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Luhendid ja moisted

Termineid ja nende madratlusi sisaldava pohjaliku sdnastiku leiate kdsiraamatu

1opust.

AMSTAR

AGREE

AHRQ

CADTH
COI
DOI

EHK
GRADE

Noukoda
MeSH

NICE

PICO

WHO

stustemaatiliste tlevaadete hindamise tooriist (Assessment of
Multiple Systematic Reviews)

ravijuhendite hindamise tooriist (Appraisal of Guidelines
Research and Evaluation instrument)

USA Tervishoiu Teadus- ja Kvaliteediamet (Agency for
Healthcare Research and Quality (U.S. Department of Health
and Human Services))

Kanada Ravimi- ja Tervishoiutehnoloogiaamet (Canadian
Agency for Drugs and Technologies in Health)

huvide konflikt (Conflict of Interest)

huvide deklaratsioon (Declaration of Interest)

Eesti Haigekassa (Estonian Health Insurance Fund)
soovituste maaramise, hindamise ja koostamise liigitus-
susteem, GRADE-meetod (Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation System)
Ravijuhendite Noukoda (Noukoda)

USA riikliku meditsiiniraamatukogu meditsiinierialade peal-
kirjad (Medical Subject Headings (U.S. National Library of
Medicine))

Uhendkuningriigi Riiklik Tervishoiu ja Kliinilise Kvaliteedi
Instituut (National Institute for Health and Clinical Excellence in
the United Kingdom)
PICO-meetod:patsient/sihtrithm-sekkumine-vordlus-tulemus-
niitaja (Patient/Population-Intervention-Comparison-Outcome)
Maailma Terviseorganisatsioon (World Health Organization)




Eessona

Ravijuhendite koostamisest Eestis

Ravijuhendid on tervishoiutootajate uildtunnustatud olulised toovahendid, mis voi-
maldavad parandada osutatavate tervishoiuteenuste kvaliteeti. Nende koostamisega
on Eestis tegelenud mitmed erinevad organisatsioonid ja erialaseltsid. Vaatamata
sellele, et 2003. aastast on kasutusel Eesti Haigekassa poolt tervishoiusektorile vilja-
tootatud ravijuhendi koostamise kasiraamat, on senine olukord Eestis kehtivate ravi-
juhendite ja tdenduspdhisuse taseme osas vaga ebatihtlane.

Maailma Terviseorganisatsioon (WHO), Eesti Haigekassa (EHK), Tartu Ulikooli
arstiteaduskond ning mitmed asjatundjad hindasid 2010. aasta jooksul pdhjalikult
Eesti hetkeolukorda, eesmargiga uithtlustada alates 2011. aastast olulisel méaral siin-
seid ravijuhendite koostamise pohimdtteid ning seeldbi tdsta tdenduspohise tervis-
hoiu taset. Kaesolevas Tartu Ulikooli arstiteaduskonna ja Eesti Haigekassa koostatud
ning Sotsiaalministeeriumi toetuse saanud uues kasiraamatus on kirjeldatud kaas-
ajastatud ravijuhendite koostamise protsess. Uus kdsiraamat tagab jarjepideva ja
uihtsetest pohimbtetest lahtuva ravijuhendite koostamise.

Kisiraamatu valjatootamine toimus tihedas koostoos WHO ekspertidega ning selle
toimivust Eesti praktikas testiti hiipertoonia ravijuhendi koostamisega esmatasandi
meeskonnale.

Kéesoleva kasiraamatu eesmérk on liita omavahel Eesti senised kogemused ning
rahvusvaheliselt tunnustatud ravijuhendite koostamise meetodid. Kasiraamatus
selgitatakse ravijuhendite koostamise erinevaid kiilgi: alates nende vajalikkuse
hindamisest ja Idpetades nende levitamise, rakendamise ja uuendamisega.




Sissejuhatus

1.1 Ravijuhendi maaratlus

Ravijuhend on dokument, mis annab soovitusi tervist mdjutavate tegevuste kohta.
Selles antakse tervishoiutootajatele toenduspdhiseid juhiseid haiguste diagnoosimise
jaravimise viiside kohta, samuti voib see sisaldada soovitusi haiguste ennetuseks voi
patsientide koolitusstrateegiad vms. Ravijuhendis toodud teave aitab teha valikuid eri
sekkumisviiside vahel, mis mojutavad tervist, ravikvaliteeti ning tervishoiuressursside
kasutamist.

Koigis tervishoiu valdkondades on ravijuhendeid koostades vaja arvestada riigi olusid
ja tervishoiukorraldust. Nende koostamise ja heakskiitmise kéigus tuleb arvestada nii
kliinilise toendusmaterjali kui ka kohalike kulude ja vaartushinnangutega. Kliinilise
tdoendusmaterjali hindamisel on toeks rahvusvahelised andmeallikad.

Ravijuhendi ja dpiku peamine erinevus on, et ravijuhendis keskendutakse eeskatt
haiguse diagnoosimise ja raviga seotud tegevustele, dpikus aga kirjeldatakse pohja-
likult haiguse kdiki aspekte. Enne ravijuhendi koostamise alustamist on oluline labi
mbdelda, millised on ravijuhendi eesmargid ning kas ravijuhend on parim viis seatud
eesmarkide saavutamiseks. Eesti ravijuhendite koostamisel on tahtis keskenduda
just Eesti elanike jaoks olulistele terviseseisunditele (vt Ettepanek ravijuhendi teema
kohta ja selle valimine).

Mbnikord on patsientide ravikvaliteedi parandamiseks ravijuhenditest palju
tdhusamaid ning sobivamaid vdimalusi:

- regulatiivsed / diguslikud meetmed;

- lisatasud / trahvid,;

- susteemipdhised strateegiad (nt ravile suunamise reeglid);

- kollegiaalne hindamine (peer-review), audit ja tagasiside;

- koolitus / juhendamine.




1.2 Ulevaade ravijuhendite koostamisest Eestis

Ravijuhendi koostamise protsess peab olema lébipaistev, hoolikalt 1abi mdeldud ja
toimuma tihedas koostoos kdikide huvirthmadega. See protsess ei 10pe ravijuhendi
heakskiitmisega. Oluline on koostada ka ravijuhendi praktikasse rakendamise plaan
koos moddetavate tulemusnaitajatega, et hinnata seatud eesmarkide saavutamist.

Ravijuhendi koostamise algatus vdib tulla uikskoik milliselt organisatsioonilt (nt eri-
alaselts, patsientide rithm, dppeasutus jne). Ravijuhendi koostamise algataja esitab
Ravijuhendite Noukojale (Noukoda) ettepaneku juhendi koostamiseks (vt Ettepanek
ravijuhendi teema kohta ja selle valimine) ning juhendi kisitlusala (scope) kirjeldu-
se (vt Ravijuhendi kasitlusala (scope)). Noukoda koosneb asjatundjatest, kes valivad
algatatud teemade hulgast igal aastal ravijuhendite koostamiseks sobivad ja olulised
teemad ning hiljem kinnitavad valminud ravijuhendid (vt Ravijuhendi koostajad).

Ravijuhendi koostamist koordineerib mitme eriala esindajatest koosnev ravijuhendi
toorithm. Tegevus toimub tihedas koostoos ravijuhendi sekretariaadiga, kes pakub t60-
rihmale sisulist ja administratiivset tuge. Noukoda valib ja kinnitab igale ravijuhendile
toorithma ja selle juhi. Ravijuhendi sekretariaadi lilkkmed méaratakse koostoos Tartu
Ulikooli arstiteaduskonna ja Eesti Haigekassaga (EHK).

Ravijuhendi toortthm esitab ravijuhendi 1opliku kasitlusala heakskiidu saamiseks Nou-
kojale. Parast ravijuhendi valmimist on Noukoja tilesanne ravijuhend koos rakendus-
kavaga heaks kiita. Enne 10pliku heakskiidu andmist peab Noukoda veenduma, et ravi-
juhendi koostajad on jarginud kéesolevas késiraamatus kirjeldatud protsessi.

Ravijuhendite koostamist vdib rahastada EHK vdi mdni muu sdltumatu organisatsioon.
Kui ravijuhendi koostajad on tipselt jarginud kisiraamatus kirjeldatud ndudeid, on
vdoimalik saada valminud ravijuhendile Noukoja heakskiit ka nendel juhtudel, kui
rahastajaks ei ole EHK. Ravijuhendi koostamise rahastaja tuleb alati avalikustada koos
ravijuhendi tooriihma ja sekretariaadi liikkmete ning nende huvide deklaratsioonidega.
Olenemata rahastamise allikast, peavad ravijuhendi koostajad kinni pidama kasiraamatus
toodud pdhimbdtetest ja metoodikast, mis tagab juhendile Noukoja heakskiidu.

Kisiraamatus esitatud ravijuhendi valjatootamise skeemid, niidistabelid ja standard-
vormid aitavad koostada ravijuhendeid thtsetest pohimdtetest lahtudes ja labipaistvalt
ning holbustavad ravijuhendi koostamise metoodika modistmist.




1.3 Ravijuhendi koostamise protsess

1. Madratleb ravijuhendi teema

2. Kirjeldab teemat

3. Valib kdige kriitilisemad valdkonnad

4. Kirjeldab probleemi PICO-p&himdtetest ldhtudes
5. Koostab teema ettepaneku ja esialgse kasitlusala (scope) esitamiseks RINKle /

6. Valib ja kinnitab ravijuhendi teemad koos esialgse kasitlusalaga
7. Valib ja kinnitab ravijuhendi tériithma liikmed

~

8. Vormistab I8pliku kasitlusala, mis vajadusel hdlmab nii kliinilisi kui ka elustiili kiisimusi

9. Kinnitab ravijuhendi I16pliku kasitlusala

10. Kogub téendusmaterjali vastavalt kliinilistele kiisimustele
11. Koostab soovituste kavandi

12. Vaatab labi ja kinnitab soovitused

13. Koostab ravijuhendi
14. Sustematiseerib huvigruppide tagasisidet ning taiendab vajadusel ravijuhendit
15. Koostab indikaatorite loetelu ja rakenduskava

16. Kinnitab indikaatorid ja rakenduskava
17. Kinnitab ravijuhendi I16pliku versiooni
18. Kusib vajadusel kollegiaalset hinnangut (peer-review) véi ekspertarvamust

19. Kiidab heaks ravijuhendi I6pliku versiooni ja selle rakenduskava
20. Hindab regulaarselt ravijuhendi rakendumist

£EC€E€ELLK €L

A=Algataja, N=Ravijuhendite Ndukoda, TR=T66rihm, S=Sekretariaat
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2 Ravijuhendi koostajad

2.1 Ravijuhendi koostamise osapooled 2

#Valib ja kinnitab ravijuhendi
*Maaratleb ja kirjeldab teemad

ravijuhendi teema
eKirjeldab teemat ja koostab
esialgse kasitlusala
eEsitab Noukojale teema ja

esialgse kasitlusala ALGATAJA

#Valib ja kinnitab t66riihma
koosseisu (sh tédrihma juhi)

eKinnitab I8pliku ravijuhendi
kasitlusala

eKiidab heaks valmis ravijuhendi
rakenduskavaga

Jalgib ravijuhendi rakendumist

*Osutab to6riihmale tehnilist ja
administratiivset tuge

*Kogub tendusmaterjale

*Valmistab ette
dokumente/kokkuvdtteid paneelil
arutlemiseks

eKoostab esialgsed soovitused

eKoostab ravijuhendi rakenduskavaga

Vaatab |4bi tagasiside ja teeb *Aitab protsessi ellu viia
kokkuvdtte tédrithmale eKontrollib sekretariaaditood

eKoostab tulemusnditajate ja
rakenduskava esialgse kavandi

eVormistab 16pliku kdsitlusala
*Vaatab I4bi ja kinnitab soovitused
eKinnitab 16pliku ravijuhendi
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2.2 Ravijuhendite Noukoda (Noukoda)

Nboukoja koosseisu kuuluvad erinevad dppe- ja teadusasutused jt organisatsioonid.

Noukoja eesmirk on patsientidele osutatavate tervishoiuteenuste kvaliteedi pa-

rendamine, tdoenduspdhiste ja kulutdhusate, kohalike oludega arvestavate Eesti

ravijuhendite valjatootamise protsessi juhtimine.

2.2.1 Noukoja tilesanded

Noukoda

valib esitatud taotluste hulgast ravijuhendite teema(d) koos esialgse
kasitlusalaga, mille koostamist rahastab ja/voi toetab EHK;

kinnitab ravijuhendi toorithma (edaspidi toorithm) koosseisu ja médrab
selle juhi;

hindab huvide deklaratsioone ning lahendab toorithma juhi, toorithma ja
sekretariaadi liikkmete huvide konfliktiga seotud kiisimusi;

kinnitab tooruhma esitatud esialgse ja 1opliku ravijuhendi kasitlusala;
kiidab heaks valmis ravijuhendi ja selle rakenduskava koos indikaatoritega;
hindab regulaarselt rakenduskava taitmist.

Noukoja tood juhib Tartu Ulikooli arstiteaduskonna dekaan vdi tema poolt nimetatud

isik. Noukoda on asutatud Eesti Haigekassa poolt tegutsema tihena selle nbuandva

digusega komisjonidest. Noukoja t6od toetab EHK.

2.2.2 Noukoja koosseis

Noukoja koosseisus on jargmiste organisatsioonide poolt madratud liikmed:
Tartu Ulikooli arstiteaduskond
Eesti Arstide Liit (EAL)

Eesti Perearstide Selts (EPS)

Eesti Odede Liit (EOL)

Eesti Haiglate Liit (EHL)

Eesti Puuetega Inimeste Koda (EPIK)
Tartu Ulikooli Tervishoiu Instituut
Tervise Arengu Instituut (TAI)

Eesti Haigekassa (EHK)
Sotsiaalministeerium (SoM)
Ravimiamet (RA)

Tervishoiu Kodrgkool
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Noukoja liikmed peavad tditma igal aastal enne uute teemade valimist huvide dekla-
ratsiooni (vt Huvide deklaratsioonid ja huvide konfliktide lahendamine).

Noukoja koosolekud toimuvad vastavalt vajadusele, aga vahemalt kaks korda aastas:
martsis, et arutada ja kinnitada teemad, ning oktoobris, et ulle vaadata ravijuhendite
edenemine ja anda vajadusel juhiseid ning kinnitada rakendatav 19plik ravijuhend.
Kui on vaja lisaaega, madratakse ravijuhendi toortthmale uus valmimise tahtaeg.

2.3 Ravijuhendi toorithm
Ravijuhendi tooriihm kinnitab valminud ravijuhendi koos rakenduskavaga ja esitab

Noukojale heakskiidu saamiseks. Ravijuhendi toorithm aitab igati kaasa ravijuhendi
tutvustamisele ja praktikasse juurutamisele.

2.3.1 Tooruhma ulesanded

Toorihm

- kommenteerib Noukoja valitud esialgset ravijuhendi kisitlusala ja vormistab
selle 10oplikult (sh sonastab kliinilised kuisimused ja valib tulemusnaitajad),
arvestades huvirthmade seisukohti. Ravijuhendi kliiniliste kusimuste
sonastamisel arvestab olemasolevatest ravijuhenditest vdi siistemaatilistest
uilevaadetest saadava teabega;

- vaatab labi sekretariaadi poolt ette valmistatud soovitused, mis peavad ole-
ma riskide ja kasu osas kaalutud ning pdhinema toendusmaterjalil. Toortthm
eeldab, et soovituste aluseks olev tdendusmaterjal parineb teadusuuringutest
ning arvestab soovituste rakendatavuse hindamisel Eesti tervishoiustisteemile
omaseid vadrtusi, eelistusi ning kulusid, kohandades vajadusel rahvusvahelisi
soovitusi kohalikele oludele;

- kinnitab soovitused, arvestades GRADE meetodil pohinevaid tegevuse kulust
tulenevaid vaartus- ja eelistushinnanguid ning mojusid;

- otsustab koostamisel oleva ravijuhendi huvirthmadega konsulteerimise ja kolle-
giaalse hindamise (peer-review) voi valiseksperdi retsenseerimise vajalikkuse;

- kooskdlastab peamised meetodid ja naitajad, mida kasutatakse ravijuhendi
rakendamise modtmisel;

- aitab ravijuhendit rakendada (st tegutseb ravijuhendi arvamusliidri ja toetajana);

- koordineerib sekretariaadi to0d.
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2.3.2 Toéoruhma koosseis

Ravijuhendi koostamise algataja teeb ettepaneku tooruhma vdimaliku koosseisu
kohta ja esitab toorithma juhi nime Noukojale heakskiidu saamiseks. Toorithma
koosseisu ja juhi(d) otsustab Noukoda.

Tooruhma kuuluvad nende erialade esindajad, kelle padevus on seotud ravijuhendi
valdkonnaga. Kogemuste ja ootustega seotud informatsiooni edastamiseks sobivad
hésti patsientide esindajad, kes on ravijuhendi vdi konkreetse raviga seotud teema-
dega kursis.

Tooruhma kuuluvad:
- erialade esindajad,;
- uuringumetoodika asjatundja;
- tervishoiudokonomist(id);
- peamiste huvirthmade ja ravijuhendi rakendamisega seotud organisatsioo-
nide esindajad, sh:
*  patsientide esindajad;
*  ilikooli arstiteaduskonna esindajad;
* tervishoiuorganisatsioonide esindajad, kes hakkavad suure tdendo-
susega ravijuhendit kasutama.

Tooruhma suurus oleneb ravijuhendi teemast, kuid on tavaliselt kuni 20 inimest. Tohusa
suhtlemise tagamiseks voiks ravijuhendi toortthma liikmete arv olla mdddukas, samas
peab see olema piisavalt suur tagamaks asjassepuutuvate huvigruppide esindatust.

2.3.3 Tooruhma liikmete rollid

- [Erialade esindajad esindavad tervishoiutootajate ja vajadusel ka sotsiaal-
hooldus- ja muude spetsialistide asjakohaseid seisukohti. Pohjalikud tead-
mised tdendusmaterjali uurimise vallas ei ole ndutavad, kuid need inimesed
peavad kindlasti tundma tdenduspdhisuse olemust.

- Uuringumetoodika asjatundja on toenduspdhise meditsiini ja ravi-
juhendite koostamise asjatundja, kes kaastakse ravijuhendi valjatoota-
mise protsessi. Soovitatav on kaasata juhtivasse rolli eeskitt inimene, kellel
on ravijuhendi koostamise kogemusi, kes oskab selgitada toorithmale
toendusmaterjali kogumise ja soovituste koostamise protsessi.

- Patsientide esindajad on patsientide digusi kaitsvatest organisatsioonidest
voi ravijuhendi teemale vastavatest patsiendiithendustest ja esindavad pat-
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sientide seisukohti asjakohastes kiisimustes.

- Ulikooli arstiteaduskond on kaasatud dppetoo ja ravijuhendi rakendamisega
seotud tegevuse tottu.

- Tervishoiuorganisatsioonide esindajad annavad asjatundliku arvamuse ravi-
juhendite rakendamisest.

- Tervishoiu6konomistid teevad tervishoiu kulude ja kulutohususe analiitisi,
analiiisivad tervishoiuteenuste osutamisega ja ravimite vms kasutamisega
seotud andmeid.

Tooruhma litkkmetel on kohustus osaleda kdigil ravijuhendi koostamisega seotud
koosolekutel. Vajadusel vdivad toorithma liikmed méadrata enda asendaja, kes osaleb
olulise tahtsusega aruteludel tingimusel, et asendusliige valdab ravijuhendi materjali.
Asendaja taidab ja esitab enne koosolekut huvide deklaratsiooni.

2.3.4 Tooruhma juht

Tooruhma tohusa tegevuse tagamiseks on oluline juhi valik. Enamikel juhtudel toota-
vad ruhmad koige efektiivsemalt siis, kui juht tunneb teemat sisuliselt ja tal on rithma-
to0 juhtimise kogemus ja oskus tdlgendada tdendusmaterjali. Ravijuhendite toorithma
ei tohiks juhtida eksperdid, kellel on ravijuhendis kisitletavate sekkumiste voi aspek-
tide kohta kindlalt valjakujunenud seisukohad. Voib juhtuda, et objektiivsuse taga-
miseks on vaja madrata ka toorithma kaasjuhataja (co-chair). Toorithma t6od vdivad
juhtida koos ka ekspert ja mingi eriala esindaja, kes jagavad vastastikusel kokkuleppel
koosolekute juhatamist.

2.3.5 Tooruhma koosolekud

Tohusa to0 tagamiseks kohtuvad toorithma litkmed vihemalt 2-3 korda ravijuhendi
koostamise jooksul. Esimese koosoleku eesmiérk on koostada kliinilised kiisimused,
et oleks voimalik vormistada kavandatava ravijuhendi kasitlusala. Teisel koosolekul
peaks tooruhm Iabi vaatama soovitused, mis pohinevad sekretariaadi ettevalmistatud
toendusmaterjalil. Viimasel koosolekul kinnitab toorithm ravijuhendi ja rakendus-
kava ja indikaatorid. Lisaks rithmakoosolekutele voib pidada lisakonsultatsioone
elektroonsete sidevahenditega (naiteks Skype).
Koosoleku péaevakord peab olema alati selgelt struktureeritud ja esitatud. Tuleks
madratleda:
- millised on pdhilised reeglid (ravijuhendi véljatootamine on kindlaks maa-
ratud kdsiraamatus ja iga toorithma liige kohustub seda jargima, kui on and-
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nud oma ndusoleku ravijuhendi toorithmas osalemiseks);
- mida koosolekul osalejatelt oodatakse;
- mida on vaja koosolekul saavutada;
- mida saab teha koosolekuvahelistel perioodidel;
- millised on koosolekul osalejate edasised tegevused.

