EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE ALGATAMISEKS
VAJALIKUD ANDMED

1. Taotluse algataja

Organisatsiooni voi tthenduse nimi | 1) Eesti Nefroloogide Selts
2) Eesti Patoloogide Selts

Postiaadress 1) Puusepa 8, Tartu 51014
2) Tallinn, Eesti Vabariik
Telefoni- ja faksinumber 1) Telefon: 7318276, faks 7318276
2) Telefon: 56353479
E-posti aadress 1) mai.rosenberg@kliinikum.ee

2) Eero.Semjonov@itk.ee

Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi | ENS — dr. Mai Rosenberg
ning kontaktandmed mai.rosenberg@Kkliinikum.ee
Telefon 7318276

EPS — dr. Eero Semjonov
e-mail: Eero.Semjonov@itk.ee
tel: 56353479

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

2.1. Teenuse nimetus Neerubiopsia elektronmikroskoopiline uuring
2.2. Teenuse kood Teenuse kood on olnud varem tervishoiuteenuste loetelus, kuid
tervishoiuteenuste loetelus kustutatud Eesti Haigekassa poolt

(edaspidi loetelu) olemasoleva
teenuse korral

2.3. Kohaldamise tingimus(ed)

2.4. Ettepaneku eesmérk ] Uue tervishoiuteenuse (edaspidi teenuse) lisamine loetellu®

] Loetelus olemasoleva teenuse piirhinna muutmine?

[] Teenuse kohaldamise tingimuste muutmine®

] Teenuse nimetuse muutmine*

[] Teenuse kustutamine loetelust®

[] Teenuse omaosaluse miira muutmine®

Xl Muu (selgitada)

Ettepaneku eesmairk on taastada teenus ,,Neerubiopsia
elektronmikroskoopiline uuring*, mis on vajalik kaasajal neerubiopsia
hindamisel 16pliku diagnoosi tegemisel.

2.5. Peatiikk loetelus, kus teenus [ ]Uldarstiabi

Y Tdidetakse koik taotluse viljad véi 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,
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- 3 ning 10.1.

® Tdidetakse koik allpool esitatud viljad voi tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava vilja kohta, miks
seda ei ole voimalik/vajalik tdita.

* Tiidetakse punktid 1-3 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus teenuse nimetuse muutmise vajalikkuse
kohta.

® Tiidetakse taotluse punktid 1-3 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus teenuse kustutamise kohta.

® Tiidetakse punktid 1-3, 7, 11 ning esitatakse vaba tekstina péhjendus omaosaluse muutmise kohta.
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peaks sisalduma [_]Ambulatoorne eriarstiabi

[IMeditsiiniseadmed ja ravimid

[|Statsionaarne eriarstiabi

DX]Uuringud ja protseduurid

[ |Operatsioonid

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

[ ]JHambaravi

[ |Kompleksteenused

[|Ei oska miirata/ Muu (selgitada)

3. Toenduspdhisus ja nididustused

3.1. teenuse osutamise meditsiinilised niidustused ja vajadus teenuse osutamiseks;

Neeruhaiguste, eelkdige glomerulonefriitide, edukaks diagnostikaks on vajalik hinnata neerubiopsia materjali
valgusmikroskoopial, immuunfluorestsentmeetodil (k.a. immunoglobuliinid ja komplemendi komponendid)
ja ka elektronmikroskoopial (EM), mis vdimaldab defineerida tdpse kahjustuse lokalisatsiooni, kahjustuse
ulatuse ja spetsiifiliselt ka immuunladestuste iseloomu.

Elektronmikroskoopia leid voib modifitseerida ja isegi muuta histoloogilist diagnoosi ja mojutada oluliselt
ka raviotsuse tegemist. EM on kohustuslik glomerulaarsetehaiguste ja ka mdningate tubulointerstitsiaalsete
haiguste puhul, kuna aitab lokaliseerida deposiite, ka viga viikseseid ladestusi ja dokumenteerida rakkude ja
basaalmembraani strukturaalseid kahjustusi. Samuti tdpsustada ka tubulaarseid, interstitsiaalseid ja
vaskulaarseid kahjustusi.

EM on kindlasti vajalik jargmistes kliinilistes situatsioonides:
1) hematuuria, eriti mikrohematuuria puhul, kaasuva proteinuuriga vdi ilma proteinuuriata
2) perekondlike neeruhaiguste esinemisel

3) kui esineb siimptomaatiline proteinuuria normaalse neerufunktsiooni juures.

