1EESTI
TAOTLUS

HAIGEKASSA

TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE

1. Taotluse algataja

Organisatsiooni voi ithenduse
nimi

MTU Eesti Kardioloogide Selts

Postiaadress

Siitiste tee 19, Tallinn 13419

Telefoni- ja faksinumber

Seltsi sekretdr: Peep Laanmets. Tel.: +372 56 616187

E-posti aadress

EESTI.KARDIOLOOGIDE.SELTS@eesti.ee

Kontaktisiku ees- ja
perekonnanimi ning
kontaktandmed

Priit Kampus, Pdhja-Eesti Regionaalhaigla, Mustamée Korpus,
Invasiivkardioloogia osakond, Siitiste tee 19, Tallinn 13419.
Tel.: +372 52 00193.

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

2.1. Teenuse nimetus

Robotmagnetnavigatsioon

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

Arlitmiate raadiosageduslik kateeterablatsioon 7663

Endokardiaalne mapping 7658

Programmeeritud endokardiaalne elektrofiisioloogiline uuring
7659

2.3. Kohaldamise tingimus(ed)

Nimetatud teenust rakendatakse alates 12.05.2014 Pohja-Eesti
Regionaalhaigla, invasiivkardioloogia osakonnas, komplektsete
stidame ritmihdirete Kkateeterablatsioonide lébiviimisel. Teenus
voimaldab mahukate ja keeruliste slidame riitmihdirete
kateeterablatsioonide teostamist efektiivsemalt, turvalisemalt ning
voimaldab  vdhendada  oluliselt  personali ja  patsiendi
Kiirguskoormust.

2.4. Ettepaneku eesmirk

X Uue tervishoiuteenuse (edaspidi teenuse) lisamine loetellu®
Ettepaneku eesmirk on lisada loetellu uus invasiivse kardioloogia
tervishoiuteenuse kood nimetusega ,,robotmagnetnavigatsioon”,
mis on vajalik mahukate (komplektsete) kateeterablatsioonide
efektiivsemaks ja turvalisemaks ldbiviimiseks. Aparatuuri ja
vajalike lisavahendite (spetsiaalne ablatsioonikateteer ja selle
liigutamisseadme) tootjapoolse korge hinna tdttu ei ole vdimalik
protseduure jatkusuutlikult teostada kehtestatud hindade piires.
[ ] Loetelus olemasoleva teenuse piirhinna muutmine?

[] Teenuse kohaldamise tingimuste muutmine®

[] Teenuse nimetuse muutmine*

[] Teenuse kustutamine loetelust®

! Téidetakse koik taotluse viljad voi tuuakse selgitus iga mittetdidetava 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 vdiljad 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.

® Tiidetakse kéik allpool esitatud viljad véi tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava vilja kohta,
miks seda ei ole voimalik/vajalik tdita.

4

vajalikkuse kohta.

Tdidetakse punktid 1-2 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus teenuse nimetuse muutmise

® Tdidetakse taotluse punktid 1-2 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus teenuse kustutamise kohta.
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[ ] Teenuse omaosaluse mésra muutmine®
[ ] Muu (selgitada)

2.5. Peatiikk loetelus, kus | [ ]JUldarstiabi

teenus peaks sisalduma [ JAmbulatoorne eriarstiabi

[ ]Meditsiiniseadmed ja ravimid

X Statsionaarne eriarstiabi

[ ] Uuringud ja protseduurid

[ ]Operatsioonid

[ JLaboriuuringud, lahangud ja kudede transplantaadid
[ |Veretooted ja protseduurid veretoodetega
[ JHambaravi

[ ]Kompleksteenused

[JEi oska masrata/ Muu (selgitada)

3. Toenduspdohisus ja ndidustused

3.1. teenuse osutamise meditsiinilised ndidustused ja vajadus teenuse osutamiseks;

Robotmagnetnavigatsioon siidame riitmihairete kateeterablatsioonide teostamisel toé6tati vilja
Virgina Ulikooli teadlaste poolt 2002 a (1), esmane versioon aparatuurist jdudis kliinilisse
kasutusse 2003 a. (2) ja on tdnapédeval meditsiinitehnika turul tuntud kaubamaérgi Stereotaxis
all  (www.stereotaxis.com).  Alates 2011 a on kasutusel wuue podlvkonna
robotmagnetnavigatsioonseade (Stereotaxis Niobe ES), mida tédnasel pédeval on installeeritud
190 keskusesse iile maailma. PShja-Eesti Regionaalhaigla renoveeritud invasiivkardioloogia
keskuses installeeriti antud siisteem 2014 a. alguses ja alustati Kkateeterablatsioonravi
protseduuridega 12.05.2014. Tootja registri andmetel on hetkel maailmas teostatud iile 75 000
kateeterablatsiooni protseduuri antud aparatuuriga. Robotmagnetnavigatsioon vodimaldab
efektiivsemalt keerulisi ja komplektseid riitmihdireid kateeterablatsiooniga ravida, on oluliselt
ohutum patsiendile, vihendab personali ja patsiendi Kiirguskoormust.

