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Sosiaali- ja terveysministerid (STM), Fimea ja yliopistosairaalat ovat aloittaneet
vuoden 2019 kevaalla kansallisen maarittelyn katkeamattomasta Iaakehoitopro-
sessista ja sita tukevista tietojarjestelmaratkaisuista. Katkeamaton laakehoito-
prosessi perustuu ihmisen ja teknologian yhteistydhon, milloin saadaan manuaa-
liset tyOvaiheet poistettua, ja parannettua merkittavasti laakitys- ja potilasturvalli-
suutta. Katkeamatonta laakehoitoa ei ole viela maaritelty riittavasti yritystasolla
Information, Communications and Medical Technology (ICMT) -palveluiden na-
kokulmasta. Opinnaytetyon toimeksiantajayritys on mukana kehittdmisessa tiet-
jarjestelmaarkkitehtuurin nakokulmasta ja haluaa samanaikaisesti varmistaa,
etta heidan liiketoimintansa ja palvelutuotantonsa pystyy vastaamaan maarityk-
siin. Taman opinnaytetyon tavoitteena on kuvata erikoissairaanhoidon katkeama-
ton ladkehoitoprosessi ICMT-palveluiden nakdkulmasta. Tyon tarkoituksena on
tunnistaa keskeisia lainsdadannon, toiminnan, tiedonhallinnan tai muita laakehoi-
toprosessin esteita seka selvittaa yhdessa toimeksiantajan kanssa ratkaisuja nai-
hin.

Aiheena "katkeamaton laakehoitoprosessi ICMT-palveluna” on todella haastava,
silla termi "katkeamaton laakehoitoprosessi’ on viela uusi ja muotoutumaton
erikoissairaanhoidossa. Taman takia aiheesta on STM:n, Fimean ja
yliopistosairaaloiden kansallinen maarittelytyo katkeamattomasta
laakehoitoprosessista ja sita tukevista tietojarjestelmaratkaisuista. Digitaalisesta
terveydenhuollosta [6ytyy jonkin verran aikaisempia tutkimuksia, mutta
katkeamattomasta laakehoidosta vain muutamia. Aihe on laaja ja siihen linkittyy
useita asiasanoja. Tyossani korostuu farmaseuttinen ja teknologinen nakdkulma
aiheeseen.

Tarkeimmat lahteet tydssani ovat olleet asiantuntijahaastattelut ja tydpajat STM.n
hankkeeseen liittyen sekd STM:n ja Jyvaskylan yliopiston julkaisut.
Terveydenhuollon alalla on tarve maaritella tarkeita yhteisia prosesseja ja tehda
niista lapinakyvia valtakunnallisella tasolla. Toiminnan kehittaminen,
innovatiivisuus, laakitysturvallisuus ovat avaintekijoitd katkeamattomassa
ladkehoitoprosesissa ICMT-palveluna. Katkeamaton laakehoitoprosessi ICMT-
palveluna jaa tyossani vield avoimeksi ja jatkotutkimuksia tulee varmasti
aiheeseen liittyen sen ajankohtaisuuden vuoksi, silla kyseista prosessia ei ole
yksinkertaista  kuvata  yhdellda  kaaviolla ~sen  moninaisuuden ja
moniammatillisuuden vuoksi.

Asiasanat: katkeamaton laakehoitoprosessi, ICMT, laakitysturvallisuus



ABSTRACT
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The Ministry of Social Affairs and Health (MSAH), Fimea and university hospitals
started a national defining closed loop medication management process and its
supporting IT systems in spring 2019. The closed loop medication administration
process is based on seamless co-operation of human and technology to remove
manual work phases.

The target for this thesis is was to describe closed loop medication management
in special health care from the ICMT-service viewpoint.

The thesis is consisting of qualitative research survey from which ICMT service
of closed loop medication administration is described to match national
definitions. The subject is broad and it is linked with many key words. The focus
was pharmaceutical and technological viewpoint on the subject. The most
important sources for this thesis have been specialist interviews and workshops
concerning national project on closed loop medication management definition
and scientific publications.

Key results from this thesis is the finding The results showed that the matter need
to be described on a national level in health care.

Closed loop medication administration as a ICMT-service is still not fully defined
in this thesis as the process is not easily defined in one common chart due to the
complexity and multidisciplinary of the matter.

Key words: closed loop medication administration, icmt, medical safety
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1 JOHDANTO

Potilaana  toivomme  vaivatonta, helppoa ja sujuvaa  asiointia.
Erikoissairaanhoitokaynteihin liittyy jo itsessaan monesti jannittyneisyytta,
epavarmuutta seka mahdollisesti surua ja omien seka lahipiirin voimavarojen
heikentymista. Talloin emme kaipaa lisahuolta laakehoitoprosessin heikosta
laadusta vaan monesti oletamme, etta asiat sujuvat soljuvasti ja vaivattomasti
sahkoisena aikakautena. Suuri osa tiedoistamme |0ytyy datamaailmasta, joten
miksei myos terveystietomme ja siihen liittyvat Iaakitys- ja rokotustiedot. Moni
potilas ei edes osaa ajatella, ettei hanen potilas- ja l|aakitystietojaan ole
automaattisesti potilastietokannoissa. Olemme sahkdisena aikakautena

tottuneet vaivattomuuteen ja jopa siihen, etta asioita tehdaan puolestamme.

Katkeamaton laakehoitoprosessi ICMT-palvelu on yksinkertaisuudessaan niin
sujuva ja lapinakyva palvelukokonaisuus, ettei se nay asiakkaalle. Ainoastaan
tilanteessa, missa tulee ongelmia, se nakyy asiakkaalle ja tallaisia tilanteita toki
pyritaan valttamaan viimeiseen asti. Katkeamaton laakehoitoprosessi vaatii
toimiakseen moniammatillista yhteistyota, sitoutumista, muutoshalukkuutta,
innovatiivisuutta ja resursseja onnistuakseen. Katkeamaton ladkehoitoprosessi
turvaa potilas- ja laakitysturvallisuutta aivan uudella tavalla. Sen apuna
hydodynnetaan digitalisaatiota, automatiikkaa, tekoalya ja keratyn datan

hyodyntamista.

Yhteiskunnan tuottaman tiedon nykyista sujuvampi kayttd parantaa hoidon ja
hoivan vaikuttavuutta, lisaa palvelutuotannon ja tutkimuksen tehokkuutta ja
parantaa elinkeinoelaman uudistumiskykya. Nopein ja kustannustehokkain tapa
luoda SOTE ICT -arkkitehtuuri on suosia keskitettyja tietovarantoja seka
hyodyntaa niiden luonnissa olemassa olevien organisaatioiden kyvykkyyksia ja
tietojarjestelmia (Kuusisto T. & Kantola P. 2016, 3). Sosiaali —ja terveysalan
tuottavuuden kehitys ei ole ollut odotettua, mutta tekoaly ja kehittyva data-
analytikka tuovat paremmat mahdollisuudet myds terveydenhuoltoalan
prosessien kehittamiselle (Neittaanmaki P. & Kaasalainen K. 2018,17).
Tietojarjestelmia kehittamalla voidaan siten parantaa sairaaloiden potilas- ja

ladketurvallisuutta ja hoidon laatua. HIMMS-luokittelun tavoitteena on edistaa
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tietojarjestelmien kehitysta, kayttdoa ja osaamista yhteistyossa
tietojarjestelmatoimittajien kanssa (Neittaanmaki P. & Kaasalainen K. 2018,18).
Taman tyon tavoitteena on kuvata erikoissairaanhoidon katkeamaton
|ladkehoitoprosessi  ICMT-palveluiden nakokulmasta. STM, Fimea ja
yliopistosairaalat ovat aloittaneet vuoden 2019 kevaalla kansallisen maarittelyn
katkeamattomasta la&kehoitoprosessista ja sita tukevista
tietojarjestelmaratkaisuista. Lisaksi projektissa on tavoitteena tunnistaa keskeisia
lainsaadannon, toiminnan, tiedonhallinnan tai muita laakehoitoprosessin esteita
seka selvittad yhdessa ratkaisuja naihin. Taman  opinnaytetyon
toimeksiantajayritys on mukana kehittamisessa arkkitehtuurin nakdkulmasta ja
haluaa samanaikaisesti varmistaa, ettd heidan liiketoimintansa ja

palvelutuotantonsa pystyy vastaamaan maarityksiin.

Taman tyon tavoitteena on kuvata erikoissairaanhoidon katkeamaton
ladkehoitoprosessi ICMT-palveluiden nakdkulmasta. Tyon tarkoituksena on
tunnistaa keskeisia lainsdadannon, toiminnan, tiedonhallinnan tai muita
laakehoitoprosessin esteita seka selvittaa yhdessa toimeksiantajan kanssa
ratkaisuja naihin. Tyon tutkimuskysymykset ovat: Mitkd ovat kansalliset
maaritykset mihin tulee vastata maaritellessa katkeamatonta

ladkehoitoprosessia? Mika on katkeamaton laakehoitoprosessi ICMT-palveluna?



2 RATIONAALINEN LAAKEHOITO

Prosessi voidaan maaritella seuraavasti: prosessi on joukko toisiinsa liittyvia
toistuvia toimintoja, joiden avulla syotteet muutetaan tuotoksiksi. Prosessikartta
on visuaalinen kuvaus organisaation tarkeimmista prosesseista ja niiden
valisisista yhteyksista (JHS 2017, 15).

Laakehoidon tiedonhallinnan prosesseja kuvataan laakevalmisteen ja
ladkehoidon nakodkulmista. Nama kuvaukset perustuvat nykyisiin kaytantoihin,
mutta niissa on huomioitu rationaalisen ladkehoidon periaatteet. Taman takia
prosessit kuvaavat osin jo toteutuvia, mutta myods muotoutuvia toimintamalleja.
STM:n  esiselvityksessa (STM  2019) laakehoidon tiedonhallinnan
kokonaisarkkitehtuurin prosessia kuvataan viela yleisella tasolla ja kuvaukset
painottuvat paaasiallisesti pohdintoihin eri vaiheissa muodostuvista tai
kaytettavista tiedoista. Eri prosessivaiheet ovat osittain limittaisia tai toistuvia

eivatka toteudu aina kokonaisuudessaan suoraviivaisesti.

Laakevalmisteen prosessin paavaiheet ovat: tutkimus ja kehitys, valmistus,
myyntilupaprosessi, hallittu kayttdonotto, sairaala-apteekkien osalta hankinnat,
jakelu, toimittaminen, laakkeen kayttd sisaltden omahoidon, hallittu kaytosta
luopuminen ja laakevalmisteen kaytosta poistuminen seka horizon scanning -
toiminta ja ladkevalmisteisiin liittyvat valvontatehtavat. Ladkevalmisteen prosessi
kattaa laakevalmisteen elinkaareen seka siihen eri vaiheissa liittyvat tiedot ja
tietotarpeet (Palojoki ym. 2019, 53).
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KUVA 1. Laakehoidon prosessi, laakevalmisteen valinta (Palojoki ym. 2019, 69)
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Laakehoidon prosessin paavaiheet ovat: hoidon tarve yksittaisella henkilolla,
hoidon tarpeen arviointi, hoidon suunnittelu (joka sisaltda hoitomenetelman,
kuten ladkehoidon valinnan), ladkkeen maaraaminen, laakkeen toimittaminen,
ladkehoidon toteuttaminen, hoidon arviointi ja ladkkeen kaytosta luopuminen
seka laakehoitoon liittyvat valvontatehtavat (Palojoki ym. 2019, 53).

Laakehoidon prosessin vaiheet on esitetty kuvassa 1, 2 ja 3.

o &
Tiedon tuottaja Tiedon hybdyntija TM‘J.':" Bvabova Ja tukipalveluiden

viranomainen

o Hoidon suunnittend
Hoidon tarve Hoidon tar neen (M\tnmenecelman Laakkeen Laakkeen Lo hmc.m Haidon arviointl Laskkeen Iu!y‘tns!ﬂ
arviointi alinta) maaradminen toimittaminen toteuttaminen luopuminen

KUVA. 2 Laakehoidon prosessi (Palojoki ym. 2019, 54)

Laakehoitoprosessi on toimintaketju, mihin kuuluvat potilaan laakehoidon
tarpeen arviointi, ladkkeen valinta ja toimittaminen, ladkkeen annostelu ja
antaminen, potilaan motivointi, neuvonta ja ladkehoitoon sitouttaminen, hoidon
seurannan jarjestaminen, tuloksen arviointi seka tiedonkulun arviointi potilaalle ja
taman hoitoon osallistuville organisaatioille ja henkildile (STM 2011).

Potilaskohtainen Iaakehoitosuunnitelma on osa laakehoitoprosessia.
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Toimijatiedst Tutidmus-, kehitys. ja Lupatiedat
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Kuva 3. Laakehoidon prosessi (Palojoki ym. 2019, 74)

2.1 Katkeamaton laakehoitoprosessi

Sosiaali- ja terveysministerion esiselvityksessa (Palojoki ym. 2019, 87) kuvataan

katkeamaton laakehoitoketju osuvasti:

"Katkeamaton laakehoitoketju on rationaalinen laakehoitoprosessi,
jossa varmistetaan laakehoitoon liittyvan tiedon kirjaaminen ja
likkuminen ilman riskialttita manuaalisia tydvaiheita. Siina
varmistetaan talla hetkella sairaalaymparistossa potilaskohtaisen
laakehoidon tietojen oikeellisuus ja l|aakkeen seka potilaan
tunnistaminen seka dokumentointi.”

Katkeamaton laakehoitoprosessi on prosessi, jossa automaatiojarjestelmat ja
alylaitteistot tukevat potilaan ladkehoitoprosessin turvallisuutta aina laakkeen

maaraamisesta ldadkkeen annosteluun saakka (IHis 2017). Haastatteleman
asiantuntijan mukaan katkeamattoman laakehoitoprosessin tunnuspiirteita ovat:

e Tarkoituksenmukainen ja turvallinen toimintaketju / toimintamalli potilaan
saapumisesta sairaalaan, ladkemaarayksesta laakkeen antamiseen

e Tavoitteena on varmistaa, etta oikea potilas saa oikeat |aakkeet oikeaan
aikaan

o Kaikki toiminnot dokumentoidaan
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e Laakehoitoprosessin tulee olla aukoton ja mahdollisimman pitkalti
automatisoitu
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3 LAAKEHOIDON PROSESSIT TIEDONHALLINNAN NAKOKULMASTA

3.1 Hoidon tarpeen arviointivaihe
Hoidon tarpeen arviointi sisaltaa seuraavat vaiheet:

e asiakkaan hoidon tai palvelun tarpeen arvioinnin aloittaminen
e Qajantasaisen laakityksen tarkastamisen
¢ hoidon tarpeen arvioinnin toteuttaminen

Hoidon tarpeen arviointivaiheessa tarvitaan monenlaista tietoa (kuva 4). Yleiset
potilastiedot saadaan selville esimerkiksi esitietolomakkeella, internet- tai
puhelinkontaktissa. Yleisten esitietojen lisdksi voidaan tarvita tietoja muun
muassa asiakkaan terveyteen ja elintapoihin liittyvista tekijoista seka tilanteen
arviointiin liittyvia sosiaalisen kontekstin tietoja esim. perhetilanne tai yleinen
toimintakyky, mitka voivat vaikuttaa ladkehoidon valintaan esim. valittavan

valmisteen muotoon ja annostelureittiin.

1. Hoidon tarpeen arviointi

Ajantasai ;m -
Hakeutuminen Iaakitykeen Haidon ‘*";""’" Tarve laakehoitoon
oot tarkistaminen Y

Perhesuhteet ja " ; Voimassaoleva : e t ) }
sosiaaliset Esitiedot ajantasainen 1851 " Riskitiedot Perimatiedot
nakok laal 3 3 £
Terveyteeen ja

tekij

KUVA 4. hoidon tarpeen arviointi (Silvennoinen R. 2019, muokattu)

Ajantasaisen ja voimassaolevan laakityksen tarkistaminen on monesti
haastavaa, etenkin jos asiakkaan tietoja on monissa eri lahteissa ja lisaksi joud-
utaan luottamaan asiakkaan muistinvaraisiin tietoihin. Jatkossa tdhan on tulossa
helpotusta kansallisen kokonaislaakityksen listasta, joka tarjoaa tiedonhallinnan
keinoin kattavan ja ajantasaisen nakyman luotettavasti Kanta-palveluihin
kertyvasta ladkehoidosta (Korhonen 2018; Palojoki ym. 2019, 65). Asiakkaalta

kysytaan lisaksi tietoja itsehoitoladkityksesta, silla niitd tietoja ei toistaiseksi
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sisally Kanta-palveluiden tietovarantoihin, vaan ammattihenkilon on kirjattava ne
erikseen kayttamaansa tietojarjestelmaan tilanteen mukaan (Palojoki ym. 2019,
65).

Hoidon tarpeen arvioinnin toteuttamisessa kaytetaan olemassa olevaa tietoa, jota
haetaan organisaation tietojarjestelmasta ja/tai Kanta-palveluista kansallisista
tietovarannoista. Tietokannoista l0ytyy laajasti dataa: potilaan aikaisempi laakit-
yshistoria, riskitiedot, diagnoosikoosteen tiedot, laboratoriotutkimusten ja kuvan-
tamistutkimusten tulokset seka tulevaisuudessa asiakkaan perimaan liittyvat
tiedot. Hoidon tarpeen arvioinnin tuloksena voi syntya hoitopaatos, mika kattaa
tarpeen laakehoitoon. Hoidon tarpeen arviointi ei aina kaynnisty asiakkaan
tilannekohtaisesta tarpeesta vaan voi koskea jo hoidon tai palvelun piirissa
olevan asiakkaan tilanteen selvittelya esimerkiksi osana laakehoidon arviointia

tai moniammatillista arviointia (STM 2019, 66).

