Pia Maria Jonsson,

Rl L Kansalliset
laaturekisterit sosiaali- ja
terveydenhuollossa

Toimintamalli, organisointi ja rahoitus

RAPORTTI

16/2019




Pia Maria Jonsson, Sirkku Pikkujamsa
ja Pia-Liisa Heilio (toim.)

Kansalliset laaturekisterit sosiaali- ja
terveydenhuollossa

Toimintamalli, organisointi ja rahoitus

Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos



© Kirjoittajat ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Taitto: PunaMusta Oy
Kannen kuva: Shutterstock

ISBN 978-952-343-420-2 (verkko)
ISSN 1798-0089 (verkko)
http://urn.fi//URN:ISBN:978-952-343-420-2

PunaMusta Oy
Helsinki 2019



Tiivistelma
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rekisterit sosiaali- ja terveydenhuollossa - Toimintamalli, organisointi ja rahoitus.
Terveyden ja hyvinvoinninlaitos (THL). Raportti 16/2019. 172 sivua. Helsinki 2019.
ISBN978-952-343-420-2 (verkkojulkaisu)

Téssd raportissa esitetddn Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) pilottihank-
keessa muovattu ehdotus kansallisten laaturekisterien rahoitukseksi, organisaatioksi
ja ohjausmalliksi. Ehdotus ldhtee siité, ettd valtiovallan pyrkimykseni on vahvistaa so-
siaali- ja terveydenhuollon edellytyksia tuottaa laadukkaita, vaikuttavia ja asiakaslah-
toisid palveluja tukemalla kansallisten laaturekisterien rakentamista, ylldpitoa ja hyo-
dyntamista.

Laaturekisterilld tarkoitetaan tdssi yhteydessd kokoelmaa tietoja — potilaista, hei-
dén saamastaan hoidosta ja saavutetuista hoitotuloksista, joiden avulla terveydenhuol-
lon laatua voidaan jérjestelmallisesti ja luotettavasti seurata, vertailla ja arvioida. Kan-
salliset laaturekisterit ovat sellaisia laaturekistereitd, joiden rakenne, hallinnointi ja
toiminta noudattelevat yhtenaisid, kansallisesti méariteltyja pelisddntojd. Tietojen ke-
ruun ohella analyysistrategioiden, raportointimenettelyjen ja tietojen hyodyntamisen
jatkuva kehittiminen muodostavat oleellisen osan laaturekisteritoimintaa. Nama toi-
minnot takaavat sen, ettd laaturekistereistd saatava hyoty on suurempi kuin niista ai-
heutuvat kustannukset.

Toukokuussa 2019 tuli voimaan laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kay-
tostd (toisiolaki) sekd uusia sdannoksia lakiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta
(THL-laki). Lait tarjoavat uusia mahdollisuuksia seurata ja kehittad palvelujen laatua
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ja toimintatietojen pohjalta. THL:lle an-
nettiin tehtaviksi ylldpitda alan laaturekistereitd. Jatkossa niilld laaturekistereilld, jotka
saddetddn sosiaali- ja terveysministerion (STM) asetuksella THL:n rekisterinpidolli-
selle vastuulle, on laajat mahdollisuudet kerité ja raportoida terveydenhuollon laatu-
tietoa kansallisella tasolla. Koska THL:1l4 on oikeus antaa sitovat maéraykset rekiste-
rien tietosisallGistd ja tietorakenteista, rekisterien yhteneviisyys ja kansallinen ohjaus
voidaan taata.

Kansallisten laaturekisterien hyddyntdmistarkoitukset pohjaavat tieto-ohjauksen
tarpeisiin sosiaali- ja terveydenhuollon eri tasoilla. Kansallisten laaturekisterien kehit-
tdminen eri maissa sekd viime vuosina tapahtunut arvoperusteisen terveydenhuollon
(Value-Based Health Care, VBHC) esiinmarssi ovat siirtiméssa terveydenhuoltoa jar-
jestelmékeskeisistd seuranta- ja ohjausstrategioista kohti asiakaskeskeisempad ldhes-
tymistapaa. T4lloin seuranta ja ohjaus kohdistetaan selkedsti méariteltyihin asiakas-/
potilassegmentteihin tarkoituksena integroida hoito- ja palveluketjujen tiedot pitkit-
taisiksi kokonaisuuksiksi. Tiedon integraatiolla pyritdan edistimaén itse toimintojen
yhteensovittamista ja ndin tukemaan asiakkaan kokonaisvaltaista hoitoa ja palvelua.

Rekisteritietoja voidaan kéyttad niin palvelujirjestelman kansallisen tason tieto-
ohjauksen ja alueellisten vertailujen pohjana kuin palvelujen tuottajien ohjaamisessa.
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Laaturekisteritiedoilla voidaan samalla lisitd palvelujérjestelmin avoimuutta ja ldpi-
néakyvyyttd ja tukea asiakkaiden valintoja. Palveluyksikkotasolla laaturekisterit luovat
pohjaa jatkuvalle laadun parantamiselle ja vertaiskehittdmiselle. Tutkimuksellisesti re-
kisteritiedot mahdollistavat laajamittaisen hoitokéytantojen ja —teknologioiden arki-
péivan vaikuttavuuden ja kustannusvaikuttavuuden analyysit, laadun kehitystrendien
pitkittiisseurannan ja palvelujarjestelmén uudistusten vaikutusten monipuolisen arvi-
oinnin. Rekistereistd saatava vaikuttavuustieto muodostaa vélttdmattémén osan ratio-
naalisiin priorisointipa4toksiin tarvittavaa tietopohjaa.

Kansalliset laaturekisterit osana sote-tiedon
kokonaisarkkitehtuuria

Kansalliset laaturekisterit ovat yksi osa kansallista laatutiedon kokonaisuutta. Laature-
kisterien kiinted sisaltyminen kansalliseen sosiaali- ja terveydenhuollon tiedon koko-
naisarkkitehtuuriin on syytd varmistaa. Yhteistyon koordinointi muiden kansallisten
toimintojen ja sidosryhmien kanssa on tarkoitus sisallyttdd perustettavan kansallisen
laaturekisterien asiatuntijaryhmén tehtéviin.

Terveydenhuollon laaturekisterien keskeisend tietoldhteend toimivat terveyden-
huollon ammattihenkildiden kirjaukset potilastietojarjestelmiin. Tavoitteena on, ettd
tiedot saadaan tallennettua kertakirjauksella luontevana osana kliinisté ty6ta ja siirret-
tyd yhté tiedonsiirtokanavaa pitkin laaturekisteriin.

Kanta-tietovarannoista on mahdollista kehittda laaturekisterien merkittava, kat-
tava ja kustannustehokas tiedon ldhde. Suunniteltaessa Kanta-palveluihin tallennet-
tavien tietojen rakenteistamista on siksi olennaisen tdrkedd ottaa huomioon myds
laaturekisterien tarpeet. Kanta-palveluiden tietoja on tarkoitus koota kehitysvaihees-
sa olevaan Kanta-tietoaltaaseen, josta niitd voidaan hyodyntéa toissijaiseen kdyttoon.
Laaturekisterien muita merkittavia tietoldhteitd ovat lukuisat kansalliset rekisterit, ku-
ten hoitoilmoitusrekisterit, syopérekisteri ja muut THL:n lakisdateisiin tehtaviin koo-
tut rekisterit sekéd esimerkiksi vdestorekisteri ja Kansaneldkelaitoksen, Tilastokeskuk-
sen ja Elaketurvakeskuksen rekisterit.

Seitsemén tauti-/potilasryhmakohtaisen pilottirekisterin avulla on keritty koke-
muksia kansallisten laaturekisterien rakentamisesta ja toiminnasta. Havaintojen mu-
kaan kansalliset terveydenhuollon tietovarannot ovat tarpeettomasti alikdytossa. Kan-
sallisen laaturekisteritoiminnan ennakoiduista esteistd mikaén, kuten kaksinkertainen
kirjaaminen, kiytossd olevien tietojérjestelmien hajanaisuus tai lainsdadantd, ei ole
osoittautunut pilottirekisteritoiminnassa ylitsepdaseméttomaksi ongelmaksi. Tietojen
kattavuuden ja vertailukelpoisuuden puute ovat kuitenkin keskeisid haasteita.

Tietojen vastaanottamiseksi laaturekistereihin tarvitaan yhteinen raja- eli liityn-
tdpinta. Tavoitteena on, ettd rekisteritiedot saadaan paivittyméén riittdvin usein. Re-
kisteritietojen laadunvalvonnassa, analytiikassa ja raportoinnissa tarvitaan tietotek-
nisten, tilastotieteellisten ja kliinisten asiantuntijoiden seki tutkijoiden osaavaa ja
saumatonta yhteistyota.
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Ehdotus kansallisten laaturekisterien toimintamalliksi ja
rahoitukseksi

Kansallisten laaturekisterien toiminnan organisoimiseksi sekd kansallista ohjaus-
ta ja tukea varten THL:34n ehdotetaan perustettavaksi kansallinen laaturekisterikes-
kus. Tdmé koostuisi kansallisten laaturekisterien ohjausryhmastd sekd monitieteisesté
asiantuntijaryhmadsté ja keskuksen sihteeristosta.

Piddtosvaltaa laaturekisterien rahoitusta ja ohjausta koskevissa asioissa kayttaisi
kansallinen ohjausryhma, joka koostuisi STM:n, THL:n ja toiminnan sidos- ja kohde-
ryhmien edustajista. Ohjausryhma vastaisi toiminnastaan THL:n johtoryhmalle. Kan-
sallisen asiantuntijaryhmén arvioiden tuella ohjausryhma vahvistaisi rekisterien ylei-
set priorisointi- ja arviointikriteerit. Asiantuntijaryhmén arvioiden ja oman arvionsa
— koskien mm. kunkin rekisterin yhteiskunnallista relevanssia — pohjalta ohjausryh-
md jakaisi vuosittaisen menettelyn kautta kiytossadn olevaa valtionrahoitusta yksittai-
sille rekistereille.

Padvastuu kunkin kansallisen laaturekisterin sisdllon, analyysistrategioiden, ra-
portoinnin ja hyddyntamisen kehittimisesta olisi rekisterikohtaisilla asiantuntijaryh-
milld. Kunkin asiantuntijaryhmén edellytettdisiin nauttivan potilasryhmén hoidossa
keskeisten erikoisalayhdistysten luottamusta. Jasenina tulisi olla myds hoitotydn ja po-
tilasryhmien edustajia seké rekisteritoiminnan ja ICT-asiantuntijoita. Nam4d hakisi-
vat valtionrahoitusta THL:n laaturekisterikeskuksen kautta ja raportoisivat vuosittain
sille rekisteritoiminnan tuloksista. Koska laaturekisterien ylldpito vaatii huomattavan
laajaa asiantuntemusta ja yhteistyotd, rekisteritukea tulisi organisoida myos aluetasol-
le (erityisvastuualueille tai vastaaville). T4llin yliopistojen Kkliinisille ja epidemiologi-
sesta tutkimuksesta vastaaville laitoksille tulisi luoda selked rooli etenkin tietojen ana-
lyysien osalta.

Jotta koko maahan voitaisiin luoda yhtenevéiset edellytykset pitkdjanteiselle re-
kisteripohjaiselle laadunhallinnalle, kansallisten laaturekisterien perusrahoitus tulisi
sisallyttaa valtion budjettiin osoitettavaksi THL:lle, joka allokoisi sen vuosittain laatu-
rekisteritoiminnalle.

THL:n laaturekisterien tukiorganisaation vuosikustannuksiksi, kun rekisterien
lukumaiérd on enintdédn 10, arvioidaan noin 760.000 euroa. Rekisterikohtaisten asi-
antuntijaryhmien toiminta sekd ndiden tarvitsemat investoinnit mm. ICT-infrastruk-
tuurin kehittdmiseen vaatisivat arviolta noin 320.000 euroa rekisterid kohden vuo-
dessa. Lisdksi THL:n tarvitseman nelivuotisen ICT-investointiohjelman kulut olisivat
yhteensé noin 8,45 miljoonaa euroa, jonka jilkeen vuosittaisiksi ICT-yllapitokuluik-
si jdisi noin yksi miljoonaa euroa silld olettamuksella, ettd rekisterien lukuméérd on
enintdén 10. Yllapitokulut koostuvat rekisterien jatkuvista tietoturvan, tiedonsiirron ja
sdilytyksen ylldpito- ja kehittdmistarpeista.
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Sammanfattning

Jonsson, Pia Maria; Pikkujamsd, Sirkku; Heilio, Piia-Liisa (red.) Nationella kvalitets-
registren i social- och hilsovarden - verksamhetsmodell, organisering och finansie-
ring. Institutet for hélsa och vilfard (THL). Rapport 16/2019. 172 sidor. Helsingfors,
Finland 2019. ISBN978-952-343-420-2 (nétpublikation)

I denna rapport presenteras ett forslag, som har utarbetats inom THL:s (Institutet for
hilsa och valfird) pilotprojekt, till finansiering, organisering och styrmodell for natio-
nella kvalitetsregister. Utgangspunkten i forslaget ér att det allmédnnas mal &r att stirka
social- och hilsovardens forutsittningar att producera hogklassiga, effektiva och kli-
entorienterade tjanster genom att stdda uppbyggnaden, underhallet och utnyttjandet
av nationella kvalitetsregister.

Med kvalitetsregister avses i detta sammanhang en samling uppgifter om patien-
ter, den véard de har fatt och de vardresultat som har uppnatts. Med hjalp av dessa upp-
gifter kan man pa ett systematiskt och tillforlitligt sitt f6lja upp, jaimfora och bedoma
hélso- och sjukvérdens kvalitet. De nationella kvalitetsregistren dr sddana kvalitets-
register vars struktur, hantering och funktioner foljer enhetliga, nationellt faststall-
da spelregler. Vid sidan av insamlingen av uppgifter utgor en fortgaende utveckling
av analysstrategier, rapporteringsmetoder och utnyttjande av uppgifter en visentlig
del av kvalitetsregistrens verksamhet. Denna verksamhet garanterar att den nytta som
kvalitetsregistren ger dr storre dn de kostnader som de orsakar.

I maj 2019 tradde lagen om sekunddr anvdndning av personuppgifter inom soci-
al- och hélsovérden i kraft samt nya bestimmelser i lagen om Institutet for hilsa och
vilfard. Lagarna erbjuder nya mojligheter till att folja upp och utveckla tjansternas
kvalitet utifrdn social- och hélsovardens klient- och verksamhetsuppgifter. THL ala-
des uppgiften att uppratthalla omradets kvalitetsregister. Framéover har de register som
THL genom social- och hilsovardsministeriets (SHM) férordning dr personuppgifts-
ansvarig for omfattande majligheter till att samla och ge rapporter om kvaliteten inom
hélso- och sjukvarden pa nationell nivd. Eftersom THL har ritt att ge bindande fore-
skrifter om registrens datainnehall och datastrukturer, kan registrens enhetlighet och
nationella styrning garanteras.

Det grundldggande motivet till att anvdanda nationella kvalitetsregister ar behovet
av kunskapsstyrning pa olika nivéer inom social- och hélsovéarden. Till foljd av utveck-
landet av nationella kvalitetsregister i olika lander samt frammarschen for den vir-
debaserade varden (Value-Based Health Care, VBHC) under de senaste aren sker en
overgang inom hilso- och sjukvarden fran systemcentrerade uppfoljnings- och styr-
ningsstrategier till ett mer klientcentrerat narmandesatt. D& inriktas uppf6ljningen
och styrningen tydligt pa faststéillda klient-/patientsegment i syfte att integrera uppgif-
terna frén vard- och servicekedjorna till langsiktiga helheter. Mélet med integreringen
av uppgifterna ar att frimja samordningen av verksamheten och darmed frimja 6ver-
gripande vérd och service for klienten.
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Registeruppgifter kan anviandas for kunskapsstyrning av servicesystemet pa na-
tionell niva och som grund fér regionala jamférelser samt ledning av serviceproducen-
ter. Med kvalitetsregisteruppgifterna kan man samtidigt 6ka 6ppenheten och trans-
parensen i servicesystemet och stoda klienternas val. Pa serviceenhetsniva skapar
kvalitetsregistren en grund for fortgaende utveckling av kvalitet och benchmarking.
Forskningsmissigt ger registeruppgifterna majligheter till omfattande analyser av ef-
fekterna och kostnadseffektiviteten for vardpraxis och -teknik som anvinds i varda-
gen, langtidsuppfoljning av utvecklingstrender géllande kvaliteten och méngsidig be-
domning av effekterna av fornyelser i servicesystemet. Den information om effekterna
som fés fran registren tillfor en oerséttlig del i den kunskapsgrund som behévs for ra-
tionella prioriteringsbeslut.

De nationella kvalitetsregistren som en
del av helhetsarkitekturen for social- och
halsovardsuppgifter

De nationella kvalitetsregistren dr en del av den 6vergripande nationella kvalitetsin-
formationen. En stabil inkludering av de nationella kvalitetsregistren i helhetsarkitek-
turen for social- och hélsovardsuppgifter bor sakerstéllas. Syftet dr att koordineringen
av samarbetet med andra nationella aktorer och intressegrupper ska inga i uppgifter-
na av den nationella expertgruppen for kvalitetsregistren.

De anteckningar som yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvéarden gor i
patientdatasystemen fungerar som centrala informationskillor i kvalitetsregistren in-
om hélso- och sjukvarden. Malet dr att uppgifterna kan lagras med engangsanteck-
ningar som en naturlig del av det kliniska arbetet och dverforas via en datadverforings-
kanal till kvalitetsregistret.

Utifran Kanta-datalagren dr det mojligt att utveckla en omfattande, heltackan-
de och kostnadseftektiv informationskalla for kvalitetsregistren. Det dr darfér mycket
viktigt att vid planeringen av strukturering av de uppgifter som lagras i Kanta-tjanster-
na dven beakta kvalitetsregistrens behov. Avsikten ér att under utvecklingsfasen sam-
la uppgifter fran Kanta-tjansterna i en Kanta datasjo dar de kan anviandas for sekun-
déra dndamal. Andra betydande informationskéllor f6r kvalitetsregistren ar ett flertal
nationella register, sasom vardanmalningsregistren, cancerregistret och andra register
som anvénds for genomférande av THL:s lagstadgade uppgifter samt till exempel be-
folkningsregistret och Folkpensionsanstaltens, Statistikcentralens och Pensionsforsik-
ringscentralens register.

Med hjélp av sju diagnos-/patientgruppspecifika pilotregister har erfarenheter
samlats om uppbyggnaden och verksamheten i nationella kvalitetsregister. Enligt de
observationer som gjorts anvinds datalagren inom halso- och sjukvarden i onddigt li-
ten utstrackning. Bland de hinder som har forutspatts i den nationella kvalitetsregis-
terverksamheten har inget, sésom dubbla anteckningar, splittring av de datasystem
som anvénds eller lagstiftningen, visat sig vara o6verkomliga problem i pilotregister-
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verksamheten. Brister i uppgifternas tiackning och jamférbarhet dr dock centrala ut-
maningar.

For mottagningen av uppgifter till kvalitetsregistret behovs ett gemensamt grans-
eller anslutningssnitt. Malet &r att registeruppgifterna kan uppdateras tillrackligt ofta.
For kvalitetsovervakning, analys och rapportering av registeruppgifterna behovs ett
kompetent och helgjutet samarbete mellan experter i datateknik och statistik, klinis-
ka experter och forskare.

Forslag till verksamhetsmodell och finansiering for
nationella kvalitetsregister

For organisering, nationell styrning och stdd av de nationella kvalitetsregistrens verk-
samhet foreslas att THL grundar ett centrum for nationella kvalitetsregister. Detta
skulle bestd av styrgruppen for de nationella registren samt en tvérvetenskaplig ex-
pertgrupp och centrets sekretariat.

Beslutanderitten i drenden géllande kvalitetsregistrens finansiering och styrning
skulle innehas av en nationell styrgrupp, som skulle besta av foretradare for SHM,
THL, intresse- och mélgrupper. Styrgruppens verksamhet skulle lyda under THL:s
ledningsgrupp. Med stéd av den nationella expertgruppens bedémningar skulle styr-
gruppen faststilla registrens allménna prioriterings- och beddmningskriterier. Utifran
expertgruppens bedémningar och sin egen bedomning gillande bland annat varje re-
gisters samhalleliga relevans skulle styrgruppen genom ett arligt forfarande fordela
den statsfinansiering som styrgruppen forfogar 6ver till de enskilda registren.

Registerspecifika expertgrupper skulle ha huvudansvaret for utvecklingen av
innehéllet, analysstrategier, rapportering och anvindning i de olika nationella kvali-
tetsregistren. Varje expertgrupp ska atnjuta fértroende hos specialomradesféreningar
som dr centrala i patientgruppens véird. Bland medlemmarna ska det ocksé finnas f6-
retradare for vardarbetet och patientgrupperna samt experter inom registerverksam-
het och ICT. Dessa skulle ansoka om statsfinansiering via THL:s centrum for kvali-
tetsregister och arligen rapportera registerverksamhetens resultat till centret. Eftersom
uppritthéllandet av kvalitetsregistren kriver en mycket omfattande sakkunskap och
samarbete, ska registerstod ocksa organiseras pa regional niva (pa specialansvarsom-
raden eller motsvarande). Darmed ska tydliga roller skapas for de institutioner som
ansvarar for universitetens kliniska och epidemiologiska forskning, sarskilt i fraiga om
analyser av uppgifterna.

For att skapa enhetliga forutsattningar i hela landet for langsiktig registerbaserad
kvalitetsledning, ska den grundldggande finansieringen av kvalitetsregistren inklude-
ras i statsbudgetens anslag till THL, som arligen allokerar finansieringen till kvalitets-
registerverksamheten.

Den érliga kostnaden for stodorganisationen for THL:s kvalitetsregister, nar anta-
let register dr hogst 10, berdknas till cirka 760 000 euro. Verksamheten fér de register-
specifika expertgrupperna samt de investeringar som de behover bl.a. for utveckling
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av ICT-infrastrukturen skulle enligt berdkningen motsvara cirka 320 000 euro per re-
gister och ar. Dessutom skulle kostnaderna for det fyradriga ICT-investeringsprogram
som THL behover vara sammanlagt cirka 8,45 miljoner euro, och dérefter den arliga
ICT-underhéllskostnaden cirka en miljon euro under férutsittning att antalet register
ar hogst 10 till antalet. Underhéllskostnaderna innefattar fortgdende underhélls- och
utvecklingsbehov av datasdkerheten, datadverforingen och lagringen.
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Summary

Jonsson, Pia Maria; Pikkujamsa, Sirkku; Heilio, Piia-Liisa (eds.) National quality regis-
ters in healthcare and social services - operating model, organization and financing.
Finnish Institute for Health and Welfare (THL). Report 16/2019. 172 pages. Helsinki
2019. ISBN978-952-343-420-2 (online publication)

This report presents the proposal, formulated in a pilot project of the Finnish Institute
for Health and Welfare (THL), for the financing, organisation and steering model of
national quality registers. The starting point of the proposal is that the government is
seeking to strengthen the preconditions for healthcare and social welfare services to
deliver high-quality, effective and customer-oriented services by supporting the con-
struction, maintenance and utilisation of national quality registers.

In this context, quality register means a collection of data - on patients, their
treatment and the treatment results achieved- that can be used for systematically and
reliably monitoring, comparing and evaluating the quality of healthcare services. Na-
tional quality registers are quality registers whose structure, administration and oper-
ation follow uniform, nationally defined ground rules. In addition to the collection of
data, an essential part of quality register operations is the continuous development of
analysis strategies, reporting procedures and data utilisation. These functions ensure
that the benefits of quality registers outweigh their costs.

The Act on Secondary Use of Health and Social Data as well as new provisions
introduced into the Act on the National Institute for Health and Welfare entered in-
to force in May 2019. The Acts provide new opportunities to monitor and improve the
quality of services based on healthcare and social welfare client and operational da-
ta. THL was tasked with maintaining quality registers for the sector. In the future, the
quality registers subjected under THLs controller liability by a decree of the Ministry
of Social Affairs and Health will have a broad range of options available for collecting
and reporting quality data on healthcare services at the national level. Consistency be-
tween the registers and their national control can be guaranteed, because THL has the
right to issue binding rules on the data content and data structures of the registers.

The purposes of the utilisation of national quality registers are based on informa-
tion steering needs at different levels of healthcare and social welfare services. The de-
velopment of national quality registries in different countries and the emergence of
Value-Based Health Care (VBHC) in recent years are shifting healthcare from sys-
tem-centred monitoring and steering strategies towards a more customer-oriented ap-
proach. In this case, monitoring and guidance are focused on clearly defined client/
patient segments with the aim of integrating treatment and service chain data into lon-
gitudinal aggregated wholes. The purpose of data integration is to promote the coordi-
nation of actual operations and thereby support the client’s comprehensive treatment
and service.

Register data can be used as a basis for the information steering of the service sys-
tem at the national level and for regional comparisons as well as for the steering of ser-
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vice providers. At the same time, quality register data can be used for increasing the
openness and transparency of the service system and for supporting the clients’ choic-
es. At the service unit level, quality registers provide the basis for continuous quality
improvement and peer development. From the research point of view, the register da-
ta enables broad-scale analyses of the everyday effectiveness and cost-effectiveness of
treatment practices and technologies, longitudinal follow-up of quality development
trends and versatile evaluation of the impact of service system reforms. The effective-
ness data obtained from registers constitutes an indispensable part of the knowledge
base needed for rational prioritisation decisions.

National quality registers as part of the overall
architecture of healthcare and social welfare data

National quality registers are a part of the aggregated whole of national quality da-
ta. The inclusion of quality registers as an integral part of the overall architecture of
healthcare and social welfare data should be ensured. Coordination of the cooperation
with other national operators and stakeholders is planned to be included in the duties
of the national quality registers expert group to be set up.

The entries made by healthcare professionals in patient data systems serve as a
central source of information for healthcare quality registers. The objective is to have
the data recorded by means of a single entry as a natural part of clinical work and
transferred to the quality register via a single data transmission channel.

The Kanta information resources can be developed into a significant, comprehen-
sive and cost-effective source of information for quality registers. When the structur-
ing of the information to be stored in the Kanta services is planned, it is therefore es-
sential to also take the needs of quality registers into account. The data in the Kanta
services is intended to be collected in the Kanta data pool, which is currently at the de-
velopment stage, where it can be utilised for secondary use. Other significant sourc-
es of information for the quality registers include numerous national registers, such
as the Care Registers for Health Care, the Finnish Cancer Registry and other registers
compiled for THLs statutory duties, as well as the Population Register and, for exam-
ple, the registers of the Social Insurance Institution of Finland, Statistics Finland and
the Finnish Centre for Pensions.

Experience on the construction and operation of national quality registers has
been gained through seven disease/ patient group-specific pilot registers. According
to the observations made, the national health data repositories are unnecessarily un-
der-utilised. None of the foreseen obstacles to national quality registries, such as dou-
ble entries, the disparity of existing data systems or legislation, has proved to be an
insurmountable problem in pilot register operations. However, the lack of comprehen-
siveness and comparability of the data are major challenges.

A common interface is needed for receiving data to the quality registers. The ob-
jective is to have the register data updated frequently enough. The competent and
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seamless collaboration of ICT, statistical and clinical experts and researchers is needed
for the quality control, analytics and reporting of register data.

Proposal for the operating model and financing of
national quality registers

To organise the activities of the national quality registries and to provide national guid-
ance and support, a national quality register centre is proposed to be set up in THL. It
would consist of a steering group for national quality registries, a multidisciplinary ex-
pert group, and a secretariat for the centre.

Decision-making power in matters pertaining to the financing and steering of
quality registers would be exercised by a national steering group composed of repre-
sentatives of the Ministry of Social Affairs and Health, THL and stakeholders and tar-
gets groups of the operations. The steering group would report to THLs management
team. The steering group, supported by the assessments of the national expert group,
would establish general prioritisation and evaluation criteria for the registers. Based
on the expert group’s assessments and its own assessment concerning, among oth-
er things, the societal relevance of each register, the steering group would distribute,
through an annual procedure, the available central government funding to individu-
al registers.

The main responsibility for developing the content, analysis strategies, reporting
and utilisation of each national quality register would rest with the register-specific ex-
pert groups. Each expert group would be required to enjoy the trust of key specialty
associations in the treatment of the patient group concerned. Members should also in-
clude representatives of nursing practice and patient groups as well as experts in reg-
ister operations and ICT. They would apply for government funding via THLSs quality
register centre and report to it annually on the results of the register operation. Be-
cause the maintenance of quality registers requires considerably extensive expertise
and cooperation, register support should also be organised at the regional level (spe-
cific catchment areas or equivalent). In this case, the departments responsible for clin-
ical and epidemiological research at universities should be assigned a clear role to play,
particularly in data analysis.

In order to create equal preconditions across the country for long-term regis-
ter-based quality control, the basic funding for national quality registries should be in-
cluded in the state budget for appropriation to THL, which would allocate it annually
to quality register activities.

The annual costs of the support organisation of THLs quality registries, with a
maximum number of registers not exceeding 10, are estimated to total around EUR
760,000. The operation of the register-specific expert groups and the necessary invest-
ments in the development of the ICT infrastructure, among other things, would re-
quire about EUR 320,000 per register per year. Additionally, the total cost of the four-
year ICT investment program needed by THL would amount to around EUR 8.45
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million, after which the annual ICT maintenance costs would be remain at around
EUR 1 million, assuming a maximum number of 10 registries. The maintenance costs
would consist of the continuous maintenance and development needs of the registers
related to data security, data transfer and storage.
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Johdanto

Suomalaisen terveydenhuollon laatu on kansainvilisissé vertailuissa nayttaytynyt pa-
sadntoisesti suhteellisen hyvdna. Muun muassa OECD:n julkaisemat vertailut ovat
kuitenkin keskittyneet kokonaisten terveysjérjestelmien makrotason seurantaan, jol-
loin Suomen yleinen koulutus- ja elintaso sekd vaeston vahalukuisuus ja homogeeni-
suus edesauttavat hyviin tuloksiin.

Kansallisesti kattavaa tietoa palvelutuotannon eri segmenttien ja toimintojen laa-
dusta ja eri ryhmille kohdistettujen palvelujen vaikuttavuudesta ja turvallisuudesta on
samanaikaisesti ollut saatavilla vain pienestd osasta terveydenhuoltomme toimintaa.
Mahdollisuudet seurata, ohjata ja kehittdd terveyspalvelujen laatua ja sen eri ulottu-
vuuksia ovat olleet heikommat kuin esimerkiksi muissa Pohjoismaissa, joihin on jul-
kisella tuella luotu laajat kansalliset laaturekisterijdrjestelmat.

Suomessa rekisteripohjaisten laatutietojen puute vaikeuttaa hoitoyksikkojen laa-
tutyota ja vertaiskehittimista ja potilaiden mahdollisuuksia hyodyntéd lainsddadanto-
pohjaista valinnanvapauttaan. Se on myos esteend terveydenhuollon avoimuuden ja
lapindkyvyyden lisddantymiselle ja tatd kautta asukkaiden ja potilaiden /asiakkaiden
aseman vahvistumiselle. Terveyspalvelujen arkipdivin vaikuttavuuden tutkimus ja
seuranta ovat Suomessa joutuneet lahtemédan heikommalta tietopohjalta kuin maissa,
joissa kansalliset laaturekisterit keradvit, analysoivat ja raportoivat laatutietoja.

Té4td taustaa vasten Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) sai joulukuussa 2017
ja 2018 eduskunnalta yhteensé 2,7 milj. euroa lisdrahoitusta terveydenhuollon kansal-
listen laaturekisterien kehitysty6ta ja pilotointia varten. Terveydenhuollon kansalliset
laaturekisterit —pilottihanke kdynnistettiin helmikuussa 2018 ja sen on suunniteltu jat-
kuvan vuoden 2020 loppuun asti.

Hankkeen tavoite

Hankkeen tavoitteena on ollut hankkia kokemusta kansallisten laaturekisterien raken-
tamisesta ja organisoimisesta ja luoda pilottikokemuksen valossa, sekd aiempaan kan-
salliseen ja kansainviliseen tietoon ja kokemukseen nojautuen, ehdotus kansallisten
laaturekisterien rakentamiseksi ja yllapitamiseksi Suomessa. Valmisteltu kehittamis-
suunnitelma sisaltdd ehdotukset kansallisten laaturekisterien rahoitus-, organisaatio-
ja ohjausmenettelyiksi sekd linjaukset ICT-ratkaisuiksi ja rekisteritietojen késittelyksi
ja tietojen hyodyntdmiseksi eri kohderyhmien kayttoon.

Hankkeen tavoitteena on lisaksi ollut tunnistaa mahdollisia lainsdadédnnon kat-
vealueita ja tarvittaessa esittdd ratkaisuja lainsddddnnon ja toimijoiden roolin kehit-
tamiseksi. Hankkeen etenemisen aikana voimaan tulleen sosiaali- ja terveystietojen
toissijaista kdyttod koskevan lainsdddédnnon seurauksena pilottihankkeen puitteissa on
pyritty tukemaan STM:n ja THL:n valmistautumista uuden lainsdddannon toimeen-
panoon.
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Vaikka hankkeen alkuperdinen tehtdvéd kohdistui terveydenhuollon laaturekiste-
reihin, ty6n pitemmaén tdhtaimen kehittdmiskohteeksi on madritelty sosiaali- ja terve-
ydenhuollon kansalliset laaturekisterit.

Hankeorganisaatio

Hanke on rakentunut yhdeksén temaattisen tyopaketin, seitsemén pilottiyhteishank-
keen ja kahden rekisterimenettelyja pohtivan tyéryhméan ympdrille. THL:n johtoryh-
mé on toiminut hankkeen johtoryhméni.

Hankejohtajina ovat toimineet johtava asiantuntija Pia Maria Jonsson (14.2.2018
-30.9.2019) ja ylildakari Sirkku Pikkujdmsé (1.10.2019 alkaen). Hankekoordinaattorei-
na ovat toimineet kehittdmispéallikko Eija Luoto (temaattinen hankety6 ja taloushal-
linto) sekd projektipdallikké Mika Keindnen (pilottirekisteritoiminta) ja suunnittelu-
tehtévissa erikoissuunnittelija Leena Nuorteva.

Hankkeella on ollut keskeisid sidos- ja kohderyhmié edustava siséllollinen oh-
jausryhmd, jonka puheenjohtajana on toiminut johtaja Markku Pekurinen THL:n Jar-
jestelmét —osastolta. Ohjausryhman jédsenid ovat olleet:

Lasse Lehtonen, hallintoyliladkari, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri (varajé-
sen Visa Honkanen, kehittdmisjohtaja)

Aino Nérkki, johtava asiantuntija, Hyvinvointialan liitto (varajasen: Hanna-Kaisa Jar-
vi, yhteiskuntasuhdejohtaja)

Nadia Tamminen, analyytikko, Ladketeollisuus ry (varajédsen: Sirpa Rinta, lddkepoliit-
tinen johtaja)

Juha Tuominen, johtava ylildakari, Ladkaripalveluyritykset ry (4.10.2018 asti)

Teija Kulmala, liiketoimintajohtaja, Ladkaripalveluyritykset ry (5.10.2018 alkaen) (va-
rajasen: Ismo Partanen, toiminnanjohtaja)

Kari Haukipuro, ylilddkdri, Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri (varajdsen: Miia
Turpeinen, arviointiylildakari)

Tuija Ikonen, yliladkari, Sosiaali- ja terveysministerio (varajasen: Katri Makkonen, yli-
laakari)

Jorma Komulainen, péditoimittaja, Suomalainen Ladkiriseura Duodecim (varajasen:
Ilkka Kunnamo, kehitysjohtaja)

Paivi Koivuranta, hallintoylilddkari, Suomen Kuntaliitto (varajasen: Tuula Kock, asi-
antuntijalaakari)

Lauri Vuorenkoski, terveyspolitiikan asiantuntija, Suomen Liakariliitto (varajasen:
Hannu Halila, varatoiminnanjohtaja)

Paavo Koistinen, puheenjohtaja, Suomen Potilasliitto ry (varajasen: Jaakko Ojanne,
hallituksen jdsen)

Anne Kuusisto, vs. kehittdmisylihoitaja, Suomen sairaanhoitajaliitto ry (varajasen:
Maijaterttu Tiainen, kehittdmispaallikko)

Anna-Mari Hekkala, ylilddkari, Suomen Sydénliitto ry (varajdsen: Anneli Luoma-
Kuikka, kehittdmispaallikko)
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Saara Hassinen, toimitusjohtaja, Terveysteknologia ry (varajasen: Tom Stéhlberg, vi-
ranomaisasioiden johtaja)

Annika Takala, yliladkéri, Valvira (varajasen: Vilma Lammi, tietoanalyytikko)

Pekka Kahri, tietojohtaja, TIPO/TIPY (ohjausryhmén varapj. 1/ 2019 asti)

Aleksi Yrttiaho, va. tietojohtaja, TIPO/TIPY (ohjausryhmén varapj. 2 / 2019 alkaen)
Eeva Ketola, projektijohtaja, TIPO/TIPY (varajisen: Arto Vuori, kehittimispaéllikko,
TIPO/TIVA)

Pekka Rissanen, arviointijohtaja, JOHO/JOSA (varajasen: Kimmo Parhiala, kehitt4-
mispaillikk, JOHO/JOSA)

Temaattisten tyopakettien aiheet ja vetdjit ovat olleet:

« THL:n rekisteritoiminnan ja rekisterirajapintojen kehittiminen; Arto Vuori,
kehittdmispadllikko ja Mika Keindnen, projektipéallikko

o Kansallisten laaturekisterien rahoitus, organisaatio, ohjaus ja yhteisty6tahot;
Pia Maria Jonsson, johtava asiantuntija

o Aiemmat kansainviliset ja kansalliset kokemukset laaturekisteritoiminnasta;
Eeva Reissell, hallintoylilddkari

o Laaturekisterien ICT-ratkaisut; Jonna Salonen, ylilddkari ja Jaason Haapakos-
ki, erityisasiantuntija

o Laaturekisterit sote-seurannan ja arvioinnin sekd maakuntien jarjestdmisen ja
ohjauksen tukena; Kimmo Parhiala, projektipéallikko

o Laatu ja vertaiskehittdminen; Hanna Tiirinki

o Laaturekisterit valinnanvapauden, asiakasldht6isyyden, avoimuuden ja ldpini-
kyvyyden tukena; Hanna Tiirinki, erityisasiantuntija

o Laaturekisterit terveydenhuollon arvioinnin ja tutkimuksen vilineind; Antti
Malmivaara, ylildakari

 Viestintd ja vaikuttaminen; Piritta Rautavuori, viestintapaallikko

Kéytannon kokemusta laaturekisterien rakentamisen eri vaiheista on hankittu pilotti-
rekisteriyhteishankkeissa THL:n ja kentén organisaatioiden ja toimijoiden valilla. Yh-
teishankkeissa on ollut mukana ladketieteen eri erikoisalojen seka hoitotyon ja potilas-
jarjestojen edustajia. HoitotyOsensitiivistd laatua ja perusterveydenhuollon laatua on
myo6s pohdittu tyéryhmissé eri kokoonpanoin.

Pilottirekisteriyhteishankkeiden vastuuvetdjat THL:ssd luetellaan alla. Pilottiyh-
teishankkeiden ydinty6ryhmat sekd THL:n projektityoryhmaén jasenet on lueteltu liit-
teessa 1.

 Diabetesrekisteri; Anu Niemi, yliladkari

» Reumarekisteri; Petteri Hovi, erikoistutkija
« Eturauhassy6parekisteri; Jonna Salonen, ylilaakari

o Selkédkirurgiarekisteri; Antti Malmivaara, ylilaakéri
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o Hiv-rekisteri; Salla Toikkanen, tilastotutkija, 24.2.2019 saakka ja Sanna Iso-
somppi, asiantuntijaldaakari, 25.2.2019 lahtien

o Iskeeminen sydantauti —rekisteri; Mika Keindnen, projektipaallikko

o Psykoosirekisteri; Jukka Karkkainen, yliladkari

Raportin rakenne ja sisalto

Nyt késilld oleva hankkeen pédraportti pohjautuu temaattisissa tyopaketeissa synte-
tisoituun tietoon kansallisten laaturekisterien tarpeesta ja hyodyistd sekd aiempien,
etenkin ulkomaisten rekisterien toiminnasta. Lisaksi raportin linjaukset ja ehdotukset
pohjautuvat osaksi seitsemdn tautikohtaisen pilottirekisterin ty6hon, jossa on raken-
nettu, testattu ja dokumentoitu laaturekisteritoiminnan eri vaiheita.

Raportti rakentuu kolmesta osasta. Ensimmdiinen osa taustoittaa kansallisten
laaturekisterien toimintaa. Toinen osa valaisee tarkemmin rekisterien hyédyntamis-
mahdollisuuksia ja néistd nousevia kehittdmistarpeita. Raportin kolmas osa siséltaa
hankkeesta nousevat THL:n ehdotukset kansallisten laaturekisterien toimintamalliksi,
organisaatioksi ja rahoitukseksi sekd linjaukset rekisterien ICT-ratkaisuiksi.

Padraportin julkaisun jalkeen hankkeen suunnitellaan jatkuvan pilottirekisterien
osalta ainakin vuoden 2020 puoleenviliin. Temaattisen tyon osalta suunnitellaan eri-
laisten kasikirjojen ja oppaiden valmistelua samalla kun pilottitoiminnasta siirrytdan
THL:n vakinaiseen, lainsdddantopohjaiseen laaturekisteritoimintaan.
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1 Kansallisten laaturekisterien tarve ja
niista odotettavat hyodyt

Terveydenhuollon laatu on maaritelmallisesti moniulotteinen kasite. Tassa raportissa
kuvattavassa kansallisten laaturekisterien kokonaisuudessa keskitytaan hoidon vaikut-
tavuuden ja potilasturvallisuuden seka palvelujen asiakaslahtoisyyden seurannan, ar-
vioinnin ja ohjauksen kehittamiseen. Samalla laaturekisterien sisalto ja analyysit mah-
dollistavat my6s muiden palvelujarjestelman toimintakyvyn ulottuvuuksien kuten
palvelujen saatavuuden ja kustannusvaikuttavuuden tarkastelun.

Laaturekisterilla tarkoitetaan tassa yhteydessa kokoelmaa tietoja — potilaista, heidan
saamastaan hoidosta ja saavutetuista hoitotuloksista, joiden avulla terveydenhuollon
laatua voidaan jarjestelmallisesti ja luotettavasti seurata, vertailla ja arvioida. Kansalli-
set laaturekisterit ovat sellaisia laaturekistereitd, joiden rakenne, hallinnointi ja toimin-
ta noudattelevat yhtenaisia, kansallisesti maariteltyja pelisaantoja.

Kansallisten laaturekisterien pitkdaikainen kehittamistyo eri maissa ja viime vuosina
tapahtunut arvoperusteisen terveydenhuollon (Value-Based Health Care, VBHC) esiin-
marssi ovat siirtdmassa terveydenhuoltoa jarjestelmakeskeisista seuranta- ja ohjaus-
strategioista kohti asiakaskeskeisempda lahestymistapaa. Talléin seuranta ja ohjaus
kohdistetaan selkedsti maariteltyihin asiakas-/potilassegmentteihin tarkoituksena in-
tegroida hoito- ja palveluketjujen tiedot pitkittaisiksi kokonaisuuksiksi. Tiedon integraa-
tiolla pyritadn edistamaan itse toimintojen integroitumista ja ndin tukemaan asiakkaan
kokonaisvaltaista hoito- ja palvelustrategiaa.

Tietojen keruun ohella analyysistrategioiden, raportointimenettelyjen ja tietojen hyo-
dyntamisen jatkuva kehittaminen muodostavat integroidun osan laaturekisteritoimin-
taa. Nama toiminnot takaavat sen, etta laaturekistereista saatava hyoty on suurempi
kuin niista aiheutuvat kustannukset.

Kansallisten laaturekisterien hyodyntamistarkoitukset pohjaavat tieto-ohjauksen tar-
peisiin sosiaali- ja terveydenhuollon eri tasoilla. Rekisteritietoja voidaan kayttaa niin
palvelujarjestelman kansallisen tason tieto-ohjauksen ja alueellisten vertailujen pohja-
na kuin jarjestajatahojen tuottajiin suuntautuvassa ohjaustoiminnassa. Laaturekisteri-
tiedoilla voidaan samalla lisata palvelujarjestelman avoimuutta ja lapinakyvyytta ja tu-
kea asiakkaiden valintoja. Palveluyksikkotasolla laaturekisterit luovat pohjaa jatkuvalle
laadun parantamiselle ja vertaiskehittamiselle. Tutkimuksellisesti rekisteritiedot mah-
dollistavat laajamittaisen hoitokdytantdjen ja -teknologioiden arkipaivan vaikuttavuu-
den ja kustannusvaikuttavuuden analyysit, laadun kehitystrendien pitkittdisseurannan
ja palvelujarjestelman uudistusten vaikutusten aiempaa monipuolisemman arvioinnin.
Rekistereista saatava vaikuttavuustieto muodostaa valttamattoman osan rationaalisiin
priorisointipaatoksiin tarvittavaa tietopohjaa.
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Suomen olosuhteisiin pohjaavan kustannushyétyarvion esittaminen laaturekisteritoi-
minnasta edellyttad rekisterien eri kayttotarkoituksista kasin tehtyja analyyseja. Kan-
sallisten laaturekisterien hyodyt syntyvat suoraan tai valillisesti edelld listattujen hyo-
dyntamismekanismien kautta. Hyotyjen suuruusluokka riippuu osaksi siitd, miten

suurista potilas-/asiakasryhmista on kyse ja kuinka suuri laadun ja vaikuttavuuden pa-
rantamispotentiaali kussakin niista on. Maksimaalisten hyétyjen realisoimiseksi laatu-
rekisterien valiseen priorisointiin on rekisterien kansallisessa ohjauksessa syyta kiinnit-
taa huomiota.

1.1 Laadusta ja sen mittaamisesta

Terveydenhuollon laatu on madritelmallisesti moniulotteinen kisite. Kansainvélinen
standardisointiorganisaatio, ISO, on pyrkinyt mahdollisimman yleisluontoiseen laa-
dun mééritelmadn. Timén mukaan laatua on se, missd méaarin kohteen - tuotteen tai
palvelun - ominaisuudet tayttivit sille asetetut vaatimukset (s.o. vastaavat tarpeisiin
ja odotuksiin).!

USA:n Institute of Medicine (IOM) on kahden viime vuosikymmenen aika-
na kehittdnyt terveydenhuollon laadun seurannan ja parantamisen viitekehyksid ja
metodeja.>® IOM:n mukaan laatu médrittyy siitd, missd maarin yksilolle tai populaa-
tiolle suunnatut terveyspalvelut lisddvét toivottujen terveysvaikutusten todennakoi-
syyttd ja ovat sopusoinnussa ajantasaisen ammattitiedon kanssa.*

Laadun tarkastelun ja tarkastelijan laht6kohdista ja ndkokulmasta riippuen laa-
dun eri ulottuvuudet voivat painottua eri tavoin. IOM:n muotoileman kisitteiston
modifikaatioita on kdytetty monien maiden laadun ja potilasturvallisuuden seuran-
nassa ja kehittdmisessd. Eri yhteyksissd tarkasteltuja ulottuvuuksia ovat esimerkiksi:

+ Diagnostisen tai hoitomenetelman tekninen kapasiteetti
ja toimintavarmuus

» Hoidon ladketieteellinen vaikuttavuus

« DPotilasturvallisuus

o Asiakaskeskeisyys /-1dhtoisyys

« Nayttoon perustuvuus

o Saatavuus

 Kustannus-vaikuttavuus

o Yhdenvertaisuus

1 SFS-ENISO 9000, 2015.
To Err is Human. Building a Safer Health System. Institute of Medicine (US) Committee on Quality of Health
Care in America; Kohn LT, Corrigan JM, Donaldson MS, eds. Washington (DC); National Academies Press
(US);2000.

3 Crossing the Quality Chasm: A New Health System for the 21st Century. Institute of Medicine (US) Commit-
tee on Quality of Care in America. Washington (DC); National Academies Press (US); 2001.

4 “The degree to which health services for individuals and populations increase the likelihood of desired health
outcomes and are consistent with current professional knowledge”
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Tdssd kansallisten laaturekisterien pilottihankkeessa on keskitytty, useiden muiden
maiden laaturekisterien tapaan, erityisesti hoidon vaikuttavuuden, potilasturvallisuu-
den ja asiakas-lahtoisyyden seurantaan ja arviointiin. Samalla tiedostetaan se, ettd laa-
turekisterien tietosisallot ja naihin pohjautuvat analyysit mahdollistavat my6s muiden
listattujen ulottuvuuksien tarkastelun ja kehittamisen. Tdmé niakemys osuu hyvin yh-
teen my6s OECD:n esittdmén terveysjdrjestelmien seurannan kansainvilisen viiteke-
hyksen kanssa (ks. tarkemmin luku 5).°

Osana terveysjérjestelmien laatuvertailuja IOM ja OECD ovat kehittaneet syste-
maattisia kriteerejd terveydenhuollon laatuindikaattoreiden valintaa varten.®” Ndiden
mukaan indikaattorien valinnassa tulisi kiinnittdd huomiota etenkin niiden relevans-
siin, tieteelliseen patevyyteen (scientific soundness) ja hydodynnettdvyyteen (feasibi-
lity). Relevanssi heijastelee yksittdisen indikaattorin tai valitun indikaattorikokoel-
man kykyéd mitata ja tuottaa tietoa laadun olennaisimmista ulottuvuuksista, etenkin
hoidon vaikuttavuudesta. Tieteellinen patevyys perustuu indikaattorien nayttoon pe-
rustuvuuteen, reliabiliteettiin ja validiteettiin. Kdytannossa vaatimuksena on se, ettéd
indikaattorin luotettavuudesta ja tarkkuudesta on niytto4 ja ettd sitd kiytettdessa pys-
tytadn my6s huomioimaan erot esimerkiksi eri hoitoyksikkojen potilaiden taustateki-
joissd (case-mix). Hyodynnettivyys taas viittaa laatutietojen saatavuuteen ja vertailu-
kelpoisuuteen seké sithen hallinnolliseen vaivaan ja mahdollisiin lisdkustannuksiin,
jotka tietojen keruusta ja raportoinnista aiheutuvat.

Klassinen tapa lahestyd terveydenhuollon laatua ja sen mittaamista on luokitella
laatu Avedis Donabedianin 1980-luvulla muotoilemaa jaottelua noudattaen kolmeen
kategoriaan; rakenne-, prosessi- ja tuloslaatuun.® Rakenteellinen laatu viittaa tervey-
denhuollon rakenteellisiin edellytyksiin kuten toimitiloihin, IT-jarjestelmiin ja henki-
lostorakenteeseen. Prosesseilla tarkoitetaan niitd menettelyji, rutiineja ja kiytantoja,
joilla hoitoa toteutetaan. Tuloksilla tarkoitetaan muutoksia potilaiden terveydentilas-
sa, joista painavimpina muutoksia terveyteen liittyvissi eliménlaadussa ja elinajan
odotteessa tai kuolleisuudessa.

Rakenne- ja prosessimittarien kaytté laadunseurannassa on usein yksinkertai-
sempaa ja nopeampaa kuin tulosmittareiden. Kuitenkin jo Donabedian ja hdnen ohel-
laan useat muut tutkijat 1980-luvulta ldhtien ovat alleviivanneet rakenne- ja prosessi-
laatumittareiden validiutta ja kdyttokelpoisuutta ainoastaan silloin, kun tiedetdan ettd
ko. mittarien ja hoitotulosten vililld on ndytto6n perustuva syy-yhteys.” Muussa tapa-
uksessa rakenteiden ja prosessien maksimointi voi johtaa yliresursointiin, joka vie va-
roja tarkedammilta hoitotoimilta ja ndin heikentdd hoidon kokonaislaatua.

5  Carinci E van Gool K, Mainz J et al. Towards actionable international comparisons of health system perfor-
mance: expert revision of the OECD framework and quality indicators. Int ] Qual Health Care 2015;27(2):137-
46.

6 Hurtado MP, Swift EK, Corrigan JM. Envisioning the National Healthcare Quality Report. Washington DC:
Institutes of Medicine, National Academies Press, 2001.

7  Mattke S, Epstein AM, Leatherman S. The OECD health care quality indicators project: history and back-
ground. Int ] Qual Health Care 2006;18(Sept):1-4.

8 Donabedian A. The quality of care. How can it be assessed? JAMA 1988;266:1743-48.

9  The Quality of Care. Information to Consumers. US Congress, Office of Technology Assessment, OTA; 1988.
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Tulosmittareita pidetddn yleenséd laatumittareista painavimpina ja merkityksel-
lisimpini, koska ne heijastelevat sitd, missd madrin terveydenhuolto toteuttaa paa-
médrdansi — lisdd terveyttd ja hyvinvointia ja vihentid sairastavuutta ja kuolleisuutta.
Toisaalta tulosmittarien ongelmana on niiden epéspesifisyys eli se, ettd niihin voivat
vaikuttaa monet muutkin tekijit kuin terveydenhuolto ja sen laatu. Liséksi hoitotulok-
sien mittaus on keskimairin hitaampaa ja vaativampaa kuin rakenne- ja prosessimit-
tarien kaytto. Néistd syistd jarjestelmaillisessd laadunseurannassa kiytetddn usein nayt-
toon perustuvien rakenne- ja prosessimittarien seké hoitotuloksia kuvaavien mittarien
yhdistelméa. Laaturekisterien tiedot mahdollistavat erityisesti hoitoprosessien ja tu-
losten analyysin ja vertailun, kun taas palvelujarjestelmén rakenteellista laatua koske-
vat vertailut (tilat, laitteet, henkil9std) pohjautuvat yleensd muihin hoitoyksikkokoh-
taisiin hallinnollisiin tietoihin.

Porterin ja Teisbergin luomaa arvoperustaisen terveydenhuollon (Value-Based
Health Care, VBHC) viitekehitystd mukaillen tulosmittarit antavat tietoa siitd, missé
madrin hoito tuottaa terveyshyotyd."” Kansallisiin laaturekistereihin eri maissa liitty-
nyt pitkiaikainen kehittdmistyo ja viime vuosina tapahtunut arvoperusteisen tervey-
denhuollon esiinmarssi ovat siirtaneet ja siirtdmassa terveydenhuoltoa jarjestelmakes-
keisistd seuranta- ja ohjausstrategioista kohti asiakaskeskeisempid ldhestymistapaa.
Talloin seuranta ja ohjaus kohdistetaan selkedsti médriteltyihin asiakas-/potilasseg-
mentteihin tarkoituksena integroida hoito- ja palveluketjujen tiedot pitkittéisiksi ko-
konaisuuksiksi. Tiedon integraatiolla pyritadn edistimain itse toimintojen integroitu-
mista ja ndin tukemaan asiakkaan kokonaisvaltaista hoito- ja palvelustrategiaa.

Kansainvilinen VBHC-viitekehykseen pohjautuva ICHOM-yhteistyé on luonut
uutta pohjaa kansainvalisesti yhtendisten laatumittaristojen kehittdmiselle."

1.2 Laaturekisterien sisalto ja toimintaperiaatteet

Laaturekisteri voidaan midritelld kokoelmaksi tietoja — potilaista, heiddn saamastaan
hoidosta ja saavutetuista hoitotuloksista, joiden avulla terveydenhuollon laatua voi-
daan jarjestelmallisesti ja luotettavasti seurata, vertailla ja arvioida. Médaritelmén lah-
tokohtana ovat siis ne tiedot, jotka relevantisti kuvaavat a) valittua potilaspopulaatio-
ta, b) hoidon siséltod ja ¢) hoidon tuloksia ja joiden avulla laatua voidaan seurata ja
arvioida. Méiritelma ei sen sijaan ota lahtokohdakseen sitd, mistd ldhteesti tai lahteis-
té tiedot alun perin ovat periisin.

10 Porter ME, Olmsted Teisberg E. Redefining Health Care: Creating Value-Based Competition on Results.
Harvard Business Review Press; 2006.

11 International Consortium for Health Outcomes Measurement, ICHOM www.ichom.org (2019-08-16)
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LAATUREKISTERI

Kokoelma tietoja — potilaista, heidan saamastaan hoidosta ja saa-
vutetuista hoitotuloksista, joiden avulla terveydenhuollon laatua

voidaan jarjestelmallisesti ja luotettavasti seurata, vertailla ja ar-

vioida.

KANSALLISET LAATUREKISTERIT
Laaturekisterit, joiden rakenne, hallinnointi ja toiminta noudatta-
vat yhtenaisia, kansallisesti maariteltyja pelisaantoja.

Esitetty laaturekisterimaaritelmé on sopusoinnussa toukokuussa 2019 voimaan tulleen
sosiaali- ja terveystietojen toisiokdyttoon liittyvéan lainsdadantokokonaisuuden kans-
sa.” Tuolloin THL:n tehtavaksi sdddettiin laaturekistereiden yllapito, ja THL-lakiin li-
sattiin laaturekistereitd koskeva uusi 51 §, jonka 1 momentissa on seuraava laaturekis-
terin madritelma:

51§ Laaturekisterit

Laaturekisterilli tarkoitetaan rekisterid, jonka tietoja kdytetddn tietyn sairauden
hoidon tai tietyn hoitomenetelmdn taikka sosiaalipalvelun arvioimiseen. Rekiste-
riin tallennetaan sairauteen ja hoitomenetelmddn tai sosiaalipalvelun toteuttami-
seen liittyvid vilttdmdttomid henkilotietoja. Lisdksi rekisteriin saa tallentaa tie-
dot hoidosta tai palvelusta vastanneesta toimintayksikostd ja sen toteuttaneista
henkildistd hoidon tai palvelun laadun arvioimiseksi.

Esitetty madritelmad seuraa myos niitd periaatteita ja kdytdntojd, joita muissa maissa on
yleisesti noudatettu vastaavia rekistereitd muodostettaessa. Koska terveydenhuollon
potilaat muodostuvat hyvin erilaisista ryhmistd, joiden hoidon laadun mittaamisessa
tarvitaan monia, keskendén erilaisia mittareita, laaturekisterit rakennetaan ja rajataan
tavallisesti potilas- ja/tai tautiryhméakohtaisesti. Kuten edelld mainittiin tdma ldhesty-
mistapa on my6s omiaan tukemaan siirtymista jarjestelmakeskeisesta toimintatavasta
asiakasldhtoiseen, eri palvelut integroivaan toimintaan.

Laaturekisterissd seurattavan rekisteripopulaation valintaperusteena kéytetddn
yleisimmin terveydenhuoltohenkiloston asettamaa diagnoosia (esimerkiksi diabetes,
eturauhassyopd). Myo6s joidenkin tavallisten kirurgisten toimenpiteiden (lonkkaimp-
lantti, harmaakaihikirurgia) pohjalta on rajattu laaturekisteripopulaatioita. Toimenpi-
teeseen pohjautuva selektio on kuitenkin diagnoosipohjaista ongelmallisempi, koska
toimenpiteet ja hoitokédytdnnot voivat vaihdella ja muuttua diagnooseja nopeammin.
Téamad voi tehd4 rekisteripopulaatiosta ja sen rajauksesta muutosherkan, mika vaikeut-
taa etenkin pitkittdisanalyyseja rekisterimateriaalissa.

12 HE 159/2017 vp ja sen pohjalta sdadetyt lait, joista keskeisimmadt laaturekistereiden kannalta ovat: 1. Laki
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytostd (552/2019, toisiolaki); 2. Laki Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksesta annetun lain (THL-laki) muuttamisesta (553/2019); 3. Laki terveydenhuollon valtakunnallisista
henkil6rekistereistd annetun lain kumoamisesta (561/2019) seké 4. Laki sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja
kehittdmiskeskuksen tilastotoimesta annetun lain kumoamisesta 562/2019).
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LAATUREKISTERIN SISALTO

Potilaspopulaation rajauksena SAIRAUS TAI HOITOTOIMENPIDE
Diabetes, sydaninfarkti, lonkkaimplantti, kaihikirurgia jne.

1. Potilaan taustatiedot
Sairauskohtaiset prognostiset tekijat
Yleiset riski-indikaattorit
2. Hoitotoimenpiteet
Primaari
Muut
3. Hoitotulokset
Kuolleisuus, eloon jaaminen, parantuminen, toimintakyky,
komplikaatiot, elaméanlaatu (PROMit),
potilastyytyvaisyys (PREMit) jne.

Laaturekisterien tietojen keruussa pitkdn aikavilin kansallisena tavoitteena tulee ol-
la potilasta koskevan rakenteisen tiedon ensisijainen kirjaaminen potilastietojérjes-
telmddn ja tietojen poiminnan mahdollistaminen kansallisesta tietoaltaasta /-altaista,
jonne yhtendisesti madritellyt potilastiedot siirtyvat terveydenhuollon palveluyksi-
koista. Tamd ei kuitenkaan ole realistista vield ldhivuosina, vaan laaturekisterien toi-
minta edellyttdd ainakin toistaiseksi tietojen yhdistelyé eri lahteistd ja tietokannoista.
Talloin toiminnan kannalta olennaista on valttad useampia rinnakkaisia kirjauksia sa-
masta potilaasta ja hdnen hoidostaan (kertakirjaamisen periaate).

1.3 Kansallisten laaturekisterien hyédyntaminen
ja kustannusvaikuttavuus

Terveydenhuollon laaturekistereitd voidaan periaatteessa kehittdd niin paikallisella,
alueellisella kuin kansallisella tasolla. Paikalliset ja alueelliset rekisterit voivat toimia
yksikkojen laatutyon pohjana ja alueellisen vertaiskehittdmisen vélineind. Suomessa
laaturekistereitd tai niiden tapaisia erillisrekistereitd 16ytyi STAKES:n julkaisemassa
kartoituksessa vuodelta 1997 sekd valtakunnalliselta, alueelliselta ettd sairaalatasolta.”
Arvokasta kehittimistyotd on yksittdisten rekisterien kohdalla tehty ammattikuntave-
toisesti ja/tai potilasjarjestojen tuella."" Viime vuosina laaturekistereitd on rakennettu
sairaanhoitopiirien Kliiniset laaturekisterit -hankkeessa, jossa potilastietojérjestelmiin

13 Mikeld M, Lappalainen M, Orre S. Terveydenhuollon erillisrekisterit. Selvitys Suomessa yllapidettavista val-
takunnallisista ja alueellisista erillisrekistereistd. FinOHTAn raportti 3,1997.

14 Reinikainen M, Varpula T. Suomalainen tehohoito. Kansallinen vertaisarviointi tuottaa toimintaa ohjaavaa
tietoa. Duodecim 2018;134:161-3.

15 Suomen munuaistautirekisteri https://www.muma.fi/liitto/suomen_munuaistautirekisteri
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liitetyt erillisjarjestelmat ovat mahdollistaneet tarvittavien potilasryhmakohtaisten li-
sitietojen kirjaamisen."

Voidaan kuitenkin kysy4, onko yksittaisten rekisterien kehittdminen ja yllapito il-
man kansallista kattavuutta ja yhtendisté tietojen hyddyntamisen strategiaa mielekas-
téd ja kustannusvaikuttavaa toimintaa. Kansallisesti yhteniiset rekisteriratkaisut ja tie-
tosisallot ovat vilttamattomid, jotta laajemmat vertailut ja vertaiskehittdminen seka
hoidon arkipdivdn vaikuttavuuden, potilasturvallisuuden ja asiakaslaht6isyyden seu-
ranta ja arviointi mahdollistuisivat. Lisaksi tietojen raportointi erityisesti potilaiden
ja kansalaisten tietotarpeisiin vaatii laajaa monitieteista asiantuntemusta. Kansallises-
ti yhteniiset aineistot luovat myos edellytykset osallistua kansainvalisiin vertailuihin
ja tuottaa riittdvén laajoja terveydenhuollon vaikuttavuutta analysoivia kansainvélisia
tutkimusaineistoja.