Tooruhma koosolek on otsustusvdimeline kui kohal on kolm neljandikku liikme-
test. Otsused vdetakse vastu konsensuse alusel. Selle saavutamiseks voib vajadusel
korraldada héaaletuse. Haaletuse korral peab kohalolevate toorithma litkkmete enamus
(vahemalt 3/4) olema samal seisukohal. Kui konsensust ei ole voimalik saavutada,
peab sekretariaat tegema veel to0d, otsides muuhulgas tiiendavat tdendusmaterjali.
Tooruhma jargmisel koosolekul voetakse teema uuesti paevakorda. Soovitused, mille
suhtes tooruhm on joudnud 16plikule kokkuleppele, voetakse uuesti arutlusele juhul,
kui lisandub uut olulist tdendusmaterjali. Selline olukord voib tekkida siis, kui uued
teadusuuringud naitavad varasematega vorreldes vastupidiseid tulemusi.

Kui koosoleku eesmark on sdnastada soovitused (vt ka kdsiraamatu ptk. 9 Soovituste
koostamine), tuleb enne koosolekut teha tooruhmale kéttesaadavaks sekretariaadi poolt
ette valmistatud toendusmaterjalide kokkuvotted (GradePRO tarkvara on kittesaadav
ja tasuta kasutamiseks, vt GRADE’i kasutamine) ning esitada koosolekul sekretariaadi
koostatud soovituste kavand, kuhu koosolekul osalejad vdivad teha mérkusi ja parandusi.

Koosolekutel protokollitakse jargmine teave: koosolekul osalejad; koosoleku paeva-
kord; tegevused (nt info hidletamise toimumisest ja tulemustest); otsused; edasised
tegevused. Iga kord tuleb protokollida vdimalikud muudatused toorithma liikmete
huvide deklaratsioonides. Koosoleku protokollile lisatakse kdik koosolekul esitatud
toendusmaterjalide kokkuvotted voi tabelid. Protokoll saadetakse kdigile koos-
olekul osalenutele ja protokollilised otsused avaldatakse interneti kodulehel
(www.ravijuhend.ee).

2.4  Ravijuhendi sekretariaat

2.4.1 Sekretariaadi ulesanded

Sekretariaat
- valmistab ette vastavalt toorithma suunistele ravijuhendi tooversiooni;
- osutab sisulist tuge naitajate valimisel ja ravijuhendi ning rakenduskava koos-
tamisel, sh valmistab tooriihmale otsustamise holbustamiseks ette dokumente
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ja kogub tdendusmaterjali soovituste tegemiseks;

- vaatab labi konsultatsioonide kdigus saadud tagasiside, teeb markustest ja
ettepanekutest tlevaate, pakub vdimalikke vastuseid ning teeb toorithmale
saadud informatsioonist kokkuvotte;

- toetab toorithma koosolekute labiviimist, sealhulgas organiseerib ja
protokollib koosolekuid.

Sekretariaadi liikkmed peavad oskama koguda ja hinnata kliinilist tdendusmaterjali,
hinnata kuluandmeid ja majandusuuringuid ning koostada sisutihedaid aruandeid.
Vajadusel korraldatakse neile koolitusi vastavate oskuste arendamiseks.

2.4.2 Sekretariaadi koosseis

Sekretariaadi litkmed nimetatakse Tartu Ulikooli arstiteaduskonna ja EHK koos-
toona. Rithma suuruseks on 5-6 inimest, kuhu kuuluvad erialade esindajad, kes oma
padevusega katavad olemasoleva ravijuhendi teemad. Lisaks kuuluvad sekretariaati
uuringumetoodika asjatundjad, tervishoiudkonomist ja administreerimist korraldav
spetsialist.

2.4.3 Sekretariaadi liikkmete rollid

- Erialade esindajad ja uuringumetoodika asjatundjad, kes oma pade-
vuse poolest katavad olemasoleva ravijuhendi teemad, valmistavad ette
kliinilised kiisimused, hangivad toendusmaterjali, tootavad kogutud tdendus-
materjali alusel valja kliinilistele kiisimustele esialgsed soovitused ning
kirjutavad toorihma suuniste jargi ravijuhendi kavandi.

- EHK tervishoiu6konomist hindab kulutdhusust ja ravijuhendis sisalduvate
soovituste mdju kuludele (eelarvele).

- EHK spetsialist osutab administratiivset tuge, korraldab koosolekuid jne.

2.4.4 Sekretariaadi koosolekud

Sekretariaadi litkmed osalevad toorithma koosolekutel ja esitavad toorithmale vajali-
kud materjalid.

Sekretariaadi kohtumisi voib ressursside saastmiseks 1abi viia elektroonselt, sh video-
konverentsina. Aeg-ajalt tuleb siiski korraldada ka nn silmast silma kokkusaamisi,
nt sissejuhataval koosolekul sekretariaadi tegevuse alguses voi siis, kui on vaja teha
intensiivsemat rithmatood, nt tdendusmaterjalidest kokkuvodtete tegemisel.

Sekretariaat kohtub parast iga ravijuhendi koostamise etappi, et analtiisida tulemus-
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naitajaid ning kokku leppida jargmise etapi tooprotsessides. Nendeks voivad olla

ravijuhendi kisitlusala arutelu, et koostada pdhistrateegia kirjanduse
otsimiseks;

kogutud ravijuhendite esmane labivaatamine, et valida dokumendid AGREE
tooriistaga' hindamiseks;

AGREE-hinnangutes lahknevuste pohjuste viljaselgitamine? ja iga kiisimuse
kohta tdendusmaterjali kattesaadavuse viljaselgitamine (vt Lisa 4c);
veebipdhise otsingustrateegia loomine algmaterjali leidmiseks (st kliiniliste
uuringute aruanded, metaanaliiisid jne) nende kuisimuste kohta, mille
kohta olemasolevates ravijuhendites materjali ei leidu. Otsingustrateegiad
ja nende tulemused tuleb selgelt dokumenteerida (vt Lisa 4b );
algmaterjali hindamine GRADE meetodiga;

erinevate kusimuste kohta tdendusmaterjali kokkuvodtte koostamine ja
majanduslikku hinnangut vajavate kuisimuste valjaselgitamine;
majandusanaluiisi tulemuste koondamine ja nende lisamine tdendusmaterjali
kokkuvottesse;

toorithma juhilt tdendusmaterjali kokkuvotete kohta saadud esialgse
tagasiside arutamine ja kokkuvotete parandamine vastavalt tagasisidele;
toortthma liikmetele ravijuhendi iga kiisimuse kohta 18pliku tdendusmaterjali
kokkuvotte vormistamine (vt Lisa 4f);

protsessi- ja/vdi tulemusnditajate soovitamine ravijuhendi rakendumise
jalgimiseks;

rakenduskava ettevalmistamine.

! Ravijuhendite uurimise ja hindamise tooriist. Vt http://www.agreecollaboration.org/instrument/.
2 Jgat ravijuhendit peaks hindama vahemalt kaks hindajat. Vt punkti 5.5.2
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3 Huvidedeklaratsioonid jahuvide konfliktide lahendamine

WHO seisukohtade jargi tuleb avaldada huvide deklaratsioonis kdik potentsiaalsed
voi tegelikud huvide konfliktid, mille hulka kuuluvad rihmaliikmete voi koosoleku
teemaga seotud rahalised, ametialased voi muud huvid ning igasugune huvi, mis voib
oluliselt mdjutada koosolekut vdi too tulemust. Huvide deklaratsioonis peavad samuti
sisalduma kbikide teiste inimeste olulised huvid, kes voivad eksperdi otsustusvdimet
tlemadra mdjutada vdi kelle puhul vdidakse eeldada, et nad vdivad seda teha, nagu
lahedased, pereliikmed, tovandjad, lahedased tookaaslased ja teised, kellega seoses on
eksperdil oluline tthine isiklik, rahaline voi professionaalne huvi. Lisas 1 on esitatud
WHO niidisvorm ja veebilehelt www.ravijuhend.ee on leitav vastav vorm huvide
deklareerimiseks Eestis.

Huvide deklaratsioon naitab Noukoja, tooruhma voi sekretariaadi liikme isiklikku-
voi finantshuvi seoses ravijuhendi teemaga. Kuigi ei ole reegleid, mis keelaksid
isiklikke voi finantssidemeid ariettevdtete vOi organisatsioonidega, vdivad need olla
huvide konflikti allikaks koostatavas ravijuhendis kisitletavate sekkumistega seotud
huvide tekkimise voi olemasolu tottu. Seega on oluline, et koik liikkmed taidaks huvide
deklaratsiooni.

- Koik Noukoja litkmed peavad igal aastal enne teemade valimist tditma
huvide deklaratsiooni (vt Lisa 1 Naidisvorm A: WHO huvide deklaratsioon
(DOI)). Noukoja litkme markimisvaarne isiklik- vdi finantshuvi iga
potentsiaalse teema suhtes voib takistada litkme osalemist seda teemat
kasitlevatel aruteludel.

- Iga nimetatud tooriihma liige tdidab huvide deklaratsiooni ja esitab selle
Noukojale. Seejarel otsustab Noukoda, kas deklaratsioonist selgub konflikte,
mis ei lubaks maarata isikut selle toorihma liikmeks. Tooruhma liikkme
kandidaadi huvide konflikti korral on olukorra lahendamiseks erinevaid
voimalusi. Esiteks voib kokku leppida, et huvide konfliktiga tooruhma
likkme kandidaat voib péarast oma huvide avalikku deklareerimist toorithma
to0s osaleda. Teiseks vdib kokku leppida, et huvide konfliktiga tooruhma
likkmed ei osale koosolekutel ja/vdi aruteludes, mis on otseselt seotud
deklareeritud huvide konfliktiga. Kolmandaks voib nimetatud liige huvide
konflikti korral vdtta oma kandidatuuri tagasi. See, kuidas tapselt huvide
konflikti puhul kaituda, lepitakse tooruhma litkmetega kokku, arvestades
huvide konflikti ulatuslikkust.

19




Koik toorithma litkkmed ja isikud, kes on otseselt seotud ravijuhendi koos-
tamisega, peavad muudatuste korral enne toorithma koosolekut uuendama
oma huvide deklaratsiooni. Esimesel ja ka igal jargneval koosolekul peab
tooriihma liige teatama suuliselt vdimalikest huvide konfliktidest voi muu-
datustest. Muudatuste ilmnemisel peab liige jatma toortthma juhile piisavalt
aega sekkumiseks, et ta jouaks vajadusel maarata uued toorithma liikmed
(nt kui nimetatud toorithma liige tuleb ilmnenud konflikti tdttu toorithmast
valja arvata voi selleks, et mitte kaasata liiga palju vdimaliku konfliktiga
osalejaid). Sellistel juhtudel voib juht paluda toorithma liikmel toorithmast
vélja astuda voi liige voib esitada tagasiastumispalve. Ilmnenud huvide
konfliktid tuleb lahendada Noukojas kinnitatud reeglite kohaselt. Iga-
sugused muudatused toorithma litkmete huvide deklaratsioonides tuleb
registreerida koosoleku protokollis.

Huvide deklaratsiooni peavad taitma kodik sekretariaadi liilkmed ja teavitama
sekretariaadi juhti, kui nende deklareeritud huvides tekib tooprotsessi jooksul
muudatusi. Tooruhmale sarnased reeglid huvide konflikti lahendamiseks
kehtivad ka sekretariaadi likkmetele.

Huvide deklaratsioonid avaldatakse 1opliku ravijuhendi lisana.

20



4 Ettepaneku tegemine ravijuhendi teema kohta ja selle valimine

Ravijuhendi teema tapsustab ravijuhendis kiasitletava haiguse vdi seisundi,
patsiendi/sihtrihma ning ka arstiabi tasandi, nt ,,Teist tutipi diabeedi ravi ule
40-aastastel patsientidel esmatasandi arstiabis”.

4.1 Teema algatamine ja ettepaneku tegemine ravijuhendi teema kohta

- Ravijuhendi teemade kohta vdivad esitada ettepaneku erialaseltsid,
tervishoiuteenuse pakkujad, EHK, Tartu Ulikooli arstiteaduskond,
Tervise Arengu Instituut jt. Huvide konflikti tottu ei saa ravimifirmade
esindajad teemade osas ettepanekut teha. Teema kohta ettepaneku tei-
nud organisatsiooni kutsutakse edaspidi teema algatajaks.

- Algataja esitab teema koos kasitlusala esialgse kirjeldusega Noukojale kord
aastas, hiljemalt 1. veebruariks (vt Lisa 2 ja Lisa 3a).

- Ravijuhendi teemad vdivad esile kerkida paljude erinevate tegurite/
sisendite mdjul: audititest, praktikutelt saadud tagasisidest, markimis-
vaarsetest erinevustest ravipraktikas, Eesti oludele kohandamist vaja-
vatest rahvusvahelistest ravijuhenditest, uute sekkumiste kasutusele-
votmisest, tervishoiukorralduses esilekerkinud probleemidest jne.

- Ettepanek peab sisaldama ka teemavalikut pdohjendavaid statistilisi and-
med. Nende saamiseks tuleb algatajal aktiivselt suhelda potentsiaalsete
osapooltega, sealhulgas EHKga.

4.2 Teemade valimine ravijuhendi koostamiseks

Noukoda valib esitatud teemade hulgast vilja need, mille alusel koostatakse ravi-
juhend. Ravijuhendi koostamist vdib rahastada EHK. Teemade valimisel arvestab
Noukoda teema(de) esialgset kasitlusala (vt Ravijuhendi kasitlusala (scope)). Samuti
arvestatakse rahastamise vdimalusi ning juhendi voimaliku rakendamise mdju ressurs-
sidele ning tervishoiukorraldusele. Ulaltoodu arvestamine on vajalik selleks, et Nou-
koda valiks teema(d), mida on hiljem vdimalik reaalselt praktikasse rakendada ja mis
on tervishoiustisteemile ka rahaliselt joukohased.
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4.3 Ravijuhendi teemade valimise pohimotted/alused

Noukoda hindab 1.veebruariks esitatud teemasid késiraamatus toodud esialgse
kasitlusala koostamise pohimdtete ja alltoodud kriteeriumide jargi. Noukoja liik-
med jarjestavad teemad vastavalt nende tahtsusele ja kasulikkusele. Naiteks kui
tuleb valida kolme teema vahel, siis kdige olulisem teema saab kolm punkti ning

Noukoda hindab teemasid konkreetsete néitajate alusel.

- Probleemi ja ravijuhendi eesmirgi selgus
. Algataja sonastab probleemi
Naide. ,,X seisundi all kannatavad inimesed Tartu piirkonnas satuvad
haiglaravile palju sagedamini ning nende retsepti keskmine maksumus
erineb teistest Eesti piirkondadest”. Ravijuhendi eesmark on jargmine:
X seisundi all kannatavatele inimestele samade kuludega kaasaegse ravi
tagamine, olenemata piirkonnast.
- Haiguskoormus
* haiguse/seisundi all kannatava patsiendi/sihtrithma suurus Eestis
(haigestumus, levimus, suremus jne),
*  haiguse/seisundi mdju Eesti thiskonnale.
- Erinevused
*  Erinevused ravipraktikas ja erinevused tervisetulemites:
piirkonniti — Eesti eri piirkonnad tervishoiuteenuse osutajate 1dikes/
arstiabi tasandite 10ikes (esmatasand vs. eriarstiabiteenused),
patsientide alarithmades,
Eestis teiste riikidega vorreldes.
*  Erinevused ravikuludes (piirkonniti, tervishoiuteenuse osutajate /arstiabi
tasandite kaupa, patsiendirihmiti)*:
ravikulud (kdik ravikulud konkreetsel ajavahemikul),
ravimid,
statsionaarne ravi (selle osakaal, haiglasviibimise aeg jne).

3 Ravikulu analuiise saab teha EHK andmebaasi andmete alusel, mille saamiseks tuleb teha taotlus
EHKle.
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- Eeldatav moju
e Praeguse praktika kaasajastamise voimalikkus:
uute sekkumiste olemasolu (sealhulgas diagnostilised uuringud ja
strateegiad);
uue, toendoliselt olemasolevat praktikat muutva tdendusmaterjali
kattesaadavus;
uue teenuse pakkumise voimalikkus.
¢ Edukalt rakendatud ravijuhendi voimalik tulemus:
mdju modddetavatele tervisenditajatele;
ressursside senisest tobhusam kasutamine.
- Algataja koostatud esialgne kisitlusala (vt Lisa 3a)
- Teemade ja Kasitlusala seos riiklike tervishoiuprioriteetidega

Noukojal ei ole kohustust valida rahastatavat teemat tingimata valjapakutute
hulgast juhul, kui tikski véaljapakutud teema ei sobi ravijuhendi koostamiseks, nt
Eestis ei ole vajadust selleteemalise ravijuhendi jarele, uue juhendiga ei kaasne
toendoliselt praktilisi muudatusi vims. Noukoda dokumenteerib iga teema valimise
voi kdrvalejatmise argumendid ning saadab algatajale vastuse. Tagasilukatud
teemat vOib algataja jargmisel aastal taas esitada eeldusel, et ettepanekut on
kaasajastatud.
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5 Ravijuhendi kasitlusala (scope)

5.1 Ravijuhendi kasitusala tihendus

Kasitlusala maarab kindlaks piirid, milles ravijuhendit koostatakse. Ravijuhendi
kasitlusala moodustub etapiti:

1. esialgse kasitlusala koostamine,

2. huviruhmadega konsulteerimine esialgse kasitlusala osas,

3. Kkasitlusala kinnitamine.

5.2 Esialgse kisitlusala ette valmistamine

Ravijuhendi koostamise algataja esitab esialgse késitlusala koos kitsimuste ja tulemus-
naitajatega Noukojale. Loplikult vormistab kasitlusala ja tulemusniitajad ravijuhendi
toorithm koostoos Noukojaga, kes selle ka hiljem kinnitab.

5.3 Esialgse kasitlusala koostamine

Parast seda, kui algataja on valinud teema, tuleb kindlaks m#arata ravijuhendiga
hdlmatavad aspektid, sealhulgas

- patsiendid/sihtruhm (nt teatavat liiki haigust pddevad inimesed vdi spetsiifi-
lised vanuserithmad);

- arstiabi tasand (uld- v0i eriarstiabi tasand);

- Kkasitletavad voi viljajaetud sekkumis- ja raviviisid (diagnostilised uuringud,
kirurgia, taastusravi, elustiili ndustamine)ning kas kavandatav ravijuhend
taiendab muid programme voi sekkumisviise kdnealuses valdkonnas;

- teave ja tugi patsientidele ning tervishoiuteenuse osutajatele;

- arvessevoetavad tulemusniitajad (kasu ja vdimalik kahju patsientidele,
moju tervisekindlustusele, sotsiaalne mdju);

- seosed teiste ravijuhenditega: kas Eestis on konealuses ravivaldkonnas
olemas sarnaseid ravijuhendeid;

- kas uus ravijuhend asendab v0i tiiendab olemasolevat juhendit voi
olemasolevaid juhendeid.

Eeltoodud aspektide alusel koostatakse esialgne kasitlusala, mis:
- annab Ulevaate ravijuhendi tulevase sisu kohta;
- sonastab pdhikiisimused (nii kliinilised kui ka organisatsioonilised, seadusi
puudutavad jne). Kasulik on sdnastada kliinilised kiisimused PICO-formaadi
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abil (vt Kasitlusala kiisimuste sdnastamine);

- valibjahindab tulemusnaitajad (vt Tulemusnaitajate koondamine ja hindamine);

- madrab koostamisprotsessile selged raamid, et to0 jaaks esmase eesmargi ja
teema piiresse;

- tagab, et ravijuhend on mbistliku suurusega (soovitatavalt kuni 30 pohi-
kiisimust) ja koostatakse ettendhtud aja jooksul;

- tagab konsulteerimise teadaolevate huviruhmadega;

- aitab vilja selgitada, kas Eestis on olemas konkreetset teemat kisitlevaid
ravijuhendeid voi sellekohast kaasaegset tdendusmaterjali;

- aitab sdnastada ravijuhendi pealkirja.

(vt Kasitlusala standardvormi Lisa 3a)

5.4 Kaisitlusala kiisimuste sonastamine

Ravijuhendi kisitlusala mdjutab suuresti kiisimuste (ja alakiisimuste) valimine,
millele ravijuhend peab vastama. Kiisimused maédravad, mida (andmete kaasamine
ja valjajatmine) ja millist liiki teavet hakatakse otsima ja hindama. Kusimused on ka
soovituste koostamise lahtepunktiks. On vaga oluline, et kisimused oleksid selged
ja hésti sonastatud ning et tooruhma litkmed oleksid nende suhtes samal arvamusel.

Too kergendamiseks tuleks esialgu liigitada teave ja kuisimused (koos naidetega)
kolme pdhirithma:
Maaratlused/uldised kiisimused

Mis on inimese papilloomviiruse (HPV) infektsioon?

Mis on alaseljavalu anatoomilised pohjused?
Faktid/konkreetsed kiisimused

Kui tohus on HPV vaktsiin?

Millist liiki kirurgilist sekkumist kasutatakse alaseljavalu korral?
Soovitused/otsused

Kas peaksime kasutama HPV-vaktsiini?

Kas alaseljavalu all kannatavatele patsientidele tuleks pakkuda kirurgilist ravi?

Ravijuhendid vdivad sisaldada kdiki kolme liiki kiisimusi.

