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 mérkega
,.konfidentsiaalne®.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja) Eesti Kopsuarstide Selts
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.

1.2 Taotleja postiaadress Riia 167, Tartu 51014

1.3 Taotleja telefoninumber , faks:

1.4 Taotleja e-posti aadress eks@eks.org.ee

1.5 Kaastaotleja -

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress -

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi Alan Altraja, Eesti Kopsuarstide Seltsi juhatuse liige
1.8 Kontaktisiku telefoninumber _‘

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress alan.altraja@ut.ee; alan.altraja@kliinikum.ee

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood tervishoiuteenuste | Tegemist on uute tervishoiuteenustega
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 Virtuaalnavigatsioonibronhoskoopia

! Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 1dikele 5 vdib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate ithendus,
erialaiihendus voi haigekassa.
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2.3. Taotluse eesmirk
Mrkida rist tihe, kbdige 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 voi piiramine)

[_] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste iilevaatamine)

[ ] 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 v0i uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse ega teenuse sihtgrupi
muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine)®

[] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse méaira, haigekassa poolt
kindlustatud isikult iilevdetava tasu maksmise kohustuse piirmé4ra muutmine®

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

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

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

Navigatsioonibronhoskoopia tlildine eesmérk on bronhoskoobi ja bronhoskoopial kasutatavate
instrumentide navigeerimine kopsus oleva perifeerse kolde (,,sihtmérgi*) juurde konkreetsete
eesmarkide saavutamiseks, milleks on 1) (morfoloogilise) diagnoosi saamine voi tdpsustamine
erinevaid instrumente ja tehnoloogiaid kasutades ja 2) ravitehnoloogiate rakendamine. Perifeerse
sihtmérgi all kopsus peetakse silmas kollet, mis ei ole vahetus tihenduses iihegi tsentraalse v3i
suurema kaliibriga hingamisteega ega paikne nendes, mistottu ei ole neid voimalik diagnostilise ega
ravibronhoskoobiga ilma navigatsioonisiisteeme kasutamata puhtvisuaalselt avastada ega neile
hingamisteid kui loomulikke kanaleid pidi otseselt ligi padseda. Navigatsiooniks perifeersele kopsus
olevale sihtmaérgile on aegade jooksul kasutatud erinevaid navigatsioonibronhoskoopia siisteeme,
millest olulisemad on virtuaalnavigatsioonibronhoskoopia (VNB) (1-6) ja
elektromagnetnavigatsioonibronhoskoopia (ENB) (6-9). VNB on meetod, mille puhul bronhoskoop
juhitakse bronhiaalpuud pidi perifeersele koldele (sihtmargile) vdimalikult 1dhedale kasutades
(tavaliselt kompuutertomograafilisel (CT-) uuringul saadud) virtuaalbronhoskoopilist kujutist (1, 5).
VNB kui menetlus jaguneb kaheks faasiks: planeerimisfaasiks ja juurdepadsu rajamiseks (5). VNB
diagnostiline saagikus metaanaliiliside pohjal ulatub 72%-ni (95% usaldusvahmik 65,7-78,4%) (5).

Ohutus

VNB on ohutu protseduur, tiisistuste sagedus on 1,0% (95% usaldusvahemik 0,2—1,8%). See on

2 Vajalik on tiita 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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madalam kui ENB oma (4,0%) (5, 9). VNB tiisistusteks on dhkrind, veritsus ja médduv bradiikardia,
kuid tikski komplikatsioonidest ei onud otseselt pohjustatud VNB’st ja tiisistuste iildine
esinemissagedus on jadnud tavabronhoskoopia tasemele (5).

Kopsuvihk on sagedasemaid ja pahaloomulisemaid maliigseid kasvajaid kogu maailmas (10). Kuna
haigestumus (Euroopas haigestub igal aastal 400 000 inimest) ja suremus (igal aastal sureb
Euroopas 350 000 inimest) vdga korged ning (11) 5 aasta elulemus vdga madal (9%), on perifeerses
kopsukoes olevate kollete 16pliku diagnoosi vdimalikult varajane saamine vaga oluline (12-14).
Nimelt osutub piisavalt suur % perifeersetest kopsukolletest, soltuvalt kolde suurusest ja patsindiga
seotud riskiteguritest (vanus, suitsetamine, sugu jne.) (12, 13), primaarseks kopsuvéihiks voi muude
pahaloomuliste kasvajate metastaasideks.

Pohilised alternatiivid perifeerses kopsukoes olevatele kolletele (sihtmérkidele) juurdepaisuks on
mujalt kui hingamisteedest ldhtuvalt — peamiselt 1&bi rindkereseina (kuvandamistehnoloogilise
visuaalkontrolli (CT, kopsu ultraheli) all punktsioonid ndela abil (peenndelaspiratsioon,
jamendelbiopsia), videotorakoskoopiline kopsuresektsioon ja tinapdeval viga harva kasutatav
avatud kirurgiline operatsioon kopsul). Elanikkonna riskigruppide skriiningul leitud perifeersete
kollete kirurgilise diagnostika tépsust varjutavad arvestatav kulu ja kirurgiliste protseduuride
komplikatsioonid (15). Virtuaalnavigatsioonibronhoskoopiaga vorreldes on rindkereseina ldbivatel
protseduuridel suurem kas tiisistuste (0hkrind, verejooksud punktsioonidel) risk voi siis suurem
invasiivsus (videotorakoskoopilisel ja avatud kopsuoperatsioonil). Nii nditeks on CT-juhitud
transtorakaalsel punktsioonil kiill kdrge diagnostiline tootlikkus (82,6%), kuid see on saavutatav
vaid suure tiisistuste tdendosuse hinnaga: ohkrinda tekib 15%-1 juhtudest (16) ning selle tottu vajab
pleuradreeni asetamist 6,6% juhtudest (17).

Bronhiaalpuu kaudu minevad alternatiivid navigatsioonibronhoskoopiale on bronhoskoopia koos
reaalaja-CT- vai fluoroskoopia-juhitud transbronhiaalse biopsiaga ja tavaline (pimesi)
transbronhiaalne biopsia, samuti bronhoskoopia ultrapeene bronhoskoobiga (18) ja koonuskimp-CT-
juhitud uuring (19). Neist esimene (reaalajas piltdiagnostiliselt juhitud bronhoskoopia) on turvaline
protseduur (iatrogeense ohkrinna risk 1-2%), kuid annab véga varieeruvaid tulemusi soltuvalt
kuvandamistehnoloogilisest abist ja kolde (sihtmérgi) suurusest (20). Tavalise pimeda
transbronhiaalse biopsia diagnostiline tootlikkus on lubamatult madal jaddes 30% piiresse <2-
senitmeetriste ja 69% piiresse >2-sentimeetriste sihtméarkide korral (21). Ultrahelibronhoskoopia
radiaalse ultrahelianduriga voimaldab kiill ette visualiseerida bronhide intiimsesse naabrusse jaavaid
koldeid, ent ei paku reaalaja vGimalusi navigatsiooniks ja materjali vGtmiseks (20). Bronhoskoopia
ultrapeene bronhoskoobiga nduab eksklusiivsemaid instrumente, kuid lisab tavabronhoskoopiale
vaid vdga vihe diagnostilist tundlikkust - see jadb alla 63% (18).

Juhtnooride kohaselt tuleb pérast pahaloomulisuse testieelse toendosuse hindamist perifeerse
kopsukolde diagnostikaks rakendada meetodeid, mis oleksid minimaalse invasiivsusega (12-14),
kusjuures, nagu eelnevast on selge, tavabronhoskoopia selleks ei sobi (13, 20, 21).

