TERVISEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE TAOTLUS

KOOS TAITMISJUHISTEGA

Juhime tdhelepanu, et Tervisekassa avalikustab taotlused kodulehel. Konfidentsiaalne
informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, palume tdhistada taotluse tekstis markega

,,konfidentsiaalne®.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja)
Tervishoiuteenuste loetelu muutmise
ettepaneku (edaspidi taotlus) esitava
organisatsiooni (edaspidi taotleja) nimit. Kui
taotlus esitatakse mitme erialatihenduse poolt,
margitakse taotluse punktis 1.1 taotluse
algatanud erialathenduse nimi ning seejarel
kaasatud erialatihenduse ehk kaastaotleja nimi
punktis 1.6.

Eesti Laborimeditsiini Uhing

1.2 Taotleja postiaadress

L. Puusepa 8, 51014 Tartu

1.3 Taotleja telefoninumber

+372 7319322

1.4 Taotleja e-posti aadress

anu.tamm@Kkliinikum.ee

1.5 Kaastaotleja

Eesti Lastearstide Selts

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

info@elselts.ee

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi

Chris Pruunsild

1.8 Kontaktisiku telefoninumber

+372 7319607

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress

chris.pruunsild@kliinikum.ee

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood
tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva
tervishoiuteenuse korral

Kui muudatus ei ole seotud loetelus
kehtestatud konkreetse teenusega vdi on
tegemist uue teenuse lisamise ettepanekuga,
siis teenuse koodi ei esitata.

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus

Kloriidi m&aramine higis kulonomeetrilise tiitrimise
meetodil.

2.3. Taotluse eesmark

Markida rist Uhe, kbige kohasema taotluse eesmargi juurde. Risti lisamiseks vajutada sobilikul ruudul
parempoolsele hiireklahvile ning avanenud meniiiist valida ,, Properties “ — ,, Default value “ — ,, Checked

X Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu
[ ] Uue ravimiteenuse lisamine loetellu

[] Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse
[] Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse
[ ] Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine véi piiramine)

! Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 Idikele 5 vdib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate Gihendus,

erialatihendus voi Tervisekassa.
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[ ] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste lilevaatamine)

[] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse piirhinna muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi vo6i tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse (nt. teenuses olemasoleva
kulukomponendi muutmine)?

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kohaldamise tingimuste muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi vdi uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse ega teenuse sihtgrupi
muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine)?®

[] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse mééra, Tervisekassa
poolt kindlustatud isikult Glevdetava tasu maksmise kohustuse piirméaara muutmine*

[] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[] Tervishoiuteenuse véljaarvamine loetelust®

[ ] Uldkulude iihikuhindade muutmine vastavalt maéruse ,,Kindlustatud isikult tasu maksmise
kohustuse Tervisekassa poolt UlevGtmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu
arvutamise metoodika* § 36 1dikele 27

2.4 Taotluse eesmargi kokkvatlik selgitus
Esitada luhidalt taotluse eesmargi kokkuvatlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pGhjustel.

Seoses tsistilise fibroosi skriiningu Kkaivitumise ja tsustilise fibroosi ravi muutustega hakkab
suurenema higikloriidide analttside arv.

Siiani tehti higi kogumist filterpaberi meetodil ja higis sisalduvate kloriidide hulka analusiti laboris
valjatootatud Titroline iontoforeesi seadmega, millel puudub CE mérgis.

Enamuses tsistilise fibroosi keskustes on kasutusel Macroduct kogumise seade, kus higi teket
stimuleeritakse iontoforeesi teel pilokarpiin-nitraadi ketastega ja higi kogutakse nahalt mikrotuub
kogujasse. Uue meetodi eelis on vaiksem ajakulu ning analttisimiseks vajaliku higi vaga vaike hulk
(15 mikroliitrit), mis tagab vajalikul hulgal higi kogumise ka vastsundinute puhul. Senise
filterpaberi ja Titroline iontoforeesi meetodi korral oli tlisageli probleemiks analtiisimiseks vajaliku
adekvaatse koguse (minimaalselt 75 mg) higi katte saamine ning protseduuri pidi tegema korduvalt.
Macroduct seadmega kogutud higi analiitsitakse laboris kulonomeetrilise tiitrimisega Chlorochek
analisaatoriga.

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus 1. Tsdstilise fibroosiga haigete
(ehk sBnaline sihtgrupi kirjeldus) modulaatorravi jalgimine.

