EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE
TAOTLUS

1. Taotluse algataja

Organisatsiooni voi ihenduse Eesti Onkoloogide Selts

nimi

Postiaadress J.Siitiste19 , Tallinn 13419
Telefoni- ja faksinumber 6172436

E-posti aadress Kadri Putnik

Kontaktisiku ees- ja Maire Kuddu

perekonnanimi ning 6172462, mob 5159233
kontaktandmed Maire.Kuddu@regionaalhaigla.ee

2. Teenuse nimetus, kood ja kohaldamise tingimus(ed)

2.1. Teenuse nimetus Intensiivsusmoduleeritud kiiritusravi planeerimine;
Intensiivsusmoduleeritud Kiiritusravi protseduur

2.2. Teenuse kood 740103, 740202
tervishoiuteenuste loetelus
(edaspidi loetelu) olemasoleva
teenuse korral

2.3. Kohaldamise tingimus(ed) Kiiritusravi juhtudel, kus IMRT annab vorreldes
konventsionaalse ja konformse Kiiritusraviga eelise kasvajat
timbritsevates tervetes kudedes ja kriitilistes organites neeldunud

ravidoosi kasvajas

2.4. Ettepaneku eesmérk [ Uue tervishoiuteenuse (edaspidi teenuse) lisamine loetellu*

[] Loetelus olemasoleva teenuse piirhinna muutmine?
Teenuse kohaldamise tingimuste muutmine®

[] Teenuse nimetuse muutmine*

[ ] Teenuse kustutamine loetelust®

[ ] Teenuse omaosaluse miira muutmine®

X Muu (selgitada) teenuse kasutusnididustuse laiendamine

2.5. Peatiikk loetelus, kus teenus | [_]Uldarstiabi

peaks sisalduma [ JAmbulatoorne eriarstiabi

[ IMeditsiiniseadmed ja ravimid
[ ]Statsionaarne eriarstiabi

X Uuringud ja protseduurid

[ |Operatsioonid

! Téidetakse koik taotluse viljad véi tuuakse selgitus iga mittetiidetava vilja kohta, miks seda
ei ole voimalik/vajalik tdita.

2 Kui teenuse piirhinna muutmise tingib uue meditsiiniseadme, ravimi vm lisamine teenuse kirjeldusse,
tdidetakse taotluses uue ressursi kohta koik viljad voi tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava
vilja juurde, miks seda ei ole voimalik/vajalik tdita. Kui piirhinna muutmise tingib ressursi
maksumuse muutus, tdidetakse vihemalt viljad 1- 2 ning 8.1.

3 Tiidetakse koik allpool esitatud viljad voi tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava vilja kohta,
miks seda ei ole voimalik/vajalik tdita.

4 Tiidetakse punktid 1-2 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus teenuse nimetuse muutmise
vajalikkuse kohta.

® Téidetakse taotluse punktid 1-2 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus teenuse kustutamise kohta.

® Téidetakse punktid 1-2, 4.6, 9 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus omaosaluse muutmise kohta.
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[Laboriuuringud, lahangud ja kudede transplantaadid
[ |Veretooted ja protseduurid veretoodetega

[ ]JHambaravi

[ ]Kompleksteenused

[_Ei oska méirata/ Muu (selgitada)

3. Toenduspohisus ja ndidustused

3.1. teenuse osutamise meditsiinilised ndidustused ja vajadus teenuse osutamiseks;
Intnsiivsusmoduleeritud kiiritusravi (edaspidi IMRT) on olnud Kkliinilises kasutuses iile kahe
kiimnendi. IMRT—ga on vdimalik luua neeldunud kiirguse doosijaotus, mis mitmetes Kliinilistes
situatsioonides on eelistatum vorreldes 3D konformse (edaspidi 3DCRT) Kkiiritusraviga. IMRT
olulisemaks omaduseks on intensiivsusmoduleeritud kiirgus, kus iihes kiirgusviljas on voimalik luua
mitu erineva doosiintensiivsusega véiksemat kiirgusvélja. Labi selle mehhanismi on v&imalik
genereerida ndgusa kujuga doosijaotusi ja vdiksemate piiridega doosigradiente sihtmahtudes, mida
umbritsevad mitmed kriitilised organid ja teostada nn ,boost” ehk vajalik tdienddoos kasvaja
sihtmahule, mis vajab suuremat kiirgusdoosi kasvaja kontrolli saavutamiseks.

IMRT tehnikaga on voimalik moduleerida nii kiirguse intensiivsust kui ka kiiritusvilja ja -mahu
geomeetriat saavutades sel viisil optimaalse doosijaotuse ning maksimaalselt kaitstes timbritsevaid
terveid kudesid ja kriitilisi organeid.

