EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE
TAOTLUS KOOS TAITMISJUHISTEGA

Juhime té&helepanu, et haigekassa avalikustab taotlused kodulehel. Konfidentsiaalne
informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, palume téhistada taotluse tekstis markega
,.konfidentsiaalne®.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja) Né&o- ja I6ualuukirurgia selts
Tervishoiuteenuste loetelu muutmise
ettepaneku (edaspidi taotlus) esitava
organisatsiooni (edaspidi taotleja) nimi. Kui
taotlus esitatakse mitme erialatihenduse poolt,
margitakse taotluse punktis 1.1 taotluse
algatanud erialatihenduse nimi ning seejarel
kaasatud erialatihenduse ehk kaastaotleja nimi

punktis 1.6.

1.2 Taotleja postiaadress Sihtasutus PBhja-Eesti Regionaalhaigla
J. Slitiste tee 19
13419 Tallinn

1.3 Taotleja telefoninumber

1.4 Taotleja e-posti aadress heleia.nestalzibo@regionaalhaigla.ee

1.5 Kaastaotleja Enn Tuulik

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress enn.tuulik@regionaalhaigla.ee

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi Heleia Nestal Zibo / Enn Tuulik

1.8 Kontaktisiku telefoninumber

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress heleia.nestalzibo@regionaalhaigla.ee/

enn.tuulik@regionaalhaigla.ee

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood Taotletakse uue teenuse lisamist tervishoiuloetellu.
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 Kolju- ja ndokirurgia preoperatiivne 3D planeerimine

2.3. Taotluse eesmark
Markida rist Uhe, kdige kohasema taotluse eesmargi juurde. Risti lisamiseks vajutada sobilikul ruudul
parempoolsele hiireklahvile ning avanenud mendiiist 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 v&i piiramine)

! Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 IGikele 5 vGib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate Gihendus,
erialatihendus 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 v6i uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse ega teenuse sihtgrupi
muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine)?

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse mééra, haigekassa poolt
kindlustatud isikult tilevBetava tasu maksmise kohustuse piirmagra muutmine®

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[_] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

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

2.4 Taotluse eesmargi kokkuvatlik selgitus
Esitada luhidalt taotluse eesmargi kokkuvdtlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pGhjustel.

Taotluseks on kompuutertomograafia uuringu pdhjal 3D virtuaalne kirurgiline planeerimine ja kolju
prototlitibi 3D printimine. Rakendatakse keerulisematel kranioplastikatel, aju- ja ndokolju
rekonstruktsioonidel ja ortognaatsetel operatsioonidel. Teenuse eesmark on tdiendada
operatsiooni eelset planeerimist tagamaks optimaalseimad kolju osteotoomia jooned ja
preoperatiivselt disainida teistest doonori regioonidest luu siirikute osteotoomia jooned Idualuude
ja naokolju defektide rekonstruktsiooniks. Samuti virtuaalselt visualiseerida ja planeerida
operatsiooni tulemust.

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline néidustus 3D kirurgiline planeerimine on ndidustatud
(ehk sdnaline sihtgrupi kirjeldus) keerulisemate kolju- ja néokolju
Esitada (iksnes teenuse need naidustused, mille | rekonstruktsioonide puhul, et tdpsemalt taastada
korral ~ soovitakse  teenust loetellu lisada, | summeetriat ja tagada harmoonilist Kolju
ravimikomponendi osas ravimiteenust taiendada, | anatoomiat.

tehnoloogia 0sas tgrvishoiuteenust tdiendada VoI PGhjalikuma operatsiooni eelse planeerimisega
teenuse sihtgruppi laiendada. on véimalik véahendada operatsiooni aega -

e CIEA T ST Pt e S L intsisiooni ja osteotoomia disaini planeerimise
kliiniline tdendusmaterjal, palume iga naidustuse J i p
arvelt  ning ka  operatsiooni eelselt

osas eraldi taotlus esitada, valja arvatud juhul, kui

teenust osutatakse kiill erinevatel naidustustel, kuid | Metallosteosiinteesi  plaatide  painutamisel
ravitulemus ja vérdlusravi erinevate naidustuste prinditud 3D kolju prototiitibi peal arvelt

IGikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi

erisusi.

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

2 Vajalik on téita taotluse punktid 1-2 ja 6

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

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

5 Vajalik on taita taotluse punktid 1-2

6 Vajalik on taita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

" Vajalik on taita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejarel esitada kuluandmed metoodika magruse lisades 12 ja 13
toodud vormidel: ,,Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,, Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad®
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RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane) |

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

3D kirurgiline planeerimine Kkolju- ja néo operatsioonidele v@ib olla rakendatud erinevate
etioloogiaga haiguste kirurgilisel planeerimisel, sealhulgas kaasasiindinud kolju- ja ndo anomaaliad,
onkoloogilised haigused, arengulised anomaaliad ning I6ualuude osteotoomia planeerimisel
ortognaatsel kirurgial ja uneapnoe raviks.

