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1. Taotluste arutelu

Taotlus nr 1589 — Kopsuarteri emboli aspiratsiooniseade

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Kardioloogide Selts

Taotluse sisu: Taotluse eesmérk on lisada tervishoiuteenuste loetellu dgeda massiivse kopsuarteri
emboolia ravis kasutatav invasiivne kateetrikaudne trombiaspiratsiooni protseduur. Teenus on
naidustatud dgeda raske ja keskmise-raske kopsuarteri embooliaga patsientidel, kes on kardiogeenses
Sokis voi tromboliiiisi vastundidustusega.

Olemasolevate andmete kokkuvoéte ja toenduse Kiiriilevaade (komisjoni analiiiis)

Agedat massiivset kopsuarteri embooliat (KATE) pdhjustab kopsuarteri embol, valdavalt alajisemete
stivaveenidest parinev tromb, kuid trauma korral ka rasv- v3i dhkembol. Diagnoositakse angiograafia,
kompuuterangiograafia, kopsu stsintigraafia, MRT v6i ehhoK G abil.

KATE tavaraviks on intravenoosne antikoagulatsioonravi (soovitus 1, siin ja edaspidi ESC ravijuhised),
siisteemne tromboliiiis (1), mis parandab parema vatsakese funktsiooni (vdhendab dilatatsiooni ja
rohku), kuid on seoses suurema verejooksu riskiga, mistSttu paljudel vastundidustatud. Kui tromboliiiis
osutub ebaefektiivseks, on kasutusel kirurgiline embolektoomia (1) vdi perkutaanne kateedrikaudne
trombiaspiratsioon (2a). Perkutaanse embolektoomia efektiivsus parema vatsakese dilatatsiooni
viahendamisel ja kardiovaskulaarsete slindmuste véltimisel (sh suremus) vorreldes siisteemse
tromboliilisiga on seni ebaselge.

Taotluse eesmirk on lisada TTLi dgeda massiivse kopsuarteri emboolia (KATE) ravis kasutatav
invasiivne kateetrikaudne trombiaspiratsioon ehk perkutaanse embolektoomia protseduur, mis sisaldab
seadet, protseduuri ajal rakendatavaid lisavahendeid, aparatuuri ja personalikulu. Teenuse sihtriihm on
raske ja keskmise raskusega kopsuarteri embooliaga patsiendid.

Uuringud

1. Kucher, et al 2014 esimene ja seni ainus RCT ULTIMA (n=59, 63 +-14 a. keskmise riskiga dgeda
kopsuemboolia haiget) kateetrikaudse aspiratsiooni efektiivsuse ja ohutuse kohta vdrreldes
antikoagulantraviga. Esmane tulemusniitaja oli parema/vasaku vatsakese 1abimdddu suhe 24
tunni pérast, lisaks hinnati suremust, verejooksu riski ja trombi taasteket 90 pieva jooksul. 24
tunni pérast oli sekkumisrithmas PV/VV 1dbimdddu suhe langenud 1,281t 0,99-e (stat oluline
vidhenemine), kontrollidel vastavalt 1,20 enne ja 1,17 (ebaoluline erinevus) pérast 24-tunnist
hepariinravi. Jéareldati, et trombi aspireerimine on efektiivsem ja vdhendab parema vatsakese
iilekoormust paremini kui hepariin. Teistes tulemusniitajates stat olulist erinevust ei esinenud,
uuringu vOimsus oli ebapiisav. Jareldati, et kateetrikaudne aspiratsioon on efektiivsem kui
antikoagulatsioon parema vastakese dilatatsiooni vidhendamisel ja ei suurenda verejooksu riski.
Esimene véide oli dige, verejooksu riski vihendamise osas ei saanud sellist jareldust teha.
Tdendus mdddukas.

2.Tu, et al 2019 prospektiivne vordlusrithmata mitmekeskuseline uuring (n=106 kaheksas US
keskuses) FlowTrieveri siisteemi ohutuse ja efektiivsuse kohta keskmise riskiga PE
patsientidel. Esmane tulemusniitaja oli parema vatsakese iilekoormuse vihenemine (PV/VV
rohkude suhte muutus 48 tunni jarel). Keskmine protseduuri kestus 94 min, intensiivravi 1,5
paeva. 42% ei vajanud intensiivravi. Rohkude suhe 48 tunni parast vdahenes 0,38 (1,56 --- 1,15
ehk 25% langus, stat oluline tulemus), 4 patsiendil esines 6 MACE-i, 1 patsient suri rinnavéhi
diagnoosiga. Jireldati, et keskmise riskiga PE patsientidel on siisteem efektiivne ja ohutu ning
langetab oluliselt RV/LV rdhkude suhet ja kopsuarteri rohku. Lisaks vdheneb intensiivravi
vajadus. Toendus madal.

3.Singh, et al 2021 iilevaateartikkel, kus soovitatakse dgeda PE ravis keskmise-korge riskiga
haigetel kasutada kateetrikaudest meetodit, juhul kui tromboliiiis on vastundidustatud voi
ebadnnestus. Ulevaade pdhineb kolmel RCT-I ja 4 mitterandomiseeritud uuringul, osad nendest
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hetkel kdivad, kus toodi vilja erinevad tulemusnéitajad, aga suure erinevuse tottu metaanaliiiisi
ei tehtud. Jareldati, et tegemist on efektiivse meetodiga. Toendatust iilevaateartikli puhul
hinnata ei saa.

4. Sista, et al 2021 heatasemeline prospektiivne kontrollrithmata EXTRACT PE kohortuuring (119
dgeda PE keskmise riskiga patsienti, kelle PV/VV suhe oli >0,9; 22 US keskust). Hinnati 48
tunni jérgset vatsakeste 1abimdddu suhet, suremust, verejooksu riski ja raskeid korvaltoimeid.
Protseduur kestis 37 minutit, 3 patsienti sai lisaks protseduuriaegset tromboliiiisi. Vatsakeste
1abimdodu suhe langes 1,47-1t 1,04-le (langus 0,43 ehk 27%, stat oluline tulemus), kahel
patsiendil (1,7%) esines kolm rasket kdrvaltoimet. Jareldati, et meetod on efektiivne ja viga
véikese tiisistuste riskiga. Tromboliiiisi on voimalik véltida 98% patsientidest. Toendus
moddukas.

5. Pietrasik, et al 2022 metaanaliiiis (n=65 000 KATE patsienti, 11 uuringut, sh 1 RCT), kus vorreldi
perkutaanse embolektoomia efektiivsust ja ohutust siisteemse tromboliilisiga (tavapraktika).
Esimene suurem uuring, kus hinnati kliinilisi tulemusnéitajaid. Hinnati 30-pdeva suremust
(esmane tulemusnéitaja), tiisistusi, hospitaliseerimist ja selle kestust. Leiti oluline 30-pdeva
suremuse vihenemine (7,3 vs 13,6%, OR=0,51, 95%CI 0,38-0,69). Uhe aasta suremus oli
samuti kateetrikaudse ravi grupis madalam,11.9 vs 19.4% (OR = 0.46, 95% CI 0.24 — 0.87).
Miiokardi vigastuse, AV-blokaadi, insuldi, verejooksu, intrakraniaalse hemorraagia,
verelilekande risk oli sekkumisrithmas stat oluliselt véiksem. Elustamise risk oli
sekkumisrithmas suurem (0,5 vs 0,2%, OR 2,52, p<0,001). Ressursikulu ja hospitaliseerimise
kestus olid vorreldavad. Jéreldati, et perkutaanne meetod voib vihendada suremust keskmise
ja korge riskiga pulmonaalemboli haigetel ja on seotud tiisistuste vihenemisega. Toendus
mdoddukas-tugev.

6. Toma, et al 2023 US ja Euroopa registripdhine uuring (n=1000) perkutaanse embolektoomia
(FlowTriever system by Inari) efektiivsuse ja ohutuse (48-tunni MACE) kohta. 77% PE
patsientidest olid keskmise-kdrge riskiga, 8% kdorge riskiga, 32% oli tromboliiiis
vastuniidustatud. MACE esines 1,8%. Uldsuremus 0,3% 48 tunni jooksul ja 0,8% 30 pieva
jooksul, tikski juht ei olnud seotud aparaadiga. Enamus (2/3) ei vajanud iile 60 kestvat
intensiivravi. Jareldati, et perkutaanne trombektoomia on soodsa ohutusprofiiliga ja madala 30-
pdeva suremusega keskmise-korge riskiga PE patsientidel. Puudus vordlusrithm,
registriandmed ei pruugi olla tidpsed. Tdendatuse tase madal.

Ravijuhendid.

1. Konstantinides, et al 2019 ESC kopsuemboolia diagnoosimise ja ravi juhised soovitavad, et
perkutaanset kateetrikaudset embolektoomiat peaks kaaluma, kui tromboliiis on
vastundidustatud voi ebadnnestus (soovitus 2a, tdendus C). Kirurgilise trombektoomia soovitus
1, toendus C.2.

2.Bernal, et al 2020 American College of Cardiology PE infolehes viimaste kardioloogiaalaste
uudiste all soovitatakse dgeda PE ravis keskmise-korge riskiga haigetel kasutada
kateetrikaudest meetodit, juhul kui tromboliiiis on vastundidustatud voi ebadnnestus. Soovitus
pohineb RCTdel, kus on niidatud selle efektiivsus suremuse ja tiisistuste vdhendamisel.
Soovitatakse erinevaid vahendeid (Penumbria, FlowTriever). Kuna siisteemide
vordlusuuringud puuduvad, soovitatakse ldhtuda kohalikest voimalustest. Tegemist ei ole
ravijuhisega.

Rohkem ravijuhised ei dnnestu leida.

Kokkuvottes mddduka tdendatuse tasemega meetod, mida on uuritud vaid ithes RCTs, kuid mitmetes
prospektiivsetes uuringutes ja metaanaliiiisis, mis niitab ka kliinilist efektiivsust. Soovitatakse ESC
poolt, teised organisatsioonid ei ole veel soovitust andnud.

Diskussioon

Toodi esile, et teenus on véga viikesele patsiendigrupile ning muud ravivdoimalused viga piiratud voi
puuduvad. Seega uute ravimeetodite kasutusele vGtmine on pohjendatud. Toodi esile, et
teaduskirjanduses (Monteleone et al, 2023) leidub iihe ravimeetodina ka ultraheli assisteeritud
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kateetrijuhitud tromboliiiis, mida taotlusele lisatud materjalides ei mainita. Tostatub kiisimus, kas see
on alternatiiv aspiratsiooniseadmele.

Tegemist on vajaliku ja olulise ravivdoimalusega, kuid oluline on eelnevalt iile vaadata maksumus,
kulutdhusus ja eelarvemdju. Komisjon teeb ettepancku jétkata tavamenetlusena — tellida
eksperthinnang, koostada kulutdhususe ja eeclarvemdju analiiis. Samuti kiisida taotlejalt
lisainformatsiooni — kas taotlus on esitatud ainult FlowTriever seadmele voi ka teistele sarnastele
seadmetele, mis on nende hinnad ning kas ultraheli assisteeritud kateetrijuhitud tromboliiiis on
alternatiivne meetod, kui jah, siis kumb meetod on eelistatum ja millistel pdhjustel.

Komisjoni arvamus
Tellida eksperthinnang, koostada kulutdhususe ja eelarvemdju analiiiis ning kiisida lisainformatsiooni

taotlejalt.

