Teenuse nimetus (taotluse punkt 2) — Ankle-brachial index (ABI)
Taotluse number — 1110

Juhul, kui monda allajirgnevatest punktidest ei ole voimalik hinnata, tehakse hinnangusse
sellekohane mdirge koos selgitusega.

1. Meditsiiniline ndidustus teenuse osutamiseks (taotluse punkt 3.1);

3.1. Kahtlus alajdsemete arteriaalse verevarustuse hdirele, diferentsiaaldiagnostika teistest
jdseme valu pohjustavatest seisunditest, revaskulariseeriva invasiivse ravi jdrelkontroll ja
efekti hindamine ning kardiovaskulaarsete tiisistuste riski hindamine, vajadus objektiviseerida
ja fikseerida verevarustuse seisundit numbrilistes vddrtustes.

Hinnang: iildjoontes on taotluses esitatud nédidustused asjakohased ja kirjeldavad kliinilisi
olukordi, kus oleks vaja objektiviseerida alajaseme verevarustust. Uusimate (Pohja-Ameerika
ravijuhise viimane tiiendus ilmus aastal 2013; Euroopas ilmus viimane ravijuhis Euroopa
Kardioloogide Seltsi poolt aastal 2011) ilmunud ravijuhiste kontekstis oleks konkreetne ABI
midramine ndidustatud alajiseme arterite haiguse kahtlusel jérgmiste tunnuste esinemisel
(vahemalt 1): jalavaevused koormusel, mitteparanev haavand, vanus 65 eluaastat voi rohkem,
vanus 50 eluaastat voi rohkem isikul, kes pdeb diabeedi voi suitsetab (J Am Coll
Cardiol 2006;47(6):1239-312 (soovitus IC); Eur J Vasc Endovasc Surg 2007;33 Suppl 1:S1-
75 (soovitus IB); J Am Coll Cardiol 2013;61(14):1555-1570 (soovitus IB); Eur Heart J
2011;32:2851-2906 (soovitus IB)). TASC Il alusel soovitatakse veel ABI-d maiérata isikutel,
kelle Framinghami riski skoor on 10-20% (IC) ja kdigil iile 70 aastastel inimestel (1B) (Eur J
Vasc Endovasc Surg 2007;33 Suppl 1:S1-75).

Virskete andmete kohaselt sdltub ABI abil skriinimise kasulikkus astimptomaatilistel
patsientidel klassikaliste kardiovaskulaarste riskifaktorite esinemisest populatsioonis (J Vasc
Surg 2015;61:42S-53S). Teadaolevalt tdstab muutunud ABI  véartus indiviidi
kardiovaskulaarset riski (JAMA 2008; 300(2):197-208). Samas puudub tugev teaduspdhisus,
et madala riskiga asiimptomaatiliste patsientide skriinimine ABI abil annaks Kliinilist
lisavdartust (Ann Intern Med 2013;159:342-348) ja samuti puudub tdenduspdhisus ABI
madramise efektiivsusest muutunud ABI-ga indiviidil, kes saab agressiivset konservatiivselt
ravi. Korge kardiovaskulaarse riskiga haigetel on agressiivne preventatsioon nédidustatud ka
ilma ABI vaartuseta.

Uhe niidustusena on taotluses vilja toodud ABI hindamise roll invasiivse
revaskularseeriva ravi efekti hindamises ja jarelkontrollis. Kuigi seda soovitatakse ravijuhistes
(J Am Coll Cardiol 2013;61(14):1555-1570 (soovitus 1B); Eur J Vasc Endovasc Surg 2007;33
Suppl 1:S1-75) on ABI méiramisel ja tdlgendamisel jarelkontrollis ka mitmeid puuduseid
(Circulation 2012;126(24):2890-909). ABI sensitiivsus ja spetsiifilisus angioplastilise
tulemuse hindamisel pole korge (Clin Investig 1994,72:592-597), samuti voib ABI jétkata
muutumist alates vahetust postoperatiivsest perioodist kuni mitmete kuudeni peale
revaskularisatsiooni (Int Angiol 1999;18:154-157). ABI roll rekonstruktsiooni tiisistuse
(sulguse) hindamisel on samuti diskuteeritav, kuna ABI hindab jaseme perfusiooni tervikuna
ja nt. ei suuda eristada bypassi oklusiooni natiivarteri ateroskleroosi progresserumisest
(Angiology 1999;50:111-122). ABI muutus pole spetsiifiline tihelegi arterile, vaid Kirjeldab
pigem muutuseid arteriaalses siisteemis laiemalt. Seetottu pole tdoenduspdhisus korge ABI
méadramisel (iseseisvalt) kliinilise efektiivsuse hindamisel revaskulariseeriva ravi jargselt.
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Taotluses pole vilja toodud, milliseid kardiovaskulaarse riski tiisistuste parameetreid
tapsemalt silmas peetakse ja, kas ja kuidas on planeeritud riske modifitseerida ldahtuvalt
muutunud ABI véirtusest.

