MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus
mdrgitakse uuesti teenuse nimetus taotluses
esitatud kujul.

Korge resolutsiooniga sddgitoru
manomeetria

Taotluse number 1610
mdrgitakse taotluse number, mis elektroonsel

taotlusel on esitatud faili nime alguses
numbrikombinatsioonina ning paberkandjal

hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud

taotluse paremasse iilaserva.

Kuupiev 28.04.2024

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

kustutada.

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline nididustus

Hinnatakse, kas teenuse osutamise ndidustused on oOiged, asjakohased ning pohjendatud Eesti
oludes. Vajadusel esitatakse omapoolsed tdiendused/parandused koos selgituste ja pohjendustega
ning viidetega vastavatele allikatele, mille pohjal on soovitused tehtud.

Taotleja esitatud ndidustused Korge Resolutsiooniga Manomeetriaks (KRM) on jargmised:

1.1.s60gitoru funktsionaalne hdire
2.ahhalaasia
3.“korgitseri sdogitoru

4 “péahklipureja* séogitoru

5.s60gitoru haaratus sidekoehaiguste puhul ( siisteemne skleroos)

2.1. gastrodsofageaalne reflekshaigus ( GERD),enne kirurgilist ravi

Soo6gitoru kdrg-resolutsiooniga manomeetria ndidustuseks olev funktsionaalne héire voib
olla 1.neelamistakistus e.diisfaagia, 2.odynofaagia (valu neelamisel), 3.mittekardiaalne
rindkere valu ja 4.regurgitatsioon. Tavaliselt on esimene uuring neelamistakistuse
tekkimisel 6sofagogastroduodenoskoopia.Seejirel vastavalt uuringu tulemusele, kui on

vilistatud obstruktiivne patoloogia, vdiks

hindamiseks,kas kdorg-resolutsiooniga
manomeetriat.

Neuromuskulaarsed (motiliteedi ) haigused

Primaarsed:

jargneda uuring sodgitoru funktsiooni

manomeetriaga voi vajadusel rdntgenis enne



1.Ahhalaasia

2.S60gitoru distaalne spasm (DES)
3.Hiiperkontraktiilne (jackhammer)séogitoru

4. Hiipertensiivne soogitoru alumine sfinkter -LES
5.”Nutcracker”( korgrohk ) séogitoru

6. Refluksiga seotud diismotiliteet

7. Sklerodermia ja muud reumatoloogilise haigused.Eelpool nimetatud ndidustuste puhul on KRM
kaasaegne diagnostikameetod,mis vOimaldab uurida so6ogitoru motiliteedi héireid ja neid
diagnoosida.

KRM on uuringumeetod, mis voeti kasutusele 2010.a.-l.paralleelselt konventsionaalse
manomeetriaga. Korge resolutsiooniga sddgitoru manomeetriat on nimetatud Kuldstandardiks
s0ogitoru haiguste diagnostikas.

Taotleja poolt esitatud ndidustused on asjakohased.
2.Niidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Hinnatakse, kas esitatud haiguse voi terviseseisundi iseloomustus (sh. etioloogia, levimus,
stimptomaatika) on adekvaatne ja ajakohane.

- K22.0: ahhalaasia Ahhalasia on haigus, mille korral sdédgitoru ja mao vaheline sulgurlihas
(alumine so6gitorusfinkter) on kaotanud voime 160gastuda. PGhjuseks on teatud sodgitorulihase
ndrvirakkude hdvitamine ilmselt autoimmuunprotsessi foonil. Selle tagajéarel on toidu transport
1abi s66gitoru makku oluliselt hiiritud, patsiendid kaotavad voimalust piisavalt toitu tarbida.
Tlipilised siimptomid on diisfaagai, neelamishdired, valu rinnaku taga, regurgitatsioon,
oksendamine, hilisemas staadiumis kaalulangus, aspiratsioonipneumoonia. Ahhalaasia
esinemissagedus Eestis teada ei ole, euroopa juhendi alusel on esinemissagedus (intsidents) 1-
2/100.000, prevalents 10- 15,7/100.000. USA-s on intsidents 2.9 ja prevalents 45-67.Ravi on
kas endoskoopiline alumise soogitorusfinkteri dilateerimine/dissektsioon vo&i1 kirurgiline
alumise soogitorusfinkteri miiotoomia.