Taotlus nr 1590 — Operatsiooniaegne neurofiisioloogiline monitooring

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Kdrva-Nina-Kurguarstide ja Pea- ja Kaelakirurgide Selts, Eesti Kirurgilise Onkoloogia
Uhing

Taotluse sisu: Taotluse eesmérk on olemasoleva teenuse rakendustingimuste laiendamine kilpnaédrme
operatsioonidele, s0ogitoru operatsioonidele ja operatsioonidele, mis vajavad perifeersete nirvide
vabastamist {imbritsevast koest. Operatsiooniaegse neurofiisioloogilise monitooringu (ONM)
teostamise eesmargiks on véltida operatsioonivéljas paiknevate ndrvide vigastamist. Monitooring
voimaldab vdhendada operatsioonist tingitud tiisistuste arvu ja sellega tagada paljudele patsientidele
parem elukvaliteet.

Olemasolevate andmete kokkuvote ja toenduse Kiiriilevaade (komisjoni analiiiis)
Operatsiooniaegset neurofiisioloogilist monitooringut (ONM) kasutatakse erinevatel kirurgilistel
manipulatsioonidel, nagu liillisambakirurgia ja seljaaju operatsioonid (skolioosi v&i kiifoosi
korrektsioon, seljaaju dekompressioon, spina bifida, tuumori, tsiisti v3i aneuriismi resektsioon), aju ja
ajutiive  kirurgia (tuumor, aneurlism), stereotaktiline kirurgia, aordi aneuriismi kirurgia,
tserebrovaskulaarne kirurgia (intrakraniaalsed aneuriismid, interventsionaalne neuroradioloogia),
vaagnapOhja murru kirurgia, aordi koarktatsioon, lumbosakraalse plexuse kirurgia, perifeersete narvide
kirurgia, karotiidendarterektoomia ja kilpndarme kirurgia. Eesmargiks on jalgida KNS ja perifeersete
nirvide funktsiooni operatsiooni ajal, viltides seega operatsiooniviljas paiknevate nérvide vigastamist.
Tegemist on nii somatosensoorsete kui motoorsete impulsside jdlgimisega eeskitt perifeersetel
narvidel, kuid ka KNS erinevates osades. Naiteks kilpnddrmeoperatsioonidel esinev iileneva kdrindrvi
vigastus v0ib esineda kordusoperatsioonidel kuni 0,3-18% patsientidest ning esmastel kogu kilpnédrme
eemaldamise operatsioonidel kuni 7% patsientidest. Tiisistus on raske ja pShjustab hingamishdireid ja
asfliksiat. Monitooring voimaldab vdhendada operatsioonist tingitud tiisistuste arvu ja sellega tagada
paljudele patsientidele parem elukvaliteet.

Vastavalt monitooringu lokalisatsioonile eristatakse somatosensoorsete ja motoorsete impulsside
jélgimist (somatosensory or motor evoked potential), ajutiive piirkonna monitoorimist, visuaalseid
potentsiaale vOi vastuseid (ndgemisnérvi kirurgia), EEG ja EMG. Siisteem koosneb monitooringust ja
elektroodidest, mis kinnitatakse pehmetele kudedele voi nérvikoele ja mis vdimaldab pidevat
impulsside monitoorimist kui ka aktiivset impulsi genereerimist koos sensoorse v3i motoorse vastuse
jélgimisega. Monitooringut teostab neurofiisioloog. Neuromonitooring on saanud tavapraktikaks
paljude operatsioonide korral ja asendanud néiteks operatsiooniaegse dratuse liilisambakirurgias.
Neuromonitooringu tiimid td6tavad paljudes véljapaistvates haiglates, valdavalt tegeletakse erinevate
operatsioonidega erinevates piirkondades ja organitel.

Taotluse kvaliteet oli ndrk. Soovitakse IOM lisamist TTLi vaid kilpndirme kirurgia puhul, kuid kuna
kasutus on oluliselt laiem, tuleks lokalisatsioonipdhisele ldhenemisele eelistada iildist meetodipdhist
lahenemist.
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Uuringud. Kuna taotlus tehti vaid kilpnidarme kirurgiale, tehti tdenduse kiiriilevaade ainult vastavas
valdkonnas.

1. Malik, et al 2016 intraoperatiivse neuromonitooringu efektiivsuse siistemaatiline iilevaade
kilpnddrme kirurgias. IOM kilpndérme kirurgias peaks aitama véltida korindrvi kahjustust ja
korilihaste pareesi. Paraku annab meetod ka valenegatiivseid ja valepositiivseid tulemusi.
Uuringus hinnati meetodi sensitiivsust, spetsiifilisust ja positiivset ennustusvdimet.
Ulevaatesse kaasati 17 erinevat uuringut (12 kohorti, 3 kliinilist uuringut, 2 juhuanaliiiisi,
n=31 000 patsienti, sh 44 000 riskindrvi, millest 58% opereeriti neuromonitooringuga).
Valiidsuse iilevaade anti 5 uuringu alusel. Narvikahjustuse/pareesi diagnoosimise sensitiivsus
puulitud valimil varieerus 53-93%, spetsiifilisus 77-99%, positiivne ennustusvaértus madal, 25-
68%, negatiivne ennustusvairtus 97-100%. Narvikahjustus diagnoositi sekkumisrithmas 3,18%
ja kontrollrihmas 3,83%, erinevus stat ebaoluline. Jireldati, et meetodit ei saa soovitada
tiireoidkirurgia tavapraktikas. Tdendus moddukas.

2.Wojitcak, et al 2017 prospektiivne kohort aastatel 2011-14 (n=632, 1160 riskinérvi)
monitooringu efektiivsusest kilpndarmekirurgias. Vorreldi perioodi enne monitooringut (kuni
2011.aastani) ja selle rakenduse jirgselt 2011-14. Uleneva kdrinirvi visualiseerimine dnnestus
enne uuringut 46% ja uuringu ajal (3 aastat) vastavalt 87%, 91% ja 91%. Nérvi vigastus vdhenes
6,8% enne vastavalt 3,6, 2,7 ja 1,5%-ni pirast meetodi rakendust. Koik muutused olid
statistilislt olulised. Jéreldati, et meetod on kilpnddrmekirurgias kasulik. Tdendus madal.

3. Yang, et al 2017 tiireoidektoomia intraoperatiivse neuromonitooringu efektiivsuse siistemaatiline
tilevaade ja metaanaliiiis (24 uuringut, sh 4 RCT, 9200 patsienti, 17 200 riskinirvi) vorreldes
tavapraktikaga (monitooringu puudumine). Uleneva kérindrvi kahjustust esines
sekkumisrithmas viahem (3,15 vs 4,37%, OR= 0.81 (95%CI 0.66—0.99), sellest ajutist 1,82 vs
2,58%, OR=0.76 (95%CI 0.61-0.94) ja piisivat 0,67 vs 1,07%, OR= 0.78 (95%CI 0.55-1.09).
Uuringus leiti kiill trend monitooringu efektiivsusele, kuid mitte piisiva nérvikahjustuse
drahoidmisele. Nii véike erinevus (0,4%) ei pruugi olla kliiniliselt oluline ja ei toeta
kuluefektiivsuse hindamist. Narvikahjustuse leidmise sensitiivsus oli 66,8%, spetsiifilisus
97,8%, PPV madal, 63,4%, NPV 97,4%. Madal PPV niitab meetodi ebatdpsust ja ei toeta selle
rakendust. Meetodi efektiivsuse hindamiseks on vajalikud suuremad metaanaliitisid, kuna RCT
voimsus jadb nii vdikese erinevuse hindamiseks ebapiisavaks. Metaanaliiiisi kvaliteet oli hea,
toendus moodukas-tugev.

4.Henry, et al 2017 metaanaliiiiside siistemaatiline iilevaade (n=8 metaanaliiiisi, igas 6-23 uuringut,
mis osaliselt kattusid). Kaheksast metaanaliilisist 5 nditasid statistiliselt ebaolulist {ileneva
korindrvi vigastuse vahenemist neuromonitooringu abil vorreldes monitooringu puudumisega.
Jéareldati, et monitooring ei ole seni ndidanud olulist kliinilist efektiivsust. Samas on voimalik,
et meetod areneb. Toendus mdddukas-tugev.

5.Kim, et al 2021 siistematiline iilevaade ja metaanaliilis (n=27 prospektiivset vOi retrospektiivset
uuringut) intraoperatiivse neuromonitooringu efektiivsusest vdrreldes tavapraktikaga
tiireoidektoomia korral. Vorreldi elektromiiograafiat lariingoskoopiaga. AUC oli 0,966, mis on
véiga korge. Sensitiivsus 0,82 (95%CI 0,69-0,91), spetsiifilisus 0,98 (0,97-0,99), PPV 0,55
(0,45-0,65). Jareldati, et tehnoloogia ja oskused on viimaste aastatega paranenud ja PPV on
paranenud. Voib eeldada, et meetodi tdpsus paraneb veelgi. Autorid soovitavad selle
rakendamist kahepoolse tiireoidektoomia korral. Toendatuse tase mdddukas-tugev.

Ravijuhendid
1.Sun, et al 2015 tehniline juhis tiireoidektoomia neuromonitooringu lébiviimiseks. Tdendust ei
analiiiisita ega soovitust ei anta.
2.Korea Intraoperatiivse Neuroloogilise monitooringu seltsi tehniline juhis intraopetaviivse
neuromonitooringu libiviimiseks. Uldine juhis kdigi vdimalike lokalisatsioonide ja rakenduste
jaoks, toendust ei analiiiisita, soovitusi ei anta.

Kokkuvottes vihese toendatud efektiivsusega, kuid praktilises kasutuses olev arenev meetod.
Ravijuhendites ei ole veel kohta leidnud, aga tehnilisi juhiseid on vélja antud. Efektiivsust peaks
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hindama ka teiste lokalisatsioonide 16ikes. Kuluefektiivsust voib olla raske hinnata, kuna meetodist
lisanduv tervisekasu on viike (<1%).

Diskussioon

Toodi esile, et patsiendi jaoks on tiisistus viga elu hdiriv. Arutlusel oli, et kui on vdimalik vihendada
tiisistuste esinemist, siis on moistlik seda kasutada. Toodi esile, et kilpnddrme operatsioone teevad
enamasti tldkirurgid. Tdstatus kiisimus, kas kirurgid soovivad seda kasutada ja hakkavad seda
kasutama. Arutlusel oli, et vajalik oleks kiisida lisainformatsiooni, kas kilpnddrme operatsioonide puhul
on monitooring vajalik koikidel juhtudel, kui e, siis millistel juhtudel see vajalik on.

Toodi esile liks meta-analiilis (Chen et al, 2023), milles leiti, et s60gitoru operatsioonide monitooring
vidhendas ndrvi labildikamise tdendosust ja vdhendas pneumoonia esinemise sagedust. Podrati
tahelepanu, et soogitoru operatsioonide juhtude arv on Eestis marginaalne.

Tostatus kiisimus, kas laheneda lokalisatsiooni pohiselt voi meetodi pohiselt. Komisjon tegi ettepaneku
laheneda ainult kilpnddrme operatsiooni pdhiselt, kuna igal lokalisatsioonil on uuringute andmed
erinevad ja neid tuleks késitleda eraldi.