Ravijuhendis kisitletavate kiisimuste maaramisel tuleb tugineda kliinilistele ja
tervishoiupoliitilistele vajadustele ning arstidelt ja teistelt ekspertidelt saadud
teabele. Kasulikuks voib osutuda ka tarbijate vdi patsienditthenduste panus.
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Uldiselt peaksid kuisimused keskenduma valdkondadele, mis on tekitanud
poleemikat vdi kus on vaja muuta tervishoiupoliitikat voi -praktikat.

Kliiniliste kiisimuste sdnastamisel kogutud taustainformatsioon vdib osutuda koosta-
tavale ravijuhendile vaga oluliseks, kuna seda kasutatakse soovituste koostamisel ning
GRADE meetodiga toendusmaterjali kvaliteedi hindamisel. Taustainformatsioon kannab
teavet ravijuhendite kohaldamise, kohalike véartuste ja eelistuste, kliiniliste vajaduste ja
pohiriskide kohta.

Esialgseid kiisimusi vib olla vaga palju. Naiteks vdivad kiisimused olla jargmised:

- Milline on probleemi erakordsus/erisus? (uldine)

- Kui sageli probleem esineb? (uildine)

- Mis on probleemi pohjus? (etioloogia)

- Kellel antud probleem esineb? (diagnoos)

- Kuidas on vdimalik antud probleemi ennetada? (ennetus)

- Mis juhtub, kui kellelgi tekib probleem? (prognoos)

- Kuidas nimetatud probleemi ravitakse? (sekkumine)

- Milliseid tervishoiukorralduslikke meetmeid peab antud probleemi lahenda-
miseks kehtestama? (iildkorralduslik)

Kusimused aitavad saavutada ravijuhendi eesmarki. Kusimuste sonastamisel on
soovitav kasutada PICO-meetodit.

Tabel 5.1 PICO-meetod

Tegur Kirjeldus / kiisimus Naide

. o . L . Taiskasvanud patsiendid
Patsient/sihtruthm  |Kuidas voimalikult tapselt (iile 18. a) arteriaal
itle 18. a) arteriaalse
(ingl k Patient/ kirjeldada, milliseid patsiente | . .
. . . hiipertensiooniga k.a iile
Population - P) ravijuhend hdlmab? .
75a. vanurid

Kas koigile hiipertensiooniga
Sekkumine (ingl k | Spetsiifiline sekkumine voi patsientidele tuleks soovitada
Intervention - I) sekkumise valdkond? tarbitava soola koguse

vahendamist?
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Vorreldav . . . . .

.. Vorreldes tavapérase elu voi  |...vorreldes piiranguteta
sekkumine (ingl k } L
. tavaraviga soolatarbimisega
Comparision - C)

Patsiendile olulised tulemused,

... . - sealhulgas kasu tervisele ja Kas see viahendab suremust
Tulemusniitaja (ingl

k Outcome - 0) vdimalikud korvalmdjud, ning |voi vahemalt langetab

ajavahemik (nt suremus kahe |vererohku?
aasta parast)

Sarnast, natuke muudetud vormi, voib kasutada levimuse ja sageduse, etioloogia (eks-
positsioon-tervisetulem) ja diagnoosi kiisimuste jaoks.
Naiteks:
Kui suur on rinnavahi haigestumus (O) Eesti naisrahvastikus (P)?
Kui suur on kopsuvihi esmashaigestumus (0) iile 40-aastastel meestel (P)
vorreldes mittesuitsetajatega (C)?
Kas uue diagnostilise kiiruuringuga (I, C) soeluuringud aitavad HIV-
positiivsetel naistel siindinud laste (P) haigust tapselt avastada?

5.5 Tulemusniitajate koondamine ja hindamine

Kui kliinilised kiisimused on ravijuhendi jaoks sonastatud, tuleb vilja selgitada
peamised tulemusniitajad, mida soovituste tegemisel arvestada. Neid kasutatakse
ka tdendusmaterjali kogumise ja suinteesimise suunamiseks. Oluline on keskenduda
patsientide jaoks tdhtsatele tulemustele ning hoiduda kiusatusest valida lihtsalt
mdddetavad naitajad (valja arvatud siis, kui need on relevantsed).

1. samm - Koostatakse iga kiisimuse kohta esialgne pdhjalik loetelu vdimalikest olu-
listest sekkumisega seotud tulemusniitajatest, sh nii kasu kui kahju kirjeldavatest,
millega tuleb arvestada.

2. samm - Jarjestatakse tulemusnaitajad skaalal 1-9, vastavalt olulisusele patsiendi
sekkumine vdi diagnostiline uuring on patsiendile vaga oluline voi kriitilise taht-
susega. Vahemik 4-6 osutab olulisust, ning 1-3 on patsiendi seisukohast vaadatuna
viikese tahendusega/ebaoluline. Iga tulemusniitaja keskmist hinnet kasutatakse
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tahtsuse valjaselgitamiseks. Monikord on erinevas olukorras olevatel inimestel (pat-
siendid, arstid, teadlased, ametnikud jne) oluliste tulemusnaitajate kohta hoopis teine
arvamus. Seega peaks koik huvirthmad osalema kriitiliste tulemusniitajate koonda-
mist puudutavas arutelus, kas toorithma liikkmena vdi konsultatsioonide kéigus.

3. samm - Summeeritakse hinded ja arvestatakse keskmine vaartus igale tulemus-
naitajale. Tooruhm otsustab nende pdhjal, mis tulemusniitajaid kasutatakse soo-
vituste tegemisel. Tulemusniitajaid v0ib hinnata elektroonselt, kasutades naiteks
Exceli tabelit voi vabavaralisi lahendusi, kus tuleb koostada eelnevalt kiisimustik
ja saata link hindajatele.

5.6 Soovitatavate sekkumiste moju ressurssidele

Kui pohikuisimused on sdnastatud, peab algataja koostama loetelu soovitatavate
sekkumiste vdimalikust mdjust tervishoiuressurssidele. Loetelus vdivad olla esita-
tud naiteks uutest ravimitest voi diagnostilistest uuringutest pohjustatud voimalikud
muutused kuludes vdi voimalikud tulemused raviprotsessis nagu niiteks haiglaravil
viibimise aeg. Selles etapis selgub kulutdhususe ja eelarve mdjude hindamise vajadus.
Soovituse koostamist puudutavaid kulude hindamise ja ressursikasutuse aspekte on
kasitletud kasiraamatu 7. osas Toendusmaterjali kvaliteedi hindamine.

5.7 Kasitlusala kinnitamine

Noukojale tuleb esitada teemad koos nende esialgse kasitlusalaga vastavalt kasitlusala
jarakendamise standardvormile (vt Lisa 3a ja Lisa 5) igal aastal hiljemalt 1.veebruariks.
Noukoda hindab teemasid koos esialgse kasitlusala dokumentidega ning kiidab ravi-
juhendi teemad heaks voi lukkab need tagasi. Ndukoda annab ravijuhendi toorithma
koosseisu suhtes ndu ja kinnitab selle.

Toorithm voib esialgset kasitlusala viimistleda, tuginedes sealjuures kiisimuste
ja tulemusniitajate kliinilisele tahtsusele, vdoimalikule kattesaadavale tdendus-
materjalile vdi soovitustele, mis oleksid Eesti tervishoiukorralduse seisukohalt
kasulikud. Vaga oluline on hoiduda kasitlusala liigsest laiendamisest, sest
liiga laia kiasitlusala maarates ei pruugi ravijuhend moistliku aja jooksul
valmida.

Tooruhm esitab valmis kasitlusala Noukojale kinnitamiseks.
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6 Toendusmaterjali kogumine ravijuhendi koostamiseks

6.1 Toendusmaterjal

Tervishoiu kvaliteedi toetamiseks peavad ravijuhendi soovitused pdhinema teadus-
uuringutest tuleneval toendusel, arvestades sealjuures ka kulusid, tervishoiutootajate
ja tervishoiuteenuste tarbijate vaartushinnanguid ning eelistusi. Soovituse valjatoo-
tamisel on oluline teha kdigist teadusuuringute tdendusmaterjalidest kokkuvdte, mis
ideaalsel juhul pdhineb sustemaatilisel iilevaatel (vt Toendusmaterjali kogumine).
Kirjeldavatele tlevaadetele vastupidiselt tegeletakse suistemaatilistes tlevaadetes
spetsiifilise kiisimusega ning asjakohaste uuringute valimisel, hindamisel ja stinteesi-
misel rakendatakse rangelt teaduslikku meetodit. Korrektselt koostatud siistemaatilised
ulevaated viahendavad valikulise tsiteerimise riski ning parandavad otsuste usaldus-
vaarsust ja tapsust.

Paljud organisatsioonid tuginevad ravijuhendi koostamisel spetsialistirthmade, nt
Cochrane’i koostoovorgustikule, olemasolevatele suistemaatilistele ulevaadetele.
Mboned suuremad ravijuhendite koostajad (WHO, NICE) tellivad ka ise llevaadete
koostamist. Piiratud ressurssidega riikidel on kohalike ravijuhendite koostamisel
praktiline ja tohus kasutada olemasolevatest ravijuhenditest parit tulevaateid
ja soovitusi ning koostada taiesti uusi soovitusi ainult vajadusel. Konkreetsete
soovituste teadusuuringutel pohinev tdendusmaterjal on tavaliselt rahvusvaheline,
samas kui kulud, vaartused, eelistused ja soovituste teostatavus on riigispetsiifilised
ning seda tuleb arvestada rahvusvaheliste soovituste kohandamisel.

Eestis koostatakse ravijuhendid mitmest allikast parit teabe pdhjal, mille hulka kuulu-
vad téhtsuse jarjekorras jargmised:

1) avaldatud ravijuhendite pohjal valjatootatud soovitused, mille
koostajateks on sdltumatud riigi huve esindavad avaliku sektori
asutused (nt NICE Inglismaal) ning mis tdidavad kindlaid kriteeriu-
me (vt Toendusmaterjali kogumise prioriseerimine);

2) soovitused, mis on valja tootatud avaldatud ravijuhendite pohjal, mille
koostajateks on mittetulunduslikest allikatest rahastatavad erialaseltsid,
kes taidavad kindlaksmaaratud kriteeriume;

3) soovitused, mis on vilja tootatud avaldatud ravijuhendite pdhjal, mille
koostajateks on driettevdtete rahastatavad erialaseltsid, kes esitavad
toendusmaterjalide kokkuvotteid ja huvide konflikti ohjamiseks raken-
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datud asjakohaste protsesside kirjeldusi;
4) olemasolevate siistemaatiliste ilevaadete pohjal koostatud soovitused.

Kboigi toendusmaterjali allikana kasutatavate ravijuhendite kvaliteeti tuleb hinnata
AGREE tooriistaga. Samuti hinnatakse kasutatavate stistemaatiliste ilevaadete kvali-
teeti AMSTAR tooriista kontroll-lehe kdige uuema versiooni abil.

Aeg-ajalt voib juhtuda, et on vaja anda soovitusi, kuid otsuse tegemiseks puudub
ravijuhenditest vdi suistemaatilistest tilevaadetest tulenev tdendusmaterjal. Sellises
olukorras peab tooruhm dokumenteerima soovituse koostamise pohjused ja oma soo-
vituse kujunemise pdhjendused.

6.2 Toendusmaterjali kogumise prioriseerimine

Olenemata kogutud toendusmaterjalist, ei pruugi iga ravijuhendisse kavandatava soo-
vituse kohta tdendusmaterjali leidmine olla vdimalik. Sellisel juhul on oluline tuvas-
tada nende kiisimuste vdi probleemide tahtsus, mida ravijuhend peab lahendama
(vt Ravijuhendi kasitlusala (scope)).

T60 dubleerimise valtimiseks toimub protsess alltoodud jarjekorras:

1) olemasolevate ravijuhendite soovituste kasutamine ja nende tdendusmaterjali
kontroll;

2) sustemaatilistele tilevaadetele pdhinevate soovituste valjatdotamine koos kogu
protsessi kirjeldamisega;

3) sustemaatiliste illevaadete tegemine koos protsessi kirjeldamisega.

Kolmandat etappi rakendatakse ainult siis, kui soovitusel ei ole teada tdenduspdhist
alust ning kui kisimus on ravijuhendi seisukohalt oluline. Kdesolevas kisiraamatus ei
kasitleta sustemaatiliste illevaadete koostamise metoodikat. Siistemaatiliste llevaadete
ettevalmistamisel tuleb jargida Cochrane’i kdsiraamatut sekkumiste stistemaatiliste
ulevaadete kohta (Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions)*.

6.3 Toendusmaterjali kogumine

Toendusmaterjali kogumist ja selle kvaliteedi hindamist kirjeldatakse edaspidi tapse-
malt. Kokkuvotlikult on see esitatud jargmisel joonisel.

4 Cochrane’i sekkumiste suistemaatiliste ilevaadete kisiraamat on kittesaadav aadressil
http://www.cochrane.org/training/cochrane-handbook.
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Joonis 6.1 Toendusmaterjali kogumine ja kvaliteedi hindamine
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6.4 Olemasolevate ravijuhendite otsimine ja hindamine

Hea otsingustrateegia tagamiseks tuleb tdbendusmaterjali otsimisel konsulteerida eks-
perdiga, kes valdab teabe otsimise metoodikat.

Alustage suistemaatilist otsingut olemasolevatest ravijuhenditest. Esialgne otsing
peab olema laiaulatuslik ja piiranguteta, sest elektroonsetest andmebaasidest vdib
olla raske ravijuhendeid leida.
Lisaks Medline’ile tuleks otsida jargmistest allikatest:
- National Guideline Clearinghouse — http://www.guideline.gov/
- Rahvusvahelise ravijuhendite vorgustiku andmebaas (Guidelines of
International Network — GIN)?
- ravijuhendeid koostavate organisatsioonide veebilehed:
e Uhendkuningriigi Riiklik Tervishoiu ja Kliinilise Kvaliteedi Instituut
(NICE): http://www.nice.org.uk/
*  Kanada Ravimi- ja Tervishoiutehnoloogiaamet (CADTH):
http://www.cadth.ca
e USA Tervishoiu- ja Sotsiaalhoolekandeteenuste Ministeeriumi
Tervishoiu-, Teadus- ja Kvaliteediamet (AHRQ): http://www.ahrq.gov
*  Soome Kaypa hoito (Current Care): http://www kaypahoito.fi.
- ravijuhendi teema ja késitlusala jaoks oluliste erialaorganisatsioonide veebi-
lehed.

Lisades 4a ja 4b on esitatud esialgse otsingustrateegia ndide. Sellesse peavad kuuluma
sisuvaldkonna meditsiinierialade pealkirjade (Medical Subject Headings — MeSH)
terminid (,mis on ravijuhendi kasitlusala kuisimustes esitatud haiguse, patsiendi/
sihtriihma, tasandi ja sekkumiste maaratlustega), aga ka MeSHi terminid ravijuhendite
ja ulevaadete kohta. Vt http://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh.

Kui esialgse otsingu tulemusel on palju potentsiaalselt olulisi ravijuhendeid, peab
sekretariaat toortthmalt paluma kriteeriumite tapsustamist. Naiteks voib piiravaks
kriteeriumiks seada avaldamise kuupdeva (nt ainult viimase viie aasta jooksul
avaldatud ravijuhendid) vdi avaldamise keele, voi tuleb tédpsustada otsingutingimusi.

Kasutatav otsingustrateegia tuleb dokumenteerida ja see peab tapselt kajastama:
- andmebaaside tksikasju (sh veebilehed), kus otsing tehakse, ning igale

> Antud andmebaasi saavad kasutada ainult GINi liikmed.
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andmebaasile esialgu kavandatud otsingustrateegiat;
- iga tegelikult rakendatud otsingustrateegia tiksikasju, sh kuupdeva, millal
otsing tehti ja/voi uuendati (kirjeldus tuleb lisada valmis ravijuhendile).

Otsingustrateegiast saadud viidete loetelu tuleb seejarel kontrollida, et valja jatta
ilmselgelt ebaolulised valjaanded. Potentsiaalselt oluliste viidete kohta tuleb vdima-
luse korral esmalt leida luhikokkuvotted (annotatsioonid) ja vaadata need sobivate
ravijuhendite leidmiseks pdhjalikult labi. Seejarel tuleb leida sobivate ravijuhendite
terviktekstid.

Olulisi ravijuhendeid tuleb seejarel hinnata jargmiste tunnuste alusel:
1) Kas ravijuhendid pdhinevad ainult tdendusmaterjalil?

e Kui see pole nii, siis neid ei tohi kasutada.

e Kui need on tdenduspdhised, siis kas on olemas kokkuvotted tdendus-
materjalist? (Nt GRADE-tabelid, uuringutulemuste tabelite kokkuvote
voi viited stistemaatilistele tilevaadetele.)

2) Kes rahastas ravijuhendi koostamist?

e Kui rahastati ariettevdtete poolt, siis milliseid meetmeid kasutati huvide
konflikti ohjamiseks? Kui asjakohaseid tegevusi ei ole kirjeldatud, ei tohi
ravijuhendeid rohkem kasutada kuigi, mis voivad osutuda kasulikeks.

Esimeseks koosolekuks peab sekretariaat toorithmale labivaatamiseks ette
valmistama kokkuvdtte hinnatud publikatsioonidest. Tuleb esitada pdhjendused
ka publikatsioonide kdrvalejatmise kohta, et oleks vdimalik veenduda nende
kdrvalejatmise kohasuses.

Parast esialgset labivaatust tuleb kaasatavaid publikatsioone vdi ravijuhendeid pdhja-
likult hinnata kahest aspektist lahtudes:

1) Kas publikatsioonides olevad soovitused vastavad kavandatud
ravijuhendi kasitlusala kiisimustele? (Tabeliformaadis ndide ravijuhendite
kaardistamise kohta vastavalt kasitlusala kitsimustele on esitatud Lisas 4c).

2) Milline on ravijuhendi kvaliteet AGREE tooriistaga hinnates?

Edaspidi on ravijuhendi kvaliteedi jaoks olulised AGREE kuisimused 8-11 ja 22-23
(vt tabel 6.3). Ideaaljuhul peaksid igat ravijuhendit hindama kaks sekretariaadi liiget,
vorreldes individuaalseid hinnanguid. Kui iga hindaja arvates on nende kuue kiisi-
muse punktiskoor kokku 12 vdi vahem, on hinnatav ravijuhend ilmselt kasutamiseks
ebapiisava kvaliteediga.
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Tabel 6.3. AGREE tooriista kiisimused 8-11 ja 22-23°

K8: Toendusmaterjali otsimiseks kasutati siistemaatilist meetodit
(4 - taiesti ndus ... 1 - ei ole ildse ndus).

K9: Toendusmaterjali valimise kriteeriumid on selgelt kirjeldatud

(4 - taiesti ndus ... 1 - ei ole tldse ndus).

K10: Soovituste sonastamiseks kasutatud meetodid on selgelt kirjeldatud
(4 - taiesti ndus ... 1 - ei ole ildse ndus).

K11: Soovituste sonastamisel on arvestatud tervisekasude, korvalmdjude ja
riskidega (4 - taiesti ndus ... 1 - ei ole iildse ndus).

K22: Ravijuhendi toimetaja on rahastavast asutusest sdltumatu

(4 - taiesti ndus ... 1 ei ole lldse ndus).

K23: Ravijuhendi koostajate huvide konfliktid on registreeritud
(4 - taiesti ndus ... 1 - ei ole tildse ndus).

Hindamisprotsessi tulemusena koostatakse loetelu ravijuhenditest, mida saab kasutada
kohalike soovituste valjatootamisel. Nendes ravijuhendites sisalduvad soovitused
peavad vastama koostatava ravijuhendi kasitlusala kiisimustele. Iga soovituse aluseks
kasutatud tdendusmaterjal tuleb esitada kokkuvotlikult.

Kui soovitused ja erinevad tdoendusmaterjalid (sustemaatilised ulevaated ja
kliiniliste uuringute tulemused) kattuvad, siis tuleks Eesti ravijuhendite koostamisel
alternatiivsete soovituste ja tdendusmaterjalide valimise puhul langetada otsused
arvestades kohalikke kulusid, eelistusi ja teostatavust (vt Soovituste koostamine).

Kui konkreetse kiisimuse kohta antavate soovituste aluseks olevaid ravijuhendeid on
vahe (1-2), siis tuleb uurida nende ravijuhendi soovituste allikaid (suistemaatilised
ulevaated ja kliinilised uuringud). Kui olemasolevad ravijuhendid on vanemad kui
2-3 aastat, tuleb arvestada, et avaldatud vdib olla uut tdendusmaterjali. Seetdttu tuleb
kaaluda, kas olemasolevate ravijuhendite toendusmaterjali on vaja tdiendada viimasel
ajal avaldatuga ja pidada ndu tooriihmaga. Kui tekib vajadus lisatdendusmaterjali
jarele, tuleb otsida taiendavaid tdendusmaterjale ajavahemikust, mida olemasolevate
ravijuhendite jaoks tehtud otsingutega ei hdlmatud.

¢ Ravijuhendite uurimise ja hindamine: AGREE-tooriist. AGREE koostooraamistik, september
2001. 6-7. Kiattesaadav aadressil http://www.agreecollaboration.org/pdf/agreeinstrumentfinal.pdf
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Kui ravijuhendites antud soovitused erinevad tksteisest, on samuti vaja koguda
taiendavat tdendusmaterjali. Kuiravijuhendis on kasutatud tdendusmaterjali esitamise
alusena GRADE’i, vdib uuendada tdendusmaterjali profiili ja seejarel hinnata
soovitust uuesti, arvestades lisaks kulude, kohalike olude, eelistuste ja teostatavusega.