Esitada Uksnes teenuse need naidustused, mille 2. Vastsiindinute skriiningul leitud
korral  soovitakse  teenust loetellu lisada, positiivsete tulemuste kinnitamine.
ravimikomponendi osas ravimiteenust taiendada, 3. Tsiistilise fibroosi kahtlusega patsientidel
tehnoloogia osas tervishoiuteenust tdiendada voi higis sisalduva kloriidi taseme
RS B Bkl . analtiisimine ehk diagnoosi  kinnitav
NB! Kui erinevate naidustuste aluseks on erinev analiiis

kliiniline tdendusmaterjal, palume iga naidustuse
osas eraldi taotlus esitada, vélja arvatud juhul, kui
teenust osutatakse kull erinevatel naidustustel, kuid
ravitulemus ja vordlusravi erinevate naidustuste

2 Vajalik on taita taotluse punktid 1-2 ja 6

3 Vajalik on taita taotluse punktid 1, 2 ja 12 ning kui on kohaldatav, siis ka 7 ja 8

4 Vajalik on taita taotluse punktid 1, 2, 5.1, 11.4 ja 12.

® Vajalik on taita taotluse punktid 1-2

6 Vajalik on taita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

" Vajalik on taita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejarel esitada kuluandmed metoodika maaruse lisades 12 ja 13
toodud vormidel: ,,Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,,Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad*
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I6ikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi
erisusi.

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane)

3.3 Néidustuse aluseks oleva haiguse vdi terviseseisundi iseloomustus
Kirjeldada haiguse vdi terviseseisundi levimust, elulemust, simptomaatikat jm asjasse puutuvat taustainfot.

Tsustiline fibroos (TF) on oluliselt eluiga lihendav levinuim multisisteemne progresseeruv
monogeenne autosoom-retsessiivse parilikkusega haigus valgel rassil. TF kuulub harvikhaiguste
hulka, mille diagnoosimine ja ravimine on komplitseeritud. Eestis on tsistilise fibroosi
esinemissagedus 1 juhtum 7500 elussunni kohta (1). Euroopas on levimus 1 juhtum 5000 elussinni
kohta (2). Tsustilist fibroosi pdhjustavad variatsioonid geenis nimega CFTR (eng cystic fibrosis
transmembrane  conductance regulator; tsustilise  fibroosi  transmembraanse  juhtivuse
regulaatorgeen), mistottu hdirub mineraalide ja vee tasakaal kdigis keha sekreetides ning sekreetide
viskoossus tduseb seetdttu oluliselt. Selles geenis on teada lile 1600 erineva TFi pdhjustava muutuse
(http://www.genet.sickkids.on.ca/cftr/).

Tsustilise fibroosi puhul on iseloomulik klassikaline suimptomite triaad: krooniline kopsuhaigus,
kdhunaéarme eksokriinne puudulikkus ning higi soolasuse téus. Puuduliku kloriidioonide transpordi
tottu on tsustilise fibroosi patsientide bronhiaal- ja pankreasesekreet véga viskoossed. Haigusele on
iseloomulikud sagedased hingamiselundite infektsioonid alates lapseeast, krooniline progresseeruv
kopsuhaigus, pidev sitke rogaga koha, korduv haiglaravi vajadus, seede- ja imendumishdired,
kasvupeetus, alatoitumus. Tihke sekreet on heaks sootmeks bakteritele, mis soodustavad
infektsiooni ja kroonilise pdletiku teket erinevates organites, peamiselt kopsus ja kBhundarmes.
Suurel osal juhtudest viib krooniline progresseeruv kopsuhaigus varajase surmaga IGppeva
hingamispuudulikkuseni.

Tsustilisel fibroosil puudub péhjuslik ravi, haiguse kasitlus keskendub stimptomite leevendamisele,
nakkushaiguste ennetamisele ja toitmisravile. Viimaste aastate labimurdeks tsistilise fibroosi ravis
on olnud geenimutatsioone mdjutavad ravimid, nn modulaatorravimid. Kuigi praegu ei ole
modulaatorravimitega vdimalik tsUstilisest fibroosist terveneda, aitavad modulaatorid eluiga
pikendada ja elukvaliteeti parandada.

TF kui raske ja progresseeruv haigus mdjutab oluliselt patsientide elukvaliteeti, lihendab nende
eluiga. Aastal 1993 oli TF patsientide keskmine eluiga 8,16 aastat, aga aastal 2023 sundinud TF-ga
laste keskmine oodatav eluiga on 53 aastat. Seisuga november 2024 on Eestis 62 TFi patsienti
vanuses 5 kuud kuni 54 aastat (M.Vasara andmed).