Arutlusel oli, et kilpndérme operatsioonide osas on tdendus piiratud ja kliiniline kasu marginaalne.
Toodi esile, et kulu (I&htuvalt olemasoleva teenuse hinnast) vastava toenduse taseme kohta tundub liiga
suur. Leiti, et kuluefektiivsust on ilmselt raske hinnata, kuna uuringu tulemuste pdhjal on ainult 1%
erinevust nédrvikahjustuse esinemise sageduses. Tehti ettepanek, kiisida taotlejalt, kui palju on hetkel
Eestis ndrvi lébildikamisest tekkiv tiisistuste hulk ja prognoos, kui suur hulk tiisistusi oleks
monitooringuga vélditavad ning hinnata kulusid vordluses sellega. Lisaks tuleks taotlejalt iile
tédpsustada, millise aparatuuriga monitooringut 14bi viiakse ja selle hind.

Komisjon teeb ettepaneku jétkata tavamenetlusena — tellida eksperthinnang, koostada kulutdhususe ja
eelarvemdju analiiiis.

Komisjoni arvamus
Tellida eksperthinnang, koostada kulutShususe ja eelarvemdju analiiiis ning kiisida lisainformatsiooni

taotlejalt.

Taotlus nr 1614 — Neeruarterite denervatsioon

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Kardioloogide Selts

Taotluse sisu: Taotluse eesmiérk on lisada TTL-i uus teenus neeruarterite denervatsioon. Neeruarterite
denervatsioon on kliiniliselt ja majanduslikult tdestatud tervisetehnoloogia, mis tagab resistentse
hiipertensiooniga patsientidel markimisvéarse vererdhu languse. Praegune hiipertensiooniga patsientide
ravi pohineb elustiili muutmisel ja medikamentoossel ravil, kuid hinnanguliselt 20% patsientidest
esineb resistentset hiipertensiooni, st vererohueesmérk ei ole saavutatud mitme ravimi samaaegselt
kasutamisel. Seetdttu on nendel patsientidel suurem risk haigestuda aterosklerootilisse
kardiovaskulaarhaigusesse.

Olemasolevate andmete kokkuvoéte ja toenduse Kiiriilevaade (komisjoni analiiiis)

Eesti Kardioloogide Selts soovib TTLi liilitada neeruarteri denervatsiooni teenuse. Arteriaalne
hiipertensioon on maailmas peamine enneaegse surma pdhjus. Praegune hiipertensiooniga patsientide
ravi pohineb elustiilil ja medikamentoossel ravil, kuid hinnanguliselt 20%-l patsientidest esineb
resistentset hiipertensiooni, st vererShueesmark ei ole saavutatud mitme ravimi samaaegsel kasutamisel.
Seetdttu on nendel patsientidel suurem risk haigestuda aterosklerootilisse kardiovaskulaarhaigusse.
Neeruarterite denervatsioon on kliiniliselt ja majanduslikult tdestatud tervisetehnoloogia, mis tagab
resistentse hiipertensiooniga patsientidel markimisvédrse vererdhu languse. Tegemist on neeruarteri
seina stimpaatiliste nérvildpmete raadiosagedusliku ablatsiooniga (kuumusega), mis kahjustab
siimpaatilist narvisiisteemi, kuid mitte arteri seina, vihendades siimpaatikuse moju ja pShjustades
neeruarteri dilatatsiooni ja vererohu langust.
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Teenus on ndidustatud resistentse hiipertensiooniga patsientidele, kelle vastuvdtu vererdhk on >140/
>90 mmHg ja 24-tunni ambulatoorse vererdohu monitooringul kdikide modtmiste keskmine siistoolne
vererohk >130 mmHg voi paevane siistoolne vererdhk >135 mmHg ja kasutusel >3 antihiipertensiivset
ravimit, eGFR >40 ml/min/1,73 m2. Diagnoosid 110 essentsiaalne hiipertensioon, 111
stidamekahjustusega hiipertensioon, I12 neerukahjustusega hiipertensioon, 113 siidame- ja
neerukahjustusega hiipertensioon.

Meetodi efektiivsus on tdendatud kuni 3- aastase jdlgimisperioodi jooksul, tdendus pikaajalise
efektiivsuse osas on seni ebapiisav.

Uuringud.

Aastatel 2014-2017 avaldati 4 sham-kontrollitud RCTd (Symplicity HTN-3 esmased andmed, RSD
Lepipzig, RESET, WAVE 1V), mis ei ndidanud esmase tulemusnéitaja ehk resistentse hpertensiooniga
patsientide siistoolse vererdhu olulise languse osas efektiivsust. Alates sellest ajast (2017) on avaldatud
6 heakvaliteedilist nn teise pdlvkonna RCT-d (SPYRAL HTN-OFF MED Pilot, SPYRAL HTN ON-
Med, RADIANCE HTN SOLO, REDUCE HTN REINFORCE, SPYRAL HTN OFF MED Pivotal,
RADIANCE HTN TRIO), millest 5 nditas meetodi efektiivsust sihtrithmal. Tédna on kdimas veel 4
RCTd. Lisaks on ldbi viidud positiivsete tulemustega metaanaliiiis.

1. Cheng, et al 2019 siistemaatiline iilevaade ja metaanaliiiis (n=12 RCT, 1539 patsienti) neeruarteri
denervatsiooni efektiivsusest ja ohutusest resistentse hiipertensiooniga patsientidel. Esmase
tulemusniitajana hinnati 24-tunni siistoolse vererohu langust ja teisese néitajana ambulatoorse
siistoolse ja diastoolse ja 24-tunni diastoolse vererdhu langust. Leiti, et 24-tunni siistoolse
vererdhu erinevus oli 4,02 mmHg ja ambulatoorsel médramisel 8,9 mmHg (stat olulised
tulemused). Diastoolse vererdhu muutused olid vastavalt 2,05 ja 4,49 mmHg (stat oluline
erinevus). Suurte korvaltoimete avaldumus jdi samaks (RR=1,06, p=0,76). Jareldati, et meetod
on efektiivne ja ohutu. Téendus mdodukas-tugev.

2.Bohm, et al 2020 Lancetis avaldatud multikeskuseline (44 keskust US, Jaapan, Saksamaa,
Austraalia, Austria, Kanada, UK, n=331) randomiseeritud sham-kontrollitud neeruarteri
denervatsiooni efektiivsuse hindamise uuring SPYRAL HTM OFF MED Pivotal resistentse
siistoolse vererdhuga (150-180 mmHg) patsientidel. Hinnati vererdhu langust peale sekkumist
ja 3. kuul. Pérast protseduuri oli vererShu erinevus 3,9 mmHg ja 3. kuul 6,5 mmHg (stat olulised
tulemused). Jareldati, et tegemist on efektiivse meetodiga. Toendus moddukas-tugev.

3. Mahfoud, et al 2022 Lancetis publitseeritud platseebokontrollitud (sham-protseduur) ja 12 kuu
jooksul pimendatud RCT SPYRAL HTN ON MED (25 keskust US, UK, Austraalia, Jaapan,
Saksamaa, 80 resistentse hiipertensiooniga patsienti siistoolse vererdhuga 150-180 mmHg)
neeruarteri denervatsiooni efektiivsusest ja ohutusest 3 aasta jooksul. Esmane tulemusniitaja
oli 6-kuu siistoolne vererdhk. Ravimikasutus 36. kuul oli mdlemas rithmas vorreldav (2,55
sekkumisrithmas vs 2,19 ravimit platseeboriihmas, p=0,26). 36. kuul oli ambulatoorne
siistoolne vererdhk langenud vastavalt 18,7 mmHg ja 8,6 mmHg (stat oluline erinevus),
siistoolse vererdohu erinevus 36. kuul oli 5,9 mmHg (keskmine ambulatoorne, p=0,0055), 11,1
mmHg hommikune siistoolne (p=0,016), 11,8 mmHg Gine siistoolne (p=0,0017). Ohutuse osas
probleeme ei esinenud. Jareldati, et neeruarteri denervatsioon annab Kkliiniliselt olulise
pikaajalise ravimitest sOltumatu siistoolse vererdhu languse resistentse hiipertensiooniga
haigetel. Tdendus tugev.

4. Bhatt, et al 2022 Lancetis publitseeritud iihepoolselt pimendatud multikeskuseline (88 US
keskust, n=535) sham-kontrollitud RCT SIMPLICITY HTN-3 kestusega 36 kuud. Uuritavad
oli resistentse hiipertensiooniga 3 v0i enama maksimaaldoosis ravimiga (sh diureetikum)
vastuvotu siistoolse vererdhuga >160mmHg ja 24-tunni vererdhuga >135mmHg. Esmane
tulemusnéitaja oli vererdhu muutus 6. kuuks. Pimendati 6 kuud, misjérel muutumata
vererdhuga kontrollid said liikuda sekkumisrithma. Hinnati ka tildsuremust, emboli teket,
neeruarteri  perforatsiooni, vaskulaarseid komplikatsioone, hospitaliseerimist jne.
Randomiseeriti 2:1, 364 vs 171. 36. kuul olid vastuvdtu vererShu langused -26,4mmHg
sekkumisrithmas ja -5,7 sham-rithmas (erinevus 22,1mmHg, stat oluline tulemus). 24-tunni
Holteri erinevus oli 16,5 mmHg. Tisistuste esinemissagedus oli vorreldav, 15% vs 14%.
Jéareldati, et tegemist efektiivse ja ohutu sekkumisega. Tdendus tugev.
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5. Sesa-Ashton, et al 2023 prospektiivne vordlusrithmata kohort eelnevates uuringutes osalenud
sekkumisrithma uuritavatest (n=66), kellel hinnati 9-aasta pikaajalisi tulemusi. Tegemist on
esimese pikaajalise jdlgimisuuringuga. Vorreldes baasnditajatega langes siistoolne vererdhk
145-1t 133-le (langus 12,41 mmHg, p<0,0001) ja diastoolne 81-t 72-ni (langus 8,8 mmHg,
p<0,0001). Ravimite kasutus langes keskmiselt 1 ravimi vorra (stat oluline tulemus). GF tase
langes 71-It 61-le, mis korreleerus vanuse tousuga. Olulisi tiisistusi ei esinenud. Jéreldati, et
neeruarteri denervatsioon annab 9 aasta jooksul olulise ja mérkimisvéaérese siistoolse ja
diastoolse vererdhu languse sihtriihma patsientidel ning on ohutu ja ei mdjuta neerufunktsiooni.
Tdendus moddukas.

Ravijuhendid.

1. Barbato, et al 2023 ESC Council on Hypertension and the European Association of Percutaneous
Cardiovascular Interventions konsensusdokument annab pohjaliku iilevaate RCTde tulemustest
ja ttleb, et vorreldes 2018. aasta ESC/ESH arteriaalse hiipertensiooni juhistega, milles
mittemedikamentoosset ravi nagu neeruarteri denervatsiooni ei soovitatud (v a kliinilistes
uuringutes) on tdnaseks avaldatud uued heakvaliteetsed mitmekeskuselised sham-kontrollitud
ja pimendatud RCTd, kus hinnati neeruarteri denervatsiooni (raadiosageduslik ablatsioon ja
ultraheli) moju ambulatoorsele ja 24-tunni vererdhule kerge, keskmise, raske ja resistentse
hiipertensiooniga patsientidel. Neeruarteri denervatsioon ei ole poOhjustanud neeruarteri
pikaaegset stenoosi ega mojutanud neerufunktsiooni. VererShu langus on piisinud kuni 3 aastat.
Kasu sellest on vorreldav iithe vererdhu ravimiga, keskmiselt 5-10 mmHg, variatsioonidega.
Neeruarteri denervatsiooni vOib kasutada tiiskasvanud kontrollile allumatu voi resistentse (3
ravimit, sh diureetik) hiipertensiooni raviks voi neile, kes ei talu voi ei taha ravimeid votta.
Meetodit saab soovitada kdrge SVH riskiga patsientidele, kes vdivad kasu saada intensiivsest
vererdohu langetamisest. Keskused peaks looma multidistsiplinaarsed tiimid ja protseduuri
peaks 1abi viima ekspert-interventsioonkardioloogid, kellel on oskused ja kogemus ja kelle
tulemusi saab hinnata.