3.2. teenuse toenduspdhisus avaldatud kliiniliste uuringute alusel taotletud naidustuste 15ikes;

Uuringuid otsitud PubMedist (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed. Otsingu méarksdnad ,,kidney biopsy and
electronmicroscopy and epidemiology“. Otsingukriteeriumiks olid téistekstina kétte saadavad inglise keelsed
artiklid, mis on avaldatud hiljem kui O1. jaanuar 2000. Vilja jdid haigusjuhtude iilevaated ning valituks
osutusid viahemalt 20 pts. késitlevad uuringud. Vt Tabel 1.

Toodud uuringute pdhjal voib kokkuvotteks vélja tuua tdiendavaid asjaolusid, miks EM rutiinkasutus on
ténapéeval oluline:

1) EM on niidustatud vastavalt iilaltoodud kliiniliste situatsioonide korral, sest vdimaldab teha
kaasaegse morfoloogilise diagnoosi

2) Ka tdnapdeval on avastatud uusi glomerulopaatiaid, mille diagnostikas on iilioluline EN hindamine
(nt. C3 glomerulopaatia).

3) EM, olles iiheks neerubiopsia interpretatsiooni osas, vdoimaldab tdpsustada neerubiopsia materjali
pohjal tehtavaid epidemioloogilisi kokkuvotteid ja leida neeruhaiguste levimust ning hinnata seda
diinaamikas.
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3.3. teenuse sisaldumine punktis 3.1 esitatud ndidustustel Euroopa riikides aktsepteeritud ravijuhistes;

Elektronmikroskoopia kasutamise néidustusi késitletakse KDIGO 2012 aastal avaldatud glomeeruloneftiitide
ravijuhendis ,The KDIGO practice guideline on glomerulonephritis*
(http://www.kdigo.org/clinical_practice_guidelines/pdf/KDIGO-GN-Guideline.pdf ) Chapter 2, lehekiiljel
156. Ravijuhendi pdhjal on edukaks neeruhaiguste diagnostikaks vajalik hinnata neerubiopsia materjali
valgusmikroskoopial, immuunfluorestsentmeetodil (k.a. immunoglobuliinid ja komplemendi komponendid)
ja ka elektronmikroskoopial (EM), mis voimaldab defineerida tépse kahjustuse lokalisatsiooni, kahjustuse
ulatuse ja spetsiifiliselt ka immuunladestuste iseloomu.

Elektronmikroskoopia leid voib modifitseerida ja isegi muuta histoloogilist diagnoosi ja mdjutada oluliselt
raviotsuste tegemist.

3.4. teenuse osutamise kogemus maailmapraktikas ja Eestis punktis 3.1 esitatud ndidustuste 13ikes;
Esitatakse jargmised andmed taotluse punktis 3.1. esitatud niidustuste 15ikes:

a) neerubiopsia teenuse kasutamise kogemus maailmas - perkutaanne neerubiopsia on maailmas kasutusel
1950-60-ndatest aastatest ja kliinilises rutiinis alates 80-90-ndatest aastatest, mil muutus laialdaselt
kéttesaadavaks ilihekordsed perkutaannsed neerubiopsia ndelad ja ultraheli aparatuur. Sellest ajast on
neerubiopsia  hindamisel rutiinselt  kasutusel nii  valgus-, immuunofluorestsents- kui ka
elektronmikroskoopia. Elektronmikroskoopilist uuringut ei vii patoloog alati 16pule, kui diagnoos selgub
juba valgu- ja immunofluorestsentsmikroskoopial. Selline praktika on valdav arenenud maade
patoloogiakeskustes. Samal ajal peetakse aga vajalikuks iga neerubiopsia korral materjali sdilitamine
ultrastruktuuri hindamiseks.

b) elektronmikroskoopia teenuse kasutamine Eestis - on olnud kéttesaadav peale EV iseseisvumist, kuid
kasutatud viimastel aastatel suhteliselt harva patoloogide véhesuse tottu. EM uuringu on juurutatud
koostods dr. vet. M. Aunapuu koos patoloogi dr A.Kulla ja nefroloogi dr M.Rosenbergiga (end Ots) 90-
ndate 1&pus (vt ref. 1,2,3). Peale dr A. Kulla emigreerumist Eestist on uuringut kasutatud Tartu Ulikooli
Kliinikumi Patoloogiateenistuse juures harvem. EM uuringuks on preparaadid ette valmistatud Tartu
Ulikooli vastava EM labori poolt ja pdhimdtteliselt on uuring kittesaadav, kuid. praegu ei saa teenust
kasutada, sest puudub HK teenuse nimetus ja kood.

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

Alternatiivi ei ole

3.6. teenuse seos kehtiva loeteluga;

Uus teenus ei asenda tervishoiuteenuste loetelus olevaid teenuseid

3.7. teenuse seos erinevate erialade ja teenuse tiitipidega;

Teenus on seotud neerubiopsia materjali valgusmikroskoopilise ja immuunofluorestsents hindamise
meetoditega.

