KULUTOHUSUSE JA RAVIKINDLUSTUSE EELARVE MOJU HINNANG

Teenuse nimetus Virtuaalnavigatsioonibronhoskoopia
Taotluse number 1406
Kuupiev 08.07.2020

1. Lithikokkuvote taotlusest

1.1. Ulevaade taotluse sisust

Eesti Kopsuarstide Selts on esitanud taotluse lisada tervishoiuteenuste loetellu uus teenus
,,Virtuaalnavigatsioonibronhoskoopia®“. Virtuaalnavigatsioonibronhoskoopia (VNB) vdimaldab
saada morfoloogilist diagnoosi perifeersetest haiguskolletest kopsus. VNB on meetod, mille puhul
bronhoskoop juhitakse bronhiaalpuud pidi perifeersele koldele (sihtmérgile) voimalikult 1dhedale
kasutades virtuaalbronhoskoopilist kujutist. Meetodi eesmérgiks on bronhoskoobi ja
bronhoskoopial kasutatavate instrumentide navigeerimine kopsus oleva perifeerse kolde juurde
(morfoloogilise) diagnoosi saamiseks/tdpsustamiseks voi ravitehnoloogiate rakendamiseks.

1.2. Taotletav teenus

VNB teenust osutatakse, kui piltdiagnostilisel meetodil on perifeersest kopsukoest avastatud kolle,
infiltraat vm tihenemine, millest tuleb saada morfoloogiline diagnoos voi diagnoosi lokaalne
tapsustus muudes aspektides voi mille puhul on ndidustatud lokaalne terapeutiline interventsioon
ning muud diagnostilised voi terapeutilised juurdepddsuvotted on kolde lokalisatsiooni, haiguse
eeldatava olemuse, patsiendi seisundi vOi tervisenditajate poolest ebasobivad voi vastundidustatud.
Statistiliselt kdige sagedasemaseks esialgseks diagnoosiks VNB rakendamise eel ja puhul on
perifeerne kopsuviahk (C34). Alternatiivsete diagnoosidena tulevad meditsiinilise toenduspdhisuse
hinnangu alusel arvesse teiste kasvajate kopsu metastaasid, healoomulised kopsukasvajad,
tuberkuloosikolded vm healoomulised protsessid kopsus.

Kopsuviéhk on iiks sagedasemaid ja pahaloomulisemaid maliigseid kasvajaid kogu maailmas (1).
Kuna haigestumus ja suremus kopsuvéhki on kdrged (2) ning 5 aasta elulemus vdga madal (9,0%),
siis on perifeerses kopsukoes olevate kollete 10pliku diagnoosi voimalikult varane saamine viga
oluline (3-5). Samas haakub VNB meetod kopsuvahi raviga haiguse koigis staadiumites, sest lisaks
varajasele avastamisele on morfoloogilisest diagnoosist kasu ka onkoteraapias. VNB vdimaldab
varakult diagnoosida vihi retsidiivi, stabiilsetel haigetel progressiooni, hinnata ravi efektiivsust,
langetada raviotsust tiirosiinkinaasi inhibiitorite voi immuunteraapia rakendamise osas.

VNB protseduur koosneb kahest etapist:

a) planeerimine: kompuutertomograafial saadud (CT) kujutiste import, veresoonte
identifitseerimine, sihtmaérgi (kolde) identifitseerimine, koordinaatide/projektsioonide
markerkalkulatsioonide (fiducial calculation) tegemine, sisenemiskoha (point of entry,
POE) ja kanali (“tunneli) valimine ja virtuaalne valideerimine, protseduuriplaani
eksportimine mobiilsesse todarvutisse (siilarvutisse);

b) protseduur: iildanesteesia loomine miiorelaksantidega, riistvara test, protseduuri plaani
lilevaatamine, patsiendi positsioneerimine, kujutiste registreerimine, navigeerimine



