MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus
mdrgitakse uuesti teenuse nimetus taotluses
esitatud kujul.

Individuaalselt valmistatud 3D prinditud
koljuimplantaadi paigaldamine neurokirurgiliste
koljurekonstruktsioonide jaoks.

Taotluse number

mdrgitakse taotluse number, mis elektroonsel
taotlusel on esitatud faili nime alguses
numbrikombinatsioonina ning paberkandjal
hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud
taotluse paremasse tilaserva.
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Kuupiev

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline niaidustus

Tervishoiuteenuse  osutamise

néidustuseks

on margitud erinevatel  pohjustel

tekkinud/tekitatud koljudefektidega patsientidel ajukolju terviklikkuse taastamine. Esitatud
loetelu katab enamlevinud niidustused, mis on korrelatsioonis ka edaspidi viidatud
uuringutes vilja toodud ndidustustega. Eranditena voib tulla ette koljuluude defekte kasvajate
korral, mis haaravad koos ajukoljuga ka ndokolju osa — néiteks silmakoopaid ning ninaneelu

ja ninakdrvalkoobaste piirkonda.

Sihtgrupp on méératletud adekvaatselt. Loetletud on RHK-10 diagnostilised koodide grupid,
millele vdib tdiendavalt lisada koodide grupid D32 ja D33 — neurokirurgia praktikas ette
tulevad kasvajad, mille korral vdib koljuluu olla kasvajast haaratud ning operatsioonil
eemaldatud Iuud ei ole voimalik seetOttu tagasi asetada vOi on kasvajale ligipddsu rajamiseks
vajalik tekitada luudefekt, mille katmine samas etapis ei ole vdimalik.

2. Niidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Niidustuse alusena kirjeldatakse pdgusalt erinevaid terviseseisundeid — aju- ja ndokolju
traumad, kasvajad, kaasasilindinud viirarendid, infektsioonid ja degeneratiivsed haigused.
Esitatud loetelu on asjakohane, iihtib enamjaolt kirjandusest leitavate ndidustustega. Mainitud
haigused on loetletud ilma kirjeldava infota (levimus, siimptomaatika).

Peatraumad — taotletava teenuse kontekstis on oluliseks ajutraumad, mille korral kasutatakse
kirurgilist sekkumist koljusisese rohu kontrolli saavutamiseks. Kasutatakse protseduuri, mille
kdigus eemaldatakse ulatuslik (d>12cm) ajukolju osa. Naidustuseks on ka traumad, mille
korral on koljuluud saanud olulisel mééral kahjustada voi on kontamineeritud viliskeskkonna
poolt, tostes oluliselt infektsioonide tekkeriski luu replanteerimisel. Rasked pea- ja
ajutraumad ei ole sagedased. Koljusisese rohu kontrolliks kasutatakse harva Kirurgilist
sekkumist ka kesknérvisiisteemi infektsioonide (meningiit, entsefaliit), isheemilise voi ka

hemorraagilise ajuinfarkti korral.

Kasvajad — kesknérvisiisteemi erinevate osade kasvajalised haigused on esinemissageduselt
puisinud viimaste aastate jooksul tildkoontes muutumatuna. Koljuluid haaravaid kasvajaid on

koguhulgast vaid marginaalne hulk.

Infektsioonid — koljuluid haaravad infektsioonid on harvad. Kodige sagedasemaks pdhjuseks
voib pidada kirurgilise tegevuse jargseid haavainfektsioone, mis voivad tiisistuda koljuluude

osteomtieliidiga.
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Kbigil eelmainitud juhtudel on diagnostikavahenditeks kliiniline hindamine, (haavade)
vaatlus, mikrobioloogilised uuringud ning radioloogilised uuringumetoodikad (KT, MRT),
mis on rutiinselt igapdevases kliinilises kasutuses.

