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1. Luhikokkuvote taotlusest

Taotluse eesmdrk on Haigekassa rahastuse vdimaldamine Eestis uudsele meditsiinitarvikule
kdneklapp, mis on mdeldud trahheostomeeritud patsiendile Glemiste hingamisteede
funktsiooni taastamiseks.

2. Meditsiiniliselt pdhjendatud ndidustuse olemasolu meditsiiniseadme tavakasutamiseks
(kodus kasutamiseks)

Trahheostomeeritud patsiendid on sageli kdnetud, kuna dhk liigub kopsust sisse-vélja allpool
héalepaelu. Kdnetus pdhjustab sotsiaalset distantseerumist viies depressiooni ja teotahte
languseni [1-4], unetust ning suurenenud drevust ja stressi [5]. Patsiendi kehv
kommunikatsiooni vOimekus viib védhenenud diagnostilise informatsiooni vahetamiseni
ravimeeskonnaga, mis omakorda pdhjustab vahenenud meditsiinipersonali soovituste jargimist
ja vahest rahulolu meditsiiniteenusega [6]. Samuti on trahheostomeeritud patsientidel sageli
probleeme neelamisega, kuna 6hu liikumine tlemistes hingamisteedes puudub ning seetdttu
vOib kannatada neelulihaste t60 ja neelamise ning hingamise koostdo [7].

Parim viis trahheostomeeritud patsiendile oma hadle taastamiseks on kdneklapi kasutamine.
Kdneklapp on ihesuunaliselt avaneva membraaniga enamasti plastikust valmistatud toode, mis
vBimaldab trahheostoomiga patsiendil kdneleda ja turvalisemalt neelata. Kdneklapi
toimemehhanism  seisneb  véljahingatava Ghuvoolu  (mbersuunamises  Ulemistesse
hingamisteedesse, labides seega haélepaelad ning vdimaldades nende normaalset t66d [8].

Kdneklappe on nii avatud kui suletud positsiooniga. Suletud positsiooniga kdneklapi (Passy-
Muir) avamiseks peab patsient sisse hingama ja klapp sulgub taas sissehingamisfaasi |16ppedes
suunates kogu vélja hingatava Ohu (lemiste hingamisteede suunas. See kindlustab
konelemiseks pikema ©Ohuvoolu ja suunab tekkida vobiva kohatduke koos vélja liikuva
sekreediga Ulemiste hingamisteede suunas, mitte trahheostoomi ja kdneklappi ummistades.
Avatud positsiooniga kdneklapp (Spiro ja mitmed teised) on pidevalt avatud, mis tdhendab, et
selle sulgemiseks peab patsient vélja hingama. See omakorda viib véljahingatava 6huvoolu
hulga vahenemisele kdnelemise otstarbeks [9]. Samuti viib see sageli koneklapi
ummistumiseni hingamisteedest valja kohitava sekreediga. Suletud positsiooniga kdneklapid
on mérksa pikema kasutusajaga ning seetdttu ka kallimad. Avatud positsiooniga koneklappe
peab sageli vélja vahetama ning sageli puhastama, et valtida klapi ummistumist, mis patsiendi
hingamist réangalt takistada vOib. Sagedasem vahetamise vajadus vdib hinna nende puhul isegi
kallimaks viia. Tootevalikus, mis spetsialistidele kéttesaadav voiks siiski esindatud olla nii
avatud kui suletud positsiooniga kdneklapid, kuna vahel tuleb ette olukordi (eriti vaikeste laste
puhul), kus avatud positsiooniga kdneklapiga on esialgu lihtsam toime tulla. Nii saab
loodetavasti valtida olukorda, kus suletud positsiooniga kdneklappi peaks modifitseerima
hakkama [10].



Lisa kasutegurid:

Kdneklapp taastab 6huvoolu Utlemistes hingamisteedes ning aitab kaasa larlingeaalsele
rehabilitatsioonile, mis peale perioodi intubatsioonitoruga (trahheostoomile sageli eelnev) on
tinti vajalik [11]. Taastatud Ohuvool annab patsiendile tagasi h&&le ning seab parimad
tingimused oraalse dieediga alustamiseks. Kdneklapp soodustab gaasi jaotumist kopsus [12]
ning tagab parema funktsionaalse residuaalse kapatsiteedi [13], mis aitab kaasa juhitavalt
hingamiselt vodrutamisele. Lisaks parema elukvaliteedi tagamisele [14] vOib koneklapi
kasutus viia ka kiirema juhitavalt hingamiselt vodrutamiseni [15-17] ja trahheostoomi
dekantleerimiseni [16-17]. Viimased kaks vahendavad margatavalt ravikulusid.

