiivi, siis kuna enamik {ilalnimetatud haigusi on
parilikud, siis alternatiivselt on kaasajal vOimalik konkreetse haiguse kahtluse korral
diagnoosi teha kasutades mitteinvasiivset geeniuuringut. Morfoloogiline, k.a. ultrastruktuuri
hindamine annab juurde tdpsema koekahjustuse pildi ja selle ulatuse. Lopptulemusena saab
geno- ja fenotiiiibi kirjeldamise abil + morfoloogia teha 156plik diagnoos. Seoses
molekulaargeneetika arenguga on moned autorid aga ka seadnud EM diagnostiline téhtsuse
kiisimargi alla, mis on toodud &ra ka taotlejal valja toodud artiklis (Kyriacou, 2006). Seoses
molekulaargeneetika arenguga viimastel dekaadidel on oluliselt tdpsemaks muutunud périlike
miiopaatiate diagnostika (Romero, 2013) ja kuigi EM on oluline komponent miiopatoloogias,
on see diagnostilisest arsenalist viimasel ajal siiski vihendatud ja sellega seoses EM kasutus
viahenenud (Goebel, 2013).
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4. Toenduspohisus Euroopas aktsepteeritud ravijuhendite alusel;

Neuromuskulaarsete haiguste diagnostikas peetakse EM kasutust 1),,pohiliseks®,
2),,abistavaks* ja 3),,raiskamiseks* (Goebel, 2013).

1) Neuromuskulaarsete haiguste diagnoosimisel on EM vajalik selge diagnoosi
tegemisel, lihasesiseste inklusioonide olemasolu kindlakstegemisel.

2) EM annab tdiendavat informatsiooni juba VM-I leitud morfoloogiale olles abistavaks
uuringuks diagnoosi tegemisel. Kaasasiindinud, metaboolsete ja poletikuliste
miiopaatiate puhul saab kergemini ja palju usutavama diagnoosi, kui on kasutatud
elektronmikroskoopiat.

3) EM on dignostilises mdttes raiskav uuring, kui seda kasutatakse

muskulaardiistroofiate, neurogeense atroofia ja miiotooniate diagnoosimisel (Goebel,
2013).

Kongenitaalsete miiopaatiate diagnostilised juhised on koostatud kirjanduse ja ekspertide
arvamuse alusel jargmise rahvusvahelise komitee poolt: The International Standard of Care
Committee for Congenital Myopathies. Siin on EM uuring eraldi vilja toodud mitmete
miiopaatia vormide puhul olulise diagnostilise analiiiisina (North 2013).

Primaarne tsiliaarne diiskineesia on harva esinev (Hosie, 2014), périlik, autosomaalne
retsesiivne haigus, mille diagnoosimisel on vajalik nasaalne voi bronhiaalne biopsia.
Spetsiifilise diagnoosi tegemisel on vajalik nii VM kui ka EM koeuuring (Bush, 2007).
Euroopas on olemas ka hiljuti avaldatud késitlusjuhendid (Strippoli, 2012)

5. Kogemus maailmapraktikas ja Eestis;

Ultrastruktuuri hindamine erinevate, harva esinevate peamiselt kongenitaalsete haiguste
koematerjalides on taotleja poolt vilja toodud asjakohaselt. Suurema haigusrithma
moodustavad neuromuskulaarsed haigused, mille kohta saab lisainfot taotleja poolt viidatud
veebilehel: Washington University, St. Louis, MO USA poolt loodud Neuromuscular
Disease Center kodulehekiiljel aadressil .

Lisaks suureneb tdnapdeval EM kasutus kasvajaliste haiguste diagnoosimisel, mille kohta olen
eraldi vilja toonud info punktis 2.1.

Transmissiooni elektronmikroskoopia (TEM) teenus, (milline on peamiselt kasutusel
kliinilises diagnostikas) on kattesaadav kdikjal arenenud riikides ning seda meetodit aga ka
lisaks skdnneerivat EM kasutatakse tidnapédeval kliinilise diagnostika korval laialdaselt ka
teadustoos ja teistel erialadel (veterinaaria, fiiisika jm.) (McMullan, 2006).

