Meditsiinilise tdenduspohisuse hinnang

Teenuse nimetus Autoloogse rasvkoe siirdamine

Taotluse number 1053

1. Meditsiiniline ndidustus teenuse osutamiseks;

Rinna rekonstruktsioon ja (haiguslike) pehmekoedefektide tdimine- tdenduspohisus B
mitmetes uuringutes (enimuuritud nédidustus).

Poletusarmide/kontraktuuride ravis pdhjendatud lisameetodina. (1,10)

Dyputreni kontraktuuri ravis on nimetatud meetod ohutu ja efektiivne, samuti on
vajaminev t60lt eemalviibimise periood lithem vorreldes lahtise meetodiga, tdnaseni
puuduvad randomiseeritud uuringud (2,3).

2. Toenduspohisus

Kuigi kirjandust rasvasiirdamise meetodi kohta erinevatel ndidustustel on véga palju, vdib
iildiseks probleemiks lugeda randomiseeritud uuringute vihesust.

2.1.

2.2.

2.3.

kliiniliste uuringute jérgi:

Taotluses p3.2 toodud uuringud Kkésitlevad autoloogse rasvkoe kasutamist rinna
taastamise/suurendamise eesmargil, enamikus uuringutes on kasutatud BEAULI
meetodit, samas kirjanduse analiilis on ndidanud, et Idpptulemuses pole olulist vahet
millist meetodit rasva kogumiseks kasutada, samuti on selge, et kasutades rasva rinna
kontuuri taastamise eesmargil, on saadud tulemused piisivad, tdenduspohisus B (4).
Probleemiks rasvkoe osaline resorptsioon, mistottu vajalik enamasti korduv
protseduur.

Alternatiivina toodud proteesmaterjalil (ekspander/implantaat) baseeruva rinna
rekonstuktsiooni olulisemad puudused on taotluses korrektselt esitatud, ning valdavalt
seotud proteesmaterjali kasutamisega, mistottu sageli vaja kordusoperatsioone.
Koelappide kasutamist rinna rekonstrueerimise eesmargil vélja toodud ei ole, samas
see enamkasutatav alternatiiv proteesmaterjalile (riskideks rekonstruktsiooni
ebadnnestumine koelapi vaskulaarse puudulikkuse tottu, armistumine, doonorkohaga
seotud voimalikud tiisistused- erinevate lappide puhul erinevad).

Poletusarmide plastika pohiravi on Z-plastikad, plastikad lokaalsete lappidega,
tdispaksu naha siirdamine, lisameetodina on autoloogse rasva kasutamine
pohjendatud.

Autoloogne rasv on tdna parim meetod rinna taastamise jargseks korrektsiooniks
(optimaalse kosmeetilise tulemuse saavutamiseks vajalik sageli).

ravijuhiste jargi:

Ravijuhised autoloogse rasvkoe siirdamiseks rinna kontuuri taastamise/korrektsiooni
eesmargil on kasutusel mitmetes riikides- USAs, Inglismaal, Saksamaal, Hispaanias,
Rootsis ja mujal. Enamikes riikides on rasvasiirdamine lisaks rinna taastamisele
(kindlustusega  kaetud  protseduurina)  aktsepteeritud  ravimodaliteet  ka
kiirituskahjustatud koe raviks, rindkereseina deformatsioonide korral (nt Polandi
stindroom nii meestel kui naistel, Pectus excavatum), samuti sekundaarseteks
korrektsioonideks rinna taastamise jargselt muude meetoditega. (5,6)

oodatavad ravitulemused, sealhulgas ravi tulemuslikkuse lihi- ja pikaajaline
prognoos; vordlus hinnangu punktis 2.1. esitatud alternatiividega;




Rinna taastamise ja suurendamise eesmargil kasutades, on autoloogse rasvkoe
siirdamise tulemused piisivad. (4) Selge pdletusarmi objektiivne ja subjektiivne
paranemine, mis on tdestatav ka histoloogiliselt. (1)