Kdneklappe saavad kasutada nii intensiivravis, akuutravis, rehabilitatsioonis kui ka kodusel
ravil viibivad patsiendid.

Intensiivravis vajavad trahheostomeeritud patsiendid sageli juhitavat hingamist. Passy-Muir
kdneklapid vdimaldavad kasutamist juhitava hingamise torustikus, taastades 6huvoolu
ulemistesse hingamisteedesse juba patsiendi haiguse varajases staadiumis kui patsiendi
hingamine veel toetamist vajab. Teada on, et kdneklapi selline varajane kasutamine on
patsiendi kopsudele lausa kasulik ja on phjust arvata, et see aitab kaasa kiiremale juhitavast
hingamisest vdorutamisele ning dekanuleerimisele nagu eelmises paragrahvis mainitud.
Toetudes teadmisele, et intensiivravil viibides kaotab patsient liikumatuse tottu
maérkimisvaarselt lihasmassi ja selle kvaliteeti [18], on alust arvata et selline varajane tlemiste
hingamisteede funktsiooni taastamine ja mobiliseerimine kdneklapi abil aitab minimaliseerida
mitmeid pikemaajalisi komplikatsioone nii neelamise, haale kui ka vaimse tervise osas. Avatud
positsiooniga kdneklapid (nagu Spiro) sobivad kasutamiseks siis kui patsient enam kdrvalist
abi hingamiseks ei vaja.

Avatud positsiooniga Suletud positsiooniga
kdneklapp (naiteks kdneklapp (ainult
SPIRO) Passy-Muir)
Kasutamine omahingamisel oleva \ \
trahheostomeeritud patsiendiga
Kasutamine juhitaval hingamisel X v
oleva trahheostomeeritud patsiendiga
Kasutamine haiglas \ V
Kasutamine kodus \ \
Kogu véljahingatav 8huvool X \
suunatakse labi hddlepaelte
Niisutuse olemasolu \* X
Koneklapp sekreedivaba X V
Kdneklapp tihes tiikis X** \

*niisuti on olemas ainult mdnel avatud positsiooniga koneklapil ning suuremad uuringud
niiskuse tegeliku tagamise (kas tldse ja kui palju) osas puuduvad

**(Ainult Spiro, mitte kdik avatud stisteemiga kdneklapid). Kéneklapp koosneb kolmest osast,
mis tuleb omavahel Uhendada. Lisaks veel adapter, millega kdneklapp trahheostoomi peale
Uhendada.



Kdneklapi turvaliseks kasutamiseks on patsiendi sobilikkust selleks vaja pdhjalikult hinnata.
Parima ettevalmistuse selliseks hindamiseks on saanud logopeed, kes vajadusel patsiendile ka
teraapiat pakub nii neelamise, haale kui ka kdne osas [19-23]. Kdneklapi esmase hindamise
juures on alati tarvis vahemalt kahte spetsialisti, kellest tiks peaks olema logopeed. Kriteerium
teisele spetsialistile on trahhea aspireerimise oskus. Kodusel ravil voib selleks olla ka
lapsevanem voi kaaslane, kes igapdevaselt trahhea aspireerimise eest vastutab. Intensiivravis
on koneklapi kasutamiseks patsiendi sobivuse hindamine sageli meeskonnattd (lisaks
logopeedile dde ja/voi flisioterapeut ning distantsilt vahel ka arst), kuna elulisi néitajaid, mida
jalgida, on marksa rohkem. Tihti tuleb patsiendi sobivust hinnata korduvalt.

Pdhidiagnoose, mille puhul kdneklapi kasutus kindlasti sobilik vdi mittesobilik on, loetleda ei
saa. Sobiva trahheostoomi (mansetita vOi téielikult tlihjendatava mansetiga) olemasolul,
olenemata pdhidiagnoosist, vdiks kaaluda kdneklapi kasutamise sobilikkust. Enam ettevaatust
vajavad pea- ja kaelapiirkonna kasvajatega ning selle piirkonna operatsioonijargsed patsiendid,
kuna vO@ib juhtuda, et nende tlemised hingamisteed ei ole piisavalt vabad selleks, et vélja
hingamine eranditult sealtkaudu saaks toimida.

