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1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline niaidustus

Primaarne hiiperparatiireoidism (PHPT) on sage endokriinhaigus, mida pohjustab
enamasti autonoomne parathormooni iiletootmine korvalkilpnddrme adenoomi tottu.
Harvem on pdhjuseks multiglandulaarne hiiperplaasia ning vdga harva
paratiireoidkartsinoom. Haigus pdhjustab hiiperkaltseemiat ning voib viia luustiku,
neerude, seedetrakti, neurokognitiivsete ja kardiovaskulaarsete tilisistusteni.
Paratiireoidektoomia on PHPT ainus kuratiivne ravimeetod (1).

Kujutisuuringute roll PHPT korral ei seisne pelgalt haiguse diagnoosimises, vaid
biokeemiliselt kinnitatud haiguse korral kirurgilise ravi planeerimises ja
patoloogilise korvalkilpniddrmekoe lokaliseerimises. Tdpne preoperatiivne
lokaliseerimine aitab médratleda operatsiooni ulatust, tehnilist teostatavust ja
optimaalse kirurgilise ldhenemise valikut, mojutades seeldbi otseselt operatsiooni
kvaliteeti, minimaalselt invasiivse ravi voimalikkust ning kirurgilise edu
saavutamise tdendosust. Seega voib tdpne operatsioonieelne uuring parandada
ravitulemust, vdhendada kordusoperatsioonide vajadust, liihendada taastumisaega
ning parandada patsientide elukvaliteeti ja pikaajalist terviseprognoosi.

Taotluses esitatud meditsiiniline ndidustus on korrektne, kliiniliselt pohjendatud
ning Eesti oludes asjakohane. Taotletakse 18F-fluorokoliini PET/CT kasutamist
eeskatt patsientidel, kellel biokeemiliselt kinnitatud PHPT korral ei ole esmased
lokaliseerimismeetodid (ultraheli ja/vo1 SPECT/CT) voimaldanud kdorvalkilpndarme
adenoomi usaldusvédrset lokaliseerimist voi on andnud ebamééraseid voi
vastuolulisi tulemusi. Samuti on kasutusndidustus pohjendatud persisteeruva voi
retsidiveeruva haiguse korral parast eelnevat kirurgilist ravi, kui tavapérased
kuvamismeetodid ei ole patoloogilise koe paiknemist piisava tipsusega méédranud.
Samas tuleb arvestada, et liiga jdik noue kasutada 18F-fluorokoliini PET/CT-d alles
pérast koigi standardsete kuvamismeetodite ammendumist v3ib teatud juhtudel
pikendada diagnostilist teekonda, suurendada korduvate uuringute hulka ning
pohjustada tervishoiuslisteemile suuremat kumulatiivset ressursikulu. Seetdttu voiks
kliinilises praktikas séilitada piisava paindlikkuse, vdimaldades valitud
keerukamatel juhtudel uuringu varasemat kasutamist, kui see on meditsiiniliselt
pohjendatud ja voib kokkuvdttes parandada diagnostilist efektiivsust.

Kokkuvdttes on taotluses esitatud ndidustus sisuliselt dige, asjakohane ja Eesti

tingimustes hésti pohjendatud, kuid kohaldamistingimuste sdnastamisel tuleks lisaks
biokeemilise kinnituse, kirurgilise eesmargi ja teise rea lokaliseerimismeetodi rolli
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rohutamisele viltida pohjendamatult jéika jirjestust, mis voiks suurendada
diagnostilisi viivitusi, kogukulusid ja piirata kliiniliselt pohjendatud paindlikkust.

Niidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Taotluses esitatud primaarse hiiperparatiireoidismi (PHPT) haiguskirjeldus on
adekvaatne, pohjalik ja ajakohane ning késitleb asjakohaselt haiguse etioloogiat,
levimust, kliinilist simptomaatikat ja ravi pohiprintsiipe. Taotleja on korrektselt
vélja toonud, et PHPT on sage endokriinhaigus, mille peamiseks pohjuseks on
enamasti korvalkilpnddrme adenoom, harvem multiglandulaarne hiiperplaasia voi
périlikud siindroomid ning vdga harva pahaloomuline kasvaja. Samuti on piisava
detailsusega kirjeldatud haiguse siisteemset kliinilist moju, sealhulgas luustiku,
neerude, seedetrakti, neuromuskulaarseid, neuropsiihhiaatrilisi ja
kardiovaskulaarseid avaldusi, mis rohutab haiguse vdoimalikku raskust ning
Oigeaegse diagnoosimise ja ravi olulisust.