- K22.4: s6ogitoru diiskineesia ja hiiperkontraktiilsus (nt. korgitseri sodgitoru, pahklipureja
sodgitoru jne) Diagnoos, spastiline sdogitoru diiskneesia koondab erinevad nii primaarsed kui
ka sekundaarsed sO0gitoru motiliteedihdired. Tiiipilised siimptomid on diisfaagia,
neelamishdired, valu rinnaku taga, regurgitatsioon, oksendamine. Esinemissageduse kohta
andmed puuduvad.

- K21.0/K21.9: gastrodsofageaalne reflukshaigus Gastrodsofageaalne reflukshaigus on
seisund milles tekib patsiendil normaalsest fiisioloogilisest olukorrast suurem happeline voi
mitte happeline maosisu tagasivool sddgitorru. Kuni 50-1 %-| patsientidest tekivad selle foonil
poletikulised muutused sodgitoru limaskestal (erosiivne gastrodsofageaalne reflukshaigus:
erosioonid, haavandid). Haiguse patofiisioloogiliseks aluseks on alumise sodgitoru sfinkteri
alanenud toonus (nt. hiatusehernia foonil), normist sagedasem so6gitoru alumise sfinkteri
relaksatsioon ja sdogitoru peristaltika héired. Esinemissagedus maailmas on véga varieeruv, 8
-33%.Reflukshaigusega seotud kulud USA-s olid 2006.a. 10 mrd dollarit. Standardravi on
medikamentoosne ravi prootonpumba inhibiitoritega (PPI). Medikamentoossele ravile allumatu



reflukshaiguse puhul tehakse sageli laparoskoopiline fundoplikatsioon.Kirjanduse andmeil ei
saa 10 — 40% patsientidest gastroosofageaalse reflukshaigusega PPI-dest piisavat
ravivastust.Reflukshaiguse kirurgilisele ravile e.fundoplikatsioonile eelneb korge
resolutsiooniga manomeetria,et hinnata s6dgitoru motiliteeti,et véltida operatsioonijirgset
sO0gitoru hiipokineesiat.

Taotleja kirjeldab tépselt KRM niidustuseks olevaid haigusi

3.Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi tulemuslikkuse kohta Kliiniliste
uuringute ja metaanaliiiiside alusel

Hinnatakse taotluses esitatud kliiniliste uuringute ja/voi metaanaliitiside asjakohasust ning
tulemuste usaldusvdidrsust taotluses esitatud ndidustusel. Analiitisitakse, esitatud on andmed
asjakohaste tulemusnditajate kohta ning kas tulemused (nii tulemusnditaja numbriline vddrtus,
usaldusintervalli andmed kui ka olulisuse téendiosuse nditaja (p-value) on korrektsed, statistiliselt
ning kliiniliselt olulised.

Diagnostilise uuringu korral hinnatakse uuringu karakteristikuid: ohutus! , #ipsus? , spetsiifilisus®,
tundlikkus* ning selgitatakse,, millist moju avaldab uuringu tulemus haiguse edasisele ravile ning
patsiendi tervisele pikema perioodi jooksul.

Vajadusel esitatakse lisaandmed ja tipsustused tulemuste osas ning lisatakse pohjendused ja
kasutatud kirjanduse viited. Kui hindajale on teada muud asjakohased uuringud, mille kohta
taotluses ei ole esitatud viiteid, esitab hindaja need hinnangus alljdrgneva tabeli kuju koos viidetega
allikatele:

Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 16ikes

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

Yamasaki T et al. Esophagography in Patients
With Esophageal Achalasia Diagnosed With
Highresolution  Esophageal = Manometry. J
Neurogastroenterol Motil, VVol. 24 No. 3 July, 2018
126 patsienti diisfaagia uuriti ahhalaasia osas.

Uuringu aluseks oleva ravi/teenuse
Kirjeldus

Vorreldi  s6ogitoru  kdrge  resolutsiooniga
manomeetria vs. soogitoru rontgen kontrastainega
ahhalaasia diagnoosimiseks.

Vordlusravi
Uuringus vordlusena kdsitletud
ravi/teenuse kirjeldus

- sOogitoru korge resolutsiooniga manomeetria -
sO0gitoru rontgen kontrastainega

Uuringu pikkus

Esmane tulemusniitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav
tulemus /viljund

Diagnostiline tdpsus ahhalaasia diagnoosimiseks
Chicago klassifikatisooni alusel

4.2.6 Esmase tulemusnéitaja
tulemus

Ahhalaasia diagnoositud manomeetria abil: 46
patsienti vs 36 patsienti rontgeni abil.Rontgeni
sensitiivsus, spetsiifilisus ja tipsus vorreldes
manomeetriaga: 78,3%, 88% ja 83%

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

! Uuringu ohutus (safety) niitab uuringu teostamisest tekkivate kdrvaltoimete esinemist.