2. European Society of Hypertension positsioonidokument neeruarteri denervatsiooni kohta 2021
iitleb, et mitmete sham-kontrollitud Kkliiniliste uuringute tulemuste pdhjal on neerude
denervatsioon lisaks elustiili muutustele ja vererdhku langetavatele ravimitele tdenduspdhine
vOimalus hiipertensiooni raviks. Neerude denervatsioon laiendab seega ravivdimalusi, et
saavutada hiipertensiooni ravi esmane eesméirk, milleks on kdrgenenud vererchu tohus
alandamine ja vererohu eesmaérkide saavutamine. Kuni 3 aastani kéttesaadavate andmete pdhjal
peetakse neerude denervatsiooni ohutuks endovaskulaarseks protseduuriks ilma oluliste liihi-
vOi pikaajaliste korvalmdjudeta. Soovitatav on struktureeritud raviteekond neeruarterite
denervatsiooni kasutamiseks igapdevases praktikas. Patsientide eelistused, samuti patsiendi
hiipertensiivse haiguse staadium, sealhulgas kaasuvad haigused, peaks médrama individuaalse
ravistrateegia, mis holmab erinevaid ravivdimalusi, sealhulgas neeruarterite denervatsiooni.

Kokkuvdttes on tegemist piisava toendatuse tasemega meetodiga, mis ajalooliselt on andnud modduka
efektiivsusega tulemusi, kuid viimastes heakvaliteedilistes RCTdes on efektiivsus oluliselt parem. Kdik
uued RCTd on tootja poolt toetatud, aga selle moju uuringu tulemustele on keeruline hinnata. Virsked
ravijuhised soovitavad.

Diskussioon

Acrutlusel oli, et kindlasti on olemas patsientide grupp, kellele see ravimeetod on vajalik. Hiipertensioon
on iiks levinumaid kroonilisi haigusi, millel on ka suur ravimikoormus. Arutlusel oli, et vahemalt kolme
ravimiga hiipertensiooni patsient on ténapdeval vdga tavaline. Neeruarteri denervatsioon véhendaks
patsiendil potentsiaalselt {ihe ravimi, kuid osadel juhtudel see lisanduks ravimitele, et saavutada
vererdhu langus. Toodi esile, et ravimresisdentsust on keeruline hinnata, kuna osad patsiendid ei vota
regulaarseilt ravimeid. Tostatus kiisimus, kuidas tépselt dra defineerida patsientide grupp, kellele
teenuse osutamine on pohjendatud. Arutlusel oli, et lisaks patsiendigrupi defineerimisele, peaks olema
dra piiritletud, millises haiglaastmes teenust osutatakse ja millistel tingimustel.
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Toodi esile, et ravimite valdkonnas on ldhiajal oodata uusi alternatiive. Arutlusel oli, et hiipertensiooni
ravis on uusi ravimeetodeid vaja, kuid tdstatub kiisimus, millises jarjestuses peaksid need olema
eelistatud ja kasutusel.

Komisjon teeb ettepaneku jitkata tavamenetlusena — tellida eksperthinnang, koostada kulutéhususe ja
eelarvemdju analiiiis.

Komisjoni arvamus
Tellida eksperthinnang, koostada kulutdhususe ja eelarvemoju analiiiis.

Taotlus nr 1631 — Autoloogsed seerumsilmatilgad raskete silmapinna haiguste raviks

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Oftalmoloogide Selts

Taotluse sisu: Taotluse eesmérgiks on uue teenuse lisamine tervishoiuteenuste loetellu. Autoloogseid
seerumsilmatilkasid kasutatakse raske silmapinna haiguse raviks juhul, kui patsiendil on raske kuiv
silm, silmapinna haigus voi korduv erosioon. Vastavate haigustega patsiente ravitakse esmalt
niisutavate silmatilkadega, kuid raske sarvkesta kahjustuse korral ei pruugi nendest raviefekti saamiseks
piisata. Tegemist on vdimalusega aidata raske silmapinna kahjustusega patsiente, kelle raviks puudub
alternatiiv.

Seerumtilgad suurendavad pisarakihi stabiilsust, soodustavad silma pinna paranemismehhanisme ning
viahendavad ebamugavustunnet silmades. Seerumtilkade valmistamiseks kasutatakse patsiendi enda
verest eraldatud seerumit, mida lahjendatakse steriilse fiisioloogilise lahuse v4i silmaoperatsioonidel
kasutatava soolade lahusega kindlas vahekorras. Enamasti kasutatakse 20% seerumtilkade lahust, mille
puhul on seerumis sisalduvate bioloogiliste komponentide kontsentratsioon kdige sarnasem loomulike
pisarate koostisele.

Autoloogsed seerumsilmatilgad on tasulise teenusena SA Tartu Ulikooli Kliinikumis ja AS Ida-Tallinna
Keskhaigla silmakliinikus olnud juba iile 10 aasta.

Olemasolevate andmete kokkuvote ja toenduse Kiiriilevaade (komisjoni analiiiis)
Autoloogsed seerumtilgad on iiks ravivoimalus kuiva silma ja teiste silmapinna haiguste raviks.
Autoloogseid seerumsilmatilku raske silmapinna haiguse raviks kasutatakse juhul, kui patsiendil on
raske kuiv silm, silmapinna haigus voi korduv erosioon. Vastavate haigustega patsiente ravitakse esmalt
niisutavate silmatilkadega, kuid raske sarvkesta kahjustuse korral ei pruugi nendest raviefekti saamiseks
piisata. AS toodetakse patsiendi seerumist.
Néidustused:
* Kuiva silma siindroom (nii vesivedeliku tootmise defitsiidist tingitud kuiv silm kui ka suurenenud
pisarate aurumisest pohjustatud ehk evaporatiivne kuiv silm)
* Silma pinna podletused ja s6dvitused
* Piisivad ja korduvad sarvkesta epiteeli defektid
» Neurotroofiline keratopaatia (kongenitaalne, diabeetiline, herpeetiline, kornea anesteesia
tingituna niiteks V kraniaalndrvi tuumorist voi kirurgilisest protseduurist)
* Immuunsiisteemi poolt vahendatud silma pinna pdletikud (nditeks graft versus host siindroom,
iilemine limbiline keratokonjunktiviit, pemfigoid, Stevens-Johnsoni siindroom)
* Kirurgiliste interventsioonide jargselt tekkinud kuiva silma siindroom (néiteks PRK v6i LASIK
10ikuse jargselt)
Seerumtilgad suurendavad pisarakihi stabiilsust, soodustavad silma pinna paranemismehhanisme ning
vihendavad ebamugavustunnet silmades. Seerumtilkade valmistamiseks kasutatakse patsiendi enda
verest eraldatud seerumit, mida lahjendatakse steriilse fiisioloogilise lahuse vdi silmaoperatsioonidel
kasutatava isotoonilise soolalahusega kindlas vahekorras. Enamasti kasutatakse 20% lahust, mille puhul
on seerumis sisalduvate bioloogiliste komponentide kontsentratsioon kdige sarnasem loomulike
pisarate koostisele. Seerumtilgad sarnanevad koostiselt pisaratele ning sisaldavad tdisvaértuslikke
proteiine, vitamiine ning kasvufaktoreid, mida apteegis miilidavates kunstpisarates ei leidu.
Sailitusaineid seerumtilkadesse ei lisata, tdinu millele on nad kergesti talutavad ega ole toksilised silma
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pinna suhtes. Samas suurendab see seerumtilkade saastumise riski, mistdttu on oluline seerumtilkade
valmistamine steriilses keskkonnas ja sdilitamine digetes tingimustes.
Autoloogsete silmatilkade efektiivsust hinnatakse silma pinna kaebuste vdhenemisega, silma pinna
varvumise vdhenemisega, pisarakihi osmolaarsuse vdhenemisega, pisarakihi produktsiooni
suurenemisega, sarvkesta erosioonide vdhenemisega. Manustatakse 6-10 korda pdevas, positiivne
diinaamika ilmneb 4 nédala jooksul. Ravi kestab 1 nédal kuni 6 kuud.

Uuringud.

1. Kojima, et al 2005 RCT (n=20 kuiva silma patsienti, 37 silma), kus hinnati AS efektiivsust kuiva
silma ravis (Schirmeri test, kaks vérvimisskoori (fluorestsiin, bengali roosa), pisarakihi
stabiilsuse aeg, silmapinna kauebuste skoorid 2 nddala jooksul. Leiti, et molemad
varvimisskoorid ja pisarakihi stabiilsuse aeg (tear film break-up time) olid stat mitteoluliselt
paremad AS riihmas (Schirmer 3,7 vs 3,3, p>0,05). Uuringu nihet ei olnud véimalik hinnata.
Tdendus ndrk.

2.Ziakas, et al 2011 prospektiivne ithekeskuseline kohort (n=33) AS pikaajalisest efektiivsusest
kornea korduvate erosioonide ravis 30 (SD=7) kuu jooksul. Ravi toimus 6 kuu jooksul, 6 korda
pdevas esimesel kolmel kuul ja 4 korda pdevad teisel trimestril. 28 uuritaval (85%)
jélgimisperioodil korduserosioone ei tekkinud. Viiel patsiendil (15%) esines iiks relaps 3-12
kuud peale ravi 1opetamist. Visuse ja silmasiserdhu erinevust ei esinenud. Jareldati, et AS on
pikaajaliselt ohutu ja efektiivne korduvate kornea erosioonide ravis. Toendus nork.

3.Urzua, et al 2012 RCT (n=12), kus hinnati AS efektiivsust kuiva silma ravis silmapinna
stimptomite skoori (OSDI) alusel 2 nédala jooksul. Skoor langes 50% vs 22% (p=0,002).
Jéreldati, et AS on liihiajaliselt efektiivsem kui kunstpisarad kuiva silma siimptomite ravis.
Tdendust ei saanud hinnata tdisversiooni puudumise tottu.

4. Celebi, et al 2014 crossover RCT (n=20 jérjestikust raske kuiva silma siindroomiga haiget, 40
silma, 18 naist, 2 meest) AS efektiivsuse vordlus kunstpisaratega. 1 kuu pérast leiti paranemine
mdlemas rithmas. AS rithmas esines pikem pisara kuivamise aeg (1 sekund, p=0,008) ja
viiksem silmapinna kaebuste indeks (26 vs 43, p<0,001). Teiste niitajate osas (Schirmeri test)
erinevust ei esinenud. Jareldati, et AS on 1 kuu jooksul subjektiivselt efektiivsem kuiva silma
ravis. Toendus nork (siiski vdikseima nihke riskiga uuring Cochrane iilevaates).

