MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus ,,Radioaktiivse seemne lokaliseerimine
mdrgitakse uuesti teenuse nimetus taotluses haiguskoldes SPET abil*

esitatud kujul.

Taotluse number Taotlus number 1751

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

Kuupiev 05.04.2026

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline nididustus

Taotluses nr.1751 on esitatud jargnevad radioaktiivse jood-125 seemne lokaliseerimise
ndidustused:

1. a) mittepalpeeritav invasiivne rinnavihk voi ductal carcinoma in situ (DCIS), mis
vajab kirurgilist eemaldamist;

b) palpeeritava rinnakolde mdrgistamine enne siisteemset neoadjuvantset ravi,
mille puhul on toendoline rinnakolde kliiniline ja radioloogiline tdielik regressioon;

2. patoloogilise (metastaasiga) liimfisolme mdrgistamine enne neoadjuvantset
siisteemravi, mis voimaldab kliinilise ja radioloogilise regressiooni korral
rakendada sihitud aksillaarset liimfadenektoomiat tdieliku liimfadenektoomia
asemel.

Teisene ndidustus:
3. pre-operatiivselt kolde mdrgistamine korduvas kaelakirurgias

Peamised ndidustused RHK-10 diagnoosikoodide jérgi on jirgnevad: C50 (rinna
pahaloomuline kasvaja), D05 (rinna in situ kasvaja), N63 (tdpsustamata tiikk rinnas),
D48.6 (teadmata loomusega kasvaja, rinnanddre). Teisene ndidustus: C73 (kilpnddrme
pahaloomuline kasvaja), E21 (hiiperparatiireoos ja muud paratiireoidnddrme
haigusseisundid).

Teenuse osutamise ndidustused on asjakohased ning pohjendatud. Ténu rinnavéhi
skriiningu programmide juurutamisele, sihtgrupi suurenenud osalusele ning
diagnostiliste voimekuste arengutele, avastatakse tdnapdeval umbes 60%
rinnakasvajatest lokaalsete mitte-palpeeritavate kolletena. Varajases staadiumis
rinnavihi korral on esmavalikuks rinda sdéstev operatsioon, mille eesmérk on kasvaja
eemaldamine piisava kasvajavaba varuga, sdilitades voimalikult palju rinnakudet. Selle
meetodi ravitulemused ei erine radikaalsest operatsioonist (mastektoomiast). Eelisteks
on vdiksem eemaldatava koe maht, parem kosmeetiline tulemus, parem prognoos ning
elukvaliteedi sdilimine. Kuna eemaldatakse vaid osa rinnast ja negatiivsete aksillaarsete
limfisdlmede puhul ei tehta kaenlaaluste liimfisdlmede eemaldamist, sdilib kahjustatud
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kide litkuvus ning viaheneb limfodeemi risk. Mitte-palpeeritavate rinnakollete (DCIS,
viikesed invasiivse vihikolded, tipsustamata rinnakolded, teadmata loomusega
rinnanddrme kasvajad) tdpne lokaliseerimine ning operatsiooniaegne detekteerimine on
problemaatiline ning kollete traat-mérgistamine enne kirurgilist ravi on osa
standardpraktikast juba alates mammograafia juurutamisest 1970ndatel aastatel.
Ultraheli kuvamise arenguga 1990ndatel mindi peamiselt iile UH poolt juhitud
traatmérgistamisele (hetke standardpraktika Eestis) ning alates 2000. aastast on mujal
arenenud riikides liigutud edasi tdpsemate, stabiilsemate ning patsiendisobralikumate
mairgistuste kasutamise juurde, mille alla kuulub jood-125 seemnetega mérgistus.

Lisaks on asjakohane probleem ka rinnakollete ja patoloogiliste liimfisdlmede
margistamine enne neoadjuvantset keemiaravi, kuna patoloogiline tiis-ravivastus
saavutatakse rinnakolletes umbes 15-30% ning eelnevalt positiivsetes aksillaarsetes
limfisdlmedest 40-70% patsientidest keemiaravi jérgselt, mistdttu operatiivse ravi
onnestumiseks (nii rinda sddstva kirurgia aspektist kui ka sihitud aksillaarse
liimfadenektoomia teostamiseks) on vajalik spetsiifiline haiguskollete mérgistus enne
neoadjuvantse keemiaraviga alustamist, ndidustus milleks sobib histi just jood-125
seemnetega margistamine.