Kui konkreetse kiisimuse kohta ei eksisteeri ravijuhendeid ega soovitusi, tuleb otsida
olemasolevaid stistemaatilisi ulevaateid.

6.5 Olemasolevate siistemaatiliste illevaadete kogumine
6.5.1 Sustemaatiliste ilevaadete kasutamise pohjendatus ja kvaliteet

Kvaliteetsed stistemaatilised tilevaated vahendavad andmete selektiivse kasutamise
riski ning suurendavad otsuste usaldusvaarsust ja tapsust. Kui ravijuhendi koostamisel
kasutatakse stistemaatilisi ilevaateid, tuleb hinnata nende kvaliteeti (vt Stistemaatiliste
ulevaadete leidmine). Kvaliteetse siistemaatilise tilevaate pohitunnuseks on, et selles
on kirjeldatud:
- kbdigi oluliste avaldatud ja avaldamata uuringute valjaselgitamiseks kasuta-
tud otsingustrateegiat;
- uuringute valimiseks ja kaasamiseks kasutatud kriteeriumeid;
- kuidas on hinnatud uuringute kvaliteeti;
- tulemuste hindamise tdpset metoodikat, ning voimalusel uuringute tulemus-
te kvantitatiivset analuisi, hindamaks sekkumise kogumdju (metaanaluis).

6.5.2 Sustemaatiliste ilevaadete leidmine

Esimene samm on iga kitsimuse kohta oluliste suistemaatiliste illevaadete valjasel-
gitamine’” PubMedi v0i sarnaste andmebaaside abil. PubMedi valikud ,,Kliinilised
paringud” (Clinical Queries) vdi ,,Eriparingud” (Special Queries) vdimaldavad teha
spetsiifilisi otsinguid, et valja selgitada MeSHi terminitega maaratletud eri liiki uu-
ringute suistemaatilisi tilevaateid (vt http://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh). See hdl-
mab otsinguid Cochrane’i siistemaatiliste tilevaadete andmebaasis.

Sarnaselt ravijuhendite esmasele otsingule peab suistemaatiliste illevaadete otsingustra-
teegia olema alguses laiaulatuslik ning seda ei tohi piirata ei avaldamiskeele ega ilmu-
misaastaga. Kui soovitakse seada piiranguid avaldamisaja osas tuleb konsulteerida too-

7 Otsingustrateegia kohta teabe saamiseks vt punkte 5.3. ja 5.4.
8 TIsegi sellisel juhul tuleks neid kasutada viga ettevaatlikult, sest uuringute voi tulemuste kaasamisel
on valikunihke risk viga suur!
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rihmaga. Kasutatud otsingustrateegiad tuleb dokumenteerida. Kogutud viidete esialgne
loetelu tuleb labi vaadata, hinnata viidete olulisust ning ilmselgelt asjakohatud viited
seks hindamiseks, et valja selgitada stistemaatiliste tilevaadete 1oplik loetelu, mida
soovituste koostamisel kasutada. Valitud suistemaatilisi tilevaateid tuleb jargnevas
analuiuisis kasutada téistekstina.

6.5.3 Sustemaatiliste illevaadete kvaliteedi hindamine

Parast oluliste tllevaadete leidmist tuleb neid kontrollida jargmiste aspektide suhtes:

— vdimalik rahastamine ariettevdtte poolt - selgelt farmaatsiaettevdtete poolt ra-
hastatud ulevaated tuleb korvale jatta, valja arvatud siis, kui sellel teemal ei
ole teisi tilevaateid®;

— soovitustes kasitletavate kilsimuste asjakohasus - kui iilevaade on selgelt eba-
oluline, tuleb see korvale jatta;

— ajakohasus, hinnatuna viimase uuendamiskuupéeva jargi;

—  kvaliteet, mida saab hinnata AMSTAR tooriistaga (vt allpool tabel 6.2).
Ideaaljuhul peaks seda tegema kaks sekretariaadi liiget.

AMSTAR tooriistale tuginedes voib tilevaateid edaspidi korvale jatta, kui mdlemad
hindajad ndustuvad, et uilevaatesse uuringute kaasamise kriteeriume ei olnud ette
nahtud (1. kisimus) ning esineb huvide konflikti vdimalus (11. kuisimus). Muul
juhul tuleb tlevaated hindamisse kaasata. Kui on olemas mitu olulist siistemaatilist
ulevaadet, tuleb kasutada kdige uuemat kvaliteetset ulevaadet. Kui ulevaade on
kvaliteetne, kuid rohkem kui kaks aastat vana, peab kaaluma tlevaate tiiendamist
uuema tdoendusmaterjaliga, olenevalt toorithmalt saadud suunistest.

° Shea BJ, Grimshaw JM, Wells GA, Boers M, Andersson N, Hamel C, Porter AC, Tugwell P, Moher
D, Bouter LM. Development of AMSTAR: a measurement tool to assess the methodological
quality of systematic reviews. BMC Med Res Methodol. 2007 veebruar 15;7:10
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Tabel 6.2 AMSTAR-tooriist’

1. Kas oli koostatud eelnev uuringukavand? []Jah

Enne tilevaate tegemist peab olema sonastatud uurimiskiisimus |[ ] Ei

ja madratletud uuringute suistemaatilisse ilevaatesse kaasamise |[ ] Ei oska vastata
kriteeriumid. []Ei kehti

2. Kas uuringute otsimine ja andmete valjavotmine oli dub- [ ] Jah

leeritud? [ ]Ei

Mairatud peab olema vahemalt kaks soltumatut andmete vlja- |[ ] Ei oska vastata
-votmist ja kehtestatud konsensuslik protseduur lahkarvamuste |[ ] Ei kehti
lahendamiseks.

3. Kas oli teostatud laialdane kirjanduse otsing? [ ]Jah

Otsing peab olema tehtud vahemalt kahest elektroonsest alli- |[ ] Ei

kast. Aruanne peab sisaldama avaldamisaastaid ja kasutatud |[ ] Ei oska vastata
andmebaase (nt, EMBASE ja MEDLINE). Esitatud peavad |[ ] Ei kehti

olema vdtmesonad ja/vdi MeSHi terminid ning otsingustra-

teegia. Labi tuleb vaadata leitud uuringutes olevad viited ning

hinnata, kas otsingud on tehtud kodiki ndudeid arvestades. Kdik

andmeotsingud peavad olema varustatud vastavate viidetega

tlevaadetele, opikutele, erialastele registritele voi vastava ala
spetsialistide/ekspertide arvamusele.

4. Kas oli kasutatud viljaande liiki (sh avaldamata uurin- [ ] Jah

guid) kui ithte kaasamise kriteeriumit? []Ei

Autorid peaksid kinnitama, et nad otsisid uuringute aruandeid |[ ] Ei oska vastata
olenemata avaldamise liigist ja kohast. Tuleb uurida, kas au- |[ ] Ei kehti

torid on mérkinud, et nad jatsid mdne aruande stistemaatilisest

ulevaatest valja selle avaldamise staatuse, keele vms tottu.

5. Kas (kaasatud ja vilja jaetud) uuringute loetelu on esi- |[ ] Jah

tatud? []Ei

Peaks olema esitatud kaasatud ja vilja jaetud uuringute loetelu. |[ ] Ei oska vastata
[ ]Ei kehti

6. Kas kaasatud uuringute tunnused on esitatud? []Jah

Originaaluuringute andmed peaksid olema &4ra toodud kokku- |[ ] Ei

votvalt, nditeks tabelina osalejate, sekkumiste ja tulemusnaita- |[ ] Ei oska vastata
jate kohta. Esitatud peaksid olema kbigis analtisitud uurin- |[ ] Ei kehti

gutes kasutatud tunnuste vahemikud, nt vanus, rass, sugu,

olulised sotsiaalmajanduslikud andmed, haiguse staatus, kestus,

tugevus vms.
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7. Kas kaasatud uuringute teaduslikku kvaliteeti on hin- |[ ] Jah

natud ja dokumenteeritud? [ ]Ei

Esitada tuleb a priori mddratletud kriteeriumid (nt efektiivsuse |[ ] Ei oska vastata
uuringute puhul: kas autorid valivad kaasamise kriteeriumiks |[ ] Ei kehti

ainult randomeeritud, topeltpimedad, platseeboga kontrollitud

uuringud voi jaotuse varjamise) teist liiki uuringute korral on

olulised teised naitajad.

8. Kas jarelduste sonastamisel on kaasatud uuringute tead- |[ ] Jah

uslikku kvaliteeti sobival viisil kasutatud? [ ]Ei

Metoodika ranguse ja teadusliku kvaliteedi hindamise tulemusi |[ ] Ei oska vastata
tuleks ullevaate analuiisimisel ja jarelduste tegemisel arvestada |[ ] Ei kehti

ning need tuleb soovituste koostamisel esitada tapselt.

9. Kas uuringutulemuste kombineerimise meetodid olid ko- | [ ] Jah

hased? [ ]Ei
Summeeritud tulemuste korral tuleb teha test, et vilja selgi- []Ei oska vastata
tada, kas uuringud olid kombineeritavad, ning hinnata nende [ ]Ei kehti
homogeensust (st Chi-square homogeensuse test, 12). Hetero-

geensuse korral tuleb kasutada juhuslike efektidega mudelit ja/

voi arvestada kombineerimise kliinilist moistlikkust.

10. Kas on hinnatud nn publitseerimisvigade toendosust? |[]Jah

Nn publitseerimisvigade hulka kuuluvad ka andmete avalda- |[ ] Ei

mise kallutatus. Hindamisel saab kasutada koos mitmeid graa- |[ ] Ei oska vastata
filisi abivahendeid (nt lehterdiagramm ja muud testid) ja/vdi [ ] Ei kehti
statistilisi teste (nt Eggeri regressioonitest).

11. Kas on avaldatud huvide konflikti? []Jah

Toetuse voimalikud allikad tuleb esitada selgelt nii sustemaati- |[ ] Ei

lises Ulevaates kui ka kaasatud uuringutes. [ ] Ei oska vastata
[ ] Ei kehti

6.6 Soovituste ja tulemuste esitamine toorithmale

Sekretariaat valmistab toorihmale ette kokkuvotted, milles sisalduvad:

1) kaasatud ravijuhenditest parinevad soovitused ja

2) ravijuhenditest ja suistemaatilistest llevaadetest leitud olulised tulemused iga kii-
simuse ja tulemusnaitaja kohta.

Ravijuhendite soovituste kokkuvdtete vorm on esitatud Lisas 4f.
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Sustemaatilistest tlevaadetest parit tulemuste kokkuvotete koostamiseks iga kitsimu-
se ja tulemusnaitaja kohta voib kasutada GRADE’i toendusmaterjali profiile voi tabe-
leid, kasutades selleks Lisas 4e esitatud vormi.

Kokkuvotetele tuleks lisada luhikirjeldused, mis selgitavad tdendusmaterjali ise-
loomu. Naiteks: ,,5. kiisimuse kohta annavad soovitusi viis ravijuhendit. Soovituste
koostamiseks kasutatud toendusmaterjal parineb kuuest siistemaatilisest iilevaatest,
millest koige viimane on avaldatud 2007. aastal. See holmas 16 randomeeritud kont-
rollitud uuringut (21 567 uuritavat subjekti), milles vorreldi ravi A raviga B.”

Tépsema teabe saamiseks vaadake Lisa 4e, mis uldistab stistemaatiliste tilevaadete
tulemuste tavaparast esitusviisi.
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7 Toendusmaterjali kvaliteedi hindamine

Kogutud tdendusmaterjali hindamine on ravijuhendi toorihmale vaga oluline, sest
voimaldab selle litkmetel sonastada soovitused. Kui olemasolevates ravijuhendites ei
ole esitatud tdendusmaterjali profiile, tuleb stistemaatiliste tlevaadete kokkuvotmi-
seks vastavad profiilid valmistada, hinnata tdendusmaterjali kvaliteeti ja vélja toota-
da soovitused GRADE meetodiga ja esitada tdendusmaterjal toorihmale. See on eriti
oluline, kui olemasolevate ravijuhendite soovitustes on lahknevusi'®>. GRADE mee-
tod vdimaldab struktureeritult ja objektiivselt hinnata iga tulemuse tdendusmaterjali
kvaliteeti. Iga kiisimuse kohta peaks olemas olema toendusmaterjal (siistemaatilistest
ulevaadetest), mis sisaldaks teavet oluliste tulemuste kohta (kasitledes nii kasusid kui
ka kahjusid).

Kui GRADE’i tdendusmaterjalist kokkuvotteid ei ole, peab ravijuhendi t66rithm ot-
sustama, kas vaadata uuesti 1abi soovituste aluseks olevaid sustemaatilisi illevaateid
ja koostada kokkuvotted vdi kasutada lihtsalt olemasolevaid soovitusi arvestades ku-
lude, kohalike olude ja eelistuste ning teostatavuse nditajaid. Potentsiaalselt kallite
sekkumiste korral tuleb alati teostada stistemaatilise llevaate hindamine ja koostada
toendusmaterjali kokkuvotted.

GRADE’i profiilisuisteem sisaldab kdiki juhiseid GRADE’i toendusmaterjali profiilide
koostamiseks, toendusmaterjali kvaliteedi hindamiseks ja soovituste valjatdotamiseks.
Vabavara saab alla laadida aadressilt http://www.flintbox.com/public/project/1537 voi
http://www.gradeworkinggroup.org/toolbox/index.htm.

GRADE meetodi luhitilevaade esitatakse allpool. Tapsemat teavet leiate GRADE
veebilehelt.
7.1 GRADE’i kasutamine

GRADE meetodil on kaks peamist etappi: tdendusmaterjali hindamine ja uuringu-
tulemustest kokkuvdtte koostamine.

7.1.1 Toenduse kvaliteet

Kvaliteeti maaratletakse kui ,,madra, mille ulatuses saab kindel olla, et hinnang efek-
tile voi seosele on korrektne”. See on kontiinum, ning iga eraldiseisev kategoriseeri-
mine on teatud madral meelevaldne.

! GRADE on kattesaadav aadressil http:/www.gradeworkinggroup.org.
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Hinnang pdhineb jargmistel kriteeriumidel:

uuringu liik ja kdik uuringute korraldamise ja analiiisiga seotud piirangud,;

erinevates uuringutes saadud tulemuste omavaheline kooskdla;

tulemuste tapsus (laiad vdi kitsad usaldusvahemikud);

toendusmaterjali kasutatavus voi véline valiidsus patsiendi/sihtrithma ja
sekkumiste suhtes, samuti olukordade suhtes, kus sekkumist kasutada
voidakse;

nn publitseerimisvigade (teabe valikulise avaldamise) tdendosus.

Ning vaatlusuuringute korral lisaks veel:

efekti suurus,
annuse seos ravivastusega voi puudumine,
mbeldavate vigade suund.

Toendusmaterjali kvaliteeti liigitatakse korgeks, moodukaks, madalaks voi viga ma-
dalaks. Tasemete méaratlused esitatakse allpool.

Tabel 7.1 Toenduse kvaliteedi tasemed ja nende maaratlused

Korge

Moddukas | Voime olla mdddukalt kindlad, et sekkumise tegelik efekt on

Madal

Viga
madal

Voime olla vaga kindlad, et sekkumise tegelik efekt on viga
lahedane uuringutes antud hinnangule.

lahedane uuringus nahtule, ent on vdimalik, et see on oluliselt
erinev.

Me ei ole kindlad sekkumise efektile antud hinnangus, tegelik
efekt voib olla hinnangust oluliselt erinev.

Me ei ole uldse kindlad sekkumise efektile antud hinnangus,
tegelik efekt on tdendoliselt hinnangust oluliselt erinev.

Toenduse kvaliteeti hinnatakse automaatselt GRADEpro tarkvaraga.

Hindamisprotsessi kriteeriumid on kokku vdetud allpool toodud tabelis.
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Tabel 7.2 GRADE’i toendusmaterjali kvaliteet: hindamiskriteeriumid"

Toéenduse | Uuringu liik Kvaliteet on mada- Kbvaliteet on korgem,
kvaliteet lam, kui* kui*
Kborge Randomeeritud | Uuringu piirangud: | Tugev seos:
uuring -1 tosised piirangud +1 tugev, ei ole segavaid
-2 vaga tosised tegureid, terviklik ja ot-
iirangud sene tdendus-materjal**
Moddukas P & L
-1 oluline +2 vaga tugev, ei ole
vasturaakivus suurt ohtu paikapidavu-
Madal Vaatlusuuring sele ja otsesele toendus-
Otsesus: materjalile®**
-1 mdningane
ebamadrasus +1 annuse ja ravivastuse
Viga madal | Muu toendusma- | -2 suur ebamaarasus vaheline seos on tden-

terjal

-1 ebatapsed andmed

-1 raporteerimisvigade
suur toenaosus

datud

+1 koik moeldavad se-
gavad tegurid

oleksid efekt viahenda-
nud

7.1.2 Uuringuleidudest kokkuvotte koostamine

Sustemaatilise illevaate (ja uuringute) tulemustest leitud tdendusmaterjali alusel tuleb

koostada kokkuvdte, kasutades selleks nii suhtelisi kui ka absoluutseid naitajaid.

GRADE tabelid koostatakse iga tulemuse kohta eraldi ,,ridadena‘. Iga kiisimuse koh-

ta peaks olema vahemalt tiks tabel. Tabeli informatiivsuse ja loetavuse parandamiseks

tuleks eraldi valja tuua soovitavad tulemused ja kahjud/kdrvaltoimed.

GRADE tabeli taitmiseks ning leidudest kokkuvotte tegemiseks tuleb:
- esimesse ritta kirjutada kdige olulisem, kasulik tulemus,

- markida dra sustemaatiline ulevaade/stuistemaatilised tilevaated, milles sisal-

duvad asjakohaste tulemustega uuringuid.

Kboigis vastava ravijuhendi teemal leitud uuringutes ei pruugi esineda huvipakkuvat
tulemust. Iga tiksiku tulemuse kohta tuleb kokkuvdttes esitada andmed selle tilevaate
[oikes, milles need on avaldatud.

11

GRADE tooruhm http://www.gradeworkinggroup.org.
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Veerg ,,Uuringute arv” nditab uuringute arvu tilevaates, milles tulemus avaldati. Eda-
sise viitamise ja kontrollimise huvides soovitatakse uuringute loetelu lisada tabeli
allmarkusena.

Mainitud uuringute tdendusmaterjali kvaliteeti hinnatakse vastavalt GRADEpro’le.
Leidude kokkuvdtte 1oplikuks koostamiseks:
- esitatakse nii suhtelist kui absoluutset efekti iseloomustavate naitajate koond-
tulemused, pidevate tulemuste puhul kogumdju hinnang (kaalutud keskmine
erinevus voi standarditud keskmine erinevus ning dispersioon).

Dihhotoomsete tulemuste (dichotomous outcomes) korral on vaja esitada jargmisi
andmeid:
- igasse rithma kuuluvate patsientide koguarv,
- stundmuste koguarv,
- kontrollgrupi riski hinnang (stindmuste sagedus kontrollgrupis),
- efekti suurus (suhtelised riskid voi voimaluste suhe, absoluutsed erinevused ja
95%-line usaldusvahemik).

Pidevate tulemuste korral on vaja jargmisi andmeid:
- igasse rithma kuuluvate patsientide koguarv,
- efekti koondhinnang (kaalutud keskmine erinevus voi standardiseeritud kesk-
mine erinevus) ja 95 % usaldusvahemik.

Soovitatavalt otsib tiks tllevaate koostajatest andmed suistemaatilistest tilevaadetest ja/
voi tiksikuuringutest valja ning koostab GRADE’i tdendusmaterjali profiilide kavandid
koos tiksikasjalike allmarkustega, milles selgitatakse antud hinnanguid. Kogu protses-
si labipaistvuse suurendamiseks peaks iga hinnang olema selgesdnaline ning lugejale
kattesaadav. Antud arvamused peab tle kontrollima vahemalt tiks sekretariaadi liige.

7.2 Toendusmaterjali esitamine ravijuhendi toorithmale

Enne tooriihma koosolekut saadab sekretariaat toorihma litkmetele tdendusmaterjalide
esialgsed kokkuvdtted ja tabelid, sh GRADE’i profiilid, ning kulude, véirtuste ja eelistus-
te ning teostatavuse esialgse hinnangu. Toortthma liikmed selgitavad vilja, kas kokkuvo-
tetest puudub mdni oluline tdendusmaterjal. Loplikke kokkuvotteid kasutatakse seejarel
soovituste ettevalmistamiseks. Nende andmete esitamise vorm on toodud Lisas 4f.
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8 Rahaliste kulude hindamine

Ravijuhendi soovituste véljatootamisel peab ravijuhendi tooruhm lisaks kliinilisele
toendusmaterjalile arvestama ka voimalikke rahalisi kulusid ja ressursikasutust, sh
arvestama ka ennetuslike ja diagnostiliste tegevustega ning administreerimisega seon-
duva kuluga. Seetdttu sisaldab kuluanaluiis nii eelarve mdju hindamist kui ka majan-
dusliku otstarbekuse hindamist.

Kui ravijuhendi soovitus puudutab tegevusi voi ravimeid, mida ei ole EHK poolt ra-
hastatavate tervishoiuteenuste ja/vdi soodusravimite loeteludesse veel lisatud, tuleb
nende lisamiseks esitada taotlused digusaktidega kehtestatud korra kohaselt, sh ka
majanduslikud analuiisid'. Protsesside dubleerimise valtimiseks peaks taotluste hin-
damine vdimalusel toimuma ravijuhendi koostamise protsessiga samaaegselt. Paral-
leelset protsessi koordineerib EHK oma vastutusala piires.