Kuna ENB on vanem tehnoloogia, on selle kohta avaldatud hulganisti publikatsioone (7). Siiski
kujutab enamik neist retrospektiivseid ja/voi iihe ekspertkeskuse analiiiise, kus diagnostiline
tundlikkus koigub 67-73% vahel sdltudes kolde suurusest (<2,0-sentimeetriliste kollete puhul jaéb
46% piiresse) (22). VNB on evolutsiooniliselt uuem tehnoloogia (1, 3, 4) ning sellel on ligipdasu
aspektist materjali votmise eeméargil kopsude perifeersetest sihtmérkidest ENB (23) ees mitmeid
olulisi eeliseid pohiaparatuuri sarnase hinnaklassi juures:

e Voimalused turvaliseks protseduuri ldbiviimiseks on VNB paremad kui ENB korral. Turvaline
teepikkus sobivaimast bronhoskoobiga ligipddsetavast punktist bronhiaalpuus kuni sihtmérgini
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kopsukoes on virtuaalnavigatsioonibronhoskoopial pikem — tiletades 20-30 mm (kuni 70 mm),
elektromagnetilise navigatsiooni puhul on see <20 mm;

¢ VNB on hetkel ainus navigatsioonitehnoloogia, mis nditab veresoonte kulgu protseduurivéljal
(vascular mapping) ning véldib nende vigastamist tunneli rajamise ja materjali
votmise/punktsioonide kiigus;

¢ VNB rakendamiseks ei ole vaja spetsialiseeritud (raadiovarjestatud) protseduuriruume (23);

e VNB pakub paremat slinkronisatsiooni bronhoskoopia ja virtuaalkujutise vahel;

e VNB-I on materjali votmine vdimalik nii l1dbi rajatava tunneli (1) kui ka ilma selleta (3);

e VNB diagnostiline saagikus on kdrge ka viikeste sihtmérkide korral (<20-milliimeetriste puhul
67,4% (5); VNB diagnostiline saagikus (72,0%) on kdrgem kui ENB puhul (67,0) (5);

e VNB on ohutum protseduur, tiisistuste sagedus on 1,0% (95% usaldusvahemik 0,2—1,8%), mis
on madalam kui ENB puhul(4,0%) (5, 9).

e ENB puhul on vajalikud spetsiaalsed radionavigatsiooni vdimaldavad instrumendid
(punktsioonindelad, biopsiatangid jne., mis on kasutamisel tavainstrumentidega vorreldes ka
jaigemad);

e ENB korral ei toimu kujutiste reaalajalist siinkronisatsiooni (23);

e ENB korral tuleb kasutada terapeutilist bronhoskoopi, mis oma suurema labimoddu tottu ei ole
sageli voimalik viia piisavalt distaalsele (perifeersemale), et padseda sihtmargile ligemale (23);

¢ VNB korral saab kasutada omi tavainstrumente: biopsiatange, punktsioonindelu,
tsiitoloogiaharju, kriiosonde jne., sealh. korduvkasutatavaid; see vihendab kulusid, kuna puudub
vajadus osta hinnalisi tihekordselt kasutatavaid radionavigatsiooni voimaldavad instrumente (23);
samuti on vdimalik muude teenuste osutamine nagu transbronhiaalne markerimine kopsukirjrgia
tarvis (5);

e VNB puhul ei ole vaja spetsiifilist véljadpet, kuna sarnaneb tavabronhoskoopiaga (millega
protseduur ka teostatakse) ning puudub vajadus spetsiifiliste, sensoritega varustatud
instrumentide jéargi (5);

e VNB on perspektiivikam mitmes mottes pakkudes tuleviku-arenguruumi: annab voimalusi jérjest
viiksema 1dbimodduga kopsukollete morfoloogiliseks diagnoosimiseks, voimaldab kasutada
loovust uute instrumentide ja tehnoloogiate rakendamiseks 1dbi rajatud tunneli: kriiosondid,
ultrahelisondid, alveolaarmikroskoobid, ravitehnoloogilised instrumendid nagu raadiosageduslik
ablatsioon (selles algab suurem kliiniline uuring detsembris 2019 Saksamaal Heidelbergis
Thoraxklinik’us) jpt., mis omakorda vdimaldab implementeerida tehnoloogiaid, mis vdimaldavad
ravida varem mitteravitavaid haigusjuhte;

e VNB on avatud ka uute kujutisetehnoloogiate integreerimisele kompuutertomograafiale lisaks;
juba praegu on arenduses integratsioon positronemissioontomograafiaga navigatsiooni
hdlbustamiseks metaboolse vm. eriaktiivsusega kolleteni kopsudes; materjali votmise poole pealt
on perspektiivikas VNB kombineerimine muude interventsionaalse bronhoskoopia
tehnoloogiatega, néiteks ultrahelibronhoskoopiaga (24);

¢ VNB kui arenev valdkond avab vdimalusi rahvusvaheliseks koostdoks.

| 3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus
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3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus
(ehk sonaline sihtgrupi Kirjeldus)

Esitada iiksnes teenuse need ndidustused, mille
korral  soovitakse teenust loetellu lisada,
ravimikomponendi osas ravimiteenust tdiendada,
tehnoloogia osas tervishoiuteenust tdiendada voi
teenuse sihtgruppi laiendada.

NB! Kui erinevate ndidustuste aluseks on erinev
kliiniline toendusmaterjal, palume iga ndidustuse
osas eraldi taotlus esitada, vilja arvatud juhul, kui
teenust osutatakse kiill erinevatel ndidustustel, kuid
ravitulemus ja vordlusravi erinevate ndidustuste
l6ikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi
erisusl.

Juhuslikult, skriiningul voi muul viisil
piltdiagnostilisel meetodil avastatud kolle,
infiltraat vm. tihenemine perifeerses kopsukoes,
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.

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane)

Arvesse tulevad mitmed erinevad RHK-10
diagnoosigrupid esialgse diagnoosina, vastavalt
konealuse seisundi testieelse toendosuse
hindamise tulemustele. Statistiliselt kdige
sagedasemaks esialgseks diagnoosiks VNB
rakendamise eel ja puhul on perifeerne
kopsuvéhk (C34); praktikas kasutame sageli
D38.1 ja R91 ning erinevaid J-koode, kuni pole
morfoloogia kinnitust.

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

Sihtmirgiks olevad kolded vdivad olla meditsiiniliselt ja bioloogiliselt erineva olemusega, lisaks
maliigsetele (kopsuvidhk, selle ja muude pahaloomuliste kasvajate metastaasid voi levik muul viisil)
on nende seas ka erinevaid beniigseid seisundeid laias diagnoosigruppide (RHK-10) spektris (sealh.
infektsioone). Siimptomiteks vdivad olla kopsuhaiguste {ildlevinud siimptomid: dhupuudus,
hingeldus, koha, rindkerevalu, vahel verikdha ning korrelatsioon iildsiimptomitega (palavik,
higistamine, ndrkus, jouetus, kurnatus, isutus, kaalukaotus, nahakahvatus jne.) voib olla ndrk voi

voib isegi puududa.

Koige sagedasemaks esialgseks diagnoosiks VNB rakendamise eel ja puhul on ebaselge voi
teadmata loomusega kasvaja (D38). Kuna kdige sagedamini on selleks perifeerne kopsuvihk, ongi
selle varajasele diagnostikale pShiliselt suunatud VNB ellukutsumine ning rakendamise
pohitdhelepanu ja -energia. Kopsude isedrasusest (innervatsioonist, kohevast konsistentsist jm.)
johtuvalt voivad perifeersed kolded (VNB ,,sihtmérgid*) olla piisavalt suurel osal juhtudest
astimptomaatilised voi on stimptomid seotud pdhihaiguse voi pdhjushaiguse tildsiimptomitega voi

muude paikmetega.

Kopsuvihk on sagedasemaid ja pahaloomulisemaid maliigseid kasvajaid kogu maailmas (10). Kuna
haigestumus (Euroopas haigestub igal aastal 400 000 inimest) ja suremus (igal aastal sureb
Euroopas 350 000 inimest) tisna korged ning (11) 5 aasta elulemus vdga madal (9,0%), on
perifeerses kopsukoes olevate kollete 1opliku diagnoosi voimalikult varajane saamine viga oluline
(12-14). Nagu eelnevalt mainitud, osutub piisavalt suur % perifeersetest kopsukolletest, soltuvalt
kolde suurusest ja patsindiga seotud riskiteguritest (vanus, suitsetamine, sugu jne.) (12, 13),
primaarseks kopsuvihiks voi muude pahaloomuliste kasvajate metastaasideks.

