EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE
TAOTLUS

1. Taotluse algataja

Organisatsiooni vdi Uhenduse Eesti Radioloogia Uhing

nimi

Postiaadress Ravi 18, Tallinn

Telefoni- ja faksinumber 6973002; 6973004

E-posti aadress aadu.simisker@kliinikum.ee
Kontaktisiku ees- ja Aadu Simisker
perekonnanimi ning

kontaktandmed

2. Teenuse nimetus, kood ja kohaldamise tingimus(ed)

2.1. Teenuse nimetus Maksa  MRT  uuring  maksaspetsiifilise  kontrastainega
(gadokseethappe dinaatrium)
2.2. Teenuse kood Uus teenus

tervishoiuteenuste loetelus
(edaspidi loetelu) olemasoleva
teenuse korral

2.3. Kohaldamise tingimus(ed)

2.4. Ettepaneku eesmark X Uue tervishoiuteenuse (edaspidi teenuse) lisamine loetellu?
[ ] Loetelus olemasoleva teenuse piirhinna muutmine?

[] Teenuse kohaldamise tingimuste muutmine®

[ ] Teenuse nimetuse muutmine*

[ ] Teenuse kustutamine loetelust®

[ ] Teenuse omaosaluse maara muutmine®

[ ] Muu (selgitada)

2.5. Peatikk loetelus, kus | [ ]JUldarstiabi

teenus peaks sisalduma [ JAmbulatoorne eriarstiabi

[ ]Meditsiiniseadmed ja ravimid

[ ]Statsionaarne eriarstiabi

X Uuringud ja protseduurid

[ ]Operatsioonid

[ JLaboriuuringud, lahangud ja kudede transplantaadid
[ |Veretooted ja protseduurid veretoodetega
[ JHambaravi

[ ]Kompleksteenused

[|Ei oska maarata/ Muu (selgitada)

! Taidetakse kdik taotluse valjad vdi tuuakse selgitus iga mittetaidetava vélja kohta, miks seda
ei ole voimalik/vajalik taita.

2 Kui teenuse piirhinna muutmise tingib uue meditsiiniseadme, ravimi vm lisamine teenuse kirjeldusse,
taidetakse taotluses uue ressursi kohta kdik valjad v6i tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava
valja juurde, miks seda ei ole vdimalik/vajalik taita. Kui piirhinna muutmise tingib ressursi
maksumuse muutus, téidetakse vahemalt valjad 1- 2 ning 8.1.

3 Taidetakse kdik allpool esitatud véljad véi tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava valja kohta,
miks seda ei ole vdimalik/vajalik taita.

* Taidetakse punktid 1-2 ning esitatakse vaba tekstina pOhjendus teenuse nimetuse muutmise
vajalikkuse kohta.

® Taidetakse taotluse punktid 1-2 ning esitatakse vaba tekstina pdhjendus teenuse kustutamise kohta.

® Taidetakse punktid 1-2, 4.6, 9 ning esitatakse vaba tekstina péhjendus omaosaluse muutmise kohta.
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3. Toenduspbhisus ja ndidustused

3.1. teenuse osutamise meditsiinilised ndidustused ja vajadus teenuse osutamiseks;

Maksakahjustuste tuvastamine ja iseloomustamine magnetresonantstomograafias (MRT)
maksaspetsiifilise kontrastainega.

Magnetresonantstomograafias on kasutusel terve rida erinevaid kontrastaineid, mis oluliselt
parandavad Kkollete leidmist ja iseloomustamist maksa patoloogia hindamisel.
Maksaspetsiifiliste kontrastainetel on lisaks tavalise ekstratsellulaarse kontrastaine omadustele
veel spetsiifilisus salvestuda maksarakkudesse ja erituda 50% ulatuses sapiteede kaudu. See
vOimaldab lisaks erinevatele kontrasteerumisfaaasidele hinnata maksa hilisfaasis tehtud
uuringuga kollete morfoloogiat, kinnitada vdi valistada nende maksarakulist parituolu, hinnata
sapiteede anatoomiat ja sealt parinevaid protsesse. Maksaspetsiifiline kontrastaine on ideaalne
eristamaks healoomulisi muutusi halvaloomulistest. Vdga oluline on maksaspetsiifilise
kontrastainega maksa uuring enne metastaaside Kirurgilist ravi, sest metastaaside arv, mis
spetsiifilise kontrastainega uuringul leitakse, on oluliselt suurem, kui tavalise kontrastainega
ja seeldbi voib oluliselt muutuda kirurgilise haige ravitaktika. Uuringusuunad tegelevad
vOimalusega maéaarata maksaspetsiifiliste kontrastainetega maksafunktsiooni ja tsirroosi
staadiumi.

Gd-EOB-DTPA ehk gadokseethappe on gadoliiniumit sisaldav paramagneetiline kontrastaine
intravenoosseks kasutamiseks magnetresonantstomograafias (MRT).

