MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus Biopsia votmine magnettomograafia
margitakse uuesti teenuse nimetus taotluses kontrolli all

esitatud kujul.

Taotluse number 1317

margitakse taotluse number, mis elektroonsel
taotlusel on esitatud faili nime alguses
numbrikombinatsioonina ning paberkandjal
hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud
taotluse paremasse llaserva.

Kuupéaev

NB! Vormil kursiivis olev tekst on informatiivne ning selle v6ib hinnangu koostamisel
vormilt kustutada.

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus
Naidustus on dige ja p6hjendatud.

Hinnatakse, kas teenuse osutamise naidustused on diged, asjakohased ning p6hjendatud
Eesti oludes. Vajadusel esitatakse omapoolsed taiendused/parandused koos selgituste ja
pbhjendustega ning viidetega vastavatele allikatele, mille pdhjal on soovitused tehtud.

2. Naidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus
Seisundi iseloomustus on adekvaatne, andmed ajakohased.

Hinnatakse, kas esitatud haiguse v@i terviseseisundi iseloomustus (sh. etioloogia, levimus,
simptomaatika) on adekvaatne ja ajakohane.

3. Tervishoiuteenuse tdenduspdhised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste
uuringute ja metaanalttside alusel

Taotluses toodud uuring asjakohane ja tulemused usaldusvaarsed.
Alternatiivse diagnostika meetodina tuleb kdne alla ka Kkirurgiline biopsia (kui
on olemas vdimalus MRT kontrolli all preoperatiivseks margistamiseks), mis
aga on uuringute alusel kulukam ja suurema tusistuste riskiga. Uuringu
tulemusel vdib operatiivse ravi maht muutuda.

MRI-guided Breast Biopsy: Outcomes and Impact on Patient Management
Kelly S Myers, MD," 1 |hab R Kamel, MD PhD,? and Katarzyna J Macura, MD PhD®

Hinnatakse taotluses esitatud kliiniliste uuringute ja/vbi metaanalliliside asjakohasust ning
tulemuste usaldusvaarsust taotluses esitatud naidustusel. Analtusitakse, esitatud on andmed
asjakohaste tulemusnaitajate kohta ning kas tulemused (nii tulemusnditaja numbriline
vaartus, usaldusintervalli andmed kui ka olulisuse tdendosuse nditaja (p-value) on
korrektsed, statistiliselt ning kliiniliselt olulised.
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Myers%20KS%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25499596
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Kamel%20IR%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25499596
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Macura%20KJ%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25499596
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S152682091400250X?via%3Dihub

Diagnostilise uuringu korral hinnatakse uuringu karakteristikuid: ohutus® , tapsus® ,
spetsiifilisus® , tundlikkus* ning selgitatakse,, millist mdju avaldab uuringu tulemus haiguse
edasisele ravile ning patsiendi tervisele pikema perioodi jooksul.

Vajadusel esitatakse lisaandmed ja tépsustused tulemuste osas ning lisatakse pdhjendused ja
kasutatud kirjanduse viited. Kui hindajale on teada muud asjakohased uuringud, mille kohta
taotluses ei ole esitatud viiteid, esitab hindaja need hinnangus alljargneva tabeli kuju koos

viidetega allikatele:

Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 18ikes

Markida uuringusse kaasatud isikute
arv uuringugrupi 16ikes ning nende
luhiiseloomustus, nt. vanus, sugu,
eelnev ravi jm.

The purpose of this study was to correlate the pathology
results of MRI-guided breast biopsies.

Two-hundred fifteen lesions in 168 patients were included.
The mean age was 51 years (range,

21-76 years), with no association of age with malignancy (mean
age

51 _ 9.9 years), for benign lesions versus 53 _ 10 years for
malignant lesion (P % .43). The indication for breast MRI was:
extent of disease (86/168; 52%), high-risk screening (49/168;
29%), diagnostic work-up of an indeterminant imaging or physical
examination finding (14/168; 8%), follow-up (9/168; 5%), nipple
discharge (4/168; 2%), pain (2/168; 1%), research study participant
(1/168; 1%), or unknown primary cancer site (1/168; 1%),

with the indication unknown in 2 of 168 (1%).