Oluline tugevus on asjaolu, et taotluses on selgelt rohutatud kirurgilise ravi rolli kui
ainsat definitiivset ravivoimalust ning pdhjendatud preoperatiivse tépse
lokaliseerimisdiagnostika vajadust minimaalselt invasiivse ja efektiivse kirurgilise
ravi voimaldamiseks. See késitlus on kooskolas kaasaegse rahvusvahelise
ravipraktikaga.

Téiendavalt on oluline rohutada, et kujutisuuringute, sealhulgas 18F-fluorokoliini
PET/CT roll ei seisne haiguse esmadiagnoosimises, vaid juba biokeemiliselt
kinnitatud PHPT korral patoloogilise korvalkilpniddrmekoe lokaliseerimises
kirurgilise ravi planeerimiseks. Tédpne preoperatiivne lokaliseerimine aitab
médratleda operatsiooni ulatust, tehnilist teostatavust ja sobivaimat kirurgilist
lahenemist, mdjutades otseselt operatsiooni kvaliteeti, minimaalselt invasiivse ravi
voimalikkust, kirurgilise edu tdendosust ning seeldbi ka patsiendi elukvaliteeti,
taastumiskiirust ja pikaajalist ravitulemust.

Samas on kliiniliselt oluline séilitada diagnostilises algoritmis piisav paindlikkus ja
ratsionaalsus. Kuigi 18F-fluorokoliini PET/CT ei pruugi olla vajalik kdigil juhtudel
esmase uuringuna, voib liiga jdik ndue ammendada enne koik voimalikud
tavapérased kuvamismeetodid pdhjustada diagnostilisi viivitusi, korduvaid
uuringuid ning suuremat kumulatiivset ressursikulu. Seetdttu on oluline, et uuringu
kasutamine toimuks digel ajahetkel, 1ihtudes individuaalsest kliinilisest olukorrast,
voimaldades keerukamatel v3i suurema ebadnnestumise riskiga juhtudel
PETuuringu varasemat rakendamist, samal ajal kui selgematel juhtudel voivad
tavapirased kuvamismeetodid olla piisavad. Selline kliiniline ndtkus aitab
optimeerida nii patsiendi raviteekonda kui ka tervishoiuressursside kasutust.

Kokkuvottes on haiguse voi terviseseisundi kirjeldus asjakohane, kliiniliselt
pohjendatud ja ajakohane ning loob tugeva aluse teenuse meditsiinilise ndidustuse
hindamiseks Eesti oludes. Tdiendavalt vdiks réhutada kujutisuuringu rolli kirurgilise
lokaliseerimisvahendina ning vajadust sdilitada kliiniliselt paindlik ja ressursitdhus
lahenemine uuringu optimaalse ajastuse méédramisel.
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3. Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi tulemuslikkuse kohta
kliiniliste uuringute ja metaanaliiiiside alusel

Taotleja poolt esitatud tdendusmaterjal pdhineb ulatuslikul diagnostilisel
teaduskirjandusel, sealhulgas siistemaatilistel lilevaadetel, metaanaliiiisidel,
vorgustik-metaanaliilisidel ning reaalse kliinilise kasutuse andmetel, mis toetavad
18F-fluorokoliini PET/CT korget diagnostilist tdpsust kdrvalkilpndarme patoloogia
lokaliseerimisel (2-5).

Prospektiivsete ja klassikaliste randomiseeritud III faasi uuringute piiratud
olemasolu voib formaalselt késitleda metodoloogilise piiranguna, kuid diagnostiliste
kuvamisteenuste, eriti kirurgilise lokaliseerimisdiagnostika puhul pdhineb kliinilise
vairtuse hindamine peamiselt diagnostilise tdpsuse, ravitaktikale avalduva moju ja
patsiendi kliiniliste tulemuste analiiiisil. Ravimite voi terapeutiliste sekkumistega
vorreldav tdendusstruktuur ei ole seetdttu alati otseselt vajalik ega praktiliselt
realistlik samas ulatuses. Kuigi III faasi uuringute puudumine voib formaalselt
viahendada tdenduspdhisuse hierarhilist tugevust, ei tihenda see antud kontekstis
olemasoleva tdendusmaterjali ebapiisavust. Vastupidi, diagnostiliste tehnoloogiate
puhul véivad ulatuslikud siistemaatilised iilevaated, metaanaliitisid,
vorgustikmetaanaliilisid ning reaalse kliinilise praktika andmed pakkuda sisuliselt
viga tugevat ja kliiniliselt piisavat tdenduspdhist alust teenuse véartuse
hindamiseks. Lisaks vdib olukorras, kus olemasolev tdendusmaterjal viitab selgele
diagnostilisele eelisele, olla klassikaliste randomiseeritud III faasi uuringute
labiviimine patsientide randomiseerimise tottu vihem tépsetele uuringumeetoditele
eetiliselt kiisitav ning kliiniliselt raskesti pdhjendatav, kuna see voib potentsiaalselt
halvendada patsiendi raviplaneerimist ja ravitulemust. Seetdttu tuleb diagnostiliste
tehnoloogiate hindamisel arvestada, et klassikaliste randomiseeritud III faasi
uuringute puudumine ei pruugi peegeldada tdenduspdhisuse ndrkust, vaid sageli
uuringudisaini praktilisi ja eetilisi piiranguid (6-8).