4. Tervishoiuteenuse toenduspohisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu Kirjeldus

Lk5/26




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.nim.nih.gov/pubmed/). Otsingu mérksonad
olid , diabetes in pregnancy*, valikukriteeriumiks oli insuliinravi enne rasedust ning tdistekstina
kittesaadavad 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).

Vaatluse alla voeti jargmised uuringud: (1, 3, 4).

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja
metaanaliiiiside alusel (1):

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv Uuringusse (1) varvati 12 patsienti (6 meest ja 6 naist).

uuringugruppide 16ikes Osalejad olid vanusevahemikus 40-72 a. (vanuse
Markida uuringusse kaasatud isikute arv mediaan 62 a.) ja pidid tiitma kdik kaasamise
uuringugrupi loikes ning nende kriteeriumid:

liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi o vanuses 21-75 a. ja kirurgiliseks resektsiooniks
m. sobilikud;

o CT uuringuga tuvastatud 10 kuni 40 mm
1abimddduga, kopsuvéhi voi metastaatilise
haiguse kahtlusega tiksik kolle kopsukoes;

o haiguskolde paiknemine kopsukoes vihemalt
10 mm kaugusel pleurast;

o CT rekonstruktsiooni pdhjal on kolle
bronskoopiliselt ligipddsetav;

o endobronhiaalse kasvaja puudumine;

o patsient moistab uuringu ndudeid/olemust ja
allkirjastab ndusoleku osalemiseks.

Uuringust vélja arvamise kriteeriumid:

o voimetus bronhoskoopiat taluda tugeva
sedatsiooni voi iildnarkoosi all;

o antikogualantide (nt hepariin) voi
trombotsiiiitidevastaste ainete (nt aspiriin)
pidev tarvitamine;

o trobotsiiiitide tekke parssumine voi arvu madal
tase;

o anamneesis varasemal bronhoskoopial tekkinud
suur verejooks;

o pulmonaalhiipertensioon;

o moddukas voi raske: kopsufibroos, emfiiseem,
KOK;

o bullad suuremad kui 5 cm ja asuvad koldele
bronhoskoopilise ligipaédsu vai tunneli vahetus
laheduses;

o muud rasked voi eluohtlikud haigused, mis
suurendavad bronhoskoopilise tunneli rajamise
riski (nt pidevad infektsioonid, hiipoksia, raske
kahheksia, rasedus, rinnaga toitmine jne)
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4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Varasemalt tehtud kopsuvéhi sdeluuringud ei andnud
loodetavat kasu, sest tulemused olid suure
valepositiivsuse méiraga. Vajalik oli vilja to6tada
diagnostiline protseduur, mis voimaldaks méératleda
tiksikute kopsukollete etioloogiat. To6tati vilja
bronhoskoopiline, kopsukoe kaudne ldhenemisviis
analiiliside votmiseks kolletest.

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Otseselt ei ole vorreldud teiste teenustega, kuid
uuringus on viidatud teistele toodele, kus on kasitletud
erinevaid metoodikaid kopsuvahi diagnoosimisel (25):
Aberle DR, Adams AM, Berg CD, et al. National Lung
Screening Trial Research Team. Reduced lung-cancer
mortality with low-dose computed tomographic
screening. N Engl J Med 2011;365:395-4009.
Kopsuvihile skriinimine madaladoosilise
kompuutertomograafiga naitas 25%-I skriiningutes
kollet, kuid 96,4%-1 juhtudest ei olnud need
pahaloomulised. Samas 4% (713 uuritaval) oli vaja
teha diagnoosi tapsustamiseks kirurgiline protseduur,
mille jargselt 23%-1 (165 inimesel) oli vihemalt 1
tiisistus ja 5 osalejat suri.

39 Kliinilise uuringu metanaliiiis (26) Wang Memoli
JS, Nietert PJ, Silvestri GA. Meta-analysis of guided
bronchoscopy for the evaluation of the pulmonary
nodule. Chest 2012;142:385-93., milles hinnati
erinevaid bronhoskoopilisi tehnikaid. Uuriti iile 3000
kopsukolde ja diagnostilised tulemused (saagikused)
olid vahemikus 18-75%.

Transtorakaalsed kirurgilised protseduurid on suurema
diagnostilise tapsusega (17) Wiener RS, Schwartz LM,
Woloshin S, et al. Population-based risk for
complications after transthoracic needle lung biopsy
of a pulmonary nodule: an analysis of discharge
records. Ann Intern Med 2011;155:137-44., aga kdige
tiisilikumad, ligi 15% protseduuri 1dbinul on
tiisistusena pneumotooraks.

4.2.4 Uuringu pikkus

Metoodika kirjelduses on vilja toodud, et parast
osalejate virbamist teostati neile bronoskoopiline
transparenhlimaalne biopsia, ning seejdrel koheselt
kirurgiline resektsioon. Patsiendid jéid jélgimise alla 6
kuuks. Tulemuste kirjelduses on vélja toodud, et
ambulatoorne jilgimine viidi 14bi 90 ja 180 péeva
pérast hilisemate tosisemate korvaltoimete
avastamiseks. Seega, uuringu pikkuseks oli 6 kuud.

4.2.5 Esmane tulemusniitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus

Esmase tulemusniitajaga hinnati (VNB)
bronhoskoopilise transparenhiiiimse biopsia
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Niljund

protseduuri teostatavust ja selle ohutust.

4.2.6 Esmase tulemusnaitaja tulemus

Kahele patsiendile ei olnud voimalik bronhoskoopilist
transparenhiiiimset kanalit koldeni luua, kuna kolle
asus vasaku kopsu tilasagara tipus. Protseduuri
planeerides selgus, et sissepaddsupunkti asukohast
sirgjoonelise tunneli rajamine sihtkoldeni ei ole
voimalik, kuna bronhoskoobi suurusel ja nurkade
labimisel on piirangud. Samuti olid véga ldhedal aort
ja kopsuarter. Ei olnud ka alternatiivsed
juurdepadsupunktid praktilised suurte veresoonte
laheduse tottu. Kahele teisele patsiendile dnnestus
teostada bronhoskoopiline transparenhiitimnse
juurdepadsuga biopsia votmine vasaku iilasagara
kolletest.

Selles uuringus ei olnud uuritavatel iihtegi kollet
parema kopsu tilaosas ja teised iilejdidnud kolded
jaotusid kopsude erinevatesse piirkondadesse. 12-st
seitsmel patsiendil ei olnud kolded néhtavad
fluroskoopial. Vaatamata sellele, Archimedese VNB
stisteem integreeris fluroskoopia juhendamise ja
protseduur viidi edukalt I6pule kuuel patsiendil.
Seitsmendal patsiendil jii protseduur 1opetamata, sest
tekkisid raskused vaba tee leidmisega juurdepéasuks
koldele.

Nii histoloogiline tulemus kolletest kui ka
postresektsiooni trakti hindamine kinnitasid VNB-
juhitud bronhoskoopilise transparenhiiiimse
juurdepéisu rajamist koldele protseduuri tipset
toimimist.

Protseduuri jargne fluroskoopia ei tuvastanud
protseduuri kdigus tekkinud korvalkaldeid nagu
pneumotooraks. Kirurgilise resektsiooni kdigus ja
resekteeritud sagarast ei ilmnenud mingeid tdendeid
hemorraagiast, bronhide vdi kopsu rebendist. Ainuke
tdheldatud korvaltoime oli troponiini taseme modduv
tous patsiendil, kellele oli tehtud transparenhiitimne
bronhoskoopia ja kirurgiline resektsioon.

See on esimene teostusuuring inimeste peal. 12-It
uuritavalt biopsia votmine transparenhiilimse
protseduuri kaudu ja kasutades Archimedese VNB
platvormi, on saadud olulist teavet iildise ohutuse ja
teostatavuse kaudu.

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

Teise tulemusnéitajaga hinnati biopsia saagikust, mida
defineeriti 1dbi kollete arvu, kust saadi piisav kogus
materjali, jagades see kdigi proovi votmistega.
Transparenhiitimse bronhoskoopilise biopsiate
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histoloogilised leiud korreleerusid 16pliku
patoloogiaga kirurgiliselt eemaldatud kolletes.
Muud hinnatud parameetrid hdlmasid protseduuri
ajapunkte, loodud tunnelitee pikkust ja punkteeritud
kollete arvu ja biopsiaproovide piisavust. Kdigist
kolletest voeti vihemalt iiks proov.