5.Pan, et al 2017 Cochrane siistemaatiline iilevaade autoloogsete silmatilkade efektiivsusest kuiva
silma ravis vdrreldes kunstpisarate, isotoonilise soolalahuse, platseebo v0i ravi
mitteteostamisega tdiskasvanutel. Analiiiis kaasas koiki eeltoodud RCT-sid. Metaanaliiiisi 1abi
ei viidud tulemuste selektiivse raporteerimise ja heterogeensuse tottu. Uuringud olid 1abi viidud
Austaalias, Ttirgis, Tshiilis ja Jaapanis. Kolmes RCTs vorreldi AS kunstpisaratega, kuid vaid
tihes raporteeriti kvantitatiivseid tulemusi. Antud uuringus (n=20) leiti, et kuiva silma
siimptomite skoori keskmine erinevus uuringuriihmade vahel visuaalsel analoogskaalal kahe
nédala pérast oli 12,0 (95%CI 20,2-3,8, skaala 0-100). Silmapinna kaebuste skoori keskmine
erinevus erinevate varvimismeetoditega oli 0,9 (1,5-0,3) ja 2,2 (2,7-1,7, mdlemad skaalal 0-9).
Nelja nddala parast erinevus kadus. Uuringu tdendatuse tase hinnati madalaks. Korvaltoimeid
ei hinnatud {iheski kolmest uuringust. Lisaks vorreldi kahes uuringus AS soolalahusega, kuid
ainult tihes raporteeriti kvantitatiivsed tulemused. Kummaski uuringus ei leitud erinevust
siimptomite skooris ega enamuses muudes niitajates. Uhes uuringus (n=35) leiti 4 nidala pérast
erinevus Bengali roosaga silmapinna vérvumise skooris 0,6 (skaalal 0-9), selle uuringu
toendatus hinnati viiga madalaks. Kdigis uuringutes leiti suur nihete risk. Kokkuvdttes leiti, et
tulemused AS voimaliku kasu osas patsiendi raporteeritud siimptomite skooris ja teistes
objektiivsetes kliinilistes nditajates olid ebaiihtlased. On vdimalik, et lithiajaliselt kuni 2 nadala
jooksul esineb moningane positiivne toime silmapinna siimptomitele, kuid tdendust pikaajalise
kasu osas (6-12 kuud) ei leitud. Objektiivselt hinnatavat efekti ei leitud. Vajalikud on hésti
planeeritud korgekvaliteetsed RCTd nii siimptomite kui kliiniliste néditajate hindamiseks.
Vajalik leida ka mingid objektiivsed biomarkerid ja valideeritud kiisimustik efektiivsuse
hindamiseks. Lisaks on vajalikud ohutuse uuringud ja kulutéhususe hinnangud.

6. Francini, et al 2019 metaanaliiiis (19 RCT, n= 729, nendest kvantitatiivsesse analiiiisi voetud 10
RCT), kus hinnati AS efektiivsust kuiva silma ravis vorreldes kunstpisaratega. Leiti, et 2-6

10/19



nddala pérast ei esinenud erinevusi Schirmeri testis (keskmine absoluutne erinevus 1.05; 95%
CI: —=0.17-2.26) ja fluorestsiiniga varvumisel (MD —0.61; 95% CI: —1.50-0.28, tdsine nihete
risk, tdendatuse tase vdga madal). Leiti pisut suurem silmapinna kaebuste indeksi langus (MD
=11.17; 95% CI: —16.58 — —5.77), suur nihete risk, tdendatuse tase madal. Schirmeri testi,
fluorestsiinvarvingu ja pisarakihi stabiilsuse aja osas oli vdimalik hinnata ka pikemaajalisi (2-
12 kuud) tulemusi, kuid selget erinevust uuringurithmade vahel ei leitud (tdendus madal v&i
vaga madal). Jareldati, et kuiva silma siindroomiga haigetel ei ole selge, kas AS suurendab
Schirmeri testi voi fluorestsiinvarvingu skoori lithi- ja pikaajaliselt. Voib esineda mdningane
lithiajaline kasu pisarakihi stabiilsuses ja silmapinna haigusindeksis, kuid tdendus selle kohta
on nork.

7. Wang, et al 2020 metaanaliiiis (n=7 RCT, 267 patsienti) AS efektiivsusest kuiva silma ravis
vorreldes kunstpisaratega. Keskmine vanus 50 aastat, keskmine ravi kestus 8 nédalat. Leiti
erinevus silmapinna siimptomite indeksis (keskmine erinevus —10.75 (95% ClI, —18.12; —3.39,
skaalal 0-100). Schirmeri testis erinevust ei leitud. Silmafilmi 16hestusmisaeg oli AS rithmas
pikem (4.53 sek (95% CI, 2.02; 7.05). Silmapinna varvumisel fluorestsiiniga erinevust ei leitud,
Bengali roosa meetodiga virvumine oli AS rithmas pisut aeglasem (keskmine erinevus —0.78,
95% CI, —1.34; —0.22, skaalal 0-9). Jéreldati, et AS voib olla efektiivne kuiva silma ravis,
parandades siimptome, pisarafilmi stabiilsust ja bengali roosa silmapinna varvumisskoori. AS
selge rolli osas kuiva silma ravis on vajalikud suured heakvaliteetsed RCTd.

8.Zheng, et al 2023 kahepoolselt pimendatud RCT (n=240) AS efektiivsusest vorreldes
kunstpisaratega modduka raskusega ja raske kuiva silma ravis 12 nddala jooksul. Leiti
paranemine enamuses nditajates: silma stimptomite skooris -10.3 (95%CI -13.6 to -7.0), koigis
teistes testides statistiliselt oluline erinevus. Korvaltoimete esinemissagedus rithmade vahel ei
erinenud. Jéreldati, et AS on efektiivsem kui kunstpisarad modduka/raske kuiva silma ravis ja
vOib olla alternatiivne voi kaasuv ravi, kui ravivastus traditsioonilistele meetoditele ei ole
piisav. Téendus moodukas.

9. Quan, et al 2023 siistemaatiline iilevaade Cochrane meetodil (n=6 RCT, 116) AS efektiivsusest
kuiva silma ravis. Leiti ndrk tdendus, et AS voib vihendada siimptome 2 nédala jooksul kuni
12 punkti (20,2-3,8, skaalal 0-100, 1 RCT), silmapinna objektiivsete nditajate osas (Schirmeri
test, kornea ja konjuktiivi vdrvumine, pisarakihi stabiilsuse aeg) erinevust ei leitud.
Elukvaliteedi hinnanguid ei leitud. Jéareldati, et AS efektiivsus olemasolevate andmete alusel
on ebakindel. Vajalikud lisauuringud.

Ravijuhendid

1.The Royal College of Ophthalmologists. Serum Eye Drops for the Treatment of Severe Ocular
Surface Disease. Clinical Guidelines 2017 (uuendatud 2020). Tegemist on nn litsenseerimata
ravimiga, mida vGib kasutada, kui puudub litsenseeritud alternatiiv. Ravijuhis annab A
soovituse patsientidele, kellel on refraktaarne akuutne vai krooniline silmapinna haigus, mis ei
allu muudele ravimitele, B soovitus dgeda vo6i kroonilise kornea erosiooni vOi persisteeruva
epiteeli defekti korral, kui muud ravimid ei ole osutunud efektiivseks. A ja B soovitus pdhineb
eeskdtt metaanaliilisi vdi RCTde tulemustel.

2.Shtein, et al 2021 American Academy of Ophthalmology seisukoht AS Kliinilise efektiivsuse ja
ohutuse kohta raske kuiva silma siindroomi (10 uuringut) ja persisteeruva kornea epiteeli
defekti (4 uuringut) ravis. Viidi 1ébi siistemaatiline tilevaade ja leiti, et mitmetes uuringutes on
leitud kuiva silma siimptomite paranemine ja koigis uuringutes vdhemalt iithe siimptomi
paranemine. Persisteeriva epiteeli defekti kdigis (4) uuringutes on leitud siimptomaatika
paranemine. Korvaltoimed on haruldased. Siiski jéreldati, kuigi AS voib olla efektiivne kuiva
silma ja epiteli defekti ravis, ei saa 1oplikke jareldusi teha, kuna puuduvad heatasemelised
RCTd.

Kokkuvdttes on tegemist ndrga tdendusega meetodiga, mis vOib lithiajaliselt vihendada kuiva silma
siimptome raske kuiva silma siindroomiga haigetel, kuid mille pikaajaline toime ei ole tdendatud.
Ravijuhendid pigem soovitavad, kui alternatiivne ravi ei ole olnud efektiivne, kuid méonavad, et
toendus I0plikeks jareldusteks on ebapiisav.
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Diskussioon

Toodi esile, et tdendus on nork, kuid kulu ilmselt suur. Arutlusel oli, et on patsiente, kellel kuiva silma
siindroom esineb véga raskel kujul, mis mdjutab oluliselt nende elukvaliteeti. Sellisel juhul on viga
oluline uute ravivoimaluste lisandumine. Patsientide grupp tuleks konkreetselt dra médratleda, nt
kolmanda rea ravina, rasketel juhtudel, kui muud meetodid ei ole olnud efektiivsed.

Arutlusel oli, et tegemist on teenusega, millel v3iks kaaluda patsiendi omaosaluse rakendamist. Kuiva
silma stindroomi puhul tuleb arutlusele ravisoostumuse kiisimus, kas ja kui regulaarselt patsient esimese
rea ravimeetodeid kasutab. Oluline on, et kallist, madala tdendusega ravi ei méaérata liiga kergekéeliselt.
Komisjon teeb ettepaneku jétkata tavamenetlusena — tellida eksperthinnang, koostada kulutdhususe ja
eelarvemdju analiiiis. Eksperthinnangu andjalt tuleks tdiendavalt juurde kiisida soovitus
rakendustingimuse osas, sh millisele patsiendigrupile teenus néidustatud oleks ning kui suur vastav
patsientide grupp on. Kuluefektiivsuse hinnang koostada piiritletud patsientide grupi kohta.

Komisjoni arvamus
Tellida eksperthinnang (sh kiisida arvamust rakendustingimuse osas, sh ptasiendigrupi méaratlemine),

koostada kulutdhususe ja eelarvemoju analiiiis.

Taotlus nr 1635 — Logopeediline grupiteraapia

Taotluse kokkuvote )
Taotleja: Eesti Logopeedide Uhing, Eesti Afaasialiit

Taotluse sisu: Taotluse eesmérgiks on uue teenuse lisamine tervishoiuteenuste loetellu. Logopeediline
grupiteenus on efektiivne raviviis koneravi vajavatele inimestele. See voimaldab grupis harjutada
erinevaid koOnesituatsioone, mida iks-iihele teraapia ei paku. Grupiteraapia voimaldab
taastada/arendada loomulikus konekeskkonnas individuaalses koneteraapias seatud eesmaérke.
Grupiteraapia on kulutdhus teraapiameetod, kus iihe logopeedi juhendamisel saavad kdneravis osaleda
samaaegselt mitu afaasiaga inimest (optimaalselt 2-4in/logopeedi kohta). Samuti annab uue
tervishoiuteenuse lisandumine loetellu logopeedidele vdimaluse intensiivistada raviplaani, mis on
tulemuslikuks koneraviks t60s afaasiaga inimestega vidga oluline. Grupiteraapia mojub vorreldes
individuaalse teraapiaga suhtluse taastamisele tervikuna paremini, kaasates verbaalse suhtlemise kdrval
ka kehakeelt, hdilitsusi, intonatsiooni, zeste, osutamisi, miimikat jne. See suurendab inimese
konekatsetuste hulka tihes teraapia tunnis, samuti muudab see suhtlust mitmekesisemaks. Inimesed
suhtlevad grupiteraapias  sotsiaalsel eesmairgil oluliselt rohkem kui individuaalteraapias.
Konversatsiooniteraapial grupis on potentsiaal taastada afaasiaga inimeste kommunikatsioonioskusi
ning vihendada sotsiaalset isolatsiooni.