18F-fluorokoliini PET/CT véértust hinnatakse eeskétt diagnostilise tdpsuse
(tundlikkus, spetsiifilisus, positiivne ennustusvéirtus), kirurgilise planeerimise
kvaliteedi, minimaalselt invasiivse ravi voimaldamise ning kliiniliste Iopptulemuste
(nt operatsiooni edukus, biokeemiline paranemine) kaudu. Selliste diagnostiliste
tehnoloogiate puhul peetakse rahvusvaheliselt tugevaks tdendusbaasiks hésti ldbi
viidud siistemaatilisi lilevaateid, metaanaliilise, vorgustik-metaanaliiiise ja reaalse
kliinilise praktika uuringuid (7). Seetdttu voib markida, et kuigi klassikaliste suurte
randomiseeritud prospektiivsete uuringute arv on piiratud, ei kujuta see antud
teenuse puhul endast olulist ndrkust, kuna olemasolev ulatuslik ja kvaliteetne
diagnostiline tdendusmaterjal on piisavalt pohjalik ning tugev kliinilise kasulikkuse,
ohutuse ja praktilise vdirtuse usaldusviirseks hindamiseks. Lisaks voib viga
suuremahuliste randomiseeritud uuringute teostamine selles kontekstis olla eetiliselt
ja praktiliselt piiratud, kui olemasolev diagnostiline tilekaal vorreldes tavapiaraste
meetoditega on juba veenvalt tdendatud.
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Taotluses esitatud olemasolev tdenduspdhisus nditab, et 18F-fluorokoliin PET/CT
(FCH-PET/CT) omab vorreldes ultraheli, 99mTc-sestamibi uuringute ja 4D-CT-ga
jarjekindlalt korgeimat diagnostilist tundlikkust kdrvalkilpndarme adenoomide
preoperatiivsel lokaliseerimisel. Meetodi peamine tugevus seisneb selle viga korges
tapsuses just kliiniliselt keerukates olukordades, sh situatsioonides kus esmased
kuvamisuuringud on negatiivsed, ebamiirased voi omavahel vastuolulised, aga
samuti korduva vai persisteeriva hiiperparatiireoosi korral. Kdrge
lokaliseerimistdpsus vdimaldab paremat kirurgilist planeerimist, suurendab
minimaalselt invasiivse paratiirecoidektoomia edukust ning eelnevast jareldatuna
vihendab tdenioliselt ka kordusoperatsioonide ja ulatuslikumate operatsioonide
vajadust. Kuigi enamik olemasolevast tdendusmaterjalist pohineb diagnostilise
tdpsuse uuringutel, siistemaatilistel iilevaadetel ja metaanaliitisidel, mitte
klassikalistel III faasi randomiseeritud kliinilistel uuringutel, on selline tdendusbaas
diagnostiliste kuvamisteenuste hindamisel rahvusvaheliselt tavapédrane ning
kliinilise otsustamise seisukohalt piisavalt tugev.

Uuring 1: Whitman J, Allen IE, Bergsland EK, Suh I, Hope TA. Assessment and
Comparison of (18)F-Fluorocholine PET and (99m)Tc-Sestamibi Scans in
Identifying Parathyroid Adenomas: A Metaanalysis. J Nucl Med. 2021;62(9):1285-

91

Uuring 2: Quak E, Cavarec M, Ciappuccini R, Girault G, Rouzier R, Lequesne J.
Detection, resection and cure: a systematic review and meta-analysis of 18F-choline
PET in primary hyperparathyroidism. Q J Nucl Med Mol Imaging. 2023;67(2):122-9
Uuring 3: Lee SW, Shim SR, Jeong SY, Kim SJ. Direct Comparison of Preoperative
Imaging Modalities for Localization of Primary Hyperparathyroidism: A Systematic
Review and Network Meta-analysis. JAMA Otolaryngol Head Neck Surg.