Eeldatakse, et Pdhja-Eesti Regionaalhaigla Pea- ja Kaelakirurgia keskuses osutuks vajalikuks
kasutada 3D kirurgilist planeerimist keskmiselt kuni 2 korda nadalas.

4. Tervishoiuteenuse tdenduspdhisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada lihidalt taotluse aluseks olevate Kliiniliste uuringute jm teadusp6histe kirjandusallikate otsimis-
ning valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste marksdnade ning tapsustavate
kriteeriumidega. Nt. uuringuid otsiti PubMed-ist (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/). Otsingu marksénad
olid , diabetes in pregnancy*, valikukriteeriumiks oli insuliinravi enne rasedust ning taistekstina
kattesaadavad 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 vaike
(véhem kui 20 isikut).

Uuringud otsitud PubMed-ist, méarksonad: ,,3D printing and cranioplasty* ja ,,3D printing and
craniosynostosis“. Valikukriteeriumitele oli téistekstina kattesaadavad inglisekeelsed artiklid,
publitseeritud alates 1,jaanuarist 2014. Otsingute tulemusel leiti 33 artiklit, millest on kajastatud
taotluses 3 uuringu tulemused, mis illustreerivad PERH pea- ja kaelakirurgia keskuses teostatavaid
operatsioone.

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta Kliiniliste uuringute ja
metaanaliiuside alusel

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv | 1. Day et al, 2018: 31 patsienti erinevate

uuringugruppide 18ikes kraniofatsiaalsete anomaaliatega: Pierre-Robin
Markida uuringusse kaasatud isikute arv (7), Treacher Collins (5), Aperti (2), Pfeifferi (2),
uuringugrupi I8ikes ning nende Crouzoni (1) Siindroomidega, kraniosiinostoosid (6),

|tihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi | hemifatsiaalne mikrosoomia (2), mikrognaatia (2),
Y mitmete n&o I6hetega (1) ja trauma (3). Suurel osal
patsientidest esinesid kaasasiindinud anomaaliad (n =
28, 32.1% mees soost) ja keskmine vanus oli 3.4 £5.4
aastad. Nendest, 21 oli stindroomilise loomuga ja 7
mitte sindroomilised. Omandatud juhtumid oli
traumast tingitud ja see oli kbige vaiksem grupp

(n =3, 100% meessoost), mille keskmine vanus oli
36.5 + 13.2 aastad.

2. Tel et al, 2018: 3 patsienti kolju healoomuliste
kasvajatega: 2 frontaalsiinuse osteoomi (41 aastane
mees ja 28 aastane naine) ning 1 luusisese
hemangioom (32 aastane naine)?.

3. Choi and Kim, 2015: Autorid vaatasid tle 35
artiklit 3D printimise tehnoloogiast Kliiniliselt
rakendatud kraniofatsiaalses kirurgias, kus tile 800
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haigusjuhu oli ravitud, kasutades 3D prinditud
prototiitipe®.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

3D kolju prototidbi printimise protsess:

(1) KT uuring (soovitatav véhem kui 1mm paksusega
sammud), DICOM failide eksportimine.

(2) Data konversioon: DICOM data on konverteeritud
STL failiks, protsess mis kestab keskmiselt 30
minutit.

(3) Tootmine: 3D konverteeritud failid on laetud 3D
printerisse. Kiire prototupiseerimine toimub kiht-kihile
stereolitograafilise akumulatsiooniga. Mudel
toodetakse materjali pritsimisega, mis koosneb
plaastrist (< 90%), vinlul polliimeerist (< 20%) ja
stisivesikust (< 10%). Printimine ja infiltratsiooni
protsess kestavad keskmiselt 4-6 tundi.

(4) Filtreerimine: artefaktide eemaldamine®.

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

On olemas mitmed Kkolju prototidbi printimise
tehnoloogiad, mis kasutavad erinevaid printimise
meetodeid ja materjale:

1. Stereolitograafia (SL or SLA)

2. Polujet modelleerimine

3. Selektiivne laser paugutamine (SLS)

4. 3D printimine (BinderJet)

5. Soliidse pdhjal 3D printimise tehnoloogia

Iga meetod ja nende eelised on tapsemalt kirjeldatud
Choi and Kim (2015) artiklis, lehekiiljed 268-270 3

4.2.4 Uuringu pikkus

1. Day et al, 2018: Artiklis on kirjeldatud kéik
haigusjuhud, mis nende keskuses (Tennessee Ulikooli
Plastika kirurgia osakond) on ravitud, kasutades
virtuaalkirurgiat, 3D prinditud kolju prototilpe ja
patsiendile spetsiifiliselt disainitud implantaate, kuid
ajaperioodi ei ole mainitud?.

