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Teenuse nimetus
margitakse uuesti teenuse nimetus taotluses
esitatud kujul.

,,Madala anti-A ja anti-B tiitriga’’ 0-grupi
taisveri

Taotluse number 1673
margitakse taotluse number, mis elektroonsel

taotlusel on esitatud faili nime alguses

numbrikombinatsioonina ning paberkandjal

hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud

taotluse paremasse Ulaserva.

Kuupéaev 17.03.2025

1. Teenuse meditsiiniline ndidustus ja naidustuse aluseks oleva haiguse Vvdi

terviseseisundi iseloomustus

Teenuse osutamise ndidustused on 0Oiged, asjakohased ning ka Eesti oludes
pbhjendatud. EelkBige kasutatakse O-grupi taisverd erakorralises situatsioonis
eluohtliku verejooksu korral nii haiglaeelselt, erakorralise meditsiini osakonnas ja
samuti operatsioonitoas ning intensiivravi osakonnas. Téisveri on ka massiivse
transfusiooni protokolli osa. Madala anti-A ja anti-B tiitriga O-grupi verd vdib
nimetada ,,universaalseks’’, sest see on ohutu ja Kkiire valik erakorralises
situatsioonis verejooksu raviks kdikide patsientide jaoks, olenemata veregrupist.

Ravijuhendis Transfusioonravi juhend (I osa) Age verejooks ja transfusioonravi
soovitatakse (he vBimalusena Ill, IV astme verekaotuse (1500 kuni tile 2000 ml)
puhul vedeliku esialgseks asendamiseks téisvere ulekannet.

Néidustuse aluseks esitatud haiguste iseloomustus on adekvaatne ja ajakohane ja
pohjalik: hiipovoleemiline Sokk ja &dge posthemorraagiline aneemia ning neid
seisundeid sagedamini pohjustavad diagnoosid, mis on taotluses vélja toodud.

Teenuse tbéenduspdhised andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta
kliiniliste uuringute ja metaanaltuside alusel

Taotluses esitatud kliiniliste uuringute tulemused ja metanaliiiisid on asjakohased,
usaldusvaarsed, tulemused korrektsed, statistiliselt ning Kliiniliselt olulised, et
otsustada toote ,,Madala anti-A ja anti-B tiitriga’> 0-grupi taisveri erakorralises
situatsioonis kasutamise vajalikkuses ja ohutuses patsiendile.

Taisveri on verepreparaat, mis sisaldab kdiki vere koostisosi ja verd hutbimatuks
muutvat lahust. Tdisvere kasutamise eelis ilmneb tugevalt haiglaeelses etapis,
reanimobiili vOi helikopteri transpordi ajal, kui veremahu kiire korvamine on
kriitilise tahendusega ja taisvere kaasa komplekteerimine on marksa lihtsam kui votta
kaasa koiki verekomponente eraldi. Transfusioonravi juhendi | osa t66rihm andis
Kliinilisele kogemusele ja tdendusmaterjalile tuginedes ndrga soovituse. Kuigi nende
tdendusmaterjali hulgas oli kolm uuringut, milles tuli suremuse pdhjal valja taisvere
kasutamise eelis, ei ole t66rihm kindel, et madala anti-A ja anti-B tiitriga 0-grupi
taisverd peaks alati eelistama eraldi verekomponentide llekandele. Lisaks ei pruugi
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madala anti-A ja anti-B tiitriga 0-grupi taisveri olla alati kattesaadav. Madala anti-A
ja anti-B tiitriga O-veregrupi taisverd on vdimalik valmistada nii RhD-positiivsetelt
kui ka RhD-negatiivsetelt doonoritelt kogutud verest. Suhteline RhD positiivse
taisvere kasutamise vastunéidustus Ulekandeks vdib olla tingitud patsiendi vanusest,
soost vOi patsiendil leiduvatest erutrotsitaarsetest antikehadest. Elupéastvas
situatsioonis vastunéidustusi ei ole.