8.1 Eelarvemoju hindamine

Ravijuhendi toorithm peab hindama kehtiva standardse kliinilise praktikaga vorreldes
iga muudatust pdhjustava soovituse moju ravikindlustuse riigieelarvele. Soovituste
sonastamisel tuleks kaaluda ka finantsmdju arvestamist. Uldiselt hinnatakse kdiki
soovitusega seotud olulisi ressursse.

Parast ravijuhendi 10pliku kiésitlusala kindlaksméddramist peab toorithm otsustama,
millised soovitused vajavad kdige tdendolisemalt rahalise jm ressursi osas detailset
hindamist, ning tuvastama need soovitused, mille jaoks on ndutav nii majanduslik
analuiis kui ka eelarvemdju analuiis. Esimeseks sammuks on kokkuvotte tegemine
koigi esialgsete soovituste mdjust eelarvele, vorreldes seda koigi alternatiividega.
See analuiis koosneb kolmest etapist:

—  viljaselgitamine (ehk millist liiki ressursikasutus on soovitusega seotud);

—  modtmine (ehk kui palju seda kasutatakse);

— rahalise vaartuse maaramine (ehk kui palju see maksab?).

Ressursikasutuse ja kulude kirjeldus tuleb teha tervishoiustisteemi vaatenurgast lah-
tudes, selgitades vilja peamised soovituste rakendamiseks vajalikud ressursid. Arves-

12 Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu muutmise kriteeriumid ning nende hindamise
tingimused ja kord. Vt https://www.riigiteataja.ee/akt/122072011010. Samuti Eesti Haigekassa
ravimite loetelu koostamise ja muutmise kord ning loetelu kehtestamise kriteeriumide sisu ja
kriteeriumidele vastavuse hindajad. Vt https://www.riigiteataja.ee/akt/119112010004.
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tada tuleb sekkumisega seotud ressursse, jargnevaid uuringuid ja ravi ning korvaltoi-
meid. Samuti tuleks mdjude hindamisel lisaks EHKle, arvestada ka teistele osapool-
tele (haiglad jms) tekkivate kuludega. Kulud tuleks rithmitada jargnevalt: patsiendi,
tervishoiusiisteemi ja tthiskonda puutuvad kulud. Patsiendi ja tervishoiustisteemi ku-
lusid tuleks alati kirjeldada (nt ravim, haiglaravi, visiidid, uuringud). Muid ressursse,
nagu patsiendi ja tervishoiutootaja aega arvestatakse uldjuhul ainult siis, kui need on
vastavas kontekstis vaga olulised, sest selliseid ressursse on keerukas mddta ja nende
vaartust usaldusvaarselt hinnata. Samuti on oluline vilja selgitada ressursikasutamise
ajamdode — teisisonu, prognoosida, millal (kas ldhemas vdi pikemas perspektiivis)
toendoliselt ilmnevad ressursikasutuses olulised erinevused.

Ressursikasutuse mddtmise jarel on vdimalik iga ressursi kohta arvestada eeldatav
rahavajadus. Niisuguse kuluarvestamisviisi korral on oluline dokumenteerida sekku-
misega seostatavad kogukulud (ressursitthikute arv x ressursiithiku maksumus), aga
ka esitada nii palju agregeerimata kuluandmeid kui vdimalik (st kdik seotud ressursi-
kasutused ja tthikuhinnad eraldji).

Eelarvemdju analuiisi koostab EHK koostoos sekretariaadiga. Voimalusel peab analuii-
sis sisalduma nii voimaliku suurima kui ka vaikseima kuluga stsenaarium, mis pdhine-
vad sekkumiste kasutamist kajastavatel olemasolevatel andmetel ja konservatiivsetel
eeldustel vdoimalikest muutustest, mis parast ravijuhendi rakendamist vdivad toimuda.
Analuiiisid esitatakse koos kliinilise tdendusmaterjaliga toorihmale hindamiseks.

8.2 Majandusanaliiiis koos kulutohususe hindamisega

Eeldatakse, et enamik soovitustest koostatakse eelarvemdju analiiisist parinevate kulu-
andmete pohjal ning hindamine toimub kulude minimeerimise pohimdttel. Kui uue sek-
kumise tohususe erapooletu hinnang niitab, et see on olemasolevast alternatiivist klii-
niliselt parem, voib kulutdhususe hindamine olla abiks 1dplike soovituste koostamisel.

Kulutdhususe analiiise tuleb teha valikuliselt. Esimeseks sammuks on kdigi asjako-
haste majanduslike mdjude uuringute valjaselgitamine. Taieliku kulutdhususe ana-
luuisi tegemisel tuleb selles arvestada sekkumise kulusid ja tervisetulemit (kliinilisi
tulemusnaitajaid), mida vorreldakse alternatiivse sekkumise samade néitajatega, ning
naidata taiendkulu tohususe maar (ICER). Tohususniitajad voivad olla nn lihtsad (nt
ara hoitud haigus- vdi surmajuhtumid), kahe-dimensiooniline kvaliteedile kohanda-
tud eluaastate (QALY) kulu- kasulikkuse analuiis vdi véljendatuna rahalistes tthikutes
tasuvusanaluiisina. Selleks, et kombineerida erinevatest allikatest périt toendusmater-
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jale ja uldistada piiratud ajateljel teostatud uuringute tervisetulemeid, kasutatakse ku-
lutdhususe analutisis otsuse tegemise meetodit. Kui sekkumise kulutdhusus on vilja
selgitatud, tuleks hinnata seda, kas sekkumine on rahaliselt kasulik ning taskukohane.

8.3 Kulude arvestamine soovituste koostamisel

Kulud on kliinilise tdendusmaterjali kdrval teiseks kriteeriumiks, mida tooruhm 1opli-
ku soovituse koostamisel arvestab. Eeldatakse, et ,,tugevaid* soovitusi (vt ,,Soovituste
koostamine”) tehakse ainult juhtudel, kui sekkumine vdi ravim vastab Eesti rahalisele
suutlikkusele vdi kui EHK vdi mdni riigiasutus on ndustunud seda rahastama.
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9 Soovituste koostamine

9.1 Soovituste kavand

Soovituste kavandi koostab sekretariaat. Loplikud soovitused kinnitab tooruhm
(vt tooruhma tegevusi osas Ravijuhendi koostajad). Ravijuhendi toorithm voib pi-
dada mitmeid koosolekuid, nende arv ja kestvus sdltuvad ravijuhendi sisust, teema
keerukusest jms. Tooruhma juht ja likkmed lepivad kokku koosolekute ajad, sageduse
ja pikkuse. Voib valida toovormi, kus regulaarselt kord kuus toimuvad thepaeva-
sed koosolekud voi kahekuiste intervallidega mitmepaevased koosolekud vdi kesta-
vad arutelud korraga terve nadala kaks korda aastas. Igale koosolekule sonastatakse
konkreetsed eesmargid. Tapsemad juhised on kirjeldatud osas Tooriihma koosolekud.
Iga soovituse juurde tuleb esitada tdendusmaterjal selle kvaliteedi kohta ning kulude,
vaartuste, eelistuste ja teostatavuse andmed Lisas 4f toodud tabelina.

Loplikud soovitused peaksid tapsustama voetud vaatenurka (nt patsient, tervishoiu-
stisteem v0i tthiskonna vaatenurk) ning seda, milliseid tulemusnaitajaid arvestati (sh
kulusid, kui neid hinnati). Soovitused peaksid olema kirjutatud selgelt ja konkreetselt
ning olema uthembdtteliselt mdistetavad (nt kdigile haiguse A all kannatavatele pat-
sientidele peaksid tervishoiutootajad pakkuma ravi B).

Kui voimalik, peaks soovituste keelekasutus olema samalaadne. Naiteks kdigis tuge-
vates soovitustes kasutatakse sonu: ,,peab” voi ,.kindlasti teha/kasutada‘ (vt Soovituste
tugevuse hindamine).

9.2 Tooruhma otsustusprotsess ja reeglid

Toorthma otsused soovituste kohta on konsensuslikud (kokkuleppelised, vastuhadled
puuduvad). Konsensus ei tihenda ilmtingimata ithel haalel tehtud otsust. Toorithma
juhi ettepanekul voib kokkuleppe saavutamiseks labi viia hadletamise (vt tipsemalt
osa Tooruhma koosolekud). Loplike soovitusteni joudmiseks on vajalik toorithma
likkmete ja juhi koostod. Koosoleku alguses arutab toorithm protsessi lébi ja lepib
kokku reeglid.

Kbdige tulemuslikum on arutelu, kui tooruhm votab aluseks sekretariaadi koostatud
soovituste kavandi. Protsess peaks kulgema jargnevalt:

- sekretariaat esitab soovituste kavandi koos pohjendusega ja viidetega asja-
kohasele toendusmaterjali kokkuvdttele (GRADEiga hinnatud);
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- tooruhm vaatab tdendusmaterjali labi ja arutab seda, arvestades kasude ja
kahjude tdenduspdhisuse vahekorda;

- toorihm arutab tervishoiuokonomistide esitatud rahalise modju hinnangut, et
lisaks toekspidamistele ja eelistustele oleks arvestatud ka ressursse ja kulu-
sid, eelarvemdju ning vdimalusel kulutdhusust;

- vajadusel muudetakse esialgu ettevalmistatud soovitust;

- soovituse sdnastuse suhtes joutakse konsensuslikule kokkuleppele.

9.3 Soovituste tugevuse hindamine

Soovituse tugevus nditab seda, mil mairal saab olla kindel, et soovituse jargimisest
tulenevad oodatavad mdjud ulletavad soovimatuid mdjusid.

Soovitud mdjud vdivad olla nt kasulikud tervisetulemid, vaiksem koormus ja suu-
rem kokkuhoid. Soovimatud mdjud on kahjud ja kasvavad kulud. Koormus tahendab
siinkohal kohustust taita soovituse jargimiseks teatud tingimusi, mida patsiendid voi
hooldajatest perekonnaliikmed vdivad pidada koormavaks. See vdib tdhendada ni-
teks sagedasemaid uuringuid voi sellist ravisoovitust, mis nduab pikemat taastumist.

GRADE meetod mairatleb kahte liiki soovitusi — tugevaid ja norku'®. Tugev soovitus
on see, mille korral on ravijuhendi koostamise rithm on kindel, et soovituse jargimi-
se oodatavad mdjud kaaluvad ules selle soovimatud mdjud. Soovitus voib olla nii
sekkumise poolt, kui ka selle vastu. Norga soovituse puhul jareldab toorihm, et selle
taitmisest tulenevad oodatavad mdjud kaaluvad ilmselt tiles selle soovimatud mdjud,
kuid nad ei ole selles kindlad.

Ebakindlust voivad pohjustada jargmised tegurid:
- kvaliteetse tbendusmaterjali puudumine;
- ebatapsed hinnangud kasu ja kahju kohta;
- ebakindlus voi erinevused selles osas, kuidas tiksikisikud vaartustavad tervi-
setulemeid;
- kasu on viike;
- kasu ei ole kulusid vaart (sh soovituse ellurakendamise kulu).
Hoolimata sellest, et puudub tapne piir, mil tugev soovitus muutub norgaks, suuren-

davad uhe voi mitme eelmainitud teguriga seotud kahtlused soovituse ndrgenemise
toendosust (vt tabelit 9.1). Ravijuhendi tooruhm peab kdiki neid tegureid kaaluma ja

13 inglise keeles kasutatakse norkade soovituste kohta ka viljendit ,,conditional* ehk ,.tingimuslikud*.
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oma otsuste pohjuseid iiksikasjalikult selgitama.

Tugeva soovituse mdju

patsientidele: valdav enamik nende olukorras olevaid inimesi tahaksid saa-
da soovitatud sekkumisi ning ainult vahesed ei tahaks;
tervishoiutootajatele: enamiku patsientide korral tuleb soovitatud ravi voi
sekkumist rakendada, kuna soovituse jargimine on ravikvaliteedi tagamise
seisukohast moistlik;

tervishoiukorraldajatele : enamikes olukordades saab soovitust raken-
dada ning kvaliteedististeemi olemasolul soovitust kasutada erinevuste
hindamiseks.

Norga e tingimusliku soovituse mdju

patsientidele: suur osa nende olukorras olevaid inimesi tahaksid soovitatud
sekkumist, kuigi mdned siiski mitte;

tervishoiutootajatele: valmis aitama patsiente sellise otsuse langetamisel,
mis on kooskodlas nende endi vaartustega,;

tervishoiukorraldajatele: vajadus ulatusliku arutelu ja huvirthmade kaa-
samise jarele.

49



Tabel 9.1 Tegurid, mis voivad mojutada soovituste tugevust'*

Tegur

Toendusmaterjali
kvaliteet

Ebakindlus soovitud
ja soovimatute
mojude tasakaalu
suhtes

Ebakindlus voi
varieeruvus
vaartuste ja eelistuste
osas

Ebakindlus,

kas sekkumine

on moistlik
ressursikasutamise
viis

Naited tugevaks
soovituseks

Paljud korgekvaliteetsed
randomiseeritud uuringud
on naidanud inhaleeritavate
steroidide kasulikkust astma
korral

Aspiriin vahendab
suremust muiokardi

infarkti korral minimaalse
toksilisuse, ebamugavuse ja
maksumusega

Lumfoomiga noored
patsiendid hindavad alati
olulisemaks kemoteraapiaga
saavutatavat elulemuse
pikendamist vorreldes ravi
toksilisusega.

Aspiriini kasutamise
madal maksumus insuldi
profulaktikas transitoorsete
isheemiliste atakkide all
kannatavatel patsientidel

Naited norgaks soovituseks

Pleurodeesi kasulikkust
pneumotooraksi korral on
uuritud ainult haigusjuhtude
kirjeldustes

Kodade virvendusega madala
riskiga patsientidel vaheneb
varfariini kasutamisel insuldi
esinemissagedus viahesel
miaral, kuid suureneb
verejooksu risk ja oluliselt
ebamugavus

Lumfoomiga vanemaealised
patsiendid ei pruugi ravi
toksilisusega arvestades
kemoteraapia elulemust
pikendavat mdju kdorgemalt
hinnata

Klopidogreeli ja dipurimadooli/
aspiriini kasutamise korge
maksumus insuldi profulaktikas
transitoorsete isheemiliste
atakkide all kannatavatel
patsientidel

Soovitused liigitatakse seega kas tugevateks vdi norkadeks. Vajadusel vdib soovituse

tugevusele lisada tédpsustava piirangu voi selgituse, nt fugev/usaldusvadrne voi tugev/

piirangutega. Taolised tdiendused aitavad vajadusel tipsustada sihtrithma, kelle jaoks

soovitus antakse, seada teatud tingimusi ja valistada vale tolgendamisvoimalust.

¥ GRADE: an emerging consensus on rating quality of evidence and strength of recommendations.
Guyatt GH, Oxman AD, et al. BMJ, 26. aprill 2008, 336:924-926.
Kattesaadav aadressil http://www.gradeworkinggroup.org/publications/GRADE-1_BMJ2008.pdf
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Soovituste sonastus on vaga oluline. Soovitus peab olema tthemdtteline ja selgelt
arusaadav, samuti peab sOnastusest ttheselt selguma soovituse tugevus. Selleks, et
kasutajad mbdistaksid sonastuse spetsiifilist lingvistilist ja kultuurilist konteksti, tuleb
arvestada keele eripara. Alltoodud tabelis on esitatud mdned naited.

Tabel 9.2 Naiteid soovituste sonastusest

1. sonastus

Tugev Vajalik on...
soovitus
(poolt)
Nork
soovitus
(poolt)
Nork

soovitus

Voiks ...

Ei tohiks...

(vastu)

Tugev Ei ole dige...
soovitus

(vastu)

2. sonastus

Tervishoiutoota-

jad peavad ...

Tervishoiutoota-

jad voivad ...

Tervishoiutoota-

jad voiks mitte

Tervishoiutoota-

jad ei tohi ...

3. sonastus

Tuleb ...

Soovitame teatud

tingimustel

Ei soovita teatud

tingimustel

Ei tohi kasutada

4. sonastus

Kindlasti

kasutada/teha ...

Pigem kasutada ...

Pigem mitte

kasutada/teha ...

Kindlasti mitte

kasutada/teha ...

9.4 Rakendusniitajad

Lisaks ravijuhendi rakenduskava kinnitamisele on Noukoja kohustuseks kontrollida
ravijuhendi tegelikku rakendumist. Toorithm peab kinnitama naitajad (indicators)
Ioplikele tugevaks hinnatud soovitustele, et jalgida ravijuhendi juurutamist ja hinnata
selle mdju. Kui niitajad seatakse norkadele soovitustele (ideaaljuhul ainult need, mis
podhinevad kvaliteetsel toendusmaterjalil), vdib kvaliteedinditajana toimida patsiendi
ja tervishoiutodtaja vaheline otsustamisprotsess.

Niitajad vdivad olla protsessinditajad (nt spetsiifiliste ravimite maaramise sagedus;
haiglas viibimise aeg), tulemusndaitajad (nt teataval spetsiifilisel pohjusel uuesti haig-

laravile votmine) voi kliinilised juhtumid (nt muiokardi infarktiga patsiendid).

Sekretariaadi ettevalmistatud naitajatest peaks toorithm viélja valima need, mida soo-
vituste rakendamine eeldatavalt mdjutab. Need rakendusniitajad vdivad olla sama

51



olulised kui tulemusniitajad, mida tooruhm soovituste tegemisel kasutas. Naitajaid
peaks olema voimalik EHK vdi tervishoiutootajate poolt regulaarselt mdodta. Samuti
voib ravijuhendi rakendamiseks planeerida ja labi viia auditeid. Ei ole voimalik ette
madrata ndutavat naitajate arvu tthe ravijuhendi kohta, kuid oluline on teada, et mitme
tugeva soovituse korral vdib vaja minna mitut niitajat.

Naitajate [0plikul valimisel tuleks konsulteerida ravijuhendi rakendamisega seotud
peamise huvirithmaga. Nditajad kinnitab Noukoda 1opliku ravijuhendi osana.
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10 Rakendamine

10.1 Avaldamine ja levitamine

Ravijuhendi koostamise protsessi kdigus kasutatud ja koostatud dokumendid salves-
tatakse ja neid avaldatakse elektroonses keskkonnas, millele on piiratud ligipaas.

Avalikud dokumendid on kattesaadavad ja prinditavad eraldi veebilehel
http://www.ravijuhend.ee, kus on:

- taielik ravijuhend (maksimaalselt 20 lehekilge + lisad),

- ravijuhendi lthiversioon (1-2 lehekiilge).

Ravijuhendite lisad on:
- algoritm - (1-2 A4 formaadis lehekiilge),
- tdendusmaterjali kokkuvotted,

- luhiulevaade ravijuhendi koostamise protsessist, mis sisaldab huvide dekla-
ratsiooni kokkuvdtet ning toorithma ja sekretariaadi koosolekute protokolle.

Algoritm ja ravijuhendi luhiversioonid peavad olema kasutajale kattesaadavad, mu-
gavad ja prinditavad PDF-versioonid, mida levitatakse vastavalt jaotuskavale. Ra-
vijuhend, mille valmimist ei ole rahastanud EHK, kuid mis on koostatud vastavalt
késiraamatus toodud pohimdtetele ja on kinnitatud Noukoja poolt, avaldatakse ja le-
vitatakse samuti rakenduskava alusel.

10.2 Ravijuhendi juurutamine

Ravijuhendi edukaks rakendumiseks tuleb see detailselt kavandada ja saavutada ter-
vishoiutootajate, patsientide jt asjassepuutuvate osapoolte teadlikkus ja heakskiit.

Sekretariaadi koostatud ja tooriihma kinnitatud rakenduskava lisatakse [oplikule ravi-
juhendile ja esitatakse sellega koos Noukojale kinnitamiseks.

Rakenduskava koostamisel tuleb tegevused planeerida ajaliselt ning kaaluda erine-
vaid aspekte, sh mddtmis- ja hindamissiisteemi olemasolu ja rakendamiseks vajalikke
ressursse. Vajadusel voib rakendusprotsessi jagada mitmesse etappi.

Rakenduskava koostamisel tuleks arvestada jargmisi olulisi aspekte:
1. Tuvastada voimalikud takistused ja koostada abindude plaan nendega toi-
metulekuks. Maaratlege edukriteeriumid ja maarake neid Kirjeldavad
naitajad.
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9.

Mobta naitajate baastase. Veenduda, et kogutavad andmed peegeldavad
adekvaatselt hetkeolukorda ja annavad lahtepositsiooni edasiseks muuda-
tuste jalgimiseks ning auditeerimiseks.

Tuvastage ressursside vajadus. Rakenduskavas peavad olema selgelt esi-
tatud vajaminevad ressursid, sealhulgas finantseerimine, tootajad ja aeg.
Selgitada valja koolitusvajadus ja planeerige vajalikud tegevused raken-
duskavva.

Kavandada teavitus, mdeldes labi, kuidas oluline teave jouab erinevate hu-
virthmadeni, ja tuvastades koneisikud, kes teavet edastavad.

Kasutada juba olemasolevaid voimalusi (nt vorgustikke, Kkliiniliste- ja tu-
lemusjuhtimise siisteeme) uute loomise asemel.

Monitoorida rakendusprotsessi,seades sisse regulaarse hindamise suisteemi.
Anda tagasisidet ja esitada aruanne rakendumise kohta Noukojale kokku-
lepitud ajavahemiku moodudes.