Tervishoiuteenuse tdenduspéhised andmed ravi tulemuslikkuse kohta Kliiniliste
uuringute ja metaanaliiiiside alusel

Taotluse hindamisel paluti Tervisekassa poolt muuhulgas vastata ka jargmisele kiisimusele:
Taotluses toodud toenduspohisuse uuringud Kisitlevad titaanist 3D prinditud
implantaate. Palume infot, kas tegelikult kasutatakse ka muudest materjalidest
valmistatud 3D prinditud implantaate ning millistel juhtudel on iiks vdi teine materjal
niidustatud/pohjendatud?

Patsiendile kohandatud kraniaalseid 3D implantaate on v&imalik valmistada erinevatest
materjalidest. ~ Tehnoloogiliselt  levinumad on titaan, hiidroskiiapatiit  (HA),
polimetiitilmetakriilaat (PMMA), poliieetereterketoon (PEEK), tugevdatud komposiit (Fiber
reinforced composite, FRC), titaaniga tugevdatud kaltsiumfosfaat (CaP-Ti). Toodud loetelu ei
ole kindlasti ammendav ning voib ajas muutuda kui kasutusele voetakse uued materjalid.
Materjalide omadustest annavad iilevaate mitmed tehnilised uuringud (Siracusa 2021, Shash
2024, Naser 2025, Vallittu 2017), mille detailsem refereerimine ei ole antud juhul eesmérgiks.
Oluline on aspekt, et kasutatavad materjalid on uuringutes ndidanud piisavat ohutust, et jduda
Kliinilisse kasutusse.

Taotluse esitajad on teenuse kasutuse tdenduspdhisuse kirjeldamiseks viidanud kahele
publitseeritud uuringule:

Honeybul et al poolt avaldatud artikkel ,,A randomized controlled trial comparing autologous
cranioplasty with custom-made titanium cranioplasty* aastast 2017 — edaspidi Uuring 1.
Capitelli-McMahon et al poolt avaldatud artikkel ,, Titanium Versus Autologous Bone-Based
Cranioplasty: A Systematic Review and Meta-Analysis“ aastast 2023 — edaspidi Uuring 2.

Uuring 1

Randomiseeritud uuring, mis vordleb kranioplastika tulemusi autoloogse luu kasutamisel ning
titaanist valmistatud individualiseeritud implantaatide kasutamisel. Uuringu tulemused on
taotluses asjakohaselt refereeritud. See uuring ei ole iiheselt kohaldatav muudest materjalidest
valmistatud implantaatidele, kuivord materjalide tehnilised omadused on erinevad. Uuring
toetab alloplastika kasutamist.

Uuringus 1 kirjeldatud patsientide kohorti jalgiti ka pikema aja kestel ning tulemused avaldati
2018. aastal (Honeybul 2018). Samavéirseid tulemusi on varem kirjeldatud randomiseerimata
patsientide populatsioonil (Williams 2015).

Uuring 2

2023 aastal avaldatud metaanaliiiis, mis hindab selleks aastaks avaldatud teemakohaseid
artikleid, kasutades selleks PRISMA metoodikat. Andmebaaside péringute pohjal tuvastati
2029 teemakohast artiklit, millest duplikaatide eemaldamise jargselt vastas metoodiliselt
esitatud nouetele 5 (kvantitatiivseks analiiiisiks 4). Metaanaliilis vaatles uurimusi, milles
vorreldi kranioplastika meetoditena autoloogse luu replanteerimist titaanist implantaatidega.
See metaanaliiiis ei ole liheselt kohaldatav muudest materjalidest valmistatud implantaatidele,
kuivord materjalide tehnilised omadused on erinevad.

Hinnati kahte gruppi (autoloogne luu vs titaanimplantaat) jirgnevate parameetrite osas:
kordusoperatsioonide sagedus ning kosmeetiline tulemus ja lisaks tiisistuste esinemissagedus
(luu resorptsioon, infektsioonid). Tulemused on konspektiivselt refereeritud taotluses ning
toetavad alloplastika kasutamist.

