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Tervishoiuteenuse Patogeenide inaktivatsioon trombotsiiiitide
nimetus kontsentraadis

Toenduspdhisus 1) teenuse meditsiiniline tdenduspohisus Euroopa
riikides aktsepteeritud standardite jérgi
Doonoriverest eraldatud trombotsiitidid on bioloogiline
substants. mille koostist ei ole meil véimalik l6puni
mdirata. Patsiendile on ohuks trombotsiiiitide
kontsentraadiga edasi kantavad haigusetekitajad. mille
puudumist ei saa kunagi 100% kindlusega viita. Ka&igil
testidel on nn aknaperiood, mille viltel ei ole vdimalik
nakkust veres madrata. HIV nakkusel ja C hepatiidil on
see 8-10 pdeva ja B-hepatiidil 60 paeva. Eesti
epidemioloogilist olukorda arvestades on see suur oht
patsientide tervisele.
Lisaks on ohuks nakkused, mille olemasolu
doonoriveres rutiinselt ei médrata, kui tegemist ei ole
just endeemilise piirkonnaga. Niiteks Ladne-Niiluse ja
Chikungunya viirused, mille levikupiirkonnad on siiani
olnud Euroopast kaugel. mé6dunud aastal registreeriti
nende esinemine aga Ungaris ja Itaalias. Uute testide
lisamine doonorivere rutiinsetele uuringutele ei saa
16putult kesta ja nagu eelpool deldud. ei anna need siiski
tdit kindlust.
Lisaks viirustele on trombotsiiiitide kontsentraadis,
mida séilitatakse soojas. voimalus bakteriaalse saastuse
tekkele, mis pohjustavad patsiendile tdsise septilise
tiisistuse.
Trombotsiiiitide kontsentraati on aga vdimalik ohutuks
muuta seal esineda vdivate patogeenide inaktivatsiooni
teel. Selleks kasutatakse erinevaid siisteeme tootele
lisatavate ainete ja valgusega to6tlemise néol.
Euroopas enamlevinud on amotosalen+UV A meetod
ning kliiniliste katsetusteni on joudnud riboflaviin+UV
meetod, mdlemad sobivad nii plasmale kui
trombotsiiiitidele ning eriitrotsiilitide komponentide
inaktiveerimine nende meetoditega on katsetamisel.

2) kogemus maailmapraktikas ja Eestis

Enamuses Euroopa riikides kasutatakse erinevaid
trombotsiiiitide kontsentraatide inaktivatsiooni
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meetodeid juba aastaid. Eestis seda siiani tehtud ei ole.
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4) vordlus kasutatavate alternatiivsete meetoditega
(ja ravimitega) Eestis ja mujal maailmas

Patogeenide inaktivatsiooni veretoodetes Eestis seni
kasutatud ei ole.

Patogeenide inaktivatsioonimeetodid UV A+amotosalen
ja UV+riboflaviin on mdeldud nii plasmale kui
trombotsiiiitidele, neid saab rakendada koha peal
verekeskuses. UVA+amotosalen meetod on ldbinud
rohkelt prekliinilisi ja kliinilisi katsetusi ning iile 150
000 doosi selle meetodiga téddeldud trombotsiiiitide
kontsentraati on Euroopas edukalt iile kantud. Viiruste.
parasiitide ja bakterite paljunemise pérdumatu
kahjustamise korval inaktiveerib UV A+amotosalen
siisteem ka T liimfotsiiiite ning takistab tsiitokiinide
teket. mis on oluline transfusioonireaktsioonide
vihendamise seisukohast. Transplantaat-peremehe-
vastu reaktsiooni drahoidmisel on UV A+amotosalen
stisteem tdhusam kui kiiritamine.

UV-+riboflaviin meetodi katsetused suures osas alles
kédivad ning ilmnenud on mitmeid kiisitavusi.

Niidustused 1) meditsiinilised nididustused teenuse osutamiseks

Vajadus muuta trombeotsiiiitide kontsentraat ohutuks ja .
vihendada tilekandereaktsioonide tekke riski.

2) keskmised oodatavad ravitulemused (liihi-
ja pikaajaline prognoos)

Vastavalt uuringutele on patogeenide inaktivatsiooni
labinud trombotsiiiitide funktsionaalsus sama kui
to6tlemata kontsentraadis, trombotsiiiitide cluiga on
ndutaval tasemel. Seega oodatavat ravitulemust
patogeenide inaktivatsioon ei mdjuta.

3) ravi véimalikud korvaltoimed

Vastavalt uuringutele patogeenide
inaktivatsioonisiisteemi kasutamisest ldhtuvaid
korvaltoimeid inaktiveeritud trombotsiiiitide



kontsentraatidel ei1 ole.