Uuringu aluseks oleva ravi/teenuse
kirjeldus

Rinnanaarme jamendelbiopsia MRT kontrolli all

Vordlusravi
Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Alternatiivne biopsia vimalus puudub

Uuringu pikkus

Marts 2006 — mai 2012

Esmane tulemusnaitaja
Uuritava teenuse esmane moGdetav
tulemus /valjund

Nineteen (28%) of the 67 patients with a new diagnosis of
breast

cancer who underwent MRI-guided breast biopsy had a
change in surgical management based on the biopsy result.

4.2.6 Esmase tulemusnaitaja
tulemus

4.2.7 Teised tulemusnéitajad
Uuritava teenuse olulised teised
tulemused, mida uuringus hinnati

4.2.8 Teiste tulemusnéitajate
tulemused

Tervishoiuteenuse tdenduspdhised andmed ravi ohutuse kohta

Voimalikud tisistused on taotluses adekvaatselt hinnatud.

L Uuringu ohutus (safety) nditab uuringu teostamisest tekkivate kdrvaltoimete esinemist.

2 Uuringu tapsus (accuracy) naitab uuringu vBimet eristada uuritava haigusega patsiendid nendest, kellel
uuritavat haigust ei ole

3 Uuringu spetsiifilisus (specificity ) naitab negatiivsete juhtude osakaalu, mis on digesti identifitseeritud.
4 Uuringu tundlikkus (sensitivity) naitab tegelikult positiivsete juhtude osakaalu, mis on digesti
identifitseeritud
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Hinnatakse, kas taotluses on esitatud asjakohased andmed vdimalike kdrvaltoimete ja
tlsistuste ning nende ravi kohta. Vajadusel esitatakse omapoolsed parandused ja
taiendused koos pdhjendustega.

Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Meetod on olnud maailmas laialdaselt kasutusel rinnavahi diagnoosimisel ca 15
aastat. Taotluses esitatud uuring on asjakohane ja kaasaegne.

Kui puuduvad tervishoiuteenuse téenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse
kohta avaldatud kliiniliste uuringute ja metaanaltlside aluse, hinnatakse, kas taotluses
esitatud andmed teenuse kasutamise kogemuse kohta maailmapraktikas on korrektsed ja
asjakohased. Vajadusel esitatakse omapoolsed parandused ja taiendused koos
pohjendustega.

Toenduspdhisus vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega
Alternatiivsed meetodid puuduvad.

Hinnatakse, kas taotluses nimetatud alternatiivid on kohased ning kasitletavad antud
terviseseisundi hindamiseks vdi raviks tavapraktikana / standardravina. Hinnatakse, kas
taotletava teenuse oodatavad olulised lihi- ja pikaajalised tulemused tervisele on
adekvaatselt esitatud ning vordlus alternatiividega korrekine. Vajadusel esitatakse
omapoolsed ettepanekud koos p&hjendustega.

Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Taotluses on adekvaatsed ravijuhised valja toodud.

Hinnatakse, kas taotluses on kajastatud asjakohaseid ravijuhendeid ning kas taotluses
viidatud ravijuhendid toetavad teenuse kasutamist taotletaval naidustusel. Vajadusel
esitatakse omapoolsed viited ravijuhistele.

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

Teenuse Kirjeldus ja vajalikud ressursid on taotluses Uksikasjaliselt
kirjeldatud, mahud ja kasutusaeg realistlikud.

Hinnatakse, kas taotluses on esitatud asjakohased ja Biged andmed teenuse tegevuse
kirjelduse kohta: vajalikud tegevused (sh. ettevalmistavad tegevused ja ravimiteenuste
korral raviskeem), kaasatud personal ja nende rollid, teenuse osutamise koht (palat,
protseduuride tuba, operatsioonituba) ning kasutatavad seadmed ja tarvikud on
asjakohaselt kirjeldatud. Vajadusel esitatakse omapoolsed parandused ja taiendused koos
pbhjendustega.

Lisaks analulsitakse taotleja poolt esitatud kuluandmeid: kas esitatud ressursid, nende
mahud ja optimaalne kasutusaeg on usutavad.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

Taotluses esitatud andmed on asjakohased ja piisavad.

Hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed on asjakohased ja ammendavad. Vajadusel
tapsustatakse informatsiooni alapunktides 9.1-9.6 koos p&hjendustega.