2. Toéenduspohisus
2.1. Kliiniliste uuringute jargi (taotluse punkt 3.2 ja 3.5);

3.2. Maailmapraktikas on ABI juba pikka aega (~1960-ndatest aastatest) levinuim
arteriaalsete verevarustushdirete hindamise uuring nii haiguse olemasolu skriininguks,
diferentsiaaldiagnostikaks kui revaskulariseeriva ravi jdrgseks jilgimiseks. Arterite
kahjustuse diagnostikas on ABI-I kirjeldatud sensitiivsust 68-90% ja spetsiifilisust 64-99%.
3.5. Momendil alternatiivid puuduvad. Olemasolev on vaid arsti kvalitatiivne hinnang
(perifeersete pulsside palpatsioon), mis ei pohine moodetavatel tulemustel. Ainsa
alternatiivina oleks moeldav angiograafia, mis on invasiivne ja radiatsioonikoormusega
uuring ning hindab arterite kahjustust teiste kriteeriumite alusel.

Uuringute alusel on kirjeldatud ka ABI korgemat sensitiivsust ja spetsiifilisust vorreldes
angiograafiaga jdseme perifeersete arterite >50% stenooside ja verevarustuse hdirete
diagnostikas.

Hinnang: Kuigi tildsdnaliselt on kirjeldatud ABI kasulikkust Kkliinilistes situatsioonides ja
vorreldud ABI méiramist iihe alternatiivse invasiivse arteri seisundit hindava meetodiga, pole
taotluse neis punktides mitte iihtegi (!) viidet teenuse tdenduspdhisuse kohta. Vaid punktis 3.3
on lisatud viide TASC Il-le ja 2005.a. USA-s ilmunud ACC/AHA perifeersete arterite haiguse
ravijuhisele.

Seega, esitatud tdenduspohisuse andmed (sh. viited) on puudulikud. Asjakohane oleks
detailne kirjanduse (sh. kehtivad ravijuhised maailmas ja Euroopas, teostatud meta-analiiiisid,
stisteemsed tlevaated jne.) iilevaade, kus oleks selgelt vilja toodud teenuse voimalikud
plussid ja puudused, vdimalikud sihtgrupid, vordlus teiste alternatiivsete meetoditega jne
(voimalusel lisada uusim teaduspohisuse hinnang iga kategooria osas). Lisaks pole taotluses
mainitud ABI méadramist koormuse jargselt, mis samuti on iiks diagnostiline lisaprintsiip (Vt.
ka hinnang koos lisatud viidetega taotluse punkti 3.1. (ndidustused) kohta).

2.2.  Qodatavad ravitulemused, sealhulgas ravi tulemuslikkuse lithi- ja pikaajaline
prognoos: vordlus hinnangu punktis 2.1. esitatud alternatiividega (taotluses punkt 4.1);

4.1. Voimalus objektiviseerida ja fikseerida jdsemete verevarustuse seisundit numbrilistes
vadrtustes.

Hinnang:

Taotluses esitatud véide kliinilise kasu osas on asjakohane. Vaid osaliselt on andmed ABI
uuringu koondkarakteristikute kohta (ohutus, tdpsus, sensitiivsus, spetsiifilisus) ja ABI
madramise detailse kliinilise kasu kohta pikemas perspektiivis (nt. ABI méairamise mdju
suremusele, elukvaliteedile, revaskulariseerivale ja medikamentoossele ravile, ravi tiisistustele
ja korvaltoimetele jne).

