MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus
mdrgitakse uuesti teenuse nimetus taotluses
esitatud kujul.

Perifeerselt sisestatud pikaajalise
veenikateetri (midline kateetri) asetamine

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

vormilt kustutada.

Tervishoiuteenuse meditsiiniline nididustus
Taotluses esitatud teenuse osutamise ndidustused on Eesti oludes diged ja pohjendatud.

Paljud hospitaliseeritud patsiendid vajavad ravimite, vedelike vOi verekomponentide
manustamist intravenoosselt (iv). Sagedaseim valik veeniteeks on perifeersed veenikaniiiilid
kasutusajaga 3-4 06pdeva ja pikema vajadusel korral on kasutatavad midline kateetrid voi
tsentraalveeni kateetrid (TVK) sh perifeerselt sisestatud TVK-d (PICC).

Juhendite alusel on soovitused kaaluda midline-kateetri kasutamist iv ravi vajaduse kestusel
>6 péeva.

Niidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Taotleja poolt on esitatud ndidustused nagu pikaajalise (iile 1 nédala) veenitee vajadus (nt
pikaajaline iv antibakteriaalne ravi), kehvad perifeersed veenid késivarrel ning ebavajaliku
tsentraalveeni kaniileerimise véltimine, mis on asjakohased. Kui on vajadus parenteraalsele
toitmisele vOi muu tsentraalset veeni vajava ravimi manustamine tuleb kaaluda TVK véi
PICC kasutamist.

Midline-kateeter sisestatakse perifeerse veeni kaudu ning ots wulatub thiipiliselt
aksillaarveeni. Seega sobivad kasutamiseks ainult ravimid ja lahused, mis on mdeldud
kasutamiseks perifeersesse veeni. Tiilipiline kateetri kasutusaeg on kuni 4 nidalat.

Vastundidustusteks midline-kateetri kasutamisel on vélja toodud nt mastektoomia samal
poolel, arterio-venoosne fistel samal poolel, parenteraalne toitmisravi, kudesid kahjustavad
ravimid, siisteemsed véhiravimid, lahused pH-ga <5 v6i >9, lahused osmolaalsusega >500
mOsm/L.

Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste
uuringute ja metaanaliiiiside alusel

Taotleja poolt on esitatud kahe uuringu kokkuvotted. Ekslikult on esimesena esitatud vale
viitega kokkuvote, kuid sellest hoolimata on esitatud uuringud asjakohased ja
usaldusviirsed. Taotleja poolt viidatud uuringu kokkuvdte on esitatud allpool. Lisaks on
taotluses viidatud CDC ja NHS juhistele, kuid kéesoleval aastal on avaldatud ja WHO juhis
perifeersete veenikaniitilide infektsioonikontrolli meetmete kohta.
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Esimeses taotluses toodud uuringus jéreldasid autorid, et midline-kateetrid kujutavad endast
ohutumat  alternatiivi ~ PICC-kateetritele lihiajalise  ravi  korral, eelkdige
vereringeinfektsioonide ja kateetri ummistuste osas.

Teise uuringu tulemused viitasid sellele, et midline-kateetrid vdivad olla ohutum alternatiiv
lithiajalise intravenoosse ravi korral, vihendades vereringeinfektsiooni riski, ent suurendades
pindmise tromboosi tdendosust. Kliiniline otsustus peaks seetdttu pohinema nii patsiendi
individuaalsel seisundil kui ka oodatava ravi kestusel ja intensiivsusel.

Thomsen SL et al Safety and Efficacy of Midline vs Peripherally Inserted Central
Catheters Among Adults Receiving IV Therapy: A Randomized Clinical Trial. JAMA
Netw Open. 2024 Feb 5;7(2):e2355716. doi: 10.1001/jamanetworkopen.2023.55716

Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 16ikes

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

Uuring holmas tdiskasvanud patsiente, kes vajasid 5—
28 paeva kestvat intravenoosset ravi.