2021;147(8):692-706

Uuring 4: Garnier S, Mahéo C, Potard G, Cavarec MB, Roudaut N, Thuillier P, et
al. Contribution of 18 F-fluorocholine PET-CT to the preoperative localisation of
parathyroid adenoma for the treatment of primary hyperparathyroidism. Sci Rep.

2025;15(1):10018

Uuringu sihtgrupp ja uuritavate
arv uuringugruppide 10ikes

1) 22 uuringut, kokku 796 PHPT patsienti;
histopatoloogiliselt kinnitatud kdrvalkilpndarme
adenoomid

2) 23 uuringut, kokku 1716 PHPT patsienti;
hinnati

FCH-PET diagnostilist tapsust ja kirurgilisi
ravitulemusi

3) 119 uuringut, kokku 8495 PHPT patsienti;
vorreldi vihemalt kahte preoperatiivset
kuvamismeetodit 4) 156 PHPT patsienti (2017-2023),
retrospektiivne kliiniline kohort; koigil teostatud
standardkuvamine ja FCH-PET/CT; 78% naised
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Vordlusravi

1) 99mTc-sestamibi SPECT/CT ja ultraheli 2)
Standardkuvamismeetodid ja kirurgiline
referentsstandard

3) Ultraheli, MIBI SPECT/CT, kahemdd6tmeline
stsintigraafia, 4D-CT, MRI, MET-PET 4)
Ultraheli ja sestamibi SPECT/CT

Uuringu pikkus

1) Kirjanduse otsing kuni 25.08.2020
2) Kirjanduse otsing kuni november 2022
3) Kirjanduse otsing kuni 28.09.2020
4) Patsientide kaasamine 2017-2023

Esmane tulemusnéitaja

1) Koliin-PET diagnostiline tundlikkus

2) Tundlikkus ja positiivne ennustusvairtus

3) Diagnostiline tundlikkus (patsiendi- ja
koldepohine)

4) Diagnostiline voimekus negatiivse voi vastuolulise
esmase kuvamise korral

4.2.6 Esmase tulemusniitaja
tulemus

1) Tundlikkus 97%; spetsiifilisuse andmed
piiratud

2) Tundlikkus 93,8%; PPV 97,0%

3) Korgeim diagnostiline tundlikkus kdigist
vorreldud meetoditest (SUCRA analiiiis)

4) Tundlikkus: UH 60,1%; sestamibi 46,2%;
FCHPET/CT 97,95%; PPV 95,97%

4.2.7 Teised tulemusnéitajad

1) Vordlus sestamibi uuringuga
2) Kirurgiline tervenemismaéar
3) Vordlev diagnostiline jéarjestus

4) Alagrupianaliitisid
4.2.8 Teiste tulemusnditajate 1) FCH-PET tundlikkus 96% vs sestamibi 54%
tulemused (p<0,001)

2) Kirurgiline tervenemismaér 92,8%

3) FCH-PET/CT korgeim diagnostiline jérjestus
koigis analiitisides

4) Diagnostiline paremus séilis ka keerukates
olukordades, sealhulgas multiglandulaarse haiguse ja
kilpnddrme solmelisuse korral
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4. Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

Taotluses esitatud ravi ohutuse kisitlus on tildjoontes kooskdlas kliinilise praktikaga,
kuna 18F-fluorokoliini PET/CT on iildiselt hasti talutav diagnostiline uuring ning
tosised otsesed korvaltoimed on harvad. Samas on esitatud info ,.korvaltoimeid ei
ole kirjeldatud hindamise seisukohalt liialt iildine ning vajab tdpsustamist.

Korvaltoime / tiisistuse Korvaltoime / tiisistuse nimetus
esinemissagedus

Viga sage (21/10) Olulisi otseseid kdrvaltoimeid ei ole kirjeldatud

Sage (=1/100 kuni Tavapéraselt puuduvad; voimalikud kerged siistekoha
<1/10) reaktsioonid voi modduv ebamugavustunne

Rasked korvaltoimed Viga harvad; voimalikud allergilised voi kontrastainega
Vodimalikud tiisistused seotud rasked tlitundlikkusreaktsioonid