2.3. Ravi vdimalikud kodrvaltoimed (taotluse punktis 4.2 ja 4.3);

4.2. Teenusel endal korvaltoimeid ja tisistusi ei tohiks esineda. Voimalikud probleemid
voivad tekkida tulemuste valest interpretatsioonist.
4.3.-
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Hinnang: Taotluses esitatud tildhinnang kdrvaltoimetest/probleemidest seoses vale tulemuste
interpretatsiooniga on o6ige, kuid puudub tipsem selgitus. Selgitus on oluline, kuna vale-
positiivse ja vale-negatiivse tulemuse korral on mitmed véimalikud ohud. Mdned néited:

1. Kdorvaloimed (materiaalne lisakulu, drevus, allergia/anafiilaksia, kontrast-nefropaatia oht,
kiirgusoht), mis on tingitud vajadusest kasutada ABI muutuse korral tidpsemaid
visualiseerivaid meetodeid. Nt. rontgen-kontrastainet voi gadoliiniumi KT- vdi MRT-
angiograafia teostamisel;

2. Korvaltoimed, mis on seotud agressiivse medikamentoosse raviga (ABI muutuse korral
kardiovaskulaarse riskiskoor muutus, tekib vajadus ravi intensiivistada);

3. Ravi drajitmise korral kahju tervisele (ABI vale-negatiivse tulemuse Kkorral
kardiovaskulaarse riski skoor viheneb) (Ann Intern Med 2013;159:342-348).

2.4.  Teenuse kohaldamise tingimuste vajalikkus (taotluse punkt 4.5);

4.5. Vidrkasutuse oht on olemas juba tina. Ka tdna teostavad Eestis kaks firmat soovijatele
ABI  mootmist,  onneks  suunatakse  ebanormaalsete  tulemustega  patsiendid
veresoontekirurgide vastuvotule. ABI mootmise vajadus peaks tulenema meditsiinilisest
ndidustusest. See saab olla piiratud ravikindlustus-seaduse sdttega, mis kdsitleb teenuse
osutamist meditsiinilistel néidustustel.

Hinnang:
Taotluses esitatud arusaam, et ABI médiramine peaks pohinema meditsiinilistel ndidustustel
on asjakohane.

3. Eestis kasutatavad alternatiivsed raviviisid (taotluse punktid 3.5, 3.2 );

3.2. Maailmapraktikas on ABI juba pikka aega (~1960-ndatest aastatest) levinuim
arteriaalsete verevarustushdirete hindamise uuring nii haiguse olemasolu skriininguks,
diferentsiaaldiagnostikaks kui revaskulariseeriva ravi jdrgseks jdlgimiseks. Arterite
kahjustuse diagnostikas on ABI-I kirjeldatud sensitiivsust 68-90% ja spetsiifilisust 64-99%.
3.5. Momendil alternatiivid puuduvad. Olemasolev on vaid arsti kvalitatiivne hinnang
(perifeersete pulsside palpatsioon), mis ei pohine moodetavatel tulemustel. Ainsa
alternatiivina oleks moeldav angiograafia, mis on invasiivne ja radiatsioonikoormusega
uuring ning hindab arterite kahjustust teiste kriteeriumite alusel.

Uuringute alusel on kirjeldatud ka ABI korgemat sensitiivsust ja spetsiifilisust vorreldes
angiograafiaga jdseme perifeersete arterite >50% stenooside ja verevarustuse hdirete
diagnostikas.