Olemasolevad Kliinilised andmed néitavad, et téisveri on eluohtliku hemorraagia
korral samavéérne kui komponentravi. Madala tiitriga 0-grupi téisverd vdib pidada
ravistandardiks suuremate verejooksude peatamisel.

3. Teenuse osutamise kogemus Eestis ja maailmapraktikas

Taotluses esitatud andmed toote kasutamise kogemuse kohta Eesti ja
maailmapraktikas on korrektsed ja asjakohased. PERH-s kasutatakse ,,Madala anti-
A ja anti-B tiitriga’” 0-grupi taisverd alates 2023 aasta juulist.

Taisvere kasutamine on viimaste aastate uus suund ja seetdttu ei ole see jdudnud
veel kdikide riikide ravijuhenditesse, mis ei tdhenda seda, et tdisverd ei kasutataks
suurte verejooksude raviks. Paljud Euroopa riigid teevad ettevalmistusi antud toote
lisamiseks oma ravijuhenditesse. Eelkdige on see kasutuses militaarmeditsiinis
(Norra, Prantsusmaa, lisrael, Uhendkuningriigid, USA, Kanada).

4. Todenduspdhisus vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

Kui toode on kéttesaadav, siis kdige suurem eelis on toote kasutamise mugavus.
Teisel juhtudel tuleb kdiki komponente vastavalt vajadusele the kaupa tle kanda
(erGtrotsultide  suspensioon, varskelt kilmutatud plasma, Kkriopretsipitaat,
trombotsliitide kontsentraat). ,,Madala anti-A ja anti-B tiitriga’’ 0-grupi téisvere
korral saab Uhe korraga vajaliku (le kanda ning ei pea arvestama patsiendi
veregruppi.

Taotletava toote oodatavad olulised lihi- ja pikaajalised tulemused tervisele on
adekvaatselt esitatud ning vordlus alternatiividega korrektne.

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

Taotluses on kajastatud asjakohaseid ravijuhendeid ja viidatud ravijuhendid
toetavad toote kasutamist taotletaval naidustusel.

Lisan moned viited taisvere ja madala anti-A ja anti-B tiitriga taisvere kasutamise
juhendite kohta nii Euroopas kui USA-s ja Kanadas:

1. The European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM)
Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components, 21st
Edition

2. Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung
von Blutprodukten (Richtlinie Hamotherapie) Aufgestellt gemaR 88§ 12a und 18
Transfusionsgesetz von der Bundesérztekammer im Einvernehmen mit dem
Paul-Ehrlich-Institut
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3. The American Association of Blood Banks AABB. Technical Manual, 21st
edition

4. Claudia Cohn, MD, PhD; Meghan Delaney, DO, MPH; Susan T. Johnson,
MSTM, MT(ASCP)SBB; Louis M. Katz, MD; Joseph (Yossi) Schwartz, MD,
MPH 19. Transfusion Therapy: Evidence and Recommendations for Clinical
Practice

5. Canadian Blood Services’ Clinical Guide to Transfusion Chapter 11. Massive
hemorrhage and emergency transfusioon

6. JOINT TRAUMA SYSTEM CLINICAL PRACTICE GUIDELINE (JTS CPG)
Whole Blood Transfusion (CPG ID: 21) This CPG provides the rationale and
guidelines for WB transfusion, including but not limited to product definitions,
indications, collection, storage, testing, transfusion, and documentation

7. Joint United Kingdom (UK) Blood Transfusion and Tissue Transplantation
Services Professional Advisory Committee Guidelines for the Blood
Transfusion Services/ Chapter 7: Specifications for blood components/7.2:
Whole Blood Components/7.2.1: Whole Blood, Leucocyte Depleted
https://www.transfusionguidelines.org. Accessed 24 October 2024

Taisvere kasutamine on viimaste aastate uus suund ja seetdttu ei ole see jéudnud
veel kdikide riikide ravijuhenditesse, mis ei tdhenda seda, et téisverd ei
kasutataks suurte verejooksude raviks. Eelkdige on see kasutuses mitmetes
riikides haiglaeelselt ja militaarmeditsiinis (Norra, Prantsusmaa, lisrael,
Uhendkuningriigid)