Siistekoha reaktsioon, kontrastaine tilitundlikkus,

kontrastnefropaatia risk, ioniseeriva kiirgusega seotud
kumulatiivne risk

Kuigi radiofarmatseutilise preparaadi manustamisega seotud kdrvaltoimed on véga
harvad, tuleb ohutushinnangus arvestada protseduuriga kaasnevaid voimalikke riske,
sealhulgas siistekoha reaktsioone, harvaesinevaid iilitundlikkusreaktsioone,
ioniseeriva kiirguse kumulatiivset moju ning kontrastaine kasutamisel tavaparaseid
kontrastiga seotud kdrvaltoimeid, nagu allergilised reaktsioonid voi
neerufunktsiooni halvenemise risk eelsoodumusega patsientidel. Korvaltoimete
késitlus on enamasti siimptomaatiline ning vajadusel rakendatakse standardset
kontrastreaktsioonide voi allergiliste reaktsioonide ravi (2, 3, 9).

Kokkuvdttes voib hinnata, et teenuse ohutusprofiil on soodne ja arvestades
taotletavat tervisekasu kliiniliselt aktsepteeritav.

5. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Taotluses puudub sisuline iilevaade tervishoiuteenuse kasutamise kogemusest
maailmapraktikas.

Olemasoleva kirjanduse pdhjal on 18F-fluorokoliini PET/CT maailmapraktikas iiha
laialdasemalt kasutusel PHPT kirurgilise ravi planeerimisel, eriti patsientidel, kelle
esmased lokaliseerimisuuringud (ultraheli ja/voi sestamibi uuringud) on olnud
negatiivsed, ebaméirased voi vastuolulised. Meetod on kasutusel mitmetes Euroopa
spetsialiseeritud keskustes ning seda késitletakse Euroopa tuumameditsiini
erialakirjanduses ja ravijuhistes tunnustatud ning kasvava kliinilise kasutusega
lokaliseerimismeetodina.

Euroopa Tuumameditsiini Assotsiatsiooni (EANM) juhised (10) késitlevad
18Ffluorokoliini PET/CT-d sobiva diagnostilise voimalusena valitud kliinilistes
olukordades, eriti juhtudel, kus esmased lokaliseerimisuuringud ei ole andnud
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piisavalt selget tulemust. Viimase kiimnendi jooksul on meetod liitkunud
eksperimentaalsest kasutusest iiha enam standardiseeritud spetsialiseeritud
diagnostilise lahenduse suunas.

Taiendavalt tuleks markida, et kuigi 18F-fluorokoliini PET/CT kasutamine
korvalkilpnddrme lokaliseerimisel voib mones jurisdiktsioonis olla formaalselt
offlabel, on selle praktiline kasutus rahvusvaheliselt laialdaselt aktsepteeritud tdnu
tugevale diagnostilisele tdendusmaterjalile ja reaalse kliinilise kasutuse kogemusele.

Kokkuvottes tuleb hinnata, et taotluses esitatud maailmapraktika pole kiill otseselt
kasitletud, kuid olemasolev rahvusvaheline kogemus toetab teenuse kliinilist
asjakohasust ja rakendatavust Eesti tervishoiusiisteemis.

6. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete tdoenduspoéhiste raviviisidega

Taotluses on alternatiivsete diagnostiliste meetodite (ultraheli, sestamibi SPET/KT ja
4D KT) vordlus esitatud selgelt, asjakohaselt ning hésti struktureeritud tabelina, mis
annab hea iilevaate olemasolevast standardpraktikast ja taotletava teenuse
positsioonist selle suhtes. Alternatiivide valik on korrektne ning vastab
rahvusvahelistele ravijuhistele.

18F-fluorokoliin PET/KT peamine eelis seisneb selgelt kdrgemas diagnostilises
tundlikkuses ja tdpsemas preoperatiivses lokaliseerimises, eriti juhtudel, kus
esmased uuringud on jadnud negatiivseks voi ebaselgeks. Taotluses toodud vordlus
alternatiividega on tdenduspdhine ja adekvaatne.

Liihiajalised tervisetulemused, nagu kirurgilise ravi parem planeerimine,
minimaalselt invasiivse kirurgia suurem voimalikkus ning kordusoperatsioonide
vihenemine, on pohjendatult esitatud. Pikaajaliste tulemuste kirjeldamisel tuleks
stiski kasutada konservatiivsemat sOnastust, kuna kuigi tdpsem ja kiirem diagnostika
vOib tdendoliselt parandada raviteekonda, vihendada raskete tiisistuste riski ja
toetada paremat pikaajalist prognoosi, ei ole seni otsest pohjuslikku seost
18Ffluorokoliin PET/KT kasutamise ja suremuse vihenemise vahel veenvalt
toendatud. Seetdttu on taotluses esitatud vdide suremuse vihenemise kohta
toendoliselt liiga pretensioonikas.