Olemasolevate andmete kokkuvoéte ja toenduse Kiiriilevaade (komisjoni analiiiis)

Eesti Afaasialiit soovib lisada uut teenust TTLi. Logopeediline grupiteenus on efektiivne raviviis
afaasiaga patsientidele (nditeks ajutrauma voOi insuldi jérgselt). See vOimaldab grupis harjutada
erinevaid koOnesituatsioone, mida iiks-ilhele teraapia ei paku. Grupiteraapia voimaldab
taastada/arendada loomulikus konekeskkonnas individuaalses koneteraapias seatud eesmérke.
Grupiteraapia on kulutShus teraapiameetod, kus {ihe logopeedi juhendamisel saavad koneravis osaleda
samaaegselt mitu afaasiaga inimest (optimaalselt 2-4in/logopeedi kohta). Samuti annab uue
tervishoiuteenuse lisandumine loetellu logopeedidele vOimaluse intensiivistada raviplaani, mis on
tulemuslikuks koneraviks t60s afaasiaga inimestega vdga oluline. Grupiteraapia mdojub vorreldes
individuaalse teraapiaga suhtluse taastamisele tervikuna paremini, kaasates verbaalse suhtlemise kdrval
ka kehakeelt, hailitsusi, intonatsiooni, zeste, osutamisi, miimikat jne. See suurendab inimese
konekatsetuste hulka iihes teraapia tunnis, samuti muudab see suhtlust mitmekesisemaks. Inimesed
suhtlevad grupiteraapias sotsiaalsel eesmérgil oluliselt rohkem kui individuaalteraapias (Fama, 2016).
Konversatsiooniteraapial grupis on potentsiaal taastada afaasiaga inimeste kommunikatsioonioskusi
ning vihendada sotsiaalset isolatsiooni.
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Uuringud

1. Fama, et al 2016 iihekeskuseline prospektiivne pilootjdlgimisuuring logopeedilise grupiteraapia
efektiivsusest afaasiaga dgeda rehabilitatsiooni faasis patsientidel. 10 patsienti jélgiti iihe
grupiteraapia seansi ja iihe individuaalse seansi ajal. Hinnati, kas grupiteraapia ajal on
kommunikatsioon parem (on rohkem suhtlemise alustamist). Leiti, et osalejad algatasid
suhtlemist sagedamini grupiteraapias, seda nii hdile kui néoilme abil, seda pigem sotsiaalse
kontakti loomiseks. Samas sdnu kasutati grupiteraapias vdhem. Muude kommunikatsiooni
vormide osas erinevusi ei esinenud. Jireldati, et grupiteaapias esines rohkem suhtlemist eeskatt
sotsiaalse kontakti leidmiseks. Arvulisi néitajaid dra ei toodud. Toendatus véiga nork.

2.Brady, et al 2016 Cochrane siistemaatiline {ilevaade (n=27 wuuringut, 1620 patsienti)
insuldijargsest koneteraapiast. Leiti, et insuldijdrgne koneravi vdrreldes mitteraviga on
efektiivne ja parandab nii kdnet, kirjutamist, kuulamist kui lugemist. Samas ei ole selge, kui
kaua selle moju kestab. 38 uuringus hinnati erinevaid koneteraapia meetodeid, sh grupiteraapia,
individuaalne teraapia, vabatahtlik abi, arvutipdhised programmid. Leiti, et nende
omavaheliseks vordluseks ei ole piisavalt andmeid. Lisaks leiti, et intensiivne (15 tundi nédalas)
ravi on efektiivsem, kuid selle soostumus on halvem. Kuna uuringute kvaliteet oli piiratud ja
toendatuse tase ndrk, on vajalikud jatkuvad uuringud.

3.DeDe, et al 2019 randomiseeritud pimendamata sekkumisuuring (n=48) logopeedilise grupit6o
efektiivsusest kroonilise afaasiaga patsientidel 10 nédala jooksul. Uuringus oli 3 rithma: paarid,
suur grupp ja kontrollrithm, kus logopeediline ravi algas alles pérast jalgimisperioodi 16ppu.
Paariteraapia oli kdige efektiivsem kone funktsiooni paranemisel, kuid eneseraporteeritud
funktsionaalne kommunikatsioon paranes ainult grupiteraapias. Kontrollrithmas olulist muutust
ei esinenud. Jareldati, et nii paari- kui grupiteraapia on efektiivsed, kuid grupi suurus méérab
ka efektiivsuse eri funktsioonides. Uuringus ei voOrreldud grupiteraapiat individuaalse
teraapiaga. Arvulisi ndite ei avaldatud. Téendus viga ndrk.

4. Wilson, et al 2023 iilevaateartikkel grupiteraapia efektiivsusest tervisega seotud elukvaliteedile
afaasia ravis. Afaasia on seotud vdhenenud sotsiaalse vorgustikuga, depressiooni ja madala
tervisega seotud elukvaliteediga. Logopeedilist ravi pakutakse erinevate mudelite abil, sh
grupikdnena. Siistemaatilisse lilevaatesse kaasati kaks RCT, 8 juhuanaliiiisi ja 3 kvalitatiivset
uuringut. Elukvaliteedi hinnangud varieerusid. Uldiselt oli grupiteraapia positiivse mdjuga ja
patsientide elukvaliteet paranes. Samas ei ole olemasolev tdendus piisav, kuna uuringud on
madala kvaliteediga ja korgekvaliteetsed uuringud puuduvad. Vajalikud on suuremad
heakvaliteetsed uuringud.

Ravijuhised

1. Eesti insuldi ravijuhis iitleb, et afaasia ravi voib olla individuaalne, grupipShine voi arvutiphine.
Uuringutega ei ole vilja selgitatud meetodit voi sekkumist, mis oleks teistest efektiivsem. Ka
erinevate riikide insuldi taastusravijuhendite koneravi puudutavad soovitused on valdavalt
konsensuslikud, kuna ei ole piisavalt tdendust iihe voi teise meetodi eclistamiseks

2.Simmons-Mackie, et al 2017 American Speech Language Hearing Association kliiniline
ravijuhis soovitab eelkdige intensiivset individualiseeritud koneravi, mille all mdeldakse
suhtlemistuge, individuaalset voi grupiteraapiat, telerehabilitatsiooni voi arvutipdhist ravi.

3. NICE insuldi taastusravi juhis 2023 soovitab skriinida piiratud kommunikatsiooni osas ja suunata
koneterapeudile, kes valib sobiva individualiseeritud kdneteraapia meetodi. Grupiteraapiat
eraldi vilja ei tooda, kuid ka muude meetodite osas (arvutipohised programmid, mobiilsed dpid)
ollakse iildsonaline. Samas soovitatakse uurida arvutipdhiste programmide efektiivsust.

4.NHS afaasia ravijuhised soovitavad koneraviks nii individuaalseid sessione, grupisessioone kui
arvutipohised programme.

Kokkuvdttes on logopeediline grupiteraapia ja individuaalse logopeedilise ravi efektiivsuse erinevus
ebaselge. Praktikas kasutatakse nii individuaalset kui grupiteraapiat ja meetod valitakse individuaalselt.
Voib eeldada, et grupiteraapiast tulenev kasu on nii kdnefunktsiooni parandav kui sotsiaalne. Uute
heakvaliteetsete uuringute tdendosus on ilmselt vdike. Kuluefektiivsuse analiiiisi ei ole ebapiisava
toenduse tingimustes tdendoliselt voimalik 14bi viia.
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Diskussioon

Toodi esile, et grupiteraapiat on kasutatud juba varasemalt. Arutlusel oli, et tegemist on vajaliku
patsienti toetava teenusega. Toodi esile, et Eesti ravijuhendis on grupiteraapia sees. Tdstatus kiisimus,
kas grupiteraapia osutamine peaks olema piiratud afaasia ndidustusega voi voiks olla laiem.

Komisjon teeb ettepaneku tellida eksperthinnang, sh kiisida eksperdi arvamust teenuse nimetuse osas.
Arutlusel oli, et kuluefektiivsust ei ole vdimalik hinnata, kuna puuduvad vordlusandmed efektiivsuse
osas individuaalse ja grupiteraapia vahel. Hinnata eelarvemdju.

Komisjoni arvamus
Tellida eksperthinnang, koostada eelarvemdju analiiis.

2. Siidamestimulaatorite implanteerimisele rakendustingimuse seadmine
Teema oli esmakordselt arutlusel komisjoni 17. jaanuari 2024 koosolekul. 17. jaanuari koosolekul tegi
TTL komisjon ettepaneku kiisida erialaseltsilt tdiendavaid andmeid: a) vordlusandmeid tiisistuste
esinemise kohta kesk- ja piirkondlikes haiglates b) teenuse osutamiseks vajalikke kriteeriumeid. Allpool
on toodud Eesti Kardioloogide Seltsi tdiendavad andmed.

Taust

Eesti Kardioloogide Selts on teinud Tervisekassale ettepaneku lisada kardiostimulaatorite paigaldamise
protseduuridele rakendustingimus, millega piiratakse protseduuride teostamine piirkondlike ja
keskhaiglatega. Ettepanck on tehtud eesmérgiga tagada patsientide ohutus Soovitus pohineb asjaolul,
et suurem kogemus ja paremad vdimalused komplikatsioonidega tegelemiseks piirkondlikes ja
keskhaiglates tagavad operatsioonide sooritamiseks turvalisema keskkonna.

Ettepanek hdlmab jargnevaid teenuseid:

« Uhekambrilise siidamestimulaatori paigaldamine ja programmeerimine (kood 7673);
» Kahekambrilise siidamestimulaatori paigaldamine ja programmeerimine (kood 7674);
» Stidamestimulaatori elektroodide eemaldamine ja/vdi vahetus (kood 7662).

Eeltoodud seadme paigaldamise teenuste (v.a slidamestimulaatori elektroodide eemaldamine ja/voi
vahetus 7662) kasutus Eesti raviasutustes on toodud tabelis 1. Protseduuridest 78% on teostatud
piirkondlikes haiglates, 20% keskhaiglates ja 2% tildhaiglates.