bronhoskoobiga sisenemispunkti  (POE) juurde, sisenemispunkti adekvaatsuse
verifitseerimine. Jérgneb materjali/proovide votmine virtuaalsel
navigatsioonibronhoskoopial kitsamas mdttes (,,Archimedes procedure®): reaalne ava
rajamine sisenemispunkti FleXNeedle abil, vdimaliku veritsuse selgitamine, riiiizi
sisestamine ja seejarel ballooni sisestamine sisenemispunkti avasse, ava dilateerimine
ballooniga, ballooni eemaldamine ja ndela sisestamine, tunneli (20-30 (70) mm) rajamine
sihtmérgini riitizi abil arkoskoobi kontrolli all kasutades positsioneerimist ja patsiendi
poolset hingamispeetust, riilizi eemaldamine, dhkrinna kontroll arkoskoobi abil, materjali
votmine sihtmargist 1dbi rajatud tunneli (tangide, noelte, harjade, kriiosondi jms. abil),
veritsuse kontroll, 6hkrinna kontroll arkoskoobi abil korduvalt.

VNB teostuse faasis on vajalik 7 inimese olemasolu:

1)
2)

3)
4)
5)
6)
7)

arst-bronhoskopist — peamine VNB protseduuri ldbiviija, meeskonna juht, diplomeeritud
kopsuarst voi torakaalkirurg;

arst-assistent — assisteerib arst-bronhoskopisti VNB siisteemi osas, arst, kogemustega
konkreetse VNB stisteemi 0Sas;

IT spetsialist (tdojaama piloot) — opereerib VNB siisteemi ja selle tarkvaraga;

Ode — bronhoskoopiadde vastavates iilesannetes;

Anestesioloog - vastutab tildanesteesia eest padevuse piirides;

anestesist - vastutab tildanesteesia eest padevuse piirides;

radioloogiatehnik — samas VNB ruumis, opereerib arkoskoobiga (C-arm).

Muu vajalik personal:

- Anesteesiast drkamise juures (recovery) on vajalik dde;
- Radioloog - CT-uuringu tegemiseks planeerimisfaasi tarbeks;
- Radioloogiatehnik: CT-uuringu tegemiseks planeerimisfaasi tarbeks.

Maailmas on hetkel kokku kasutusel 47 VNB siisteemi, neist enamik Aasia riikides, USA-s 5, UK-
s 2, Saksamaal 5, Sveitsis, Hispaanias ja Hollandis igas 1. VNB kogemus Eestis seni puudub.
Meditsiinilise tdenduspohisuse hinnangus on vilja toodus, et tulenevalt VNB metoodika uudsusest
on selle tdenduspohisus madal, kuid soovitus Euroopa riikide ravijuhistes vaatamata sellele tugev.
TTL komisjoni hinnangul on VNB meetodi tdendus ja kogemus piiratud ning kasutus
tagasihoidlik.

1.3. Alternatiiv

Teenuse alternatiividena on taotluses vélja toodud:

a)

b)

Radioloogilistest diagnostikameetoditest transtorakaalsed peen- ja jamendelbiopsiad
rontgeni, kompuutertomograafia voi ultraheli kontrolli all:
e “Peenndelbiopsia voi punktsioon ultraheli voi rontgeni kontrolli all*, (kood 7890),
maksumus 29,93 eurot,
e Jiamendelabiopsia voi punktsioon ultraheli voi rontgeni kontrolli all*, (kood 7891),
maksumus 55,62 eurot).
Metoodika ei ole kasutatav paljude haiguskollete korral, mis tulenevalt lokatsioonist,
suurusest vo1 paiknemisest suhtes rindkere skeletiga ei ole tehniliselt ligipddsetavad.

Kirurgilised diagnostikameetodid:



,»VATS mediastiinumi voi kopsubiopsia votmiseks”, (kood 30403), maksumus
311,02 eurot,

,,Videotorakoskoopiline kopsuresektsioon®, (kood 80404), maksumus 800,05
eurot.

Modlema meetodi puhul on tegemist tunduvalt invasiivsemate, tildanesteesias lédbiviidavate
kirurgiliste operatsioonidega, mida tuleks kasutada viimase vdimalusena morfoloogilise
diagnoosi saamiseks juhtudel, kui koigi vdheminvasiivsete meetodite véimalused on
ammendunud.

c) Endoskoopilised diagnostikameetodid:

Bronhoskoopia radiaalse ultrahelisondiga. Protseduur maérgitakse koodidega
,,Bronhoskoopia ultraheliendoskoobiga, v.a ultrahelisondiga®, (kood 7555),
maksumus 247,04 eurot ja ,,Ultrahelisondi kasutamine endoskoopias®, (kood
7586), maksumus 106,51 eurot.