Uha enam suureneb maailmas vajadus komplektsete ja aegandudvate siidame riitmihiirete
kateeterablatsioonide jdrele (kodade virvendusariitmia, ventrikulaarsed riitmihdired,
ritmihdired kaasaslindinud siidameriketega patsientidel ja slidameoperatsioonijargsed
ritmihdired), mis {htlasi on seotud suurema tiisistuste riski, personali ja patsiendi
kiirguskoormuse ning viiksema efektiivsusega. Tavameetodil (késitsi ablatsioonikateetrit
liigutades) ei ole alati vdoimalik ablatsioonikateetriga riitmihdiret kdivitava stidamestruktuurini
jouda. Ulemiirane ablatsioonikateetri surve siidamestruktuuridele on seotud fiiheltpoolt
suurema tiisistusteriski (n. stidameseina vigastus ja perforatsioon) ja teisepoolt pdhjustab
erinevaid arritusartefakte, mis voib viia protseduuri ebadnnestumiseni. Suureneb protseduuri
aeg ja patsiendi ning personali Kiirguskoormus, mis omakorda on otseselt seotud
terviseriskidega. Robotmagnetnavigatsiooni rakendamine kateeterablatsioonidel vdimaldab
operaatoril juhtkontrollpuldi taga suunata ablatsioonikateetrit magnetviljas 1 mm tdpsusega,
ablatsioonikateetriga on ligipadsetavad koik riitmihdiretega seotud anatoomilised struktuurid
nii intrakardiaalselt kui ka epikardiaalselt. Viheneb mitmekordselt personali ja patsiendi
kiirguskoormus, kaob operaatoril (raviarstil) vajadus seista tundide viisi operatsioonilaua taga,
sundasendis, otseses ekspositsioonis rontgenkiirgusega (kus operaator kannab rontgenkaitset
ja steriilset riietust). Maailmas pole kirjeldatud iihtegi tiisistust (n. siidame perforatsioon), mis
oleks seotud otseselt magnetnavigeeritava ablatsioonikateetri juhtimisest intrakardiaalselt.

® Tiidetakse punktid 1-2, 4.6, 9 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus omaosaluse muutmise kohta.
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Viheneb kateetri adrritusest indutseeritud riitmihéirete tekkerisk. Parem navigeermisvoimekus
ja kontrollitud kontakt koega, viib oluliselt parema ablatsioonravi edukuseni.

Korge riskiga riitmihdirete ravis (ventrikulaarsed riitmihdired, siidame operatsioonijargsed
riitmihdired, kaasasiindinud siidamerikkega patsiendid, lapsed) on osutunud vordlusuuringute
alusel magnetnavigatsioon efektiivsemaks kui manuaalselt ldbiviidavad protseduurid.
Magnetnavigatsioon on andnud vdimaluse tdnapdeval ravida riitmihdireid, mida varem ei
olnud voOimalik kasitsi juhitava ablatsioonikateetri piiratud ligipddsu tottu (kaasasiindinud
stidamerikked, siidame veresoonte anomaalne suubumine, protseduurid vasakus kojas
retrograadselt l1dbi aordi klapi jne).

3.2. teenuse tdenduspohisus avaldatud kliiniliste uuringute alusel taotletud ndidustuste 1dikes;

Kodade virvendusariitmia kateeterablatsioon robotmagnetnavigatsooniga: Avaldatud on
keskuste registriandmeid, mis kinnitavad et robotmagnetnavigatsiooniga ldbiviidud
ablatsiooniprotseduuride 14hi- ja kaugtulemused (kodade virvendusariitmia vaba periood) on
vorreldavad tavameetodil ldbiviidud protseduuridega, erinevus tuleneb oluliselt vidiksemas
tiisistuse arvus ning personali ja patsiendi Kiirguskoormusest (3-8). Publitseeritud on kaks
metaanliiisi, kus voeti kokku erinevate uuringute andmed kodade virvendusariitmia
ablatsioonravi tavameetodil (késitsi) ja robotmagnetnavigatsioonsiisteemi Stereotaxis
kasutades. Shurrab jt. (3) metaanaliiiis kaasas 15 kodade virvendusariitmia uuringut (kokku
1647 patsienti, kaasati nii irrigeeritud kui ka mitteirrigeeritud ablatsioonikateetriga labiviidud
protseduurid). Vorreldi protseduuride kliinilist edukust, tiisistuste sagedust, protseduuri acga
ja kiirguskoormust. Mdlemad metoodikad olid seotud vorreldava Kliinilise edukusega.
Robotmagnetnavigatsiooni grupis esines mairkimisvédrselt vdhem protseduuriga seotud
raskeid tiisistusi (0,3% robotmagnetnavigatsiooni grupis ja 2,5 % tavameetodi grupis,
p=0.005) ja robotmagnetnavigatsioon oli seotud oluliselt vdiksema kiirguskoormusega (p=
0.02).

Teine metaanaliilis kaasas ainult uuema pdlvkonna irrigeeritud ablatsioonikateetritega
labiviidud kodade virvendusariitmia protseduure (9). Analiilisi kaasati 7 uuringut, 941
patsiendiga. Uuringu tulemus néitas, robotmagnetnavigatsiooni kasutamine ei andnud paremat
kliinilist edukust, kuid oli seotud oluliselt viiksema tiisistuste sageduse (p = 0.02) ja
kiirguskoormusega (p=0.03).

