MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus
mdrgitakse uuesti teenuse nimetus taotluses
esitatud kujul.

Endoskoopiline submukoosne dissektsioon

Taotluse number 1385
mdrgitakse taotluse number, mis elektroonsel

taotlusel on esitatud faili nime alguses

numbrikombinatsioonina ning paberkandjal

hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud

taotluse paremasse iilaserva.

Kuupiev 04.05.2020

NB! Vormil kursiivis olev tekst on informatiivne ning selle voib hinnangu koostamisel

vormilt kustutada.

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline nididustus

Taotluses Kirjeldatud Endoskoopilise submukoosse dissektsiooni (edaspidi ESD)
nadidustused baseeruvad ESGE (European Society of Gastrointestinaal Endoscopy)
ESD ravijuhisele aastast 2015 (Pimentel-Nunes P et al. Endoscopic submucosal dissection:

European Society of Gastrointestinal
Sep;47(9):829-54. doi:

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26317585.)

- Soogitoru lamerakulised vidhid, mis
submukoosat

Endoscopy (ESGE) Guideline.
10.1055/s-0034-1392882.

ei haara visuaalsel

Endoscopy. 2015

Epub 2015 Aug 28.

hinnangul ilmselgelt

Sama soovitus on vilja toodud nii ESMO (European Society for Medical Oncology)
soogitoru vahi ravijuhises aastal 2016 (Lordick et al. Oesophageal cancer: ESMO Clinical

Practice Guidelines for
Sep;27(suppl5):v50-v57),

diagnosis,
kui  ka

treatment
aastal

Ann
AGA

Oncol. 2016
(American

and follow-up.
2019  ilmunud

Gastroenterological Association) ESD ravijuhises (Draganov PV et al. AGA Institute
Clinical Practice Update: Endoscopic Submucosal Dissection in the United States Clinical
Gastroenterology and Hepatology 2019;17:16-25).

- Barretti so6gitoru korral néhtavate lesioonide eemaldamiseks, mida ei ole voimalik

eemaldada EMR-iga (mukosektoomiaga)

See tolge ESGE juhises vilja toodud ndidustusest Barretti sodgitoru kohta on ebatépne.
Juhise alusel voib ESDd kaaluda néhtavate lesioonide puhul, mille suurus on > 15mm,
mis tduseb halvasti allasiistimisel voi millel on risk submukoosa invasioonile. Hiljuti
ilmunud AGA ESD ravijuhises lisandub sellele veel diisplaasia retsidiivi ravi péarast
endoskoopilist eemaldamist ja tdiendav resektsioon juhul, kui mukoosaresektsioon

(EMR) ei olnud téielik.

Ettevaatlikute soovituste pdhjus (inglise keeles ,,may be considered) on suurte EMR ja
ESD vardlevate kontrollitud ja randomiseeritud uuringute puudus, mille pdhjuseks on
viike Barretti s0dgitoru esinemissagedus Aasia riikides, kus on périt enamus ESD
uuringutest. Nagu ka teiste ndidustuste puhul on suur ESD eelis lesioonide
eemaldamine tihes tiikis, mis teeb histoloogilise preparaati paremini hinnatavaks.

- Mao pindmiste neoplaasiate (madala voi raske astme diisplaasia, viga madala
limfisdlmede metastaaside riskiga adenokartsinoom) endoskoopiline eemaldamine
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Siin tuleks naidustust tapsustada lesioonide suuruse ja histoloogia suhtes
o Diisplastiline lesioon: ESD nédidustatud sdltumata lesiooni suurusest
o Intramukosaalne diferentseeritud adenokartsinoom suurusega > 2 cm
o Intramukosaalne diferentseeritud adenokartsinoom haavandiga < 3 cm
o Intramukosaalne mitte diferentseeritud adenokartsinoom < 2 cm

o Diferentseeritud adenokartsinoom pindmise submukoosainfiltratsiooniga < 3
cm

- Kaéérsoole ja pérasoole neoplaasiate eemaldamine, millel esineb visuaalsel hinnangul
submukoosse pindmise invasiooni risk voi mis pole mukosektoomia  abil
eemaldatavad.

- Siin tuleks ndidustust tdpsustada, ESGE juhise sonastus: Kéirsoole ja pérasoole
neoplaasiate eemaldamine, millel esineb visuaalsel hinnangul submukoose pindmise
invasiooni risk vdi mis pole mukosektoomia abil optimaalselt ja radikaalselt
eemaldatavad.

See tdpsustav sonastus puudutab eriti suuremaid, > 2 cm libimddduga, lamedaid
diisplastilisi  lesioone. Lesioonid ldbimododuga > 2 cm ei ole {ldjuhul
mukoosaresektsiooniga (EMR) iihes tiikis eemaldatavad, vaid on EMR tehnikaga ainult
tiikkkidena eemaldatavad (piece meal resection). ESD seevastu vdimaldab ka suuremate
lesioonide eemaldamist iihes tiikis. Selle meetodi suur eelis on oluliselt vdiksem
retsidiivi risk: EMR tiikkidena (piece meal): 10 — 20 % vs. ESD 1 — 2%. See viiksem
retsidiivi risk jdlle tdhendab viiksemat vajadust korduvatele protseduuridele, samas on
retsidiivi endoskoopiline ravi keerulisem, manikord isegi voimatu ja vajab kirurgilist
operatiivset ravi.

2. Naiidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Diagnooside koodid vajavad tiiendamist: C15, C16, C18, D12, D13.0, D13.1,
C19, C20, K22.8 (Barretti soogitoru)

Kirjeldus on pshimétteliselt 6ige, aga seda vaiks taiendada jargnevalt:

Soogitoru, mao ja para/jamesoole pahaloomulised kasvajad moodustasid Tervise
Arengu Instituudi statistika alusel aastal 2016 umbes 15-16% (umbes 1300
juhtumit) kaikidest Eestis esmakordselt diagnoositud pahaloomulistest kasvajadest
( ). Varased seedetrakti kasvajad
ja nende prekantseroossed eelasted (diisplastlised lesioonid) on iildjuhul
asimptomaatilised. Nende digeaegne eemaldamine hoiab dra vahki haigestumise voi
valdib kasvaja edasiarenemist. Otsustavad punktid on siin:

- nagu vilja toodud: laialdane gastrointestinaalse endoskoopia levik, mis
voimaldab prekantseroosseid lesioone ja varaseid pahaloomulisi kasvajaid varem
diagnoosida

- prekantseroose lesiooni tdielik endoskoopiline eemaldamine hoiab dra véahki
haigestumise

- ainult mukoosat voi pindmist submukoosat haarava pahaloomulise soogitoru,
mao ja pérasoole/jamesoole kasvaja juhul on liimfaatilise vdi hematoogeense
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metastaseerumise risk adarmiselt viike, seega on nende tdielik endoskoopiline
eemaldamine tildjuhul kuratiivne.

3. Tervishoiuteenuse toenduspéhised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste
uuringute ja metaanaliiiiside alusel

Taotluses esitatud uuringud ja metaanaliitisid on vdetud aastal 2015 ilmunud ESGE (Euroopa
gastrointestinaalse Endoskoopia Uhingu) ESD ravijuhisest. Selle ravijuhise koostamisel
osalesid ekspert- endoskopistid erinevatest Euroopa riikidest, teostati siistemaatilist Medline-
i ja teiste andmebaaside kirjanduse otsingut otsinguterminitega: ,,ESD and neoplasia“.
Tulemused sorteeriti organite suhtes (sodgitoru, magu, jame-/pérasool), leitud artikleid
hinnati téenduse (evidence) ja soovituse tugevuse (strength of recommendation) GRADE
stisteemi abil. GRADE siisteem on rahvusvaheliselt tunnustatud ja laialt kasutatud
meditsiiniliste soovituste toenduse hindamissiisteem.

Kokkuvatvalt on seega esitatud uuringud adekvaatsed ja asjakohased.

Hiljuti ilmunud metanaliiis (Daoud DC et al: Comparing outcomes for endoscopic
submucosal dissection between Eastern and Western countries: A systematic review and
meta-analysis. World J Gastroenterol 2018 June 21; 24(23): 2518-2536.) kinnitab
pohimatteliselt ESGE ravijuhises esitatud tulemusnaitajaid, kuid viitab asjaolule, et ESD
tulemused Aasia riikides on tldjuhul paremad kui ESD tulemused Lédne riikides. Kuna
ESDd arendati Jaapanis ja see levis alles viimase 5 — 10 aasta jooksul Léane riikidesse on
enamus uuringutest just Aasia riikides (Jaapanis) teostatud. Seega on tavaliselt metanaliiiisi
tulemused paremad kui tavapraktika tulemused L&dne/Euroopa riikides. ESD laialdasema
kasutusevotmisega on kindlasti oodata ka Ladne/Euroopa riikide tulemuste paranemist.

Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv | 239 uuringut, 216 aasia riikidest, 23 ldéne

uuringugruppide 16ikes riikidest.

Miirkida uuringusse kaasatud isikute | 84318 patsienti, 82183 aasia riikidest, 2135 ldne
arv uuringugrupi loikes ning nende riikidest.

lz'jhiiseloom_ustus, nt. vanus, sugu, Soogitoru: kokku 5597 lesiooni, 5276 aasia
eelneviravi Jm. riikidest, 321 liine riikidest

Magu:  kokku 59966 lesiooni, 59173 aasia
riikidest, 793 14éne riikidest
Pdra-/jamesool: 23934 lesiooni, 22839 aasia
riikidest, 1095 laéne riikidest

Uuringu aluseks oleva ravi/teenuse | Endoskoopiline submukoone dissektsioon
kirjeldus

Vordlusravi Tulemused Aasia riikides vs tulemused Lédéine
Uuringus vordlusena kdsitletud riikides. Olulised erinevused paksudes téhtedes
ravi/teenuse kirjeldus

Uuringu pikkus

Esmane tulemusnéitaja Uuringutes en bloc resektsiooni 6nnestumine:
Uuritava teenuse esmane méodetav
tulemus /viljund

4.2.6 Esmase tulemusnditaja - keskmiselt 94.4% (95%CI: 93.7%-95.0%).
tulemus - Aasia riikides 95.1% (95%CI: 94.4%-95.7%0)
- Laéine riikides 85.3% (95%C1:81.3%-89.0%)
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4.2.7 Teised tulemusnditajad
Uuritava teenuse olulised teised
tulemused, mida uuringus hinnati

Kuratiivne resektsioon
RO-resektsioon

Tiisistuste esinemissagedus
Retsidiivi esinemissagedus
Protseduuri aeg

o0 o

4.2.8 Teiste tulemusnditajate
tulemused

a. Kuratiivne resektsioon (RO-resektioon, ei
esine invasiooni vere- ega lilmfisoontesse:

- keskmiselt 81.4% (95%CI: 79.6%-83.1%)

- Aasia riikides 82.3% (95%CI: 80.6%0-84.1 %)
- Laane riikides 71.3% (95%CIl: 61.1%-80.5%0)

b. RO-resektsioon:

- keskmiselt 88.0% (95%CI: 86.7%-89.3%).