2. Tel et al, 2018: mai 2016- september 20172.

3. Choi and Kim, 2015: 1999 kuni 2014 aasta, 35
avaldatud artiklite siistemaatiline tilevaade®.

4.2.5 Esmane tulemusnaitaja
Uuritava teenuse esmane moddetav tulemus
/valjund

1. Day et al, 2018 hindas esteetilist tulemust,
summeetriat, korduva operatsiooni vajadust 5 aasta
véltel, kolju distraktori vektori asetsemise tapsust,
hambajuurte  ja  nérvi  séilitamise  vGimalust,
operatsiooni  tisistusi, planeeritud  distraktsiooni
ulatuse  saavutamist,  hingamise  obstruktsiooni
postoperatiivset ldhendamist ning teisi
funktsionaalseid postoperatiivseid paranemisi, nagu
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diplopia  elimineerimine, intrakraniaalse  rohu
normaliseerimine)’.

2. Tel et al, 2018 hindasid patoloogilise kolde
eemaldamise  Onnestumist, operatsiooni  kestvust
vorreldes hariliku meetodiga ning protseduuri tapsust?.

3. Choi and Kim, 2015: kirjanduse llevaatamisega oli
valja toodud 3D tehnoloogia ja virtuaalse planeerimise
rakendused kraniofatsiaalses kirurgias: patsiendile
kohandatud implantaatide ettevalmistamine, kirurgilise
planeerimise taiendamine abistab intra-operatiivset
orienteerumist, parandab diagnostilist kvaliteeti,
vOimaldab operatsiooni eelset simulatsiooni,
abivahend patsiendile aidata selgitada planeeritavat
operatsiooni, voimaldab ette valmistada giidkude/
(mudelkude) resektsiooni tdpseks teostamiseks
operatsioonil ja samuti voib olla 6ppevahendina
iilidpilastele ja residentidele®.

4.2.6 Esmase tulemusnditaja tulemus

1. Day et al, 2018: Kaasaaegne 3D tehnoloogia
voimaldab kirurgil paremini analutsida keerulisemat
kraniofatsiaalset deformatsiooni, tdpsemalt planeerida
kirurgilised korrektsioonid ning ette planeerida
tulemused arvuti simulatsiooniga, teha individuaalselt
patsiendile kohandatud luu osteotoomiad, planeerida
distraktsioonid ning vajadusel valja printida
patsiendile kohandatud implantaadid. 3D arvuti
tehnoloogiat on vdimalik turvaliselt kasutada, et
parandada esteetilist ja funktsionaalset tulemust
keerulisematel kraniofatsiaalstel rekonstruktsioonidel®.

3. Teletal, 2018: Kaikidel kirjeldatud
haigusjuhtudel 3D tehnoloogia kasutamisega, oli
tervete kollete eemaldamine edukalt teostatud,
Kirurgiline tapsus oli parem ning operatsiooni aeg
oli liihem?,

3. Choi and Kim, 2015: 3D printimise tehnoloogiat
vOib kasutada:

- ajukolju rekonstruktsioonil, olles suureks abiks
sobilikuma doonori koha valimisel, patsiendile
kohandatud implantaadi ettevalmistamisel ning samuti
vOimaldab teostada resektsiooni ja implanteerimist
uhel ja samal operatsiooni etapil, kuna operatsiooni
tdpsust saab oluliselt parandatud 3D planeerimise abil.
- Sundroomilise  kraniosunostoosi  operatsiooni
planeerimisel: 3D printimise abil on vdimalik
operatsiooni eelselt ette valmistada kirurgilise giidi
kolju osteotoomia jaoks, visualiseerida raskemad
osteotoomia piirkonnad ja seega ennetada vdimalikku
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intra-operatiivse aju  kdvakelme vigastust ning
visuaalselt ette planeerida operatsiooni tulemust.

- Naokolju murdude ravil: eriti kasulik silmakoopa
rekonstruktsioonil,  kuna  vdimaldab  t&psemat
anatoomilist  taastamist, kasutades peegeldatud
virtuaalset rekonstruktsiooni tervest ndo poolest,
kohandatud silmakoopa implantaatidega voi eelnevalt
painutatud metallimplantaati prinditud 3D prototiibi
peale.

- Ortognaatsel kirurgial: 16ualuude osteotoomia giidi
abil ja hambumuse splindi ettevalmistamiseks.

- LoOualuude rekonstruktsioonil: 3D tehnoloogia
abistab teostada retseptorile (defekt, mis tekib kasvaja
eemaldamise jargselt) kohandatud doonori luu
(tavaliselt kasutatakse fibulat, scapulat v6i niudeluud)
osteotoomiat virtuaalselt rekonstrueeritud ldualuu jargi
ning samuti operatsiooni eelselt planeerida fiksatsiooni
vahendite paigaldamist ja fiksatsiooni plaatide
painutamist®,

4.2.7 Teised tulemusnditajad Koik tulemusnéitajad on kokku koondatud 4.2.5 ja
Uuritava teenuse olulised teised tulemused, 4.2.6 kiisimustes

mida uuringus hinnati

4.2.8 Teiste tulemusnaitajate tulemused K®oik tulemusnaitajate tulemused on kokku koondatud

4.2.5 ja 4.2.6 kisimustes

Kui soovite kirjeldada mitut erinevat kliinilist uuringut, siis palume kopeerida véljad 4.2.1-
4.2.8.
Maksimaalselt palume kajastada kuni 5 teaduslikku uuringut.