Alates 2013.a. on IMRT HK poolt aktsepteeritud raviteenusena jargmistel ndidustustel: pea ja kaela
(PKK), eesnddrme ja giinekoloogiliste kasvajate kuratiivses ja adjuvantses ravis, kuigi juba esmases
taotluses olid toodud spetsifitseeritud ndidustusena ka rinnanidérme kasvajad, korduv kiiritusravi
samasse piirkonda ja harva esinevad kasvajad, mille all pidasime eelkdige silmas lastel esinevaid
pahaloomulisi kasvajaid erinevates kehapiirkondades.

Kéesoleva taotlusega soovime laiendada IMRT kasutusndidustusi rinnanidirme ja kesknérvisiisteemi
(KNS) kasvajatele, korduva Kiiritusravi puhul samassse piirkonda ja laste erinevate piirkondade
kasvajate Kiiritamisel.

KNS kasvajad on enamasti vahetus laheduses ndgemisnérvi,lddtse,reetina,hiasma,kohlea,ajutiive jt
kriitiliste organitega, mida on vdimalk kaitsta vaid IMRT, stereotaktilist voi prootonravi kasutades (2
viimast ei ole Eestis senini saadaval). (1-2)

Rinnaniirme kasvajad

Kardiaalsete tilisistuste viltimiseks:

vasakpoolse rinnandirme adjuvantne kiiritusravi, kus siida jadb kiiritusvilja ja sdltumata kasvaja
lateraalsusest N3 regionaalse levikuga ja/v6i rinnalihase aluste liimfisGlmede kiiritamisel (internal
mammary nodes) patsientide adjuvantse kiiritusravi korral,

Hiliseid fibrootilisi tiisistusi ja teleangiektaasiad rinnandérmel on vdimalik véltida IMRT-ga ning
parandada kosmeetilist tulemust rinnanddarme patsientidel (1-2)

Laste kasvajad

vihendada kriitiliste organite ja tervete kudede kiirgusdoosi ning viltida tdsiste poérdumatute
hilistiisistuste teket erinevates siseorganites, KNS-s, , luustikus, vereloomes,hormonaalsiisteemis,
nédgemis-, kuulmisfunktsioonis, intellektis jm.(4)

Korduv Kiiritusravi samasse piirkonda

Soltumata paikmest samasse piirkonda korduvat kiiritusravi saavad patsiendid, kus IMRT vdimaldab
olulist dosimeetrilist eelist normaalkudede ja —organite kaitsmisel ja vdimaldab saavutada optimaalse
Kiiritusravi doosi kasvaja sihtmahus ravivastuse parandamiseks.

(1-2)

Tdenduspdhisus publikatsioonidena toodud punktis 3.2.

teenuse sisaldumine punktis 3.1 esitatud ndidustustel Euroopa riikides aktsepteeritud ravijuhistes;
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Kaasaegsete ravijuhiste (National Comprehensive Cancer Network (3) pohjal on IMRT nédidustatud
jargmiste kasvajapaikmete puhul:

anaalkanali vdhk; rinnavdhk; emakakaela vihk; pérasoole vihk; s6ogitoru vihk; maovihk; pea- ja
kaelapiirkonna kasvajad; kopsuvéhk; pankrease vihk; eesnddrme vihk; tiiimuse vihk.

American Society for Radiation Oncology (ASTRO)/American College of Radiology (ACR)
ASTRO Kliinilised IMRT néidustused (5-7):

KNS hea-ja pahaloomulised kasvajad (sh pea-ja seljaaju, ajutiivi)

Pea ja kaela piirkonna (PKK) hea-ja pahaloomulised kasvajad

Eesndédrme,valitud juhtudel torakaal-ja abdominaalkasvajad,valitud juhtudel rinnandérme,
anuse-ja anaalkanali, giinekoloogilised ja teised vaagna ja retroperitoneaalruumi kasvajad
Korduv kiiritusravi eelpooltoodud regioonides.

IMRT kasutamine on niidustatud kui:

kasvaja on vahetus ldheduses kriitilistele organitele (OAR).

samasse vOi ldhedasse piirkonda on eclnevalt teostatud kiiritusravi

Sihtmaht on ndgus vdi kumer ning selle vahetus ldheduses on OAR

doosi eskaleerimine kasvajas, et saavutada optimaalset ravivastust

UK Radiotherapy Development Board (RDB) ndeb oma Tehnoloogia Raportis (8) IMRT
kasutusndidustustena:
PKK, rinnandirme, eesnddrme; KNS, pankrease ja lastel esinevate kasvajate kiiritusravis.

Raportis tuuakse vilja IMRT eelised:

e patsientide elukvaliteedi paranemine vihenenud korvaltoimete tottu

e potentsiaal vidhendada ravikulusid vdhendades &dgedaid raviaegseid ja tdsiseid
hiliseid podrdumatuid korvaltoimeid.

e potentsiaal parandada ravivastust ja elulemust tostes IMRT abil ravidoosi
kasvajas.