Parast Gd-EOB-DTPA sistimist boolusena kasutab dinaamiline pildisalvestus arteriaalses,
portovenoosses ja tasakaalustatud faasis dra erinevate maksalesioonide erinevaid
kontrasteerumismustreid kollete radioloogiliseks iseloomustamiseks. Lisaks teostatud uuring
salvestamaks maksa parenhiiimi kontrasteerumist hepatotstutilises e. hilisfaasis aitab kaasa
maksakollete arvu, segmentaalse jagunemise, visualiseerimise ja ulatuse identifitseerimisele,
parandades seega kollete avastamist. Maksakahjustuste erinev kontrasteerumine annab
lisainformatsiooni  dunaamilises faasis saadud teabele. Puuduva vGi minimaalse
hepatotstutilise ~ funktsiooniga  kahjustuskolletesse  (tsustid, = metastaasid, enamik
hepatotsellulaarsetest kartsinoomidest) gadokseethape ei kogune, millest tulenevalt paraneb
kontrastsus kasvajate ja imbritseva normaalse maksakoe vahel.

Maksaspetsiifilist kontrastainet on vaja sellepérast, et ekstratsellulaarse kontrastainega
(ETKA) tehtud MRT uuring ei voimalda tuvastada hiipovaskulaarseid maksakoldeid (Hamm
jt. 1997). Samas on fakt, et suurem osa fokaalseid maksakoldeid ja metastaatilisi kasvajaid on
just hlpovaskulaarsed. Seega ETKA MRT uuringul puudub oluline diagnostiline omadus
kriitilise ja Kliiniliselt v&ga olulise patsiendiriihma jaoks. Maksaspetsiifilise kontrastainega
tehtud MRT wuuring parandab hiipovaskulaarsete kollete tuvastamist andes rohkem
informatsiooni fokaalsete maksakollete kohta vorreldes ETKA MRT v0i kontrastainega KT
uuringuga.

Kolmanda faasi uuringutes on hinnatud Gd-EOB-DTPA lisavaartust maksakollete avastamisel
MRT uuringutes vorreldes kontrastaineta MRT ja kontrastainega KT uuringutega (Bluemke jt
2005; Huppertz jt. 2004, Hammerstingl jt. 2008). Gd-EOB-DTPA-ga saavutatud diagnostiline
tapsus uletas oluliselt nii kontrastaineta MRT kui KT-uuringu tulemusi. Iseérnis efektiivne oli
Gd-EOB-DTPA véikeste (<lcm) kollete avastamisel, mis tdhendab, et maksaparenhiumi
kontrasteerumine hepatotsiiitilises faasis aitab identifitseerida maksakollete arvu,
segmentaalset jaotust, visualisatsiooni ja delineatsiooni.

Gd-EOB-DTPA poolt tekitatud kontrasteerumine koosneb kahest komponendist:
dunaamilisest perfusioonifaasist, mis leiab aset kohe pdrast kontrastaine sustimist ja
hepatotstutilisest faasist, milles Gd-EOB-DTPA peamiselt seondub hepatotsiittides.
Molemad faasid on kollete iseloomustamisel olulised (Zech jt. 2007). Kontrasteerumise
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muster, mis on tekitatud varajases perfusioonifaasis annab informatsiooni fokaalsete
maksakollete iseloomu kohta (Huppertz jt. 2005; Vogl jt. 1996). Lisaks hdlbustab vaskulaarne
kontrasteerumine veresoonte ja vaikeste intrahepaatiliste kollete eristamist. Kolmanda faasi
uuringutes Gd-EOB-DTPA-ga (letldine korrektselt iseloomustatud kollete proportsioon
(kasutatuna kombineeritud pre- ja postkontrast MRT kujutistena) oli oluliselt kdrgem
vorreldes kujutistega, mis saadud ainult prekontrast MRT vdi KT-uuringuga. Gd-EOB-DTPA
oli vordne vai Uletas nii pre-kontrast MRT kui KT kujutisi erinevate kollete tlupide korrektse
iseloomustamise osas (Halavaara jt. 2006, Huppertz jt 2005)

Gd-EOB-DTPA ohutust on kokku hinnatud 1755 patsiendil, nendest 580 teise faasi ja 1175
kolmanda faasi uuringutes. Kliinilistes uuringutes ei ole taheldatud mitte Uhtegi tdsist
kdrvaltoime juhtu, mis voiks olla seotud Gd-EOB-DTPA manustamisega (Primovist. Product
Monograph 2008). Ainult 70 k&rvaltoime reaktsiooni ndrga v0i keskmise raskusega voisid
olla v6i olid kindlasti seotud Gd-EOB-DTPA manustamisega. Kdige sagedamini esinevad
sumptomid 2. ja 3. faasi uuringutes olid kuumatunne (0,7%); iiveldus(0,7%) ja peavalu
(0,6%).

Gd-EOB-DTPA elimineerub vordselt neerude ja maksa-sapiteede kaudu, mis on eeliseks
selliste patsientide uurimisel, kellel on tks nendest eliminatsiooniteedest hdirunud, saavutades
toimeaine taieliku eliminatsiooni 72 tunni méodumisel (Marchal jt.1994).