Mairatleda selged rollid ja vastutus iga tegevuse jaoks.

10. Kehtestada vahe-eesmirgid ja ajakava igale rakendusprotsessi etapile.

Vt Lisa 6.
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11 Ravijuhendi uuendamine

Uldjuhul uuendatakse koostatud ravijuhendit viie aasta moodudes selle avaldami-
sest. Kui ilmneb uusi olulisi toendusmaterjale, mis voivad muuta seniste soovituste
sisu, voib ravijuhendit uuendada ka varem. Naiteks juhul, kui tervishoiusiisteemis
toimuvad olulised muudatused voi kui ravijuhendi rakendamise hindamise tulemused
osutavad vajadusele soovitused uuesti [abi vaadata. Ravijuhendi uuendamine voib ta-
hendada, et muuta tuleb ka kasitlusala. Lisaks muutuvatele kiisimustele hdlmab see ka
olemasolevast ravijuhendist erinevate oluliste tulemusnaitajate valimist. Ravijuhendi
uuendamine toimub samade pdohimdtete kohaselt kui ravijuhendi koostamine.
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12 Sonastik ja luhendid

Algoritm Kiaesoleva kiasiraamatu kontekstis otsustuspuu, millega illustreeritakse raviju-
(Algorithm) hendis pakutud valikuid ja soovitusi.

Cochrane koostoo- | Rahvusvaheline vorgustik, mis aitab tervishoiutootajatel, tervishoiukorraldaja-
vorgustik tel, patsientidel, nende esindajatel ja hooldajatel inimeste tervishoiu kohta tead-
(Cochrane likke otsuseid teha, koostades ja uuendades selleks tervishoiu kohta parimat
Collaboration) toendusmaterjali pakkuvaid Cochrane’i llevaateid ja parandades nende kitte-

saadavust. Vt http://www.cochrane.org.

Dihhotoomne Tulemus, mille korral on vdimalikud ainult kaks kategooriat ja patsient saab
tulemus (Dichotomous | olla neist korraga vaid tihes seisundis. Nt elus/surnud, rase/mitterase’.
outcomes)

Eelarvemoju Hindab kulusid ja mdju juhul, kui sekkumist rakendatakse kogu riigis. Et analuiis
analiiiis oleks kodikehdlmav, peab see lisaks arstide, tervishoiuasutuste ja patsientide tase-
(Budget impact mel tehtavatele investeeringutele ja voimalikule kokkuhoiule, arvestama kui pal-
analysis) jusid patsiente, arste ja tervishoiuasutusi selle sekkumise rakendamine hdlmab.

Nende kahe arvu korrutis annab tervishoiukorraldajatele toendolise kogukulu.
Seejirel hinnatakse, kas muudatuse laiaulatuslikul rakendamisel'® on tegemist
kokkuhoiu voi lisanduva kuluga.

Eesti Haigekassa Eesti riiklikku tervisekindlustust korraldav avalik-oiguslik asutus. Ravijuhendi
(Estonian Health Insu- | koostamise protsessis on EHK nii koigi struktuuride liige kui pakub ka raviju-
rance Fund)) hendi koostajatele administratiivset tuge. Lisaks on EHK potentsiaalsete raviju-

hendite koostamise rahastajaks. Vt http://www.haigekassa.ee.

Haigusjuhtude Uhte voi mitut patsienti kasitlevad aruanded, milles sageli tuginetakse tervise-
seeria kirjeldus kaartidele ja patsientide meenutustele. Seda liiki illevaated on vihem usaldus-
(Case series) vaarsed kui epidemioloogilised uuringud.

Huvide Maailma Terviseorganisatsiooni jargi avaldatakse huvide konflikti deklarat-
deklaratsioon sioonis koik potentsiaalsed voi tegelikud huvid, mille hulka kuuluvad eksper-
(Declaration of inte- di vdimaliku osalusega ruhma liikkme voi koosoleku teemaga seotud rahalised,
rest, DOI) ametialased vdi muud huvid ning igasugune huvi, mis voib oluliselt mojutada

koosolekut voi t60 tulemust. Huvide deklaratsioonis peavad samuti sisalduma
koikide teiste inimeste olulised huvid, kes vdivad eksperdi otsustusvoimet iile-
maara mojutada voi kelle puhul voidakse eeldada, et nad vdivad seda teha, nagu
ldhedased pereliikmed, tooandjad, lihedased tookaaslased ja teised, kellega seo-
ses on eksperdil oluline thine isiklik, rahaline voi professionaalne huvi.

Vt http://www.who.int/ipcs/methods/harmonization/areas/mutagenicity_doi.pdf.

15 For additional clarification, see Last J, ed. A Dictionary of Epidemiology, Fourth Edition. Oxford,
Oxford University Press, 2001. See also http://www.cochrane-net.org/openlearning/PDF/Module_11.pdf

1o Grol R., Wensing M., and Eccles M., Improving Patient Care: The Implementation of Change in Clinical
Practice. Elsevier Butterworth Heinemann, Edinburgh, 2005, 283.
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Huvide konflikt
(Conflict of interest,
CoI)

Huvitatud
osapooled
(Stakeholder)

Juhtkontrolluuring
(Case control study)

Kanada Ravimi- ja
Tervishoiutehnoloo-
gia Amet (Canadian
Agency for Drugs
and Technologies in
Health, CADTH)
Kliiniline

kuisimus

(Clinical question/key
question)

Kohortuuring
(Cohort study)

Kokkuvote toendus-
materjalist
(Evidence summary /
summary tables)

Kollegiaalne

hinnang
(Peer-review)

Konsensuslik
kokkulepe
(Formal consensus)

Maailma Terviseorganisatsiooni jargi on huvide konflikt ,,igasugune eksperdi
avaldatud huvi, mis voib mojutada voi mis pdhjendatult arvatakse mojutavat
eksperdi objektiivsust ja sdltumatust nouande andmisel” ravijuhendi koostami-
se kohta.

Osapooled, kes on huvitatud ravijuhendite tulemusniitajate sisust. Huvitatud
osapoolteks vodivad olla tervishoiuteenuse pakkujad, patsiendid, patsiendi la-
hedased voi perekond, hooldajad, erialatthingud, teatud tervisevaldkonna asja-
tundjad, uurimisinstituudid ja poliitikud.

Uuring, milles juba konkreetse seisundiga patsiente vorreldakse inimestega,
kellel seda seisundit ei ole. Seda liiki uuringud on vahem usaldusvaarsed kui
randomeeritud kontrollitud uuringud ja kohortuuringud, sest statistilise seose
olemasolu ei tahenda veel seda, et tiks tegur pdhjustas tingimata teise.

Kanada foderaal-, provintsi- ja territoriaalvalitsuste finantseeritav soltumatu
amet, mille lesandeks on anda Kanada tervishoiuotsuste tegijatele usaldus-
vaarset, erapooletut ja toenduspohist teavet ravimite ja muude tervisetehnoloo-
giate kohta. Vt http://www.cadth.ca.

Kiusimus, mis formuleeritakse PICO-meetodiga. Tervishoiutootaja esitatud k-
simused ja vastused eesmargiga saada teavet patsiendi ja tema seisundi, kasu-
tatud sekkumiste voi nende sekkumiste kohta, mida oleks pidanud rakendama,
praeguse ravi ja voimalike alternatiivide vordluse ning soovitud voi saavutatud
tulemusnaitajate kohta.

Uuring, milles konkreetse seisundiga voi teatavat ravi saavate patsientide ter-
vist vorreldakse kontrollrithmaga, kellel ei ole uuritavat seisundit voi kes ei
saa uuritavat ravi. Kohortuuringud on vaatlusuuringud ning need on vahem
usaldusvaarsed kui randomeeritud kliinilised uuringud, sest kaks rithma voivad
erineda ka muul pohjusel kui ainult uuritava muutuja poolest

Standardne aruanne, tavaliselt tabelina, mida kasutatakse kliinilise toendusma-
terjali luhitilevaate esitamiseks.

Teaduslikele toodele, uuringutele voi tervishoiukorraldusele antud pdhjalik hin-
nang sama valdkonna asjatundjatelt'’. Ravijuhendite kontekstis vajadusel lisa-
hinnangu andmine ravijuhendi koostamisel tekkinud kiisimusele enne Noukoja
Ioplikku heakskiitu.

Suistemaatiline meetod toorithmas kokkuleppe saavutamiseks, mida on tiksikasjali-
kult kirjeldatud kirjutises ,,Konsensuse saavutamise meetodid ning nende kasutami-
ne ravijuhendi koostamisel 3.

17 Peer review: benefits, perceptions and alternatives. Ware M., Mark Ware Consulting. Publishing Research
Consortium, London, 2008, 6. Vt http://www.publishingresearch.net/documents/PRCsummary4 Warefinal.pdf.
18 (“Consensus development methods, and their use in clinical guideline development”. Murphy, MK, Black,
NA, Lamping, DL, et al. Health Technol Assess 1998; 2(3):i-iv, 1-88).
Kattesaadav aadressil http://www.hta.ac.uk/fullmono/mon203.pdf.)
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12

Kuluanaliiiis
(Cost analysis)

Kulud
(Cost implications)

Kulude minimeerimi-

se analiiiis
(Cost-minimization
analysis)

Kulukasulikkuse
analuis (Cost-utility
analysis)

Kulutohusus
(Cost-effectiveness)

Kulutohususe
analiiis
(Cost-effectivenessa-
nalysis).

Kbvaliteedile
kohandatud
eluaastad
(Quality-adjusted life
years, QALY)

Kasitlusala
(Scope)

Maailma Terviseor-
ganisatsioon (World
Health Organization,
WHO)

Majanduslik
hindamine
(Economic
evaluation)

Kahe voi enama sekkumise kulude analuius, kus keskendutakse ressursikasutuse
ja oodatavate tulemuste vordlusele.

Kulud, mis voivad tekkida konkreetse ravijuhendi rakendamisest.

Kasutatakse juhul, kui vorreldavate raviviiside ravitulemused on vordsed voi
eeldatakse nende vordsust. Analtitisitakse tiksnes kulude voi hinna erinevusi
erinevate raviviiside vahel®.

CEA analuusi laiendatud variant, kus tulemusena hinnatakse muutust elukvali-
teediga kohandatud eluaastates™.

Kulude tohusus voi tootlikkus.

Kasutatakse juhul, kui eeldatakse raviviiside erinevat efektiivsust sama ees-
margi lahendamisel. Vorreldakse kahe voi enama samal eesmargil kasutatava
raviviisi puhul tehtavaid kulutusi ja saadavaid tulemusi. Tulemusi mdddetakse
konkreetsetes tulemusuthikutes (nt. arahoitud haigusjuht, lisanduv eluaasta, saa-
vutatud remissioon jne)?’.

Haiguskoormuse mootuhik, mis votab arvesse inimese elatud eluaastaid ning
nende aastate jooksul kogetud elukvaliteeti.

Mairab ravijuhendi koostamiseks vajalikud piirid. Kasitlusala méarab kindlaks
jargmised aspektid: patsiendid/sihtrihma; arstiabi tasandi; kaasatud voi kdrva-
lejaetud sekkumis- ja raviviisid; patsientidele ja tervishoiutootajatele jagatava
teabe ja toe; arvesse voetavad tulemusnditajad ning seosed teiste asjaomaste
ravijuhenditega.

Rahvatervise ja tervishoiu teemadega tegelev ning neid rahvusvaheliselt koor-
dineeriv eriorganisatsioon Uhinenud Rahvaste Organisatsiooni siisteemis.
WHO vastutusalaks on globaalsed tervisekuisimused, paevakorralised tervise-
uuringud, normide ja standardite kehtestamine, tdenduspodhiste poliitikate so-
nastamine, riikidele tehnilise abi osutamine ning tervisetrendide jalgimine ja
hindamine. Vaata www.who.int

Aktsepteeritud kvantitatiivsed meetodid, mida kasutatakse kahe voi rohkema
raviviisi, sekkumise voi strateegia vordlemiseks nende ressursikasutuse ja oo-

datavate tulemusnaitajate poolest™.

1 Ibid
2 Ibid
2 Ibid
2 Ibid
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Meditsiiniteemade
pealkirjad

(Medical Subject Hea-
dings, MeSH)

Naitaja e.
indikaator
(Indicator)

PICO-meetod:
patsient/sihtrithm-
sekkumine-vordlus-
tulemusnaitaja
(Population/
Patient-Intervention-
Comparison-Outcome,
PICO)

Rakenduskava
(Implementation
plan)

Randomeeritud kont-
rollitud

Kliiniline uuring
(Randomized
controlled

clinical trial)

Ravijuhend
(Clinical
guideline,
clinical
practice
guideline)

Ravijuhendi
tooruhm
(Guideline Panel)
Ravijuhendi
sekretariaat

(Guideline
secretariat)

USA rahvusliku meditsiiniraamatukogu sonastik, mida kasutatakse PubMedi
jaoks artiklite indekseerimiseks. Selles sisalduvad terminid, mis méaratlevad
deskriptorid hierarhiliselt, voimaldades teha otsinguid eri tasanditel.

Vt http://www.nlm.nih.gov/pubs/factsheets/mesh.html.

Niitaja ehk indikaator on mingi nahtuse olemasolu numbriline naitaja, vahend
the nahtuse mootmiseks.

Meetod, mis aitab tervishoiutootajaid kliinilise kiisimuse sonastamisel.

Ravijuhendi levitamise, modtmise ja selle kasulikkuse hindamise kava. Kavas
peaksid sisalduma vodimalikud barjaarid, kriteeriumid ja tulemuslikkusnaitajad,
kehtestatud naitajate baasandmed, ressursi-, koolitus- ja haridusvajadus, teabe
levitamine asjaomastele huvirithmadele ja kasutajatele, olemasolevate mehha-
nismide voi vorgustike tuvastamine, rakendusprotsessi jalgimise meetodid, aru-
andlus- ja tagasisidemehhanismid ning vahe-eesmirgid ja ajakava.

Detailselt kavandatud uuringud, mis jalgivad ravi voi sekkumise tegelikku
moju patsientidele. Kasutatakse meetodeid, mis vihendavad voimalikke vigu
(sh randomeerimine ja pimeuuringud) ning mis vdimaldavad vorrelda omava-
hel sekkumis- ja kontrollrithmi.

Tervishoiutootajate tldtunnustatud toovahend, mis annab juhiseid ravimite ja
tervisetehnoloogiate kasutamiseks ning voimaldab parandada osutatavate ter-
vishoiuteenuste kvaliteeti. Reeglina keskendub tthele haigusele voi seisundile
ning sisaldab soovitusi selle haiguse voi seisundiga patsientide ravimise jt ter-
vist mojutavate tegurite kohta. Ravijuhend peab pohinema parimal kattesaadav
toendusmaterjalil ning olema tervishoiutootajatele nende teadmiste ja oskuste
tdiendamisel toeks.

Ravijuhendi toortthm kinnitab soovitused ning valminud ravijuhendi koos ra-
kenduskavaga ja esitab Noukojale heakskiidu saamiseks. Samuti aitavad nad
kindlasti kaasa ravijuhendi uleriigilisele rakendamisele.

Ruhm inimesi, kelle tlesandeks on ette valmistada ja sustematiseerida toendus-
materjal soovituste koostamiseks ning koostada ravijuhend toorithmas kinnita-
miseks. Sekretariaat pakub toorihmale nii sisulist kui ka administratiivset tuge.
Sekretariaadi likkmed nimetatakse Tartu Ulikooli arstiteaduskonna ja EHK
koostoona. Rithma suuruseks on 5-6 inimest, kuhu kuuluvad erialade esindajad,
kes oma padevusega katavad olemasoleva ravijuhendi teemad.
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Ravijuhendite
Noukoda,

Noukoda
(Guideline Advisory
Board, GAB)

Ravijuhendite
uurimise ja
hindamise (AGREE)
tooriist

(Appraisal of
Guidelines for
Research and
Evaluation

(AGREE) instrument)

Sekkumine
(Intervention)

Soovitus
(Recommendation)

Soovituste hindamise
ja koostamise
(GRADE) meetod
(Grading of Recom-
mendations Assess-
ment, Development
and Evaluation
(GRADE) system)

Suistemaatiline
iilevaade
(Systematic review)

Sustemaatiliste
uilevaadete hindamise
suisteemi (AMSTAR)
kontroll-leht
(Assessment of
Multiple Systematic
Reviews (AMSTAR)
checklist)

Tasuvusanaliiiis
(Cost-benefit analysis)

Noukoja koosseisu kuuluvad erinevad dppe- ja teadusasutused jt organisatsioo-
nid. Noukoja eesmirk on patsientidele osutatavate tervisehoiuteenuste kvalitee-
di parendamine, toenduspohiste ja kulutohusate, kohalike oludega arvestavate
Eesti ravjuhendite valjatootamise protsessi juhtimine. Noukoja uilesandeks on
ka igal aastal pakutud teemade seast potentsiaalselt koostatavad ravijuhendite
teemad, kinnitada neile toorithm, juhtida huvide konflikte ning koostatud ravi-
juhendid heaks kiita.

Rahvusvahelises koostoos vilja tootatud tooriist, mis annab raamistiku raviju-
hendite kvaliteedi hindamise jaoks.

Vt http://www.agreecollaboration.org/pdf/agreeinstrumentfinal.pdf.

Toenduspohised voimalused patsientide haiguse diagnoosimiseks, ravimiseks
ja hooldamiseks, sealhulgas haiguste ennetus, ravimid, kirurgilised meetodid,
patsientide koolitusstrateegiad jms.

Ravijuhendis soovitatud tegevussuund, mis tuleneb kliinilistest kiisimustest ja
pohineb toendusmaterjalil.

Meetod toendusmaterjali ja soovituste tugevuse thtseks, moistlikuks ja l1abi-
paistvaks hindamiseks, mida kasutavad paljud rahvusvahelised organisatsioo-
nid. Vt http://www.gradeworkinggroup.org.

Teaduskirjanduse tilevaade, mis tavaliselt keskendub konkreetsele kliinilisele
teemale ja vastab spetsiifilisele uuringukuisimusele. Koikide asjakohaste uu-
ringute valjaselgitamiseks teostatakse erialakirjanduse sustemaatiline kogu-
mine. Avaldatud uuringud hinnatakse ning tulemused voetakse kokku kind-
laksmaaratud kriteeriumidele vastavalt.

Tooriist 11 kusimusega, mida kasutatakse suistemaatiliste ilevaadete metodo-
loogilise kvaliteedi mootmisel.

Kasutatakse juhul, kui alternatiivsete raviviiside kulud kui ka tulemused, seal-
hulgas eluaja pikkust ja kvaliteeti, on viljendatud rahas?.
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Teema

(Topic)
Terviseniitaja
(Health
indicator)

Tervisetulem (Health
outcome)

Tervishoiu teadus- ja
kvaliteediasutus
(Agency for
Healthcare

Research and

Quality - AHRQ).

Tulemusniitaja
(Outcome)

Toendusmaterjali
kogumine
(Evidence retrieval)

Taiendkulu
tohususe maar
(Incremental
cost-effecitveness ra-
tio, ICER)

Uhendkuningriigi
Riiklik Tervishoiu ja
Kliinilise Kvaliteedi
Instituut

(National Institute for
Health and Clinical
Excellence, NICE)

Teema tapsustab ravijuhendis kasitletava haiguse voi seisundi, sihtrithma ning
ka arstiabi tasandi

Tervisenditaja on kokkuvote naitajatest, mis kirjeldavad tervise aspekte voi
tervishoiusuisteemi tegevust.

Tervisetulemit maaratletakse kui ravi- ja tervishoiuteenuste rakendamise efekti
uksikisiku ja rahvastiku tervisele.?.

USA tervishoiu- ja sotsiaalhoolekandeteenuste ministeeriumi osa, mille tles-
andeks on parandada ameeriklastele pakutava tervishoiu kvaliteeti, ohutust,
tohusust ja tulemuslikkust. AHRQ toetab uuringuid, mis aitavad inimestel teha
teadlikke otsuseid ja parandada tervishoiuteenuste kvaliteeti. AHRQd tunti va-
rem tervishoiupoliitika ja uurimisasutusena (Agency for Health Care Policy and
Research). Vt http://www.ahrq.gov.

Plaaniliselt jalgitavad muutused uuritavate voi patsientide terviseseisundis, mis
voivad tuleneda pohjusliku teguri modjust voi ravisekkumisest?®. Tulemusniita-
jad kirjeldavad sekkumise loodetud toimet patsiendile (nt patsiendi liikumine
puusaproteesi paigaldamise jargselt ei ole taastunud) ja on objektiivselt hin-
natavad (nt elus/surnud; terve/haiglaravil). Tulemusnaitajad voivad olla uldised
voi spetsiifilised (nt konkreetse haigusega seotud).

Konkreetse kliinilise kiisimuse seisukohalt oluliste siistemaatiliste tilevaadete ja
teadusuuringute siisteemne otsing: nende materjalide hankimine raamatukogu-
dest voi ajakirjadest eesmargiga need labi vaadata.

Miir, mis seostab lisanduva soovitud toime taiendavate kulutustega ja naitab,
milline on sekkumise voi tervishoiustrateegia rakendamise taiendav kulu tu-
lemusnaitaja tthe tthiku (nt QALY voi ara hoitud infektsioon) kohta vorreldes
alternatiivse sekkumise voi tervishoiustrateegiaga.