3.2 Hoidon suunnittelu (hoitomenetelman valinta)

Hoidon suunnittelussa sovitaan asiakkaan kanssa hoidon tavoitteista ja ne
kirjataan hoito-, terveys- tai asiakassuunnitelmaan (kuva 5). Hoitovaihtoehtojen
arvioinnissa hyodynnetaan monenlaista tietopohjaa, muun muassa eri
hoitovaihtoehtojen suosituksia ja rationaalisen laakehoidon linjauksia seka
mahdollisesti tietojarjestelmaan integroidun paatoksenteon tuen sisaltamia
tietoja seka tulevaisuudessa tekoalya. Hoitolinjan valinta voi paattya
laakehoitoon, sisaltdaen usein myos muita suunniteltuja toimenpiteita ja

interventioita tai omahoitoa (Palojoki ym. 2019, 66).
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2. Hoidon suunnittelu (hoitomenetelmdn valinta)

Laakehoito

Hoidon tavoitteesta Honomumujeﬂ
{ i H e Hattolinjan vaiota

A 7 S Muut toimenpiteet

===l
=SJal====

Kuva 5. Hoidon suunnittelu (Silvennoinen 2019)

3.3 Laidkkeen maaraaminen

Laakkeen maaraaminen sisaltaa seuraavat vaiheet:

la&kevalmisteen valinta,

annostelun,

annosteluajankohdan ja

hoidon keston tarkentaminen,

ladkemaarayksen kirjaamisen seka

seurannasta sopimisen ja hoidon toteuttamisen varmistamisen

3. Lddkkeen mddrddminen

Kuva 6. Ladkkeen maaraaminen (Silvennoinen 2019)

Sairaalassa ladkehoitopaatds johtaa ladkkeen maaraamiseen (kuva 6.), mika
kirjataan potilastieto- tai erillisjarjestelmaan, jonka mukaan hoitaja toteuttaa
ladkehoidon. Avohoidossa ladkemaarays kirjataan potilastietojarjestelmaan ja

tallennetaan reseptikeskukseen sahkoisena |aakemaarayksena, jonka
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perusteella apteekki toimittaa ladkevalmisteen laakkeen kayttajalle. Laakkeen
maaraaja voi kayttaa laakevalmisteen valinnassa monipuolisesti asiakkaasta
kertynytta tietoa seka laakevalmisteeseen liittyvaa, l|adketietokantaan tai
sairaalaan laakevalikoimaan perustuvaa, tietoa. Asiakkaan tiedoista voidaan
kayttaa voimassa olevan ajantasaisen laakityksen tietoja seka riski- ja
diagnoositietoja. Potilastietojarjestelma tukee yleensa tahan liittyvia ladkkeiden
yhteisvaikutustarkastuksia ja laakehoitoon liittyvien riskien hallintaa, mutta ei
esim. taloudellista ladkkeen maaraamista (Palojoki ym. 2019, 66-67).

Annostelun, annosteluajankohdan ja hoidon keston maarittelyssa voidaan
hyodyntaa tarpeen mukaan asiakkaan terveyteen vaikuttavien tekijoiden tietoja
ja ravintoon liittyvia seikkoja. Asiakkaan kanssa varmistetaan ladkehoidon
toteuttaminen riittavalla neuvonnalla ja sovitaan |aakehoitoon liittyvasta
mahdollisesta seurannasta, mika voi kasittaa esimerkiksi omahoidon seurantaa,
laboratoriokontrolleja. Useilla sairaalaosastoilla on kaytdossa prosessi, jossa
ladkemaaraykset kaksoistarkastetaan (mm. annos ja ottoajankohta) laakehoidon

turvallisuuden varmistamiseksi (Palojoki ym. 2019, 68-69).

3.4 Laakkeen toimittaminen

Laakkeen toimittamisen (kuva 7.) prosessit eroavat toisistaan sairaalahoidossa
ja avohoidossa. Avohoidossa reseptikeskuksessa on laakemaaraykseen
pohjautuva, toimitettavissa oleva resepti, jonka perusteella apteekki toimittaa
ladkkeen  asiakkaalle. Tastd  muodostuu  apteekkitietojarjestelmassa
toimitusmerkinta reseptikeskukseen ja kayttoohje asiakkaalle. Apteekissa
voidaan antaa asiakkaalle lisaneuvontaa laakehoidon toteuttamiseen tai esim.
itsehoitovalmisteiden osalta. Asiakkaan apteekissa saaman ohjauksen tai
neuvonnan tiedot eivat viela tallennu valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin
Kantaan, mutta periaatteessa ne ovat osa ladkehoidon seurantaan liittyvia tietoja.
Avohoidossa laake toimitetaan apteekista lagkkeen kayttajalle, kun taas sairaala-
apteekissa vastaanotetun tilauksen kasittelyn jalkeen laake toimitetaan osastolle,
jossa toteutetaan ladkkeen jako ja annoskirjaukset. Osassa sairaalaosastoja on
kaytossa alylaakekaappeja, joiden kayttd poistaa tarpeen erillisesta sairaala-
apteekin tilauksesta: alylaakekaappia kaytettaessa ladkemaaraysta seuraa
suoraan laakkeen toimittaminen osastolle kayttoon. Katkeamattoman

ladkehoitoketjun nakdkulmasta, sairaalahoidon kontekstissa erdseurantatieto on
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pakkaustiedon lisaksi jaljitettavissa ja yhdistettavissa ladkkeen kayttajaan asti.
Tallainen tietojen yhdisteltavyys olisi tarpeen mm. rokotteiden osalta, mutta
rokottamiseen liittyvat kirjaamisen puutteet vaikuttavat seurantaa (Palojoki ym.
2019, 69-70).

4. Lddkkeen toimittaminen

......-)[Tm.m!u;n rkin

Alylaakekaappl

Kuva 7. Laakkeen toimittaminen (Iahde: Silvennoinen R. 2019)

3.5 Laakehoidon toteuttaminen

Laakehoidon toteuttaminen (kuva 8.) eli konkreettinen laakkeen kayttd on
keskeinen osa kokonaisvaltaista hoitoa. Laakehoidon onnistumisen edellytyksia
ovat, etta laakkeen kayttaja ottaa |aaketieteellisesti perusteltuja laakkeita
ohjeiden mukaan, oikeaan aikaan, sopivan annoksen ja ettd han hyotyy
ladkehoidosta. Laakkeen kayttd eroaa jonkin verran sairaalahoidossa ja
avohoidossa, jossa ladkkeen kayttajan vastuu ja omahoito korostuvat. Laakkeen
kayttdo perustuu kayttdohjeeseen ja asiakkaan saamaan muuhun mahdolliseen
ohjeistukseen tai neuvontaan laakehoidostaan. Avohoidossa laakkeen kayttoa
voidaan seurata laakkeen kayttdjan omaseurantana tai ammattihenkildn
tekemana seurantana esim. Kkotisairaanhoidon tai kotihoidon tyontekijan
havaintoina. Laakkeen kayttoon liittyen on voitu suunnitella myos maaraaikainen
kontrollikaynti tai muu yhteydenotto tai seurantamittauksia, kuten
laboratoriokokeet. Sairaalahoidossa (osastohoidossa) ladkkeen kaytto kirjataan
antomerkintaan, ja ladkehoidon toteuttamisen seuranta on jatkuvaa toimintaa
(Palojoki ym. 2019, 58; 71). Laakkeen kayton aikana voi tapahtua ladkevahinko
tai  potilasvahinko, mutta nita ei tarkastella tarkemmin tassa

kokonaisarkkitehtuurin esiselvityksessa. Laakkeen kayton aikana voi ilmeta
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ladkevalmisteesta johtuva haittavaikutus tai laakkeen kayttoon liittyva
vaaratapahtuma (haitta- ja lahelta piti -tapahtumat). Osa naista tapahtumista on

potilasvahinkoja.

5. Lddkehoidon toteuttaminen

Kuva 8. Laakehoidon toteuttaminen (Silvennoinen 2019)

3.6 Hoidon arviointi

Hoidon lopputuloksen tai vaikuttavuuden arvioinnissa kaytetdan hoidosta
kertynytta seurantatietoa. Tassa prosessivaiheessa on tarkoitus arvioida hoidon
alussa asetettuja tavoitteita suhteessa hoidon tulokseen ja onnistumiseen (kuva
9.). Seurantatiedoista on viela toistaiseksi heikosti hyddynnettavissa
tiedonhallinnan keinoin laakkeen kayttajan itse tuottamat mahdolliset
seurantatiedot. Laakehoidon arviointi tuottaa erilaisia lopputuloksia: laakehoito
jatkuu ennallaan, laakehoitoa muutetaan esim. annostuksen tai ladkevalmisteen
osalta, tai laakehoito paatetaan. Kaikkien naiden vaihtoehtojen tulisi johtaa hoito-
tai asiakassuunnitelman paivittamiseen ja tarvittaessa jatkohoidon suunnitteluun
seka tulevaisuudessa ajantasaisen laakityslistan paivittdmiseen. Arviointitietojen
kirjaamisessa on tunnistettu kehittamistarpeita: tietoa hyoddyntamalla olisi
mahdollista edistdd mm. ladkehoidon vaikuttavuuden arvioinnin tavoitteita (STM
2019, 60-72).



6. Hoidon arviointi

=)
Ladkehoidon =¥

= =
Liskehoidon Hoidon tavoitteémy’

Seurantatiedat |- toteutumisen toteutumisen
tietojen analysointi arviointi ennallaan

LARkehoidon =

Haito- ja =

muutettuna

Laskehoidon

péiittaminen

Laakkeen
valkuttavuus

pavittaminen

=
Ladkityslistan
paivittdminen

Hoidon suunnittelu

Kuva 9. Hoidon arviointi (Silvennoinen 2019)
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4 LAAKEHOIDON TURVALLISUUS

Laakehoidon turvallisuus jaetaan kahteen osaan: I|aaketurvallisuus ja
ladkitysturvallisuus. Laaketurvallisuus tarkoittaa laakevalmisteen farmakologisia
ominaisuuksia ja niiden tuntemista. Laakitysturvallisuus on laakkeiden kayton ja
toteuttamisen turvallisuutta. Laakityspoikkeama on laakehoidossa tapahtuva
erehdys, vahinko tai lahelta piti tilanne, mika olisi estettavissa oleva
haittatapahtuma. Laakityspoikkeama voi johtua tekemisesta, tekematta
jattamisesta tai suojausten pettamisesta. (STAKES & ROHTO 2006;
Verajankorva ym. 2010; Ruuhilehto ym. 2011, 1035.) Laakityspoikkeamat ovat
merkittavimpia potilasturvallisuuteen vaikuttavia tekijoitd (Ruuhilehto ym. 2011,
1035; Turvallinen laakehoito -opas 2016). Kehittyneissa lansimaissa joka
kymmenes potilas on kokenut hoitonsa aikana jonkinlaisen haittatapahtuman
(Kohn, Corrigan & Donaldson 2000, 25; Helovuo, Kinnunen, Peltomaa &
Pennanen 2011, 18), joista yli puolet olisi ollut estettavissa (Hughes & Ortiz 2005,
14-24; Kinnunen & Helovuo 2013, 898). Vakava haitta uhkaa potilaan henkea,
vaatii sairaalahoitoa tai johtaa potilaan kuolemaan (STAKES & ROHTO
2006). Haittatapahtumista yksi prosentti on vakavia (Ruuhilehto ym. 2011,
1035).

Potilasturvallisuus on erikoissairaanhoidon toimintaperiaatteiden ja -tapojen
pohjana, milloin varmistetaan hoidon turvallisuus ja suojataan potilasta
vahingoittumiselta (Kinnunen & Helovuo 2013, 898). Turvallisuus jaetaan
erikoissairaanhoidossa: yleiseen hoidon turvallisuuteen, Iaakitysturvallisuuteen

ja laiteturvallisuuteen (Hamalainen & Rintanen 2008, 103).

4.1 Viiden oikean saanto

Laakehoidon toteutuksessa kaytetddan WHO:n suosittelemaa viiden oikean
saantéa (kuva 10.) (Edwards & Axe 2015, 399). Oikea potilas saa oikean
ladkkeen ja oikean annoksen oikeana ajankohtana seka oikeaa antoreittia.
(Taam-Ukkonen & Saano 2014, 47; Inkinen, Volmanen & Hakoinen

2016). Ennen laakkeen antamista potilaalle henkildllisyys varmistetaan
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potilasrannekkeesta, kysymalla potilaan nimi tai sosiaaliturvatunnus. (Taam-
Ukkonen & Saano 2014, 47; Inkinen, ym. 2016). Katkeamattomassa
ladkehoitoprosessissa hyodynnetaan sahkoisia jarjestelmia ja manuaaliset
toimintatavat eivat ole kaytossa. Potilaan |ladkemaarays, laakkeen jakelu ja
antokirjaus kirjataan tietojarjestelmaan siten, etta viivakooditekniikkaa
hyodynnetaan laakkeen annon yhteydessa. Viivakoodein varmistamalla todetaan
potilas, tunnistetaan hanelle maaratty |ladke seka laakkeen antaja laakkeen

annon yhteydessa ja antokirjaus dokumentoidaan potilastietojarjestelmaan.

SULJETTU LAAKEKIERTO

Viisl olkeaa
potilas

. laake )
D annos D
Salraala-
Osasto ' ; apteekkl

b R i

\\ Viisl olkeaa //
NG antoreitti

aika

\

Kuva 10. Viiden oikean saanto (Edwards & Axe 2015, 399)

4.2 Laakitysturvallisuus

Suomessa laakehoidon vastuullinen viranomainen on Sosiaali- ja
terveysministerio, STM, joka johtaa, ohjaa ja valvoo laakehoitoa laatien
terveydenhuoltoa koskevia lakeja, asetuksia ja ohjeita. Lait velvoittavat
terveydenhuollon ammattihenkildon antamaan potilaalle asianmukaista,
laadultaan hyvaa ja hanen terveydentilansa edellyttdamaa, oikeuksiaan
kunnioittavaa hoitoa ja kohtelua (Laki potilaan asemasta ja oikeuksista
785/1992). Lakien tavoitteena on rationaalisen l|aakehoidon toteutuminen
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Suomessa (Taam-Ukkonen & Saano 2014, 13—15). Turvallinen laakehoito-opas
(Inkinen ym. 2016) maarittelee osuvasti rationaalisen laakehoidon toteutumista:
Jotta  laakehoito  toteutuu  turvallisesti, terveydenhuollon

ammattihenkildlla tulee olla asianmukaista tietotaitoa lIadkehoidosta.
Heidan tulee kyeta arvioimaan sen vaikuttavuutta tasmallisesti.

Potilaan laakehoidon perustana on laakemaarays, sen on oltava virheeton,
selkea ja oikein dokumentoitu. Laakitysturvallisuutta on parantanut, kun laakari
kirjaa sahkdisen maarayksen sahkdiseen tietojarjestelmaan (Radley ym. 2013,
470-476; Makela-Bengs, Virkkunen & Vuokko, 2015).

4.21 Laakityspoikkeamat

Laakityspoikkeamia voi tapahtua kaikissa laakehoidon vaiheessa, virheiden ja
poikkeamien tunnistaminen ja syiden selvittaminen kehittdvat ladkehoidon
kaytantdja  kohti  turvallisempaa  hoitoa (Airaksinen 2005, 31-32).
Terveydenhuollon ammattihenkildiden kommunikaatio-ongelmat ja turvallisuutta
vaarantavat toimintatavat ovat laakehoidon kirjaamisessa, laakkeiden jaossa,
ladkkeiden annossa ja maaraamisessa tapahtuvien vaaratapahtumien taustalla
(Ruuhilento ym. 2011, 1035; Tully 2012, 670; Inkinen, Volmanen & Hakoinen
2016). Eniten virheitd sattuu l|adkkeiden jakamisessa ja kayttdkuntoon

saattamisessa (Pitkanen ym. 2014, 178).

Valviraan vuosina 2000-2004 ilmoitetuista haittatapahtumista 87% koski
laakityspoikkeamia, joista  aiheutui  haitta tai  potilaan  kuolema.
Poikkeamatilanteet johtuivat yleisesti ammattihenkildiden virhetoiminnasta
(Linden-Lahti, Airaksinen, Pennanen & Kayhkd, 2009).

Laki velvoittaa, etta toimintayksikoissa on oltava menetelma Iaakityspoikkeamien
raportointia varten. Yliopistollisessa sairaalassa on terveydenhuollon
vaaratapahtumien raportointijarjestelma HaiPro, minka avulla tunnistetaan
toimintatapojen ja tyOympariston epakohtia. HaiPro tuottaa tarkeaa dataa
virheiden ennaltaehkaisemiseksi, silla jarjestelmaan raportoidaan kaikki
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ladkityspoikkeamat ja lahelta piti tilanteet (Inkinen ym. 2016; Kauppinen 2018).
Dataa analysoimalla saadaan kehitettya toimintaa ja puututtua virheellisiin
toimintatapoihin (Taam-Ukkonen & Saano 2014, 189). Tavanomainen HaiPro-
tapahtuma on sairaanhoitajan kirjaama ja se liittyy laakitykseen, potilaan
laakehoidon kirjaamis-, jako- tai antotilanteeseen. Laakehoidon tiedottamisessa
tapahtuvat virheet ovat tyypillisia haittatapahtuman aiheuttajia. (Ruuhilehto ym.
2011, 1035.)