Kokku osales uuringus 304 patsienti, jagatuna kahte
rithma:

MC (midline catheter) rithm: 152 patsienti

PICC (perifeerselt asetatud keskveenikateeter) rithm:
152 patsienti

Uuringu aluseks oleva ravi/teenuse

MC-riithm: Vygon Seldipur Smartmidline (midline

kateeter)

kirjeldus

Vordlusravi
Uuringus vordlusena kdsitletud
ravi/teenuse kirjeldus

PICC voi B. Braun Celsite PICC-Cel

PICC-riihm (kontrollrithm): kas Cook Turbo-Ject

oktoober 2018 — veebruar 2022
Patsiente jilgiti kuni 90 pdeva pérast ravi 1oppu

Uuringu pikkus

CRBSI - kateetriga seotud vereringeinfektsioonide
esinemissagedus

Esmane tulemusnéitaja
Uuritava teenuse esmane méodetav
tulemus /véljund

MC riihm: 0 juhtumit; PICC rithm: 1 juhtum
Statistiliselt mitteoluline erinevus (P > 0.99)

4.2.6 Esmase tulemusnéitaja
tulemus

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

Siivaveeni tromboos (DVT)
MC: 0; PICC: 2 juhtumit

4.2.8 Teiste tulemusndiitajate
tulemused

Kateetri enneaegne eemaldamine
MC: 13.2% (20 patsienti); PICC: 6.6% (10 patsienti)
IRR =2.61,P=0.02

Autorid jareldasid, et kuigi molemad kateetrid osutusid ohutuks ja efektiivseks lahenduseks
keskmise ja pikemaajalise intravenoosse ravi jaoks, tuleks MC-de kasutamisel olla
ettevaatlik, eriti pikema kasutusaja korral. Samuti rShutatakse, et enne kateetri valimist
tuleb kaaluda individuaalse patsiendi vajadusi, ravi kestust ning véimalikke riske. Autorid
soovitasid edasisi kulutdhususe analiilise ja suuremaid wuuringuid, et toetada
otsustusprotsessi kliinilises praktikas.
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Bentridi A et al Midline Venous Catheter vs Peripherally Inserted Central
Catheter for Intravenous Therapy: A Randomized Clinical Trial. JAMA Netw
Open. 2025 Mar 3;8(3):€251258. doi: 10.1001/jamanetworkopen.2025.1258

Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 16ikes

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

Taiskasvanud patsiendid, kes vajasid perifeerset
intravenoosset ravi 6-30 pideva jooksul ja kellele
esialgu plaaniti PICC-kateetrit, kuid kes olid sobilikud
MVC-le.

Uuringugrupid:

MV C-rithm (midline): 146 patsienti (analiiiisis 135)
PICC-riihm: 148 patsienti (analiiiisis 137)

Enamik patsiente said ravi antibiootikumidega (u
96%)

Uuringu aluseks oleva ravi/teenuse
kirjeldus

MVC-rihm: PowerMidline, BD

Vordlusravi
Uuringus vordlusena kdsitletud
ravi/teenuse kirjeldus

PICC-rithm (kontrollrithm): PowerPICC, BD

Uuringu pikkus

september 2018 — mirts 2022

jélgimisperiood 7 nédalat parast kateetri
paigaldust voi1 kuni 1 nddal péarast eemaldamist

Esmane tulemusnéitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav
tulemus /viljund

Patsientide osakaal, kellel ei tekkinud kateetri
kasutamisega seotud tiisistusi ega talitlushdireid,
mis vajasid meditsiinilist sekkumist

4.2.6 Esmase tulemusnéitaja
tulemus

Tiisistusteta voi diisfunktsioonideta patsiendid:

MVC: 66,7%

PICC: 93,4%

MVC ei olnud mitteinferioorne vorreldes PICC-ga (P
>.99)

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

4.2.8 Teiste tulemusnditajate
tulemused

Kateetri diisfunktsioonid kokku
MVC: 30,4%
PICC: 5,8% (P <.001)

Kateetri tdielik oklusioon
MVC: 5,2%
PICC: 4,4% (NR)

Kateetri osaline oklusioon (vere mitte tagasivool)
MVC: 22,2%
PICC: 0,7% (P < .001)

Kateetriga seotud infektsioonid (CRBSI, lokaalsed
jne)

Modlemas rithmas 1 juhtum lokaalse infektsiooniga,
CRBSI juhtumeid ei esinenud
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Tromboflebiit (sh pindmine)
MVC: 1,5%

PICC: 0,7%

(Ei olnud statistiliselt oluline)

f) Enneaegne kateetri eemaldamine tiisistuste tottu
MVC: 6,0%
PICC: 0,7% (P = .02)