Paikallisista ja alueellisista rekistereistd poiketen kansalliset laaturekisterit voi-
daan madritelld laaturekistereiksi, joiden rakenne, hallinnointi ja toiminta noudat-
televat yhtendisid, kansallisesti médriteltyja pelisdant6ja. Taman raportin ehdotus-
ten mukaan Suomen kansalliset laaturekisterit ovat laaturekistereitd, jotka ovat THL.n
rekisterinpidollisella vastuulla ja noudattavat nille lainsddddnndssé asetettuja vaati-
muksia sekd seuraavat yhtendistd rahoitus- ja hallintamallia. Lainsdddantopohja esi-
telladn raportin luvussa 2. ja linjaukset kansallisten laaturekisterien hallintamalliksi
luvussa 11.

Kansalliset laaturekisterit on valttimatontd suunnitella integroiduksi osaksi kan-
sallista sote-tietoarkkitehtuuria ja valtakunnallisen informaatio-ohjauksen tietopoh-
jaa. On huomioitava, ettd toukokuusta 2018 alkaen sovellettava EU:n tietosuoja-asetus
sekd siihen liittyvé, toukokuussa 2019 voimaan tullut lainsdddanto sosiaali- ja terveys-
tietojen toissijaisesta kdytostd rajaavat sekd mahdollisuuksia toimia rekisterinpitdja-
né ettd tuottaa vertailutietoa tapauksissa, joissa kyse ei ole THL:n rekisterinpidollisel-
la vastuulla olevista laaturekistereisté (ks. luku 2).

Kansallisilla laaturekistereilld on laaja joukko hyddyntamistarkoituksia, jotka
pohjaavat tieto-ohjauksen tarpeisiin sosiaali- ja terveydenhuollon eri tasoilla. Rekiste-
ritoiminnasta valittomasti ja/tai vilillisesti hyotyvia sidos- ja kohderyhmia ovat eten-
kin sote-palveluista vastaavat hallinnolliset ja poliittiset paatoksentekijét niin kansal-
lisella, alueellisella kuin paikallisella tasolla; terveyspalvelujen kayttdjat ja palveluja
rahoittavat veronmaksajat; seké terveydenhuollon ammattilaiset, laadunkehittgjét ja
tutkijat.

Dokumentoituja hyddyntimismahdollisuuksia ovat:

o Palvelujirjestelmin kansallinen tieto-ohjaus - valtakunnalliset jirjestimis-
vastuualueiden ja palveluyksikkdjen viliset laatuvertailut
Esimerkiksi Ruotsissa vuosittain tuotettavat laaturekisteripohjaiset avoimet
vertailut jirjestimisvastuualueiden vililli (Oppna jimforelser, Vard i siffror)
muodostavat kansallisen terveydenhuollon seurannan, arvioinnin ja ohjauk-

16 Kliinisten laaturekisterien uutiskirje www.hoidonvaikuttavuus.fi
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sen keskeisen tietopohjan, joka on kaikkien péattdjien ja kansalaisten ulottuvil-
la.” Suomessa tehohoitorekisterilld on runsaasti kokemusta toimintaa seuraa-
van vertaistiedon hyddyntdmisesta."

Jarjestidjdtahojen ohjaustoiminta - laatutieto jirjestdjien ja tuottajien vili-
sessd suhteessa (esim. palvelusetelit, hankintamenettelyt, integroivat korva-
usmallit)

Sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdjatahot voivat kayttdd laaturekistereis-
td saatavaa tietoa tuottajien toiminnan seurannassa ja korvausmallien perus-
tana. Eri maiden tapoja kiyttda laatutietoa taloudellisten bonusten tai sankti-
oiden pohjana on kuvattu.” Yksi esimerkki potilaan hoitoketjua integroivasta
“bundled payment” —korvausmallista on Ruotsissa lonkkaimplanttipotilaiden
hoidossa sovellettu Orto Choice. Kokeilussa vaikuttavuuden ja potilasturvalli-
suuden seurannalla ja tahan liitetylla taloudellisella kannusteella oli potilastur-
vallisuutta parantava ja kustannuksia alentava vaikutus. Norjassa kansallisten
laaturekisterien tietoja kdytetddn jo rutiininomaisesti osana sairaanhoidon kor-
vausjdrjestelmad.”

Palvelujirjestelmidn avoimuuden ja lipindkyvyyden lisiiminen ja asiakkai-
den valintojen tukeminen - asiakas- ja kansalaisinformaatio

Esimerkiksi Tanskassa laaturekisterit tuottavat runsaasti vertailutietoa potilai-
den ja kansalaisten kdytt6on suunniteltuun verkkopalveluun.? Joissain maissa
samassa jarjestelméssd voi suorittaa myds hoitopaikan valinnan ja ajanvarauk-
sen. Kansalaisille suunnattujen verkkopalvelujen siséllon ja esitystavan kehitta-
minen vaatii kuitenkin tarkkaa pohdintaa, jotta informaatio olisi potilaan kan-
nalta relevanttia ja helppokéayttoista.”

Hoito- ja palveluyksikoissd tapahtuva jatkuva laadun parantaminen ja ver-
taiskehittiminen

Laaturekistereihin kirjattavia prosessimittareita voidaan kayttda jokapaivaisen
toiminnan laadun monitorointiin ja havaittujen laatuongelmien nopeaan kor-
jaamiseen. Ruotsin sydédnrekisteri, SWEDEHEART, kehitti mittareista seuran-
ta- ja ohjausvilineen, jonka avulla sydéninfarktin hoitoprosessien laatu saatiin
nousuun. Samanaikaisesti sairaaloiden syddnpotilaiden ennusteen havaittiin
paranevan.” Kokemukset aivohalvauspotilaista seuraavasta Riksstroke-rekiste-
ristd viittaavat siihen, ettd tietoja hyodyntavit kohderyhmat katsovat rekisteri-

Hilso- och sjukvardsrapporten 2019. Oppna jimférelser. SKL och Socialstyrelsen, Stockholm, 2019.

Pross C, Geissler A, Busse R. Measuring, reporting, and rewarding quality of care in 5 nations: 5 policy levers
to enhance hospital quality accountability. Milbank Quarterly 2017;95(1):136-83.

Kvalitetsbasert finansiering 2019. Helsedirektoratet, Oslo, 2019.

www.esundhed.dk

Leonardi MJ, McGory ML, Ko CY. Publicly available hospital comparison web sites. Determination of useful,
valid, and appropriate information for comparing surgical quality. Arch Surg. 2007;142(9):863-869.
SWEDEHEART 2018. Arsrapport. Utgiven 2019.
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seurannan vaivan ja kustannusten arvoiseksi. Laadun parantamiseen tahtdaviin
toimenpiteisiin on kuitenkin kiinnitettava huomiota.”

o Hoitokiytintojen ja -teknologioiden arkipdivin vaikuttavuuden ja kustan-
nusvaikuttavuuden tutkimus ja seuranta
Hoidon arkipéivan vaikuttavuuden tutkimus tuottaa valttamatonts, tdydenta-
vad tietoa kokeellisesta tutkimuksesta saadun vaikuttavuustiedon ohella.* Kan-
sallisista laaturekistereistd on pohjoismaisissa naapurimaissamme tuotettu sa-
doittain tieteellisia julkaisuja, jotka arvioivat hoitomenetelmien vaikuttavuutta.
Kansainvilinen tutkimus 13 laaturekisterin terveys- ja kustannusvaikutuksista
viidessd maassa osoitti suuria hyotyja ja potentiaalisia kustannussaést6ja laatu-
rekisteri-investointien seurauksena.”

o Laadun trendien analysointi pitkélld aikavililld ml. jirjestelmétason uudis-
tusten vaikutusten seuranta ja arviointi
Erityisesti jo pitempddn tuotannossa olleissa laaturekistereissd on ollut mah-
dollista seurata trendeja ldaketieteellisten teknologioiden kuten erilaisten lonk-
kaimplanttien kiytosséd ja analysoida uusien implanttien ja hoitokaytintojen
vaikutuksia myo6s pitkdn aikavilin hoitotuloksiin.*

o Kansainviliset palvelujirjestelmien ja hoitopalvelujen vertailut
Useat suuria potilas- ja tautiryhmid kattavat laaturekisterit tekevét kansainvé-
listd yhteistyotd yhteisten madritelmien ja tietosiséltojen kehittdmiseksi.” Ndin
mahdollistetaan kansainviliset hoidon laadun vertailut ja harvinaisempienkin
hoitomuotojen ja -teknologioiden tilastollisesti luotettavat seurannat.* Kan-
sainvilinen vertailutieto on my6s hyodyksi edellisessé kohdassa mainituissa
jarjestelmétason uudistusten seuraamusten analysoinnissa.

Raportin toisen osion luvut késittelevit tarkemmin laaturekisterien keskeisimpié hyo-
dyntdmistarkoituksia ja niiden huomioimista rekisterien kehittdmistyossa.

Kansallisia laaturekistereitd rakennettaessa tietojen keruun ohella analyysistra-

tegioiden, raportointimenettelyjen ja tietojen hyodyntimisen jatkuva kehittdminen
muodostavat integroidun osan laaturekisteritoimintaa. Vasta ndma toiminnot takaa-
vat sen, ettd laaturekistereistd saatava hyoty on suurempi kuin niistd aiheutuvat kus-
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Eldh AC, Wallin L, Fredriksson M, et al. Factors facilitating a national quality registry to aid clinical quality
improvement: findings of a national survey. BMJ Open 2016;6:¢011562.

Malmivaara A, Roine RP. Hoidon arkivaikuttavuuden seuranta ja edistiminen. Ladkarilehti 2013;68(17):1249-
53.

Larsson S, Lawyer P, Garellick G, Lindahl B, Lundstrom M. Use of 13 disease registries in 5 countries de-
monstrates the potential to use outcome data to improve health care’s value. Health Affairs 2012;31(1):220-27.
Herberts P, Malchau H. Long-term registration has improved the quality of hip replacement: a review of the
Swedish THR Register comparing 160.000 cases. Acta Orthop Scand 2000 Apr;71(2):111-21.

OECD. Data for Measuring Health Care Quality and Outcomes. https://www.oecd.org/els/health-systems/
health-care-quality-indicators.htm

Mikeld K, Furnes O, Hallan G.The benefits of collaboration: The Nordic Arthroplasty Register Association.
EFFORT Open Rev. 2019 Jun 3;4(6):391-400.
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tannukset. Laaturekisteritoiminnan hyo6tyja ja kustannushyotysuhdetta on analysoitu
joissain kansainvélisissd tutkimuksissa.?***** Esimerkiksi tutkimus viidessé australia-
laisessa rekisterissé osoitti kunkin rekisterin parantaneen kliinisen hoidon laatua var-
sin kohtuulliseen hintaan eli investoinnit rekisteritoimintaan olivat johtaneet netto-
voittoihin (hyoty:kustannus-suhde 2:1-7:1). Raportti kuitenkin toteaa, etteivit kaikki
laaturekisterit valttdmatta ole kustannusvaikuttavia. Puutteellinen kattavuus, heikko
raportointi ja hoitotulosten huonolaatuinen kirjaaminen voivat heikentéa rekisteritoi-
minnan vaikuttavuutta ja niiden arvoa terveydenhuoltojarjestelmalle.

Suomen olosuhteisiin pohjaavan kokonaisvaltaisen kustannushyétyarvion esit-
taminen edellyttad rekisterien eri kdyttotarkoituksista kdsin tehtyjd analyyseja. Kan-
sallisten laaturekisterien hyodyt syntyvit suoraan tai vilillisesti edelld listattujen hyo-
dyntimismekanismien kautta. Mitd suuruusluokkaa aiheutuvat hyodyt eri asiakas- ja
potilassegmenteissa ovat, riippuu osaksi siitd, miten suurista ryhmista on kyse ja kuin-
ka suuri laadun ja vaikuttavuuden parantamispotentiaali kussakin niisté on.

Maksimaalisten hyotyjen realisoimiseksi kansallisten laaturekisterien viéliseen
priorisointiin on rekisterien kansallisessa ohjauksessa syyta kiinnittda huomiota. Al-
kuvaiheessa on myo6s syytd huomioida se, ettd investoinneista saatavien potilas- ja asi-
akastason hyotyjen voidaan odottaa realisoituvan olennaisesti vasta pari vuotta rekis-
teritoiminnan aloittamisen jéilkeen, kun ensi vaiheen sisdltomaarittelyt on jalkautettu
ja kirjaamis- ja tiedonsiirtorutiinit saatu toimimaan ongelmitta ja voidaan luotettavas-
ti raportoida tuloksia.

Kansallisten laaturekisterien resurssitarvetta ja kustannuksia kisitellddn tarkem-
min luvussa 11. seki erillisessd kustannushyotylaskelmassa. Kustannuksia syntyy niin
vaadittavasta asiantuntijatyostd kuin rekisterien teknisistd ICT-ratkaisuista. Jalkim-
maisid arvioitaessa on huomioitava mahdollisesti syntyvit synergiaedut muun kan-
sallisen rekisteritoiminnan kanssa. Investointien kansallisiin rekistereihin vodaan sa-
malla odottaa vahentdvidn mahdollisten alueellisten ja paikallisten seurantarekisterien
tarvetta ja kustannuksia. My0s asiantuntijatyossa voi olla mahdollista saavuttaa syner-
giaetuja integroimalla tieto-ohjauksen eri muotoja (rekisterit, suositukset, padtoksen-
teon tuki) ja niiden vaatimaa asiantuntijatyota.

29 ACSQHC. Economic evaluation of clinical quality registries: Final report. Sydney: The Australian Commis-
sion on Safety and Quality in Health Care 2016.

30 Emilsson L, Lindahl B, Koster M, Lambe M, Ludvigsson JE. Review of 103 Swedish Healthcare Quality Re-
gistries. Journal of Internal Medicine 2015;277(1):94-136.

31 Gitt AK, Bueno H, Danchin N, Fox K, Hochadel M, Kearney P, et al. The role of cardiac registries in eviden-
ce-based medicine. European Heart Journal. 2010;31(5):525-9.
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Vuonna 2019 tuli voimaan kokonaan uusi laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaises-
ta kaytosta (toisiolaki) seka siihen liittyen uusia saannoksia lakiin Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksesta (THL-laki). Niilla luotiin uudenlaisia edellytyksia seurata ja kehittaa
palvelujen laatua sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ja toimintatietojen poh-
jalta. Edellytys on, etta tama toteutetaan tietoturvallisesti ja arkaluonteisten henkil6-
tietojen suoja huomioon ottaen.

THL-lain uuden laaturekistereita koskevan pykalan (5 i) perusteella potilastiedot muo-
dostavat keskeisen osan terveydenhuollon laaturekisterien tiedoista. Arkaluonteisina
henkilotietoina ne kuuluvat perusoikeuksien ja ihmisoikeuksien turvaaman yksityisela-
man suojan piiriin. Niiden kasittelylle asetetaan EU:n tietosuoja-asetuksessa, kansain-
valisissa ihmisoikeussopimuksissa ja kansallisessa lainsaadannéssa merkittavia rajoi-
tuksia. Talla on suuri vaikutus terveydenhuollon laaturekisteritoimintaan.

Potilaiden yksityiseldman ja luottamuksen suoja ovat samanaikaisesti keskeinen edel-
lytys laadukkaalle terveydenhuollolle. Siten noudattamalla toiminnassa potilastietojen
salassapitovelvoitteita ja poikkeamalla niista vain laissa saadetyin poikkeamisperustein
turvataan laaturekisteritoiminnan olennaista tavoitetta - potilaan kannalta kokonai-
suudessaan laadukasta terveydenhuoltoa.

Tietosuoja-asetuksessa on asetettu potilaan suostumukseen perustuvalle terveystieto-
jen kasittelylle ja luovutuksille erittdin tiukkoja kriteereita. Siksi ne laaturekisterit, jois-
sa tietoja on keratty ja kasitelty potilaan suostumuksen pohjalta ja joiden toimintaa ha-
lutaan edelleen jatkaa, on saatettava voimassa olevan lainsadadannén mukaisiksi. Tama
oli yksi peruste saatda THL:n uudeksi lakisaateiseksi tehtavaksi laaturekisterien yllapito.

Kaytannossa asiakastietojen toisiokdyttoa koskevan lakikokonaisuuden voimaantulosta
seuraa, etta niilla laaturekistereill3, jotka saadetaan STM:n asetuksella THL:n rekisterin-
pidolliselle vastuulle, on laajat mahdollisuudet kerdta, analysoida ja raportoida tervey-
denhuollon laatutietoa yhtenevasti kansallisella tasolla. Samalla rekisterien yhtenevai-
syys ja niiden kansallinen ohjaus voidaan taata, kun THL:IId on rekisterinpitajana oikeus
antaa sitovat maardykset niiden tietosisalloista ja tietorakenteista.

THL voi siirtymasaannoksen ja tulevan STM:n asetuksen perusteella jatkossa toimia re-
kisterinpitajana myos sellaisille laaturekistereille, joiden aiempi toimintaperuste ei enda
tayta lainsaddannon vaatimuksia. Samoin sellaisille sindnsa lainmukaisille laaturekiste-
reille, jotka ovat aiemmin toimineet alueellisesti tai paikallisesti. THL:n rekisterinpidolli-
nen vastuu ei valttamatta edellytd, etta rekisterit teknisesti toteutettaisiin THL:n tieto-
jarjestelmissd, vaan niita voi periaatteessa yllapitaa muukin taho tietosuoja-asetuksen
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tarkoittamana kasittelijana. Tama edellyttaa kuitenkin, etta tietosuoja ja tietoturva se-
ka kaytettavyyden edellytykset on turvattu.

THL:lle on lailla asetettu tehtavaksi yllapitaa alan laaturekistereita. Tehtavan toteutta-
minen edellyttda paitsi valtakunnallisesti yhdenmukaisina koottavia tietoaineistoja,
myos riittavaa, ajanmukaista ja tietoturvallista tietojenkasittelykapasiteettia seka pate-
vaa, monialaista asiantuntijajoukkoa, joiden avulla tallennettuja tietoja voidaan syste-
maattisesti analysoida ja raportoida eri kohderyhmien tietotarpeisiin.

Tietosuojasaannokset edellyttavat, ettei henkil6tietoja vain itseisarvoisesti koota rekis-
tereihin. Niilld on oltava selkea ja toteutettavissa oleva kayttotarkoitus, jota myos kay-
tannossa toteutetaan.

2.1 Kansalliset laaturekisterit THL:n lakisaateiseksi
tehtavaksi

Toukokuussa 2019 tuli voimaan saddoskokonaisuus, joka luo uudenlaiset edellytykset
kayttad sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja toimintatietoja palvelujen laadun seu-
raamiseksi ja kehittamiseksi (toisiolakipaketti). Keskeisimmat siihen siséltyvistd laeis-
ta olivat kokonaan uusi laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta' (toisio-
laki) sekéd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain® (THL-laki) muutokset’.
Toisiokdyton edellytys on, ettd se toteutetaan tietoturvallisesti ja huolehtien arkaluon-
teisten henkilotietietojen suojasta.

Uuden lainsdadannon taustalla vaikutti EU:n yleinen tietosuoja-asetus®, jota on
sovellettu jo toukokuulta 2018 lahtien. Asetuksella tiukennettiin erityisesti terveystie-
tojen kasittelyn ehtoja ja edellytyksid. Keskeistd terveydenhuollon laaturekistereiden
kannalta on, ettd suostumukseen perustuvalle terveystietojen keruulle ja muulle kasit-
telylle sekd niiden yhdistelylle muihin tietoihin asetettiin erittdin tiukat vaatimukset.
Sen seurauksena laaturekisteritoimintaa ei kdytannossd voida endéd perustaa potilai-
den suostumukseen, vaan sille tarvitaan peruste lainsddddnndstd — riippumatta siita,
onko toiminta valtakunnallista, alueellista vai paikallista.

Tarked merkitys kattavalle kansalliselle laaturekisteritoiminnalle on, ettd laature-
kisterien ylldpito sdddettiin THL:n nimenomaiseksi tehtdvéksi. Siten THL voi koota ja
kasitelld valtakunnallisesti yhtendisin tavoin ja salassapitovelvoitteiden estdmatti re-
kisterinpidolliselle vastuulleen kuuluviin laaturekistereihin tarvittavia tietoja.

1 Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytosta (552/2019, jiljempéni toisiolaki) ja HE 219/2017
Laki Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta (668/2008, jiljempana THL-laki)

3 Laki terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisesta (553/2019, jaljempand THL-lain
muutokset) ja sen perustelut, HE 219/2017

4 Yleinen tietosuoja-asetus (EU) 2016/679, jiljempéna tietosuoja-asetus (engl. General Data Protection
Regulation, GDPR)
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2.2 Kansainvalisia malleja laaturekistereiden
ohjaukselle ja pelisaannoille

Se, miten kansallisten laaturekisterien ohjaus ja pelisddnnét eri maissa on toteutettu,
vaihtelee. Raportointi kansallisiin laaturekistereihin ja osallistuminen rekisteritoimin-
taan voidaan periaatteessa sdatda pakolliseksi. Nédin on tehty esimerkiksi Tanskassa,
missd laaturekisteri-toiminta nivoutuu osaksi laajempaa terveydenhuollon laatuohjel-
maa.

Joissain maissa kansalliset laaturekisterit on toteutettu vapaaehtoisuuden ja sopi-
musten pohjalta. Ndin on menetelty Ruotsissa, missd toiminta on rakentunut valtion ja
terveydenhuollosta vastaavien maakaréjien vilisille sopimuksille sekd ajatukselle poti-
laan oletetusta, hiljaisesta suostumuksesta. Oletettavasti Ruotsi joutuu tietosuoja-ase-
tuksen vuoksi jossain médrin sadtdméan toiminnasta jatkossa myds lain tasolla. Eri
maiden laaturekisterijérjestelmid kuvataan tarkemmin 3 luvussa.

Laaturekisteriin kuuluminen ja tietojen toimittaminen voi olla lainsdddannos-
s suoraan tiettyjen terveyspalvelujen tuottajille asetettu toiminnan ehto. Toisaalta
kansallisiin laaturekistereihin kuuluminen voidaan sditdd terveydenhuolto-organi-
saatioille vapaaehtoiseksi. T4lloin kansallista toimintaa voidaan stimuloida ja ohjata
esimerkiksi taloudellisen ohjauksen tai tuottajien vilisen laatukilpailun keinoin. Ter-
veydenhuollon jarjestdjatahot voivat téillaisessa jarjestelméssd edistdd ja tukea laatu-
rekisteritoiminnan kattavuutta, rekisteritietojen hyddyntamista ja hoidon laatutyotd
niin, ettd sisédllyttavat palveluntuottajien hyvaksymiskriteereihin velvoitteen osoittaa
laatutaso rekisteritiedon avulla tai kuulumalla laaturekisteriin. Tuottajien kiinnostus-
ta raportoida laatutietoja voidaan lisdtd myos kéyttamalld vastaavia tietoja tuottajille
maksettavien korvausten yhtend perusteena ("laatubonus”).

Edes velvoittava lainsddadanto ei vélttamatta johda kattaviin rekistereihin eik si-
nédnsé takaa korkealaatuista tietotuotantoa. Esimerkiksi koulutustoimet kirjaamiskay-
tantojen yhtendistimiseksi voivat olla aiheellisia. Kirjaamiskaytidnt6ihin vaikuttavat
muun muassa kirjaamista tukevien tietojirjestelmien kypsyysaste. Riippumatta vel-
voittavuuden asteesta kansallisten laaturekisterien kattavuus, sisalto ja laatu ovat aina
riippuvaisia terveydenhuoltohenkiléston, erityisesti ladkdriammattikunnan, kiinnos-
tuksesta kehittdd ja péivittda rekisterisisaltoja sekd tietoja kirjaavien ammattihenkiloi-
den osaamisesta ja motivaatiosta. Siksi on tarkead, ettéd rekisterinpitajat myos takaavat
eri ammattikuntien ja palveluntuottajien mahdollisuudet osallistua laaturekisteritoi-
mintaan sekd hyodyntaa rekisteritietoja omassa toiminnassaan.

2.3 Laadunhallinnan keskeista lainsaadantoa
Suomessa

Kansallisten laaturekisterien normitus ja ohjaus nivoutuvat yleensi laajempaan kansal-
liseen laadun ohjauskokonaisuuteen. Suomessa terveydenhuollon laatua normitetaan
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erilaisin kansallisin ja kansainvilisin saddoksin. Merkittavia Suomea sitovia kansain-
valisid saddoksid ovat esimerkiksi EU:n asetukset ladkinnallisisté laitteista, ladketutki-
muksesta (voimaan ehké vuonna 2020) ja henkil6tietojen kasittelystd sek terveyden-
huollon ammattipatevyysdirektiivi.>*”# Vaikka sanotut EU-saddokset sitovat Suomea,
niitd tdydentdd Suomen kansallinen lainsaddéanto kansallisen liikkkumavaran rajoissa.

Kansallisesti terveydenhuollon laatua turvaavat mainittujen EU-sdaddsten ja nii-
td tdydentavien lakien lisaksi muun muassa terveydenhuoltolaki, erikoissairaanhoito-
laki ja lait yksityisestd terveydenhuollosta, terveydenhuollon ammattihenkiloistd se-
ké potilaan asemasta ja oikeuksista.”'®™'*" Niissa on saddetty my0s terveydenhuollon
ammattihenkil6iden salassapitovelvollisuudesta. Potilaslain 13 §:ssd on lisaksi sdadetty
tilanteista, joissa hoitoon osallistuvien henkiliden tai toimintayksikéiden on oikeus
poiketa salassapitovelvoitteistaan. THL:n oikeudesta saada sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakastietoja lakisdateisiin tehtéviinsd, myos laaturekisterien ylldpitimiseen, on
sadadetty THL-laissa ja tietyissd erityislaeissa.

Laadun hallintaan vaikuttavat keskeisesti paitsi terveyspalveluiden tuottamis-
ta koskevat sddnnokset, myos niiden jdrjestdmistd, ohjausta ja valvontaa koskevat
normit. Julkisen terveydenhuollon jarjestimistd koskevilla sddnnoksilla pyritdan ta-
kaamaan viestolle alueellisesti saavutettavissa oleva, riittdvin tasokas perustervey-
denhuolto ja erikoistason sairaanhoito. Keskeisimmait niisté siséltyvit terveydenhuol-
tolakiin, kansanterveyslakiin ja erikoissairaanhoitolakiin.

Terveydenhuoltolaissa on nimenomaisesti laatua ja potilasturvallisuutta koske-
va 8 §. Sen mukaan:

“Terveydenhuollon toiminnan on perustuttava ndytt66n ja hyviin hoito- ja toi-
mintakaytdntoihin. Terveydenhuollon toiminnan on oltava laadukasta, turval-
lista ja asianmukaisesti toteutettua.

Kunnan perusterveydenhuollon on vastattava potilaan hoidon kokonaisuuden
yhteensovittamisesta, jollei siitd muutoin erikseen sovita.

Terveydenhuollon toimintayksikon on laadittava suunnitelma laadunhallin-
nasta ja potilasturvallisuuden tdytdntdonpanosta. Suunnitelmassa on otettava
huomioon potilasturvallisuuden edistiminen yhteisty6ssa sosiaalihuollon pal-
velujen kanssa”

Asetus (EU) 2017/745 laakinnallisista laitteista
Asetus (EU) 2017/746 in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisisté laitteista
Kliinisten ladketutkimusten asetus (EU) 536/2014

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2005/36/EY, (jéljempana ammattipatevyysdirektiivi) ja sen
tdytdnto6npanoa koskeva kansallinen laki ammattipdtevyyden tunnustamisesta (1093/2007).

9  Terveydenhuoltolaki 1326/2010

10 Erikoissairaanhoitolaki 1062/1989

11 Laki yksityisesté terveydenhuollosta (152/1990)

12 Laki terveydenhuollon ammattihenkilostosta (559/1994, ammattihenkilolaki)
13 Laki potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992, potilaslaki)
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Terveyspalveluita koskevilla séannoksilld sekd toiminnan ohjauksella ja valvon-
nalla pyritdan ohjaamaan tai kontrolloimaan ennakoivasti terveydenhuollon toimin-
tayksikoiden ja ammattihenkil6iden kyvykkyyksid sekd muita toiminnan laatuun vai-
kuttavia tekijoitd. Viranomaisina terveydenhuollon ohjauksesta vastaavat keskeisesti
STM, THL, Valvira ja aluehallintovirastot. THL:n tehtavina on erityisesti tuottaa yleis-
td informaatio-ohjausta, joka perustuu terveydenhuollon palvelujirjestelméin ja toi-
mintaan kohdistuvaan tutkimukseen seké toiminnasta koottuun ja analysoituun tie-
toon.

Valviran ja aluehallintovirastojen lakisdéteisiin tehtdviin kuuluu my6s valvoa, et-
td ammattihenkil6iden ja toimintayksikoiden toiminta on lain ja kansallisesti asetettu-
jen standardien mukaista. Jos toiminnan epéilldan olevan jollain tasolla niiden vastais-
ta, on sanottujen viranomaisten tehtéva selvittdd tilanne ja puuttua jalkikéteen - usein
vasta kanteluiden perusteella - jo havaittuihin ongelmiin. Ratkaistujen kantelutapaus-
ten pohjalta luodaan kdytdnnossi toiminnalle uusia minimistandardeja.

Sekd julkisen ettd yksityisen terveydenhuollon palvelunjirjestédjat ovat — osin ter-
veydenhuoltolain 8 §:n vaatimukset tiyttadkseen — pyrkineet seuraamaan ja varmista-
maan hoidollisen toimintansa tuloksekkuutta laaturekistereiden avulla. Tarkoitukseen
ovat tarjonneet keinoja my®os tietojérjestelmétoimittajat, joiden on teknisesti mahdol-
lista tuottaa tietojen kisittelijana eri rekisterinpitdjien aineistoista vertaisarviointitie-
toja. Aina toimijat eivit kdytannossa ole mieltdneet, ettei eri rekisterinpitdjien henki-
l6tietoja ole tdssd tarkoituksessa sallittua yhdistella.

Ongelma on mahdollista ratkaista kahdella tavoin: Aineistoista voidaan muodos-
taa THL:n laaturekisteri, jonka rekisterinpitdja siitd voi tulla STM:n asetuksella. Re-
kisterinpitdjand THL antaa madrdykset rekisterin tietosisdlloistd ja tietorakenteista,
ja silld on oikeus saada tarvittavat tiedot kattavasti kaikilta tarkoitettuun toimintaan
osallistuvilta toimintayksikoiltd. Lisaksi tietosuoja-asetuksen 26 artikla mahdollistaa
tietyin edellytyksin yhteisrekisterin.

2.4 Sote-toisiolakiin liittyva saadoskokonaisuus
laadun takeena

Sote-toisiolaki ja sen yhteydessa toteutetut lainsdddantomuutokset paransivat oleel-
lisesti mahdollisuuksia turvata terveydenhuollon ja sen palvelujen laatua. Sote-toi-
siolaissa sdddetddn rekisterinpitdjan oikeudesta kiyttda sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietoja oman toimintayksikon tietojohtamisessa asemavaltuuden perusteella.
Tama mahdollistaa terveydenhuollossa erityisesti oman palvelujarjestelmén toimin-
nan sisdistd ja sairaanhoitopiirin tasoista evaluointia. Sddnnoksen merkitys kasvaa
huomattavasti sitten, kun Sote-palvelujérjestelmai koskeva uudistus saadaan toteute-
tuksi, ja sote-palvelut keskitetddn merkittiviasti nykyistd harvempien toimijoiden jér-
jestamisvastuulle.

Lisaksi toisiolaki luo edellytykset eri rekisterinpitédjien keskindiselle vertaiskehit-
tamiselle. Tietolupaviranomaisella on 37 §:n mukaan vuoden 2020 alusta lukien mah-
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dollisuus tuottaa tietopyynnon perusteella toisiolain tarkoituksiin aggregaattitasoista
tietoa, joka pohjautuu eri rekisterinpitdjien henkilotunnuksin yhdistettyihin tietoai-
neistoihin (my6s muiden kuin sote-toimijoiden aineistoihin).

THL-lain muutokset ovat keskeinen osa uutta normistoa, jonka turvin THL voi
tuottaa uusin edellytyksin laatutietoa sote-tiedoista. Koko THL:n tietojen keruuta ja
niiden kasittelyd koskeva saadosperusta mullistui olennaisilta osiltaan. Uudistettu la-
ki luo edellytyksia arvioida laatua alkaen yksittdisten potilasryhmien palveluista koko
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujérjestelmin toimivuuteen. Keskeisesti timé pe-
rustuu siihen, ettei THL enid kerdi tietoja tiettyihin, yksittéisid rekistereitd koskeviin
tarkoituksiin, vaan THL-lain 2 ja 5 §:ssd mainittuihin tehtaviinsd, joihin sen kokoamia
tietoja on lupa kiyttdd. Vain tilastoviranomaisena koottujen tietojen késittelylle on eri-
tyiset rajoituksensa. Lisdksi THL saa tiedot entistd laajemmin maksutta, ja tietojen-
saantioikeus koskee my6s Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja.

Erityisesti palvelujen laadun takaamiseksi ovat merkityksellisia THL-lain 2 §:n
uusi 4 d kohta, jonka mukaan THL:n lakisditeinen tehtdvé on yllapitdd sote-alan laa-
turekistereité, seka uusi 5 i §, jossa sdddetdan THL:n rekisterinpidolliseen vastuuseen
kuuluvista laaturekistereistd. Luvussa 1 on esitetty tdssd hankkeessa kéytetty laature-
kisterin méaritelma: kansalliset laaturekisterit ovat sellaisia laaturekistereitd, joiden ra-
kenne, hallinnointi ja toiminta noudattelevat yhteniisié, kansallisesti méariteltyja pe-
lisadntoja. Tama madritelmé on sopusoinnussa THL-lain laaturekistereitd koskevan 5
i §:n kanssa. Sdannoksen mukaan:

“Laaturekisterilld tarkoitetaan rekisterid, jonka tietoja kéytetddn tietyn sairau-
den hoidon tai tietyn hoitomenetelmén taikka sosiaalipalvelun arvioimiseen.
Rekisteriin tallennetaan sairauteen ja hoitomenetelméién tai sosiaalipalvelun
toteuttamiseen liittyvid vélttiméttomid henkilotietoja. Lisdksi rekisteriin saa
tallentaa tiedot hoidosta tai palvelusta vastanneesta toimintayksikdsté ja sen to-
teuttaneista henkil6ista hoidon tai palvelun laadun arvioimiseksi.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rekisterinpidollisessa vastuussa olevaa laa-
turekisterid saa kayttad sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd anne-
tun lain mukaisissa kayttotarkoituksissa.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetdan, mitka laaturekisterit ovat
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rekisterinpidollisessa vastuussa. Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitos antaa maéraykset ylldpitdmiensa laaturekistereiden
tietorakenteista ja tietosisalloistd.”

Kéytannossa koko toisiolakipaketin voimaantulo merkitsee sité, ettd niilld laaturekis-
tereilld, jotka THL-lain 5 i §:n mukaisesti sdddetdan STM:n asetuksella THL:n rekiste-
rinpidolliselle vastuulle, on huomattavan laajat mahdollisuudet seurata, analysoida ja
raportoida terveydenhuollon laatutietoa yhtenevisti kansallisella tasolla. Samalla nii-
den yhteneviisyys ja kansallinen ohjaus voidaan taata, kun THL:1l4 on rekisterinpitéi-
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jand oikeus antaa sitovat mairaykset laaturekistereiden tietosisélloisté ja tietoraken-
teista.

THL-lain 51 §:n siirtymdsdannoksen turvin jo toimivia laaturekistereitd voidaan
siirtad THL:n rekisterinpidolliseen vastuuseen. Sadnnos koskee erityisesti sellaisia laa-
turekistereité, joiden rekisterinpitdjand ovat toimineet esimerkiksi yksityiset potilas-
jarjestot tai erikoisladkariyhdistykset. Tyypillistd tallaisille laaturekistereille on, ettd
yksi taho - esimerkiksi potilasjarjesto tai erikoisladkariyhdistys — on koonnut usean
rekisterinpitdjan toiminnassa syntyneitd henkilotietoja. Yleisimmin tietoja on toimi-
tettu erikoissairaanhoitoa tuottavista julkisista terveydenhuollon toimintayksikoista.
Niin viranomaisen kokoamat potilastiedot ovat paatyneet yksityisesti ylldpidettyihin
rekistereihin, joiden ylldpitéjéit ovat saattaneet myontad myos tietolupia niihin.

Kuvatun kaltaisiin laaturekistereihin tiedot on yleensé koottu potilaiden suostu-
muksella. Mainitut suostumukset eivit kidytdnndssé voi kaikilta osin tayttda laature-
kisteritoiminnassa niitd edellytyksid, jotka tietosuoja-asetuksessa on saddetty arka-
luonteisia (erityisiin tietoryhmiin kuuluvia) henkildtietoja koskevalle suostumukselle
(katso luku 2.5).

Siirtymésdannos luo mahdollisuuden jatkaa tallaisten rekistereiden toimintaa
THL:n rekisterinpidollisella vastuulla. Sellaisen terveydenhuollon laaturekisterin re-
kisterinpitdjén, joka ei ole viranomainen taikka sosiaali- tai terveydenhuollon toimin-
tayksikkd, on THL-lain voimaantulosddnnoksen mukaan tehtdva tallaisesta rekiste-
ristd ilmoitus THL:lle 30.11.2019 mennessa. IImoitus on syyta tehdd myos sellaisen
laaturekisterin rekisterinpitdjdn, jonka yllapitdimaan laaturekisteriin on koottu use-
an eri rekisterinpitdjan henkil6tasoisia potilastietoja. My6s muut laaturekisterit (tutki-
musluvalla tai vastaavalla lainmukaisella perusteella toimineet) voivat pyrkié kansalli-
siksi laaturekistereiksi THL:n rekisterinpidolliselle vastuulle.

2.5 Yksilon tietosuoja laaturekistereissa

Tietosuoja ja tietoturva ovat keskeinen osa potilaan hoidon laatua. Ne suojaavat poti-
laiden ihmis- ja perusoikeussdannoksin turvattua yksityiseldimén suojaa sekd potilaan
luottamuksen suojaa, joka on kidytinnossia ehdoton edellytys terveydenhuollon laa-
dukkaalle toiminnalle.

EU:n tietosuoja-asetuksen mukaan terveystiedot ovat niin kutsuttuja erityisiin
tietoryhmiin kuuluvia eli arkaluonteisia henkil6tietoja, joiden kasittely on kielletty.
Tasti kiellosta voidaan poiketa vain sellaisilla tavoilla ja perusteilla, joista sdddetdan
joko itse tietosuoja-asetuksessa tai sen sallimin tavoin kansallisessa lainsddddnnossa.
Tami asettaa tarkkoja vaatimuksia terveydenhuollon laaturekisteritoiminnalle. Terve-
ystietojen kisittelyn edellytyksid on muun muassa asetuksen 6, 7 ja 9 artikloissa sekd
johdanto-osan 32—33 ja 42—43 kappaleissa.

Toisiolain sekd THL-lain muutosten keskeinen tavoite oli saattaa sosiaali- ja ter-
veystietojen kisittely tietosuoja-asetuksen ja Suomen perustuslain mukaiseksi. Tavoi-
tetta palvelevat muun muassa toisiolakiin kirjatut vaatimukset toissijaiseen kayttoon
luovutettavien tietojen kisittelysta tietoturvallisessa kayttoymparistossd ja se, ettd Tie-
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tolupaviranomainen toteuttaa keskitetysti luovutettavien aineistojen anonymisoinnin
sekd varmistaa julkaistavat aggregoidut tulostiedot. THL-lakiin téllaisia vaatimuksia ei
ole erikseen kirjattu, koska sen on alan johtavana viranomaisena noudatettava vastaa-
via tietosuojan takaavia toimintamalleja jo asemansa perusteella.

Sellaisissa laaturekistereissi, joihin on koottu usean rekisterinpitdjan tietoja, on
kasittelyn oikeusperusteena ollut usein suostumus. Tamad on ongelmallista, koska tie-
tosuoja-asetuksessa terveystietoja koskevalle suostumukselle asetetaan tiukat ehdot.

Asetuksessa todetaan muun muassa seuraavaa: suostumuksen tulee olla rekiste-
roidyn vapaaehtoinen, yksildity, tietoinen ja yksiselitteinen tahdonilmaisu, jolla hin
hyviksyy henkilotietojensa kisittelyn. Suostumuksen on katettava kaikki kasittelytoi-
met, jotka toteutetaan samaa tarkoitusta tai samoja tarkoituksia varten. Jos kisittelyl-
14 on useita tarkoituksia, suostumus on annettava kaikkia kasittelytarkoituksia varten.
Tietoisen suostumuksen antamiseksi rekisterdidyn on tiedettivd vihintdan se, mika
organisaatio tai kuka henkil6 on rekisterinpitdja seké ne tarkoitukset, joita varten hen-
kilotietoja on maard kasitelld.

Merkittiva tietosuoja-asetuksen periaate on, ettei suostumusta voi pitdd patevina
oikeudellisena perusteena henkil6tietojen kisittelylle sellaisessa erityistilanteessa, jos-
sa rekisterdidyn ja rekisterinpitéjin vililla on selked epasuhta. Téllainen epédsuhta voi
asetuksen perusteella terveydenhuollon laaturekistereissa syntya tyypillisesti kahdes-
sa tilanteessa: kun suostumuksen pyytéjd on julkisen terveydenhuollon palvelukses-
sa eli viranomaisen edustaja, tai yksityisessédkin terveydenhuollossa, jos potilaan hoito
on riippuvainen suostumusta pyytavin tahon toimenpiteistd ja potilas siten alisteises-
sa asemassa hoitavaan tahoon nahden.

On epitodennikoistd, ettd edelld kuvatuissa laaturekistereissda suostumukset tie-
toihin tdyttaisivat kaikki tietosuoja-asetuksen vaatimukset. On huomattava, etti edel-
14 tarkoitettu epasuhta kiytanngssa syntyy, kun suostumuksen pyytda potilasta hoitava
ldakari tai muu hianen hoitoonsa osallistunut ammattihenkil6 taikka muu hoitoyksi-
kon henkilokuntaan kuuluva. Potilas ei informoitunakaan valttiméttd mielld, mika
suhde hénen laaturekisteritietojensa reksiterinpitdjalla on hoitavaan tahoon tai hé-
neen itseensa.

THL:n laaturekisteritoiminta perustuu suoraan eduskunnan séatdméén lakiin ei-
ka edellyta rekisterdityjen suostumusta. Siten THL:n rekisterinpidollisessa vastuussa
olevista laaturekistereista on mahdollista saada aikaa mydden kattavia ja peittévid. Po-
tilaalla ei myoskdan ole oikeutta kieltda tietojensa luovuttamista THL:n laaturekiste-
riin - tdma vaarantaisi laaturekistereiden tarkoituksen.

Sen sijaan potilaalla on oikeus tietdd, mitd hintd koskevia tietoja niihin on tallen-
nettu. Jos potilaan késityksen mukaan hanté koskevat tiedot ovat virheellisid, THL oh-
jaa hinet tarkastamaan tietonsa niiden alkuperéiselté rekisterinpitéjélté, jolla on mah-
dollisuus tarvittaessa myds korjata lahderekisterissa olevat, potilaan hoidossa kirjatut
ja hoitoon kiytettivat virheelliset tiedot. THL:n rekistereissé olevia tietoja ei kaytetad
potilaan hoidossa, vaan lain sallimissa toissijaisissa kiyttotarkoituksissa.

Ongelmalliseksi jo toteutetussa laaturekisteritoiminnassa on koettu se, ettei jo tal-
lennettuja terveystietoja voida kédyttdd hyodyksi suoraan yksittaisten potilaiden hoi-
totilanteissa. Ongelma olisi ainakin osin ratkaistavissa ilmeisesti jo kehittdmélld po-
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tilastietojarjestelmid sekd Kanta-palveluihin tallennettujen tietojen kiytettavyyttd
- voitaisiin esimerkiksi luoda potilastietojérjestelmiin nikymid, joihin on koostettu
potilaan tietyn sairauden tai viimeaikaisten kdyntien rakenteisia kirjauksia seka ku-
vantamis- ja laboratoriotietoja.

2.6 Johtopaatoksia ja ehdotuksia

THL-lain muutokset antavat uudenlaisia mahdollisuuksia koota valtakunnallisesti
laaturekistereitd ilman laajoja erillistiedon keruita. Muutetun lain perusteella THL voi
nyt hyodyntda lakisdateisessd toiminnassaan - myds laaturekisteritoiminnassa - laa-
jalti eri rekistereihinsé tallennettuja tietoja virkavastuulla ilman erillisid lupia. Lisak-
si THL:1le sdddettiin oikeus saada Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja lakisdéteisiin
tehtdviinsa.

On térkedd, ettd THL:ssé tiedostetaan edelld mainittujen sddnnosten luomat mah-
dollisuudet, ja ettd laaturekistereiden tarpeet otetaan jatkossa huomioon, kun suunni-
tellaan Kanta-palveluihin tallennettavien tietojen rakenteistamista ja THL:n muiden
rekisterien, esimerkiksi Hilmo-rekistereiden, tietosiséaltoja. Uudet THL-lain sddnnok-
set toteuttavat osaltaan kertakirjaamisen periaatetta niin pitkalti kuin mahdollista ja
luovat edellytyksid sille, ettei THL:n laaturekisteritoiminnassa tarvita tulevaisuudessa
merkittavia erillistietojen keruuta.

Kunhan laaturekistereissa tarvittavat tietosisallot ja tietorakenteet on yhdessé toi-
mijoiden ja asiantuntijoiden kanssa madritelty kattavasti, voi THL antaa niistd valta-
kunnallisesti sitovat méaréaykset. Sithen on THL-lain 51 §:ssd on sdddetty THL:Ile seké
tehtévi ettd valtuudet. Kdytdnnon toteutus on kuitenkin mahdollista vasta, kun ne on
myos viety koodistopalvelimelle seki toteutettu paikallisiin potilastietojdrjestelmiin ja
Kanta-palveluihin, mika vie aikansa ja vaatii voimavaroja

Ehdoton edellytys ndin laajalle arkaluonteisten terveystietojen lakisdateiselle ka-
sittelylle on, ettd THL pystyy takaamaan niiden tietosuojan ja tietoturvallisen kisit-
telyn ajanmukaisin tietoteknisin ratkaisuin. Tdimé on haasteellista kiivaasti kehitty-
vin tietotekniikan ja oppivan tekodlyn aikana. Tdssd suhteessa vaatimukset tietojen
kasittelylle ja tietojarjestelmille ovat samat kuin toisiolaissa on sdiddetty Tietolupavi-
ranomaiselle (Findata). Vaikkei asiasta ole erillista saannostd THL-laissa, todettiin
hallituksen esityksessi ja eduskuntakaisittelyssi, ettd THL:n on siitd huolehdittava vi-
ranomaisena muutoinkin.

Téhdn mennessd merkittdva osa Suomessa toteutettujen erilaisten laaturekiste-
reiden tietojenkeruusta ja kasittelystd on pohjautunut sellaisiin potilaiden antamiin
suostumuksiin, jotka eivit endd riitd oikeudelliseksi perusteeksi keritd tietoja laatu-
rekistereihin. Syksylld 2019 on meneilldan lakimuutokseen liittyvé siirtymavaiheen il-
moitusmenettely téllaisille laaturekistereille. Jos nédiden laaturekistereiden toimintaa
halutaan jatkaa ja kehittd, on tirkeda sadtad STM:n asetuksella niiden toiminta jatku-
maan THL:n rekisterinpidollisella vastuulla. Vaikka tdma ei edellytd, ettd THL my0s
teknisesti yllapitéisi niitd, on THL:n rekisterinpitdjana varmistettava kerittyjen tieto-
jen tietosuoja ja niiden tietoturvallinen kisittely.
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Tietosuojasadnnokset edellyttavit, ettei henkildtietoja vain itseisarvoisesti kera-
téd rekistereihin. Niilld on oltava selked ja toteutettavissa oleva kayttotarkoitus, ja sitd
on myd0s toteutettava kdytannossa. Nyt raportoitavassa hankkeessa tarkoitettujen kan-
sallisten laaturekistereiden ylldpito ja niiden hyodyntdminen kdytannossa edellyttavit
paitsi valtakunnallisesti yhdenmukaisina koottuja tietoaineistoja, myos THL:lle riitta-
vai, ajanmukaista ja tietoturvallista tietojenkdsittelykapasiteettia sekd patevad, monia-
laista asiantuntijajoukkoa. Vain niiden avulla tallennettuja tietoja voidaan kdytannossa
systemaattisesti analysoida ja raportoida eri tiedontarvitsijoiden tarpeisiin. Vasta siten
kattavienkaan laaturekisterien avulla on mahdollista arvioida luotettavasti kiytannon
toimintaa ja sen laatua sekd tuottaa ehdotuksia uusiksi, tehokkaiksi toimintamalleik-
si ja hoitokaytannoiksi.

On myoés syytd selvittdd, voitaisiinko ainakin THL:n ylldpitdmien kansallisten
laaturekisterien kayttotarkoitus maéritelld niin, ettd yksittdistd potilasta itsedédn taik-
ka tiettyd potilasryhméa koskevia, hoitoon liittyvid tietoja voitaisiin palauttaa tietyin
edellytyksin laaturekisterista potilaan hoitotilanteisiin terveydenhuollon ammattihen-
kiloiden kaytettaviksi paatoksen tukena. Se vaatisi muutosta lainsaddédntoon.

THL — Raportti 16 | 2019



3 Kansallisten laaturekisterien esimerkkeja
maailmalta

Pohjoismaissa ja Iso-Britanniassa on pitka kokemus kansallisten laaturekisterien kay-
tosta terveyden-huollon laadun seurannassa ja tutkimustyossa 1970-luvulta l3ahti-
en. Australiassa ja Uudessa Seelannissa on laajasti kehitetty laaturekisterien kayttoa
2000-luvulla. Myo6s vakuutuspohjaisissa terveysjarjestelmissa kerataan laatutietoa re-
kistereihin.

Laaturekisteritoiminnan organisointitavat vaihtelevat eri maissa. Vuoden 2018 aikana
useissa maissa on uudistettu rekistereiden hallinnon rakennetta. Uudistukset ottavat
huomioon naiden maiden siirtymisen ns. kansallisen palvelualustan malliin.

Keskeinen sisalto, kohderyhmat ja kayttotarkoitukset ovat kaikissa tarkastelluissa mais-
sa suhteellisen samankaltaiset: tietoja sairauksista, tehdyista toimenpiteista ja hoidon
tuloksista terveydenhuollossa ja hoivassa. Lisaksi nykyisin on usein mukana potilaan na-
kemys saadusta hoidosta.

Rekistereiden laatua valvotaan asettamalla erilaisia sertifiointikriteereita tai auditoi-
MEIER

Pohjoismailla, erityisesti Ruotsilla ja Tanskalla, on pitkd kokemus laaturekistereiden
kaytosta terveydenhuollon laadun seurannassa ja tutkimustydssa. Kliinisten (laatu)re-
kisterien kehittdmisty6td on tehty aktiivisesti myés mm. Englannissa ja Australiassa
sekd vakuutuspohjaisissa terveysjarjestelmissd kuten Yhdysvalloissa.

Aivan viime vuosina on ldhes kaikissa tassa katsauksessa mainituista maissa kehi-
tetty kansallisia palvelualustoja terveystiedon reaaliaikaisempaa ja tehokkaampaa hyo-
dyntdmistd varten. Perusajatuksena kansallisissa alustoissa on sulauttaa kaikki mm.
potilailta, ammatinharjoittajilta, apteekeilta, sairaaloilta ja kansallisista hallinnollisista
rekistereistd saatava tieto kvalitatiiviseksi ja analysoiduksi mahdollisimman avoimek-
si tiedoksi yhteen helppokayttoiseen kayttoliittymaan. Tama koskee my6s kliinisten
laaturekistereiden tietoja, jolloin niihin kerétty tieto on lisdantyvésti myos potilaiden
ja omaisten kdytossd. Laaturekistereiden luonne onkin muuttunut tietovarannoiksi,
joiden tietoja voidaan automaattisesti yhdistdd mm. potilaiden tuottamaan tietoon ja
hallinnollisten rekistereiden sisélto6n.
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3.1 Laaturekisterien kehityshistoria

Ruotsi
Ruotsin laaturekisterit ovat saaneet alkunsa jo 1970 luvulla tekonivelrekistereista'. Laa-
turekisterit olivat pitkadn erikoisladkariyhdistysten aloitteita ja suuri osa tyosté teh-
tiin oman toiminnan ohella seké pienin taloudellisin voimavaroin oman toiminnan
kehittdmiseksi. Nédiden rekisterien tuottama tieto mahdollisti lukuisten tieteellisten
julkaisujen ja hoitosuositusten ohella ensimmadisen vuosittaisen hoitotuloksia koske-
van raportin julkaisemisen vuonna 2006 (Oppna jaimforelser)?. Raportti edusti uuden
tyyppistd avoimuutta sairaanhoidon tuloksista julkaisemalla noin kaksisataa laatuin-
dikaattoria alueellisesti ja osittain my6s klinikkatasolla. Ruotsin maakérdja- ja kunta-
liitto (Sveriges kommuner ovh landsting SKL) ja valtio rahoittivat vuosina 2012-2016
kansallisten laaturekisterien kehittimistyota, jolla toiminnan organisointi ja vastuun-
jako uudistettiin®. Tavoitteena oli parantaa kliinisen ja rekisteritutkimuksen edellytyk-
sid sekd rekistereiden asiakaslahtoisyyttd ja kdytt6d hoidon kehittdmistyGssd. Rekiste-
reille asetettiin useita laatuvaatimuksia ja kehittimistoiminnalle selvid tavoitteita.
Laaturekisteritoiminnan keskeiseksi ongelmaksi kehittdmisprojektin aikana tun-
nistettiin kaksoiskirjaamisen vaatima tyo ja tiedon saatavuuden vaihtelu. Ongelmien
taustalla oli projektin mukaan yhtendisen infrastruktuurin puuttuminen. Kehittimis-
projektin jilkeen kansalliset laaturekisterit integroitiin keskeiseksi osaksi automatisoi-
tua tiedonkeruuta ja kansallista ICT-kokonaisarkkitehtuuria. Laaturekisteritoimin-
ta ulotettiin myo6s perusterveydenhuoltoon vuonna 2016 (PrimérvardsKvalitet, www.
skl.se). Laaturekisteritoimintaa ohjaavat sopimukset ja arviointiraportit ovat nykyisin
vuosittaisia.

Tanska

Tanskan terveydenhuollossa on pitkd historia sekd rekisterien hyodyntdmisestd ettd
laatutyostd®. Ensimmaéinen koko véeston kattava potilasrekisteri perustettiin vuonna
1943, jolloin kansallinen syoparekisteri aloitti toimintansa sy0péjarjeston rahoittama-
na. Vuonna 1999 implementoitiin kaikille sairaaloille pakollinen tautikohtainen laa-
tujdrjestelmd, Tanskan kansallinen indikaattoriprojekti (Det Nationale Indikator pro-
ject, NIP). Tahén projektiin liittyen maériteltiin hoidon laatustandardit, indikaattorit
ja ennusteeseen vaikuttavat tekijit kymmenelle diagnoosille.

1 Mascher K et al. Guide for international research on patient quality registries in the Nordic countries. Nord-
forsk 2?16, Oslo. https://www.nordforsk.org/files/NordicGuidanceDocument_QualityRegistriesFinalfor-
Web.pd

2 https://skl.se/tjanster/merfranskl/oppnajamforelser/halsoochsjukvard.1563.html

3 Godkinnande av en Gverenskommelse om utvecklingen och finansieringen av nationella kvalitetsregister fr
vard och omsorg under aren 2012-2016 https://www.regeringen.se/49b6cd/contentassets/29c68052301a408b
824765d86dda9be2/overenskommelse-om-utvecklingen-och-finansieringen-av-nationella-kvalitetsregister-
for-vard-och-omsorg-under-aren-2012-2016

4 OECD Reviews of Health Care Quality: Denmark 2013: Raising Standards. 2013, OECD Publishing.

5  Green A. Danish clinical databases: An overview. Scandinavian Journal of Public Health, 2011; 39(Suppl 7):
68-71
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Kansallinen kliininen laadunparannusohjelma (Regionernes kliniske kvalitetsud-
viklingsprogram, RKKP) kdynnistettiin vuonna 2010°. Ohjelman tarkoituksena oli pa-
rantaa ja yhtendistdd laaturekistereiden infrastruktuuria, tiedonkaytt64 ja tiedon stan-
dardisointia ja se sisdltdd myos Tanskan syOpajarjestojen laaturekisterit (www.dmeg.
dk). Kansallisen laadunparannusprojektin aikana ryhdyttiin kerddmaédn laatutietoa
my0s perusterveydenhuollon ammatinharjoittajien sahkoisistd sairauskertomusmer-
kinnoista.

Kansallinen laatuohjelma uudistettiin vuonna 2015, jolloin pdadyttiin OECD:n
raportin suositusten pohjalta hyddyntimain kertynytté tietomassaa kaiken terveyteen
ja ikddntymiseen liittyvdn toiminnan ohjaamisessa. Tdmén Terveystieto-ohjelman
(Sundhedsdataprogrammet) aikana vuosina 2015-2018 perustettiin Terveystiedon mi-
nisterioé (www.sum.dk) ja ryhdyttiin méaratietoisesti kehittdmaan yhta kansallista pal-
velualustaa kaikille hoidon ja hoivan rekistereille ja toiminnoille’.

Norja

Vaikka Norjan ensimmadinen laaturekisteri perustettiin jo vuonna 1856 (lepra), on var-
sinainen laaturekisteritoiminta alkanut maassa vasta vuonna 1987, jolloin tekonivelre-
kisteri perustettiin'. Kansalliseen infrastruktuuriin panostaminen alkoi pohjoismai-
sessa mittakaavassa varsin my6haéin, vuonna 2009, jolloin Terveys- ja hoivaministerio
myo6nsi laaturekisteritoiminnan perustamiseksi 32 miljoonan Norjan kruunun kor-
vamerkityn méaidrarahan®. Osana panostusta syntyi Kansallinen terveydenhuollon re-
kistereiden strategia eli vuosien 2016-2020 Terveysdata-ohjelma®. T4ssd ohjelmassa
tavoitteena on erityisesti perusteettoman alueellisen hoitovaihtelun vihentdminen, re-
kistereiden tiedonkeruun yksinkertaistaminen ja tiedon laadun parantaminen. Liséksi
ohjelmassa kehitetadn parempia ratkaisuja laaturekistereistd saatavien tulosten levitta-
miseen ja rekistereiden kehitystyo liitetdan osaksi kansallista sahkoistd kokonaisark-
kitehtuuria. Laaturekisteritoiminta on maassa edelleen varsin erikoissairaanhoito- ja
sairaalapainotteista, eikd perusterveydenhuollon lddkireiden tai muiden ammattiryh-
mien tuottamaa tietoa ole ollut kiytossa (kevit 2019).

USA

Maissa, joissa on kaytossd vakuutuspohjainen terveysjarjestelma, on voitu kerité re-
kistereihin tietoja potilaista ja annetuista hoidoista hyvinkin kattavasti. Yhdysval-
loissa kliinisid rekistereita yllapitda vakuutusyhtididen ja erikoislddkariyhdistysten li-
saksi liittovaltion hallinnon laatuvirasto, Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ, www.ahrq.gov) esimerkiksi HCUP projektissa (Healthcare Cost and Utiliza-

6  https://www.rkkp.dk/om-rkkp/

7 Baggrund for sundhedsdataprogrammet. https://www.sum.dk/Sundhedsprofessionelle/Sundhedsdatapro-
grammet/Sundhedsdataprogrammets_baggrund.aspx

8  https://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/sak_44_2015_vedlegg 10-16x.pdf

9  Strategi for Nasjonal IKT HF - En felles IKT-strategi for spesialisthelsetjenesten Nasjonal IKTs strategiplan for
perioden 2016 - 2019. https://nasjonalikt.no/Documents/Saksdokumenter%20for%20styrem%C3%B8te%20
0g%20PF/Strategi%20NIKT%202016%20-%202019.pdf

10 Lyu H, Cooper M, Patel K, Daniel M, Makary MA. Prevalence and data transparency of national clinical re-
gistries in the United States. ] Healthc Qual. 2016 Jul-Aug;38(4):223-34
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tion Project). Tahan rekisteriin on keritty tietoja eri toimijoilta jo vuodesta 1988. AH-
RQ my®&s ylldpitdd eri osavaltioiden terveydenhuollon laatutietoja vertailevaa portaa-
lia (The National Healthcare Quality and Disparities Report, www.nhqrnet.ahrq.gov)
sekd julkaisee rekisteritietojen hyodyntidmistd koskevaa kirjallisuutta ™,”%. Erikoislaé-
kariyhdistysten omat kliiniset rekisterit ovat toimineet pitkién ja ovat hyvin kattavia.
Néistd esimerkiksi sydan- ja verisuonitauteja koskevat rekisterit ovat julkaisseet my6s

tutkimuskayttod koskevia suosituksia 3",

Australia

Australian ensimmadinen laaturekisteri dialyysi- ja transplantaatiotoiminnasta (ANZ-
DATA) on vuodelta 1969 ja kuten useat muutkin niista rekistereistd, se on toteutettu
yhteisty6ssa Uuden Seelannin kanssa *. Ongelmana néissé rekistereisséd on ollut niiden
puutteellinen peittidvyys . Terveysministerié madritteli kansallisten laaturekisteritoi-
minnan strategiset toimintaperiaatteet vuoden 2011 terveydenhuollon reformin val-
mistelun yhteydessd. Namé periaatteet ja toimintaohjeet julkaistiin kattavassa usean
julkaisun kokonaisuudessa vuonna 2014, jolloin Australian kansallinen laadun seu-
rannan organisaatio (Australian Commission on Safety and Quality in Healthcare,
ACSQHC) kéynnisti valtion rahoittamana useita laaturekistereitd hoidoista, laitteista
ja sairauksista”. Kéynnistettaville rekistereille luotiin myds priorisointimalli kehitta-
misprojektin yhteydessd'®. Laaturekistereitad hallinnoidaan ja analysoidaan klustereit-
tain osaamiskeskuksiin, ja tietojen siilytys on keskitetty usean keskuksen yhteiseksi.
Rekistereitd yllapitavit padasiassa osavaltiot ja Monash yliopiston terveystaloustieteel-
linen osasto Melbournessa. Jalkimmainen taho my6s koordinoi kansallista toimintaa,
arvioi laaturekistereiden tuottamaa taloudellista hyotya sekd julkaisee rekisteritoimin-
nan yllapidon ja analyysin kasikirjoja *,%.

11 Gliklich R, Dreyer N, Leavy M, eds. Registries for Evaluating Patient Outcomes: A User’s Guide. Third edi-
tion. Two volumes. (Prepared by the Outcome DECIDE Center [Outcome Sciences, Inc., a Quintiles compa-
ny] under Contract No. 290 2005 00351 TO7.) AHRQ Publication No. 13(14)-EHCI11. Rockville, MD: Agency
for Healthcare Research and Quality. April 2014. http://www.effectivehealthcare.ahrq.gov/ registries-guide-3.
cfm

12 Leavy MB, et al. Development of Harmonized Outcome Measures for Use in Patient Registries and Clinical
Practice: Methods and Lessons Learned. Final Report. DOL: https://doi.org/10.23970/ AHRQEPCLIBRARY-
FINALREPORT.

13 Gitt AK, Bueno H, Danchin N, Fox K, Hochadel M, Kearney P, et al. The role of cardiac registries in eviden-
ce-based medicine. European heart journal. 2010.

14 Bufalino V], Masoudi FA, Stranne SK, Horton K, Albert NM, Beam C, et al. The American Heart Association’s
recommendations for expanding the applications of existing and future clinical registries a policy sta-
tement from the American Heart Association. Circulation. 2011; 123(19):2167-79. https://doi.org/ 10.1161/
CIR.0b013€3182181529 PMID: 21482960

15 Monash University: Registry Science Handbook. www.monash.edu/__data/assets/pdf_file/0003/935184/re-
gistry-science-handbook.pdf

16 Evans S et al. Development of clinical-quality registries in Australia: the way forward. Med J Aust 2011; 194
(7): 360-363. || doi: 10.5694/j.1326-5377.2011.tb03007.