2 Uuringu tépsus (accuracy) niitab uuringu voimet eristada uuritava haigusega patsiendid nendest, kellel
uuritavat haigust ei ole

3 Uuringu spetsiifilisus (specificity ) néitab negatiivsete juhtude osakaalu, mis on digesti identifitseeritud.

# Uuringu tundlikkus (sensitivity) niitab tegelikult positiivsete juhtude osakaalu, mis on digesti identifitseeritud



4.2.8 Teiste tulemusniitajate
tulemused

2. Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

Hinnatakse, kas taotluses on esitatud asjakohased andmed voimalike korvaltoimete ja tiisistuste
ning nende ravi kohta. Vajadusel esitatakse omapoolsed parandused ja tdiendused koos
pohjendustega

Taotleja on uurinud korge resolutsiooniga manomeetria patsiendiohutust kdrvaltoimete ja
tiisistuste  aspektist. Manomeetria andmete analiiiisil raskeid korvaltoimeid ei
esinenud.Manomeetria teostamise kdigus esines sondi mittetolereerimist 1,1% juhtudest.

Safety and Tolerability of High-Resolution Esophageal Manometry in Children and Adults
Janice E. Oh, MD. Clinical and Translational Gastroenterology 2023. Uuritud 5107
patsienti (lapsed ja tdiskasvanut) kelle teostatud soogitoru korge resolutsiooniga
manomeetria. 5050 (98,9%) patsiendil kellelteostati manomeetria, 57 (1,1%) isikut ei
talunud manomeetriat. Ei esinenud tihtegi tiisistust nagu raske ninaverejooks, sinusiit
s0ogitoru perforatsioon jne)

3. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Kui puuduvad tervishoiuteenuse toenduspohisuse andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta
avaldatud kliiniliste uuringute ja metaanaliitiside aluse, hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed
teenuse kasutamise kogemuse kohta maailmapraktikas on korrektsed ja asjakohased. Vajadusel
esitatakse omapoolsed parandused ja tdiendused koos hjendustega.

Euroopas, USA-s, Kanadas, Jaapanis ja Louna Koreas on séogitoru korge resolutsiooniga
manomeetria, diagnostiline standard  ebaselge gencesiga diisfaagia(ahhalaasia) ja
gastroosofageaalse reflukshaigusega korral, enne operatiivset ravi. Literatuuri analiiiisil el
leitud andmeid kui palju s66gitoru korge resolutsiooniga manomeetriat kasutatakse. Kuid
nii USA, Kanada ja ka euroopa gastroenteroloogide iihingu ravijuhistes on kirjeldatud:

1.Korge resolutsiooniga sodgitoru manomeetria on efektiivsem ja  sensitiivsem  Kkui
konventsionaalne manomeetria, sd6gitoru diisfaagiate  diagnostikas 2. Enne
gastroosofageaalse reflukshaiguse operatiivset ravi tehakse s66gitoru manomeetria alumise
soogitoru sfinkteri diisfunktsiooni ja so6gitoru diismotiliteedi vilistamiseks 3. Ahhalaasia
diagnoosimiseks soovitatakse korge resolutsiooniga s6dgitoru manomeetriat. Euroopa
ravijuhistes antud soovitustes on GRADE siisteemi tdenduspohisus kas keskmine voi
korge ja soovitus tugev.

4. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete tdenduspohiste raviviisidega

Hinnatakse, kas taotluses nimetatud alternatiivid on kohased ning kdsitletavad antud
terviseseisundi hindamiseks voi raviks tavapraktikana / standardravina. Hinnatakse, kas taotletava
teenuse oodatavad olulised liihi- ja pikaajalised tulemused tervisele on adekvaatselt esitatud ning
vordlus alternatiividega korrektne. Vajadusel esitatakse omapoolsed ettepanekud koos
pohjendustega.

5. Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Hinnatakse, kas taotluses on kajastatud asjakohaseid ravijuhendeid ning kas taotluses viidatud
ravijuhendid toetavad teenuse kasutamist taotletaval néidustusel. Vajadusel esitatakse omapoolsed
viited ravijuhistele.