4.3 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Korvaltoimete ja tisistuste iseloomustus

Korvaltoime/ tisistuse esinemissagedus Kdrvaltoime/ tlisistuse nimetus

Viga sage (>1/10) Kdrvaltoimeid ega tlsistusi ei ole seotud 3D printimise
tehnoloogiaga, kuna see on abivahend mida kasutatakse
operatsiooni planeerimisel.

Sage (>1/100 kuni <1/10) Kdrvaltoimeid ei ole.
Rasked korvaltoimed Kdrvaltoimeid ei ole.
Voimalikud tisistused Kdrvaltoimeid ei ole.

4.3.2 Kdrvaltoimete ja tlsistuste ravi

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

Nt: Perifeersete dopamiinergiliste toimete pohjustatud kérvaltoimeid (iiveldus,

oksendamine ja ortostaatiline hiipotensioon) saab kontrolli all hoida domperidooni manustamisega kuni
tolerantsuse tekkimiseni 3-6 nédala jooksul parast subkutaanse apomorfiinravi alustamist, mille jarel voib
domperidooni manustamise I8petada.

3D printimise tehnoloogiaga ei ole seotud kdrvaltoimeid ega tusistusi kuna see on abivahend, mida
kasutatakse operatsiooni planeerimisel.
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4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas
Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad tervishoiuteenuse téenduspdhisuse
andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud kliiniliste uuringute ja metaanaliiiside alusel.

Taotletav teenus ei saa olla kategoriseeritud ravina. 3D printimise tehnoloogia on abivahend
operatsiooni planeerimiseks, mistottu ei ole publikatsioone selle tulemusest ravina ega ohutuse
kohta.

5. Téenduspdhisus vorreldes alternatiivsete tbenduspdhiste raviviisidega

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

Alternatiivi liik Alternatiiv Lisaselgitus / mérkused
Markida, millise loetelu | Markida alternatiivse raviviisi | Vajadusel lisada siia tulpa
(tervishoiuteenused, teenuse kood, ravimi toimeaine | tapsustav info

soodusravimid, nimetus v8i meditsiiniseadme

meditsiiniseadmed_)_ kaudL_J ON | rijhma nimetus.
kohane alternatiiv  patsiendile
kattesaadav

1. Ei ole alternatiivset teenust.

2. Ei ole alternatiivset teenust.

3. Ei ole alternatiivset teenust.

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 Soovitused ravijuhises Soovituse tugevus ja
ilmumise aasta | Soovitused taotletava teenuse osas | soovituse aluseks oleva

Soovitused alternatiivse raviviisi | tdenduspohisuse tase
0sas

1. Ei ole
alternatiivset

teenust.

2. Ei ole
alternatiivset

teenust.

5.3 Kokkuvote tdenduspdhisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

Esitada kokkuvotvalt teenuse oodatavad lihi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt. surmajuhtumite
vahenemine, haigestumisjuhtude vahenemine, elukvaliteedi paranemine, kdrvaltoimete sageduse vahenemine,
tisistuste sageduse vahenemine.
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Lisaks selgitada, kas uus teenus on samavaarne alternatiivse raviviisiga. Vaites uue teenuse paremust, tuleb
valja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletav teenus eeliseid.

Ei ole alternatiivset teenust, kuna taotletakse 3D tehnoloogia teenust kasutamiseks abivahendina
kolju ja ndo piirkonna operatsioonide planeerimisel.

6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

6.1 Teenuse osutamise Kirjeldus

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

3D printer, printimismaterjal ja arvuti tarkvara.

Koolitatud bio-insener ja kirurgid.

Teenus saab olla osutatud Pohja-Eesti Regionaalhaigla olemasolevas pea-ja kaela kirurgia
osakonnas vOi infotehnoloogia osakonnas, lisa ruumi selleks ei ole vaja.

Virtuaalne planeerimise keskmine aeg: 60 minutit

3D prototlibi keskmise printimisaeg: 4 tundi

Alaldualuu rekonstruktsioon mikrovaskulaarse fibula lapiga virtuaalse planeeringu protokolli néidis
(lisa 4)

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Piirkondlik haigla (P6hja-Eesti Regionaalhaigla)
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik
haigla, keskhaigla, dldhaigla, kohalik haigla,
valikupartner, perearst)

ambulatoorselt kui ka
profiilist ja

Teenust osutatakse nii
statsionaarselt, s@ltuvalt patsiendi
erakorralisusest.

osutatakse
ja/voi
sobivad

7.2 Kas tervishoiuteenust
ambulatoorselt, statsionaarselt,
péevaravis/péevakirurgias?  Loetleda
variandid.

7.3 Raviarve eriala

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

Né&o- ja I6ualuukirurgia, onkoloogia

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise
tagamiseks

Esitada teenuse minimaalne osutamise kordade
arv, mille puhul oleks tagatud teenuse osutamise
kvaliteedi sailimine. Lisada
selgitused/pdhjendused, mille alusel on teenuse
minimaalne maht hinnatud.