Uhendkuningriigis Londonis ja Manchesteris asuv riikliku tervishoiustisteemi
(NHS) organisatsioon, mille ilesandeks on tagada Inglismaal ja Walesis elava-
tele kodanikele vordne juurdepaas NHSi poolt pakutavale ravile ja kvaliteetsele
hooldusele. NICE annab juhiseid, kehtestab kvaliteedistandardeid ja haldab
riiklikku andmebaasi eesmargiga parandada inimeste tervist ning haigusi ara
hoida ja ravida. Vt http://www.nice.org.uk.

23

User’s Guide to the Medical Literature: Essentials of Evidence-Based Clinical Practice. Toimetanud Guyatt,

G. ja Drummond, R. Journal of the American Medical Association, 2002, 408.

24
25

http://www.aihw.gov.au/health-indicators/
Perrin EB. Information systems for health outcome analysis. In: Detels R, Holland WW, McEwen J, Omenn

GS, eds. Oxford textbook of public health. 3rd ed. New York: Oxford University Press; 1997. p.491-7.

26

User’s Guide to the Medical Literature: Essentials of Evidence-Based Clinical Practice. Toimetanud

Guyatt, G ja Drummond, R. Journal of the American Medical Association, 2002, 419.
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Lisad

Lisala
Naidisvorm A: WHO huvide deklaratsioon (DOI)*

WHO EKSPERTIDE HUVIDE DEKLARATSIOON

Rahvusvaheliste tervishoiuktisimuste lahendamiseks on oluline saada abi vaga mit-
mesuguste meditsiini ja teadusega seotud alade tunnustatud ekspertidelt.. Eeldatakse,
et isikul, kes on piisavalt kvalifitseeritud, et tegutseda Maailma Terviseorganisatsioo-
ni (WHO) heaks eksperdina, voivad olla oma ekspertvaldkonnaga seotud eraviisilised
huvid. Samal ajal on ulioluline valtida olukordi, kus sellised huvid vdivad ebasoovita-
valt mdjutada eksperdi erapooletust voi to0 tulemust, millega ta on seotud.

Selleks, et tagada Maailma Terviseorganisatsiooni tegevuse labipaistvus ning kind-
lustada seega ka avalikkuse usaldus organisatsiooni too vastu, ndevad WHO reeglid ja
protseduurid ette, et kdik nduandvas rollis tegutsevad eksperdid peavad avaldama mis
tahes asjaolud, mis vdiksid olla potentsiaalse huvide konflikti pohjustajaks (st iga-
sugust huvi, mis vdib modjutada eksperdi objektiivsust ja sdltumatust voi mille kohta
voib pohjendatult arvata, et see mdjutab eksperdi objektiivsust ja sdltumatust). Seega,
kaesolevas huvide deklaratsioonis palutakse teil avaldada mistahes rahalised, ameti-
alased voi muud huvid, mis on olulised teie osaluse voi koosoleku teema seisukohalt,
ning igasugune huvi, mida koosoleku vdi t00 tulemus voib oluliselt mdjutada. Samuti
palutakse teil deklareerida teiste isikute asjassepuutuvad huvid, kes vdivad, voi kelle
puhul arvatakse, et nad vdivad ebasoovitavalt mdjutada teie otsust, nagu ldhedased
pereliikmed, tooandjad, 1ahedased tookaaslased voi teised isikud, kellega teil on mir-
kimisvaarsed uhised isiklikud, rahalised voi ametialased huvid.

Palume teil tdita kidesolev vorm ning esitada see varakult enne koosolekut vdi too
alustamist WHO sekretariaati. Samuti palume teil teavitada sekretariaati enne koos-
olekut vdi to0 alustamist voi nende ajal tekkinud markimisvaarsetest muudatusest
eelmainitud informatsioonis. Kui WHO leiab, et esineb potentsiaalne huvide konflikt,
voib selle olukorra lahendamine oleneda esinevatest asjaoludest: (I) teid voidakse kut-
suda koosolekul voi to0s edasi osalema, kuid tingimusel, et teie huvi on avalikustatud;
(1) teilt vdidakse paluda, et te ei osaleks mdnel teie huviga seotud koosolekul, arute-
lul voi to0s voi sellega seotud otsuste tegemisel; voi (III) teilt vdidakse paluda, et te ei

7 Niidis on Maailma Terviseorganisatsioonis kasutatav huvide deklaratsiooni vorm.
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osaleks tildse koosolekul voi toos. Kui ekspert jatab huvide konflikti vormi tditmata,
ei saa ta toos osaleda.

Eksperdinal palume teil anda ndusolek selle kohta, et mis tahes olulisi konflikte voi-
dakse avaldada koosolekul teistele osalistele ning esitada koosoleku protokollis voi
muudes tootulemustes. Sekretariaat eeldab, et olete mainitud avalikustamiseks ndus-
oleku andnud, valja arvatud juhul, kui margite kdesoleva vormi viimasel lehekiljel
ettendahtud kohta ,,ei”. Kui teie osalusega t60 vodi koosoleku objektiivsuses kaheldakse
ning kui peadirektor leiab, et avalikustamine toimub Maailma Terviseorganisatsiooni
parimates huvides, voidakse teie avaldatud informatsiooni hiljem teiega arutamise
jarel avalikustada isikutele, kes ei toota WHO heaks.

Nimi: | |

Asutus: | |

E-post: | |

Koosoleku voi too kuupdev ja pealkiri, sealhulgas teema kirjeldus (kui hinnatakse
aineid voi protsesse, tuleb lisada loetelu):

Palun vastake igale esitatud kiisimusele. Kui vastus mis tahes kiisimusele on ,,jah",
selgitage asjaolusid lithidalt vormi viimasel lehekiiljel.

., Teie” tahistab nii teid, teie tooandjat kui ka teie lahedasi pereliikmeid (st abikaasat
voi elukaaslast, kellega teil on samalaadne lihedane isiklik suhe, ja teie alaealisi
lapsi). ,,Ariettevote" holmab lisaks ariettevotetele ka ametiliitu, teadusliku uurimise
asutust voi muud ettevotet, keda finantseeritakse olulisel madaral arilistest allikatest
ja kellel on huvi koosolekul voi toos kasitletava valdkonna vastu. ,, Organisatsioon”
holmab valitsusorganisatsiooni, rahvusvahelist voi mittetulunduslikku organisatsioo-
ni. ,,Koosolek" holmab koosolekute sarja voi tsiiklit.

TOOSUHE JA NOUSTAMINE

Kas olete saanud viimase kolme aasta jooksul tasu driettevottelt voi monelt
muult organisatsioonilt, kellel on huvi koosolekul voi toos kasitletava valdkon-
na vastu? Palun teatage ka koigist tulevast tood puudutavatest tegevustest voi

labiraakimistest.
la Todsuhe [ ]Jah L[] Ei
1b Noustamine, sealhulgas t00 tehnilise vms ndustajana [ ]Jah L[] Ei
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TEADUSUURINGU TOETUS

Kas teie osakond voi uurimisitksus on saanud viimase kolme aasta jooksul toe-
tust voi rahastust ariettevottelt voi monelt muult organisatsioonilt, kellel on
huvi koosolekul voi toos kasitletava valdkonna vastu? Palun teatage ka koigist
tulevase teadustoo toetuse taotlusest voi madramisest.

2a Teadusuuringu toetus, sealhulgas grandid, koostoo, sponsorlus ja muud finantsee-
rimisallikad [ 1Jah ] Ei

2b Mitterahaline toetus, mille vaartus on kokku rohkem kui US $ 1000 (sealhulgas
seadmed, ruumid, assistendid uurimistoo jaoks, kohtumistele reisimise kulude hivita-
mine jne) [ ]Jah [ ] Ei

INVESTEERIMINE

Kas teil on praegu investeeringuid (, mille vaartus on kokku rohkem kui US $
10 000,) ariettevottes, kellel on huvi koosolekul voi toos kasitletava valdkonna
vastu? Palun lisage samuti kaudsed investeeringud. Markimata voite jatta in-
vesteerimisfondid, pensionifondid voi sarnased hasti hajutatud investeeringud.

3a Aktsiad, volakirjad, aktsiaoptsioonid, muud vaartpaberid (nt lithikeseks muiik)
[]Jah []Ei

3b Osalused driettevdtetes (nt omanik, partner, thisettevote) [ ]Jah []Ei

INTELLEKTUAALOMAND

Kas teil on praegu intellektuaalomandioigusi, mis voivad koosoleku voi 66
tulemuse tottu laieneda voi kitseneda?

4a Patendid, kaubamiargid vdi autoridigused (sealhulgas ka veel rahuldamata
avaldused) [ ]Jah []Ei

4b Intellektuaalomandidigus aine, tehnoloogia vdi protsessi oskusteabele

[]Jah [] Ei
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AVALIKUD SEISUKOHAD JA AMETIKOHAD (viimase kolme aasta jooksul)

Sa Kas olete regulatiivse protsessi, legislatiivse protsessi voi kohtumenetluse kaigus
andnud ariettevodtte voi mdne muu organisatsiooni jaoks eksperdiarvamuse voi -tun-
nistuse, mis on seotud koosoleku teema voi t60 valdkonnaga? [ |Jah [ ]Ei

5b Kas olete pidanud tasustatud vdi tasustamata ametit vdi tootanud monel muul ame-
tikohal, kus teilt oodatakse koosoleku teema vdi t60 valdkonnaga seotud seisukoha
esindamist voi kaitsmist? [ ]Jah [] Ei

LISATEAVE

6a Kui te ei ole seda juba eespool avaldanud, siis kas olete tootanud koosoleku vdi too
valdkonnaga seotud toote konkurendi juures vdi kas osalemine koosolekul vdi toos
annab teile juurdepadsu konkurendi konfidentsiaalsele varalisele teabele voi rahalise
voi drialase konkurentsieelise? []Jah ] Ei

6b Kas koosoleku voi t00 tulemus toob teie teada kasu inimestele, kellega teil on
olulised tthised isiklikud, rahalised vdi ametialased huvid vdi mdjutab nende huvisid
ebasoovitavalt? (Selliste isikute all mdeldakse teie taiskasvanud lapsi vdi ddesid-ven-
di, lahedasi tookaaslasi, haldusitksust vdi osakonda.) [ 1Jah [] Ei

6¢ Kas teie taustas voi praeguses olukorras on mingeid muid aspekte, mida ei ole ees-
pool kisitletud, kuid mille kohta vdidakse arvata, et need mdjutavad teie objektiivsust
VOi soltumatust? [ 1Jah []Ei

TUBAKAS VOI TUBAKATOOTED
(vastake olenemata selle olulisusest koosoleku teema voi too valdkonna suhtes)

7 Kas viimase kolme aasta jooksul olete tootanud tubakatoostuses voi saanud teadus-
uuringute jaoks toetust tubakatoostuselt voi on teid rahastanud tubakatoostus vdi on
teil olnud muid ametialaseid suhteid ettevottega, mis on otseselt seotud tubaka vdi
tubakatoodete tootmise, valmistamise, levitamise vdi mutigiga v0i mis esindab mis
tahes sellise ettevotte huvisid? [ ]Jah ] Ei

JAH-VASTUSTE SELGITUS. Kui vastus mis tahes eespool esitatud kisimusele

on ,,jah”, kontrollige llaltoodut ja kirjeldage sellel lehekiiljel lihidalt ,,jah*-vastuse
asjaolusid. Kui jatate huvi suuruse, koguse vdi vaartuse markimata seal, kus seda on
kiusitud, siis peetakse seda oluliseks margiks.
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Nr 1-4,7. Ettevotte, Kuulub teile, Sissetuleku voi huvi | Praegune huvi

Huvi liik, organisatsiooni | pereliikmele, vadrtuse suurus (voi huvi
kiisimuse number Vi asutuse tovandjale, (kui seda ei avaldata, | loppemise
ja kategooria (nt nimi teadusliku siis peetakse seda aasta)
intellektuaalomand uurimise oluliseks margiks)

4.a autoriovigused) uksusele voi

ja peamised kellelegi teisele?

kirjeldavad andmed

Nr 5-6. Kirjeldage valdkonda, spetsiifilisi asjaolusid, seotud pooli, ajavahemikku ja muid olulisi
andmeid

NOUSOLEK AVALDAMISE KOHTA. Sekretariaat eeldab, et kui jatate siin asuvas-
se ruutu ,.ei” markimata, ndustute mis tahes asjaga seotud konfliktide avaldamisega

nii teistele kohtumistel osalevatele inimestele kui konfliktide esitamisega koosoleku
tulevases aruandes vdi t00 tulemuses. Kui margite ,.ei”, ei avalda sekretariaat and-
meid ilma teie ndusolekuta, kuigi siis voib juhtuda, et te ei saa koosolekul vdi konve-
rentsil osaleda. Ei: [_]

DEKLARATSIOON. Deklareerin oma au nimel, et avaldatud andmed on mulle
teadaolevalt diged ja taielikud.

Kui eelmainitud informatsioon peaks minu uute huvide tottu muutuma, teatan
sellest WHO vastutavatele tootajatele ning taidan uue huvide deklaratsiooni,
milles kirjeldan toimunud muutusi. Selliste muutustena kasitletakse koiki muu-
tusi, mis tekivad enne kohtumist voi tooga alustamist voi nende kestel voi ajal
kuni Ioplike tulemuste avaldamiseni.

Kuupiev: Allkiri:

66



Lisalb
VORM A: Huvide deklaratsioon

Isikul, kes on piisavalt kvalifitseeritud, et tegutseda eksperdina, vdivad olla oma eks-
pertvaldkonnaga seotud eraviisilised huvid. Samal ajal on ullioluline véltida olukordi,
kus sellised huvid vdivad ebasoovitavalt mdjutada eksperdi erapooletust voi to0 tu-
lemust, millega ta on seotud.

Selleks, et tagada Ravijuhendite koostamisel ekspertide tegevuse labipaistvus ning
kindlustada seega ka avalikkuse usaldus t60 vastu, peavad nduandvas rollis tegut-
sevad eksperdid avaldama mis tahes asjaolud, mis vdiksid olla potentsiaalse huvide
konflikti pohjustajaks (st igasugust huvi, mis voib mdjutada eksperdi objektiivsust
ja soltumatust vdi mille kohta voib pdhjendatult arvata, et see mdjutab eksperdi ob-
jektiivsust ja sdltumatust).

Kiesolevas huvide deklaratsioonis palutakse Teil avaldada mistahes rahalised, ame-
tialased vdi muud huvid, mis on olulised Teie osaluse voi koosoleku teema seisuko-
halt, ning igasugune huvi, mida koosoleku voi t06 tulemus vdib oluliselt mdjutada.
Samuti palutakse Teil deklareerida teiste isikute asjassepuutuvad huvid, kes vodivad,
voi kelle puhul arvatakse, et nad vdivad ebasoovitavalt mdjutada Teie otsust, nagu
lahedased pereliikmed, tooandjad, lahedased tookaaslased voi teised isikud, kellega
Teil on markimisvaarsed uhised isiklikud, rahalised vdi ametialased huvid.

Palume Teil anda ndusolek selle kohta, et mis tahes olulisi konflikte voidakse aval-
dada koosolekul teistele osalistele ning esitada koosoleku protokollis vdi muudes
tootulemustes. Kui Teie osalusega too voi koosoleku objektiivsuses kaheldakse ning
kui leitakse, et avalikustamine toimub parimates huvides, voidakse Teie avaldatud
informatsiooni hiljem Teiega arutamise jarel avalikustada kolmandatele isikutele.

Nimi: ‘ ‘

Asutus: ‘ ‘

E-post: ‘ ‘

Koosoleku voi t66 kuupédev: ‘ ‘

Koosoleku pealkiri, sealhulgas teema kirjeldus (kui hinnatakse aineid vdi protsesse,
tuleb lisada loetelu): ‘
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Huvi, mida deklareeritakse

Jah/Ei

wJah“ korral loetlege koik seotud
ettevotted ja organisatsioonid,
omandatud vadrtasjad

TOOSUHE JA NOUSTAMINE

Kas olete saanud viimase kahe aasta jooksul
tasu ariettevottelt voi monelt muult organisat-
sioonilt, kellel on huvi koosolekul voi toos kiisit-
letava valdkonna vastu? Palun teatage ka koi-
gist tulevast tood puudutavatest tegevustest voi
labiraakimistest

D Jah
| Ei

TEADUSUURINGU TOETUS

Kas teie osakond voi uurimisitksus on saanud
viimase kahe aasta jooksul toetust voi rahastust
ariettevottelt voi monelt muult organisatsioonilt,
kellel on huvi koosolekul voi toos kasitletava
valdkonna vastu? Palun teatage ka koigist tuleva-
se teadustoo toetuse taotlusest voi madramisest.

D Jah
E

INTELLEKTUAALOMAND

Kas teil on praegu intellektuaalomandivigusi,
mis voivad koosoleku voi too tulemuse tottu
laieneda voi kitseneda?

D Jah
| E

AVALIKUD SEISUKOHAD JA AMETIKOHAD

Kas olete pidanud viimase kahe aasta jooksul
tasustatud voi tasustamata ametit voi tootanud
monel muul ametikohal, kus teilt oodatakse
koosoleku teema voi too valdkonnaga seotud
seisukoha esindamist voi kaitsmist?

D Jah
Ei

LISATEAVE

Kas koosoleku voi too tulemus toob teie teada
kasu inimestele, kellega teil on olulised iihised
isiklikud, rahalised voi ametialased huvid voi
mojutab nende huvisid ebasoovitavalt? (Selliste
isikute all moeldakse teie taiskasvanud lapsi voi
odesid-vendi, lahedasi tookaaslasi, haldusiiksust
voi osakonda.)

D Jah
| Ei

DEKLARATSIOON. Deklareerin, et avaldatud andmed on mulle teadaolevalt

Oiged ja taielikud.

Kui eelmainitud informatsioon peaks minu uute huvide tottu muutuma, teatan
sellest asjaomastele isikutele ning taidan uue huvide deklaratsiooni, milles kir-
jeldan toimunud muutusi. Selliste muutustena Kasitletakse koiki muutusi, mis
tekivad enne kohtumist voi tooga alustamist voi nende kestel voi ajal kuni loplike

tulemuste avaldamiseni.

Kuupiev: (digi)allkiri:
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Lisa 2

Vorm B: Ettepanek ravijuhendi teema esitamiseks

Andmed

Probleemi
pustitus
Eesmirk Sonastada tulenevalt

probleemipuistitusest
Haiguskoormus | Levimus

Haigestumus

Suremus

MBdju tervishoiuressurssidele

(sh EHK kulud aastas)
Varieeruvus Erinevused ravipraktikas

Erinevused ravitulemustes

Erinevused ravikuludes

Eeldatav moju

Praeguse praktika kaasajastamise
vodimalikkus

Edukalt rakendatud ravijuhendi
eeldatav mdju tervisetulemile
(nimetada mdddetavad naitajad)

Eeldatav mdju ressursside
kasutamisele

Avaldamine

Ravijuhendi taieliku ja luhiversiooni
eeldatav trukiarv. Kas ja millisteks
véljaanneteks on veel vajadus?
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Lisa 3a

Vorm C: Ravijuhendi kasitlusala kirjeldamine

1. Ravijuhendi pealkiri

2. Raamistiku sisu

2.1. Patsiendid/sihtrithm

Juhendisse kaasatud voi vilja jaetud patsiendid/sihtruhm (nt
spetsiifilised vanusertthmad voi teatavat liiki haigust podevad
inimesed).

Naiteks: Taiskasvanud hiipertooniatovega patsiendid, kes on
Jalgimisel perearsti juures. Kaasatud on patsiendid, kellel
eelnevalt on diagnoositud kardiovaskulaarne patoloogia ja/voi
diabeet. Kaasatud on ka eakad, alla75-aastased.

Valja on jaetud alla 18-aastased lapsed ja rasedad.

2.2. Tervishoiutasand

Arstiabi (iild- voi eriarstiabi), tasand kus kavandavat juhendit
rakendatakse.
Perearstiabi.

2.3. Kliinilised kisimused
koos peamiste
tulemusnaitajatega

Iga kuisimus koos peamiste tulemustega
Naiteks:

1. Kas koik hiipertensiooni kahtlusega taiskasvanud
kuuluvad jalgimisele 24 tunni vererohu
monitooringuga (vorreldes standardse vererohu
maootmisega)?

2. Kas koiki kinnitatud hiipertensiooni diagnoosiga
patsiente tuleb noustada tervisliku toitumise osas
soola tarbimise vahendamiseks (vorreldes soola
tarbimise piirangute puudumisega).

2.4. Kliinilised kisimused,
mida ei Kasitleta

Naiteks: Hiipertensiooni skriining ja ennetus (kaetud teise
ravijuhendiga)

Suitsetamine (kaetud teise ravijuhendiga)

Sekundaarne hiipertensioon

Diislipideemia ja iilekaal

Hiipertensiivne kriis ja esmaabi

Neeruhaigustega kaasnev hiipertensioon

2.5. Pohilised ressursid

Erinevad ressursid, mida ravijuhendi rakendamisega vajatakse
(raha, inimesed, vahendid jne).

Naiteks: Soovituste kulu analiiiisid
(Cost-utility/cost-minimisation analyses)

Jja moju eelarvele.

3. Erialad, kellega konsulteeriti

Kardioloogia, nefroloogia, dendus

4. Soovitused ravijuhendi
rakendamise jalgimiseks

Voimalikud naitajad koos oodatavate tulemustega.

Naiteks:

Perearstide jalgimisel olevate patsientide arvu suurenemine
vorreldes kardioloogide vms eriala spetsialistidega.
Teostatava ravi erinevuse vithenemine esmatasandil.
Pereddede suurenenud vastuvottude arv.