17 Australian Commission on Safety and Quality in Health Care, Framework for Australian clinical quality re-
gistries. Sydney. ACSQHC, March 2014.

18 The Australian Commission on Safety and Quality in Health Care. Prioritised list of clinical domains for cli-
nical quality registry development: Final report. Sydney: ACSQHC; 2016

19  Australian Commission on Safety and Quality in Health Care (2012), Infrastructure and Technical Standards
for Australian Clinical Quality Registries, ACSQHC, Sydney.

20 The Australian Commission on Safety and Quality in Health Care. Economic evaluation of clinical quality re-
gistries: Final report. Sydney: ACSQHC; 2016
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Laaturekisterit saavat rahoituksensa Terveysministerioltd, osavaltion terveysmi-
nisteriolta sekd jarjestoiltd. Kansallista ICT-kokonaisarkkitehtuuria on hahmoteltu
Australian digitalisaatiostrategiassa, joka ulottuu vuoteen 2022.

Uusi-Seelanti

Laatumittareiden kayttdo on Uudessa Seelannissa rutiininomaista ja avointa; esimer-
kiksi laadusta vastaava valtion komitea (The Health Quality & Safety Commission)
julkaisee saannollisesti jokaisesta kahdestakymmenestd sairaanhoitopiirista yli 250
laatuindikaattorin tulokset?. Nami indikaattorit kuuluvat my6s Terveysministerion
jarjestelmétason mittareihin (SLM, system level measures). Tulokset julkaistaan mm.
terveydenhuollon vaihtelua kuvaavissa kartoissa terveysministerion sivuilla ja naitd
kéytetddn myo6s tuottajien kannustinjirjestelmissd. Potilaiden kokemus hoidoista on
rutiininomaisesti mukana kaytetyissd indikaattoreissa.

Varsinainen laaturekisteritoiminta on melko uutta lukuun ottamatta yhdessa
Australian kanssa organisoituja rekistereité (ks. edelld). Rekisteritoiminta ja yksittéis-
ten terveydenhuollon tuottajien tietojen avoin julkaiseminen tulee lisddntyméan léhi-
vuosina, silld yhden toimittajan tekemd valitus potilasasiamiehelle johti vuonna 2016
sithen paitokseen, etté tietojen on oltava potilaiden kiytdssé viimeistdan vuonna 2021.
Keskustelua kdydaén tietojen julkaisumuodosta.

Iso-Britannia

Iso-Britannia on laaturekisteritoiminnan pioneereja, silld sielld ensimméinen sydan-
leikkausten komplikaatioita seuraava rekisteri perustettiin vuonna 1977 (UK National
Cardiac Surgery Database, https://scts.org/outcomes/cardiac/). Englannissa aloitet-
tiin vuonna 2005 Guardian-lehden vaatimuksesta lasten sydankirurgiaan liittyneiden
kuolemien jilkeen laakarikohtainen tietojen kerddminen ja julkaiseminen NHS Choi-
ces internetsivustolla. Tietoja julkaistiin yli 20 erikoisalalta ja niistd 16ytyivat mm. yk-
sittdisten kirurgien toimenpidekuolleisuus ja komplikaatiotiedot.

NHS Choices-sivusto on vuonna 2018 siirretty osaksi NHS Digital-sivustoja. NHS
Digital uudistus on luonut Englannin kansalliselle terveysjérjestelmélle kattavan sah-
koisen toimintaympariston, jossa tarjotaan tietoa saatavilla olevista palveluista seka yl-
ldpidetddn rekistereitd ja julkaistaan tuloksia néistd sekd toimintayksikéiden kliinisis-
td auditoinneista (https://digital.nhs.uk/).

NHS Digital kerda automatisoidusti tiedot suoraan ammatinharjoittajaldakari-
en ja sairaaloiden potilaskertomuksista, hallinnollisista raporteista, radiologisten tut-
kimusten tietojérjestelmdstd, potilaiden kokemuksista sekd potilastasoisista kustan-
nustiedoista. Tietoja on saatavilla NHS:n interaktiivisilla sivustoilla, mutta rekisterien
sijasta hoidon laatu varmistetaan lisdantyvisti standardoiduilla auditoinneilla. Esi-
merkiksi diabetesrekisterin sijaan diabeteksen hoidon laatua on auditoitu vuodesta
2017 lahtien sekd Englannissa ettd Walesissa lakisddteisesti; osallistumisprosentti on

21  C Shuker, G Bohm, R Hamblin, A Simpson, D St George, I Stolarek, ] Wilson, AF Merry. Progress in public
reporting in New Zealand since the Ombudsman’s ruling, and an invitation. NZM] 16 June 2017, Vol 130 No
1457
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nyt 95 % (ennen 57 %). Auditointien ja rekisterien aggregoitu data on avointa ja niistd
tehdyt raportit ovat vapaasti saatavilla.

Taulukko 1. Kliinisten laaturekistereiden maara, rekisterinpitdjat ja rahoitus tarkastelluissa maissa.

Australia (ja

Ruotsi Tanska Uusi Seelanti Yhdysvallat | Englanti NHS
yhteiset)

P 16
Maara A
(vuosi 107 80 54 23* (5) 153 el
2018) ja rekisterit

yht.)***
- Osavaltiot, .
Rekisterin ML KI'||n'|set Alueet Monash salra]alat,
s (ent. maa-  toiminta- - . yhdistyk- NHS
pitaja Karais o yliopisto (valtio, p A
arajat) yksikot : set
sairaalat)
Saatiot,
Valtio osavaltiot, ltse. vritvkset
(50 %), erikoisalayhdis- > Yritykset,
. Alueet liitto- tai Terveys-
Rahoitus alueet Alueet tykset, . A
(50 %) yritykset* osavaltio ministerio
), s kEEkR
vuosi 2019 (valtio, 0
sairaalat)

*Osa rekistereistd osavaltioiden yllapitimia.?2 ** Lyu ym 2016, *** Englannin NHS ei erittele
#***Blumenthal 2017%

3.2 Laaturekistereiden keskeinen sisalto,
kohderyhmat ja kayttotarkoitukset

Kaikissa tarkastelluissa maissa laaturekisterien keskeinen siséltd, kohderyhmait ja
kayttotarkoitukset ovat suhteellisen samankaltaiset. Kliiniset laaturekisterit sisaltavit
yksilotason tietoja sairauksista, tehdyistd toimenpiteistd ja hoidon tuloksista tervey-
denhuollossa ja hoivassa sekd nykyisin useimmissa maissa myds potilaan nakemyk-
sen saadusta hoidosta. Tyypilliset sairaus- ja toimenpideryhmaét ovat usein samoja eri
maissa: tekonivelkirurgia, eri syddn- ja verisuonisairaudet sekd syopataudit ovat en-
simmaisid perustettuja rekistereitd jokaisessa tarkastellussa maassa. Rekistereihin ke-
ritddn tavallisesti ammattilaisten tarvitsemia yksityiskohtaisiakin tietoja, mutta rekis-
terikohtaisilla internetsivuilla esitetddn graafisesti tietyt valikoidut laatukriteerit eri
alueilla ja eri toimintayksikoissd. Kdyttoliittymat ovat esimerkiksi Norjan laaturekiste-
ritoiminnan yllapidon sivuilla helppokaytt6isid ja informatiivisia.

22 https://www.monash.edu/medicine/sphpm/registries

23 https://digital.nhs.uk/data-and-information/clinical-audits-and-registries,

24 Blumenthal S. The Use of Clinical Registries in the United States: A Landscape Survey. EGEMS (Wash DC).
2017; 5(1): 26. doi: 10.5334/egems.248
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Laaturekistereiden tarkoituksena on yleensa tukea kliinistd hoitoa kehittimalla
laadun varmistusta, tilastointia ja tutkimusta. Rekisterien avulla voidaan oppia toisil-
ta toimijoilta parhaat toimintatavat hoitoprosesseja vertailemalla. Laaturekistereiden
tietoja kéytetddn erityisesti Norjassa ja Tanskassa alue- ja yksikkovaihteluiden moni-
torointiin sekd hoitosuositusten noudattamisen seurannan apuna. Yksilollisen hoidon
kehittdminen on mainittu yhtené tavoitteena esimerkiksi Australiassa ja Yhdysvallois-
sa.

Yritysyhteistyo

Ruotsissa, missé kansalliset laaturekisterit tekevit paljon yhteistyotd yritysten kanssa,
rekistereistéd tehtavit selvitykset sisdltavat nykyisin mm. lddkkeiden kéytto6noton jal-
keisid pakollisia turvallisuustutkimuksia.

Tanskassa laaturekisteritietoja kiytetddn myos erikoisalakohtaiseen toiminnan
suunnitteluun systematisoidulla yritysvetoisella toiminnanohjausmenettelylld. Muu-
ten yritysyhteistydhon suhtaudutaan akateemisia tutkimusprojekteja lukuun ottamat-
ta kielteisesti. Teollisuudelta tulevaa suoraa rahoitusta maksuna palveluista pidetdan
Tanskassa ongelmallisena johtuen lainsddddnndstd, jonka mukaan laaturekistereiden
dataa voidaan kéyttda ainoastaan terveydenhuollon laadun parantamiseen.

Norjassa yritysyhteistyotd tehdddn noudattaen alueiden, ladketeollisuuden ja
Norjan terveys- ja hyvinvointiteknologia-alan yhdistyksen (MedTek Norge) vilistd
sopimusta.

Tietojen kirjaaminen

Tietojen kirjaamisen pakollisuus ammattilaisille/klinikoille vaihtelee eri maissa, sa-
moin kuin se, tarvitaanko kirjaamiseen potilaan suostumus. Norjassa sydédn- ja veri-
suonisairauksien sekd syopétautien rekistereilld on kansallisen rekisterin status eli tie-
tojen kirjaaminen niihin on pakollista, eikd potilas voi myoskadn kieltaytyd tietojensa
luovuttamisesta. Muiden rekistereiden kohdalla potilas voi kieltaytyd tietojensa kay-
tostd eikd se ole ammattilaisille pakollista, mutta alueet on velvoitettu valvomaan re-
kistereiden kayttoa.

Ruotsissa on ollut kéytossa ns. “silent consent” menettely. Siind on periaatteena,
ettd potilaan tietoja voidaan kayttdd, mikali tima ei eksplisiittisesti kielld sita.

Rekisteritietojen tallentaminen on Tanskassa muista Pohjoismaista poiketen pa-
kollista ammatinharjoittajille ja sairaaloille, eikd potilaiden suostumusta ole tarvittu
ennen EU asetuksen voimaantuloakaan.

Englannin NHS puolestaan antaa potilaalle mahdollisuuden poistaa tietonsa re-
kistereistd ns. “opt-out” menettelylld. Rekisteritietojen kiyttoon tarvitaan eettisen toi-
mikunnan lupa Ruotsissa ja Norjassa, mutta ei Tanskassa.

Yksittdisten potilaiden raportoima kokemus hoidon tuloksista on kaikissa Poh-
joismaissa sekd anglosaksisissa maissa tarked terveyspalveluiden laadun indikaattori.
Pohjoismaissa laaturekistereitd on velvoitettu tuottamaan potilaan raportoimaa tietoa
hoidon laadusta seké tuloksista. Tanskassa potilaiden osallisuus on viety pisimmille,
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silld sielld potilaat ovat mukana indikaattorivalinnassa ja rekistereihin liittyen on ns.
vertaistukipotilaita. Ruotsissa potilaat ovat mukana rekistereiden ohjausryhmissa sa-
moin kuin Australiassa. Norjassa potilaiden raportoiman datan hyddyntamista var-
ten on perustettu keskitetty tukikeskus. Potilaat saavat kuitenkin vain rajoitetusti néh-
dé itseddn koskevaa tietoa useimmissa maissa. Rekisterien yhteisty6 biopankkien ja
yritysten kanssa esimerkiksi yksilollisen lddkehoidon kehittdmiseksi on lisddntyvasti
kiinnostuksen kohteena.

3.3 Organisaatio ja rahoitus

Ruotsi

Ruotsin kansallisten laaturekistereiden organisaatio uudistettiin vuonna 2018, jolloin
perustettiin kansalliset yhteistoimintaryhmit valmistelevana elimeni johtamaan ja
koordinoimaan alueiden laaturekisterityotd eri erikoisaloilla. Ryhmien apuna ovat asi-
antuntijaryhmét. Toimintaa ohjaa johtoryhma. Maakirdjd- ja kuntaliitossa sijaitseva
tukitoiminto tukee yhteistoimintaryhman ty6td mm. hallinnollisissa asioissa. Alueel-
listen rekisterikeskusten (n=6) ja syopirekisterikeskuksen (n=I) tehtavini on tukea
laaturekistereitd niiden perustamisessa, toiminnassa, kehittdmisessd, tutkimuksessa ja
tulosanalysoinnissa.

Laaturekisterikeskusten avulla eri rekisterit voivat yhdessé vastata sellaisista palk-
ka- ja jarjestelmakustannuksista, jotka ovat yksittéiselle rekisterille liian suuria. Ta-
mé mahdollistaa rekisterin jatkuvan kehittdmisen rajatuin resurssein samalla sailytta-
en rekisterien hajautetun hallintomallin. Rekisterikeskuksista huolimatta rekistereitd
ylldpitévit itsendiset rekisterinpitdjat. Jokaisella rekisterilla on rekisterinpitéjé, ohjaus-
ryhmi ja tiedoista vastaava henkilo (“CPUA”).

Ruotsin laaturekisterien rahoitus tulee nykyisin puoliksi alueilta ja valtiolta. Vuo-
den 2018 kokonaisrahoitus oli 200 miljoonaa SEK ja vastaava méardraha on allokoitu
vuodelle 2019. Miaararahasta n. 144 miljoonaa menee kansallisten rekisterien toimin-
nan yllapitoon ja muu rahoitus rekisterikeskuksille seké laaturekisterien sijaitsevalle
tukiyksikolle. Rekisterikeskusten rahoitukseen osallistuvat niiden lisiksi my6s mm.
yliopistot ja myds yksittaiset laaturekisterit.
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Johtoryhma

.. Kansallinen laaturekisterien ja
" tiedontuotannon tukitoiminto

Kansallinen

e e Rekisterikeskukset (n=7)

Asiantuntijaryhma Yksittaiset laaturekisterit

Kuvio 3.1. Ruotsin laaturekisterien organisaatio hahmoteltuna laaturekisteritoiminnan internetsivujen
perusteella, virallista kaaviota ei ole (http://kvalitetsregister.se/tjanster/omnationellakvalitetsregister/
organisation.2010.html).

Tanska

Tanskan kliinisistd laaturekistereistd vastasi aikaisemmin verkostomainen organisaa-
tio (RKKP). Organisointimalli uudistettiin 1.1.2018 kansallisen tieto-ohjelman myo-
td ja infrastruktuuri yhtenaistettiin. RKKP:lle on perustettu keskitetty osaamiskeskus
(Videncenter), joka tarjoaa kaikille laaturekistereille biostatistiikan, tiedonhallinnan,
epidemiologian sekd ICT-palveluiden ja kliinisen tuen®. Keskus tukee kliinisen epi-
demiologian, terveysinformatiikan ja kliinisten suositusten kehittdmistd sekd hoidon
laadun kehittdmistd yleisesti. Jokaisella laaturekisterilld on ammattihenkil6istd koos-
tuva ohjausryhmd, joka syopérekisterien mallin mukaisesti koostuu kaikkien hoidon
osa-alueiden edustajista; mukana on my6s potilaiden edustaja.

Tietokantojen ja DMCG-tietokantojen perustamista, kéytto4 ja kehittdmisté var-
ten kokonaisbudjetti vuonna 2018 oli 58 miljoonaa Tanskan kruunua. Muuta tietoa
rahoituksesta ei ole kdytettdvissd. Laaturekistereiden uusi organisaatiokaavio on vain
RKKP:n sisdiseen kayttoon.

Norja

Norjassa Terveysvirasto hyviksyy alueiden anomukset uusista kansallisista laaturekis-
tereistd, asettaa kriteerit yllapidolle ja tekee pdatokset kansallisista laatuindikaattoreis-
ta. Neljd terveysaluetta rahoittaa kliinisten laaturekisterien ylldpidon alueellaan, ja ne
ovat juridisessa sekd operatiivisessa vastuussa rekisteritoiminnasta. Ohjauksesta vas-
taa terveysalueiden yhteinen johtoryhmai. Toiminnan kiytannén tukena on Kansalli-
nen ladketieteellisten laaturekisterien palveluympdristd sekéd asiantuntijaryhmad, jossa

25 http://www.rkkp.dk/om-rkkp/rkkps-videncenter/ny-opdeling-af-sygdomsomrader/
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edustettuna on kliinistd, akateemista ja epidemiologista osaamista seké laaturekisteri-
en asiantuntemusta.

Terveysvirasto

Alueelliset yritykset

Alueiden johtoryhma

FMK-NIKT Asmntunfua
-ryhma

Kansallinen ladketieteellisten laaturekisterien palveluymparisto

Alueellinen Alueellinen Alueellinen Alueellinen

Potilaiden
palvelu- palvelu- palvelu- palvelu- .
e e e i e i e g raportoiman
ymparisto ymparisto ymparisto ymparisto datan keskus
Pohjoinen Keski-Norja Lansi Kaakko

Kuvio 3.2. Norjan laaturekisteritoiminnan organisaatiokaavio. FMK-NIKT=Laaturekisterien teknologia-
foorumi.

Kansallisen ICT: n ladketieteellisten laaturekisterien teknologiafoorumi hallinnoi ter-
veys- ja hoitopalvelujen ministerion myontamid maararahoja kansallisten lddketieteel-
listen laaturekistereiden teknisten ratkaisujen kehittamiseksi. Vuonna 2018 kansalli-
sen palveluympdriston rahoitusta myonnettiin terveysalueille yhteensé 4,5 miljoonaa
NOK.

3.4 ICT ratkaisut, analyysi- ja julkaisustrategiat

Ruotsi

Ruotsin kansallisen kehittamisprojektin jéalkeen tehdyn arvioinnin keskeisin sanoma
oli yhtendisen infrastruktuurin ja automatisoidun tiedonkeruun tarve. Laaturekiste-
ritoiminta onkin sen jdlkeen siirretty osaksi kansallista koordinoitua tiedonkeruuta
(Nationella programmet for datainsamling, NPDi). Sairauskertomustietojen automa-
tisoitua palvelualustaan koostamista ja raportointia varten perustettiin vuonna 2015
Nationell Kvalitetsregisterrapportering (NKRR) ja kaikkien rekistereiden tiedonke-
ruumaidritteet on pyritty tatd varten yhtendistdmadn keskitetysti. Yhteisen palvelu-
alustan kautta voidaan laaturekistereiden kerddmadi tietoa hyodyntdd ajantasaisessa
raportoinnissa (Varden i siffror, https://vardenisiffror.se) sekd tuottamaan potilaille
vertailutietoa (1177 Vardguiden) heidan tarvitsemistaan palveluista.
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Tanska

Tanskassa kaikkien laaturekistereiden tiedot keratadn automaattisesti osaksi muuta tie-
tomassaa, joka kertyy eri ldhteistd. Laaturekistereiden tiedoista noin puolet on poimit-
tu kansallisista rekistereistd ilman erillisid kirjauksia. Samoin potilaiden ja omaisten
tuottamat tiedot kasitellddn muiden tietojen kanssa. Sundhedsdatastyrelsen maéritte-
lee kaikille tiedoille digitaaliset standardit ja ohjeistaa tietojen raportointia. Kansalli-
sen palvelualustan tiedot julkaistaan www.sundhedsdatastyrelsen.dk- sivustolla, jonka
analyysiosio on varsin kattava ja helppokayttdinen. RKKP:n sivuilla on kattavat kuva-
ukset rekistereistd, niiden sisiltamista tiedoista sekd néistd muodostetuista indikaatto-
reista. Sivuilta 16ytyvit myos rekistereistd tehdyt tieteelliset julkaisut.

Norja

Norjassa laaturekistereilld on oma teknologiafoorumi (FMK), jonka tavoitteena on
yhdistda laaturekisterit osaksi kansallista ICT-toimintaympéristéd (Nasjonal IKT,
NIKT). Toimintaa ohjaa Kansallinen tieto- ja viestintdtekniikan strategia terveyden-
huollon asiatuntijapalveluiden kokonaisarkkitehtuurille 2016-2019%, jonka yhteydessa
suunniteltiin projekti sahkoisten potilaskertomusten tietojen automaattisesta siirros-
ta laaturekistereihin. Helsenett on Norjan valtion omistama kaikkien terveydenhuol-
lon toimijoiden digitaalinen alusta, jossa voi kommunikoida ja valittad henkilotietie-
toja seki potilaskertomuksia turvallisesti ja laillisesti.

Muut maat

Vastaavia suunnitelmia kansallisesta kokonaisarkkitehtuurista on suunnitteilla tai to-
teutettu myo6s muissa maissa; pisimmalla toteutuksessa ndyttéisi olevan Englannin
NHS Digital. Englannissa néyttdisi myos parhaiten toteutuvan toimialojen poikkitie-
teellinen seuranta esimerkiksi perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon yhteis-
ten potilaiden laatutydssa.

3.5 Laaturekisterien laadunvalvonta

Ruotsi

Ruotsissa kaikki laaturekisterit raportoivat sddnnollisesti ja tekevit vuosittain hake-
muksen taloudellista tukea varten. Samalle ne saavat palautetta ja ehdotuksen rekis-
terin kehittdmiseksi ja parantamiseksi. Kansallisen kehittimisprojektin yhteydessa
laaturekistereille asetettiin mm. kattavuus- ja julkaisutavoitteita ja vaatimus siité, et-
td datan tulee olla avointa myds potilaille. Liséksi laaturekistereiden kdytdnnon vaiku-
tusta pyrittiin lisédmaan vaatimuksella siité, ettd rekisterin tuli vihentdd kymmenen
suurimman potilasryhméan saaman hoidon vaihtelua. Jokaiselle laaturekisterille maé-
ritettiin sertifiointitaso (asteikko 1-4), joka osoittaa kuinka kehittynyt rekisteri on. Ta-

26  https://kilden.sykehusene.no/display/ AR/Tiltak+om-+arkitektur+for+spesialisthelsetjenesten
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soja on nelj4, joista ensimmadinen on korkein taso ja neljds taso edustaa kehitteilld ole-
vaa rekisterid.

Tanska

Tanskassa RKKP:1l4 on velvollisuus antaa palautetta kliinikoille ja johdon tietojérjes-
telmin kuukausittain/neljdnnesvuosittain ja julkaista vuosikertomus, joka sisiltda jo-
kaisen rekisterin analyysitulokset ja niistd johdetut suositukset. Laaturekistereita au-
ditoidaan kansallisella tasolla ja kaikki laaturekistereiden tietovarannot julkaisevat
vuosikertomuksensa. Rekistereitd myos arvioidaan kvalitatiivisesti sekd klinikka- et-
td aluetasolla ja ad hoc tehdddn perusteellisia kliinisid tarkastuksia esimerkiksi syopi-
en eloonjdamislukujen alueellisen vaihtelun syista.

Norja

Norjassa Terveysvirasto asettaa kansallisille laaturekistereille vaatimuksia koskien da-
tan laatua, kattavuutta, tulosten saatavuutta, potilaiden raportoiman tiedon sisélty-
misté rekisteriin seki siitd, miten tuloksia voidaan hyodyntdi hoidon parantamiseksi.
Rekistereiden tasojérjestelmissa (sertifiointi) on neljé tasoa, joissa taso 1 on edellytys
sille ettd rekisteri voidaan laskea kansalliseksi laaturekisteriksi ja taso 4 kuvaa sitd mi-
td odotetaan hyvin toimivalta kansalliselta laaturekisteriltd. Tason madrittelystd vastaa
asiantuntijaryhma kdydessdan vuosittain ldpi rekisterin vuosikertomusta. Terveys- ja
hoivaministerié puolestaan voi asettaa alueille tavoitteita rekistereiden kehittdmiseksi.

Muut maat

Iso-Britannian, Australian ja Uusi Seelannin sekd USA:n rekisterit validoivat dataan-
sa padosin auditoimalla.
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Stakesissa toteutettiin 1990-luvulla "kliinisten potilasrekisterien” selvitys- ja tukihan-
ke. Suomessa rekisteritoimintaa olivat tuolloin tavallisesti kdynnistaneet erikoislaakarit,
jotka halusivat kehittaa hoitoa vertailemalla hoitoyksikéiden tuloksia. Tiedot kirjattiin
paperilomakkeille ja tallennettiin potilashallinnon jarjestelmiin tai tutkijoiden tietoko-
neille. Rekisterien yllapitdjina toimivat tavallisimmin suuret sairaalat tai potilasjarjes-
tot. Rekisterien rahoituspohja vaihteli "talkootyosta” ja yllapitajatahon tai Raha-auto-
maattiyhdistyksen tuesta tutkimusapurahoihin ja EU-rahoitukseen.

Stakesin hankkeen tuloksena todettiin, etta kliinisen potilasrekisterin kasite oli epa-
selva. Niinpa terveydenhuollon erillisrekisteri maariteltiin tarkemmin: muu kuin laki-
saateinen rekisteri, jossa on potilaskohtaista tietoa, ja jonka tietoja ei kayteta potilaan
hoitoon. Lainsadadantémuutoksien tultua voimaan lopetti osa etenkin pienemmista
“erillisrekistereista” toimintansa ilmeisesti kokonaan, osa siirtyi toimimaan tutkimus-
rekistereina. Suurimmat rekisterit ovat kehittaneet toimintaansa monin tavoin ja jotkut
niista osallistuvat nyt aktiivisesti THL:n laaturekisterihankkeeseen.

Taman hankkeen pilottirekisterien avulla on keratty uutta kokemusta kansallisten laa-
turekisterien toiminnasta. Perustuen ndiden seka erdiden THL:n lakisdateisten rekiste-
rien kokemuksiin, kansallisten laaturekisterien toiminta olisi mahdollista aloittaa jo ny-
kyisten IT-ratkaisujen seka kansallisten ja paikallisten tietopohjien pohjalta. Kansalliset
terveydenhuollon tietovarannot ovat olleet tarpeettomasti alikdytossa. Kansallisen laa-
turekisteritoiminnan peldtyista esteista mikaan, kuten kaksinkertainen kirjaaminen,
kaytossa olevien tietojarjestelmien hajanaisuus tai lainsadadanto, ei ole osoittautunut
pilottirekisteritoiminnassa ylitsepaasemattomaksi ongelmaksi. Tietojen kattavuuden ja
vertailukelpoisuuden puute ovat kuitenkin keskeisia haasteita.

Yhdistamalla THL:n rekisteritietoja muuhun laatutietoon voidaan uuden lainsaadan-
non puitteessa saada aikaan merkittavia uusia tietovarantoja ja niiden hyédyntamisel-
la merkittavia terveyshyotyja. Modernein analyysimenetelmin olisi mahdollista edeta
nopeasti esimerkiksi hoitoilmoitusrekistereihin perustuvissa palveluketjuanalyyseissa,
jotka taydentaisivat laaturekisterien antamaa kuvaa potilaiden hoidosta ja sen tulok-
sista.

Valttamattomana edellytyksena sille, etta THL:Ile muodostuvaa laaturekisterien ja mui-
den lakisdateisten rekisterien yhdistelmaa voitaisiin tdysimaaraisesti hyodyntaa, tarvit-
taisiin merkittavia IT-, henkilosto- seka hallinnollisia lisdpanostuksia. THL:n olemassa
olevien tietovarantojen ja rekisterien osalta avoin kysymys on, missa maarin niita hyo-
dynnetdan ja yhteen sovitetaan laaturekisteritoiminnan kanssa.

Laaturekisterit ja THL:n muut rekisterit tulevat tuottamaan nopealla aikataululla suu-
ren maaran uusia tietojen rakenteistamisen tarpeita seka potilastietojarjestelmille etta
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Kanta-palveluille. Ellei tata prosessia resursoida riittavasti, tulee rakenteisuuden puut-
teesta laaturekisteritiedon siirtdmisen kannalta pullonkaula. Jos ndin kay, nykyiset vaih-

toehdot, kuten lomakemuotoiset tai kertatietotoimitukset ovat ainoita mahdollisuuk-
sia kansallisten laaturekisterien kaytannon toiminnan toteutumiselle lahivuosina.

41 Laaturekisteritoiminnan historiaa Suomessa

Terveydenhuollon henkilérekisterit on perinteisesti jaettu kolmeen ryhmaén: 1) poti-
lasrekisterit, joissa on tietoja hoitosuhteessa olevista potilaista; 2) lakisdéteiset tervey-
denhuollon rekisterit, jotka kokoavat kattavaa tilastotietoa ja 3) muut eli tutkimus- ja
erillisrekisterit. Tutkimusrekisterit ovat olleet erillisrekistereitd, joiden kéytto on rajat-
tu tieteellisiin tarkoituksiin. Muiden erillisrekisterien yllapitdjid ovat tavallisesti olleet
terveydenhuollon toimintayksikét, yhdistykset tai jarjestot. Osa ndistd rekistereistd on
perustettu terveydenhuollon laadun seurantaa ja vertailuja varten. Monet laaturekis-
terit ovat toimineet vuosikymmenié padosin vapaaehtoisvoimin.

Henkil6tietojen kasittelyd koskeva lainsddddntéuudistus 1990-luvun lopulla
muutti monia henkilérekisterien pitamistd koskevia seikkoja. Sen vuoksi Stakes kayn-
nisti vuonna 1996 “Kliinisten potilasrekisterien” selvitys- ja tukihankkeen. Kartoitus
kokosi tiedot rekisterien ylldpitdjistd, vastuuhenkil6istd, rahoituksesta, lakiperustas-
ta, tietosisélloistd, aineiston kattavuudesta ja laadusta seka raportoinnista. Kyselyyn ja
puhelinhaastatteluun osallistui 10 lakisdateistd, 28 valtakunnallista ja 10 alueellista ter-
veydenhuollon erillisrekisterid sekd 34 hoitoyksikdiden paikallista rekisterid.! Muista
Pohjoismaista Tanskassa oli tuolloin 20 valtakunnallista terveydenhuollon laaturekis-
terid ja Ruotsissa Sosiaalihallitus tuki 36 rekisterin toimintaa. Myos Suomen rekiste-
rihankkeessa viitattiin usein Ruotsin malliin ja toivottiin valtion rahoituksen laajene-
mista.

Suomen rekisteritoimintaa olivat tavallisesti kdynnistaneet erikoisldakarit, jotka
halusivat kehittda hoitoa vertailemalla hoitotuloksia yksikoiden kesken. Tiedot kirjat-
tiin paperilomakkeille ja tallennettiin joko potilashallinnon jarjestelmiin tai yksittéis-
ten tutkijoiden tietokoneille. Rekisterien ylldpitdjind toimivat tavallisimmin suuret sai-
raalat tai potilasjérjestot. Rekisterien koko vaihteli perinnollisten tautien muutamista
kymmenistd kansantautien tuhansiin potilaisiin ja niiden kattavuus vaihteli. Samaa
potilasryhmaa seuraavat alueelliset erillisrekisterit saattoivat kayttad erilaisia luokituk-
sia, joten tiedot eivit olleetkaan vertailukelpoisia. Monet rekisterit julkaisivat vuosira-
portteja ja tieteellisid artikkeleita, jotkut raportoivat vain osallistujille, muutamat eivét
raportoineet tietoja lainkaan. Rekisterinpitdjat toivoivat kansallista ja kansainvélistd
yhteistyotd, ja monilla oli sellaisesta jo kokemusta.

Rekisterien rahoituspohja vaihteli “talkootyostd” ja ylldpitdjatahon tai Raha-au-
tomaattiyhdistyksen tuesta tutkimusapurahoihin ja EU-hankerahoitukseen. Rekis-

1 Makeld M, Lappalainen M, Orre S. Terveydenhuollon erillisrekisterit — selvitys Suomessa yllapidettavista val-
takunnallisista ja alueellisista potilasrekistereistd. Finohtan raportti 3, 1997. Saatavilla osoitteessa http://www.
julkari.fi/bitstream/handle/10024/76718/Rap_3_1997.pdf?sequence=1&isAllowed=y.
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tereihin oli koottu potilaan tietojen lisiksi mm. rontgenkuvia ja tutkimusnaytteita,
toisinaan myos tietoja sukulaisista. Rekisterityon tavoitteina mainittiin laadunvarmis-
tuksen ohella mm. hoidon porrastuksen tehostaminen, ennaltaehkdisy, komplikaati-
oiden seurata ja perinnollisyysneuvonta. Monet rekisterit toimivat siten myos potilai-
den hoidon tukena.

Hankkeen tuloksena todettiin, ettd kliinisen potilasrekisterin kisite oli epésel-
va. Niinpa terveydenhuollon erillisrekisteri maériteltiin tarkemmin: muu kuin laki-
sadteinen rekisteri, jossa on potilaskohtaista tietoa, ja jonka tietoja ei kdytetd potilaan
hoitoon. Kokemusten perusteella jarjestettiin 1998 Sosiaali- ja terveydenhuollon re-
kisteripdivat ja koottiin opas erillisrekisterien laadunhallintaan.? Oppaan tavoite oli
ajanmukaistaa erillisrekisterien ty6tavat noudattamaan uudistunutta lainsdadantoa.

Rekisterihankkeessa esitettiin kehittamistoimenpiteiksi mm.:

1. tiedonkeruun helpottamista viemélla tiedot
suoraan sdhkoiseen muotoon

2. keskusrekisterid sairaalakohtaisten rekisterien sijaan

3. nopeaa, suojattua palautemahdollisuutta sairaaloiden
ja keskusrekisterin vilille

4. mahdollisuutta linkittaa rekisteritietoa henkilotasolla
muihin tietoihin
5. helppokayttoista tietokantaohjelmaa

6. riittavaa resursointia laajan hyodyntdmisen tueksi

7. erilaisten osallistumistasojen tarjoamista yksikoiden
kiinnostuksen mukaan

8. erikoisladkarien ja erikoisladkariyhdistysten aktiivisen
osallistumisen varmistamista.

Useiden erillisrekisterien tiedonkeruu oli jatkunut pitkdan ja hankkeessa kéytyjen kes-
kustelujen jilkeen toivomuksena oli myds, ettd historiakerroksia voitaisiin sailyttad
ja kayttda muutoksen kuvaamiseen. Ns. joustorekisterin ajatusta siité, ettd eri yksikot
voisivat osallistua eri tavoin, pidettiin kehittimisen arvoisena. Suppean tason tiedon-
keruu vaatisi vain datan, joka on vélttaimétonta tuotantoketjun toiminnan analysoi-
miseksi (esim. toimenpidemaarit, uusintaleikkaukset, komplikaatiot). Normaali taso
seuraisi tuloksia ja toiminnan laatua laajemmilla mittareilla ja raportoisi tuloksia kuu-
kauden ja vuoden jaksoissa, ja tieteelliselld tasolla voitaisiin méaraaikaisissa hankkeis-
sa koota yksityiskohtaista tietoa halukkailta klinikoilta.

Lainsdaddantomuutosten tultua voimaan lopetti osa etenkin pienemmista “erillis-
rekistereistd” toimintansa ilmeisesti kokonaan, osa siirtyi toimimaan tutkimusrekiste-

2 Orre S, Mikeld M, Nylander O. Terveydenhuollon erillisrekisterien laadunhallinnan opas. Stakes Oppaita 47,
2002. Gummerus Kirjapaino Oy, Saarijarvi 2002.
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reind. Suurimmat rekisterit ovat kehittaneet toimintaansa monin tavoin. Monet niistd
osallistuvat aktiivisesti THL:n laaturekisterihankkeeseen ja vield useampaa osallistu-
minen kiinnostaisi. Sdhkoéisen potilaskertomuksen kidyton laajeneminen on toisaalta
antanut runsaita mahdollisuuksia sekd yksikoiden tyon laadun seurantaan ettd tutki-
mushankkeisiin ilman tautikohtaisia reksitereita.

Suomen Kuntaliiton johtamana toteutettu Utilis Sanitas -verkostohanke selvit-
ti kansallisen laaturekisteritoiminnan kiynnistimisen edellytyksid ja esteitd vuosina
2013-2015. Padkysymyksend oli selvittad, miksei Suomessa edelleenkaédn seurata sys-
temaattisesti potilaille terveyspalveluilla tuotettua terveyshyotya. Johtopaatoksena oli
mm., ettd keskeisend esteend kansalliselle laaturekisteritoiminnalle on ollut koordi-
noivan viranomaisvastuutahon puute.’* Eduskunnan rahoittaman THL:n laaturekiste-
rihankkeen kdynnistimisen my6ta tdmé ensimmaéinen este terveyshyodyn seurannal-
le kansallisella tasolla ylitettiin.

Viime vuosina laaturekisteritoiminta maassamme on ollut erikoisalakohtaista ja
rekistereiden kdytto riippuvaista sairaanhoitopiirien, yliopistoklinikoiden, sairaaloi-
den seka yksittdisten kliinikoiden toiminnasta. Osa rekistereistd on ollut alueellisia ja
vain yksittdiset rekisterit ovat olleet kdytosséd kansallisella tasolla. Lisatietojarjestelmi-
en toimittajan arvion mukaan yleisimmat rekisterit, joiden kattavuus oli melko hyva
vuonna 2017, olivat selkdkirurgia-, HIV-, eturauhassyopd-, munuaistauti-, aivoveren-
kiertohdirio- ja tahdistinrekisteri.

THL tarkensi laaturekisteritoiminnan nykytilaa ja tarpeita kevailla 2018 selvi-
tykselld, jossa erikoisalayhdistyksiltd kysyttiin olemassa ja kehitteilld olevien rekiste-
reiden madrad sekd yhdistysten nidkemysta siitd, onko rekisteritoiminnalle tarvetta.
Kyselyssd kavi ilmi merkittavd kiinnostus laaturekistereita kohtaan: olemassa olevia
laaturekistereitd oli tuolloin 30-40 (joillakin erikoisaloilla useampia kuin yksi) ja vain
kolme vastannutta yhdistystd ei nahnyt tarvetta laaturekistereille (patologia, kliininen
fysiologia ja yleisldaketiede). Lisdksi suunnitteilla olevia tai keskenerdisid laaturekiste-
reitd oli toista kymmenté. Padosin rekisterit olivat paikallisia tai muutaman yliopistos-
airaalan yhteisié rekistereitd, mutta valtakunnallisen kattavuuden merkittavyyttd ko-
rostettiin useissa vastauksissa.

4.2 Terveydenhuollon kansalliset laaturekisterit
-hankkeen pilottirekisterien kokemuksia

Pilottirekisterien toiminta

Kansallisten laaturekisterien toimintaa kiytdnndssé on testattu osana Terveydenhuol-
lon kansalliset laaturekisterit -hanketta. Pilottirekisterien kohdepopulaatiot rajattiin
ja madriteltiin terveysongelmaperusteisesti. Pilottirekistereiksi valittiin selkakirurgi-

3 Keindnen M, Koivuranta-Vaara P, Kokko P, Komulainen J, Roine R, Vuorenkoski L, Vohlonen I. Miksi Suo-
messa ei seurata terveyspalveluilla tuotettua terveyshyotya? Tuloksia Utilis Sanitas hankkeesta. Publications
of the University of Eastern Finland. Reports and Studies in Health Sciences Number 25. 2017.
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an, diabeteksen, reumasairauden, HIV:n, psykoosin, iskeemisen sydédntaudin seki etu-
rauhassyovan laaturekisterit.

Pilottirekisterien toiminta eteni kuuden keskeisen rekisteritoiminnan vaiheen
kautta, joissa pyrittiin testaamaan erilaisia toimintatapoja, tietosisaltomaarittelyja, tie-
donsiirtomenetelmid, ICT-ratkaisuja ja analyysistrategioita.

Pilottitoiminta jaettiin seuraaviin osa-alueisiin:

1. rekisterditdvan potilaspopulaation méarittely ja rajaukset

2. kansallisten (minimi)tietosisdltdjen madrittelyt ja tdhan
vaadittavat prosessit

3. tietoldhteiden identifiointi ja tiedonkeruiden mekanismit

4. kerityn tiedon siirto THL:44n ja mahdollisten linkitysten
toteutus muiden kansallisten rekisteritietojen kanssa

5. ensimmdisten yhteisten analyysien toteutus, esim. eri hoitopaikkojen, kuntien
tai alueiden viliset vertailut

6. laatutietojen hyodyntdminen paikallisessa hoidon laadun
varmistuksessa.

Laaturekisteritoiminnan kautta tdhdn mennessé saatuja havaintoja on kuvattu alla nai-
den kuuden etenemisvaiheen mukaisesti. Pilottirekisteri-toiminnan on tarkoitus jat-
kua vuosien 2019 ja 2020 ajan.

Pilottirekisterien tydmenetelmat

Pilottilaaturekisterit ovat edenneet menetelmiltdan pédasaantoisesti ydintyéryhma-
tyoskentelynd, johon ovat osallistuneet hankkeen kliinisten ja opetusta suorittavien
yhteisty6tahojen edustajia, sekd laajemmin esimerkiksi hoitoty6n asiantuntija, ICT-
asiantuntijoita sekd THL:n omia kyseisen terveysongelman asiantuntijoita. Ydintyo-
ryhmién tehtdvind on ollut mm. médritelld laaturekisteriin tuotettavia tietosiséltoja
sekd rekisteroitdva potilaspopulaatio, laatia tutkimussuunnitelmat ym. muut doku-
mentaatiot, osallistua tarpeen mukaan tiedonkeruuseen ja neuvotteluihin tiedonsiir-
roista, toteuttaa ja tukea aineistoanalyyseja THL:n tyontekijoiden kanssa, ja auttaa
aineiston yksityiskohtien selvittamisessd, validoinnissa ja erityisesti tulosten tulkin-
nassa. Ydintyoryhmalld tulee olemaan jatkossa myos keskeinen rooli viestinnassd,
esim. sairaalavertailujen tulosten viestinnissa ja kasittelyssa.

Tyoryhmien fokusalueet vaihtelivat pilottitoiminnan aikana merkittavasti sen
mukaan, millainen ja missé vaiheessa kyseinen pilottirekisteri oli. Osa kéytti merkitta-
vin osan ajasta minimitietosiséltjen mairittelyyn, kun taas toiset rekisterit aloittivat
tilanteesta, jossa rekisterin tietosisallgistd oli jo vuosia keskusteltu. Datasiirtojen toteu-
duttua ty6 eteni kohti aineistoanalyysejd ja sitd kautta kohti eri palvelutuottajien ver-
tailua sekd vertaiskehittamista.
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Ydintyéryhmaié laajempi yhteistyéryhmé kommentoi ja ohjasi pilottirekisterien
toimintaa. Yhteistyoryhmiin osallistui kyseisen terveysongelman hoitoon perehtynei-
ta kliinikkoladkareitd, tutkijoita ja opettajia, hoitotyon ja potilasjirjestdjen edustajia
sekd muita asiantuntijoita, kuten laboratorio-osaajia, muiden rekisterien edustajia se-
ké ICT-asiantuntijoita.

Keskeisind tavoitteina jokaisessa pilottirekisterissé oli edetd tutkimusluvan kaut-
ta mahdollisimman laajaan, kansallisesti kattavaan tiedonkeruuseen ja ensimmadisiin
data-analyyseihin. Tutkimuslupa pakotti mairittelemain tarkkarajaisesti pilottihank-
keen potilaspopulaation seki tietosisillot. Etenemistapa osoittautui tehokkaaksi tyon
fokusoinnin kannalta. Oletettavaa on, ettd kaikki pilotit paasevat datasiirtovaiheeseen
viimeistadn vuoden 2020 alussa.

Pilottirekisterit ovat kdynnistymisvaiheesta ja terveysongelman luonteesta sekd
laaturekisterin aiemmasta taustasta riippuen edenneet priorisoiden eri vaiheita. Pilo-
tit ovat my0s aloittaneet toimintansa eri aikoina, ja perustuvat ylipaétain vaihtelevaan
pohjatyon mairdin viime vuosien valmistelutyohon pohjautuen. Téstakin syysté pilo-
teille ei asetettu sitovia tavoitteita etenemisen suhteen, vaan tdrkeimpéni tavoitteena
pilottitydssé on ollut kerdtd kokemuksia ja hyvia kédytant6ja kansallisen laaturekisteri-
toiminnan suhteen. Kaikki pilottirekisterit eivét tule saavuttamaan 100 % valmiusas-
tetta kaikkien tyovaiheiden suhteen osana pilottihanketta.

Yhteenveto pilottirekisteritoiminnan havainnoista

Pilottirekisterien toiminnassa 2018-2019 on kerdtty runsaasti arvokasta kokemusta
kansallisen laaturekisteritoiminnan kehittdmiseksi. Muun muassa ICT-ratkaisuja on
pohdittu useasta eri ndkokulmasta ja testattu vaihtoehtoja kansallisten laaturekisterien
tarvitsemien tietojen siirtoon THL:lle terveydenhuollon toimintayksikoistd ja muista
ldhteista.

Pilottirekisterien kokemuksiin perustuen voidaan todeta, ettd kansallisten laa-
turekisterien toiminta ja péadtoksenteolle relevantin vertailutiedon tuottaminen on
mahdollista jo nykyisten ICT-ratkaisujen seki kansallisten ja paikallisten tietopohjien
perusteella. Kansalliset terveydenhuollon tietovarannot ovat niin ollen olleet tarpeet-
tomasti alikdytossd. Alikdyton vuoksi laaturekisteritoiminnalla potilaille ja palvelujér-
jestelmaille saavutettavat hyodyt lykkaantyvat.

Kansallisen laaturekisteritoiminnan pelétyistd esteistd mikédan, kuten kaksinker-
tainen kirjaaminen, kdytossa olevien tietojarjestelmien hajanaisuus tai lainsdadantd, ei
ole osoittautunut pilottirekisteritoiminnassa ylitsepadsemattoméksi ongelmaksi. Tie-
tojen kattavuuden ja vertailukelpoisuuden puute ovat kuitenkin keskeisid haasteita.

Keskeiset kansallisen tietoarkkitehtuurin mukaiset tietovarannot kuten Kanta-
palvelut, mukaan lukien Omatietovaranto, eivit nykytilanteessa mahdollista tarpeel-
listen tietojen keruuta kansallisia laaturekistereitd varten. Jotta Kanta-palvelut voisivat
toimia vaihtoehtona kaksinkertaista kirjaamista vaativille erillisjérjestelmille laature-
kisterien tietoldhteend, on Kanta-palveluiden tietojarjestelmiin madriteltava rakentei-
sessa muodossa laaturekisterien tarvitsemat minimitietosisallot.
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Rakenteistamisen pohjana Kanta-palveluissa voidaan kiyttad THL:n Koodisto-
palveluun vietavid, pilottihankkeissa maériteltavia minimitietosisilt6j4, jossa tautispe-
sifiset luokitukset ja mittaritiedot on maaritelty tietojarjestelmékehitykselle tarpeelli-
sessa teknisessd muodossa.

Rakenteistaminen potilastiedon arkistossa sekd Kanta-tietoaltaassa vaatinee kui-
tenkin merkittdvin tyopanoksen kunkin yksittdisen terveysongelman minimitieto-
sisdltomaarityksien toteuttamiseen. Tdmé on riippuvaista Kanta-palveluiden ja -tie-
toaltaan kehittdmisen resursoinnista ja kehittdmisen priorisointijarjestyksestd, mika
médrdd sen, milloin tiettyd terveysongelmaa koskevia tietoja voidaan siirtda laature-
kistereihin Kanta-palveluiden kautta. Vastaavien rakenteisten tietosisaltomaéritysten
on oltava kiytossd ammattilaisten kdyttamissé potilastietojarjestelmissa.

Jatkossa kuvataan pilottirekisterien kokemuksia yksityiskohtaisemmin edelld
mainittujen rekisteritoiminnan kuuden etenemisvaiheen mukaisesti.

Potilaspopulaation maarittelyyn liittyvat havainnot

Potilaspopulaatio médriteltiin padosin diagnoosiperusteisesti. ICD-10-diagnoosi oli
ensisijainen valintaperuste ja ICPC-2-koodistoa testattiin tdydentdvdna. Muitakin
kuin diagnoosiperusteisia potilasryhman identifiointitapoja - mm. Kelan erityiskor-
vattavuusrekistereihin perustuvia — voidaan testata, mutta aineistonpyyntdja koske-
vat viiveet ja pitkdkestoiset lupamenettelyt hankaloittavat timéntyyppistd etenemista.

Terveysongelman luonteesta ja potilasjoukon laajuudesta riippuu, milté aikavalil-
td potilaspopulaatio kannattaa poimia kuhunkin laaturekisteriin. Laajan diabetespo-
pulaation seurannassa riittdnee viiden viimeisen vuoden aijkana diabetesdiagnoosin
omanneiden potilaiden poiminta, kun puolestaan HIV-potilaiden méird on rajalli-
sempi ja on tirkeda keritd tapaukset useiden vuosikymmenten ajalta.

Rekisteroitavdan potilaspopulaatioon on toisinaan tarve siséllyttdd myos niitd
henkiloité, joilla on vain epdilty rekisterin kohteena olevaa sairautta. Esimerkiksi is-
keemisen sydéntaudin ja eturauhassy6vin osalta on tarpeen arvioida mahdollista yli-
diagnostiikkaa.

Minimitietosisaltéjen maaritykset ja tiedonkeruu

Minimitietosisdllon maarittelyyn kaytetty aika vaihteli merkittavasti pilottirekisterien
kesken. Se, médritelldanko tietosisalto laajaksi, useista tietovarannoista poimittavaksi,
vai suppeammaksi vaikuttaa nykytilanteessa merkittavasti kunkin laaturekisterin kus-
tannuksiin sekd mahdolliseen paivitystiheyteen. Aidosti niukat vihimmadistietosisal-
16t, kuten HIV-rekisterissd on kéytetty, voivat perustua kansainvilisesti sovittuihin yh-
teisiin mittareihin.

Minimitietosisédltéjen madrittelyssé tarvitaan osaltaan dataan perustuvaa testaus-
ta ja ketterdd kehitystd, jotta aito minimisisalto ja tdrkeimmét datakomponentit voi-
daan tunnistaa. Minimitietosisallon maérittely lienee useimmissa tapauksissa siten
ainakin kolmivaiheinen prosessi: alustavan tietosisallon méarittely, yksi datasiirto ja
taman perusteella minimitietosisallon maarittely.

THL — Raportti 16 | 2019

59



60

Kansalliset laaturekisterit sosiaali-
ja terveydenhuollossa

Minimitietosisdllot on tarpeen méaritelld my6s THL:n kansallisen Koodistopal-
velun vaatimaan tekniseen muotoon. Tamé hyodyttad kaikkia osapuolia, mm. estd-
miélld useiden rinnakkaisten, samaa asiaa kuvaavien luokitusten syntymisen. Erés esi-
merkki tilanteesta, jossa samaa asiaa kuvaava muuttuja on fragmentoitunut useisiin
eri tavalla méairiteltyihin mittareihin eri yhteyksissd, on potilaan tupakointia kuvaa-
va luokitus.

Iskeemisen sydantaudin rekisteripilotin osalta kahden eri IT-toimittajan toimen-
piderekisterien tietosisallon todettiin kartoituksen jalkeen olevan ldhes 95 %:sti samo-
ja muuttujia, ja madrityksiltdan korkeintaan lievasti erilaista. Kahden eri toimittajan
erillisjarjestelman kayttajakunta kattoi tassd tapauksessa 80 % Suomen sairaaloista, ja
kohdeviestoltadn vield paljon enemmin, jolloin voitiin todeta kansallisesti kattavan
yhtendisen tietosisdllon olevan tavoitettavissa. Yhtendisen datan keruun jalkeen to-
dentuu loppuvuonna 2019, ovatko tiedot vertailukelpoisia, ja paljonko ty6ti erilaisten
médritysten yhtendistiminen THL:n Koodistopalvelun vaatimaan tietomalliin vaatii.

Kansallista koordinaatiota kuitenkin tarvittiin, koska vertailun kdytdnnon orga-
nisointi kahden eri IT-jarjestelmén kéyttajakunnan valilld ei koskaan onnistuisi hal-
linnollisista ja organisoitumissyistd ilman kansallista viranomaistoimijaa. Kansallinen
mandaatti ja koordinoiva viranomaistaho lienee siis kansallisen tason laaturekisteri-
toiminnalle vélttimaton ainakin hallinnollisesta, useimmiten myos yhtendisten maa-
ritysten ja tietosiséltojen sopimisen nikokulmasta.

Erilliskirjaamisen mahdollistamien jérjestelmien vilisen tietosisallon yhtendista-
minen on toisinaan pitkd prosessi, mutta palvelee rakenteisen tietosisdllon kehitys-
td myos kansallista tiedonhallintaa. Yhtendisiin minimitietosisélt6ihin on mahdollista
péddstd muutamien kuukausien aikataululla, perustuen mahdollisiin olemassa oleviin
erillisjarjestelmien pohjatietomaarityksiin.

Tietolahteet ja tiedonkeruu

Tietoldhteiden identifiointi todettiin useimmissa piloteissa helpoksi. Toisaalta tieto-
lahteiden maérad jouduttiin useasti karsimaan hankepilotin tyon fokusoimiseksi. Tie-
donsiirtojen suunnittelu ja toteutus ovat olleet kaikille pilottihankkeille ty6lds osuus.
Ty6 jatkuu ensimmaisten yksittdissiirtojen jilkeen jatkuvaluonteisten tiedonsiirtojen
suunnittelulla.

Tietotarpeet Kelan tiedoille (erityiskorvattavuudet, lddkeostot, labortatoriotutki-
mukset), erityisesti Kanta-tietoaltaan kautta, ovat suuret. Kanta-tietoallas mahdollis-
taisi kansallisesti kattavan tiedonkeruun - toisaalta Hilmo- ja Avohilmo-tiedoin on
voitu osin toteuttaa samankaltaista selvitystyotd, koskien mm. potilaiden terveyden-
huollon palvelukayttod, diagnooseja ja toimenpiteitd. Useat muutkin tietoldhteiden
IT-ratkaisujen nykyiset puutteet, esim. koskien PROM-tietoja, johtavat tirkeiden tie-
tojen uupumiseen toistaiseksi kansallisessa laaturekisteritoiminnassa.

Linkitykset THL:n ulkopuolisiin rekistereihin kérsivdt padsadntoisesti suurista
viiveistd sekd vaihtelevista toimintamalleista eri virastoissa. Hallinnolliset ja tekniset
viiveet tiedonkeruulle muista kuin THL:n rekistereistd ovat useimmiten kuukausien
mittaisia.
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Koska kansallisissa tiedonsiirtovdylissd on merkittiviad viiveitd ja ongelmia, ovat
erilliskirjaamiseen perustuvat paikalliset tietojdrjestelmit sairaaloissa osoittautuneet
ainoaksi tdlla hetkelld toimivaksi kansallisten laaturekistereiden tietoldhteeksi useim-
missa rekisteripiloteissa.

Laaturekistereiden vaatiman tiedonkeruun vuoksi kehittyneitd erilliskirjausjar-
jestelmid on kaytossé sairaaloissa ja muissa terveydenhuollon toimintayksikoissé kui-
tenkin erittdin vaihtelevasti. Rekisterointiohjelmien levinneisyys, kayttotavat seka
kayttoaste vaihtelevat merkittavasti terveysongelmasta toiseen. Néin ollen erillistie-
tojarjestelmien heikkoutena ovat kysymykset rekisteritiedon maantieteellisessd katta-
vuudessa, kiytto- ja kirjaamisasteessa sairaalassa tai muussa toimintayksikossd, sekd
tietosisdltojen mahdollinen epayhteniisyys eri sairaaloissa. Myos tilanne, jossa keske-
nédn kilpailevia julkisia tai yksityisen yrityksen tarjoamia erilliskirjaamisen mahdol-
listamia jérjestelmia on valittavissa sairaaloille useita, johtaa useimmiten epayhtenai-
syyteen tietosisélloissd sekd mm. rekisterien kohdejoukkomaéarittelyssa.

Keratyn tiedon siirto THL:dan ja linkitykset muihin kansallisiin
rekistereihin

Pilottitoiminnassa on tarkoituksena testata useita erilaisia tiedonsiirtomenetelmia
THL:lle kansallisten laaturekisteripilottien kéyttoon. Pilottien ensimmdiset tiedonsiir-
rot toteutettiin yksinkertaisina kertatietosiirtoina erillistietojirjestelmien toimittajilta
THL:lle. Seuraavissa vaiheissa testataan eri vaihtoehtoja jatkuvaluonteiselle tiedonsiir-
rolle. Kehitteilld olevan Kanta-tietoaltaan toimivuutta tietoldhteend on myds tarkoitus
testata vuoden 2019 loppupuolella. Liséksi testataan TYKS:n Auria Tietopalveluiden
kehittdmaa eturauhassyovin rekisteriohjelmaa, johon tietoja voisi alustavien suunni-
telmien mukaan sy6ttad internetin yli misté sairaalasta tahansa.

Kertatiedonsiirrot THL:n nykyistd IT-infrastruktuuria hyédyntden ovat toimi-
neet pilottirekistereissd tyydyttavasti, keskitettyind poimintoina useiden sairaaloiden
erillisjarjestelmid yllapitdvdn IT-toimittajan kautta. Toisaalta kertatiedonsiirrot ovat
haavoittuvaisia inhimillisille erehdyksille. Aineistot ovat sisdltdneet usein virheitd, joi-
den korjaus vie aikaa. Tédlloin THL:n tyontekijoiden tyoaikaa ohjautuu epdolennai-
seen. Mahdollisesti esimerkiksi tarkeitd analyysejd jad talloin tekemattd, koska aineis-
topohjaa on valmisteltava iteroiden.

Aineistovirheiden ehkiisemiseksi ja THL:lle vilitettyjen tietojen tietorakenteisiin
liittyvén iterointityon vihentdmiseksi, tulisi lahetettévat tietosisallot madritelld tasmal-
lisesti etukdteen. Tama alleviivaa tarvetta kansallisten laaturekisterien minimitietosi-
saltojen rakenteiselle ja teknisesti pateville madrittelylle. Valittuna toimintatapana jat-
kossa eri tietojérjestelmatoimittajilta kansallisiin laaturekisteripilotteihin poimittavat
tiedot médritelldan ensin THL:n Koodistopalvelun vaatimassa muodossa. Kuitenkin
harkinnan jalkeen paadyttiin siihen, ettd tietopoimintoja varten — lahinna aikataulul-
lisista syistd — luonnosversio Koodistopalveluun ldhetettavista teknisestd médrittelysté
riittdd tekniseksi kuvaukseksi poiminnasta tietojirjestelmatoimittajille. Lisaksi pilot-
tihanketta varten on jarkevad keritd ldhtokohtaisesti kaikki tahan asti erillisjarjestel-
miin keritty data, datan rakenteista, sisdlloistd, ym. oppimista varten.
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Oletettavasti seuraavien vuosien aikana kansallisesti keskitetty laaturekisteri-
kohtaisten minimitietosisaltdjen tiedonkeruu THL:lle olisi perusteltua. Tdmén rin-
nalla voisi toimia laajemmalla tietosisallolla erillisratkaisuja sairaaloiden ja muiden
toimiyksikoiden operatiivisen toiminnan kuvaamiseen, johtamiseen ja laadunseuran-
taan.

THL:n rekistereind linkitykset Hilmoon ja Avohilmoon ovat toimineet hyvin ja
nopeasti. Toisaalta tiedonsiirrot ja linkitykset muista kuin THL:n kansallisista rekiste-
reistd ovat télld hetkelld aikaa vievid sekd hallinnollisesti ettd teknisesti. Kelan tiedon-
siirtoja koskevien integraatioiden voidaan olettaa etenevin, kun ensimmainen tiedon-
siirtopilotti on toteutettu. Erddna kisiteltdvind asiana tulevaisuudessa lienee, miten
tietoja siirretddn mm. Kelalta ja Tilastokeskukselta THL:lle kansallisten laaturekiste-
rien kayttoon. Talld hetkelld toimintatapana sekd Kela ettd Tilastokeskus vaativat, et-
td tahojen tietoja hyodynnetddn ainoastaan ko. tahojen omassa tietoturvallisessa kayt-
toympdristossd. Tulevaisuuden toimintatapana tdima lienee kestdmiton, koska télloin
THL:n kansallisten laaturekisterien koko tietosisalto, joka usein sisdltda mm. suuren
otoksen Hilmo-rekisteristd, tulisi siirtdd Kelan ja Tilastokeskuksen palvelimille ope-
roitavaksi.

Kanta-tietoallas on térked ja potentiaalinen tietoldhde, jonka osalta tiedonsiirto-
ratkaisut kehittynevit ensimmaisten pilottitiedonsiirtojen jdlkeen. Toistaiseksi Kan-
ta-tietoaltaasta ei ole voitu siirtad lainkaan dataa THL:lle p4dasiassa Kelan tekemien
tiedonsiirtoa estdvien alustavan laintulkinnan vuoksi. Ensimmaiset analyysit Kanta-
tietoaltaan tietoja koskien toteutettaneen kuitenkin loka-marraskuussa 2019, koskien
diabetespotilaiden tietoja.

Yll4 mainittujen tiedonsiirron vaihtoehtojen liséksi on testattava jo ensi vuonna
toteutettavissa olevia uusia keskitettyjd kansallisia ratkaisuja tiedonkeruuseen. Kan-
ta-palveluiden tietorakenteiden rakenteistaminen lienee terveysongelmaspesifien tie-
tojen osalta pitkdkestoinen ja runsaasti resursseja vaativa kehittdmisty6. Esimerkkeja
toimivasta kevyestd vilimallista kansallisen tason laatutiedonkeruuseen ovat THL:n
implanttirekisterissé ja lisidantymisrekistereissa toimivat lomakemuotoiset tiedontoi-
mitustavat. Lomakemuotoinen tiedonkeruu ei kuitenkaan ole toimiva esim. avopal-
velupainotteisissa terveysongelmissa, ei sisdlld automaattista raportointia ja palautet-
ta tietoja lahettaville kliinikoille ja/tai toimiyksikoéille, eikd henkiloston tydajan kayton
kannalta ole optimaalinen toimintatapa useampikertaisten kirjausten vuoksi. TYKS:n
Auria Tietopalveluiden kehittdma eturauhassyovén rekisterijérjestelma on esimerkki
potentiaalisesta kansallisesta vilimallin tiedonkeruu- ja raportointiratkaisusta.

Tiedonsiirtojen suunnittelu ja toteutus THL:lle ovat olleet kaikille pilottihank-
keille kaiken kaikkiaan tyolds osuus. Pilottihankkeiden ty6 jatkuu ensimmdisten yk-
sittdissiirtojen jalkeen jatkuvaluonteisten tiedonsiirtojen suunnittelulla ja menetelmi-
en evaluoinnilla.

Analyysit, validointi, raportointi ja vertailut

Ensimmiisid analyyseja THL:lle siirretystd datasta on toteutettu tina vuonna kolmes-
sa pilotissa: selkédkirurgian, diabeteksen ja reumasairauksien osalta.
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Datasiirtojen jéilkeen tyypillisesti ensimmdisena tyovaiheena on ollut aineiston
validointi. Validointivaiheessa todettiin jarkevéksi verrata paikallisten laaturekisteri-
en tai potilasjirjestelmien potilastietoja kansallisiin hallinnollisiin rekistereihin, kuten
hoitoilmoitusrekistereihin (HILMO- ja avoHILMO). Ensimmdisilld validointikierrok-
silla (selké- ja reumapiloteissa) keskityttiin potilaiden identifiointiin molemmista re-
kistereistd ja havaittiin paikallisten laaturekisterien siséltavin usein tdsmaéllisimman
tiedon potilaiden hoidosta ja taustamuuttujista, kuten diagnooseista. Toisaalta hoitoil-
moitusrekisterien kombinaation havaittiin tuottavan tirkedi ja mielenkiintoista tietoa
potilaiden liitinndissairauksista ja palveluiden kaytosta.

Analyysien ja raportointimallien toteutus on todettu tehokkaaksi moniammatil-
lisissa tiimeissd, joissa edustettuina ovat THL:n analyytikko, Data Manager ja/tai sai-
raalan oma analyytikko, seki kliinikkoasiantuntija, joka tuntee kdytossa olevan pohja-
datan seké terveysongelman tutkimusmenetelmii seké -strategioita.