Laakitysturvallisuuteen liittyen tehtiin sahkoinen kysely vuonna 2012 Suomen
osastofarmaseuteille (Hartikainen 2016). Vastausprosentti oli 51% (n=193).
Tutkimustydssa kavi ilmi, etteivat kaikki Iaakitysturvallisuutta heikentavat
riskikohdat tule esiin raportoinnin (esim. HaiPro-jarjestelma) kautta.
Osastofarmaseutit havaitsevat tyossaan laakehoidon eri toimintoihin liittyvia
riskitilanteita ja ovat tietoisia laakitysturvallisuutta edistavista toimintatavoista.
Kuvaan 20 ja seuraavaan kappaleeseen (4.2.2) on koottu hyvin tutkimuksessa
havaitut riskikohdat.

4.2.2 Laakitysturvallisuuden riskikohdat

Laakitysturvallisuuskyselyssa (Hartikainen 2016) selvitettin, mitkd ovat
osastofarmaseuttien mielestd tarkeimpia laakitysturvallisuuden riskikohtia
osastoilla, mita laakitysturvallisuutta edistavia toimintatapoja osastoilla on
kaytossa ja milla muilla tavoilla laakitysturvallisuutta voidaan edistaa.
Vastauksissa tuotiin esiin yleisimmin ladkehoidon toteuttamisvaiheeseen liittyvia
seikkoja. Riskit liittyivat usein kiireeseen, tyotapoihin, tiettyihin laakkeisiin seka
tietojen siitamiseen ja  ajantasaisuuteen. Kyselyssa esiin tulleita
laakitysturvallisuutta parantavia toimintatapoja olivat koulutus, perehdytys,
ladkkeiden kaksoistarkastus, |aakitysten tarkastukset ja ajantasaiset
toimintaohjeet. Muina keinoina laakitysturvallisuuteen liittyen tuli esiin
huolellisuus, tiedonkulun parantaminen, kiireen, hairididen ja keskeytysten

valttaminen seka avoin moniammatillinen tydskentelytapa.

Tutkimuksen johtopaatdoksena huomattiin, etta Iaakitysturvallisuutta vaarantavia

seikkoja on lahes kaikissa laakehoidon  toimintojen  vaiheissa.
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Laakitysturvallisuutta vaarantavia asioita on tarkedd tarkastella seka
yksikkokohtaisesti etta sairaalatasolla ja ottaa kayttdoon suojauksia ja
toimintatapoja, joiden avulla Iddkehoidon toiminnot saadaan mahdollisimman
turvallisiksi.  Asenteisiin  vaikuttamisella on  my0s suuri  vaikutus
ladkitysturvallisuuteen ja sen eteen tulee tehda toitd saanndllisesti (Hartikainen
2016).

LAAKEHOITOPROSESSI

TOTEUTUNEEN LAKKEHOIDON
SELVITTAMINEN
LA KR LA AMINEN

LAAKEHOIDON SUUNNITTELL
JA LAAKKEEN MAARALMINEN
SEKA ANTOANOIEN OHJELMOINTI

o POTILAAN TUNNIS TAMINEN
A LAAIKKE BN GIKE ELLISUUDEN
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+ LAAKKEIDEN ANTAMINEN
POTIL LE
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LAAKEHOIDON VAIKUTUSTEN
HAVAINNOINTI A HOIDON
WAIKUT TAVULIDEN ARVIOINTI

AATKOHOIDON SULIMMNIT TELLU
i AREMIS TAMINE N

Kuva 20. Laakitysturvallisuutta heikentavat riskikohdat ja riskinhallintakeinot
(Hartikainen 2016)

4.2.3 Laakitysturvallisuuden parantaminen katkeamattoman

ladkehoitoprosessin avulla

Uusien tietojarjestelmien ja tietoteknologian avulla parannetaan potilaiden
laakitysturvallisuutta, mika muuttaa l1aakehoidon prosessia sairaaloissa monella
tavoin esimerkiksi alylaakekaappien avulla sekd manuaalisten tydvaiheiden
korvaaminen  automatiikalla/sahkdisella  kirjaamisella. = Tavoitteena on
katkeamaton laakehoitoprosessi eli suljettu ladkekierto (closed loop medication
administration, CLMA), jossa potilaan ladkemaarays, farmaseuttinen tarkistus,
ladkkeen jakelu ja anto dokumentoidaan tietojarjestelmaan sahkoisesti. "Viisi
oikeaa” (kuva 10.) eli oikea potilas ja oikea ladke, annos, antoaika ja antoreitti

varmistetaan tietojarjestelman ja viivakoodien avulla (Niiranen 2017).
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Sairaanhoitopiireissd ollaan hankkimassa uuden polven asiakas- ja
potilastietojarjestelmaa. Hankinnan oleellinen tavoite on saada yhteinen
tietojarjestelma perusterveydenhuoltoon, erikoissairaanhoitoon ja
sosiaalitoimeen. Uudessa tietojarjestelmassa on erityisesti huomioitu
potilasturvallisuus ja jarjestelman toiminnalliset piirteet ja kaytettavyys.
Uudenmaan Apotti-hankkeessa (Apotti 2019) otettiin kayttoon amerikkalainen
EPIC-tietojarjestelma. Muualla Suomessa on uuden potilastietojarjestelman
hankintaa varten UNA-hanke (Una 2019), missa on maaritelty vaatimuksia uutta

jarjestelmaa varten.

Uusien potilastietojarjestelman yksi tarkeimmistd tavoitteista on parantaa
laakitysturvallisuutta ja toteuttaa jarjestelmaan suljettu laakekierto. HIMMS
Akatemia luokittelee sairaaloita seka USA:ssa ettd Euroopassa sen mukaan,
kuinka laajasti sairaalat hyoddyntavat tietojarjestelmia. Suljettu ladkekierto
edellyttaa sairaalassa erilaisten tietojarjestelmien ominaisuuksien kayttéonottoa.
Suljetun laakekierron toteutuminen onkin yksi taso HIMMS-luokittelussa ja sen
toteutuminen edellyttaa sahkoista dokumentointia. Tahan sahkoiseen
dokumentointiin vaaditaan, ettd sairaalassa on potilaan sahkdinen laakitys- ja
terveystiedon kirjaus (EMR, electronic medication record, EHR, electronic health
record), sahkoinen ladkemaarays (CPOE, computerized provider order entry)
sekd sahkoinen laakityksen antokirjaamisen jarjestelma (MAR, medication
administration record). Laakarin ladkehoidon suunnittelua tukee paatdksenteon
tukijarijestelma (DSS, decision support system), kuten Duodecimin
paatoksenteon tukijarjestelma ja sen erilaiset laaketietokannat muun muassa

Sfinx ja Pharao.

USA:ssa suljettu ladkekierto toteutetaan yksittaispakattujen laakeannosten
avulla (unit dose). Osassa Suomen sairaala-apteekeissa on suunniteltu
uudelleenpakkauslaitteiden ja unit dose -varastorobottien hankintaa, silla
sairaala-apteekeissa on siirrytty yha enemman kohti potilaskohtaista
ladkejakelua. Sahkdinen suljettu laakekierto toteutuu, kun sairaala-apteekkiin
tulee sahkodinen ladkemaarays (CPOE) ja farmaseutti toimittaa potilaskohtaiset
ladkkeet. Suomessa osassa sairaaloissa on sahkoiset alyladkekaapit (ADS,
automated dispensing system), mistd haetaan potilaan l|adke sahkdisen

ladkemaarayksen mukaisesti. Laakelasiin voidaan tulostaa viivakoodillinen
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etiketti, jos sairaala-apteekissa ei ole unit dose -annospusseja. Kun ladke
annetaan potilaalle, toteutetaan suljettu laakekierto viivakoodein varmistamalla.
Laakehoitoprosessiin  kuuluu  sairaala-apteekissa tapahtuva laakityksen

farmaseuttinen tarkistaminen (pharmacist verification) (Niiranen 2017).

4.3 Laakehoidon dokumentointi

Yhtenainen laakehoidon dokumentointi on haastavaa terveydenhuollossa
(Rothman, Leonard & Vigoda 2012, 757-768; Bubalo ym. 2014, 445-460).
Puutteellinen dokumentointi aiheuttaa laakityspoikkeamia (Manias 2010, 933—
943; Mustajoki ym. 2014, 410— 411). Paperinen dokumentointi tuo ongelmia, silla
kirjaukset eivat ole yhtenevaisia ja taydellisia (Patel ym. 2006, 258-261).
Paperinen dokumentointi aiheuttaa myos tiedonkulun katkoksia ja jokaiseen
kirjaamisvaiheeseen liittyy inhimillisen erehdyksen riski (Mustajoki ym. 2014,
410-411).

Terveydenhuollon ammattihenkilét noudattavat potilastietojen kirjaamisesta
annettuja saadoksia, mitka pohjautuvat lakiin potilaan asemasta ja oikeuksista
1992 ja Sosiaali- ja terveysministerion asetus potilasasiakirjojen laatimisesta
seka niiden ja muun hoitoon liittyvan materiaalin sailyttamisesta 2001.
Terveydenhuollon ammattihenkilon kirjaa potilasasiakirjoihin tiedot potilaan
hoidon jarjestamisesta, suunnittelusta, toteuttamisesta ja
seurannasta. Potilastietoihin tulee myos merkinnat l|aakehoidon tarpeesta,
ladkemaarayksistd ja annetusta laakehoidosta. Merkinnat kertovat, miten
ladkehoito on toteutettu ja miten se on toetutunut. Ladkehoitoa toteuttanut
ammattihenkilon henkilollisyys tallentuu laakitystietoihin ja ammattihenkilolla
tulee olla vaadittava patevyys laakehoidon toteuttamiseen. Toimintayksikoissa
tulee olla yndenmukaiset kirjaamiskaytannot, koska antokirjausmerkintdjen tulee
olla yksiselitteisia. (Inkinen ym. 2016; Sosiaali- ja terveysministerion asetus

potilasasiakirjoista 2009).
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4.3.1 Teknologian hyodyntaminen ladkehoidon dokumentoinnissa

Laakehoidon dokumentoinnin turvallisuutta on parantanut uudistuva teknologia,
milloin suurin osa/kaikki kirjaukset tehdaan sahkoisesti (Jylha, Saranto & Ensio
2007; Seibert, Maddox, Flynn & Williams 2014, 209-218). Teknologia on
mahdollistanut  sahkoisen ladkkeenmaaraamisjarjestelman, sahkoisen
potilaskertomuksen, koneellisen laakkeenjakelun ja viivakooditeknologian
(Seibert  ym. 2014, 209-218). Sahkoisestd jarjestelmastd potilaan
laakehoitotiedot nahdaan hoitavassa organisaatiossa ja potilastietoarkiston
kautta palvelujarjestelmissa (Makela-Bengs ym. 2015). Teknologian kayttoonotto
ladkehoidossa on kasvanut ja vahentanyt laakityspoikkeamia, muttei taysin
poistanut niitd (Rothman ym. 2012, 757—-768; Bubalo ym. 2014, 445-460).

Sahkoisen dokumentointi on vahentanyt virheita, maarayksia toteutetaan oikein
ja oikea-aikaisesti. (Rothman ym. 2012, 757-768.) Laakkeen annos ja antoreitti
tulee kirjatuksi oikein tietojarjestelmaan. Sahkdisessa jarjestelmassa ladkelisays
on selitetty useammin kuin kaytettdessa paperista dokumentointia. Laakkeen
lopetus, annosmuutos ja antotiheyden muutos on selitetty taas useammin
paperisessa dokumentoinnissa. (Lehnbom, Rabam, Walter, Richardson &
Westbrook 2014, 4-12.)

Sahkdinen laakehoitojarjestelma ja liikuteltava tydasema (mm. mobiilikirjaus)
ovat mahdollistaneet sen, ettd ladkkeen antokirjaus tehdaan juuri laakkeen
antohetkella, jolloin tieto paivittyy reaaliajassa tietokantaan. (Seibert ym. 2014,
209-218.) Talloin Iaakelista paivittyy reaaliaikaisesti. Jos annostukseen on tehty
muutoksia, lisatty uusia laakkeita tai jokin laake on jatetty antamatta jokin, ja
tapahtumaan saadaan kirjattua ajantasainen syy ja l|aakelista paivittyy
reaaliaikaisesti (Bubalo ym. 2014, 445—460).

4.4 Ammattipatevyys

Laaketieteellisesta hoidosta paattaminen, koskien myds laakehoito on maaritelty

lainsdadannossa laakarin tehtavaksi. Sairaanhoitajat saavat patevyyden
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maarata tiettyja laakkeita tietyin ehdoin, kun he ovat kayneet tarvittavan
lisakoulutuksen reseptiladkkeiden maaraamiseen. Ladkehoidon toteuttamisesta
maaraysten mukaisesti huolehtivat yleensa terveydenhuollon ammattihenkil6t
silloin, jos potilas ei pysty itse huolehtimaan laakehoitonsa toteuttamisesta tai
tarvitsee siina apua. Toimintayksikoissa, joissa ladkehoitoa toteutetaan paivittain,
on tydnantajan huolehdittava siita, ettd jokaisessa tyOvuorossa on riittavasti
patevia terveydenhuollon ammattihenkilGita toteuttamassa laakehoitoa. liman
ladkehoidon koulutusta ei voi osallistua laakehoidon tehtaviin ja toteuttamiseen
(Inkinen 2018).

TyOnantajan vastuulla on, etta tydntekijoilla on tehtaviensd suorittamiseen
tarvittava osaaminen ja potilaiden laakehoito on turvallista. Tyontekijan vastuu
turvallisen laakehoidon toteuttajana on, etta han ammattitoiminnassaan soveltaa
yleisesti hyvaksyttyja ja perusteltuja menettelytapoja, joita hanen tulisi jatkuvasti

taydentaa (Inkinen 2018).
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5 LAAKEHOITOSUUNNITELMA

Laakehoitosuunnitelma on osa terveydenhuoltolain 8 §:n laatu- ja
potilasturvallisuussuunnitelmasta (Inkinen ym. 2016, 12). Ladkehoitosuunnitelma
tulee olla laadittuna jokaisessa terveyden- ja sosiaalihuollon toimintayksikossa.
Toimintayksikon johdon vastuulla on ladkehoitosuunnitelman laatiminen, toteutus
ja seuranta. Yksikon ladkehoidon vaativuustasosta riippuu se, miten laaja
ladkehoitosuunnitelman tulee olla. Laakehoitosuunnitelma pitaa sisallaan
seuraavat tiedot (Ritmala-Castren 2014, 7):

laakehoidon sisallon ja toimintatavat

ladkehoidon osaamisen varmistamisen ja yllapitamisen

henkiloston vastuut ja tydnjaon

lupakaytannot, ladkehuollon, l|adkkeiden jakamisen, potilaiden
informoinnin ja neuvonnan,

e |aakehoidon vaikuttavuuden arvioinnin, dokumentoinnin ja tiedonkulun
seka seuranta- ja palautejarjestelmat

Laakehoitosuunnitelman mukaan laakehoidon toteutumista tulee seurata
saannollisesti, poikkeamista ilmoitetaan erikseen seka niitd seurataan
jarjestelmallisesti ja pureudutaan yhdessa poikkeamiin aiheuttaviin syihin
(Verajankorva ym. 2010, 30; Vallimies-Patomaki 2013, 48).

Laakehoitoon kuuluvat tekijat seka terveydenhuollon ammattilaisten tydskentely
ovat tarkasti lakien ja asetusten saatelemia. Ohjeet ja normit saatelevat
esimerkiksi sen, millaisia tyotehtavia eri koulutuksissa saaneet henkilot saavat
laakehoidossa tehda seka kuinka potilaan oikeudet tulee ottaa huomioon.
Laakehoidon turvallinen toteuttaminen on osa potilasturvallisuutta, sen
edistdminen on sosiaali- ja terveydenhuollon riskien ja laadun hallintaa (Taam-
Ukkonen & Saano 2012, 15). National Patient Safety Agency on maaritellyt
turvallisen laakehoidon paaperiaatteet. Niita ovat esimerkiksi raportoinnin
lisddaminen hoitajien kesken, edellisista laakehoitovirheistda oppiminen,
varmistaminen, ettei laakkeiden ottoa ole Ilopetettu seka annostuksen
oikeellisuuden varmistaminen. Courtenay ja Griffiths (2010, 3) painottavat myos
oikean ladkkeen antamista oikealle potilaalle seka koulutuksen tarkeytta
|ladkehoidossa. Laakehoidon osaaminen ei ole kerran opittua taitoa vaan se
edellyttda jatkuvaa osaamisen kehittamista seka paivittamista. Laakehoidon

toteuttamiseen osallistuvilla henkildilla pitad olla tarvittava osaaminen ja
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oikeanlaiset olosuhteet ja tyoyksikdn esimiehen tehtaviin kuuluu naiden

varmistaminen (Inkinen ym. 2016, 25, 31).

5.1 Laakehoidon toteuttaminen turvallisesti

Laakehoidon toteuttamisessa tapahtuvia haittoja voidaan vahentaa muun
muassa seuraavin esimerkein, jotka ovat lueteltu taulukossa 1. (Nylund 2019).
Riskildakkeiksi luetaan muun muassa LASA-laakkeet eli "look alike, sound like”
(kuva 11), jotka vaativat erityistd huolellisuutta 1aakityksessd samankaltaisen

ulkonakonsa vuoksi.