EM kohta on olemas mitmeid késiraamatuid, millest sagedamini viidatav on Richard ja
Dickersini kdsiraamat (Richard, 2000).
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Taotleja poolt on kirjeldatud asjakohaselt EM kasutus Eestis: ,,Eestis on diagnostiliste
biopsiate elektronmikroskoopilist uuringut teostatud piisivalt alates 1993. aastast ja pikka aecga
oli see ka tervishoiuteenuste nimekirjas. Lisaks neerubiopsia EM uuringutele on seni kdige
enam EM uuringuid tehtud ja samuti on kdige suurem vajadus nende uuringute jirele
lihaspatoloogiate diferentsiaaldiagnostikas*.

6. Teenuse tegevuse Kirjeldus;

Ultrastruktuuri  hindamine erinevate kudede biopsiamaterjalides on patoloogide iiks
erialapddevus ja rutiinse t66 osa. Kdik patoloogid on saanud ka vastava ettevalmistuse. Lisaks
valgus- ja immuunhistoloogilisele uuringule voimaldab transmissiooni elektronmikroskoopia
(TEM) ténapdeval oluliselt paremini haiguste diagnoose teha. Patoloogid saavad
biopsiamaterjali erialaspetsialistidelt, kes peavad oma haigete diagnoosi tegemisel muretsema
ka vastava koematerjali tehes koebiopsia ja selle Gigesti fikseerima enne edasisaatmist EM
laborisse.

Taotleja poolt on asjakohaselt antud tegevuse iildise kirjelduse, kuid kindlasti tuleb TEM
uuringuks saadetud erinevate kudede materjalide puhul arvestada vastavat koespetsiifilisust
nii fiksatsiooni osas, fiksatsiooniaegade osas, kui ka plokkide valmistamise ja edasi juba
poolpaksude ning siis ultradhukeste 15ikude tegemisel. Patoloog interpreteerib nii poolpakse
kui ka ultrastruktuuri arvestades samal ajal ka valgus- ja immunohistokeemilist leidu.

Kokkuvote: TEM uuringu vajaduse hindamisel ja otsesel tegemisel on oluline
erialaspetsialistide ja patoloogide tihe koost66 ning omakorda TEM labori ja
patoloogiateenistuse koostoo.

Ettepanek: kiisida selles osas arvamust Patoloogide Seltsilt.

7. Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang ja prognoos;

Taotleja poolt on hinnatud vajalike lihasuuringute mahuks Eestis on kuni 80 uuringut aastas ja
lisaks sellele muude erinevate kudede biopsiate uuringute kogumahuks aastas kuni 20
uuringut aastas.

Taotlejal on toodud p3.1. all rida erinevaid kudesid haaravaid harvikhaigusi, mille kohta ma
kardan Eestis ei ole levimusuuringuid tehtud. Taotleja ei ole ka viidanud, kas arvud nimetatud
haigustest, mis on toodud vilja pS5.1. all pohinevad registri vm. kokkuvottetel. Seega,
patsientide hinnangu prognoos on taotlejal tegelikult spekulatiivne ja pigem suur.

Ettepanek: arvan, et siinkohal oleks asjakohane kiisida patoloogide ja erialaspetsialistide
arvamusi nende haiguste tegeliku levimuse ja TEM vajaduse kohta. Erialaspetsialistidest
oleks vaja arvamusi pediaatritelt, neuroloogidelt, reumatoloogidelt, pulmonoloogidelt,
kardioloogidelt, gastroenteroloogidelt.

Lisaks annaks infot teadmine kui suure hulga praegustest rutiinsetest organbiopsiatest (nditeks
1 aasta jooksul tehtud biopsiad) moodustavad need biopsiad, kus oleks olnud TEM uuring
vajalik — seda saab teada pigem patoloogidelt.

8. Patsiendi isikupéra voimalik moju ravi tulemustele;
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Koebiopsia tegemisel vajalik patsiendi teadlik ndusolek, siis on vdimalik teostada vajalikud
koeuuringud. Vastasel juhul pdhineb diagnoos Kkliinilis-laboratoorse ja uuringute (s.h.
geenitestid) leiul.