Viéljavote edastatud kirjast 5.06.2015 Pd&hja-Eesti Regionaalhaigla senine kogemus
kontrastaine Primovist kasutamisel:

e PERH senine kogemus kontrastaine Primovist kasutamisel - millistel naidustustel ja

milliste tulemustega:

Peamiseks naidustuseks on ebaselge maksakolde diferentsiaaldiagnostika ja maksa
metastaaside hulga ja olemasolu hindamine. Valikukriteeriumid tulenevad patsiendi
individuaalsest spetsiifikast — nditeks — haige maksa metastaas oleks kirurgiliselt eemaldatav,
kuid maksaspetsiifiline KA naitab, et on veel imevéikseid koldeid mujal, ravitaktika muutub,
kirurgilise ravi asemel rakendatakse kohe silisteemset ravi. Maksa spetsiifiline kontrastaine
annab oluliselt tapsemat informatsiooni vorreldes teiste uuringumodaliteetidega (Gd-
EOBDTPA-MR tapsus 88%, KT 74%; M. Di Martino, D. Marin, A. Guerrisi et al.,
“Intraindividual comparison of gadoxetate disodium—enhanced MR Imaging and 64-section
multidetector CT in the detection of hepatocellular carcinoma in patients with
cirrhosis, "Radiology,vol. 256, no. 3, pp. 806-816, 2010.) Maksa primaarse kolde eristamine
annab piisava informatsiooni vdimaliku morfoloogia kohta, mis véimaldab mdnikord kolde
biopsiast loobuda. Kirjanduses on esmaseid andmeid ka selle kohta, et Gd-EOB-DTPA annab
vdimaluse innovatiivselt ja kulutbhusalt (ihe ja sama kogu keha MRT uuringuga maéarata
parasoole kasvaja levikut ja staadiumi. Aastal 2014 teostasime kokku maksaspetsiifilise
kontrastainega uuringuid 124 patsiendile.
Kokkuvotteks, MRT kontrastaine Gd-EOB-DTPA omab parimaid omadusi
maksaspetsiifilisel kuvamisel, mis muudab oluliselt lihtsamaks hea ja halvaloomuliste
muutuste eristamise ning uuring on oluliselt tundlikum kui UH uuring, KT uuring
kontrastainega v6i MRT uuring ekstratsellulaarse kontrastainega.
Vaga oluline on maksaspetsiifilise kontrastainega uuring enne maksametastaaside
kirurgilist ravi, kuna see voimaldab oluliselt tdpsustada kirurgilise haige ravitaktikat
ning valtida ebavajalikke operatsioone. Kontrastaine Gd-EOB-DTPA on seejuures kiire
eliminatsiooni ja suurepéarase talutavusega. Seda kinnitab ka 2012 aastal ilmunud
Ulevaate artikkel, mis kinnitab, et meetod annab parema anatoomilise ja funktsionaalse
informatsiooni maksahaigustest kui mitte-spetsiifilised kontarstained (KA). Ulevaate
artikkel on leitav jargneval lingil
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0168827812002486.
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3.2. teenuse tdenduspdhisus avaldatud Kliiniliste uuringute alusel taotletud nédidustuste 18ikes;

Jr | Uuringu Uuri | Uuringusse | Uuritava teenuse | Esmane tulemus, | Muu(d) Alternatiiv(id)
k | autori(te) ngu hélmatud kirjeldus mida hinnati tulemus(ed), millega
nr | nimed kvali | isikute arv mida moddeti/ | vorreldi
teet’” | ja hinnati
lthiiseloom
ustus
1 |2 3 4 5 6 7 8
1 Hammersti | B 169 Maksakollete Kollete Muutused Kollete
ngel jt.2008 maksakollet | avastamine tuvastamine raviplaanis tuvastamine
ega maksaspetsiifilis peale MRT | KT-uuringuga
patsienti e MRT uuringut
kirurgiliseks | kontrastainega
raviks. vordluses KT-
uuringuga
2 Huppertz jt. | B 169 Kollete Kollete tuvastamise | Kollete Kollete
2004 fokaalsete tuvastamise paranemine kontrasteerumi | tuvastamine
maksakollet | erinevus enne ja | maksaspetsiifilise smuster bifaasilise KT-
ega voi peale kontrastainega korrelleerus uuringuga
maksakollet | kontraastaine MRT uuringu histopatoloogili
e kahtlusega | manustamist jargselt se diagnoosiga
patsienti MRT uuringus
3 Halavaara | B 176 Kollete Kollete Ohutuse Bifaasiline
jt. 2006 patsienti klassifitseerimise | klassifikatsiooni ja | hindamine KT-uuring
kokku 252 (maliigne voi kirjelduse tapsus
maksakolde | beniigne) ja hinnatuna:
gash 104 kirjeldamise 1)uuringu
maliigset ja | (kolde tiilip) teostajate poolt
148 vordlus 2)kolme
beniigset maksaspetsiifilis | keskusevélise
kollet. e kontrastainega | radioloogi poolt
(gadokseethappe | pimemeetodil
dinaatrium) MRT
uuringu ja
bifaasilise KT-
uuringu vahel
4 Huppertz, 33 patsienti | Maksakollete Kollete tuvastamise | Kollete Kollete
Haraida jt. 41 fokaalse | avastamine paranemine kontrasteerumi | tuvastamine
2005 koldega (13 | maksaspetsiifilis | maksaspetsiifilise smuster bifaasilise KT-
primaarselt | e MRT kontrastainega korreleerus uuringuga
maliigset kontrastainega MRT  uuringu
kollet, 21 vordluses KT- jargselt
metastaasi, | uuringuga histopatoloogili
3 adenoomi, se diagnoosiga
3FNHja1l
tstistadenoo
m
5 Bluemke jt. | B 172 Varreldi enne ja Bifaasiline KT | Pre- ja
2005 maksakolde | peale KA Kontrastainega sama postkontrastai
ga voi sustimist MRT MRT uuring néitas | tundlikkusega, nega uuringud
maksakolde | uuringuid ja rohkem koldeid kui | kuid MRT-s; MRT
kahtlusega MRT uuringuid ilma KA-ta uuring | valepositiivseid | uuringud KT
patsienti bifaasilise KT koldeid MRT-s | bifaasilise
kelle plaanis | uuringuga. véhem. uuringuga
kirurgiline Tulemusi
ravi vorreldi