Neljanda ndidustusena on viljatoodud radioaktiivse jood-125 seemnete kasutamine
korduvas kaelakirurgias, mis on samuti reaalne kliiniline vajadus ning probleem, kuna
kaelapiirkonna anatoomia on keeruline ning seda eriti juhtudel, kui juba eelnevalt on
teostatud kudede anatoomiat muutvad 16ikused voi ka eelnev Kkiiritusravi, voib
kollete/kasvajate lokaliseerimine operatsiooni ajal olla raskendatud.

Seega saab jédreldada, et koik neli eelnevalt loetletud ndidustust pohinevad relevantsetel
kliinilistel probleemidel ning radioaktiivse jood-125 kasutamine annab olulise kasu
antud haiguste késitluses, ravitulemustes ning patsiendi elukvaliteedis.

2. Naiidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Taotluses esitatud haiguste (rinnavihk ja kaelakasvajad/patoloogiad) iseloomustus on
adekvaatne ja asjakohane.

3. Tervishoiuteenuse tdoenduspohised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste
uuringute ja metaanaliiiiside alusel

Taotluses on tdenduspdhisuse uuringud eristatud nelja erineva ndidustuse kontekstis,
mistottu tuleb ka tdenduspohisuse eksperthinnangut anda vastavalt.

Ndidustus la: Mittepalpeeritav invasiivne rinnavihk voi DCIS, mis vajab kirurgilist
eemaldamist.

Taotluses on refereeritud siistemaatilist lilevaadet/meta-analiiiisi [1]. Esitatud andmed
vastavad artiklis esitatule ning interpretatsioonid on relevantsed. Tegemist on suure
meta-analiiiisiga, mis votab histi kokku radioaktiivse jood-125 mérgistuse eelised
vorreldes traditsioonilise traatmirgistusega mitte-palpeeritava rinnakolde
lokaliseerimise osas. Taotluses esitatud analiilis on asjakohane ning néitajad
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usaldusviairsed, andmed on asjakohaste tulemusnditajate kohta ning tulemused on
statistiliselt ja kliiniliselt olulised.

Lisaks voib tdenduspdhisuse osas mitte-palpeeritava rinnavéhi kontekstis toetuda
veebruaris 2026 publitseeritud non-inferiority uuringule - IODINE BREAST, kus
radioaktiivse jood-125 seemne lokaliseerimist (radioactive seed localization - RSL)
vorreldi juhte traadi lokaliseerimisega (wire-guided localization - WGL) preoperatiivse
maérgistuse osas patsientidel kellel esines mittepalpeeritav rinnavahk (n=378).
Tulemused néitasid, et RSL ei olnud WGL-ist halvem (non-inferior) jirgmiste niitajate
osas: mittetdieliku resektsiooni méér (13,3% mdlema meetodi puhul); kirurgilised
tulemused, sealhulgas kordusoperatsioonide méér (10% WGL puhul vs. 9,8% RSL
puhul) ja lumpektoomia maht (16 cm* RSL puhul vs. 19 cm®* WGL puhul, p=0,56). RSL
eeliseks oli vihem valu ja ebamugavustunne (p<0,001), suurem patsiendi mugavus ja
vOimalus seeme paigutada kuni viis pdeva enne operatsiooni (tdnu pikale
poolviirtusajale -60 padeva). Kuigi patsiendi rahulolu tase oli riihmade vahel sarnane,
vihendas RSL nii kohest kui ka paigaldamise jargset valu ja ebamugavustunnet. Uuring
nditab, et jood-125 mérgistamine on sobiv alternatiiv traatméirgistusele, voimaldades
tdpsust, mugavust ja paremat patsiendikeskset ravi [2].

Ndidustus 1b: palpeeritava rinnakolde mdrgistamine enne siisteemset neoadjuvantset
ravi.