Pilottihankkeen aikana on noussut vahvasti esille kliinikoiden tarve saada potilai-
den hoitotilanteessa tilanne- tai diagnoosikohtaisia kooste- tai aikajananakymid, jot-
ka muodostuvat kunkin potilaan laaturekisterin tiedoista. T4llainen nikym4 parantaa
hoidon ja seurannan laatua itsessdén, lisdd potilasturvallisuutta seké kirjaamisen mo-
tivaatiota ja laatua.

Aineistoanalyyseissa todettiin tehokkaaksi toimintatavaksi kaksisuuntainen ete-
neminen: aineistoa tarkasteltiin seké validiteetin ettd perustoimintalukujen analyysi-
en kannalta. Jo varhaisessa vaiheessa tahdattiin varsinaisten tulosmittareiden proto-
tyyppeihin ennen tiyttd varmuutta datan validiteetista ja sisallostd. Terveydenhuollon
eri toimintayksikoiden laatua ja prosesseja kuvaavat tulosmittarit toivat kirjaus- ja da-
tamuotopuutteet konkreettisella tavalla esiin seki todistivat datan rakenteen kiytto-
kelpoisuuden yleiselld tasolla.

Analyysistrategioita varten on kehitettdva strukturoitu etenemismalli, josta on
my0s laaturekisteripilotissa esimerkkeja. Ilman strukturoitua etenemistd on mahdol-
lista jadda aineistonkasittelyssa liian pitkaksi aikaa kasitteleméan joitain yksittiisid ky-
symyksid, esimerkiksi aineistovaliditeetin detaljeja.

Modernit IT-ratkaisut voisivat merkittavisti helpottaa laaturekisteritiedon rekis-
terdintid, raportointia ja hyddyntamistd. Erityisesti raportointiratkaisut ovat talld het-
kelld padsaantoisesti vasta kehittymassé. Raportoinnin kehittyminen on jirkevaa — ku-
ten aineistoanalyysitkin - toteuttaa nopeatempoisena ja interaktiivisena tydpajatyona
analyytikon tai BI-asiantuntijan seka kliinikon tai kliinikoiden vilisissd keskusteluissa.
Kliinikoiden osalta seké tutkimusosaaminen ettd kdytettavan laaturekisteridatan sy-
villinen tuntemus on hy6dyksi. Toteutettavien raporttien tulisi vastata tarpeisiin seka
paikallisella (sairaalat, tyontekijat, potilaat ym.) ettd korkeammalla ohjauksen tasolla
(valtio, jarjestdjdt). Pilottien raportointiratkaisujen on tarkoitus olla fokuksessa osana
vuoden 2020 pilottihanketoimintaa.
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Laaturekisteritietojen hyodyntaminen paikallisessa hoidon
laadun varmistuksessa

Laatutietojen hyodyntaminen vertaiskehittdmisessd konkretisoituu vasta, kun tietoja
saadaan useammasta toimintayksikosté tai useilta alueilta. Kansallisen rekisterin tay-
simittaiset hyodyt realisoituvat aidosti kansallisesti kattavan datan avulla. Kuitenkin
paikallisia, esim. erdiden sairaaloiden vilisen vertailun tuottamia tuloksia, voidaan
hy6dyntaa vertaiskehittdmisen keinoin.

Terveyshyodyn ulosmittaamiseen kansallisista laaturekisteriaineistoista on usei-
ta eri “polkuja”. Esimerkiksi diabetesrekisterissé sekd jarjestdja- ettd tuottajatason ver-
taiskehittimisryhmat lienevit mahdollisia. Toisaalta, esimerkiksi selkédkirurgiarekiste-
rissd tiettyjen terveydenhuollon menetelmien vaikuttavuusanalyysit voivat osoittautua
vertaiskehittdmisen sijaan priorisoitavaksi kohteeksi.

Ennen kuin laaturekisterien tuloksia julkaistaan, tulee varmistua aineiston joh-
topaitosten tekoon vaikuttavista taustatekijoistd. Esimerkiksi hiv-potilaita hoitavissa
yksikoissa potilasmaédrat ovat pienid, joten varsinkin avoimen paikallisen laatutiedon
tuottamista pitdd suunnitella huolellisesti.

Laatutietojen hyodyntdmisestd paikallisessa hoidon laadun varmistuksessa on
jo raportin kirjoitusajankohtana konkreettisia esimerkkeji. Esimerkiksi diabeteksen
hoidossa Pohjois-Karjalassa on saavutettu merkittivia tuloksia systemaattisella hoi-
don laatutietojen keskussairaalavetoisessa kuntakohtaisessa seurannassa.

4.3 Kokemuksia THL:n muiden rekisterien ja
pilottirekisterien yhteistyosta

Osana hanketta selvitettiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen omien rekistereiden,
kuten Hilmo- ja lisadntymisrekisterien, asemaa ja yhteistyota laaturekisterien kanssa.

THL:n laatu- ja muiden rekistereiden ristiinkdayton
mahdollisuudet

THL:n muilla rekistereilld sekd kansallisilla laaturekistereilld on merkittivid tietosisal-
tojen yhteishyddyntamista koskevia mahdollisuuksia, mm. tutkimuksen ja aineistojen
validoinnin osalta. Useat laaturekisterit voisivat hyotyd merkittdvasti THL:n muiden
rekistereiden tietosisdllosté ja painvastoin. THL rekisterien yhteis- ja ristiinkdyton ar-
vioidaan muutoinkin sisiltdvin suurta hyodyntdméatonta potentiaalia. Asiasta ei kui-
tenkaan ole tehty kattavaa selvitystd. THL:n tietosiséltojen yhteisndkymd tulisi tyostaad
ja pohtia potentiaalisimmat ja hyddyllisimmat rekisterien yhteistoiminnan mahdolli-
suudet uuden THL-lain myota.

Laaturekisteripilottien sekd THL:n muiden rekisteritietojen yhdistamiselld saata-
via tutkimuksellisia yhteisid aihioita kédytiin lapi esimerkiksi reumasairauksien pilotti-
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rekisterissd. Katsottiin kuitenkin, ettd tutkimusyhteistyon edistiminen jo aiemman re-
kisterin yhteydessé olevien tutkimusprojektien kautta voi olla tehokkainta.

Hoitoilmoitusrekisterit (Hilmo, Avohilmo) ovat osoittautuneet hyviksi vertai-
lukohteeksi validoitaessa paikallisten laaturekisterien aineistoja. Validointia tehtdes-
si on useimmissa pilottihankkeissa todettu, ettd laaturekisteritiedon erillisjarjestelma
antaa selkeimmaén kuvan rekisteroitavasta populaatiosta. Puutteita potilastiedoissa on
kuitenkin havaittu puolin ja toisin hoitoilmoitusten ja paikallisten laaturekisterien va-
lilla. Molemmat rekisterit voivat hyotyé validointiprosessista virheellisten tietojen kor-
jaamisessa.

Hilmo-rekistereitd voidaan hyodyntéa jatkossa esimerkiksi muodostamaan hoi-
toketjuja sekd potilaspopulaatioiden identifioinnissa. Jos laaturekisteri sisaltda aktiivi-
hoitoa koskevaa tietoa (esim. selkédkirurgiarekisteri, iskeemisen sydantaudin rekisteri),
voidaan myShemmassé vaiheessa koostaa aktiivihoidon rinnalle nakemys samaa sai-
rautta sairastavien konservatiivisesti hoidettujen potilaiden tilanteesta. Hoitoilmoitus-
rekistereitd voidaan hyodyntda myds potilaiden liitdnnéissairauksien ja muiden riski-
tekijoiden koostamisessa sekd muodostettaessa joitakin laatumittareita.

Raportoinnissa huomioon otettavaa

THL:n laaturekisterien ja muiden rekisterien yhteiskéyttod selvitettdessd esiin nousi
laaturekistereitd koskevana kysymyksend, miten tuloksia raportoidaan hyvin niukan
henkiléméarin aineistosta siten, ettei kenenkaén yksittdisen potilaan tietosuoja vaa-
rannu.

Yhdeksi haasteeksi todettiin se, ettd henkil6tasoisia tietoja ei voida luovuttaa po-
tilaan hoitoon osallistuneiden eri rekisterinpitéjien valilld kansallisten laaturekisterien
kautta. Tdma4 voi vaatia lainsdddannon muutoksia.

THL:n laaturekisterityd ja muiden kansallisten rekistereiden
toiminta

THL:n tietohallinnon resurssit vaatisivat lisdinvestointia muun muassa analyytikko-,
raportointi- ja IT-projektiosaamiseen. Aliresursoinnista seuraa THL:n tietoaineisto-
jen alikaytto.

Kansalliseen laaturekisteritoimintaan liittyvit etenemis- ja resursointivaihtoeh-
dot on jarkevia suhteuttaa pitkdn ja lyhyen aikavilin toteutustapoihin ja toimenpide-
suunnitelmiin. Tietorakenteiden osalta olemassa olevien luokitusten muuttaminen on
merkittdvisti nopeampi tapa padsta rakenteisiin tiedonsiirtoihin kuin se, ettd luotai-
siin uusia luokituksia ja siirrettéisiin ne Koodistopalveluun.

On hyodyllistd, ettd terveydenhuollon toimintayksikoéilld ja ammattilaisilla on
mahdollisuudet kommentoida tietosisaltomadrityksid. Asiantuntijat eri organisaati-
oissa antavat tdrkedd palautetta useista nakokulmista. Esimerkiksi toimenpideluoki-
tusta on muokattu implanttirekisterin toiminnan yhteydesséd vastaanotetun sairaan-
hoitopiirien kommentoinnin perusteella.
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Térkedd laaturekisteritoiminnassa on sddnnonmukaisuus. Ilman tihedd tietojen
raportointia kentille hoitokdytdnnét eivat muutu. Vuoden tai kahden vélein tulevat
raportit eivit todennikdisesti riitd. Laaturekisteritoimintaan kuuluu integroituna osa-
na tietojen vertaisarvioinnin jatkuvaluonteinen prosessi sekéd kansallisella ettéd paikal-
lisella tasolla.
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5 Palvelujarjestelman seuranta, arviointija
ohjaus

Luvussa tarkastellaan, miten laaturekisteritietoa voitaisiin hyddyntaa kansallisella ja
alueellisella tasolla toteutettavissa sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelman arvioinneis-
sa ja tuottajien ohjauksessa.

Suomessa THL:n sosiaali- ja terveydenhuollon arviointitoiminta kdynnistyi osana Sipilan
hallituksen sosiaali- ja terveydenhuollon uudistusta, jossa valtionohjauksen mekanis-
meja oli tarkoitus muuttaa. Arviointitoiminnan tarkoituksena oli maakuntien rahoituk-
sen riittavyyden ja palvelujen yhdenvertaisen saatavuuden arviointi. Aluekohtaista arvi-
ointia harjoiteltiin kahdesti vuosina 2017—2018. Arviointitoiminta vakiinnutettiin osaksi
THL:n tehtavia.

Sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelman arvioinnilla tarkoitetaan tassa yhteydessa se-
ka alueellista etta kansallista tarkastelua, jonka tavoitteena on antaa kuva sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestdjien suoriutumiskyvysta. Arvioinnin tuloksia kdytetdan osa-
na sosiaali- ja terveydenhuoltojarjestelman kansallista ohjausta ja prosessi tukee jar-
jestelmien strategista johtamista (governance). Jarjestelmatason arviointi tukee ter-
veydenhuollon jarjestamiseen ja ohjaamiseen osallistuvia tahoja tarjoamalla tietoa
uudistusten ja uusiutumisen tueksi, ohjaamalla eri toimijoiden ty6ta kohti yhteisia ta-
voitteita seka rakentamalla suoriutumiskykya koskevaa dialogia. Arviointi tukee palve-
lujarjestelman lapinakyvyytta ja vastuullisuutta.

Arviointi on maardajoin toteutettava prosessi, joka on rakennettu kiintedksi osak-
si sosiaali- ja terveydenhuoltojarjestelman ohjausta. Arvioinnissa eri jarjestamisaluei-
ta verrataan keskendan ja tuloksena saadaan tilannekuva jarjestelman alueellisesta ja
kansallisesta suoriutumiskyvysta. Arviointi rakentuu organisoitujen kvantitatiivisten
mittareiden (suoriutumiskyvyn mittarit) ja analyyttisten tyokalujen varaan. Palvelujar-
jestelman arviointi kattaa koko jarjestelman ja sen osat ovat tarkastelussa tasapainos-
sa.

Arvioinnin tulokset raportoidaan julkisesti ja niita kdytetdan laajasti jarjestelman eri
toimintojen suunnittelussa ja paatoksentuen pohjana. Kehittyneet arviointimenettelyt
pohjautuvat indikaattoreiden tarkastelulle ja kvantitatiivista tietoa tdydennetaan kva-
litatiivisilla tiedoilla kuten erilaisilla dokumenttiaineistoilla ja haastatteluilla. Suoriutu-
miskyvyn arvioinnin periaatteet ovat Iahella Health System Performance Assessment (HS-
PA) -toiminnan periaatteita.

Palveluiden jarjestdja voi hyodyntaa laaturekisteritietoa ohjatessaan tuottajia sopimus-

ten ja paatosten avulla maaritellessdan ja seuratessaan toteutunutta palveluiden laa-
tua seka erityyppisia korvausmekanismeja (kannustimet, episodikorvaukset).
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5. Palvelujarjestelman seuranta,
arviointi ja ohjaus

5.1 Arviointi hajautetussa jarjestelmassa

Suomen kaltaisessa hajautetussa sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestelmassa, tie-
donhallintaan ja tiedolla johtamiseen liittyy haasteita, jotka vaikuttavat suoriu-
tumiskyvyn arviointiin ja jarjestelman ohjaukseen. Hajauttamisella tarkoitetaan
tassd yhteydessa valtiosta kuntiin péin tapahtuvaa toimintaa ja hajauttaminen liik-
kuu jatkumolla, jonka toisessa padssd on keskittiminen. Hajauttamisella voidaan
tarkoittaa hallinnon, poliittisen padatoksenteon ja toiminnan siirtamista valtiosta
kuntien suuntaan. Suomessa jirjestelma on hyvin hajautettu, silld jokainen kun-
ta on jdrjestimisvastuussa oman kuntansa palveluista lainsdidddnnon ohjatessa ja
normittaessa toimintaa. Esimerkiksi perusterveydenhuollon jarjestdjien madra on
Suomessa laskenut viime vuosina, mutta hyvin maltillisesti. Vuonna 2013 jarjesta-
jid oli 151, kun vuonna 2019 niitd oli 133.!

Tietojarjestelmét ovat vahvasti kytkoksissd valtionohjaukseen ja hajauttami-
seen, ja niilld voikin olla voimakas vaikutus koko sosiaali- ja terveydenhuoltojarjes-
telmdn tehokkuuteen. Voimakkaasti hajautetulla jarjestelmilld voi olla merkittavia
vaikutuksia tiedon saantiin ja tiedon yhdenmukaisuuteen, mikd on huomioitava, jos
tietoa halutaan kéyttdd alueiden viliseen vertailuun ja suoriutumiskyvyn arvioin-
tiin. Vaikka Suomessa jérjestdjid on edelleen suuri maard, kiytossa olevat potilas-
tietojarjestelmat olivat melko yhdenmukaiset; vuonna 2017 terveyskeskuksissa oli
kaytossa kuusi sahkoisten potilaskertomusjarjestelmien tuotemerkkis, joista suu-
rin peitti 48 prosenttia kaikista kunnista. Erikoissairaanhoidossa oli kédytossd vain
viisi potilaskertomusjarjestelmaa.

Terveydenhuolto on muita toimialoja jaljessa keskeisten tuotantoprosessien joh-
tamisessa siahkoisten tiedonhallintajarjestelmien avulla. T4maé johtaa siihen, etta klii-
nisten prosessien ja laadun seuraaminen saa todennéikdisesti vain pienen roolin eiké
saavuta tdyttd potentiaaliaan.’ Hajautettu terveydenhuoltojérjestelma tukee yhteen so-
pimattomien tietojarjestelmien kehittymistd, mikéd edelleen vaikeuttaa yhdenmukai-
sen ja uskottavan vertailutiedon muodostamista. Kdytinnossd tdmé nikyy viiveind
tietojen toimittamisessa tuottajilta jarjestéjille ja edelleen tiedon jatkokisittelyyn osal-
listuville viranomaisille.

Tiedolla on julkisen hyddykkeen ominaispiirteitd, ja talloin sen niukalle tarjon-
nalla on taipumus ilman kansallisen tason toimijan interventiota tai aktiivista yhteis-
tyotd. Hajautetussa jarjestelméssa paikalliset organisaatiot, kuten terveydenhuollon

1 Parhiala, K. (2019) Avainlukuja perusterveydenhuollon jirjestimisesta Suomessa 2013-2019. Tutkimuksesta
tiiviisti 34,2019. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Helsinki.

2 Jormainen, V., Parhiala, K., & Reponen, J. (2019). Highly concentrated markets of electronic health records
data systems in public health centres and specialist care hospitals in 2017 in Finland. Finnish Journal of
EHealth and EWelfare, 11(1-2), 109-124.

3 McGlynn, EA. Measuring clinical quality and appropriateness in Performance Measurement for Health Sys-
tem Improvement - Experience, Challenges and Prospects. In: Smith PC, Mossialos E, Papanicolas I, Leat-
herman, S (eds.) Performance measurement for health system improvement: experiences, challenges and
prospects. Cambridge: Cambrigde University Press, 2009.
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tuottajat tai kunnat, ovat haluttomia tarjoamaan ideaalia maéraa tarvittavaa tietoa,
koska ne eivit pysty kattamaan tiedon tuottamisesta syntyvia kustannuksia.*

Hajautettu jarjestelma voi vaikeuttaa myos palvelujen vaikutusten tarkastelua. Jos
esimerkiksi potilaan hoitoon osallistuu lukuisa joukko ammattilaisia hoidon eri ta-
soilta, lopputuloksen kannalta kéytetyt resurssit ja toimenpiteet saattavat jaada kirjaa-
matta tai kirjaukset tallentuvat jirjestelmiin, joiden tieto ei linkity suoriutumiskyvyn
arvioinnissa kéytettyihin mittareihin. Epdonnistuneen hoidon sivuvaikutukset saatta-
vat my0s jaada kirjaamatta juuri siihen rekisteriin, jota hyddynnetdin suoriutumisky-
vyn arvioinnissa, miki voi johtaa vadradn arvioon palvelujen turvallisuudesta ja kus-
tannusvaikuttavuudesta.

Hajautetun jarjestelméin arvioinnissa olennainen kysymys on kenen suoriu-
tumiskykyd mitataan. Palvelujen jdrjestdjien maédran ollessa suuri, yksittdisten
jarjestdjien arviointi on kdytdnnossd mahdotonta. Télloin tavoitteiden toteutu-
mista on tarkoituksenmukaisempaa tarkastella aluetasolla. Eri tasoilla onkin eri
tavoitteet, joten tdssd suhteessa on syytd olla tietoinen siitd, milloin keskustel-
laan jirjestelmédn suoriutumiskyvystd, milloin taas jarjestdjien suoriutumiskyvyst,
tuottajien suoriutumiskyvystd tai yksittdisten ammattilaisten suoriutumiskyvysta.
Jarjestelmd ei itsessddn suoriudu, vaan palveluja jarjestdvit ja tuottavat toimijat suo-
riutuvat erilaisista kokonaisuuksista saavuttamalla heille asetetut tavoitteet annet-
tujen resurssien avulla.

5.2 Arvioinnin viitekehys ja suoriutumiskyvyn
ulottuvuudet

THL:n arvioinnin viitekehyksen rakentamisessa mallia katsottiin kansainvalisisté esi-
merkeistd. Viitekehyksen pitdd mukautua alueen (maan) kontekstiin ja kdytannossd
heijastaa kansallisia, alueellisia ja paikallisia strategisia prioriteetteja tai jarjestelmauu-
distuksia.’ Suoriutumiskyvyn arvioinnin lahtdkohtana tulee olla holistinen tarkastelu,
jossa arvioitavaa aluetta tai palvelujen jérjestamisté tarkastellaan eri suoriutumisky-
vyn ulottuvuuksien kautta. Suoriutumiskyvyn ulottuvuudet ja tehtdvakokonaisuudet
kuten perusterveydenhuolto, erikoissairaanhoito jne. mééritelldan arvioinnin viiteke-
hyksessd, jonka tarkoituksena on varmistaa, ettd arviointi kattaa koko jarjestelman.

4 Smith PC & Hikkinen U. Information Strategies for Decentralization in Saltman R, Bankauskaite V. &
Vrangbaek K: Decentralization in health care - Strategies and outcomes. 2007, European Observatory on
Health Systems and Policies, Open University Press.

5  WHO. Pathways to health system performance assessment. A manual to conduction health system performance
assessment at nationalor subnational level. World Health Organization, Regional Office for Europe. 2012.
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Kuvio 5.1. OECD:n viitekehys jarjestelmatason seurantaan ja arviointiin (2015).

Viitekehys kuvastaa terveyspalvelujérjestelméin eri komponenttien yhteyttd toisiin-
sa, samalla, kun se rajaa viitekehyksen ulkopuolelle tekijoitd, joita ei ole mahdollis-
ta arvioida. Se myo0s auttaa rajaamaan jarjestelmén arvioinnin kdytdnnon toteutuksen
kannalta sopivan kokoisiin arvioitaviin kokonaisuuksiin.’ Erilaisia ulottuvuusjaotte-
luja suoriutumiskyvyn arviointiin on toteutettu sekd Suomessa® ettd kansainvlisesti’.
Ulottuvuuksien, esimerkiksi laadun tai vaikuttavuuden, méaritelmat poikkeavat usein
kansallisesti ja kansainvilisesti toisistaan ja ovat myds paillekkisid.- Viitekehykseen
pohjautuva tulkinta nostaa arvioinnin yksinkertaisen kuvailevan aluetarkastelun yla-
puolelle ja ohjaa kohti jarjestelman ongelmien tunnistamista®.

Eri tasojen laatumaaritelmit eivit useinkaan ole relevantteja toisella tarkaste-
lutasolla. Arviointiin osallistuvan asiantuntijan ndkokulmasta jarjestelmén laatuun
kuuluu lukuisa joukko asioita, esimerkiksi elementtejé saatavuudesta ja asiakasléh-
toisyydestd, kun taas sairaalassa tydskenteleville kirurgille laadun kasite liittyy la-
heisesti esimerkiksi potilasturvallisuuteen ja infektioihin. Lastensuojelussa laatu

6 Hakkinen U & Peltola M. Sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelmén ohjauksen edellyttima tietopohja, teoksessa
Keskimaki I, Moisio A & Pekurinen M. Julkisen talouden ohjaus ja sosiaali- ja terveydenhuollon ja koulutuk-
sen rakenneuudistus. Valtioneuvoston selvitys- ja tutkimustoiminnan julkaisusarja 22/2016, huhtikuu 2016.

7  Papanicolas I & Smith PC. Health system performance comparison. An agenda for policy, information and re-
search. European Observatory on Health Systems and Policies Series. Berkshire, Open University Press, 2013.
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taas liittyy muun muassa jatkuvien ja laheisten ihmissuhteiden kehitykseen.® Koko
jarjestelmidn laatua ei voida tarkastella eri osakokonaisuuksien laadun summana.

Erot kisitteiden tulkinnan valilld heijastelevat enemmaén sosiaali- ja terveysjarjes-
telmien ominaispiirteitd kuin taitamattomuutta indikaattoreiden valinnassa ja tulkin-
nassa. Tulkintaerot kisitteissé jarjestelmén eri tasojen vililla taas heijastelevat arjen
ty6hon liittyvien haasteiden ja tavoitteiden kokonaisuutta. THL:n toteuttamassa pal-
velujérjestdjien arvioinnissa laatu liittyy koko palvelujarjestelmén asianmukaiseen to-
teutumiseen, mika laht6kohtaisesti eroaa esimerkiksi kliinisen laadun seurannasta ja
arvioinnista.

5.3 Nykyisen arviointimallin haasteet

Suomen jdrjestelmaarvioinnin viitekehys on laaja, jolloin kattavaan tarkasteluun tarvi-
taan paljon seka kvantitatiivista ettd kvalitatiivista tietoa. Sen lisaksi, ettd suoriutumis-
kyvyn arviointiin valikoituvat indikaattorit heijastelevat arvioinnin viitekehyst4, niiden
pitdd tayttda erditd laatuvaatimuksia, jotta tulokset ovat uskottavia ja ettd niitd voidaan
hy6dyntas jarjestelmén eri tasoilla. Tieto syntyy alueilla tai tuotantoyksikéissa tapahtu-
vassa arjen tyossd. Asiakkaiden ja potilaiden kohtaamistilanteissa syntyvé rekisteritie-
to on olennainen osa tietopohjaa, josta suoriutumiskyvyn mittareita lopulta muodos-
tetaan. Paras tapa on kerité kaikilta alueilta yhdenmukaista rekisteripohjaista tietoa,
jonka sisdlto on madritelty kansallisella tasolla. Hyvin suunnitellut rekisterit ovat saa-
neet yha tirkedammén roolin kliinisen tyon lisaksi myos terveysjarjestelmien seuran-
nassa.’

Ensimmdinen askel tarkkaan, ldpindkyvéddn ja oikeudenmukaiseen suoriu-
tumiskyvyn mittaamiseen on rekisteripohjaisten mittareiden eroavaisuuksien ja
rajoitteiden ymmartiminen.”® Indikaattoreiden vertailtukelpoisuuden saavutta-
miseksi tarvitaan korkealaatuisten rekisteritietojen lisdksi myds tarkoituksenmu-
kaisten tilastollisten menetelmien soveltamista.® Vertailukelpoisuuden kriteerit
koskevat myds laaturekisteripohjaisia indikaattoreita, jos niitd kdytetdan suoriu-
tumiskyvyn arvioinnissa. Kaytdnnossa kaiken suoriutumiskykya mittaavan tiedon
tulisi olla saatavilla kaikilta arvioitavilta alueilta, mika tarkoittaa, ettd mittaritiedon
muodostamisen tulee tapahtua kansallisen viranomaisen toimesta.

Suoriutumiskyvyn ulottuvuudet kuten esimerkiksi saatavuus ja laatu tarvitsevat
tarkastelua varten riittavésti oikein valittuja indikaattoreita, jotta niiden avulla voidaan
tehdi johtopaitoksia palvelujen resurssien ja tuotosten vaikutuksista." Mittarit usein

8  Sosiaali- ja terveysministerio. Lastensuojelun laatusuositus. Sosiaali- ja terveysministerion julkaisuja 2014:4.

9  Wilcox N. & McNeil JJ. Clinical quality registries have the potential to drive improvement in the appropriate-
ness of care. Med ] Aust 2016; 205 (10 Suppl): 21-26.

10 McCoy RG, Tulledge-Scheitel SM, Naessens JM, Glasgow AE, Stroebel R], Crane SJ, Bunkers KS, Shah ND.
The Method for Performance Matters: Diabetes Care Quality as Measured by Administrative Claims and In-
stitutional Registry. Health Serv Res. 2016 Dec; 51(6) 2206-2220

11 Fekri O, Macarayan ER, Klazinga N. Health System Performance Assessment in the WHO European Region:
Which Domains and Indicators have been used by Member States for its Measurement. Health Evidence Net-
work Report, No. 555. WHO; 2018.
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mittaavat joko resursseja tai tuotoksia, mutta niiden vilistd yhteyttd on vaikea osoit-
taa tai ne eivét kerro vaikutusten koko kirjosta. Laatutiedon kerdadmisen ja tulkinnan
haasteellisuus selittadkin sitd, miksi monet maat turvautuvat panosten (input) seuraa-
miseen sen sijaan, ettd arvioitaisiin prosesseja tai vaikutuksia.?

OECD:n tarkastelussa todetaan, ettd vaikka terveydenhuollon tiedonhallinnan
infrastruktuurit ovat kehittyneet, terveydenhuoltojarjestelmistd muodostuva tieto kes-
kittyy edelleen litkaa panoksiin ja toimintaan (activities). Palvelujen vaikuttavuutta ja
laatua koskevissa tiedoissa on edelleen huomattavia aukkoja.” Samansuuntaisen ha-
vainnon teki Peri¢ ym. laajassa EU-tason indikaattorikyselyssid. Sekd panos- etté tuo-
tostietoa yhdistédvit indikaattorit ovat harvinaisia ja niitd ei kiytetd eikd ymmaérretd
hyvin." Prosessimittareita taas voidaan kayttdd laadun arvioimisessa, kun halutaan
tietdd saavuttavatko organisaatiot ja yksilot tietyt standardit.’

5.4 Laaturekisterit kertoisivat laajasti
suoriutumiskyvysta

Laaja kansallinen tietopohja saattaa tukea suuren indikaattoriméddrdn syn-
tymistd, mutta vasta mahdollisuus yhdistelld tietoja mahdollistaa arvioin-
nissa kéyttokelpoisten indikaattoreiden rakentamisen. Paikallisella tasolla,
Suomessa esimerkiksi yhden tai muutaman sairaanhoitopiirin sisélld, syntyvit
tiedonhallintajérjestelmit voivat tarjota mahdollisuuden hoidon laadun seurantaan
ja parantamiseen liittyviin kehittimisohjelmiin. Téllaiset paikalliset jirjestelmit eivat
kuitenkaan takaa eri alueiden vilistd vertailumahdollisuutta.”

Suoriutumiskyvyn arvioinnissa kaytettivit toimintaa kuvaavat kvantitatiiviset
tiedot on kytkettava jollain tasolla kustannuksiin. Kustannusvaikuttavuus on sosiaali-
ja terveydenhuoltoon liitettdvi keskeinen tavoite ja sitd kdytetdan myos toiminnan pri-
orisoinnin kriteerind. Haasteena on, ettd arvioinnin tehtdviakokonaisuudet ja toimin-
tayksikoiden tuottamat taloustiedot eivit talla hetkelld tiysin kohtaa. Kustannustiedot
kasittavat koko toiminnan laajuuden syntyneiden kustannusten kautta, kun taas kvan-
titatiiviset ja kvalitatiiviset aineistot tarkastelevat vaistamatta yhti tai rajattua nakokul-
maa. Kustannukset kuvaavat panoksia ja suoriutumiskyvyn ulottuvuuksien tarkaste-
lussa kaytetyt mittarit toiminnan tavoitteita ja niissd onnistumista. Suoriutumiskyvyn
arvioinnissa tarvitaan asiakkaiden ja potilaiden suoritetason kustannustietoa, jolloin

12 Roberts M, Hsiao, W & Berman P. Getting Health Reform Right: A Guide to Improving Performance and Eq-
uity. Oxford University Press, 2008.

13 OECD. Caring for quality in health: Lessons learnt from 15 reviews of health care quality. 2017, OECD. Verk-
koldhde

14 Peri¢ N, Hofmacher MM & Simon ]. Headline indicators for monitoring the performance of health sys-
tems: findings from the European Health_Systems_Indicator (euHS_I) survey. Archives of Public Health,
2018; 76:32 Verkkolihde

15 Sequist TD & Bates DW. Developing information technology capacity for performance measurement. In:
Smith PC, Mossialos E, Papanicolas I, Leatherman, S (eds.) Performance measurement for health system
improvement: experiences, challenges and prospects. Cambridge: Cambrigde University Press, 2009.
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ne voidaan liittad yksilotasolla tarkasteltavaan toimintaan kuten asiakas- tai potilas-
ryhmadin tai hoito- ja palveluketjuun. Myo6s tima edellyttda kansallista madrittelya.

Kansalliset laaturekisterit voivat olla tulevaisuudessa erinomaisia tyokaluja sosi-
aali- terveydenhuoltojarjestelmén suoriutumiskyvyn, laadun ja vaikuttavuuden arvi-
oimisessa, koska laaturekisteriin voidaan yhdistda panos-, tuotos-, kustannus- ja vai-
kuttavuustietoa yksittdisen sairausryhmén tai toimenpiteen osalta. Ideaalitilanteessa
terveydenhuollon interventioiden tuotoksista tulisi kertya sellaista aineistoa, joka pe-
rustuu yksittdisiin potilaisiin ja heiddn seuraamiseen koko hoitoprosessin lapi, jotta
voidaan nahdé mité potilaille tapahtui ja mitké olivat interventioiden vaikutukset tie-
tyn diagnoosin tai sairauden kontekstissa - eli siis rekisteritietoa.'®

Hoitoketjujen toteutumista ja niiden vaikutuksia ja vaikuttavuutta voidaan tar-
kastella laaturekistereiden avulla hyodyntden esimerkiksi Perfect-hankkeessa” kehi-
tettyjd menetelmid. Suomea voidaan kuvailla asiassa jopa edellakavijaksi, koska hank-
keessa on tuotettu jo useamman vuoden ajan tietoa keskeisten kansansairauksien
hoitoketjujen toimivuudesta ja hanketta on laajennettu hoitoketjujen kansainviliseen
vertailuun.”

Laaturekisterit antavat samaan aikaan tietoa useammasta suoriutumiskyvyn kan-
nalta keskeisestd ulottuvuudesta. Hyvin rakennettu laaturekisteri mahdollistaa arvion
niin saatavuudesta, potilasturvallisuudesta, vaikuttavuudesta kuin kustannusvaikutta-
vuudestakin yhden potilasryhmén osalta, etenkin jos rekisteriin on kyetty liittimaan
tiedot my6s hoitojakson kustannuksista. Sairausryhmakohtaisessa tarkastelussa kus-
tannusten kytkeminen koko palveluketjuun on mahdollista, mikd kdytdnnossi on ai-
noa talld hetkelld toteutettavissa oleva tapa saada tietoa palvelujen kustannushyodysté
tai kustannusvaikuttavuudesta. Haasteeksi nousee se, etté laaturekisteripohjaista tietoa
on saatavilla lahitulevaisuudessa vain muutamien potilasryhmien osalta. Suoriutumis-
kyvyn arvioinnin holistisen nakokulman kannalta olisi erinomaista, jos laaturekiste-
rit laajentuisivat véhitellen kattamaan lukuisia eri potilasryhmia. Toinen mahdollinen
kehityssuunta on laajempien, geneeristen laaturekisterien syntyminen. Yksi esimerk-
ki téllaisesta voisi olla vaikkapa perusterveydenhuoltoa yleisesti tarkasteleva laature-
kisteri.

5.5 Laatumittarien ja indikaattorien
valintaperiaatteet

Indikaattoreiden valinta ei ole yksittdinen tapahtuma, vaan suoriutumiskyvyn arvi-
ointia tukeva jatkuva prosessi, jonka aikana valittujen indikaattoreiden kayttokelpoi-

16 Fahy N. Commentary on International Health System Performance Information, teoksessa Papanicolas I &
Smith PC. Health system performance comparison. An agenda for policy, information and research. Europe-
an Observatory on Health Systems and Policies Series. Berkshire, Open University Press, 2013.

17 https://thl.fi/fi/tutkimus-ja-kehittaminen/tutkimukset-ja-hankkeet/perfect

18  http://www.eurohope.info European Healthcare Outcomes, Performance and Efficiency, EuroHOPE. Verk-
koldhde
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suutta arvioidaan systemaattisesti ennalta valittujen kriteerien valossa. Indikaattorei-
den valinta pitad sisdlldan myos tietoaukkojen tunnistamista ja uusien indikaattorien
rakentamisen priorisointia. Santana ym. katsauksessa havaittiin, ettd indikaattoreiden
systemaattinen arviointi niiden sopivuudesta on puutteellista.”” Suoriutumiskyvyn ar-
vioinnin kontekstissa laatumittareiden valintaan vaikuttavat arvioinnin holistinen vii-
tekehys ja yksittdisten mittareiden ominaisuustekijat, kuten kattavuus ja ajantasaisuus.
Suoriutumiskyvyn mittareiksi pyritddn valitsemaan mittareita, jotka kertoisivat laa-
jasti arvioitavasta ulottuvuudesta. Mittareiden valitsemisessa joudutaan miettimain
valintaa yleisen ja yksityiskohtaisen vililla. Joissain tapauksissa yksittdinen, kliininen
toiminta indikoi laajempaa jonkun palvelujérjestelmén osakokonaisuuden onnistu-
mista ja niissa tilanteissa tallaisen mittarin seuraaminen olla palvelujirjestelman ko-
konaislaadun arvioinnissa avuksi.?

Arvioinnissa kiytetty tieto kertyy asiakasrajapinnasta, jolloin raportoitavan tie-
don kerroksisuus kasvaa mitd kauempana tiedon ldhtotasolta ollaan. Kun asiakas- ja
tuottajandkokulma yritetddn yhdistda laadun kehittdmiseen, vaikeudeksi nousevat eri-
laiset kasitykset ja subjektiiviset kokemukset, joita on vaikea koota standardisoiduiksi,
objektiivisiksi indikaattoreiksi."” Lahtokohtaisesti suoriutumiskyvyn indikaattoreiden
tulisikin olla juuri sellaisia, jotka mittaavat laajasti ja objektiivisesti palveluketjujen toi-
mivuutta, mutta ovat silti kiintedssa yhteydessé toteutuneisiin palveluihin - laature-
kistereistd muodostetuilla indikaattoreilla on edellytykset tayttda nima vaatimukset.

THL:n toteuttamaan arviointiin osallistuu ydinjoukko pddtoimisesti arvioinnin
parissa tyoskentelevid asiantuntijoita, joiden tueksi on ja voidaan koota erilaisia asi-
antuntijaryhmid. Suoriutumiskyvyn arvioinnissa ja kansallisessa ohjauksessa kéytet-
tdvdn mittariston valintaan on jo olemassa rakenne, jossa asiantuntijaryhma yllapitaa
ja tekee esityksid uusista mittareista. Laaturekisteritietoa kiytettdessa ryhméain tuli-
si kuulua myos asiantuntija, joka ymmartaa laaturekisteritiedon mahdollisuuksista ja
rajoituksista.

Mitka sitten ovat ne kriteerit, joiden mukaan indikaattoreita nostetaan mukaan
suoriutumiskyvyn arviointiin? EU:n tasolla tehdyssé laajassa indikaattorikyselyssa
tunnistettujen prioriteetti-indikaattoreiden kriteereita oli lukuisia. Niihin kuului-
vat ominaisuudet kuten validiteetti, reliabiliteetti, kommunikaation ja tulkinnan
vaivattomuus, mahdollisuus kansainviliseen vertailuun, toteutettavuus, politiik-
ka-relevanttius, saatavuus osana rutiinia tiedonkeruuta, yleinen tasapainoisuus ja
koherenttius, toteuttamiskelpoisuus kansainvilisesti ja kauaskatseisuus'. Braith-
waite ym. pyrkivit kansainvilisessd tarkastelussa l6ytdmaan indikaattoreita, joita
kaytettiin kansallisesti yhdenmukaisella tavalla, jotka olivat alueellisesti relevant-
teja ja mittasivat potilastason muuttujia. Kriteerit tayttavid indikaattoreita 16ytyi
potilasturvallisuuden, vaikuttavuuden ja saatavuuden osalta.” Jos suoriutumisky-

19 Santana M, Ahmed S, Lorenzetti D. Measuring patient-centred system performance: a scoping review of pa-
tient-centred care quality indicators. BMJ Open 2019;9: €023596.

20 Hamildinen P, Kovasin M. & Réikkonen O. Ehdotukset sote-ohjauksen mittareista ja tietopohjan varmenta-
misesta. Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2019:33.

21 Braithwaite J, Hibbert P, Blakely B, Plumb J, Hannaford N, Long JC, Marks D. Health system frameworks and
performance indicators in eight countries: A comparative international analysis. SAGE Open Medicine, Volu-
me 5: 1-10, 2017.
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vyn arviointi toteutetaan kansallisen tarkastelun liséksi alueellisesti, vaatimukset
tietojen laadulle ja ajantasaiselle saatavuudelle ovat korkeat. Suoriutumiskyvyn ar-
vioinnissa laaturekisterien kriittisiksi tekijoiksi nousevatkin juuri tietojen alueel-
lisesti yhdenmukainen ja ajantasainen saatavuus sekd dialogin ja tulkinnan tuki.

Laaturekisteripohjaisten mittareiden valinnan kriteerit suoriutumiskyvyn arvioin-
nissa

o Yhdenmukainen ja ajantasainen saatavuus kaikilta alueilta
o Tulkinnan vaivattomuus ja dialogin tuki

o Alueiden vilisen vertailun mahdollistaminen

o Validiteetti ja reliabiliteetti

o Tekninen toteutettavuus

o Politiikan kannalta relevantti teema

Jokainen jérjestelmatason suoriutumiskyvyn arviointi rakentuu sille asetettujen ta-
voitteiden ja jarjestelmén ominaisuuksien pohjalta. Sauli & Simpura totesivat jo 2004,
ettd hillitty indikaattorien tuotanto ja kéytto auttaisivat indikaattorityon vanhan pe-
rustavoitteen eli lapindkyvan ja kansantajuisen yleiskuvauksen tai profiilin tuottami-
sessa. Kirjoittajat varoittivat jo tapahtuneesta: “kasvava indikaattoritaimisto muuttuu
ensin ryteikoksi ja sitten lapitunkemattomaksi viidakoksi” ja ettd indikaattorihillintad
todenndkoisempdd on, ettd tietomédrd kasvaa eksponentiaalisesti.” Jarjestelméd on
pyritty tarkastelemaan erilaisten indikaattorikokonaisuuksien avulla mm. Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen avainindikaattoreiden kehittdmisohjelma INDI:ssa®, Sitran
tietojohtamisen mallissa®* sekd KUVA-mittariston avulla.®

Suomessa pitkille kehitettyjd indikaattoreita ja validoituja vaikuttavuusmitta-
reita on vain vdhin, mika ylldpitda tarvetta kayttad suurta madrad resurssi- ja tuo-
tosindikaattoreita. Indikaattoreiden systemaattinen arviointi niiden sopivuudesta on
puutteellista® ja mittaristorakenne edellyttda kansallisia tavoitteita®. Laaturekisteri-
pohjaiset indikaattorit tayttdisivat hyvin suoriutumiskyvyn indikaattoreille asetetut
yleiset edellytykset, toisin kuin monet télla hetkelld kaytossé olevat yksittaiset panos-
tai tuotosmittarit. Laaturekisteripohjaisen tiedon avulla monista yksittdisistd mit-
tareista voitaisiin luopua suoriutumiskyvyn arvioinnissa. Osana THL:n tietopohjan
kehittdmisty6td on arvioitu, ettd arvioinnissa kdytettdvien mittareiden tulisi sisaltdd
enemmén validointia ja tiukat kriteerit valinnalle.

Laaturekistereitd kehitettdesséd tulee panostaa suoriutumiskykytietoja hyodynta-
vain tutkimukseen, joka edesauttaa validoitujen indikaattoreiden kayttoonottoa seka

22 Sauli S. & Simpura J. Auttaako indikaattoriaalto tietotulvassa. Hyvinvointikatsaus 1/2004. Verkkoldhde

23 https://thLfi/fi/tutkimus-ja-kehittaminen/tutkimukset-ja-hankkeet/avainindikaattoriohjelma-indi

24 Sitra. Sosiaali- ja terveyspalvelujen tietojohtamisen kdsikirja. 2014. Helsinki, Erweko.

25 Torkki P, Leskeld R-L, Linna M, Torvinen A, Klemola K, Sinivuori K, Larsio A, Horhammar I. Ehdotus sosi-
aali- ja terveyspalveluiden uudeksi kansalliseksi mittaristoksi. Valtioneuvoston kanslia 2017. Valtioneuvoston
selvitys- ja tutkimustoiminnan julkaisu 36/2017.
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tietosisdllon kehittdmistd. Vasta tdlloin voidaan pateviasti arvioida, mitka tekijét selit-
tavit tuottaja- ja aluekohtaisia eroja suoriutumiskyvyssi, mika on keskeinen edellytys
palvelutuotannon tehokkuutta ja tuottavuutta parantavalle ohjaukselle.

5.6 Laaturekisteritiedot arvioinnin ja dialogin
tukena

Arvioinnin tarkoituksena on arvioida jarjestdjien onnistumista ja kykyé vastata ase-
tettuihin tavoitteisiin. Laaturekisteritiedon avulla voidaan tarkastella esimerkiksi, mi-
ten tehtdvikokonaisuuksissa esiintyvit suuret kokonaisuudet (esim. kansansairaudet)
nékyvit, kuinka paljon kokonaisuuksien hoitamisesta aiheutuu palvelutapahtumia
(episodeja) ja kuinka paljon palvelutapahtumissa kéytetdan panoksia (kustannuk-
sia) henkilostoryhmittdin. Tdmén jélkeen tiedot yhdistetddn toiminnan laatua kuvaa-
viin tietoihin, jolloin saatu kuva kertoo onnistumisesta laajan tehtdvidkokonaisuuden
(esim. perusterveydenhuolto) hoitamisessa. Tarkastelussa tarvitaan riittdvan pitkd ai-
kasarja ja laaja potilasjoukko, silld lyhyen aikaviélin vaihtelusta johtuvat tulokset voivat
antaa virheellisen kuvan koko alueen toiminnasta.

Toimijoiden yhteinen, osallistava arviointiprosessi kasvattaa arvokasta arviointi-
kulttuuria ja ohjaa tietoon perustuvaan paatoksentekoon. Jatkuva dialogi arviointipro-
sessin eri vaiheissa mahdollistaa kokonaiskuvan muodostamisen sosiaali- ja tervey-
denhuoltojérjestelmistd vahvuuksineen, heikkouksineen ja lisda sen eri osien valisten
suhteiden tunnistamista. THL:n toteuttamissa arvioinneissa tietoja on tulkittu yh-
dessd substanssiasiantuntijaryhmien ja arvioitavien alueiden asiantuntijoiden kans-
sa. Tarkasteluun valittujen indikaattoreiden tulkinnassa on otettava huomioon kuinka
hyvin palvelujen jirjestdjat voivat omalla toiminnallaan vaikuttaa indikaattorien tu-
loksiin. Samoin indikaattoritietoa tdydennetdan dokumenttiaineistoilla, jotka kisitte-
levat esimerkiksi jérjestdjien omia toimia, joilla tavoitellaan parempaa laatua.

Dialogia eri toimijoiden kanssa kdydadn arviointiprosessin kaikissa vaiheissa
aina arvioinnin viitekehyksen muodostamisesta ja péivittimisestd tiedon analyy-
siin ja edelleen arviointitiedon tulkintaan. Ohjaustahon ja palvelujen jdrjestdjien
valilla kiytava dialogi liittyy usein laajempiin kokonaisuuksin seké indikaattorei-
hin, jotka kertovat jdrjestelman rakenteista, toimintakdytdnnoistd ja resursseista.
Vaikuttavuuden ja laadun osalta on kdytdssd vain rajallinen maérd indikaattorei-
ta ja niistd keskustelu voi olla haasteellista. Tietojen aggregaatio oikealla tasolla
oikeilla mittareilla mahdollistaa dialogissa tapahtuvan tulkinnan, silld palvelujen
jarjestdjat pystyvat kertomaan mistéd esimerkiksi arvioitavan alueen siséiset vaihte-
lut indikaattoridatassa johtuvat.

Suoriutumiskyvyn arviointiin liittyy usein tarve tarkastella tuloksia eri po-
tilas- tai vdestoryhmien nidkokulmasta. Koko véestoryhmaa kuvaavat keskiarvot
voivat peittdd alleen merkittdvid alueellisia eroja.* Tiedon raportoinnissa tulisi-
kin siis mahdollistaa tietojen tarkastelu esimerkiksi eri iké- ja sukupuoliryhmi-
en, sosioekonomisen aseman ja maantieteellisen saavutettavuusluokkien valilld
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yhdenvertaisuuden toteutumisen nidkokulmasta. Tama edellyttad mahdollisuutta
tarkastella disaggregoitua tietoa, mikd on otettava huomioon jo laaturekistereitd
kehitettdessd. On esitetty, ettd tulisi kehittdd tietojédrjestelmd, joka palvelee mah-
dollisimman monien eri tasojen tietotarpeita ja jota voidaan kdyttda arvioimaan
tekijoitd, jotka selittavit suoriutumiskyvyn eroja alueiden ja tuottajien vililld.”

THL:n toteuttamissa harjoitusarvioinneissa 2017-2018 havaittiin, ettd ulko-
puolinen, objektiivisuuteen pyrkiva arviointi nostaa esiin alueiden epdkohtia, mi-
ka edistad dialogia monella tasolla poliittisten péattdjien, jarjestdjien ja tuottaji-
en valilld. Laaturekisteritiedon kdyttd suoriutumiskyvyn arvioinnissa taas kytkee
laaturekisteritiedon kansallisen ohjauksen kokonaisuuteen. Hyvin suunniteltu yh-
denmukainen tietopohja ja dialogi luovat pohjaa valtionohjaukselle. Alueellinen
suoriutumiskyvyn arviointi antaa palautetta, jonka avulla alueet, organisaatiot ja
yksikét voivat asettaa itselleen tavoitteita.

5.7 Kansallinen ja alueellinen raportointi

Vertailutiedolle voidaan palvelujirjestelmassd madritelld kolme laajaa roolia: 1) auttaa
médrittimadn toimivatko organisaatiot ja yksilot niin tehokkaasti kuin mahdollista; 2)
auttaa tunnistamaan prosessit, jotka voivat yleisesti johtaa hyvdan suoriutumiskykyyn;
ja 3) toimia keinona kansalaisten, poliitikkojen ja terveydenhuollon toimijoiden vali-
sessd keskustelussa. Ndma tekijét voidaan ndhda informaation manageriaalisena, tut-
kimuksellisena ja vastuullisena roolina.*

Suomi ei ole ainoa maa, jossa valtionohjaus on muutoksessa ja suoriutumisky-
vyn arviointia ollaan rakentamassa osaksi ohjausmallia. Greerin mukaan suurin osa
Euroopan valtioista on toiminut aktiivisesti edistadkseen terveydenhuoltojérjestelmi-
ensi suorituskykyd. Samalla suoriutumiskyvyn arviointia koskevat teoriat ja osaami-
nen ovat kehittyneet. Valtiot ovat kehittdneet suuren joukon erilaisia indikaattoreita ja
monimutkaisia tiedonkeruumenetelmié terveydenhuollon lopputuotosten, potilaiden
tyytyvaisyyden, tehokkuuden, laadun ja saatavuuden seurantaan.?

Useat maat ovat pyrkineet luomaan kasitteellisid viitekehyksid, joissa suoriu-
tumiskyvyn arvioinnin tulisi tapahtua. Téllaisten viitekehysten rakentaminen hei-
jastaa “top-down”-tarkastelua, jolla pyritddn saamaan késitteellistd jarjestystd mo-
nimutkaiseen jdrjestelmédan. Kehityssuunta voi auttaa kirkastamaan jirjestelmalle
asetettavia tavoitteita. Samalla se voi tarkoittaa, ettd kansallisia tiedonhallintajar-
jestelmid rakennetaan yhdenmukaisiksi ja ettd vihemmaille tarkastelulle jdaneet
terveydenhuoltojdrjestelmin osa-alueet saavat myds huomiota osakseen. Hajau-
tetussa jérjestelmdssd tdllainen viitekehys voi esimerkiksi luoda yhdenmukaiset
standardit kerdttaville tiedolle*, mikd edelleen mahdollistaa laaturekisteritiedon
laajemman kdyton. Laaturekisterijdrjestelma yhdistda tietoa sekd "top-down” ettd
“bottom-up” ndkokulmasta. ”Top-down” tarkoittaa, ettd kansallisesti kerattéville

26 Greer SL, Wismar M, Figueras J. Strenghtening Health System Governance. Better Policies, stronger perfor-
mance. European Observatory on Health Systems and Policies Seriers. 2016, Open University Press.
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tiedoille on yhdenmukaiset maaritelmit, ja "bottom-up” taas sitd, ettd aineistot ja
mittarit muodostetaan potilas- tai yksil6tason aineistoista, joihin tuottaja-, alue-,
tai kansallisen tason mittarit perustuvat.

OECD:n mukaan palaute suoriutumiskyvystd ja avoin tiedonjako tarjoavat
vastuullisuusmekanismeja, joilla on mahdollisuus tukea palvelujen laadun ja ter-
veydenhuoltojérjestelman suoriutumiskyvyn kehittymistd. Tiedon keradmiselld ja
julkaisemisella voi olla suoriutumiskykyé edistdvid mainevaikutuksia. Avoimen
vertailutiedon avulla kehnoimmin pérjaaville alueille ja tuottajille tulee tarve ke-
hittdd toimintaansa.” Suoriutumiskykytiedon avoimen julkaisemisen on havaittu
stimuloivan laadun kehittdmisti etenkin sairaalatasolla.”

Avointa tietopohjaa rakennettaessa on tdrkeda kiinnittdd huomiota my®os tie-
tojen kdyttomahdollisuuksien- ja rajoitusten avoimeen kuvaamiseen. Jos tietoja
ryhdytdan kiyttamain lijan pitkdlle menevien johtopdatosten pohjana kansallisen
tason arvioinnissa tai valvonnassa, motiivi tiedon tuottamiseen saattaa nopeasti
hévitd. Onnistunut avoin tiedonjako edellyttdd hyvin suunniteltua raportointijar-
jestelmid, joka on rakennettu tukemaan kayttotarkoituksia, joihin tietoa on kerit-
ty. Sahkoisesti kliinistd laatua mittaavien jarjestelmien kéyttoonottoon liittyy edelleen
merKkittdvid haasteita ja kehittyneiden jdrjestelmien tulisikin keréta toistuvasti tie-
toa my0s epdjohdonmukaisuuksista itse tiedossa.?®

THL raportoi sosiaali- ja terveydenhuollon arvioinnin tuloksia vuosittain. Alue-
kohtaisissa raporteissa kdytettdva indikaattoritieto on avointa.” Jos laaturekisteritietoa
kaytetdan tulevaisuudessa suoriutumiskyvyn arvioinnissa, tiedolle on olemassa val-
miit raportointikanavat. OECD:n mukaan terveydenhuollossa tarvitaan proaktiivis-
ta etenemista kohti entistd avoimempaa tiedon raportointia ja sellaisten kannusteiden
lisdamistd, jotka ovat yhteydessé palvelujen arvoon (value) ja laatuun. Alueiden ver-
tailu ja suoriutumiskyvyn arviointi voivat toimia tallaisena “intermediaarisena” jérjes-
telmina, joka ylldpitad yhtendistd avointa tietopohjaa ja auttaa kerétyn laatutiedon tul-
kitsemisessa.

5.8 Tuottajien ohjaus laaturekisteritiedolla

Tuottajien ohjauksessa sopimuksilla on keskeinen rooli. Kaikkiin sopimuksiin si-
sdltyy ainakin jollain tasolla médritelmat niiden kattavuudesta, saatavuudesta ja
korvauksista, mutta niissé ei useinkaan maédritelld erityisid ehtoja koskien suoriu-
tumista kliinisen laadun osalta. Moniin sopimuksiin ja suunnitelmiin on viimeis-
ten vuosikymmenten aikana liitetty erilaisia taloudellisia kannustimia hoidon laa-
dun parantamiseksi. Téllaisia ovat esimerkiksi laatubonukset, suoriutumiskykyyn

27 Fung CH, Lim YW, Mattke S, Damberg C, Shekelle PG. Systematic review: the evidence that publishing pa-
tient care performace data improves quality of care. Ann Intern Med. 2008 Jan 15;148(2): 111-23.

28 Tonner C, Schmajuk G, Yazdany, J. A New Era of Quality Measurement in Rheumatology: Electronic Clini-
cal Quality Measures and National Registries. Curr Opin Rheumatol. 2017 March; 29(2): 131-137.

29 www.thLfi/tietoikkuna
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kytketyt korvaukset ja hoidon suunnitelmallisuuteen liittyvit korvaukset.”® Sopi-
mubksiin liittyvilld erilaisilla korvausperusteilla on erilaisia ohjausvaikutuksia, jol-
loin palvelujen jirjestdjét voivat kédyttdd niitd haluttujen vaikutusten saavuttami-
sessa.

Tuottajien ohjauksen nidkokulmasta erityisesti episodeihin perustuvissa korvauk-
sissa (“bundled payments”) voitaisiin hyodyntda laaturekisteritietoa. Episodilla tarkoi-
tetaan tdssd yhteydessd hoitoprosessien kokonaisuutta, joka tarvitaan potilaan tietyn
terveysongelman ratkaisemiseksi yhdelld tai usealla erikoisalalla. Episodipohjainen
korvausmalli poikkeaa nykyisistd, esimerkiksi toimenpide- tai kapitaatiopohjaisista
taikka suorituskykyyn sidotuista korvausmalleista. Ne keskittyvét usein yhteen tiet-
tyyn palveluun tai toimenpiteeseen, jolloin myds hoidon laatua seurataan vain yhden
toimenpiteen osalta.”

Episodipohjaisten korvausmallien toteuttaminen Suomessakin olisi mahdollista,
mutta ne edellyttavit selkeitd sisaltomadrittelyjd ja vankkaa osaamista, jota erityises-
ti pieniltd jarjestdmisalueilta ei vélttamattd 16ydy. Yhteniiset tietomadrittelyt tukevat
episodipohjaisten korvausmallien mahdollista testaamista. Kansallisesti on tunnistet-
tu kehittdmiskohteita, jotka edelleen tukisivat kuvattua kehitysta (Sote-jérjestdjan tie-
tomalli). ** (Sote-jdrjestdjan tietomalli). Tarvitaan uusia tyokaluja, jotta voidaan ohjata
taloutta ja toimintaa tuloksellisesti, harmonisoida palveluluokitteluja sekd tukea katta-
vampaa ja laadukkaampaa tiedon kirjaamista.

Laaturekisteritietoa voitaisiin kayttdd korvauksen suuruutta madriteltdes-
s, jolloin esimerkiksi episodiin liittyvéstd hyvistéd laadusta voi saada suuremman
korvauksen tai bonuksen. Lisdd ty6td tarvitaan, jotta voidaan tunnistaa, méaritel-
14 ja testata erilaisia malleja, joita voidaan mahdollisesti tulevaisuudessa toteuttaa.
Tutkijat muistuttavat, ettd kannusteet tulisi kohdistaa ldhelle tasoa, jossa hoito to-
teutetaan, mikd edelleen puoltaa tuloksellisuuden kytkemistd osaksi potilasryh-
madtason korvauksia.”

5.9 Johtopaatoksia ja toimenpidesuosituksia

Laaturekisteritietoa voidaan kdyttda suoriutumiskyvyn arvioinnissa kansallisella ja
alueellisella tasolla. Samat tyokalut voivat olla kdytossi jarjestelmén eri tasoilla, vaikka
tiedoista muodostetut mittarit olisivat hieman erilaisia. Laaturekisteripohjainen tieto
antaa mahdollisuudet koota arviointiin indikaattoreita, jotka kertovat palvelujen laa-

30 Beauliau ND, Horrigan DR. Putting Smart Money to Work for Quality Improvement. HSR: Health Services
Research 40:5, part I (October 2005).

31 Hussay PS, Sorbero, ME, Mehrotra A, Liu H & Damberg CL. Episode-Based Performance Measurement and
Payment: Making It A Reality. Health Affairs, 2009; 28:5 (1406-1417).

32 Valtioneuvosto, Sote- ja maakuntauudistus. Sote-jarjestdjan tietomalli, loppuraportti. Verkkolidhde [luettu
5.10.2019], saatavilla: https://www.innokyla.fi/documents/6802229/3430a7ba-88a5-411b-bf88-150057829{62

33 Hakkinen U & Seppald TT. Tuottajiin kohdistuvien taloudellisten kannustimien kayttomahdollisuudet ter-
veyspalveluissa, teoksessa Keskimaki I, Moisio A & Pekurinen M. Julkisen talouden ohjaus ja sosiaali- ja ter-
veydenhuollon ja koulutuksen rakenneuudistus. Valtioneuvoston selvitys- ja tutkimustoiminnan julkaisusar-
ja 22/2016, huhtikuu 2016.
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dusta ja jopa kustannusvaikuttavuudesta, mutta tiedon kéytto vaatii kansallisia maé-
rittelyjé ja tiedon saantia kaikilta alueilta.

Kehittyneilld laaturekisteripohjaisilla indikaattoreilla voitaisiin arvioida palvelu-
jarjestelmédn suoriutumiskykya tehokkaammin, koska ne voivat koota laajasti tietoa
hoidon laadusta ja - yhdistettynd kustannustietoon — myds kustannusvaikuttavuudes-
ta. Tietojen kaytossé kuitenkin tasapainoillaan kokonaisuuksien ja yksityiskohtien va-
lill4, sillé laaturekisterit kohdistuvat yksittéisiin potilas- ja diagnoosiryhmiin, kun taas
suoriutumiskyvyn arvioinnissa pyritddn saamaan koko kuva arvioitavasta tehtaviako-
konaisuudesta ja palvelujarjestelman suoriutumisesta.

Jotta laaturekisteripohjaisia tietoja voidaan tulevaisuudessa kayttdd laajasti myGs
alueiden vélisessé vertailussa ja arvioinnissa, tulee jo niiden suunnittelu- ja méaritte-
lyvaiheessa olla tietoa periaatteista ja kriteereistd, jotka liittyvat arviointitoimintaan
ja toisaalta palveluiden jédrjestimiseen. Néin toimittaessa laaturekisteritietoa voidaan
kytked kansalliseen ohjaukseen ja jéirjestelmélle asetettavien tavoitteiden méérittelyyn
sekd tarjota tyokaluksi palveluiden jarjestimisesta vastaaville tahoille. Kansallisen ar-
vioinnin nakokulmasta, laaturekisterien tulisi vahitellen kattaa lukuisia eri potilasryh-
mid.
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6 Asiakaslahtoisyyden vahvistaminen

Tassa luvussa tarkastellaan terveyspalveluiden asiakaslahtoisyyttd seka sen toteutu-
mista tukevia tietotarpeita ja toimintamalleja laaturekistereissa. Lisaksi maaritelldan
kansallisia laaturekistereitd varten kerattdvan ajantasaisen ja vertailukelpoisen tiedon
sisdltovaatimuksia. Luvussa esitetadn suosituksia asiakaslahtoisyyden edistamiseen
laaturekisterityon eri vaiheissa yhdenvertaisuuden ja luottamuksen nakokulmista.

Asiakaslahtoisyys ja asiakkaan yksil6llisten tarpeiden huomioiminen ovat siirtyneet so-
siaali- ja terveydenhuollon kehittamisen keskioon ja niiden vahvistaminen on osa toi-
mintakulttuurin muutosta. Asiakas nahdaan passiivisen palveluiden tuottamisen
kohteen sijasta aktiivisesti hoitoonsa osallistuvana yhteistoimijana palvelun antajan
rinnalla. Asiakaslahtoisyys on sosiaali- ja terveydenhuollossa arvo itsessaan, mutta sita
voidaan tarkastella myos tarkedana hoidon vaikuttavuutta, luottamusta ja yhdenvertai-
suutta edistavana ja kustannuksia hillitsevana tekijana.

Luvussa esitetadn suosituksia asiakkaan itsensa raportoiman vaikuttavuus- ja koke-
mustiedon — ns. PROM- ja PREM-mittaritiedon — kerddmiseksi ja hyddyntamiseksi laa-
turekistereissa. Lisaksi esitetdaan suosituksia kansallisesti yhtenaisista asiakaslahtoisista
toimintatavoista, asiakkaan tuottaman tiedon hyédynnettavyydesta, asiakkaan valin-
nanvapauden ja omaa hoitoa koskevan paatoksenteon vahvistamisesta seka avoimuu-
den ja lapinakyvyyden edistamisesta laaturekisterien avulla.

Asiakaslahtoisyytta, avoimuutta, lapinakyvyytta ja valinnanvapautta tarkasteltiin ai-
emman tutkimuskirjallisuuden pohjalta. Lisdksi toteutettiin temaattinen kysely pilot-
tirekistereille seka yhteiskehittamistyopaja ja haastatteluja asiakas- ja potilasjarjestoil-
le ja muille sidosryhmille.

Keskeiset havainnot:

1. Asiakaslahtoisia toimintatapoja laaturekisterien kehittamisessa tulee edistaa
systemaattisesti, yhdessa asiakkaiden ja potilaiden seka heita edustavien taho-
jen kanssa.