" Margitakse jargmiselt:
A — tugevalt tdenduspdhine (p8hineb stistemaatilisel Ulevaatel kdigist asjakohastest randomiseeritud kliinilistest
uuringutest ja/vdi metaanaldsil);
B — t6enduspdhine (pdhineb vahemalt (ihel korralikult disainitud randomiseeritud kliinilisel uuringul),

C — kaheldav vi nBrgalt t6enduspdhine (juhul, kui pole A ega B, aga tdenduspdhisus on kirjeldatud kirjanduse
pohjal);

D — muu, selgitada.
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intraoperatiivse
UH uuringu ja
biopsia materjali
ning
operatsiooni
preparaadi
histoloogilise
leiuga

6 Di Martino
jt. 2010

58
histoloogilis
elt tdestatud
tsirroosiga
patsienti

Maksarakulise
vahi
diagnostilise
tapsuse,
tundlikkuse ja
eeldatava
positiivse
vaartuse vordlus
gadokseethappe
dinaatriumiga
MRT uuringu ja
64 realise
MDKT-uuringu
vahel

Kujutiste
kvalitatiivne
analis kolme
sOltumatu
radioloogi poolt
pimemeetodil

Maksaspetsiifili
se KA-ga MRT
uuring oluliselt
tundlikum ja
spetsiifilisem
HCC kollete
leidmisel kui
multifaasiline
KT uuring

MRT uuringut
maksaspetsiifil
ise KA-ga
vorreldi 64-
realiseKT
mitmefaasilise
uuringuga

7 | Vogljt.
1996

31 fokaalse
maksakolde
ga patsienti

Maksaspetsiifilis
e kontrastaine
Gd-EOB-DTPA
kasulikkuse
vordlus

Kujutiste
kvalitatiivse ja
kvantitatiivseanalii
Gsi vordlus

Hilisfaasis
kollete hulk
maksaspetsiifili
se KAga
oluliselt suurem

1)Gd-DTPA
2)lima
kontrastaineta
MRT uuring

ekstratsellulaars
e MRT
kontrastainega
Gd-DTPA
fokaalsete
maksakollete
diagnoosimisel

3.3. teenuse sisaldumine punktis 3.1 esitatud ndidustustel Euroopa riikides aktsepteeritud
ravijuhistes;

Teenus sisaldub Jaapani ravijuhistes. Management of Hepatocellular Carcinoma in Japan:
Consensus-Based Clinical Practice Guidelines Proposed by the Japan Society of Hepatology
(JSH) 2010 Updated Version (10)

Teenus sisaldub ACR ravi ja diagnostika juhistes. American College of Radiology
(www.acr.org) diagnostiliste  uuringute  sobivuskriteeriumide 2010 versioonis on
maksaspetsiifilised kontrastained maksakollete tdpsustamiseks vaga korge tundlikkusega (11).

3.4. teenuse osutamise kogemus maailmapraktikas ja Eestis punktis 3.1 esitatud ndidustuste
I16ikes;

Primovisti (Gd-EOB-DTPA) on kasutatud maailmas alates 2004 aastast. Sellest ajast alates on
tehtud ligikaudu 1 miljon uuringut. 2009. aastal tehti Primovistiga 265.000 ja 2010 aastal 338
000 protseduuri (Bayer HealthCare andmed). Gd-EOB-DTPA on registreeritud Euroopa
Liidus, Koreas, Jaapanis, Tais ja USA-s.

Eestis on maksaspetsiifilise kontrastainega MRT uuringuid teostatud PG&hja-Eesti
Regionaalhaiglas alates 2008.aastast kasvavas mahus. Aastal 2010 teostati seda uuringut 94-le
patsiendile. 2014.aastas teostati uuringut 124 patsiendile. Teenust on rahastatud haigekassa
poolt ning margitud raviarvetele koodiga 79333, mis aga ei sisalda maksaspetsiifilise
kontrastaine (gadokseethappe dinaatrium) maksumust.