- Aasia riikides 89.5% (95%Cl: 88.3%-90.6%0)
- Ladne riikides 74.4%  (95%CI: 67.3%-
80.9%)

c. Tiisistused:
- Verejooks: Aasia riikides 2.85% (95%CI:
2.44%-3.28%), Laédne riikides 4.03% (95%CI:
2.61%-5.70)

- Perforatsioon: Aasia riikides 3.11% (95%ClI:
2.79%-3.46%), Ladne riikides 3.38%
(95%CI: 1.83%-5.29%)

- Perforatsioon, mis vajab kirurgilist
ravi: Aasia riikides 0.01% (95%CI:
0%-0.05%), Ladne riikides 0.53%
(95%CI: 0.10%-1.16%)

d. Retsidiivi esinemissagedus:

- keskmiselt 0.74% (95%Cl: 0.48%-1.05%).

- Aasia riikides 0.69% (95%CI: 0.42%-1.00%)
- Laane riikides 1.82% (95%ClI: 0.84%-3.07%)

e.Protseduuri aeg:
Aasia riikides 77 min, Laane riikides 110 min

4. Tervishoiuteenuse tdenduspéhised andmed ravi ohutuse kohta

Andmed ravi ohutuse kohta/tiisistuse liigi ja esinemissageduse kohta on asjakohased
ja korrektsed. Lisada voiks raskete korvaltoimete alla perforatsioonid, mis vajavad
Kirurgilist ravi (Daoud DC et al: Comparing outcomes for endoscopic submucosal
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dissection between Eastern and Western countries: A systematic review and meta-analysis.
World J Gastroenterol 2018 June 21; 24(23): 2518-2536.):

keskmiselt 0.74% (95%CI: 0.48%-1.05%).
- Aasia riikides 0.69% (95%ClI: 0.42%-1.00%)
- Laéne riikides 1.82% (95%CI: 0.84%-3.07%)

Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Taotluses esitatud andmed teenuse kasutamise kogemuse kohta maailmapraktikas on
korrektsed ja asjakohased. Lisada voiks siia veel aastal 2019 American Gastroenterological
Association-i (AGA) poolt esitatud kliinilise praktika soovitused: Draganov PV et al. AGA
Institute Clinical Practice Update: Endoscopic Submucosal Dissection in the United States.
Clinical Gastroenterology and Hepatology 2019;17:16-25.

Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

Nagu taotluses kirjeldatud on varaste seedetrakti pahaloomuliste kasvajate ainuke
toenduspohine alternatiivravi kirurgiline ravi/operatsioon. Arvestatav osa varasematest
seedetrakti neoplaasiatest on suuremad kui 15 — 20 mm. Sellised lesioonid ei ole tavalise
mukoosa resektsiooni (EMR) abil iihes osas, ja seega onkoloogiliselt radikaalselt,
eemaldatavad.

ESGE ravijuhises ja ka onkoloogilistes ravijuhistes (taotlus punkt 5.2) kinnitavad ESD
adekvaatse radikaalse ravimeetodina varaste seedetrakti pahaloomuliste kasvajate osas.

Aastal 2019 ilmunud metanaliiiis (Abdelfatah MM et. Al Long-term outcomes of endoscopic
submucosal dissection versus surgery in early gastric cancer: a systematic review and
meta-analysis. Eur J Gastroenterol Hepatol. 2019 Apr;31(4):418-424.) niitab niiteks
varase maovahi suhtes ESD ja kirurgilise ravi vardluses sarnast 5 aasta elulemust (5-
year overall survival) ja haiguse spetsiifilist elulemust (disease specific survival): 96
vs. 96% ja 99.4 versus 99.2%. Haigusevaba elulemus (disease free survival) samuti
erinevust ei ndidanud 95.9 vs 98.5% odds ratio 1.86 (0.57-6.0) P=0.3.

ESDga ravitud patsientidel esinesid sagedamini retsidiivid (recurrence rate [40/2943
(1.4%) vs. 12/3116 (0.4) risk ratio (RR) 2.5 (1.3-4.8) P=0.005]), samuti sagedamini
stinkroonsed ja metakroonsed lesioonid ([1.5 vs. 0.1% RR 5.7 (1.5-21.9) P=0.01]
[16/1082 (1.5%) vs. 1/1485 (0.1%) RR 10.1 (5.9-17.1) P=0.0001].) Pshjuseks on
siin asjaolu, et kirurgilisel ravil eemaldatakse kas 2/3 maost vai terve magu, seega
koik prekantserroossed lesioonid.

ESD eelis vorreldes kirurgilise raviga on viiksem tiisistuste esinemissagedus
(relative risk [RR] 0.41; 95 % CI1 0.22-0.76) ja lithem haiglaravi (standardized mean
difference -2.02; 95 % confidence interval [CI] -2.64 to -1.39) (Meng FS et al.
Comparison of endoscopic resection and gastrectomy for the treatment of early gastric
cancer: a meta-analysis. 2016 Sep;30(9):3673-83).