3.2. teenuse toenduspdhisus avaldatud kliiniliste uuringute alusel taotletud niidustuste 15ikes;
Rinnanéire: Tabelis esitatud kliinilised uuringud on kd&ik III faasi prospektiivsed juhuslikustatud
vordlevad uuringud, mis hindavad esmase tulemusnéitajana kiiritusravist tingitud
kdrvaltoimeid.K&iki nimetatud uuringuid on analiiiisitud ning tdenduspohisusena arvestatud ka kahes
suuremas siistemaatilises IMRT-alases iilevaates (1-2)

Vasakpoolse rinnanddrme konventsionaalne ja konformne kiiritusravi v3ib hilistiisistusena pohjustada
stidamekahjustust ning tosta kuni 5 % surmariski, mis on otseselt seotud siidame mahuga ja doosiga,
mis kiiritusravi saab (9).

Siidant sdéstvate kiiritusravi tehnikate s.h.IMRT kohta annab ulatusliku iilevaate Shah C et al
(10).Sama teemat kasitlevad Arthur DW et al (11) ja Li JG et al (12), ndidates IMRT eelist siidame
kiirituskoormuse vihendamisel.

Detailsemad uuringud on ndidanud, et IMRT vihendab eelkdige pargarterite ja vasaku vatsakese
kiirgust vorreldes tavaparaste meetoditega.(13-14)

IMRT on véimaldanud oluliselt vdhendada nii siidame kdrge kui madala Kiirgusdoosi parameetreid
ning siidame keskmist kiirgusdoosi. See IMRTpositiivne efekt avaldub ka rinnandarme kasvajate
regionaalsete liimfisdlmede kiiritamisel.(15-20)

IMRT kujutab endast tdenduspdhist meetodit siidame kaitsmisel rinnanadrme kiiritamisel. IMRT saab
kasutada vasakpoolsete rinnanddrmete kiiritamisel, et parandada kardiaalset dosimeetriat.

Samuti tuleks IMRT eelistada suurte rinnanddrmete kiiritamisel, kus on voimalik saavutada
homogeensem doosijaotus ning viltida 4gedaid ja hiliseid ttsistusi. (21)
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Laste kasvajad: Florian Sterzing et al (22) andis oma artiklis iilevaate IMRT kasutusest laste
erinevate kasvajate kiiritamisel nii {ihes haiglas kui kirjanduse analiiiisi alusel, kus jéreldati, et IMRT
on lastel edukalt teostatav ning ohutu. Mitmed publikatsioonid niitavad, et IMRT annab suurepdrase
voimaluse kaitsta selektiivselt OAR ja saavutada optimaalset kasvaja kontrolli.

Headest tulemustest IMRT kasutamisel erinevatel paikmetel lastel on raporteerinud Bhatnagar et al
(23), kus kirjeldati markimisvaédrset OAR séddstmist kraniaalsel, abdominopelvikaalses ja
spinaalregioonis .

185 lapsel esinevate heterogeensest kasvajategrupist iilevaate on andnud Teh et al (24) ning avaldanud
andmed kiiritusravi tlisistuste vihenemisest kasutades IMRT.Artiklis jéreldatakse, et IMRT abil on ka
lastel voimalik eskaleerida doosi kasvajas saavutamaks parimat ravivastust ning samal ajal siéstes
OAR.

Huang et al. (25) raporteerisid ototoksilisuse vahenemist medulloblastoomi kiiritusravis, kus IMRT-ga
sadsteti sisekorva kiiritamist vs tavaparase kiiritusraviga, kus kohlea saab enamasti tiieliku ravidoosi,
mis pohjustab kuulmislanguse (Grade 3-4 kuulmislangus 13 % IMRT grupis vs 64% tavagrupis).Eriti
oluline on see kombineeritud ravi puhul, kus kiiritusravile lisanduvad ototoksilised tsiitostaatikumid
(tsisplatiin).

Paulino AC et al (26) andis iilevaate IMRT kasutamisest lastel peaaju low-grade glioomide ravis:

39 last raviti IMRT-ga peale mittetiielikku kasvaja resektsiooni voi progressiooni

8-aasta progressiooni vaba ja iildine elulemus olid vastavalt 78.2% ja 93.7%,mis olid vorreldavad 2-
ja 3D kiiritusravi tulemustega.IMRT voimaldas sédésta oluliselt iimbritsevaid OAR.

Oodatakse tulemusi Children’s Oncology Group uuringust ACNS0221, et valideerida esitatud
andmeid.

Mitmed autorid on publitseerinud artikleid IMRT Kliinilisest kasutamisest ja efektiivsusest KNS
kasvajate ravis lastel, kus on voimalik saavutada kasvajale kohandatud doosijaotus ja OAR
maksimaalne kaitse — Rembielak et al (27), Raggi et al (28), Schroeder et al (29) jpt.

Erinevaid publikatsioone on avaldatud Kka teiste lastel esinevate kasvajapaikmete ravis kasutades
IMRT — nii on Wilmsi tuumori kiiritamisel ndidanud IMRT efektiivsust ainsa neeru kaitsmisel
Fogliata et al (30) ning siidame kaitsmisel kopsumetastaaside kiiritamisel Kalapurakal et al (31).