3.5. Meditsiinilise tdenduspohisuse vordlus Eestis ja rahvusvaheliselt kasutatavate
alternatiivsete tervishoiuteenuste, ravimite jm,
Maksaspetsiifiliste kontrastainetel on lisaks tavalise ekstratsellulaarse kontrastaine omadustele

veel spetsiifilisus salvestuda maksarakkudesse ja erituda 50% ulatuses sapiteede kaudu. See
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vOimaldab lisaks erinevatele kontrasteerumisfaaasidele hinnata maksa hilisfaasis tehtud
uuringuga kollete morfoloogiat, kinnitada voi valistada nende maksarakulist parituolu, hinnata
sapiteede anatoomiat ja sealt parinevaid protsesse. Maksaspetsiifiline kontrastaine on oluliselt
tundlikum ja spetsiifilisem, eristamaks healoomulisi muutusi halvaloomulistest kui teised
samalaadsed uurimismeetodid, nagu UH uuring, KT uuring kontrastainega vdi MRT uuring
ekstratsellulaarse kontrastainega. Vdga oluline on maksaspetsiifilise kontrastainega maksa
uuring enne metastaaside Kirurgilist ravi, sest metastaaside arv, mis spetsiifilise
kontrastainega uuringul leitakse, on oluliselt suurem, kui tavalise kontrastainega ja seeldbi
vOib oluliselt muutuda Kirurgilise haige ravitaktika. MRT kontrastaine kdrvaltoimeid ja
tisistusi on oluliselt vahem kui KT kontrastainetel. Samuti ei kasutata uuringu teostamisel
ioniseerivat kiirgust.

Véljavote edastatud kirjast 5.06.2015 Pohja-Eesti Regionaalhaigla senine kogemus
kontrastaine Primovist kasutamisel:

e Palun nimetada taotletava teenuse alternatiivid Eestis ja milline on taotletava teenuse

praktiline vordlus teenusega ,, Maksa ultraheliuuring kontrastainega “

Kindlasti ei ole uuringute eesmark Uheselt sarnane, UH kontrastaine on pigem uhe kolde
hindamiseks, UH kontrastaine pusimine organismis on ajaliselt piiratud ja uuringu
teostamiseks on vaja kogenud radioloogi. Samuti ei ole uuring Uheselt reprodutseeritav. UH
uuringul ei ole v@imalik hinnata, kas kolle on parit maksakoest v6i on tegemist metastaasiga,
see diferentsiaaldiagnostika on voimalik ainult kasutades maksaspetsiifilist kontrastainet (voi
invasiivsel biopsia meetodil). UH uuring on mdeldud pigem kollete ravivastuse hindamiseks,
MRT uuring kollete hulga ja iseloomu maaramiseks. MRT uuringul on véimalik kogu maksa
themomentne hindamine, kolde iseloomu tapsem hindamine (primaarne maksatuumor versus
metastaas) jne.

3.6. teenuse seos kehtiva loeteluga, sh uue teenuse asendav ja tdiendav mdju kehtivale
loetelule;

Maksaspetsiifilise kontrastainega tehtavad uuringud kodeeritakse praegu tavalise
magnetikontrastaine koodiga. Maksaspetsiifilise kontrastaine kasutamise tulemusel jd&vad &ra
muud maksakollete tédpsustamiseks tehtavad uuringud ja uuringud dinaamikas, et koldeid
tdpsemalt iseloomustada.

3.7. teenuse seos erinevate erialade ja teenuse tllpidega;

Maksaspetsiifilise kontrastaine tundlikkus maksakollete avastamisel vahendab tdendoliselt
invasiivsete protseduuride hulka Kkollete tapsustamiseks. Sellisteks protseduurideks on
biopsiad, tervishoiuteenuste loetelu jargi olla ,, Jdmendelabiopsia vdi punktsioon ultraheli voi
rontgeni kontrolli all*“ (kood 7891) ja ,,Peenndelabiopsia voi punktsioon ultraheli voi rontgeni
kontrolli all ,,(kood 7890). Muutub ka kirurgilise ravi optimaalne maht seoses MRT uuringu
tundlikkuse tduga, mille tulemusel ravi efektiivsuse oluliselt tbuseb.

Véljavote edastatud kirjast 5.06.2015 POhja-Eesti Regionaalhaigla senine kogemus
kontrastaine Primovist kasutamisel:

e Soovime Teie arvamust, milliste teenuste ja protseduuride osa véheneb uue teenuse
kasutuselevotu ja tuginedes Teie kogemusele kui suured on need muutused ligikaudu
protsentides.

Meie kogemusele tuginedes ei ole kindlasti vhemalt osa nendest haigetest vajanud invasiivset
diagnostikat biopsia ndol. Samuti ei ole olnud vaja teha neile ioniseerivat kiirgust kasutatavat
KT uuringut. Arvestades uuringute vaikest arvu (ainult 122) ei saa raakida suurtest
mahtudest. Samas on see uuring olnud oluliselt abiks keeruliste juhtude lahendamisel.
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4. Teenusest saadav tulemus ja kdrvaltoimed

4.1.

teenuse oodatavad ravitulemused ning nende vordlus punktis 3.2 esitatud alternatiividega
(ravi tulemuslikkuse lihi- ja pikaajaline prognoos):

P

tabeli
uuringu
jrk nr.

3.2.

Teenusest saada tulemus

Taotletav teenus

Alternatiiv 1 -

Alternatiiv 2 -

1

2

3

4

1

10,44% rohkem tuvastatud koldeid
vorreldes KT-uuringuga.