4. Tervishoiuteenuse tdenduspdhisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada luhidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teadusp6histe kirjandusallikate otsimis-
ning valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste méarksdnade ning tapsustavate
kriteeriumidega. Nt. uuringuid otsiti PubMed-ist (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/). Otsingu marksénad
olid , diabetes in pregnancy*, valikukriteeriumiks oli insuliinravi enne rasedust ning taistekstina
kattesaadavad inglisekeelsed artiklid, mis on avaldatud alates 1. jaanuarist 2000. Otsingu tulemusel leiti 10
uuringut, millest on kajastatud taotluses 3 uuringu tulemused, kuna teiste uuringute valimi maht oli vaike
(vahem kui 20 isikut).
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Uuringuid otsiti PubMed, Dynamed andmebaasidest ja otsingusdnaks oli ,, sweat chloride test* vOi
sweat test* alates 2000. Higikloriidide maaramise testid on kasutusel juba aastast 1959.

Tsustilise fibroosi Uhing on andnud vélja juhtnoorid higikloriidide maaramise kohta LeGrys VA,
Yankaskas JR, Quittell LM, Marshall BC, Mogayzel PJ Jr; Cystic Fibrosis Foundation. Diagnostic
sweat testing: the Cystic Fibrosis Foundation guidelines. J Pediatr. 2007 Jul;151(1):85-9. doi:
10.1016/j.jpeds.2007.03.002. PMID: 17586196.

Ulemaailmselt on soovitatud ja kasutusel Macroduct siisteem, kus on vaja oluliselt vaiksem
higikogus ja kogumisprotseduur on ajaliselt luhem vdrreldes kasutusel oleva filterpaberi
kogumissusteemiga.

J.B. Rosg, L. Ellis, B. John, S. Martin, T. Gonska, M. Solomon, E. Tullis, M. Corey, K. Adeli, P.R.
Durie, Does the Macroduct® collection system reliably define sweat chloride concentration in
subjects with intermediate results?, Clinical Biochemistry, Volume 42, Issue 12, 2009, Pages 1260-
1264, ISSN 0009-9120, :

Mattar AC, Gomes EN, Adde FV, Leone C, Rodrigues JC. Comparison between classic Gibson and
Cooke technique and sweat conductivity test in patients with and without cystic fibrosis. J Pediatr
(Rio J). 2010 Mar-Apr;86(2):109-14. doi: 10.2223/JPED.1979. Epub 2010 Feb 8. PMID: 20148237.

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja
metaanalilside alusel

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 16ikes

Markida uuringusse kaasatud isikute arv
uuringugrupi I6ikes ning nende
luhiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi
jm.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse Kirjeldus

4.2.4 Uuringu pikkus

4.2.5 Esmane tulemusnditaja
Uuritava teenuse esmane moddetav tulemus
/véljund

4.2.6 Esmase tulemusnditaja tulemus

4.2.7 Teised tulemusnaitajad
Uuritava teenuse olulised teised tulemused,
mida uuringus hinnati

4.2.8 Teiste tulemusnaitajate tulemused

Kui soovite kirjeldada mitut erinevat kliinilist uuringut, siis palume kopeerida véljad 4.2.1-
4.2.8.
Maksimaalselt palume kajastada kuni 5 teaduslikku uuringut.
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4.3 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Korvaltoimete ja tusistuste iseloomustus

Kdorvaltoime/ tlsistuse esinemissagedus Korvaltoime/ tlsistuse nimetus

Vaga sage (=1/10)

Sage (>1/100 kuni <1/10)

Rasked korvaltoimed

Voimalikud tisistused

4.3.2 Korvaltoimete ja tusistuste ravi

Kirjeldada, milliseid teenuseid ja ravimeid on vajalik patsiendile osutada ning millises mahus, et ravida
tekkinud k&rvaltoimeid ning tusistusi.

Nt: Perifeersete dopamiinergiliste toimete p&hjustatud kdrvaltoimeid (iiveldus,

oksendamine ja ortostaatiline hiipotensioon) saab kontrolli all hoida domperidooni manustamisega kuni
tolerantsuse tekkimiseni 3-6 nadala jooksul parast subkutaanse apomorfiinravi alustamist, mille jarel voib
domperidooni manustamise I6petada.

4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas
Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad tervishoiuteenuse tdenduspéhisuse
andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud kliiniliste uuringute ja metaanaliiliside alusel.