9. Teenuse pakkuja valmisoleku, sealhulgas vajalikud meditsiiniseadmed ja personali
kvalifikatsioon ning padevus, véimalik mdju ravi tulemustele;
9.1. teenuse osutaja;
TEM saavad pakkuda patoloogid, kes muretsevad selle eest, et neil oleks koostodleping EM
laboriga, kus tehniliselt materjal ette valmistatakse patoloogile interpretatsiooniks.
Ultrastruktuuri hindamine on iiks osa biopsiamaterjali komplekssest hindamisest, mis kuulub
patoloogi t66 juurde.
Ettepanek: kiisida patoloogide arvamust TEM aparatuuri omamise osas ja/vdi praegu kdigus
olevate koostdolepingute kohta EM laboritega.

9.2. infrastruktuur,  tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste
olemasolu vajadus;
Eestis on mitme organisatsiooni juures TEM Kkéttesaadav ning seetdttu ei ole probleemi
koebiopsiate tehnilise ettevalmistamisega biopsiamaterjali ettevalmistamisel.

9.3. personali tdiendava véljadppe vajadus;
Olemasolevate EM laborite juures on tehniline personal olemas. Koebiopsiate
interpreteerimisel on patoloogidel jarjepidev erialatdiendus vajalik.

9.4. minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;

Taotleja poolt esitatud 100 uuringut aastas. Vdimalik, et selline maht on asjakohane — samas

peaks olema meil teadmine tilaltoodud haiguste esinemise kohta ja erialaarstide arvamus (vt.
p.2.4ja6.).

9.5. teenuse osutaja valmisoleku vdoimalik mdju ravi tulemustele;

Taotleja poolt adekvaatselt Kirjeldatud.

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

Teenus on seotud kehtiva EM koodiga kood 66818 ja tdiendaks seda teiste kudede EM
uuringu osas.

Teenuse tiitibi kohta on taotlejal esitatud asjakohased andmed.

Ettepanek: nagu toodud juba p.7.ja 9. All, arvan, et asjakohane oleks kiisida patoloogide ja
erialaspetsialistide arvamusi nende haiguste tegeliku levimuse ja TEM vajaduse kohta.
Erialaspetsialistidest oleks vaja arvamusi patoloogidelt, pediaatritelt, neuroloogidelt,
reumatoloogidelt, pulmonoloogidelt, kardioloogidelt, gastroenteroloogidelt.
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11. Teenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjelduse asjakohasus ja digsus

Taotleja poolt adekvaatselt kirjeldatud.

Ettepanek: Detailsema TEM uuringu logistika osas on vaja kiisida patoloogide arvamust TEM
aparatuuri omamise osas ja/voi praegu kdigus olevate koostodlepingute kohta EM laboritega.

12. Kokkuvote

\Vastus

Selgitused

Teenuse nimetus

Neerubiopsia
elektronmikrosko
opiline uuring

Taotleja soovib
laiendada koebiopisa
EM uuring

taotluses esitatud
naidustustustel vorreldes
alternatiivi(de)ga

Ettepaneku esitaja Eesti
Meditsiinigeneetik
a Selts

Teenuse toenduspdhisus D Tegemist harval

esinevate haigustega,
mistottu arusaadav
randomiseeritud
uuringute puudumine

Senine praktika Eestis

Teenus varem
Eestis kasutusel
olnud iile 20 4

Momendil kasutusel
neerubiopisa
patomorfoloogial
uurimisel, kood
66818

'Vajadus

Taotleja esitatud
kuni 100/a

Vajalik patoloogide
ja kliiniliste erialade
erialaspetsialistide
arvamused selles
0sas.

Muud asjaolud

Teenuse osutamise
logistika
tdpsustamine

Patoloogide
arvamus TEM
aparatuuri omamise
osas ja/voi praegul
kéigus olevate
koostddlepingute
kohta EM
laboritega.

Kohaldamise tingimuste
lisamine

EM kuulub iihe
uuringuna
patomorfoloogili
se diagnoosi
juurde, mille teeb
patoloog.

Patoloog otsustab
ka koos raviarstigal
kas konkreetse
haigusjuhu korral
on kalli EM
teostamine vajalik
vOi1 mitte
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