9.1. Tervishoiuteenuse osutaja
9.2. Tervishoiuteenuse osutamise tulp
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10.

11.

12.

9.3. Raviarve eriala

9.4. Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse
osutamise tagamiseks

9.5. Personali (tadiendava) valjaGppe vajadus

9.6. Teenuseosutaja valmisolek
Teenuse osutamise kogemus Eestis
Eestis varasemalt teenust osutatud pole.

Hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed teenuse kasutamise kogemuse kohta Eestis on
korrektsed ja asjakohased. Vajadusel esitatakse omapoolsed parandused ja taiendused koos
pbhjendustega.

Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise
kordade arvu prognoos jargneva nelja aasta kohta aastate 16ikes

Arvestades sOeluuringu programme ja geenimutatsiooni kandlusega
patsiendide skriiningut v6ib aastane patsientide arv olla kuni 20 patsienti.

Hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed teenust vajavate patsientide arvu kohta on
adekvaatsed, arvestades teenuse osutajate arvu Eestis, olemasolevat infrastruktuuri jm.
Hinnatakse, kas patsientide jaotus taotluses esitatud naidustuste I8ikes ning esitatud
selgitused on Oiged ja asjakohased. Hinnatakse, kas teenuse prognoos arvestades teenust
vajavate isikute arvu ning keskmist teenuse kasutuskordade arvu isiku kohta, on dige ja
asjakohane. Vajadusel esitatakse oma ettepanekud koos p&hjendustega muudatuste kohta.

Tervishoiuteenuse  seos  kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga VvOi
meditsiiniseadmete loeteluga ning mdju téovdimetusele

Alternatiivsed meetodid puuduvad, uusi ravijuhte ega tervishoiuteenuseid ei
lisandu, patsient on protseduuri jargselt téovoimeline.

Hinnatakse, kas taotluses on esitatud Giged ja asjakohased andmed uue teenuse seoste
kohta kehtiva loeteluga ning mdju todvoimetusele, kas on esitatud kdik asjakohased
teenused, mida uus teenus hakkab asendama ning kas on taotluses adekvaatselt esitatud
andmed teenuste asendamise osakaalude ja uute ravijuhtude kohta. Vajadusel lisatakse
omapoolsed taiendused alapunktides 12.1-12.7 ning ettepanekud koos pdhjendustega.

12.1. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel
ravijuhule

12.2. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad alternatiivse teenuse kasutamisel
ravijuhule

12.3. Kas uus teenus asendab mdnda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt
vOi taielikult?

12.4. Kui suures osas taotletava teenuse puhul on tegu uute ravijuhtudega?

12.5. Taotletava tervishoiuteenusega kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi

jargnevalt vajalikud tervishoiuteenused (mida ei margita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta thel aastal.
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13.

14.

15.

16.

17.

12.6. Alternatiivse  raviviisiga kaasnevad (samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt) vajalikud tervishoiuteenused (mida ei margita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta tihel aastal.

12.7. Tervishoiuteenuse mdju toovoimetusele

Hinnang patsiendi omaosaluse pdhjendatusele ja patsientide valmisolekule
tasuda ise teenuse eest osaliselt voi taielikult

Omaosalus ei ole pdhjendatud.

Hinnatakse patsiendi omaosaluse vajalikkust, omaosaluse protsenti ja maksmise vdimalusi
arvestades Ravikindlustuse seaduse 8 31 I6ikes 3 satestatut ning selgitada: 1) kas teenuse
osutamisega taotletav eesmark on saavutatav teiste, odavamate meetoditega, mis ei ole
seotud oluliselt suuremate riskidega ega halvenda muul viisil oluliselt kindlustatud isiku
olukorda;

2) kas teenus on suunatud pigem elukvaliteedi parandamisele kui haiguse ravimisele vGi
kergendamisele;

3) kas kindlustatud isikud on uldjuhul valmis ise teenuse eest tasuma ning millest nende
otsus sdltub.

Tervishoiuteenuse vaar- ja liigkasutamise tdenaosus

Vaar- ja liigkasutamine on vahetdenaoline.

Hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed teenuse vbimaliku vaar-, ala véi liigkasutamise
kohta on diged ja asjakohased. Vajadusel esitatakse taiendavad andmed.