Teiste ndidustuste kohta (s6ogitoru lamerakuline ja adenokartsinoom, pira-/jdmesoole
adenokartsinoom) puuduvad hetkel suured pikaajalised ESD ja kirurgiliste onkoloogiliste
ravitulemuste (5 aasata elulemus, disease free survival) vordlevad uuringud.

Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes
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Taotluses kajastatud ravijuhendid on asjakohased ja toetavad teenuse kasutamist taotletaval
néaidustusel.

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

Taotluses esitatud tegevuste kirjeldus on asjakohane. Tapsustada tahaks personalinduet:
ilmtingimata on protseduuri 1dbiviimiseks vaja tihte endoskopisti (arsti) ja vdhemalt iihte
endoskoopiadde, keeruliste protseduuride puhul v3ib optimaalsete tooprotsesside
tagamiseks vajalikuks osutuda teise endoskoopiade kaasamine (teine 6de valmistab ette
vajalikud tarvikud).

Minu meelest ei pea protseduuri ka anesteesia vajadusel teostama operatsioonitoas.
Tavaliselt on igas endoskoopia iiksuses iiks protseduurituba anesteesia jaoks vajalike
aparaatidega, mis vdimaldab endoskoopiliste protseduuritude 1abiviimist narkoosis.
Ulemise seedetrakti EDS protseduure teostatakse tavaliselt narkoosis.

Seega kokkuvaétvalt ruumi ja personali vajadus:

Ulemise seedetrakti ESD:

- Endoskoopia protseduurituba, mis on varustatud anesteesiaks vajalike aparaatidega
- Endoskopist ja vihemalt 1, parem 2 endoskoopiadde

- Anestesioloog ja anesteesiadde

Alumise seedetrakti ESD:

- Endoskoopia protseduurituba, mis on varustatud anesteesiaks vajalike aparaatidega
- Endoskopist ja vihemalt 1, parem 2 endoskoopiadde

- Vajadusel anstesioloog ja anesteesiadde

Protseduuri ldbiviimise aeg:

Protseduuri ldbiviimise aeg soltub suures osas endoskopisti kogemusest ning eemaldatava
lesiooni suurusest ja asukohast. Taotluses esitatud hinnanguline ESD keskmine kestvus on 3
tundi. See on kindlasti protseduuri juurutamise algfaasis adekvaatne hinnang, kogemuse
suurenedes vdib protseduuri aeg lithendada. Uhes metanaliiiisis (Daoud DC et al: Comparing
outcomes for endoscopic submucosal dissection between Eastern and Western countries: A
systematic review and meta-analysis. World J Gastroenterol 2018 June 21; 24(23): 2518-2536.) oli
Ladne riikides teostatud uuringutel keskmine protseduuri 14biviimise aeg 110 min (Aasia
riikides 77 min).

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

Taotluse andmed on suures osas asjakohased, aluseks Euroopa Gastrointestinaalse
Endoskoopia Uhingu (ESGE) ESD kurrikulumi soovitused (Pimentel-Nunes P et al.
Curriculum for endoscopic submucosal dissection training in Europe: European Society of
Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) Position Statement. Endoscopy 2019; 51.)

9.1. Tervishoiuteenuse osutaja

ESD tuleb kindlasti 14bi viia haiglaravi tingimustes. Tagatud peab olema piisava
véaljaoppega personali ja aparatuuri olemasolu: ekspert-endoskopist ja
endoskoopiadde, voimalike tiisistuste raviks seedetrakti haiguste operatiivses
ravis kogenud kirurg, anesteesia brigaad.

9.2. Tervishoiuteenuse osutamise tiiiip
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9.3.
9.4.

9.5.

9.6.

Raviarve eriala

Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse
osutamise tagamiseks

Personali (tdiendava) viljadppe vajadus

Arvestades Eesti ,,vdiksusega“ ja protseduuri keerulisusega on see kindlasti
kriitiline punkt. Nagu eelpool kirjeldatud, peaks teenuse osutaja olema kogenud
endoskopist, kellel on padevus seedetrakti kasvajate endoskoopilise
diagnostika, EMR-i (mukosektoomia) ja protseduuri tiisistuste (verejooks,
perforatsioon) endoskoopilise ravi alal. Seega on need miinimumnoduded
sarnased nendega, mis on vajalikud jamesoolevihi sdeluuringu koloskoopia
osutamiseks. Lisaks on ESGE kurikulumi alusel vaja eraldi ESD viljaopet:

1. ESD kursus (nt paaripdevane koolitus), mis algab ex vivo mudelitel ja
loommudelitel, millel teostatakse vahemalt 20 protseduuri

2. Praktikum ESD keskuses (valismaal, kuna Eestis seda keskust veel ei ole),
osaleda vahemalt 20 ESD protseduuril

ESGE soovitust, mille kohalselt peaks esimesed 10 protseduuri teostama ESD
eksperdi supervisiooni all, on Eesti tingimustes keeruline tdita, sest sobilike
patsientide arv on viike ning kohalikku ESD eksperti hetkel veel ei ole.