Lk2/10



Metaanaliitisis hinnatud uuringutest on kaks artiklit Uuring 1 avaldanud autorite grupilt,
muuhulgas Uuring 1. Kaasatud on ka kolm mitterandomiseeritud uuringut.
Koik kaasatud uuringud on hinnatud erinevate autorite poolt metoodiliselt kvaliteetseteks,
mistSttu on tulemused usaldusvéirsed jarelduste tegemiseks antud teemal.

Pidades silmas, et implantaatide valmistamiseks on kasutusel erinevad materjalid, kaaluksin
eelnevalt viidatud uuringutele lisaks ka jargnevates toddes avaldatud tulemusi, mis toetavad
samuti taotletava metoodika kasutamist:

Uuring 3 (Stefini 2013)

Hinnatud on 1549 patsiendi haigusjuhte kranioplastika protseduuri jargselt vahemikus 1997 —
2010. Proteesimaterjalina kasutati hiidroksiiapatiiti ning andmed patsientide ja neile
paigaldatud implantaatide kohta saadi implantaatide tootjalt. Antud uuringus hinnati kasutatud
materjaliga seotud varaseid ning hiliseid tsiisistusi, mis olid defineeritud kui mistahes
operatsioonijargne implantaati mojutav siindmus (nditeks implantaadi murd, infektsioon voi
mobiliseerumine), mis ei vdimaldanud implantaadil funktsioneerida sihiparaselt.
Kokkuvotvalt leiti, et infektsioone esines 2,05%, hiliseid traumajérgseid implantaadi murde
1,68% ning implantaadi mobiliseerumist 0,56% juhtudest. Sealjuures 66% infektsioonidest
tekkis <6 kuud parast implanteerimist. Kogu tiisistuste riski konkreetsest materjalist tingituna
hinnati 4,5%. Autorid hindavad infektsiooni tekkeriski vordseks titaanimplantaatidega. Uuring
ei kasitle muid tiisistusi (nditeks subduraalhematoomid).

Uuring 4 (Lindner 2017)

Autorid hindasid vordlevalt hiidrokstiapatiidist ning titaanist valmistatud kraniaalseid
implantaate 52 patsiendist koosnenud kohordil. Tegemist oli mitut keskust kaasava
prospektiivse randomiseeritud uuringuga mille eesmérgiks oli hinnata implantaatidega seotud
tiisistusi esimese 6. kuu jooksul pédrast operatsiooni. Kokkuvétvalt hindavad autorid, et
kranioplastika puhul on tegemist kdrge riskiga kirurgilise tegevusega. Haavainfektsioone
esines 7,7% hiidroksiiapatiidi grupis ning 20,8% titaani grupis (p=0.407). Mbdlemas
patsiendigrupis vajas kordusoperatsiooni 6. kuu pikkuse jalgimisperioodi jargselt vastavalt
26,9% ja 29,2% (statistiliselt mitteoluline vahe). Kaigi tiisistuste hulk uuringupopulatsioonis
oli kokku 54% juhtudest (koik tiisistuste raskusastmed, koik tiisistuste tiitibid), kuid sellele
vaatamata Kkirjeldas vaatlusperioodi kestel 43% patsientidest Kliinilist paranemist
neuroloogilise seisundi osas. Uuringus vaadeldud patsientide hulk on suhteliselt viike, mis ei
voimalda tulemuste iilekandmist suuremale populatsioonile. Samas on tiisistuste hulk
korrelatsioonis mitmes teises uuringus saavutatud tulemustega.

Uuring 5 (Zaed 2022)

Uuringus hinnati  hiidrokstiapatiidist implantaatide kasutamisel tekkinud probleeme
pediaatrilisel populatsioonil (vanus <16a). Uuringu raames oli andmete kogumisse kaasatud
5. Euroopa riigi neurokirurgia iiksused. Kokku kaasati uuringusse 65 patsienti keskmise
vanusega 9,1 aastat. Vordlusgrupina kasutati tootja (CustomBone) andmebaasi kdigi Euroopa
riikide kohta, kus tuvastati 725 patsienti <16a vanuses protseduuri teostamise ajal.
Uuringupopulatsioonis kirjeldati nii implantaadi murde kui implantaadiga seotud infektsioone
molemaid 6,2% juhtudest. Uuringugrupi tulemused olid vorreldavad tootjale raporteeritud
grupi andmetega. Selle uuringu véartus seisneb eelkdige asjaolus, et metoodika on sarnase
riskiprofiiliga kohaldatav ka lastel ja noorukitel.