3. Meditsiiniseadme kasutamisest oodatavad ravitulemused, sealhulgas ravi tulemuslikkuse
lhi- ja pikaajaline prognoos

Kdneklapi kasutusaeg ei ole piiratud. Plsivalt trahheostoomi vajavad inimesed voivad
koneklappi kasutada pikki aastaid mispuhul on koneklapi funktsiooniks sageli vaid
kommunikatsiooni  v@imaluse tagamine, mitte trahheostoomist  v&drutamine.
Trahheostoomiga laste puhul on kdneklapi kasutus verbaalse kommunikatsiooni arenemise
ning arendamise ainuvdimalus, eriti juhul kui trahheostoom on rajatud enne verbaalse
kommunikatsiooni arenemist. Kdne areng ning vOimaldamine koneklapi abil annab
trahheostoomiga lapsele hoopis uue elukvaliteedi ning marksa rohkem véimalusi [23-24].
Pusiva trahheostoomiga téiskasvanul véimaldab kdneklapp verbaalset suhtlust jatkata ning
sageli vBimaldab ka oraalse toidu ja vedeliku turvalisemat tarbimist.

Arvuliselt kdige suurem kasutajaskond on kdneklapi osas ajutiselt trahheostomeeritud
patsiendid, kelle puhul ravi tulemuslikkuse alla kuulub jargnev:
- Lartingeaalne rehabilitatsioon, mis soodustab a) kori, neelu ja suuddne tundlikkuse

arendamist/taastamist; b) siljega paremat toimetulekut (vahenenud aspiratsioon,
paranenud neelamine); ¢) I6hna- ja maitsetaju arendamist/parendamist; d) neelamise
arendamist/parendamist; e) haéle tekkimist/taastamist ning koostood hingamisega; f)
trahheostoomist vodrutamist [7,16, 25-27].

- Hingamislihaste ja kopsude treening: a) paranenud funktsionaalne residuaalne
kapatsiteet (FRC) ja ventilatsiooni jaotumine kopsus; b) suurenenud diafragma t06. See
vOib viia kiirema juhitavalt hingamiselt voorutamiseni [12-13].

- Emotsionaalne ja psihholoogiline kasu: a) elukvaliteedi paranemine; b)
koostodvalmiduse suurenemine; c) heaolu suurenemine; d) posttraumaatilise stressi
tekkimise vdimaluse véhenemine; e) deliiriumi tekkimise vdimaluse v&henemine
[14,28].

4. Patsiendi isikupdra ja tema teadlike valikute vdimalik moju ravi tulemustele



Patsiendi isikupara mojust kdneklapi kasutamise tulemuslikkusele uuringud puuduvad. Oma
kogemustele tuginedes julgen véita, et arevamad patsiendid vajavad enam ndustamist ning
julgustamist, ent kokkuvdttes ei néi suuri erinevusi tulemuste osas ilmnevat.

5. Eestis meditsiiniseadet vajavate patsientide arvu 4 aasta prognoos

Koik trahheostoomiga patsiendid, kelle trahheostoomil puudub mansett vGi on mansett
tihjendatav, on potentsiaalsed koneklapi kasutajad, ent vajavad alati logopeedi poolset
individuaalset hindamist, mis enamasti t&dhendab mitmekordset hindamist ja ka
rehabilitatsiooni.

Eestis on HK andmetel (teenuse 0G2101 ’trahheostoomia’ statistika) aastatel 2016-2019
saanud keskmiselt 578 inimest aastas trahheostoomi [29]. Kirjanduse pdhjal voiks eeldada, et
ca 75% trahheostomeeritud patsientidest intensiivravis voiksid olla kdneklapi kasutajad [15].
Akuutravis ja rehabilitatsioonil viibijate hulgas vBiks see % olla veelgi suurem. Arvestades
aga, et kdneklapi kasutus (eriti just juhitaval hingamisel olevate patsientidega) on Eestis alles
algusjargus, jadb see % ilmselt esialgu tagasihoidlikumaks kuni toode on tuttavam ja
kasutajatest eksperte juurde dppinud.

Prognoos jargnevaks 4 aastaks vOiks seega olla aasta-aastalt suurenev joudes 2024.aastaks
optimistlikult ca 434 patsiendi juurde, mis on 75% keskmisest trahheostomeeritud patsientide
arvust viimase 4 aasta jooksul. Suurem osa neist patsientidest vajaksid kéneklappi vaid haiglas
oleku ajal.