Publitseeritud on mitmeid haigusjuhukirjeldusi, kus robotmagnetnavigatsioon vdimaldas
edukalt kodade virvendusariitmia ablatsioonravi teostada retrograadselt 1dbi aordiklapi
(anomaalselt suubuva alumise donesveeni tottu voi kaasasiindinud siidamedefekti tottu), kus
tavameetodil protseduur ei oleks tehniliselt olnud vdimalik (10-11).

Ventrikulaarsete riitmihéiirete kateeterablatsioon robotmagnetnavigatsiooniga:
Avaldatud on mitmete keskuste registriandmed, mis kinnitavad et
robotmagnetnavigatsiooniga  labiviidud  ventrikulaarsete riitmihdirete  ablatsioonravi
protseduuride ldhi- ja kaugtulemused on vdrreldavad voi efektiivsemad kui tavameetodil
labiviidud protseduurid (12-19). Ventrikulaarsete riitmihdirete robotmagnetnavigatsiooni
parem Kliiniline edukus on seotud just navigeeritava ablatsioonikateetri vdiksemast arritusest
stidamelihasele (sellest tingitud arritusartefaktidest) ja paremas ligipaédsus erinevatele siidame
struktuuridele.

Bauernfeind jt. (12) keskuses 2008-2010 a. ventrikulaarsete riitmihdirete protseduurid
robotmagnetnavigatsioonsiisteemi Stereotaxis'ega olid seotud oluliselt parema Kkliinilise
edukusega (akuutne edukus 93 % v. 72 %, p<0.05) vorreldes kasitsi 1dbiviidud protseduurid.
Robotmagentnavigatsiooni grupis esines oluliselt vdhem protseduuriga seotud raskeid
tiisistusi (0,34 % v. 3,2 %, p=0.01) ja protseduuriga kaasnes mirkimisvaérselt véiksem
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kiirguskoormus (p<0.01). Szilis-Torok jt. (13) uurimus nditas, et robotmagnetnavigatsiooni
grupis oli strukturaalse siidamehaige ventrikulaarsete riitmihdire ravi edukus 82 % vdrreldes
66 % Kkisitsi ldabiviidud protseduuriga (p =0.04). Samuti vidhendas robotmagnetnavigatsioon
protseduuri aega (p<0.01) ja kiirguskoormust (p<0.001). Dinov jt. (14) vordlesid oma
keskuses ainult isheemilise geneesiga ventrikulaarsete riitmihdirete kateeterabaltsiooni
raviedukust. Magnetnavigatsioon oli seotud oluliselt vdiksema kiirguskoormuse (p=0.0001) ja
ablatsiooniajaga (p=0.04), samas antud uurimus ei ndidanud erinevust kliinilises edukuses
(82% ja 71 %, p=0.2).

2012 a. avaldatud iilevaateartikkel viimase 8 aasta jooksul robotmagnetnavigatsiooniga
labiviidud 11 keskuse ventrikulaarsete riitmihdirete ravi edukusest (16). Isheemilise geneesiga
haigete ventrikulaarsete riitmihdirete ablatsioonravi edukus oli 71-80 %, samas
mitteisheemilise geneesiga ja strukturaalse siidamehaiguseta ablatsiooonravi edukus oli 86-
100%. Kokku registreeriti keskuste peale ainult iiks tiisistus (tamponaad).

Publitseeritud on mitmeid haigusjuhte, kus robotmagnetnavigatsioon véimaldab efektiivselt
protseduuri teostada ka epikardiaalselt (st. ablatsioonravi siidame vilispinnalt) (20).

Kaasasiindinud siidamerikete-, siidameoperatsioonijirgsete- ja laste riitmihiirete
kateeterablatsioon robotmagnetnavigatsiooniga:

Mitmed viikesemahulised uurimused, haigusjuhukirjeldused, ekspertarvamused on
kinnitanud, et  rltmihdirete  ravi  kaasaslindinud  siidameriketega  (21-26),
stidameoperatsioonijargsed riitmihdired (27-30), samuti kateeterablatsioonravi lastel (31,32)
on seotud parema Kliinilise edukuse, vidiksema kiirguskoormuse ja tiisistusega, vorreldes
klassikalise meetodiga labiviidud protseduuridega. Kuna antud riitmihdiretega patsientide
osakaal on viike, siis on avaldatud enam {iiksikuid kliinilisi juhte, vaikesemahulisi uurimusi
voi raporteeritud iiksikute keskuste kogemust. Tuginedes antud uurimustele, tagab
robotmagnetnavigatsioon  valitud  patsientidegrupil celkdige  parema  kateetri
navigeerimisvoimekuse (siidamestruktuurid, kuhu késitsi on védga keeruline kateetriga jouda
vOi el ole késitsi teostatav protseduur moeldav). Samuti vdhendab magnetnavigatsioon
oluliselt kiirguskoormust, mis on eriti oluline personali ja noorte patsientide seas.

3.3. teenuse sisaldumine punktis 3.1 esitatud néidustustel Euroopa riikides aktsepteeritud
ravijuhistes;

Kateeterablatsioon on eelpool mainitud komplektsete siidame riitmihdirete (kodade
virvendus-lapserdusariitmia, ventrikulaarsed riitmihdired) Euroopa Kardioloogide Seltsi
ravijuhistes on | (A-C) klassi ndidustusega.