Uuring 6 (Pfniir 2024)

Tegemist on retrospektiivse kirjeldava uuringuga, mis viidi 1dbi ajavahemikus 2016-2023
kahes keskuses. Kaasati 139 patsienti, keda vaadeldi gruppides ldhtuvalt kraniaalse
implantaadi materjalist: PMMA (56 patsienti, 40,3%), PEEK (35 patsienti, 25,2%), CaP-Ti
(21 patsienti, 15,1%), autoloogne luu (25 patsienti, 18%) ja hiidrokstiapatiit (2 patsienti, 1,4%).

Lk3/10



Koljuluu eemaldamine oli eelnevalt teostatud dekompressiivse hemikraniektoomia kéigus,
mis teostati valdavalt kas trauma voi ajuinfarkti raviks. Tulemina vaadeldi erinevate tiisistuste
esinemist. Kokku esines infektsiooni 13,7% juhtudest (19/139) ning esinesid véikesed,
statistiliselt mitteolulised erinevused kasutatud materjalidest ldhtuvalt. Erinevate tiisistuste
tottu eemaldati 17,3% implantaatidest, kuid kordusoperatsiooni vajas kokku 28,8%
patsientidest. Kasutatud materjalidest PMMA implantaadid valmistati valdavalt
operatsioonitoas.

Uuring 7 (Piitulainen 2015)

Tegemist on retrospektiivse uuringuga, milles hinnati 100 patsiendi haigusjuhte ajavahemikus
2002-2012. Vordlusgruppideks olid autoloogne luu (20 patsienti), FRC (20 patsienti),
hiidrokstiapatiit (31 patsienti) ning muud materjalid (29 patsienti). Mainitud patsientide
populatsioonis oli voimalik vaatlusperiood 14 kuud, mille jooksul esines 32 patsiendil (32%)
viahemalt 1 tiisistus. 19 juhul esines tiisistus, mis vajas kordusoperatsiooni. Autoloogse
luusiirikuga ravitud patsientidest 40%-1 tuli siirdatud luu infektsiooni tottu eemaldada.

Uuring 8 (Moles 2018)

Uhe keskuse pdhine prospektiivne uuring, milles kajastati 92 patsiendi tulemusi pérast
kranioplastikat kas hiidroksiiapatiidiga (44 patsienti) vdi autoloogse luuga (48 patsienti).
Kranioplastika teostati 88% juhtudel ravimrefraktaarse koljusisese r&hu tGusu kirurgilise ravi
jargselt. Kahe grupi patsientide vahel ei esinenud tiisistuste hulgas statistiliselt olulisi erinevusi
(24 patsiendil autoloogse luu kasutamisel ja 21 patsiendil hiidrokstiapatiidi kasutamisel).
Kordusoperatsiooni vajasid mdlemas grupis 10 patsienti ning selle pohjuseks oli kdige
sagedasemalt plastikalapi infektsioon (n=8), ekstraduraalne hematoom (n=4) v3&i autoloogse
luulapi resorptsioon (n=4).

Uuring 9 (Oliver 2019)

Tegemist on metaanaliiiisiga, mis vdtab kokku 53 uuringu tulemused. Ule kdigi uuringute oli
kaasatud 3591 patsiendi andmed. Kranioplastika materjali tiitibi jargi jagati patsiendid
gruppidesse: titaan (1429 patsienti), PMMA (1459 patsienti), PEEK (221 patsienti), Norian
(482 patsienti). Implanteeritud materjalist 1ahtuvalt toodi vélja, et PMMA materjali kasutusel
esines enim infektsioone (7,95% grupi juhtudest vs 6,05% kaik teised grupid, p=0,0266).
PEEK materjali korral esineb enim lokaalseid tiisistusi (17,19% vs 12,23% koigis teistes
gruppides, p=0,0307).