TAULUKKO 1. Laakehoidon toteuttamisessa tapahtuvien haittojen valttaminen
(Nylund P. 2019; Laatikainen O., Sneck S., Turpeinen M. 2019, muokattu)

Riskilaakkeiden tunnistaminen (mm. LASA-laakkeet)

Laakkeiden asianmukainen sailyttaminen

Laakkeiden huolellinen jakaminen rauhallisessa ymparistossa ilman

hairidtekijoita

Laakkeiden jaossa kaksoistarkastus

Kaytetaan laakkeenannon tarkistuslistaa (viiden oikean lista)

PKV- ja huumelaakkeiden kulutusta seurataan

Vanhentuneet ladkkeet havitetaan asianmukaisesti

Laakevirheista tehdaan haittatapahtumailmoitukset => tehdaan tarpeelliset

korjaavat toimenpiteet => laaditaan yksityiskohtaiset potilasasiakirjamerkinnat

Henkiloston lisakoulutus ja riittava perehdytys

Robotiikan hydédyntaminen varastoinnissa (alylaakekaapit)

Viivakooditeknologian hydodyntaminen
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KUVA 22. LASA-laakkeet eli look alike, sound like (Laatikainen O., Sneck S.,
Turpeinen M. 2019)

5.2 Sairaala-apteekit

STM:n (2019, 40) maarittelee apteekin toiminnan seuraavasti: “huolehtia
sijaintialueensa ladkehuollosta ja tukea rationaalisen laékehoidon toteutumista
antamalla laakkeisiin ja ladkehoitoon liittyvaa ohjausta ja neuvontaa. Laakkeiden
toimittaminen ja laakeneuvonta apteekissa ja sairaala-apteekissa edellyttaa
farmaseutin tai proviisorin ammatinharjoittamisoikeutta. ” Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus (Fimea) myontaa luvan sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen

perustamiselle.



31

am D ] D () (o

Sote Apteekin . Potilas tai Tietopalvelun -
. & . Apteekkitoimija valiRtat B v il CT-ratkaisutoimittajg

Toimitettavissa ‘ = = = =
oleva resepti T kintd 3 [Ohjaus ja neuvonta Ladkkeen toimitus
i

Ttsehoitovalmisteet [+ "+ =+ X
apteekissa Lazkeholdon
\_/—\ seurantaan tiedot
Tiaus | 5 P Liakkeen !u\mlm:s » OSasmfarmas.aE:
W % Tl osastolle tarkistukset

= e

KUVA 12. Sairaala-apteekkien toiminta (STM 2019, 69)

Toimiva laakehuolto on edellytys turvallisen ja tehokkaan l|aakehoidon
toteutumiselle. Kuvassa 12. on kuvattu sairaala-apteekin rooli ladkehuollon
toimijana. Sairaala-apteekkien ladkehuolto koostuu seuraavista osa-alueista:
laakkeiden tilaaminen

sailyttdminen

osastoille toimittaminen

omavalmistus
kayttokuntoon saattaminen

O O O O O

Viime vuosien aikana maamme sairaaloissa automaatiota on yha laajemmin
sovellettu potilasturvallisuuden parantamiseen ja prosessien tehostamiseen.
Siita ovat esimerkkeja leikkausrobotit, tarkkaan sadehoitoon tarkoitettu
CyberKnife-robotti, tydasuautomaatit seka erilaiset automatiikkaa hyddyntavat
sisalogistiikan kuljetusjarjestelmat. MyOs sairaala-apteekeissa kehitysta on
seurattu valppaasti, ja automaatio onkin noussut keskeiseksi keinoksi edistaa
sairaaloiden laakehuollon toimivuutta, vahentaa virheiden riskia ja siten parantaa
potilasturvallisuutta. Koneellinen annosjakelu ja erilaiset suun kautta otettavien
(parenteraalisten) ravitsemusliuosten valmistamiseen tarkoitetut pumput ovat
toimineet automaation tienraivaajina. Varsinaisen automaatioaikakauden ovat
kaynnistaneet sairaala-apteekkeihin hankitut kerailyvarastorobotit ja osastojen
alyladkekaapit. Viimeisimpia kayttdédn otettuja teknologiasovellutuksia ovat
antibiootteja ja solunsalpaajia kayttokuntoon saattavat robotiikkajarjestelmat
(Metsamuuronen, Kurttila, Naaranlahti 2018).
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Sairaalalaakkeet hankitaan Suomessa viidessa eri hankintarenkaassa ja
jokainen  hankintarenkaan  Kkilpailutuksia on  pyritty = porrastamaan.
Tulevaisuudessa pyritaan hyodyntamaan joidenkin laakevalmisteiden
hankinnassa keskittamista, esimerkiksi HUS-Apteekki on koordinoinut kansallisia

hankintoja seka kartoittanut Pohjoismaisen yhteistydon mahdollisuuksia.

Peruslaakevalikoima ohjaa laakkeiden tilaamista ja toimittamista sairaala-
apteekissa.  Peruslaakevalikoima  muodostetaan laakehankintoihin  ja
hoitosuosituksiin  perustuen kunkin sairaala-apteekin asiakkaan tarpeita
vastaavaksi. Lisaksi sairaala-apteekit tukevat rationaalista laakehoitoa
tuottamalla laakeinformaatiota, laatimalla ohjeistuksia ja kouluttamalla sosiaali-
ja terveydenhuollon henkilostéa. Osastofarmaseutit edistavat rationaalista
ladkehoitoa vaikuttamalla yksilon |dd8kehoitoon osana moniammatillisista
hoitotimia  seka osaston laakehoitokaytantdihin  ladkehoitoprosessin
kehittamisessa (STM 2019, 36).

5.2.1 Automaatio laakelogistiikassa

Automaatiosovellukset ovat kalliita investointeja, mutta jos niiden kayttovolyymi
on tarvittava ja niiden avulla saadaan selkeasti hyotya prosessien tehokkuuteen
ja turvallisuuteen, niihin kannattaa sijoittaa. Myos tilaresurssit on huomioitava,
esimerkiksi robotiikan sijoittaminen puhdastiloihin vaatii erilaiset (aseptiset)
olosuhteet kuin alyladkekaapin sijoittaminen osastolle. Suunnittelulla on suuri
merkitys laakehuollon automaatiossa, esimerkiksi uudistusten lapivienti onnistuu
helpommin rakentamis- ja saneerausprojektien tai muiden isojen
kehityshankkeiden yhteydessa kuin normaalissa toiminnan kehittdmistyossa
(Palojoki ym. 2019, Stenvall ja Virtanen 2007).

Automaation hyodyntaminen vaikuttaa henkilostorakenteeseen ja -tarpeeseen,
sillda se vapauttaa henkilostoa tietyissa prosesseissa (esimerkiksi logistiikassa)
muihin prosesseihin (esim. osastofarmasiaan). Automatiikka vaatii toisaalta myds
teknistd osaamista ja USA:ssa puhutaankin uudesta ammattinimikkeesta
"pharmacy technologist” (Rinehart 2016). Automaatio syntyy yhteistyon

tuloksena, mihin paastaan keskustelevan, avoimen ja luottamuksellisen ilmapiirin
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ja tiivin  moniammatillisen kehitystydn avulla. Laakehuollossa automaation
toteuttaminen  edellyttdd asiantuntijoita  sairaalan tietohallinnosta ja
tietotekniikasta, ohjelmisto- ja laitetoimittajilta seka ns. “loppukayttgjilta” el
hoitohenkilokunnasta. Nain  varmistetaan, ettd uusi teknologia on

kayttajaystavallista ja uusi prosessi on sujuvampi kuin vanha.

5.2.2 Automaatio osana katkeamatonta laakehoitoprosessia

Edellytykset  katkeamattomalle  laakehoitoketjun  luomiselle on  eri
tietojarjestelmien integroiminen toisiinsa, mikd on myos yksi merkittavimmista
haasteista  laakehuollon  automaatiossa. Eri  tietojarjestelmia  ovat
automaatiosovellusten kayttojarjestelmat, potilastieto- ja
potilashallintajarjestelmat, apteekin toiminnanohjausjarjestelma ja osastojen
alykkaiden l|aakevarastojen kayttajahallintajarjestelmat. Suomessa tehdaan
tietojarjestelmien integrointi useassa sairaalassa, mutta useista eri jarjestelmista
johtuen se on erittain hidasta. Tietojarjestelmien onnistunut integraatio on

keinoalyn ja alykkaiden robottien kayton edellytys.

Uusi teknologia ja muutokset toimintatavoissa vaativat aina myods
henkilokunnalta ja potilailta sitoutumista ja hyvaksymista. Riittava ja toimiva
kommunikaatio suunnitteluvaiheesta alkaen seka laadukas henkilokunnan
perehdytys mahdollistavat uuden teknologian kayttdédnoton ja muutosten

lapiviemisen (Lorenzi ja Riley 2000).

Informaatioteknologia ja automaatiosovellukset ovat osa tulevaisuudenkin
sairaaloiden laakehuoltoa, silla ne tukevat toimintojen keskittamista ja
potilaskohtaista ladkejakelua. Kansainvalisten kokemusten perusteella ne
edistavat rationaalista Idakehoitoa ja siten potilasturvallisuutta. Kertynytta suurta
datamaaraa voidaan hyodyntaa riskien hallinnassa, resurssien suunnittelussa ja
paatoksenteossa. Vaikka ladkehuollon automaatiossa tullaan hydédyntamaan
keinoalya, paatoksenteon tueksi tarvitaan kuitenkin myos ihmista ja hanen

empatiakykyaan, viisauttaan ja harkintakykyaan (Metsamuuronen ym. 2018).
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5.2.3 Hankinnat (sairaala-apteekit)

Sairaala-apteekkien hankinnat toteutetaan sairaanhoitopiirien muodostamien
vapaaehtoisten hankintarenkaiden avulla, joissa noudetaan muun muassa
kunnallisia hankintoja koskevaa hankintalakia (1397/2016). Hankinnat koostuvat
seuraavista vaiheista:

o Kilpailutusvaihe (kerataan laakevalmisteiden tiedot, HTA-arvioinnissa
syntyneet raportit ja palveluvalikoimaan ja hoitokaytantoihin liittyvat
suositukset seka muodostetaan kriteerit kilpailutukseen osallistuvien
valmisteiden vertailuun)

o Tarjousvaihe

o Hankintasopimus

Hankintaprosessi paattyy, kun laakevalmiste on lisatty sairaalan
peruslaakevalikoimaan ja siihen liittyvat ohjeistukset on paivitetty.
Peruslaakevalikoimasta poikkeavaan laakkeiden kayttoon on laadittu
yksikkOkohtaiset erilliset menettelytavat, esimerkiksi laakkeiden
saatavuushairidt saattavat johtaa ladkevalikoimasta poikkeavaan laakkeiden
kayttoon. Talloin 1aakeyritykset yleensa hyvittavat kallimman ladkehoitoon
liittyvat kustannukset (Palojoki ym. 2019, 60).

5.3 Alylaikekaapit

Yksi merkittavimmista teknologisista uudistuksista sairaaloiden laakehuollossa
ovat alyladkekaapit. Suomessa ensimmaiset alyladkekaapit otettiin kayttdon
vuonna 2011, Yhdysvalloissa niitéd on ollut kaytéssa 1980-luvulta lahtien ja 97
prosentilla yhdysvaltalaisista sairaaloista oli alylaakekaapit kaytdéssa vuonna
2014 (Harolds & Harolds 2016; Pedersen ym. 2015).

Alylazkekaapit sijoitetaan potilas- tai l4akehuoneisiin, silld ne ovat laakkeiden
sailytysjarjestelmia, joihin kuuluu tavanomaisesti kayttajahallinta ja laakkeiden
viivakooditunnistus. Kayttajahallinnan avulla taataan, ettei jarjestelmaan paase
kasiksi ulkopuoliset henkilot. Viivakooditunnistuksen avulla varmistetaan, etta
otettu ladke ja vahvuus ovat oikeat. Yleensa alyladkekaapit on integroitu seka

sairaala-apteekin  ettd  osastojen tietojarjestelmiin, mikd tehostaa
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varastonvalvontaa. Osastojen ladkevarastojen hallinta on osa sairaala-apteekin
ladkevarastoa, jolloin myos apteekilla on reaaliaikainen tieto osastoilla olevista

laakkeista.

Alyladkekaappien tarkoituksena on potilasturvallisuuden parantaminen,
varastonvalvonnan tehostaminen ja l|aakkeiden nopean saatavuuden
takaaminen lahella potilasta (Grissinger 2012, Lehnborn ym. 2013, Cottney 2014,
Fanning ym. 2016, Harolds & Harolds 2016, Naaranlahti & Kurttila 2017).
Kansainvalisissa tutkimuksissa on osoitettu, etta alylaakekaapit vahentavat
laakitysvirheita, mutta eri tutkimusten valilla on eroja siind, minkalaisia
virhetyyppeja (esimerkiksi vaara laake, vaara annos) alyladkekaapit ovat
onnistuneet vahentamaan (Borel & Rascati 1995, Chapuis ym. 2010, Cottney

2014, Cousein ym. 2014, Fanning ym. 2016; Metsamuuronen ym. 2018).

Alylaakekaapit ovat teknologian taidonnayte l|4akealalla. Elakkeelle jaanyt
dosentti Naaranlahti sanoo osuvasti Dosiksen (02/2018) haastattelussa:
"alylaakekaappi on elektroninen ladkkeiden sailytysjarjestelma. Siihen on lahes
aina integroitu tietojarjestelma, joka ohjaa kayttgjia”. Asiantuntijan (Rissanen

2019) nakemys alyladkekaapeista kaytannon tyossa:

Alylaékekaappien mééré on lisdéntynyt viime vuosien aikana osastoilla.
Mielesténi kaapit ovat toimineet muuten hyvin, mutta tekniset ongelmat
ovat vélilld vaivanneet sekd nykyinen ladkemadaraysjarjestelma (potilaan
laékelista alyléékekaapilla) on mielesténi vieléd turhan kbmpel6 kayttaa.
Itse koen kaapit pdédsaéantdisesti helpottavina ja laékitysturvallisuutta
lisddvina, mutta osa hoitajista on alkuun vastustanut kaappeja, kun
kokevat sen hitaana (aina taytyy erikseen kirjautua koneelle ja hakea
l&éke, eiké voi vain napata suoraan hyllysta).
Esimerkiksi Kuopion yliopistollisessa sairaalassa (KYS) alyladkekaappeja on
kaytossa 64 kappaletta. Kuukausittain alylaakekaapeista otetaan 74 000
laakevalmistetta. Alyléékekaappien rinnalle kaavaillaan KYSissa myos
alylaakekarrya, joka sisaltaisi osastoilla eniten kaytetyt valmisteet seka potilaiden
paivakohtaiset laakkeet. “Tulevaisuudessa laake siis otetaan ensin kaapista
ohjatusti, jonka jalkeen viela varmennetaan seka oikea potilas ettd oikea
ladke. Tieto siirtyy edelleen potilastietojarjestelmaan ja nain syntyy katkeamaton
laakehoitoketju” (Kemppainen 2018). Alyladkekaappien hyddyt on esitetty

taulukossa 2.
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TAULUKKO 2. Alylaakekaapin hyodyt (Metsamuuronen ym. 2018. muokattu)

potilasturvallisuus

riskien hallinta

nopeuttaa laakkeen Ioytymista

tuo varmuutta annosteluun

ehkaisee vaarinkayttda

sahkoinen lukitusmekanismi (vaatii avautuakseen tunnistuksen,
mika voi olla varmennekortti ja pin-koodi, silman-, sormenjaljen-
tai kasvojen tunnistus)

tuovat turvaa tulostettavien ja varikoodattujen tarrojen avulla
(tarrasta nakee laakevalmisteen seka kuka on ottanut ja milloin)

vain ne henkilot, joilla on tarve ja lupa saada laakkeita, ovat
oikeutettuja alyladkekaapin kayttoon.

Sairaala-apteekki vastaa alyladkekaapin toiminnasta, milloin
sairaanhoitajat ja laakarit saavat keskittya potilastyohon.

automaattinen varastonvalvontajarjestelma (helpottaa
laakkeiden kulutuksen seurantaa)

My6s harvinaisten |aakkeiden I6ytyminen helpottuu, kun
henkilokunta nakee koko sairaalan alylaakekaappien tilanteen ja
voi hakea laakkeen toisesta kaapista.

Tuotevirhe-epailyn sattuessa voidaan paikantaa, missa kyseista
laake-eraa sairaalassa on ja poistaa se nopeasti kaytosta.

Turvallisuudesta huolehditaan saanndllisilla huoltotoimenpiteilla,
kahdennetulla tietoverkolla ja kameravalvonnalla.

Ainakin osa henkilokunnasta osaa toimia ongelmatilanteissa ja
kaapin saa auki manuaalisesti, jos tarve vaatii.