Teenuse osutamiseks vajalike tegevuste Kirjelduse asjakohasus ja digsus

Toote valmistamiseks on taotluses esitatud asjakohased tegevused ja toodete
kasutamise osutamise kohad haiglaeelselt, erakorralise meditsiini osakonnas ja
intensiivraviosakonnas. Eraldi seadmeid ega materjale peale spetsiaalse
verekotististeemi koos taisverefiltriga (tootja TERUMO BCT), ei ole vaja. Muud
kulud on sarnased konservvere kood 4001 kuludega. Lisaks on vaja luua madala
tiitriga anti-A ja anti-B tiitriga doonorite register.

Esitatud ressursid ja nende mahud on usutavad.

. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse teenuse osutamiseks
Taotluses esitatud andmed on asjakohased ja ammendavad.

7.1. Teenuse osutaja: PERH verekeskus

7.2. Teenuse osutamise tulip: Verepreparaadid

7.3. Raviarve eriala: Erakorraline meditsiin, intensiivravi, Kirurgia

7.4. Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse
osutamise tagamiseks:

Maht ei ole oluline, sest eelnevalt on kdik valmistusprotsessid valideeritud ja
personal koolitatud, todprotsesside juhendid olemas. Tooteid valmistatakse
jooksvalt juurde vastavalt vajadusele.

7.5. Personali (taiendava) valjadppe vajadus:
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10.

Tdiendav véljadpe ei ole keeruline. Toote valmistamise meetod on sarnane
konservere valmistamisele. Erinev on doonorite valik ja laboratoorsed analliusid
doonori sobivuse hindamiseks. Anti-A ja anti-B antikehade tiitrit tuleb
doonoritel regulaarselt uuesti maarata.

7.6. Teenuseosutaja valmisolek: VValmisolek on loodud ja toode on juba kasutuses.

Eestis teenust vajavate isikute ja teenuse osutamise kordade arvu prognoosi
asjakohasus ja 6igus

Taotluses esitatud andmed teenust vajavate patsientide arvu kohta on adekvaatsed.
Patsientide jaotus taotluses esitatud naidustuste 18ikes ning esitatud selgitused on
Oiged ja asjakohased. Toodete vajadust prognoosida on raske, see sbltub otseselt
raviarsti taktikast erakorraliste situatsioonide lahendamisel. Vajalik on pidev toodete
varu, sest toodet kasutatakse erakorraliselt, mitte plaanilises t66s.

Teenuse seos kehtivate loeteludega ja moju téovoimetusele

Taotluses on esitatud Giged ja asjakohased andmed uue toote seoste kohta kehtiva
loeteluga. Uus toode ei asenda mingit varasemat toodet, vaid on tdiendavaks
valikuks raskete verejooksude ravimisel. M6ju toovoimetusele on kaudne.

9.1 Teenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule
Ei lisandu

9.2. Teenused, mis lisanduvad alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule
Ei lisandu

9.3. Kas uus teenus asendab moénda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi
taielikult?

Ei asenda
9.4. Kui suures osas taotletava teenuse puhul on tegu uute ravijuhtudega?
Alati

9.5. Taotletava teenusega kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi jargnevalt vajalikud
teenused (mida ei margita taotletava teenuse raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed patsiendi kohta thel aastal.

Teenuseid ei kaasne

9.6. Alternatiivse raviviisiga kaasnevad (samaaegselt, eelnevalt vdi jargnevalt)
vajalikud teenused (mida ei margita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta thel aastal.

Teenuseid ei kaasne
9.7. Teenuse mdju téovdimetusele
Ei ole otsest mdju toévdimetusele.
Hinnang patsiendi omaosaluse p&hjendatusele

Patsiendi omaosalust rakendada ei saa. Toode on eelkdige elupaastva protsessi osa
ja toote kasutamise otsustab vastavalt olukorrale raviarst.
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11.