Maksaspetsiifiline
KA

Bifaasiline KT

2

15,7% rohkem tuvastatud koldeid
parast maksaspetsiifilise MRT
kontrastaine kasutamist

Maksaspetsiifiline
KA

MRT ilma KA-ta

MRT ilma KA-ta

1) Tulemused uuringu teostajate
poolt: Kollete klassifitseerimise
paranemine 7,1% ja kollete
kirjeldamise paranemine 11,4%.
10,3% oli koldeid, mis kirjeldati
digesti MRT-uuringuga ja valesti
KT-uuringuga.

2) Tulemused kolme keskusevélise
radioloogi poolt: Korrektselt
klassifitseeritud kollete arvu
suurenemine keskmiselt 6,1%.
Korrektselt kirjeldatud kollete arvu
suurenemine keskmiselt 13,3%

Maksaspetsiifiline
KA

MRT ilma KA-ta

Bifaasiline KT

Maksakollete avastamine
maksaspetsiifilise MRT
kontrastainega vdrdluses KT-
uuringuga

Maksaspetsiifiline
KA

MRT ilma KA-ta

Bifaasiline KT

Varreldi enne ja peale KA siistimist
MRT uuringuid ja MRT uuringuid
bifaasilise KT uuringuga. Tulemusi
vorreldi intraoperatiivse UH
uuringu ja biopsia materjali ning
operatsiooni preparaadi
histoloogilise leiuga

Maksaspetsiifiline
KA

MRT ilma KA-ta

Bifaasiline KT

Maksarakulise vahi diagnostilise
tapsuse, tundlikkuse ja eeldatava
positiivse vaartuse vordlus
gadokseethappe dinaatriumiga MRT
uuringu ja 64 realise MDKT-
uuringu vahel

Maksaspetsiifiline
KA

MRT ilma KA-ta

Bifaasiline KT

Hepatobiliaarses faasis Gd-EOB-
DTPA kontrastainega vdimendatud
kujutised olid statistiliselt olulise
paremusega taiendavate
metastaaside, hepatotsellulaarsete
kartsinoomide ja hemangioomide
avastamise maéra poolest vOrreldes
ilma kontrastaineta ja Gd-DTPA-ga
vdimendatud kujutistega.

Maksaspetsiifiline
KA

MRT ilma KA-ta

Bifaasiline KT
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4.2. teenuse korvaltoimed ja tisistused, nende vordlus punktis 3.2 esitatud alternatiivide
kdrvaltoimetega:

1. 11 patsiendil (6,8%) esines kdrvaltoimeid, nendest (ks kindlasti ja 5 juhtu olid tdendoliselt
seotud ravimiga. Kdige sagedasemad raporteeritud kdrvaltoimed olid iiveldus,
vasodilatatsioon, peavalu, maitsetundlikkuse hdired ja sustekoha valulikkus. P 3.2. tabeli
uuringu jrk nr.1

2. Kontrastaine oli hasti talutav. Kliiniliselt olulisi muutusi hemodunaamikas voi
laborinéitajates ei esinenud. Surmajuhtumeid v6i kdrvaltoimeid, mis oleks pdhjustanud
patsiendi loobumist uuringust ei raporteeritud. Kokku raporteeri 21 kdrvaltoimet 11
patsiendil (6,8%), millest tiks loeti (stustekoha valulikkus) kindlasti seotuks kontrastainega
ja 5 juhtumit téendoliselt (iiveldus, vasodilatatsioon, maitsemeele haired, akatiisia,
paresteesia) P 3.2. tabeli uuringu jrk nr.2

3. Kontrastaine oli hasti talutav. Kliiniliselt olulisi muutusi hemodinaamikas voi
laborinditajates,ja EKG-s ei tdheldatud. 7,4 % patsientidest raporteerisid kokku 30
kdrvaltoimet, millest 2 oli tdenéoliselt (paresteesia) ja ks kindlasti (paresteesia) tingitud
kontrastainest. P 3.2. tabeli uuringu jrk nr.3

4. Mitte Uhtegi tdsist ega kdrvaltoimet, mis oleks pdhjustanud uuringu katkestamise ei olnud.
Kokku esines kdrvaltoimeid 10% patsientidel kokku 28 juhtu pérast gadokseethappe
dinaatriumi stistimist. Uks kdrvaltoimetest (siistekoha valulikkus) klassifitseeriti kindlasti
seotuks kontrastainega. 14 juhtumit hinnati tdendoliseks voi voimalikuks pdhjustatuna
kontrastainest (3 vasodilatatsiooni, 2 peavalu, 2 hingamisraskust, ja tihel korral esines
higistamine, palpitatsioon, maitsmismeele muutused, peapdoritus, seljavalu, stistekoha
Odeem, parosmia) P 3.2. tabeli uuringu jrk nr.5.

4.3. punktis 4.2. ja 3.5 esitatud korvaltoimete ja tisistuste ravi Kirjeldus (kasutatavad
tervishoiuteenused ja/vdi ravimid (k.a ambulatoorsed ravimid));
Tegemist on diagnostilise preparaadi, mitte ravipreparaadiga. KA on tavaliselt hasti talutav,
kergemate korvaltoimete korral ravitakse simptomaatiliselt, tavaliselt médduvad need toimed
spetsiifilise ravita.