Metaanaliiiisi on kaasatud ka mitmed siin viidatud uuringud (Piitulainen, Honeybul). Uheks
valikukriteeriumiks oli patsientide jélgimise aeg, mis pidi kaasatud uuringutes olema vihemalt
14 kuud.

Taotluses viidatud uuringud on mdlemad asjakohased ning annavad adekvaatse iilevaate
metoodika riskidest, kuid voimaldavad implantaadi materjali spetsiifikast ldhtuvalt teha
jéreldusi ainult titaanimplantaatide kohta.

Kui votta arvesse ka lisatud artiklid (Uuring 3 — Uuring 9), siis iildistatuna saab vélja tuua, et
kranioplastika on seotud riskidega sdltumata kasutatud implantaadi materjalist. Vorreldes
autogeense luuga on individualiseeritud kunstmaterjalist toodetud implantaatidel siiski
eeliseid (vaiksem infektsioonide risk ning materjali resorptsiooni puudumine).

Ténase seisuga ei ole vdimalik vélja tuua tihegi allogeense materjali veenvat eelist teise ees.
Uuringutest ldhtuvalt on erinevused tiisistuste esinemissageduse osas pigem ebaolulised.
Poorsetel materjalidel (FRC, poorne hiidroksiiapatiit) on parem osteointegratsiooni vdime
(tihinemine patsiendi oma luuga), titaani korral véike lokaalsete tiisistuste hulk. Voib viita, et
ithe materjali ebadnnestumisel on pohjust korduvaks protseduuriks valida teine materjal.
Seega saab otsuse teha opereeriv kirurg (voi ka erialakonsiilium) ldhtuvalt patsiendi vanusest
ning terviseandmetest.
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Viidatud uuringutest saadud andmed toetavad individualiseeritud koljuimplantaatide
kasutamist kranioplastika protseduuridel.

Tervishoiuteenuse tdenduspdhised andmed ravi ohutuse kohta

Andmed ravi ohutuse kohta erinevate tiisistuste esinemissageduse néitel on kokkuvotvalt
esitatud eelmises punktis.

Vaatamata suuresti varieeruvale tiisistuste riskile, esineb eluohtlikke vdi ka surmaga
16ppenud tiisistusi véga harva.

Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Antud teemal on randomiseeritud prospektiivsete kliiniliste uuringute hulk viga viike,
mistottu parineb enamus teadmisi metoodika ja materjalide omaduste kohta erialakirjanduses
avaldatud kliiniliste juhtude v3i nende seeriate kirjeldusel. Jdlgimisajad on varieeruvad,
ulatudes kuudest kuni aastakiimneteni.

Taotluses esitatud uuringud viitavad kogemusele maailma erinevatest keskustest.
Kranioplastika on protseduurina suhteliselt rutiinne, kuid enamus keskusi oma tulemusi ei
publitseeri. Ka kunstmaterjali implanteerimine ning patsiendispetsiifiliste implantaatide
kasutamine on selgelt laiem kui erialakirjanduses avaldatud andmed.

Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

Taotluses on alternatiivse toenduspdhise raviviisina mainitud autoloogse luu replanteerimist
koljudefekti katteks (tervishoiuteenuste loetelus operatsiooni kood 1A2107). Mainitud
raviviis on asjakohane. Tehniliselt tuleb arvesse ka kisitsi vormitud koljudefekti katteplaat
PMMA materjalist, kuid selliselt on vimalik korrektselt katta ainult vdiksemad ning lihtsa
geomeetriaga luudefektid. Viimati mainitud metoodika korral on tiisistuste / kdrvalndhtude
riskid vorreldavad individualiseeritud implantaatide omaga (tulenevalt valitud materjali
omadustest). PMMA implantaadi valmistamiseks 3D triikitud steriilset patsiendispetsiifilist
vormi kasutades on samuti voimalik katta pigem viiksemaid ning geomeetriliselt lihtsamaid
defekte.

Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides aktsepteeritud
ravijuhistes

Taotluses on kajastatud iihte rahvusvahelist soovituste dokumenti (laccarino 2020), mis on
praegu sisuliselt ainus juhisena késitletav soovituste kogum antud teemal. Erinevate
kranioplastika meetodite ja ndidustuste osas on juhendid valdavalt eraldiseisvate raviasutuste
pohised. Hea kliiniline tava on tdnapdeval siiski ajukolju terviklikkuse taastamine esimesel
vOimalusel.

Teine artikkel (Honigman 2018) on tehnilise metoodika kirjeldus ning ei ole kasutatav
ravisoovitusena.

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus on tildjoontes asjakohane. Juhul
kui implantaadi tootja soovitab oma toote implanteerimisel kasutada spetsiifilisi vahendeid
vOi oskusi, siis on tootja huvides pakkuda vastavasisulist koolitust voi juhendamist.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

9.1. Tervishoiuteenuse osutaja — taotluses on mainitud nii piirkondlikud haiglad kui
keskhaiglad. Viimased tulevad arvesse ainult erandjuhtudel, kuid operatsiooni teostav
kirurg peab olema neurokirurg ning operatsioonitoas peavad olema tagatud tehnilised
voOimalused.
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10.

11.

12.

9.2. Tervishoiuteenuse osutamise tiilip — tervishoiuteenust on voimalik osutada statsionaarses
vOi pdevakirurgia osakonnas. Ambulatoorse teenusena taotletud protseduuri teostada ei
saa.

9.3. Raviarve eriala - neurokirurgia

9.4. Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise
tagamiseks — kranioplastika on kraniaalse neurokirurgia tavapirane osa ning ei vaja
seetOttu eraldi véljadpet.

9.5. Personali (tdiendava) viljadppe vajadus — muu operatsioonipersonali ning patsienti
jélgiva personali tidiendav véljadpe ei ole vajalikud, kuna tavapirasest kraniaalsest
operatsioonist eristab protseduuri ainult kasutatud implantaadi materjal. Eestis téna
kasutusel oleva PMMA ja titaanvGrgu kasutamise 0sas on operatsioonitoa personal
koolitatud.

9.6. Teenuseosutaja valmisolek — tidna neurokirurgia teenust pakkuvad raviasutused
(piirkondlikud haiglad) omavad tehnilist valmisolekut teenust pakkuda.

Teenuse osutamise kogemus Eestis

Individualiseeritud implantaati kasutades kranioplastika operatsioonide hulk Eestis on
tanaseks teadaolevalt 2. Mdlemal juhul on implanteeritud FRC (fiber reinforced composite)
ja bioaktiivsest klaasist kombineeritud plastikalapp. Kogemused sama materjali kasutusega
on lisaks paaril Eesti patsiendil, kellele on operatsioon teostatud Soomes. Kaugtulemused on
kdigil juhtudel head.

Viiksemate koljudefektide katteks on seni kasutusel PMMA (poliimetiitilmetakriilaat)
materjalist késitsi vormitud implantaadid voi titaanvorgust modelleeritud implantaadid.
Nendel juhtudel ei ole implantaadi geomeetria ette planeeritud ning see modelleeritakse
operatsiooni ajal.

Alaloualiigese asendusimplantaatide kasutamise kogemusele hinnangu andmine ei ole antud
taotluse kontekstis indikatiivne hindamaks kranioplastika vajadust vdi teostamiskogemust,
kuna on erinevate nduetega protseduur. Alaldualiigese implantaadi kasutamine annab Siiski
info, et tegemist on implantaadi valmistamise kontekstis tehniliselt sobiliku meetodiga.

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

Hinnanguline ravijuhtude arv on adekvaatne. Uksikute juhtudena on vdimalik hulga
variatsioon. See tuleneb niidustuseks olevate patoloogiate esinemise muutumisest (nditeks
suurem traumade hulk mingil aastal voi rohkem iihte tiilipi kasvajate operatsioone iihel
aastal). Ka voib tekkida teenuse jarele monevdrra suurem vajadus uute kirurgiliste meetodite
kasutuselevotul (niiteks isheemilise voi hemorraagilise insuldi kirurgiline ravi).