Parem vererohu jalgimine

(regulaarsus, vaartused).
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Lisa 3b
Naidisvorm B: Tulemusniitajate hindamise maatriks

Loetlege ravijuhendi raamistiku ja kliiniliste kisimuste alusel kodik tulemusnaitajad ja
andke igale tulemusnaitajale hinne skaalal 1-9 (1-3 - ei ole oluline; 4-6 - oluline, kuid
mitte kriitiline; 7-9 -kriitiline). Arge reastage tulemusi.

Koikvoimalikud tulemusnaitajad Olulisus skaalal 1-9

Hospitaliseerimine

Haiguse kestus

Haiglaravi kestus

Ravimiresistentsus

Ravimite hind

Tugevad korvaltoimed

Muud kulud / potentsiaalne kokkuhoid

Suremuse maar

Jne
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Lisa 4a
Naidisvorm C: Otsingustrateegia maaramine ja analuus

Haigus? Hupertoonia
Otsingu kuisimus voi maaratlus Kas hupertoonia kohta on
ravijuhendeid?

Alustage kbigepealt otsimootorist, nditeks PubMedist (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh),
ravijuhendite otsimist.

Niide 1. Ravijuhendite otsimine teema jargi

("Guidelines as Topic"[Mesh] OR "Health Planning Guidelines"[Mesh] OR "Prac-
tice Guidelines as Topic"[Mesh] OR "Guideline" [Publication Type] OR "Stan-
dard of Care"[Mesh] OR "Evidence-Based Practice"[Mesh] OR "Evidence-Based
Medicine"[Mesh] OR "Clinical Protocols"[Mesh]) OR "Practice Guideline" [Publica-
tion Type]) AND "hypertension"

Kui otsinguga ravijuhendeid ei leita, tuleb jargmisena otsida siistemaatilisi tillevaateid.

Naiide 2. Sustemaatiliste ilevaadete otsimine

PubMedis stistemaatiliste tilevaadete otsimiseks toimige jargmise ndite jargi.

1. Minge aadressile http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/clinical.

2. Otsingu kasti tuleb sisestada kliiniline termin, mille kohta siistemaatilisi tile-
vaateid otsitakse. Naiteks ,,huipertoonia“ (,,hypertension®). Klopsake nuppu
,,Otsi®. Kuvatakse tulemuste loetelu.

3. Pealkirja ,,Stustemaatilised tlevaated” (,,Systematic Reviews*) all vaadake tule-
muste loetelu sonadele ,,Filtreeri suistemaatiliste ilevaadete tsitaate...” (,,Filter
citations for systematic reviews...”) ja klopsake filtri (Filter) huperlingil.

4. Tulemuseks peaksite saama otsingustrateegia, mis vdimaldab koguda tsi-
taate, mida on tuvastatud stistemaatiliste ulevaadetena, meta-analuusidena,
kliiniliste uuringute tllevaadetena, tdenduspdhise meditsiinina jne.

Allpool on toodud niide samalaadse otsingu kohta. Kui puudub juurdepaas PubMedi-
le v0i kui kasutatakse monda teist andmebaasi, on alltoodud tekst naidis sustemaati-
liste tllevaadete leidmiseks rakendatavast otsingustrateegiast.
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(systematic review [ti] OR meta-analysis [pt] OR meta-analysis [ti] OR systematic literature review [ti] OR
(systematic review [tiab] AND review [pt]) OR consensus development conference [pt] OR

practice guideline [pt] OR cochrane database syst rev [ta] OR acp journal club [ta] OR

health technol assess [ta] OR evid rep technol assess summ [ta])

OR

((evidence based][ti] OR evidence-based medicine [mh] OR best practice* [ti] OR evidence synthesis [tiab])
AND

(review [pt] OR diseases category[mh] OR behavior and behavior mechanisms [mh] OR therapeutics [mh]
OR

evaluation studies[pt] OR validation studies[pt] OR guideline [pt]))

OR

((systematic [tw] OR systematically [tw] OR critical [tiab] OR (study selection [tw]) OR

(predetermined [tw] OR inclusion [tw] AND criteri* [tw]) OR exclusion criteri* [tw] OR main outcome
measures [tw] OR

standard of care [tw] OR standards of care [tw])

AND

(survey [tiab] OR surveys [tiab] OR overview™* [tw] OR review [tiab] OR reviews [tiab] OR search* [tw]
OR

handsearch [tw] OR analysis [tiab] OR critique [tiab] OR appraisal [tw] OR

(reduction [tw]AND (risk [mh] OR risk [tw]) AND (death OR recurrence)))

AND

(literature [tiab] OR articles [tiab] OR publications [tiab] OR publication [tiab] OR

bibliography [tiab] OR bibliographies [tiab] OR published [tiab] OR

unpublished [tw] OR citation [tw] OR citations [tw] OR database [tiab] OR internet [tiab] OR textbooks
[tiab] OR

references [tw] OR scales [tw] OR papers [tw] OR datasets [tw] OR trials [tiab] OR meta-analy* [tw] OR
(clinical [tiab] AND studies [tiab]) OR treatment outcome [mh] OR treatment outcome [tw]))

NOT

(letter [pt] OR newspaper article [pt] OR comment [pt])

Kui ravijuhendite voi stistemaatiliste tilevaadete otsing ei anna tulemusi, tuleb jargmi-
ne otsing teha randomeeritud kontrollitud uuringute hulgast.

Niide 3. Randomeeritud kontrollitud uuringute otsimine
Kombineerige kliinilise seisundi termineid alltoodud otsingustrateegiaga.

randomised controlled trial [pt] OR controlled clinical trial [pt] OR randomised controlled trials [mh] OR
random allocation [mh] OR double-blind method [mh] OR single-blind method [mh] OR clinical trial [pt]
OR clinical trials [mh] OR ("clinical trial" [tw]) OR ((singl* [tw] OR doubl* [tw] OR trebl* [tw] OR tripl*
[tw]) AND (mask* [tw] OR blind* [tw])) OR ( placebos [mh] OR placebo* [tw] OR random* [tw] OR
research design [mh:noexp] OR comparative study [mh] OR evaluation studies [mh] OR follow-up studies
[mh] OR prospective studies [mh] OR control* [tw] OR prospectiv* [tw] OR volunteer* [tw]) NOT (ani-
mals [mh] NOT human [mh])
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Lisa 4b
Naidisvorm D: Otsingu tulemuste esitamiseks

(((((hypertension) AND fixed-dose) AND adherence ) NOT "review"[Publication Type])
AND "2006"[Publication Date] : "2012"[Publication Date]) AND "0"[Publication Date] :
"3000" [Publication Date]

Results: 14

1

Long-term blood pressure control: what can we do?

Neutel JM.

Postgrad Med. 2011 Jan;123(1):88-93.

PMID: 21293088 [PubMed - in process]

Related citations

2

Role of antihypertensive therapy with angiotensin-converting enzyme inhibitors or
angiotensin Il receptor blockers in combination with calcium channel blockers for stroke
prevention.

Talbert RL.

J Am Pharm Assoc (2003). 2010 Sep-Oct;50(5):e 116-25.

PMID: 20833609 [PubMed - in process]

Related citations

3

Optimizing blood pressure control in patients with chronic kidney disease.

Palmer BF, Fenves AZ.

Proc (Bayl Univ Med Cent). 2010 Jul;23(3):239-45.

PMID: 20671819 [PubMed - in process] Free PMC Article

Free full text Related citations
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Lisa 4¢
Naidisvorm E: Huvipakkuva toendusmaterjali kaardistamine ravijuhendites®

Toendusmaterjali kattesaadavus (néidise vorm)

Nr | Dokument | Hindaja | Raamistiku | Raamistiku | Raamistiku | Raamistiku | Raamistiku
kiisimus #1 | kiisimus #2 | kssimus #3 | Kiisimus #4 | Kiisimus #5
Teave Teave Teave Teave Teave
1 | 1. ravijuhend | Nimi 1 | puudub puudub puudub puudub puudub
Jah, tabel 3. | Teave Teave Voib-olla lk
2 |2.ravijuhend | Nimi 2 |Jah, lk2-4 |lehekiljel | puudub puudub 7-8

28 Appraisal of Guidelines Research & Evaluation: AGREE Instrument. The Agree Collaboration, September
2001, 6-7. Kattesaadav aadressil http://www.agreecollaboration.org/pdf/agreeinstrumentfinal.pdf.
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Lisa 4e
Naidisvorm G: Toendusmaterjali kokkuvote

Ravijuhendid

Kboikides ravijuhendites soovitatakse huipertensiivsetel patsientidel piirata soolatarbimist. Seitsmes
ravijuhendis (VHA, BHS, CMA, WHO, SIGN, ICSI, JNC) on antud spetsiifilised soovitused mak-
simaalse paevase koguse kohta. Kui kahes ravijuhendis lihtsalt soovitatakse soola tarbimist vahen-
dada (NZ, SA), siis kaheksas ravijuhendis antakse praktilisi soovitusi, kuidas seda voiks teha (BHS,
CMA, ISCI, WHO, SA, SIGN, JNC, ESH). Kahes ravijuhendis ei olnud soovitusi, kuidas soola
tarbimist vahendada (NZ, VHA). Kuues ravijuhendis (BHS, CMA, WHO, SIGN, ICSI) pakutakse
vahemikus 2-10/2,4-5 mmHg erinevaid hinnanguid selle kohta, kuidas soola tarbimise vahendam-

ine vdiks vererohku soodsalt mojutada.

Suistemaatilised ulevaated

56 ulevaate kohta tehti metaanaliiis eesmargiga hinnata tdendusma-
terjali selles suhtes, mis puudutab vihenenud naatriumitarbimise moju
vererohu alanemisele normaalse ja korge vererdhuga isikute puhul.
28 uuringut holmas 1131 huipertensiivset uuritavat. Uuringutel ilmnes
oluline heterogeensus. Samuti tdheldati avaldamise erapoolikust. Naat-
riumi piiramisel 100 mEq/paevas alanes hupertensiivsete patsientide
sustoolne vererdhk 2,4-6,3 mmHg. Diastoolset rohku see oluliselt ei
mojutanud. Vererdhu alanemine oli suurem uuringutes, milles osalesid
vanemad huipertensiivsed isikud.

Korraldati metaanaluis seitsmeteistkiimne korgenenud vererdhuga
isikuid holmanud uuringu kohta (n=734). Korgenenud vererdohuga isi-
kutel vahenes 24 tunni urinaarse naatriumi ekskretsioon keskmiselt 78
mmol (soola 4,6 g/paevas), keskmine stistoolne vererdhk alanes -4,97

Midgley JP, Matthew
AG, Greenwood CM,
Logan AG. Effect of
reduced dietary sodium on
blood pressure: a meta-
analysis  of randomized
controlled trials. JAMA
1996:275:1590-7

He FJ, MacGregor GA.
Effect of longer-term
modest salt reduction on
blood pressure. Cochrane

mmHg (95% CI: -5,76 kuni -4,18) ning diastoolne vererdhk alanes | Database Syst Rev

keskmiselt -2,74 mmHg (95% CI: -3,22 kuni -2,26). Metaanaluts nai- | 2004;(1):CD004937

tab korrelatsiooni soolatarbimise vahendamise ja vererohu alanemise

maara vahel. Kui paevane tarbimine on vahemikus 3 kuni 12 g, on

vererohk seda vaiksem, mida viaiksem on soolatarbimine.

Viited: uiksikuuringud
Kriteeriumid | Patsiendid | Sekkumi- | Vordlus- | Kestus Tulemus | Markused
sed ravimid

Tles & Emer- | 32 tais- 13 juhtu 2 patsien- | Keskmine jal-

son 1974; kasvanud raviti kirur- | dil tekkisid | gimisperiood

uurimise aeg | patsienti. gilisel teel ravi ajal parast ainult

1965-1973 Diagnoos ainult voi uued sol- | kirurgilist ravi
parast ekst- koos SM-ga. | med. 10 aastat ja
sisioonbiop- Ulejaanu- relaps 12. 5,5
siat 30-1 ja sid raviti aasta pikkune
peenndel- kirurgiliselt jalgimispe-
aspiratsioo- ja kemote- riood pérast
ni (FNA) raapiaga voi kirurgilist ravi
2-1. ainult kemo- koos kemo-

teraapiaga. teraapiaga ja

ilma relapsita.
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Lisa 4f

Naidisvorm H: Toendusmaterjal soovituste koostamiseks

Soovitus: HIV-i ja ravimiresistentse TB-ga patsientidele, kellel on vaja teise rea ravimeid, soovi-
tab/pakub ekspertide komisjon (mitte) manustada antiretroviraalset ravimit (ART) (? soovitus, ?

kvaliteetne toendusmaterjal).

Patsient/sihtrthm: HIV-positiivsed isikud, kellel on ravimiresistentne TB ning kes vajavad teise

rea ravimeid

Sekkumine: ART-i kasutamine TB ravi ajal vs. ART-i mittekasutamine

Tegur

Viga hea voi keskmise kvali-
teediga toendusmaterjal

(kas toendusmaterjal on vaga
kvaliteetne ?)

Kindlustunne kasude ning
kahjude ja koormuse tasa-
kaalu suhtes

(kas on kindlustunne?)

Mida suurem on erinevus
soovitavate ja soovimatute
tagajargede vahel ning kind-
lustunne selle erinevuse suh-
tes, seda toendolisem on tugev
soovitus. Mida vaiksem on
tegelik kasu ja mida vaiksem
on kindlustunne selle kasu
suhtes, seda toendolisem on
tingimuslik/ndrk soovitus.

Kindlus voi sarnasus vaar-
tustes (kas on kindlustunne?)
Mida vaiksem on varieeruvus
voi ebakindlus véartuste ja
eelistuste suhtes, seda tdenio-
lisem on tingimuslik voi nork
soovitus.

Ressursi tahendus (kas tar-
bitud ressursid olid vaart
oodatavat kasu)

Mida suurem on sekkumise
kulu vorreldes kaalutava al-
ternatiiviga ja muud otsusega
seotud kulud, st mida rohkem
ressursse tarbitakse, seda
toendolisem on tingimuslik/
nork soovitus.

Soovituse ildine tugevus

Otsus | Selgitus
eJah ®@@®O0O0

* Ei

* Jah
* Ei

e Jah
*Ei

e Jah
* Ei

Kuigi ravi
suhtes on
teatav eba-
kindlus, on
surma poh-
justavate oh-
tude osakaal
isegi parast
esialgse CD4
arvu kontrol-
limist marki-
misvaarselt
vaiksem

Kui samal
ajal ka-
sutatakse
ART-i, on
vaja rohkem
ressursse

Avaldatud uuringutes on liiga vahe toen-
dusmaterjali, et hinnata ART-i kasutamist
HIV-TB koinfektsiooniga patsientidel,
kes saavad teise rea ravimeid XDR-TB ja
MDR-TB vastu. Kasutades siiski pikaaja-
listest kohortuuringutest parinevat IPD-d,
leidsime keskmise kvaliteediga toendus-
materjali vaatlusuuringutest, et

Kui TB ravi ajal kasutatakse ART-d, on
ravi ja ellujaamine toendolisem ravimi-
resistentse TB korral, mille jaoks on vaja
teise rea ravimeid.
* Ravi HR 3,17 (1,46, 6,9) ja surma
HR 0,41 (0,26, 0,63) ART-iga vs.
ART-ita ruhmades.
¢ Ei ole olulist muutust ravi HR-is
(HR 2,93 (0,98, 8,69) ja vahenenud
surma HR-is (HR 0,23 (0,12, 0,46),
kui kontrollida algset CD4 arvu
(HR 0,23)

tulemuste suhtes. Oluline ebakindlus
ART-i mojude suhtes teiste tulemuste
korral, sealhulgas ebasoodsad stindmused,
katkestamine, dige aeg ja kultuuri konver-
sioon ning ART-i alguse ajastamine.

Vaja on asjatundlikumaid tervishoiutoota-
jaid, keda on koolitatud HIV-i ja ravimi-
resistentse TB ravi ja ravimite koostoime
vallas.
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Lisa 5
Naidisvorm I: Sustemaatilise ilevaate tulemuste esitamine?

Sustemaatiline uilevaade esitab kokkuvotte mitme tiksikuuringu tulemusandmetest. Kui tksi-
kuuringute tulemused on sarnased, kasutatakse nende uuringute tulemuste kombineerimiseks
statistilist meetodit (mida nimetatakse metaanaluisiks) ja valja arvutatakse uildine kokkuvottev
hinnang. Metaanaliiis annab igale tksikuuringule selle suuruse pdhjal kaalutud vaartused. Uu-
ringute individuaalseid tulemusi on vaja viljendada standardselt, nagu naiteks suhtelise riski,
Sansisuhte (odds ratio) voi rithmade keskvaartuste erinevusena. Tulemused esitatakse tavaliselt
allpool kujutatud forest plot’iks nimetatava joonisena.

Comparison: 03 Treatment versus Placebo
Outcome: 01 Effect of treatment on mortality

Treatment Control o Vit OR
Study o ol (95%C1 Fixedh B (95HCIFied;
Brow 135 4172 351489 —_— 9 LA 2]
Gecftry 1997 ‘01230 ‘61BN B I ]
Heson 1956 ] 8120 | 44 e
Feers 200 sisl 4m e EERE kY E]
St 195 217 173 — B e 05
*

Tos(EEC) =30 381 8231 00 eI
Test o heeragenety chsquere=0S2 dsd =052

Test fa overalffect z=-452 £<0 00001

i L]
Fevas eirent Favars ortl

Kujutatud forest plot kajastab 5 uuringu metaanaliiisi, millega hinnati hiipoteetilise ravi moju
suremusele. Uksikuuringuid tahistab must ruut ja horisontaaljoon, mis vastavad punkthinnan-
gule ja 95% riskisuhte usaldusvahemikule. Musta ruudu suurus kajastab uuringu kaalu me-
taanaluusis. Katkematu vertikaaljoon vastab mojuta ravile — riskisuhe 1,0. Kui usaldusvahemik
holmab 1, naitab see, et tulemus ei ole tavalistel tasemetel oluline (P>0,05).

Allosas paiknev romb naitab kdigi viie kombineeritud vdi koondatud uuringu riskisuhet selle
95% usaldusvahemikuga. Konkreetsel juhul osutab see sellele, et ravi vihendab 34% suremust
(OR 0,66 95% CI 0,56 kuni 0,78). Pange tahele, et romb ei kattu mdjuta ravi joonega (usal-
dusvahemik ei holma 1), seega vdime olla kindlad, et koondatud OR on statistiliselt oluline.
Kogumbdju test viitab samuti statistilisele olulisusele (p<0,0001).

Heterogeensuse uurimine

Heterogeensust saab hinnata eyeball-testiga, voi ametlikumalt statistilise testiga nagu Cochrani
Q-test. Eyeball-testiga otsitakse uuringute usaldusvahemike kattuvust koondhinnanguga ning
tahele, et kombineeritud riskisuhteid l4biv vertikaalne punktiirjoon ristub kdigi tiksikuuringute
horisontaaljoontega — see osutab uuringute homogeensusele. Heterogeensust saab ka hinnata
Cochrani hii-ruuduga (Cochran Q). Kui Cochran Q on statistiliselt oluline, esineb statistiliselt
oluline heterogeensus. Kui Cochran Q ei ole statistiliselt oluline, kuid Cochran Q suhe ja va-
badusastmed (Q/df) on > 1, esineb voimalik heterogeensus. Kui Cochran Q ei ole statistiliselt
oluline ja Q/df on < 1, siis on heterogeensus vaga ebatdendoline. Eespool esitatud naites on Q/
df < 1 (0,92/4 = 0,23) ja p-véartus ei ole oluline (0,92) — see osutab heterogeensuse puudumi-
sele. Heterogeensust on voimalik valjendada arvuliselt, kasutades 12 (Higgins et al), mis jaab
vahemikku 0 kuni 100%. Mida suurem on 12, seda suurem on heterogeensus (st erinevused
uuringute vahel ei ole tdendoliselt juhuslikud).

Mirkus. Cochran Q korral seatakse olulisuse astmeks sageli 0,1, sest see test ei ole heterogeen-
suse leidmiseks kdige sobivam.

2 Systematic Review Critical Appraisal Sheet, Centre for Evidence Based Medicine, University of Oxford,
2005. Vt http://www.cebm.net/index.aspx?0=1157.
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Lisa 6

Vorm D: Ravijuhendi rakenduskava

Eesmark
Barjaarid

Peamised
edukust
tagavad/
soodustavad
tegurid

Levitamine

Ravijuhendi
valjastamine
huvirihmadele
Haridus ja
koolitus

Jalgimine

Ressursid

Mida on vaja ravijuhendi kaasabil saavutada?

Rakendamise potentsiaalsete barjaaride ja nende iiletamise

viiside lithikirjeldus; voimalikud algatused.

Millest soltub pohieesmarkide saavutamine ? Mida on vaja

teha?

Andmed Kuupiev

Lithikirjeldus kanalite kohta,

mida rakendaja kavatseb

kasutada.

Kuidas ravijuhendit levitatakse,

sealhulgas, kus, millal ja

kellele?

Koolitusvajaduse lithikirjeldus

ning kavandatud kursused ja

seminarid.

Oodatavate protsessi ja tulemus-

naitajate loetelu ning hindamise

kuupaevad, sealhulgas:

*  naitajate kirjeldus ja auditi
eesmargid,

*  taidetav standard,

*  ndaitajate baastaseme
mootmine,

»  jalgimine ja hindamine.

Rakendamiseks vajalike

ressursside loetelu.

Vastutav
asutus/isik
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