EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE
TAOTLUS KOOS TAITMISJUHISTEGA

Juhime tdhelepanu, et haigekassa avalikustab taotlused kodulehel. Konfidentsiaalne
informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, palume tdhistada taotluse tekstis mirkega

,.konfidentsiaalne®.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja)
Tervishoiuteenuste loetelu muutmise
ettepaneku (edaspidi taotlus) esitava
organisatsiooni (edaspidi taotleja) nimi. Kui
taotlus esitatakse mitme erialaiihenduse poolt,
mdrgitakse taotluse punktis 1.1 taotluse
algatanud erialatihenduse nimi ning seejdrel
kaasatud erialaiihenduse ehk kaastaotleja nimi
punktis 1.6.

Eesti Gastrointestinaalse Endoskoopia Uhing

1.2 Taotleja postiaadress

L. Puusepa 8, 50406 Tartu, Eesti

1.3 Taotleja telefoninumber I
1.4 Taotleja e-posti aadress

1.5 Kaastaotleja

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi Karin Kull
1.8 Kontaktisiku telefoninumber I

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress

karin.kull@kliinikum.ee

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood
tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva
tervishoiuteenuse korral

Kui muudatus ei ole seotud loetelus
kehtestatud konkreetse teenusega voi on
tegemist uue teenuse lisamise ettepanekuga,
siis teenuse koodi ei esitata.

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus

Endoskoopiline kolangioskoopia

2.3. Taotluse eesmark

Mrkida rist iihe, koige kohasema taotluse eesmdrgi juurde. Risti lisamiseks vajutada sobilikul ruudul
parempoolsele hiireklahvile ning avanenud meniiiist valida ,, Properties “ — ,, Default value “ — ,, Checked

X Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu

[ ] Uue ravimiteenuse lisamine loetellu

[ ] Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse
[_] Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse
[ ] Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine vdi piiramine)

! Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 Idikele 5 vdib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate ithendus,

erialaiihendus vdi haigekassa.
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[] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste {ilevaatamine)

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse piirhinna muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi voi tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse (nt. teenuses olemasoleva
kulukomponendi muutmine)?

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kohaldamise tingimuste muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi voi uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse ega teenuse sihtgrupi
muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine)?

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse méira, haigekassa poolt
kindlustatud isikult iilevdetava tasu maksmise kohustuse piirma4ra muutmine®

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

[ ] Uldkulude iihikuhindade muutmine vastavalt misruse ,,Kindlustatud isikult tasu maksmise
kohustuse Eesti Haigekassa poolt iilevotmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu
arvutamise metoodika“ § 36 1dikele 2’

2.4 Taotluse eesmérgi kokkvatlik selgitus
Esitada liihidalt taotluse eesmdrgi kokkuvotlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pohjustel.

Eesmirk: Endoskoopilise peroraalse kolangioskoopia protseduuri ja selle lisade (intraduktaalne
biopsia,  elektrohiidrauliline litotripsia,  laserlitotripsia, ~ pankreatoskoopia)  lisamine
tervishoiuteenuste nimekirja. Endoskoopiline kolangioskoopia voimaldab otsest sapijuhade ja
pankrease juha visualiseerimist, sapijuha ja pankrease juha kitsenemuste ja kasvajaliste haiguste
tappisdiagnoosimist, sapi- ja pankreasejuha Kivide ravi, kui see praegu kasutusel olevate meetodite
(endoskoopiline retrograadne kolangiopankreatograafia, ERCP) abil ei ole voimalik. Tegemist on
uue ja areneva sapiteede ja pankrease juha endoskoopilise uurimis- ja ravimeetodiga, millel on
selged diagnostilised- ja ravindidustused. Endoskoopiline kolangioskoopia ei ole tervishoiuteenuste
nimekirjas, mis piirab uue meetodi kasutuselevottu kliinilises praktikas.

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus Diagnostilised ndidustused:

(ehk sonaline sihtgrupi Kirjeldus) e Sapiteede striktuuride ja ebaselgete
Esitada iiksnes teenuse need ndidustused, mille taitedefektide (sapijuhasiseste ebaselgete
korral ~ soovitakse  teenust loetellu lisada, moodustiste) tippisdiagnoosimine.

ravimikomponendi osas ravimiteenust tdiendada,
tehnoloogia osas tervishoiuteenust tdiendada voi
teenuse sihtgruppi laiendada.

NB! Kui erinevate ndidustuste aluseks on erinev
kliiniline toendusmaterjal, palume iga ndidustuse

e Hea- ja pahaloomuliste sapiteede
ahenemiste eristusdiagnoos.

e Sapijuhal tehtud operatsioonide ja
maksasiirdamise jirgselt sapiteede

osas eraldi taotlus esitada, vilja arvatud juhul, kui (striktuuride) hindamine.

teenust osutatakse kiill erinevatel nédidustustel, kuid e Sapiteedest ldhtuvate kasvajate
ravitulemus ja vordlusravi erinevate néidustuste (kolangiokartsinoom) morfoloogiline
loikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi diagnoos ning kasvaja piiride

erisusi. tdpsustamine kasvaja ravitaktika

2 Vajalik on tidita taotluse punktid 1-2 ja 6

3 Vajalik on tiita taotluse punktid 1, 2 ja 12 ning kui on kohaldatav, siis ka 7 ja 8

4 Vajalik on tiita taotluse punktid 1,2, 5.1, 11.4 ja 12.

5 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2

6 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

" Vajalik on tiita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejirel esitada kuluandmed metoodika méiruse lisades 12 ja 13
toodud vormidel: ,,Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,,Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad*
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otsustamiseks (kirurgilise ravi
voimalikkuse otsustamine ja kasvaja
eemaldamise ehk resektsiooni piiride
madramine).

e Pankreatoskoopial kivide diagnoosimine
pankreasejuhas. Pankreasejuha
striktuuride hindamine (hea- ja
pahaloomuliste striktuuride eristamine).