2.4. ravi voimalikud korvaltoimed;
Taotluses toodud tiisistused osaliselt. Retsipientpinnal voimalik: turse, hematoomid,
muutunud  tundlikkus, infektsioon, rasvnekroos, Kaltsifikaadid, dlitsiistide
formeerumine, hiipertroofiline arm, kontuuri ebatasasused, iile- vdi alakorrektsioon,
allasetsevate struktuuride kahjustus, rasvemboolia intravaskulaase siiste korral.
Doonorpiirkonnas vdimalikud, tursed, hematoom, kontuuri ebatasasused, tundlikkuse
muutused, infektsioon.
Enamus komplikatsioonidest on kerged ja iselimiteeruvad, ning enamasti

lisaoperatsiooni ei vaja.(5)

2.5. teenuse kohaldamise tingimuste vajalikkus;
Voimalik védrkasutus esteetilistel eesmédrkidel on asjakohane. Meditsiiniliste
nédidustuste tdpsemaks lahti kirjutamiseks ning voimaliku védrkasutuse vélistamiseks
oleks moeldav Eesti ravijuhise koostamine.
Kindlasti on autoloogse rasva kasutamine pohjendatud mastektoomia jirgselt (nii
primaarseks taastuseks kui sekundaarseks korrektsiooniks) (7), pechmekoe trauma voi
kasvajate =~ eemaldamise  jargselt,  pdletusarmide  korral  lisameetodina,
kiirituskahjustuse jérgselt.

3. Eestis kasutatavad alternatiivsed raviviisid;

Rinna taastamine: ekspanderravi, erinevad lapiplastikad (lokaalsed-, kaug- ja
mikrovaskulaarsed siirikud), augmentatsioon silikoonproteesiga; haavandite korral defekti
ekstsisioon ja naha vabaplastika; Dyputreni kontraktuuri korral haiguslikult paksenenud
fastsia ekstsisioon, armkoe siisteravi, surveravi, filisioteraapia, ravikehakultuur.

4. Todenduspdhisus Euroopas aktsepteeritud ravijuhendite alusel;
Viited ravijuhistele olemas, Eestis vajalik luua oma ravijuhend.
5. Kogemus maailmapraktikas ja Eestis;
Kasutuskogemus nii maailmas kui Eestis adekvaatselt esitatud.
6. Teenuse tegevuse kirjeldus;
Andmed adekvaatselt esitatud, siirdamise tegevus kirjeldab rinna rekonstruktsiooni.

Maailmas rasvasiirdamise protseduur iiheselt standardiseeritud ei ole. Kasutusel mitmed
alternatiivsed tehnikad. Eestis oleks kohane protseduur kirjeldada oma ravijuhises.

7. Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang ja prognoos;

Kuna siiani kodeeritud nimetatud protseduur erinevalt, siis raske hinnata tdpset seni
teostatud protseduuride arvu (hinnaguliselt 50-70 aastas). Tdpne kordusprotseduuride
vajadus raskesti hinnatav (nt resorptsioonimiir kiirituskahjustatud koes oluliselt suurem
vorreldes kiiritamata kudedega). Kuna niidustused laienevad, on tdendoline teenuse
vajaduse suurenemine. Taotluses toodud prognoositav patsientide arv on ilmselt
monevorra iile hinnatud, teenuse maht aga adekvaatne (kuna enamasti 1 patsient vajab
enam kui tlihte siirdamist).

8. Patsiendi isikupéra voimalik mdju ravi tulemustele;

Taotluses toodud BMI allal9kg/m2 pole asjakohane (8)



10.

11.

12.

Loomkatsetes rasvkoe ttuvirakud voivad stimuleerida aktiivsete tuumorirakkude kasvu,
samas vdhemalt {ihe wuuringu tulemusel autoloogse rasva kasutamine rinna
rekonstruktsiooni eesmérgil ei suurenda haiguse retsidiivi riski. (9)

Kehakaalu muutudes voib siirde maht muutuda.
Suitsetamine ja BMI iile 30kg/m?2 suurendavad tiisistuste riski.