British Society of Gastroenterology guidelines for oesophageal manometry and
oesophageal reflux monitoring Nigel J Trudgill . Gut 2019;68:1731-1750

Briti ravijuhises (2019) soovitavad enne gastroosofageaalse refluksi laparoskoopilst ravi
teha manomeetria sodgitoru alumise sfinkteri diisfunktsiooni ja sodgitoru enda
diismotiliteedi vélistamiseks. Toenduspohisus on korge, soovitus on tugev

ACG Clinical Guidelines: Clinical Use of Esophageal Physiologic Testing C. Prakash
Gyawal Am J Gastroenterol 2020;115:1412-1428

ACG,American College of Gastroenterology soovitab eelistada korge resolutsiooniga
sO0gitoru manomeetriat konventsionaalse manomeetria asemel motiilsushdirete
vilistamiseks. Toenduspohisus on keskmine, soovitus on tugev

European guidelines on achalasia: United European Gastroenterology and European
Society of Neurogastroenterology and Motility recommendations RAB Oude Nijhuisl
United European Gastroenterology Journal 2020, Vol. 8(1) 13-33

UEG soovitab Euroopa ravijuhises korge resolutsiooniga manomeetriat ahhalaasia
diagnoosimiseks. Toendupohisus on keskmine,soovitus on tugev

Madisch A ja Koop H, Aktualisierung der S2k-Leitlinic Gastrodsophageale
Refluxkrankheit der Deutschen Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten (DGVS). Z Gastroenterol 2023; 61: 797—798.Toenduspohisus
on korge,soovitus on tugev

Saksa Gastroenteroloogia, Seede- ja ainevahetushaiguste Selts soovitab enne
gastrodsofageaalse reflukshaiguse laparoskoopilist ravi teostada sédgitoru manomeetria
soogitoru diismotiliteedi vilistamiseks

Kokkuvote: Ulalpool tsiteeritud ravijuhised kirjeldavad korge resolutsiooniga
manomeetria tipsust ja seetdttu eelist ahhalaasia diagnoosimisel, vorreldes sodgitoru
kontrastainega uurimisel (Yamasaki T et al. Esophagography in Patients With Esophageal
Achalasia Diagnosed With Highresolution Esophageal Manometry. J Neurogastroenterol
Motil, Vol. 24 No. 3 July, 2018).

Uuringus, Brian E Lacy et al. The clinical utility of esophageal manometry, Brian E Lacy
et al. 2009,andis soogitoru manomeetria diisfaagiaga patsientidel uut informatsiooni 87%
ja muutis diagnoosi 30% ja ravi 44% patsientidest.

Uuringuid kui ka ravijuhendeid ldbiv joon on, keskmise — korge tdoenduspShisusega ja
tugeva soovitusega, kasutada kdrge resolutsiooniga sddgitoru manomeetriat diisfaagia
uurimisel/ahhalaasia diagnoosimisel ja sddgitoru motiliteedihdire valistamisel. Molemad
nédidustused on patsientide prognoosi ja elukvaliteedi suhtes strateegilise tdhtsusega:
Ahhalaasia hilisel diagnoosimisel kannatab oluliselt elukvaliteet, tduseb risk tiisistustele
nagu oluline kaalulangus, soogitoru funktsiooni kadu ja aspiratsioon. Ahhalaasial on
vorreldes  teiste soOgitoru  motiilsushéiretega/funktsionaalse diisfaagiaga, olemas
toenduspohine ja prognoosi parandav ravi: endoskoopiline balloondilatatsioon voi POEM
protseduur. Samas on mdlemad protseduurid teatud tiisistuse riskiga, mille tdttu on tdpne
diagnoos olulise tdhtsusega. Gastrodsofageaalse reflukshaiguse operatiivne ravi on
invasiivne — laparoskoopiline Nissen fundoplikatioon, mille kdigus tugevdatakse
maoseinaga soogitoru alumist sfinkterit. Sellist operatsiooni peaks véltima patsientidel
ahhalaasiaga v0i teise primaarse sdogitoru motiliteedihdirega ja seda saab véltida ainult
operatsioonile eelneva manomeetriaga.



6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste Kirjeldus

Hinnatakse, kas taotluses on esitatud asjakohased ja oiged andmed teenuse tegevuse
kirjelduse kohta: vajalikud tegevused (sh. ettevalmistavad tegevused ja ravimiteenuste
korral raviskeem), kaasatud personal ja nende rollid, teenuse osutamise koht (palat,
protseduuride tuba, operatsioonituba) ning kasutatavad seadmed ja tarvikud on
asjakohaselt kirjeldatud. Vajadusel esitatakse omapoolsed parandused ja tiiendused koos
pohjendustega.

