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Meditsiinilise tdenduspohisuse hinnang

Teenuse nimetus Robotmagnetnavigatsioon

Taotluse number 1116

1. Meditsiiniline ndidustus teenuse osutamiseks;

Robotmagnetnavigatsiooni ndol on tegemist iihega kaasaegsetest korgtehnoloogilistest
meetoditest tagamaks suuremat patsiendi- ja personaliohutust vdhemalt samavaérse kliinilise
efektiivsuse juures tavapdrase kisitsinavigatsiooniga (kateetri manuaalne manipuleerimine)
vorreldes artitmiate raadiosagedusliku kateeterablatsiooni protseduuri kdigus (teenuse kood
7663 tervishoiuteenuste loetelus). Robotmagnetnavigatsioon ei ole rakendatav eraldiseisva
tervishoiuteenusena ja on kooskasutatav mapingusiisteemidega. Eestis aktsepteeritud Euroopa
Kardioloogide Seltsi kasitlusjuhised maéédratlevad taotluses toodud siidame riitmihdirete —
eelkdige kodade virvendusariitmia ja ventrikulaarsete tahhiiariitmiate — kateeterablatsiooni
protseduuri 1. ja 2a Klassi indikatsioonina. Konkreetse tehnoloogilise lahenduse valik
raviprotseduuri lébiviimiseks jadb ablatsioonikeskuse otsustada.

Robotmagnetnavigatsioon on maailmas kasutusel 2003. aastast ja arenenud riikides
praeguseks laialt juurdunud. Eesti kasutuskogemus parineb 2014. aastast ja olnud positiivne.
Seega tuleb hinnata taotletud teenuse osutamise néidustused oOigeteks, asjakohasteks ning
Eesti oludes pohjendatuteks.

2. Toenduspohisus

2.1. kliiniliste uuringute jargi

Hinnatav taotlus toetub mitmete suurte ablatsioonikeskuste registriandmetele ja publitseeritud
metaanaliiiisidele, mis kinnitavad robotmagnetnavigatsiooni eeliseid kisitsinavigatsiooniga
vorreldes. Kasutatud on ka vidikesemamahulisi uurimusi, haigusjuhukirjeldusi ja
ekspertarvamusi. Lisaks paremale ohutuse profiilile vdimaldab robotmagnetnavigatsioon
navigeerida ablatsioonikateetriga  keerukates, késitsinavigeerimisele kittesaamatutes
anatoomilistes siidame piirkondades (kaasasiindinud slidamerikked, postoperatiivsed
ariitmiad). Suuri randomiseeritud prospektiivseid uuringuid, mis vordleks erinevaid
navigatsioonisiisteeme (nt sensornavigatsioon) ldbi viidud ei ole ja ilmselt 1dhitulevikus ka ei
viida.

2.2. ravijuhiste jargi;
Vit p. 1.

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

Taotluses esitatud taotletava ning alternatiivse teenusega seotud olulised tulemused tervisele
on vastavuses teaduskirjanduse andmetega. Analiilisitakse robotmagnetnavigatsiooni mdju
ablatsioonravi iildisele edukusele, prognoosile, kdrvaltoimete ja tiisistuste arvu vihenemisele.
Kasutatud tulemusnéditajad on asjakohased, korrektselt interpreteeritud ja omavad olulist
kliinilist véartust. Robotmagnetnavigatsiooni oodatavad ravitulemused nii lithi- kui ka
pikaajalises perspektiivis on vorreldavad kisitsinavigatsiooni omadega ja teatud ariitmiate
korral isegi liletavad neid.
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2.4. ravi véimalikud korvaltoimed;

Taotluses sisalduvad taotletava ning alternatiivse ravimeetodiga seotud voimalikud
korvaltoimed ja tiisistused on adekvaatselt ja vordlevalt kirjeldatud nii esinemissageduse Kkui
ka kisitluse osas. Statistiliselt vdiksem ravitiisistuse arv kisitsinavigatsiooniga vorreldes on
robotmagnetnavigatsiooni  iiks  peamistest  tdestatud  eelistest.  Tervistkahjustava
rontgenkiirguse ekspositsiooni vdhenemine, eriti personali osas, on seejuures drastiline:
personal on rontgenkiirgusele eksponeeritav ainult protseduuri algetapis kateetrite
sisseviimisel organismi, edasine kateetrite manipuleerimine toimub piisimagnetite abil.