PROM- ja PREM-mittareiden valinnan seka niiden kayton tulee perustua kansal-
lisesti yhdessa maariteltyihin tavoitteisiin ja edellytyksiin.

Laaturekisterien tulee tuottaa tietoa asiakkaan tarpeisiin hanen omaa hoitoaan
koskevan paatoksenteon ja valintojen tueksi.

Avoimuus ja lapindkyvyys sekd yhdenvertaisuus, osallisuus ja eettisyys on var-
mistettava laatutiedon tuottamisprosessin kaikissa vaiheissa.
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6.1 Asiakaslahtoisyys laatutiedon tuottamisessa

Asiakaslahtoisyyden kasitettd kiytetddn erilaisissa yhteyksissa. Terveydenhuollossa
palvelujen kéyttdjistd puhutaan perinteisesti potilaina, sosiaalipalveluissa taas asiak-
kaina. Toisaalta my0s terveydenhuollossa asiakkuuden kisitettd kaytetddn yhd enem-
min. Potilas-kisitteeseen liittyy tavallisesti ndkemys potilaan ja ammattilaisen véli-
sestd tiedon epdsymmetriasta ja sen tuomasta vallan epatasapainosta. Vaikka ndma
perinteiset roolit vield osin toteutuvat vastaanottotilanteessa, nykyisin sosiaali- ja ter-
veyspalvelujen kayttdjilld on enenevisti tilanteeseensa tai sairauteensa liittyvédd tietoa
kaytettivissd, mikd heijastuu ammattilaisen ja palvelujen kdyttdjan vuorovaikutuk-
seen.'

Terveydenhuollossa asiakaslahtoisyydelld tarkoitetaan tavallisesti potilasldhtoi-
syytta tai potilaskeskeisyyttd, jolloin hoidon perustana ovat potilaan yksilolliset tar-
peet ja toiveet. ? Sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelmén asiakaslahtoisyys liittyy myos
vuorovaikutukseen ja inhimillisiin ulottuvuuksiin, kuten kohtaamiseen asiantuntijan
kanssa. International Organization of Medicine (IOM) pitdd potilasldhtoisyytta yhte-
né terveydenhuollon laadun ulottuvuutena.’ Potilasldhtdisyyden osatekijit ja ulottu-
vuudet liittyvit laheisesti hoitoprosessin ja sen tuloksiin ja sen ulottuvuuksia on esi-
telty useita eri méaritelmissd.*>*” Scholl ym. (2014) ovat koonneet potilaskeskeisyyden
ldhtokohdista integroidun mallin, jossa on eritelty eri maéritelmissd kaytettyja poti-
lasldhtoisyyden periaatteita, sitd mahdollistavia tekijoitd sekd toteuttavia ja edistdvid
toimenpiteitd. Moniammatillista toimintatapaa pidetain keskeiseni edellytykseni po-
tilaslaht6isyyden toteutumiselle erityisesti paljon erilaisia palveluja tarvitsevien asiak-
kaiden kohdalla.® Kuviossa 6.1 on sovellettu Schollin ym. (2014) esittdmaa viitekehysté
moniammatilliseen potilasldhtoiseen toimintakulttuuriin.

1 Ruusuvuori, J. (2013) Potilaan rooli — onko sitd? Duodecim, 129, 656-8.

2 Hakansson Eklund J., Holmstrém LK., Kumlin T, Kaminsky E., Skoglund K., Héglander J., Sundler A.J., Con-
den E. & Meranius, M. (2019) ”Same same or different?” A review of reviews of person-centered and patient-
centered care. Patient Education and Counseling 102(1), 3-11.

3 International Institute of Medicine (IOM) (2001) Crossing the quality chasm: A new health system for the
21st Century. http://www.nationalacademies.org/hmd/~/media/Files/Report%20Files/2001/Crossing-the-
Quality-Chasm/Quality%20Chasm%202001%20%20report%20brief.pdf

4 Kuusela, M. (2014) Yleisldakirin vastaanottotapahtuma — nakokulmia laatuun. Turun yliopisto, Ladketieteel-
linen tiedekunta, Yleisladketiede ja Kansanterveystiede. Turun yliopiston julkaisuja, Scripta Lingua Fennica
Edita, sarja C, Turku 2014.

5  De Silva, D. (2014) Helping measure person-centred care. London: The Health Foundation.

6  The Picker Institute (2004) Patient-Centered Care 2015: Scenarios, Vision, Goals & Next Steps. The Picker In-
stitute.

7 OECD (2015) Patient experience with ambulatory care. Teoksessa Health at a Glance 2015: OECD Indicators.
OECD Publishing, Paris. DOI: http://dx.doi.org/10.1787/health_glance-2015-58-en.

8  Scholl, I, Zill, J. Harter, M. Dirmaier, J. (2014) An Integrative Model of Patient-Centeredness — A Systematic
Review and Concept Analysis. PLOS ONE 2014:9 (9) €107828.
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Palvelujen integraatio

Hoidon jatkuvuus ja koordinaatio

Hoitoon paasy Moniammatillisuus
Potilaan ja ammattilaisen dialogi

7N

Ammattilaisen Potilaan ja Potilas
ominaisuudet ammattilaisen ainutkertaisena
(asenne, persoona) vuorovaikutussuhde yksilona

N

Potilaan tiedonsaanti
Potilaan osallisuus omaan hoitoonsa
Omaisten ja lahipiirin osallisuus
Potilaan voimaatuminen
Fyysinen tuki
Emotionaalinen tuki

Toimintatavat Periaatteet . Mahdollistavat tekijat

Kuvio 6.1. Potilaslahtdisyytta edistdvat toimintatavat, periaatteet ja mahdollistavat tekijat (mukaellen
Scholl ym. 2014) sovellettuna moniammatilliseen toimintakulttuuriin.

Kansalaisyhteiskunnan voimistumisen ja palvelujen kayttdjien aktivoitumisen myo-
td terveydenhuollossa on yhd enemmén alettu puhua asiakkuudesta ja asiakas néh-
dédan aktiivisena osallistujana palvelujen kehittdimiseen myds omaa hoitoprosessiaan
laajemmin.’ Asiakkaan valinnanvapauden laajentumisen taustalla terveydenhuollossa
on ajatus, ettd “ddnestdmalld jaloillaan” palvelujen kayttdjit voivat saada henkilokoh-
taisesti laadukkaampia palveluita ja samalla palveluja kilpailuttamalla motivoida pal-
velujen tuottajia sekd jirjestdjid parantamaan tuottamiensa palveluidensa laatua. Ter-
veyspalvelujen asiakkaan omien valintojen merkitys korostuu, kun asiakaslahtéinen
terveysajattelu korvaa palveluldhtoisen terveysajattelun.” Yksilon tarpeet ja mahdol-
lisuudet oman hoidon ohjaukseen, sekd itsemadrdamisoikeus saavat aiempaa keskei-
semman roolin palvelujdrjestelméssd. Haasteena valinnanvapausmallissa on kuitenkin
valintojen kannalta relevantin ja helposti ymmarrettdvin palvelujen tuottajia koske-
van laatutiedon saatavuus. Suomalaisessa FinSote-véestotutkimuksessa vain vajaa 40
prosenttia katsoi, ettd palvelujen tuottajista on riittdvésti tietoa saatavilla valintojen
pohjaksi."

Toinen véyléd asiakkaiden aktiivisen roolin vahvistamiseen palvelujirjestelmassa
on asiakasosallisuuden vahvistaminen. Asiakasosallisuudella pyritddn parantamaan
palvelujen toimintaa ja oikea-aikaisuutta asiakkaiden tarpeiden mukaisesti saamalla

9  Valkama K. (2009) Muuttuneen asiakkuuden haaste sosiaali- ja terveydenhuollossa. Hallinnon tutkimus
2009,2,26-40.

10 Junnila, M., Hietapakka, L. & Whellams, A. (2016) Hallintoalamaisesta aktiiviseksi valitsijaksi. Valinnanva-
pauden muotoutuminen sote-palveluissa. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos.

11 FinSote (2018) Kansallinen terveys-, hyvinvointi- ja palvelututkimus, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos.
https://sotkanet.fi/sotkanet/fi/index
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palvelujen kayttdjat mukaan palveluiden suunnitteluun ja kehittdimiseen. Keinoja asia-
kasosallisuuden vahvistamiseksi ovat esimerkiksi asiakasraadit ja kehittdjdasiakkaiden
mukaan ottaminen kehittimistyohon.”

Aktiivista asiakkuutta korostettaessa on kuitenkin taattava yhdenvertaisuus se-
ka huomioitava riski syrjaytymiseen. Erityistd huomiota on kiinnitettava niihin palve-
luiden kayttdjaryhmiin, joilla terveydentilansa, sosiaalisen tilanteensa tai muun syyn
vuoksi ei ole voimavaroja ja edellytyksia kayttad aktiivisen vaikuttamisen kanavia vai-
kuttaakseen tarvitsemiinsa palveluihin. Kyvyssd ymmartai ja kasitelld terveyteen liit-
tyva tietoa on todettu olevan sosioekonomisia eroja, miké voi heikentdd heikossa so-
siaalisessa asemassa olevien mahdollisuuksia esimerkiksi hyodyntéa tarjolla olevaa
tietoa palveluja koskevien valintojen tukena. My6s palvelujen ja niitd koskevan tiedon
digitalisaatio voi syrjayttda heikossa asemassa olevia kayttdjaryhmia.>*">'® Yhdenver-
taisuus on varmistettava laaturekisterien toiminnan kaikissa vaiheissa niiden suunnit-
telusta tulosten raportointiin.

Erilaisilla tietojérjestelmilld ja tietotuotannolla on oleellinen rooli asiakasldhtdis-
ten palvelumallien uudistamisessa ja asiakasldhtoisten palvelujen toteutumisessa.™"
Myos terveydenhuollon laaturekistereilld on keskeinen tehtédvé asiakasldhtoisyyden
toteutumista tukevan laatutiedon tuottamisessa. Tavoitteena on, ettd terveydenhuol-
lon asiakas voi tulevaisuudessa hyodyntai laaturekistereista saatavaa tietoa omaa hoi-
toaan koskevassa paiatoksenteossa esimerkiksi palvelutuottajan valinnassa. Laaturekis-
terien tulee osaltaan vahvistaa asiakasldhtdisyyden toteutumista terveydenhuollossa,
mutta se edellyttdd toimintakulttuurista muutosta seké asiakaslahtoisten toimintata-
pojen juurruttamista laaturekisteritoimintaan.

Terveydenhuollon asiakkaiden tuottama tieto omasta terveydestidn ja hoitoon
liittyvistd kokemuksista on olennainen osa asiakaslédhtoisten toimintatapojen tuomista
osaksi laaturekistereitd. Asiakkailta kerittavi tieto edistdd terveydenhuollon asiakas-
ldhtoisyyttd, kun hoidon laatua tarkastellaan myos asiakkaan nakokulmasta. Asiakas-
kokemusten on todettu olevan yhteydessé esimerkiksi parempaan hoitoon sitoutumi-
seen ja parempiin hoitotuloksiin. '

12 Linnanmaki, E. (2017) Asiakkaan ddni kuuluviin sote-palveluissa. Duodecim 2017,133,1623-5

13 Hypponen, H., Pentala, O., Aalto, A-M. (2018) Sosiaali- ja terveydenhuollon sahkéinen asiointi 2017. Kansa-
laisten kokemukset ja tarpeet. THL Raportteja 2/2018.

14 Greer, B,, Robotham, D., Simblett, S., Curtis, H., Griffiths, H., Wykes, T. (2019) Digital Exclusion Among
Mental Health Service Users: Qualitative Investigation. ] Med Internet Res. 2019 Jan 9;21(1):e11696. doi:
10.2196/11696.

15 Cliff, B. (2012) Using technology to enhance patient-centered care. Journal of Healthcare Management 57(5),
301-303.

16 Virtanen, P, Smedberg, J., Nykénen, P. & Stevall, J. (2017) Palvelu- ja asiakastietojdrjestelmien integraati-
on vaikutukset sosiaali- ja terveyspalveluissa. Valtioneuvoston selvitys- ja tutkimustoiminnan julkaisusarja
2/2017.

17 Fortuna, R., Nagel, A., Rocco, T., Legette-Sobers, S., Quigley, D. (2017) Patient Experience with Care and its
Association with Adherence to Hypertension Medications. Am ] Hypertens. 2017;Dec 14. doi: 10.1093/ajh/
hpx200. [Epub ahead of print].

18 Doyle, C.,, Lennox, L., Bell, D. (2013) A systematic review of evidence on the links between patient experien-
ce and clinical safety and effectiveness. BMJ Open 2013;3:¢001570. doi:10.1136/bmjopen-2012-001570.
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Terveydenhuollossa tiedonsaannista, asiakkaan oikeuksista ja esimerkiksi hanestd
kerittdvien tietojen kerddmisestd ja kdytostd on sdddetty vahvasti lainsdadanngssa.'
Eduskunnan hyviksyma laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytostd astui
voimaan 1.5.2019. Toisiolaki mahdollistaa toissijaisen sosiaali- ja terveystietojen ano-
nyymin tiedon kéyton esimerkiksi kehittamis- ja tutkimustarkoituksiin ja osaltaan sen
odotetaan vaikuttavan palvelujarjestelmén asiakaslahtoisyyteen.”

PROM- ja PREM -mittarit

PROM-mittareilla (Patient-Reported Outcome Measures) keratdan tietoa asiakkaan tai
potilaan itsensé tekemistd havainnoista terveydentilastaan, toimintakyvystdén ja ela-
ménlaadustaan. Ne ovat standardoituja ja validoituja kyselyj4, joihin vastaamalla po-
tilas arvioi terveyttdan koskevia tekijoitd yksittdisten kysymysten avulla. Potilas vastaa
PROM-kyselysséd esimerkiksi oireita, fyysistd kuntoa, toimintakykyd, elaménlaatua,
mielialaa, sosiaalista toimintakyky4 tai hyvinvointia koskeviin kysymyksiin, joista saa-
tu arvo kuvaa sitd, kuinka hyvin potilas oman arviointinsa perusteella parjaa sairau-
tensa kanssa.?»#2%

PROM-tiedon avulla voidaan tarkastella potilaan kunnossa tai terveyteen liitty-
vissd elamadnlaadussa tapahtuvaa muutosta, kun esimerkiksi ennen leikkaushoitoa ja
sen jilkeen kerittya laatutietoa voidaan vertailla. PROM-mittarit jaotellaan tyypillises-
ti geneerisiin ja sairauskohtaisiin mittareihin. Geneerisilld mittareilla mitataan sairau-
desta riippumatta yleistd itsearvioitua terveyttd ja terveyteen liittyvda elaménlaatua,
kun taas sairausspesifeilld mittareilla kuvataan spesifejé itsearvioituja tiettyyn sairau-
teen liittyvid oireita ja toimintakyvyn hiirioitd. Ideaalitilanne on, ettd laaturekistereis-
si kdytetddn toisiaan tdydentdvid geneerisid ja sairausspesifejd mittareita.*»*

Asiakkailta kerdttavai tietoa ja etenkin PROM-mittarien tuottamaa dataa voi-
daan hy6dyntad terveydenhuollon laadun kehittdmisessi ja vertaisarvioinnissa, mutta
myos kliinisen tyon tukena potilaan hoidon suunnittelussa, seké riskiryhmien ja lisa-
hoitoa tarvitsevien potilaiden tunnistamisessa.” Ruotsissa on saatu myonteisid koke-
mubksia esimerkiksi kansallisessa reumarekisterissa siitd, miten PROM-tietoa voidaan
hy6dyntad terveydenhuollon ammattilaisen ja asiakkaan viélisessd vuoropuhelussa se-
ka vahvistaa asiakkaan osallistumista omaan hoitoonsa (shared decision making) yh-

19 Laki potilaan asemasta ja oikeuksista 785/1992. www.finlex.fi

20 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesté kasittelystd 159/2007. www.finlex.fi

21 Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd 552/2019. www.finlex.fi

22 Dawson, J., Doll, H., Fitzpatrick, R. ym. (2010) The routine use of patient reported outcome measures in
healthcare settings. BMJ 2010;340:c186.

23 Weldring, T., Smith, SMS. (2013) Patient-Reported Outcomes (Pros) and Patient-Reported Outcome Measu-
res (Proms). Health Services Insights 2013:6 61-68. doi: 10.4137/HSI.S11093

24 Nilsson, E., Orwelius L. & Kristenson M. (2016) Patient-reported outcomes in the Swedish National Quality
Registers. Journal of Internal Medicine, 279(2),141-53.

25 Coulter, A. (2017) Measuring what matters to patients. BM]J 2017;356;j816.

26 Aalto, A-M., Korpilahti, U,, Sainio, P, Malmivaara, A., Koskinen, S., Saarni S., Valkeinen, H., Luoma, M-L.
(2016) Elaménlaadun mittaaminen sosiaali- ja terveydenhuollossa. Suomen ladkarilehti 36, 71, 2191 - 2198.
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distamalla PROM-mittareiden tietoa erilaisin visuaalisin keinoin muuhun asiakas- ja
potilastietoon.”

PREM-mittarit (Patient Reported Experience Measures) tuottavat hoidon tulosten
sijaan tietoa itse hoitoprosesseista ja terveydenhuollon asiakkaan saamasta palvelus-
ta. Télld hetkelld PREM-mittareita on kaytossd vahan, mutta niiden kédyttdonottoa ja
hyodyntamisté tulee laaturekistereissd kehittad. PREM -mittarit tarkastelevat potilaan
kokemusta hoitotilanteessa toteutuneesta vuorovaikutuksesta, hoidon kannalta kes-
keisen tiedon saannista, paatoksentekoon osallistumisesta, hoitopaikan vaihtamises-
ta ja psyykkisesta tuesta.?*?

PREM-mittarit tuottavat palveluntuottajille palautetta palveluiden kehittaimisen
tueksi ja vastaavat kysymykseen “miten palveluntuottaja pérjai asiakaskuntansa kans-
sa”. PREM-mittareita ovat tyypillisesti erilaiset suositteluindeksit ("kuinka todenni-
koisesti suosittelisit palvelua tutuillesi”) tai palveluiden saatavuus- ja saavutettavuus-
kyselyt.” Kaytossd on erilaisia asiakastyytyvéisyysmittareita, jotka mittaavat sitd miten
potilaan odotukset hoitoprosessissa ovat toteutuneet. Asiakaskokemuksia on mitattu
my0s siitd nakokulmasta, mitd palveluprosessissa on asiakkaan kokemuksen mukaan
tapahtunut. Ndmé kohdistetummat PREM-mittarit ovat tuoneet tarkempaa tietoa
potilaan kokemuksista verrattuna yleisiin tyytyvéisyysmittareihin.*

THL:ssd on aiemmin tehty sisallollisid ehdotuksia asiakaspalautetiedon kansalli-
sen keruun malliksi, mikd on luonut perustaa PREM-tiedon kerdamiselle.” Mallinnus-
tyon tavoitteena on ollut tuottaa vertailukelpoista tietoa asiakkaiden tyytyvéisyydesté
palveluihin seka erityisesti kansallisen ohjauksen tarpeisiin. T4ta selvitysty6td voidaan
hy6dyntii kansallisten laaturekistereiden PREM-tietojen sisdltojen madrittelyssa.

Asiakkaiden osallistaminen PROM- ja PREM-mittarien kehittdmiseen on térke-
ad. Esimerkiksi Ruotsin kansallista diabetesrekisteria on kehitetty asiakaslahtisem-
miksi rakentamalla PROM- ja PREM-mittareita asiakashaastattelujen perusteella.”®
Seuraavassa kuviossa (kuvio 6.2) on kuvattu asiakaslaht6isyyden rakentumisen ele-
menttejé kansallisissa laaturekistereissa.

27 Nelson, E.C., Eftimovska, E., Lind, C., Hager, A., Wasson, J.H. & Lindblad, S. (2015) Patient reported outcome
measures in practice. BM]J 2015:350:g7818.

28 Borg, S., Eeg-Olofsson, K., Palaszewski, B., Svedbo Engstrom, M., Gerdtham, U-G., Gudbjérnsdottir, S.
(2018) Patient-reported outcome and experience measures for diabetes: development of scale models, diffe-
rences between patient groups and relationships with cardiovascular and diabetes complication risk factors,
in a combined registry and survey study in Sweden. BMJ Open 2018; 9025033,

29 Temaattinen kysely pilottirekistereille (2019) Terveydenhuollon kansalliset laaturekisterit -hanke, tyopaketit
5.ja 6. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos.

30 Salisbury, C., Wallace, M., Montgomery, A. (2010) Patients” experience and satisfaction in primary care: se-
condary analysis using multilevel modelling. BMJ. 2010;341:c5004 doi:10.1136/bmj.c5004.

31 Perdnen, N. & Sainio S. (2018) Asiakaspalautteen kansallisen keruun yhtendistiminen - sisillolliset ehdotuk-
set. Projektin loppuyhteenveto. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos.
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Kuvio 6.2. Asiakaslahtoisyyden rakentumisen elementit terveydenhuollon kansallisissa laaturekistereis-
sa.

PROM- ja PREM -mittareiden valinta

PROM- ja PREM-mittareiden valinnassa tulee huomioida yleiset itsearviointiin pe-
rustuvien mittareiden valintaan liittyvat psykometriset ndkokohdat. Ensinnédkin on
arvioitava, mihin kayttotarkoitukseen mittari valitaan tuottamaan laatutietoa. Vertai-
lukelpoisuuden vuoksi on tarkeda selvittda, onko kyseiseen kiyttotarkoitukseen ole-
vaa mittaria jo olemassa. Vertailukelpoisuuden ohella on kuitenkin huomioitava myds
asiakas- tai potilasryhmd, jonka kokemusten mittaamiseen mittaria halutaan kayttaa.
Esimerkiksi vdestotutkimuksiin soveltuvat terveydentilan mittarit eivét valttamatta ole
riittavin erottelukykyisid kuvaamaan terveydentilan vaihtelua kaikissa potilasryhmis-
sd. Terveydentilassa ja hyvinvoinnissa tapahtuneen muutoksen seurannan kannalta on
tarkedd ettd kiytetyt PROM-mittarit ovat riittdvan herkkid muutosten seurantaan.

Jos PROM-mittareita kéytetddn taloudelliseen arviointiin, on tirkedd ettd mitta-
ri on juuri tdhén tarkoitukseen soveltuva. Mittarin on oltava validi, eli sen tulee mi-
tata tarkasti sitd ilmiGté tai kdsitettd, mité silld on tarkoituskin mitata asiakkaan itse-
arviointitiedon nidkokulmasta. Mittarin tulee myos olla reliaabeli, eli sen on mitattava
kyseistd ilmio6ta luotettavasti, toistettavasti ja johdonmukaisesti ilman mittausvirhetta.
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Kansallisiin laaturekistereihin tarkoitettujen PROM- ja PREM-mittareiden valinnas-
sa on selvitettdvd myos mittarin lisenssi- ja kiyttdoikeuteen sekd kaytosta aiheutuviin
kustannuksiin liittyvat kysymykset. Toimintakykymittareiden valinnan kannalta kes-
keisia seikkoja on tarkemmin eritelty TOIMIA-verkoston oppaassa.” Myds Suomessa
kaytettyja geneerisid elaménlaatumittareita, joita on osin kéytetty myés PROM-mitta-
reina, on arvioitu tarkemmin Toimia-verkostossa.?

Tarve yhteisesti sovituille potilaiden itse raportoimille laatumittareille on tun-
nistettu. Kansalliset laaturekisterit -hankkeessa mukana olevissa pilottirekistereissé
PROM:- ja etenkin PREM-mittareiden kaytto ei ole vield riittdvas, eikd mittareita ole
harmonisoitu kansallisesti yhtendisesti. HIV:n ja iskeemisen sydantaudin rekisteria lu-
kuun ottamatta kaikissa pilottirekistereissd on kliinisessd kaytdssd joitakin geneerisid
tai sairausspesifejd, oireita kuvaavia PROM-mittareita. H[V-rekisterissa tautiryhméan
soveltuvien sairauspesifien PROM-mittareiden valintatyd on kdynnistynyt. Suurim-
massa osassa pilottirekisterejd on kiytossd geneerisend eliménlaadun mittarina joko
15D- tai EQ-5D-mittari. PREM-mittareita rekistereissa ei sen sijaan ole juurikaan otet-
tu vield standardoituun kayttoon. Muutamissa rekistereissd kaytossa olevat PREM-
mittarit kuvaavat asiakkaan yleisté tyytyviisyyttd hoitoon tai hoidon saatavuutta.”

Kansallisessa laaturekisterihankkeessa on noussut esiin esimerkiksi hoitotyon
ammattihenkildiden tarve saada potilaan hoitotilanteessa tilanne- tai diagnoosikoh-
taisia kooste- tai aikajanandkymis, jotka laadittaisiin potilaiden laaturekisteritiedois-
ta.” Téllainen nakyma parantaisi hoidon laatua ja turvallisuutta, seka lisdisi vastaavas-
ti kirjaamisen motivaatiota ja sen laatua. Juridinen nidkemys on, ettei tim4 kuitenkaan
ole mahdollista nykyisen lainsddd4nnon puitteissa.

Erikoissairaanhoidon verkkopalvelun Virtuaalisairaala voi jo nyt ldhettdd poti-
laalle siahkoisesti heritteen tayttdd PROM-kysely digihoitopolulla. Talla hetkelld digi-
hoitopolut ovat sidottuja tiettyyn klinikkaan, joihin sairaanhoitopiirit ovat valinneet
kayttimansa PROM-mittarit. Asiakaslahtoisyyttd vahvistaisi digihoitopolun “kiinnit-
tyminen” potilaaseen, jolloin keratty data seuraisi asiakasta timéan vaihtaessa hoito-
paikkaa.

Kansallisena haasteena on, etteivit olemassa olevat rekisterit saa yhdistelld kah-
den eri rekisterin tietoja keskenddn. Nykyinen asiakastietolaki ei myoskédn salli po-
tilaan kayttimien sahkoisten terveystarkastusten (kuten HYVIS, Omaolo ja Ter-
veyskyld) Omatietovarantoon tallentamien PROM-tietojen siirtoa ja hyddyntamista
laatutyohon. Lainsddnnon nakokulmasta potilaan antama itsearvio eliménlaatukyse-
lyyn ja erilaisin digitaalisin keinoin kerdtty tieto, kuten aktiivisuusrannekkeen hyvin-
vointisovelluksella kerétty hyvinvointitieto, ovat potilaan itsensd omistamaa dataa.

32 Valkeinen, H., Anttila, H., Paltamaa, J. (2014) Opas toimintakyvyn mittarin arviointiin TOIMIA-verkostos-
sa (1.0).Toimia 1.6.2014. https://thl.fi/documents/974257/1449823/Mittariopas_VALMIS_090614+%282%29.
pdf/b53595b9-15b8-4fa3-8765-23cd9221de8f

33  Hoitotydsensitiivinen tyéryhmad, Terveydenhuollon kansalliset laaturekisterit - hanke, 2019, THL.
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6.2 Laaturekisterit asiakkaan valintojen ja
paatosten tukena

Asiakkaan valinnanvapaus

Terveyspalvelujen asiakkaan valinnanvapauden lisddmistd voidaan pitdd modernin
terveydenhuollon kansainvilisend trendind, jota kohti on menty useissa Euroopan
maissa.”” Valintojen keskidssd on potilaan mahdollisuus vaikuttaa hoitoonsa. FinSote-
kyselyssd alle puolet suomalaisista koki, ettd omaan hoitoon osallistuminen ja osallis-
tumisen edellytykset toteutuivat optimaalisesti."

Suomessa terveydenhuollon asiakas on voinut vuodesta 2014 lahtien valita kiyt-
tdménsd perusterveydenhuollon palveluita antavan terveysaseman seki erikoissai-
raanhoidon hoitoyksikén koko Manner-Suomen alueelta.’* Palvelujen tuottajan valit-
semisen lisdksi valinnanvapaus tarkoittaa my6s palveluiden kiyttéjian oikeutta valita
héntd hoitava ammattihenkilo, sekd oikeutta osallistua hoitoonsa liittyvdan paatok-
sentekoon.”

Kansallisesti terveydenhuollon laaturekistereistd ei toistaiseksi tuoteta juuri-
kaan tietoa, jota asiakas voisi hyddyntad palvelutuottajan valinnassa. Mahdollisuut-
ta valita terveydenhuollon palveluntarjoaja arvostetaan, mutta samanaikaisesti ollaan
huolissaan valitsemiseen tarvittavan tiedon riittavyydestd esimerkiksi hoidon laadun
suhteen.”?® Vain noin kolmannes suomalaisista kokee saavansa riittavésti tietoa esi-
merkiksi hoitopaikkojen palvelujen ladketieteellisestd laadusta tai asiakastyytyvéisyy-
desta." Tulevaisuudessa yhteniiset kansalliset laaturekisterit mahdollistavat avoimem-
man vertailutiedon tuottamisen asiakkaille. Laatutietoa voidaan kiyttdd nimenomaan
terveyspalvelujen asiakkaan valintojen tueksi.

Laatutiedon tavoitteena asiakasldhtoisyyden nakokulmasta on sen kéyttajalahtoi-
syys. Asiakkaan kayttoon tuotettavaan laatutietoon kohdistuukin erilaisia vaatimuk-
sia verrattuna terveydenhuollon organisaatioita varten kerattavadn tietoon. Etenkin
tiedon esitystavan ymmarrettivyys, raportointikanavien saavutettavuus, tiedon saan-
nin helppous seki tiedon luotettavuus ja ldpinakyvyys ovat keskeisid edellytyksia sil-
le, etté asiakkaalle kohdennettu tieto voi toimia palveluntuottajan valitsemisen tukena.

Laatutietoon pohjautuva palveluntuottajan valinta edellyttad myds eri hoitoyksik-
koja koskevan tiedon vertailukelpoisuutta, miké asettaa vaatimuksia kansallisen seké
my0s kansainvilisen tiedon yhtendistamiselle, yhteisille raportointimenettelyille seké
ICT-arkkitehtuurille. Tiedontuotannon haasteena on se, millaisella viiveelld rekisteri-
tietoa eri tuottajista ja hoitoyksikdistd pystytddn raportoimaan asiakkaalle.

34 Terveydenhuoltolaki 1326/2010 § 48.

35 Aalto, A-M., Elovainio, M., Tynkkynen, L-K., Reissell, E., Vehko, T., Chydenius, M. & Sinervo, T. (2018) What
patients think about choice in health care? A study on primary care services in Finland. Scandinavian Jour-
nal of Public Health,46, 463-470.

36 Sinervo, T., Tynkkynen, L-K. & Vehko, T. (2016) Miti kuuluu perusterveydenhuolto? Valinnanvapaus ja in-
tegraatio palveluiden kehittdmisen polttopisteessa. THL raportti 16/2016.
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Asiakkaalle raportoitavan tiedon vertailukelpoisuuden ja luotettavuuden turvaa-
miseksi eri hoitoyksikkdjen potilaskantojen erojen vakiointi (case mix) on olennais-
ta. Case mix eli tapauskirjoindeksi tarkoittaa potilasmateriaalin koostumusta eli sit,
voidaanko havaittu ero selittdd potilaiden ominaisuuksilla. Esimerkiksi laaturekiste-
rihankkeessa mukana olevan diabeteksen pilottirekisterin minimitietosisalloiksi on
médritelty verenpaine, tupakointi, alkoholin kéytto, pituus ja paino. Case mix -vaki-
ointi tehdédin aineiston analyysivaiheessa vertailtavuuden parantamiseksi. Potilaiden
liitanndissairaudet ja muut riskitekijat tulee huomioida muodostettaessa laatumitta-
reita (esim. readmissiot).

Yhtend valitsemisen tueksi tuotettavan tiedon haasteena voidaankin pitda sitd,
ettd eri hoitoyksikoiden tulosten téysi vertailukelpoisuus edellyttad rekistereistd saa-
tavan laatutiedon laajaa analyysia ja useiden muuttujien huomioimista. Namé edel-
lytykset vaativat my0s riittavan laajaa potilasjoukkoa. Kansallisten laaturekisterien ra-
portoitavat aineistot tulee julkaista standardissa, digitaalisesti luettavassa muodossa,
avoimena laatutietona, olemassa olevien tietosuojakriteerien rajoissa. Laaturekisteri-
tietoa tulee tuottaa eri kohderyhmille ja eri tilanteisiin siind muodossa, ettd ne integ-
roituvat erilaisiin portaaleihin ja digitaalisiin alustoihin.

Asiakkaan kdytt6on kohdennettavan laatutiedon sisdltéod médritellessd on kes-
keistd ottaa huomioon my®s se, ettd asiakkaan nidkemys laadusta voi poiketa siitd, mité
laatu merkitsee ammattilaiselle tai organisaatiolle.” Asiakkaat arvostavat ja arvottavat
erilaisia asioita, ja siksi valintojen tekemisen tueksi on tuotettava erilaista tietoa. Esi-
merkiksi hoidon laatua ja turvallisuutta arvostetaan, mutta toisaalta asiakkaat kaipaa-
vat myds kayttajjakokemustietoa palveluista tuottajan valitsemisen tueksi.”® Toisaalta
valinnanvapauteen liittyvié tietotarpeita mairitellessa on tarpeen selvittda esimerkik-
si asiakkaalle raportoitavan PREM-tiedon hyddynnettivyys verrattuna laaturekisteri-
en ulkopuolelta saatavaan hoitoyksikkojd koskevaan asiakastyytyvaisyystietoon (mm.
asiakaspalautekyselyt). Seuraavaan kuvioon on koottu laaturekistereistd asiakkaalle
tuotettava laatutieto, jota hin voi hyodynta itsed koskevan péaatoksenteon seké hoito-
ansa tai hoitopaikkaansa koskevien valintojen tukena (kuvio 6.3).

37 Peltola, T. & Tiirinki, H. (2019) Meanings of health care quality - professionals’ and patients’ discourses in
health care quality registers development. In process.

38 THL (2019) Asiakas laadun kehittdmisen keski66n — Terveydenhuollon kansalliset laaturekisterit yhteiske-
hittamispaivé. 27.2.2019, Helsinki.
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Asiakkaalle tuotettava laatutieto valintojen

Ja itsed koskevan paatoksenteon tukena

Terveydenhuollon laaturekisterien tuottama tieto

Asiakkaiden tuottama tieto

Hoitoyksikkéjen tuottama tieto

PROM-TIETO PREM-TIETO
PROSESSIMITTARIT OUTCOME-MITTARIT + Patient reported « Patient reported
+ Hoitokdyténtsjen + Hoidon tuloksen outcome measures experience measures
kuvaaminen kuvaaminen « Potilaan omat « Potilaan kokemustieto

havainnot terveydentilasta
ja sairaudesta

saamastaan palvelusta

Hoitotulokset
+ Hoitovaste
« Komplikaatiot (ml.
Toimenpidekuolleisuus)
« Uusintatoimenpiteet

Hoidon saatavuus
Jonotusajat
Hoitomuodot
Saatavilla oleva
ohjaus ja tuki

.

Asiakaskokemus
Tyytyvaisyys hoitotuloksiin
Kokemus saatavilla olevasta
ohjauksesta ja tuesta
Suositteluindeksi

Eldmanlaatu

Toimintakyky
Psykososiaaliset tarpeet
Hoidon haittavaikutukset
Oireiden vaikeusaste (kipu,

mieliala)
Geneeriset Sairausspesifit
mittarit mittarit

Kuvio 6.3. Asiakkaalle tuotettava laatutieto valintojen ja itsed koskevan paatoksenteon tukena.

Osallisuus

Tuottajan valitsemisen lisdksi terveydenhuollon asiakkaan mahdollisuus vaikuttaa
omaan hoitoonsa ja itseddn koskevaan péaatoksentekoon hoitoprosessissa on osa ter-
veydenhuollon toimintakulttuurin muutosta aiempaa asiakasldhtoisemmaksi. Asia-
kaslahtoisen terveydenhuollon kulmakivend voi pitdd asiakkaan osallistumista itseddn
koskevaan pédatoksentekoon.” Osallistuminen péaitoksentekoon edellyttdd asiakkaal-
le kohdennettavaa tietoa padtoksenteon tueksi. Terveyspalvelujen asiakkaat pitdvatkin
mahdollisuutta vaikuttaa omiin palveluihinsa ja hoitoonsa tarkeina ja nikevit laatu-
tiedon avoimen ja lapindkyvéin raportoinnin mahdollistavan omaa hoitoa koskevaan
péaatoksentekoon osallistumisen ja hoitoon sitoutumisen.

Laaturekistereistd tuotettavasta monitasoisesta tiedosta on madriteltdvd, millai-
nen tieto tuo lisdarvoa asiakkaalle hédntd itseddn koskevassa paitoksenteossa. Vaati-
muksia asiakasta varten tuotettavalle tiedolle lisdd etenkin kliinikon ja asiakkaan
valillé vallitseva tiedon asymmetria, minka vuoksi tiedon ymmarrettavyyden rooli ko-
rostuu. Haasteena tiedon raportoinnissa asiakkaalle voi olla my6s esimerkiksi tiedon
riittdvd kohdentaminen ja yksilolliset voimavarat osallistua aktiivisesti hoitoonsa kos-
kevaan pédatoksentekoon. Laaturekisterien kehittdimisen nakokulmasta osallisuus kul-

39 esim. Barry, M. J. &Edgman-Levitan, S. (2012) Shared decision making — The pinnacle of patient-centered ca-
re. N Engl ] Med, 366, 780-781.
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minoituu my®os itse kehittdmisprosessiin, joihin tulisi osallistaa potilasjirjestoja seka
muita asiakkaiden 44nti edustavia sidosryhmia.

Asiakas tarvitsee tietoa oikeuksistaan ja toimintamahdollisuuksistaan terveyden-
huoltojarjestelméssd voidakseen osallistua itseddn koskevaan paatoksentekoon. Ter-
veyspalveluiden kayttdjan muuttunut rooli seké asiakasldhtoisyyden ja -osallisuuden
vahvistaminen ovat siis laaturekistereilld tuotettavaa tietoa ja asiakkaan osallisuutta
laajempi kysymys, ja edellyttavit rekisteritietojen raportoinnin lisaksi my6s muunlais-
ta asiakkaalle tuotettavaa tietoa palvelujarjestelmasta.

Yhdenvertaisuus

EU:n saavutettavuusdirektiivi ja sen kansallinen toimeenpano lakina digitaalisten pal-
velujen tarjoamisesta velvoittavat julkisen hallinnon organisaatioiden ja viranomais-
ten yllapitaimia verkkopalveluita huomioimaan erilaisten kéyttdjaryhmien tarpeet ja
sen, ettd digitaaliset sisdllot ovat sellaisia, ettd ne ovat kenen tahansa kiytettdvissd ja
ymmérrettivissd.*>* Asiakkaan laatutietoon pohjautuvissa valinnoissa ja osallistumi-
sessa itsed koskevaan péddtoksentekoon haasteena voi olla terveyspalvelujen kayttaji-
en erilaiset mahdollisuudet vastaanottaa, kasitelld ja hyodyntaa digitaalista tai muussa
muodossa tuotettua tietoa, mikd on huomioitava asiakkaille suunnatussa laatutiedos-
sa.

Tiedon tuottamisessa ja vilittdmisessd on kiinnitettdvd huomiota selkeddn kie-
leen ja mahdollisuuksien mukaan tiedon visualisointiin. Asiakas tarvitsee tukea omaa
hoitoaan koskevan tiedon hakemisessa ja sen tulkitsemisessa. Oleellista on myos tieto
siitd, ettd hoitopaikan valintaa ja osallistumista tukevaa tietoa ylipdatdan on saatavil-
la. Esimerkiksi Iso-Britannian NHS:ssé asiakkaan valinnanvapauden tueksi on jo pit-
kadn tuotettu sdhkoisia palveluita, joissa on avoimesti saatavilla tietoa terveyspalvelui-
den laadusta ja niiden odotusajoista. Jokaiselle palveluntuottajalle on lisaksi maéritelty
avoimesti nahtavilld oleva laatuluokitus.*

Sahkoisesti vilitettdvan laatutiedon haaste on siis huomioitava yhdenvertaisuu-
den niakokulmasta. Esimerkiksi tietoa mahdollisuudesta vaihtaa terveysasemaa valta-
osa asiakkaista saa lahinnd mediasta.”’ Valinnanvapauteen liittyen asiakkaista melko
pieni osa kiyttdd saatavilla olevaa toimipaikkojen vertailutietoa." Osaltaan kysymys
voi olla siitd, misséd ja miten helposti tieto on saatavilla.

Yhdenvertaisuuden kannalta on myds huomioitava asiakkaiden erilaiset 1ahto-
kohdat PROM- ja PREM-tiedon tuottamisessa. Erilaisten PROM ja PREM -mittarei-
den kiyttod kehitettdessd on huomioitava esimerkiksi erityisesti lapsille suunnatut ky-
selyt ja mahdollistaa tuetusti vastaaminen niille potilaille, jotka eivit pysty vastaamaan

40 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2016/2102 julkisen sektorin elinten verkkosivustojen ja mobii-
lisovellusten saavutettavuudesta.

41 Laki digitaalisten palvelujen tarjoamisesta 306/2019. www.finlex.fi

42 Whellams, A. (2016) Valinnanvapaus Englannin sosiaali- ja terveydenhuollossa. Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos.

43 Vehko, T., Chydenius, M., & Aalto, A-M. (2016) Asiakkaiden kokemukset palveluista — ndkemyksia terveys-
aseman valinnasta. Teoksessa T. Sinervo, L-K. Tynkkynen & T. Vehko: Mitd kuuluu perusterveydenhuolto.
Valinnanvapaus ja integraatio palveluiden kehittamisen polttopisteessa. THL raportti 16/2016, 115-124.
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kyselyihin itsendisesti.” Asiakaslahtoisyyden ndkokulmasta yhdenvertaisuuteen vai-
kuttavat tekijat, kuten esimerkiksi kieli, asiakkaan ik, etninen ja kansallinen alkupe-
rd, kansalaisuus, terveydentila tai vamma on huomioitava systemaattisesti laaturekis-
tereihin liittyvien prosessien kaikissa vaiheessa.

Eettisyys

Laaturekistereitd sitovat eettiset lahtokohdat ja asiakasta kunnioittavat toimintaperi-
aatteet, jotka ovat myos enimmaikseen kirjattu lakiin.® On otettava huomioon, ettd
asiakkaan ndkokulmasta laaturekisterid varten tapahtuvaan tiedonkeruuseen saattaa
liittyd epédluuloa. Erilaiset sairaudet saattavat luoda stigmoja, joiden hilventdminen
edellyttad asiakkaan ja asiantuntijan vilistd luottamusta. Stigmalla tarkoitetaan tédssd
sairauteen liittyvad ei-toivottua sosiaalista leimautumista, joka aiheuttaa muun muas-
sa hdpeidd ja pelkoa. Stigmoja voi liittyd esimerkiksi HIV- tai psykiatrista sairautta kos-
kevien tietojen raportointiin, mutta toisaalta sitd voi ilmeté sairaudesta riippumatta.
Asiakkaan tai potilaan suostumusta laatutietojen raportointiin ei tule pitda itsestddn-
selvyyteni ja yksilollisid arvoja on kunnioitettava.®

6.3 Avoin ja lapinakyva laatutieto asukkaiden
vaikutusmahdollisuuksien parantamisessa

Asiakaslahtoisyyden toteutumisen edellytyksend voidaan pitda laaturekisterien tuot-
taman laatutiedon avoimuutta ja lapindkyvyyttd. Terveydenhuollon laaturekisterien
avoimuuden ja ldpindkyvyyden vahvistamisessa on kyse yhtéilté eri tahoja osallista-
vasta kehittamistyOstd ja toisaalta siitd, ettd terveydenhuollon laatua koskevaa tietoa
jaetaan avoimesti. Esimerkiksi Ruotsissa laaturekistereista tuotettu tieto on tuotu avoi-
mella raportoinnilla kansalaisten saataville.” Laaturekistereistd tuotettavan, asiakkaan
omassa hoidossaan hyddynnettévan tiedon lisaksi avoin ja lapinakyva tieto lisdd asuk-
kaiden vaikutusmahdollisuuksia terveydenhuollon laadun kehittdmisessé.

Laaturekistereistd tulee tuottaa tietoa yksittdisten terveydenhuollon asiakkai-
den lisdksi esimerkiksi terveydenhuollon organisaatioiden kehittamistydssd muka-
na oleville kehittdjaasiakasryhmille ja laaturekisterien kehittdjaryhmien asiakas- ja
potilasedustajille. Ruotsissa ja Tanskassa asiakasosallisuuden lisiksi my6s potilaiden
omaisia osallistetaan laaturekisterien kehittdmiseen.**** Laaturekistereitd hyodynne-
tadn myos organisaatioiden johtamisessa, jotta toimintaa voidaan kehittdd asiakasldh-
toisemmaksi. Johtamisessa on varmistettava laaturekistereihin keratysta tiedosta vies-
timinen ja laatutietojen valittaminen avoimesti asiakkaille.

44 Ruotsin kansallinen laaturekisteri. kvalitetsregister.se

45 Odby, A., Grey Haller, L., Nakano, A. & Abildtrup Nielsen, K. (2017) Rapport om involvering af patienter i de
kliniske kvalitetsdatabaser.

46 Meranius, S. & Karin, J. (2018) Management practices promoting sustained implementation of the quality re-
gister senior alert for older adults in municipal care in Sweden. The Open Nursing Journal,12, 215-224.
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Avoimuus ja ldpinakyvyys edellyttavit laatutiedon kerdamistd kansallisesti yh-
teneviisella tavalla. Kansallisten laaturekisterien tietojen keruun perustana tulee ol-
la yhtendisesti madritetty tietosisdlto. Esimerkiksi hoitotyon tuloksellisuuden vertailu
kansallisesti edellyttad yhtendisen kirjaamisen aloittamista ns. hoitotyosensitiivisistd
ilmioista, joita ovat esimerkiksi kipu, painehaavat, vajaaravitsemus ja kaatumiset tai
putoamiset. Tavoitteena on, ettd tieto edelld mainituista asioista kerdtdan kaikissa toi-
mintaympdristoissa yhtenevaisilla kirjaamiskdytdnnoéilld kertakirjaamisella, ja maa-
ritellyn tietosisiltorakenteen mukaisesti. Yhtendisen kirjaamisen kattavuutta tullaan
laajentamaan hoito- ja hoitotydnsuositusten ja muun néytt66n perustuvan tutkimuk-
sen pohjalta.”

Kansallisissa laaturekistereissd on tavoitteena rakentaa myds yhtendinen tiedon-
siirron ratkaisu, jolla rekisteritiedot paivittyvit riittavan usein, sekd henkiloresurssien
kéayton kannalta kustannustehokkaasti. Pyrkimyksena on tiedon laadun jatkuva pa-
rantaminen. Tulevaisuuden tavoite on, ettd laatutieto kerdtdan Kanta-arkiston kaut-
ta Kanta-tietoaltaaseen ja poimitaan sieltd laaturekisteriin analyyseja sekd raportointia
varten. Ajantasaiset raportit julkaistaan avoimesti verkossa ja niiden tulee olla avoi-
mesti, tietoturvallisesti ja joustavasti seki asiakkaiden etté eri toimijoiden saatavilla.

6.4 Johtopaatoksia ja suosituksia

Kansallisten laaturekisterien asiakasldhtoisyys, lapindkyvyys, avoimuus sekd niiden
tuottama tieto asiakkaiden erilaisten valintojen tueksi ovat sidoksissa sosiaali- ja ter-
veyspalveluiden toimintakulttuurin muutokseen, jossa painopistetti siirretddn palve-
luiden organisaatiolahtdisyydestd kohti asiakasldhtoisyytta. Laaturekisterien kehitta-
minen erityisesti PROM- ja PREM laatumittareiden nakokulmasta edellyttad yhtaaltd
yhteisty6ta asiakkaiden, potilaiden sekd esimerkiksi asiakas- ja potilasjarjestdjen kans-
sa. Asiakasldhtoisyyden vahvistamiseksi edellytetddn toisaalta yhdenvertaisuuden to-
teutumista laaturekisterityon kaikissa prosesseissa. Digitaalisuuden keinoin on mah-
dollisuus sujuvoittaa ja lisitd asiakkaan itsensa tuottamaa laatutietoa, mutta riskiné voi
olla yhdenvertaisuuden vahvistumisen sijaan eriarvoisuuden kasvu.

Asiakasldhtoisyyden vahvistaminen edellyttda yhteistd kasitysta siitd, miten laatu-
rekistereitd hyodynnetiin vaikuttavuuden ja laadun arvioimiseksi seké kehittimisek-
si paitsi organisaatioiden, myds terveydenhuollon asiakaslahtdisyyden eli asiakkaan
vaikutusmahdollisuuksien, osallisuuden, yhdenvertaisuuden ja asiakkaan paitoksen-
teon edistamiseksi.
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Asiakasldhtoiset toimintatavat ja asiakkaan tuottaman tiedon hy6dynnettivyy-
destd

1.

On luotava yhteinen kisitys asiakasldhtoisyyden merkityksesta kansallisissa
laaturekistereissa. On madriteltdvi asiakasldhtoisyyden tueksi keréttavi tieto,
yhteiset asiakasldhtoiset toimintatavat seké raportointimenettely.

Asiakkailta kerittavat PROM- ja PREM-tiedot tulee médritelld. Laaturekiste-
reissd tulee kéyttad geneerisia PROM-mittareita ja yhteisesti maaritellyt vaati-
mukset tayttavid validoituja sairausspesifeja PROM-mittareja. Asiakkaita tulee
ohjata ja tukea PROM- ja PREM-tiedon tuottamisessa.

Asiakkaan valinnanvapauden ja omaa hoitoa koskevan péidtoksenteon vahvis-
taminen

3.

Laaturekistereista tuotettavaa vertailukelpoista tietoa hoidon laadusta, vaikut-
tavuudesta ja asiakaskokemuksista tulee tuottaa systemaattisesti asiakkaiden
kayttoon. Asiakkaalla tulee olla mahdollisuus hyodyntéa laatutietoja valites-
saan palvelun tuottajaa.

Laaturekisterin tulee tuottaa monitasoista tietoa potilaan omaa hoitoa kos-
kevien valintojen tueksi. Laatutieto tulee tuottaa ymmarrettdvissa muodos-
sa, huomioon ottaen yhdenvertaisuuden ja saavutettavuuden nakokulmat. On
madriteltdva, miten laaturekisteritietoa jaetaan, ja kuka vastaa sen tuottamises-
ta ja valittdimisesta.

Avoimuuden ja lipindkyvyyden vahvistamisesta

5.

Laatutiedon hyodynnettavyys eri kdyttotarpeisiin on keskeinen avoimuuden ja
lapindkyvyyden toteutumisen edellytys. Luottamusta laaturekistereilld kerat-
tyyn tietoon vahvistaa avoin ja ldpinakyvé laatutiedon tuottamisen prosessi.

Kansallisten laaturekisterien ohjaus- ja kehittamistyohon tulee osallistua mah-
dollisimman kattava sidosryhmaé seka asiakas- ja potilasedustus.
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Tassa luvussa kasitellaan terveydenhuollon laadun ja vaikuttavuuden vertaisarvioinnin
nykytilaa seka menetelmia, joita on hyodynnetty terveyspalveluiden ohjauksessa ja ver-
tailussa. Lisaksi kuvataan laadun kehittamisesta ja jatkuvasta laadun parantamisesta
nousevia tietotarpeita ja -sisaltoja.

Luvussa esitetdan suosituksia sellaisiksi laaturekisterien toimintatavoiksi ja raportointi-
menettelyiksi, jotka tukevat laatutiedon reaaliaikaista hyodyntamista toimintayksikko-
jen jatkuvassa laadun kehittamisessa.

Laadun jatkuva parantaminen ja vertaisarviointi (engl. benchmarking) edellyttavat yh-
teisesti valittuja indikaattoreita, joiden vertailutuloksia hyédynnetaan terveyspalvelui-
den kehittamisessa. Vertaisarvioinnin edut perustuvat siihen, ettd sen avulla voidaan
tunnistaa hyvien suoritusten taustalla olevia tekijoita. Vertaisarvioinnin tavoitteena on
motivoida ammattihenkil6ita, hoitotiimeja ja organisaatioita omaksumaan parhaita
kaytantoja ja arvioimaan kehittamistarpeita omassa toiminnassaan.

Palvelutuotannon laadun parantamisen seka vertaisarvioinnin nykytilaa ja kehittami-
sen edellytyksia kuvataan luvussa aiemman tutkimuskirjallisuuden pohjalta. Lisaksi to-
teutettiin temaattinen kysely pilottirekistereille seka yhteiskehittamistyopajoja ja haas-
tatteluja potilasjarjestoille ja muille sidosryhmille ja asiantuntijoille.

Keskeiset havainnot:

1. Laaturekisterien tuottamaan tietoon perustuvaa vertaisarviointia tulee kehit-
taa ja sen hyodyntamista toimintayksikoiden laadun parantamisessa lisata seka
kansallisesti etta kansainvalisesti.

Vertaisarviointi edellyttda systemaattista tiedon keraamista ja analysointia yk-
sikoiden, alueiden ja eri maiden valilla yhteisesti sovituilla ja validoiduilla mit-
tareilla.

Laatutietoon pohjautuvan vertaiskehittamisen tulee toteutua erilaisten asian-
tuntijoiden yhteistyona, mukaan lukien potilasjarjestot ja asiakkaat.

71 Laatutyon nykytila ja kehittamistarpeet

Laatu on osa terveydenhuollon arvomaailmaa ja toimintakulttuuria. Sosiaali- ja ter-
veyspalveluiden laadun parantaminen on kansallinen tavoite, jonka mittaamiseksi ja
vertailemiseksi laaturekisterit luovat osaltaan tyokaluja. Laadun systemaattinen seu-
ranta ja vertaisarviointi parantavat vdeston yhdenvertaisuutta ja palveluiden asiakas-
ldhtoisyyttd. Vertaiskehittdiminen toimii my6s johtamisen ja kehittdmisen tyovilinee-
né. Terveydenhuollossa laadun ulottuvuuksia voidaan katsoa olevan vaikuttavuus,
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turvallisuus, oikea-aikaisuus, potilaskeskeisyys, sujuvuus ja osaaminen. Keskustelu
laadun kehittamisesta vie sosiaali- ja terveydenhuoltoa kohti avointa, lapindkyvéa laa-
dun edistimisen yhteistd tavoitetta. Laatuindikaattorien valinta, arviointi, kehittdmi-
nen ja vertailu avaavat mahdollisuuksia laatukulttuurin ja vuoropuhelun kehittymi-
selle.

Laadun seuranta

Terveydenhuollon laadun ja vaikuttavuuden kehittdmistarpeet kohdistuvat mittaami-
sen ja arvioinnin systemaattisuuteen. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) on to-
teuttanut alueiden terveydenhuollon laadun arviointia laajasti erilaisten indikaatto-
ritietojen pohjalta. THL:n indikaattori- ja mittaritietojen raportoinnin kehittamistd
testataan uudessa kayttoalustassa, Tietoikkunassa, johon tiedot on koottu Sotkanetis-
td. Tietoikkunan indikaattoritiedon pohjana toimii kustannusvaikuttavuutta seuraava
Kuva-mittaristo, joka on tarkoitettu kansalliseen palveluiden ohjaukseen seké jarjesté-
misen ja tuotannon johtamiseen, suunnitteluun ja seurantaan, sekd jirjestéjien ja tuo-
tantoyksikoiden viliseen vertailuun ja valvontaan.

Kansallinen laatutietoihin perustuva vertaisarviointi ja -kehittdminen ovat Suo-
messa vield vahdistd. Terveydenhuoltolaki' edellyttda terveydenhuollon toimintayksi-
koilta suunnitelmaa laadunhallinnasta ja potilasturvallisuuden toteutuksesta.

Laadunhallinnan tueksi on kéytettavissi erilaisia laadunhallinnan malleja, joista
yleisimpié ovat Iso-laatujarjestelmd, Euroopan laatupalkinto EFQM, CAF (Common
Assessment Framework) ja Sosiaali- ja terveydenhuollon laatuohjelma SHQS. Liséksi
markkinoilla on terveydenhuollon toiminnan laadun mittaamiseen erikoistuneita yri-
tyksid, jotka ovat indikaattoreita seké tautikohtaiseen etté eri toimintojen laadun mit-
taamiseen.

Asiakkailla on keskeinen rooli laadun kehittamisessd. Laatutiedon vahvistami-
seksi asiakaspalaute tai pelkka taloudellinen nakokulma eivét yksistadn riitd. Tervey-
denhuollon keskeiset ominaispiirteet, kuten potilasldhtoisyys, laaja-alaisuus ja koko-
naisvaltaisuus on otettava huomioon indikaattoreita kehitettdessd. Yhtaaltda edelleen
terveydenhuollon ammattilaisten toiminnan itsearvioinnista on véhén tietoa ja toi-
saalta myos sitd on kehitettéva. ?

7.2 \Vertaiskehittaminen laaturekistereissa

Sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden vertaisarvioinnin edellytyksend on yhtenai-
sesti keritty laaturekisteritieto. Menestyksekds vertaiskehittiminen edellyttad huolel-

1 Terveydenhuoltolaki 1326/2010, § 8. www.finlex.fi

Kuusela, M. (2014) Yleisldakarin vastaanottotapahtuma — nakokulmia laatuun. Turun yliopisto, Ladketieteel-
linen tiedekunta, Yleislddketiede ja Kansanterveystiede. Turun yliopiston julkaisuja, Scripta Lingua Fennica
Edita, sarja C, Turku 2014.
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lista prosessin valmistelua, olennaisten indikaattorien jatkuvaa tarkastelua, henkilos-
ton sitoutuneisuutta ja organisaatioiden vilistd yhteistyota.

Laaturekistereihin keréttavalla tiedon laadulla on suuri merkitys tulosraportoin-
nin, keskindisen vertailun ja tutkimustoiminnan kannalta. Jokainen vaihe tiedon tal-
lentamisesta sen hyodyntdmiseen raporteiksi vaikuttaa laatutiedon kokonaislaatuun.
Avoimuus ja ldpinakyvyys ovat palveluntuottajien vilisen vertaiskehittdmisen edel-
lytys. Yhdessé laadittujen, kansallisesti ja kansainvilisesti yhtenevien indikaattorei-
den valitseminen ja jatkuva arviointi mahdollistavat yksikkojen viélisen laatuvertai-
lun. Esimerkiksi Pohjoismaiden terveysrekisterit ovat sisdlloltddn ja luokituksiltaan
yhdenmukaisia ja tarjoavat tietoa mm. ladkkeiden turvallisuudesta. Mittaaminen tu-
lee suunnitella huolellisesti ja valita riittdvin monipuoliset hoidon laatua ja sen tuot-
tamaa terveyshyotyd kuvaavat, kéyttotarkoitukseensa validoidut mittarit, potilaan na-
kokulmaa unohtamatta. *

Yhteisten laaturekisterien sekd yhtendisen laatutiedon avulla voidaan parantaa
ldaketieteellistd vaikuttavuutta, tunnistaa parhaita kiytant6jd ja jakaa niitd yksikko-
jen kesken.’ Asiakaslahtoisyyttd voidaan vertailla esimerkiksi potilaiden raportoimien
itsearviointien (Patient-Reported Outcomes Measures, PROM) tai asiakaskokemusta
(Patient-Reported Experience Measures, PREM) mittaavien indikaattorien avulla se-
ka kehittda jaetun kokemustiedon avulla.

Laaturekisterin tuottaman tiedon sekd asiakkailta kerittivien palautteiden avulla
voidaan kehittdd hoitoketjuja, arvioida ja parantaa hoidon tuloksellisuutta, yhdenver-
taisuutta ja potilaiden tyytyviisyyttd, milld on kannustava vaikutus myos henkil9stoon.
¢ Kéytannossa tdima edellyttad laatutiedon kliinisté ja tilastollista arviointiosaamista,
jolloin sitd voidaan hyodyntad yksikoissa myds esimerkiksi omavalvonnan toteutumi-
sen tukena.

Suomessa vaaratapahtumien raportointi HaiPro-tietojérjestelman avulla on va-
kiintunut kdytanto valtaosassa terveydenhuollon organisaatioita. Raportoinnin avul-
la vaaratapahtumiin voidaan varautua paremmin ennaltaehkiisevien toimenpiteiden
avulla.’

Laatutiedon erilaiset tarpeet ja merkitykset

Laatutietoa tarvitsevat palvelun antajien ja asiakkaiden liséksi palveluiden tuottajat,
rahoittajat ja jarjestdjat. Lisaksi tietoa kansallisesta terveyspalveluiden laadusta tulee
olla Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen, eri viranomaisten seké tutkimusorganisaa-
tioiden kéytossd. Ndiden ryhmien tarpeet ovat osin paillekkaiisia (kuvio 7.1). Laature-

3 Ettorchi-Tardy, A., Levif, M., & Michel, P. (2012) Benchmarking: a method for continuous quality improve-
ment in health. Healthcare policy = Politiques de sante, 7(4), e101-19.

4 Reponen, E. & Roine, R. P. (2016) Tyytyviinen potilas = laadukas terveydenhuolto? Suomen ladkarilehti,
Vuosikerta. 71,42,2630-31 .

5 Temaattinen laaturekisterikysely (2019). Terveydenhuollon kansalliset laaturekisterit hanke, tyopaketit 5. ja
6. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos.

6 Nordin, AAM.M., Andersson Gére, B. & Andersson, A-C. (2018) “Prospective sensemaking of a national qua-
lity register in health care and elderly care”, Leadership in Health Services, 31,4, 398-408.

7 Kuusisto, M., Sneck, S., Sova, P. & Harkanen, M. (2019) Ladkehoidon vaaratilanteet — mitd voimme oppia
HaiPro-ilmoituksista? SIC! Laaketietoa Fimeasta (1-2),21-23.
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kistereiden tuottamaan tietoon pohjautuvan vertaisarvioinnin haasteita ovat tietojar-
jestelmien yhteensovittamiseen ja yllapitdmiseen liittyvit kysymykset, taloudelliset ja
henkildstoresurssit sekd yhtendisten raportointikiytantéjen puuttuminen.

TIEDON
(VI p VUUIVIo I Viesto- ja asiakasryhmat, ikdjakauma, hyvinvointi, terveys

ICT-jarjestelmat seka systemaattinen tiedon kerddminen

Asiakaskeskeisyys — - " " ——
[Tl [mplementoinnin tuki ja jatkuva mittareiden arviointi
Turvallisuus
Oikea-aikaisuus
LIIER Parhaiden kdytantojen tunnistaminen ja jakaminen

Yhtenevit indikaattorit
Palvelujen kustannukset, saatavuus ja saavutettavuus
Tehokkuus, tuloksellisuus, vaikuttavuus, hoitoonpaasy

Alueelliset ja yksikkokohtaiset erot

Asiakkaan antama palaute hoitotuloksista, ohjauksesta, tuesta ja elamanlaadusta

Avoin, ajantasainen ja luotettava data

THL, muut viranomaiset Rahoittaja, Palveluntuottaja Palvelun antaja Potilas / asiakas  TARVITTAVA
jatutkimusorganisaatiot jérjestaja TIETO

Kuvio 7.1. Eri tahojen erilaiset laatutiedon tarpeet®.

Laatutiedon merkitys THL:lle, muille viranomaisille ja
tutkimusorganisaatioille

Kansallisten laaturekisterien tuottamaa laatutietoa hyddynnetddn arvioitaessa ja ver-
tailtaessa palveluiden kustannuksia sekd laadun eri osatekijoita alueilla ja eri alueiden
valilld. Viranomaistahot hyodyntavit kansallista laatutietoja ohjauksen valineeni seka
alueellisen vertailun tyokaluna. Laaturekistereiden tuottama tieto on hyddynnettévis-
si laajasti tieteellisessd tutkimuksessa.