Lisaks analiitisitakse taotleja poolt esitatud kuluandmeid: kas esitatud ressursid, nende
mahud ja optimaalne kasutusaeg on usutavad.

Korge resulotsioniga sdogitoru manomeetriat teostatakse protseduurikabinetis,milles on
protseduuritool, protseduurilaud ja manomeetria aparatuur (pohimotteliselt arvuti).
Lisaks arsti ja de tookoht.Protseduuril viibib1 dde ja 1 arst. Ode valmistab protseduuri ette
ca. 10 min: - Kindad, lidokaiin geel, topsik veega jne. Ode iihendab sédgitoru manomeetria
sondi aparatuuriga ja kalibreerib sondi. Patsient kutsutakse protseduurituppa, patsient istub
protseduuritoolis. Arst veendub patsiendi soovis teha manomeetria,tema tervislikus
seisundis  ja selgitab protseduuri siimptomeid ja protseduuri kdiku,10 min. Kohalik
tuimestus lidokaiingeeliga ja manomeetria kestab 20-25 min. Manomeetria tehakse 14bi
nina. Sondi distaalne ots on mao proksimaalses osas (sond ulatub ninast makku, sondi
pohiosa anduritega on s6ogitorus). Oodatakse kuni patsient on sondile adapteerunud.Esmalt
moddetakse tilemise ja alumise s6dgitoru sfinkteri rohk neelamiseta. Seejdrel antakse
patsiendile 10 x 5-10ml lonksu vett. Seejirel lopetatakse protseduur, eemaldatakse
manomeetriasond. Patsient puhkab ja seejdrel.kui arst on veendunud patsiendi heas
seisundis,lubatakse tal lahkuda. Sondi ja aparatuur puhastatakse ja desinfitseeritakse
vastavalt tootja soovitustele. Planceritav e tédaeg ca. 20 min Manomeetria hindamine,
vastuse kirjutamine, arst, ca. 20-25 min.

Kokkuvote. Patsiendi ettevalmistuseks, uuringuks ja uuringu analiiiisiks kuluv aeg on
nii arsti ja 6e puhul kokku ca 50-60 min. See on optimaalne aeg,et tagada manomeetria
kvaliteet ja patsiendiohutus ning ravikvaliteet.

Cave! Sondi paigaldab ja viib soogitorusse arst.

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

Hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed on asjakohased ja ammendavad. Vajadusel tipsustatakse
informatsiooni alapunktides 9.1-9.6 koos pohjendustega.

a. Tervishoiuteenuse osutaja. Piirkondlik haigla ja keskhaigla
b. Tervishoiuteenuse osutamise tiitip. Ambulatoorne ja statsionaarne

c. Raviarve eriala. Gastroenteroloogia ja kirurgia
d

Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse
osutamise tagamiseks. Tehniline osa on 20 uuringut ja uuringute analiiiis
koos diagnoosi vormistamisega ca 40-50 uuringut

e. Personali (tdiendava) viljadppe vajadus Koolitus
on vajalik nii dele kui arstile.Oe koolitus sisaldab patsiendi
ettevalmistamist ja aparatuuri/sondi kisitlemist enne ja pérast
protseduuri. Arsti ettevalmistus sisaldab protseduuri teostamist ja uuringu
tulemuse analiiiisi.



f. Teenuseosutaja valmisolek

Vajalik on hankida korge resolutsiooniga so0gitoru manomeetria aparatuur ja
sond. Ettevalmistada sobiv kabinet,koos sisustusega.Alustada tuleb personali
valikuga ja koolitusega juba enne manomeetria seadme hankimist.

5. Teenuse osutamise kogemus Eestis

Hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed teenuse kasutamise kogemuse kohta Eestis on korrektsed
Jja asjakohased. Vajadusel esitatakse omapoolsed parandused ja tdiendused koos pohjendustega.

Teenuse, KORGE RESOLUTSIOONIGA MANOMEETRIA osutamise kogemust ei ole Eesti
ravivorgus.

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

Hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed teenust vajavate patsientide arvu kohta on adekvaatsed,
arvestades teenuse osutajate arvu Eestis, olemasolevat infrastruktuuri jm. Hinnatakse, kas
patsientide jaotus taotluses esitatud ndidustuste loikes ning esitatud selgitused on diged ja
asjakohased. Hinnatakse, kas teenuse prognoos arvestades teenust vajavate isikute arvu ning
keskmist teenuse kasutuskordade arvu isiku kohta, on oige ja asjakohane. Vajadusel esitatakse oma
ettepanekud koos pohjendustega muudatuste kohta.

Hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed teenust vajavate patsientide arvu kohta on
adekvaatsed, arvestades teenuse osutajate arvu Eestis, olemasolevat infrastruktuuri jm. Hinnatakse,
kas patsientide jaotus taotluses esitatud ndidustuste loikes ning esitatud selgitused on oiged ja
asjakohased. Hinnatakse, kas teenuse prognoos arvestades teenust vajavate isikute arvu ning
keskmist teenuse kasutuskordade arvu isiku kohta, on dige ja asjakohane. Vajadusel esitatakse oma
ettepanekud koos pohjendustega muudatuste kohta.

Taotleja poolt on esitatud prognoos séogitoru KRM teostamiseks 1.aastal-50 patsienti, 2.a.-100
patsienti, 3.a.-200 patsienti ja 4.a.-200 patsienti

Hinnang: Esimesel aastal, mis on sissejuhatav,toimub tegijate valik,meetodiga tutvumine, arstide
ja ddede koolitus, patsientide logistika planeerimine, protseduuride siisteemi kdivitamine,mis kdik
on pikaajaline protsess. Kuigi KRM
teostamine on vorreldes sdogitoru pH-meetriaga ajakulult véga liihike,orienteeruvalt ca 45-60
minutit,on vajalik tdiendav ajaressursS,et viéltida kiirustamist,uuritava isiku stressi ja sellest
tulenevalt vodimalikke tiisistusi,sest tegemist on invasiivse protseduuriga. Arvestada tuleb uue
meetodi kasutamisel tekkivat personali tidiendavat tookoormust.Teades erialaarstide hdivatust, ei
pruugi 50 sihipérase patsiendile uuringuaja leidmine olla kerge iilesanne.Arvesse vottes, KRM
rakendamisel uute ahhalaasia patsientide ja ebaselge diisfaagia tdttu manomeetriat vajavate juhtude
toendolist lisandumist ning reflukshaigete arvu,kes voiksid olla kirurgilise ravi kandidaadid, ja seega
vajaksid KRM,on ka kolmandaks aastaks prognoositav KRM patsientide arv toendoliselt liiga
optimistlik.

Siiski ei saa vilistada KRM vajavate isikute prognoositava arvu tiitumist,sest vajadus KRM jarele
on olemas soogitoru idiopaatilise diisfaagiaga isikute tottu,eriti noorte inimeste hulgas. KRM
potentsiaalne sihtgrupp on alles kujunemas,sest sdogitoru motiliteedihdirega patsiente on meditsiin
seni viltinud,sest motiliteedihdiretega patsiente ei ole kusagile suunata. Seega prognoosida
suuremat KRM vajavate isikute arvu ldhima paari aasta jooksul ei ole kronoloogiliselt
lihtne.Prognoosimisel voiks ldhtuda 0,75 koefitsendiga esimesel kahel aastal.

Taotleja prognoosib pkt.9.4,arvestades KRM kui spetsiifilise raviteenuse osutamist ainult Tartu
Ulikooli Kliinikumis, P&hja-Eesti Regionaalhaiglas ja Ida-Tallinna Keskhaiglas, vastavalt 50, 50 ja



30 ravijuhtu,mis voiks 3.ja 4.a.-l olla ka reaalne ja jSukohane ravijuhtude arv nimetatud
raviasutustes.

7. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga  voi
meditsiiniseadmete loeteluga ning moju toovoimetusele

Hinnatakse, kas taotluses on esitatud diged ja asjakohased andmed uue teenuse seoste kohta kehtiva
loeteluga ning moju toévoimetusele, kas on esitatud koik asjakohased teenused, mida uus teenus
hakkab asendama ning kas on taotluses adekvaatselt esitatud andmed teenuste asendamise
osakaalude ja uute ravijuhtude kohta. Vajadusel lisatakse omapoolsed tiiendused alapunktides
12.1-12.7 ning ettepanekud koos pohjendustega. 12.1Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule Hinnang:Voimalik,et lisandub gastroskoopia ja

s60gitoru uuring kontrastiga. 12.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule Hinnang: Soogitoru KRM-le ei ole
alternatiivset tervishoiuteenust. 12.3 Kas uus teenus asendab
monda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi tdielikult? Hinnang:So6gitoru KRM ei
asenda olemasolevat tervishoiuteenust. 12.4 Kui suures osas

taotletava teenuse puhul on tegu uute ravijuhtudega? Hinnang: KRM kasutusse votmine
ei tdhenda uute ravijuhtude lisandumist,teenus lisandub olemasolevatele ravijuhtudele.