Kokkuvdttes on tegemist histi koostatud ning sisuliselt veenva vordlusega. Eriti
positiivne on alternatiivsete meetodite slisteemne tabelipohine kisitlus, mis aitab
kiirelt saada iilevaade erinevate uuringutega saavutatavatest voimalustest ning toetab
hinnatava teenuse positsioneerimist kliinilises praktikas.

7. Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes
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Taotluses on kasutatud asjakohaseid ja rahvusvaheliselt tunnustatud ravijuhendeid,
mis toetavad 18F-fluorokoliin PET/KT kasutamist PHPT korral. Peamise
alusdokumendina on asjakohaselt viidatud European Association of Nuclear
Medicine (EANM) practice guidelines for parathyroid imaging (10), mis on Euroopa
keskne kdrvalkilpnddrmete kuvamise ravijuhis. Juhendi kohaselt on esmase rea
uuringuteks kaela ultraheli ja 99mTc-sestamibi SPET/KT, kuid 18F-fluorokoliin
PET/KT on soovitatud teise rea uuringuna juhtudel, kus esmased uuringud jéavad
negatiivseks voi ebaselgeks, samuti piisiva voi korduva haiguse korral. Lisaks
kasitletakse koliin-PET/KT-d véimaliku alternatiivse esmase uuringuna selle korge
diagnostilise tdpsuse tottu.

Tiiendavalt on taotluses viidatud Uhendkuningriigi tdenduspdhistele PET/CT
kasutusnéidustustele (Royal College of Radiologists, Royal College of Physicians,
British Nuclear Medicine Society, 2022(11)), mis samuti toetavad 18F-fluorokoliin
PET/KT kasutamist keerukatel vdi korduvatel juhtudel ning juhul, kui tavapirased
kuvamismeetodid ei voimalda piisavat lokaliseerimist.

Taotluses esitatud ravijuhendite kisitlus on hésti struktureeritud ning vdimaldab
selgelt hinnata taotletava teenuse positsiooni vorreldes olemasolevate
standardmeetoditega. Viidatud juhendid on sobivad, ajakohased ja toetavad teenuse
kasutamist taotletud ndidustusel.

Kokkuvdéttes on ravijuhendite valik tugev ning vastab Euroopa kliinilisele
praktikale, viidates selgelt, et 18F-fluorokoliin PET/KT on kéesolevaks hetkeks juba
saavutanud olulise uuringu staatuse PHPT diagnostikas.

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste Kirjeldus

Taotluses esitatud 18F-fluorokoliin PET/KT uuringu tegevuskirjeldus on pohjalik,
hésti struktureeritud ning vastab kaasaegse nukleaarmeditsiini diagnostilise teenuse
nouetele. Kirjeldatud on kogu protsess alates PET/KT aparatuuri ettevalmistusest,
radiofarmatseutikumi vastuvotmisest ja kditlemisest kuni patsiendi ettevalmistamise,
uuringu ldbiviimise, kiirgusohutuse tagamise ning jareltegevusteni. Positiivsena voib
esile tOsta, et taotluses on detailselt kirjeldatud vajalikud ettevalmistavad tegevused,
uuringu logistiline korraldus, kasutatavad seadmed ja tarvikud ning kaasatud
personali rollid, sealhulgas radioloogiatehnikud, meditsiinifiiiisik ja tehniline
personal, radiofarmatseutiline personal, hooldustodtajad ja registratuuri personal.
Samuti on adekvaatselt kasitletud uuringu labiviimiseks vajalikke ruumilisi
tingimusi, sealhulgas spetsiaalseid kiirgusvarjestusega alasid.

Teenuse osutamise ajakulu ning ressursside jaotus nédivad usutavad, arvestades
PET/KT uuringu tehnoloogilist keerukust, kahefaasilist protokolli, radiomérgistatud
aine késitlemise erindudeid ning kiirgusohutuse vajadust. Esitatud kuluandmed
tunduvad realistlikud.

Lk8/13



Kokkuvbttes on teenuse tegevuskirjeldus professionaalne, asjakohane ning piisava
detailsusega. Taotluses esitatud andmed vdimaldavad adekvaatselt hinnata teenuse
praktilist rakendatavust, ressursivajadust ja kliinilist sobivust.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

Taotluses esitatud andmed on asjakohased ning vastavad 18F-fluorokoliin PET/KT
teenuse osutamise pohinduetele. Teenuse kvaliteetne rakendamine eeldab PET/KT
infrastruktuuri, radiofarmatseutilist voimekust ning vastava viljadppega personali
olemasolu.