Hinnang:

Taotluses on mainitud, et alternatiivid sellele uuringule puuduvad. Lisatud on ABI
tildsonaline vordlus pulsi palpeerimise ja angiograafiaga. Kuid puudub kliinilise kasu vordlus
toenduspdhisuse alusel, nt. milline on ABI midramise mdju ja/voi lisavaartus (vordluses
voimalike tdna kasutatavate arterite ldbitavust hindavate alternatiivsete meetoditega (KT,
MRT, DSA, UH-Doppler uuring jne) suremusele, kardiovaskulaarsele riskile, elukvaliteedile,
revaskulariseerivale ja medikamentoossele ravile, ravi tiisistustele ja korvaltoimetele jne.
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4. Toéenduspohisus Euroopas aktsepteeritud ravijuhendite alusel (taotluses punkt 3.3);

3.3. Euroopa veresoontekirurgia seltsi (ESVS) koostéos valminud Transatlantiline
konsensusdokument (TASC 1) iitleb muuhulgas, et ABI mootmine peaks olema rutiinne
tegevus esmatasandi arstide praktikas, kuid Eesti tingimustes ei ole toendoline oodata ABI
mootmist esmatasandi arstidelt vihemalt jdrgneva kiimne aasta jooksul.

Lisaks: ACC/AHA 2005 guidelines for the management of patients with peripheral arterial
disease

Hinnang:

Taotluses on viide transatlantilisele konsensusdokumendile (TASC II) ja ACC/AHA 2005.a.
ravijuhistele. Esitatud ndidustused kattuvad ravijuhiste nididustustega. Hindaja arvates pole
vaja Eesti tingimustes luua kohalikku ravijuhist, kiill aga peab konsensuslikult (eelkdige
veresoontekirurgia keskused) tdpsustama detailselt naidustusi, kellel ja millal on ABI
hindamine Eesti oludes efektiivne ja kindlasti vajalik.

5. Kogemus maailmapraktikas ja Eestis (taotluses punkt 3.4);

3.4. Maailmapraktikas on ABI juba pikka aega levinuim arteriaalsete verevarustushdirete
hindamise uuring nii haiguse olemasolu skriininguks, diferentsiaaldiagnostikaks kui
revaskulariseeriva ravi jdrgseks jdlgimiseks. Eestis on antud uuringu rutiinset
kasutuselevottu piiranud rahastamise ja seadmete puudumine.

Hinnang:
Asjakohased oleksid viited, mis toetavad esitatud seisukohti (iildjoontes diged). Samuti on
ABI madramine Eesti oludes olnud kéttesaadav juba aastaid.

6. Teenuse tegevuse Kirjeldus (taotluses punkt 6, punkt 4.4 ja 8.2);

6.1, 6.2, 6.3. Protseduuride tuba voi ambulatoorse vastuvotu kabinet. Patsient on vajalik
uuringu teostamiseks pikali asendisse panna. Taastava Kirurgia Kliinikus on ABI
mddramist praktiseeritud alates aastast 1996. Viimastel aastatel on uuringute Ildbiviimisel
kasutatud USA tootja Summit Doppleri siisteemi, mis voimaldab protokolli visuaalselt
vilja triikkida ja sdilitada. Fikseeritakse mélema élavarre ja sddre/labajala piirkonna
siistoolne vererohu vddrtus, kasutades kas kdsi-Dopplerit voi spets.seadet. ABI
arvutatakse saadud tulemustest.Uuringu ldbiviimiseks on vajalik nii arst kui ka ode.
Uuringu ldbiviimine votab aega 20 minutit koos arvutis salvestamise ja viljatriikiga.

4.4 Uuringu ldbibiimiseks on kdesoleval hetkel vajalik veresoontekirurgi ambulatoorne
visiit. Revaskulariseerivate operatsioonide eel ja jdrgselt teostatakse uuringuid
veresoontekirurgia statsionaarsel pinnal. Diferentsiaaldiagnostilistel juhtudel toimub
uuringu ldbiviimine veresoontekirurgi ambulatoorsel vastuvotul voi statsionaaris antud
osakonna pinnal, kus patsient parajasti viibib.