Uuringu autorid jéreldasid, et vaatamata madalamatele kuludele ja lihtsamale
paigaldamisele ei suutnud midline-kateetrid PICC-dele mittehalvemust kinnitada, eriti kui
patsiendid vajasid ka vereproovide vOtmist ldbi kateetri. Uuringu tulemused osutavad
vajadusele pohjalikult hinnata kateetri tiitibi valikut, arvestades patsiendi kliinilist seisundit,
raviplaani ning veretoimingute vajadust. Midline-kateetri sobivus vo0ib olla suurem
ambulatoorsetes voi liihiajalist ravi vajavates olukordades, kus verevott ei ole regulaarselt
vajalik.

4. Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi ohutuse kohta
Voimalikud tiisistused on taotluses adekvaatselt hinnatud.

Taiendavalt lisan 2024 WHO juhises esitatud tiisistuste andmed vordluses PICC-ga
taiskasvanutel (11 uuringut, sh 2 RCT-d, 9 vaatlusuuringut; n = 12424):

e kateetri paigaldamisega seotud tiisistused: PICC > MVC (esinemissagedus PICC:
7-27%, MVC: 4-20%)

e CRBSI/CABSI: véga ebakindel, PICC kuni 3%, MVC kuni 1%

e lokaalsed infektsioonid: PICC 2.9%, MVC 2.4% — RR 1.23 (ebakindel)
e dildsuremus: PICC 5-9%, MVC 9-13% (vdga madal usaldusviairsus)

o flebiit/tromboflebiit: mdlemas rithmas madal (0—4%), vihe andmeid

Laste ja vastsiindinute ei olnud piisavalt andmeid sarnaste tulemuste esitamiseks.

5. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Meetod on olnud maailmas laialdaselt kasutusel kiimneid aastaid. Taotluses esitatud
andmed on asjakohased ja kaasaegsed.

6. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspéhiste raviviisidega

Taotluses on esitatud alternatiivina tsentraalveeni kaniileerimine (teenuskood 7741), mis on
kohane arvestades sisestamiseks vajalikku ressurssi ja infektsioonikontrolli ndudeid, mis on
midline-Kateteetri sisestamisega samad.

Samuti on korrektne taotleja kokkuvottes toodud viited, et antud meetod voib viahendada
tarbetut perifeerse veeni kaniileerimist, mis on oluline td6koormuse kui ka patsiendi
mugavuse seisukohast. Samuti ei vaja paigaldamisel rontgenoloogilist kinnitamist tipu
paiknemise kohta.
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7. Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Taotleja poolt esitatud CDC ja NHS juhised on ajakohased ja késitlevad valikukriteeriume
kui ka paigalduseks vajalikke ndudeid.

Tédiendavalt on ilmunud WHO 2024 juhis, mis soovitab kasutada kas PICC- vdi midline-
kateetrit (MVC) tdiskasvanutel, noorukitel ja lastel, kui on vaja pikemaajalist intravenoosset
juurdepaisu (tingimuslik soovitus, viga madala tdoendusaste)

8. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste Kirjeldus

Teenuse kirjeldus ja wvajalikud ressursid on taotluses iiksikasjaliselt ja realistlikult
kirjeldatud. Toodud infektsioonikontrolli nduded isikukaitsevahendite kasutamisel vastavad
ka Eesti IK ravijuhendis toodud nduetele. Tédiendavalt on soovitav naha puhastamiseks
kasutada kloorheksidiini sisaldavat alkoholilahust.

Naiteks on NHS soovitustes toodud jargmised infektsioonikontrolli nduded:

Ideaalis tuleks kdik protseduurid 14bi viia spetsiaalses protseduuritoas
Koik veenikateetrid tuleb paigaldada rangeid maksimaalseid aseptikameetmeid jérgides.
See hdlmab jargmist:

e punktsioonikoha puhastamine 2% kloroheksidiini lahusega 70% alkoholis
kasutades tihekordset aplikaatorit ja hodrumistehnikat vahemalt 30 sekundi jooksul,
puhastades umbes 6 cm? ala kavandatava kateetri sisestuskoha {imbruses. Lasta
kuivada vihemalt 30 sekundit.

e kui patsiendil on allergia kloroheksidiini suhtes, kasutada naha puhastamiseks 70%

alkoholiga povidoonjoodi.

kogu keha katmine steriilse kattelinaga.

kite kirurgilie ettevalmistus

miitsi, maski, steriilsete kinnaste ja silmakaitse kandmine.
steriilsete instrumentide kasutamine, asetades need steriilsele lauale

9. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

Taotluses esitatud andmed on asjakohased ja piisavad ning ei vaja tdiendamist.