Terapeutilised nédidustused

¢ Intraduktaalne litotripsia ,,raskete*
ithissapijuha kivide eemaldamiseks
(,,raske kivi* (difficult stone): >1,5cm
Kivi, rohkelt kive, ebatavalise kujuga,
ebatavalises asukohas (intrahepaatilistes
juhades, sapipdie juhas) voi anatoomiliste
isedrasuste tottu (sapijuha ahenemine
kivist distaalsemal, niverdunud vo1i jérsu
nurgaga tihissapijuha)).

e Maksasiirdamisjargsete/sapiteede
operatsiooni jirgsete sapiteede
striktuuride ravi.

e Transpapillaarne sapipdie dreneerimine,
voorkehade ja migreerunud stentide

eemaldamine.
3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus o (22-C24 (C25)
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane) e KB80-K83, K86

3.3 Néidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus
Kirjeldada haiguse voi terviseseisundi levimust, elulemust, stimptomaatikat jm asjasse puutuvat taustainfot.

Endoskoopiline kolangioskoopia on oluline tdiendav ning, tehnoloogia tdiustudes, peamine meetod
sapiteede striktuuride hindamisel. Sapiteede striktuuride pohjuse diagnoosimine on siiani keeruline,
enamasti on vajalikud mitmed korduvad radioloogilised ja endoskooopilised (ERCP) uuringud ning
ka sel juhul jaab 20% striktuuride olemus ebaselgeks. See omakorda tingib hilinenud ravi
pahaloomuliste striktuuride korral, kui tegemist on kolangiokartsinoomiga voi vice versa tarbetu
suuremahulise operatsiooni sapiteedel, kui postoperatiivselt histoloogilisel uuringul selgub et
tegemist on healoomulise sapiteede haigusega. Erinevatel andmetel osutub 5 kuni 24,5%
pahaloomulise sapijuha striktuuri kahtlusel opereeritud haigustest histoloogilisel uuringul
healoomuliseks.

Enamik sapiteede striktuure on tingitud pahaloomulisest haigusest (kohundarme pahaloomuline
kasvaja ning kolangiokartsinoom). 30% sapiteede striktuuridest on healoomulised. Healoomuliste
striktuuride tdpne esinemissagedus on teadmata. 80...90% juhtudest on striktuur iatrogeenne:
sapiteede vigastus laparoskoopilisel koletsiistektoomial (0,8...1,4% ), maksasiirdamise jargsed
striktuurid (anastomoosi strikuurid 5...25% ) ning anastomoosivilised striktuurid (peamiselt
isheemilised, 10...15%), isheemiline kolangiit maksaarteri tromboosi jargselt (2,9% siirdatutest).
Suurimaid diagnostilisi raskusi pohjustab primaarne skleroseeriv kolangiit (PSK). PSK korral on
suurenenud kolangiokartsinoomi risk, samas kolangiokartsinoomi varaseks avastamiseks
kasutatavad meetodid on mdoduka tundlikkusega (CA19-9 kombineeritud magnet-
kolangiopankreatograafiaga) ning eriti keerukas olukorras on dominantse strikuuriga patsiendid,
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kuivord praegu kasutatavad meetodid (haritsiitoloogia endoskoopilisel retrograadsel
kolangiograafial sapiteedest) on kiill suure spetsiifilisusega maliignse haiguse suhtes (99%) kuid
madala tundlikkusega (kuni 45%), andes seega sageli valenegatiivse tulemuse. Sarnane on
tundlikkus on ERCP-1 voetud intraduktaalsel sapiteede biopsial hea- ja pahaloomulise haiguse
eristamisel. Endoskoopiline kolangioskoopia voimaldab visuaalselt hinnata sapijuha striktuuri
olemust ning votta otsese silma kontrolli all biopsiad kahtlastest piirkondadest sapijuhas. Meetodi
tundlikkus on 66...78%, spetsiifilisus >90%. Lisaks kolangiokartsinoomile on PSK
eristusdiagnoosiks ka 1gG4 kolangiopaatia, sekundaarne skleroseeriv kolangiit (sapikivitove,
kroonilise pankreatiidi, iatrogeensete muutuste jms jargselt), eosinofiilne kolangiit, sarkoidoos jm.
Nende haiguste eristusdiagnoos jaéb tdna kahjuks enamasti lahtiseks, olemasolevate radioloogiliste
ja endoskoopiliste meetoditega saame parimal juhul eitada pahaloomulise haiguse (NPV <0,6)

Kolangiokartsinoomi haigesumus Euroopas on 0,4/100 000 kuni 1,8/100 000 . Vastavalt
lokalisatsioonile eristatakse intrahepaatilist, prehilaarset ja distaalset kolangiokartsinoomi.
Prehilaarse ja distaalse kolangiokartinoomi sagedaseim stimptom on ikterus (90%) ja kolangiit
(10%). Pooltel haigetel esinevad ka iildsiimptomid (iiveldus, kehakaalu langus, isutus). Sage
diagnostiline dilemma on hea- ja pahaloomuliste sapijuha strikuuride eristamine. 5...24,5%
kasvajakahtlastest sapiteede striktuuridest osutuvad postoperatiivselt healoomulisteks. ERCP
voimaldab tsiitoloogilise koematerjali votmist haritsiitoloogial, mille tundlikkus on 20% kuni 43%.
Kolangioskoopial on voimalik saada histoloogiline diagnoos 58% kuni 95% diagnostilise tdpsusega.
Prehilaarse kolangiokartsinoomi 5 aasta elulemus on 10-35% ning distaalse kolangiokartsinoomi 5
aasta elulemus on 23 kuni 45%.

20% Euroopa rahvastikust esinevad sapikivid, kuni 25% on need siimptomaatilised ning nendest 8-
18% esinevad iihissapijuha kivid. Uhissapijuha kivide ravi valikmeetodiks on ERCP koos
papillotoomiaga ning kivide eemaldamine sapijuhast. Keerulisteks sapijuha Kivideks peetakse
>1,5cm suurusega, ebatavalise kujuga, intrahepaatiliselt paiknevaid ja muutunud sapijuhas (stenoos,
niverdus) paiknevaid kive, samuti iihissapijuha distaalsesse osasse kiildunud kive. Nende
eemaldamine standarmeetoditel ei ole sageli voimalik. Tdiendavateks meetoditeks on suurte voi
kiildunud kivide purustamiseks mehhaanilise litotripisa kdrval soovitab ESGE (Euroopa
Gastrointestinaalse Endoskoopia Selts) kolangioskoopia-assisteeritud intraluminaalset
(elektohiidraulilist voi laser-) litotripisat. Meetod on ohutu ja efektiivne keeruliste sapijuhakivide
ravimisel. Alternatiividest on Eestis praegu voimalik vaid sapijuha kivide kirurgiline eemaldamine
koledohhotoomial.