12.5Taotletava tervishoiuteenusega kaasnevad samaaegselt, eclnevalt vdi jargnevalt vajalikud
tervishoiuteenused (mida ei margita taotletava teenuse raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed patsiendi kohta iihel aastal.

Hinnang: So6dgitoru KRM voib parandada raske motiliteedihdire,nditeks ahhaalasia
juhtude avastamist, kuivord KRM on vorreldes konventsionaalsete meetoditega,
sensitiivsem ja spetsiifilisem. Ahhalaasia arvu vidike tous tdhendab ka ahhalaasia
raviprotseduuride arvu minimaalset tousu (soogitoru balloondilatatsioon 7579,Helleri
miiotoomia). 12.6
Alternatiivse raviviisiga kaasnevad (samaaegselt, eelnevalt voi jdrgnevalt) vajalikud
tervishoiuteenused (mida ei margita taotletava teenuse raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniscadmed patsiendi kohta iihel aastal. Hinnang: Alternatiivset ravi ei rakendata

12.7Tervishoiuteenuse moju toovoimetusele Hinnang: To6voimetus voib viheneda.

8. Hinnang patsiendi omaosaluse pohjendatusele ja patsientide valmisolekule tasuda
ise teenuse eest osaliselt voi tiielikult

Hinnatakse patsiendi omaosaluse vajalikkust, omaosaluse protsenti ja maksmise voimalusi
arvestades 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.

Soogitoru KRM-le ei ole tehniliselt vordset tehnoloogiat. KRM on ahhalaasia diagnoosimise
kuldstandard, lisaks asendamatu metoodika kardiaalse rindkerevalu, ravile allumatu
reflukshaiguse ja idiopaatiliste motiliteedihdirete ja diisfaagia uurimisel. Arvestades KRM
néidustuste kitsast skaalat, ja kuivord ahhalaasia on raskesti diagnoositav,kroonilise kuluga ja
tosise prognoosiga haigus,ei ole omaosalus pohjendatud.

9. Tervishoiuteenuse véiir- ja liigkasutamise tdoeniiosus



Hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed teenuse voimaliku vidr-, ala voi liigkasutamise kohta on
oiged ja asjakohased. Vajadusel esitatakse tdiendavad andmed.

Taotluse pkt. 12.1 ja 12.2 védrkasutamise ja liigkasutamise kohta,mérgib Taotleja ,et KRM-
1 hakkavad 14bi viima spetsiaalse véljadppega gastroenteroloogid ja kirurgid ja spetsiifilisel
néidustusel,mis vilistavat vadrkasutamist.

Hindaja aktsepteerib Taotleja véite,et manomeetriat saab teostada ainult spetsiifilise
koolituse ja véljadppe ldbinud arst.Kuid taotluses esitatud arvamus,et manomeetriat voib
teha iga vastav koolituse ldbinud gastroenteroloog voi kirurg on formaalne ja see ei valdi
vaarkasutamist,kuid ~ vildib professionaalse meeskonna kujunemist. Manomeetria on
gastroenteroloogia valdkonda kuuluv tegevus ja haakub gastroenteroloogi igapdevase
praktikaga,mistottu ravikvaliteedi suudab tagada ainult vastava valdkonna spetsialist-
gastroenteroloog.

Senine haiglapraktika niitab,et spetsiifilne uuringumeetod v4i protseduur on kvaliteetne
ainult siis,kui sellega tegelemisel tekib piisav kogemus.Kogemus on saadav piisava arvu
protseduuride tegemisel. Seetdttu on  mdistlik kui manomeetria tegemine oleks
maksimaalselt 2-3 arsti ampluaa.

KRM kui spetsiifilise uuringu puhul n.6. angroo kasutamine,ehk suure arvu arstide
kaasamine ja KRM hajutamine mitme eriala vahel ei ole todkorralduse aspektist
vajalik.Vajalik on aga ahhalaasia ja reflukshaiguse puhul ravikvaliteedi ja patsiendi ohutuse
tagamiseks KRM Kkliinilise kasutamise gaidlain,mis reguleerib nii kirurgiale eelneva kui
jargneva manomeetria.