,,Transluminaalne endoskoopiline punktsioon sonograafia ndelaga®, (kood 7585),
maksumus 195,55 eurot.

,Bronhoskoopia ultraheliendoskoobiga, v.a ultrahelisondiga®, (kood 7555),
maksumus 247,04 eurot. Voimaldab biopsiate votmist vaid bronhoskoobiga

ligipddsetavas
haiguskolletest.

bronhiaalpuu osas

2. Taotletava tervishoiuteenuse kulud

bronhiga

vahetus kontaktis olevatest

Tabelis 1 on toodud taotletava teenuse kulukomponendid ja hinnaarvestus. Kuluarvestuse alusel
on taotletava teenuse piirhind 3469,14 eurot.

Tabel 1. Taotletava teenuse hinnaarvutus

Ressursi nimetus Kiitur Kogus Uhiku- | Maksumus kokku
maksumus (eurodes)
(eurodes)

Personal

arst-bronhoskopist minut 35 0,60 21,05

arst-assistent minut 60 0,60 36,08

IT tehnik/to6jaama piloot minut 60 0,60 36,11

Radioloogiatehnik minut 120 0,31 37,74

Pulmonoloogiadde minut 60 0,31 18,85

Ruumid

Protseduurituba-endoskoopia minut 60 0,0393 2,36

Seadmed

Archimedes seadmed minut 60 24,24 1454,40

Materjalid

Uhekordsete materjalide komplekt tiikk 1 1440,00 1440,00

Lisanduvad teenused

Anesteesia kestus 1 kuni alla 2 tiikk 1 223,95 223,95




Rontgeniilesvote rindkere piirkonnast tikk 1 24,06 24,06

(kolm voi enam iilesvotet)

Kompuutertomograafia natiivis tiikk 1 59,87 59,87

pShiuuring (liks anat piirkond)

Bronhoskoopia 1 63,99 63,99

Recovery (drkamisruum) (iiks tund) tiikk 2 25,34 50,68
Hind kokku 3469,14

Personali ajakulu osas on arvestatud lisanduvates teenustes juba kirjeldatud ajakulu: teenuses 7555
Bronhoskoopia sisalduv arst-bronhoskopisti acg 25 minutit, bronhoskoopiadde 60 minutit. Seega
kokku kirjeldatud taotletavasse teenusesse arst-bronhoskopisti acga 60 minutit ja bronhoskoopiade
aega 120 minutit. Anestesioloogi, anestesisti, drkamisruumi 6e ning CD-teenuse radioloogi ja
radioloogiatehniku kulud on kirjeldatud vastavates kaasuvates teenuses — teenus 2203 ,,Anesteesia
kestus 1 kuni alla 2% teenus 2112 ,Recovery (drkamisruum) (iiks tund)“, teenus 7975
,2JKompuutertomograafia natiivis pohiuuring (iiks anatoomiline piirkond)*.

Ruumi osas on hinnaarvutuses aluseks voetud endoskoopia protseduurituba, mis on kasutusel
teenuste ,,Bronhoskoopia®“ (kood 7559) ja ,,Bronhoskoopia ultraheliendoskoobiga, v.a.
ultrahelisond* (kood 7555) kirjeldustes. Ruumi ajakulu osas on arvestatud lisanduvas teenuses
7559 ,,Bronhoskoopia“ juba kirjeldatud ruumi ajakuluga 60 minutit. Seega kokku Kirjeldatud
taotletavasse teenusesse endoskoopia protseduuritoa aega 120 minutit.

Seadmete kulu sisaldab Broncus Medical Archimedes planeerimise ja protseduuri siisteemi
(Archimedes Planning and Procedure System) ja Archimedes planeerimise siilearvuti (Archimedes
Plannin Laptop) soetusmaksumust kokku summas 303 000 eurot (ilma kdibemaksuta). Seadmete
amortisatsiooniaeg 5 aastat. Taotleja andmetel selgub seadmete hoolduse (tehnilise toe) maksumus
alles peale seadmete soetamist. Kuna hinnangu koostamise hetkel seadmete hoolduse maksumuse
kohta info puudub, siis kdesolev hinnaarvestus seadmete hoolduskulu ei sisalda.