Taotluses on refereeritud kliinilist uuringut [3], mille tulemuste esitus ning
interpretatsioon on adekvaatne ja relevantne. Tegemist on iisna véikese patsientide
arvuga uuringuga (n=47) ning uuring ei olnud randomiseeritud vordlusgrupiga
teostatud. Suuri randomiseeritud uuringuid antud kliinilises kontekstis tehtud ei ole.
Lisaks on jiargnevalt esitatud sarnane uuring, mis toetab 1b néidustust [4]. Uuringus
hinnati radioaktiivse jood-125 seemne kasutamist rinda sééstva kirurgia kontekstis
parast neoadjuvantset kemoteraapiat. Uuringus osales 85 patsienti, kellel jood-125
seeme paigaldati enne keemiaraviga alustamist. Parast kemoteraapiat tehti rinda sdéstev
161kus koigil patsientidel ilma sekundaarse reekstsisioonita. Téielik patoloogiline
ravivastus esines 19. iithe koldega ja 7. multifokaalse tuumoriga patsiendil.
Tuumorivabad marginaalid saavutati 78. patsiendil (92 %), fokaalset marginaali esines
4. patsiendil, ning 3. patsiendil tuli teha siiski mastektoomia. Uuring nditab, et
radioaktiivse jood-125 seemne lokaliseerimine voimaldab tépset kirurgilist
lokaliseerimist ning korge (>90 %) tuumorivabade operatsiooni piiride méira nii
iiksikute kui multifokaalsete rinnatuumorite korral.

Taienduseks la ja 1b ndidustuste puhul saab tdenduspdhisuse osas toetuda ka jargnevale
suurele metanaliiiisile [5], kus vorreldi tavapérast kasvajakolde traatmérgistust
(wireguided localisation, WGL), radioaktiivse seemne lokaliseerimist (radioactive seed
localisation, RSL, peamiselt radioaktiivne jood-125 seeme) ning ROLL metoodikat
(radio-guided occult lesion localization - tehneetsiumiga margistatud kolloid albumiin,
mis plisib organismis lithiajaliselt -kuni 24h ning paigaldatakse vahetult enne
operatsiooni). Uuringusse olid kaasatud lokaalse rinnavéhiga patsiendid (carcinoma in
situ ja invasiivne kartsinoom), kellel teostati rinda siilitav 16ikus. Uuringusse oli
kaasatud ka patsiente, kellel oli eelnevalt teostatud neoadjuvantne keemiaravi.
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Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide loikes

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

Metaanaliilis pohineb 46 uuringu tulemusel,
millest 10 olid randomiseeritud kliinilised
uuringud ning 36 vaatlusuuringud. Kokku
analiiiisiti tile 21 000 patsiendi.

» Patsiendid olid naissoost
mittepalpeeritavate rinnakolletega
rinnavihi patsiendid

» kellel oli teostatud rinda-séilitav 16ikus

* kes vajasid rinnakolde tépset
preoperatiivset margistus

* hinnati efektiivsust, ohutust ning logistilisi
aspekte

Metaanaliiiisi oli kaasatud vordlevaid uuringuid, kus
hinnati

* radioaktiivse seemne lokaliseerimist (RSL)
vorreldes traditsioonilise
traadimérgistusega (WGL)

* radioaktiivse seemne lokaliseerimist
(RSL) vorreldes ROLL  metoodikaga

Uuringute jaotus:

* 43 uuringut (RSL vs WGL): ~19 820
patsienti

* 4 uuringut (RSL vs ROLL): ~1550
patsienti

Patsientide keskmine vanus oli valdavalt 50—65
eluaasta vahel (vanusevahemik 20-92 aastat);
fookus oli just mittepalpeeritava kolde esmasel
kirurgilisel eemaldamisel. Kaasatud olid ka
neoadjuvantset keemiaravi saanud patsiendid
(RSL —n=161 vs WGL n=77 vordluses, RSL n=71
vs ROLL n=83).

Uuringu aluseks oleva ravi/teenuse
kirjeldus

Antud taotluse kontekstis on oluline just
rinnakolde radioaktiivse seemne paigaldamise ja
lokaliseerimise kliiniline tulemus.