Kroonilise pankreatiidi juhtivaks kaebuseks on valusiindroom, mida peetakse multifaktoriaalseks.
Sellel on nii neuropaatiline kui mehhaaniline komponent. Viimase pdhjuseks on pankrease sekreedi
dravooluhdire pankrease juhast ning selle pohjuseks on kroonilisest pankreatiidist tingitud juha
striktuurid ja kaltsifikaadid juhas. Endoskoopilistest ravimeetoditest on voimalik ERCP-I pankrease
juha stentimine, kuid pankrease juha kivide endoskoopilised ravivoimalused (nii juhasisesed kui
kehavilised) praegu Eestis puuduvad. Alternatiiviks on kirurgiline pankrease juha dekompressioon
anastomoosi rajamisega, Kolangioskoopia instrumentaarium voimaldab hinnata kohundérme juha
(pankreatoskoopia). Eelkdige pankrease juha healoomuliste struktuuride eristamiseks pankrease
pahaloomulistest kasvajatest (mis kroonilise pankreatiidi tingimustes on vaid radioloogiliste
uuringutega raskendatud ning v3ib pdhjustada pahaloomulise kasvaja diagnoosi hilinemist).
Pankreatoskoopial on voimalik teostada ka intraluminaalset litotripisat kroonilise valusiindroomi
raviks.

| 4. Tervishoiuteenuse téenduspdhisus
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4.1 Teaduskirjanduse otsingu Kirjeldus

Selgitada liihidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teaduspohiste kirjandusallikate otsimis-
ning valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste mdrksonade ning tdpsustavate
kriteeriumidega. Nt. uuringuid otsiti PubMed-ist (http.//www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/). Otsingu mdrksonad
olid , diabetes in pregnancy”, valikukriteeriumiks oli insuliinravi enne rasedust ning tdistekstina
kdttesaadavad inglisekeelsed artiklid, mis on avaldatud alates 1. jaanuarist 2000. Otsingu tulemusel leiti 10
uuringut, millest on kajastatud taotluses 3 uuringu tulemused, kuna teiste uuringute valimi maht oli viike
(vahem kui 20 isikut).

Otsing

Mairksdnad: cholangioscopy

Piirangud: Meta-analysis, Systematic reviews

Otsingu tulemusel leitud 6 uuringut

Laiendamisel piiranguga Clinical trial leitud 61 uuringut

Korrapati P, Ciolino J, Wani S, et al. The efficacy of peroral cholangioscopy for difficult bile duct
stones and indeterminate strictures: a systematic review and meta-analysis. Endosc Int Open.
2016;4(3):E263-E275. do0i:10.1055/s-0042-100194

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja
metaanaliiiiside alusel

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv | Metaanaliiiisi kaasatud 49 uuringut, millest 20

uuringugruppide 16ikes keskendus raske sapijuha kivi ravile, 16 uuringud
Mrkida uuringusse kaasatud isikute arv ebaselge sapijuha striktuuri diagnoosimisele, 13
uuringugrupi loikes ning nende uuringus kdsitleti mdlemat.

liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi

jm.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse 1) Kolangioskoopia litotripsiaga raskete
kirjeldus sapijuhakivide ravimisel.

2) Kolangioskoopia visuaalse hinnangu ja sihitud
biopsiatega sapiteede strikuuride
diagnoosimisel

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud 1) ERCP kivieemaldusballoonide- ja korvide
ravi/teenuse kirjeldus kasutamisega, litotripsia kasutamisega, endoskoopilise

papilli dilateerimisega.
2) ERCP + sapijuha haritsiitoloogia ja intraduktaalne

biopsia
4.2.4 Uuringu pikkus
4.2.5 Esmane tulemusnéitaja 1. Raskete sapikivide ravimisel:
Uuritava teenuse esmane méodetav tulemus 1.1. Tehniline edukus (endoskoobi
Néljund viimine sapiteedesse)

1.2.  Kivieemalduse edukus
1.3.  Kivi taastekke sagedus
2. Ebaselgete sapiteede striktuuride diagnoosimisel:

2.1. Tehniline edukus (endoskoobi
viimine sapiteedesse)

2.2. Diagnostiline tipsus (visuaalne
ning biopsiate votmisel)

2.3.  Tundlikkus (visuaalne ja
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histoloogiline diagnoos)
2.4. Spetsiifilisus  (visuaalne  ja
histoloogiline diagnoos)

4.2.6 Esmase tulemusnditaja tulemus Raskete sapijuhakivide ravi:

Kivieemaldamise tildine edukus 88% (95% CI 85%—
91%)

Kivi taastekke sagedus oli 13% (95% CI 7%—-20%)
Tehniline edukus 91% (95 %CI1 88%—-94%)
Meta-regressiooni analiiiisil oli suurim tehniline
edukus ,,single operator kolangioskoopial (single-
operator catheter-based cholangioscopic system)
vorreldes teiste (dual-operator dedicated (“mother—
daughter”’) cholangioscopic system; direct with an
ultraslim endoscope or slim gastroscope)
kolangioskoopia meetoditega (P<0.01).