5. Téenduspdhisus vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

5.1 Ravikindlustuse poolt rahastatav alternatiivne t6endusp8hine raviviis tervishoiuteenuste,
soodusravimite voi meditsiiniseadmete loetelu kaudu
Maksimaalselt palume kirjeldada 3 alternatiivi.

Alternatiivi liik Alternatiiv Lisaselgitus / markused
Markida, millise loetelu | Markida alternatiivse raviviisi | Vajadusel lisada siia  tulpa
(tervishoiuteenused, teenuse kood, ravimi toimeaine | tapsustav info

soodusravimid, nimetus v8i meditsiiniseadme

meditsiiniseadmed)  kaudu on
kohane alternatiiv  patsiendile
kattesaadav

rihma nimetus.

1. puudub
Vana meetod higi kogumine
filterpaberile ja tiitrimine

2.

3.

5.2 Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides aktsepteeritud
ravijuhistes
Kui teenus ei kajastu ravijuhistes voi antud valdkonnas rahvusvahelised ravijuhised puuduvad, lisada vastav
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selgitus lahtrisse 5.2.3. Maksimaalselt palume kirjeldada 5 ravijuhist.

Ravijuhise nimi Ravijuhise Soovitused ravijuhises Soovituse tugevus ja
ilmumise aasta | Soovitused taotletava teenuse osas soovituse aluseks oleva
Soovitused alternatiivse raviviisi | tbenduspBhisuse tase

0sas
1. LeGrys VA, | 2007

Yankaskas JR,

Quittell LM,

Marshall BC,

Mogayzel PJ Jr;
Cystic Fibrosis
Foundation.

Diagnostic ~ sweat
testing: the Cystic
Fibrosis Foundation
guidelines. J Pediatr.
2007 Jul;151(1):85-
9. doi:
10.1016/j.jpeds.200
7.03.002. PMID:

17586196.

2. Cystic fibrosis: | 2017
diagnosis and
management

NICE guideline
[NG78]Published:
25 October 2017

3. 2019
https://clsi.org/medi
a/3024/c34ed4 _sam
ple.pdf

5.3 Kokkuvaote tdenduspdhisusest vorreldes alternatiivsete tbenduspdhiste raviviisidega

Esitada kokkuvotvalt teenuse oodatavad lthi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt. surmajuhtumite
vahenemine, haigestumisjuhtude véhenemine, elukvaliteedi paranemine, kdrvaltoimete sageduse vahenemine,
tlsistuste sageduse vahenemine.

Lisaks selgitada, kas uus teenus on samavaarne alternatiivse raviviisiga. Vaites uue teenuse paremust, tuleb
valja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletav teenus eeliseid.

Uue meetodi eeliseks on vdiksem ajakulu ning analttsimiseks vajaliku higi vaga véike hulk (15
mikroliitrit), mis tagab vajalikul hulgal higi kogumise ka vastsiundinute puhul.

6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

6.1 Teenuse osutamise kirjeldus

Kirjeldada tervishoiuteenuse osutamiseks vajalikud tegevused (sh. ettevalmistavad tegevused), nende
esinemise jarjekorras, kaasatud personal ja nende rollid, teenuse osutamise koht (palat, protseduuride tuba,
operatsioonituba) ning kasutatavad seadmed ja tarvikud. V&imalusel lisada ka tegevuste sooritamise
keskmised ajad. Ravimiteenuste korral kirjeldada raviskeem: ravi pikkus, patsiendil kasutatavate annuste
suurus.

Erinevad viisid, kuidas patsient jduab higikloriidide kogumiseni:
1. Vastsiindinute  skriiningul  leitakse  vereplekkidest immunoreaktiivne
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triipsinogeeni (IRT) vdi PAP (pancreatitis associated protein) kdérgenenud tase voi tsistilise
fibroosi geenimutatsioon ja laps suunatakse higikloriidide analliisile valistamaks vOi
kinnitamaks tsustilise fibroosi diagnoosi.

2. Mekooniumiileuse, distaalse intestinaalse obstruktsiooni siindroomi,
korduvate hingamisteede infektsioonide, seedetrakti kaebuste ja kaalus ja kasvus
mahajd@muse vOi viljatuse tottu tekib TF kahtlus, mille kinnitamiseks on vajalik
higikloriidide analliis.