Laatutiedon merkitys rahoittajalle ja jarjestajalle

Terveydenhuollon asiakkaan palvelutarpeiden ja odotusten tyydyttiminen, hoidon
laadun ja riskien hallinta sekd kustannusten kurissa pitiminen ovat palveluiden jér-
jestdjdlle haastava kokonaisuus. Esimerkiksi hoidon turvallisuuteen liittyvilld tekijoil-
l4 on palvelujdrjestelmidssd merkittdvit kustannusvaikutukset.® Vertailevaa laatutietoa
voidaan kiyttda johtamisen tyovilineend, jarjestimisvastuun toteutumista seuraten.
Lisaksi sitd voidaan hyodyntda preventiotietona. Kansalliset ja kansainviliset projektit
pyrkivit luomaan indikaattoreita ja vertaistietoa, joilla voidaan systemaattisesti kehit-
tad terveydenhuollon jérjestelmaa. **

8  RAl-vertailukehittiminen (2019) Terveyden ja hyvinvoinnin laitos. https://www.slideshare.net/THLfi/rai-
esittely
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Laatutiedon merkitys palveluntuottajalle

Laatutiedon avoimuus ja ldpindkyvyys ovat palveluntuottajien vilisen vertaisarvioin-
nin edellytys. Tasmallisti ja vakioitua dataa voidaan valikoida ja suodattaa yksikon eri
tarpeisiin, kuten resurssien ja hoitomenetelmien kohdentamiseen.” Yhdessd laadittu-
jen, kansallisesti ja kansainvilisesti yhtenevéisten indikaattoreiden valitseminen ja jat-
kuva arviointi mahdollistavat yksikkojen vilisen laadun vertailun. Myds laatutiedon
raportoinnin tulee olla avointa ja julkista.

Laatutiedon merkitys palvelun antajalle

Vertaisarviointi edellyttdd eri toimijoiden sitoutumista laatutiedon kirjaamiseen péi-
vittdisessd tyossddn. Vaikka on tirkeds, ettd jokainen kirjaus tehdédan oikein, ovat yk-
sittdiset virheet pienempi paha kuin rekisteriin kuuluvan tiedon jiaminen kirjaamat-
ta.?

Palvelunjérjestdja voi sitouttaa ja motivoida palvelunantajia laatutiedon kirjaa-
miseen eri tavoin. Laatutiedon avulla palvelunantaja voi kehitta4, arvioida ja paran-
taa hoidon tuloksellisuutta, yhdenvertaisuutta ja potilaiden tyytyvaisyyttd.> Yksikoissé
sadnnollinen tuotetun laatutiedon tarkastelu suhteessa kéytossa oleviin hoitomuotoi-
hin ja toimintamalleihin lisdd tyon merkityksellisyyttd ja vahvistavaa vaikuttavuuden

arviointia.
Laatutiedon merkitys asiakkaalle ja potilaalle

Terveydenhuollon asiakkaat ja potilaat ovat erilaisia. My0s tiedon ja tuen tarve voi
heilld vaihdella ja se tulee huomioida laaturekisteritiedon arvioinnissa, laatutietojen
julkaisemisessa ja hyodyntamisessd kehittimistyossd. Asiakkaat odottavat yhtailta
laaturekisterien tukevan hoidon turvallisuutta, mutta toisaalta potilaat tarvitsevat laa-
tutietoa myds hoitoonsa liittyvien valintojensa tueksi. Suuri osa potilaista on erittdin
tietoisia sekd oikeuksistaan ettd hoitomahdollisuuksista. Asiakas ja potilas tarvitsevat
avointa ja lapinakyvia vertailutietoa eri palvelun antajien ja jirjestdjien laadusta ja pal-
veluista. Keskeisia tarpeita ovat kuitenkin my6s hoidon suunnitelmallisuus, yksikolli-
syys ja kokonaisvaltaisuus.

Kokemukset vertaisarvioinnista Suomessa ja muissa maissa

Laaturekisterien kayttotavat vaihtelevat maasta toiseen. Suomessa monitasoinen ver-
taisarvioinnin perinne on vahvaa esimerkiksi tehohoidon ja munuaistautien laature-
kisterissa sekd perusterveydenhuollon vapaaehtoisena yhteistyoné toteutetussa usean
yleisen taudin laadun seurannassa. Vastaavasti hoitotyon tuloksellisuutta eli hoidon
vaikuttavuutta voidaan vertailla kansallisesti hoitotydsensitiivisen laatutiedon (esim.

9  Asiantuntijahaastattelut, THL (2019). Terveydenhuollon kansalliset laaturekisterit hanke, tydpaketit 5. ja 6.
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos. 1/2019 ja 7-8/2019.
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kaatumiset ja painehaavat) avulla, joka mahdollistaa hoitoyksikéiden vertailukehitta-
misen. Vertailukehittimisen nakokulmasta on tunnistettu tarve kerdti vertailutietoa
my0s henkilokunnan tyotyytyviisyydestd.®

Vaihtelevat rekisterikdytinnot kuitenkin vaikeuttavat tulosten hyddyntamista
systemaattisesti. Seuraavissa kappaleissa esitelladn kaksi esimerkkid kotimaisista laa-
turekistereistd, joissa vertaisarvioinnista ja vertaisarviointitiedon tuottamisesta on ko-
kemuksia. Liséksi avataan kansainvilisid kokemuksia vertaisarvioinnista.

Esimerkki vertaisarvioinnista tehohoidon laatukonsortiossa

Tehohoitorekisteri sai alkunsa hankkeena ja vakiintui rutiininomaiseksi toiminnaksi
80-90-lukujen taitteessa. Alusta saakka mukana ovat olleet kaikki keskussairaalat ja ne
muodostavat ns. laatukonsortion, joka mairittelee rekisteriin keréttavin laatutiedon.

Rekisterissd seurataan hoidon lopputuloksena sairaalamortaliteettia tai vuode-
mortaliteettia, resurssien kayttod, TIS-pisteitd, sekd keratdan budjettitiedot vuosi-
tasolla. Naiitd tarkastellaan case mix -nakokulmasta. Usea keskussairaala hyddyntaa
aineistoa sairaalalaskutuksessa. Vuosittain jdrjestetdan ns. “Laatutalkoot”, jolloin sai-
raanhoitopiirit kokoontuvat vertaiskehittimisen hengessd tarkastelemaan keréttyja
laatutuloksia.

Kansallisen tehohoitokonsortioon on 2000-luvun alussa liittynyt Bernin tehohoi-
toklinikka Sveitsistd, joka on ollut vertaisarvioinnin kirittdjd. Lisdksi mukana on Vi-
rosta Tarton yliopiston kolme erillistd tehoyksikkod. Myos Pohjoismaiden sisélld on
kayty keskustelua vertailun kehittdmisestd, mutta ennustemallit maiden vililld eroa-
vat.

Tehohoitorekisteri kdyttda sekd kansainvilisesti ettd kansallisesti validoitua en-
nustemallia, jolloin pystytddn suhteuttamaan kuolleisuus potilaiden diagnoosiin ja
sairauden vaikeusasteeseen (SMR, eli standardoitu mortaliteettisuhde). On kuitenkin
huomioitava, ettd niin tehohoito kuin potilaan hoito koko hoitoketjussa — péivystys,
leikkaus, tehohoidon jélkeinen hoito — kehittyvit erittdin nopeasti. On erittéin térke-
a4, ettd ennustemallia kalibroidaan sdadnnollisesti. Jos mallia ei kalibroitaisi, noin vii-
den vuoden vilein mallin ennustama mortaliteetti pienentyisi arviolta 30 prosenttia.
Kun kalibraatio on ajan tasalla, myds erottelukyky eri osastojen vililla sdilyy parempa-
na. Jatkossa olisi tarve saada yhdistettyd tehohoitorekisterin tietoja muiden rekisterien
tietojen kanssa, sekd erityisesti yhdistaa laatutietoa védestorekisteridataan.

Tehohoitorekisterin tulosten julkaisemisesta on kiyty konsortiossa keskustelua.
Esimerkiksi Ruotsissa tehohoidon laaturekisterien tulokset ovat tdysin julkisia. My6s
Suomessa téllaisen vertailutiedon tarve on tunnistettu ja rekisterissi on tahtoa laajem-
paan avoimuuteen. Samanaikaisesti koetaan, ettd avoimuus ei ole yksinkertainen asia,
koska laatutulosten tulkinta ja ymmértaminen vaativat syvallistd kliinist4 ja tilastollis-
ta ymmarrystd.>"

10 Hoitoty6sensitiivinen tyoryhmd, Kansalliset terveydenhuollon laaturekisterit, THL 2019.
11 Reinikainen, M., Loisa, P,, Palmu, A., Varpula, T. & Kiiski, O. (2017) Tehohoidon teho - tehohoidon vertais-
arviointi Suomessa. Tehohoito 35(1),11-16.
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Esimerkki vertaisarvioinnista munuaistautirekisterissa

Potilasjédrjesto Munuais- ja maksaliitto ylldpitad laaturekisterié ja se toimii myds datan
teknisend ylldpitdjand. Potilaat antavat kirjallisen suostumuksen tietojensa kdyttoon.
Rekisteri kattaa arviolta 98-99 prosenttia Suomen noin 5000:sta munuaispotilaasta.

Hoidon laatuun liittyvien asioiden systemaattisempi seuranta alkoi 2012. Rekis-
teriin kerattdvit laatutiedot perustuvat kansainvilisiin hoitosuosituksiin nefrologian
alalla. Hoitotulosten avoimesta julkaisemisesta sovittiin sairaanhoitopiireittdin. Vées-
topohjainen vertailu sairaanhoitopiireittdin on koettu oikeudenmukaisemmaksi kuin
hoitoyksikoiden vertaaminen toisiinsa, silld eri hoitoyksikoissé potilasaines voi suun-
nitellustikin olla erilainen. Munuaistautirekisterin vahva viesti vertaisarvioinnista on,
ettd keskindistd vertailua sekd sen tuottamaa laatutiedon avointa julkaisua ei palvelun
jarjestdjien tai tuottajien tarvitse peldtd. Huoli siitd, ettd jokin alue joutuisi huonoon
valoon laadun vertailun vuoksi, ei ole toteutunut.

Munuaistautirekisterin laatutiedon vuosiraportti julkaistaan potilasjérjestén
www-sivuilla ja sitd levitetdan laajasti. Raportissa esitetdan laatumittauksia ja vertailu-
ja. Tulokset pyritadn julkaisemaan asiakaslahtoisesti eli mahdollisimman ymmérretta-
vissd muodossa. Raportteja hyddynnetdan myos eri sairaaloissa ja toimintayksikois-
si. Lisdksi Potilasjarjesto julkaisee Elinehto-lehdessa yhteenvetoartikkeleita raportin
sisallosta.

Laadun vertaisarviointi edistdd hoidon vaikuttavuutta. Yksi konkreettinen laa-
tutiedon vertaisarvioinnin tulos on erddn yliopistosairaalan siirtyminen kdyttaméaéan
keskuslaskimokatetrin sijaan potilaan verisuonista rakennettua veritietd. Rekiste-
rin mukaan kyseisesséd ylipistosairaalassa oli aiemmin muita alueita enemmén kes-
kuslaskimokatetreja, mutta laaturekisteritietojen vertaisarvioinnin tuloksena asia on
korjaantunut. Toinen onnistunut esimerkki on potilaan nopeutunut piaasy munuai-
sensiirtolistalle. Potilaan nopea péisy siirtolistalle nopeuttaa myo6s siirtomunuaisen
saantia. Myo6s elaménlaatu siirtopotilailla on parempi kuin dialyysihoidossa olevilla.
Aikaisemmin vain 6 % dialyysin aloittaneista potilaista oli kolmen kuukauden ku-
luttua siirtolistalla, talla hetkelld luku on 10 %. Osa sairaanhoitopiireistd on kehitta-
nyt asiaa merkittivésti: parhaassa sairaanhoitopiirissd 25 % potilaista on siirtolistalla,
mutta huonoimmassa ei kukaan.

Suomen liséksi Ruotsi, Tanska ja Iso-Britannia raportoivat laatutuloksia ja ndiden
valilld vertailua voidaan toteuttaa. Euroopan munuaistautirekisterin ja kansainvilisen
vertailun haasteena on se, ettd muiden maiden laatutietojen raportointi Euroopan mu-
nuaistautirekisteriin vaihtelee. Euroopan munuaistautirekisteristd saadaan kuitenkin
hyo6dyllisté tietoa jopa 30 maan osalta, esimerkiksi kuinka monta potilasta tulee hoi-
toon vuositasolla kussakin maassa ja kuinka monta munuaisensiirtoa tehddén. Kan-
sainvilisen laatutiedon vertaisarvioinnin perusteella voidaan esimerkiksi todeta, ettd
viestomadradn suhteutettuna Suomessa tehddin paljon munuaisensiirtoja, vaikka dia-
lyysiin tulee keskiméaérin vdhemmin potilaita.’
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Kokemuksia muista maista

Vertaisarviointia on kéytetty esimerkiksi USA:ssa jo 1990-luvulta ldhtien ja alun pe-
rin potilaille tarkoitettua "HowsYourHealth”-palvelua, joka tuottaa yhteenvetoja poti-
lastiedoista ja yhdistdd niihin kansallisia vertaisarvioinnin kriteereja hoitoyksikéiden
laadun kehittamista varten.”” Avoin terveydenhuollon kansallinen vertaisarviointi on
aktiivista myos esim. Tanskassa, jossa erikoislddkariyhdistykset ovat maéritelleet sai-
raalahoidon laatukriteerit yli 60 taudille. Sairaaloiden raportoimista indikaattoreista
lasketaan kullekin taudille indeksi, johon lisitddn tieto maanlaajuisen potilastyytyvéi-
syyskyselyn tuloksista.

Pohjoismainen yhteistyo laaturekisterien vililld ja maiden vélinen vertaiskehit-
taminen kliinisiin hoidon laadun mittareihin perustuen on tunnistettu tarkeaksi ke-
hittimiskohteeksi.” Esimerkiksi Tanskassa laatua mitataan suurissa potilasryhmissé
niin operatiivisilla kuin konservatiivisilla erikoisaloilla. Mukana on sekd péivystyk-
send hoidettavia terveysongelmia etti pitkdaikaissairauksia. Sairaaloiden tulokset jul-
kaistaan vuosittain ja parhaat sairaalat saavat sekd myonteistd huomiota ettéd tutustu-
miskdyntejd muista sairaaloista, jotka haluavat parantaa omaa toimintaansa. Vuosia
jatkunut raportointi on hiljalleen parantanut laatutasoa monissa seurannan kohteena
olevassa taudissa. ™

Aggregoitu laatutieto mahdollistaa eri maiden vilisen vertaisarvioinnin. Laatu-
rekisterit eivdt tuota ainoastaan vertaistietoa kliinistd mittaustuloksista, vaan se tuot-
taa laajasti laatutietoa oppimisen ja terveyspalveluiden kliinisten toimintojen paran-
tamiseksi. ®

Vertaisarviointi potilailta kerdtyn (PROM) laatutiedon pohjalta on vield kansain-
vilisesti heikkoa.” Englannissa (NHS) erilaisten PROM-mittareiden, mm. EQ-5D,
tuottamaa laatutietoa kaytetddn palveluntarjoajan suorituskyvyn arvioinnin seké va-
lintojen perusteena. Kansainvilisesti laaturekisteristerien tuottamaa vertaistietoa hyo-
dynnetdén tieteellisessd tutkimuksessa. ¢

Nykytila ja haasteet pilottirekistereissa

Vertaisarvioinnin ja -kehittdmisen keskeisid tavoitteita ovat yhdenvertaisuus, ladke-
tieteellinen vaikuttavuus, potilas- ja hoidon turvallisuus sekd asiakasldhtoisyys. Toi-
mintatapoja tulee yhtendistad seké ratkaista rakenteelliset ongelmat, ennen kuin laaja-
mittainen vertaiskehittdminen padsee Suomessa vauhtiin ja muokkautuu luontevaksi
osaksi terveydenhuollon laadun kehittamista.

12 Nelson, E.C, Eftimovska, E., Lind, C., Hager, A, Wasson, J.H. & Lindblad, S. (2015) Patient reported outcome
measures in practice. BMJ 2015; 350:g7818.

13 Liden Mascher, K., Jacobsson Ekman, G., Bartels, P.D., Borre, M., Vuori, A., Hikkinen, U., Arnardéttir, H. S.
& Stensland, E. (2016) Guide for international research on patient quality registries in the Nordic countries.
14 Mikeld, M. (2019) Tanskan paras sairaala. Suom Ladkaril 2019,74,1364-5.

15 Nilsson E., Orwelius, L. & Kristianson, M. (2016) Patient-reported outcomes in the Swedish National Quali-
ty Registers. Journal of Internal Medicine, 279(2),141-53.

16 Valderas, JM, Fitzpatrick, R., Roland, M. (2012) Using health status to measure NHS performance: another
step into dark for the health reform in England. BMj Quality & Safety 21,352-3.

THL — Raportti 16 | 2019



Palvelutuotannon laadun
parantaminen ja vertaisarviointi

Hankkeessa mukana olevissa pilottirekistereissa on tehty vaihtelevasti benchmar-
kingia, eikd se juurikaan ei ole systemaattista. Pilottirekistereistd ldhes kaikissa oli to-
teutunut hoitotulosten vertailuarviointia organisaation sisélld, esimerkiksi tiimissé tai
yksikossd. Kansallisella tasolla esimerkiksi eri alueiden tai organisaatioiden vélilld ver-
taisarviointia oli toteutunut joka toisessa pilottirekisterissd. Kansainvalistd hoitotulos-
ten vertailua oli toteutunut ainoastaan vajaassa kolmanneksessa pilottirekistereitd.”

Moniammatillista ja osallistavaa laaturekisterien kehittamistyo6td tulisi vahvistaa,
jotta kehittimistyo olisi moniasiantuntijaista sekéd asiakasldhtoistd. Laaturekisterien
tuottaman tiedon vertaisarviointia tulee kehittd4 ja yhteniistdi terveydenhuollon laa-
dun ja vaikuttavuuden vahvistamiseksi.

13 Johtopaatoksia ja suosituksia

Suositukset laaturekistereiden toimintaan viranomaisen, palvelun rahoittajan, jéar-
jestdjan ja tuottajan nakokulmista:

1. Laaturekisterien tulee muodostaa kansallinen, luotettava laatutiedon tietopoh-
ja, joka mahdollistaa vertaisarvioinnin yksikoiden, alueiden ja eri maiden va-
lilld yhteisesti sovituilla ja validoiduilla indikaattoreilla.

2. Vertaisarviointiin tarvittavaa laaturekisteritietoa tulee tuottaa eri toimijoiden
tarpeisiin ajantasaisesti, ymmarrettédvassa ja helposti hyddynnettivissd muo-
dossa.

3. Laatutiedon jérjestelmallinen kerddminen ja vertaisarviointi tulee vakiinnuttaa
pysyvéksi osaksi toimintakdytanteita.

Suositukset laaturekistereiden toimintaan asiakkaan nikokulmasta:

4. Laatutiedon ja vertaiskehittimisen avulla tulee arvioida ja vahvistaa hoidon
turvallisuutta ja vaikuttavuutta.

5. Kerittavai laatutietoa on arvioitava ja kehitettdva moniasiantuntijaisesti yh-
dessi potilasjérjestojen ja asiakkaiden kanssa.

6. Vertaisarviointitietoa tulee tuottaa jarjestelmallistd ja ajantasaista tietoa asiak-
kaille ja potilaille ymmarrettivéssé ja heidan valintojaan tukevassa muodossa.
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8 Laaturekisterit sosiaali- ja
terveydenhuollon arvioinnin ja tutkimuksen
valineina

Tassa luvussa esitetadn suosituksia siitd, miten sosiaali- ja terveydenhuollon arjen vai-
kutusten arviointia voidaan tehda tieteellisesti mahdollisimman luotettavalla tavalla ja
miten laaturekistereita voidaan parhaiten hyodyntaa arkivaikuttavuutta selvittavassa
tieteellisessa tutkimuksessa.

Laaturekisterien keskeiset ominaisuudet ovat relevanssi, toteutettavuus, luotettavuus
ja kustannusvaikuttavuus. Kustannusvaikuttavuus maaraytyy sen perusteella, kuinka
paljon paatoksentekoa tukevaa luotettavaa tietoa rekisterista saadaan suhteessa niihin
voimavaroihin, jotka on sijoitettu laaturekisterin luomiseen.

Laaturekisterien kayttotarkoituksiin kuuluvat hoitotoimenpiteiden, hoitoketjujen ja so-
siaali- ja terveydenhuoltojarjestelman piirteiden vaikutusten arviointi ja tiedolla joh-
taminen seka vertaiskehittaminen kotimaassa ja ulkomaiden kanssa. Muita kayttotar-
koituksia ovat mm. kokeellisten tutkimusten toteutettavuuden edistaminen, uusien
teknologioiden ja menetelmien kdyttoonoton arviointi seka geeniteknologian ja infor-
maatioteknologian hyodtyjen edistaminen ja yksilollisen [adketieteen mahdollistaminen.

Laaturekisterien tarkein laadun arviointimenetelma on tasokas tieteellinen tutkimus.
Jatkuva laadunarviointi seka kansainvalinen yhteistyo ja tieteellinen julkaisutoiminta
ovat laaturekisterien vaikuttavan toiminnan valttamattomia edellytyksia.

Laaturekistereihin pohjaava kaytannon laadun arviointi- ja edistamistyo seka tieteelli-
nen tutkimus tulee nivoa toisiaan tukevaksi toiminnaksi. Sekd laadunedistamisessa etta
tutkimustyossa pyritadn talléin varmistamaan monipuolinen asiantuntemus ja jatkuva
tieteellisen laadun seuranta. Tama edellyttaa realistista resurssointia.

Laadunedistamistyossa ja tutkimustyossa tulee hyodyntaa vertaiskontrolloidun kokeen
menetelmaa seka kliinisissa etta jarjestelmatason kysymyksenasetteluissa. Laaturekis-
teritydssa osallistutaan aktiivisesti kansainvalinen tutkimusyhteisty6hon ja varmiste-
taan aktiivinen julkaisutoiminta.

Kun laaturekisteritoiminnassa tuotetuista tuloksista tiedotetaan sosiaali- ja terveyden-
huollon toimijoille ja vaestolle, on tarkeda noudattaa tieteellista lahestymistapaa. Ta-
voitteena on edistda terveyspalvelujen laatua mahdollisemmin tehokkaasti seka sailyt-
taa sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisten ja vaeston luottamus.
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8.1 Johdanto

Vaikuttavuuden arvioinnin lahtokohtia

Keskeistd lddketieteessd on potilaan sairautta tai vammaa koskeva viliinmeno eli in-
terventio. Tavoitteena on parantaa potilaan ennustetta verrattuna tilanteeseen, jossa
interventio ei toteutuisi. Pyritdin siis tuottamaan vaikuttavuutta.

Tieteellistd ~ vaikuttavuustietoa  saadaan joko kokeilla tai  pelkilla
havainnoinnilla.*>*** Mikéli tavoitteena on selvittdd yksittdisen intervention vaikut-
tavuutta, on ensisijainen valinta satunnaistettu kontrolloitu koe. Joissakin tapauksissa
eettiset, tutkimuskysymyksen madradmét tai tutkimustulosten sovellettavuuteen liit-
tyvit syyt voivat kuitenkin edellyttdd havainnoivaa asetelmaa myos yksittdisten inter-
ventioiden vaikuttavuutta selvitettdessa.®”

Hoitoketjun vaikuttavuutta selvitettdessd vertaiskontrolloitu koe on ensisijainen
tutkimusasetelma, silld vaihtoehtoinen ryhmaésatunnaistettu koe on harvoin toteutet-
tavissa, vaatii suuria voimavaroja ja tuottaa vaikuttavuusvastauksen vain yhteen hoito-
ketjuvertailuun. Havainnoiva vaikuttavuustutkimus, vertaiskontrolloitu koe on ainoa
tutkimusasetelma, jolla voidaan arvioida sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoiden
keskindistd vaikuttavuutta. Termi vertaiskontrolloitu koe tulee siité, ettd arjen vaikut-
tavuuden mittaaminen edellyttdd aina vertailua samanlaisia potilaita hoitavien taho-
jen valilla.

Sosiaali- ja terveydenhuoltojarjestelmé voi merkittévasti edistdéd potilaan saaman
hoidon vaikuttavuutta. Esimerkiksi hyvin organisoidut hoitoketjut lonkkamurtuma-
potilaille vihentavit kuolleisuutta ja laitoshoitoon joutuneiden méaaria.*® Hoitojarjes-
telmén vaikutuksia potilaan hoidon ja kuntoutuksen vaikuttavuudelle voidaan tutkia
parhaiten vertaiskontrolloiduilla kokeilla. Vaihtoehtona ovat ryhmésatunnaistetut ko-
keet, joissa hoitoyksikoitd arvotaan interventioryhmaién, jossa toteutetaan organisato-
risia muutoksia ja verrokkiryhméén, jotka jatkavat aiemmalla organisaatiorakenteella.

1 Malmivaara A. Clinical Impact Research - how to choose experimental or observational intervention study?
Ann Med 2016a Aug 5:1-4.

2 Malmivaara A. System impact research - increasing public health and health care system performance. Ann
Med 2016b Mar 15:1-5.

3 Moher D, Hopewell S, Schulz KE, Montori V, Gotzsche PC, Devereaux PJ, et al. CONSORT 2010 expla-
nation and elaboration: updated guidelines for reporting parallel group randomised trials. BM]J 2010 Mar
23;340:c869.

4 Vandenbroucke JP. Observational research, randomised trials, and two views of medical science. PLoS Med
2008 Mar 11;5(3):e67.

5  Schulz KE, Altman DG, Moher D, CONSORT Group. CONSORT 2010 statement: updated guidelines for re-
porting parallel group randomized trials. Ann Intern Med 2010 Jun 1;152(11):726-732.

6 Malmivaara A. Benchmarking Controlled Trial-a novel concept covering all observational effectiveness stu-
dies. Ann Med 2015 Jun;47(4):332-340.

7  Malmivaara A. Assessing validity of observational intervention studies - the Benchmarking Controlled Tri-
als. Ann Med 2016 ¢ May 29:1-4.

8  Suomalaisen Ladkiriseuran Duodecimin ja Suomen Ortopediyhdistyksen asettama tyoryhmaé. Lonkkamur-
tuma. Kaypa hoito -suositus. Helsinki: Suomalainen Ladkariseura Duodecim 2017

9  Hakala M, Malmivaara A, Eskelinen ], Toivonen U, Haapala J, Valjakka-Heimola M, et al. Kuntoutusosaston
perustamisen vaikutus lonkkamurtumien hoitotuloksiin. Suom Laakaril 2014;69:319-322.
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Téménkaltainen tutkimus vaatii huomattavia voimavaroja, kokeen toteutettavuus on
haasteellista ja tiedon yleistettavyys voi jddda vaatimattomaksi.>"

Arkivaikuttavuuden laaketiede

Arkivaikuttavuuden ladketieteen viitekehystd voidaan hyodyntad, kun pyritdan opti-
moimaan sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa. Arkivaikuttavuuden ldaketieteessa
voidaan erottaa nelja tasoa (kuvio 8.1).

Vertais-
kehittaminen
Muilta oppiminen

Laatu
Suoriutuminen arjessa

Nayttéon perustuva
laaketiede
Uusin tutkimustieto

Osaaminen
Vaikuttavuuden ja tasa-arvoisen hoidon perusta

Kuvio 8.1 Arkivaikuttavuuden ladketieteen nelja tasoa.

Hyvé osaaminen on edellytys asianmukaiselle diagnostiikalle, hoidon valinnalle seka
laadukkaalle hoidolle ja kuntoutukselle. Sosiaali- ja terveydenhuollon arvo luodaan
henkil6ston ja potilaiden vilisessd vuorovaikutuksessa. Yksiléiden, hoitotiimien ja ko-
ko organisaation osaamisen ylldpitdmisen ja lisédamisen tulee olla kaikkien palvelujen
tarjoajien ykkosprioriteetteja

Ajantasainen tieteellinen tieto, erityisesti satunnaistetuista tutkimuksista ja jarjes-
telmallisistd katsauksista sekd hoitosuosituksista tulee huomioida. Satunnaistettujen
tutkimusten arvioinnissa on erotettava biologista vaikuttavuutta ja reaalieldimén vai-
kuttavuutta selvittavat tutkimukset kahdeksi eri ryhméksi. Jarjestelmallisten katsaus-
ten on huomioitava tutkimusten kliininen yhteensopivuus ja laatu.

Hoidon lddketieteellistd laatua ja vaikuttavuutta, kustannusvaikuttavuutta tai eri-
arvoisuutta ei voida arvioida ilman rekisteritietoa. Rekisteritiedon tulee olla potilas-
ryhmakohtaista ja sisdltda riittavit kuvaukset potilaiden valikoitumisesta, potilaiden
ominaisuuksista, hoitotoimenpiteisté ja -prosesseista sekd hoidon tulosta osoittavista

10 Campbell MK, Piaggio G, Elbourne DR, Altman DG, CONSORT Group. Consort 2010 statement: extension
to cluster randomised trials. BMJ 2012 Sep 4;345:¢5661.
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tekijoistd (Taulukko 8.1). Kliiniset rekisterit ovat valttdmattomid myos sosiaali- ja ter-
veydenhuoltoon tehtdvien rakenteellisten muutosten arvioinnissa.

Taulukko 8.1. Vertaiskontrolloinnin menetelma (benchmarking method)

1Potilaiden
tai vaeston
valikoituminen

2 Potilastiedon
kattavuus

3 Hoitoprosessia
kuvaavien

tekijoiden
kattavuus

4 Tulostiedon
kattavuus ja
luotettavuus

5 Tilasto-
ELEN A

Satunnaistetun kontrolloidun kokeen ja vertaiskontrolloidun kokeen kuvaukseen seka tutkimuksen
patevyyden ja tulosten sovellettavuuden soveltuva menetelma sopii alkuperdistutkimusten arvioin-
tiin myo6s jarjestelmallisissa katsauksissa.

1.1 Kuvaus potilaiden sisadnotto- ja poissulkukriteereista

1.2 Kuvaus potilaiden kliinisesta polusta ennen rekrytoimistilannetta

1.3 Kuvaus ennen satunnaistamista ja/tai seurannan alkamista annetuista
hoidoista

1.4 Tutkimukseen mukaan saatujen potilaiden osuus kaikista mukaanottokriteerit
tayttaneista potilaista

1.5 Tutkimuksesta pois suljettujen potilaiden kuvaus

1.6 Tutkimuksesta kieltdytyneiden potilaiden maara

1.7 Rekrytoinnin aika ja paikka: kuinka monta potilasta rekrytoitiin kutakin
hoitoyksikk6a kohden vuoden aikana

1.8 Kuvaus rekrytoivista sosiaali- ja terveydenhuoltoyksikoista

1.9 Potilaiden edustavuus kaikista vaeston potilaista, jotka ovat tutkittavan
hoidon tarpeessa

2.1 Demografiset ja kliinisesti tarkeat tiedot kyseiseen sairauteen tai tilaan liittyen
2.2 Yleinen terveyden tila ja toimintakyky (tautispesifinen toimintakyky,
yleinen toimintakyky, terveyteen liittyva elaméanlaatu)
2.3 Liitannaissairaudet
2.4 Kayttaytymistekijat (tupakointi, alkoholin ja huumeiden kaytto,
liikunta, lihavuus)
2.5 Ymparistotekijat (tyo- ja asumisolosuhteet, siviilisaaty)
2.6 Eriarvoisuuteen liittyvat tekijat (sosioekonominen status, koulutus,
etninen ryhmad)
2.7 Hoitoryhmien vertailukelpoisuus alkutilanteessa

3.1 Hoitointervention suunniteltu sisalto

3.2 Vertailuintervention suunniteltu sisilto

3.3 Hoitointervention noudattamisen aste, siirtymat vertailuryhmaan

3.4 Vertailuintervention noudattamisen aste, siirtymat interventioryhmaan

3.5 Hoitohenkildston patevyys ja osaaminen

3.6 Sosiaali- ja terveydenhuoltojarjestelman piirteet (esim. kdytettavissa
olevat voimavarat, kliiniset hoitopolut)

3.7 Muiden terveyspalvelujen kaytto tutkimuksen aikana

4.1 Ensi- ja toissijaisten tulosten raportoinnin kattavuus seka tulosmittarien
luotettavuus

4.2 Seurantakadon maara

4.3 Seurannasta poisjadneiden osuudet ja syyt poisjaamiselle

5.1 Voimalaskelmien kuvaus
5.2 Ensi- ja toissijaisten analyysien asianmukaisuus

Laaturekistereilld vaikutetaan ensisijaisesti arkivaikuttavuuden ladketieteen tasoihin
kolme ja nelj: laadun arviointiin ja vertaiskehittdimiseen. Laaturekisterien tutkimus-
asetelmien luotettavuutta arvioitaessa voidaan kayttad vertaiskontrolloitujen kokei-
den sisdisen luotettavuuden ja tulosten yleistettdvyyden arviointiin kehitettyjd mene-
telmid.
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Sosiaali- ja terveydenhuollon impaktit

Sosiaali- ja terveydenhuollossa pyritdan edistiméédn kuutta keskendén riippuvuussuh-
teessa olevaa impaktia.”” Ndmd vastaavat aiemmin raportin 1. luvussa esiteltyjd pal-
velujarjestelmén toimintakyvyn ulottuvuuksia. Laaturekistereilld pyritdin eri yhteyk-
sissd saamaan tietoa kaikista kuudesta impaktista; palvelujen saatavuudesta; laadusta
(toiminnan pohjautuminen ldéketieteelliseen néytt6on, prosessien toimivuus, tuotta-
vuus, potilaskokemus); yhdenvertaisuudesta (tasa-arvoinen laadukkaiden palvelujen
saatavuus); vaikuttavuudesta; turvallisuudesta; ja kustannusvaikuttavuudesta.

8.2 Laaturekisterien lahtokohtia

Laaturekisterissd tarkoituksena on rakentaa menettely, jonka avulla voidaan keraté
luotettavasti ja systemaattisesti yhtenevia tietoa potilaasta, hoitoprosessista ja hoidon
vaikutuksista. Médritellyt laaturekisteritiedot on tuotettava jokaisessa hoitopaikassa,
jossa sen piiriin kuuluvia henkil6itd hoidetaan: Parhaassa tapauksessa laaturekisterin
ympirille rakennetaan niin hyvé ohjeistus, ettd se huomioi esimerkiksi oleelliset Kay-
pé hoito —suositukset ja siten standardoi koko hoitoprosessia. Tuloksena eri hoito-
paikoissa annettu hoito olisi keskeisiltd osiltaan samankaltaista. Nilld edellytyksilld
laaturekistereistd saadaan suurimmat hyodyt sekd paikallisesti ettd kansallisesti. Eri
hoitopaikkojen hoidon vertailtavuus paranee ja hoidon vaikuttavuuden vertailuista
tulee mielekkaita.

Keskeistd tdssd prosessissa on, ettd laaturekisterid varten on maéritetty keitd hen-
kiloitd koskevia tietoja rekisteriin sisédllytetddn. Laaturekisteri sisdltdd seurantakoh-
teesta (tietty sairausryhmad tai toimenpide) tarkkaa ja yksityiskohtaista tietoa, kuten
tarkastelussa olevan potilaan terveydentilasta ja sen muutoksista sekd annetusta hoi-
dosta koko hoitoprosessin aikana. Nédiden perusteella voidaan varmistua siit4, etté esi-
merkiksi epidemiologista tutkimusta tai hoitopaikkojen vilistd vertailua varten laatu-
rekisterin tietojen avulla tehtdvissi tarkastelussa on juuri oikea kohdejoukko.

Vaikuttavuuden arviointi ja vertailu on mahdollista parhaiten tehdi téllaisessa
laaturekisterien tukemassa ymparistossd. Laaturekisterit ovat keskeinen osa arkivai-
kuttavuuden seurannan kdytdnnon toteutusta ja tiedolla johtamista.®

Annettujen hoitojen vaikuttavuuden arviointia varten tulee olla mahdollista seu-
rata potilasta koko hianen hoitoketjunsa ajan. Suomessa kéytossa olevat hallinnolliset
rekisterit mm. sosiaali- ja terveydenhuollon palveluista, avohuollon reseptildakkeis-
td sekd kuolleisuudesta muodostavat vankan perustan, jonka puitteissa on mahdol-
lista seurata pitkdnkin ajan kuluessa henkilon palveluiden ja lddkkeiden kiyttod ja
tehdd tdméan tiedon pohjalta padtelmia hoidon vaikuttavuudesta. Ndin on tehty esi-
merkiksi Hoitoketjun toimivuus, vaikuttavuus ja kustannukset —hankkeessa eli PER-
FECT-hankkeessa, jossa kehitettiin menetelmia useista eri rekistereistd tehtavén tieto-
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jen yhdistamisen avulla perustuvaan potilasryhmékohtaiseen hoidon vaikuttavauden
tutkimukseen ja hoitopaikkojen viliseen vertailuun.™"

Kansalliset hoitoilmoitusrekisterit sisdltdvat jonkin verran tietoa annetusta hoi-
dosta, mutta se on usein riittimatontd hoitomenetelmien tarkempaan arviointiin ja
tutkimukseen esimerkiksi tietyn hoitomenetelman vaikuttavuudesta. Laaturekisterien
myo6td tullaan saamaan tarkempaa tietoa annetun hoidon sisallosté ja ajoituksesta hoi-
toprosessin aikana. Samoin tullaan saamaan tietoa hoidon suorittajista, mika aikaan-
saa kokonaan uusia mahdollisuuksia tutkimukselle.

Laaturekisterien my6td tullaan saamaan tarkempaa tietoa my6s potilaiden ylei-
sestéd terveydentilasta hoitoprosessin alkuvaiheessa seki tietoa hoidon syyné olevan
taudin tai vaivan luonteesta. Hoitopaikkojen vilisissd hoidon vaikuttavuuden vertai-
luissa ndma tiedot ovat keskeisid, jotta voidaan riskivakioinnin avulla huolehtia tulos-
ten mahdollisimman hyvista vertailtavuudesta.

Laaturekisterien sisdltimé seurantatieto potilaiden terveydentilasta hoidon aika-
na ja hoidon jéilkeen tuovat perinteisiin rekisteripohjaisiin kansallisiin tarkasteluihin
lisad tarkkuutta ja uusia, tirkeitd mittareita hoidon laadun ja vaikuttavuuden ulottu-
vuuksista.

Laaturekisterien kdytt6onoton myoté tietoa alkaa kertyé uusista hoitoon tulevista
potilaista, ja tiedot ovat nopeasti hyddynnettivissa. Esimerkiksi Perfect-hankkeeseen
uudet tiedot voidaan ottaa mukaan erittdin nopeasti ja pienelld tyolld, seké potilaiden
riskivakioinnin parantamiseen ettid uusien hoidon vaikuttavuuden indikaattorien ra-
portointiin. Tulee tietysti ottaa huomioon se, ettd luotettavan raportoinnin pohjana on
riittdva havaintoméair, joten hoitopaikan volyymista riippuen ensimmadisid luotetta-
via raportointitietoja joudutaan jonkin aikaa odottamaan kiyttoonoton jalkeen.

Tanskassa yliopistot osallistuvat aktiivisesti potilasryhmittéisten laaturekisterei-
den kehittdmiseen ja laadunarviointiin tarjoamalla kliinistd ja kliinisen epidemiolo-
gian asiantuntemusta. Skotlannissa kansallista diabetesrekisterid koordinoi Dundeen
yliopisto. Suomessakin tieteellisesti tasokkaan laaturekisterin luominen ja yllapitami-
nen edellyttda vankkaa substanssiosaamista sekd useiden tieteenalojen tiivistd yhteis-
tyota.

Tavoitteet
Taméan luvun tarkoituksena on esittda suosituksia siitd, miten sosiaali- ja terveyden-

huollon arjen arviointia voidaan tehdi tieteellisesti mahdollisimman luotettava taval-
la ja miten laaturekistereitd voidaan parhaiten hyodyntéa tieteellisessa tutkimuksessa.

11 Hakkinen U, Malmivaara A. (2011) The PERFECT project: measuring performance of health care episodes.
Annals of Medicine 2011: 43(S1), S1-S3.

12 Peltola M, Juntunen M, Hakkinen U, Rosenqvist G, Seppild T, Sund R. (2011) A methodological approach for
register-based evaluation of cost and outcomes in health care. Annals of Medicine, 2011:43, S4-S13.
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8.3 Laaturekisterien muodostaminen ja
hyodyntaminen

Laaturekisterien kriteerit

Laaturekisterien priorisoinnissa, luomisessa, kehittamisessd, arvioinnissa seké tutki-
mustyossa suositellaan kéytettdvan seuraavia kriteereit:

1.

Relevanssi: kliinisten ja muiden asiantuntijoiden tekemit paatokset tautiti-
lan ja kerittédvien tietojen madrittelyistd siten, ettd rekisteri palvelee mahdol-
lisimman hyvin sosiaali- ja terveydenhuollon kehittdmisen péatavoitteita. So-
siaali- ja terveydenhuollon péitavoitteet ovat sairauksien ehkéisyn, hoidon ja
kuntoutuksen saavutettavuus, ldaketieteellinen ja potilaan kokema laatu, yh-
denvertaisuus, vaikuttavuus, turvallisuus ja kustannusvaikuttavuus. Relevans-
sin arviointimenetelmén suunnittelu laaturekistereitd varten on suositeltavaa.
Téssd tyossd voidaan hyddyntad Kéypa hoito -suositusten valinnassa kiytetta-
vad PRIO-tyokalua sekd aiheesta julkaistua tieteellista tietoa.

Toteutettavuus: kliinisten ja muiden asiantuntijoiden tekemit paatokset tie-
toldhteisti siten, ettd rekisteri on realistisesti ja kohtuullisessa ajassa toteutet-
tavissa. Laaturekisterien toteutettavuudesta laadittua tieteellisté kirjallisuutta
kannattaa hyodyntaa.

Validiteetti: rekisterin suunnittelussa, toteutuksessa, analysoinnissa ja rapor-
toinnissa noudatetaan vertaiskontrolloidun kokeen menetelmallisid vaatimuk-
sia (Taulukko 1).

Kustannusvaikuttavuus: rekisterin suunnittelussa, toteutuksessa, analysoinnis-
sa ja raportoinnissa tavoitellaan korkean relevanssin ja validiteetin omaavaa
tietoa, siten, ettd tuotettu tieto kustannuksia kohden on taloudellisesti mah-
dollisimman edullinen. Tama koskee yksittaistd laaturekisterid, laaturekisteri-
en kokonaisuutta ja kansallista laatutietoarkkitehtuuria. Laaturekisterien kus-
tannusvaikuttavuusanalyyseista laadittua tieteellisté kirjallisuutta kannattaa
hyodyntaa.

Néita neljad kriteerid suositellaan perustaksi, jonka pitavyys olisi hyvé ottaa huomioon
kaikessa laaturekisterien suunnittelussa, rakentamisessa ja hyodyntimisessé sekd laa-
turekistereilld tehtavissd tutkimustydss.
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Laaturekisterien muodostamisen vaiheet

Potilasryhmakohtaisten laaturekisterien muodostaminen on THL:n laaturekisteri-
hankkeessa ryhmitetty kuuteen eri vaiheeseen. Kaikki ndma vaiheet ovat tiedon luo-
tettavuuden kannalta tirkeita.

1. Parhaaseen kansalliseen osaamiseen ja ajankohtaiseen tutkimustietoon perus-
tuvat madrittelyt millaisesta potilasryhmasté laaturekisterissa on kyse, millaiset
ovat kdytettdvat diagnostiset ja hoidolliset interventiot ja milla mittareilla hoi-
totuloksia arvioidaan.

2. Kattavuuden edistdmiseksi ja potilaiden valikoitumisharhan minimoimiseksi
madritelldan minimitiedot, joita kaikilta rekisteriin osallistuvilta edellytetdidn

3. Tietoldhteiden identifiointi ja tiedonkeruun mekanismit: selvitetddn olemassa
olevia ja mahdollisia tulevaisuuden tietoldhteita ja tiedonkeruun mekanismeja
ja kerétddn tietoja saatavilla olevista lahteistd. Selvitetdan mahdollisuudet téy-
dentii potilasrekisterid muilla kéytettivissé olevilla tietoldheteilld kuten hallin-
nollisilla rekistereilld.

4. Kerityn tiedon siirto THL:lle ja mahdollisten linkitysten toteutus muiden kan-
sallisten rekisteritietojen kanssa: kehitetddn teknisid menettelyitd ja testataan
niiden toimivuutta. Testataan ja kehitetddn menetelmis, joilla saadaan valta-
kunnallinen tieto luotettavasti analysoitavaksi yhteen keskukseen, esimerkiksi
THL:aan.

5. Yhteisten analyysien toteutus, esim. eri hoitopaikkojen tai kuntien ja alueiden
vertailut: laaditaan kansallisen tason analyysistrategiat ja tehddan kertyneen ai-
neiston deskriptiiviset kuvaukset ja alustavia vertailuja alueiden ja/tai yksik-
kojen vililla. Yhteistyd THL:n ja hoitoyksikkojen vililld alkaen kuvailevista ja
edeten vertaileviin analyyseihin. Tiedon luotettavuuden arviointi.

6. Laatutietojen hyodyntdminen paikallisessa hoidon laadun varmistuksessa. Ke-
hitetddan olemassa olevia rekisteritietoja hyvéksi kdyttden strategioita ja menet-
telyja hoidon laadun jatkuvaksi varmistukseksi ja kehittimiseksi. Tiedon luo-
tettavuuden jatkuva arviointi ja edistiminen.

Laaturekisterien taydentaminen hallinnollisilla ja
tutkimuksellisilla rekistereilla

Laaturekisteritietoa voidaan tdydentda muista lihteistd saaduilla tiedoilla. Téssa tar-

kastelussa rajaudutaan hallinnollisiin kansallisen tason rekistereihin, mutta esimer-
kiksi sairaaloiden omien potilastietojarjestelmien seka klinikkakohtaisten muiden tie-
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tojarjestelmien tietojen kiytolla voidaan tilanteesta riippuen saada hoidon seurannan
ja ohjauksen tai tutkimuksen kannalta hyodyllista lisdtietoa. Néiden lisaksi tulee ot-
taa huomioon mahdollisuudet hyddyntiid olemassa olevia viestokyselyitd sekd aiem-
pia erilaisten tauti- tai vdestoryhmien osalta keréttyja ja koostettuja tutkimusaineistoja
(esimerkiksi FinRiski). Lisdksi voidaan toteuttaa erillisid tdydentdvid seurantatutki-
muksia.

Lisdtiedonkeruiden toteuttaminen voi vaatia paljon resursseja ja niiden toteut-
taminen on usein mahdollista vain rajatussa joukossa ja rajallisen ajan kuluessa. Hal-
linnolliset rekisterit ovat jo olemassa, ja niihin on keratty tietoa koko maan kattavasti.
Tietojdrjestelmien kehittymisen my6té on oletettavaa, etté tulevaisuudessa mahdollis-
ten kaytettavien tietoldhteiden maéra tulee kasvamaan. Samoin myds ei-rakenteellisen
tiedon perusteella voidaan tdydentdd perinteisten tarkkaan madriteltyjen ja rakenteel-
liseen muotoon rakentuvien hallinnollisten rekisterien tietoja.

Suomessa on hyvit ja runsaslukuiset hallinnolliset rekisterit sosiaali- ja terveys-
alaan liittyen.” Naité rekistereitd on kéytetty monipuolisesti hyodyksi tutkimuksessa,
ja rekisterien luotettavuus on arvioitu hyviksi. Systemaattisessa katsauksessa arvioitiin
hoitoilmoitusrekisterin validiteetin vaihtelevan valttdvastd hyvdan." Suurimmat puut-
teet koskivat keskeisistd tutkimuksessa tavallisesti kdytettavista tiedoista sivudiagnoo-
sien sekd muiden kuin paitoimenpiteen kirjaamista. Néitd puutteita voidaan paika-
ta laaturekisteritietojen avulla ja siten lisitd mahdollisuuksia rekisteridatan kaytolle.

Hoitoketjujen arviointiin suomalaiset hallinnolliset rekisterit soveltuvat erittdin
hyvin. Pitkin aikavilin seuranta terveyspalveluiden ja ladkkeiden kéytostd henkilo-
tasolla on keskeistd. Potilaiden kayttdmistd palveluista voidaan rekisteritietojen poh-
jalta muodostaa kliiniseen asiantuntemukseen nojautuen hoitoketjuja. Hoitoketjujen
perustietojen kuvailu (hoitopdivien mééri, hoitojaksojen ajallinen sijoittuminen, toi-
menpiteiden méaérd ja sijoittuminen, hoidon kustannukset) antaa jo itsessddn arvokas-
ta tietoa esimerkiksi alueellisista tai potilasryhmakohtaisista eroista. Laaturekisterien
tietosisélto keskittyy tiettyihin vaiheisiin potilaan hoitoprosessissa, ja muiden rekiste-
rien avulla tarkastelua voidaan laajentaa sisdltamain tiedot potilaiden saamista muis-
ta palveluista hoitoketjun aikana seké sen ulkopuolella.

Laaturekisterien muita soveltamismahdollisuuksia

Uuden teknologian kayttoonoton arviointi

Léidketieteessa otetaan jatkuvasti kdyttoon uusia hoitomenetelmii, ja kiytossé olevat
laitteet, vilineet ja kdytdnnot ovat alituisessa muutoksessa. Nykyisten rekisteritieto-
jen avulla voidaan tarkastella uuden hoitomenetelmén tai —tekniikan kayttéonoton
vaikutusta hoitotuloksiin, joskin mahdollisuudet tdhidn ovat vield varsin rajalliset.
Lonkan ja polven tekonivelkirurgiassa Implanttirekisteriin on keritty tietoja tekoni-

13 Gissler M, Haukka J. (2004) Finnish health and social welfare registers in epidemiological research. Norsk
Epidemiologi 2004; 14(1): 113-120.

14 Sund, R. (2012). Quality of the Finnish Hospital Discharge Register: A systematic review. Scandinavian Jour-
nal of Public Health, 40(6), 505-515. https://doi.org/10.1177/1403494812456637
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velmalleista, ja tdhin tietoon perustuen on kehitetty menetelm4, jolla voidaan arvioida
uusien tekonivelmallien kéyttoonottoon liittyvad, ns. oppimiskéyristd johtuvaa mah-
dollisesti kohonnutta riskid uusintaleikkaukseen.” Oppimiskdyran havaittiin olevan
riippuvainen tekonivelmallista: kaikkiin sairaalassa aiemmin kiyttamattomiin uusina
kayttoonotettuihin tekonivelmalleihin ei liittynyt suurentunutta uusintaleikkausriskié
kayttoonottovaiheessa. Polven tekonivelleikkausten kohdalla uusintaleikkausriski oli
lonkan tekonivelleikkaukseen liittyvad uusintaleikkausriskid korkeampi.

Vastaavalla logiikalla on mahdollista tutkia rekisteriaineistojen perusteella mui-
denkin tekniikoiden tai valineiden merkitystd hoidon onnistumiselle. Tdmén edellytys
on, ettd aineistoista voidaan havaita luotettavasti kiinnostuksen kohteena oleva tek-
niikka tai viline. Laaturekistereihin voidaan kerdta timéan tyyppista tietoa hyvin, joten
laaturekisterien tietojen avulla on mahdollista arvioida hoidossa tapahtuvien muutos-
ten ja uusien menetelmien vaikutusta hoitotuloksiin.

Laaturekisterit mahdollistavat my6s koko hoitotoiminnan, kuten esimerkik-
si tekonivelleikkaustoiminnan aloittamisen ja lopettamisen yhteydessd mahdollisesti
esiintyvédn laadun vaihtelun seurannan, jotta voidaan taata potilaiden laadukas hoito
my0s sosiaali- ja terveydenhuoltojarjestelmén murrosvaiheissa.'®

Laaturekisterit yksilollisen ladketieteen edistajina
Laaturekistereitd voidaan hyodyntié taudin ennustetta méérittavina vilineind. Tdma
auttaa kohdistamaan tehostettuja toimia niihin potilaisiin, joilla ennuste ilman néitd
interventioita on keskimaéraistd huonompi. Sydédninfarktipotilailla on todettu laatu-
rekisterin ja koneoppimisen yhdistdmiselld padstavan aiempaa parempaan taudin en-
nusteeseen.”

Koneoppimiseen perustuva jérjestelmé ei vuonna 2019 julkaistun jarjestelmalli-
sen katsauksen tulosten mukaan vield paranna mahdollisuuksia ennustaa taudin ete-
nemista paremmin kuin perinteinen logistinen regressioanalyysi.’

15 Peltola M. (2016) Impact of technological change on quality of care. Studies on total hip and knee replace-
ment. University of Helsinki, Faculty of Medicine, Hjelt institute. 2016.

16 Peltola M, Malmivaara A, Paavola M, Seitsalo S. Elevated risk of early reoperation in total hip replacement
during the stage of unit closure: A population based register-study of total hip and knee replacements in Fin-
land, 1998-2011. Acta Orthopaedica 2016; 87(2):126-31. doi: 10.3109/17453674.2015.1111711.

17 Wallert J, Tomasoni M, Madison G, Held C. Predicting two-year survival versus non-survival after first myo-
cardial infarction using machine learning and Swedish national register data. BMC Med Inform Decis Mak
2017 Jul 5;17(1):99-017-0500-y.

18 Christodoulou ym. A systematic review shows no performance benefit of machine learning over logistic reg-
ression for clinical prediction models. ] Clin Epidemiol 2019:119;12.22.
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8.4 Laaturekisterit tieteellisessa tutkimuksessa

Kliinisen vaikuttavuuden arvioiminen

Kliinista vaikuttavuutta tutkitaan perinteisesti satunnaistetuilla kokeilla (kuvio 8.2).
Tutkimuksen kohteena on yleensé yksittdisen intervention tai samanaikaisten useam-
pien interventioiden vaikuttavuus, turvallisuus ja kustannusvaikuttavuus. Néaissa ta-
pauksissa satunnaistetut tutkimukset tuottavat luotettavinta tietoa ja ovat ensisijainen
valinta tutkimusmenetelméksi. Laaturekisteritutkimukset perustuvat havainnoivaan
tutkimusasetelmaan, vertaiskontrolloituun kokeeseen.

Termi vertaiskontrolloitu koe tulee siité, ettéd arjen vaikuttavuuden mittaaminen
edellyttid aina vertailua samanlaisia potilaita hoitavien tahojen vililla. Vertaiskontrol-
loitujen kokeiden luotettavuuden arvioinnissa patevat kaikki satunnaistettujen kont-
rolloitujen kokeiden kriteerit, mink4 lisaksi tutkimuksen luotettavuutta voi heikentdd
potilaiden valikoituminen vertailtaviin hoitopaikkoihin sekd henkilstén osaamisen
ja hoitojarjestelmien erot hoitopaikkojen vililla.®”

Vertaiskontrolloidut kokeet voivat joissakin tapauksissa olla yksittéisten inter-
ventioiden vaikuttavuuden arvioinnissa rinnakkainen tai jopa ainoa vaihtoehto satun-
naistetuille kokeille (kuvio 8.2). Vertaiskontrolloidulla kokeella saadaan suomalaiseen
sosiaali- ja terveydenhuoltoon erinomaisen yleistettivdd tietoa kunhan kliininen re-
kisteri on potilasaineistoltaan kattava ja dokumentaatio on hyvi (taulukko 8.1). Ver-
taiskontrolloidut kokeet voivat selvittda interventioiden vaikuttavuuden, turvallisuu-
den ja kustannusvaikuttavuuden lisaksi my6s hoidon saatavuutta, laatua ja potilaiden
yhdenvertaisuutta.

Hoitoketjujen vaikuttavuutta ja kustannuksia selvitettdessa vertaiskontrolloitu
koe on ensisijainen menetelma.

Samankaltaisia potilasryhmid hoitavien palveluntarjoajien keskindiselld vertais-
kehittdmiselld voidaan edistad hyvai potilaiden hoitoa. Vertaiskehittdmisessé vertais-
kontrolloitu koe on ainoa kiytettavissa oleva tutkimusmenetelma.
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RCT on ensisijainen tutkimusmenetelma

BCT on ainoa vaihtoehto tai soveltuu RCT:n ohella

kaytettavaksi:
Yksittidinen tai 1) Eettiset syyt poissulkevat RCT:n kdyton
useita saman- 2) Tutkimuskysymys sopii parhaiten BCT menetelmaan:
aikaisia —y i) tietoa arkivaikuttavuudesta
interventioita ii) hypoteeseja tuottavaa tietoa
iii) muita syita

3) Toteutettavuussyyt tukevat BCT:ta:
i) tarvitaan erittdin suuret potilasaineistot
ii) hyvin harvinaiset tai heterogeeniset potilasryhmat
iii) hyvin mutkikkaat interventiot
iv) sitoutuminen interventioon heikkoa RCT asetelmassa
v) vaikuttavuus muovautuu intervention kehittymisen myota
Kliininen vi) off-label Iadkehoito
impakti- vii) muut syyt, esimerkiksi tutkimukseen kaytéssa
tutkimus olevien varojen rajallisuus

BCT on ensisijainen tutkimusmenetelma; sita kaytetaan
/ hoitoketjujen keskinaisten vaikuttavuus- (impakti-)
erojen arviointiin
Hoitoketju . . .
RCT on mahdollinen kun tavoitteena on tutkia ennalta
\ madritettyjen hoitoketjujen keskindisid vaikuttavuuseroja,
esimerkiksi intensiivinen moniammatillinen hoitoketju
verrattuna vahaisempaan resurssien kayttoon

Terveyspalvelujen
tuottajien

SUOFHUEl_Jmmf?" =3 BCT on ainoa soveltuva tutkimusmenetelma
keskindisessa

vertailussa

CHESS/THL

Kuvio 8.2. Kliininen impaktitutkimus.

Sosiaali- ja terveydenhuoltojarjestelman vaikuttavuuden
arvioiminen

Sosiaali- ja terveydenhuoltojdrjestelmddn kohdistuvan intervention vaikuttavuutta
voidaan tutkia parhaiten vertaiskontrolloiduilla kokeilla (Kuva 8.3). Vaihtoehtona ovat
ryhmaisatunnaistetut kontrolloidut kokeet, joissa hoitoyksikoité arvotaan interventio-
ryhméén, jossa toteutetaan organisatorisia muutoksia ja verrokkiryhméin, jotka jat-
kavat aiemmalla organisaatiorakenteella. Taméankaltainen tutkimus vaatii kuitenkin
huomattavia voimavaroja, kokeen toteutettavuus on haasteellista ja tiedon yleistetta-
vyys voi jaada heikoksi.
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Terveydenhuoltojarjestelman piirteet tai interventiot

1. Rahoitus . X
. q — 5 \Vertaiskontrolloitu koe
2. Korvaus ja kannustimet (BCT)
3. Organisointi
4. Saadokset
5. Kaytettavissa olevat voimavarat
6. Osaaminen; ndytt66n perustuva laaketiede; laatu; Satunnaistettu koe

vertaiskehittaminen
Muut jarjestelmaan liittyvat piirteet

(RCT); tavallisesti
satunnaistaminen
klustereissa

Jarjestelma-

=

impakti-
tutkimus

Kansanterveysjarjestelman piirteet tai interventiot

1. Terveysvalistus

2. Pitkédkestoiset suojaavat interventiot (esim. immunisaatio)

3. Kontekstin muuttaminen (esim. puhdas vesi, tupakan N )
hinnan nostaminen) impakti-

4. Sosioekonomiset tekijit (erityisesti kéyhyyden poistaminen)  tutkimus

Satunnaistettu koe (RCT)

Kliininen

Vertaiskontrolloitu koe
(BCT)

CHESS/THL

Kuvio 8.3. Jarjestelmatason impaktitutkimus.

Esimerkkini sosiaali- ja terveydenhuoltojirjestelmain kohdistuvaa interventiota arvi-
oivasta vertaiskontrolloidusta kokeesta on vuonna 2006 Lahden kaupunginsairaalaan
perustetun ortogeriatrisen yksikon vaikuttavuutta arvioiva tutkimus. Vertailuvdestoi-
ni olivat lahtelaiset, jotka padsivit Paijat-Hameen keskussairaalasta lonkkamurtuman
leikkaushoidon jéilkeen kuntoutumaan ortogeriatriselle osastolle, ja muut péijat-ha-
milaiset, joiden kuntoutus hoidettiin kotikunnissa tavanomaisen kuntoutuksen kei-
noin. Tutkimustulosten mukaan lahtelaisten potilaiden intensiivisen jatkokuntoutuk-
sen vaikuttavuus oli parempi kuin tavanomaisen kuntoutuksen saaneilla, minka liséksi
sosiaali- ja terveydenhuollon voimavaroja saéstyi vihdisemman laitoshoidon ansiosta.

Laaturekisterit kokeellisten tutkimusten mahdollistajina

Laaturekisterien potilasaineistoja voidaan hyodyntda satunnaistettujen kokeiden to-
teuttamisessa. Koska rekistereissad on jatkuva tiedonkeruu potilaiden ominaisuuksista,
interventioista ja tulosmuuttujista, kevenevit satunnaistettujen kokeiden kustannuk-
set huomattavasti verrattuna perinteisiin erillisesti toteutettuihin tutkimuksiin. Lisak-
si tutkimustulosten sovellettavuus paranee merkittivasti, kun on kaytettavissa katta-
vaa tietoa siitd, minkalaisesta potilasjoukosta kokeeseen mukaan tulevat potilaat ovat
valikoituneet.

Polven ja lonkan tekonivelrekisteri esimerkkina
Erikoissairaanhoidon polven ja lonkan tekonivelten laaturekisterid varten perustet-

tiin rekisterin asiantuntijaryhmd, johon kuuluu kliinikkoldakareitd, IT-asiantuntijoita,
biostatistikkoja seké hallinto-osaamista. Kansallinen kattavuus on sitd parempi mité
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suurempi kliininen merkitys rekisterin tietosisallolld on. Implanttirekisterin taustate-
kijoitd ja hoitotuloksia on esitelty viime aikoina useissa tieteellisissé julkaisuissa.”2%*-

Laaturekisterin rakentamisessa on ollut tirkedd, ettd kliinikko ja IT-asiantuntija-
tyOparilla on suora keskusteluyhteys. On téirkeés, ettéd kliinikko, THL:n IT-asiantunti-
ja ja tassd hankkeessa BCB Medicalin koodari pystyvit sadnnollisesti kokoontumaan
saman poydén ddreen ratkomaan ilmenevid ongelmia.

Implanttirekisterin ytimen muodostavat leikkaussaleissa kerdttévit leikkaustie-
dot ensi- ja uusintaleikkauksista. Implanttirekisterin tietosisdltoon kuuluu muun mu-
assa henkil6tunnus, leikattava nivel, avaustekniikka, BMI, ASA-luokka, sekéd implant-
titiedot tuotekoodien muodossa. Hoitotuloksia voidaan arvioida uusintaleikkausten
madralld sekd tuote- ettd sairaalakohtaisesti. Potilaan itsensd raportoimat oirekyselyt
(patient reported outcome measure, PROM) on jatkossa tarkoitus ottaa osaksi Imp-
lanttirekisterin tietosisdltod, kunhan sihkoinen tiedonkeruu hoitoyksikkotasolla saa-
daan jérjestymédan. PROMeista on odotettavissa merkittivda lisdarvoa hoitotulosten
arviointiin.

Implanttirekisterin tietosisdltod on menestyksekkéadsti tdydennetty Hoitoilmoi-
tusrekisterin komorbiditeettitiedoilla mm. Perfect-hankkeessa. Implanttirekiste-
rin ja syOpérekisterin linkittdmiselld on arvioitu tekoniveliin mahdollisesti liittyvaa
syopariskid. >

Vaikka Implanttirekisterin tietojen syotto on periaatteessa helppoa internet-se-
lainpohjaisen ohjelman avulla suoraan leikkaussaleista, ei uusintaleikkausten ilmoi-
tuskattavuus silti ole paras mahdollinen. Keskimdérin 20% uusintaleikkauksista jad
puuttumaan arvioituna suhteessa Hilmo-ilmoitusten maaradn (HUS:sta ja KYS:st4 ai-
noastaan noin 50% uusintaleikkauksista tulee perille THL:44n). Vaikka tiedon keruun
tekninen alusta toimisikin kohtuullisesti, kannattaa erityistd huomiota kiinnittad oh-
jelmien kéytettdvyyteen sairaalatasolla.