4) isikupira voimalik mdju ravi tulemustele

[sikupira ei mdjuta ravi tulemusi

Vajadus 1) eeldatav patsientide hulk Eestis (ltihi- ja pikaajaline
prognoos)

3000 doosi iilekanne lihematel aastatel, edasine arvu
tous vastavalt verekeskuste voimele uus siisteem
kasutusele votta, kogu Eesti vajadus ca 6000 doosi
inaktiveeritud trombotsiiiitide kontsentraati aastas.

Tegevuse kirjeldus 1) teenuse osutamiseks vajalik koht: verekeskus

2) patsiendi ettevalmistamine ja selleks vajalikud
toimingud: premedikatsioon. desinfektsioon voi muu: ei
ole vajalik

3) ravitoimingu kirjeldus: trombotsiititide
kontsentraadile lisatakse inaktiveerivat ainet
(amotosaleen). doosi valgustatakse UVA kiirgusega ja
seejérel adsorbeeritakse inaktiveeriv aine filtrisse.

4) patsiendi hilisema jilgimise, jarelravi.
rehabilitatsiooni, ravimite ja muu vajadus: pole vajalik

Nouded teenuse 1) teenuse osutaja: tegevusluba omav verekeskus
osutajale
2) infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tidiendavate
osakondade/teenistuste olemasolu vajadus: ei ole
vajalik, toimingut saab sooritada tootmispinnal.
Soetada tuleb illuminatsiooniks vajalik seade ning
thekordsed materjalid iga doosi jaoks.
3) personali tdiendava viljadppe vajadus: viljadpe
vajalik. toimub koha peal.
4) minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse
teenuse osutamise tagamiseks: 1000 doosi aastas

Kulutohusus 1) teenuse kulud orienteeruvalt 940 kr

Omaosalus Ei eelda patsientide omaosalust
Esitamise kuupiiev 30.12.2008
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ERIARSTIABI TERVISHOIUTEENUSE KULUARVESTUSE ANDMED

1. Thotajate andmed

Teenuse  [Teenuse nimetus Ressursi [Nimetus  [Téotajate |Teenuse

kood kood ary osutamiseks
vajalik aeg
(s.h
ettevalmistusa
eg)

Patogeenide inaktivatsioon PER0509  [Ode 20 minutit

trombotsiiiitide kontsentraadis

Esitamise kuupiiev: 4L, 2008
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ANDMED

2. Ule iiheaastase kasutusajaga meditsiiniseadmete andmed

Teenuse Teenuse nimetus |Ressursi  [Seadme nimetus |Soetusmaks |[Amortisats |Hooldusku | Kasutusaeg Kiiesoleva Seadme
kood kood umus iooniaeg  |[lu aastas  |voi teenuse optimaalne
(aastates) protseduuride |osutamisel kasutusma
arv taotletava |optimaalne [ht aastas
teenuse protseduurid |(minutites/
osutamiscks  |e arv seadme [protseduur
Kkohta aastas |ides)
Patogeenide [luminaator 860 500 s 14000 ke[4000 120 000 720 000
inaktivatsioon protseduuri protseduuri — [minutit
trombotsiiiitide
kontsentraadis
Esitamise kuupiiev: 2C. 72 2 ooy
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ERIARSTIABI TERVISHOIUTEENUSE KULUARVESTUSE ANDMED

3. Ruumide andmed

Ruumi Ruumi nimetus Kasutusae
ressursi g teenuse
Teenuse kood osutamisek
kood Teenuse nimetus s
Patogeenide 20 minutit
inaktivatsioon
trombotsiiiitide
kontsentraadis PIN343602 [Verekomponentide tootmisruumid
Esitamise kuupiiev: 7 2 ooy
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ERIARSTIABI TERVISHOIUTEENUSE KULUARVESTUSE ANDMED

6. Uhekordse kasutusega meditsiiniseadmed ja ravimid

Teenuse  |Teenuse nimetus Ressursi  [Nimetus Madatiihik Kogus Uhiku Osakaal
kood kood hind' teenuses’
Patogeenide tk 1 1 643 kr
inaktivatsiooni
Patogeenide inaktivatsioon komplekt
trombotsiiitide trombotsiiiitide
kontsentraadis 0,5

kontsentraadile

1 - hankelepingut ei ole, on hinnapakkumine lepingu jaoks
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ERIARSTIABI TERVISHOIUTEENUSE KULUARVESTUSE ANDMED

8. Tugiteenuste andmed

Teenuse  [Teenuse nimetus Ressursi  |Nimetus Maodotiihik Kogus
kood kood
Patogeenide Jadtmekiitlus  [Kilogramm 0,2
inaktivatsioon
trombotsiiiitide
kontsentraadis 0ST4405
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