Tabel 1. Siidamestimulaatorite, CRT-de ja ICD-de paigaldamine Eesti haiglates 2023

Raviasutus Isikute arv  Arvete arv  Teenuste Teenuste kulu Amb. vastuv. arv Ravipdevade
hulk Tervisekassale arv

Pahja-Eesti Regionaalhaigla SA 637 638 638 €308 885 0 3220
TU Kliinikum SA 575 577 578 €193 412 0 2856
Ida-Tallinna Keskhaigla AS 126 126 126 €28 564 0 289
SA Ida-Viru Keskhaigla 08 0g 08 € 56 461 0 08
Pérnu Haigla SA 87 87 87 €21230 0 690
Kuressaare Haigla SA 33 33 33 €7742 0 12
Kokku 1556 1559 1560 €616 302 0 7165

Ajakirja European Heart Journal artikkel pealkirjaga "Complications after cardiac implantable
electronic device implantations: an analysis of a complete, nationwide cohort in Denmark"
https://doi.org/10.1093/eurheartj/eht511 késitleb Taanis 1dbiviidud uuringut, milles hinnati
komplikatsioone pérast siidame siirdatavaelektroonilise seadme (CIED) protseduure. Uuring, mis
holmas koiki Taani patsiente, kes 1dbisid 2010. aasta maist kuni 201 1. aasta aprillini CIED-protseduuri,
néitas, et kokku 562 patsiendil (9,5%) tekkis vihemalt {iks tiisistus. Oluline on maérkida, et tiisistuste
risk oli suurem keskustes, kus tehti aastas vidhem kui 750 protseduuri. Tdpsemalt, keskustes, kus tehti
0-249, 250-499 ja 500-749 protseduuri aastas, olid tiisistuste riskisuhted (aRR) vastavalt 1,6, 2,0 ja
1,5. Samas tuleb rGhutada, et Eestis on koikidel asutustel teenuste maht vdiksem kui 750 protseduuri
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aastas. Uhtlasi trohutati, et suure ja viikese mahuga haiglates, kus tehakse kardiovaskulaarkirurgilisi
operatsioone, on sarnased tilisistuste mairad, kuid erinevad ebadnnestumise ja failure-to-rescue maérad.
Kuigi tilisistuste ennetamine on oluline, on vidga tdhtis vOimekus juba tekkinud tiisistustega
tegelemiseks.

Selleks, et hinnata patsiendi ohutust ja rakendustingimuse seadmise pdhjendatust iildhaiglate kontektsis
teostas Tervisekassa koos Eesti Kardioloogide Seltsiga kliinilise auditi. Allpool on vilja toodud auditi
kokkuvote.

Auditi ,,Kardiostimulatsioon Kuressaare haiglas, tiisistused* kokkuvote

Auditeerimisperiood: 05.2021 — 11.2022

Haigete arv: 47

Kardiostimulatsiooni operatsioonide arv: 48, neist

— 28 esmast implantatsiooni;

— 20 kordusoperatsiooni (implanteeritutava seadme vahetus jms), neist 6 implanteeritava seadme
elektroodi eemaldamine / vahetus / lisamine (dokumentatsioon ei véimalda tdpselt hinnata, millega
tegemist).

Tisistused, mis vajasid sekkumist kohapeal v6i hospitaliseerimist kdrgemasse etappi (implanteeritud
siisteemi eemaldamine, eriitrotsiiiitide massi iilekanne, pleura punktsioon jms).

Kardiostimulatsiooni operatsioonide (n=48) tiisistused:

— infektsioon 2;

— hematoom 1.

Kardiostimulatsiooni operatsioonide, mille kdigus implanteeriti seadme elektrood / elektroodid (n=34),
tiisistused:

— hemoperikard 1;

— pneumotooraks 1;

— elektroodi dislokatsioon 1.

Kardiostimulatsiooni operatsioonide (n=48) tiisistusi kokku: 6 (12.5% operatsioonidest). Lisaks
esines tilisistus tiisistuse ravimisel: iiks patsient vajas lisaoperatsiooni haava kadunud dreenide
eemaldamiseks. Kirjanduse andmetel on selliste tiisistusete esinemissagedus kuni 5%, PERH-is ja Tartu
Ulikooli Kliinikumis viimastel aastatel koos kardioverter-defibrilaatorite ja resiinkroniseerivate
seadmete implantatsioonidega 1-2%. Suur tiisistuste hulk on iseloomulik viikese protseduuride arvuga
operaatorile ja keskusele.

Andmeid interpreteerides tuleb arvesse votta

a) nende kogumise metoodikat (kdikne audit versus keskuste enda andmed, mh on voéimalik, et
implanteerijad ei ole teadlikud kdikidest hilistiisistustest), aga ka

b) implantatsiooni asjaolusid (plaaniline v&i erakorraline haige, varasem ajutine Stimulaator,
esmasimplantatsioon (stimulaator koos elektroodidega) vdi tiksnes stimulaatori aparaadi vahetus,
aparaatide valikut (lihe-, kahekambrilised stimulaatorid, implanteeritavad kardioverter-defibrillaatorid,
restinkroniseerivad kardiostimulaatorid (kolmas elektrood), juhteteede stimulatsioon). Selle teemaline
arutelu on ka lisatud artiklis (Nowak 2015, https://doi.org/10.1093/europace/euv003).

Keskuste enda protseduuride ja tiisistuste iilevaade on jargnev:

SA PERH 2023

645 protseduuri, sh kardioverter-defibrillaatorid ja restinkroonivad seadmed.
1 konservatiivselt ravitud ohkrind;

1 dreenitud dhkrind;

1 stimulaatori looZi infektsioon;

2 elektroodi dislokatsiooni.

SA TUK 2021-2023

1498 protseduuri, sh kardioverter-defibrillaatorid ja resiinkroonivad seadmed.
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3 siisteemi eemaldatud (2 ICD patsiendil loozi probleem ja 1 patsiendil hiline infektsioon 3 aastat pérast
implantatsiooni);

10 elektroodi timberpaigutust dislokatsiooni voi kdrge léve tottu,

3 dreenitud ohkrinda;

1 haava hematoomi revision;

(siin kajastub ka SA TUK-ga koostdds tegutsevas IVKH-s esinenud tiisistus, 1 elektroodi
dislokatsioon).

Seega on PERH-s tiisistuste osakaal 0,8% ja TUK-s 1,13%.

Asutuste nouded stimulaatorite paigaldamisel

Kardioloogide selts peab oluliseks tdhusa ja sdistliku tervishoiusiisteemi kujundamise tavaliste
pohimdtete jargimist, kus sageli vajaminevad teenused on patsiendile voimalikult 1dhedal, keerulised,
harva vajaminevad ja vdga spetsialiseeritud kompetentsi vajavad teenused on tsentraalsemal. Lisaks
teenuse kvaliteedile (st patsiendi ohutusele) on see oluline keeruliste teenuste padevuse jatkusuutlikkuse
tagamiseks.

Seltsi arvates peaks Eestis tegutsev keskus:

— jérgima tdenduspohiseid ndidustusi seadmete valikul ja paigaldamisel, tagades otsustamiseks vajalike
kliiniliste andmete ja uuringute tulemuste olemasolu;

— implanteerima absoluutse miinimumina 50 seadet aastas ning ka sellise mahu piiripealsel
saavutamisel tegema tihedat koost66d suurema keskusega, et otsustada seadme ndidustuse ja dige
valiku iile;

— olema vodimeline ravima protseduuri tiisistusi, raskete tiisistuste korra vahemalt patsiendi seisundi
stabiliseerima (mh pidev Il astme intensiivravi, ehhokardiograafia, perikardi- ja pleurapunktsiooni,
ajutise kardiostimulatsiooni voimekus);

— kui keskus ei paigalda kardioverter-defibrillaatoreid ja restinkroonivaid seadmeid, siis suunama nende
ndidustusega patsiendid edasi.

— pakkuma kardiostimulaatori kodujdlgimisteenust koos sellest johtuvate interventsioonidega ning
osalema koikide implantatsioonidega registris.

Diskussioon

Tostatus kiisimus, kas stimulaatoreid paigaldav iildhaigla saab tiita kdiki kardioloogide seltsi vilja
toodud kriteeriume. Olemas on intensiivravi, kuid eelmise aasta teenuste mahtude alusel on teiste
sekkumiste (perikardidone ja pleuraddne punktsioon ning ajutine kardiostimulatsioon) mahud viga
viikesed (1-4 osutamiskorda aastas). Seega tdstatub kiisimus, kas on olemas valmisolek neid teenuseid
igal hetkel osutada, kui on vajadus. Toodi esile, et kui tehakse 1-4 perikardi- ja pleurapunktsiooni aastas,
siis see on elupdidstvatel ndidustustel, mis ei peaks tekkima plaanilise tegevuse tagajirjena.

Toodi esile, et tiisistuste esinemise statistikas on suur erinevus. Samas tuleb arvestada, et kogumise
metoodikas on erisus — iihe haigla puhul viidi 1dbi audit, teiste haiglate puhul on andmed kiisitud.
Arutlusel oli, et tegemist on tasakaalu leidmisega kattesaadavuse ja patsiendi ohutuse vahel. Tostatus
kiisimus, kas protseduuride miinimumarvuga piiritlemine on hea lahendus voi peaks olema piiratud
lahtuvalt haiglaliigist. Toodi esile, et teaduskirjanduse pohiselt on keeruline protseduuride
miinimumarvu seada, kuna Eesti viiksuse tottu on ildine protseduuride arv madalam kui mujal riikides.
Seetottu tuleks teisendada oma populatsiooni kohta. Arutlusel oli, et kui teenust osutavad keskhaiglad
ja piirkondlikud haiglad, siis tihelt poolt ei ole raviasutuses osutatavaid protseduure liiga véhe, mis voib
mojutada protseduuri labiviimise padevust, ning teiselt poolt ei ole teenuse kittesaadavus liialt piiratud.
Arutlusel oli, et iihtlase kvaliteedi tagamiseks peavad lisaks olema paika pandud kriteeriumid, mis
peavad olema teenuse osutamiseks tdidetud, siin saab aluseks votta seltsi viljatoodud kriteeriumid.
Toodi esile, et statsionaarne kardioloogia ei kuulu haigla liikide nduete mééruse jargi iildhaiglate
teenuste paketti. TOstatus kiisimus, kas tiisistustega tegelemiseks peab haiglas olema 24/7 kardioloogi
valmisolek.

Toodi esile, et tegemist on tervishoiupoliitilise otsusega, mis haiglaliigid vdivad teenust osutada ning
taiendavalt peaksid olema kokku lepitud tingimused, mis peavad teenuse osutamiseks olema tdidetud.
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Komisjoni arvamus
Komisjon soovitab luua rakendustingimuse, mis lubab teenust osutada kesk- ja piirkondlikes haiglates
ning lisaks kokku leppida kriteeriumid, mis peavad teenuse osutamiseks olema tdidetud.