3. TF haigel modulaatorravi efektiivsuse jalgimine toimub higikloriidide
taseme hindamise kaudu.

Kui patsient on jéudnud higikloriidide maaramist pakkuvasse tervishoiuasutusse, siis higi kogumine
toimub spetsiaalses ruumis, kus on olemas pilokarpiin iontoforees meetodiks vajalik aparatuur, laud
ja tool voi kusett, millel saab patsiendi késivartel alustada higi kogumise protseduuriga. Vajalik on
laud vdi kapp protseduuriks tarvilike vahendite ja aparatuuri hoidmiseks/hoiustamiseks, e tookoht
koos arvutiga. Kui tegemist on lapspatsiendiga peab olema ka lapsevanema/hooldaja istekoht.
Higikogumise protseduur kestab ca 60 minutit. Lapspatsientidega kulub rohkem aega.

Protseduuri teostav 6de puhastab patsiendi kitunarvarre sisepinna alkoholi sisaldava lahusega ja
nahk loputatakse deioniseeritud veega. Puhtale kulinarvarre nahale asetatkse pilokarpiiniga ketas ja
iontoforeesi tegemiseks vajalikud elektroodid fikseeritakse spetsiaalsete kinnitusrihmadega.
lontoforees aparaadiga kestab ca 5 minutit. Seejarel elektroodid ning pilokarpiiniga ketas
eemaldatakse ning nahk puhastatakse deioniseeritud veega ja kuivatatakse. Kohale, kus oli
eelnevalt elektrood, pannakse mikrotuub koguja, kuhu toimub higi korjamine.

Seejarel viiakse kogutud higi laborisse, kus tehakse kulonomeetrilisel meetodil kloriidi maaramine.
Selleks vajatakse eraldi valideeritud ja CE margistusega seadet. Higi mdddetakse bioanaliittiku
poolt 10 pL tiitrimisanumasse ja anallsaator viib automaatselt 18bi tiitrimise - selleks kulub Uhe
proovi kohta kuni 10 minutit. Anallsaator vajab eelnevalt kaliibrimist ja kvaliteedikontrolli
teostamist ning regulaarselt hooldust, millele kulub nadalas 2 tundi bioanaltdtiku to6aega. Meetod
vajab ka vdhemalt lhekordset verifitseerimist, mis votab laborispetsialisti/laboriarsti t66aega 12
tundi (kogu analiisaatori eluea jooksul). Kui tootja teeb muudatusi, siis vOib vaja minna ka
kordusverifitseerimist. Meetodi t66s hoidmine (kvaliteedikontrolli kokkuvdtted, mdGteméaaramatuse
hindamine, interpreteerimine) votab laborispetsialisti/laboriarsti t66aega 1 tund kuus. Kloriidi
madramine viiakse l&bi labori ruumides, vajatakse ka verifitseerimise programme, labori
infosisteemi mddtetulemuste talletamiseks ja HIS-i saatmiseks.

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Piirkondlik haigla
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik
haigla, keskhaigla, tldhaigla, kohalik haigla,
valikupartner, perearst)

7.2 Kas tervishoiuteenust osutatakse | Nii ambulatoorselt kui ka statsionaarselt

ambulatoorselt, statsionaarselt, jalvdi

péevaravis/paevakirurgias?  Loetleda  sobivad

variandid.

7.3 Raviarve eriala Pediaatria, pulmonoloogia, otorinolariingoloogia,

Nimetada, milliste erialade raviarvete peal antud | sisehaigused ja laborimeditsiin
teenus sisaldub l&htudes ravi rahastamise
lepingust.

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise | Uhe tervishoiuteenuse osutaja juures peaks olema
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise | tehtud vdhemalt 150 higikloriidide uuringut aastas
tagamiseks 3).

Esitada teenuse minimaalne osutamise kordade
arv, mille puhul oleks tagatud teenuse osutamise
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kvaliteedi sailimine. Lisada
selgitused/pdhjendused, mille alusel on teenuse
minimaalne maht hinnatud.

7.5 Personali (tdiendava) valjadppe vajadus

Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tépsusega, 8de, flsioteraput vm)
teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks véljadpet (sh. tdiendavat koolitust teatud
intervalli tagant). Véljadppe vajadusel selgitada, kes koolitab, kus valjadppe labiviimine toimuks ning kes
tasuks koolituskulud (kas koolituse garanteerib seadme miilja voi teenuse osutaja ja kulu on arvestatud
teenuste hindadesse jm).