Ebaselgete sapiteede striktuuride diagnoosimine
Visuaalne diagnoos:

Diagnostiline tdpsus 89% (95 %CI 84%—93%)
Tundlikkus 93% (95 %CI 85%-97%)
Spetsiifilisus 85% (95 %CI 79%—-89%)
Histoloogiline diagnoos:

Diagnostiline tépsus: 79% (95% CI 74%—84%)
Tundlikkus: 69% (95 %CI 57%—78%)
Spetsiifilisus: 94% (95 %CI 89%—-97%)
Tehniline edukus 94% (95% CI 90%-96 % )

4.2.7 Teised tulemusnéitajad Kolangioskoopia iildine tiisistuste sagedus
Uuritava teenuse olulised teised tulemused,
mida uuringus hinnati

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused Tiisistuste sagedus: 7% (95 %CIl 6%—9%), nendest
pankreatiit: 2% (95 %CI 2%-3%)

kolangiit: 4% (95 %CI 3%-5%)

perforatsioon: 1% (95 %CI 1%—2%)

Raskete tiisistuste (SAE) esinemissagedus 1% (95 %ClI
1%—-2%)

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada lithidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teaduspohiste kirjandusallikate otsimis-
ning valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste mdrksonade ning tdpsustavate
kriteeriumidega. Nt. uuringuid otsiti PubMed-ist (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed)/). Otsingu mdrksonad
olid , diabetes in pregnancy*, valikukriteeriumiks oli insuliinravi enne rasedust ning tdistekstina
kéttesaadavad inglisekeelsed artiklid, mis on avaldatud alates 1. jaanuarist 2000. Otsingu tulemusel leiti 10
uuringut, millest on kajastatud taotluses 3 uuringu tulemused, kuna teiste uuringute valimi maht oli vdiike

(vahem kui 20 isikut).

Jin Z, Wei Y, Tang X, Shen S, Yang J, Jin H, Zhang X. Single-operator peroral cholangioscope in
treating difficult biliary stones: A systematic review and meta-analysis. Dig Endosc. 2019
May;31(3):256-269. doi: 10.1111/den.13307.

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspohisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta Kliiniliste uuringute ja
metaanaliiiiside alusel
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4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv Metaanaliiiisi valikukriteeriumitele vastas 24 uuringut,
uuringugruppide 16ikes kokku 2786 patsiendiga.

Mdrkida uuringusse kaasatud isikute arv
uuringugrupi loikes ning nende
liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi
jm.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse | Endoskoopiline kolangioskoopia (single-operator
kirjeldus peroral cholangioscopy) kasutamine raskete sapijuha
kivide ravimisel. Rasketeks sapijuha kivideks loeti:
suured, mitmed tihissapijuha kivid, intrahepaatiliste
sapijuhade kivid, pitsunud sapijuhakivi, Mirizzi
stindroom, stenoosist proksimaalsemad sapikivid.

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud Konventsionaalne ERCP v6i ERCP ei ole teostatav
ravi/teenuse kirjeldus

4.2.4 Uuringu pikkus

4.2.5 Esmane tulemusniitaja Taielik sapikivide eemaldamine sapijuhast peale
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus protseduure

/valjund

4.2.6 Esmase tulemusnditaja tulemus 94.3% (95% CI: 90.2-97.5%)

4.2.7 Teised tulemusnéitajad 1. Taielik sapikivide eemaldamine esimese
Uuritava teenuse olulised teised tulemused, protseduuri jirgselt

mida uuringus hinnati 2. Protseduuride  arv  koikide  sapikivide

eemaldamiseks
3. Tiusistused

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused 1.71.1% (95% CI: 62.1-79.5%;)
2.1.26 (95% CI: 1.17-1.34%)
3. 6.1% (95% ClI: 3.8-8.7%;)

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada lithidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teaduspéhiste kirjandusallikate otsimis-
ning valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste mdrksonade ning tipsustavate
kriteeriumidega. Nt. uuringuid otsiti PubMed-ist (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed)/). Otsingu mdrksonad
olid , diabetes in pregnancy, valikukriteeriumiks oli insuliinravi enne rasedust ning tdistekstina
kéttesaadavad inglisekeelsed artiklid, mis on avaldatud alates 1. jaanuarist 2000. Otsingu tulemusel leiti 10
uuringut, millest on kajastatud taotluses 3 uuringu tulemused, kuna teiste uuringute valimi maht oli vdike
(vihem kui 20 isikut).

Navaneethan U, Hasan MK, Lourdusamy V, Njei B, Varadarajulu S, Hawes RH. Single-operator
cholangioscopy and targeted biopsies in the diagnosis of indeterminate biliary strictures: a
systematic review. Gastrointest Endosc. 2015;82(4):608—14.e2. doi:10.1016/j.gie.2015.04.030

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja
metaanaliiliside alusel

Lk7/717




4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 16ikes

Mirkida uuringusse kaasatud isikute arv
uuringugrupi loikes ning nende
liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi
jm.

Siistemaatilisse iilevaatesse kaasati uuringud, mis
kasitlesid kolangioskoopiat + kolangioskoopia-
assisteeritud biopsiat (single-operator peroral
cholangioscopy) ebaselgete sapiteede striktuuride
diagnoosimisel.

Ebaselgeteks sapiteede striktuurideks loeti need mille
olemus piltdiagnostikal ja/voi ERCP-I ei selgunud
(defineeritud kui eelnev
haritsiitoloogia/endoskoopiline sapijuha biopsia
mittediagnostiline voi healoomulise tulemusega kuigi
mitteinvasiivsetel uuringutel kahtlus pahaloomulisele
striktuurile).

Kriteeriumitele vastas 10 uuringut (456 uuritavat),
millest 4 uuringul oli eelnevalt tehtud kdikidele
uuritavatele ERCP haritsiitoloogia voi sapijuha
biopsiaga, kus diagnoos oli jadnud ebaselgeks.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
Kirjeldus

Endoskoopiline  kolangioskoopia  (single-operator
peroral  cholangioscopy)  striktuuri  visuaalse
hinnanguga + biopsiaga

4.2.3 Uuringus vordlusena késitletud
ravi/teenuse kirjeldus

4.2.4 Uuringu pikkus

4.2.5 Esmane tulemusniitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

Endoskoopilise kolangioskoopia (single-operator
peroral cholangioscopy) diagnostiline véartus
maliignsete ja beniigsete sapijuha striktuuride
eristamisel

4.2.6 Esmase tulemusnéitaja tulemus

Maliignsete sapijuhastirktuuride diagnoosimine:
- tundlikkus 60.1% (95% CI, 54.9%-65.2%)
- spetsiifilisus 98.0%. (95% CI, 96.0%-99.0%).

