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Meditsiinilise tdenduspohisuse hinnang

Teenuse nimetus Kateeter-juhitatud perkutaanne siidame
vasema koja korvakese sulgemise protseduur

Taotluse number 1119

1. Meditsiiniline ndidustus teenuse osutamiseks;

Kateeter-juhitatud perkutaanne siidame vasema koja korvakese sulgemise protseduur tuleb
kone alla iihe alternatiivina trombemboolilise riski vdhendamiseks korge riskiga kodade
virvendusariitmiaga haigetel, kellel ei ole voimalik rakendada (vastunididustuste tottu) voi kes
ei soovi pikaajalist antikoagulantravi. Tegemist on véga kitsalt selekteeritud patsientide
grupiga. Teenuse osutamise ndidustused vastavad kehtivale ravijuhisele ning on ka Eesti
oludes pdhjendatud.

2. Toenduspohisus

2.1. kliiniliste uuringute jargi
Protseduuri on kiill aastate jooksul maailmas 1dbi viidud, kuid senini puuduvad suured
prospektiivsed randomiseeritud uuringud. Ténaseks paevaks publitseeritud andmed périnevad
iihest vidiksemast randomiseeritud uuringust (Protect AF), suurte keskuste registritest ja
viikesemahulistest jalgimisuuringutest. Kaalukaim konsensus ekspertarvamus périneb
Euroopa Riitmi Assotsiatsioonilt (EHRA, 2014). Téenduspohisuse tase on ,,C*.

2.2. ravijuhiste jargi;
Eestis aktsepteeritud Euroopa Kardioloogide Seltsi kodade virvendusariitmia kasitlusjuhis
(2012) médratleb taotluses toodud protseduuri 2B klassi indikatsioonina, tdenduspdohisuse tase
B. Uus Euroopa ravijuhis peaks ilmuma jargmisel aastal. Taotlus késitleb olemasolevat
toenduspohisust adekvaatselt.

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

Taotluses esitatud taotletava teenusega seotud olulised tulemused tervisele on vastavuses
teaduskirjanduse andmetega. Analiiiisitakse protseduuri mdju antitrombootilise ravi ildisele
edukusele, prognoosile, korvaltoimete ja tilisistuste arvu vidhenemisele. Kasutatud
tulemusnéitajad on asjakohased ja omavad teatud kliinilist védirtust. Kateeter-juhitatud
perkutaanne siidame vasema koja korvakese sulgemise protseduur on osades vidiksemates
uurimustes ndidanud warfariinraviga vorreldavat efektiivsust ja ohutust. Operaatori kogemuse
kasvades ravitulemused paranevad.

2.4. ravi voimalikud korvaltoimed;
Taotluses sisalduvad taotletava ravimeetodiga seotud vdimalikud korvaltoimed ja tiisistused
on toodud kokkuvotliku loeteluna, korvaltoimete esinemissagedust ega késitlust ei tédpsustata.

2.5. teenuse kohaldamise tingimuste vajalikkus;
Protseduuri invasiivsusest tulenevalt on vdimalikud eluohtlikud tiisistused, mis vdivad vajada
kohest kardiokirurgilist sekkumist, mistottu tuleb selliste protseduuride labiviimisel piirduda
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regionaalhaigla tasandiga. Nii PERH-is kui ka Kliinikumis to6tavad korgelt kvalifitseeritud ja
kogenud elektrofiisioloogid ja invasiivkardioloogid, mistottu taotletava teenuse véir-, ala voi
liigkasutamine oleks véga ebatdenéoline.

3. Eestis kasutatavad alternatiivsed raviviisid;
Taotluses kasitlemata.

4. Todenduspodhisus Euroopas aktsepteeritud ravijuhendite alusel;
Vt. p.2.2.

Kokkuvotlikult voib 6elda, et taotluses viidatud Euroopa ravijuhis toetab teenuse kasutamise
kaalumist iihe voimalusena taotletaval ndidustusel. Teenuse kasutamiseks Eestis ei ole vaja
kohandada/luua kohalikku ravijuhist.

5. Kogemus maailmapraktikas ja Eestis;

Maailmakogemus on kiill aastatepikkune, kuid hdlmab erinevate tootjate erinevaid seadmeid
ja on tagasihoidliku tdenduspohisusega. Eesti kogemuse kohta tipseid andmeid ei ole,
voimalikud on tiksikjuhud ITK-s.

6. Teenuse tegevuse kirjeldus;

Teenuse  tegevuse  kirjelduses  ldhtutakse  standardnduetest  kardioloogilistele
invasiivprotseduuridele. Teenuse osutamiseks vajaliku koha, aparatuuri, patsiendi
ettevalmistuse, ravitoimingu, patsiendi hilisema késitluse ja ressursikasutuse kirjeldused on
viga lakoonilised ja kohati puuduvad.

7. Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang ja prognoos;

Taotlusese lisaandmetes toodud teenuse esialgne prognoos Eestis - 20-30 protseduuri aastas —
on ilmselt hinnaguline ja taotluse autorite poolt kommenteerimata.

8. Patsiendi isikupira voimalik mdju ravi tulemustele;

Taotluses késitlemata.

9. Teenuse pakkuja valmisoleku, sealhulgas vajalikud meditsiiniseadmed ja personali
kvalifikatsioon ning padevus, voimalik mdju ravi tulemustele;
9.1. teenuse osutaja;

Taotluses kisitlemata.

9.2. infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste
olemasolu vajadus;

Taotluses kasitlemata..

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

9.4. minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
Taotluses kasitlemata.

9.5. teenuse osutaja valmisoleku voimalik mdju ravi tulemustele;
Taotluses kisitlemata.

10. Teenuse seos kehtiva loeteluga, sealhulgas uue teenuse asendav voi tdiendav moju

kehtivale loetelule;

Taotluses kasitlemata.

11. Teenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjelduse asjakohasus ja digsus

Teenuse osutamiseks vajalikud tegevusega on kirjeldatud adekvaatselt.

12. Kokkuvote

\Vastus Selgitused

Teenuse nimetus Kateeter-juhitatud
perkutaanne siidame vasema
koja korvakese sulgemise
protseduur

Ettepaneku esitaja Eesti Kardioloogide Selts

Teenuse toenduspohisus taotluses esitatud C

niidustustustel vorreldes alternatiivi(de)ga

Senine praktika Eestis Tapsed andmed puuduvad

Vajadus Hinnanguliselt 20-30
protseduuri aastas

Muud asjaolud Meetod on maailmapraktikas
kasutusel

Kohaldamise tingimuste lisamine Regionaalhaigla tasand
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