Alylazkekaapit soveltuvat moniin terveydenhuollon yksikéihin.
Suomessa niita on kaytdéssa yliopistollisissa sairaaloissa,
keskussairaaloissa ja yksityissairaaloissa. Terveyskeskuksetkin
ovat yksi mahdollinen alylaakekaappien hyodyntaja.

mahdollisuus ottaa henkilokunta mukaan suunnittelutydhon,
mika lisaa henkildokunnan tyotyytyvaisyytta ja suhtaumista uuteen

avaa mahdollisuuksia muunlaiseen digitalisointiin  (esim.
sdhkdiset huumausainekulutuskortit)
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6 DIGITALISAATIO

Sosiaali- ja terveysministerion strategiassa, ja myos lainsaadanndssa,
digitalisaatiolla on aina ollut merkittava rooli. Reseptikeskukseen talletetut
sahkoiset laakemaaraykset mahdollistavat potilaan suostumuksella hanen
kokonaislaakityksensa selvittamisen ja huomioon ottamisen laakehoitoa
toteutettaessa. Potilas nakee omat sahkoiset ladkemaarayksensa ja niiden

toimitukset Omakanta-palvelusta ja voi tehda uudistamispyynt6ja sahkoisesti.

Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelman tiedonhallinnan tyoryhmassa
on kartoitettu tietojarjestelmien nykytilaa ja kehittamistarpeita. Tyoryhma raportoi
useita kiireellisia ja rationaalisen laakehoidon toimeenpanon kannalta kriittisia
toimenpiteita, jotka liittyivat tietojarjestelmien kehittamiseen, tiedon ja
tietovarantojen nykyistd parempaan hyddyntamiseen ja terveyden- ja
ladkehuollon ammattilaisten toimintamalleihin. Paivittdisessa tyossa pitaa
parantaa tietojarjestelmien kaytettavyytta ja reseptikeskuksen tietojen
hyodynnettavyytta. Lisaksi on tarve muuttaa toimintamalleja, selkeyttaa
terveydenhuollon ammattilaisten vastuita Iaakitystietojen yllapidossa ja ottaa

asiakas mukaan yha enemman oman ladkehoidon prosessissa (Korhonen 2018).

6.1 Digitalisaatio ja asiakas osana hoitoprosessiaan

STM:n hallinnonalan digitalisaation visio 2025 on ytimekas: “Asiakas on tarkein”.
Asiakkaalla tulee olla mahdollisuus saada "parempaa tietoa - parempia valintoja,
toimintaa ja palveluita”. Sama tavoite on kirjattuna myds Sote-tieto hyotykayttoon
-strategiassa ammattilaisen nakokulmasta: ”"Sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattilaiset tekevat tyétaan alati muuttuvassa ymparistossa. Muutosten myota
tyonteko on jatkossa aiempaa moniammatillisempaa ja vuorovaikutteisempaa ja
asiakkaat ovat entista aktiivisempia toimijoita. Taman muutoksen tukemisessa
tietojarjestelmat ja tiedonhallinta ovat avainasemassa” (kuva 13) (STM 2016,
Korhonen 2018).
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SOTE-TIETO HYOTYKAYTTOON STRATEGIA 2020

AMMATTILAINEN
- kyvykkiille tekijbille,
toimivat jirjestelmst -

Tietojirjestelmiit
= tu I:uﬁ‘apt\mt.'ini

Sihkdiset palvelut
i ovat osa tyBténi

=8 Tieto palvelee tysitini

( PALVELUJARIESTELMA ] \—g Toimin tietoturvallisesti

KUVA 13. Sote-tieto hyotykayttoon strategia 2020 (STM 2016)

6.2 Tekoaly

Yksilollisempaa, laadukkaampaa ja jarkevampaa ladkehoitoa saadaan big datan
ja sita louhivan tekoalyn avulla. Meidan tulee varmistaa, etta laadukasta dataa on
ylipaansa saatavilla ja osaamme tulkita datasta saatavia analyyseja kriittisesti.
Data tuottaa lisaarvoa vasta silloin, kun teemme sen avulla entista parempia
paatoksia. Siksi tulisi olla kirkkaana perustelut, mihin ja miksi dataa oikein
hyédynnamme. Terveysdatan hyodyntamisen mahdollisuudet ja tarpeet
edellyttavat innovatiivisuutta ja ideointia, uudenlaista ajattelua seka yhdessa
tekemisen mallia — eli ennen kaikkea ihmislaheista syvaoppimista. loT ja alykkaat
sensorit ovat nopeasti yleistymassa ennaltaehkaisevassa terveydenhuollossa ja

laitoshoidossa (Neittaanmaki & Kaasalainen 2018, 13).

6.3 Terveysdatan hyodyntaminen

Suomalaisista on suuri maara terveysdataa esimerkiksi Kanta-palveluissa,
potilastietojarjestelmissa, eri rekistereissa, tietoaltaissa ja biopankeissa.
Terveysdataa kertyy my0s erilaisten alylaitteiden kautta, kuten alykellojen kautta.
Arvioiden mukaan ihminen tuottaa elinaikanaan keskimaarin yli miljoona
gigatavua terveysdataa. Digitaalisessa oleva terveydenhuollon tuottama aineisto

tuplaantuu, joka toinen vuosi. Datalla on lisdantyva rooli ladkehoitoihin ja
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ladkehuoltoon liittyvassa paatoksenteossa, silla tulevaisuudessa
terveydenhuoltoa halutaan ohjata ja johtaa ajantasaisella tiedolla. On oleellista
arvioida, kuinka hyvin laakehoidot toteutuvat arjessa, mita tuloksia hoidolla
saavutetaan tai miksi ja milloin hoidot tulisi lopettaa. Laakehoidossa ollaan
siirtymassa potilaan yksildlliset tarpeet huomioivaan hoitoon (Ruokoniemi &
Rannanheimo 2018).
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7 KANSALLISET MAARITYKSET

7.1 Lainsaadanto

Terveys- ja hyvinvointialan lainsaadantd on laaja, ja asiakastiedon

hyodyntamisesta tarkastellaan useista eri nakokulmista (kuva 14.).

Perustuslaki
Hallintoa koskevat yleislait Yksilén asemaa koskevat lait Tiedonhallintaa koskevat lait Yritysten toimintaa koskevat lait
lait
Sosiaalihuollon lait Terveydenhuollon lait Sosiaaliturvan lait
Lsbestan it et s
Siteily- ja y lait p lait Tydsuojelun lait
Tutkimusta koskevat lait FESo- 0 PO o T

KUVA 14. Terveyden ja hyvinvoinnin alueen lainsdadannon kokonaisuus
(Virkkunen, Makela-Bengs, Vuokko 2015, 79)

Terveydenhuollon ammattihenkildiden tulee noudattaa kirjaamisesta annettuja
saadoksia (17.8.1992/785; 99/2001). Terveydenhuollon ammattihenkilon tulee
merkitd potilasasiakirjoihin potilaan hoidon jarjestamisen, suunnittelun,
toteuttamisen ja seurannan turvaamiseksi tarpeelliset tiedot, kuten laakehoidon
tarve, laakemaaraykset ja annettu laakehoito. Merkinnat kertovat, miten
ladkehoito on toteutettu ja onko sen aikana ilmennyt jotain erityista. Laakehoidon

tiedonhallinnan keskeinen lainsaadantd on esitetty taulukossa 3.

TAULUKKO 3. Laakehoidon tiedonhallinnan osalta keskeinen lainsaadanto
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Laki terveydenhuollon ammattihenkilGista (559/1994)

Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maaraamisesta (1088/2010)
ja sen muutoksissa (1088/2020)

Valtioneuvoston  asetus  laakkeen  maaraamisen  edellyttdmasta
koulutuksesta (1089/2010)

Terveydenhuoltolaki (1326/2010)

Laki sahkodisesta ladkemaarayksesta (61/2007)

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkdisesta kasittelysta
(159/2007)

Laki l1aaketieteellisesta tutkimuksesta 488/1999

Sosiaali- ja terveysministerion asetus Kliinisistd |aaketutkimuksista
(841/2010)

Laakelaki (395/1987) ja Lagkeasetus (693/1987)

Huumausainelaki (373/2008) ja Huumausaineasetus (543/2008)

Valtioneuvoston asetus huumausaineiden valvonnasta (548/2008)

STM:n asetus opioidiriippuvaisten vieroitus- ja korvaushoidosta erailla
laakkeilla (33/2008)

Laki ladkkeiden velvoitevarastoinnista (979/2008) ja asetus (1114/2008)

Laki julkisista hankinnoista ja kayttdoikeussopimuksista (1397/2016)

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksuista (734/1992)

Tartuntatautilaki (1227/2016)

Veripalvelulaki (197/2005) ja —asetus (258/2006)

Laki ihmisen elimien, kudoksen ja solujen l|aaketieteellisesta kaytosta
(101/2001)

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010)
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7.1.1 Tiedonhallintalaki

Tiedonhallintalaki astuu voimaan vuoden 2019 lopussa ja lain velvoitteet astuvat
voimaan vaiheittain. Tiedonhallintalaki kattaa muun muassa tiedonhallinnan
suunnittelu- ja kuvausvelvoitteet tietoturvallisuusvaatimukset, arkistointiin ja
asiankasittelyyn seka yhteentoimivuuteen liittyvat nakdkulmat (Silvennoinen
2019d). Tiedonhallintalain aiempi nimi on ollut Laki julkisen hallinnon
tietohallinnon ohjauksesta 634/2011, ja sen mukaan julkisen hallinnon
viranomaisen on suunniteltava ja kuvattava kokonaisarkkitehtuurinsa julkisen
hallinnon tietojarjestelmien  yhteentoimivuuden  mahdollistamiseksi ja
varmistamiseksi. Lain tarkoituksena on tehostaa julkisen hallinnon toimintaa seka

parantaa julkisia palveluja.

Suositus JHS 179 (JHS 4-5, 2017) -kokonaisarkkitehtuurimenetelma tukee
tietohallintolain  tarkoittaman kokonaisarkkitehtuurin ja yhteentoimivuuden
suunnittelua ja kuvaamista. Uudessa lakiversiossa on menetelman ja kuvausten
ajankohtaisuuden tarkistuksen lisaksi laajennettu tai lisatty mm. seuraavia osa-
alueita:

e kokonaisarkkitehtuurityd osana johtamisprosessia ja talouden ja toiminnan
suunnitteluprosessia

e kokonaisarkkitehtuurin perus- ja laajennetut kuvaukset (ks. luvut 6.3.3.3 ja
6.3.4.3)

e integraatioarkkitehtuuri (ks. luku 8 Integraatioarkkitehtuuri ja liite 8 Integraation
ja rajapintojen kuvaus)

o tietoturvallisuuden hallinta (ks. luku 9 Tietoturvallisuus)

¢ teknologia-arkkitehtuurin suunnittelu

7.2 Sosiaali- ja terveysministerio, STM

Keskeiset laakehoidon ohjauksen toimijat ovat STM ja sen hallinnonala seka
palveluiden jarjestajat ja nilden muodostamat yhteistydrakenteet (kuntayhtymat,
erityisvastuualueet). Nama yhdessa ovat keskeisia laadkehoidon ohjauksen
toimijoita. Saadokset ja ohjaus kokonaisuutena vaikuttavat siihen, miten
taloudelliset resurssit ohjataan. Ohjauksen kokonaisuus koostuu saados-,

informaatio- ja resurssiohjauksen osatekijdista seka useista eri toimijoista:

Laakehoitoon osallistuvien sidosryhmien vuorovaikutuksen kuvauksessa

nakokulmana on laakehoidon toteuttaminen seka siina tarvittavat etta
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muodostuvat tiedot. Kansalliset tietojen kokoajat ja hyédyntajat saavat
tietoa sote-palvelunjarjestajilta ja apteekeilta. Ne toimivat myos valittajina
osalle naista tiedoista (mm. laakemaaraykset). Seuranta- ja
vaikuttavuustietoa toimitetaan seka viranomaisille etta sote-
palvelunjarjestajille. Kansalliset keskukset ja tutkimustoimijat vaihtavat
tietoa sote-palvelunjarjestajien ja viranomaisten kanssa. Viranomaiset
saavat tietoa hoidon vaikutuksista sote-palvelunjarjestgjilta ja ohjaavat

hoitokaytantéja monin tavoin (Palojoki ym. 2019, 51).

7.2.1 Laakkeiden hintalautakunta

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa toimiva ladkkeiden hintalautakunta
(Hila) vahvistaa sairausvakuutuslain perusteella korvattavien laakevalmisteiden,
kliinisten ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden korvattavuudet ja tukkuhinnat.

Hila:n toimintaa koskevat seuraavat sdadokset (STM 2019, 50):

- sairausvakuutuslaki (1224/2004)
- valtionneuvoston paatds laakkeiden hintalautakunnasta (196/2009, 25/2013)
- STM:n asetus hintalautakunnalle tehtavasta hakemuksesta (201/2009)

- STM:n asetus hintalautakunnan maksullisista suoritteista (1260/2019)

7.2.2 Palveluvalikoimaneuvosto

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa toimivasta Terveydenhuollon
palveluvalikoimaneuvostosta  (Palko) saadetddn  Terveydenhuoltolaissa
(1326/2010). Palko antaa suosituksia siita, mitka terveydenhuollon menetelmat
tietyn  terveysongelman  hoidossa  kuuluvat julkisesti  rahoitettuun

terveydenhuoltoon.

7.3 Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen (Fimea) toiminnasta saadetaan
lailla (593/2009) ja asetuksella (616/2009). Fimean tehtavana on:
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e toimia ihmisille tai elaimille tarkoitettujen l|aakkeiden, veri- ja
kudosvalmisteiden seka laakealan toimijoiden lupa- ja
valvontaviranomaisena

o |adkealan kansallisen kehittamisen koordinointi, tutkimustehtavat ja
ladkehoitojen arviointi (sairaalaladkkeiden HTA)

o |aakevalmisteiden myyntilupien ja ladkevalvontaan liittyvien muiden lupien
hinnoista ja muista kehittamiskeskuksen perimista maksuista saadetaan
STM:n asetuksella ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
maksullisista suoritteista (66/2010).

Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri koordinoi terveydenhuollon menetelmien
arviointityotd kansallisesti (Valtioneuvoston asetus erikoissairaanhoidon
tydnjaosta ja eraiden tehtavien keskittamisesta 582/2017). Tata varten on
perustettu  Kansallinen  HTA-koordinaatioyksikk6 ~ FInCCHTA  (Finnish

Coordinating Center for Health Technology Assessment).

7.4 Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos

Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos (THL) tutkii, seuraa, arvioi, kehittda ja ohjaa
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa seka antaa asiantuntijatukea hyvinvointia

ja terveytta edistavan politiikan, toimintatapojen ja kaytantojen toteuttamiseksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviranomainen (Valvira) ohjaa ja valvoo
palvelujen laatua ja toimintaa, ammattipatevyytta seka terveysriskien hallintaa.
Valvira ohjaa ja neuvoo tarvittaessa eri tavoin toimintayksikoita laakehoitoon
liittyvissa asioissa. Neuvontaa saa usealla eri tavalla niin puhelimitse kuin
sahkopostilla. Tarvittaessa Valvira ja aluehallintovirastot tekevat ohjaus-,
arviointi- tai tarkastuskaynteja toimintayksikoihin. Nama virastot toteuttavat myos

suunnitelmallista valvontaa, jonka kohteita vaihdetaan vuosittain (Inkinen 2018).
7.5 Kanta-palvelut
Terveydenhuollossa kaytdossa olevia Kanta-palveluja ovat reseptikeskus,

potilastiedon arkisto, omakanta, tiedonhallintapalvelut ja Kanta-viestinvalitys

(kuva 14.). Kanta-palvelut hyddyntavat muita kansallisia palveluita kuten
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Koodistopalvelua, Varmennepalvelua ja Terveydenhuollon ammattirekisteria
(Terhikki). Valtakunnalliseen potilastietoarkistoon liittyvat lakisaateisesti kaikki
julkiset terveydenhuollon organisaatiot seka ne yksityissektorin toimijat, joilla on
kaytdssaan sertifioitu sahkoinen potilastiedon jarjestelma. Terveydenhuollon
ammattilaiset voivat katsoa Kannan arkistojen tietoja ja laatia resepteja
ammattilaisten kayttoon toteutetulla selainpohjaisella kayttoliittymalla (Viitanen
2016, 22; Kanta 2019).

Julkiset palveluntuottaiat Kanta-palvelut
Sairaanhoitopiirit (20) T s i L3aketietokanta K an ta
Perus-TH (192) Vali H ~ Reseptikeskus Lddkemadaraykset Toimitukset
SR e Ke la vapau den —-!Z‘!ﬁ m Uusimiset Lokit
tuottajat (4000) tiedonhallinta- Potilastiedon arkisto Kuva-
palvelut w Palvelutapahtumat Lokit arkisto
Apteekit (-800) E Hoitoasiakirjat Vanhat asiakirjat
o v
SOTE-ammattilaiset L Kelain Z BN rotiaan keskelet tarvevetiedot )
) Kysely & ? K Diagnoosit ~ Riskit  Muut koosteet
Muu yhteiskunta vilitys- = £
(Kela, Trafi, jne...) palvelu i) - Suostumuksenhallinta ja tahdonilmaisut
eHealth c §< Suostumukset  Tahdonilmaisut, kuten
eHealth DSI (CEF) e 2z ja kiellot hoitotahto
1t o
7 Oma- ¢
Kansalaiset (> 5 000 000) kar:fa | Omatietovaranto (PHR) Potilaan omat tiedot ]
Sosiaalihuollon palveluntuottajat szill:::'::‘:‘::":; "H‘ﬁgm;f““ e
Vanhat asiakirjat Koosteiden palautus Lokit

Tekniset standardit

Muut kansalliset palvelut

Koodistopalvelu Koodistot ja terminologiat
Lomakerakenteet Apteekkirekisteri SOTE-organisaatiorekisteri
KaPA Varmennepalvelut TH- ja SH-ammattilaisten rekisterit

Kuva 2 Kanta-jarjestelma®

KUVA 14. Kanta-jarjestelma (Porrasmaa 2017)
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8 ICT-PALVELU

ICT-palvelu tarkoittaa tuottajan tilaajalle tuotettuja palveluita,esimerkiksi tietojar-
jestelmien tai tydasemien yllapitoa. Palvelun kayttaja voi olla ihminen, toinen
palvelu, jarjestelma tai laite. Palvelun tuottaja voi olla organisaation sisainen tai
ulkopuolinen tuottaja. ICT-palvelun tilaaja voi olla esimerkiksi toinen organisaatio
tai maakunta (Kuusisto & Kantola 2016, 5). Alueelliset kehitysyhtiot (mm. Istekki
ja 2M-IT) tuottavat terveyden ja hyvinvoinnin teknologiapalveluja ja ICT-ratkaisuja
sairaanhoitopiireille, kunnille ja muille sidosorganisaatioille (Kuusisto & Kantola
2016, 8).