Ganry et al uurimistd6 jargi (2018), kirurgide
koolitamine 3D virtuaalseks planeerimiseks
kaasaarvatud operatsiooni giidi(mudeli)
ettevalmistamine on vdimalik, kuid mitte teostatav
ainult Ghe koolituspaevaga. On vajalik vahemalt 5
koolituspéeva, et Kirurgidele tagada vajalikud
teadmised ja oskused iseseisvaks tooks 3D

virtuaalsel planeerimisel®.

7.5 Personali (taiendava) valjaGppe vajadus

Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tdpsusega, 6de, fusioteraput vm)
teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks valjadpet (sh. tdiendavat koolitust teatud
intervalli tagant). Véaljadppe vajadusel selgitada, kes koolitab, kus véaljadppe Iabiviimine toimuks ning kes
tasuks koolituskulud (kas koolituse garanteerib seadme midja vdi teenuse osutaja ja kulu on arvestatud
teenuste hindadesse jm).
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Kolju ja ndokirurgia 3D virtuaalseks planeerimiseks on vajalik koolitada ndo-l6ualuukirurgia ning
pea- ja kaelakirurgia erialade kirurgid ning ka meditsiini alal info- tehnoloogia spetsialist: bio-
insener.

Vajalik koolitus pakub naiteks, KIs Martini firma (https://www.klsmartin.com/3dtraining/):

1 paevase ,,hands-on* kursuse hind ortognaatsel kirurgial: 300 EUR

2,5 paeva masterclass-i kursuse hind: 1790 EUR

Masterclassi koolituse vajadus PERHis 6-le Kirurgile + bioinseneri koolitus

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

Kirjeldada, milline peaks olema tervishoiuteenuse osutaja tookorraldus, vajalikud meditsiiniseadmed,
taiendavate osakondade/teenistuste olemasolu ning kas on p6hjendatud ddpaevaringne valmisolek, et oleks
tagatud soovitud tulemus. Anda hinnang, kas teenuseosutaja on valmis koheselt teenust osutama vdi on
vajalikud taiendavad investeeringud, koolitused, ruumide loomine vms.

Vajalikud meditsiiniseadmed: 3D printer, printimismaterjal ja arvuti tarkvarad.

Vajalik personal: koolitatud bio-insener(id) ja Kirurgid.

Teenust saab osutada Pdhja-Eesti Regionaalhaigla olemasolevas pea-ja kaela kirurgia osakonnas voi
infotehnoloogia osakonnas, lisa ruumi selleks ei ole vaja.

Oopéevaringne valmisolek ei ole vajalik, kuna 3D virtuaalset kirurgilist planeerimist kasutatakse
plaanilistel vBi pool-erakorralistel operatsioonidel.

Pdhja-Eesti Regionaalhaigla ei ole hetkel veel valmis koheselt teenust osutama, kuid vajalikud
investeeringud 3D tehnoloogia soetamiseks on lisatud 2019 aasta investeeringute plaani: Kirurgide ja
bio-inseneri koolitus ning 3D printeri soetamine.

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

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

kasutatud.
8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis Taotletud teenust ei ole Eestis varasemalt
osutatakse kasutatud.
8.3 Eestis teenust saanud isikute arv jateenuse | Taotletud teenust ei ole Eestis varasemalt
osutamise kordade arv aastate 16ikes kasutatud.
8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused Taotletud teenust ei ole Eestis varasemalt
kasutatud.

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega | Teenuse kood puudub  Tervishoiuteenuse

tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel loetelus.

kodeeritud

8.6 Ravi tulemused Eestis Taotletud teenust ei ole Eestis varasemalt
kasutatud.

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

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv | Teenuse osutamise arv ravijuhu kohta on 1.
ravijuhu (uhele raviarvele kodeerimise) kohta

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos
jargneva nelja aasta kohta aastate 16ikes

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

aastal jatkavaid isikuid lisanduda teenusele aasta
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https://www.klsmartin.com/3dtraining/

algusest
1. aasta 80 1 ravijuht 1 isiku kohta arvutustehe:
9.1(1)*9.2.2(80)*
9.2.3(1)= 80
2. aasta 80 1 ravijuht 1 isiku kohta 80
3. aasta 80 1 ravijuht 1 isiku kohta 80
4. aasta 80 1 ravijuht 1 isiku kohta 80

9.3 Prognoosi aluse selgitus
Esitatakse selgitused, mille pdhjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide
arvu muutumise kohta aastate 15ikes.