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused

Uldine biopsia saagis oli 83% (kiimme 12-st). Kahele
patsiendile ei saadud luua ligipadsuteed e. tunnelit
koldeni. Kiimnele uuritavale loodi sissepdésu punktist
juurdepdisu rada koldeni ja positiivne biopsia saagis
oli 100%.

Keskmine protseduuri aeg oli 39,8 min, millest 18,0
(vahemik 10,0-30,0) min kulus planeerimisele ja
tunnelitee rajamiseks 21,8 (vahemik 12,0-40,0) min.
Fluroskoopia aeg oli 5,5 (vahemik 1,8-11,6) min.
Tunneli keskmine pikkus oli 47 (vahemik 10-90) mm.

Kui soovite kirjeldada mitut erinevat kliinilist uuringut, siis palume kopeerida vdiljad 4.2.1-

4.2.8.

Maksimaalselt palume kajastada kuni 5 teaduslikku uuringut.

4.2 Tervishoiuteenuse tdoenduspohisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja
metaanaliitiside alusel — 2. uuring (3) Herth FJF, et al. Bronchoscopic Biopsy of Solitary Pulmonary
Nodules with No Leading Airway Path. Eur Respir J 2018;52.
(https://erj.ersjournals.com/content/52/suppl_62/0A2167)

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide loikes

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

Patsiendid, kellel puudub iiksikusse kopsukoldesse
hingamisteede kaudne juurdepéds. Abstraktis on vélja
toodud, et tuvastati 16 tiksikut kollet kopsukoes,
millele puudub hingamisteede kaudne juurdepiis.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Hinnatakse bronhoskoopilise transparenhiitimse
juurdepididsuga kollete diagnostilist saagikust ja ohutust
patsientidel, kellel puudub iiksikusse kopsukoldesse
hingamisteedest suunduv ohutu juurdepéés.
Juurdepéds luuakse Archimedese siisteemiga.

4.2.3 Uuringus vordlusena késitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Archimedese siisteem (Broncus Medical) voimaldab
ohutut ja tdpset juhendamist tunneliseerimiseks
(tunneli rajamiseks) keskmiste hingamisteede seinast
parenhiitimi kaudu SPN-i.

4.2.4 Uuringu pikkus

Uuring toimus alates 2016. a. oktoobrist kuni 2018. a.
jaanuarini, seega 18 kuud.

4.2.5 Esmane tulemusnéitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

Uuringu ohutus patsiendile.
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4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

Protseduurid moddusid pneumotooraksiteta ja ilma
suuremate tiisistusteta.

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

Teise tulemusnéitajaga hinnati biopsia saagikust.

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused

Uldine diagnostiline saagis kopsukolletest oli 75%.
Tunneli keskmine pikkus oli vahemikus 10 kuni 18,9
mm.

4.2 Tervishoiuteenuse tdoenduspohisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja
metaanaliiiiside alusel - 3. uuring (4) Harzheim D, et al. Bronchoscopic Transparenchymal Nodule
Access: Feasibility and Safety in an Endoscopic Unit. Respiration 2016;91:302-6.

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 16ikes

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

Uuringusse kaasati kuus patsienti (3 meest ja 3 naist),
keskmine vanus 68 aastat (vahemik 52-72 a.). Viidi
1abi perspektiivne, iihe haruga sekkumisuuring,
varvates patsiente kopsukolletega, mis on méadratleti
kuni 30 mm 1dbimddduga. Tavaline transbronhiaalne
lahenemisviis ei olnud kollete perifeerse asukoha tottu
sobilik. Osalejad pidid tditma koik kaasamise
kriteeriumid ja esitama kirjaliku teadliku ndusoleku.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
Kirjeldus

Kopsuvihi sdeluuringute 1dbiviimiseks on vajalik uusi
minimaalselt invasiivseid uurimismeetodeid. Antud
uuringu libiviinud uurimisgrupp on ise vélja téotatud
bronhoskoopilise protseduuri, mis 1dheneb tiksikutele
kopsukolletele transparenhiiiimi teel, ning on esitanud
selle kohta pilootuuringu tulemused.

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Herth FJ, Eberhardt R, Sterman D, Silvestri GA,
Hoffmann H, Shah PL: Bronchoscopic
transparenchymal nodule access (BTPNA): first in
human trial of a novel procedure for sampling solitary
pulmonary nodules. Thorax 2015;70:326-332. (1)
Autorid on vorrelnud antud uuringut oma eelmise
uuringuga, kus tekkisid komplikatsioonid kahe
kopsukoldega, mis asusid vasaku kopsu iilemise sagara
tipus. Varasem BTPNA protseduuri aruanne néitas
kopsu tipus asuvate kudede proovivotu piiramist.
Pohjuseks olid suuremad raskused iilaosas asuvate
lahutusotsakuga iimbrise nurkade ja orientatsiooni
kontrollimisel. Antud uuringu juhtumitel vdeti edukalt
proovid 3-st iilaosas paiknevast koldest.

Priola AM, Priola SM, Cataldi A, et al: Accuracy of
CT-guided transthoracic needle biopsy of lung lesions:
factors affecting diagnostic yield. Radiol Med (Torino)
2007;112:1142-1159. (27). Selle uuringu toel
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https://www.karger.com/Article/FullText/445032

analiilisitakse antud uuringus transparenhiitimse
biopsia votmisel tekkinud tiisistusi — kahte
pneumotooraksit. Varreldi transparenhiiiimse biopsia
vOtmist teise, vanema ja tiisistusterohkema
metoodikaga - transtorakaalse aspireerimisega. Leiti, et
punkteerimisel langeb transtorakaalse
ndelaspiratsiooni tundlikkus sedamodda, midamodda
suureneb kolde ja pleura vaheline kaugus.

Pohiuuringus (4) on viidatud veel: Heyer CM, Reichelt
S, Peters SA, Walther JW, Miiller K-M, Nicolas V:
Computed tomography-navigated transthoracic core
biopsy of pulmonary lesions: which factors affect
diagnostic yield and complication rates? Acad Radiol
2008;15:1017-1026. (28).

Analiitisitakse alternatiivse meetodina transtorakaalset
ndelaspiratsiooni. Pohiuuringus (4) uuringus
diagnoosti protseduurijargses jarelkontrollis 2
pneumotooraksit. Seetdttu voib see protseduur
pakkuda alternatiivi transtorakaalsele
noelaspiratsioonile kopsukollete diagnoosimisel. Kuna
mdlemad pneumotooraksid tekkisid patsientidel, kelle
sihtmérkkolle asus pleurapinna ldhedal, voiks
transtorakaalne ndelaspiratsioon olla valik-
diagnostiliseks meetodiks. Teisest kiiljest voib VNB-
juhitud transbronhiaalne meetod (BTPNA) olla
sobivam valik teatud anatoomilistes kohtades, néiteks
tsentraalselt paiknevad kopsukolded. Nendel juhtudel,
eriti kui on vaja ldbida kaks pleuratasandit, sisaldab
transtorakaalne ldhenemine suurt riski pneumotooraksi

tekkeks.

4.2.4 Uuringu pikkus

Patsiendid vérvati 2014. aasta aprillist kuni 2014. aasta
oktoobrini (4). Kaks tundi parast VNB-BTPNA
protseduuri tehti rindkere rontgenograafia ja patsienti
jélgiti haiglas vahemalt 72 tundi. Tisistused, kui neid
oli, registreeriti. Operatiivne resektsioon viidi 1dbi
keskmiselt 14 pédeva pérast.

4.2.5 Esmane tulemusnditaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

Uuringu peamine eesmaérk oli tdiendavalt hinnata
BTPNA protseduuri teostatavust ja ohutust. Ohutust
hinnati komplikatsioonide osas, nagu lokaliseeritud
verejooks ja kardiopulmonaalne ebastabiilsus. Samuti
hinnati postprotseduraalseid komplikatsioone, néiteks
pneumotooraksi tekkimist. Katsealuseid jalgiti
vahemalt 72 tundi pérast protseduuri, sealhulgas tehti
rindkere rontgeniilesvatteid, et vilistada BTPNA-ga
seotud hiliseid komplikatsioone.
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4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

Kaks tundi pérast protseduuri tehtud rontgenoskoopia
néitas kahel patsiendil pneumotooraksit. Uks oli
maksimaalselt 6 mm ulatuses ja ei vajanud sekkumist.
Teisel juhul tuli pneumotooraksi lahendamiseks
sisestada pleuradreen. Molemaid juhtumeid
iseloomustasid kolde ja pleurapinna vahelised viikesed
vahemaad.