KNS kasvajad

Siistemaatilises lilevaates tdiskasvanute maliigsete glioblastoomide (GBM)) ravis Dante A et al (32)
jéreldas, et IMRT annab parema doosi konformsuse kasvajale vidhendades OAR doosi ning normaalse
ajukoe kiiritamist.

Tuchi T et al (33) publitseerisid andmeid IMRT kasutuse kohta anaplastilise astrotsiitoomi (AA) ravis
(25 patsienti), kus rakendati doosi eskaleerimist, vordlusgrupp oli retrospektiivne mitte-IMRT
patsiendid (60 pt). IMRT kohordis oli statistiliselt oluline 1-ja 2-aasta kasvaja lokaalse kontrolli, PFS
ja OS paremus.

Combs et al (34) avaldasid pikaajalised tulemused ja patsientide enese raporteeritud tulemused (507
patsienti) koljupdhimku meningioomi kiiritamisel kas stereotaktilisel (STX) meetodil voi IMRT-ga,
keskmine FU aeg 107 kuud. Jéreldati, et mdlemad ravitehnikad tagavad pikaaegse kasvaja kontrolli
minimaalsete tiisistustega ning ka patsientide rahuldava elukvaliteedi.

Uldine elulemus (OS) oli 95% 5-a. ja 90% 10-a.

Kiiritusravi tehnika (STX vs. IMRT, p = 0.11) ei mojutanud PFS.

Korduv Kiiritusravi samasse piirkonda

Duprez et al (35) avaldasid andmed suure doosiga sama piirkonna korduva kiiritusravi kohta (IMRT )
PKK patsientidel( 60 pt) — keskmine FU aeg oli 18.5 kuud

1-, 2- and 5-aasta lokoregionaalne kontroll (LC) oli 64%, 48% and 32%,vastavalt. OS and DFS
(disease-free surviva)l oli 9.6 ja 6.7 kuud vastavalt. 1-, 2- ja 5-aasta OS oli 44%, 32% ja
22%,vastavalt

Jareldati: ravidoosis korduv kiiritusravi IMRT meetodil voimaldab 5-a.LC ja OS retsidiveeruvate PKK
kasvajate korral 1/3 ja %4 vastavalt .
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Korduvat kiiritusravi rakendatakse mitmetel paikmetel edukalt kasvaja taastekke korral. Optimaalse
ravidoosi saavutamiseks on eelistatud IMRT tehnika, mis vdimaldab kaitsta {imbritsevaid varasemalt
kiiritusravi saanud OAR ja kudesid.

Guren M et al (36) on toonud iilevaateartiklis vélja korduva kiiritusravi voimalused lokaalselt
retsidiveerunud péarasoole kasvajate ravis.

Jr | Uurin | Uuringu Uuringusse | Uurit | Esmane Muu(d) | Alternatiiv( | Jéilgim
k | gu kvaliteet’” | hélmatud | ava tulemus, tulemus | id) millega | ise
nr | autori isikute arv | teenu | mida hinnati | (ed), vorreldi perio
(te) ja se mida d
nimed liihiiseloom | Kirjel maoodeti
ustus dus /
hinnati
1 ]2 3 4 5 6 7 8 9
1 | Donov | juhuslikust | 306 I-Illa st | IMRT | rinna elukvalit | konventsion | 5
an atud, rinnavdhi vilimuse eet aalne aastat
E, prospektii | haiget muutus 1, 2 kiiritusrav
Bleakl | vne jab
ey vordlev aastat pdrast
N, uuring kiiritusravi
Denho
ImE
etal.
37
2 | Pignol | juhuslikust | 358 imrt | naha konventsion | 6
JP, atud, varajase dgedad aalne nddalat
Olivot | prospektii | rinnavihig kiiritusreakts kiiritusrav | pdrast
to I, vne a ioonid kiiritus
Rakov | vordlev haiget ravi
itch uuring
E et
al.
38
3 | Barnet | juhuslikust | 1145 imrt hilised konventsion | 2
t atud, varajase kiirtusravist aalne aastat
GC, prospektii | rinnavihig tingitud kiiritusrav
Wilkin | vne a korvaltoimed
son vordlev haiget (fibroos,
JS, uuring teleangiektaa
Mood siad)
y AM
etal.
39

" Mérgitakse jargmiselt:
A — tugevalt tdenduspdhine (pdhineb siistemaatilisel {ilevaatel kdigist asjakohastest randomiseeritud Kliinilistest
uuringutest ja/v0i metaanaliiiisil);

B — tdenduspdhine (pohineb vdhemalt {ihel korralikult disainitud randomiseeritud kliinilisel uuringul),

C — kaheldav voi ndrgalt tdenduspdhine (juhul, kui pole A ega B, aga tGenduspdhisus on kirjeldatud kirjanduse

pohjal);

D — muu, selgitada.
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3.3. teenuse sisaldumine punktis 3.1 esitatud ndidustustel Euroopa riikides aktsepteeritud ravijuhistes;
Kaasaegsete ravijuhiste (National Comprehensive Cancer Network (3) pohjal on IMRT néidustatud
jargmiste kasvajapaikmete puhul:

anaalkanali vihk; rinnavdhk; emakakaela vihk; pérasoole vihk; soogitoru vihk; maovihk; pea- ja
kaelapiirkonna kasvajad; kopsuvdhk; pankrease vihk; eesnddrme vihk; tiiimuse vahk.

