Alljargnevalt taidetakse tiksnes see osa, millisele kriteeriumile hinnang antakse.

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnang

Teenuse nimetus Fraktsioneeritud voolureserv

Taotluse number 2010

1. Meditsiiniline nédidustus teenuse osutamiseks; naidustused on diged ja asjakohased. Eesti
oludes voiks koronaararteri lesiooni olulisuse hindamine FFR-ad kasutades tdesti
piirduda vaid piiripealsete lesioonidega nagu ka taotluses margitud. Uuring tdstab
oluliselt koronarograafia sensitiivsust ja aitab valtida asjatuid interventsioone.
Tdendamata, kuid ilmselt tdsiseltvbetav on véide, et FFR-ad kasutades muutuvad arstid
lesioonide hindamisel senisest konservatiivsemaks. Meetod on paljutbotav ka réhu
hindamisel kohtades, kus see on vajalik, kuid konventionaaltehniliselt Gliraske vdi isegi
ohtlik. Naiteks imikutel kopsuarteri réhu maaramiseks BT shundi voi kollateraalsoonte
kaudu ( tksikjuhud ).

2. Toenduspdhisus Kliiniliste uuringute jargi;

2.1. taotluses esitatud FAME uuring on rahvusvaheliselt aktsepteeritud ja meetodi vdib
selle alusel hinnata B — tdenduspdhiseks. 20-nes USA ja Euroopa keskuses
randomiseeriti 1005 patsienti ( koronaarhaigusega mitmes pérgarteri harus ) ja
interventsioon teostati kas angiograafia alusel v0i FFR véartuste pdhjal. Kaheaastase
perioodi valtel oli FFR grupis muokardi infakte ja ka suremust oluliselt vahem.
Muud uuringud on vdikesemamahulised voi pole randomiseeritud

2.2. taotluses on kasutatud FAME uuringu andmeid, kus surmajuhtumite vahenemine
peale mitme soone interventsiooni langes 3.0-1t 1.8%-le ja MACE juhtude arv 18.3-It
13.2-le tingituna tapsemast naidustuse pulstitusest. Toovdimetust ja elukvaliteeti saab
siduda FFR-le jargneva néidustatud interventsiooniga: mida tdpsem ndidustus, seda
parem ravikvaliteet.

Alternatiivid tegelikult puuduvad. Taotluses kasutatud vordlus stress perfusiooni-
tsintsigraafiaga ei ole paris korrektne, kuna perfusioonitest vdimaldab hinnata vaid
usna suure miokardi ala hipoperfusiooni, FFR aga seda iga ala varustavate suure
koronaararteri ahenemist. Sama puudutab ka MRI-is teostatavat perfusiooniuuringut.
Ehki Uks ei valista teist.

2.3. FFR pole raviprotseduur, vaid diagnostiline abivahend. Kill on aga vahetult
protseduuri ajal véimalikud r6hutraadi kasutamisest tingitud tisistused — sarnased iga
koronaarinterventsiooniga. Lisanduvad vOimalikud  adenosiini vOi papaveriini
manustamisest johtuvad kdrvalmojud.

2.4. maailmas on keskusi, kus kasutatakse FFR-ad palju ( Rootsi, Austria jne. ) . Meie
tingimustes voiks teenus olla ndidustatud piiripealsete ( angiograafiline ahenemine
visuaalselt hinnatuna 40-60% ) lesioonide , kiilgharude suistiklesioonide olulisuse ja
mdoningate kaasasiindinud ja omandatud stiidamerikete diagnostikas.

3. Eestis ja ka maailmas alternatiivsed koronaarlesiooni réhugradiendi mééramise meetodid
puuduvad

4. Uusim ravijuhis 2010 aastast — Guidelines om myocardial revascularization (
ESC/EACTS ) — annab IA nditustuse: piiripealsed lesioonid vasakus peatives ja ka
eesmise vatsakestevahelise haru proksimaalosas. Ka ndidustuse pustitamisel 1A, kui
isheemia objektiivselt tdendamata.
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Ameerika Kardioloogide Seltsi ( ACC/AHA ) ravijuhis ST segmendi elevatsiooniga muokardi
infarki kasitsemiseks annab I1A soovituse culprit lesioni véljaselgitamise kohta.