Patsiendi isikupéara vdimalik mdju ravi tulemustele
Patsiendi isikupéarad tulemusi ei mdjuta

Hinnatakse, kas patsiendi isikupara vdib mdjutada ravi tulemusi; kui jah, siis lisatakse
selgitused, kuidas vdib see ravi tulemusi mdjutada.

Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Kohaldamise tingimised on vajalikud: keskus peaks tegelema rinnahaiguste
diagnostikaga. Vajalik vastav MRT seade, biopsia seade ja biopsiat véimaldav
tarkvara. Personal peab olema labinud vastavasisulise koolituse. Aastas peaks
teostama vahemalt 10 protseduuri.

Hinnatakse, kas tulenevalt naidustusest, kasutusviisist, ravikvaliteedi tagamise vajadusest
vms on pdhjendatud lisada teenusele kohaldamise tingimusi. Pdhjendatuse korral sdnastada
kohaldamise tingimused.

Kokkuvdte

Taotletakse hinnakirja koodi magnettomograafia kontrolli all teostatavale
jamendelbiopsiale. Biopsia votmine MRT kontrolli all on ainus vdimalus
tapsustada MRT uuringul leitud kollete iseloomu, mis ei ole leitavad teiste
diagnostika meetoditega. Alternatiivseid meetodeid sellel protseduurile pole.
Euroopa ravijuhistes on antud protseduur ainsa soovitusena seda tutpi
muutuste tapsustmiseks.

Protseduuri peaks teostama vastava valjadppe ja piisava kogemusega
raviasutused.
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Esitatakse kokkuvote koostatud hinnangust, kus kajastatakse alljargnev
informatsioon. Millisel n&idustusel teenuse huvitamist taotletakse. Milline on
teenuse tulemuslikkus ja ohutus vorreldes alternatiivsete raviviisidega. Kuidas on
ravijuhendites teenust kajastatud? Millised kohaldamise tingimused tuleks
satestada, et oleks tagatud tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalne kasutus.

18. Kasutatud kirjandus

Kasutatud kirjandusallikate viited esitatakse jargmiselt:

Esimene autor. Artikli nimetus. Valjaandja (artikli puhul ajakirja, -lehe nimi; raamatu
puhul kirjastuse nimi), ilmumise aasta, kuu ning ajakirja puhul selle number, lehekiilgede
numbrid.

Nt: Pouwer F et al. Association between symptoms of depression and glycaemic control
may be unstable across gender. Diabetic medicine: a journal of the British Diabetic
Association, 2001, Jul;18(7),595-598.

Voimalusel esitatakse lisaks veebilink. Kui elektroonilisi viiteid ei ole vdimalik esitada,
esitatakse viidatud materjalidest elektroonsed voi paberkandjal koopiad.

Breast MRI: guidelines from the European Society of Breast Imaging. Mann RM, Kuhl CK,
Kinkel K, Boetes C. Eur Radiol. 2008 Jul;18(7):1307-18. doi: 10.1007/s00330-008-0863-7.
Epub 2008 Apr 4. No abstract available. PMID:18389253

Management of breast lesions detectable only on MRI.

Siegmann-Luz KC, Bahrs SD, Preibsch H, Hattermann V, Claussen CD.
Rofo. 2014 Jan;186(1):30-6. doi: 10.1055/s-0033-1335972. Epub 2013 Jul 29. Review.

Guidelines from the European Society of Breast Imaging for diagnostic interventional
breast procedures. Wallis M, Tardivon A, Helbich T, Schreer |; European Society of
Breast Imaging. Eur Radiol. 2007 Feb;17(2):581-8. Review. Erratum in: Eur Radiol.
2007 Feb;17(2):589. Tarvidon, Anne [corrected to Tardivon, Anne]. PMID:17013595

Guidelines from the European Society of Breast Imaging for diagnostic interventional breast
procedures. Wallis M, Tardivon A, Helbich T, Schreer |; European Society of Breast
Imaging. Eur Radiol. 2007 Feb;17(2):581-8. Review. Erratum in: Eur Radiol. 2007
Feb;17(2):589. Tarvidon, Anne [corrected to Tardivon, Anne]. PMID:17013595

MRI-guided Breast Biopsy: Outcomes and Impact on Patient Management
Kelly S Myers, MD, ! [hab R Kamel, MD PhD,? and Katarzyna J Macura, MD PhD®
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