12.

Tervishoiuteenuse vaar- ja liigkasutamise tdendosus
Ei ole hinnatav.
Patsiendi isikupara véimalik mdju ravi tulemustele

Patsiendi isikupédra vdib mojutada ravi tulemusi nditeks juhul, kui eelnevate
verekomponentide Ulekande vO6i naistel ka raseduste tagajarjel on patsiendil
tekkinud  antieritrotsitaarsed, antileukotsitaarsed v&i antitrombotsutaarsed
antikehad ja tehakse Ulekanne antigeen positiivse tootega.

On uuritud ja leitud, et massiivse transfusiooni korral tekib siiski vdga harva
transfusioonireaktsioone patsiendil esinevate antier(trotsitaarsete antikehade tGttu.
Naitena viide artiklile, mis ka (Lisa nr.1) lisatud.

Transfus Med Hemother 2022;49:234—-238

Safety of Uncrossmatched ABO-Compatible RBCs in Alloimmunized Patients with
Bleeding: Data from Two Decades: Results of a Systematic Analysis in 6,109
Patients

Frauke Ringel, Helge Schoenfeld, Said El Bali, Jalid Sehouli, Claudia Spies,
Abdulgabar Salama

Department of Gynecology with Center for Oncological Surgery, Campus Virchow-Klinikum,
Charité  —Universitatsmedizin  Berlin, Berlin, Germany; Pathobiochemistry, Charité -
Universitdtsmedizin Berlin, Department of Anesthesiology, Division of Operative Intensive Care
Medicine, Campus Virchow-Klinikum, Charité — Universitatsmedizin Berlin, Berlin, Germany

Ameerika verepankade assotsiatsiooni (AABB) andmetel on kdige levinumad
verepreparaatide Ulekande korvaltoimed palavikulised reaktsioonid, millele
jargnevad verellekandega seotud vereringe Ulekoormus, allergilised reaktsioonid,
TRALI,  C-hepatiidi  viirusnakkus,  B-hepatiidi  viirusnakkus,  inimese
immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) infektsioon ja surmaga l18ppev hemolids, mis
on aarmiselt haruldane, esinedes vaid peaaegu Uhel Uhikul 2 miljonist
vereilekandest.

o Palaviku reaktsioon: 1:60

o Verellekandega seotud vereringe Ulekoormus (Transfusion-associated
circulatory overload TACO): 1:100

Mitmetes artiklites tuuakse vélja, et tdisvere ulekandel v&ib vereringe
tlekoormust (TACO) sagedamini esineda kui erdtrotsultide suspensiooni
ulekandel.

o Allergiline reaktsioon: 1:250

e TRALI: 1:12,000

e  C —hepatiidi viirusnakkus: 1:1,149,000

e HIV viirusnakkus: 1:1,467,000

o Fataalne hemoliis (vale ABO (lekanne): 1:1,972,000
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13. Kokkuvdte

Taisvere kasutamise eelis ilmneb tugevalt haiglaeelses etapis, reanimobiili voi
helikopteri transpordi ajal, kui veremahu kiire korvamine on kriitilise tdhendusega ja
taisvere kaasa komplekteerimine ja lekandmine patsiendile on marksa lihtsam kui
vOtta kaasa ja Ule kanda kdiki verekomponente eraldi.

14.

Lisaks on madala anti-A ja anti-B tiitriga 0-veregrupi taisverd v@imalik kasutada
nn. ,,universaalsena’’ massiivse transfusiooni protokolli osana haiglas kdikide ABO
grupi verejooksuga patsientide puhul kui patsiendi ABO veregrupp ei ole teada aga
veremahtu on vaja Kiiresti taastada. Madala tiitriga tdisvere valmistamiseks on
eelnevalt vaja koostada spetsiaalne madala tiitriga doonorite register. Doonoritel on
vaja antikehade tiitrit regulaarselt kontrollida.
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