Jos tiedon syo6ttdminen rekisteriin on tyolastd, jda se sairaala-arjen kiireissé teke-
mittd. Uusintaleikkauksia tehddan usein péivystysaikana esimerkiksi bakteerituleh-
dusten, sijoiltaanmenojen, periproteettisten murtumien, seki irronneiden ja rikkoon-
tuneiden proteesien vuoksi. Paivystysleikkausten leikkaustietojen ilmoittaminen on
tyypillisesti epatarkempaa kuin ns. listaleikkausten. Kun proteesiteollisuuden tuotteis-
ta laaditaan pysyvyysraportteja rekisteritietoihin perustuen, on ongelmallista jos uu-

19 Mikeld K. Tekonivelrekisteri - mitd uutta? Padkirjoitus. Ladketieteellinen Aikakausikirja Duodecim 11/2017,
1033-34.

20 Hemmild M, Karvonen M, Laaksonen I, Matilainen M, Eskelinen A, Haapakoski J, Puhto AP, Kettunen J,
Manninen M, Mikeld KT. Survival of 11,390 Continuum cups in primary total hip arthroplasty based on da-
ta from the Finnish Arthroplasty Register. Acta Orthop. 2019; 90(4): 312-317.

21 KnifsundJ, Reito A, Haapakoski J, Niiniméki T, Eskelinen A, Leskinen ], Puhto AP, Kettunen J, Manninen M,
Mikeld KT. Short-term survival of cementless Oxford unicondylar knee arthroplasty based on the Finnish
Arthroplasty Register. Knee. 2019 Jun;26(3):768-773.

22 Seppénen M, Laaksonen I, Pulkkinen P, Eskelinen A, Puhto AP, Kettunen J, Leskinen J, Manninen M, Mike-
14 K. High Revision Rate for Large-head Metal-on-metal THA at a Mean of 7.1 Years: A Registry Study. Clin
Orthop Relat Res. 2018: 476: 1223-1230.

23 Ekman E, Laaksonen I, Eskelinen A, Pulkkinen P, Pukkala E, Mikela K. Midterm risk of cancer with metal-
on-metal hip replacements not increased in a Finnish population. Acta Orthop 2018: 89(5): 575-579.

24 Mikela KT, Visuri T, Pulkkinen P, Eskelinen A, Remes V, Virolainen P, Junnila M, Pukkala E. Risk of cancer
with metal-on-metal hip replacements: population based study. BMJ 2012 Jul 25; 345: e4646.
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sintaleikkausten ilmoituskattavuudessa on puutteita. Tdlloin myos sairaaloiden leik-
kaustulosten vertailu védaristyy.

THL:n, tietojérjestelmantoimittaja BCB Medicalin ja Tyksin kanssa on aloitettu
selvitysprojekti uusintaleikkausten ilmoituskattavuuden parantamiseksi sairaaloissa,
joissa on kaytdssa BCB Medicalin ImplantDB-ohjelma. Tyksin rekisterikoordinaatto-
ri kédy lapi Tyksistd THL:a4n lahtemattomat leikkausilmoitukset. Projektista kertynyttd
tietoa kédytetdan sitten hyodyksi muiden sairaaloiden ohjeistamiseksi. On tirkedi, ettd
THL:n, BCB Medical:n ja ko. kliinisen alan asiantuntijasta koostuva asiantuntijaryh-
ma pystyy tarvittaessa vierailemaan sairaaloissa, joissa leikkaustietojen ilmoituskatta-
vuuden kanssa on ongelmia.

Potilaan kokemukseen perustuvien tietojen (PROM; patient reported outcome
measures) keruun kattavuuden varmistaminen on huomattavasti hankalampaa kuin
periaatteessa yksinkertaisten leikkaustietojen. Uusia laaturekistereitd perustettaessa
ja kehitettdessd on tarkedd ottaa huomion kerétyn tiedon kattavuuden varmistaen, ja
suunniteltava kidytannon toimenpiteet jolla kattavuutta voidaan parantaa.

Kansainvdlinen yhteistyo

Kliinisid laaturekistereitd perustettaessa ja kehitettdessa on tirkedd alusta alkaen ver-
kostoitua kansainvilisesti. Erikoisalakohtaista laaturekisteriosaamista menetelmien ja
kattavuuden parantamiseksi on maailmalla jo runsaasti olemassa. Implanttirekisterin
kehittdmisessa on ollut keskeisessa roolissa Nordic Arthroplasty Register Association
(NARA). NARA on yhteispohjoismainen tekonivelrekisterijarjestd, jonka tehtdvana
on parantaa tekonivelkirurgian laatua rekisteritutkimuksen avulla. NARA perustettiin
Ruotsin, Norjan ja Tanskan toimesta v. 2007. Suomi liittyi mukaan NARAan v. 2010.
NARA-tietokanta sisiltad kaikille neljalle maalle yhteisid muuttujia tekonivelleik-
kauksiin liittyen. NARA-tietokanta on luonteeltaan dynaaminen "minimal dataset” si-
saltden 25 lonkka- ja 20 polvileikkausmuuttujaa. Tietokanta péivitetdan vuosittain, ja
uusia muuttujia lisdtadn tarvittaessa. Tietokanta sisdltda kaikki Pohjoismaissa tehdyt
lonkkaproteesileikkaukset vuodesta 1995, seké kaikki polviproteesileikkaukset vuo-
desta 1997. NARAn toimintaa johdetaan nykyadn Suomesta kdsin. NARA-tietokan-

taan perustuvia tieteellisid, vertaisarvioituja raportteja on télld hetkelld julkaistu noin
30'25,26,27,28

25 Mikeld KT, Matilainen M, Pulkkinen P, Fenstad AM, Havelin LI, Engesaeter L, Furnes O, Overgaard S, Pe-
dersen A, Kirrholm J, Malchau H, Ranstam J, Garellick G, Eskelinen A. Failure rate of cemented and unce-
mented total hip arthroplasty: a register study of combined Nordic database of four nations. BM]J 2014: 348;
£7592.

26 Jobory A, Kérrholm J, Overgaard S, Becic Pedersen A, Hallan G, Gjertsen JE, Mikeld K, Rogmark C. Reduced
Revision Risk for Dual-Mobility Cup in Total Hip Replacement Due to Hip Fracture: A Matched-Pair Ana-
lysis of 9,040 Cases from the Nordic Arthroplasty Register Association (NARA). ] Bone Joint Surg Am. 2019
Jul 17;101(14):1278-1285.

27 Kreipke R, Rogmark C, Pedersen AB, Kdrrholm J, Hallan G, Havelin LI, Mékeld K, Overgaard S. Dual Mobi-
lity Cups: Effect on Risk of Revision of Primary Total Hip Arthroplasty Due to Osteoarthritis: A Matched Po-
pulation-Based Study Using the Nordic Arthroplasty Register Association Database. ] Bone Joint Surg Am.
2019 Jan 16;101(2):169-176.

28 Mikeld KT, Furnes O, Hallan G, Fenstad AM, Rolfson O, Kirrholm J, Rogmark C, Pedersen AB, Robertsson
O, W-Dahl A, Eskelinen A, Schreder HM, Adrimaa V, Rasmussen ]V, Salomonsson B, Hole R, Overgaard
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International Society of Arthroplasty Registries (ISAR) on kansainvélinen teko-
nivelrekisterijarjestd. ISARin johtoryhmd muodostuu maailman merkittdvimpien te-
konivelrekisterien johtajista (AOANJRR Australia, NJR Englanti, AJRR USA, SHAR
Ruotsi jne). ISAR ylldpitdd kansainvilista tekonivelkirjastoa, joka sisdltda kaytannossa
kaikki maailman tekonivelmallit tuotekoodeineen ja attribuutteineen. ISAR koordinoi
tekonivelrekisterien toimintaa, ja avustaa uusien rekisterien perustamisessa. Vuosit-
tain jdrjestetddn kansainvalinen ISAR-kongressi, johon osallistuu n. 150 rekisteriasi-
antuntijaa: kirurgeja, biostatistikkoja, koordinaattoreita, IT-osaajia seki teollisuuden
edustajia. Suomen implanttirekisteri on ISARin téysjdsen. Suomen Implanttirekisterin
asiantuntijaryhmén puheenjohtaja kuului ISARin johtoryhméain vuosina 2014-2018.

Julkaisutoiminta

IIman laaturekisteritiedon aktiivista ja ajantasaista julkaisutoimintaa ei rekisterin ole-
massaolosta ole hy6tyd. Vertaisarvioidut tieteelliset julkaisut ovat Implanttirekisterin
julkaisutoiminnan perusta. Julkaisutoiminta Implanttirekisteriin perustuen on viime
vuosina ollut vilkasta.

Vertaisarvioidut julkaisut ovat kuitenkin erittdin hidas tapa tuottaa tietoa. Jul-
kaisujen avulla pystymme kisittelemédan vain murto-osaa laaturekistereihin kertyvés-
td tiedosta. Implanttirekisterissd julkaisemmekin implantti- ja sairaalakohtaista py-
syvyysdataa open access —nettisivuilla, joita pdivitetdan useamman kerran vuodessa.
Implanttien, leikkausmenetelmien ja sairaaloiden vertailussa automaattinen nettira-
portointi on valttimiton edellytys tiedon kiytettavyydelle ja saatavuudelle. Kliinisid
laaturekistereitd suunniteltaessa kannattaa alusta saakka suunnitella tiedon automaat-
tista nettiraportointia.

Jotta Implanttirekisterin viime vuosina aktivoitunut toiminta voidaan turvata,
kdyddan parhaillaan neuvotteluja implanttikohtaisen rekisterimaksun kayttoonotta-
misesta THL:n, proteesiteollisuuden ja Tekonivelrekisterin asiantuntijaryhmén valilla.
Tekonivelrekisterin asiantuntijaryhmén ehdotuksessa teollisuus sitoutuisi maksamaan
implanttimaksun kustakin luuhun kiinnittyvista komponentista lonkka ja - polvi-
implanteista, ensi- ja uusintaleikkaukset mukaan lukien. Rekisterimaksu olisi korva-
merkittyd rahaa, joka on tarkoitettu pelkéstdan implanttirekisterin ylldpitoon ja kehit-
tamiseen. Rekisterikoordinaattorin, IT-suunnittelijan ja biostatistikon palkkaamiselle
rekisteriin olisi valitonté tarvetta. Sopimusluonnos on periaatteellisella tasolla hyvik-
sytty kaikkien sopimusosapuolten toimesta.

Laaturekisterirahoitukseen kannattaa yleisemminkin hakea ratkaisuvaihtoehtoja
niin ettd mukana on sidosryhmié yksityissektorilta.

S. The benefits of collaboration: the Nordic Arthroplasty Register Association. EFORT Open Rev. 2019 Jun
3;4(6):391-400
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9 \Viestinta laaturekisteritoiminnan tukena

Viestinta tukee koko laaturekisteritoiminnan tavoitteita. Viestinnan tavoitteena on he-
rattaa julkista keskustelua suomalaisen terveydenhuollon laadusta ja kertoa, mika rooli
kansallisilla laaturekistereilla on laadun parantamisessa. Viestinta pyrkii vakuuttamaan
sidosryhmat, kuten sote-ammattilaiset, potilaat ja paattajat, kansallisten laaturekiste-
rien hyodyista seka sitouttamaan sidosryhmat laatuty6hon. Lisaksi viestinta rakentaa
vuorovaikutusta sidosryhmien kanssa ja niiden valille.

Laaturekisteritoiminnassa mukana olevien asiantuntijoiden ty6 on viestinnan kannalta
oleellisen tarkeaa, silla asiantuntijat ovat jatkuvasti yhteydessa eri sidosryhmiin.

Luvussa kerrotaan havaintoja Terveydenhuollon kansalliset laaturekisterit -hankkeen
viestinnasta ja sen tuloksista seka pohditaan, millaisia seikkoja viestinndssa on syyta
huomioida, kun THL:ssa siirrytaan pilottihankkeesta laaturekisteritoimintaan. Kansal-
liset laaturekisterit ovat pilottivaiheen aikana saaneet hyvin nakyvyytta eri kanavissa,
kuten sidosryhmatapaamisissa, seminaareissa, mediassa ja podcastien kautta. Kansal-
listen laaturekisterien tunnettuus on lisdantynyt, ja vuorovaikutuskanavat eri sidosryh-
miin ovat toimivat.

Kansallisten laaturekisterien viestinndn perusperiaatteena on viestid laaturekistereis-
td avoimesti ja ymmarrettavasti eri sidosryhmille sekd toimia rakentavassa vuorovai-
kutuksessa sidosryhmien kanssa. Viestinndn paatavoitteena on vakuuttaa sidosryhmat
kansallisten laaturekisterien valttamattomyydestd ja hyodyistd seka tukea toimia, joilla
varmistetaan edellytykset pysyville kansalliselle laaturekisteritoiminnalle.

Kansallisten laaturekisterien viestintdi alettiin rakentaa tilanteessa, jossa pelkés-
tadn jo késite laaturekisteri oli suurelle yleisolle vieras. Toisaalta julkisuudessa on kayty
sdannollisesti vilkasta keskustelua suomalaisen terveydenhuollon laadusta, saatavuu-
desta ja kustannuksista ja aiheen voi katsoa koskettavan jokaista suomalaista. Julkinen
sosiaali- ja terveydenhuolto toimii pddosin verovaroin, ja jokainen kayttdd jossain ela-
mansé vaiheessa sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja.

Viestinnidssd keskeistd on ollut ja on lisdta tietoisuutta siitd, mitd laaturekisterit
ovat ja mitd hyotyd kansallisista laaturekistereista olisi potilaille, kansalaisille ja yhteis-
kunnalle ylipaataan. Terveydenhuollon kansalliset laaturekisterit -hankkeen ydinvies-
tit muotoiltiin tdstd lahtokohdasta:

o Terveydenhuollon kansallisten laaturekisterien padtavoite on parantaa potilai-
den saaman hoidon laatua, hoidon vaikuttavuutta ja potilasturvallisuutta.
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o Suomessa on jo kdytdssd joitakin laaturekistereitd. Kansalliset rekisterit muo-
dostaisivat yhtendisen ja kustannustehokkaan tavan seurata hoidon laatua ja
vaikuttavuutta.

o THL:n pilottihankkeen péaatavoite on ollut selvittad, miten kansalliset laature-
kisterit voitaisiin organisoida, rahoittaa ja yllapitaa.

Ydinviestien tueksi tehtiin infografiikkaa, jonka tarkoituksena oli avata yhdelld katse-
lulla, mista kansallisissa laaturekistereissd on kyse ja mitd THL:n hankkeessa tehddan
(kuvio 9.1).

Terveydenhuollon kansalliset laaturekisterit

Tavoitteena parantaa potilaiden saaman hoidon laatua.
THL:n hankkeessa kehitetaan mallia kansallisille laaturekistereille.

SEITSEMAN PILOTTIREKISTERIA

. Eturauhas- Iskeeminen
Diabetes " .
sydantauti

kirurgia

Hoitotydsensitiivisen laadun tyéryhma

Perusterveydenhuollon laatu

[ » kerdtdan tietoa annetuista hoidoista ja niiden vaikutuksista ]

Kuvio 9.1. Terveydenhuollon kansalliset pilottirekisterit.

Ydinviestej tulee pdivittad, kun THL:ss4 siirrytdan laaturekisterihankkeesta pysyvaan
laaturekisteritoimintaan. Talloin on edelleen oleellista korostaa kansallisten laature-
kisterien hy6tyja, mutta myos sitd, miten laaturekisterien tuottamasta konkreettises-
ta hyodysté kerrotaan.

9.1 Riskeihin varautuminen viestinnalla

Laaturekisteritoimintaan liittyvid riskeja ovat muun muassa tietosuojakysymykset ja
yritysyhteisty6. Laaturekistereihin kerdttiva tieto, sen kasittely ja raportointi saattavat
herittad huolta arkaluontoisten tietojen vuotamisesta julki tai vaariin kasiin.

Riskejd voi ehkiistd avoimella ja ymmarrettavalld viestinnalld. Ydinviesteja on
toistettava: laaturekistereilld saadaan parempaa hoitoa, enemmaén terveiti elinvuosia
ja jarkevad verovarojen kayttod kuitenkin yksilon tietosuoja varmistaen.
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Sidosryhmille on kerrottava ymmarrettévasti, peittelemattd ja mieluiten poroaktiivi-
sesti, mitd tietoja rekistereihin kerdtdan, mistd, miten ja kuka tietoja késittelee ja kayt-
tad.

Edelld mainittuja riskeja silmélld pitden helmikuussa 2019 julkaistiin uutinen, jos-
sa kerrottiin, ettd kansalliset laaturekisterit hyddyntavit jo olemassa olevien tietojar-
jestelmien tietoja terveydestd ja sairauksien hoidosta. Lisaksi uutisessa tuotiin esiin,
ettd teknisten ratkaisujen kehittiminen on pitkajénteista tyotd ja vie vuosia. Uutisen
oheen tehtiin infografiikkaa.

Suomalaiset suhtautuvat nihkeasti siihen, ettd terveyteen liittyvid tietoja annettai-
siin yritysten kiyttoon.!

Tulevaisuudessa THL:n yhteydessé toimiva tietolupaviranomainen (Findata) al-
kaa pédattad tietoluvista sosiaali- ja terveystietojen toissijaiseen kiyttoon silloin, kun
tietoa yhdistellddn eri viranomaisilta. Tdssd yhteydessé eteen tullee myos tilanne, jos-
sa Findata voi kayttda myos THL:n laaturekisteritietoja tuottaakseen yritysten kehitys-
ja innovaatiotoimintaan aggregoituja tietoja, joista rekisterdityjé ei voi endd tunnistaa.

Jotta kansalaisten luottamus viranomaisten toimintaan ja arkaluonteisten tietojen
kasittelyyn sailyy, viestinnélld on kerrottava avoimesti, mitd laaturekisteritietoja yri-
tykset mahdollisesti paasisivit tulevaisuudessa hyodyntdméain, miten ja kenen eduk-
si. Tassd THL:n ja Findatan viestinnén on tehtdva yhteistyotd. Avoimuus koskee myos
muita terveystietojen rekisterinpitdjid, kuten sairaaloita ja terveyskeskuksia.

9.2 Kokemuksia viestinnasta THL:n
laaturekisterihankkeen aikana

Kansalliset laaturekisterit -hankkeelle tehtiin viestintasuunnitelma, johon kirjattiin
kohderyhmat, niita koskevat tavoitteet sekd viestinnilliset keinot, joilla tavoitteisiin
pyrittiin (taulukko 9.1). Lisdksi viestinnédn vaikuttavuutta seurattiin.

Hankkeen aikana kokonaisviestintddn kuuluivat verkkosivujen ylldpito, THL:n
eri kanavissa julkaistavat uutiset ja tiedotteet, yleiset infografiikat laaturekistereista,
THL:n organisaatiotileiltd tapahtuva some-viestintd, Laatua hoitoon -podcast-sarjan
tuottaminen sekd pilottirekistereille annettava viestintdtuki. Lisaksi jarjestettiin mm.
tiedotustilaisuuksia.

Viestinnidn kannalta hankkeessa tyoskentelevien THL:n ja muiden asiantuntijoi-
den rooli oli ensiarvoisen tiarked. Asiantuntijat tapasivat sddnnollisesti paattdjid, sote-
ammattilaisia ja potilasjarjestojen edustajia kokouksissa, tyoryhmissé, tapahtumissa,
koulutuksissa ja seminaareissa. Asiantuntijat my0s esiintyvit runsaasti eri tilaisuuksis-
sa sekd kirjoittivat kansallisista laaturekistereistd aktiivisesti eri julkaisuihin. Asiantun-
tijoiden tyo loi tunnettuutta laaturekistereille ja THL:n hankkeelle seké rakensi luonte-
vaa vuorovaikutusta sidosryhmien kanssa ja vilille.

1 Ladketeollisuus ry:n, THL:n ja Sitran teettima kysely 2018
https://www.slideshare.net/SitraHyvinvointi/suomalaisten-nkemyksi-terveysalan-tutkimustyst-ja-kansa-
laisten-terveystiedon-hydyntmisest
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Taulukko 9.2 Viestinnan kohderyhmiit, tavoitteet ja keinot

Paattajat valtakunnan
tasolla: STM, kansan-
edustajat

Paattajat paikal-
listasolla: sairaan-
hoitopiirit, kuntien
sote-johtajat, sote-
kuntayhtymien johto

Sote-ammattilaiset,
laakarit ja hoitajat:
Ladkariliitto ja erikois-
alayhdistykset, Laaka-
riseura Duodecim, Te-
hy, Super

Potilasjarjestot: Dia-
betesliitto, Reuma-
liitto, Positiiviset, Sy-
danliitto, Selkaliitto,
Suomen Potilasliit-
to, Eturauhassyopa-
potilaiden tuki ry.,
Suomen Mielenter-
veysseura, Suomen
Syopayhdistys

Yritykset: Ladketeolli-
suus ry., BCB Medical,
tietojarjestelmatoi-
mittajat

Tiedeyhteiso, laaketie-

teen tutkimus

Media, kansalaiset
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Valittaa tietoa laaturekisteri-
tyon etenemisesta, raportoida
THL:n ehdotuksista kansallis-
ten rekisterien organisoimisek-
si ja rahoittamiseksi. Vakuuttaa
paattajat kansallisten laature-
kisterien valttamattomyydesta
ja hyodyista. Tukea toimia, joil-
la varmistetaan edellytykset la-
kisaateiselle laaturekisteritoi-
minnalle.

Valittaa tietoa laaturekiste-
rityon etenemisesta ja THL:n
ehdotuksista. Vakuuttaa pai-
kalliset paattajat rekisterien
valttamattomyydesta ja hyo-
dyista. Sitouttaa heidat laatu-
rekisteritoimintaan.

Ottaa ammattilaiset mukaan
laaturekisterien rakentami-
seen. Valittaa tietoa laaturekis-
terityon etenemisesta ja THL:n
ehdotuksista. Sitouttaa am-
mattilaiset laaturekisteritoi-
mintaan, vakuuttaa heidat re-
kisterien hyédyista potilaille ja
omalle tydlleen.

Ottaa potilasjarjestot mukaan
laaturekisterien rakentami-
seen. Valittaa tietoa THL:n eh-
dotuksista. Kertoa rekisterien
hyodyista potilaille ja siitd, mil-
laista laatutietoa potilaat itse
voivat antaa hoidostaan (asia-
kasnakékulma).

Kertoa THL:n ehdotuksista ja
siitd, miten yrityksen voivat
hyodyntaa laatutietoa ja kenen
eduksi. Kertoa, millainen rooli
eri tietojarjestelmatoimittajilla
voi olla laaturekisterien raken-
tamisessa ja yllapidossa.

Kertoa THL:n ehdotuksista ja
siitd miten tutkimus voi hy6-
dyntaa laatutietoa.

Kertoa THL:n ehdotuksista, va-
kuuttaa suuri yleiso rekisterien
valttamattomyydesta ja hyo-
dyistd, herattda keskustelua
terveydenhuollon laadusta.

Ohjausryhma, konferenssit, se-
minaarit, paattajien uutiskir-
je, raportti, playbook, some, po-
dcastit, muut suorat kontaktit
(esim. sahkoposti THL:n ehdo-
tuksista avustajille)

Ohjausryhmad, konferenssit, se-
minaarit ja muut asiantuntija-
tapaamiset, tapahtumat (mm.
Ladkaripaivat, Sairaanhoitaja-
paivat), paattajien uutiskirje,
podcastit, webinaari, some, ra-
portti, playbook

Pilottirekisterityd, ohjausryh-
md, seminaarit, konferenssit
ja muut asiantuntijatapaami-
set, tapahtumat (mm. Laakari-
paivat, Sairaanhoitajapaivat),
paattdjien uutiskirje, some,
playbook, podcastit, webinaari

Pilottirekisterity, ohjausryh-
ma, konferenssit, tapahtumat
(mm. Laakaripaivat, Sairaan-
hoitajapaivat), some, playbook,
podcastit, webinaari

Pilottirekisterityd, ohjausryh-
ma, konferenssit, seminaarit ja
muut asiantuntijatapaamiset,
tapahtumat (mm. Laakaripai-
vat, Sairaanhoitajapdivat), ra-
portti, playbook, podcastit, we-
binaari, some

Raportti, playbook, konferens-
sit, tapahtumat (mm. Laakari-
paivat, Sairaanhoitajapaivat),

podcastit, some

Konferenssit, mediatilaisuudet,
playbook, podcastit, some



Viestinta laaturekisteritoiminnan tukena

Viestinnélld voi katsoa oleva vilittomii ja valillisid vaikutuksia. Néista valittomat vai-
kutukset ovat helpommin mitattavissa. Vililliset vaikutukset ovat usein sellaisia, jot-
ka tulevat nakyviksi ajan kuluessa ja joiden ei voi katsoa olevan ainoastaan viestinnan
ansiota.

Laaturekisterihankkeen viestinnén valittomié vaikuttavuusmittareita olivat mui-
den muassa saavutetut mediaosumat, some-nikyvyys, kiynnit verkkosivuilla ja pod-
castien kuulijaméarit. Ndiden perusteella voi arvioida, ettd kansalliset laaturekisterit
ja THL:n laaturekisterihanke saivat hyvin nidkyvyyttd ja niiden tunnettuus lisadntyi.

Marraskuun 2018 laaturekisterikonferenssin yhteydessé jarjestettiin mediatilai-
suus ja lahetettiin tiedote. Tilaisuus ja tiedote poikivat 18 mediaosumaa. Kansallisista
laaturekistereistd ja THL:n hankkeesta kirjoittivat muun muassa Helsingin Sanomat,
Lannen Media, STT ja Mediuutiset. Helsingin Sanomat kisitteli aihetta paitsi koti-
maassa, my0s paikirjoituksessaan joulukuussa.

Julkaistuissa jutuissa hankkeen ydinviestit menivat hyvin lapi. Kirjoituksissa ker-
rottiin, ettd Suomeenkin tarvitaan kansalliset laaturekisterit, jotta potilaiden saaman
hoidon laatua voidaan systemaattisesti vertailla ja parantaa koko maassa. Lisaksi ker-
rottiin THL:n tautikohtaisista piloteista.

Laaturekisterihankkeelle luotiin toukokuussa 2018 omat verkkosivut, joita on péi-
vitetty aktiivisesti. Sivuilla on laaturekisterihankkeen ydinviestit ja tietoa ajankohtai-
sista hankkeeseen liittyvistd asioista. Twitterissa keskustelua laaturekistereistd pyrittiin
ohjaamaan aihetunnisteen #laaturekisterit alle. THL:n organisaatiotililtd tehdyt posta-
ukset kerdsivat mukavasti nakyvyytta.

Laaturekisterihankkeessa otettiin kiyttoon myos moderneja viestinndn keino-
ja. Huhtikuusta 2019 syyskuuhun 2019 julkaistiin kolme jaksoa Laatua hoitoon -po-
dcast-sarjasta. Ensimmadisessd késiteltiin sitd, kuinka laadukasta suomalainen tervey-
denhuolto on, miten terveydenhuollon laatua mitataan ja mita hyotya laaturekisteristd
on diabeetikolle. Toinen jakso keskittyi lainsdddannoéllisiin muutoksiin ja kolmas sii-
hen, mité hyotyé laatutiedosta on asiakkaille ja potilaille.

9.3 Viestinta pysyvassa laaturekisteritoiminnassa

Laaturekisterihankkeen viestinnidn kokonaisvaikuttavuutta taytyy lopulta arvioida
suhteessa siihen, millaiset kansalliset laaturekisterit Suomeen saadaan. Miten ne or-
ganisoidaan, yllapidetain ja rahoitetaan? Vastaako hankkeen lopputulos THL:n tavoi-
tetta saada Suomeen sellaiset kansalliset rekisterit, joiden tietojen avulla potilaat saa-
vat entistd parempaa hoitoa?

My®os tuleva laaturekisteritoiminta vaatii aktiivista viestinnan tukea, jotta sosiaa-
li- ja terveydenhuollon ammattilaiset saadaan sitoutumaan rekisterien vaatimien hoi-
totietojen kirjaamiseen.

Sote-ammattilaisten lisaksi paattajat, kansalaiset ja muut sidosryhmait on pystyt-
tavd myos edelleen vakuuttamaan laaturekisterien hyodyistd. Tama edellyttda rekiste-
rien pohjalta tehtyjen analyysien ja niiden pohjalta tehtyjen kdytdnnon toimien kerto-
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mista avoimesti, ymmarrettavasti ja sddnnollisesti. Miten hoidon laatu on parantunut
laaturekisterien ansiosta?

Pilottihankkeessa saadusta kokemuksesta on hyotya tulevan laaturekisteritoi-
minnan viestinndn suunnittelussa ja toteutuksessa. Vuorovaikutuskanavat eri sidos-
ryhmiin ovat auki, ja lainmukaisen laaturekisterityon voi aloittaa tilanteessa, jossa laa-
turekisterit ovat vihintddn jossain méirin tuttu asia sote-ammattilaisten lisdksi my6s
paattdjille, potilaille ja muille kansalaisille.
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10 Kansallisten laaturekisterien
|ICT-ratkaisut

Kansalliset laaturekisterit ovat yksi osa kansallista laatutiedon kokonaisuutta. Laatu-
rekisterien kiintea sisaltyminen kansalliseen sosiaali- ja terveydenhuollon tiedon ko-
konaisarkkitehtuuriin on syyta varmistaa. Yhteistyon koordinointi muiden kansallisten
toimintojen ja sidosryhmien kanssa on tarkoitus sisallyttaa perustettavan kansallisen
laaturekisterien asiatuntijaryhman tehtaviin.

Terveydenhuollon laaturekisterien keskeisena tietoldhteena toimivat terveydenhuollon
ammattihenkildiden kirjaukset potilastietojarjestelmiin. Tavoitteena on, etta tiedot saa-
daan tallennettua kertakirjauksella luontevana osana kliinista ty6ta ja siirrettya yhta
tiedonsiirtokanavaa pitkin laaturekisteriin.

Laaturekisterien merkittavia tietolahteita ovat lukuisat kansalliset rekisterit, kuten hoi-
toilmoitusrekisterit, Syoparekisteri ja muut THL:n lakisaateisiin tehtaviin kootut rekiste-
rit seka esimerkiksi vaestorekisteri ja Kansaneldkelaitoksen, Tilastokeskuksen ja Elake-
turvakeskuksen rekisterit.

Kanta-tietovarannoista on mahdollista kehittaa laaturekisterien merkittava, kattava ja
kustannustehokas tiedon lahde. Suunniteltaessa Kanta-palveluihin tallennettavien tie-
tojen rakenteistamista, on siksi olennaisen tarkeaa ottaa huomioon myés laaturekiste-
rien tarpeet. Kanta-palveluiden tietoja on tarkoitus koota kehitysvaiheessa olevaan Kan-
ta-tietoaltaaseen, josta niita voidaan hyodyntaa toissijaiseen kayttoon.

Potilaat itse tuottavat erilaisilla hyvinvointisovelluksilla seuranta- ja elamanlaatutieto-
ja. Naita tietoja voitaisiin kerdta myos laaturekistereihin esimerkiksi Kanta-palveluiden
Omatietovarantoa hyodyntaen. Taman toteutus edellyttdisi muutoksia asiakastietola-
kiin ja Kanta-palveluiden kehittamista.

THL antaa lakiin perustuen maardykset vastuulleen saadettavien laaturekisterien yh-
tenaisista tietosisalloista ja tietorakenteista. Tietosisaltojen maaritykset tehdaan yh-
teistyossa kunkin rekisterin asiantuntijoiden kanssa ja julkaistaan THL:n kansallisel-
la koodistopalvelimella. Maaritykset pitaa sovittaa yhteen ensisijaisen kayton ja muun
toissijaisen kayton tarpeisiin. Tama on edellytys kertakirjaamisen toteutumiselle.

Tietojen vastaanottamiseksi laaturekisteriin tarvitaan yhteinen raja- eli liityntapinta.
Tavoitteena on, etta rekisteritiedot saadaan paivittymaan riittavan usein, mieluiten pai-
vittdin. Rekisteritietojen laadunvalvonnassa, analytiikassa ja raportoinnissa tarvitaan
tietoteknisten, tilastotieteellisten ja kliinisten asiantuntijoiden seka tutkijoiden osaa-
vaa ja saumatonta yhteistyota. Tarkoitus on, ettd ajantasaiset laaturekisterien perusra-
portit julkaistaan avoimesti verkossa.
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Laaturekisteritoiminnan vaatimukset pitaa ottaa huomioon sosiaali- ja terveydenhuol-
lon toimintayksikoiden tietojarjestelmien toteutuksessa. THL:ssa puolestaan tarvitaan

merkittavia resursseja tiedonsiirtoratkaisujen, tietovarantojen, laadunvalvonnan, ana-
lytiikan ja raportoinnin rakentamiseen.

10.1 THL:n yllapitamien laaturekistereiden
tietovirrat

Laaturekisterien tietojarjestelmédkokonaisuus rakentuu useasta osa-alueesta. Rekiste-
reihin keréttavid tietoja kirjataan pddasiassa terveydenhuollon toimipisteissd, joissa
tiedot tallennetaan paikallisiin tietojrjestelmiin joko tekstimuodossa tai valmiita tie-
torakenteita kdyttden. Tietojdrjestelmit jaotellaan kansallisesti luokkiin A ja B niiden
ominaisuuksien ja kiyttotarkoitusten mukaisesti. A-luokan asiakas- ja potilastietojér-
jestelmit lahettdvat tietoja Kanta-palveluihin ja muut kuuluvat luokkaan B".

Potilaskertomustiedot kirjataan yleensé toimintayksikéiden varsinaisella potilas-
tietojarjestelmalld. Muita potilastietoja tuottavia tietojarjestelmid ovat esimerkiksi la-
boratorion ja kuvantamisen tietojarjestelmat seké tehohoidon ja leikkaussalitietojér-
jestelmit.

My®os potilaat raportoivat itseddn ja hoitoaan koskevia seurantatietoja terveyden-
huollon ammattilaisille. He voivat tallentaa erilaisilla hyvinvointisovelluksilla tuotet-
tuja omia terveystietojaan Kanta-palveluiden Omatietovarantoon, josta ne siirtyvit
néhtaville my6s Omakanta-palveluun. Tavoitteena on uudistaa lainsdadantoad siten, et-
td terveydenhuollon ammattilaiset voivat hakea potilaan suostumuksella hoidossa tar-
peellisia Omatietovarantoon tallennettuja tietoja.

Terveydenhuollon yksikoissd tallennettuja laaturekistereissid tarvittavia tietoja
siirretddn sahkoisid tietoturvallisia kanavia kdyttden laaturekistereiden tietokantoihin.
Lisaksi terveydenhuollon ammattilaisten potilastietojirjestelmiin kirjaamia tietoja tal-
lennetaan Kanta-palveluihin. Tietoja ldhetetddn my6s useisiin valtakunnallisiin laki-
sddteisiin rekistereihin, kuten esimerkiksi terveydenhuollon hoitoilmoitusrekisteriin,
tartuntatautirekisteriin ja syopérekisteriin. Rekisteritietoja kdytetadn kunkin rekiste-
rin kdyttotarkoituksen mukaisesti sekd muussa toisiokdytossd, kuten tutkimuksessa.

Kuvassa 1 esitetddn tietojérjestelmien kokonaisuutta, niiden suhdetta ja liitynta-
pintoja toisiinsa valtakunnallisesta ndkokulmasta. Kappaleissa 10.2-10.6 kisitelldan
yksityiskohtaisemmin eri tietojarjestelmékokonaisuuksia.

1 Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmistd kertova Valviran verkkosivu: https://www.valvira.fi/tervey-
denhuolto/terveysteknologia/tuotteen_markkinoille_saattaminen/tietojarjestelmat
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Tietomaaritykset ja niiden jakelukanava, esim. THL:n koodistopalvelin

f v
Hyvinvointisovellus I, Potilastietojdrjestelma Erillistietojarjestelma
THL:n rekisterit
ja tiedonkeruut
o Esim. Hilmo
Omatieto-
varanto KQ ntq Muut tdydentavat
: rekisterit
Kantartietoallas Esim. Kelan rekisterit
v
Integraatio
Laadunvalvonta o .
Analyysi Raportointi Laatu rekISterI Tietopalvelu

Laatutiedon hyédyntdminen

Kuvio 10.1. THL:n ylldpitamien laaturekisterien tiedonvirtojen kokonaisuuden tavoitetila. Katkoviivalla
kuvataan yhteyksia, jotka edellyttavat vield lakimuutosta ja/tai teknista toteutusta.

10.2 Laatutietojen tallentamisen nykytilanne
terveydenhuollon toimintayksikoissa

Luotettavan laaturekisteritiedon edellytys on, ettd potilastiedot kirjataan tdsméllisesti
ja oikeellisesti. Terveydenhuollon kliinisen tyon rakenteista kirjaamista on kehitettéva,
jotta tietojen kattavuus ja luotettavuus voidaan taata >*. Suomessa toimivat laakarit ko-
kevat, ettd kirjaaminen vie liikaa aikaa potilastyossd. Mitd enemmin ja tarkempaa tie-
toa edellytetdan kirjattavaksi, sitd todenndkdisemmin kiireinen ammattilainen jattaa
kirjaukset puutteellisiksi. Siksi on tdrkedd, ettd laaturekistereissd tarvittava tieto saa-
daan kertakirjauksella tavanomaisesta potilastiedon dokumentoinnista.

Ratkaisuksi kirjaamisen ongelmiin kliinikot toivovat parempia tietojarjestelmia
ja niiden kayttoliittymid*. On myos mahdollista kehittdd kirjaamisen tyonjakoa. Osas-
sa Suomen toimintayksikoistd hoitaja esimerkiksi kirjaa leikkauksen aikana tekonivel-
rekisterin tiedot sovitulla tavalla ja kirurgin suullisesti antamien tietojen mukaisesti.
My0s joissain muissa maissa koulutetut ja kokeneet hoitajat kirjaavat laaturekisteri-
tietoja. Maailmalla on tutkittu mahdollisuutta kiyttdd kirjaajia kliinikkoladkéreiden

2 Molldri K, Saukkonen S-M, Kovanen L. Perusterveydenhuollon avosairaanhoidon vastaanoton asiakkaiden
kdyntisyyt vuonna 2017. THL Tilastoraportti 23/2018.

3 Lounamaa A, Doupi P. Miksi ulkoinen syy on térkead kirjata? Suomen Ladkaril 2018;73:3021-3024

4 Vehko T, Hypponen H, Ryhédnen-Tompuri M, Heponiemi T. Miten tietojdrjestelmit palvelevat terveyden-
huollon ammattilaisten ty6ta? Vaikutukset tyohon ja hyvinvointiin. THL 2019.
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tyon tukena’. Suomessa vuosina 2017-2018 pilotoidussa terveydenhuollon data-ana-
lyytikon koulutusohjelmassa saatiin kannustavia kokemuksia®. Kun rekisteritietojen
kirjaamisen ratkaisuja suunnitellaan, tulee kustannus- ja resurssiarvioissa ottaa huo-
mioon myds terveydenhuollon toimintayksikoissd toteutettavan tyon osuus.

Ennen kuin digitaaliset tyovalineet on kehitetty, rekisteritiedot toimitettiin pa-
perilomakkeilla. Edelleen osa tiedoista kirjataan terveydenhuollossa paperille, vaikka
huomattavasti aiempaa vahemman. Osa kliinikoista pitdd paperisista ilmoituslomak-
keista, mutta niiden sailyttiminen ja versiopdivitysten tekeminen on vaikeaa. Lisak-
si on seki kallista ettd tyoldstd postittaa niité ja siirtdd tietoja rekisterin tietokantaan.
Paperilomakkeiden kayttoon liittyy myos merkittivid tietosuojariskeja. Lahes kaikissa
Suomen laaturekistereissd on luovuttu paperilomakkeista ja tiedot ldhetetddn rekiste-
reihin sdhkoisessd muodossa.

Yhtend vaihtoehtona on esitetty, ettd seurantatiedot kerétddn taulukkolaskenta-
tai vastaavalla ohjelmalla erityisesti toimintayksikoissé, joissa hoidetaan hyvin vdhan
tietyn laaturekisterin piiriin kuuluvia potilaita. Jos néin toimitaan, on menettelyyn
mahdollisesti liittyvit tietosuoja- ja tietoturvariskit kyettdva poistamaan.

Nykyédn laaturekisteritiedot kirjataan usein joko erillistietojarjestelmalld tai in-
ternetpohjaisella lomakkeella, joka on suunniteltu tdhédn tarkoitukseen. Yksittdiseen
tauti- tai toimenpidekohtaiseen laaturekisteriin voidaan kerdti tietoja erilaisilla tie-
tojarjestelmilld Suomen eri toimintayksikoissd. Esimerkiksi tekonivelrekisterin tietoja
kirjataan kahdella eri ohjelmistolla sekd internetpohjaisella lomakkeella. Kuviossa 10.2
on esitetty reumatautien pilottilaaturekisterin tiedonkeruuseen kéytettavat tietojérjes-
telmat sairaanhoitopiireittain.

5  Yan C, Rose S, Rothberg M.B. ym. Physician, Scribe, and Patient Perspectives on Clinical Scribes in Prima-
ry Care. JGIM 2016;31(9):990-995
6  Sirkka A. (toim.) From Big Data to Myhealth. Sitra studies 2018;141:
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G GoTreat It

° BCB Medical

M Muu/ei tietoa

Kuvio 10.2. Reumatautien rekisterin tiedonkeruun erillisjarjestelmat vuonna 2019.

Selainpohjainen lomake on yksinkertaisin ja perustamiskustannuksiltaan edullisin
ratkaisu laaturekisterin tietojen kirjaamiseksi ja jatkuvaluonteisten tiedonsiirtojen to-
teuttamiseksi. Kliinikkokayttdjd avaa lomakkeen internetselaimella ja tayttda tiedot
erikseen lisdkirjaamalla. Selaimella avattavaa lomaketta voidaan hallinnoida keskiste-
tysti, jolloin sen sisélto on helppoa pitdd ajan tasalla. Tiedot siirtyvit vaivattomasti re-
kisterin tietokantaan.

Haittapuolena selainpohjaisessa lomakkeessa on, ettd sen tayttiminen on kliini-
kon muistin varassa, ellei padtoksentukiohjelma ohjaa sithen. Kun moni tieto on kir-
jattava sekd lomakkeelle ettd potilaskertomukseen, tekevit kliinikot jopa kaksinkertai-
sen kirjaamistyon. Potilaskertomukseen ei myoskdén siirry tietoa siité, ettd ilmoitus
on tehty. Tietojen kisittelykustannukset ovat talld tavoin koostetussa laaturekisterissd
sen toteuttajalle pienet, mutta selainpohjainen lomake vihentad herkésti ilmoitusak-
tiivisuutta, kuten syopéilmoituksen kohdalla on kaynyt’.

7 Toikkanen U. (toim.) Kliinisten sy6pdilmoitusten méira on romahtanut. Suomen Ladkaril 2018;73:1271
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Erityisesti erikoissairaanhoidossa on otettu kayttoon useita erilaisia laaturekisteri-
tietojen tallentamiseen tarkoitettuja erillistietojdrjestelmid. Joitakin niistd kutsutaan
myd0s tautikohtaisiksi potilaiden hoidon seurantajérjestelmiksi. Erillisjarjestelmia tar-
vitaan, koska laaturekistereihin kerattivit tiedot sijaitsevat hajallaan terveydenhuollon
toimintayksikoiden tietojérjestelmissd, kuten potilaskertomuksessa, ladkityssovelluk-
sissa, kuvantamisen, patologian ja laboratoriotietojirjestelmissé sekd yksittaisilla sah-
koisilla tai jopa paperisilla lomakkeilla. Tahin on vaikuttanut myos se, ettd potilastie-
tojarjestelmistd on puuttunut mahdollisuuksia tallentaa tiedot rakenteisesti ja koostaa
tietoja ndkymiksi.

Suomessa on tdlld hetkelld kdytdssa eri periaatteilla toimivia erillistietojérjestelmia,
joissa on esimerkiksi seuraavanlaisia ominaisuuksia:

o Osa erillistietojdrjestelmistd tunnistaa toiseen tietojarjestelmdin tallennetun
tiedon, kuten tietyn leikkaussalijirjestelmaédn kirjatun toimenpidekoodin, ja
ohjaa kliinikkokéyttdjaa tdyttamadn laaturekisterissa tarvittavat tiedot. Muussa
tapauksessa rekisteritietojen tiyttiminen on kliinikon muistin varassa.

o Moni erillistietojirjestelma pitda avata erillisestd linkista tai painikkeesta.
Osaan tarvitaan myos kayttéjin erillinen kirjautuminen, mika lisdd dokumen-
toinnin tyomaaraa.

o Tiedot tallennetaan rakenteisessa, ennalta médritellyssd muodossa. Kliinikolle
on tarjolla vain kyseiseen kirjaamistilanteeseen sopivia vaihtoehtoja ja luettelo-
ja, milld varmistetaan tiedon yhdenmukaisuus rekisterissa.

o Osaan jirjestelmistd on toteutettu integraatiot muiden toimintayksikon tieto-
jarjestelmien kanssa, jolloin tiedot siirtyvit automaattisesti osaksi laaturekiste-
riin tallennettavaa tietoa. T4llaisia tietoja ovat tyypillisesti esimerkiksi laborato-
riotutkimusten tulokset. Integraatiot rakennetaan jokaisessa toimintayksikossa
erikseen, mikd on tyoldstd. Muutokset tietojdrjestelmissé edellyttavit, ettd in-
tegraatioita tarkistetaan ja tarvittaessa paivitetdan. Toimivien integraatioiden
toteuttamista helpottavat tietojen yhtenédinen rakenne seki toimivat rajapinnat.

o Erait erillisjarjestelmidt tuottavat tarkasteltavasta kokonaisuudesta kliinikol-
le potilaskohtaisen koostendkymaén, joka on tyypillisesti aikajanakuva (kuvio
10.3). Nakymasta kliinikko kykenee nopeasti hahmottamaan potilaan tautihis-
torian, hoitojen tehon ja nykytilanteen. Koosteen etuina on, etti se motivoi klii-
nikkoa rekisterin kayttdmiseen ja mahdollisesti tarvittavaan erilliskirjaamiseen
sekd auttaa tiedon oikeellisuuden arvioimisessa jo tiedon dokumentoinnin vai-
heessa. Kliinikot pitavit potilaskohtaisia koostendkymia tarkeini ja informatii-
visina. Niiden toteuttamista pitiisi edellyttad kaikissa potilastietojérjestelmiss.
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Kuvio 10.3. Esimerkki HIV-rekisterin potilaskohtaisesta koostendkymasta. HI-viruksen maara veressa (pu-
nainen), CD4-valkosolujen maara (sininen) ja potilaan laakitys. Lahde HUS.

Jotkut erillisjarjestelmét tuottavat niihin hoitokontaktin yhteydessa tallenne-
tusta tiedosta tekstimuotoisen dokumentin, joka tallentuu potilaskertomus-

merkinnéksi. T4lloin tiedot siirtyvat myds Kanta-palveluiden Potilastiedon ar-
kistoon, vaikka eivit rakenteisessa muodossa.

Monessa erillisjarjestelmissi tiedot ovat ainoastaan kyseisessé jarjestelmassi ja
kaytettavissd ainoastaan niilld ammattilaisilla, joilla on kayttéoikeudet ohjel-

maan. T4lloin tiedot pitad kirjata sekd erillistietojirjestelméaén ettd toimintayk-
sikon varsinaiseen potilastietojirjestelmaén.

Erillistietojérjestelmilld kirjatut tiedot voidaan siirtad ja tallentaa laaturekiste-

rin tietokantaan. Niistd voidaan myos lahettda tietoja muille vastaanottajille,
kuten Sy6pérekisteriin.

Laaturekisteritiedon tallentamiseksi tarvitaan télld hetkelld erillisjarjestelmid, vaikka
niiden kayttoon liittyy ongelmia. Yhdeksi haittapuoleksi on esitetty suuri hinta eten-
kin, jos toimintayksikdssa tallennetaan tietoja useaan eri laaturekisteriin. Jos samassa
tyOyksikosséd joudutaan kiyttimédan useampaa erillisjirjestelméd eri laaturekisterien

tietojen tallentamisessa, on niiden kéyttimisen opetteleminen tyoldstd ja kuormitta-
vaa.
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Erillisjarjestelmét on tyypillisesti tarkoitettu erikoissairaanhoidon kéytt66n ja ra-
jattuihin tauti- tai hoitoryhmiin, vaikka potilaiden hoitokokonaisuus toteutuu usein
erikois- ja perusterveydenhuollon yhteistyona. Lisaksi potilaat voivat kiyttaa sek jul-
kisen ettd yksityisen terveydenhuollon palveluita saman sairauden hoidossa. Erillis-
jarjestelmét soveltuvat huonosti perusterveydenhuoltoon, jossa terveydenhuollon am-
mattilainen huolehtii laajasti potilaidensa terveyden kokonaisuudesta.

Terveydenhuollon toimintayksikoiden kéytosséd oleviin varsinaisiin potilastieto-
jarjestelmiin ei ole tdhdn mennessa voitu kirjata tietoja riittivan rakenteisessa muo-
dossa laaturekisterien tarkoituksiin, vaikka téta pidetadn ammattilaisten toteuttaman
kirjaamistyon kannalta hyvéina ratkaisuna. Potilastietojérjestelmien kehityksen myo-
td tdma alkaa olla mahdollista. Terveydenhuollon toimintayksikoiden tietojarjestelmi-
en hankinnoissa pitdd yhda enemmain ottaa huomioon tietojen ensisijaisen kayton li-
saksi toissijainen kaytto ja osana sité laaturekisteritoiminta. Tietojdrjestelmille asetetut
viranomaisvaatimukset méaraytyvit jarjestelmien kéyttotarkoituksen ja ominaisuuk-
sien mukaan.

Jos jatkossa edellytetdin, ettd potilastietojdrjestelmédn tallennettuja tietoja lahe-
tetddn suoraan THL:n kansallisiin laaturekistereihin, on méariteltdva ja luotava yhte-
ydet kaikista toimintayksikoistd laaturekisteriin. Tietoja lahettavien tietojirjestelmi-
en ja toimintayksikéiden suuri maéra tekee tiedonsiirtoratkaisuista monimutkaisia ja
tyolditd toteuttaa. Vuonna 2017 Suomen terveyskeskuksissa oli kdytossd kuusi erilais-
ta potilastietojarjestelmai ja erikoissairaanhoidossa viisi®. Lisdksi Suomessa on yksi-
tyisen terveydenhuollon kéytossa olevia potilastietojarjestelmid. Eri toimintayksikoil-
14 on kiytossi tietojérjestelmistd lukuisia eri versioita. Joissakin sairaanhoitopiireissd
potilastietoja kootaan tietoaltaisiin, jotka voivat tarjota yhden mahdollisuuden julkis-
ten toimijoiden tietojen vilittimiseksi edelleen laaturekistereihin.

Ongelmat, jotka aiheutuvat edelld kuvatusta potilastietojérjestelmien moninai-
suudesta, vahenevit merkittédvasti tulevaisuudessa, kunhan tiedot kertyvit Kanta-pal-
veluihin kansallisesti maéritellyssd, rakenteisessa muodossa. Tama olisi tarkedd my0s
tietojen poiminnan ja tiedonsiirtojen yksinkertaistamiseksi sekd ammattilaisten ker-
takirjaamisperiaatteen toteutumiseksi. Kanta-palveluiden hyddyntamista laaturekiste-
reissé kisitelladn kappaleessa 10.4.

10.3 Laaturekistereissa tarvittavat tiedot ja
tietorakenteet

Laaturekistereissa tarvittavien tietojen ja muuttujien luonne

Laadun mittaamiseksi tarvitaan tietoja potilaasta seki tarkasteltavasta tautikokonai-
suudesta, hoidosta ja sen tuloksista. Joissakin tilanteissa seuranta-aika voi olla hy-

8 Jormanainen V, Parhiala K, Reponen J. Terveyskeskusten ja sairaaloiden sihkéisten potilaskertomusten
markkinat olivat erittdin keskittyneet vuonna 2017 — onko syyti olla huolissaan? FinJeHeW 2019;11(1-2):109-
124.
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vin pitkd, jopa vuosikymmenid. Potilaista kirjattuja tietoja tarvitaan myos tarkaste-
lun kohteena olevan potilasryhmin tunnistamiseen ja heidan tietojensa poimimiseen
isomman aineiston joukosta.

Eri tautien ja tautiryhmien laaturekistereissé tarvittavat tiedot ovat osittain yhte-
nevid, mutta niissd on my9s huomattavia eroja. Joihinkin laaturekistereihin keritdian
hyvinkin yksityiskohtaisia tietoja.

Laaturekistereihin tyypillisesti kerdttavid tietoja ovat:

o Potilaan taustatiedot, kuten esimerkiksi syntymaaika/ikd, sukupuoli, asuin-
paikka, elaméantavat, pituus, paino, toimintakyky ja aiemmat diagnoosit

o Taudin ja annetun hoidon tiedot: diagnoosit sekd niiden vaikeus- ja varmuusas-
te, potilaan kokemat oireet, tutkimustulokset ja -16ydokset, toimenpiteet ja nii-
hin liittyvit tiedot, 1dakitys, mahdolliset hoidon haitat seké hoitopaikka ja -aika

o Hoidon tulokset ja seurantatiedot: toimintakyvyn, oireiden ja eldménlaadun
muutos, suositusten mukaisen seurannan toteutuminen, kuolleisuus, taudin
uusiutuminen, eteneminen ja/tai tautiin liittyvé lisahoidon tarve ja potilaan it-
sensi kokema hoidon laatu.

Laaturekistereihin tuotavat muuttujatiedot tarvitaan rakenteisessa muodossa ja tis-
millisesti kirjattuina. Keréttavien tietojen tyyppi ja yksityiskohtaisuus seka terveyden-
huollon toimintayksikdiden tietotekniset valmiudet vaikuttavat siithen, miten tietojen
kirjaaminen ja edelleen toimittaminen voidaan toteuttaa.

Tarve yhtenaisille tietosisallGille ja -rakenteille

Eri ldhteista tulevia tietoja voidaan kisitelld, analysoida ja vertailla luotettavasti vain,
jos ne mittaavat samoja asioita ja noudattavat samaa rakennetta. Vahiisetkin eroavai-
suudet tietojen rakenteessa tai kirjaamistavassa aiheuttavat lisdtyoté tietojen yhtendis-
tamiseksi ja johtavat herkisti virheisiin.

Kansallisten laaturekisterien tietosisiltéjen yhdenmukaisuuden varmistamisek-
si niissd pitdd noudattaa kansallisesti yhteisid rakenteita, koodistoja, luokituksia ja ni-
mikkeistoja. THL:n vastuulla olevien laaturekisterien tietosisdltéjen madrittamisessd
tarvitaan kunkin laaturekisterin aihealueen asiantuntijoiden kansallista yhteistyoté ja
yhteisymmarrysta.

Laaturekisterien tietorakenteissa tulee kdyttda mahdollisimman paljon valmiita
kansallisesti yhteniisid koodistoja ja luokituksia, jotta tiedonkeruussa voidaan tarvit-
taessa kédyttdd useita lahteitd, ks. myds luku 4. Suomessa on nykydan kaytossi seka
kansallisia ettd kansainvilisid luokituksia. Suositeltavaa on mahdollisuuksien mukaan
kayttad kansainvilisia luokituksia, jotta tietojen vertailua voidaan tehdd myos eri mai-
den kesken. Uusin toimijoiden kayttoon saatu kansainvilinen terminologia on SNO-
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MED CT, jonka lisenssi hankittiin Suomeen vuonna 2018’ ja josta ensimmaéisend pi-
lotoidaan potilaan ongelmalistan ja patologian nimikkeiston kaytt6d. Jos Suomessa
tarjolla olevat koodistot ja luokitukset ovat laaturekisterien tarpeisiin puutteellisia, pi-
t4d niitd taydentédd tarvittavilla tiedoilla.

Terveystiedon toissijaiseen kiyttdmiseen ilman erillisid tai paéllekkiisid tiedon-
keruita tarvitaan myds tietojen harmonisointia eli yhdenmukaistamista'. Eri laatu-
rekisterien tiedot pitdd harmonisoida sekd keskendédn ettd muiden tiedon kiyttotar-
koitusten kanssa, silld laaturekistereihin kerdttidvit tiedot ovat osittain samoja kuin
muissa tiedonkeruissa. T4lld tavoin varmistetaan, ettd terveydenhuollon ammattilais-
ten tekemié potilaskertomusmerkint6jd voidaan jatkossa hyodyntaa esimerkiksi tilas-
tointiin, raportointiin ja tietojohtamiseen ilman erillistd kirjaamistyota.

Tiedonkeruiden yhdenmukaistamiseen tdhtdd myos THL:ssa kdynnissé oleva tie-
tokomponenttien valmistelutyd, jossa tuotetaan terveydenhuollossa yleisesti tarvit-
tavista tietokokonaisuuksista valmiita rakenteita. Nditd rakenteita kiytetadn jatkossa
terveydenhuollon toimintayksikoiden potilastietojérjestelmissa ja tietojen tallenta-
misesssa Kanta-palveluiden Potilastiedon arkistoon. Laaturekisterityssd saattaa tulla
esiin tarve kehittdd uusia tietokomponenttirakenteita tai tuottaa kokonaan uusia tie-
tokomponentteja.

THL:n koodistopalvelu vastaa tietorakenteiden kehittdmisestd ja yllapitamisestd.
Uudet kansalliset tietorakenteet tulee valmistella tietyn prosessin mukaisesti yhteis-
tyOssd koodistopalvelun asiantuntijan kanssa". Jotta tietosiséllot saadaan ajantasaisesti
kayttoon, niille tarvitaan kansallinen jakelukanava, toiminnalliset vaatimusméaritte-
Iyt tietojarjestelmatoimittajille, yhtendisen kirjaamisen ohjeistus seka riped kdyttoon-
otto kaikissa terveydenhuollon toimintayksikoissé kéytossa oleviin tietojarjestelmiin®.
Talla hetkelld terveydenhuollon yhteniiset tietorakenteet julkaistaan THL:n kansalli-
sella koodistopalvelimella®.

10.4 Tietojen keraaminen muista [ahteista

Jokaisessa laaturekisterisséd pitdd jarjestelmallisesti selvittdd, mista ldhteistd tietoa on
saatavilla ja hyodynnettivissé niin, ettei erillistiedonkeruuta tarvita tai se on mahdol-
lisimman véhdistd. Tarvittavia tietoja on jo nyt saatavilla merkittdvd maird erilaisis-
ta tietoldhteistd, kuten esimerkiksi valtakunnallisista THL:n ja muiden viranomaisten
rekistereistd. Sopivat tietolahteet riippuvat siitd, miti tietoja kyseisessé laaturekisteris-
sa tarvitaan.

9 THL:n SNOMED CT -verkkosivusto: https://thl.fi/fi/web/tiedonhallinta-sosiaali-ja-terveysalalla/maarayk-
set-ja-maarittelyt/sote-tietoarkkitehtuuri/snomed-ct

10 THL:n verkkosivu asiakas- ja potilastietojen harmonisoinnista toisiokdyttoon: https://thl.fi/fi/web/tiedon-
iallinta-sosiaali—ja-terveysalalla/mita—tiedonhallinta-on—/asiakas—ja—potilastietojen-harmonisointi-toisio-

ayttoon

11 Koodistopalvelun ohjeet uuden tietorakenteen valmistelusta: https://thl.fi/fi/web/tiedonhallinta-sosiaali-ja-
terveysalalla/koodistopalvelu/yhtenaisten-tietorakenteiden-valmistelu/uuden-tietorakenteen-valmistelu

12 Huttunen J, Sarjakoski M, Haapakoski J. Syoparekisterin toiminnan arviointi. THL 2017. (Julkaisematon)

13 THL:n koodistopalvelin: https://thl.fi/fi/web/tiedonhallinta-sosiaali-ja-terveysalalla/koodistopalvelu/tekni-
set-ohjeet/koodistopalvelin
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Potilaiden tuottaman tiedon keraaminen

Potilaiden nékokulmaa pidetdan valttdmattomana terveydenhuollon laadun arvioin-
nissa. Potilaiden omia mittaustietoja, oire- ja eliménlaatukyselyita (PROM) seké asia-
kastyytyvaisyystietoja (PREM) kerdtddn terveydenhuollossa yhd enemmén (luku 6).
Talla hetkelld kdytossd on runsaasti erilaisia digitaalisia valineitd, joista tietoa ei vield
saada siirrettyd laaturekistereihin. Erdisséd terveydenhuollon toimintayksikoiden kay-
tossé olevissa erillistietojérjestelmissd on potilaille tarkoitettu osio omien tietojensa
kirjaamiseksi.

Potilaiden tuottamien tietojen kansalliseksi kerdamiseksi parhaalta vaikuttaa rat-
kaisu, joka tukeutuu Kanta-palveluihin, kuten Omatietovarantoon. Ndin tiedot voi-
taisiin siirtdd tulevaa Kanta-tietoallasta kédyttden laaturekistereihin. Hoidon laadun
mittaamisessa on tavallista, ettd potilaiden elimanlaatu- ja muita tietoja seurataan tie-
tyissd aikapisteissd. Tamdn vuoksi seurannassa oleville potilaille pitdd voida ldhettdd
pyynto tietojen tayttdmiseksi ja lahettdmiseksi. Kanta-palvelujen kiyttémahdollisuuk-
sien selvittdminen potilaiden tuottamien tietojen kerddmisessé vaatii jatkossa sekd ju-
ridisten nakokulmien arvioimista ettd Kanta-palveluiden kehittamista.

Kuhunkin kansalliseen laaturekisteriin kerattavit potilaiden tuottamat tiedot tu-
lee madritelld kansallisesti yhtendisiksi. Eri laaturekisterit saattavat kerdtd myds samaa
yleisluontoista (geneeristd) tietoa, minkd vuoksi potilaiden tuottamien tietojen har-
monisointia tarvitaan eri rekisterien kesken. Liséksi on pyrittdvd varmistumaan, ettd
médritelmat ja mittaristot ovat kansainvélisesti yhteensopivia.

Kanta-palvelut laaturekisteritiedon Iahteena

Kansallisten linjausten mukaan sosiaali- ja terveystiedon toisiokdytté6 mahdollistetaan
tulevaisuudessa kayttamalld rakenteilla olevaa Kanta-tietoallasta. Kanta-altaaseen
koostetaan tietoja Kanta-palveluiden tietovarannoista, joita ovat talla hetkelld Kuva-
aineistojen arkisto, Omakanta, Reseptikeskus, Potilastiedon arkisto, Sosiaalihuollon
asiakastiedon arkisto ja Tiedonhallintapalvelu (kuvio 10.4).