Uhekordsete materjalide kulu sisaldab iga VNB protseduuri teostamiseks vajalikku siisteemipdhist
jaama tarkvara kdivitamise votit (Archimedes Access Key) summas 200 eurot (ilma kdibemaksuta)
ja Archimedes juurdepddsu komplekti (Archimedes Access Kit) summas 1000 eurot (ilma
kdibemaksuta).

3. Kulutohususe analiiiis
3.1. Rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud ja uuringud
Taotluses ei ole rahvusvahelisi kulutShususe hinnanguid vélja toodud.
3.2. Kulutohusus Eestis

Kulutdhusust Eestis ei ole varem hinnatud. Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangus on vélja
toodud 2020 aastal ilmunud Jiang et al. meta-analiitis (6), milles vorreldakse perifeerse
kopsukoldega patsientide diagnostika tulemuslikkust kasutades tavabronhoskoopiat ja
navigatsioonibronhoskoopiat. Meta-anaiiiis holmas 10 kliinilist vordlusuuringut, millest 9 juhul
oli navigatsioonibronhoskoopia meetodina kasutatud virtuaalnavigatsiooni ja 1 juhul
elektromagnetnavigatsiooni. Uuring niitas, et navigatsioonibronhoskoopia diagnostiline



tootlikkus oli 73,58% versus tavabronhoskoopia 62,80 % (OR 1,69; 95%CI 1,32-2,18; p<0,001).
Navigatsioonibronhoskoopia tiisistuste méédrad ja spekter on sarnased tavabronhoskoopia
tisistustega (6). TTL komisjon on juhtinud tdhelepanu, et kulutdhususe hinnangu koostamisel
peaks arvestama, et NICE andmetel on tavapraktikaks transtorakaalne ndelbiopsia (TTNA). Kuna
tervisekasu pole taotletava teenuse puhul kirjeldatud, siis kulutdhusust véimalik hinnata ei ole.

4. Ravikindlustuse eelarve méju prognoos
4.1. Taotletava teenuse liihi- ja pikaajaline mdju ravikindlustuse eelarvele

Taotluse alusel osutatakse teenust patsiendile keskmiselt 1 kord aastas. Hinnanguline teenuse
osutamise kordade arv on jargnev:

e 1. aasta 50 korda;

e 2. aasta 50 korda;

e 3. aasta 50 korda;

e 4. aasta 50 korda.
Nii taotlus kui ka meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnang toovad vélja raskused teenuse arvu
tdpsemal prognoosimisel, kuna Eestis seni teenust osutatud ei ole. VNB tdiendab juba
olemasolevat diagnostiliste uuringute arsenali, asendades mitmetel juhtudel juba kasutuses olevaid
metoodikaid. Seega tegemist ei ole uute ravijuhtudega per se, vaid tdiendava diagnostilise
protseduuriga, mis vdimaldab mitmetel juhtudel jouda morfoloogilise diagnoosini patsientidel,
kellel seni kasutuses diagnoosimeetodid seda ei vdimaldanud voi on vdimalik vihem invasiivne
diagnostika vorreldes kasutusel olevate uuringutega. Lahtuvalt prognoosist ja teenuse hinnast on
VNB teenuse osutamise kogukulu 173 457 eurot aastas.
Taotluse alusel tuleb hinnanguliselt 50% VNB protseduuridest torakaalsete ndelbiopsiate arvelt
(kood 7890, piirhind 29,93 eurot), 10% ultrahelibronhoskoopia (kood 7555, piirhind 247,04 eurot)
koos ultrahelisondi kasutamise (kood 7586, piirhind 106,51 eurot) arvelt ja 40% diagnostiliste
videotorakoskoopiliste kopsuresektsioonide arvelt (kood 80404, piirhind 800,05 eurot).
Videotoraskoopiliste kopsuresektsioonide korral lisandub ravijuhule teenuse anesteesia kestus 3
kuni alla 4 (kood 2205, piirhind 426,82 eurot) ja Recovery (drkamisruum) teenuse (kood 2112,
piirhind 25,34 eurot kulu.
Vattes arvesse vihenevaid kulusid, on teenusega kaasnev lisakulu 146 429 eurot aastas, tdpsem
iilevaade on toodud tabelis 2.