4. Teenusest saadav tulemus ja kérvaltoimed

4.1.teenuse oOodatavad tulemused ning nende voOrdlus punktis 3.2 esitatud alternatiividega (ravi
tulemuslikkuse lihi- ja pikaajaline prognoos):

Oodatav tulemus elektronmikroskoopia rakendamisest on neeruhaiguste kaasaegne, tdpne diagnoosimine,
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mis omakorda voimaldab rakendada haigele adekvaatset ravi ja selle tulemusel aeglustada neeruhaiguse
progresseerumist, parandada haigete elulemust, patsiendi heaolu.

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

Puuduvad andmed

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

Puuduvad andmed

4.4.taotletava teenuse osutamiseks ja patsiendi edasiseks jalgimiseks vajalikud tervishoiuteenused ja ravimid
(s.h ambulatoorsed) vm iihe isiku kohta kuni vajaduse I6ppemiseni ning vordlus punktis 3.5 nimetatud
alternatiividega kaasnevate teenustega;

Kuna EM on iiks osa neerubiopsia interpretatsioonist, siis l0pliku diagnoosi vormistamine jaib nefroloogi
teha ning patsiendid jddvad regulaarsele nefroloogi kontrollile ja saavad ravi vastavalt diagnoositud
neeruhaigusele lahtuvalt kaasaegsetest ravijuhistest.

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

EM viir- ega liigkasutust ei saa esineda, sest see on iiks osa neerubiopsia hindamisest. Alakasutus voib
esineda, kui neerukoe vGtmisel ei ole piisavalt materjali.

4.6. patsiendi isikupdra vdimalik mdju ravi tulemustele;

Puuduvad andmed

5. Vajadus

5.1. Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang (iihe aasta kohta 4 aasta 10ikes), kellele on reaalselt
voimalik teenust osutada taotletud ndidustuste 16ikes:

Teenuse
naidustus

Patsientide arv
aastal t*

Patsientide arv
aastal t+1

Patsientide arv
aastal t+2

Patsientide arv
aastal t+3

1

2

3

4

5

Neerubiopsia EM
uuringu 1-2 etapp

~85

~90

~95

~100

Neerubiopsia EM
uuringu 1-3 etapp

~10

~15

~18

~20

*t — taotluse menetlemise aastale jargnev aasta;

5.2.teenuse mahu prognoos iihe aasta kohta 4 jargneva aasta kohta ndidustuste 16ikes:
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Teenuse niidustus | Teenuse maht | Teenuse maht | Teenuse maht | Teenuse maht
aastal t aastal t+1 aastal t +2 aastal t +3
1 2 3 4 5
Neerubiopsia EM ~85 ~90 ~95 ~100
uuringu 1-2 etapp
Neerubiopsia EM | ~10 ~15 ~18 ~20
uuringu 1-3 etapp

6. Taotletava teenuse Kirjeldus

6.1.teenuse osutamiseks vajalik koht (palat, protseduuride tuba, operatsioonituba, vm);
1) patoloogia labor
2) elektronmikroskoopia labor

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

6.3. teenuse osutamise kirjeldus tegevuste 16ikes;

1) Neerubiopsia materjali ettevalmistus ultrastruktuurseteks uuringuteks ja séilitamiseks
2) Ultrastruktuuri esialgne analiitis
3) Ultrastruktuuride analiiiis transmissioonelektronmiksroskoobiga ja dokumenteerimine

7. Nouded teenuse osutajale

7.1.teenuse osutaja (regionaalhaigla, keskhaigla, tildhaigla, perearst, vm);

- voimalik regionaalhaigla tasemel teenuse osutamine

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

1) patoloogia labor
2) elektronmikroskoopia labor koos kaasaegse elektronmikroskoobiga

7.3.personali (tdiendava) viljadppe vajadus;

EM laborandi tdiendav véiljaGpe, mis puudutab neerubiopsia materjali ettevalmistust EM uuringuks

7.4.minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;

- vajalik neerupatoloogi olemasolu

7.5.teenuse osutaja valmisoleku vdimalik mdju ravi tulemustele.

- teenuse osutaja kvalifikatsioon vajalik (neerupatoloog), kellel on EM interpretatsiooni kogemus — praegu
olemas kogemus Tartu Ulikooli Kliinikumi juures.