6. Meditsiiniseadme kasutamise vdimalikud kdrvaltoimed
Seadme ettendhtud viisil kasutamise korral kdrvaltoimed puuduvad.

7. Vordlus Eestis ja rahvusvaheliselt kasutatavate alternatiivsete raviviisidega, sealhulgas
meditsiiniseadmete, ravimite ja tervishoiuteenustega. Uue seadme asendatavus voOi
taiendav moju kehtivale meditsiiniseadmete loetelule

Trahheostomeeritud patsiendid on enamasti kdnetud, kuna neil puudub 6huvool 1&bi
haalepaelte, mis hadle tekitamist vOimaldavad. Patsiendid saavad sellisel juhul
kommunikatsiooni eesmérgil pliida sdnu héaaletult elda, lootes vestluskaaslase suult lugemise
oskustele. Samuti saab kasutada Kirjutamist voi Zestikuleerimist kui peenmotoorika seda
vOimaldab. Kasutusel on ka palju kdnet asendavaid ja toetavaid (AAC) vahendeid, lihtsatest
piltidest kuni arvuti ja telefoni aplikatsioonideni valja. Kirjandusest leiab ka algoritme kuidas
suhtlusvahendit valida kui kdnelemine v8imalik ei ole [30].

Varem juhitaval hingamisel olnud trahheostomeeritud patsientidelt uuriti erinevate
kommunikatsioonivahendite tdhususe kohta ning selgus, et patsiendid hindavad verbaalset
kommunikatsiooni kui ainsat meetodit, mis on véga téhus [31]. Kuna igasuguste abivahendite
kasutamine on aega- ning energiat ndudev ja intensiivravil viibivale patsiendile tihti
lihasndrkuse tdttu vBimatu, siis tuleks esimesena kaaluda inimese oma haale taastamist [32].
Parim ja loomulikem viis verbaalseks kommunikatsiooniks on trahheostomeeritud patsiendi
jaoks kdneklapi kasutamine. Kéneklappe on meditsiinivahendite turul palju ning enamus neist
on suurel méaral sarnased. Ainsana paistab teiste seast vélja Passy-Muir kdneklapp, mis oma
disainilt on suletud slsteemiga, seega vOimaldades kopsusekreedi vélja kéhimist tlemiste
hingamisteede suunas ning suunates kogu vélja hingatava 6hu kdnelemiseks.



Kdneklappide lisamine meditsiiniseadmete loetellu teeks ka Eesti trahheostomeeritud
patsiendid kuuldavaks andes neile tagasi nende oma haéle. Alternatiivset samavaarset toodet
vOi raviviisi ei eksisteeri.

8. Meditsiiniseadme optimaalne kogus lahtuvalt diagnoosist, haiguse raskusastmest voi
muudest ravi kulgu mdjutavatest asjaoludest, vordlus rahvusvahelise kogemusega ja
olemasolevate ravijuhenditega

Enamus patsiente vajab trahheostoomi ajutiselt mistdttu on ka kdneklapi kasutuse vajadus vaid
ajutine. Haiguse raskusaste ning diagnoosi spetsiifika vajaminevate koneklappide hulka ei
mdojuta. Seni kuni patsient on kdneklapi kasutamiseks sobilik, on vajaminev kogus sama.
Olenevalt tootja poolsetest soovitustest on arvuline vajadus kdneklappide jarele erinev.

Passy-Muir kdneklapp

kasutusaeg toote dige kasitlemise korral on tootja sdnul 2 kuud. Suurem osa taiskasvanud
trahheostomeeritud patsientidest saab selle aja jooksul juba trahheostoomist vabaks. Seega
suuremale osale patsientidest piisaks 1-2 koneklapist. Lapsed, pikemaajalise trahheostoomi
ning pulsiva trahheostoomiga patsiendid vajavad 6-7 kodneklappi aastas. Tootja soovitab
kasutuses hoida 2 koneklappi korraga, et puhastamise ja kuivatamise ajal oleks vGéimalik
kasutada teist. Sellise soovituse jargimisel tuleks arvud kdik kahekordistada. Oma kogemusele
toetudes on selline praktika enam vajalik kodusel ravil olevate patsientidega.

Spiro kdneklapp

Kasutusaeg on tootjapoolsel soovitusel kuni 2 nadalat. Lisaks tuleb kaks korda 60péevas
vahetada koneklapi niisutit. Avatud positsiooni t0ttu ummistub see koneklapp sageli
sekreediga, mistottu vahendab see osade patsientide puhul nii niisuti kui kdneklapi kasutusaega
tuntavalt. Keskmiselt vOiks kuluda 3 Spiro kdneklappi ja 75 niisutit Gihes kuus. Laps-patsientide
ja muude pikemaajaliste trahheostoomide korral teeks see ca 30-36 kdneklappi ja 900 niisutit
aastas. VVaga vahese sekreedi korral peaks olema vdimalik 1&bi saada ka ca 700 niisutiga aastas.