American Society for Radiation Oncology (ASTRO)/American College of Radiology (ACR)

ASTRO Kiliinilised IMRT néidustused (5-7):

KNS hea-ja pahaloomulised kasvajad (sh pea-ja seljaaju, ajutiivi)

Pea ja kaela piirkonna (PKK) hea-ja pahaloomulised kasvajad

Eesnadrme,valitud juhtudel torakaal-ja abdominaalkasvajad,valitud juhtudel rinnanaérme,

anuse-ja anaalkanali, giinekoloogilised ja teised vaagna ja retroperitoneaalruumi kasvajad

Korduv kiiritusravi eelpooltoodud regioonides.

IMRT kasutamine on ndidustatud kui:

kasvaja on vahetus ldheduses Kriitilistele organitele (OAR).

samasse vOi ldhedasse piirkonda on eelnevalt teostatud kiiritusravi.

Sihtmaht on ndgus vai kumer ning selle vahetus 1&heduses on OAR.

doosi eskaleerimine kasvajas, et saavutada optimaalset ravivastust

UK Radiotherapy Development Board (RDB) ndeb oma Tehnoloogia Raportis (8) IMRT
kasutusnaidustustena:
PKK, rinnanddrme, eesnddrme; KNS, pankrease ja lastel esinevate kasvajate kiiritusravis.

Raportis tuuakse vilja IMRT eelised:

e patsientide elukvaliteedi paranemine vdhenenud korvaltoimete tottu

e potentsiaal vdhendada ravikulusid vdhendades 4gedaid raviaegseid ja tdsiseid
hiliseid po6rdumatuid kdrvaltoimeid.

e potentsiaal parandada ravivastust ja elulemust tostes IMRT abil ravidoosi
kasvajas.

3.4. teenuse osutamise kogemus maailmapraktikas ja Eestis punktis 3.1 esitatud ndidustuste 13ikes;
Eestis on IMRT teenus lisatud HK teenuste loetellu alates 01.03.2013 kasustusndidustustega pea ja
kaela, eesnddrme ja giinekoloogiliste kasvajate ravis.

Rahvusvaheliselt kasutatakse IMRT koige enam pea ja kaela ja eesnddrme kasvajate puhul, millele
jirgnevad rinnaniire, kesknirvisiisteemi, seedetrakti ja kopsu tuumorid. Ameerika Uhendriikides on
senini IMRT kasutus kliinilises praktikas koige laialdasem ning kogemus pikemaajalisem.

Enamikel paikmetel nii Euroopas kui PGhja-Ameerikas teostatakse erinevate paikmete kuratiivse
ravina IMRT (50% kiiritusravi teenustest), keskuseti ja paikmeti v3ib see olla erinev.

Vt esmane IMRT taotlus

3.5. Meditsiinilise tdenduspdhisuse vordlus Eestis ja rahvusvaheliselt kasutatavate alternatiivsete
tervishoiuteenuste, ravimite jm,

Esitatud esmases IMRT taotluses.

Vilja arvatud 3 paikme IMRT ndidustusi, kasutatakse Eestis endiselt kuratiivses Kiiritusravis
iilejadnud paikmetel (k.a laste kasvajatel) enamjaolt konformset kiiritusravi, mis ei pruugi anda
optimaalset doosijaotust kaitsmaks kriitilisi organeid ja terveid kudesid ning saavutamaks
maksimaalset ravivastust ning voimaldaks vajadusel korduva Kiiritusravi teostamise samasse
piirkonda.

3.6. teenuse seos kehtiva loeteluga, sh uue teenuse asendav ja tdiendav mdju kehtivale loetelule;
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Taotlus on mdeldud olemasoleva teenuse kasutusniidustuste laiendamiseks

3.7. teenuse seos erinevate erialade ja teenuse tiitipidega;

IMRT kasutatakse eranditult kasvajavastases ravis. IMRT-d saavad ordineerida ainult onkoloogid

(kiiritus- ja keemiaravi tdahenduses).

Tanu vdiksemale kiiritusravist tingitud kdrvaltoimete esinemissagedusele rakendatakse IMRT-d jérjest
rohkem ka kombineeritud raviskeemide puhul (eeskétt erinevate paikmete samaaegsed kiiritusravi ja
keemiaravi/médrklaudravi kombinatsioonid(radiokemoteraapia)). Sellisel juhul tuleb IMRT teenuse
koodile lisada ka vastava paikme keemiaravi komplekshinna kood.