Pdhja-Eesti Regionaalhaigla pea- ja kaela kirurgia keskuses teostatakse nddalas keskmiselt 6
plaanilist kolju- ja ndo osteotoomiat ning rekonstruktiivset operatsiooni. 3D virtuaalset Kirurgiat on
plaanis kasutada keerulisematel juhtudel, mis h&lmab umbes (hte kolmandikku rutiinselt
teostatavatest rekonstruktiivsetest operatsioonidest.

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

9.4.1Raviasutuse nimi 9.4.2 Raviarve eriala 9.4.3 Teenuse osutamise
raviasutuste 10ikes kordade arv raviarve erialade
10ikes

Né&o-l6ualuu kirurgia 40 ravijuhtu aastas
Sihtasutus PBhja-Eesti

Regionaalhaigla

Sihtasutus PGhja-Eesti
Regionaalhaigla

Pea- ja kaela kirurgia 40 ravijuhtu aastas

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga v6i meditsiiniseadmete
loeteluga ning mdju t6ovdimetusele

10.1 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad | Igale 3D planeerimisele lisandub 1 kombineeritud
taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule kompuutertomograafia uuring aju- ja ndokoljust

Loetleda  samal raviarvel  kajastuvate | haigekassa koodid: 7975 ja 7976.
tervishoiuteenuste koodid ja teenuse osutamise
kordade arv sellel raviarvel.

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad | Alternatiivset teenust ei ole.
alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda alternatiivse tervishoiuteenuse samal
raviarvel kajastuvate tervishoiuteenuste koodid
ning teenuse osutamise kordade arv sellel
raviarvel.

10.3 Kas uus teenus asendab monda | Uus teenus ei asenda mdnda olemasolevat teenust.
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
valja asendamine teenuse osutamise kordades).

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse | Taotleva teenuse puhul ei lisandu juurde uusi
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puhul on tegu uute ravijuhtudega? Kas | ravijuhtusid.
teenuse kasutusse vOtmine téhendab uute
ravijuhtude lisandumist voi mitte? Kui jah, siis
mitu ravijuhtu lisandub?

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega | Taotleva teenusega ei kaasne lisa tervishoiuteenust,
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt vGi | mida oleks vajalik osutada eelnevalt ega jargnevalt.
jargnevalt  vajalikud tervishoiuteenused
(mida ei margita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta (hel aastal.
Kirjeldatakse taiendavad teenused, ravimid
ja/voi meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas
teenuse mé&aramisel, teostamisel, edasisel
jalgimisel: kuidas kasutatakse (ravimite puhul
annustamisskeem), ravi kestus/kuuride arv, ravi
alustamise ja ldpetamise kriteeriumid.
Diagnostilise  protseduuri puhul esitatakse
andmed juhul, kui protseduuri teostamise jarel
muutub isiku edasises ravis ja/voi jalgimisel
kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite
kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada
sellekohane selgitus.

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad | Taotleva teenusega ei kaasne lisa tervishoiuteenust
(samaaegselt, eelnevalt vdi jargnevalt) | mis oleks vajalik osutada eelnevalt ega jargnevalt.
vajalikud  tervishoiuteenused (mida ei
mérgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta Uhel aastal.

Vastamisel lahtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

10.7 Kas wuus tervishoiuteenus omab | ToOGvGimetuse kestuse osas ei ole teaduskirjanduses
teaduslikult  t6endatult erinevat mdju | publitseeritud andmeid.

toovoimetuse kestvusele vorreldes
alternatiivse raviviisiga?

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

10.8 Kui jah, siis mitu paeva viibib isik | To6vOimetuse kestuse osas ei ole teaduskirjanduses
toovoimetuslehel taotletava teenuse korral | publitseeritud andmeid.

ning mitu paeva viibib isik téovoimetuslehel
alternatiivse raviviisi korral?

11. Kulud ja kulutdhusus

11.1 Taotletava ravimi vdi tehnoloogia maksumus

Esitada ravimi vGi tehnoloogia maksumus koos tapsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi
maaletoomishind, hulgimiiigi valjamidgihind, I6plik hind haiglaapteegile koos kaibemaksuga).