Vordlusravi
Uuringus vordlusena kdsitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Vordlusena kasutati traditsioonilist kolde
traatmérgistust ning lithikese toimemehhanismiga
tehneetsiumiga margistust (ROLL metoodika)

Uuringu pikkus

Kaasatud uuringud périnesid peamiselt 2000.—
2020. aastatest, kajastades iileminekut
traadipohiselt lokaliseerimiselt kaasaegsematele
meetoditele nagu [-125 seemnelokaliseerimine.
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Esmane tulemusniitaja Eesmirk: hinnata, kas RSL tagab piisava kasvaja

Uuritava teenuse esmane moodetav eemaldamise, vihendades reoperatsioonide

tulemus /viljund vajadust.

» Marginaali positiivsus — peamine kirurgilise
lokaliseerimise efektiivsuse

nditaja
» Intraoperatiivne reekstsisiooni maar
* Re-operatsioonide risk
* Haiguse retsidiivi risk
Vorreldi I-125 seemnelokaliseerimist
(RSL) vorrelduna traadipdhise lokaliseerimisega
(WGL)
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4.2.6 Esmase tulemusniitaja
tulemus

RSL vs WGL (43 uuringut, 19 820 patsienti):

-Positiivsed kirurgilised marginaalid: RR
=0.78 (95% CI 0.70-0.87) — suurem kasu
RSL-ga (vidhem positiivseid marginaale)

-Intraoperatiivne reekstsisioon: RR=1.02 (95% CI
0.75-1.38) — tihtlane kahe meetodi vahel

-Reoperatsioonide risk: RR =0.71 (95% CI1 0.61—
0.84) — madalam reoperatsioonide protsent RSL-

ga

-Retsidiivi risk: RR =0.41 (95% CI 0.19-0.86)
— statistiliselt madalam rekurrents RSL-ga.

-Sentinel liimfisdlmede biopsia ebadnnestumine:
RR =1.00 (95% CI 0.35-2.87) — vdrdsed
tulemused.

-Operatsiooni komplikatsioonid RR
=1.12 (95% CI 0.66—1.78) — ei olnud statistiliselt
erinev

RSL vs ROLL (4 uuringut, 1550 patsienti):

-Positiivsed kirurgilised marginaalid: RR =
0.83 (95% CI 0.50-1.39) — viiksem risk
RSL-ga, kuid mitte statistiliselt oluline.

- Reoperatsioonide risk: RR = 1.14 (95% CI 0.75—
1.74) — korgem RSL-ga, kuid mitte oluliselt.

-Retsidiivi risk: RR =0.50 (95% CI1 0.29-0.87)
— statistiliselt madalam RSL-ga (positiivne
tulemuse suund)

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

Kuna polnud tegemist randomiseeritud iihe
uuringuga, siis on koik tulemusnditajad juba
eelnevalt esitatud.

4.2.8 Teiste tulemusnéitajate
tulemused

vt. Eelnev

Ndidustus 2: patoloogilise (metastaasiga) liimfisolme mdrgistamine enne neoadjuvantset

Stisteemravi.

Taotluses on refereeritud siistemaatilist kliiniliste uuringute iilevaadet/meta-analiiiisi [6].
Taotluses esitatud uuring on hiljuti publitseeritud, jireldused tehtud suurte arvude
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patsientide tulemustele baseerudes, igati asjakohane ning tulemused usaldusvaérsed,
andmed on asjakohaste tulemusnéitajate kohta ning tulemused on statistiliselt ja
kliiniliselt olulised.

Ndidustus 3: pre-operatiivselt kolde mdrgistamine korduvas kaelakirurgias.