Seevastu ei saanud tunneli pikkust kui sellist seostada
pneumotooraksi riskiga, kuna tiks tunnel oli suhteliselt
lithike (1,3 cm) ja teine oli pikkusskaala 16pus (4,5
cm). BTPNA protseduurile jargnenud 72-tunnise
haiglaravi ajal teisi komplikatsioone ei olnud.

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

Teised tulemusnditajad (4) hdlmasid biopsia saagist,
mis oli médratletud kollete arvuga ning
biopsiamaterjal, peab olema diagnoosimiseks piisav.
Muud hinnatud parameetrid sisaldasid protseduurilisi
ajapunkte, loodud tunneliraja pikkust, biopsiaproovide
arvu ja piisavust.

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused

Positiivne biopsiavastus saadi kdigil viiel juhul (4).
Transparenhiilimne bronhoskoopia dnnestus 10pule
viia ja viielt patsiendilt dnnestus saada ka piisavalt
histoloogilist materjali. VNB-transparenhiitimse
bronhoskoopia abil saadud biopsiate vastused
korreleerusid 16pliku patoloogiaga koigi nelja
kirurgiliselt eemaldatud kolde puhul. Kui sdlmede
ligipadsuaeg on keskmiselt 18,8 minutit (4), saaks
protseduuri 14bi viia 3 minutit kiiremini kui eelmisel
uuringul (1).

Hingamisteede seinas sissepddsupunktist kuni koldeni
ulatuva 5 tunneli keskmine pikkus oli 29 mm (vahemik
11-46). Voeti keskmiselt 3,8 biopsiat. See uuring (4)
kinnitab pilootuuringu varasemaid tulemusi (1)
BTPNA protseduuri teostatavuse ja korge diagnostilise
saagikuse kohta. Kdigil juhtudel, kui protseduuri oli
voimalik 14bi viia, saavutati positiivne histoloogia (4).

4.3 Tervishoiuteenuse toenduspohisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Kdrvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus

Kdrvaltoime/ tiisistuse esinemissagedus

Korvaltoime/ tiisistuse nimetus

Viga sage (>1/10)

Sage (>1/100 kuni <1/10)

Rasked korvaltoimed

Voimalikud tiisistused

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,

Lk 12/ 26




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

VNB on ohutu protseduur, tiisistuste sagedus on 1,0% (95% usaldusvahemik 0,2—1,8%). See on
madalam kui ENB oma (4,0%) (5, 9). VNB tiisistusteks on 6hkrind, veritsus ja médduv bradiikardia,
kuid iikski komplikatsioonidest ei onud otseselt pohjustatud VNB’st ja tiisistuste {ildine
esinemissagedus on jiinud tavabronhoskoopia tasemele (5). Ohkrinna raviks kasutame tavapiraseid
meetodeid, mis pohinevad ohkrinna ravijuhistel (29). Muud komplikatsioonid on vélistatud
patsientide selge eelneva selektsiooniga vastavalt kriteeriumitele.

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.

VNB tdenduspdhisust on kirjeldatud uuringute/publikatsioonide kaupa kéesoleva dokumendid
tabelis 4 (1, 3, 4). Maailmas on VNB laialdaselt kasutusel Vt. jargnev tabel):

Riik Kasutusesoleyate VNB siisteemide Protseduuride arv aastas
(Archimedes®) arv

Hiina 18 >300
India 9 >100
Saksamaa 5 >100
USA 5 >100
Kanada 2 >40
Kesk-Ilda 2 >30
Uhendkuningriik 2 >50
Sveits 1 >20
Hispaania 1 >10
Austraalia 1 >10
Holland 1 Installeerimisel

5. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

5.1 Ravikindlustuse poolt rahastatav alternatiivne tdenduspohine raviviis tervishoiuteenuste,
soodusravimite vo1 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 | tipsustav info

soodusravimid, nimetus voi meditsiiniseadme

meditsiiniseadmed)  kaudu on

4 | riihma nimetus.
kohane alternatiiv  patsiendile

kdttesaadav
1. Radioloogilised RP2011 Koodid, mis hdlmavad endas
diagnostikameetodid RP2012 transtorakaalseid peen- ja
RP2014 jdmendelbiopsiad rontgeni,
RP2015 kompuutertomograafia voi
US040220 ultraheli kontrolli all.
US040221 Tegemist on uuringutega, kus

haiguskoldeni joutakse peen-
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vOi jdimendelaga 14bi
rindkereseina juhindudes
samaaegsest radioloogilisest
uuringust. Eespool (punkt 2.4)
on kirjeldatud vdimalikud
tiisistused ja uuringute
diagnostiline tootlikkus.
Metoodika ei ole kasutatav
paljude haiguskollete korral,
mis tulenevalt lokalisatsioonist,
suurusest voi paiknemisest
suhtes rindkere skeletiga ei ole
tehniliselt ligipddsetavad.

2. Kirurgilised
diagnostikameetodid

030403

080404

VATS mediastiinumi voi
kopsubiopsa votmiseks

Videotorakoskoopiline
kopsuresektsioon.

Tegemist on tunduvalt
invasiivsemate, iildanesteesias
labiviidavate kirurgiliste
operatsioonidega, mida tuleks
kasutada viimase voimalusena
morfoloogilise diagnoosi
saamiseks, kui koigi
vaheminvasiivsete meetodite
voimalused on ammendunud.

3. Endoskoopilised
diagnostikameetodid

7555
7586

7585

7555

Bronhoskoopia radiaalse
ultrahelisondiga (rEBUS,
,,Ultrahelisondi kasutamine
endoskoopias‘) margitakse
ultrahelibronhoskoopia ja
ultrahelisondi kasutamise
koodidega.

,,Transluminaalne
endoskoopiline punktsioon
sonograafia ndelaga®. Tegemist
on punktsiooniga ldbi
spetsiaalse
ultrahelibronhoskoobi
(,,Bronhoskoopia
ultraheliendoskoobiga, v.a
ultrahelisondiga, mis voimaldab
biopsiate votmist vaid
bronhoskoobiga ligipddsetavas
bronhiaalpuu osas bronhiga
vahetus kontaktis olevatest
haiguskolletest. Vorreldes
taotluses esitatud
navigatsioonibronhoskoopiaga
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on sobib rEBUS vaid viikse
osa haiguskollete
diagnostikaks.

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 | Soovitused taotletava teenuse osas | soovituse aluseks oleva
aasta Soovitused alternatiivse raviviisi | toenduspohisuse tase

0sas

1. NCCN Guidelines 2019 Eelistatud on kdige vihem Kategooria 2A

Version 1.2020 Non- invasiivne biopsia meetod, mis (madalama

Small Cell Lung samas voimaldaks tdoenduspdhisuse

Cancer (30) morfoloogiliseks diagnostikaks tasemega, kuid
saada piisavalt materjali. asjakohane meetod)
Perifeersel (kopsu vilimine 1/3)
asuva kolde biopsia meetodina on
sobilikud
navigatsioonibronhoskoopia,
bronhoskoopia ultrahelisondiga
(rEBUS) ja transtorakaalne
biopsia.

2. Diagnosis, staging 2017 Transtorakaalne biopsia,

and treatment of lung navigatsioonibronhoskoopia ja C

cancer (NCEC diagnostiline torakoskoopia on (madal

National Clinical koik esmavalikmeetodiks toenduspdhisuse tase,

Guideline No. 16). koeproovi saamisel kopsu kuid kasutatav

(31) perifeersest koldest sihtgrupil)
Transtorakaalne biopsia ja B
navigatsioonibronhoskoopia on (vastab 2 voi 3 taseme
sarnase diagnostilise uuringutele)
tootlikkusega.