Arvestades viikese patsientide arvuga ja puuduva kogemusega Eestis on
soovitatav kontrollida teenust osutavate arstide padevust ja siivendada erinevate
haiglate endoskopistide koostood, nt luua Eesti Gastrointestinaalse
Endoskoopia Uhingu ESD to6riihm. See saaks kontrollida ESD teostatavate
arstide padevust (nt. endoskopist, kes osaleb jamesoolevdhi sdeluuringu
koloskoopia programmis pluss vihemalt iiks 1dbitud ESD kursus ja vdhemalt
iks labitud praktikum ESD keskuses) ja korraldada Eesti tasandil taiendopet.
Lisaks soovitab ESGE luua prospektiivset registrit ESD tulemuste
kontrollimiseks (Pimentel-Nunes P et al. Curriculum for endoscopic submucosal
dissection training in Europe: European Society of Gastrointestinal Endoscopy
(ESGE) Position Statement. Endoscopy 2019; 51), milles on registreeritud jargnevad
andmed: lesiooni endoskoopiline klassifikatsioon, lokalisatsioon, suurus. Eemaldamise
tehnika, ,,en bloc* resektsioonide arv, tiisistused, protseduuri teostamiseks kuluv aeg,
RO resektsioonide arv, histopatoloogiline leid. Soovituslikud eesmérgid: En bloc
resektsioonide osakaal > 90 %, perforatsioonide arv < 3 %, erakorraliste operatsioonide
arv tiisistuste tottu < 1 %. Arvestades opikdveriga ei ole need eesmirgid alguses
kindlasti saavutatavad.

Teenuseosutaja valmisolek

10. Teenuse osutamise kogemus Eestis

11.

Kuna register ja eraldi protseduuri kood puuduvad, on keeruline neid andmeid kontrollida.
Minu teada on ESD protseduure teostatud TUKis ja PERHis. ITKs tegeletakse ESD
protseduuri juurutamisega.

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

ESD vajavate patsientide arvu on véga raske hinnata. Kirjanduses puuduvad andmed nt selle
kohta, mitu protsenti endoskoopias avastatud lesioonidest vajaksid iileval vilja toodud
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nédidustuste alusel ESD protseduuri, voi mitu ESD  tehakse teatud endoskoopilise
protseduuri (nt gastroskoopia, koloskoopia) kohta. P&hjuseks on kindlasti ESD tehnika
véga erinev levik erinevates riikides, aga ka erinev véhiepidemioloogia (nt suur maovéhi
esinemissagedus Aasia riikides, osa Aasia riikide maovihi skriiningu programm). Eesti
kohta puuduvad andmed nii mao- kui kolorektaalse pT1 vihi esinemissageduse kohta, mis
oleksid teoreetiliselt ESDga eemaldatavad lesioonid. Sinna lisanduvad veel mao
diisplastilised lesioonid, mille puhul samuti statistilised andmed puuduvad.

Hinnatav maolesioonide ESD arv aastas:

Uhe iilevaateartikli alusel (Bollschweiler E et al Treatment of early gastric cancer in the Western
World. World J Gastroenterol 2014 May 21; 20(19): 5672-5678.) oli mao pT1 kartsinoomide
osakaal koikidest maokartsinoomidest erinevates Euroopa registrites  14,5- 37%.
Diisplastilisi lesioone maos leiti ithes Madalmaade uuringus 2%ndil patsientidest
(astimptomaatilistel patsientidel, kes olid suunatud koloskoopiale, teostati ka gastroskoopia)
(den Hoed CM et al The prevalence of premalignant gastric lesions in asymptomatic patients:
Predicting the futuure incidence of gastric cancer. European journal of Cancer 47 (2001) 1211-
1218.

Aastal 2017 diagnoositi Eestis Tervise Arengu Instituudi statistika andmetel 377 maovéihki.
Erinevate staadiumite kohta puuduvad andmed, aga kui votta aluseks tileval tsiteeritud
ilevaateartikli numbreid, olid hinnanguliselt 54 — 137 nendest pT1 kartsinoomid, millest
teatud osa on  ESDga eemaldatavad. pT1l maokartsinoomidele lisanduvad veel
diisplastilised lesioonid, mille esinemissageduse kohta Eestis andmed puuduvad. Eestis
teostati aastal 2018 umbes 40.000 iilemise seedetrakti endoskoopiat (gastroskoopiat). Kui
votta aluseks iileval tsiteeritud uuring Madalmaadest (diisplaasia 2%ndil patsientidest) ja
arvutada maha gastroskoopia topeltuuringud iihel patsiendil ja gastroskoopiad patsientidel,
kes on nooremad kui 50a (diisplaasia esinemissagedus darmiselt viike), (jddvad umbes
20.000 gastroskoopiat?, andmed puuduvad), saab teoreetiliselt hinnanguliselt kokku 200 —
400 avastatud displaasilist lesiooni Eestis aastas.  Kokkuvatvalt tdhendaks see
tagasihoidlikult hinnates Eestis vidhemalt 100 maolesioonide ESDd aastas.

Hinnatav kolorektaalsete lesioonide ESD arv aastas:

Uhes Brasiilia uuringus avastati lamedad kolorektaalsed lesioonid suurusega > 10 mm
umbes 2,5%ndil koloskoopiatest (Oliveira dos Santos et al Prevalence and clinicopathologic
features of colorectal laterally spreading tumors in Brazil. Acta Gastroenterol Latinoam
2016;46: 184-191), iihes teises uuringus (Kaku E, Oda Y, Murakami Y, et al. Proportion of fat-
and depressed-type and laterally spreading tumor among advanced colorectal neoplasia.Clin
Gastroenterol Hepatol 2011;9:503-8) 1,3%ndil jamesoolevdhi skriiningu koloskoopiates.
Eestis teostati aastal 2018 17.276 koloskoopiat. Kui hinnanguliselt arvata maha
topeltuuringud ja uuringud patsientidel, kes on nooremad kui 50a, jdib jérele umbes 13.000
koloskoopiat (andmed puuduvad). Kui votta aluseks iileval uuringutes kirjeldatud lamedate
lesioonide esinemissagedus, tihendab see umbes 130-260 uut lamedat kolorektaalset
lesiooni aastas. Kuna ESD teostataks tavaliselt ainult pérasoole lesioonide puhul ja
lesioonide puhul, mis on suuremad kui 2 cm, tdhendab see kindlasti vihem kui 50 ESDd
pérasoole lamedate adenoomide puhul.