Kuna on tegemist uue tehnoloogiaga, siis on vajalik nii higikogumise seadme tootjapoolne valjabpe
Odedele kui ka laboriseadme véljadpe kasutajatele. Véljadppe teostab tootja esindaja seadmete
juures kohapeal. Koolituskulud katab seadme miiija.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

Kirjeldada, milline peaks olema tervishoiuteenuse osutaja tookorraldus, vajalikud meditsiiniseadmed,
tdiendavate osakondade/teenistuste olemasolu ning kas on pdhjendatud 66paevaringne valmisolek, et oleks
tagatud soovitud tulemus. Anda hinnang, kas teenuseosutaja on valmis koheselt teenust osutama vdi on
vajalikud tdiendavad investeeringud, koolitused, ruumide loomine vms.

Higikloriidide analliisi tulemuse peaks raviarst saama kahe to6péeva jooksul tellimuse esitamisest.
Higikogumine toimub ambulatoorses voi statsionaarses osakonnas ja analliisimine laboris.
Deioniseeritud vesi saadakse haiglaapteegist.

Odpaevane valmisolek ei ole vajalik.

Meditsiiniseadmed (Macroduct ja Chlorocheck aparaadid) tuleb veel hankida. Kui need on olemas,
saab teenust hakata osutama.

Ruumid on vdimalik kohandada olemasolevate voimaluste piires, killl aga on tarvis hankida vajalik
inventar higi kogumise ruumi (modbel, arvuti, protseduurivahendid jne).

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? Sama meetodiga ei ole kogutud ega
laboratoorselt analutsitud kloriidide sisaldust
higis. Varasemalt on higi kogutud filterpaberile
pilokarpiin iontoforeesil ja laboris madaratud
késitsi tiitrides  vOi potentsiomeetrilise
argentomeetria meetodil Titrolin titraatoriga.

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis

osutatakse
8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse | Kuni aastani 2023 tehti higikloriidide analGisi
osutamise kordade arv aastate 16ikes aastas ca 150.

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused )
Tartu Ulikooli Kliinikum ja Tallinna lastehaigla

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega | Higi kogumist ei ole varasemalt kodeeritud.

tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel Kloriidi mdiramine higis on varasemalt

kodeeritud kodeeritud koodiga 66108, mis ei kata labori
poolt tehtud kulutusi.

8.6 Ravi tulemused Eestis Ei ole kohaldatav
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9. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu
prognoos jargneva nelja aasta kohta aastate 16ikes

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv
ravijuhu (Uhele raviarvele kodeerimise) kohta

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos
jargneva nelja aasta kohta aastate 18ikes

9.2.1 Aasta 9.2.2 Isikute arv 9.2.3 Ravijuhtude arv 1 isiku | 9.2.4 Teenuse
arvestades nii lisanduvaid | kohta aastas arvestades asjaolu, | osutamise kordade arv
isikuid kui ravi jargmisel | et koik patsiendid ei pruugi | aastas kokku

aastal jatkavaid isikuid lisanduda teenusele aasta
algusest
1. aasta arvutustehe:
9.1*9.2.2*9.2.3
2. aasta
3. aasta
4, aasta

9.3 Prognoosi aluse selgitus
Esitatakse selgitused, mille pGhjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide
arvu muutumise kohta aastate 16ikes.

Praegu on prognoositav analltside arv:

*vastsundinute skriiningu raames 25 analiilsi aastas

* TF modulaatorravi saajatel ca 400 analliisi aastas (arv vOib suureneda ravi néidustuste
muutumisel)

* TF kahtlusega patsientidel 150 testi aastas

9.4 Tervishoiuteenuse mahtude jagunemine raviasutuste vahel
Tabel on vajalik taita juhul, kui tervishoiuteenuse ravijuhud tuleb planeerida konkreetsetesse raviasutustesse,
st. tegu on spetsiifilise tervishoiuteenusega, mida hakkaksid osutama vahesed raviasutused.

9.4.1Raviasutuse nimi 9.4.2 Raviarve eriala 9.4.3 Teenuse osutamise
raviasutuste 10ikes kordade arv raviarve erialade
IGikes
Tallinna lastehaigla Labor 325
Sihtasutus Tartu Ulikooli Uhendlabor 250
Kliinikum

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga v6i meditsiiniseadmete
loeteluga ning moju t6ovoimetusele

10.1 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda  samal raviarvel kajastuvate
tervishoiuteenuste koodid ja teenuse osutamise
kordade arv sellel raviarvel.

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda alternatiivse tervishoiuteenuse samal
raviarvel kajastuvate tervishoiuteenuste koodid
ning teenuse osutamise kordade arv sellel
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raviarvel.