Teenuse pakkuja valmisoleku, sealhulgas vajalikud meditsiiniseadmed ja personali

kvalifikatsioon ning padevus, vdoimalik mdju ravi tulemustele;

9.1. teenuse osutaja- plastikakirurgia tegevusluba omav raviasutus

9.2. infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste
olemasolu vajadus- tegevus teostatakse operatsioonitoa tingimustes

9.3. personali tdiendava viljadppe vajadus- Kirurg peaks enne iseseisvaid protseduure
teostama vidhemalt 5-7 operatsiooni tehnikat valdava kolleegi juhendamisel,
keskmeditsiini personal peaks valdama aparatuuri

9.4. minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks: 20-
25 juhtu raviasutuse kohta aastas

9.5. teenuse osutaja valmisoleku vdimalik moju ravi tulemustele- vajalik
plastikakirugiliste baasteadmiste/oskuste valdamine

Teenuse seos kehtiva loeteluga, sealhulgas uue teenuse asendav voi tdiendav mdju
kehtivale loetelule

Uus teenus tdiendab kehtivat loetelu.
Teenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjelduse asjakohasus ja digsus

Toodud iihekordsete tarvikute hinnad ja tegevuse aeg on adekvaatsed, koik tdna
plastikakirurgia statsionaarse ravi tegevusluba omavad asutused kasutavad tdna nimetatud
Body-Jet seadet.

Statsionaarse ravi vajadus on lithike, tavaliselt 1-2 péeva.

Nimetatud meetodi kasutamisel on to6vdimetuse periood kindlasti lithem kui koikide
teiste alternatiivide puhul.

Tdendoline vajadus ambulatoorsete visiitide ja kasutavate ravimite osas on vdiksem
vorreldes alternatiividega nii rinna taastamise kui nt Dupytreni kontraktuuri ravi korral.

Statsionaarse ravi voodipdeva ja ambulatoorse visiidi omaosalustasu méidrad samad
vorreldes alternatiividega.

Arvestades, et siirdatud rasv osaliselt resorbeerub ja seetdttu kordusoperatsioonide arv ette
teadmata, oleks otstarbekas piirata iihele patsiendile teostatav protseduuride arv (3-4
operatsiooni oleks optimaalne olenevalt ndidustusest- suunab ka arsti tegema valiku antud
patsiendi jaoks optimaalseima meetodi osas) voOi kehtestada piirhind. Omaosalusprotsenti
moistlikuks ei pea arvestades patsientide kontingenti.

Kokkuvote

\Vastus Selgitused

Teenuse nimetus

Autoloogse rasva siirdamine
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Ettepaneku esitaja

Eesti Plastika- ja
Rekonstruktiivkirurgia Selts

Teenuse toenduspohisus taotluses esitatud
niidustustustel vorreldes alternatiivi(de)gal

Toenduspohisus B rinna
kontuuri primaarseks
taastamiseks, samuti

Vorreldud proteesmaterjali
kasutamisega (taotluses
artikkel 21), enamus




hiliskorrektsioonideks,
toenduspohisus C
lisameetodina poletusarmide
korrektsioonil

uuringuid pole vordlevad,
hinnatakse siiriku elulemust,
l6tulemusega rahulolu
(patsient ja kirurg)

Senine praktika Eestis

3 raviasutuses ca50 protseduuri

Kodeeritud erinevalt,

aastas|  mistottu tdapset arvu raske)

hinnata

Vajadus Vajadus selgelt olemas Vajalik luua kohalik
ravijuhend

Muud asjaolud

Raviprotseduuride
arvu/kasutatava ressursi
patsiendi kohta voiks piirata

Kordusoperatsioonide
vajadus pole iiheselt ette)
mddratav

Kohaldamise tingimuste lisamine

Vajalik lisada, rinna
sekundaarseks korrektsiooniks
(prioriteet nr 1: z42.1,
anamneesis ¢50g, hetkel héid
alternatiive pole), primaarseks
rekonstruktsiooniks (prioriteet
nr 2/3: z90.1, c50 anamneesis,
samuti Z83.8- vajalik tépne sh|
pildiline dokumentatsioon,
voimalik pakkuda patsiendile
temale individuaalselt
sobivaimat ravimeetodit),
lisaprotseduurina poletuste
jadkndhtudega patsientidel
(prioriteet 2/3: T95), kaaluda|
kasutuselevottu ka Dupytreni
kontraktuuri korral (priorteert 4
M72.0).

Kasutades meetodit rinna
vaegmoodustumise korral,
tuleks voimalikud kisitletavad
patoloogiad viga selgelt

madratleda

Lisandidustused
toenduspohisuse paranemisel
(hetkel kvaliteetseid
uuringud poletusarmide ravi
ainsa meetodina puuduvad),
usaldusvddrsete
kaugtulemuste lisandumisel
maailma praktikas.
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