Taotluses on refereeritud kliinilist uuringut [7]. Uuring on teostatud védikesel arvul
patsientidel ning jéreldus radioaktiivse jood-125 seemnete kasutamises korduval
kaerakirurgial on selge ja pohjendatud. Antud nédidustuse tdenduspohisuse osas suuri
randomiseeritud uuringuid tehtud ei ole ning ei ole ka ilmselt voimalik teostada, kuna
korduvat kaelakirurgiat vajavate patsientide mahud on suhteliselt vdikesed ning iga
patsiendi ravilahendus individuaalne. On lisaks publitseeritud mitmeid viikesemahulisi
kliinilisi uuringuid (patsientide n=3—15), kus on hinnatud jood-125 seemne kasutamist
reoperatiivses kaela kirurgias, peamiselt patsientidel, kellel esineb retsidiveeruv
papillarne kilpnddrmevahk vdi mittepalpeeritavad kilpndarme vihi liimfisdlmede
metastaasid. Antud uuringutes paigaldati seeme enne operatsiooni ultraheli kontrolli all
ning operatsiooni kdigus lokaliseerimine voimaldas tdpset kasvaja avastamist ning
eemaldamist. Tulemused néitasid jarjepidevalt head lokaliseerimise edukust, tapset
kirurgilist eemaldamist ning madalat tlisistuste mééra, eriti varasemalt opereeritud ja
anatoomiliselt keerukates piirkondades. Kokkuvdttes viitavad tulemused, et
radioaktiivse jood-125 seemne lokaliseerimine on ohutu, teostatav ja efektiivne meetod,
mis parandab kirurgilist tdpsust kaelapiirkonna keerulistes kordusoperatsiooni
olukordades [8, 9, 10].

4. Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

Metoodika ohutust taotluses on hinnatud véga lithidalt ning sagedasi ja raskeid
korvaltoimeid ei kaasne. Ainukese vdimaliku tiisistusena on viljatoodud radioseemne
nihkumise voimalus. Lisaks ei peeta tiisistuste eraldi késitlemist vajalikuks.

Patsiendi kiirguskoormuse méira pole ohutuse aspektist taotluses eraldi viljatoodud,
kuid uuringute jargi hinnatakse, et enamik patsiente puutub kokku 0,1 c¢Gy voi vdiksema
kiirgusdoosiga, mistottu madalate hinnatud dooside tdttu saab jéreldada, et radioaktiivne
jood-125 mirgistus kujutab patsientidele ning nende 1dhedastele olematut radioloogilist
riski [11].

Lisaandmetes on viljatoodud ning lisatud ohutuse osas ka jargnev aspekt: seoses
radioaktiivsete seemnete kasutamise praktikas tekkinud mittekavandatud
kiirgusohujuhtumiga peame siiski vajalikuks, et teenuse rakendamisel kasutatakse
vahetult peale kolde markeerimist ka SPET-uuringut paigaldatud mdrkaine
lokalisatsiooni tdpsustamiseks.

Lisaks kuna tegemist on radioaktiivse seemnega, siis peab radioaktiivse allika
kéitlemine Kiirgusseaduse jérgi olema kontrollitav ja jilgitav nukleaarmeditsiini tiksuse
poolt. Antud aspekt vajab eraldi personali véljadpet, et tagada personali ohutus
kiirgusallika kéitlemisel.
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5. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Taotluses on esitatud tervishoiuteenuse toenduspohisuse andmed ravi tulemuslikkuse ja
ohutuse kohta kliiniliste uuringute ning meta-analiiliside alusel. Maailmas on antud
tervishoiuteenuse osutamiseks olemas suur kogemus ning arenenud riikides (USA,
Kanada, Holland, Taani, Austraalia, UK) on véhiravile spetsialiseerunud keskustes ning
suuremates haiglates I-125 seemnete kasutamine tépsuse ja patsiendi sdbralikkuse tottu
juba alates 2000ndate aastatest standard praktika. Nditena on allpool joonisel toodud
aastate 10ikes statistika USA Memorial Sloan Kettering haiglast, kus on nédidatud 10.
aasta jooksul kvartaalselt paigaldatud [-123 seemnete arv ning kasv alates 2011. aastast
(ajutine langus 2020.a on seotud COVID nakkusega). [11]
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6. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

Taotluses on Eesti kontekstis alternatiivse meetodina esitatud vaid méargistamine
traadiga/metallklipsiga. Taotluses on kasitletud nelja aspekti mistdttu on radioaktiivne
jood-125 mirgistus eelistatum traadiga méargistuse ees: perioperatiivne tohusus;
operatsiooniga seotud tohusus; patsiendi ja haiglapersonali rahulolu; patsiendiohutus.
Need on olulised eelised raviefekti aspektist ning seotud patsiendisobralikuma
kisitlusega.