Sosiaali- ja terveydenhuollon kehittamiseksi on kaynnissa monia kansallisia ja
kansallisesti merkittdvia kehittamishankkeita kuten Kelan Kanta-palvelujen
laajentaminen terveydenhuollon ja myoOs sosiaalihuollon tietovarantojen ja
tietojarjestelmapalvelujen osalta seka sairaanhoitopiirien ja kuntien asiakas- ja
potilastietojarjestelmahankkeet (Apotti, Una) seka kansalaisille suunnatut sahkoi-
set palvelut (ODA, PSOP, Virtuaalisairaala 2.0 sekd Omakanta, omatietovaranto
ja Kapa -palvelunakymat) (Kuusisto & Kantola 2016, 8; Neittaanmaki & Lehto
2018, 12).

8.1 ICMT-palvelu

ICMT on lyhenne sanoista Information, Communications and Medical
Technology. Suomeksi lyhenne on informaatio-, viestinta- ja Iaaketieteellinen
teknologia (Istekki 2019). Haastattelussa asiantuntija (Silvennoinen 2019c)

kiteytti ICMT-termin osuvasti:

"ICMT palvelu on kokonaisuus, joka mahdollistaa asiantuntijan
tybtehtavissaén tarvitseman tiedonhallinnan mahdollisimman
tehokkaalla, mielekkééllé ja turvallisella tavalla (mm. tietoturva,
tietosuoja ja potilasturvallisuus). Kokonaisuuteen liittyy niin
tiedonhallinnan laitteet kuin tietojérjestelmékokonaisuus ja sen

taustapalvelut sekéa kayttajan tuen tiedonhallintaan”.
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KUVA 15. Kokonaisarkkitehtuuri (Silvennoinen 2019)

8.2 Arkkitehtuuri

Julkisen hallinnon kokonaisarkkitehtuurin (JHKA) avulla koordinoidaan ja
kehitetddn hallinnon organisaatioiden ja palveluiden valista yhteentoimivuutta.
JHKA koostuu ylimman tason arkkitehtuureista ja linjauksista seka yhteisten
palvelujen arkkitehtuureista, joilla tuetaan julkisen hallinnon kansallista ohjausta

ja organisaatioiden omaa kehittamista.

Arkkitehtuurikokonaisuuden rakenteen maarittaa  julkisen hallinnon
kokonaisarkkitehtuuri. Se ohjaa, linjaa ja tukee seuraavien tasojen (toimialat,
osa-alueet ja viranomaiset) seka yksittaisten arkkitehtuurien kehittdmista. JHKAn
jarjestelmataso sisaltda ne julkisen hallinnon yhteiset tietojarjestelmapalvelut,
mitka ovat jarkevaa toteuttaa yhtena ja yhteisena ratkaisuna, mita voivat eri
organisaatiot hyodyntaa ja kayttad omassa toiminnassaan. Sama lahestymistapa
patee myods muihin  arkkitehtuuringkokulmiin:  JHKA tarjoaa yhteisen
Kiinnittymispisteen, jaetun kokonaiskuvan sekda kokoaa yhteen yhteisesti
kaytettavat maarittelyt. Maarittelykuvaukset ovat yleisia JHKAn tasolla, kattavat
ja tarkemmat kuvaukset tehdaan omassa organisaatiossa.
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Julkisen hallinnon arkkitehtuuritoiminnan ja -linjausten jasennys perustuu
yhteistoimintaan, mita kehitetaan ekosysteemimallin mukaisesti.
Ekosysteemimallissa on joustava kokonaisuus, missa yhteisot, ihmiset, palvelut
ja teknologiat kytkeytyvat luontevan tarpeen kautta yhteen hyoddyntaen kaikkia
ekosysteemiin kuuluvia toimijoita ja kiihdyttavat innovaatioita ja parantavat
palveluita asiakaskeskeisesti (JHS 3,2017).

Kokonaisarkkitehtuuritydn tavoitteena on julkisen hallinnon organisaatioiden
toiminnan ja palveluiden yhteentoimivuuden parantaminen seka niiden kautta
tehokkaat ja laadukkaat julkiset palvelut. Kokonaisarkkitehtuuritydssa heijastuu
organisaation strategia, johtamisprosessi seka talouden ja toiminnan suunnittelu
(JHS 3,2017). JHS-suositukset ovat Julkisen hallinnon tietohallinnon
neuvottelukunnan (Juhta) antamia suosituksia ja niiden toimituksesta vastaa

Vaestorekisterikeskus (1.1.2020 alkaen Digi- ja vaestotietovirasto).

JHS 182 ICT-palvelujen
5 kehittaminen:
JHS 181 Julkisen 1 Laadunvamnistus
hallinnon Laadun varmisiam
standardisalkku —
— JHS 171 ICT-palvelujen
- kehittaminen:
Standardisalkun ssalto Kehitiamiskohteiden
g = :
| KASUUNNITTELU H
| —

paivelukuvaus

enetel Ima

Paieinden omalh "y
JHS 152 Prosessien \‘x Bl = JH;:,Bju]I::,k;e;:.:g:‘;o"
kuvaaminen Meneteima ja v. uspohjat R o ryhmittely
verkkopalveluissa

JHS 179
Kokonaisarkkitehtuurin

suunnltte lu

Kuvau wmnt ma

JHS 172 ICT-palvelujen

kehittaminen: Esiselvitys
iselvityksen ohjeistus ja RATKAISUN 4 //
pot —|  sUUNNITTELU ¥ g
oty e 0 Si 1t hje
Vaatimusmaaritelyn ohieistus i -poniat
— S -
JHS 173 ICT-palvelujen JHS 190 Julkisten
kehittaminen verkkopalvelujen
Vaatimusmaarittely suunnittelu

Kuva 16. Suosituskartta (JHS 3,2017)

Laakehoidon tiedonhallinnan  kokonaisarkkitehtuurin  esiselvitys  kuvaa
ladkehoidon, laakehuollon ja laakevalmisteen kokonaisuutta. Esiselvitys
keskittyy tiedonhallinnan nakokulmasta laakevalmisteeseen liittyvan tiedon
muodostumiseen ja kayttoon hallinnollisissa ja ladkehoidon prosesseissa ja
siihen liittyvdssa ohjauksessa ja valvonnassa seka laakehoidon tiedon
muodostumiseen ja kayttoon laakehoidon prosesseissa ja siihen liittyvassa
ohjauksessa, kehittamisessa, tutkimuksessa ja arvioinnissa. Arkkitehtuurin
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esiselvitys sisaltaa lisdksi lyhyen ja pitkan valin kehittdmispolun seka niihin
liittyvat toimenpide-ehdotukset. (Palojoki ym. 2019, 6) Esiselvityksen tavoitteeksi

asetettiin:

"STM ohjaa sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaisarkkitehtuurity6ta.
Osana tata tyota kaynnistetdan tammikuussa 2019 l|adkehoidon
kokonaisarkkitehtuurityd, joka painottuu 1adkehoidon tiedonhallintaan ja
tiedon hyodynnettavyyteen. Laakehoidon osalta on tunnistettu useita
kehittamistarpeita, joiden ratkaiseminen edellyttaa eri toimijoiden
yhteistyota. Tavoitteena on turvata nykyistd parempi tietopohja
esimerkiksi lddkehoidon vaikuttavuuden, turvallisuuden, laadun,

yhdenvertaisuuden ja taloudellisuuden/kustannusten nakokulmista.”

8.3 Tietosuoja-asetus

Euroopan Unionin (EV) tietosuojauudistuksella viitataan
lainsaadantouudistukseen, johon kuuluvat yleinen tietosuoja-asetus ja direktiivi
lainvalvontatarkoituksessa kasiteltyjen henkilotietojen suojasta. Tietosuoja-
asetus (GDPR) koskettaa seka EU:ssa ettd sen ulkopuolella toimivia yrityksia,

jotka kasittelevat jasenvaltioiden kansalaisten henkil6tietoja (Sallinen 2018).

Tyypillinen yritys tietoteknisesti esitettyna
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Kuva 18. Yritys tietoteknisesti esitettyna (Sallinen 2018)

Sosiaali- ja terveydenhuoltoalalla asiakassuhde perustuu aina luottamukseen.
Asiakkaan on voitava luottaa siihen, ettd hanen tietojaan kasitellaan
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asianmukaisesti. Sote-alalla asiakastieto on arkaluontoista, salassa pidettavaa ja
vaitiolovelvollisuuden piirissa. Kasiteltavien potilas- ja asiakastietojen
arkaluonteisuuden vuoksi yhdessa EU:n tietosuoja-asetuksen kanssa asettavat
omat erityisvaatimuksensa potilas- ja asiakastietojen kasittelylle muun muassa
suojatoimet ja rekisterinpitajan osoitusvelvollisuus (Sallinen 2018). Kuvassa 18.
on esitetty yrityksen teknologinen tiedonkulku, mika tulee ottaa huomioon myos

sosiaali- ja terveydenhuoltoalalla.
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9 OPINNAYTETYON TAVOITTEET

Tyoni tavoitteena on kuvata erikoissairaanhoidon katkeamaton
|ladkehoitoprosessi  ICMT-palveluiden nakokulmasta. STM, Fimea ja
yliopistosairaalat ovat aloittaneet vuoden 2019 kevaalla kansallisen maarittelyn
katkeamattomasta la&kehoitoprosessista ja sita tukevista
tietojarjestelmaratkaisuista.  Opinnaytetyon tarkoituksena on tavoitteena
tunnistaa keskeisia lainsdadannon, toiminnan, tiedonhallinnan tai muita
ladkehoitoprosessin esteita seka selvittaa yhdessa ratkaisuja naihin. Taman
opinnaytetyon toimeksiantajayritys on mukana kehittamisessa
tietojarjestelmaarkkitehtuurin ~ nakokulmasta ja haluaa samanaikaisesti
varmistaa, etta heidan liiketoimintansa ja palvelutuotantonsa pystyy vastaamaan

maarityksiin.

Tutkimuskysymykset ovat: Mitkd ovat ne kansalliset maaritykset mihin tulee
vastata maaritellessa katkeamatonta laakehoitoprosessia? Mika on katkeamaton

ladkehoitoprosessi ICMT-palveluna?
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10 TUTKIMUSAINEISTO JA-MENETELMAT

10.1 Kirjallisuushaku

Pohjana kirjallisuushaulle ovat olleet tyon tutkimuskysymykset.
Kirjallisuuskatsauksessa tietoa haettiin terveys- ja ladketieteen tietokannoista
asiasanoilla (lite 1.) ladkehoito, prosessi, katkeamaton laékehoitoprosessi ja
ICMT. Asiasanojen muodostamiseen kaytettiin apuna YSA, FinMesh ja termix -

sanastoja.

Tiedonhaussa kaytettiin tietokantoja (lite 2.): Medic, Cinah, PubMed, Melinda,
Finna, Ovid, Terveysportti ja Google Scholar. Haussa ei kayteta aikarajausta,
koska "katkeamaton |adkehoitoprosessi” on uusi ja julkaisuja on vield niukasti.
Tiedonhaussa kaytettiin apuna pariin kertaa tamkin omaa informaatikkoa ja
hanen ammattitaitoaan. Informaatikollekin aihe oli uusi ja haastava, joten apua
sain lahinna aiheen rajaamiseen. Rajauksessa kaytettiin farmaseuttista ja
teknologista nakokulmaa. Tutkimuksen teoreettinen viitekehys muodostuu
erikoissairaanhoidon laakehoidosta, kansallisista maarityksista ja ICMT-
palvelusta. Tutkimus sijoittuu naiden viitekehysten leikkauspisteeseen ja huomioi

niiden keskeiset kasitteet.

10.2 Aineiston analyysi

Laadullinen tutkimus pyrkii kuvaamaan ja ymmartamaan todellista elamaa, ja
tutkimusaineistoa tarkastellaan havaintoina yhdesta tai muutamasta tutkimuksen
kohteeksi valitusta ilmiosta. Laadulliselle tutkimukselle on tyypillista
aineistolahtoisyys ja keratyn aineiston ilmaisullinen rikkaus, monitasoisuus ja
kompleksisuus, mikd mahdollistaa monenlaisen tarkastelun (Alasuutari 2011,
84).

Tutkimusmenetelma soveltuu erityisen hyvin organisaatioiden toiminnan
kehittamiseen ja se on ongelmakeskeista seka vahvasti kaytantoon
suuntautuvaa. Tyoelamassa siitd kaytetaan myos nimea kehittava tyontutkimus
(Ojasalo, Moilanen & Ritalahti 2015, 58 — 59). Tyossani on lahtdkohtana

toimeksiantajayrityksen toiminnan kehittdminen ja vastaaminen muuttuviin
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tarpeisiin. Tydssani tehdaan kartoittava laadullinen tutkimus, minka avulla
saadaan kuvattua katkeamaton l|aakehoitoprosessi kansallisiin maarityksiin
vastaavana ICMT-palveluna. Tutkimusmenetelmana kaytetaan
teemahaastatteluja  (lite 3.), havainnointeja ja kirjallisuuskatsausta.

Tutkimusaineisto kerataan nauhoittamalla haastattelut.

Aineistoihin tutustumiseen ja analysointiin on prosessinomaisen tyon vuoksi
paneuduttu koko tyonteon ajan vaiheittain. Aineistoilta on aktiivisesti kysytty
vastauksia taman tyon tarkoitukseen ja tavoitteisiin seka tutkimuskysymyksiin.
TyOssa kerattya laadullista aineistoa on tarkasteltu teoriaohjaavasti eli paattelyn
logiikka on ollut abduktiivista (Tuomi & Sarajarvi 2018, 122-133; Hirsjarvi, Remes
& Sajavaara 2009, 183-185, Kananen 2012, 37-42,95,179).

10.3 Sisallonanalyysi

Sisallénanalyysi voi olla aineistolahtdista, teorialahtdista tai naiden yhdistelma.
Aineistolahtdisessa sisallonanalyysissa aineiston tekstien sisaltda jaotellaan
samantapaisiin ryhmiin ja annetaan ryhmille nimet eli koodit (Kananen 2015,
171). Aineistolainaus on tehtava riittavan laajasti, jotta lainaus ei johda harhaan
eika sita voi ymmartaa eri tavoin. Tutkimuksessa on huolehdittava, vastaako
aineisto ja aineistosta tehdyt luokittelut tutkimuskysymykseen (Kananen 2015,
177).

10.4 Teemoittelu

Teemoittelu on yksi analysointimenetelma, minka avulla pyritdan erottamaan
aineistossa esiintyvia teemoja. Kaytannossa teemoittelu tarkoittaa aineiston
pilkkomista ja ryhmittelya erilaisten aihepiirien mukaan eli sen tarkoituksena on
nostaa esiin tutkimusongelmaa valaisevia teemoja. Teemoittelu sopii
kaytanndllisten tutkimusongelmien ratkaisemiin  esimerkiksi laadullisen
tutkimusaineiston analysointiin, joka on keratty esimerkiksi haastattelulla. Talloin
voidaan teemoittelun tuloksena nostaa esiin aineistossa esiintyvia sitaatteja, mita

olen hyoédyntanyt tyéssani (Eskola & Suoranta 1998).
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Tassa tutkimuksessa hyddynnetdaan kyselytutkimuksella keratyn aineiston
analysoinnissa teemoittelua. Kyselyaineiston analysoinnin tuloksilla pyritaan
ensisijaisesti vastaamaan tutkimukselle asetettuihin tutkimuskysymyksiin Mitka
ovat ne kansalliset maaritykset mihin tulee vastata maaritellessa katkeamatonta

ladkehoitoprosessia? Mika on katkeamaton laakehoitoprosessi ICMT-palveluna?

10.5 Tyopajat

TyOpajoja aiheeseen liittyen oli useampi Pirkanmaan alueella. Itse olin mukana
kolmessa tyopajassa (Silvennoinen R. 2019a, b, c) seuraamassa maarittelytyon
etenemisesta. Aluksi maarittelytyd tehdaan Pirkanmaan sairaanhoitopiirin
alueella ja vuoden 2020 kevaalla valmistuu valtakunnallinen maarittely.
Valtakunnallinen tyéryhma koostuu vyliopistosairaalan, STM:n ja Fimean
asiantuntijoista. Pirkanmaan alueella tyopajoissa asiantuntijat olivat 1aakareita,
hoitohenkilokuntaa,  sairaala-apteekin  farmasisteja  ja  tietohallinnon

asiantuntijoita.