Vili on kohustuslik kui taotluse eesmdrgiks on ,,Uue ravimiteenuse lisamine loetellu®, , Uue
ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse voi ,,Uue tehnoloogia lisamine loetelus
olemasolevasse teenusesse

Hinnaarvutuse pdhjal on uue teenuse hind 368,67€
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nim Ressursi Ressursi | MO6t Uhiku-

kood hik | Kogus | hind | Maksumus
N&o-ldualuukirurg PER0125 | min 60 0,51 30,77
Insener PERO04* min 120 0,31 36,79

PIN99330

VastuvGturuum 1 min 300 0,03 8,10
3D printer koos tarkvaraga SDM* min 240 0,34 81,11
Printimismaterjal YKM* eur 1| 210,00 210,00
Patsiendi haldus 0ST4413 |- 2 0,92 1,85
IT ressursid 0OST4415 |- 1 0,04 0,04
Kolju- ja ndokirurgia preoperatiivne 3D planeerimine
kokku 368,67

Vt. Lisal NLLK 3D planeerimine

NB! Metallosteosiinteesiks vajalikku plaatide painutamist ning intsisioonide ja osteotoomiate
teostamist 3D prototidbil, mille tulemusel vdiks operatsiooni aeg liheneda, ei ole hinnaarvutusse
arvestatud

11.2. Tervishoiubkonoomilise analiitisi kokkuvote

Kui taotluse eesmdrgiks on ,, Uue ravimiteenuse lisamine loetellu*“ voi ,, Uue ravimikomponendi lisamine
olemasolevasse ravimiteenusesse “, palume esitada koostdos ravimi midgiloahoidjaga kokkuvdte ravimi
majanduslikust analtiusist, mis on koostatud vastavalt Sotsiaalministeeriumi veebilehel avaldatud Balti riikide
juhisele ravimi farmakookonoomiliseks hindamiseks?, vélja arvatud juhul, kui selle mitteesitamiseks esineb
mdjuv pbhjus. Majandusliku analtiusi kokkuvdtte esitamine on soovituslik ka uue tehnoloogia lisamisel
loetellu.

Taotluse eesmérgiks ei ole uue ravimiteenuse ega uue ravimikomponendi lisamine loetellu.

11.3 Rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud taotletava teenuse néidustuse I6ikes
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

11.3.1 Kulutéhususe 11.3.2 Hinnangu 11.3.3 Luhikokkuvate kulutdhususest
hinnangu koostanud avaldamise aasta Kas raviviis on hinnatud kulutShusaks? Palume vélja
asutuse nimi tuua, milline on taotletavast teenusest saadav

lisakasu. Naiteks mitu tdiendavat eluaastat (life year
gained, LYG) v0i kvaliteedile kohandatud eluaastat
(quality adjusted life year, QALY) vdidetakse
taotletava teenusega vdi kui palju tusistusi voi
meditsiinilise probleemi taasteket voimaldab uus
teenus ara hoida. Milline on taiendkulu t8hususe
maéar (ICER) vbidetud tervisetulemi kohta?

Tennessee Ulikooli, 2017 3D virtuaalse planeerimise tehnoloogia
Plastika ja Neurokirurgia vBimaldab turvaliselt korrigeerida keerulised
osakonnad, USA kraniofatsiaalsed defektid ilma oluliste tusistuste

esinemiseta ja suurepéraste esteetiliste ja
funktsionaalsete tulemustega. 3D tehnoloogia
abil saab kirurg paremini analtitisida kolju
defekti, tdpselt planeerida korrektsiooni arvuti
abil simuleerimisega, igale patsiendile kohandada
osteotoomiad, planeerida distraktsioonid ja

8 https://www.sm.ee/sites/default/files/content-
editors/eesmargid_ja_tegevused/Tervis/Ravimid/balti_juhis_ravimite_farmakooekonoomiliseks_hindamiseks.pd
f
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printida 3D prototiiibid?.

Udine Haigla, Ndo-16ualuu | 2017

kirurgia osakond, Itaalia

3D tehnoloogiaga ette valmistatud kirurgiline
giid/mudel v6imaldab ette planeerida kdik
operatsiooni etapid - seega vahendada
operatsiooni aega ning samuti parandada iga
operatsiooni etappi: lesiooni ekstsisioon, siiriku
eemaldamine, positsioneerimine ja paigaldamine.
Igas etapis oli tdpsust parandatud ja tulemus
vordus virtuaalselt simuleeritud tulemusega?.

An Nan
Haigla,Hiina Ulikooli
Haigla, Tainan, Taiwan

2018 3D planeerimise tehnoloogia voimaldab tépselt,
Kiiresti ja odavalt teostada kraniofatsiaalse
rekonstruktsiooni plaanid. Selline tehnoloogia on
kasulik, kuna lihendab operatsiooni aega,
anesteesia labiviibimisaega, operatsiooni haava
eksponeerimist ja vere kaotust, labi parema
operatsiooni eelse planeerimise ja kirurgilise

protseduuri lihtustamise®.

11.4 Hinnang isiku omaosaluse pdhjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest
osaliselt voi taielikult

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

Omaosaluse valmisoleku esitamisel arvestada Ravikindlustuse seaduse & 31 18ikes 3 satestatut ning selgitada:
1) kas teenuse osutamisega taotletav eesméark 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 vai kergendamisele;
3) kas kindlustatud isikud on Gldjuhul valmis ise teenuse eest tasuma ning millest nende otsus sdltub.