Trahheostomeeritud patsiendid vajavad pidevalt lisaniisutust, kuna ninadds, mis tavaolukorras
ohu niisutamise eest vastutab, sissehingamises ei osale. Ka kdneklapi kasutamise korral on
lisaniisutus vajalik. Selle tagamiseks peab kasutama niisutatud 6hku kuna niisutid/HME tooted
kdneklapi korral niisutust ei taga. Passy-Muir kdneklapi kasutamise korral v8ib niisutatud éhu
Uhendada otse Passy-Muir kdneklapi kilge (nditeks Optiflow) v6i maskiga lle trahheostoomi
ja kodneklapi. Kodukasutuses on teadaolevalt edukalt kasutatud ka 8huniisutajat toas ning
sagedast auru hingamist, ent niisutuse hulk on sellisel juhul teadmata. Spiro koneklapp
vadidetavalt sisaldab niisutit, ent niiskuse hulk ja tegelik niisutus on ka sel puhul teadmata
(uuringud puuduvad) ja minu kui spetsialisti hinnangul véga kaheldav. Oma patsientidele
soovitaksin siiski lisaniisutust. Haigekassa meditsiiniseadmete loetelus olevaid trahheostoomi
niisuteid (Pharma Neo, Aqua+ TS ja HydroTrach MKII) ei saa kasutada samaaegselt
koneklapiga. Siiski voivad patsiendid antud niisuteid kasutada 66siti, mil kdneklapp reeglina
kasutuses ei ole.

9. Meditsiiniseadme optimaalse kasutamise tagamise vOimalikkus l&bi kohaldamise
tingimuste

Enne kdneklapi kasutamist peab trahheostomeeritud patsiendi tilemine hingamistee olema vaba
ja sulje neelamisega peab patsient piisavalt hakkama saama. Patsiendi sobivust kéneklapi



kasutamiseks hindab reeglina logopeed, kes selleks parimad ettevalmistused on saanud.
Potentsiaalselt sobiks kdneklappi kasutama igasuguse pdhidiagnoosiga trahheostomeeritud
patsient. Ent iga patsient vajab selleks individuaalset hindamist ning esialgu ka spetsialisti
jarelevalvet.

Kindlasti ei peaks patsient ise saama koneklapi rahastamist paluda, ilma et logopeed oleks
kasutamise sobilikkust hinnanud.

10. Meditsiiniseadme vaar- ja liigkasutamise voimalikkus

Liigkasutus ei ole v@imalik. Kui toodet kasutatakse ettendhtud ajast pikemalt, on see
vaarkasutus. See saab juhtuda néiteks olukorras, kus patsiendile on ettendhtud kdneklapi
kasutamine piiratud ajaks (néiteks sekreedi rohkuse voi puuduliku siiljega toimetulemise tottu)
vOi otsese jarelevalve ajal ning mingil pohjusel on neid juhtndére eiratud.

Teaduskirjanduses on kirjeldatud surmaga 16ppenud juhtumeid, kus kdneklappi on kasutatud
patsiendil ilma trahheostoomi mansetti tiihjendamata [33]. Kui trahheostoomi mansett jaab
tihjendamata ei ole kdneklapi sisestamisel patsiendil enam véimalik valja hingata. Seetdttu on
essentsiaalne jargida tootjapoolseid juhtndore toote kasutamisel. Meditsiini personal ja/voi
patsiendi pere ja sdbrad, kel trahheostoomi ja kdneklapiga kokkupuude on tdendoline peaks
labima spetsiifilise kdneklapi kasutamise koolituse (sageli l&biviidud logopeedi voi toote
maaletooja poolt).

11. Kokkuvote

Antud tdenduspdhisuse hinnang sisaldab infot ning téenduspdhisust nii kdneklappide kohta
uldisemalt kui ka Spiro ja Passy-Muir kbneklappide eripéara ning sellest tulenevaid erisusi
toodete kasutamisel.

Kdneklapi kasutamine on parim viis trahheostomeeritud patsiendi haale arendamiseks voi
taastamiseks. Lisaks vdimaldab kdneklapi kasutamine paljude patsientide puhul turvaliselt suu
kaudu toituda. Antud toodete meditsiiniseadmete nimekirja lisamine vdimaldaks Eesti
patsiendile sarnaseid voimalusi l&&neriikide trahheostomeeritud patsientidega.
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