4 uuringus, kus eelnevalt tehtud ERCP negatiivse
haritsiitoloogia voi intradukaalse biopsiaga oli
tundlikkus 74.7% (95% CI, 63.3%-84.0%),
septsiifilisus 93.3% (95% CI, 85.1%-97.8%)

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

Endoskoopilise kolangioskoopia (Single-operator
peroral cholangioscopy) diagnostiline véartus
kolangiokartsinoomi diagnoosimisel

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused

Tundlikkus kolangiokartsinoomi osas oli 66.2% (95%
Cl, 59.7%-72.3%), spetsiifilisus 97.0% (95% ClI,
94.0%-99.0%)

Kui soovite kirjeldada mitut erinevat kliinilist uuringut, siis palume kopeerida viljad 4.2.1-
4.2.8.
Maksimaalselt palume kajastada kuni 5 teaduslikku uuringut.
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4.3 Tervishoiuteenuse tdoenduspohisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Korvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus: ildine tiisistuste esinemissagedus 7%

Korvaltoime/ tiisistuse esinemissagedus | Korvaltoime/ tlisistuse nimetus

Viga sage (>1/10)

Sage (>1/100 kuni <1/10) kolangiit: 4%
pankreatiit: 2%
perforatsioon: 1%

Rasked korvaltoimed Uldine SAE esinemissagedus 1%

Voimalikud tusistused

4.3.2 Korvaltoimete ja tiisistuste ravi

Kirjeldada, milliseid teenuseid ja ravimeid on vajalik patsiendile osutada ning millises mahus, et ravida
tekkinud korvaltoimeid ning tiisistusi.

Nt: Perifeersete dopamiinergiliste toimete pohjustatud korvaltoimeid (iiveldus,

oksendamine ja ortostaatiline hiipotensioon) saab kontrolli all hoida domperidooni manustamisega kuni
tolerantsuse tekkimiseni 3-6 nddala jooksul pdrast subkutaanse apomorfiinravi alustamist, mille jérel voib
domperidooni manustamise lopetada.

Tisistuste ravi ei erine ERCP-ga seotud tiisistuste ravist.

Ageda pankreatiidi raviks rakendatakse infusioonravi kristalloididega ning valuravi, tuues enamasti
kaasa hospitaliseerimise kestvuse pikenemise (ldhtudes ERCP jiargse pankreatiidi diagnoosi
kriteeriumitest: hospitaliseerimise kestvuse pikenemine 2 péeva vorra)

Kolangiidi raviks rakendatakse intravenoosset antibakteriaalset ravi, lisaks toetav ravi infusioon- ja
valuraviga.

Viikese duodeenumi/sapijuha perforatsiooni korral on vd&imalik endoskoopiline ravi kaetud
metallstendi asetamisega sapijuhasse, anribakteriaalne ravi, infusioonravi ja hospitaliseerimise aja
pikenemine. Vajalikus vo0ib osutuda kirurgiline ravi sooleseina defekti iiledmblemise ning
vedelikukogumite dreneerimisega.

4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas
Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad fervishoiuteenuse toenduspohisuse
andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud kliiniliste uuringute ja metaanaliiiiside alusel.

5. Toenduspéohisus vorreldes alternatiivsete toenduspdhiste raviviisidega

5.1 Ravikindlustuse poolt rahastatav alternatiivne tdenduspdhine raviviis tervishoiuteenuste,
soodusravimite voi meditsiiniseadmete loetelu kaudu
Maksimaalselt palume kirjeldada 3 alternatiivi.

Alternatiivi liik Alternatiiv Lisaselgitus / markused
Mirkida, millise loetelu | Mdrkida alternatiivse raviviisi | Vajadusel lisada siia tulpa
(tervishoiuteenused, teenuse kood, ravimi toimeaine | td@psustav info

soodusravimid, nimetus voi meditsiiniseadme

meditsiiniseadmed)  kaudu on

Y | riihma nimetus.
kohane alternatiiv  patsiendile

kdttesaadav
1. Endoskoopilised ERCP — 7560; 7587
3. Kirurgilised Sapiteede operatsioonid,
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hepatektoomia

3.

5.2 Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides aktsepteeritud

ravijuhistes

Kui teenus ei kajastu ravijuhistes voi antud valdkonnas rahvusvahelised ravijuhised puuduvad, lisada vastav
selgitus lahtrisse 5.2.3. Maksimaalselt palume kirjeldada 5 ravijuhist.

Ravijuhise nimi

Ravijuhise
ilmumise aasta

Soovitused ravijuhises

Soovitused taotletava teenuse osas

Soovitused alternatiivse raviviisi
0sas

Soovituse tugevus ja
soovituse aluseks oleva
toenduspdohisuse tase

1. Endoscopic
management of
common bile duct
stones:

European Society of
Gastrointestinal
Endoscopy (ESGE)
guideline

2019

ESGE recommends the use of
cholangioscopy-assisted
intraluminal lithotripsy

Strong
recommendation,
moderate quality

(electrohydraulic or laser) as an evidence.
effective and safe treatment of

difficult bile duct stones

ESGE recommends mechanical Strong

lithotripsy for difficult

stones when sphincterotomy plus
endoscopic papillary
large-balloon dilation has failed
or is inappropriate.

recommendation,
moderate quality
evidence.

2. Striktuurid

Sapiteede ebaselgete striktuuride
osas eraldi ravijuhis puudub.
Kolangioskoopiat, kui tdiendavat
diagnostika meetodit, mainitakse
nt. ,Role of endoscopy in
primary sclerosing cholangitis:
European Society of
Gastrointestinal Endoscopy
(ESGE) and European
Association for the Study of the
Liver (EASL) Clinical
Guideline* 2017 ja ,,The role of
ERCP in benign diseases of the
biliary tract: American Society
for Gastrointestinal Endoscopy
(ASGE)* 2015 juhistes

5.3 Kokkuvdte tdenduspdhisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspohiste raviviisidega

Esitada kokkuvotvalt teenuse oodatavad [ihi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt. surmajuhtumite
vihenemine, haigestumisjuhtude vihenemine, elukvaliteedi paranemine, korvaltoimete sageduse vihenemine,
tiisistuste sageduse vihenemine.
Lisaks selgitada, kas uus teenus on samavddrne alternatiivse raviviisiga. Vdites uue teenuse paremust, tuleb
vélja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletav teenus eeliseid.