Hinnatav so6gitoru lesioonide ESD arv aastas:

Aastal 2017 avastati TAI andmebaasi alusel Eestis 85 sodgitoruvahki. Kui palju nendest
olid mukosaalsed lesioonid ja seega ESDga eemaldatavad, ei ole teada. Arvestades viikese
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12.

sOogitoruvdhi ja ka Barretti soogitoru esinemissagedust Eestis on oodatav ESD arv
soogitorulesioonide puhul kindlasti vdike (10?)

Kokkuvate:
Oodatavat aastast ESD arvu on viga raske prognoosida. Seda mojutavaid faktoreid on palju:

- Kui palju varaseid seedetrakti diisplastilisi/pahaloomulisi lesioone avastatakse. Eriti mis
puudutab diisplaastilisi maolesioone, on siin ilmselt veel palju arenguruumi

- Kui histi onnestub ESDd Eestis juurutada. Tegemist on keerulise ja aegandudva
protseduuriga

Minu meelest on ilmselt esimestel aastatel numbrid vdiksemad kui 40, juhul kui dnnestub
protseduuri keskustes juurutada, peaksid numbrid aga siis jargnevatel aastatel tousma (kuni
100 protseduuri aastas?).

Tervishoiuteenuse  seos  kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga véi
meditsiiniseadmete loeteluga ning moju toovoimetusele

Kui vétta juurde ESD taotluse lisaandmed, mis puudutavad punkte 12.2 ja 12.3., on
taotluses esitatud 6iged ja asjakohased andmed, v.a. punktis 12.7., kus taotluses andmed
puuduvad.

12.1. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel
ravijuhule

12.2. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad alternatiivse teenuse kasutamisel
ravijuhule

12.3. Kas uus teenus asendab monda 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 mairgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta iihel aastal.

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

12.7. Tervishoiuteenuse moju toovoimetusele

ESD maju toovoimetusele vorreldes alternatiivraviga operatsioon on positiivne.
ESD puhul vajab patsient ilmselt 2 paevast haiglaravi, soltuvalt resektsiooni
ulatusest on patsient siis maksimaalselt veel 7 paeva toovoimetu. Seedetrakti
operatiivse ravi puhul on patsient tavaliselt vihemalt 7 paeva haiglaravil (mao
Vo1 sdogitoruoperatsiooni puhul ka kauem) ja pédrast vihemalt 2-4 nédalat
(soltuvalt operatsioonist ja tookohast) mitte toovaimeline.
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13.

14.

15.

16.

Hinnang patsiendi omaosaluse péhjendatusele ja patsientide valmisolekule
tasuda ise teenuse eest osaliselt voi tiielikult

Omaosalus ei ole pdhjendatud.

Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toeniosus

Nagu taotluses vilja toodud on ESGE ravijuhisest kinnipidamisel vaér- voi liigkasutamise
risk pigem viike. Kuna protseduur on tehniliselt keeruline ja tarvikute hind on kdrgem kui
nditeks EMRIl, esineb pigem alakasutamise risk. Nagu tileval vilja toodud (punkt 9.5) on
kriitiline punkt arsti kvalifikatsioon. Minu meelest vajab see ESD puhul reguleerimist ja
kontrolli, kuna:

1. ESD on pahaloomulise kasvaja ja nende eelastmete ravi. Kriitiline punkt on visuaalne
lesiooni hinnang enne ESD teostamist. Nagu kaikidel kasvaja raviprotseduuridel ei
dnnestu alati lesiooni tdielikult eemaldada, kuid ebakvaliteetse protseduuri puhul on see
risk suurem. ESD on tehniliselt keeruline protseduur, mille kdigus voivad esineda
tiisistused nagu nt seedetrakti perforatsioon.

Seega soovitan koostada koos EGEUga kvalifikatsiooni miinimuminduded ja luua ESD
register (vaata punkt 9.5)

Patsiendi isikupira voimalik mdju ravi tulemustele
Patsiendi isikupéra ei mojuta ravi tulemust.
Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Nagu punktis 14 vilja toodud, on kaks pohjust, miks ESD teenusele peaks lisama
kohaldamise tingimusi:

1. ESD on pahaloomulise kasvaja ja nende eelastmete ravi. Nagu koikidel kasvaja
raviprotseduuridel ei onnestu alati lesioone tdiusulikult eemaldada (ESD puhul
RO/Kkuratiivse resektsiooni osakaal: 80% (vaata punkt 4.2.8)), kuid ebakvaliteetse
protseduuri puhul on see risk oluliselt suurem. Kriitilised punktid on visuaalne lesiooni
hinnang enne ESD teostamist ja tehniline oskus.