9.1. Tervishoiuteenuse osutaja
9.2. Tervishoiuteenuse osutamise tiiiip
9.3. Raviarve eriala

9.4. Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse
osutamise tagamiseks

9.5. Personali (tdiendava) viljadppe vajadus
9.6. Teenuseosutaja valmisolek

10. Teenuse osutamise kogemus Eestis
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

Taotlused esitatud andmed on adekvaatsed ja voimekus teenust Eestis pakkuda on olemas.
Juba praegu paigaldatakse neid Eesti regionaal- ning keskhaiglates. Samuti on
meditsiiniseadmete registris kahe tootja tooted registreeritud ehk toode on Eesti turul
olemas.

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

Taotleja poolt esitatud andmeid pole vdimalik kinnitada, sest haiglad antud tegevuse osas
eraldi arvestust ei pea.

Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga vo6i
meditsiiniseadmete loeteluga ning méju toovoimetusele

Taotleja poolt esitatud andmed on diged ja asjakohased.

Toetan taotleja hinnangut, et UH kasutamine vdiks olla pigem reegel kui erand. Samuti on
tdendoline TVK paigaldamiste moningane vihenemine.

12.1. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel
ravijuhule

12.2. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad alternatiivse teenuse kasutamisel
ravijuhule

12.3. Kas uus teenus asendab monda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt
voi taielikult?

12.4. Kui suures osas taotletava teenuse puhul on tegu uute ravijuhtudega?

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

12.6. Alternatiivse raviviisiga kaasnevad (samaaegselt, eelnevalt vdi
jargnevalt) vajalikud tervishoiuteenused (mida ei maérgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta iihel aastal.

12.7. Tervishoiuteenuse mdju toovoimetusele

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

Ei ole asjakohane, omaosaluse rakendamine ei ole pdhjendatud.
Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise téeniiosus
Viir- ja liigkasutamise toendosust hindan madalaks.
Patsiendi isikupiira voimalik moju ravi tulemustele

Ei ole teada

Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Kui teenuseosutaja on vdimeline paigaldama TVK, siis ei ole tdiendavaid tingimusi vaja
kohaldada.

Lk6/8



17. Kokkuvote

Taotluses esitatud meditsiinilised ndidustused — nagu vajadus ile iihe nddala kestva
intravenoosse ravi jirele, halb veenipéds ning soov véltida tsentraalveeni kaniileerimist — on
Eesti oludes asjakohased ja pohjendatud.

Midline-kateeter on seade, mis sisestatakse perifeerse veeni kaudu ning mille tipp ulatub
aksillaarveenini, jdddes véljapoole tsentraalset venoosset siisteemi. Selle kasutusala piirdub
ravimite ja lahustega, mis sobivad perifeerseks manustamiseks, véltides kudesid
kahjustavaid voi tugevalt drritavaid aineid. Ravi kestus ulatub tavaliselt kuni nelja nédalani.

Hindamise aluseks olnud teadusuuringud annavad kinnitust midline-kateetrite ohutusele
ning sobivusele lithiajalise intravenoosse ravi kontekstis. WHO 2024. aasta juhis toetab
samuti midline-kateetrite kasutamist olukorras, kus intravenoosset juurdepddsu on vaja
pikemaks perioodiks ning tsentraalne juurdepdds ei ole héddavajalik. Samas tuleb
ravimeetodi valikul alati arvestada patsiendi individuaalse seisundi ja ravi intensiivsusega.

Teenuse osutamise kogemus maailmas on ulatuslik ning ka Eestis on midline-kateetrid juba
kasutusel mitmes suurhaiglas. Vajalikud meditsiiniseadmed on Eestis registreeritud ning
olemasolev personal suudab teenust kvaliteetselt pakkuda. Infektsioonikontrolli nduded ja
aseptika tagamise protseduurid vastavad kehtivatele rahvusvahelistele ja kohalikele
juhistele.
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