10.3 Kas uus teenus asendab mdnda
olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi
taielikult?

Kui jah, siis loetleda nende teenuste koodid ning
selgitada, kui suures osakaalus asendab uus
teenus hetkel loetelus olevaid teenuseid (tuua
vélja asendamine teenuse osutamise kordades).

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse
puhul on tegu uute ravijuhtudega? Kas
teenuse kasutusse vOtmine téhendab uute
ravijuhtude lisandumist vdi mitte? Kui jah, siis
mitu ravijuhtu lisandub?

105 Taotletava tervishoiuteenusega
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt Vvoi
jargnevalt  vajalikud tervishoiuteenused
(mida el margita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta Ghel aastal.
Kirjeldatakse taiendavad teenused, ravimid
ja/vbi meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas
teenuse maaramisel, teostamisel, edasisel
jalgimisel: kuidas kasutatakse (ravimite puhul
annustamisskeem), ravi kestus/kuuride arv, ravi
alustamise ja I8petamise kriteeriumid.
Diagnostilise  protseduuri puhul esitatakse
andmed juhul, kui protseduuri teostamise jarel
muutub isiku edasises ravis ja/vdi jalgimisel
kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite
kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada
sellekohane selgitus.

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad
(samaaegselt, eelnevalt vdi jargnevalt)
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei
margita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku

kohta (ihel aastal.
Vastamisel lahtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

10.7 Kas wuus tervishoiuteenus omab
teaduslikult ~ téendatult erinevat mdju
toovoimetuse kestvusele vorreldes
alternatiivse raviviisiga?

Kas toovoimetuse kestuse osas on publitseeritud
andmeid teaduskirjandusest ning kas raviviiside
vahel saab vaita erinevust?

10.8 Kui jah, siis mitu péeva viibib isik
toovoimetuslehel taotletava teenuse Kkorral
ning mitu paeva viibib isik tdévéimetuslehel
alternatiivse raviviisi korral?
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11. Kulud ja kulutdhusus

11.1 Taotletava tehnoloogia vai ravimi maksumus

Esitada taotletavatehnoloogia maksumus. Ravimi maksumuse info palume edastada juhul, kui ravimil
puudub Eestis midigiluba ja/vdi muigiloahoidja esindaja. Sellisel juhul palume esitada ravimi maksumuse
koos tapsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi maaletoomishind, hulgimudgi valjamutgihind, 16plik hind
haiglaapteegile koos kdibemaksuga).

Véali on kohustuslik kui taotluse eesmargiks on , Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse
teenusesse

11.2. Tervishoiu6konoomilise analtitisi kokkuvote

Juhime tahelepanu, et vastavalt maaruse® §9lg4 peab ravimi migiloa hoidja tihe kuu jooksul parast
ravimiteenusega seotud taotluse avaldamist Tervisekassa veebilehel esitama ravimi kasutamise
farmakoodkonoomilise analiitisi, mis on koostatud vastavalt Tervisekassa veebilehel avaldatud Balti riikide
juhisele ravimi farmakodkonoomiliseks hindamiseks®, valja arvatud juhul, kui on m&juv pdhjus jatta see
esitamata. Seega kui taotluse eesmdrgiks on ,, Uue ravimiteenuse lisamine loetellu” voi , Uue
ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse*, tervishoiuokonoomilist analiiisi taotlejal
vaja esitada ei ole. Majandusliku analiiisi kokkuvdtte esitamine on soovituslik uue tehnoloogia lisamisel
loetellu.

Vt. andmed Excel tabelis ,,Kuluarvestus kloriidi mddramiseks higis*.

11.3 Rahvusvahelised kulutbhususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) naidustuse l9ikes
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

11.3.1 Kulutéhususe 11.3.2 Hinnangu 11.3.3 Lihikokkuvdte kulutdhususest
hinnangu koostanud avaldamise aasta Kas raviviis on hinnatud kulutdhusaks? Palume vélja
asutuse nimi tuua, milline on taotletavast teenusest saadav

lisakasu. Naiteks mitu tdiendavat eluaastat (life year
gained, LYG) voi kvaliteedile kohandatud eluaastat
(quality adjusted life year, QALY) vdidetakse
taotletava teenusega voi kui palju tusistusi voi
meditsiinilise probleemi taasteket vGimaldab uus
teenus &ra hoida. Milline on téiendkulu téhususe
maar (ICER) vbidetud tervisetulemi kohta?