TyOpajoissa korostui osallistava ilmapiiri ja jokainen asiantuntija sai sanoa
mielipiteensd ja nakemyksensa asiaan, kuinka tahdotaan ja toivotaan
tulevaisuudessa katkeamattoman laakehoitoprosessin toteutuvan. Ennen
kaikkea maarittelytydssa ja kuvauksien muodostamisessa oli tarkeaa, etta
tietohallinnon asiantuntija ymmarsi oikein ja kuvasi ja maaritteli prosessit
tarkoituksenmukaisesti ja  oikein. Toki ~moneen prosessiin liittyy
erikoissairaanhoidon katkeamattomassa laakehoitoprosessissa
erikoistapauksissa, mitkda eivat mene kuin ohjekirjassa esimerkiksi
erityislupavalmisteet sekd ex tempore/itsevalmistettavat valmisteet. Naihin
mainittuihin tapauksiin liittyy omat haasteensa tietoteknisesta nakokulmastakin,
silla ne eivat loydy valtakunnallisesta laakerekisterista. Mutta tarkeinta on
hahmottaa ja maaritella yleispiirteiltaan katkeamaton laakehoitoprosessi.
TyOpajoissa yhden laakarin toteamus osui osuvasti naulan kantaan:

"Taydellisyytta on mahdotonta tavoitella. Tassa riittda hyvakin suoritus!”.

Tyopajoissa tuli selkeasti ilmi, etta tietohallinon asiantuntijat arvostavat
prosessikaavioita ja niiden tarkeyttd tydskentelyssaan. Kaaviot selkeyttavat

tietohallinnon ihmisille, mita tapahtuu, miksi ja milloin. Naiden perusteella heidan
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on helpompi saada yleiskuvaus prosesseista. Terveydenhuollon alalla oma
ongelmansa on, ettei kaikesta |0ydy selkeita prosessikaavioita ja prosessit eivat
ole aina yksiselitteisia. Erikoissairaanhoidossa etenkin korostuu osastojen
erilaiset kaytannot esimerkiksi, syopahoidoissa kaytetaan toistaiseksi tiettya
laakehoitoa, mutta se voi vaihtua seuraavalla hoitokerralla, mika on jo parin viikon
paasta. Kun taas esimerkiksi ensiavusta potilas saa antibioottikuurin, mita
kaytetaan vain maaratty ajanjakso. Molemmista voidaan periaatteessa puhua
laakehoitokuureina, mutta se ei ole kuitenkaan osuva kuvaus molempiin
laakehoitoihin.

Taydellista ei voida saada, mutta riittavan hyva ja toimiva ratkaisun tulee olla
tietohallinnon ja erikoissairaanhoidon nakokulmasta. Ja ennen kaikkea sellainen,
mita voidaan jatkokehittaa ja hyodyntaa jatkossakin, ei vain nykyista hetkea
varten. Myos se, etta valtakunnan tasolla puhutaan samoilla termeilla ja saadaan
yhdessa kehitettya toimintaa. Valtakunnallinen maarittelytyd tukee myos ICMT-
palveluiden kuvausta ja ennen kaikkea samaa ty6ta ei tehda monessa paikassa

vaan tehdaan yhdella kertaa asia kunnolla.

Selkea kysymys: "mitad tahdotaan, ettda katkeamaton laakehoitoprosessi ICMT-
palvelu on?”. Siihen on mahdoton saada yksiselitteista ja selkeda vastausta.
Tahtotilakin riippuu vastaajasta ja ennen kaikkea se, ettda saadaan yhteinen
tahtotila sovittua ja maariteltya on kaiken tydn perusta. Sote-puolella ei ole
arkkitehtuurikuvauksia samalla lailla kuin esimerkiksi teollisuudessa, mika luo
omat haasteensa maarittelytyOlle ja prosessien kuvaamiselle. Ja ennen kaikkea
tietohallinon asiantuntijoiden on hankala ymmartaa, miksei
arkkitehtuurikuvauksia ole tehty sote-puolella alkujaan. Tama kaikki heijastuu
my0s kayttojarjestelmissa.

Kuva kertoo enemman kuin tuhat sanaa. Kuva 20. on osuva kuvaus, kuinka
prosessi voidaan kuvata ja ymmartaa monella eri tavalla. Jokainen asiantuntija
omalla tavallaan. Taman takia yhtenainen terminologia ja termien maarittely on
aarettoman tarkeaa. Pohjatydn on oltava kunnossa ennen kuin voida luoda
yhtenainen ja selkea prosessikuvaus. Miten tdhan ongelmaan saadaan ratkaisu?
Yksiselitteista ratkaisua ei ole viela 10ytynyt, mutta sen eteen tehdaan toita ja
ennen kaikkea se, etta paattjjille saadaan vietya tietoa, mille maarittelylle on
tarvetta ja miksi. Katkeamattoman ladkehoidon prosessin kuvaaminen luo pohjaa

UNA-hankkeelle (UNA 2019). Vaatimusmaarittely ja termien maarittelytyd on
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avaintekija prosessin ymmartamisille ja sille, ettd osapuolet voivat keskustella

keskenaan.
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KUVA 20. Mika on palvelun/tuotteen tavoitetila? (Lahde: projectsmart 2019)

Maarittelytydon pohjana pidetaan hyvin tehtya kasitemallia, mika on
yhteentoimivuuden Kkivijalka. Kasitemallissa kuvataan organisaation tai
kehittamiskohteen toiminnan keskeiset kasitteet, kasitteiden tietosisallot ja
kasitteiden valiset loogiset suhteet. Kasitemalleja voidaan kuvata usealla eri
tasolla ja erilaisia kohderyhmia ajatellen (JHS 2017, 60).

Ylatason kasitemalli on esimerkiksi kuvaus organisaation toiminnalle kriittisesta
tiedosta, joka kuvaa ydintietojen valiset suhteet. Tarkemman tason kasitemallissa
voidaan kuvata esimerkiksi tietojarjestelma vaatimusmaarittelyn osana.
Toimintaa ja tietoa koskevat lainsaadannon muutokset voivat vaikuttaa
kasitteistoon, toimintaa kuvaavaan kasitemalliin ja siten myos jarjestelmissa
olevan datan harmonisointi- ja muutostarpeisiin. Kasitemalli tulee tuottaa aina
niistd tietovarannoista, joita ollaan kehittdmassa (tavoitetilan kasitemalli).
Kasitemalleja kuvataan esimerkiksi UML-kaaviona tai ER-kaavioina (JHS 2017,
60).
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11 OPINNAYTETYON TULOKSET

Haastattelujen paras anti oli, ettda kolme asiantuntijaa katsoivat katkeamatonta
ladkehoitoprosessia eri  nakoOkulmista. Yksi oli kaytannon  tyossa
osastofarmasistina (Rissanen M. 2019), milloin haneltd sain eniten tietoa
kaytannon tyosta ja nykyisista tyovaiheista erikoissairaanhoidon laakehoitoon
liittyen. Hanen vastauksissaan korostui, etenkin laakitysturvallisuus ja kaytannon
nakokulma. Hanella on myoOs perspektiivia hoitohenkilokunnan nakemyksista
esimerkiksi alylaakekaappien toimintaan liittyen. Han on kehitysmyonteinen ja
positiivinen, joten hanelle teknologiset uudet hoitokaytannot eivat ole ongelma
vaan mahdollisuus. Seuraavat haastattelusitaatit (Rissanen M. 2019) kuvaavat

katkeamattoman laakehoitoprosessin toteutumista kaytannon tyosta:

Potilaiden laddkelistat nékyvéat koneella sé&hkdisind, mutta ne
tulostetaan paperille ja laékkeet jaetaan niiden perusteella (tdmé voi
aiheuttaa virheitd, mikéli péivitettyéd laédkelistaa ei ole muistettu
tulostaa koneelta).

Osastolla tulee vastaan eri potilastietojérjestelmia eri yksikoissa, ja
néméa eivéat keskustele keskené&én. Téméa voi aiheuttaa ongelmia
tietojen siirtymisessé, kun potilas vaihtuu osastolta toiselle. Vélilla
tbrmaéa myds  siihen, etté tieto el siirry  esim.
hoitajien/ldékéareiden/osastojen vélillda esim. unohduksen tai

vaarinymmarryksen vuoksi.

Tietotekninen nakdkulma korostui kahden muun asiantuntijan vastauksissa. He
ovat mukana valtakunnallisen tason maarittelyhankkeessa katkeamattomaan
ladkehoitoprosessiin liittyen. Toisella asiantuntijalla on pohjana my6s farmaseutin
tutkinto ja han korosti haastattelussaan termien maarittelyty6ta (Uusitalo M.
2019). Termien maarittely takaa sen, ettd samasta asiasta puhutaan samalla
termilla valtakunnallisesti esimerkiksi, tabletti on tabletti eika pilleri, 1ddke. Hyvin

tehty maarittelytyd on oleellista toimivien tietoteknisten ratkaisujen kannalta.

Haastattelussa asiantuntija kertoi, ettd tarve maaritella katkeamaton
|laakehoitoprosessi kansallisella tasolla on noussut esiin kansainvalisten

tutkimusten perusteella. Katkeamaton laakehoitoprosessin arkkitehtuuri tilataan
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tietohallinnon yritykselta ja substanssiosaaminen saadaan tyéryhmatydskentelyn

kautta.

Tiedonhallintalaissa on nykyaan velvoite, etta prosessit pitaa kuvata. Tahan
tarpeeseen tulee vastata myods sosiaali- ja terveydenhuoltoalalla (sote-alalla).
Aiemmin sote-alalla ei ole kuvattu tietohallinnollisia prosesseja. Haastateltava
sanoi prosessien kuvaamiseen liittyen: "kun peruspalikat ovat kunnossa, on
helpompi lahted muokkaamaan, parantamaan ja kehittdmaan vanhaa.” Tasta
hyvana esimerkkina haastateltava antoi valmiit, standardisoidut perusrekisterit
esimerkiksi kansallinen laakerekisteri, mita voi hyodyntaa alylaakekaappien
toiminnassa. Talloin ei tarvitse hankkia perustietoja uudelleen vaan saadaan

hyoédynnettya tutkittua, oikeaa tietoa tuotteen/palvelun prosessissa.

Haastateltava mainitsi vield lopuksi sote-alan lainsdadannon ja sen tarpeen
mukautua sahkodiseen maailmaan. Sote-alan toimintaa maarittelee moni
kansallinen maaritys ja laki ja niita tulee ainakin osaa paivittaa sahkoista

palvelumaailmaa vastaavaksi.

Kolmannen asiantuntijan (Silvennoinen R. 2019d) vastauksista nousi esiin
tiedonhallinnan tarkeys. Tiedon saatavuuden, oikeellisuuden ja
reaaliaikaisuuden tulee liikkua saumattomasti, erityisesti kun potilas ja/tai hanen
hoitovastuu siirtyy organisaatiosta tai yksikosta toiseen. Talldin saastetaan
resursseja ja se on monen asiakkaan olettamuskin, ettei hanen tarvitse
esimerkiksi kantaa mukanaan paperista rokotuskorttia vaan rokotustiedot ovat

sahkoisessa muodossa.

Silvennoinen korosti, etta sote-toiminnassa tiedonhallinnan merkitys korostuu
potilasturvallisuuden nakokulmastakin. Tiedonhallinta on keskeinen osa
toimintakokonaisuutta, silla toiminnan eri vaiheissa tarvitaan ja tuotetaan tietoa,
puolestaan hallitaan tietojarjestelmakokonaisuudella. Edellytyksena esim.
onnistuneelle tietojarjestelmamuutoksille on toimintakokonaisuuteen liittyvien

riippuvuussuhteiden tunnistaminen.
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12 JATKOKEHITTAMISIDEAT

Laakehoidon tiedonhallinnan kokonaisarkkitehtuurin esiselvityksessa
tunnistetaan kattavasti 1aakehoitoon ja laakehuoltoon liittyvia lyhyen ja pitkan
aikavalin kehittamistarpeita (taulukko 4. ja 5.). Esimerkiksi laakityslistan
kayttoonotto ladkehoidon tiedonhallinnan parantamiseksi ja laaketietovaranto
ladkevalmisteen perustietojen paremman saatavuuden takaamiseksi ovat
oleellisia kehitettavia kokonaisuuksia. Keskeista on my0s varmistaa
lainsaadantomuutosten lapivienti. Lainsaadantd mahdollistaa esim. laakehoidon
digitaalisten toimintamallien ja palvelujen kehittamisen. Tavoitteena on, etta
ajantasaiset hoitosuositukset, laékekorvausjarjestelma, kansallinen
terveydenhuollon palveluvalikoima, kansalliset laakehoidon ohjauksen tavoitteet
seka hoitotulosten seuranta toimivat perustana eri organisaatioiden ja

terveydenhuollon ammattilaisten paatoksille 1aakehoitoprosessin eri vaiheissa.

Laakehoidon tiedonhallinnan kokonaisarkkitehtuurin esiselvityksen laadinnan
aikana tunnistettiin tulevaisuuden mahdollisuuksia mm. genomitiedon ja
hyvinvointitiedon hyddyntaminen laakehoitoprosessissa. Esimerkiksi kerattavan
datan hyédyntamismahdollisuudet laajemmassa kayttdkontekstissa
tarkentunevat lainsaadanndon mahdollistaessa uusia lahestymistapoja tiedon
hyédyntamiseen (Palojoki ym. 2019, 83-84).

TAULUKKO 4. Tulevaisuuden mahdollisuudet (Palojoki ym. 2019, 79 muokattu)
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Potilaan osallistaminen
omaan hoitoonsa

ajantasainen  |aakitystieto  (laakityslista
kannassa)

sovellukset laakehoidon seurannan ja
omahoidon tukena

Potilaslahtoisyys

kokonaislaakityksen hallinta (laakityslista)
ladkehoidon tiedot ovat ajantasaiset,
saavutettavissa olevat ja rakeisina

Laakevalmisteen
perustiedot saatavilla

laakevalmisteen  saatavuustiedot, kelan
korvattavuus ja mahdolliset sairausnumerot
laakitykseen ja niihin liittyvat kriteerit,
hintatiedot, vaihtokelpoiset valmisteet
helposti saatavilla

Laakevalmisteiden perustiedot ovat
rakenteisessa ja tietojarjestelmissa
hyodynnettadvassa muodossa

Kansallisen ja keskitetyn laaketietovarannon
edellytysten selvittaminen

Ennakointi laékevalmisteiden
kansainvalisessad maarittelyssa

Toisiokaytto

Kattava ja ajantasainen ladkehoidon
tietopohja
Kartoitetaan ladkehoidon tietotarpeet

Lainsaadanto

Tarvittavien muutosten jaltai
kehittamistoimien toimeenpano
saaddsmuutostyodn kautta

Muut tarpeet

Riittava  asiantuntemus ja  resurssit
laakevalmisteen ja laakehoitoon liittyvien
koodistojen ja luokitusten yllapitoon

TAULUKKO 5. Pitkan aikavalin kehittamisideat (Palojoki ym. 2019, 81-82

muokattu)
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Asiakkaan omabhoito
osallistaminen

ja

Asiakkaan kaytossa olevat laakehoidon ja
rokotusten tieto parantavat hoidon
jatkuvuutta sekda mahdollistaa oman
laakehoidon sujuvan toteuttamisen ja
seurannan.

Asiakas saa luotettavalta taholta
ladkeinformaatiota ja neuvontaa.

Potilaskohtainen hoito

Ajantasainen laakehoidon kokonaistieto
mahdollistaa sujuvan, oikean ja turvallisen
laakehoidon.

Laakehoidon ajantasainen tieto
mahdollistaa turvallisen laékehoidon
toteutumisen terveysalan ulkopuolisissa
laakehoitoa toteuttavissa
toimintayksikoissa

Laakehoidon tieto on hyodynnettavissa
tarkoituksenmukaisesti kansallisten
tietomaarittelyiden  perusteella  omissa
potilastietojarjestelmissa

Laakehoidon suunnittelu ja tavoitteiden
asettaminen seka seurannan toteuttaminen
ovat sujuvaa helposti I|oytyvan tiedon
ansiosta, silla tieto 16ytyy yhtenaisten
kertomusrakenteiden perusteella
Tiedonvaihto sujuu, oikein ja turvallisesti
perusterveydenhuollon, sosiaalihuollon ja
erikoissairaanhoidon valilla

Laakevalmisteen perustiedot

Paatos |aaketietovarannosta tehty
selvitystyon perusteella Laakevalmisteen
jaljitettavyystiedot saatavilla
Ladkevalmisteen perustiedot ovat
yhteiskaytdssa eu-tasolla

Toisiokayttd  (tietopohja
tiedon hyddyntaminen)

ja

Eri tietovarantojen ja -lahteiden tietoa
voidaan yhdistella

Kannan rooli on selked kansallisessa
tietopohjassa

Hoidon lopputulokset ovat mitattavissa ja
arvioitavissa vaikuttavuuden nakdokulmasta
Rokotustiedot ovat hyddynnettavissa.
Reaaliaikainen |aakehoidon tieto on
kaytettavissa ohjauksen,
palvelutuotannonseurannan, tiedolla
johtamisen, valvonnan, tutkimuksen ja
kehittamis- ja innovaatiotoiminnan
tarpeisiin
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Muut tarpeet e Laakehoidossa voidaan hyodyntaa

aiempaa paremmin esimerkiksi
genomitietoa

e Hla-toiminnassa kertyvaa tietoa voidaan
hyodyntaa hallitun laékkeen
kayttoonotossa ja kaytosta poistamiseen
seka potilaskohtaiseen laakehoidon
suunnitteluun

12.1 ICT ja uuden teknologian tuomat kehittamistoiminnot

Uuden teknologian hyédyntaminen sosiaali- ja terveyspalveluissa on perustana
kustannussaastojen saavuttamiselle (Wachter & Howell. 2018). Varsinaiset
saastot saadaan SOTE —jarjestelman prosessien ja SOTE-ammattilaisten
toiminnan muutoksen kautta, minka teknologia mahdollistaa (taulukko 6).
Arvioidun saastopotentiaalin saavuttaminen vaatii ICT-investointeja, panostusta
henkiloston kouluttamiseen seka tutkimusta uusien lapimurtoteknologioiden
soveltamisessa ja hyddyntamisessa ICT-alalla. Uusien teknologioiden tuomat
hyodyt ovat kumulatiivisia ja etuja ei pystyta suoraan laskemaan yhteen
(Neittaanmaki & Kaasalainen 2018, 5).