Teenuse osutamine on pdhjendatud korraldada suuremates keskustes, kus on olemas
vajalik tehniline kompetents ja piisav uuringumaht kvaliteedi tagamiseks.
Arvestades, et tegemist ei ole Eesti nukleaarmeditsiinikeskuste jaoks sisuliselt uudse
tehnoloogiaga, kuna fluorokoliin-PET/KT voi analoogseid PET-uuringuid
kasutatakse juba teiste haiguste, eeskitt onkoloogiliste seisundite diagnostikas, on
vajalik baasvoimekus valdavalt olemas. Seetdttu on personali tdiendav valjadpe kiill
oluline uuringu spetsiifilise rakenduse optimeerimiseks, kuid selle vajadus ei kujuta
endast toendoliselt sisulist ega praktilist takistust teenuse kasutuselevotule.
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Kokkuvottes on teenuseosutajate valmisolek tdendoliselt piisav taotluses nimetatud
keskustes, kus PET/KT teenuseid juba osutatakse. Taotluses esitatud tingimused on
adekvaatsed.

10. Teenuse osutamise kogemus Eestis

Taotluses esitatud andmed on asjakohased. Eestis on PET/KT tehnoloogia ja
nukleaarmeditsiini kompetents suuremates keskustes juba olemas ning
fluorokoliinPET/KT on kliinilises kasutuses teistel ndidustustel, eeskétt
onkoloogias. Seetdttu ei kujuta teenuse kasutuselevott endast uue tehnoloogia
loomist, vaid olemasoleva voimekuse laiendamist PHPT diagnostikasse.

Kokkuvottes on Eestis vajalik tehniline ja erialane baas teenuse rakendamiseks
olemas, mis toetab teenuse realistlikku ja kvaliteetset kasutuselevottu.

11. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise
kordade arvu prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate 10ikes

Taotluses esitatud patsientide arvu ja teenuse kasutusmahu prognoos on iildjoontes
realistlik ning kooskolas Eesti olemasoleva PET/KT infrastruktuuri ja sihtrithma
suurusega.

Arvestades, et teenus on suunatud peamiselt keerukamatele voi ebaselgetele
primaarse hiiperparatiireoidismi juhtudele, on mdddukas patsientide arv
pohjendatud.

Kuigi tdpne keskmine uuringukordade arv patsiendi kohta ei ole kirjanduses liheselt
standardiseeritud, kasutatakse 18F-fluorokoliin PET/KT-d rahvusvahelises kliinilises
praktikas peamiselt preoperatiivse lokaliseerimisuuringuna kirurgilise ravi
planeerimiseks, samas kui korduvkasutus soltub haiguse piisimisest, retsidiivist voi
individuaalsest kliinilisest vajadusest. Seetottu on iihe uuringu arvestamine patsiendi
kohta tildjoontes pohjendatud, kuigi liksikjuhtudel voib vajalikuks osutuda
korduvuuring.

Kokkuvdttes on taotleja poolt esitatud prognoos adekvaatne.
12. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi
meditsiiniseadmete loeteluga ning méju toovoimetusele
Taotluses on 18F-fluorokoliin PET/KT teenuse seost olemasolevate diagnostiliste
meetoditega asjakohaselt kirjeldatud. Teenus ei asenda téielikult kehtivaid esmase

rea uuringuid, nagu kaela ultraheli voi sestamibi SPET/KT, vaid toimib peamiselt
tdiendava voi teise rea uuringuna juhtudel, kus tavapérased uuringud ei véimalda
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piisavat lokaliseerimist. Taotletav teenus voib osaliselt vihendada korduvate voi
vihem tépsete diagnostiliste uuringute vajadust ning parandada kirurgilise ravi
planeerimist, eriti keerukamate voi korduvate haigusjuhtude korral. Seetdttu on
tegemist pigem olemasolevat raviteekonda optimeeriva kui tdiesti uut ravijuhtu
loova teenusega.

Teenuse kasutamine voib vihendada tdiendavate diagnostiliste protseduuride arvu,
kordusoperatsioonide vajadust, diagnostika viivitusi.

Moju téovdimetusele on tdendoliselt positiivne, kuna tipsem ja kiirem diagnostika
voib voimaldada efektiivsemat kirurgilist ravi ning haiguse stimptomite kiiremat
leevenemist.

Kokkuvottes on teenuse seos kehtiva loeteluga loogiline ning teenus sobitub
olemasolevasse ravistruktuuri peamiselt diagnostilise tdpsustajana.