3.4. teenuse osutamise kogemus maailmapraktikas ja Eestis punktis 3.1 esitatud nédidustuste
16ikes;

Maailmas on hetkel iile 190 robotmagnetnavigatsioonsiisteemiga Stereotaxis varustatud
elektrofiisioloogia labori. 2011 a. tuli Stereotaxis turule uue polvkonna ning platvormiga
aparatuuriga (Stereotaxis Niobe ES), mis vdimaldab 7 korda kiiremat navigatsiooni ja
kateetrit liigutamist magnetvéljas 1 mm tdpsusega. Antud metoodikaga tehtud protseduuride
arv iiletab ténasel pdeval iile 75 000. Soomes on robotmagnetnavigatsioonsiisteem Stereotaxis
kasutusel viies iilikoolihaiglas ja meetod on leidnud kasutust just mahukate ja keeruliste
ritmihdirete kateeterablatsioonide teostamisel (kodade virvendusariitmia, ventrikulaarsed
riitmhdired jt). 2013 a. 1dpus installeeriti aparatuur ka Leedus Vilniuse Ulikoolihaiglas. Pdhja-
Eesti Regionaalhaigla renoveeritud elektrofiisioloogia laboris kéivitati
robotmagnetnavigatsioonsiisteem Stereotaxis 2014 a mais. Uue aparatuuriga on 14bi viidud 92
ablatsiooni protseduuri. 70 kodade virvendusablatsiooni, 8 ventrikulaarse riitmihdirega
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patsiendi ablatsioon, 4 siidame operatsioonijargset riitmihdiret ja 10 supraventrikulaarset
ritmihdirete ablatsiooni. Oleme tootjafirma poolt l&dbinud vajalikud koolitused ja oktoobris
2014 a. kidis meie keskust hindamas ka tootja poolne Kliiniline ekspert, Tampere
Ulikoolihaigla elektrofiisioloog dr. Jaakko Inkovaara. Oleme esimese poolaasta protseduurid
kokku votnud ja kandnud ette 2014 a. Eesti Kardioloogide Seltsi aastakoosolekul,
ettevalmistamisel on artikkel Eesti Arsti. Robotmagnetnavigatsiooniga labiviidud
protseduuridel ei esinenud iihtegi tiisistust. Teostatud 70 kodade virvendusariitmia
protseduurist 2 osutusid ebaedukaks. Uhel juhul esines protseduuri ajal tehniline aparatuuri
rike riistvaras ja teine ebadnnestumine oli tingitud Oppekurvi varajases faasis aparatuuri
vihesest kasutamiskogemusest. Ténaseks on molemal patsiendil teostatud edukas
kordusprotseduur.

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

Kateeterablatsioon on eelpool mainitud  komplektsete siidame riitmihdirete (kodade
virvendus-lapserdusariitmia, ventrikulaarsed riitmihdired) Euroopa Kardioloogide Seltsi
ravijuhistes on | (A-C) klassi ndidustusega.

3.6. teenuse seos kehtiva loeteluga, sh uue teenuse asendav ja tdiendav moju kehtivale
loetelule,

3.7. teenuse seos erinevate erialade ja teenuse tiilipidega;
Puudub.

4. Teenusest saadav tulemus ja kdrvaltoimed

4.1. teenuse oodatavad ravitulemused ning nende vordlus punktis 3.2 esitatud alternatiividega
(ravi tulemuslikkuse lithi- ja pikaajaline prognoos):

Riitmihdirete robotmagnetkateeterablatsiooni oodatav ravitulemus (lithi-ja pikaajaline prognoos) on

vorreldav manuaalselt (kasitsi) labiviidud kateeterablatsiooni protseduuriga.

Robotmagnetrobotnavigatsiooni parem raviedukus esineb moningate ventrikulaarsete ja

supraventrikulaarsete riitmihdirete ravis, kus tavameetodil ei vdimalda ablatsioonikateeteriga

vajaliku stidamestruktuurini jouda.

4.2. teenuse korvaltoimed ja tiisistused, nende vdordlus punktis 3.2 esitatud alternatiivide
korvaltoimetega:

Robotmagnetnavigatsiooniga ldbiviidud komplektsed ablatsiooniprotseduurid on seotud oluliselt
viiksema tlisistuse sageduse ja personali ning patsiendi kiirguskoormusega. Maailmas ei ole
kirjeldatud iihtegi ablatsioonikateetri navigeerimisest tingitud tiisistust (n. siidamelihase vigastust,
perforatsiooni). Teised protseduuriga seotud tiisistused on analoogsed, mis tavameetodil 1dbiviidud
protseduuridel. Tisistused on seotud reieveeni voi reiearteri punktsiooni, kodade vaheseina
punktsiooni, ablatsiooniprotseduuri tottu siidamelihase liigsest {ilekuumenemisest, mis viib
stidamelihase perforatsioonini. Samuti voib ablatsiooniprotseduur kahjustada siidamelihases olevaid
erutustekke- ja juhteteid, ning peale protseduuri vGib haige vajada slidamestimulaator
implantatsiooni. K&ik protseduurid siidame vasemal poolel (eelkdige vasakus kojas) on seotud
suurenenud trombembooliliste tiisistuste riskiga.