4.4. taotletava teenuse osutamiseks ja patsiendi edasiseks jélgimiseks vajalikud
tervishoiuteenused ja ravimid (s.h ambulatoorsed) vm (he isiku kohta kuni vajaduse 16ppemiseni
ning vordlus punktis 3.5 nimetatud alternatiividega kaasnevate teenustega;

Tegemist on diagnostilise preparaadi, mitte ravipreparaadiga.

45. teenuse vOimalik véar-, ala- ja liigkasutamine; teenuse optimaalse ja ohutu kasutamise
tagamiseks teenusele kohaldamise tingimuste seadmise vajalikkus;
Tegemist on diagnostilise preparaadi, mitte ravipreparaadiga.

Valjavote edastatud kirjast 5.06.2015 Pdhja-Eesti Regionaalhaigla senine kogemus kontrastaine
Primovist kasutamisel:

Kas antud teenust kasutatakse uhekordselt vdi korduvalt haiguse diinaamika jalgimiseks?

Aasta 2014 124-st MRT uuringust maksaspetsiifilise KA-ga on korduvalt teostatud uuringud 8
haigele. Tudpilisemal juhul on need tehtud ebaselga mittepunkteeritava maksakolde jalgimiseks
ravitud kasvajahaigel diinaamikas — kas on metastaas voi mitte (3 juhul); 24 aastasel noorel mehel
maksavahi retsidiiv kirurgilise ravi vdimalikkuse hindamisel (1 juhul); maksametastaaside
jalgimiseks joodiallergiaga haigel (1 juhul); korduva RFA protseduuri véimalikkuse hindamiseks
maksavahiga haigel (1 juhul) ja metastaaside keemiaravi puhul ravivastuse hindamiseks (2 juhul).
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4.6.

patsiendi isikupéra vdimalik mdju ravi tulemustele;
Tegemist on diagnostilise preparaadi, mitte ravipreparaadiga

5. Vajadus

5.1.

Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang (ihe aasta kohta 4 aasta I6ikes), kellele on
reaalselt vdimalik teenust osutada taotletud néidustuste IGikes:

Teenuse ndidustus | Patsientide arv | Patsientide arv | Patsientide arv | Patsientide arv
aastal t*2017 aastal t+12018 | aastal t+2 2019 | aastal t+3 2020
1 2 3 4 5
Maksakolde 70 100 120 140
esmane
iseloomustus
Maksakollete 100 150 200 250
jalgimine
diinaamikas
*t — taotluse menetlemise aastale jargnev aasta;
5.2.  teenuse mahu prognoos uhe aasta kohta 4 jargneva aasta kohta naidustuste I6ikes:
Teenuse nadidustus Teenuse maht | Teenuse maht | Teenuse  maht | Teenuse  maht
aastal t 2017 aastal t+1 2018 | aastal t +2 2019 | aastal t +3 2020
1 2 3 4 5

Maksakolde esmane
iseloomustus
Maksakollete
jalgimine diinaamikas

6. Taotletava teenuse kirjeldus

6.1. teenuse osutamiseks vajalik koht (palat, protseduuride tuba, operatsioonituba, vm);
e PIN253018 MRT ruum
e PIN253012 Arsti td6jaam piltdiagnostika kirjeldamiseks I1

6.2. patsiendi ettevalmistamine ja selleks vajalikud toimingud: premedikatsioon, desinfektsioon

vOi muu;

e uuringueelse kisitluslehe taitmine ja allkirjastamine

e patsiendi Umberriietumine Uhekordse kasutusega ja metalldetaile mitteomavatesse riietesse
(pluus + puksid) ning ehete/metalli sisaldavate esemete eemaldamine

e veenikanuli paigaldamine

e patsiendidpetuse labiviimine

6.3.  teenuse osutamise kirjeldus tegevuste 18ikes;
Uuring teostatakse:
e natiivuuring erinevate sekventsidega
e uuring kontrastainega diinaamilise kontrasteerumise faasides
¢ hilisfaasi uuring ehk hepatotsiutide faasi uuring, mis teostatakse hilisfaasi uuringuna ca
20 — 40 minutit peale kontrastaine stistimist
e Kuluarvestusest lahtuvalt viiakse uuring labi keskmise vdi tugeva valjatugevusega MRT-
| keskmise ajakuluga 50 minutit, sellele jargneb digitaalse pildi kirjeldus keskmise
ajakuluga 35 minutit.
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7. NOuded teenuse osutajale

7.1.  teenuse osutaja (regionaalhaigla, keskhaigla, uldhaigla, perearst, vm);
Regionaalhaigla, keskhaigla

7.2.  infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste olemasolu
vajadus;
Vajalik radioloogiaosakonna ja MRT aparatuuri olemasolu.

7.3.  personali (tdiendava) valjaGppe vajadus;
Tehniliselt protseduuri teostamine on sarnane tavalise kontrastainega uuringu teostamisele.
Vajalik lisavaljabpe uuringu teostamise ja interpreteerimise eripdra téttu. Radioloogiatehnikute
véljadpe toimub kohapeal. Radioloogide valjadpe toimub rahvusvahelise erialase koolituse
raames ning see rahastatakse haiglas kehtiva tldise koolituskava alusel.