8. Kulutohusus

8.1. teenuse hind; hinna pdhjendus/selgitused;

Teenuse osutamiseks on vajalik juurdepais tiiendavatele laboritele — EM laborile ja elektronmikroskoobile.
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Hinnakalkulatsioon:

1. etapp: Biopsia materjali ettevalmistus ultrastruktuurseteks uuringuteks ja séilitamiseks 90 EUR
(sisaldab fikseerimist, jarelfikseerimist, veetustamist, sisestamist epoksiivaiku, mérgistmist sdilitamiseks,
vastavaid kemikaale ja kulumaterjale ning laborandi t6G6tasu)

Paralleelselt saab sisestada 6 biopsia materjali (maksimaalselt 8).
Sellele kulub:
1) Laborandi to6aeg 20 tundi 4 iiksteisele jargneval pdeval (lahuste valmistamine, jarelfikseerimine,
veetustamine, vaiku sisestamine ja poliimeriseerimine)
2) Kemikaalid (glutaaraldehiiiid, kakodiilaatpuhver, OsO,, Milli Q kvaliteediga vesi, etanool, atsetoon,
epoksiivaik nt TAAB40)
3) Kulumaterjalid (plastikust ja klaasist katsutid ning pipetid, poliimeriseerimiskambrid, 0,2 um pooriga
filtrid ja siistlad lahuste filtrimiseks)
4) Seadmed (termostaat poliimeriseerimiseks, magnetsegaja ja pH-meeter lahuste valmistamiseks)

2. etapp: Ultrastruktuuri esialgne analiiiis (s.t. hinnang poolpaksudel 16ikudel, kas glomeerulid on olemas voi
puuduvad) 40 EUR

(sisaldab klaasnoa valmistamist, preparaadi vélja teritamist, poolpaksude 16ikude 16ikamist, histoloogilist
véarvimist, valgusmikroskoopilist analiilisi ning materjale ja todaega)

Uhele preparaadile kulub:

1) Laborandi todaeg 3 tundi (klaasnoa valmistamine, preparaadist dige koha vilja teritamine,
poolpaksude 16ikude valmistamine ja varvimine, poolpaksude 16ikude analiiiis uuritavate struktuuride
olemasolu kontrolliks)

2) Kemikaalid (eosiin-hematoksiiliin-varv)

3) Kulumaterjalid (klaasiplokid noa valmistamiseks)

4) Seadmed (klaasnoa 16ikaja, mikrotoom poolpaksude 16ikude valmistamiseks nt Microm HM 355 S,
valgusmikroskoop 16ikude analiiiisiks nt Olympus BX51)

3. etapp: Ultrastruktuuride analiiiis transmissioonelektronmiksroskoobiga ja dokumenteerimine 220 EUR
(sisaldab ultraShukeste 15ikude valmistamist teemantnoaga, 2 vorgutiit 16ike, 16ikude kontrasteerimist, 10-15
TEM faili/fotot erinevatel suurendustel ja faili biopsia andmetega, TEMi ja ultramikrotoomi kasutust,
materjale ja tehniku ning patoloogi t6daega).

Uhele preparaadile kulub:

1) Laborandi téoaeg 3 tundi (preparaadis sobiva koha vilja teritamine, ultraGhukeste 16ikude 16ikamine
ja vorkudele kogumine, kontrasteerimislahuste valmistamine ex tempore ja 16ikude kontrasteerimine)

2) Mikroskoobi ja selle operaatori to6aeg 1 tund (preparaadi analiiiis, mikrofotode tegemine erinevatel
suurendustel ning nende mérgistamine ja salvestamine koos mikroskoobi parameetritega)

3) Kemikaalid (uraniiiilatsetaat, pliitsitraat, vesi, etanool)

4) Kulumaterjalid (vaskvorgud ultradhukestele 16ikudele 2-3 tk, teemantnoa amortisatsioon,
preparaatide (vorkude) séilituskarbid)

Seadmed (ultramikrotoom nt ,,PowerTome MT-XL“RMC preparaadi 1dikamiseks,
transmissioonelektronmikroskoop koos vastava tarkvaraga nt Tecnai G2 Spirit BioTwin, lauaarvuti
koos vilise kdvakettaga mikrofotode ja andmete arhiveerimiseks).

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
16ppemisent;

Neerubiopsia pohjal diagnoositud kroonilise neeruhaige ravi ja jélgimine vastavalt ravijuhistele saab olla
ainult siis kaasaegsel tasemel, kui on olemas tdpne diagnoos. Seda pole tdnapdeval voimalik teha ilma
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EM uuringuta

8.3.ajutise toovoimetuse hiivitise kulude muutus ithe raviepisoodi kohta tuginedes tdenduspohistele
uuringutele vorreldes alternatiivsete teenustega;

Puuduvad andmed

8.4. patsiendi poolt tehtavad kulutused vorreldes alternatiivsete teenuste korral tehtavate kuludega

patsiendi poolt ei ole lisakulutusi

9. Omaosalus

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

patsiendi poolt ei ole omaosalust

10. Esitamise kuupiev 11. 30. detsember 2013

12. Esitaja nimi ja allkiri Mai Rosenberg
ENS president
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