11.4 Hinnang isiku omaosaluse pdhjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest

osaliselt voi taielikult
Esitatakse isiku omaosaluse vajalikkus ja maksmise voimalused. Omaosaluse vajadusel lisatakse omaosaluse

8 Vabariigi Valitsuse méirus“ Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelu kriteeriumide tapsem sisu ning
kriteeriumidele vastavuse hindajad, tervishoiuteenuste loetelu hindamise tingimused ja kord, tervishoiuteenuste
loetelu komisjoni moodustamine ja téokord ning arvamuse andmise kord*

° Kattesaadav
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%.

Omaosaluse valmisoleku esitamisel arvestada Ravikindlustuse seaduse § 31 IGikes 3 satestatut ning
selgitada: 1) kas teenuse osutamisega taotletav eesméark on saavutatav teiste, odavamate meetoditega, mis ei
ole seotud oluliselt suuremate riskidega ega halvenda muul viisil oluliselt kindlustatud isiku olukorda;

2) kas teenus on suunatud pigem elukvaliteedi parandamisele kui haiguse ravimisele voi kergendamisele;

3) kas kindlustatud isikud on uldjuhul valmis ise teenuse eest tasuma ning millest nende otsus sdltub.

12. Tervishoiuteenuse vaar- ja liigkasutamise tdenaosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vadrkasutamise | Plaanime  teenust  ainult  piirkondlikesse
tdendosus haiglatesse, et oleks tagatud kvaliteet.

Esitatakse andmed teenuse voimaliku
vaarkasutamise kohta (kas on véimalik, mil moel).
Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel
patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava
tervishoiutotaja voi tugispetsialisti poolt.

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise | Higikloriidide anallisi  tehakse  kindlatel
tdendosus nédidustustel, so  vastsiindinute  skriiningus
Esitatakse andmed teenuse voimaliku liigkasutamise | tekkinud tsustilise fibroosi kahtlusel, tsustilise
kohta (kas on voimalik, mil moel). Nt. ravi ei | fibroosi modulaatorravi toimivuse jalgimiseks ja
Iopetata progressiooni ilmnemisel, ravi alustatakse | tsijstilise  fibroosi  kliinilise kahtluse korral.
varem, kui eelnevad ravimeetodid on &ra proovitud. Higikloriidide analiiisi ei rakendata muude

seisundite korral.

12.3 Patsiendi isikupdra ja eluviisi vdimalik | Imikutel ja vadikelastel on Macroduct susteemiga
mdju ravi tulemustele vajaliku higikoguse kéttesaamine oluliselt parem

Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab méju | kui siiani kasutatud filterpaberi meetodiga.
ravi tulemustele? Kui jah, tuua valja faktor ja tema
moju.

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse
kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise
tingimuste satestamine

12.5 Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused
Kui 12.4 on vastatud jaatavalt, palume sdnastada teenusega seotud rakendustingimused, mis aitaksid tagada
tervishoiuteenuse ohutut ja optimaalset kasutust.

13. Kasutatud kirjandus

Kasutatud kirjandusallikate viide esitatakse jargmiselt:

Esimene autor. Artikli nimetus. Véljaandja (artikli puhul ajakirja, -lehe nimi; raamatu puhul kirjastuse nimi),
ilmumise aasta, kuu ning ajakirja puhul selle number, lehekiilgede numbrid.

Nt: Pouwer F et al. Association between symptoms of depression and glycaemic control may be unstable
across gender. Diabetic medicine: a journal of the British Diabetic Association, 2001, Jul;18(7), 595-598.
Voimalusel esitatakse lisaks veebilink. Kui elektroonilisi viiteid ei ole vBimalik esitada, esitatakse taotlusega
koos viidatud materjalidest elektroonsed v6i paberkandjal koopiad.

1. Moor, R.; Julge, K.; Kivivare, M.; Puks, K.; Putnik, U.; Kahre, T.; Vasar, M. Tsustiline
fibroos - Eesti patsientide kliinilised andmed 2011.aastal. Eesti Arst 2013;92(4):186-194.).

2.

3. Castellani C, Duff AJA, Bell SC, Heijerman HGM, Munck A, Ratjen F, Sermet-Gaudelus I,
Southern KW, Barben J, Flume PA, Hodkovéa P, Kashirskaya N, Kirszenbaum MN, Madge
S, Oxley H, Plant B, Schwarzenberg SJ, Smyth AR, Taccetti G, Wagner TOF, Wolfe SP,
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Mar;17(2):153-178. doi: 10.1016/}.jcf.2018.02.006.
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