3. Perearsti kvaliteedisiisteem
Tervisekassa esindaja andis iilevaate perearsti kvaliteedisiisteemist. Perearsti kvaliteedisiisteem on
kasutusel olnud aastast 2006 ja indikaatorite valimine on olnud Eesti Perearstide Seltsi ja Tervisekassa
koost6d. Selle pika aja jooksul on muutused olnud pigem védhesed. Hetkel on kvaliteedisiisteem
suuremas osas suunatud sellele, et hinnatakse, kas tegevus on tehtud voi ei ole tehtud ja seda hinnatakse
koodi alusel, mis on sisestatud raviarvele. Naiteks on vererShuhaigel vajalik teha perede ndustav
vastuvott ja seda hinnatakse selle jérgi, et raviarvele on mérgitud kood 9061 v3i 9044. Noustamise sisu
ei hinnata.
Levinumaid mudeleid kvaliteedi hindamiseks tervishoius on Donabedian mudel, mis jagab tervishoiu
kvaliteedi kolmeks omavahel seotud komponendiks — struktuur, protsess, tulemus. Donabediani mudel
rohutab, et tervishoiu kvaliteet on nende kolme komponendi koosmdju tulemus ja kvaliteedi
parandamine holmab kdigi selle raamistiku aspektidega tegelemist. Lisaks peaks iga riik olema aktiivne
esmatasandi tervishoiuteenuste kvaliteedi igas nimetatud dimensioonis sooritusnditajate jalgimisel ja
hindamisel. Selle foonil on soov ka kvaliteedisiisteemi raames liikuda sisukama 1dhenemise suunas, mis
tdhendab, et tuleb hakata soodustama andmete korrastamist, mis on koosk®dlas ka UpTIS arengutega.
Selle koige juures tuleks hakata jarjepidevalt hindama patsientide rahulolu ja vajadusi ning soodustama
perearstikeskuste laiapOhisemat koost6dd teenuste tagamisel. Hetkel on esmatasandi kvaliteedi
hindamisel struktuursed ja administratiivsed indikaatorid eraldi auditeerimise protsessi all.
Tervisekassa ndeb tulevikus kahe siisteemi integreerimist tihtseks tervikuks.
Muudatuste esimeses faasis on plaanitud ldhtuda olemasolevatest struktureeritud andmeviljadest.
Naiteks hiipertooniaga patsiendi perede ndustav vastuvatt on plaanitud lugeda holmatuks alles siis, kui
sisestatud on patsiendi pikkus, kaal, voOlimbermdot, vererdhk ja pulss ning RHK-10 jirgi
diagnoosikood 111-115. Kogutavate andmete hulk on hetkel limiteeritud esmatasandil kasutuses olevate
erinevate programmide vOimekusega edastada TIS'i struktureeritud andmevélju. Senini on
andmevéljade tditmine ebaiihtlane. Eelistatud on vabateksti vili, mis andmete jagamise mdttes on
kolmandatele osapooltele raskesti kasutatavad. Kui tervishoiutdétaja on oma vastuvotu dra teinud ja
andmed vastavatele viljadele tditnud ning raviloo edastanud TIS'i, siis need tegevused on ka PKS
raames tdidetud ja eraldi raviarvele kodeerimist ei vaja. Selle ldbi ootame administratiivtod hulga
véhenemist.
Struktureeritud andmete piisaval kogunemisel ja hindamisel saab edasi liikuda andmete tulemuste
hindamisele, mis oleks uuenenud kvaliteedisiisteemi teine faas. Andmepdhine hindamine vdimaldab
tulevikus kasutada korraga rohkemaid indikaatoreid, mille andmeid nagunii TIS'i saadetakse.
Kvaliteedisiisteemis voib korraga olla sadu indikaatoreid, aga igal valitul perioodil on valitud
rahastamiseks need, mis on rahvatervise vdi tookorralduse seisukohalt problemaatilised ja vajavad
parandamist.
Ajalooliselt on PKS olnud pigem kliiniliste indikaatorite keskne, aga patsiendikeskse ravi pdhimdtete
jérgi on oluline kiisida ka patsientide rahulolu struktureeritult ning jérjepidevalt. Oluline on, et saadud
tulemused oleksid perearstikeskuste vahel vorreldavad. Selleks on loomisel laiapdhisem PROM ja
PREM kiisimustik.
Kvaliteedisiisteemi areng peaks olema jarkjarguline protsess, hdlmates mitmeid osapooli, et tagada
laiapohjaline kaasatus ja erinevate perspektiivide arvestamine. Kuigi ddede roll on selles protsessis
keskne, pole nende potentsiaali indikaatorite viljatootamisel piisavalt dra kasutatud. Selle puudujddgi
lahendamiseks on Tervisekassa alustanud koosto6d Tervisedenduse seltsinguga, et avardada eridenduse
voimalusi  kvaliteedislisteemis. Lisaks peab Tervisekassa oluliseks kaaluda "Perearsti
kvaliteedisilisteemi" nimetuse uuendamist, et see paremini peegeldaks siisteemi eesmérke ja ulatust
tulevikus.

Diskussioon
Acrutlusel oli, et komisjoni lilkmete huvide deklareerimine antud teemaga seoses ei ole sel korral vajalik,
kuna tegemist on esmase aruteluga ning otsuseid ei tehta.
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Tostatus kiisimus, kas EPS on olnud kaasatud PKSi muutmise protsessis. Selgitati, et PKS kaivitati
EPSi eestvedamisel ja nad on olnud juhtiv osapool. Kvaliteedisiisteemi on pidevalt uuendatud soltuvalt
sellest, mis on antud hetkel olnud oluline ja millega on vaja tegeleda. Kui teatud kriteeriumiga on
saavutatud positiivne tulemus, siis eemaldatakse see kvaliteedisiisteemist ja vdetakse asemele uued
kriteeriumid, millega on vaja tegeleda. EPSil on oma toogrupp, kes indikaatorite véljatodtamisega
tegeleb. Indikaatorite viljatootamisel arvestatakse, et see peab olema nimistu jaoks motiveeriv, vastasel
juhul kaasneb perearstide rahulolematus voi tikskdiksus.

Komisjon pooldab iileminekut andmepdhisele siisteemile. Murekohana toodi esile, et hetkel kasutusel
olevad tarkvarad ei voimalda masinloetavaid andmevélju sisestada automaatselt. Arutlusel oli, et
PAKidel endal on keeruline saada infosiisteemide pakkujatelt vajalikke arendusi, kuna need on kallid
ja ajamahukad. Signaal infosiisteemide iileminekuks vajalikule tasemele peaks tulema riiklikul tasandil.
Toodi esile, et infosiisteemis vdiks olla kajastatud andmed laiemalt, et valtida analiiliside dubleerimist
(nt kui patsiendil on gliikohemoglobiin eriarstabis hiljuti médaratud ja PAK ei peaks seda hakkama uuesti
analiiisima, vaid oleks ligipads olemasolevale infole). Tervisekassa esindaja selgitas, et liikudes
andmepohisele PKSile, peaks dubleerimine vihenema — kui analiiiis on antud kalendriaastal 1abiviidud
mujal ja sisestatud TIS-i, siis on see PKSi mdttes arvestatud.

Toodi esile, et tarkvaraarenduste muudatuste eesmérk on anda ka perearstidele vOoimalus saada
tilevaatlikku infot oma nimistust (nt millistel patsientidel on glikkohemoglobiini néitaja iile normi) ning
samuti vorrelda nimistuid omavahel. Toodi esile, et Eestis on regionaalseid erisusi . Seega mingitel
juhtudel on keeruline vorrelda PAKide nimistu andmeid, nt vaimse tervise késitlus, hospitaliseerimised.
Tdstatus kiisimus, kas plaan on liikuda suunas, et hakatakse hindama tulemuse pohiselt, mitte tegevuse
pOhiselt. Tervisekassa esindaja selgitas, et plaanis on hakata hindama probleemi tuvastamisele
jargnevaid tegevusi, nt lilekaalulisuse puhul ei hinnata, kas patsient on kaalust alla votnud, vaid kas on
1abi viidud ettendhtud tegevused iilekaalulise patsiendi kisitlemisel. Tulemustasu tasumisest saab
radkida siis, kui on olemas andmed, nendest tulenev iilevaade ja arusaam ning tehtud kokkulepped,
mida saame tulemusena hinnata ja tasustamise aluseks votta.

Acrutlusel oli, et uue PKSiga tuleks liikuda samm-sammult — esmalt valima ja kokku leppima métestatud
nditajad, millele jargneb nende automatiseerimine ja seejiarel nende kasutamine. Indikaatorite valikul
peaks initsiatiiv ja ettepanekud tulema perearstide poolt. Komisjon tegi ettepaneku, et Tervisekassa
koos EPSiga lepiksid kokku, millised indikaatorid olemasolevatest jadvad ja millised uued indikaatorid
voiksid lisanduda. Seejdrel saab komisjon need iilevaadata ning oma arvamuse ja ettepanekud anda.
Toodi esile moned indikaatorid, mille lisamist vOiks kaaluda — pererastiabi kittesaadavus ja
hospitaliseerimiste hulk. Toodi esile, et rasvunud lapsed on ilmselt sihtgrupp, mis vajab ldhiajal fookust.
Tdstatus kiisimus, kas vaimnetervis on kaetud PKSis. Selgitati, et praeguses PKSis vaimse tervise
indikaatoreid ei ole. Kuigi tegemist on véiga suure haiguskoormusega grupiga, siis seni ei ole PSKi
haaratud, kuna keeruline on vilja to6tada indikaatoreid, mis ei mdjutaks raviotsuste tegemist (nt kui
palju kirjutatakse ravimeid vélja). Toodi esile, et vaimse tervise indikaatorite valiku aruteludesse vaiks
olla kaasatud ka psiihhiaatrid.

Tostatus kiisimus, millisel kujul on plaanis patsientide tagasisidet kiisida. Tervisekassa esindaja
selgitas, et pigem on eesmirk kasutada kogemuskiisimustikke kui rahulolukiisimustikke (PREM).
Tervisekassas on kdima liikkatud PREM Eesti kiisimustiku loomine, et kasutusel oleks iihtne ja vorreldav
kiisimustik. Kiisimustiku koostamisse on kaasatud erinevad eksperdid. Eesmérk on saada patsientidelt
sisukat tagasisidet.

Arutlusel oli, millised osapooled peaks olema veel PKSi viljato6tamisel kaasatud lisaks perearstidele.
Tervisekassa esindaja selgitas, et plaanis on kaasata aruteludesse tervisedenduse seltsing, mis hdlmab
ka pereddesid. Toodi esile, et patsientide esinduse kaasamine on samuti oluline, kuid on otsustuskoht,
millal ja keda (nt EPIKoda, Eesti Patsientide Liit) tipsemalt kaasata. Arutlusel oli, et PAKi kiilastavad
lisaks kroonilistele haigetele ka enamasti terved inimesed (nt dgeda haiguse korral, viikelaste vanemad
lapse tervisekontrolli korral), kelle vaate kaasamine on samuti oluline. Toodi esile, et valmimisel on
terve inimese jdlgimise juhend, kus seda teemat Kkasitletakse. Suur osa terveid inimesi ldbib
tervisekontrolli kas todtervishoiu voi mootorsdiduki juhtimise tervisekontrollide raames.

Arutlusel oli, et kuidagi vdiks olla vilja toodud ja teemaga seotud patsiendi ravisoostumuse aspekt, kas
patsiendil on {ildse valmis- ja ndusolek oma terviseprobleemiga tegeleda. Tervisekassa esindaja
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selgitas, et kdimas on arutelud ja lahenduste otsimised luua patsiendile vdimalus &ra mérkida, kui ta ei
soovi oma kroonilise haiguse jalgimises tegutseda voi osaleda.

Arutlusel oli, et kvaliteedisiisteemi nimetus on samuti plaanis {ilevaadata. Poorati tdhelepanu, et uue
nimetuse valimisel jadks keskseks ikkagi perarstikeskuste t60 (nt esmatasand holmab endas lisaks
PAKile ka EMOsid, esmatasandi hambaravi jne).

Komisjoni arvamus

Komisjoni hinnangul on tegemist olulise teemaga, millega edasi liikuda. Komisjon pooldab
andmepohisele siisteemile {ileminekut. Tehakse ettepanek, et Tervisekassa koostoos EPS-i ja teiste
seotud osapooltega teevad oma valiku indikaatorite osas, mille komisjon seejérel iile vaatab ja sisendi
annab. Komisjonil on valmisolek edaspidisteks aruteludeks uue PKS-i viljatéotamisel. Ulevaadet
komisjonis vOiks anda kord kvartalis.
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