3. Diagnosis and 2013 Perifeerse kopsu lesiooni korral 1C

Management of Lung on konventsionaalse fiiber (tugev soovitus, madal
Cancer, 3rd ed: bronhoskoopia asemel soovitatud | tdenduspdohisuse tase)
American College of navigatsioonibronhoskoopia.
Chest Physicians Kopsuvihi kahtlusel on 1B
Evidence-Based esmavalikuks transtorakaalne (tugev soovitus,
Clinical Practice biopsia, eeldusel et materjali hulk | keskmine
Guidelines (32) oleks piisav morfoloogia tdenduspdhisuse tase)
selgitamiseks ja molekulaarseks
diagnostikaks.
rEBUS on soovitatav kopsuvéhi 1C
kahtlusega patsientidel kes (tugev soovitus, madal
kaasuvate haiguste tottu ei toenduspdhisuse tase)
kvalifitseeru kirurgilisele ravile
4. British Thoracic 2011 Navigatsioonibronhoskoopiaon | D
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Society guideline for valikmeetodiks perifeersete (madalaim

advanced diagnostic kopsu lesiooni morfoloogia tdoenduspdhisuse tase,
and therapeutic saamiseks vastab 3 voi 4 taseme
flexible uuringutele)
bronchoscopy in

adults (33)

5.3 Kokkuvote toenduspohisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspohiste raviviisidega

Esitada kokkuvotvalt teenuse oodatavad liihi- 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
vdlja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletav teenus eeliseid.

Navigatsioonibronhoskoopia tdenduspdhisus on veel vordlemisi madal, kuna tegemist on uudse
diagnostikameetodiga, mille kohta on avaldatud védhe publikatsioone. Samas on kdigis ravijuhistes
pigem tugev soovitus rakendada seda meetodit kliinilises praktikas kopsu perifeersete kollete
diferentsiaaldiagnostikas, selekteeritud patsientide grupis voi alternatiivse vdheinvasiivse
diagnostikameetodina. Diagnostilise tootlikkuse alusel on tegemist transtorakaalse biopsiaga
vorreldava meetodiga.

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.

Kopsude perifeerse timarkolde olemasolu korral tehakse kompuutertomograafiline uuring ja
spetsiifilist tarkvara kasutades kopsusisestest hingamisteedest ja veresoontest 3D mudel, mille abil
saab virtuaalsel kujul leida sobiv tee kopsus asetseva koldeni. Uuring teostatakse radioloogia
osakonnas. Eeldatav protseduuri aeg alla 30 minuti. Tulemuste to6tlemiseks spetsiifilise tarkvaraga
kuluv aeg teadmata, eeldatavast mitte iile 1 tunni (planeerimine).

Seejdrel teostakse navigatsioonibronhoskoopia kasutades eelnevalt loodud virtuaalset bronhiaalpuu
ja veresoonte kujutist navigeerimiseks reaalajas bronhoskoobiga ohutult kuni koldeni voi ldahima
punktini koldest. Asetsemist &iges/soovitud punktis kontrollitakse arkoskoobiga (C-kaarega
rontgenaparaat). Instrumente (valik erinev) kasutades voetakse materjal koldest.

Protseduurile kuluv aeg on umbes 1 tund.

Protseduur teostakse tildnarkoosis véltimaks patsiendi liikumist ja kéhimist protseduuri laual.
Protseduuriks sobiv ruum peab sisaldama arkoskoopi, endoskoopia aparatuuri ja narkoosi lébi
viimiseks vajalikku aparatuuri ja VNB infotehnoloogilist platvormi. Sdéltuvalt VNB puhul
kasutatakse spetsiaalset protseduurialust, millega tagatakse CT-uuringul saadava virtuaalse
sisendmaterjali ja pérastise virtuaalnavigatsiooni kokkusobivus.

Kokkuvotlikult:

1) Planeerimise faas ,,Virtuaalse navigatsioonibronhoskoopia planeerimine*
(kompuutertomograafial saadud (CT) kujutiste import, veresoonte identifitseerimine, sihtmargi
(kolde) identifitseerimine, koordinaatide/projektsioonide markerkalkulatsioonide (fiducial
calculation) tegemine, sisenemiskoha (point of entry, POE) ja kanali/*“tunneli*) valimine ja
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virtuaalne valideerimine, protseduuriplaani eksportimine mobiilsesse todarvutisse (siilarvutisse))
— s.0. koik tegevused, milleks veel ei ole vaja tunneli rajamise komplekti (,,Archimedes’e
Transbronbchial Acces Kit’i*) kasutuselevottu;

2) Protseduuri faas: {ildanesteesia koos miiorelaksantidega loomine, riistvara test, protseduuri plaani
iilevaatamine, patsiendi positsioneerimine, kujutiste registreerimine, navigeerimine
bronhoskoobiga sisenemispunkti (POE) juurde, sisenemispunkti adekvaatsuse verifitseerimine;
millele jargneb materjali/proovide votmine virtuaalsel navigatsioonibronhoskoopial kitsamas
mdttes (,,Archimedes procedure®): reaalne ava rajamine sisenemispunkti FleXNeedle abil,
voimaliku veritsuse selgitamine, riiiizi sisestamine ja seejirel ballooni sisestamine
sisenemispunkti avasse, ava dilateerimine ballooniga, ballooni eemaldamine ja ndela sisestamine,
tunneli (20-30 (70) mm) rajamine sihtmérgini riiiizi abil arkoskoobi kontrolli all kasutades
positsioneerimist ja patsiendi poolset hingamispeetust, riiiizi eemaldamine, dhkrinna kontroll
arkoskoobi abil, materjali votmine sihtmérgist 1dbi rajatud tunneli (tangide, noelte, harjade,
kriiosondi jms. abil), veritsuse kontroll, Shkrinna kontroll arkoskoobi abil korduvalt.

Vajalik personal koos kirjeldusega on toodud vilja kuluarvestuse juures. Liihidalt:
VNB teostuse faasis on vajalik 7 inimes4e olemasolu:
1) arst-bronhoskopist — peamine VNB protseduuri ldbiviija, meeskonna juht, diplomeeritud
kopsuarst voi torakaalkirurg
2) arst-assistent — assisteerib arst-bronhoskopisti VNB siisteemi osas, arst, kogemustega
konkreetse VNB siisteemi osas
3) IT spetsialist (t66jaama piloot) — opereerib VNB siisteemi ja selle tarkvaraga
4) Ode — bronhoskoopiadde vastavates iilesannetes
5) Anestesioloog - vastutab iildanesteesia eest padevuse piirides
6) anestesist - vastutab iildanesteesia eest paddevuse piirides
7) radioloogiatehnik — samas VNB ruumis, opereerib arkoskoobiga (C-arm)

Muu personal:
8) Anesteesiast drkamise juures (recovery) on vajalik 6de
CT-uuringu tegemiseks spetsiaalse slinkroniseerimisega

9) Radioloog - CT-uuringu tegemiseks planeerimisfaasi tarbeks
10) Radioloogiatehnik: CT-uuringu tegemiseks planeerimisfaasi tarbeks

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Ainult piirkondlik haigla, mdistlik vaid {ihes Eesti
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik | piirkondlikus haiglas (SA TUK)

haigla, keskhaigla, iildhaigla, kohalik haigla,
valikupartner, perearst)

7.2 Kas tervishoiuteenust osutatakse | Statsionaarne

ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/voi

pdevaravis/paevakirurgias?  Loetleda  sobivad

variandid.

7.3 Raviarve eriala Pulmonoloogia, torakaalkirurgia

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

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise | Eelneva fiiberbronhoskoopia kogemusega arstil
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise | vajalik 20-30 VNB protseduuri saavutamaks
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tagamiseks piisavat oskust, et navigeerida bronhoskoobiga
Esitada teenuse minimaalne osutamise kordade | virtuaalset bronhiaalpuu kujutist jargides ja luua
arv, mille puhul oleks tagatud teenuse osutamise | tunnel spetsiaalse sondiga, kui kolle asub

kvaliteedi sdilimine. Lisada ligipddsutee (bronhi) kdrval.
selgitused/pohjendused, mille alusel on teenuse

minimaalne maht hinnatud.