2. ESD on tehniliselt keeruline protseduur, mille kdigus vdivad esineda tiisistused nagu nt
seedetrakti perforatsioon.

Seega nagu mainitud on kriitiline punkt arsti kvalifikatsioon, mille t6ttu on ka koostatud
Euroopa gastrointestinaalse Endoskoopia Uhingu (ESGE) ESD kurrikulumi soovitused
(Pimentel-Nunes P et al. Curriculum for endoscopic submucosal dissection training in
Europe: European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) Position Statement.
Endoscopy 2019; 51.). Seega soovitan koostada koos EGEUga kvalifikatsiooni
miinimuminduded ja luua ESD register (vaata punkt 9.5):

Miinimuminduded vaiksid olla:
- Arst tdidab jamesoolevihi sdeluuringu koloskoopia teostamise miinimumnouded

- Arst on osalenud ESD kursusel, mis algab ex vivo mudelitel ja loommudelitel, millel
teostatakse vahemalt 20 protseduuri

- Arst on kdinud praktikumil ESD keskuses (vélismaal, kuna Eestis seda keskust veel ei
ole), osalenud véhemalt 20 ESD protseduuril

- Koik protseduurid sisestatakse registrisse ravikvaliteeti kontrollimiseks. Ravikvaliteedi
indikaatoreid (nt. En bloc resektsiooni osakaal > 90 %, perforatsiooni arv < 3 9%,
erakorralise operatsiooni arv tlisistuste tottu < 1 % (ESGE juhis)) kontrollitakse
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regulaarselt, nt iga 5 aasta tagant. Arvestama peab kindlasti sellega, et tulemused on
esimestel aastatel halvemad (Spikdver).

Hinnatakse, kas tulenevalt ndidustusest, kasutusviisist, ravikvaliteedi tagamise vajadusest
vms on pohjendatud lisada teenusele kohaldamise tingimusi. Pohjendatuse korral sonastada
kohaldamise tingimused.

3. Kokkuvote

Endoskoopiline submukoosne dissektsioon on endoskoopiline ravimeetod seedetrakti
prekantserroosete ja varaste kasvajate eemaldamiseks. Selle eeliseks vorreldes teise
endsokoopilise ravimeetodi, endoskoopilise mukoosa resektsiooniga (EMR), on vdimalus
ka lesioone > 2 cm en bloc (iihes tiikis) ja seega kuratiivselt (oluliselt viiksema retsidiivi
riskiga) eemaldada, eeliseks vorreldes operatsiooniga on organi siilivus ja viiksem
invasiivsus (seega vdiksem raviga seotud morbiditeet ja mortaliteet).

ESGE juhise (ja ka teiste riikide ravijuhiste) alusel on ndidustuseks:

- Soogitoru lamerakulised vidhid, mis ei haara visuaalsel hinnangul ilmselgelt
submukoosat

- Barretti so6gitoru korral néhtavate lesioonide eemaldamiseks, mida ei ole voimalik
eemaldada EMR-iga: lesioonid mille suurus on > 15mm, mis tduseb halvasti
allastistimisel voi millel on risk submukoosa invasioonile

- Mao pindmiste neoplaasiate (madala voOi raske astme diisplaasia, vdga madala
limfisdlmede metastaaside riskiga adenokartsinoom) endoskoopiline eemaldamine

o Diisplastiline lesioon: ESD nédidustatud sdltumata lesiooni suurustest
o Intramukosaalne diferentseeritud adenokartsinoom suurusega > 2 cm
o Intramukosaalne diferentseeritud adenokartsinoom haavandiga < 3 cm
o Intramukosaalne mitte diferentseeritud adenokartsinoom < 2 cm

o Diferentseeritud adenokartsinoom pindmise submukoosainfiltratsiooniga < 3
cm

- Kadrsoole ja pérasoole neoplaasiate eemaldamine, mille visuaalsel hinnangul esineb
submukoose pindmise invasiooni risk vOi mis pole mukosektoomia abil
optimaalselt ja radikaalselt eemaldatavad: lamedad diisplastilised lesioonid > 2 cm
labimodduga.

Hiljuti ilmunud metanaliiis (Daoud DC et al: Comparing outcomes for endoscopic
submucosal dissection between Eastern and Western countries: A systematic review and
meta-analysis. World J Gastroenterol 2018 June 21; 24(23): 2518-2536.) nditab jairgmiseid
tulemusnaitajaid:

- Kuratiivne  resektsioon (RO-resektioon, ei esine invasiooni vere-ega
limfisoontesse:
- keskmiselt 81.4% (95%ClI: 79.6%-83.1%)
- Aasia riikides 82.3% (95%Cl: 80.6%-84.1 %)
- Laane riikides 71.3% (95%CI: 61.1%-80.5%)

- RO-resektsioon:

- keskmiselt 88.0% (95%CI: 86.7%-89.3%).
- Aasia riikides 89.5% (95%ClI: 88.3%-90.6%)
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- Ladne riikides 74.4% (95%Cl: 67.3%-80.9%)

- Retsidiivi esinemissagedus:
- keskmiselt 0.74% (95%CI: 0.48%-1.05%).
- Aasia riikides 0.69% (95%CI: 0.42%-1.00%)
- Lédane riikides 1.82% (95%CI: 0.84%-3.07%)

Tiisistused:
- Verejooks: Aasia riikides 2.85% (95%Cl: 2.44%-3.28%), Laéne riikides 4.03%
(95%CI: 2.61%-5.70)

- Perforatsioon: Aasia riikides 3.11% (95%CI: 2.79%-3.46%), Léine riikides
3.38% (95%CI: 1.83%-5.29%)