Hinnang jagunemisele teenust osutavate keskuste vahel on samuti adekvaatne arvestades
kirurgilise koormuse jaotumist.

Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga v6i meditsiiniseadmete
loeteluga ning mdju toovoimetusele

Taotluses esitatud hinnang on asjakohane. Antud juhul ei ole tegemist uute lisanduvate
ravijuhtudega. Teenuse osutamise niidustuse olemasolul on patsiendid praeguseni saanud
ravi kas a) autoloogset koljuluud kasutades; b) viiksemate defektide korral kisitsi vormitud
implantaati kasutades voi ¢) erandjuhtudel individualiseeritud implantaati kasutades.

Taotletud teenuse néol lisandub metoodiliselt uus raviviis, mis rakenduks osadel juhtudel ravi
vajavate patsientide populatsioonist.
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13.

14.

12.1. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule —
uusi teenuseid ravijuhule vorreldes praecgusega ei lisandu.

12.2. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule
— uusi teenuseid ei lisandu.

12.3. Kas uus teenus asendab monda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi1
taielikult? — Uus teenus ei asenda praeguseid teenuseid.

12.4. Kui suures osas taotletava teenuse puhul on tegu uute ravijuhtudega? — Teenuse
rakendamine ei lisa uusi ravijuhte.

12.5. Taotletava tervishoiuteenusega kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi jargnevalt
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei maérgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta {ihel aastal.

Kui teenuse vajalikkuse iile teeb otsuse ekspertkomisjon / konsiilium (vt. punkt 14 ja
16), siis lisandub tervishoiuteenuste loetelust kood 3113 (Ambulatoorse patsiendi
esmase raviplaani koostamine vdi muutmine multidistsiplinaarse eksperdikomisjoni
poolt (meeskonnas vahemalt {iks eriarst)).

12.6. Alternatiivse raviviisiga kaasnevad (samaaegselt, eelnevalt vOi jérgnevalt)
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei maérgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta {ihel aastal.

Alternatiivse raviviisiga (autoloogse luu replantatsioon) ei kaasne tingimata tdiendavaid
tervishoiuteenuseid, nagu on taotluses margitud. See v6ib olla vajalik juhtudel, kus
autoloogne luu on siilitatud patsiendi enda nahaaluskoes ning siirdamiseks on vajalik
luulapi nahaaluskoest eemaldamine. Autoloogset luud on v3imalik esimese operatsiooni
ja replanteeriva operatsiooni vahelises perioodis kiilmutada ning siilitada steriilsena
koepangas ning véltida nii tdiendava kirurgilise protseduuri vajadust.

12.7. Tervishoiuteenuse moju toovoimetusele

Kui kirurgiline tegevus kulgeb ilma tiisistusteta, siis ei ole (negatiivses suunas) mdju
toovoimele erinev plaanilisest pehmete kudede kirurgilisest protseduurist. T66vGimet
voivad ajutiselt voi piisivalt modjutama hakata protseduuriga seotud tiisistused
(infektsioonid, intrakraniaalsed verevalumid, jne.), mis pikendavad voimalikku
haiglaperioodi ning vdivad vajada korduvat kirurgilist sekkumist. Moju
kvantifitseerimine on keeruline, kuivord sdltub mitmest tegurist.

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

Tédiendav omaosalus taotletavale teenusele ei ole mdistlik. Taotletavat teenust osutatakse
vihestel valitud juhtudel ning tingimusel, et alternatiivsed raviviisid ei ole kasutatavad.
Teenus on suunatud elukvaliteedi parandamisele ning seisundit pdhjustanud haigusest voi
selle ravist tingitud vaevuste kergendamisele. Siinkohal tuleb arvestada, et kranioplastika
mojutab elukvaliteeti (mh kosmeetilise efekti saavutamine) varasemast haigusest mojutatud
inimestel.