7.4.  minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
Peale lisavaljabppe labimist ca 10 uuringut aastas radioloogi kohta on piisav kvaliteedi
tagamiseks

7.5.  teenuse osutaja valmisoleku v@imalik mdju ravi tulemustele.
Tegemist on plaanilises korras teostatavate uuringutega.

8. Kulutdhusus

8.1.  teenuse hind; hinna pdhjendus/selgitused,;
Kontrastaine Primovist hind on XXX. Tavaliselt kulub Ghel uuringul 10 ml kontrastainet (0,1
ml/kilogrammi kehakaalu kohta).

Primovist on Eestis kasutusel alates 2008 aastast. Aastatel 2012- 2014 on meie andmetel
kasutud ligikaudu 190 viaali aastas.

Kontrastaine Primovist talumine on hea ning kdrvaltoimetest meie andmetel selle aja jooksul
teavitusi pole saabunud.

Gd-EOB-DTPA kasutamine MRT uuringutes on kuluefektiivne, suhteliselt lihtne ja
minimaalselt invasiivne meetod maksakolletega patsientide operatsioonieelseks hindamiseks.
Gd-EOB-DTPA kasutamine omab efekti patsientide kasitlemisel ja v8imaldab olulist kulude
kokkuhoidu. Kulude s&astmine on tingitud mittevajalikuks osutuvate biopsiate ja/voi
Kirurgiliste protseduuride ning post-operatiivsete uuringute darajaamises (Zech jt. 2009).
Oluline tervishoiu kulude kokkuhoid saavutatakse ka beniigsete kollete biopsiate véltimisega
ja laparotoomia véltimisega kirurgiliseks sekkumiseks mittesobivate maliigsete
maksakolletega patsiendil.

Lisaks kontrastaine kulule on Lisa 1 kohaselt teenuse ulejd&nud kuluressurssideks:

PER0140 Radioloog

PERO0511 Radioloogiadde

PER0204 Radioloogia hooldusttotaja

PIN253018 MRT ruum

PIN253012 Arsti to6jaam piltdiagnostika kirjeldamiseks 11

YKM25KO0O05 Intravenoosse sustimise/tilkinfusiooni komplekt

SDM251304 Magnetresonantstomograaf (MRT), 1,1-2,9 T v6i SDM251305
Magnetresonantstomograaf (MRT), alates 3T

Radioloogi t66aeg uuringu labiviimisel ja uuringutulemuste interpreteerimisel kokku on 45
minutit (maksumusega 14,61 €).

Patsiendi ettevalmistamisega ja uuringu teostamisega seotud isikute (2 radioloogiatehnikut ja
iiks abiline) t66 maksumus kokku on 20,79 €. Uhel radioloogiatehnikul kulub uuringu
labiviimiseks 50 minutit (1 min/0,16 €) ja abilisel 50 minutit (1 min/0,09 €).
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MRT uuringuruumi kasutamine 50 minuti jooksul (1 min/0,8 €) soOltumata aparaadi
véljatugevusest maksab 37,92 €.

Arsti to0jaama aeg kirjeldamiseks on 35 minutit ja selle kulu on 3,33 € (1 min/0,095€)
Kontrastaine manustamiseks vajalik intravenoosne sustimise/tilkinfusiooni komplekt on
hinnaga 4,40 €.

MRT aparaadi kasutamine 50 minuti jooksul (kontrastainega uuringu l&biviimise aeg), kus 1
minuti hind on keskmise véljatugevusega aparaadi puhul 1,3 € (kokku 63,30 €) ja tugeva
viljatugevusega aparaadi puhul 2,3 € (kokku 114, 51 €).

C. J. Zech jt. uuringu tulemustest, kus taotletud teenuse kasutamine andis kulude kokkuhoiu kui
teenust kasutatati esmase uurimusvahendina.

8.2.  teenuse osutamisega kaasnevate teenuste ja soodusravimite, mis on nimetatud p 4.4, isiku
kohta kuni vajaduse I6ppemiseni esitatud kulude vordlus alternatiivsete teenuste kuludega isiku
kohta kuni vajaduse 16ppemiseni;

Tegemist on diagnostilise preparaadi, mitte ravipreparaadiga.

8.3. ajutise toovOimetuse hivitise kulude muutus Uhe raviepisoodi kohta tuginedes
tdenduspdhistele uuringutele vdrreldes alternatiivsete teenustega;
Tapsem ja varasem haiguste diagnoosimine v@imaldab saavutada paremaid ravitulemusi.
Varajases staadiumis avastatud haiguse ravi on enamasti odavam, patsiendi elukvaliteet muutub
vahem kui kaugelearenenud haiguse korral.

8.4. patsiendi poolt tehtavad kulutused vdrreldes alternatiivsete teenuste korral tehtavate
kuludega
Patsiendipoolseid kulutusi ei ole ette naha.

9. Omaosalus

9.1.  hinnang patsientide valmisolekule tasuda ise teenuse eest osaliselt voi taielikult
Patsientide valmisolek tasuda ise maksaspetsiifilise kontrastainega MRT-uuringu eest ei erine
valmisolekust tasuda ise muude raviteenuste eest. Majandusliku stabiilsuse ja elatustaseme tdusu
tingimustes valmisolek kindlasti suureneb
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