Selle juhise koostamisel ei olnud veel kasutada FAME uuringi 1 a. tulemusi.

5.

10.

11.

12.

Uuring on lubatud nii Euroopas kui ka USA-s ( akstepteeritud FDA poolt 2008 a. — Sic! )
ja on keskusi, kus haiglasisesi on ndutud FFR kasutamine mitme koronaarsoone
interventsiooni korral ( naiteks Viini Ulikooli haigla ).

Teenuse tegevuse Kirjeldus on taotluses tapne, ajalimiit 10 - 20 min napp. Kulud on
esitatud andmete osas akuraatsed. Personalikulus on ilmselt arvestatud aega ka
interpretatsioonile, kuid sellisel juhul saab ddede osa piirduda 20 minutiga ( see vordub
mddtmisele kulunud ajaga ). Kuna arvestatud ei ole angiograafia baaskomplekti ( ja see on
ka dige ) siis taotletav hind ei vdimalda haiglal kasutada seda koodi eraldi, vaid ainult
koos kehtivate koodidega ( naiteks 7654, 7652 ja ka 7881 ). Kuid dige oleks FFR
maéaaramist kindlate protseduurikoodidega siiski mitte siduda.

Elukvaliteet tuleneb ravikvaliteedist ja viimane omakorda vdimalustest haigust tapselt
hinnata;

Hetkel tugevasti alakasutatud; kuigi meetod PERH-is, ITK-as ja ka SA TUK-is juurutatud.
Vajadus vOiks olla tdesti ca 20%-il koronaarinterventsioonidest, kuid prognoosin
tulevikus reaalseks kasutusintensiivsuseks 10%. Seega on taotleja prognoos 2013 aastaks
— 100 FFR protseduuri Gsna realistlik.

Patsiendi isikupéra véimalik mdju ravi tulemustele; puudub

Teenuse pakkuja valmisoleku, sealhulgas vajalikud meditsiiniseadmed ja personali

kvalifikatsioon ning padevus, vimalik mdju ravi tulemustele;

10.1. teenust saab osutada vaid angiograafiakabinetis; seega on hetkel vdimalik
neljas haiglas ITK, PERH, TUK  ja IVKH. Sertifitseeritud
interventsionaalkardioloogid ja interventsionaalradioloogid on neis haiglates olemas.

10.2. taiendavate osakondade vajadus puudub

10.3. taotleja on tapne; hetkel tdiendava valjaGppe vajadus puudub. Meetod on
rakendatud.

10.4. taotluses viidatud 5 protseduuri operaatori kohta on esialgse valjaGppe vajadus.
Minu arvates peaks operaator aastas tegema véhemalt 10 uuringut vOi kaasama
mentori.

10.5. teenuse osutaja valmisolek on eelpoolnimetatud haiglates olemas

Teenuse seos kehtiva loeteluga on taotluses negatiivne. FFR-al Ei ole tdesti alternatiivi

koronaarlesiooni hemodiinaamika hindamise aspektist. Seos varasemate teenustega 7654,
7653, 7655, 7652, 7881, 7882, 7884, 7885, 7886, 7888 on olemas ehk iseseisva teenusena
kasutatakse harva ( vaid eelnevalt angiografeeritud haiged )

Kokkuvote
Selgitu
\Vastus sed

Teenuse nimetus Fraktsioneeritud
voolureserv
Ettepaneku esitaja Eesti
Kardioloogide

Selts
Teenuse téenduspdhisus taotluses esitatud B, alternatiiv,
naidustustustel vGrreldes alternatiivi(de)ga puudub
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Senine praktika Eestis 2008 a. PERH (
10 aastas ) jal
2010 ITK ja TUK
(10)

TUK-is haiglaj
vahenditest, teiste
kohta andmed
puuduvad.
'Vajadus 2011 -380
2012 - 120
2013- 150
2014 - 180
Muud asjaolud Teenuse
juurutamine
sdastab haiget ja
maksumaksjal
raha
Kohaldamise tingimuste lisamine Kohaldamise
tingimusi ei ole
vaja lisada
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