Arvestades, et teenust vajavad inimesed, kelle ravitav seisund on tingitud haigusest voi ka
selle kirurgilisest ravist, ei ole pohjendatud tdiendav omaosalus ravi jatkamiseks taotletava
teenuse abil. Tdendoliselt ei ole patsiendid seetdttu valmis teenuse eest ise tasuma. Erandiks
voivad olla juhud, kus esmane operatsioon (mille kdigus koljufragment eemaldati) on
teostatud vélisriigis, kuid ka sellistel juhtudel on patsientidel digustatud ootus saada ravi ilma
tdiendavat omaosalust tasumata.

Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toensiosus
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15.

16.

17.

18.

Taotluses toodud kommentaarid teenuse véirkasutamise kohta on asjakohased. Voimalikku
vaarkasutust aitaks tdiendavalt kontrollida teenuse kasutamise iile otsuse tegemise
konsiiliumi korras.

Taotluses toodud kommentaarid teenuse liigkasutamise kohta on asjakohased. Potentsiaalselt
tingib liigkasutamist olukord, kus teenuse osutamisel on tulemused véiga head ning tekib
pohjendatud ootus just konkreetse teenuse jarele. Sellisel juhul voib olla vajalik {ile vaadata
teenuse osutamiseks kohaldatavad ndidustused ning teenuse osutamise hulk aasta kohta.

Patsiendi isikupéra voimalik mdju ravi tulemustele

Patsiendi isikupédra tdendoline mdju ravi tulemusele on minimaalne. Enne kunstmaterjali
implanteerimist on vajalik veenduda, et patsiendil ei ole kdigusolevat infektsiooni plaanitavas
operatsioonipiirkonnas voi mujal kehal.

Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Taotluses on esitatud kohaldamise tingimusena, et individuaalselt patsiendile toodetud
implantaadi peab paigaldama neurokirurg voi nido-1dualuukirurg.

Tinglikult vdib lugeda kohaldamise tingimuseks ka taotluses eespool mainitud vajadust
teostada operatsioon piirkondlikus haiglas. Seda eelkdige seetottu, et vaib tekkida vajadus
tiisistuste kirurgiliseks raviks ning see voib vajada spetsiifiliselt neurokirurgia véimekust
(kirurg, operatsioonitoa personal, tehnilised vahendid). Samuti voib kohaldamise tingimuseks
seada teenuse kasutamise iile otsuse tegemise konsiiliumi / eriarstide eksperkomisjoni poolt,
et viltida teenuse liig- vOi vdarkasutust.

Kokkuvote
Taotletakse teenuse hiivitamist juhtudel, kus patsiendil esineva koljudefekti sulgemiseks:

- Puudub voimalus kasutada autoloogset luud (see on kas hdvinud, infitseerunud véi
kasvajast haaratud)

- On vajalik defekti suurust voi keerulist geomeetriat arvestades vajalik implantaadi
modelleerimine patsiendi andmete pohjal, kasutades selleks eelnevalt teostatud
radioloogilisi uuringuid

- On varem kasutatud implantaati, mis on infitseerunud voi purunenud ning veel
kasutamata materjalide valik eeldab implantaadi individualiseeritud tootmist (niiteks
titaanimplantaadid).

Antud taotluses esitatud info pdhjal ning erialase kirjanduse pdhjal on alternatiiviks
autoloogse luu replanteerimine. See tegevus kitkeb endast suuremat riski tagasi asetatud
luukoe infitseerumisele voi resorptsioonile.

Taotletud teenuse kohta puuduvad tdna maailmas iiheselt selged ravijuhised, mistottu on iga
juhtumi korral otsus teenuse kasutamiseks individuaalne.

Kohaldamise tingimusteks antud teenuse korral oleksid:

- Operatsiooni peab teostama neurokirurg (voi ndo-1dualuukirurg)

- Operatsioon teostatakse piirkondlikus haiglas, kus on olemas neurokirurgiline padevus.
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