2.5. teenuse kohaldamise tingimuste vajalikkus;
Taotletav meditsiiniteenus on PERH-is 2014. aastast kasutusel. Kardioloogia eriala
arengukavast tulenevalt viiakse ariitmia kateeterablatsiooni protseduure 1dbi ainult
regionaalhaigla tasandil, mistottu nimetatud teenuse kohaldamise lisatingimused pole
vajalikud. Mdlemas keskuses tootavad korgelt kvalifitseeritud ja kogenud elektrofiisioloogid,
mistottu taotletava teenuse vair-, ala voi liigkasutamine oleks véga ebatdendoline.

3. Eestis kasutatavad alternatiivsed raviviisid;

Taotluses esitatud alternatiivsed raviviisid, nende liihikirjeldused, teenusest saadav tulemus,
korvaltoimete/tlisistuste kirjeldus ja esinemissagedus on asjakohased ja diged. Vdimalike
korvaltoimete/tiisistuste ravi on kirjeldatud asjakohaselt ja korrektselt. Andmed alternatiivsete
teenustega kaasnevate teenuste vajaduse, nende kasutuskordade arvude ja kirjelduste kohta on
piisavad.

Eestis on 2 ablatsioonikeskust: PERH ja Kliinikum. Kumbki kasutab ténasel pdeval oma
navigatsioonisiisteemi: PERH-is on kasutusel robotmagnetnavigatsioon ja Kliinikumis
sensornavigatsioon (taotluse esitamise ajal ei olnud sensornavigatsioon veel kasutuses).
Molemal siisteemil on omad eelised ja puudused ning vorreldav maksumus. Ablatsioonravi
edukuse ja  ohutuse osas on sisteemid samuti  vdrreldavad.  Arvestades
navigatsioonisiisteemide ja nendega iihilduvate kateetrite suhteliselt suurt maksumust peaksid
need silisteemid jddma keerukamate ja toOomahukamate ablatsiooniprotseduuride jaoks.
Lihtsamate ja vidiksemat rontgenkiirguskoormust vajavate ariitmiate ablatsioonravi korral
(supraventrikulaarsed tahhiikardiad, tiiiipiline kodade laperdusariitmia) tuleks piirduda
tavapdrase kdsitsinavigatsiooniga.

4. Todenduspohisus Euroopas aktsepteeritud ravijuhendite alusel;
Vt. p.l.

Kokkuvotlikult voib oelda, et taotluses viidatud Euroopa ravijuhendid toetavad teenuse
kasutamist taotletaval ndidustusel. Teenuse kasutamiseks Eestis ei ole vaja kohandada/luua
kohalikku ravijuhist.

5. Kogemus maailmapraktikas ja Eestis;

Maailmas on 12-aastane ja Eestis 1-aastane robotmagnetnavigatsiooni kogemus Kirjeldatud
nédidustustel. Meetod on maailmapraktikas juurdunud. Eestis on meetodit kasutatud Pohja-
Eesti Regionaalhaiglas. Omandatud kompetents on protseduuride jitkamiseks piisav, head
ravitulemused annavad selleks veendumuse. Meetodi ja selle kasutuskogemuse kohta Eestis
on esitatud ettekanne erialaseltsis, valmimas on teaduspublikatsioon.

6. Teenuse tegevuse Kirjeldus;
Teenuse  tegevuse  kirjelduses  ldhtutakse  standardnduetest  kardioloogilistele
invasiivprotseduuridele ja senisest kasutuskogemusest Eestis. Teenuse osutamiseks vajaliku
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koha, aparatuuri, patsiendi ettevalmistuse, ravitoimingu, patsiendi hilisema kéisitluse ja
ressursikasutuse kirjeldused on adekvaatsed.

7. Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang ja prognoos;

Taotluses esitatud andmed teenust vajavate patsientide arvu kohta ldhtuvad
maailmapraktikast, kohaldatuna Eesti oludele. Patsientide jaotus taotluses esitatud ndidustuste
16ikes on asjakohane. Teenuse prognoos arvestades teenust vajavate isikute arvu ning
keskmist teenuse kasutuskordade arvu isiku kohta on pohjendatud. Tuleb ndustuda
arvamusega, et kasutuskogemuse suurenedes protseduuride arv ilmselt jark-jargult kasvab.
Aparatuuri tdiustudes on vdimalik uute kasutusndidustuste lisandumine.