Maailmapraktikas kasutatakse ka teisi radioaktiivseid mirgistusi (nagu niiteks eelpool
mainitud ROLL meetod tehneetsium maérgistusega), kuid mille poolviirtusaeg on vaid
48h ning kdimas on ka uuringud erinevate magnet-seemnetega (et elimineerida tdielikult
kiirguskeha kiitlemise ohud), kuid antud metoodikad ei ole Eestis kdttesaadavad voi on
alles kliiniliste uuringute tasemel (magnetmairgistuste osas on tdenduspdhisus veel
viike).

7. Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Euroopa riikide onkoloogilises praktikas toetatutakse peamiselt NCCN ja ESMO
ravijuhistele. Mdlemas juhises on rohutatud rinnakollete tipse markeerimise olulisust
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ning ka aksillaarsete liimfisdlmede markeerimise olulisust enne neoadjuvantset
keemiaravi. Mdlemad need juhised ei kirjelda tdpsemalt just iood-125 seemnete
margistuse kasutamist (markeeringu kasutamine on iga keskuse/riigi enda otsustada),
kuna erinevate vahikeskuste ning haiglate diagnostilised ning nukleaarmeditsiinilised
voimekused on erinevad.

8. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste Kirjeldus

Vajalikud tegevused antud tervishoiuteenuse kasutamiseks on taotluses asjakohaselt
esitatud. Antud taotluses on kuluandmete analiiiis esitatud baseerudes publitseeritud
meta-analiiiiside andmetele (peamiselt USA meditsiinisiisteemil baseeruvad), mille on
ndidatud, et erinevate lokaliseerimismeetodite (jood-125 radioseeme, magnet voi traat)
kulud ei erine oluliselt. Taotluses on viljatoodud, et jood-125 seemnete kasutamine
voimaldab vihendada kordusoperatsioonide arvu vorreldes traat-mérgistamisega,
mistottu hoolimata korgematest algkuludest voib jood-1255 seemnete kasutamine olla
kulutdhus, kui arvestada kordusoperatsioonide véltimisega seotud kulusid ja patsientide
kasu. Lisaks on taotluse lisaandmetes kulusddstuna viljatoodud asjaolu, et kuna
radioaktiivne jood-125 seeme paigaldatakse enne neoadjuvantset keemiaravi, siis ei ole
vaja teostada eraldi UH-uuringut enne operatsiooni, samas on tdiendatud taotlusesse
lisatud SPET-uuringu teostamine ohutuse aspektist mirkaine lokalisatsiooni
tdpsustamiseks. Arusaamatuks jadb lisaandmetest ja taotlusest kas kdigile voi millistele
patsientidele tehakse lisaks SPET uuring. Seega jadb antud kuluséést taotluses
ebaselgeks. Lisaks on ka lisaandmetes véljatoodud kulusdist juhul kui hea ravivastuse
korral on vdimalik dra jatta aksillaarne liimfadenektoomia, mis vihendab ravi kulusid.
Taotlejale teadaolevalt ei ole taotluse esitamise ajal kulutdhususe hinnanguid Eesti
kontekstis avaldatud.

9. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek on taotluses asjakohaselt ja ammendavalt
kajastatud.

9.1. Tervishoiuteenuse osutaja — on adekvaatne ja vastav, kaasatud on kdoik 3
nukleaarmeditsiini kiirgustegevusluba omavad haiglat. Seetottu on tagatud
Jjuurdepéds kdigile Eesti vastavate kasvajatega patsientidele.