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

18F-fluorokoliin PET/KT on meditsiiniliselt pdhjendatud diagnostiline uuring, mille
eesmérk on toetada PHPT tdpset lokaliseerimist ja kirurgilist ravi, mitte tiksnes
parandada elukvaliteeti. Kuigi olemas on odavamad esmased uuringumeetodid,
kasutatakse taotletavat teenust peamiselt juhtudel, kus need ei ole olnud piisavalt
tulemuslikud, mistottu ei ole odavamad alternatiivid alati samavéaérsed.

Arvestades teenuse kliinilist olulisust, ei ole patsiendi omaosalus tdendoliselt
pOhjendatud, sest omaosalus voib piirata ligipddsu vajalikule, pohjendatud ja
Oigeaegsele diagnostikale ning seelédbi efektiivsele varajasele ravile.

14. Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toenfosus

18F-fluorokoliin PET/KT véér- ja liigkasutamise tdendosus on iildiselt madal, kuna
tegemist on korge kulukuse, piiratud kittesaadavuse ja spetsiifilise ndidustusega
uuringuga. Taotluses esitatud kohaldamistingimused on asjakohased ning toetavad
teenuse ohutut ja optimaalset kasutamist. Teenuse rakendamine on pohjendatud
eeskatt kirurgilise ravi planeerimisel juhtudel, kus eelnevad korvalkilpndarme
adenoomi lokaliseerimise uuringud ei ole olnud tulemuslikud, ning keskustes, kus
on olemas nukleaarmeditsiiniliste teenuste osutamise voimekus.

Liigkasutamise peamine risk voib tekkida juhul, kui uuringut kasutatakse
pohjendamatult esmase diagnostilise meetodina ilma standardsete esmauuringute
eelneva rakendamiseta. Seda aitab viltida selgete rakendustingimuste ja ravijuhiste
jargimine.
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Samas on ddrmiselt oluline arvestada ka alakasutamise riskiga, mis voib tuleneda
piiratud rahastusest, rangetest kohalduspiirangutest ja regionaalsest
kittesaadavusest. Juhul kui rakendataks patsiendi omaosalust, voiks ka see
suurendada alakasutuse riski. Alakasutus voib piirata ligipddsu vajalikule ja
Oigeaegsele diagnostikale patsientidel, kellel uuring on kliiniliselt pdhjendatud, mis
16ppkokkuvottes vaib tuua kaasa diagnostilisi viivitusi, vihem optimaalse kirurgilise
ravi planeerimise, suurema kordusoperatsioonide voi tiisistuste riski ning
potentsiaalselt ka suurema kumulatiivse koormuse nii patsiendile kui
tervishoiustisteemile.

Kokkuvdttes on teenuse védr- ja liigkasutamise risk sobivate kohaldustingimuste
korral madal, kuid kvaliteetse ja vordse ligipdédsu tagamiseks on oluline sdilitada
selged néidustused, tsentraliseeritud teenuseosutus ning véltida pdhjendamatut
alakasutust.

15. Patsiendi isikupéra voimalik moju ravi tulemustele

18F-fluorokoliin PET/KT puhul on patsiendi isikupdra moju uuringu diagnostilisele
tulemusele iildiselt vdike. Kuna tegemist on kuvamisuuringuga, soltub uuringu
kvaliteet peamiselt bioloogilistest, anatoomilistest ja tehnilistest teguritest, mitte
patsiendi individuaalsetest kditumuslikest omadustest.

Moningal miiral voivad uuringu teostatavust voi kvaliteeti mdjutada patsiendi
koostddvoime, voime piisida uuringu ajal optimaalses asendis, kaasuvad haigused,
varasemad operatsioonid kaelapiirkonnas, kehamassiindeks ning anatoomilised
eriparad. Samuti voivad logistilised tegurid, nagu patsiendi valmisolek uuringule
tulla voi kontrastaine kasutamise taluvus, teatud juhtudel mojutada uuringu
labiviimist.

Ravi [dpptulemust mdjutab patsiendi isikupdra pigem kaudselt, néiteks
ravisoostumuse, kirurgilise raviga soosutumuse voi jarelkontrollis osalemise kaudu.

Kokkuvdttes ei ole patsiendi isikupdra antud teenuse puhul oluline otsene ravi
tulemust méadrav tegur, kuid teatud individuaalsed kliinilised ja koostodga seotud
asjaolud voivad mojutada uuringu praktilist teostamist ning jargnevat raviteekonda.
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