Vordlevaid randomiseeritud uuringuid endoskoopilise kolangioskoopia ja teiste meetodite (ERCP +
litotripsia, ERCP + haritsiitoloogia/intraduktaalne biopsia, CT/MRI) vordlemisel ei leitud. Teostatud
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kliiniliste uuringute alusel on raskete sapijuha kivide ravimisel, kus ERCP kivieemaldusega
ebadnnestunud, kolangioskoopia + elektrohiidrauliline litotripsia efektiivsed juha kividest
puhastamisel vorreldes kehavilise sapijuhakivide litotripisaga (ei ole Eestis kasutusel) 97% vs 73%,
véiiksema korduvprotseduuride arvuga. Kliiniliste uuringute alusel on sapijuha striktuuride
diagnoosimise  tundlikkus haritsiitoloogial ja  sihitud biopsia vOtmisel suurem  kui
konventsionaalsetel meetoditel (ERCP + haritsiitoloogia/intraduktaalne biopsia) ning kombineeritud
visuaalse hinnangu + biopsia korral on tundlikkus kuni 90% vs 45%.

6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

6.1 Teenuse osutamise Kirjeldus

Kirjeldada tervishoiuteenuse osutamiseks vajalikud tegevused (sh. ettevalmistavad tegevused), nende
esinemise jdrjekorras, kaasatud personal ja nende rollid, teenuse osutamise koht (palat, protseduuride tuba,
operatsioonituba) ning kasutatavad seadmed ja tarvikud. Voimalusel lisada ka tegevuste sooritamise
keskmised ajad. Ravimiteenuste korral kirjeldada raviskeem: ravi pikkus, patsiendil kasutatavate annuste
suurus.

Endoskoopilise kolangioskoopia eelduseks on ERCP protseduuri véimalikkus, sest kolangioskoopia
on tdiendav diagnostiline voi raviprotseduur, mis teostatakse ERCP kdigus tdiendavat spetsiifilist
aparatuuri kasutades. Protseduur teostatakse iildnarkoosis endoskoopiatoas vOi operatsioonitoas.
Kolangioskoopia teostamise eelduseks on ERCP tehnika valdamine. Tidiendav koolitus
kolangioskoopiat tegevale arstile on vajalik. Oenduspersonal tunneb ERCP protseduuri tehnikat
ning tarvikuid ja protseduuri ldbiviimist. Kolangioskoopia kestus soltub teostatavast protseduurist,
litotripsia korral soltudes kivide suurusest ja hulgast ning striktuuride korral protseduuri eesmargist
(nt. biopsia votmine vorreldes striktuuri dilatatsiooni voi stentimisega), hinnanguliselt voiks
kolangioskoopia kestuseks olla 30 minutit kuni 1.5 tundi.

- Kolangioskoobi protsessor

- Kolangioskoop (ithekordne kateeter)

- Kolangioskoopia biopsiatangid

- Laser- voi elektrohiidraulilise litotripsia generaator

- Laser- voi elektrohiidraulilise litotripsia kateetrid.

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Piirkondlik haigla
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik
haigla, keskhaigla, iildhaigla, kohalik haigla,
valikupartner, perearst)

7.2 Kas tervishoiuteenust osutatakse | Statsionaarselt

ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/voi
péevaravis/pdevakirurgias?  Loetleda  sobivad

variandid.

7.3 Raviarve eriala Gastroenteroloogia

Nimetada, milliste erialade raviarvete peal antud Uldkirurgia
teenus sisaldub ldhtudes ravi rahastamise
lepingust.

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise | Endoskoopiline kolangioskoopia on tdiendav
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise | meetod ERCP-le, vajab tdiendavat koolitust
tagamiseks kolangioskoobi késitlemise osas, kuid kvaliteetse
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Esitada teenuse minimaalne osutamise kordade | teenuse aluseks on siiski ERCP, mille soovituslik
arv, mille puhul oleks tagatud teenuse osutamise | protseduuride arv teostaja kohta on 100
kvaliteedi sdilimine. Lisada protseduuri aastas

selgitused/pohjendused, mille alusel on teenuse
minimaalne maht hinnatud.

7.5 Personali (tdiendava) véljadppe vajadus

Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tipsusega, ode, fiisioteraput vm)
teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks vdiljadpet (sh. tdiendavat koolitust teatud
intervalli tagant). Viljaéppe vajadusel selgitada, kes koolitab, kus viljadppe ldbiviimine toimuks ning kes
tasuks koolituskulud (kas koolituse garanteerib seadme miiiija voi teenuse osutaja ja kulu on arvestatud
teenuste hindadesse jm).

Teenust osutab arst (gastroenteroloog, kirurg) koos protseduuri assisteeriva dega. Arst ja dde peavad
valdama ERCP tehnikat ning tdiendav viljadpe kolangioskoopia osas on vajalik. Viljadppe peab
toimuma seadme miiiija ja teenuse osutaja poolt, koolituskulu tuleks arvestada teenuse hinda

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

Kirjeldada, milline peaks olema tervishoiuteenuse osutaja tookorraldus, vajalikud meditsiiniseadmed,
tdiendavate osakondade/teenistuste olemasolu ning kas on pohjendatud dopdevaringne valmisolek, et oleks
tagatud soovitud tulemus. Anda hinnang, kas teenuseosutaja on valmis koheselt teenust osutama véi on
vajalikud tdiendavad investeeringud, koolitused, ruumide loomine vms.

Piirkondlikes haiglates on teenuse osutamiseks logistiline valmisolek olemas. Niiteks SA TUK
Endoskoopiakeskuses on olemas protseduuride tuba iildnarkoosis endoskoopiliste protseduuride
tegemiseks. Teenust osutatakse statsionaari tingimustes toopaevadel, toovilisel ajal teenuse
osutamiseks vajadust ei ole. Olemas on valmidus tiisistuste raviks (60pdevaringne Kirurgiavalve
operatsioonitoa valmisolekuga, 0O0pédevaringne radioloogiavalve KT uuringute tegemise
voimalusega, OOpdevaringne vereteenistus). Vajalikud investeeringud on kolangioskoopia
protsessori ja kolangioskoobi Kkateetrite ost, lisatarvikute (laser- v&i hiidraulilise litotripsia
generaator ja kateetrid, biopsiatangid) ost. Vajalik on tdiendav viljadpe kolangioskoopiat
sooritavale arstile ja dele.