Angiograafia on ABI mddramisest oluliselt invasiivsem, téomahukam ja kallim, andes
mdrgatava radiatsioonikoormuse ja lisa-riski seoses kontrastaine kasutamisega. DSA on
hetkel voimalik teostada iiksnes statsionaarselt, CTA ja MRTA on kitte saadavad ka
ambulatoorse uuringuna. ABI- | on kirjeldatud arterite >50 stenooside diagnostikas 90%
korgemat sensitiivsust ning 95% spetsiifilisust vorreldes angiograafiaga
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Hinnang:

Esitatud on iildjoontes diged printsiibid uuringu labiviimiseks, sh. ajakulu. Kindlasti peaks
olema fikseeritud teenuse detailsem kirjeldus, voimalikud kitsendused (nt. mansetti ei tohi
asetada lle distaalse bypassi ega haavandi; prognoosi hindamisel kasutada alati
madalaimat ABI véirtust, ideaaljuhul peaks méaramisele eelnema 2 suitsuvaba tundi jne),
mis tagaks teenuse osutamise standardiseerituse ja reprodutseeritavuse (Circulation
2012;126(24):2890-909). Uuringu tehniliseks ldbiviimiseks pole ilmtingimata vaja arsti
(piisab viljadoppinud Gest), kiill aga on arsti roll tulemuse interpretatsioon. Taotluses
puudub iilevaade teenuse senisest osutamisest iile Eesti (sh. suurimates regionaalhaiglates
asuvates veresoontekirurgia keskustes).

7. Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang ja prognoos (taotluses punktid 5.1
ja5.2.);
5.1. Uuringute vajadus on ambulatoorsete veresoontekirurgide vastuvottude arv — 10 000
aastas. Lisaks umbes 2000 veresoontekirurgilist interventsiooni aastas .Kuna uuring on
vajalik teostada enne ja pdrast endovaskulaarset voi kirurgilist manipulatsiooni, siis on
vajalik 4000 uuringut aastas. Raviprotsessi kdigus on vajalikud ka korduvad uuringud,
hinnanguliselt on selliste uuringute arv 1000 aastas. Seega selliste elementaarsete uuringute
arv on 15 000 aastas, jargimaks Euroopa Liidus tunnustatud ravijuhendeid.
52.-
Hinnang:
Taotluses mainitud arvud teenuse eeldatava vajaduse osas (veresoontekirurgi poolt
teostatavate) on ilmselt liiga mahukad. Kindlasti pole antud teenust vaja rakendada
kdigile veresoontekirurgi ambulatoorses vastuvotus kéijatele (selleks pole ambulatoorse
visiidi aeg patsiendi kohta piisav) ega ka koigile patsientidele revaskulariseeriva
operatsiooni jargselt. Hinnanguliselt vdiks uuringu vajadus olla 20 % pakutud numbrist
(u. 3000). Kui uuringut hakkavad meditsiinilistel ndidustustel teostama ka perearstid voi
muude erialade spetsialistid, siis on maht aga oluliselt suurem.

8. Patsiendi isikupira voimalik mdju ravi tulemustele (taotluses punkt 4.6.);
4.6 -
Hinnang:-

9. Teenuse pakkuja valmisoleku, sealhulgas vajalikud meditsiinissadmed ja personali
kvalifikatsioon ning padevus, voimalik moju ravi tulemustele (taotluses punkt 7);
9.1. Teenuse osutaja;

7.1 Esmalt hakkavad teenust osutama veresoontekirurgid (e keskused, kus on
veresoontekirurgia teenus). Pikemas perspektiivis hakkaksid seda teenust osutama ka kirurgid
ja ideaalis ka esmatasandi arstid voi siis spetsiaalsed uuringukabinetid (viljaoppinud oed
voi tehnikud), kuhu ka esmatasandi arstid saavad patsiente suunata.

Hinnang:

Kuna tegemist on lihtsasti ldbiviidava mitte-invasiivse uuringuga, mis kompleksis teiste
andmetega (nt. kardiovaskulaarse riskiskoor, fiiiisikaline uurimine, angiograafia) annab
kindlatel juhtudel vaartuslikku lisainfot, siis selle teostamine meditsiinilistel ndidustustel on
asjakohane ning seda kasutatakse igapdevaselt, eeclkdige veresoontekirurgide poolt.
Ideaaljuhul voiks teenuse osutajate skaalat ka laiendada (nt. perearstid).
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9.2. Infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste olemasolu
vajadus;

7.2.-

Hinnang:-

9.3.  Personali tdiendava véiljadppe vajadus;
7.3. Uuringu ldbiviimiseks on vajalik nii arst kui ka viljaoppinud 6de voi tehnik.