4.3. punktis 4.2. ja 3.5 esitatud korvaltoimete ja tiisistuste ravi Kirjeldus (kasutatavad
tervishoiuteenused ja/vdi ravimid (k.a ambulatoorsed ravimid));
1. Punktsioonikoha hematoom (laheneb reeglina konservatiivselt, manuaalse kompressiooniga
ja reeglina eriravi ei vaja).
2. Protseduuri kédigus tekkinud siidamelihase perforatsioon vajab kohest (erakorralist)
perikardidone dreneerimist. Koheselt manustatakse hepariini antitoot protamiini. Haige vajab
iihe 66pieva jilgimist intensiivravi osakonnas. Uksikutel juhtudel vajab haige plasma ja
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verelilekannet.

3. Kateeterablatsioonraviga siidame erutus-ja juhteteede kahjustamine (n. atroventrikulaarsolm)
vajab hiljem reeglina piisikardiostimulaatori implantatsioon.

4. Protseduurijdrgne ajuinfarkt, vajab neuroloogilist taastusravi ja antikoagulatsioonravi.

44. taotletava teenuse osutamiseks ja patsiendi edasiseks jélgimiseks  vajalikud
tervishoiuteenused ja ravimid (s.h ambulatoorsed) vm iihe isiku kohta kuni vajaduse 15ppemiseni
ning vordlus punktis 3.5 nimetatud alternatiividega kaasnevate teenustega;

Robotmagnetnavigatsiooni rakendamisega ei kaasne lisateenuseid voi ravimeid (edasisel jalgimisel
lahtutakse ablatsioonravi haige tavakésitlust, st. ablatsioonihaiged tulevad 2-3 kuu jooksul peale
protseduuri jarelkontrollile).

1. Koik patsiendid, kellel on teostatud kodade virvendusariitmia kateeterablatsioon vajavad
edasist antikoagulatsioon- ja antiariitmilist ravi minimaalselt 2 kuud. Edasine tegevus soltub
individuaalse  patsiendi ~ trombemboolia  riskist (CHA,DS,VAS  skoorist) ja
simptomatoloogiast.

2. Eluohtlike ventrikulaarsete riitmihdiretega haiged vajavad ablatsioonravi jérgselt reeglina
kardioverter-defibrillaatori implantatsiooni ning on kodujédlgimise monitooringul.

45. Teenuse voimalik védir-, ala- ja liigkasutamine; teenuse optimaalse ja ohutu kasutamise
tagamiseks teenusele kohaldamise tingimuste seadmise vajalikkus;

Robotmagnetablatsiooni kasutamist ndeme eelkdige komplektsete riitmihdirete ravis (kodade

virvendusariitmia, ebatiilipilised laperdusariitmia, operatsioonijargsed riitmihdired, siidameriketega

haigete riitmihdired ja ventrikulaarsed riitmihdired). Hinnanguline protseduuride arv aastas 150

(kasvuga 10 % aastas).

4.6.  patsiendi isikupdra voimalik moju ravi tulemustele;
Robotmagnetnavigatsioon on seotud kindlasti parema edukusega siidame operatsioonjargsete
riitmihdirete (n. laperdusariitmiate) ja kaasasiindinud siidameriketega haigete riitmihdirete ravis.

5. Vajadus

5.1.  Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang (lihe aasta kohta 4 aasta 10ikes), kellele on
reaalselt voimalik teenust osutada taotletud nédidustuste 10ikes:

Robotmagnetnavigatsiooni kasutamist ndeme eelkdige komplektsete riitmihdirete ravis (kodade
virvendusariitmia, operatsioonijargne ebatiilipiline laperdusariitmia, ventrikulaarsed riitmihédired).
Kodade virvendusariitmiaga haigete osakaal on Eestis u. 20 000 ja hinnanguliselt 1-2 % haigetest on
nédidustatud ablatsioonravi protseduur (patsiendid ldbivad véga pdhjaliku skriiningu ning
ablatsioonravi kandidaadiks peetakse olulise strukturaalse siidamehaiguseta, siimptomaatilisi
patsiente). Arvestades kodade virvendusariitmia riskifaktorite (diabeet, hiipertensioon, iilekaal)
tousu elanikkonnas, suureneb ldhiaastatel protseduuri vajadus riitmihdirete to6grupi hinnangul kuni
5-10 % aastas (maht suureneb ka arstkonna teadlikkuse suurenemisega, suureneb haigete pakkumine
ka véljaspool suuri keskusi).

Teenust vajavate haigete arv (aluseks on vdetud protseduuride praegune maht Pohja-Eesti
Regionaalhaiglas) ja hinnang 4 aasta 10ikes.

125-150 kodade virvendusariitmia protseduuri aastas.

10-20 ebatiiiipilise laperdusariitmia/koja tahhiikardia protseduuri aastas.