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? Teenust Eestis ei ole osutatud

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis Teenust Eestis ei ole osutatud
osutatakse

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse | Teenust Eestis ei ole osutatud
osutamise kordade arv aastate 101kes

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused Teenust Eestis ei ole osutatud

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega | Teenust Eestis ei ole osutatud
tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel
kodeeritud

8.6 Ravi tulemused Eestis Teenust Eestis ei ole osutatud

9. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu
prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate loikes

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv | Hinnanguliselt kuni 80-90 protseduuri Eestis
ravijuhu (iihele raviarvele kodeerimise) kohta kokku

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos
jérgneva nelja aasta kohta aastate ldikes

9.2.1 Aasta | 9.2.2 Isikute arv | 9.2.3 Ravijuhtude arv 1 isiku | 9.2.4 Teenuse
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arvestades nii lisanduvaid | kohta aastas arvestades asjaolu, | osutamise kordade arv
isikuid kui ravi jargmisel | et koik patsiendid ei pruugi | aastas kokku

aastal jitkavaid isikuid lisanduda  teenusele aasta
algusest
1. aasta arvutustehe:
9.1%9.2.2*9.2.3
2. aasta
3. aasta
4. aasta

9.3 Prognoosi aluse selgitus
Esitatakse selgitused, mille pohjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide
arvu muutumise kohta aastate loikes.

SA TUK-is 2019 a 11 kuu jooksul 42 ERCP protseduuri, mis olid seotud sapiteede striktuuride
diagnostikaga, maksasiirdamisjargsete sapiteede Striktuuride ravi vai iihissapijuha suurte Kivide
raviga (korduv stentimine). Aastas tehakse SA TUK-is umbes 500 ERCP protseduuri.

Vihiregistri andmetel diagnoositi 2016 Eestis sapiteede pahaloomuline kasvaja (C23-C24) 58-I
isikul.

Kolangioskoopia kui tidiendava diagnostika (+sapijuha biopsia) ja  ravimeetodi (litotripsia)
kasutamine vdimaldavad sapiteede striktuuride paremat diagnostikat, mistdttu ERCP protseduuride
arv pigem viheneb (hetkel monel patsiendil korduvad protseduurid tsiitoloogia votmiseks), samuti
viheneb raskete sapijuhakivide eemaldamiseks teostatavate ERCP-de arv voi nende kirurgilise ravi
vajadus.

9.4 Tervishoiuteenuse mahtude jagunemine raviasutuste vahel
Tabel on vajalik tdita juhul, kui tervishoiuteenuse ravijuhud tuleb planeerida konkreetsetesse raviasutustesse,
st. tegu on spetsiifilise tervishoiuteenusega, mida hakkaksid osutama vihesed raviasutused.

9.4.1Raviasutuse nimi 9.4.2 Raviarve eriala 9.4.3 Teenuse osutamise
raviasutuste 15ikes kordade arv raviarve erialade
161kes
SA Tartu Ulikooli Kliinikum Gastroenteroloogia 40-50 kolangioskoopiat

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi meditsiiniseadmete
loeteluga ning moju todvoimetusele

10.1 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad | ERCP (7560) x1

taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule Papillotoomi kasutamine (7589) x1

Loetleda  samal  raviarvel  kajastuvate | Litotripsia (7571) x1

tervishoiuteenuste koodid ja teenuse osutamise | Tsiitoloogilise koematerjali vétmine (7588) x1
kordade arv sellel raviarvel. Histoloogilise koematerjali votmine (7552) x1

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad | ERCP x1

alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule | Papillotoomi kasutamine x1

Loetleda alternatiivse tervishoiuteenuse samal | Litotripsia x1

raviarvel kajastuvate tervishoiuteenuste koodid | Tsiitoloogilise koematerjali votmine x1

ning teenuse osutamise kordade arv sellel | Histoloogilise koematerjali votmine x1

raviarvel. Sapiteede ja maksa operatsiooniga seotud Kirurgilise
ravi koodid
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10.3 Kas uus teenus asendab monda
olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi
taielikult?

Kui jah, siis loetleda nende teenuste koodid ning
selgitada, kui suures osakaalus asendab uus
teenus hetkel loetelus olevaid teenuseid (tuua
vdlja asendamine teenuse osutamise kordades).

Mehhaaniline intraduktaalne litotripsia — osaliselt
elektrohiidraulilise litotripsiaga

Tsiitoloogilise ja histoloogilise koematerjali vGtmine
ERCP-1 taielikult tsiito/histoloogilise koematerjali
votmisega kolangioskoopial

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse
puhul on tegu uute ravijuhtudega? Kas
teenuse kasutusse votmine tdhendab uute
ravijuhtude lisandumist voi mitte? Kui jah, siis
mitu ravijuhtu lisandub?

Taotletava teenusega ei lisandu uusi ravijuhte, vaid
tegemist on olemasolevate teenustele lisanduvate
teenustega

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt  vajalikud tervishoiuteenused
(mida ei mairgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta iihel aastal.
Kirjeldatakse tdiendavad teenused, ravimid
ja/véi meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas
teenuse mddramisel, teostamisel, edasisel
Jjdlgimisel: kuidas kasutatakse (ravimite puhul
annustamisskeem), ravi kestus/kuuride arv, ravi
alustamise ja lopetamise kriteeriumid.
Diagnostilise  protseduuri puhul esitatakse
andmed juhul, kui protseduuri teostamise jdrel
muutub isiku edasises ravis ja/véi jdlgimisel
kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite
kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada
sellekohane selgitus.

Samad teenused, mis ERCP osutamisel

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad
(samaaegselt, eelnevalt voi jérgnevalt)
vajalikud  tervishoiuteenused (mida ei
mirgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta iihel aastal.

Vastamisel lihtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

Samad teenused, mis ERCP ja/voi sapiteede/maksa
Kirurgilise operatsiooni korral

10.7 Kas uus tervishoiuteenus omab
teaduslikult  toendatult erinevat moju
toovoimetuse kestvusele vorreldes
alternatiivse raviviisiga?

Kas téovoimetuse kestuse osas on publitseeritud
andmeid teaduskirjandusest ning kas raviviiside
vahel saab vdita erinevust?