Hinnang:
Uuringu tehniliseks labiviimiseks pole ilmtingimta vaja arsti (piisab véiljadppinud Gest), kiill
aga on arsti roll tulemuse interpretatsioon.

9.4. Minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks:;
7.4.-
Hinnang:-

9.5. Teenuse osutaja valmisoleku voimalik moju ravi tulemustele:
7.5.-
Hinnang: -

10. Teenuse seos kehtiva loeteluga, sealhulgas uue teenuse asendav voéi tdiendav méju
kehtivale loetelule (taotluse punkt 3.6 ja 3.7);
3.6. Teenuse kasutamisel voib moningal mddral viheneda angiograafa teostamise
vajadus, siinkohal eriti CT angiograafia teostamise vajadus ning véiks viheneda ka UH-
Doppler uuringud arteritel. Angiograafia teostamisele (sealhulgas CT angiograafia)
peaks eelnema ABI mootmine. Veresoontekirurgilise tegevuse ndidustus ei ole mingi
veresoone Ummistus vaid jdseme perfusiooni kahjustus, mida saab hinnata ABI
mootmisega. CT angiograafia teenuse kood: 7984, MRT angiograafia 79224,
angiograafia 7881, UH- Doppler uuring arteritest-7941 (ja 7943).
3.7. Teenus voib olla kantud ka teiste erialade raviarvetele, eriti kui tegemist on
diferentsiaaldiagnostiliste juhtudega, toon nditena vaid moned erialad: kirurgia,
neuroloogia, endokrinoloogia, kardioloogia, reumatoloogia, erakorraline meditsiin.
Loetelu ei pruugi olla loplik.

Hinnang:

Hinnang, et teenuse rakendumisel voib vdheneda vajaduse angiograafia jarele pole 16puni
korrektne. Kuna ABI mdotmisel esineb voimalus vale-positiivsusele, siis voib hoopis
tarbetute angiograafiliste protseduuride arv tdusta. Veelkord, ABI muutus pole spetsiifiline
ithelegi arterile, vaid kirjeldab pigem muutuseid arteriaalseles siisteemis laiemalt. ABI hindab
jaseme perfusiooni tervikuna ja nt. ei suuda eristada bypassi oklusiooni natiivarteri
ateroskleroosi progresserumisest. Seetottu puudub tidnasel pdeval piisav tdenduspohisus ABI
hindamise (iseseisvalt) kliinilise efektiivsus kohta revaskulariseeriva ravi efekti ja tiisistuste
hindamisel.

Taotluses olevad viited haakuvatele erialadele on asjakohased.

11. Teenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjelduse asjakohasus ja digsus (taotluse
punkt 8.1);
8.1.—
Hinnang:-
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12. Kokkuvaote
Esitatakse liihikokkuvote taotluse kohta jdargmises tabelis:

\Vastus Selgitused
Teenuse nimetus | Ankle-brachial index (ABI)

Ettepaneku esitaja | Eesti Veresoontekirurgide Selts

Teenuse
téenduspohisus Kirjanduse iilevaates
taotluses esitatud [Kehtivate ravijuhiste kohaselt aktsepteeritav meetod alajasemejvdiksid olla viited
niidustustustel verevarustuse ja kardiovaskulaarse riski hindamiseks kindlatelvarskeimale teadusinfole

vorreldes ndidustustel (taotluses esitatud). Taotlusesse lisatud vaid paar|(sh. ravijuhiste

alternatiivi(de)ga viidet. tdiendustele).

Mdju/tulemus Parandab  jdseme  verevarustushdire  diagnostikat  ja

tervisele kardiovaskulaarse riski hindamist.

Senine praktika g sttesaadav vihemalt 15 aastat, seni pole ametlikult

Eestis kodeeritud.

Vajadus Maksimaalselt u. 3000 uuringut aastas (kui uuringut teevadKui uuringut teevad ka

veresoontekirurgid). muude erialade esindajad ja

perearstid, siis voib vajadus
suurem olla.

Muud asjaolud

Kohaldamise |peaks olema tagatud teenuse osutamine meditsiinilistel
tingimuste lisamine |5 qustustel.
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