20-25 ventrikulaarse riitmihdirete protseduuri aastas,

Teenuse nédidustus Patsientide | Patsientide Patsientide Patsientide
arv_ aastal | arv aastal | arv aastal | arv aastal
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t*150 t+1- 165 t+2- 180 t+3- 195
1 2 3 4 5
1. Kodade 120 130 140 150
virvendusariitrmia
2. Ebatiiiipilne  kodade | 20 20 20 20
laperdusariitmia/
tahhiikardia
3. Ventrikulaased 10 15 20 25
riitmihdired

*1 — taotluse menetlemise aastale jirgnev aasta;

5.2.  teenuse mahu prognoos iihe aasta kohta 4 jirgneva aasta kohta ndidustuste 1dikes:
Protseduuriga seotud mahu suurenemist hindame u 5-10 % aasta 15ikes (tulenevalt ldbitud
oppekurvist mahud suurenevad).

Teenuse ndidustus Teenuse Teenuse Teenuse Teenuse
maht aastal t | maht aastal | maht aastal t | maht aastal t
150 t+1-165 +2 -180 +3-195
1 2 3 4 5
1. Kodade virvendusariitrmia | 120 130 140 150
2. Ebatiiiipilne kodade | 20 20 20 20
laperdusariitmia/
tahhiikardia
3. Ventrikulaased riitmihdired | 10 15 20 25

6. Taotletava teenuse kirjeldus

6.1. teenuse osutamiseks vajalik koht (palat, protseduuride tuba, operatsioonituba, vm);
Invasiivkardioloogia protseduurideks kohaldatud elektrofiisioloogia labor koos angiograafi,
elektroanatoomia mippingusiisteemi (CARTO 3 vdi NavX ENSITE), elektrofiisioloogia
registreerimissiisteemi ja vajalike lisavahenditega (sh. ehhokardiograafia, iildanesteesia valmidus,
vahendid erakorraliseks tamponaadi dreneerimiseks, elustamisvahendid jne). Vajadusel kdrgema
kardioloogilise intensiivravi ja keskuses erakorralise siidamekirurgia (meeskonna) olemasolu.

6.2. patsiendi ettevalmistamine ja selleks vajalikud toimingud: premedikatsioon, desinfektsioon
vOl muu;

Komplektsete riitmihdiretega patsient vajab protseduuri eelselt siidame kompuutertomograafilist

(magnet)uuringut,  siidameanatoomia  hindamiseks. =~ Trombemboolia  riski  hindamiseks

soogitorukaudset ehhokardiograafiat. Poie kateteriseerimist.

6.3. teenuse osutamise kirjeldus tegevuste 16ikes;
Komplektsete  riitmihdirete  kateeterablatsioonravi  meeskonda  kuulub  kaks  arsti
(elektrofiisioloogi) ja 3 elektrofiisioloogia eridppega intensiivravi dde.
Kodade virvendusariitmia kateeterablatsioon robotmagnetnavigatsooniga:
Roobotmagnetvavigatsiooni siisteemi testimine. Patsiendi ettevalmistus - elektroanatoomiat
voimaldava maéppingusiisteemi elektroodide pealepanek. Punktsioonikoha ettevalmistus ja
haige katmine.
Nelja eraldi kaniililiga reieveeni punktsioon. Paremasse vatsakesse ja koronaarsiinusesse
diagnostilise elektroodi sisestamine. Kahel korral spetsiaalkaniiiiliga kodade vaheseina
punktsioon ja haige hepariniseerimine. Magnetnavigeeritava ablatsioonikateetri sisestamine
vasemasse kotta ja diagnostilise ringkateetri sisestamine kopsuveeni. Magnetnavigeeritava
ablatsioonikateetri kiilge spetsiaaladapteri kinnitamine (QuikCAS). Magnetite toomine haige
juurde.
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Edasine protseduur elektrofiisioloogia puldi taga. Robotnavigeeritava ablatsioonikateetri abil
vasema koja ja kopsuveenide elektroanatoomiline mipp ja vastavus kompuuteruuringu vasema
koja ja kopsuveeni anatoomiale. Seejdrel kopsuveenide (nelja kopsuveeni) tsirkulaarne
isoleerimine robotnavigeeritava ablatsioonikateetri abil. Esmase protseduuri eesmérgiks
diagnostilise ringkateetri alusel kopsuveenisignaalide kadumine (kahepoolne kopuveeni
elektriline Dblokaad). Vajadusel lisajoonte vedamine vasemasse kotta ja mitraal-ning
trikuspidaalistmusele.

30 minutit ooteaeg, kosuveenide elektrilise isoleerimise hindamiseks, vajadusel
lisaaplikatsioonid.

Sondide eemaldamine. Osalise mahuga ehhokardiograafia.

Protseduuri aeg 240 +/- 60 minutit.

2. Ebatiiiipiline kodade laperdusariitmia/tahhiikardiad (sh. operatsioonijirgsed,
kaasasiindinud siidameriketega patsiendid) riitmihéirete kateeterablatsioon
robotmagnetnavigatsiooniga:

Roobotmagnetvavigatsiooni siisteemi testimine. Patsiendi ettevalmistus - elektroanatoomiat
vOimaldava mippingusiisteemi  elektroodide asetamine patsiendile. Punktsioonikoha
ettevalmistus ja haige katmine.