7.5 Personali (tdiendava) viljadppe vajadus

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

Virtuaalnavigatsioonibronhoskoopiat teostab vastava koolituse saanud ja juba bronhoskoopia
tegemist valdav arst — reeglina pulmonoloog v4i torakaalkirurg. Tdiendav koolitus on vajalik
vastava tarkvara kasutamiseks ja vajadusel uute instrumentide kasutusele votmiseks: spetsiifilised
tangid, ndelad, sondid, tunnelkateetrid, balloonid, kriiosondid, radioablatsioonikateetrid jne. Vajalik
on todjaama piloodi ja radioloogi liihivdljadpe tarkvarga to6tamiseks. Tavapédraselt voimaldab
esmase koolituse siisteemi/seadme miiiija.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

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

Tegemist on plaanilise (selektiivse) protseduuriga, mis viiakse ldbi té6ajal. Bronhoskoobid,
arkoskoop, kompuutertomograaf on olemas. Vajalik on spetsiifilise meetodiga (VNB-ga) seotud
investeeringud, mis sisaldab vastavat aparatuuri ja tarvikuid (néiteks aluslaud, ,,Archimedes’e
Transbronbchial Acces Kit’i“ jn e. Instrumendid biomaterjali votmiseks on juba rutiinselt
kasutatavad.

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? Ei ole Eesti osutatud.

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis -
osutatakse

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse -
osutamise kordade arv aastate 10ikes

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused -

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega | -
tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel
kodeeritud

8.6 Ravi tulemused Eestis Kuna virtuaalnavigatsioonibronhoskoopia teenust
ei ole Eestis varem osutatud, ei ole kopsus
leiduvate patoloogiliste sihtmérkide
morfoloogilise diagnostika muudel, ajaloolistel
viisidel ja nende tulemustest johtunud
ravijuhtude tulemuslikkuse hindamine antud
teenuse seisukohast relevantne (ei pShihaiguse
ega tiisistuste kontekstis).
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9. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu
prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate loikes.

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv | 1
ravijuhu (iihele raviarvele kodeerimise) kohta

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos
jérgneva nelja aasta kohta aastate 10ikes

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 jirgmisel | et koik patsiendid ei pruugi | aastas kokku
aastal jatkavaid isikuid lisanduda teenusele aasta

algusest

1. aasta 50 1 50

2. aasta 50 1 50

3. aasta 50 1 50

4. aasta 50 1 o0

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

Tépset patsientide arvu on raske prognoosida, kuna navigatsioonibronhoskoopia tdiendab juba
olemasolevat diagnostiliste uuringute arsenali, samas asendab mitmetel juhtudel juba kasutuses
olevaid metoodikaid (rEBUS, transtorakaalne biopsia jt., vt. Punkt 5.1). Tulenevalt haiguskolde
radioloogilistest tunnustest, lokalisatsioonist ning patsiendi poolsetest teguritest (vanus, kaasuvad
haigused, maliigsuse tdendosus jne.) valitakse konkreetsele patsiendile sobivaim diagnostikameetod.
ENB-ks sobivad patsiendid, kelle kopsu timarkolde (-kollete) diameeter jaab vahemikku 8-30 mm
voi suuremad lesioonid, mis asuvad kopsu vilimises 1/3-s ning millega ei kaasne mediastinaalset
limfadenopaatiat voi fluidotooraksit. Seega kasutatakse dra VNB suuremat ohutust (5, 9). Perifeerse
iimarkoldega patsiendid, kelle morfoloogia vajaks selgitamist, on torakaalkirurgi ja pulmonoloogi
igapdevane praktika.

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 Pulmonoloogia, 50

torakaalkirurgia

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga vo6i meditsiiniseadmete
loeteluga ning moju toovoimetusele

10.1 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad | VNB-Ile lisanduvad teised teenused on iildanesteesia,
taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule morfoloogiline diagnostika (saadava materjali
Loetleda  samal  raviarvel  kajastuvate | histoloogiline, tsiitoloogiline, immunohistokeemiline
tervishoiuteenuste koodid ja teenuse osutamise | ja molekulaarne diagnostika), ja radioloogilised
kordade arv sellel raviarvel. uuringud (rdntgenoskoopia, komputertomograafia).
Soltuvalt olukorrast ja protseduuri eesmaérgist voivad
lisanduda tdiendavad menetlused nagu kirurgiline
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resektsioon, radioablatsioon jne.

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

Alternatiivsed teenused on loetletud punktis 5.1.
Kdigi teenustega kaasneb morfoloogiline diagnostika
(saadava materjali histoloogiline, tsiitoloogiline,
immunohistokeemiline ja molekulaarne diagnostika).
Torakoskoopilise operatsiooniga kaasneb
ildanesteesia. Uuringute jirgselt on vajalik
radioloogiline diagnostika.

Torakoskoopilise operatsiooniga kaasneb ka
statsionaarse haiglaravi vajadus.

10.3 Kas uus teenus asendab modnda
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).

ENB ei asenda tihtegi teenust tdielikult, tegemist on
osaliselt alternatiiviga eelkdige transtorakaalsele
biopsiale, ultrahelibronhoskoopiale ja
torakoskoopilisele kopsuresektsioonile. Teenuse
koodid on loetletud punktis 5.1.

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?

Tegemist ei ole uute ravijuhtudega per se, vaid
taiendava diagnostilise protseduuriga, mis véimaldab
mitmetel juhtudel jdouda morfoloogilise diagnoosini
patsientidel, kellel seni kasutuses olnud
diagnostikameetodid seda ei voimaldanud vdi on
voimalik vaheminvasiivne diagnostika vorreldes
kasutuses olevate uuringutega.

105 Taotletava
kaasnevad
jargnevalt

tervishoiuteenusega
samaaegselt, eelnevalt voi
vajalikud tervishoiuteenused
(mida ei mirgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta iihel aastal.
Kirjeldatakse tdiendavad teenused, ravimid
Jja/voi 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/voi jdlgimisel
kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite
kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada
sellekohane selgitus.

Navigatsioonibronhoskoopia eelduseks ei ole
diagnostika ega ravimeedodeid, mis erineks seni
kasutatavate alternatiivide korral kasutusel olevatest
diagnostika- ja ravimeetoditest. Protseduuri eelselt
voidakse kasutada erinevad radioloogilisi ja kopsude
funktsionaalse diagnostika uuringud (néiteks
kompuutertomograafia, spiromeetria).
Navigatsioonibronhoskoopia jéargselt soltub patsiendi
edasine késitlus uuringu tulemusena saadud
diagnoosist. Navigatsioonibronhoskoopia kui uuring
ei tingi iseenesest iihegi jargneva raviteenuse
vajadust.

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad

(samaaegselt, eelnevalt vO1 jédrgnevalt)
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei
mirgita taotletava teenuse raviarvele),

soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta iihel aastal.

Alternatiivsed diagnostikameetodid vajavad
navigatsioonibronhoskoopiaga sarnast protseduuri eelset
patsiendi uurimist. Torakoskoopiline kopsuresektsioon,
kui kirurgilise ravi meetod, vajab pohjalikumat patsiendi
eeloperatiivset hindamist ja funktsionaalseid uuringuid.

Vastamisel ldhtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.
10.7 Kas uus tervishoiuteenus omab | Ei oma.
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teaduslikult  tdendatult erinevat moju
toovoimetuse kestvusele vorreldes
alternatiivse raviviisiga?
Kas toovoimetuse kestuse osas on publitseeritud
andmeid teaduskirjandusest ning kas raviviiside
vahel saab vdita erinevust?

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

11. Kulud ja kulutéhusus

11.1 Taotletava tehnoloogia voi ravimi maksumus

Esitada taotletavatehnoloogia maksumus. Ravimi maksumuse info palume edastada juhul, kui ravimil puudub
Eestis miiiigiluba ja/voi miiiigiloahoidja esindaja. Sellisel juhul palume esitada ravimi maksumuse koos
tapsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi maaletoomishind, hulgimiitigi vdljamiiiigihind, loplik hind
haiglaapteegile koos kdibemaksuga).