Toovoimetuse kestvuse kohta andmeid ei leitud

10.8 Kui jah, siis mitu pdeva viibib isik
toovoimetuslehel taotletava teenuse korral
ning mitu péeva viibib isik toovoimetuslehel
alternatiivse raviviisi korral?

11. Kulud ja kulutéhusus
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11.1 Taotletava tehnoloogia voi ravimi maksumus

Esitada taotletavatehnoloogia maksumus. Ravimi maksumuse info palume edastada juhul, kui ravimil
puudub Eestis miitigiluba ja/véi miiiigiloahoidja esindaja. Sellisel juhul palume esitada ravimi maksumuse
koos tipsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi maaletoomishind, hulgimiiiigi vdljamiitigihind, loplik hind
haiglaapteegile koos kdibemaksuga).

Vili on kohustuslik kui taotluse eesmdrgiks on ,,Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse
teenusesse

Digitaalne kontroller (valgusallikas ja pildito6tlusprotsessor) - SpyGlass Digital Controller: 82 000
EUR

Uhekordselt kasutatav kolangioskoop (kateeter) - Spyscope DS 11 access and delivery cath: 2700 EUR
Protseduuritarvikud:

-biopsiatangid (Spybite Biopsy Forceps): 536 EUR

- kivikorv (FG SPY BASKET): 536 EUR

- ling (FG SPY SNARE): 536 EUR

- EHL Litotripsia seadmed: generaator (Autolith Touch EHL Generator): 17 400 EUR

- tihekordselt kasutatav sond (1.9 Fr., 375cm Biliary EHL Probe): 690 EUR

11.2. Tervishoiu6konoomilise analiilisi kokkuvote

Juhime tihelepanu, et vastavalt mddruse® §9lg4 peab ravimi miiiigiloa hoidja iihe kuu jooksul pdrast
ravimiteenusega seotud taotluse avaldamist haigekassa veebilehel esitama ravimi kasutamise
farmakockonoomilise analiiiisi, mis on koostatud vastavalt haigekassa veebilehel avaldatud Balti riikide
Juhisele ravimi farmakodkonoomiliseks hindamiseks®, vilja arvatud juhul, kui on méjuv péhjus jitta see
esitamata. Seega kui taotluse eesmdrgiks on ,,Uue ravimiteenuse lisamine loetellu” voi ,, Uue
ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse*, tervishoiuékonoomilist analiitisi taotlejal
vaja esitada ei ole. Majandusliku analiitisi kokkuvétte esitamine on soovituslik uue tehnoloogia lisamisel
loetellu.

11.3 Rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) ndidustuse 15ikes
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

11.3.1 Kulutdhususe 11.3.2 Hinnangu 11.3.3 Lithikokkuvdte kulutohususest
hinnangu koostanud avaldamise aasta Kas raviviis on hinnatud kulutohusaks? Palume vilja
asutuse nimi tuua, milline on taotletavast teenusest saadav

lisakasu. Nditeks mitu tdiendavat eluaastat (life year
gained, LYG) voi kvaliteedile kohandatud eluaastat
(quality adjusted life year, QALY) véidetakse
taotletava teenusega voi kui palju tiisistusi voi
meditsiinilise probleemi taasteket voimaldab uus
teenus dra hoida. Milline on tdiendkulu tohususe
mddr (ICER) vdidetud tervisetulemi kohta?

8 Vabariigi Valitsuse méirus“ Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu kriteeriumide tipsem sisu ning
kriteeriumidele vastavuse hindajad, tervishoiuteenuste loetelu hindamise tingimused ja kord, tervishoiuteenuste
loetelu komisjoni moodustamine ja to6kord ning arvamuse andmise kord*

9 Kittesaadav:
https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/balti_juhis_ravimite_farmakooekonoomiliseks_hindamiseks.pdf
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11.4 Hinnang isiku omaosaluse pohjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest
osaliselt voi tdielikult

Esitatakse isiku omaosaluse vajalikkus ja maksmise voimalused. Omaosaluse vajadusel lisatakse omaosaluse
%.

Omaosaluse valmisoleku esitamisel arvestada Ravikindlustuse seaduse § 31 loikes 3 sdtestatut ning
selgitada: 1) kas teenuse osutamisega taotletav eesmdrk 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 voi kergendamisele;

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

12. Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toeniosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vadrkasutamise | Tegemist on spetsiifilise protseduuriga, mille
toendosus eelduseks on ERCP tehnika valdamine, mis
Esitatakse andmed teenuse voimaliku | nduab erivéljadpet. Seetdttu on prognoositav et
vddrkasutamise kohta (kas on voimalik, mil moel). | kolangioskoopiaga tegelevate spetsialistide arv

Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel | on yiike, nduab eriviljadpet ning sellest lihtuvalt
patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava | .ic1 visrkasutuseks puudub.

tervishoiutéotaja voi tugispetsialisti poolt.

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise | Punktis 12.1 toodud eeldusi ning protseduuri
toendosus véga spetsiifilisi ndidustusi arvestades on teenuse
Esitatakse andmed teenuse voimaliku liigkasutamise | liigkasutamise risk véike.

kohta (kas on voimalik, mil moel). Nt. ravi ei
lopetata progressiooni ilmnemisel, ravi alustatakse
varem, kui eelnevad ravimeetodid on dira proovitud.

12.3 Patsiendi isikupdra ja eluviisi vdimalik | Puudub
moju ravi tulemustele

Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab moju
ravi tulemustele? Kui jah, tuua vdlja faktor ja tema
moju.

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse
kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise
tingimuste sdtestamine

12.5 Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused
Kui 12.4 on vastatud jaatavalt, palume sénastada teenusega seotud rakendustingimused, mis aitaksid tagada
tervishoiuteenuse ohutut ja optimaalset kasutust.

13. Kasutatud kirjandus

Kasutatud kirjandusallikate viide esitatakse jdargmiselt:

Esimene autor. Artikli nimetus. Viljaandja (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.
Véimalusel esitatakse lisaks veebilink. Kui elektroonilisi viiteid ei ole voimalik esitada, esitatakse taotlusega
koos viidatud materjalidest elektroonsed véi paberkandjal koopiad.

Blechacz B. Cholangiocarcinoma: Current Knowledge and New Developments. Gut Liver.
2017;11(1):13-26
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