TAULUKKO 6. IT:n kehittdmistoiminnot (Neittaanmaki & Kaasalainen 2018, 5,

muokattu)

Kansallisen tason alykas tiedonhallinta-alusta
Uuden sukupolven potilastietojarjestelmat
Tekoalyn ja lapimurtoteknologioiden yhteisvaikutus
Parhaiden johtamiskaytantojen kayttoonotto
Tehostetut palveluprosessit

Asiakassuunnitelma

Ennaltaehkaisy ja omahoito

Tekoaly diagnostiikassa

Tekoalytuettu laakehuolto

Logistiikka
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13 POHDINTA

Olen todella Kkiitollinen  toimeksiantajayritykselleni  mielenkiintoisesta,
opettavaisesta ja haastavasta aiheesta. Katkeamaton laakehoitoprosessi on
moniuloitteinen ja laaja kasite, minka maarittelyssa ja prosessin kuvaamisessa
tarvitsee hyodyntdaa moniammatillista osaamista. Taman saikin huomata
aiheeseen liittyvissa tydpajoissa, asiantuntijahaastatteluissa ja
kirjallisuuskatsauksen teossa. Tulevaisuuden mahdollisuudet taulukko
havainnollistaa osuvasti, kuinka moni asia linkittyy aiheeseen ja miten aihetta
saadaan edistettyd. Ty0 vaatiikin my0s tulevaisuudessa moniammatillista
yhteistyota ja useiden asiantuntijoiden nakemysta. Hetkessa prosessin maarittely
ja kuvaaminen ei suju vaan vaatii sitkeaa ja jatkuvaa tyontekoa. Aiheeseen loytyy

paljon linkittyvaa tietoa, silla aihe on moninainen ja laaja.

Mielenkiintoista nahda tulevaisuudessa erikoissairaanhoidon potilaana, kuinka
katkeamaton laakehoitoprosessi nakyy potilaan arjessa vai onko kaikki niin
sujuvaa, ettei edes osaa huomioida sahkoistd dokumentointia ja sen
vaivattomuutta. Oman haasteensa erikoissairaanhoidossa tuo kansalliset

maaritykset, lait ja asetukset ja niiden tuomat velvoitteet.

Valtakunnallisen maarittelytydon paatos on kevaalla 2020, missa on valtakunnan
tasolla maaritelty katkeamaton laakehoitoprosessi erikoissairaanhoidossa.
Maarittelyn tarkeys ja sen tuominen esiin terveydenhuollossa on tarkea osa
tietohallinnon onnistumista. Maarittely luo pohjan, etta valtakunnallisella tasolla
puhutaan samoista asioista samoilla termeilla ja ymmarretaan toisia. Potilas saa
laadukasta hoitoa seka potilas- ja Iaakitysturvallisuus on koko Suomessa samalla
tasolla. Potilas- ja laakitysturvallisuus on ollut katkeamattoman
laakehoitoprosessin pohjana ja prosessin oleellisena tavoitteena. Prosessin
samankaltaisuus ja lapinakyvyys turvaa potilasturvallisuutta ja yhdessa tekemalla

sitd saadaan hiottua tarkoituksenmukaiseksi, turvalliseksi ja taloudelliseksi.

13.1 Opinnaytetyon luotettavuus

Tutkimuksen luotettavuuden arviointi tehdaan korkeatasoisesti esimerkiksi

tiettyjen luotettavuuskriteerien pohjalta ja eettisesti oikein  (Kylma
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& Juvakka 2007, 127; Tuomi & Sarajarvi 2002, 138.). Laadullisen tutkimuksen
luotettavuus ei ole yhtd yksiselitteinen asia kuin maarallisessa
tutkimuksessa. Laadullisessa tutkimuksessa on eri kriteerit luotettavuudelle kuin
maarallisessa tutkimuksessa, mika asettaa haasteita luotettavuuden tarkastelulle
(Kananen 2015, 343— 344).

Tieteellisessa tutkimuksessa pyritdan tuottamaan mahdollisimman luotettavaa
tietoa tutkittavasta asiasta. Tutkimuksen luotettavuuden arviointi on pakollinen
osa tieteellisen tutkimustoiminnan kannalta. Laadullisessa tutkimuksessa
luotettavuuden arviointiin  voidaan kayttaa luotettavuuskriteereita. Nama
luotettavuuskriteerit (kuva 19.) ovat: uskottavuus, vahvistettavuus, refleksiivisyys
ja siirrettavyys. (Kylma & Juvakka 2007, 127-128.).

laadullisen
Tutkimuksen

luotettavuuskriteeric

Kuva 19. Laadullisen tutkimuksen luotettavuuskriteerit (Kylma & Juvakka 2007,
128)

Uskottavuus kuvastaa tutkimuksen ja sen tulosten uskottavuutta. Tutkija pystyy
tyollaan vakuuttamaan lukijan siita, etta han on perehtynyt aiheeseen ja on
tietoinen tutkittavan ilmidn moninaisuudesta, mutta tutkimuksessa on
havaittavissa selked punainen lanka. Tutkimuksen  uskottavuuden
vahvistamiseen voidaan kayttda myo0s triangulaatiota, missa hahmotetaan
tutkittavan ilmion eri nakokulmat esimerkiksi eri tutkimusmenetelmien, aineistojen
tai teorioiden yhdistdmisen avulla (Kananen 2008, 39-40; Kylma
& Juvakka 2007, 128). Tyoni tutkimuskysymykset muovautuivat muutamaan
kertaan tyoni edetessa ja lopulliset tutkimuskysymykset olivat:

‘Mitka ovat ne kansalliset maaritykset mihin tulee vastata maaritellessa
katkeamatonta laakehoitoprosessia?

Mika on katkeamaton ladkehoitoprosessi ICMT-palveluna?”
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Punaisena lankana tydssani ovat tutkimuskysymykset ja niihin vastaaminen.

Vahvistettavuus on haasteellinen kriteeri laadullisessa tydssa, koska
todellisuuksia on monia ja se hyvaksytaan laadullisessa tutkimustyossa. Toisin
sanoen toinen tutkija voi samasta tutkimusaineistoa paatya eri tulokseen kuin
alkuperainen tutkija, mutta erilaiset nakemykset lisaavat ymmarrysta tutkittavasta
kohteesta. Vahvistettavuudessa on kyse siita, ettd koko tutkimusprosessi on
kirjattu ylés ja se sitd on mahdollista seurata vaihe vaiheelta (Kylma
& Juvakka 2007, 129; Tuomi & Sarajarvi 2002, 138). Tyoni tutkimusprosessi on

avattu tarkemmin tutkimusaineisto ja -menetelmaosiossa.

Refleksiivisyys on itsearviointia, kuinka omat lahtokohdat ovat vaikuttaneet
tutkimusaineistoon ja tutkimusprosessiin (Kylma & Juvakka 2007, 129). Tyoni
sisdllonanalyysiin  kaytin useita tieteellisia artikkeleita, STM:n julkaisuja,
Jyvaskylan ylipiston julkaisuja, farmaseuttisen alan julkaisuja. Naiden tekstien
pohjalta sain vastauksen tutkimuskysymyksiini: “Mitkd ovat ne kansalliset
maaritykset mihin tulee vastata maaritellessa katkeamatonta
ladkehoitoprosessia? Mikd on katkeamaton laakehoitoprosessi ICMT-
palveluna?”. Minulla on pohjakoulutuksena farmaseutin tutkinto, mika auttoi
hahmottamaan laakehoitoprosessia, mutta oma suhtautuminen ei vaikuttanut

tyoni etenemiseen.

Siirrettavyys kertoo, kuinka hyvin tutkimuksen tuloksia voidaan siirtda muihin
vastaaviin tilanteisiin (Kylma & Juvakka 2007, 129). Tyoni tuloksia ja aineistoa
olisi mahdollisuus hyodyntaa jatkotutkimuksiin. Katkeamaton
ladkehoitoprosessin maarittelytyd saadaan valtakunnan tasolla paatdokseen
kevaalla 2020. Aihe on laaja, moniuloitteinen ja -ammatillinen seka pitaa sisallaan
monta tulevaisuuden trendia (mm. automatiikka, tekoaly, koneoppiminen ja
terveysdatan hyoddynnettavyys). Aiheeseen liittyen tullaan varmasti tekemaan

tutkimuksia.

Osa laadullisen tutkimuksen luotettavuutta on Iahdekritiikki. Onko aineistona
kaytetty kirjallinen |&dhdemateriaali totuudenmukaista ja/tai haastateltavat
asiantuntijat puhuneet totta? Lahteiden luotettavuuden arviointiin kaytettavat

kriteerit riippuvat Alasuutarin (2011, 95) mukaan nakokulmasta, minka mukaan
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tarkastellaan lahteen informaatiota. Alasuutarin mukaan laadullisen tutkimuksen
aineistoa voidaan tarkastella indikaattoreina tai todistuksina. Indikaattori on
aineisto, jota voidaan hyddyntaa ennestaan olemassa tehtavasta tutkimuksesta
huolimatta. Todistusaineistoa ovat esimerkiksi tutkimusta varten tehdyt
haastattelut, joiden todenmukaisuutta ja luotettavuutta tutkija joutuu arvioimaan
(Alasuutari 2011, 95 — 96). Tyossani luotan haastateltavien ammattitaitoon, silla

he ovat alansa asiantuntijoita.

Haastattelin tyotani varten kolmea asiantuntijaa, jotka ovat tekemisissa tyonsa
puolesta  katkeamattomaan laakehoitoprosessiin  liittyen.  Haastattelut
nauhoitettiin, jotta pystyin palaamaan keskusteluihin uudelleen ja hyddyntamaan
kaiken oleelliseen tydssani. Haastatteluissa kaytin pohjana liitteessa kolme olleita
kysymyksia. Haastateltavat valikoituvat tyohoni omien suhdeverkostojen kautta.
Jatkotutkimuksessa olisi mielenkiintoista ottaa esiin myds hoitohenkilokunnan

nakokulma katkeamattomaan laakehoitoprosessiin.

13.2 Opinnaytetyon eettisyys

Tutkimuksen eettisyys on merkittava tekija tutkimuksen uskottavuuden kannalta.
Eettisyys on mukana koko tutkimustyon ajan tutkimusprosessin suunnittelusta
julkaisemiseen saakka. (Kylma & Juvakka 2007, 137). Tutkimuksen etiikka
painottuu tutkimusaineistoon ja tutkimukseen liittyvien henkildiden suojaan
(Kuula 2006, 25). Tutkimusaineisto on suojattava niin, ettei se paady vaariin
kasiin ja tutkimuksessa mukana olleiden henkildllisyys pysyy anonyymina koko
tutkimuksen ajan ja sen julkistamisen jalkeenkin (Vilkka 2005, 35). Tydssani olen
haastatellut kolmea asiantuntijaa. Eettisyys tydssani liittyy hankittuun aineistoon
ja tutkimusprosessiin seka haastatteluihin. Olen kayttanyt tydssani lahteita, mitka
on tekstissa ilmoitettu Tampereen ammattikorkeakoulun kirjallisen raportin
ohjeiden mukaisesti. Olen suhtautunut tekemiseeni kriittisesti analysoiden, enka

ole lisannyt tutkimustekstiin omia mielipiteitani.
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Liite 1. Hakusanat
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Sanasto ladkehoito katkeamaton prosessi ICMT-palvelu
laakehoitoproses
Si

YSA laékehoito - prosessit

prosessiarviointi

prosessijohtamin

en
MeSH Tietokoneavustein | - -

en laakitys
FinMeSH | laakehoito -
muu laakitys suljettu muuttuva, medical
sanasto, laakekierto tapahtumat records
kerro systems
mika computerixed
vapaasan | laakehoito ICMT =
a information,
suomeksi communicatio
ns and medical
technology

vapaasan | Drug Therapies closed loop | processes, pro- | ICMT
a Pharmacotherapy, | medication ad- | cess leading, pro-
englannik | medication ministration, cess manage-
Si Drug Therapy, | CLMA ment
(termix) Computer-As-

sisted




Liite 2. Toteutetut haut
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pvm. Tietolahde Hakusanat Rajaukset | Tulos [ Arviointi
kpl
9.4.2019 | Finna la&kehoitoprosessi 95 Yksittaisia
erinomaisia
osumia
9.4.2019 | Finna ICMT 9 Yksittaisia
erinomaisia
osumia
28.6.2019 | Medic close loop medication ei
management osumia
9.4.2019 | Medic osaaminen compe- 50 Osa todella
tence AND laakehoito osuvia
"drug therapy" medica-
tion
28.6.2019 | PubMed close loop medication 46 0sa osuvia
management
28.6.2019 | Ovid close loop medication 1 ei osuva
management
28.6.2019 | Medic laakehoitoproses* 3
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28.6.2019 | Medic laékehoitoproses* OR 7 pari hyvaa
"Drug Therapy Com- lahdetta
puter-Assisted"

28.6.2019 | Melinda laakehoitoproses® OR 13 muutama
"Drug Therapy Com- hyva lahde
puter-Assisted"

28.6.2019 | Pubmed “‘drug  administration 5575 yksittaisia
routes” osumia
“‘drug  administration 38 ei hyvia
schedules” 64478 | ei hyvia
“‘drug delivery sys-
tems”

28.6.2019 | Medic ‘drug  administration 32 ei hyvia
routes”

“‘drug  administration

schedules” 0

“‘drug delivery sys-

tems” 41 ei hyvia

28.6.2019 | Melinda ‘drug  administration 0 (ilman

routes” hipsuja
tuloksia 48,
mutta ei
“‘drug  administration 0 hyvia)
schedules” (ilman
hipsuja ei
tuloksia)
“‘drug delivery sys- 0 (ilman
tems” hipsuja
tuloksia
289, mutta

ei hyvia)
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28.7.2019

Terveysportti
duodecimin

laaketietokanta

katkeamaton laakehoi-
toprosessi

20

etenkin
Fimean
julkaisut
(sicl)
todella
osuvia ja
aiheeseen

liittyvia

28.7.2019

google scholar

katkeamaton lagkehoi-

toprosessi

20

osa todella
hyvia
(mitka
johtaa
Helsingin
yliopiston

julkaisuihin)
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Liite 3. Teemahaastattelun kysymykset

PSHP:n projektipaéllikké

Mita on katkeamaton laakehoitoprosessi?

Mista nimi on peraisin?

Mista herasi tarve "katkeamattoman laakehoitoprosessin” maarittelylle?

Mita linkittyy katkeamattomaan laakehoitoprosessiin?

Miten katkeamattomaan laakehoitoprosessiin liittyvat tietojarjestelmaratkaisut?
Olet mukana STM:n, Fimean ja yliopistosairaaloiden kansallisessa
maarittelytyoryhmassa, kuinka paasit mukaan?

Miten em. kansallinen maarittelytyd on edennyt?

Mika on kansallisen maarittelytydn tavoite ja tarkoitus?

Minkalaisella aikataululla kansallisessa maarittelytyéssa edetaan? Enta
tulevaisuudessa? Seurataanko tyon vaikutusta?

Mitd tietolahteitd olette kayttaneet Katkeamattoman l|adkehoitoprosessin
kansallisessa maarittelytydssa?

Mita kansallisia  maarityksia  tulee  huomioida  katkeamattomassa

laakehoitoprosessissa?

TAYS:in osastofarmaseutti

Onko termi katkeamaton |aakehoitoprosessi sinulle tuttu?

Miten se nakyy sinun tydssasi?

Onko dokumentointi paperista vai sahkoista? (esim. ladkelogistiikkaan liittyen)
Miten se toimii?

Miten alykaapit ovat toimineet? Miten ne nakyvat tydssasi?

Miten osastofarmasia on kehittynyt tydvuosiesi aikana?

Miten tiedonkulku toimii erikoissairaanhoidossa? (tietojarjestelmien kaytettavyys

ja yhteensopivuus)

konsultti, Istekki

Mika on ICMT-palvelu?

Mista herasi tarve maarittda katkeamaton ladkehoitoprosessi?
Miten maarittelet katkeamattoman laakehoitoprosessin?

Mita siina tulee ottaa huomioon tietoteknisesta nakokulmasta?
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Mitd  kansallisia  maarityksia  tulee  huomioida  katkeamattomassa
laakehoitoprosessissa?

Miten Istekki on mukana STM:n, Fimean ja yliopistosairaaloiden kansallisessa
maarittelytydssa katkeamattomasta laakehoitoprosessista ja sita tukevista
tietojarjestelmaratkaisuista?

Millainen on sinun tyonkuvasi katkeamattomaan lagkehoitoprosessiin liittyen?
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