8. Patsiendi isikupdra voimalik mdju ravi tulemustele;

Patsiendi isikupdra voimalik mdju ravi tulemustele on késitletud ja eeldatavalt ei erine teiste
invasiivprotseduuride omast kardioloogilistel haigetel.

9. Teenuse pakkuja valmisoleku, sealhulgas vajalikud meditsiiniseadmed ja personali
kvalifikatsioon ning piddevus, voimalik mdju ravi tulemustele;
9.1. teenuse osutaja;
Ravikvaliteedi tagamiseks on kriitilise tdhtsusega tervishoiuteenuse osutaja piisava erialase
kompetentsi ja materiaaltehnilise varustatuse olemasolu. Punktis 2.4. toodud asjaoludel peab
taotletava teenuse osutamine olema piiratud ariitmiate ablatsioonravi keskustega, s.o.
regionaalhaigla tasemega. Keskhaiglate lisamine teenuseosutajate hulka ei vdimalda
omandada ega siilitada piisavat kompetentsi ning see tooks samuti kaasa kallihinnalise
meditsiiniaparatuuri ebaotstarbeka soetamise, mis jadks alakasutatuks.

9.2. infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste
olemasolu vajadus;
Infrastruktuuri kirjeldus ja ressursside olemasolu on taotletava teenuse osutamise seisukohalt
adekvaatsed.

9.3. personali tdiendava véljadppe vajadus;
Andmed teenust osutava personali, tema hariduse, viljadppe ja tdiendoppe kohta on diged ja
asjakohased. Eelnev kogemus raadiosagedusliku ablatsioonravi metoodikatega on
obligatoorne.  Arvestades asjaolu, et tegemist on vidga kitsa erialasisese
subspetsialiseerumisega, jddb taotletava teenuse osutajateks viga kitsas ring erivédljadppega
arste.

9.4. minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
Taotluses toodud teenuse osutamise mahud — 150 protseduuri aastas, 10%-lise aastase
juurdekasvuga — tagab omandatud kompetentsi sdilimise ja vdimaldab edasist arengut.
Minimaalselt oleks vajalik 2 operaatori olemasolu keskuses.

9.5. teenuse osutaja valmisoleku vdoimalik mdju ravi tulemustele;
Arvestades seda, et vajadus ablatsioonravi ning seda toetavate navigatsioonimeetodite jarele
maailmas ja Eestis iiletab ja jdéb iiletama kordades meie suutlikkuse seda ravimeetodit
elanikkonnale pakkuda, tuleks parima ravitulemuse tagamiseks ldhtuda patsientide
selektsioonis Euroopa Kardioloogide seltsi ravijuhistest. N& ,tellimuse” esitamine
kardioloogile raviarsti poolt ei ole piisav.

10. Teenuse seos kehtiva loeteluga, sealhulgas uue teenuse asendav voi tdiendav moju
kehtivale loetelule;
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Andmed taotletava teenuse seoste kohta kehtiva loeteluga, samuti teenuse tiiiibi ja seotud
erialade kohta on o&iged ja asjakohased, teenuse tdiendav moju kehtivale loetelule on
kasitletud.

11. Teenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjelduse asjakohasus ja digsus

Teenuse osutamiseks vajalikud tegevusega on kirjeldatud adekvaatselt.

12. Kokkuvote

\Vastus Selgitused
Teenuse nimetus Robotmagnetnavigatsioon
Ettepaneku esitaja Eesti Kardioloogide Selts
Teenuse toenduspohisus taotluses esitatud C

niidustustustel vorreldes alternatiivi(de)ga
Senine praktika Eestis Taotletavat teenust on Eestis
osutatud 2014. aastast PERH-
IS
Vajadus 150 protseduuri aastas 10%-
lise aastase juurdekasvuga
Muud asjaolud Meetod on maailmapraktikas
juurdunud

Kohaldamise tingimuste lisamine Jargida ariitmiate|
kateeterablatsiooni
labiviimise tingimusi
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