4. Teenusest saadav tulemus ja kérvaltoimed

4.1.teenuse oodatavad ravitulemused ning nende vordlus punktis 3.2 esitatud alternatiividega (ravi

tulemuslikkuse Lihi- ja pikaajaline prognoos):
olulised tulemused patsientide tervisele: kiiritusravist tingitud varaste ja hiliste korvaltoimete ning
poordumatute tiisistuste sageduste oluline vihenemine ning elukvaliteedi paranemine.

vt punkt 3.2 tiiendavalt
P 3.2. tabeli | Teenusest saada | Taotletavteenus | Alternativ. 1 - | Alternatiiv 2
uuringu jrk | tulemus -
nr.
1 2 3 4 5
1 rinna vdlimuse muutus | rinna véilimuse rinna vdalimuse

1,
2 ja 5 aastat pdrast

muutus 40%
patsientidest;
mdrkimisvddrselt
viiksemal arvul
patsientidest
arenes
kiiritusravi
jdrgselt
nahaalune
fibroos;
elukvaliteet
molemas

grupis sarnane.

muutus 58%
patsientidest;

rinna vdalimuse
muutus vorreldes
IMRT grupiga 1.7
korda toendosem
(p=0.008);
elukvaliteet molemas
grupis sarnane.

2 naha dgedad | kiiritusravist kiiritusravist tingitud

kiiritusreaktsioonid (ravi | tingitud naha mdrg
ajal ja naha mdrg deskvamatsioon
kuni 6 nddalat pdrast | deskvamatsioon 47,8% patsientidest
ravi 31,2% (p=0.002);
loppu) patsientidest;

naha mdrja

deskvamatsiooni

esinemine oli

seotud

valu (p= 0.002)

ning

halvenenud

elukvaliteediga

(p=0.003).

3 hilised kiirtusravist 2 aastat pdrast 2 aastat pdrast

tingitud korvaltoimed IMRT-d oli hea kiiritusravi oli
(fibroos, esialgse konventsionaalse
teleangiektaasiad) kirurgilise kiiritusravi grupis

kosmeetilise suurem toendosus
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efektiga teleangiektaasiate

patsientidel tekkeks (Sansside
vdiksem suhe

toendosus 1.68, 95%

fibroosi usaldusvahemik 1.13-

tekkeks (Sansside | 2.40, p=0.009)
suhe 0.63, 95%
usaldusvahemik
0.39-1.03,
p=0.061)

4.2.teenuse korvaltoimed ja tiisistused, nende vordlus punktis 3.2 esitatud alternatiivide korvaltoimetega:
3-s juhuslikustatud uuringus (tabel 3.2) olid peamisteks uuringu tulemusnditajateks (primary endpoint)
kiiritusravist-tingitud korvaltoimed ning koigis nendes uuringutes kinnitati IMRT kasutamisega
korvaltoimete esinemissageduse olulist vihenemist (tabel 4.1)

P 3.2. tabeli | Teenuse Taotletav Alternatiiv 1 - Alternatiiv 2 -
uuringu jrk | kérvaltoimed teenus
nr. ja tiisistused

4.3.punktis 4.2. ja 3.5 esitatud korvaltoimete ja tiisistuste ravi kirjeldus (kasutatavad tervishoiuteenused ja/voi
ravimid (k.a ambulatoorsed ravimid));
Kiiritusravist tingitud hilised tiisistused on enamasti poordumatud (fibroosi teke, kardiaalsed tiisistused ,
erinevate organite ja funktsioonide kahjustus lastel) muutused ning vajavad pidevat toetus- voi spetsiifilist
ravi.
Taotletava IMRT teenuse rakendamisel nimetatud tiisistuste esinemist on oluliselt vihem, seega vaheneb
oluliselt ka tdiendavate ravimite voi raviprotseduuride vajadus.

4.4 taotletava teenuse osutamiseks ja patsiendi edasiseks jalgimiseks vajalikud tervishoiuteenused ja ravimid
(s.h ambulatoorsed) vm {iihe isiku kohta kuni vajaduse I6ppemiseni ning vordlus punktis 3.5 nimetatud
alternatiividega kaasnevate teenustega;