- Perforatsioon, mis vajab kirurgilist ravi: Aasia riikides 0.01% (95%CI: 0%-
0.05%), Ladne riikides 0.53% (95%CI: 0.10%-1.16%)

Pikaajalised onkoloogiliseld tulemused vorreldes kirurgilise raviga on hetkel ainult
varase maovéhi puhul olemas (Abdelfatah MM et. Al Long-term outcomes of endoscopic
submucosal dissection versus surgery in early gastric cancer: a systematic review and
meta-analysis. Eur J Gastroenterol Hepatol. 2019 Apr;31(4):418-424. ja Meng FS et al.
Comparison of endoscopic resection and gastrectomy for the treatment of early gastric
cancer: a meta-analysis. 2016 Sep;30(9):3673-83):

- ESD ja kirurgilise ravi vordluses esineb sarnane 5 aasta elulemus (5-year overall
survival) ja haiguse spetsiifiline elulemus (disease specific survival): 96 vs. 96%
ja 99.4 versus 99.2%. Haigusevaba elulemus (disease free survival) 95.9 vs
98.5% odds ratio 1.86 (0.57-6.0) P=0.3.

- ESDga ravitud patsientidel esines sagedamini retsidiive (recurrence rate
[40/2943 (1.4%) vs. 12/3116 (0.4) risk ratio (RR) 2.5 (1.3-4.8) P=0.005]),
samuti sagedamini siinkroonseid ja metakroonseid lesioone ([1.5 vs. 0.1% RR
5.7 (1.5-21.9) P=0.01] [16/1082 (1.5%) vs. 1/1485 (0.1%) RR 10.1 (5.9-17.1)
P=0.0001].) Pohjuseks on siin asjaolu, et kirurgilisel ravil eemaldatakse kas 2/3
maost Vvoi terve magu, seega koik prekantserroossed lesioonid.

- ESD eelis vorreldes kirurgilise raviga on véiksem tiisistuste esinemissagedus
(relative risk [RR] 0.41; 95 % CI 0.22-0.76) ja lithem haiglaravi (standardized
mean difference -2.02; 95 % confidence interval [Cl] -2.64 to -1.39).

ESD ei ole kajastatud mitte ainult endoskoopilistes ravijuhistes, vaid ka iileval
véljatoodud néidustustel soovitatud soogitoru ja maovidhi onkoloogilistes

ravijuhistes (Lordick et al. Oesophageal cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis,

treatment and follow-up. Ann Oncol. 2016 Sep;27(suppl5):v50-v57); Smyth et al. Gastric cancer:

ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Ann Oncol. 2016

Sep;27(suppl 5):v38-v49.
).
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Probleemiks on protseduuri tehniline keerulisus ja suhteliselt viike patsientide arv. Eestis
oodatav ESD arvu aastas on véga raske hinnata, aga see jaab ilmselt 100 ringi, juurutamise
faasis kindlasti alla 100.

Seega on kriitiline punkt arsti kvalifikatsioon. ESD vajab spetsiaalset viljadpet, mis on
ka soovitatud Euroopa Gastrointestinaalse Endoskoopia Uhingu (ESGE) poolt, samas
ka pidevat kvaliteedikontrolli (Pimentel-Nunes P et al. Curriculum for endoscopic
submucosal dissection training in Europe: European Society of Gastrointestinal Endoscopy
(ESGE) Position Statement. Endoscopy 2019; 51.).

Miinimuminduded arsti kvalifikatsioonile voiks sétestada jargnevalt :
- Aurst tdidab jamesoolevihi sdeluuringu koloskoopia teostamise miinimuminouded

- Arst on osalenud ESD kursusel, mis algab ex vivo mudelitel ja loommudelitel, millel
teostatakse vahemalt 20 protseduuri

- Arst on kdinud praktikumil ESD keskuses (vélismaal, kuna Eestis seda keskust veel ei
ole), osalenud vihemalt 20 ESD protseduuril

- Arsti kvalifikatsiooni vdiks kontrollida Eesti Gastrointestinaalse Endoskoopia Uhing
(EGED).

Lisaks peaks rakendama kvaliteedikontrolli mehhanismi:
- Minimaalne ESD arv arsti kohta aastas: 25

- Koik teostatud protseduurid sisestatakse registrisse ravikvaliteedi kontrollimiseks.
Ravikvaliteedi indikaatoreid (ESGE pdohjal: nt. En bloc resektsiooni osakaal > 90 %,
perforatsiooni arv < 3 %, erakorralise operatsioonide arv tiisistuste tottu < 1 %)

Arvestama peab kindlasti opikoveriga, iithe publikatsiooni alusel saavutatakse
Euroopa ja Ameerika Uhendiriikide tingimustes teatud kvaliteediparameetrid (>90%
en bloc resektsioon ja >80% RO resektsioon) umbes 250 ESD protseduuri pérast
(Zhang X et al. Learning Curve for Endoscopic Submucosal Dissection With an Untutored,
Prevalence-Based Approach in the United States. Clin Gastroenterol Hepatol. 2020
Mar;18(3):580-588 (abstract)).

Esitatakse kokkuvote koostatud — hinnangust, kus kajastatakse alljdrgnev
informatsioon. Millisel ndidustusel teenuse hiivitamist taotletakse. Milline on
teenuse tulemuslikkus ja ohutus vorreldes alternatiivsete raviviisidega. Kuidas on
ravijuhendites teenust kajastatud? Millised kohaldamise tingimused tuleks
sditestada, et oleks tagatud tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalne kasutus.
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