Taotletud teenuse puhul ei ole patsiendi omaosalus pdhjendatud.

12. Tervishoiuteenuse vaar- ja liigkasutamise tdenaosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vaarkasutamise
tdendosus
Esitatakse andmed teenuse voimaliku

vaarkasutamise kohta (kas on voimalik, mil moel).
Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel
patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava
tervishoiutdotaja voi tugispetsialisti poolt.

Véarkasutamise tbendosus eksisteerib (teenuse
osutaja ei ole piirkondlik haigla, kuid omab 3D
printeri vOimekust), kuid seda saab piirata
teenuse osutamisega ainult kbrgema etapi haiglas.

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise
tdendosus

Esitatakse andmed teenuse vdimaliku liigkasutamise
kohta (kas on v&imalik, mil moel). Nt. ravi ei
I6petata progressiooni ilmnemisel, ravi alustatakse
varem, kui eelnevad ravimeetodid on &ra proovitud.

Liigkasutamise tdendosus eksisteerib
mittendidustatud patsientide puhul, kuid seda
saab piirata teenuse osutamisega ainult kérgema
etapi haiglas.

12.3 Patsiendi isikupdra ja eluviisi voimalik
mdju ravi tulemustele

Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab mdju
ravi tulemustele? Kui jah, tuua valja faktor ja tema
maju.

Ei eksisteeri.

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse
kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise

Jah.
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tingimuste satestamine |

12.5 Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused
Kui 12.4 on vastatud jaatavalt, palume s6nastada teenusega seotud rakendustingimused, mis aitaksid tagada
tervishoiuteenuse ohutut ja optimaalset kasutust.

Teenuse kasutamine ainult kdrgema etapi haiglas.

13. Kasutatud kirjandus

Kasutatud kirjandusallikate viide esitatakse jargmiselt:

Esimene autor. Artikli nimetus. Véljaandja (artikli puhul ajakirja, -lehe nimi; raamatu puhul kirjastuse nimi),
ilmumise aasta, kuu ning ajakirja puhul selle number, lehekilgede 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.
Vdimalusel esitatakse lisaks veebilink. Kui elektroonilisi viiteid ei ole vBimalik esitada, esitatakse taotlusega
koos viidatud materjalidest elektroonsed v6i paberkandjal koopiad.

1. Day KM, Gabrick KS, Sargent LA. Applications of Computer Technology in Complex
Craniofacial Reconstruction. Plast Reconstr Surg Glob Open. 2018 Mar 6;6(3):e1655

2. Tel A, Costa F, Sembronio S, Lazzarotto A, Robiony M. All-in-one surgical guide: A new method
for cranial vault resection and reconstruction. J Craniomaxillofac Surg. 2018 Jun;46(6):967-973.

3. Choi JW, Kim N. Clinical application of three-dimensional printing technology in craniofacial
plastic surgery. Arch Plast Surg. 2015 May;42(3):267-77.

4. Ganry L, Hersant B, Quilichini J, Leyder P, Meningaud JP. Use of the 3D surgical modelling
technique with open-source software for mandibular fibula free flap reconstruction and its surgical
guides. J Stomatol Oral Maxillofac Surg. 2017 Jun;118(3):197-202.

5. Ganry L, Hersant B, Bosc R, Leyder P, Quilichini J, Meningaud JP. Study of medical education
in 3D surgical modeling by surgeons with free open-source software: Example of mandibular
reconstruction with fibula free flap and creation of its surgical guides. J Stomatol Oral Maxillofac
Surg. 2018 Feb 27. pii: S2468-7855(18)30046-6.

6. Cheng CH, Chuang HY, Lin HL, Liu CL, Yao CH. Surgical results of cranioplasty using three-
dimensional printing technology. Clin Neurol Neurosurg. 2018 May;168:118-123

Taotluse esitamise kuupédev 03.09.2018.a.
Taotleja esindusdigust omava isiku nimi ja Enn Tuulik
allkiri

Elektroonsel esitamisel allkirjastatakse dokument
digitaalselt ning nime alla lisatakse jargmine tekst
"(allkirjastatud digitaalselt)".

Kaastaotleja esindus6igust omava isiku nimi ja
allkiri

Kui taotlus esitatakse mitme erialaiihenduse poolt,
tuleb taotlus allkirjastada ka kaastaotleja poolt.
Elektroonsel esitamisel allkirjastatakse dokument
digitaalselt ning nime alla lisatakse jargmine tekst
"(allkirjastatud digitaalselt)".
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Tel%20A%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=29716817
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Costa%20F%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=29716817
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Sembronio%20S%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=29716817
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Lazzarotto%20A%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=29716817
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Robiony%20M%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=29716817
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=All-in-one+surgical+guide%3A+A+new+method+for+cranial+vault+resection
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Choi%20JW%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=26015880
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Kim%20N%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=26015880
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26015880
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29499364
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29499364
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29499364
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