Tabel 2. Taotletava teenusega kaasnev lisakulu

2021 2022 2023 2024

Teenuse osutamise arv aastas 50 50 50 50
Uue teenuse hind 3469,14 3469,14 3 469,14 3469,14
Uue teenuse kulu 173 457 173 457 173 457 173 457
Vihenevad kulud

Peenndéelbiopsia voi punktsioon ultraheli

voi rontgeni kontrolli all (kood 7890) 748 748 748 748
Videotorakoskoopiline kopsuresektsioon

(kood 80404) 16 001 16 001 16 001 16 001




Anesteesia kestus 3 kuni alla 4 (kood 2205) 8 536 8 536 8 536 8 536
Recovery (drkamisruum) (iiks tund) (kood

2112) 507 507 507 507
Ultrahelibronhoskoopia (kood 7555) 1235 1235 1235 1235
Ultrahelisondi kasutamine endoskoopias

(kood 7586) 533 533 533 533
Vihenevad kulud kokku 27 028 27 028 27 028 27 028
Lisakulu ravikindlustuse eelarvele 146 429 146 429 146 429 146 429

4.2. Patsiendi poolt tehtavad kulutused
Taiendavad kulud patsiendile puuduvad.

4.3. Teenuse viir- ja liigkasutamise tdendosus ja majanduslikud mojud
Teenuse viir- ja liigkasutamise tdendosus on viike, mistdttu pole majanduslike mdjude hindamine

asjakohane.

4.4. Kohaldamise tingimuste vajalikkus tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse kasutamise

tagamiseks
Ei ole vajalik
5. Kokkuvote

Esitatakse lithikokkuvote koos hindaja selgituste ja pShjendustega tabelkujul

Vastus

Selgitused

Teenuse nimetus

Virtuaalnavigatsioonibronhoskoopia

Ettepaneku esitaja

Eesti Kopsuarstide Selts

Teenuse alternatiivid

Jah

Radioloogilised,
kirurgilised ja
endoskoopilised

diagnostikateetodid

Kulutohusus Rahvusvahelise kulutdhususe uuringud
puuduvad. Kuna tervisekasu pole
taotletava teenuse puhul kirjeldatud, siis
kulutéhusust voimalik hinnata ei ole.
Omaosalus Ei ole
Vajadus patsientide arv Eestis 1. aasta50
2. aasta 50
3. aasta 50
4, aasta 50
teenuse osutamise kordade arv aastas 1. aastab0
kokku 2. aasta 50
3. aasta 50
4, aasta 50

Teenuse piirhind

3469,14 eurot

Kohaldamise tingimused

Ei ole




Muudatusest tulenev lisakulu
ravikindlustuse eelarvele aastas
kokku

Lisakulu 146 429 eurot aastas

Liihikokkuvote hinnatava teenuse
kohta

VNB teenust osutatakse, kui
piltdiagnostilisel meetodil on perifeersest

kopsukoest avastatud kolle, infiltraat vm
tihenemine, millest tuleb saada
morfoloogiline diagnoos vdi diagnoosi
lokaalne tdpsustus muudes aspektides voi
mille puhul on nédidustatud lokaalne
terapeutiline interventsioon ning muud
diagnostilised vai terapeutilised
juurdepaisuvotted on kolde
lokalisatsiooni, haiguse eeldatava
olemuse, patsiendi seisundi voi
tervisenditajate poolest ebasobivad voi
\vastundidustatud. Alternatiivsete
meetoditega vorreldes voimaldab VNB
ebaselge morfoloogiaga perifeersete
haiguskollete morfoloogilise diagnoosi
lkinnitamist vihem invasiivselt ning
kasutades sama protseduuri
(bronhoskoopia), mis on igal juhul
rutiinsena kasutusel nende patsientide
diagnostikaks.
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