Nelja eraldi kaniililiga reieveeni punktsioon. Paremasse vatsakesse ja koronaarsiinusesse
diagnostilise elektroodi sisestamine. Kahel korral spetsiaalkaniiiiliga kodade vaheseina
punktsioon ja haige hepariniseerimine. Magnetnavigeeritava ablatsioonikateetri sisestamine
esmalt paremasse kotta (vajadusel vasakusse kotta) ja diagnostilise ringkateetri sisestamine
kopsuveeni. Magnetnavigeeritava ablatsioonikateetri kiilge spetsiaaladapteri kinnitamine
(QuikCAS). Magnetite toomine haige juurde.

Edasine protseduur elektrofiisioloogia puldi taga. Robotnavigeeritava ablatsioonikateetri abil
parema ja vasema koja ja kopsuveenide elektroanatoomiline mipp ning anatoomia vastavus
kompuuteruuringule. Modlema koja elektroanatoomiline kaardistamine, riitmihdirega seotud
struktuuride kaardistamine. Magnetnavigeeritava ablatsioonikateetriga erinevate liinide
vedamine riitmihdiret {tleval hoidvate struktuuride piirkonnas. Eesmaérgiks riitmihdire
katkestamine ja elektrofiisioloogiliste testide abil riitmihdire mitteprovotseeritavus. Vajadusel
kopsuveenide isoleerimine ja mitraa-trikuspidaalistmuse blokaad. 30-45 minutit ooteaeg,
ritmihdire taaskdivitamise testimiseks ja kosuveenide elektrilise isoleerimise hindamiseks,
vajadusel lisaaplikatsioonid.

Sondide eemaldamine. Osalise mahuga ehhokardiograafia.

Protseduuri aeg 300 +/- 60 minutit.

3. Ventrikulaarsete riitmihiirete kateeterablatsioon robotmagnetnavigatsiooniga:

Roobotmagnetvavigatsiooni siisteemi testimine. Patsiendi ettevalmistus - elektroanatoomiat
voimaldava maéppingusiisteemi elektroodide asetamine patsiendi nahapinnale. Elektrilist
kardioversiooni vdimaldavate elektroodide asetamist siidame timber. Anestesioloogi ja
tildnarkoosi valmisolek. Punktsioonikoha ettevalmistus ja haige katmine.
Nelja eraldi kaniililiga reieveeni punktsioon ja reiearteri punktsioon (invasiivse vererdohu
monitoorimiseks). Paremasse vatsakesse ja koronaarsiinusesse diagnostiliste elektroodide
sisestamine. Spetsiaalkaniililiga kodade vaheseina punktsioon ja haige hepariniseerimine.
Magnetnavigeeritava ablatsioonikateetri kiilge spetsiaaladapteri kinnitamine (QuikCAS).
Magnetite toomine haige juurde. Magnetnavigeeritava ablatsioonikateetri sisestamine paremasse
vatsakesse ja parema vatsakese véljavoolutrrakti. Elektroanatoomililine mépping. Seejirel 14bi
spetsiaalkantiiili ablatsioonikateetri viimine vasemasse vatsakesse ja viljavoolutrakti, samuti
antud stidamestruktuuride elektroanatoomiline kaaridstamine.
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Vastavalt riitmihdire isecoomule (isheemiline, fokaalne VT/VES), robotnavigeeritava
ablatsioonikateetri abil aplikatsioonid riitmihdirega eotud siidamestruktuuride piirkonnas.
Eesmirgiks riitmihéire katkestamine, elektrofiisioloogiliste testide abil riitmihdire ei ole enam
provotseeritav.

Sondide eemaldamine. Osalise mahuga ehhokardiograafia.

Protseduuri aeg 240 +/- 120 minutit.

7. Nouded teenuse osutajale

7.1.  teenuse osutaja (regionaalhaigla, keskhaigla, tildhaigla, perearst, vim);
Regionaalhaigla.  Vajab  multidistsiplinaarse ~ meeskonna  olemasolu ja  valmisolekut
(kardiointensiivravi, siidamekirurgia, III etapi intensiivravi).

7.2.  infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste olemasolu
vajadus;
- invasiivkardioloogia teenistus
- 1l etapi intensiivravi ja kardioanesteesia teenistuse valmisolek
- valmidus lahtiseks siidameoperatsiooniks kunstvereringega

7.3. personali (tdiendava) véljadppe vajadus;
Hetkel on Pohja-Eesti Regionaalhaiglas ldbinud pool aastat kestnud viljadppe
robotmagnetnavigeeritava ablatsioonisiisteemi kasutamiseks kaks invasiivkardioloogia arsti ja
neli elektrofiisioloogia eridppega intensiivravi dde. Lébitud on pooleaastane dppekurv, ette on
kantud Eesti Kardioloogide Seltsi aastakonverentsil 1dbitud oppekuri tulemused. Léhiaastatel
kolmanda elektrofiisioloogi ettevalmistus antud aparatuuriga tootamiseks.

7.4.  minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
minimaalselt peaks teostama aastas 100 riitmihdirete kateeterablatsiooni protseduuri antud
slisteemiga, et sdiliks keskuse ja vihemalt kahe operaatori erioskus.