esitatatud esmases taotluses

4.5.teenuse voimalik védr-, ala- ja liigkasutamine; teenuse optimaalse ja ohutu kasutamise tagamiseks
teenusele kohaldamise tingimuste seadmise vajalikkus;
IMRT nagu ka kdiki teisi kiiritusravi teenuseid tohib teostada ainult selleks ettendhtud kiiritusravi
osakondades regionaalhaiglate koosseisus. Kiirgustegevuse aluseks on Keskkonnaameti poolt véljastatav
kiirgustegevusluba, kus sétestatakse tingimused ohutuks kiiritusravi teenuste teostamiseks, mille
eelduseks on range kvaliteedi- ning kiirgusohutuse ja —kaitse tagamise siisteem. Kiiritusravi protseduure
planeerivad ja teostavad selleks vastava koolituse saanud padevad spetsialistid: onkoloogid (kiiritus-ja
keemiaravi tihenduses), meditsiinifiiiisikud ning radioloogia- ja/voi kiiritusravi tehnikud.Seetottu on
viahetdendone, et taotletava teenuse rakendamisel esineks vairkasutust.
Teenuse alakasutus on Eesti tingimustes voimalik ja otsene viide sellele on ka oluliselt hilisem valmisolek
IMRT teostada vorreldes selle teenuse kittesaadavusega teistes Euroopa ja PGhja-Ameerika riikides.
Alakasutuse pohjustele oli viidatud ka esmases taotluses: ebapiisav aparatuuri-, aja- ja inimressurss
kiiritusravi osakondades Eestis.IMRT planeerimise, teostamise ja kvaliteedikontrolli protseduurid on
oluliselt aja-ja ressursimahukamad nii seadmete kui personali osas.
IMRT liigkasutamist ei pea tilalpool loetletud pohjustel voimalikuks.
2010.a. vdlja antud dokument ICRU Report 83 (40). IMRT planeerimisel kasutatakse raviplaani
optimeerimiseks ,,inverse* (tagurpidi) planeerimise tarkvara. ICRU 83 raportis sédtestatakse IMRT
optimeerimise s.h. doosiarvestuse algoritmid, doosijaotuse ja doosi/mahu kirjeldused, kvaliteedi kontrolli
ja dosimeetria protseduurid, ettekirjutused IMRT dokumenteerimiseks ja raporteerimiseks, tuuakse vélja
IMRT kliiniline ja tehniline erisus. Nimetatud dokument sisaldab ka seadmete ja patsiendispetsiifilise
kvaliteeditagamise noudeid.
Kuna tegemist on viiga kompleksse ravimeetodiga, siis on erinevad erialased organisatsioonid vélja
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andnud mitmeid juhiseid IMRT kvaliteedikontrolli protseduuridele ja verifitseerimisele (41-42).

IMRT kliinilise juurutamise eelduseks on koigi tegevuste tdhus kvaliteedi kontroll ja selle tagamise
meetmed, oluline raskuspunkt on raviplaani optimeerimisel ja ravi teostamisel. Igale patsiendile tuleb
teostada patsiendi-spetsiifiline kvaliteedikontroll. Raviplaani individuaalne dosimeetriline valideerimine
on IMRT korral iilimalt oluline (40, 5-7).
IMRT ohutu ja efektiivse teostamise aluseks on optimaalsed tehnilised ja inimressursid ning vajalik
infrastruktuur. Ulioluline on kogu tegevuse korrektne dokumenteerimine (40, 5-7).

Kokkuvotvalt voiks IMRT teenuse kohaldamise tingimused olla jirgmised:
- tohus ja toimiv kiiritusravi kvaliteeditagamise siisteem

- kirjalikud protokollid IMRT planeerimiseks ja teostamiseks, mis pShinevad ICRU 83 Raportil
- IMRT raviplaani optimeerimiseks ,,inverse planeerimise tarkvara
- Tagatud peab olema patsiendispetsiifiline kvaliteedikontroll

- IMRT peab toimuma kuvastuse kontrolli all (kuvastusjuhitav)

4.6. patsiendi isikupara voimalik mdju ravi tulemustele;

Téanasel paeval ei ole andmeid, et patsiendi isikupira vdiks mdjutada IMRT tulemust.

5. Vajadus

Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang (iihe aasta 1ikes)
5.1. Nimetatud kasutusnéidustused ei holma suurt patsientide arvu, samas ei nde nende ndidustuste 15ikes ka
olulist tdusutendentsi jargnevate aastate 10ikes. Teenus asendab konformse kiiritusravi teenuse nimetatud
néidustustel, mahulist kasvu ei prognoosi.
Numbrilised niitajad ja lihiaastate prognoos tuleb kooskélastada PERH ja TU Kliinikumiga.

Teenuse
naidustus

Patsientide
aastal t*

Patsientide
aastal t+1

arv

Patsientide
aastal t+2

arv

arv

Patsientide
aastal t+3

arv

1

2

3

4

5

rinnanddre

KNS

Korduv
kiiritusravi

Laste
kasvajad

*t — taotluse menetlemise aastale jirgnev aasta;

5.2.teenuse mahu prognoos iihe aasta kohta 4 jérgneva aasta kohta nédidustuste 15ikes:

Teenuse Teenuse maht | Teenuse maht aastal | Teenuse maht aastal | Teenuse maht aastal
nididustus aastal t t+1 t+2 t+3
1 2 3 4 5

6. Taotletava teenuse Kirjeldus

6.1.teenuse osutamiseks vajalik koht (palat, protseduuride tuba, operatsioonituba, vm);

IMRT nagu ka koiki teisi kiiritusravi teenuseid osutatakse regionaalhaiglate kiiritusravi osakondades.
Kiiritusravi ldabiviimiseks on vajalikud jargmised ruumid: kompuutertomograafi (KT) ja simulaatori ruum
(kompuutertomograaf-simulaator), kiiritusravi planeerimise ruum, véliskiiritusravi ruum.