9.2. Tervishoiuteenuse osutamise tiilip — adekvaatne, kasutatakse vastavalt patsiendi
asukohale ja raviteekonnale

9.3. Raviarve eriala — adekvaatne ja erialad kaetud
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9.4. Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse
osutamise tagamiseks — ei ole madratud, aga kdik 3 keskust tagavad kvaliteetse
teenuse ja on hea kogemusega

9.5. Personali (tdiendava) véljadppe vajadus — vajadus minimaalne, keskustes tootab
juba praegu viga kogenud radioloogia personal

9.6. Teenuseosutaja valmisolek — on adekvaatne ja kaetud kdigis kolmes
ravikeskuses

10. Teenuse osutamise kogemus Eestis

Eestis on juba 2025 aastast alates teostatud 49-le patsiendile 65 radioaktiivse jood125
seemne paigaldust nii rinnavéhi kui ka iihel juhul kilpnd&rme véhi juhtumi osas. Kdik
3 Eesti nukleaarmeditsiiniga tegelevat keskust omavad head kompetentsi sarnaste
protseduuride ohutul teostamisel.

11. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise
kordade arvu prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate 1dikes

Taotluses esitatud andmed teenust vajavate patsientide arvu osas on adekvaatsed,
arvestades teenuse osutajate arvu Eestis (esimesel aastal ITK patsientide mahud ning
alates 2.aastast lisanduvad ka TUK ja PERH mahud). Patsientide jaotus taotluses
esitatud ndidustuste 16ikes ning esitatud selgitused on diged ja asjakohased. Teenuse
prognoos arvestades teenust vajavate isikute arvu ning keskmist teenuse kasutuskordade
arvu isiku kohta, on dige ja asjakohane.

12. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi
meditsiiniseadmete loeteluga ning méju toovoimetusele

a.Tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule

Loetletud on UH-kood 7891 ning NM-kood 79425 (operatsiooniaegne
nukleaarliimfograafia), kuid taotlusvormis pole siin alapunktis viljatoodud tdiendatud
taotlusele lisatud NM koodi 79405 (Kilpnddrme stsintigraafia ja/voi SPET voi Meckeli
divertiikli SPET). Ja4b ka lisaandmete esitusest ja taotlusest ebaselgeks kas SPET
uuring tehakse koigile patsientidele voi ainult valitud patsientidele. Vajaks tédpsustamist,
kuna oluliselt mdjutab seotud kulusid.

b.Tervishoiuteenused, mis lisanduvad alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetelu on adekvaatne.
c.Kas uus teenus asendab monda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi tdielikult?

Jah, see asendab traatmaérgistust osaliselt. Taotluse lisaandmestikus on tdiendavalt
loetletud juhtumid, kus jitkatakse senise metoodika (traatmaérgistuse) kasutamist:
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-metallklipsi kasutatakse biopsiakoha esialgseks mérgistamiseks kui rinna muutus on
ebaselge (nt. maliigsuskahtlased lubistused ja BI-RADS 4 lesioonid); radioaktiivset
seemet kasutatakse pigem kindla maliigsuse korral;

-traatmargistust kasutatakse operatsioonieelselt laiema ala tdhistamiseks hajusa voi
mitmekoldelise kasvaja korral;

-operatsioonieelset traatmargistust kasutatakse ka siis, kui operatsioon nihkub mingitel
pohjustel pikemalt edasi ja neoadjuvantse siisteemravi eelselt paigaldatud radioaktiivne
seeme on kaotanud gammaanduriga fikseeritava piisava radioaktiivsuse taseme;

-metallklipse ja traatmargistust saab kasutada ka juhtudel kui radioaktiivsete seemnete
varu on otsa saanud ja esinevad tarneraskused.

d.Kui suures osas taotletava teenuse puhul on tegu uute ravijuhtudega? Tegemist ei ole
antud teenuse kontekstis uute ravijuhtudega vaid neile on juba eelnevalt teostatud
erinevaid diagnostilisi protseduure.

e.Taotletava tervishoiuteenusega kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi jdrgnevalt
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei mdrgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta iihel aastal. Ei kohaldu teisi
tervishoiuteenuseid.

[f-Alternatiivse raviviisiga kaasnevad (samaaegselt, eelnevalt voi jdrgnevalt) vajalikud
tervishoiuteenused (mida ei mdrgita taotletava teenuse raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed patsiendi kohta iihel aastal. Ei kohaldu teisi tervishoiuteenuseid.

g. Tervishoiuteenuse moju to6voimetusele — ei mojuta otseselt todvoimet ja ei kohaldu.