Vajalik on manomeetriat regulaarselt tegev meeskond,mis tagab manomeetria standarditele
vastava ja ohutu protseduuri ja seejirel uuringu tulemuse analiiiisi ja
diagnoosi. Toomeeskond voiks koosneda 2-3 Oest ja 2 arstist,vastavalt prognoositavale
toomahule.

Pkt.12.3 KRM mgju patsiendile ei ole emotsionaalselt ega fiiiisiliselt suur. Taotleja hindab
taluvust heaks. Voimalik,et manomeetria sondi voiks fiiiisiliselt mittetaluda ca 1%

patsientuurist.

Pkt.12.4 ja 12.5.KRM ohutuse ja optimaalse kasutamise tagamiseks,nii nagu eespool
kirjeldatud,on vajalik tingmuste sitestamine.

Tingimus,mis aitaks tagada nimatatud teenuse optimaalset kasutust on Taotleja poolt
jargmised:

1.KRM teostamine enne reflukshaiguse(GERD) kirurgilist ravi alumise sodgitoru sfinkteri
(LES) diisfunktsiooni tdestamist ja sodgitoru motiliteedihdire vélistamist..

2.KRM teostamine primaarse/ sekundaarse so6gitoru motiliteedihdire diagnoosimiseks.

3.Enne KRM teostamist peab eelnema gastroskoopia,kuhu suunatakse nii gastroenteroloogi
kui Kirurgi saatekirjaga.



Lisaks 3 eelnevale tingimusele,vdiks 4. tingimuseks olla juhul kui gastroskoopial ei ole
voimalik diagnoosida konkreetset motiliteedihdiret,nditeks ahhalaasiat, teha tépsustav
sO0gitoru rontgen kontrastainega.

10. Patsiendi isikupéra voimalik mdju ravi tulemustele

Hinnatakse, kas patsiendi isikupdra voib mojutada ravi tulemusi; kui jah, siis lisatakse selgitused,
kuidas voib see ravi tulemusi mojutada.

Hindaja pooltei ole leitud andmeid patsiendi isikupdra mojust KRM teostamisele,
modtmistulemusele voi mojust uuringu analiiiisile ja interpretatsioonile.

Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Hinnatakse, kas tulenevalt ndidustusest, kasutusviisist, ravikvaliteedi tagamise vajadusest vms on
pohjendatud lisada teenusele kohaldamise tingimusi. Pohjendatuse korral sonastada kohaldamise
tingimused. Vt.pkt.12.4
ja 12.5,kus on kirjeldatud KRM kui tervishoiuteenuse kohaldamise tingimusi

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

So6gitoru KRM reaalne edu diagnostikas ei ole ainult andmete saamine,vaid s66gitoru rohu
topograafilise graafiku ehk mustri tdiuslik kuvamine ja vastavate andmete analiiiis.Seetdttu
on voimalik katkematu, diinaamiline ja tdpne kogu sodgitoru rohugraafiku esitamine ja
rohudiinaamika hindamine koos anatoomia, rdhugradientide ja kontraktiilse
aktiivusega.See voimaldab hinnata motoorikahdirete intensiivsust ja véltida artefakte.See
parandab uuringu detailsust,lubab gastroenteroloogil klassifitseerida motiliteedihéire
korral haigust Kkliiniliseslt vastavasse alagruppi ja eristada normile vastav leid
patoloogilisest. See on HRM -s oluline kvaliteedi indikaator,mis véldib patsiendil kellel on
peaegu normaalne peristaltika (peristaltic function), ebatdpse spetsiifilise diagnoosi
kasutamist. See on KRM iiks suurematest eelistest vorreldes
konventsionaalse tehnoloogiaga. Eeliseks on ka hésti dpitav metoodika,protseduuri kestvus
ja tulemuste kiire interpretatsioon.

Kuigi meditsiinis uuritakse sdogitoru motiliteeti ja selle héiretega seotud patoloogiat alates
1970.a.-st, puudub senini Eesti gastroenteroloogias samasugune vdimalus. s66gitoru
motoorika uurimiseks.

Pdhjuseks on vastava tehnoloogia puudumine. Kaasajal on soogitoru motoorika uurimiseks
uue meetodina, korge resolutsiooniga manomeetria,mis on paljude ravijuhiste pohjal
korge toenduspohisusega ja tugeva soovitusega uuringumeetod. Kdrge resolutsiooniga
sodgitoru manomeetria loob uue olukorra,kus kaoks Eesti gastroenteroloogias viimane ,,hall
tsoon.”, ja see tagaks soOgitoru haiguste diagnostikas ja ravis nii parema ravi-Kui
elukvaliteedi.
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