6.2. patsiendi ettevalmistamine ja selleks vajalikud toimingud: premedikatsioon, desinfektsioon voi muu;
KT skaneerimise ldbiviimiseks ja kasvaja lokaliseerimiseks valmistatakse patsiendile individuaalne

Lk9/13




immobilisatsioonivahend. Sageli on skaneerimisel vajalik ka intravenoosse voi suukaudse kontrastaine
manustamine. Kontrastainet viiakse vajadusel ka pdide voi parasoolde. Vajadusel paigaldatakse
kasvajalisse organisse v0i koesse invasiivselt rontgenkontrastne marker (nt eesnddrmesse), mis annab
voimaluse tdpsemaks kuvastusjuhitava IMRT teostamiseks.

6.3. teenuse osutamise Kirjeldus tegevuste 15ikes;
Patsiendi kliiniline hindamine/ldbivaatus, ravitarvikute valmistamine, KT skaneerimine, kriitiliste
organite kontureerimine, kasvaja/ravimahtude mééramine/kontureerimine, intensiivsusmoduleeritud
kiiritusravi plaani koostamine, plaani optimeerimine,dosimeetria ja kvaliteedikontrolli protseduurid s.h.
patsiendispetsiifiline kvaliteedi kontroll, doosijaotuse arvutamine, raviplaani simulatsioon ja
verifikatsioon, raviplaani ja doosiarvestuse dokumenteerimine, patsiendi positsioneerimine Kiiritusraviks,
patsiendi asendi ja kiiritusmahtude kontrollkuvastus, Kiiritusravi teostus, kuvastuse ja raviplaanide
digitaalne arhiveerimine.

7. Nouded teenuse osutajale

7.1.teenuse osutaja (regionaalhaigla, keskhaigla, iildhaigla, perearst, vm);
Teenust saab osutada ainult regionaalhaiglate (Tartu Ulikooli Kliinikum, Pohja-Eesti Regionaalhaigla)
Kiiritusravi osakondades

7.2.infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste olemasolu vajadus;
IMRT teostamiseks peavad olema jargmised seadmed: kompuutertomograaf-simulaator (CT-SIM),
kiiritusravi planeerimissiisteem koos IMRT planeerimise tarkvaraga, lineaarkiirendi(d) koos
paljulehelise kollimaatori (MLC) ja kuvastusseadmega (OBI), info-ja verifitseerimissiisteem, vastav
dosimeetriline aparatuur, patsientide immobiliseerimisvahendid.

7.3.personali (tdiendava) viljadppe vajadus;
Vajalik on eelnevalt 1dbitud IMRT alane teoreetiline ja praktiline véljadpe koikidel kiiritusravi
personali kategooriatel (arstid, fiitisikud, kiiritusravi tehnikud), kes tegelevad IMRT-ga.

7.4. minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
Konkreetseid IMRT minimaalseid mahte kvaliteetse teenuse osutamiseks ei ole dokumenteeritud.

7.5.teenuse osutaja valmisoleku vdimalik mdju ravi tulemustele.
Kuna tegemist on iilitdpse ja kompleksse ravimeetodiga, mis nduab viga tohusat kvaliteedi kontrolli
ja kvaliteedi tagamise programmi osakonnas, siis enne vastava koolituse 14biviimist/ldbimist ning
koikide IMRT etappide pohjalikku formuleerimist ja dokumenteerimist ICRU 83 raporti alusel, ei
tohiks nimetatud ravitehnikat rakendada.
Noutav on vihemalt 2-aastane osakonna eelnev 3DCRT t66kogemus ja seda koikide
personalikategooriate osas (22).
Osakonnal peab olema piisav personali ja seadmete ressurss, et IMRT teostada, kuna tegemist on
aja-ja toomahuka protsessiga.

8. Kulutohusus

8.1.teenuse hind; hinna pdhjendus/selgitused;
esitatud esmases taotluses

8.2.teenuse osutamisega kaasnevate teenuste ja soodusravimite, mis on nimetatud p 4.4, isiku kohta kuni
vajaduse 10ppemiseni esitatud kulude vordlus alternatiivsete teenuste kuludega isiku kohta kuni vajaduse
16ppemiseni;

Taotletav teenus ei tosta kaasnevate teenuste voi soodusravimite vajadust, pigem viaheneb ravimite vajadus

kiiritusravi korvaltoimete/reaktsioonide ravile.

8.3.ajutise toovOimetuse hiivitise kulude muutus {ihe raviepisoodi kohta tuginedes tdenduspdhistele
uuringutele vOrreldes alternatiivsete teenustega;
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8.4. patsiendi poolt tehtavad kulutused vorreldes alternatiivsete teenuste korral tehtavate kuludega
Viiksemate korvaltoimete tottu on oodata pigem vdiksemat kulu ravimitele.

9. Omaosalus

9.1. hinnang patsientide valmisolekule tasuda ise teenuse eest osaliselt vdi tdielikult
Omaosalust ei ole.
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