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

Patsiendi omaosalust Eestis antud teenusele ei rakendu ning see on tavapirase patsiendi
késitluse osa.

14. Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toendosus

Tervishoiuteenuse liigkasutamine ei ole tdendoline, kuna teenust osutatakse ainult
kindlate néidustuste korral.

15. Patsiendi isikupéra véimalik mdju ravi tulemustele

Patsiendi isikupdra ei mojuta otseselt ravi tulemust. Patsiendil voivad esineda
anatoomilised isedrasused, mis vdivad mdjutada [-125 seemne paigaldamist, kuid need ei
erine tavapraktika (traatmairgistuse) eriparadest oluliselt.

16. Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Taotluses on viljatoodud, et kohaldamiseks on vajalikud jdrgnevad tingimused, mida
omavad kdik 3 vihiraviga tegelevat keskust Eestis (ITK, TUK, PERH): radioaktiivsete
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seemnete paigaldamist saab teostada vaid menetlusradioloogia vOimekusega rinnavéhi
multidistsiplinaarsetes keskustes, kus tervishoiuasutus omab ka kiirgustegevusluba
nukleaarmeditsiiniliste protseduuride teostamiseks. Antud ndue on oluline, et tagada ohutus
ning kvaliteetne teenus.

17. Kokkuvote

Kokkuvdtteks on antud taotluses esitatud neli ndidustust, mille puhul taotletakse
radioaktiivse jood-125 hiivitamist kliinilises praktikas:

* l.a mitte-palpeeritavate rinnakollete mérgistamine, et teostada tdpsem ning
vihem traumaatiline rinda sééstev operatsioon;

* l.b rinnakollete mirgistamine enne neoadjuvantset keemiaravi, et tagada kollete
tdpne lokaliseerimine ning ohutu eemaldamine ka juhtudel, kus rinnakolle on
oluliselt vihenenud peale keemiaravi voi saavutatud tdielik ravivastus.

» 2. aksillarsete limfisdlmede médrgistamine enne neoadjuvantset keemiaravi, et
voimaldada sihitud aksillaarset liimfadenektoomiat, mis tagab patsientidele
paremad ravitulemused ning vihendab operatsiooni jargsete komplikatsioonide
madra.

* 3. haiguskollete mérgistamine korduvate kaelaoperatsioonide eel, haiguskolde
paremaks lokaliseerimiseks muutunud anatoomia tingimustes.

Esimesed kolm ndidustust moodustavad komplektina rinnavihi kliinilise késitluse osas
terviku ning eesmérgiks on tagada patsiendile paremad ravitulemused, parem
kosmeetiline tulemus, elukvaliteet ja véiksem tiisistuste risk. Jood-125 radioseemne
kasutamine parandab perioperatiivset toovoogu, kuna mérgistust saab teha enne
operatsioonipdeva voi enne neoadjuvant ravi algust, lithendades seelédbi protsessiaega.
Samuti suurendab see operatiivset tipsust, voimaldades sagedamini saavutada
kasvajavabad piirid, vihendada kordusoperatsioonide vajadust ja liihendada
operatsiooniaega. Patsientide jaoks on meetod mugavam ja vihem valulik, vdhendab
arevust ning parandab rahulolu, samas kui kirurgidel ja radioloogidel voimaldab see
paremat planeerimist ja tdpsemat tookorraldust. Alternatiivse meetodina on Eestis
kasutusel vaid traadiga haiguskollete mérgistus, kuid maailmapraktika (20. aastat
kogemust ning kehtiv standard arenenud riikides) ning tilevalpool refereeritud
kliinilised uuringud/meta-analiilisid on demonstreerinud radioaktiivse jood-125 selged
eeliseid traat-margistuse ees. Eestis on tegevad 3 nukleaarmeditsiinile spetsialiseerunud
keskust, kus on tagatud igakiilgne patsiendi ning personali ohutus ning teenuste
kvaliteet, seega ei ole kahtlust teenuse kvaliteetses ja ohutus rakendamises. Kokkuvottes
eksperthinnang toetab antud teenuse tdenduspdhisust ning rakendamist ka Eesti
patsientidele.
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