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

Soovime kisitleda VNB’t tervishoiu kompleksteenusena, mis holmaks kogu teenuseks vaja
minevaid ressursse. Komplekshinna kontekstis on probleemiks on see, et 0sa teenustest (néiteks
bronhoskoopia, anesteesia jne.), mis kompleksteenusesse kuuluksid, on juba kirjeldatud haigekassa
tervishoiuteenuste loetelus ja omavad hinnakoodi.

7559 Bronhoskoopia teenusehind 60,92€

2203 Anesteesia 215,41 € (kuni 2 tundi)

7905 Rontgenoskoopia 23,04 € (2 voi enam iilesvotet)
2112 Recovery (drkamisruum) 24,46 € (kuni 2 tundi)
7975 Kompuutertomograafia natiivis 58,25 €

VNB-ks on soov soetada vastav aparatuur firmalt Broncus Medical (asukohamaaga USA). Tegemist
on viimase polvkonna tehnoloogiaga navigatsioonibronhoskoopia vallas. Soetatavale Broncus
Medical’i Archimedes Planning and Procedure System’ile (Archimedes’e planeerimise ja
protseduuri siisteem) koos Archimedes Planning Laptop’iga (Archimedes planeerimise laptop) on
tehtud meile hinnapakkumine summas 303 000 eurot. Iga protseduuri teostamiseks on vajalik
stisteemipohine Archimedes Access Key (jaama tarkvara kéivitamise voti), mis maksab 200 eurot ja
Archimedes Access Kit - Archimedes juurdepdédsu komplekti 1000 eurot; see on vajalik
juurdepédsutee rajamiseks, milles 14bi viiakse morfoloogilise diagnostilise materjali saamiseks
tavalisi instrumente.

Ei ole teada palju maksab SA TU Kliinikumi IT spetsialisti teenus Archimedes Planning piloodina.

Teenused per capita (kommunaal- ja tildmajanduskukud, IT- ja ruumihooldus, jadtmekéitlus)
arvestatakse SA TU Kliinikumi sisehindade alusel (ruumi suurus 34,9 m?, kasutusaeg 2 tundi =
4,5€).

Praeguseks on teada aparatuuri tehnilise toe voimalus, kontaktid - aparatuuri tehniline tugi:
e-post Broncus Technical Support at technicalsupport@broncus.com voi tel. +1 (650) 428-1600.
Kogu Kliinilise tehnilise toe maksumuse saame teada siisteemi soetamiseks moeldud tehingut.
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11.2. Tervishoiudkonoomilise analiiiisi kokkuvdte

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

Lisatud eraldi kuluarvestustabelisse (Excel).

VNB on praegustest kdige vihem invasiivsetest kopsuvéhi avastamise diagnostikameetoditest
uusim, tehnoloogiliselt arenenuim ja kdige suurema tulevikupotentsiaaliga meditsiiniline uuring,
mis vOib kujuneda ka aktsepteeritud terapeutiliseks modaalsuseks. Juba praegusel momendil on
selle meetodi rakendamine viga paljudes kopsuvihi raviga tegelevates suure ravimahuga
spetsialiseerunud torakoonkoloogia keskustes igapdevane rutiin. Kasu saavad eelkdige
halvaloomuliste kopsu kasvajatega (kopsuvéhid, kopsumetastaasid) patsiendid kelle ravi eri
etappides on oluline kinnitada vihi diagnoos varajases staadiumis vdi vélistada kasvaja
diagnoosihiipotees. Viéhi vilistamine valdib iileravimist, hoiab kokku meditsiiniresursse, vihenevad
tiisistused (mille késitlus eeldaks statsionaarne ravi) ja diagnostiliste torakaaloperatsioonide arv.
Avaldatud kulu analiitisid sisuliselt puuduvad, kuid on leitud et transtorakaalne biopsia ja rEBUS on
hinnalt ekvivalentsed (34), kuid nende kulutdhusus on oluliselt mdjutatud kliinilis-radioloogilistest
teguritest. Eelkdige sobivad transtorakaalseks biopsiaks lesioonid, mis on védga pindmised (sisuliselt
subpleuraalsed), puudub oht vigastada kopsu vdi veresooni (viltimaks ohkrinda voi verejooksu).
rEBUS puhul on oluline et viikesekaliibriline hingamistee oleks kopsukolde sees voi vahetus
laheduses, muidu ei joua ultrahelisond sihtmérgini ning diagnoosi ei saa. Igapdevpraktikas sellised
tingimused tdidetud ei ole. Navigatsioonbronhoskoopia vdoimalused on selles olukorras oluliselt
avaramad, eeldades vaid tehnilist valmisolekut ja protseduuri teostavat koolitatud operaatorit.
Protseduuri enda hind on ilmselt kallim, kuid rakendusvaldkond oluliselt laiem.

Lisaks leidub veel iiks t66 (35), milles simuleeriti analoogilist perifeerse imarvarjuga patsientide
gruppi arvutisimulaatoril, mis arvestab kirjanduses leiduvaid diagnostika algoritme. Tulemusena
toodi vilja, et navigatsioonbronhoskoopia eeliseks on viiksem ohkrindade arv, kuid suureneb
diagnostiliste torakaaloperatsioonide arv 20%. Kui aga kombineerida transtorakaalset biopsiat ja
navigatsioonbronhoskoopiat selektiivselt valitud patsientidel, voib viheneda meditsiiniline
kogukulu koos ravi vajavate tiisistuste arvuga.

VNB protseduuri vordlemisi korge hind on eelkdige tingitud korglahutusega
kompuutertomograafilise uuringu vajadusest ning lihekordsete tarvikute hinnast. Samas on tegemist
ohutu (1, 5, 9), makismaalselt viheinvasiivse ja suure tulevikupotensiaaliga diagnostika- ning
ravimeetodiga (5, 9), mis annab hulgaliselt lisainformatsiooni torakaalkasvajate kasitlusega
tegelevatele arstidele (5).

11.3 Rahvusvahelised kulutohususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) ndidustuse 16ikes

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 tdokord ning arvamuse andmise kord*

® Kittesaadav:
https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/balti_juhis_ravimite_farmakooekonoomiliseks_hindamiseks.pdf
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Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

11.3.1 Kulutdhususe 11.3.2 Hinnangu 11.3.3 Lithikokkuvote kulutohususest
hinnangu koostanud avaldamise aasta Kas raviviis on hinnatud kulutéhusaks? 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) voidetakse
taotletava teenusega voi kui palju tiisistusi voi
meditsiinilise probleemi taasteket voimaldab uus
teenus dra hoida. Milline on tdiendkulu tohususe
mddr (ICER) voidetud tervisetulemi kohta?

Rahvusvahelised
kulutdhususe uuringud
VNB’ga seoses puuduvad
(vt. p. 11.2)

11.4 Hinnang isiku omaosaluse pdhjendatusele 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 iildjuhul valmis ise teenuse eest tasuma ning millest nende otsus soltub.

Omaosalus VNB kui diagnostika valikmeetodi juures ei ole kohaldatav.

12. Tervishoiuteenuse véir- ja liigkasutamise tdoenéosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vadarkasutamise | Teenuse vddrkasutamine ei piirkondliku haigla
toendosus pulmonoloogia ja torakaalkirurgia ekspertkeskuse
Esitatakse andmed teenuse voimaliku | padevuse juures tdendoline. VNB Kkui protseduuri

vddrkasutamise kohta (kas on véimalik, mil moel). | niidustused ja vastuniidustused on olemas ja
Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel | neid jargitakse.

patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava
tervishoiutéotaja voi tugispetsialisti poolt.

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise | Teenuse liigkasutamine ei ole piirkondliku haigla
toendosus pulmonoloogia ja torakaalkirurgia ekspertkeskuse
Esitatakse andmed teenuse voimaliku liigkasutamise | padevuse juures tdendoline.

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

12.3 Patsiendi isikupédra ja eluviisi voimalik | Puuduvad.
mdju ravi tulemustele

Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab moju
ravi tulemustele? Kui jah, tuua vilja 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
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tervishoiuteenuse ohutut ja optimaalset kasutust.

VNB kui protseduuri ndidustused vt. kdesoleva dokumendi tabelist 3 (3.1-3.2), sobivuskriteeriumid
ja vastundidustused vt. Herth FJF et al. 2015 (1) Tabel 1.
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