7.5.  teenuse osutaja valmisoleku voimalik moju ravi tulemustele.
Kompetensti olemasolu iilioluline, arvestades komplektsete riitmihdirete protseduuridega
kaasvenat riski ja aparatuuri hinda.

8. Kulutohusus

8.1.  teenuse hind; hinna pdhjendus/selgitused;

Teenuse hinna arvutamisel ldhtume robotmagnetnavigatsioonseadme Stereotaxis hinnast, iga-aastasest
hoolduskulust ja protseduuriga kaasnevatest vajalike lisavahendite hinnast (ablatsioonikateetrid, kateetrite
lisaliidesed). Antud riitmihdirete ablatsioonravi protseduure viib 1dbi elektrofiisioloogia meeskond (kuhu
kuulub 2 arst-elektrofiisioloogi ja 3 elektrofiisioloogia erioskusega invasiivkardioloogia dde). Protseduuri
aeg soltub protseduuri tiitibist (240-300 min +/- 60 min).

1. Pohja-Eesti Regionaalhaigla invasiivkardioloogia elektrofiisioloogia labor on soetatud 2014 a.
magnetnavigatsiooni seadme hinnaga 996 000 EUR. Hinnale lisandub aparaadi iga-aastane
hoolduskulu 84 000 EUR.

2. 3 aastaks on rendile voetud uus elektroanatoomia méppinguseade CARTO 3D, aparaadi hind
330 000 EURIL.

3. Installeeritud uus invasiivkardioloogilisteks protseduurideks mdeldud Siemensi angiograaf hinnaga
720 000 EURI. Hinnale lisandub aparaadi iga-aastane hoolduskulu 48 000 EURI.

Robotmagnetnavigatsiooni lisavahendid:
1. Robotmagnetnavigatsiooni protseduuride juures on vajalik spetsiaalne magnetvéljas liigutatav
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ablatsioonikateeter (Navistar RMT ThermoCool). 2014 a riigihanke alusel ablatsioonikateetri hind
jargnevaks kaheks (2015-2016) aastaks 2199,6 EUR. Antud kateeter on 1249,6 EURI kallim, kui
késitsi liigutatav ablatsioonikateeter (2014 a riigihanke alusel irriteeritav manuaalne
kontaktkateeter 950 EUR).

Spetsiaalne kateetri liigutamise lisaliides (QuikCAS). 2014 a riigihanke tulemusel antud lisaliidese
hind 954 EURI.

Komplektsete magnetnavigatsiooni  protseduure (kodade virvendusariitmia, ebatiiipiline
laperdusariitmia, ventrikulaarsed riitmihdired) viib ldbi alati suurem meeskond, mis koosneb kahest
arstist (elektrofiisioloogist) ja kolmest invasiivkardioloogia oskustega dest.

Protseduuride kestvus (kodade virvendusariitmia 240+/-60 min., ebatiilipilised kodade
laperdusariitmia/tahhiikardia 300 +/- 60 min., ventrikulaarsed riitmihéired 240+/60 min).

Magnetnavigatsiooni protseduuride eeldatav aastane arv on 150 (eeldatav kasv jargneva 4 aastaga
195 protseduurini aastas). Arvestatav robotmagnetnavigatsiooni seadme ekspluatatsioon 10 aastat
(99 600 EUR). Hetkel on riigihanke alusel kinnitatud jargneva kahe aasta lisavahendite hinnad:
ablatsioonikateeter 2199,6 EUR ja ablatsioonikateetri liigutamise lisaliides 954 EUR (tabelis
toodud vélja jargneva kahe aasta hinnamudel).

Protseduuride | Stereotaxise Stereotaxise | Magnetnavigeeritav | Ablatsioonikateetri | Kokku
arv aastane aastane ablatsioonikateeter | liigutamiselisaseade | (iihe
ekspluatatsioon | hoolduskulu | (ithe hind) (iihe hind) protseduuri

hind)

Aasta (150) | 99600 84000 329940 (a"2199,6) | 143100 (a'954) 656640
(a'4377,6)

Aasta  +1 | 99600 84000 362934 (a'2199,6) | 157410 (a’954) 703944

(165) (a'4266,3)

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 10ppemiseni;
Magnetnavigatsiooni rakendamisega ei kaasne lisateenuseid vOi ravimeid (jdlgimisel, edasisel ravil
arvestatakse ablatsioonihaige tavakdsitlust).

8.3.

ajutise toovoimetuse hiivitise kulude muutus iihe raviepisoodi kohta tuginedes tdenduspohistele

uuringutele vorreldes alternatiivsete teenustega;

8.4.
Eduka

patsiendi poolt tehtavad kulutused vorreldes alternatiivsete teenuste korral tehtavate kuludega

ablatsiooniprotseduuri  jirgselt 10petame &dra riitmispetsiifilise medikamentoosse ravi,

antioagulatsioonravi Idpetamine soltub patsiendi trombemboolia riskist.

9. Omaosalus

9.1.

Tulenevalt teenuse (kateeterablatsioon) kdorgest hinnast on patsiendi valmidus tasuma
protseduuri eest ise vdi osaliselt on vihetdendoline.

hinnang patsientide valmisolekule tasuda ise teenuse eest osaliselt voi téielikult

10. Esitamise kuupiev
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