THL — Raportti 16 | 2019



Kansallisten laaturekisterien

ICT-ratkaisut

1I93s124013eESIURSI0-9305

IECIVENIIGETNR
1e130joulwia |

‘e|3y ‘usuoddAH uiuelIsuoy :3pYeT ‘6L0Z BUUONA SNNSIEUOYOY USpIn|aAjed-ejuey| 4oL olANY|

1991UBWIIBA
injanjed
-auuawuepn

J0pafsnayioeWWY
bpjisons
el ppjIyaaL

njanjedoisipooy
uaui|jesuey

1121s BRI R91dY
101sIpOOY|

10p31ISa JewWwelHowW|l S} ussiejesuey|

19syneisen el JAjasAy| jopausneniAl ojueJenoldjeWOo ueuue}ewQ

jeliyjeise jeyuep  elpjerseseyelsy

18ISy 1/pnnyjeIsy 0olshjie uopayseyjeise uojjonyijeeisos

BTIEN
1asynwinisons
JuuloWIoU|
j0pansnwnisons

915003 uaf03a1IseYeISE UO||ONYI|ERISOS
19syNeRIW 395180]01SA{  39SyNWININIOLI0}RI0qE]
19SyNWININISIWEIUBANY 199)duswio]
Wisty 199yMoyoY usoouselq
1921500)] Ef J0P3aAUIIYA

o3jyeisninaon|ull3
01ye10110H
nsiewyiuopyey

njaajedejuijjeyuopail

(19s193uayed) 1eLIjRISEO1IOH
10syefolioy ef juuAey|
J0palSNWOIR)Y

(1eyuen) 1efinjeiseolioy
o1spjie uafolay uafoyuep

jojsiaule-eAny|
o31spjae uafosi

0)spjJe uopanse|od

jopapsnnAeneAlo)
1euUIy

JQuuees uopyeasxee]
jopausniad uaplRIsiw|eA

ejuexy01ouEe]

19s3nesep
19syNHWI0 |

snysayndasay

jadasay

PI1UDA

spnnyeA

uauiw

shujeaunsain-ejuey|

1njanjod 3asijjosuby NN

WSBIA
10pan
esjuuny Q|pjuaysniad

‘jwons fLA

605°X ‘S1L

I-SM ‘BUISS3IPPY SM

81SQ TNIX DEM

(ISQHa el oaspiie-eAny) sa|youd |-L| IHI
(o1sj4e-ys el 10pan 1eyuen) v/4ad
(o1spi4e-ys ef ALO) TNLHX ‘NOSI
(0juesenolanewO) YIH4 L1H

spJ02ay [edIP3IA el €12y VAD ‘€A LTH
JpJepuess 3asiuaL

1
195n|[2A0S BSUBWENARY UEPIBY BYAS

|| hisAjedsAulEA jefepoueelsen
ef -AjasAy uafojunsne| el uaisnisipoy

91s1dsAaiyA

nw\_:uus\_umm‘cc_ ERIUSELN
|ensia yieaHa)

-yaeaHa
uauijjesue)|

ndasaJ-gqaMm
uled)

1eRW NN

1asie|lewwe-3310s

jeady

jelejueunianjed uojjonyijeeisos

1njan|pd-pjupy

1efejueunianjed 19s1AISHA
0}l/0yueeliess|oy1i3
01j0nyuapAanialsniad

1elejueunjanjed uojjonyuapAaniay

IowyAiplonAoy

141

THL — Raportti 16 | 2019



142

Kansalliset laaturekisterit sosiaali-
ja terveydenhuollossa

Kanta-tietovarannot arvioidaan tarkeiksi tietolahteiksi, silld niihin tallennettava tieto
toteutetaan ilman kliinikoiden ylimaardista kirjaamisty6td ja niihin siirretddn jo nyt
valtaosa potilastiedosta terveydenhuollon toimintayksikoistd valmiiksi rakennetuilla
yhteyksilld ja rajapinnoilla. Tiedot ovat myés potilaan nahtavilld Omakanta-palve-
lun kautta.

Kanta-palveluiden etuna on lisiksi, ettd niihin tallennetaan potilastietoja eri toi-
mintayksikoissé niin julkisessa kuin yksityisessa terveydenhuollossa. On tavallista, et-
td potilas kdy saman sairauden vuoksi hoidossa ja seurannassa eri terveydenhuollon
yksikoissd. Myos paikkakunnalta toiselle muuttamisen yhteydessi potilaan kayttima
terveydenhuollon toimintayksikko usein vaihtuu. Erityisesti laaturekisteritietojen ke-
rdamisen perusterveydenhuollosta arvioidaan olevan kattavinta Kanta-palveluihin tu-
keutuen. Kanta-palveluihin tallennetut tiedot ovat tarvittaessa kdytettdvissd muissa-
kin kuin kirjaukset tehneissé terveydenhuollon toimintayksikdss, jos potilas itse sen
sallii.

Talla hetkelld Kanta-palveluihin voi tallentaa liian vahan tietoja rakenteisessa
muodossa laaturekistereiden tarpeisiin (taulukko 1).

14 Hiltunen P, Jalonen M, Porrasmaa J, Ikonen T, Vuokko R. Kansallinen diabeteslaaturekisteri. Esiselvitys tie-
tosisallostd ja kehittdmispolusta. STM 2019.
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Taulukko 1. Kanta-tietovarannoissa olevien tietojen soveltuminen laaturekisteritiedon lahteeksi, tilanne
vuonna 2019. Soveltuu +, osin hyédynnettavissa +-, ei vield hyodynnettavissa -.

Tiedon tyyppi - Tiedon muoto Kanta-tietovarannoissa

Diagnoosit

Toimenpiteet
Fysiologiset mittaukset

Laakitystiedot

Laboratoriotulokset

Kuvantamis-
tutkimukset

Patologian
tutkimusten tulokset

Genomitieto
Kliiniset [6ydokset
Verensiirtotiedot

Hoitojen lisatiedot
(esim. aiheet, vaiheet,
tulokset ja haitat)

Toimintakyky
Elamaénlaatu

Kuolinaika ja -syy

4t

Diagnoosikoodit ovat rakenteisessa muodossa

Diagnoosien tarkentavat tiedot ovat yleensa tekstimuodossa
Joissakin laaturekistereissa sairautta kuvaava tieto tarvitaan ICD-10
-diagnoosin ilmaisemaa tasoa tarkemmalla tasolla

Toimenpidekoodit ovat rakenteisessa muodossa
Toimenpiteiden tarkentavat tiedot ovat yleensa tekstimuodossa

Osa on rakenteisessa muodossa, mutta kirjaaminen on puutteellista
Suuren osan tiedoista voi tallentaa vain tekstimuotoisena

Suuri osa reseptien tiedoista on rakenteisessa muodossa
Laakitystietoja tarvitaan tarkemmalla tasolla kuin reseptitiedoista
on saatavilla

Terveydenhuollon yksikdissa annetut Iadkkeet eivat tallennu
rakenteisessa muodossa

Suurin osa on rakenteisessa muodossa
Osa tuloksista on tekstimuodossa
Potilaiden omamittaustulokset eivat tallennu Kantaan

Tutkimuspyyntéjen nimikkeet ja koodit ovat rakenteisessa
muodossa

Lausunnot ovat tekstimuotoisia

Kuvat tallentuvat kuvina

Lausunnot ovat tekstimuotoisia

Ei tallennu rakenteisessa muodossa
Eivat tallennu rakenteisessa muodossa
Eivat tallennu rakenteisessa muodossa

Eivat tallennu rakenteisessa muodossa

Ei tallennu rakenteisessa muodossa
Ei tallennu rakenteisessa muodossa

Ei talla hetkelld tallenneta Kantaan. Kuolintodistus valitetaan

tulevaisuudessa sahkoisesti oikeuslaakintayksikkoon ja tallennetaan
Kantaan.

Laaturekisterien kannalta suurimpana ongelmana pidetdan tarkkojen ladkitystietojen
puuttumista. Potilaiden kotona kayttimien lddkkeiden lisaksi tarvitaan tieto myos sai-
raalassa tai muissa terveydenhuollon toimintayksikdissd annetuista ladkkeistd. Suun-
nitteilla on, ettd ladkehoidon tiedonhallinnan ratkaisu kehitetddn osaksi Kanta-palve-
lun Reseptikeskusta, joka siséltdisi kattavan ladkityslistan.

Nykyisten Kanta-tietojen rakenteisuuden aste palvelee kohtalaisesti sellaisessa
laadun seurannassa, joissa tietosisdlto on melko yksinkertainen ja suppea. Suurimmal-
le osalle laaturekistereistd Kanta-palveluiden sisaltimé rakenteinen tieto on kuitenkin
selvasti riittdmaton. Rakenteistamisen astetta on parannettava ja tiedon kertymisen
prosessia nopeutettava, jotta muista laaturekisterien tiedonlahteista voidaan luopua.
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Kansalliset laaturekisterit sosiaali-
ja terveydenhuollossa

Kanta-tietojen toissijaisen kayton mahdollistaa 1.5.2019 voimaan tullut sosiaali- ja
terveystietojen toissijaista kdyttod koskeva laki. Sen nojalla Kanta-tietoja voidaan hyo-
dyntad toissijaisissa kayttotarkoituksissa tietolupaviranomaisen myo6ntamalld luvalla
vuodesta 2021 alkaen. Lisdaksi THL:lla on erikseen laissa sdadetty oikeus saada Kanta-
tietoja lakisdéteisiin tehtéviinsi, jollainen myds laaturekistereiden yllépito on.

Kansanelakelaitos rakentaa Kanta-tietoallasta, johon kopioidaan Kanta-palvelui-
den tiedot. THL on mukana Kanta-tietoaltaan kehittimisessa ja pilotoinnissa Tilastot
ja rekisterit Kannasta —projektin (TIREKA) tavoitteiden mukaisesti. Pilottiprojektin
aikana tavoitteena on testata Kanta-tietoaltaan tietoja diabeteslaaturekisterin ldhteend
syksylld 2019. Tiedot on tarkoitus validoida kéyttden esimerkiksi hoitoilmoitusrekis-
terin vastaavia tietoja. Valmistelussa ja pilotoinnissa kiinnitetddn erityistd huomioita
tietosuojaan ja -turvaan, joten sitd tehddén tiiviissd yhteistydssé tietosuojavastaavien,
tietolupaviranomaisen ja juristien kanssa. Kanta-tietoaltaan rakentaminen ja pilotti-
testaus tullaan kuvaamaan tarkemmin vuoden 2020 alussa julkaistavassa TIREKA-
projektin loppuraportissa.

Kanta-tietoaltaaseen kopioidaan sen meneillddn olevassa pilottivaiheessa vain
Potilastiedon arkiston tiedot, jotka sisédltdvit rakenteisessa muodossa ldhinni diag-
noosit, toimenpiteet, kuvantamistutkimusnimikkeet ja laboratoriotulokset. Lisdk-
si sinne on tallennettu fysiologisista mittauksista pituus-, paino- ja verenpainetietoja.
Potilastiedon arkiston tekstimuotoisten asiakirjojen tietojen muuntaminen tilastois-
sa kdytettdvdan muotoon vaatii moniportaisen ja aikaa vievédn kasittelyprosessin. Laa-
turekistereissa tarvittavat tiedot voidaan hakea tietoaltaasta erikseen maériteltavilld ja
koodattavilla poimintaehdoilla (kuvio 10.5).
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ICT-ratkaisut

Laaturekisteri
A
Laaturekisteri
B
potilastieto-
jérjestelmadn Hoitoilmoitus-
—_— rekisteri

Kirjaus
ENEVEE!

Erilliskirjaus

Hoitoilmoitus-
/ rekisteri
—> Laaturekisteri
\ XXX-rekisteri

Kuvio 10.5. Nykyinen (A) ja tulevaisuuden suunniteltu (B) tapa kerata tietoa tilastoihin ja rekistereihin.

Kirjaus
asiakas- ja

potilastieto-
jarjestelmaan

Poimintaehdot

Muut kansalliset rekisterit laaturekisteritiedon lahteena

Terveydenhuollon tietoja kerdtddn moniin kansallisiin rekistereihin. Tdllaisia rekiste-
reitd ovat esimerkiksi Kansaneldkelaitoksen rekisterit sekda THL:n lukuisat tietovaran-
not ja rekisterit, kuten hoitoilmoitusrekisterit, sydparekisteri, tartuntatautirekisteri,
implanttirekisteri, nakévammarekisteri ja epdmuodostumarekisteri. Lisaksi laature-
kistereissé tarvitaan tietoja esimerkiksi vdestorekisteristd sekd Tilastokeskuksesta. Kun
tavoitteena on valttdd moninkertaista tiedonkeruuta, on tirkedd, ettd nditd jo koottu-
ja tietovarantoja kaytetddn myos laaturekistereiden tiedonldhteind. Voimassa olevan
lainsddddnnon mukaan on mahdollista yhdistellda THL:n eri rekistereiden tietoja.

Kokemuksia pilottihankkeen laaturekisterien ja THL:n eri rekistereiden yhteis-
tyostd kuvataan luvussa 4.
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Kansalliset laaturekisterit sosiaali-
ja terveydenhuollossa

10.5 Tietojen siirtaminen THL:n kansalliseen
laaturekisteriin

Tietojen vastaanottamiseksi laaturekistereille on luotava tekniset yhteydet muihin tie-
tojarjestelmiin. Tekninen tiedonsiirtorakenne ja tietomalli on maariteltava rekisteri-
kohtaisesti. Laaturekistereihin tehtévit tiedonsiirrot voivat olla joko kertaluonteisia tai
jatkuvaluonteisia. Teknisesti kehittyneimmissé rekistereissa tiedonsiirrot toteutetaan
jatkuvaluonteisina, jolloin terveydenhuollon toimintayksikon kéyttaima ldhdejérjes-
telma ldhettda tiedon sovitussa muodossa tietoturvallisesti kéyttden laaturekisterissé
médriteltyjé raja- eli liityntdpintoja.

Tiedonsiirrot toimintayksikoistd voidaan myds tehda toistuvina tietyin valiajoin,
esimerkiksi 1-4 kertaa vuodessa. Téllaisia tiedonsiirtoja varten on olemassa omat tie-
toturvalliset kanavansa. Kaikkien laaturekisterien tiedot tulisi siirtdd samassa tiedos-
tomuodossa ja samaa toimitustapaa kayttden kasittelyn helpottamiseksi ja virheiden
valttamiseksi.

Teknistd tiedonsiirtoratkaisua on mallinnettava laheisessd yhteistyossd tiedon-
toimittajien, tietojarjestelmétoimittajien sekd THL:n ICT-asiantuntijoiden kanssa.
Tiedonsiirtojérjestelmdn on oltava kaksisuuntainen siten, ettd se mahdollistaa ag-
gregaattitasoisen palautetiedon jatkuvaluonteisen toimittamisen automatisoidusti tie-
dontuottajille suojattua yhteytté pitkin.

Laaturekisterien tiedot tallennetaan THL:n yllapitimaén tietoturvalliseen tieto-
kantaan. Terveydenhuollon toimintayksikoistd joko suoraan tai Kanta-palveluiden
kautta kerdtyt tiedot muodostavat kunkin laaturekisterin keskeisen raaka-aineiston.
Tietokantaa on jatkuvasti yllapidettavi ja kehitettava.

Laadunvalvonnalla seurataan kertyvin aineiston kattavuutta, peittiavyytta ja tie-
tojen sisallollistd yhtendisyyttd ja se on tyypillisesti iteratiivinen prosessi. Laadun-
valvontaa voidaan toteuttaa jatkuvana varmistaen esimerkiksi, ettd tietosisallot ovat
madritysten mukaisia. Lyhyen aikavélin muutoksia voidaan havaita karkealla tasol-
la jatkuvalla seurannalla. Ajoittaisessa laadunvalvonnassa tarkastellaan kattavuutta ja
taydellisyyttd verraten aineistoa yleensd muuhun tietoldhteeseen. Lisaksi analyysit ja
niiden tulosten arviointi tuottavat tietoa aineiston laadusta.

10.6 Analyysit ja raportointi

Eri lahteisté kerétyt laaturekisterin tiedot kootaan analyysitietokantaan, josta ne kopi-
oidaan edelleen raportointitietokannan pohjatiedoiksi. Analyysissd muodostetaan uu-
sia, johdettuja muuttujia ja yhdistellddn ajallisesti perdkkaisia tapahtumia. Analyysit
nojautuvat tilastolliseen mallinnukseen ja paittelyyn. Niiden kannalta on tarkeas, ettd
jokaisen rekisterin muuttujat ja niiden rakenteet ovat yhdenmukaiset. On myds tarke-
aa, ettd eri laaturekistereissd kaytetdan yhdenmukaisia tietorakenteita, silld se tuo sy-
nergiaa laaturekisterien vilille ja sdédstda resursseja.
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Laaturekisterien raportit esitetddn perinteisesti vuosijulkaisuina®. Moni rekisteri
julkaisee raportoitavia tietojaan verkossa'. Hyva tapa raportoida kansallisten laature-
kistereiden tulokset on julkaista ne verkossa mahdollisimman ajantasaisina, avoimina
ja vuorovaikutteisina siten, ettd kukin taho voi tarkastella tuloksia haluamastaan nako-
kulmasta ja toivomillaan rajauksilla. Esimerkkind tallaisesta raportoinnista on Ruot-
sin myeloomarekisteri”. Riittavin tiheda raportointia pidetddn vilttamattoména, jotta
tietoa voidaan kayttai tehokkaasti laadun parantamiseksi. Raportointitiheyttd voidaan
nopeuttaa, jos raportointituotantoa automatisoidaan. Laaturekisterien vertaisarvioin-
tia ja -kehittdmista varten on tarpeen raportoida ajantasaisesti myds toimintayksik-
ko-, hoitoyksikkd- tai jopa ammattihenkilokohtaisesti. Joitakin raportoinnin tasoja
voidaan mahdollisesti toteuttaa rajatuilla kéayttooikeuksilla.

Laaturekisterien tarpeisiin sopivan laadukkaan interaktiivisen raportointipalve-
lun kehittdminen edellyttdd laajaa ja moniammatillista tyotd. THL:n ja muiden valtion
viranomaisten kiytossa on télld hetkelld useita erilaisia raportointiratkaisuja, mutta ne
eivit vastaa kansallisen laaturekisteritoiminnan tarpeita. Raportointijirjestelman tu-
lee olla helposti muokattavissa eri rekisterien raportointitarpeisiin. Raportointivéli-
neen tulee sisdltdd avoimet rajapinnat raportoitavien tietojen jakeluun koneluettavas-
sa muodossa.

Raportoinnin kehittdminen voi olla tarpeen kytked laajempiin sosiaali- ja tervey-
denhuollon kansallisiin raportoinnin kehittdmishankkeisiin, vaikka geneerisiin muita
tarkoituksia varten kehitettyihin ratkaisuihin ei yksinomaan voida tukeutua.

10.7 THL:n laaturekisterit osana kansallisen
tiedonhallinnan kokonaisuutta

Kansalliset laaturekisterit ovat yksi osa kansallista laatutiedon kokonaisuutta. Laatu-
rekisterien kiinted sisdltyminen kansalliseen sosiaali- ja terveydenhuollon tiedon ko-
konaisarkkitehtuuriin varmistetaan. Yhteistyon koordinointi muiden kansallisten toi-
mintojen ja sidosryhmien kanssa sisallytetadn ehdotetun kansallisten laaturekisterien
asiatuntijaryhmaén tehtaviin (katso 11. luku).

Eri tahoilla ja eri hankkeissa suunnitellaan ja toteutetaan jatkuvasti uusia keinoja
siirtda tietotekniikan avulla sosiaali- ja terveydenhuollon tietoja valtakunnallisesti tie-
tovarannoista toisiin. Laaturekistereiden tietoteknisissi ratkaisuissa on otettava huo-
mioon tdma kokonaisuus. Vastaavasti muussa suunnittelussa on arvioitava myds toi-
minnan vaikutukset ja merkitys laaturekisterityolle.

THL:n laaturekistereitd koskevat merkittavasti esimerkiksi Kanta-palveluiden ke-
hitys, muiden THL:n rekisterien ja tiedonkeruiden kehittdminen, sote-kokonaisarkki-
tehtuurityo, toisiokdyton suunnitelmat, THL:ssa kdynnissi oleva TIREKA-projekti ja

15 Suomen munuaistautirekisterin vuosiraportti 2017, https://www.muma.fi/liitto/suomen_munuaistautirekis-
teri/vuosiraportit

16 MS-tautirekisterin verkkosivut: https://www.neurorekisteri.fi/hoidon-vaikuttavuus-1

17 Svenska myelomregistret. Verkkosivu: https://statistik.incanet.se/myelom/
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tietorakenteiden kehittdmisty6. STM:n sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaisarkki-
tehtuurityossi laaturekistereitd on kisitelty etenkin toisiokdyton' ja yksilollistetyn laa-
ketieteen kokonaisuuksissa. Moni sote-asiakastietojen toisiokédyton arkkitehtuurima-
teriaalissa esitetyistd kehittdmisvaatimuksista ja prosessikuvauksista on sovellettavissa
laaturekisteritoimintaan.

Sosiaali- ja terveydenhuollon toisiokdyton suunnittelua on valmisteltu ns. Val-
takunnallisen sote-tietotuotannon uudistaminen -hankkeen (Valtava) suunnitteluvai-
heessa. Valtava puolestaan on osa STM:n valmistelemaa sote-tiedolla johtamisen, oh-
jauksen ja valvonnan toimeenpano-ohjelmaa (Toivo). Valtavan hankesuunnittelussa
kasiteltiin useita laaturekisteritoimintaan liittyvid kokonaisuuksia, kuten verkkorapor-
tointia, tiedonkeruuta ja -kisittely4, kisitteiden ja tietorakenteiden yhtendistdmisti ja
yhteistd data-alustaa. Valtava-hankkeen toteutusmahdollisuuksia selvitetdadn syksyn
2019 aikana.

Vuonna 2015 alkaneessa THL:n TIREKA-projektissa edistetdén tilastojen ja rekis-
terien tietojen saamista Kanta-arkistosta ilman erillistd rekisteriraportointia. Ty6 on
aloitettu vertailemalla THL:n terveydenhuollon rekisterien ja Kanta-palveluiden Poti-
lastiedon arkiston tietorakenteita. Seuraavaksi hankkeessa on siirrytty yhdenmukais-
tamaan hoitoilmoitusrekisterin ja Kanta-palveluiden tietoja. TIREKA-projektilla on
my0s tirked osuus Kanta-tietoaltaan pilotoinnissa ja sen tietojen validoinnissa. Kan-
ta-tietoaltaan ensivaiheessa pilotointi on tarkoitus tehda rokotusrekisterin ja diabetes-
laaturekisterin tiedoilla.

10.8 Johtopaatoksia ja suosituksia

Pilottihankkeen aikana on arvioitu Suomessa toimivien laaturekisterien tietotekni-
sid ratkaisuja. On myos, selvitetty, mité tietoja laaturekistereissa tarvitaan ja miten ne
tulisi kirjata, sekd mitkd olisivat laaturekistereiden tietoldhteet ja tietoldhteiden vili-
set suhteet. Lisdksi on kartoitettu ja testattu tiedonkeruun toteutusvaihtoehtoja seka
analyysistrategioita. Tavoitteena on ollut laatia ehdotuksia tulevaisuuden linjauksiksi.
Tyoté on tehty tiiviisti hankkeen pilottirekisterien kanssa ja kidyden keskusteluja usei-
den muiden asiantuntijoiden kanssa.

Nykyiset kansallisesti toimivat laaturekisterit ovat teknisesti erilaisissa kehitysvai-
heissa. T4st4 ja niiden erilaisista tietotarpeista johtuen niiden kehityspolut tulevat ole-
maan kulultaan erilaiset. Niissd voidaan kuitenkin nahd4 yhteisia piirteitd ja tavoittei-
ta (taulukko 2).

18 Sote-asiakastietojen toissijaisen kdyton kokonaisarkkitehtuuri v 0.9 (lausuttavana ollut materiaali): https://
www.innokyla.fi/documents/1257702/8cd95a68-d3d4-4452-b77f-3c3¢9602674d
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Taulukko 2. THL:n laaturekisterien kehitysvaiheita.

Kansallisten laaturekisterien
ICT-ratkaisut

Varhaisen kehitysvaiheen laaturekisteri Pitkalle kehittynyt laaturekisteri

Eri toimintayksikoissa kerattavien tietojen sisal-
16t poikkeavat toisistaan

Tietorakenteet ovat erilaiset kuin muissa (laatu)
rekistereissa

Tietoja kerdtaan vain osasta toimintayksikoista
Tietojen syottaminen vaatii erilliskirjaamisen

Potilaiden tuottamat tiedot tallentuvat vain toi-
mintayksikon tietojarjestelmiin

Tiedonsiirrot laaturekisteriin toteutetaan kerta-
luonteisesti

Datan laatua seurataan satunnaisesti

Suljettu kertaluonteinen raportointi

Eri toimintayksikoiden kayttamat tietosisallot
ovat yhtenevaiset

Laaturekisterissa kaytetaan samanlaisia tietora-
kenteita kuin muissa rekistereissa ja tiedonke-
ruissa

Tietoja kerataan kaikista toimintayksikoista
Tiedot tallentuvat jarjestelmiin kertakirjaamalla

Potilaiden tuottamat tiedot siirtyvat osaksi laa-
turekisterin tietoja

Tiedot siirtyvat jatkuvalla tiedonsiirrolla riittavan
tiheasti laaturekisteriin

Datan laatua seurataan systemaattisesti

Interaktiivinen, avoin, ajantasainen raportointi

Tarkeimmat hankkeen aikana tehdyt johtopéaatokset ja suositukset ovat:

Laaturekisteritoiminnan ICT-ratkaisut on valttamatonta kehittaa tiiviissa yh-
teistyossé kliinikoiden ja tutkijoiden seké kansallisen tiedonhallinnan kehitté-
misen asiantuntijoiden kanssa. Kdytettavissd olevat resurssit vaikuttavat mer-
kittavasti sithen, miten ja milld aikataululla rekistereiden valtakunnalliset
tietotekniset ratkaisut voidaan toteuttaa.

Tietoteknisten ratkaisujen on luotava edellytykset sille, ettd kansalliset laatu-
rekisterit muodostuvat kattaviksi ja toimivat sujuvasti, luotettavasti, kustan-
nustehokkaasti ja tietoturvallisesti sekd noudattavat kansallisen sote-tiedon-
hallinnan periaatteita”. Kansallisten laaturekisterien on myds noudatettava
kansallisia tiedon toisiokdyton periaatteita.’®

Tehokkaiden digitaalisten tyokalujen liséksi oleellista laaturekisteritoiminnas-
sa on sitoutunut ja pitkdjanteinen moniammatillinen kliinisten, IT- ja tilasto-
tieteen ja tutkimuksen osaajien tiimityo, johon on osoitettu riittdvat resurssit.

Jotta laaturekistereihin keréttavé ja hyodynnettdva tieto olisi luotettavaa, on
tietosisallot madriteltdva kansallisesti yhtendisiksi ja tiedot kirjattava toimin-
tayksikoissd kattavasti ja tarkasti. THL:n kansallisella koodistopalvelulla on
avainrooli, kun yhteisid tietosisalt6ji ja tietorakenteita kehitetdén, jaetaan ja yl-
lapidetddn.

Laaturekisterien kehittdmiseksi on tdrkedd huolehtia, ettd terveydenhuollon
ammattilaisten ja potilaiden on mahdollisimman vaivatonta kirjata laaturekis-
tereissd tarvittavat tiedot.

Sote-tieto hyotykayttoon -strategia 2020: http://julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/10024/70321
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Tavoitteena on kertd laaturekistereihin myo6s potilaiden kirjaamia ja tallenta-
mia terveystietoja ja elimanlaatutietoja. Tima edellyttda vield teknisten ja oi-
keudellisten yksityiskohtien selvittelyd ja suunnittelua sekd lainsadddntémuu-
tosta.

Laaturekistereihin tallennetuista tiedoista tuotettavat potilaskohtaiset kooste-
nakymat ovat kliinikoille tarkeité ja informatiivisia. Potilaskohtaisten koostena-
kymien toteuttamista pitdisi edellyttda kaikissa potilastietojarjestelmissa.

Jokaisessa kansallisessa laaturekisterissd on kartoitettava nykyiset tietoldhteet
ja niiden luotettavuus. Kansalliset terveydenhuollon rekisterit sisdltavit jo nyt
paljon laaturekistereissi tarvittavia tietoja, joten myos niita tulisi kdyttaa laatu-
rekisterien tiedon lahteena.

Kanta-palveluiden hy6édyntiminen tietoldhteend edellyttda, ettd potilaan hoi-
dossa kirjattavat tiedot rakenteistetaan ja ettid potilastietojirjestelmiin raken-
netaan kyky kasitelld ja valittda rakenteistetut tiedot Kanta-palveluihin. Pilotti-
vaiheessa oleva Kanta-tietoallas luo tekniset edellytykset poimia Kanta-tietoja
kansallisiin laaturekistereihin.
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11 Kansallisten laaturekisterien rahoitus,
organisaatio ja ohjaus —THL:n ehdotus

Tassa luvussa esitetdan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) pilottihankkeen puit-
teissa muovattu ehdotus kansallisten laaturekisterien rahoitukseksi, organisaatioksi ja
ohjausmalliksi. Endotus lahtee siitd, etta valtiovallan pyrkimyksena on vahvistaa sosi-
aali- ja terveydenhuollon edellytyksia tuottaa laadukkaita, vaikuttavia ja asiakaslahtoi-
sia palveluja tukemalla kansallisten laaturekisterien rakentamista, yllapitoa ja hyodyn-
tamista.

Kansallisten laaturekisterien toiminnan organisoimiseksi, mm. rekisterien hyvaksy-
miskriteereja ja rahoituspaatoksia koskevaa valmistelua seka kansallista ohjausta ja tu-
kea varten, THL:3an ehdotetaan perustettavaksi kansallinen laaturekisterikeskus. Tama
koostuisi kansallisten laaturekisterien ohjausryhmasta seka monitieteisesta asiantunti-
jaryhmasta ja keskuksen sihteeristosta.

Paatosvaltaa laaturekisterien rahoitusta ja ohjausta koskevissa asioissa kayttaisi kan-
sallinen ohjausryhma, joka koostuisi STM:n, THL:n ja toiminnan sidos- ja kohderyhmien
edustajista. Ohjausryhma vastaisi toiminnastaan THL:n johtoryhmalle. Kansallisen asi-
antuntijaryhman arvioiden tuella ohjausryhma vahvistaisi rekisterien yleiset priorisoin-
ti- ja arviointikriteerit. Asiantuntijaryhman arvioiden ja oman arvionsa — koskien mm.
kunkin rekisterin yhteiskunnallista relevanssia — pohjalta ohjausryhma jakaisi vuosit-
taisen menettelyn kautta kaytossdaan olevaa valtionrahoitusta yksittaisille rekistereille.

Padvastuu kunkin kansallisen laaturekisterin sisallon, analyysistrategioiden, raportoin-
nin ja hyddyntamisen kehittamisesta olisi rekisterikohtaisilla asiantuntijaryhmilla. Kun-
kin asiantuntijaryhman edellytettaisiin nauttivan potilasryhman hoidossa keskeisten
erikoisalayhdistysten luottamusta. Jasenina tulisi olla my6s hoitotydn ja potilasryh-
mien edustajia seka rekisteritoiminnan ja ICT-asiantuntijoita. Ndma hakisivat valti-
onrahoitusta THL:n laaturekisterikeskuksen kautta ja raportoisivat vuosittain sille re-
kisteritoiminnan tuloksista. Koska laaturekisterien ylldpito vaatii huomattavan laajaa
asiantuntemusta ja yhteistyota, rekisteritukea tulisi organisoida myo6s aluetasolle (eri-
tyisvastuualueille tai vastaaville). Tall6in yliopistojen kliinisille ja epidemiologisesta tut-
kimuksesta vastaaville laitoksille tulisi luoda selked rooli etenkin tietojen analyysien
osalta.

Jotta koko maahan voitaisiin luoda yhtenevaiset edellytykset pitkajanteiselle rekisteri-
pohjaiselle laadunhallinnalle, kansallisten laaturekisterien perusrahoitus tulisi sisallyt-
taa valtion budjettiin osoitettavaksi THL:lle, joka allokoisi sen vuosittain laaturekisteri-
toiminnalle.

THL:n laaturekisterien tukiorganisaation vuosikustannuksiksi, kun rekisterien lukumaa-
ra on enintaan 10, arvioidaan noin 760.000 euroa. Rekisterikohtaisten asiantuntijaryh-
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mien toiminta seka nadiden tarvitsemat investoinnit mm. ICT-infrastruktuurin kehitta-
miseen vaatisivat arviolta noin 320.000 euroa rekisteria kohden vuodessa. Lisaksi THL:n
tarvitseman nelivuotisen ICT-investointiohjelman kulut olisivat yhteensa noin 8,45 mil-
joonaa euroa, jonka jalkeen vuosittaisiksi ICT-yllapitokuluiksi jaisi noin yksi miljoonaa

euroa silla olettamuksella, ettd rekisterien lukumaara on enintdan 10. Yllapitokulut
koostuvat rekisterien jatkuvista tietoturvan, tiedonsiirron ja sailytyksen yllapito- ja ke-
hittamistarpeista.

1.1 Kansallisten laaturekisterien organisaatio

Sote-toisiolaki ja sen yhteydessd toteutetut lainsdddantomuutokset ovat luoneet uu-
denlaisia mahdollisuuksia turvata terveydenhuollon ja sen palvelujen laatua. Tima
ehdotus lahtee siitd, ettd valtiovallan pyrkimyksend on vahvistaa terveydenhuoltojér-
jestelmén edellytyksid tuottaa laadukkaita, vaikuttavia ja asiakaslahtoisid palveluja tu-
kemalla kansallisten laaturekisterien rakentamista, ylldpitoa ja hyodyntamistd. Kan-
sallisten laaturekisterien toiminnan odotetaan pitemmalld tahtdimelld laajentuvan
kattamaan myds hoivapalvelut ja muita sosiaalipalveluja.

Ulkomaiset esimerkit osoittavat, ettd yhtendisten ja kattavien laaturekisterien ra-
kentaminen ja ylldpito vaatii kansallista rahoitusta ja selkedd ohjausta. Laaturekisteri-
toimintaa voidaan normittaa lainsaddannolld, minka ohella kansallinen ohjaus voi ol-
la tarpeen esimerkiksi viranomaismaérayksin tai eri toimijoiden vilisin sopimuksin.
Taloudellinen ohjaus vuosittain mydnnettdvan rahoituksen avulla on eri maissa pal-
jon kéytetty ohjauskeino. Ohjauksen periaatteita eri maissa on esitelty tarkemmin lu-
vussa 3.

Merkille pantavaa on, ettd kansallisen ohjauksen tarve ei laaturekisteritoimin-
nassa rajoitu vain rekisteritiedon keruuseen ja yllapitoon, vaan painopiste siirtyy re-
kisteritoiminnan laajetessa ja kypsyessd tietojen analyysi- ja raportointistrategioiden
kehittdmiseen ja tulosten hyddyntdmiseen eri kohderyhmien tarpeita ja edellytyksid
vastaaviksi. Hyédyntamismahdollisuuksien nakyvéksi tekeminen mahdollisimman
varhaisessa vaiheessa on rekisteritoiminnan elinvoimaisuuden ja rahoituksen kannal-
ta tarkeda.

Alla esitettdvin organisaatiomallin rakenne muistuttaa erdiden muiden tieto-
ohjaukseen liittyvien kansallisten organisaatioiden mallia (Suomessa PALKO, use-
at ulkomaiset HTA-organisaatiot). Rakenne pyrkii mahdollisimman joustavasti yh-
distimédén tieto-ohjauksen vaatiman laajan, mutta pirstaloituneen terveydenhuollon
substanssiasiantuntemuksen rekisteri- ja ICT-osaamisen kanssa. Merkitykselliset ra-
hoitus- ja ohjauspaitokset tehddan suurimmalta osin asiantuntijoiden arvioiden poh-
jalta yhteisessd ohjausryhmassd, joka vastaa yleisluontoisesta priorisoinnista ja rahoi-
tuspaitoksista.
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Kansallinen laaturekisterikeskus THL:aan

Kansallisten laaturekisterien hallinto- ja suunnittelutehtavid, mm. rekisterien hyvéik-
symiskriteerejd ja rahoituspditoksid koskevaa valmistelua seka kansallista ohjausta ja
rekisteritukea varten THL:44n ehdotetaan perustettavaksi kansallinen laaturekisteri-
keskus. Tdma koostuisi kansallisten laaturekisterien ohjausryhmastd sekd monitietei-
sestd asiantuntijaryhmaésta ja laaturekisterikeskuksen sihteeristosta.

Kansallinen ohjausryhma

Piddtosvaltaa laaturekisterien rahoitusta ja ohjausta koskevissa asioissa kayttiisi kan-
sallisten laaturekisterien ohjausryhma, joka koostuisi STM:n, THL:n sekd toiminnan
sidos- ja kohderyhmien edustajista. Ohjausryhma vastaisi toiminnastaan THL:n joh-
toryhmalle ja etenkin siité, ettd laaturekisterilinjaukset ja kehittamistoimet ovat so-
pusoinnussa muiden kansallisten tietoarkkitehtuurilinjausten kanssa. Ohjausryhma
paattdisi yksittdisten rekisterien hyvaksymisestd kansallisiksi laaturekistereiksi ja nii-
den mahdollisesta poistamisesta kansallisten laaturekisterien listalta. STM vahvistaisi
muutokset kansallisia laaturekistereitd koskevaan asetukseen.

Asiantuntijaryhmén arvioiden tuella ohjausryhma vahvistaisi rekisterien yleiset
priorisointi- ja arviointikriteerit. Asiantuntijaryhmén arvioiden sekd oman arvionsa —
koskien mm. kunkin rekisterin yhteiskunnallista relevanssia — pohjalta ohjausryhma
jakaisi vuosittaisen hakumenettelyn kautta kiytossadn olevaa valtionrahoitusta yksit-
taisille rekistereille. Hakemusten kisittelyyn kuuluisi myos yksittdisten rekisterien si-
salto- ja talousraporttien tarkastelu asiantuntija- ja ohjausryhmaén toimesta.

Kansallinen asiantuntijaryhma

Laaturekisterien ohjausryhméan toimintaa tukisi rekisteritoiminnan laatua seuraava
ja arvioiva akateeminen asiantuntijaryhma, joka koostuisi THL:n sisdisistd ja laitok-
sen ulkopuolisista asiantuntijoista. Erityisesti rekisterien rakentamisvaiheessa ryhmén
keskeinen tehtévi olisi tarkastella yksittéisten rekisterien tietosisilt6ja ja —-méarityksid
ja toimia koordinoivana tahona suhteessa muihin sisaltomadrittelyjen kanssa tyosken-
televiin kansallisiin tahoihin ja hankkeisiin (KANTA, Valtava, Koodistopalvelu jne.)

Ryhmin tehtdvana olisi myos arvioida yksittdisten rekisterien ja rekisterikan-
didaattien toiminnan laatua ja toiminnan tuloksia mm. rekisterien vuosiraporttien
tai muiden vaadittavien tuotosten pohjalta ja toimittaa arvionsa rekisterien ohjaus-
ryhmién pédtosten pohjaksi. Jos yksittdisten rekisterien rahoitustarpeen méirittelys-
sa paddytadn kayttimadn rekisteritoiminnan kypsyysluokittelua, asiantuntijaryhmén
tehtdvina olisi kehittda ehdotus luokitteluksi ja tehdd sen pohjalta riippumaton arvio
kunkin rekisterin tilasta.
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Laaturekisterikeskuksen sihteeristo

Laaturekisterikeskuksen sihteeriston muodostaisivat sen paallikko (paésihteeri) seka
joukko keskeisid laaturekisteritoiminnan asiantuntijoita (kliininen epidemiologia ja
rekisteritutkimus, ICT-ratkaisut, luokitukset, viestintd jne.) ja tarvittava tukihenkil9s-
t6. Kanslia hoitaisi kansallisten laaturekisterien hallinnollisia ja viestinnallisia tehtévia,
mm. rahoituksen haku-, arviointi- ja myontdmismenettelyjen toteutuksen sekd tukisi
rekisterien ohjausryhman ja asiantuntijaryhmien toimintaa. Kanslian paallikko toimi-
si kansallisten laaturekisterien ohjausryhmin esittelijana.

Rahoitus valtion budjetista

( Kansallinen laaturekisterikeskus, THL )

Sihteeristo Kansallinen ohjausryhma Kansallinen asiantuntijaryhma

« Hoitaa rekisterien koordinaa- « Kehittda ja ohjaa kansallista  Tukee ohjausryhman toimintaa
tiota, hallintoa ja viestintaa laaturekisteritoimintaa « Arvioi rekisterien sisalt6a,

« Tukee kansallisen ohjausryh- « Ehdottaa, mitka rekisterit laatua ja toiminnan tuloksia
man ja asiantuntijaryhméan hyvaksytaan kansallisiksi (STM « Koordinoi yhteisty6ta kansal-
toimintaa vahvistaa asetukseen) lisen sote-tietoarkkitehtuuri-

« Tukee yksittaisten rekisterien « Paattaa rekisterien tyon ja esim. Kanta-palvelujen

toimintaa vuosittaisista masrirahoista kanssa

Rekisterikohtaiset asiantuntijaryhmat
« Vastaavat kunkin rekisterin sisallon, analysoinnin, raportoinnin ja tiedon hyédyntamisen kehittamisesta
« Hakevat valtionrahoitusta keskukselta ja raportoivat rekisterien toiminnan tuloksista

Alueelliset toimijat (esim. yliopistolliset sairaanhoitopiirit)
« Tukevat alueellisesti laaturekisteritoimintaa
« Hyddyntavat tuloksia esim. palvelujen kehittamisessa ja tutkimuksessa

Kuvio 11.1. Kansallisten laaturekisterien organisaatio.

Rekisterikohtaiset asiantuntijaryhmat

Vastuu kunkin kansallisen laaturekisterin sisdllon, analyysistrategioiden, raportoin-
nin ja hyédyntdmisen kehittdmisestd olisi ensi sijassa rekisterikohtaisilla asiantunti-
jaryhmilld. Kunkin asiantuntijaryhmin puheenjohtajan ja sihteerin edellytettiisiin
toimivan potilasryhmén hoidossa keskeisten erikoisalayhdistysten tuella. Asiantunti-
jaryhmien jdsenind tulisi olla my6s hoitotyon ja potilasryhmien edustajia seka rekiste-
ritoiminnan ja ICT-asiantuntijoita.

Rekisterikohtainen asiantuntijaryhma voisi - silloin kun kyseessi ei vield ole ase-
tuksessa madritelty kansallinen laaturekisteri — tehdé laaturekisterikeskukselle ehdo-
tuksen ko. laaturekisterin tai rekisteriaihion ottamisesta kansallisen laaturekisteritoi-
minnan piiriin ja asetuksessa kuvatulle listalle. Jos ehdotus hyviksyttaisiin kansallisten
laaturekisterien ohjausryhmdssé ja vahvistettaisiin STM:ssé, asiantuntijaryhma saisi
valtionrahoitusta rekisterityén pilotointiin tai kdynnistdmiseen. Asiantuntijaryhma
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vastaisi jatkossa laaturekisterin sisdllollisestd kehittamisestd ja tydn seurannasta ja ra-
portoinnista kansallisten médrdysten ja ohjeistusten mukaisesti.

Kansallisten rekisterien tietoturvallisten ICT-ratkaisujen rakentaminen ja tuotantoon
vienti edellyttad laajoja ICT-investointeja ja —osaamista. Laaturekisteritoiminnan edel-
lyttdmien analytiikka- ja raportointivilineiden kehittdmiseen ja hankintaan tarvitaan
my6s ICT-asiantuntemusta. Rekisterikohtaiset asiantuntijaryhmat saisivat, paitsi sisal-
l6lliseen asiantuntijatyohon myos rekisteritoimintaan ja ICT-infrastruktuurin kehitta-
miseen tarvittavia juoksevia investointeja varten valtionrahoitusta sekd tukea kansal-
listen laaturekisterin yhteiselta tukiorganisaatiolta.

Alueellinen tuki

Laaturekistereissé tarvittava tiedonkeruu, siihen liittyva ohjaus ja tiedon laadun var-
mistaminen seki erityisesti rekisteritiedon analyysi ja hyddyntiminen edellyttavat faa-
jaa ja monipuolista asiantuntemusta, jota yksittdisten kuntien, sairaanhoitopiirien tai
maakuntien ei voida olettaa yksinddn omaavan. MyGoskédan kansallisesti keskitetyn tu-
kiorganisaation voimavarat eivit vélttimatta riita alueellisten tarpeiden tai olosuhtei-
den, mm. tietojarjestelmien, huomioon ottamiseen. Tulisikin pohtia erva-alueiden (tai
muiden mahdollisesti syntyvien laajempien alueellisten toimijoiden) vahvaakin roo-
lia rekisterien alueellisessa kehittamisessa ja hyodyntimisessd. Kysymys nivoutuu laa-
jempaan asiakokonaisuuteen niiden toimijoiden tulevasta roolista tietojohtamisessa.
Samoin alueilla toimivien tutkimuslaitosten, erityisesti yliopistojen kliinisten ja epide-
miologisesta tutkimuksesta vastaavien laitosten rooli etenkin tietojen analyysien osal-
ta tulisi pohtia.

1.2 Kansallisten laaturekisterien ohjaustarpeet ja
-mekanismit

Kuten muussakin rekisteritoiminnassa eri toimijoille tarjoutuvat kannusteet tulevat
ohjaamaan kansallisiin laaturekistereihin pohjautuvan tietotuotannon kattavuutta ja
laatua. Sote-tietojen toisiolainsdddannon toteutumisen ei voida automaattisesti odot-
taa takaavan kattavaa ja laadukasta laaturekisteritoimintaa, ellei rekistereille luoda nii-
den sidos- ja kohderyhmii tyydyttavia ohjaus- ja toimintamenettelyji ja pystytd osoit-
tamaan elementtejd, jotka auttavat organisaatioiden kehittamistyota.

Aiempien vuosien kokemukset mm. Hoitoilmoitusrekisteristd osoittavat, ettei
velvoittavakaan lainsdadanto valttamattéd johda kattaviin rekistereihin eiké sininsa ta-
kaa korkealaatuista tietotuotantoa. Kirjaamiskéytant6ihin vaikuttavat muun muassa
kirjaamista tukevien tietojarjestelmien kypsyysaste. Riippumatta velvoittavuuden as-
teesta kansallisten laaturekisterien kattavuus, sisélto ja laatu ovat aina riippuvaisia ter-
veydenhuoltohenkildston, erityisesti ladkdriammattikunnan, kiinnostuksesta kehittda
ja paivittad rekisterisisaltojd seka tietoja kirjaavien ammattihenkildiden osaamisesta ja
motivaatiosta. Siksi on tarkedd, ettd rekisteriorganisaatio myos takaa ammattikuntien
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ja palveluntuottajien mahdollisuudet osallistua, ohjata ja hyddyntéa rekisteritoimintaa
omassa toiminnassaan.

Terveydenhuollon jarjestdjatahot, talla hetkelld kunnat ja sairaanhoitopiirit, voi-
vat osaltaan edistdd ja tukea laaturekisteritoiminnan kattavuutta, rekisteritietojen
hy6dyntdmisti ja hoidon laadun parantamista. Tama voi tapahtua siséllyttdmalld re-
kisteriin kuuluminen tai rekisteritiedon avulla osoitettu laatutaso esimerkiksi palvelu-
setelituottajien hyviksymiskriteereihin. Tuottajien kiinnostusta raportoida laatutieto-
ja voidaan my®os lisitd kayttamalld vastaavia tietoja tuottajille maksettavien korvausten
yhtend perusteena (laatubonus”). Myds koulutustoimet kirjaamiskéytantojen yhte-
ndistamiseksi voivat olla aiheellista.

Rekisteritoiminnan ohjauksessa voidaan erottaa eri tason ohjaustarpeita, jotka
nousevat tiedon erilaisista kéytto- ja hyddyntamistavoista:

Demokratian (kansanvallan) taso
 terveydenhuoltojérjestelmén avoimuuden ja lapindkyvyyden edistimiseksi -
hy6tyjind kansalaiset ja palvelujen kayttéjat
o eduskunnalle tehtdvien selontekojen ja hallitusohjelmien pohjaksi — hallitus,
ministeriot
Valtionohjaus
o jérjestdjatahojen toiminnan seurannaksi ja arvioinniksi, minimitietosisaltojen
madrittelemiseksi - STM, VM, THL
o laaturekisterien rahoituksesta ja toiminnan kriteereistd paattdmiseksi - rekis-
teritoiminta
 valvonnan tarpeiden huomioimiseksi — Valvira, aluehallintovirastot
o potilas- /kansalaisinformaation tuottamisen edistimiseksi — potilaat, omaiset,
kansalaiset
Jarjestdjatahot — kunnat, sairaanhoitopiirit, ERVAt, mahdollisesti syntyvit maa-
kunnat
« omavalvonnan tarpeisiin
o tuottajien hyviksymiseen
o tuottajien korvauskriteerien médrittelyyn
 potilas-/kansalaisinformaation tuottamiseen
« muihin tieto-ohjauksen tarpeisiin
Tuottajat
o jérjestdjatahon vaatimuksiin vastaamiseksi
o oman tuotannon seurantaan, kehittimiseen ja ohjaukseen, omavalvontaan
 potilas- /kansalaisinformaation tuottamiseen
Ammattihenkil6t
« oman toiminnan seurantaan, arviointiin ja ohjaukseen
Potilaat
o potilaiden jaldheisten pdatoksentekoon ml. valinnanvapauden hyédyntamiseen
liittyvat tietotarpeet
Yliopisto- ja korkeakoulumaailma, tutkimuslaitokset
o tutkimukseen ja opetukseen
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Laidketeollisuus, teknologiateollisuus
o tutkimuksen, kehittdmisen ja innovaatiotoiminnan tarpeisiin

Edelld kuvatuista tarpeista kisin kansallisten laaturekisterien ohjausryhma voisi koos-
tua ainakin seuraavien tahojen edustajista:

o Puheenjohtaja - THL

o Muut kansalliset toimijat - STM, KELA, Valvira, Fimea

 Kunnat, sairaanhoitopiirit, ervat tai muut alueelliset toimijat

o Palveluntuottajat

o Ammattikunnat - ammattiliitot ja seurat

 Potilas- ja kansalaisjarjestot

» Yliopistot ja korkeakoulut, tutkimuslaitokset

o Liaketeollisuus, terveysteknologiateollisuus

Lainsdadédntopohjaisia jarjestdjatahoihin ja palvelutuottajiin kohdistuvia velvoittei-
ta osallistua kansalliseen laaturekisteritoimintaan voitaisiin lisaksi harkita vahvistet-
taviksi tai selkeytettdviksi esim. médriteltdessé jatkossa THL:n alueellisen seurannan ja
arvioinnin minimitietosisalt6jd, potilasinformaation vaatimuksia, jarjestdmissuunnitel-
mia ja -sopimuksia sekd mahdollisesti terveydenhuoltolain 8§ tarkennuksia.

Taloudellinen ohjaus voisi pohjautua rekistereille médriteltaviin vuosittaisiin
toimintatavoitteisiin ja kunkin rekisterin vuosiraportoinnin pohjalta méariteltyyn
kypsyys- /sertifiointitasoon. Vuosiraportit tavoitteiden toteutumisesta ja tietojen hyo-
dyntdmisestd oikeuttaisivat sertifiointitasojen mukaiseen rahoitukseen. Sertifiointita-
sot voitaisiin méaritelld esimerkiksi seuraavasti:

1. Pilottirekisteri (tietosisallot ja madritykset, analyyseja);

2. Kehittyvi rekisteri (kohtalainen kattavuus, analyysit ja raportointi vakiintu-
massa);

3. Pitkalle kehittynyt rekisteri (hyvéksyttava kattavuus, raportointi rutiinin-
omaista, dokumentoitua hyddyntamista);

4. “Kypsd” rekisteri (kansallisesti kattava rekisteritoiminta, dokumentoitu hyo-
dyntdminen eri kéyttotarkoituksiin jne.).

Tieto-ohjaus ja opastus voisi késittad kansallisten laaturekisterien kriteerien ja peli-
sadntojen madrittelyn kuten laaturekisterien arviointikriteerien tydstamisen dialogis-
sa kentén toimijoiden ja asiantuntijoiden kanssa ja laaturekisterioppaan tuottamisen.
Opas voisi ohjeistaa laaturekisteri-toiminnan eri osa-alueet ja vaiheet ml. tietojen hyo-
dyntamisen eri kayttotarkoituksiin, tietosuoja-kysymykset, yritysyhteistyon pelisdan-
not jne. Osana opasta tai sen rinnalla tuotettaisiin rekisterien teknisia ratkaisuja kasit-
televé ohjekirja.
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Muuta sd@nnéllistd ohjaus- ja tukitoimintaa voisi olla esimerkiksi vuotuiset ta-
pahtumat seka rekisteri- ja laatupalkinnot tuotettujen laatuvertailujen pohjalta.

Kansallista laaturekisteritoimintaa on syyta pohtia myos osana laajempaa kan-
sallista tieto-ohjauksen kokonaisuutta. Kansallisen tason tieto-ohjauksen toimia,
joilla on yhtymipintoja kansallisten laaturekisterien mahdollistamaan seurantaan ja
ohjaukseen, ovat ainakin Kiypd Hoito -suositusten toimittaminen sekd terveyden-
huollon paatoksentukijarjestelmien kehittdminen. My6s terveydenhuollon teknologi-
oiden ja menetelmien arvioinnilla (HTA) ja niitd koskevilla priorisointimenettelyilld
(PALKO) on yhtymékohtia laaturekisteritoiminnan kanssa.

Yhteistd niille toiminnoille on huomattavan laajaa substanssiasiantuntemusta
vaativien materiaalien analysointi ja syntetisointi. Monialaisen ja monitieteisen asian-
tuntemuksen tarve tietopohjien luomisessa ja jatkuvassa paivittamisessd on poikkeuk-
sellisen suuri. Suomen kaltaisessa pienessd maassa asiantuntijoiden lukumaéra on kui-
tenkin rajallinen. T4st4 johtuen eri toimintojen koordinoimista ja nivomista toisiinsa,
mahdollisesti esimerkiksi yhteisen ohjausryhman alle tulisi pohtia. Vahimmaisvaa-
timuksena voisi olla se, ettd instanssit tekevit yhteistd suunnitteluty6td toimintojen
koordinoinnin edistdmiseksi.

1.3 Laaturekisterien kustannukset

Sosiaali- ja terveyspalvelujen rahoituksen ja jarjestimisvastuun hajanaisuus Suomessa
puoltaa vahvasti kansallisten laaturekisterien perusrahoituksen sisallyttamista valtion
budjettiin, jotta koko maahan voitaisiin luoda yhtenevéiset edellytykset laadunhallin-
nalle ja korkeatasoisille palveluille. Jos perusrahoituksen kohdistuminen laaturekiste-
ritoimintaan halutaan taata, tulee kiytdnndossé harkita varojen osoittamista THL:1le ja
niiden korvamerkitsemistd kansallisen laaturekisteritoiminnan rahoitukseen.

Toiminnallisesti kansallisten laaturekisterien kustannukset koostuvat suunnitte-
lu-, kehittamis-, kdynnistys-, ohjaus- ja rutiiniyllipidon tehtédvistd. Analyysistrategi-
oiden kehittdminen ja vertailutulosten sddnnéllinen raportointi kohderyhmien tieto-
tarpeisiin sekd tietojen aktiivisen hyodyntamisen tuki muodostavat integroidun osan
kansallisesti rahoitettua ja ohjattua laaturekisteritoimintaa. Laaturekisterien kdyttod
tutkimuksessa voidaan lisdksi rahoittaa kansallisten ja kansainvilisten tutkimusrahoi-
tusmekanismien kautta.

Rahoitustarve muissa Pohjoismaissa

Kansallisten laaturekisterien kehittamis- ja yllapitokustannuksista eri maissa on vaikea
saada yksiselitteistd tietoa, koska toiminnan kulut jakautuvat yleensd (valtion) kan-
sallisen tukiorganisaation sekd alueellisten rahoittaja-jarjestdjien ja hoito-organisaa-
tioiden vilille. Tanskassa ja Ruotsissa toiminnan rahoitus ja organisaatio ovat muok-
kautuneet jo vuosikymmenid, Norjassa investoinnit kansallisiin laaturekistereihin
aloitettiin vuonna 2009 (ks. tarkemmin luku 3).

THL — Raportti 16 | 2019



Kansallisten laaturekisterien rahoitus, organisaatio
jaohjaus —THL:n ehdotus

Tanskassa valtio rahoittaa tukiorganisaatiota ja (valtion rahoituksella toimivat)
alueet (regioner) ovat vastuussa laaturekisteritoiminnan suorasta kehittamisest4 ja ra-
hoituksesta. Ruotsissa rahoitusvastuu on jaettu (50/50) valtion ja maakargjiliiton so-
pimuksella. Kustannuksia on vuosien kuluessa pyritty tietoisesti siirtdmain valtiolta
maakdréjdalueille ja hoitoyksikkoihin perusteluna se, ettd jarjestelméllisen laadunhal-
linnan tulisi joka tapauksessa muodostaa integroitu osa palvelutuotantoa. Noin 100
laaturekisterin yhteisen kansallisen tukiorganisaation seka yksittiisille rekistereille ha-
kemuksia vastaan allokoidut vuosittaiset madrarahat vastaavat yhteensé noin 200 milj.
SEK/vuosi. Norjassa laaturekisterien kehittdmiseen investoitiin alkuvaiheessa vuon-
na 2009 12 milj. NOK yhteiselle tukiorganisaatiolle ja 6 milj. NOK tdmin vélittdmiin
ICT-tarpeisiin. Samanaikaisesti 19 milj. NOK osoitettiin Norjan neljille alueelle, jotka
saivat rekisterien rahoitus- ja jarjestimisvastuun.

Ruotsissa yrityksilla on mahdollisuus pédastd hyddyntimaén laaturekisterien tie-
toja rekisterille maksettavaa korvausta vastaan. Yritysyhteistyon pelisadnnot on kir-
jattu puitesopimukseen laaturekisterien kansallisen ohjausorganisaation ja teollisuu-
den jérjestojen vililld. Ladke- ja terveysteknologiateollisuus ovat hyvin kiinnostuneita
kayttamadn rekisteriaineistoja, ja myos Suomessa tullaan tarvitsemaan harkiten tyds-
tettyjd pelisddntoja.

Laaturekisterijirjestelmien periaatteisiin kuuluu vuotuisen rahoituksen myonta-
minen kullekin rekisterille hakemusta vastaan. Jotta rahoitusta Ruotsissa myonnettai-
siin, rekisterin tulee vuosiraportissaan osoittaa toimintansa kattavuus ja laadukkuus
sekd eri kohderyhmille tuotettu hyoty. Raportoinnin vaadittua sisdltod ja painopis-
tettd voidaan kansallisen ohjausryhmin taholta vuosittain vaihdella. Kypsyystasonsa
mukaan rekisterit on jaettu sertifiointitasoille, jotka osaltaan maarittelevét vuosittai-
sen rahoituksen suuruuden. Erityisesti rekisterien kattavuus on keskeinen kriteeri ser-
tifiointitasoa médritettdessd. MyOs Norjassa on tarkoin médritellyt kriteerit rekisteri-
en kypsyystason médrittelemiseksi. Suomessa voitaisiin ajatella, ettd THL, rekisterien
yhteisen kansallisen asiantuntijaryhmén tuella ja ohjausryhmén paatoksin, kehitteli-
si samantapaiset kriteerit ja mekanismin valtion rahoituksen kohdentamiseksi rekis-
teritoimintaan.

1.4 Kansallisten laaturekisterien rahoituksen
kokonaistarve

Laaturekisterien ylldpidon kustannukset Suomessa tulevat riippumaan valittavasta
hallintamallista ja toimintatavoista. Kuten pohjoismaiset esimerkit osoittavat kustan-
nusten jako sote-jdrjestelmén eri tasojen ja toimijoiden valilld (ja taustalla oleva sote-
rakenne) vaikuttaa ratkaisevasti valtiolle koituviin kustannuksiin. Kansallisten rekiste-
rien kattavuuden, sisdllon yhtendisyyden ja osaamiskapasiteetin takaamisen kannalta
kansallisen tukiorganisaation riittava resursointi on tahdellista.

Suomessa nykyisin ylldpidettivien valtakunnallisten rekisterien vuosikustannuk-
sissa on suuria eroja. THL:n ylldpitamit valtakunnalliset rekisterit ovat padsaantoisesti
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luonteeltaan hallinnollisia tai tilastollisia rekistereitd. Niiden tietosisallot, analyysistra-
tegiat ja tulosten raportointikaytinnot eivit siten noudata laaturekisterien yleisesti hy-
viksyttyjd kriteereitd. Vertailevassa mielessd on kuitenkin hyodyllista tarkastella ole-
massa olevien valtakunnallisten rekisterien ylldpitokustannuksia.

THL:n yllapitima implanttirekisteri muistuttaa sisdlloltdan ja toiminnaltaan eni-
ten rakenteilla olevia laaturekistereitd (ks. luku 4). Sen ylldpidon kustannukset ovat
noin 125.000 euroa /vuosi ja muodostuvat THL:n johtavan IT-asiantuntijan, yliladka-
rin ja suunnittelijan tydpanoksista, muista IT-resursseista sekd implanttirekisterin asi-
antuntijaryhmén matka- ja toimintakuluista. Rekisterin ylldpitoon ja kehittdmiseen
osallistuvien kliinikoiden ty6td on tehty suurelta osin oman toimen ohella tai sitd on
kustannettu sairaanhoitopiireistd tai ulkoisella projekti-/apuraharahoituksella.

Suomen syOpayhdistyksen yllapitimad syOparekisterid ja sen osana toimivia
joukkotarkastus-rekistereitd THL on rahoittanut valtionavustuksena noin 940.000 eu-
roa vuodessa, minka lisdksi Syopésditio on rahoittanut rekistereitd 240.000 eurolla
vuodessa. Nakovammaisten keskusliiton yllapitimad ndkovammarekisteria THL on
rahoittanut valtionavustuksena noin 140.000 eurolla vuodessa.

Munuais- ja maksaliiton yllapitimaltd munuaistautirekisteriltd on viime vuosi-
na puuttunut stabiili rahoituspohja. Vuonna 2011 THL rahoitti munuaistautirekisterin
toimintaa 80.000 eurolla. Rahoituksella katettiin munuaistautirekisterin vastuulaaka-
rin ja osa-aikaisen suunnittelijan palkkakustannukset.

THL:n hoitoilmoitusrekisteri poikkeaa laajuutensa, tietosisdltonsé ja toiminta-
tapojensa osalta olennaisesti laaturekistereistd. Arviolta rekisterin vuosikustannuk-
set THL:ssd ovat yhteensd noin 750.000 euroa sisiltiden kaikki rekisterikokonaisuu-
teen liittyvit yllapito-, kehittdmis- ja raportointitehtévat. On kuitenkin huomioitava,
ettd kansalliset laaturekisterit ovat siséll6llisesti vaativampia kehittdmisen ja hyodyn-
tamisen kohteita kuin luonteeltaan hallinnolliset, palveluiden kiytt6d seuraavat rekis-
terit. Moniammatillisen osaamisen tarve on laaturekisteritoiminnassa erityisen suuri.

THL:n rekisterinpidolliselle vastuulle tulevien rekisterien lukumiérd vaikuttaa
luonnollisesti syntyviin kustannuksiin. Lisdksi se, missd madrin rekisteritoiminnas-
sa saavutetaan synergiaetuja THL:n muun rekisteri- ja asiantuntijatoiminnan kans-
sa, tulee vaikuttamaan laaturekistereihin liittyvien lisdkustannusten tasoon. Oheisen
kustannusarvion yhtend lahtokohtana on, ettd rekisterit, sopusoinnussa uuden lain-
sdadannon kanssa voivat hakea kansallisen laaturekisterin statusta padstakseen THL:n
tai THL:n kautta ohjautuvan rahoituksen piiriin. Ohjausryhmaé priorisoisi ja allokoisi
médrdrahat pilottihankkeessa ja laaturekisterien tukiorganisaatiossa tyostettavien kri-
teerien mukaan.

Realistiseksi tavoitteeksi ensimmadisten 3-4 vuoden ajalle ehdotetaan 10 kansalli-
sen laaturekisterin kdynnistdmistd. Taman lukumaéran ylittyessa myos kansallisen tu-
kiorganisaation rahoituksen lisidminen tulee ajankohtaiseksi. Kehittdmistyén nopeus
riippuu kuitenkin paitsi allokoitavista rahallisista resursseista, myos kansallisen orga-
nisaation kyvystd ja mahdollisuuksista rekrytoida tarvittava monitieteinen asiantun-
temus rekisteriorganisaation kayttoon.

Jos THL:n rekisterinpidolliselle vastuulle tarjoutuvia rekistereité tai rekisteriai-
hioita on runsaasti, niiden valilld voidaan joutua priorisoimaan. T4ll6in resursseja on
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ensi vaiheessa syytd kohdentaa erityisesti kansanterveydellisesti merkittdvimpien po-
tilas- ja tautiryhmien laaturekistereihin. Laaturekisterien priorisointikriteerien luomi-
nen ja niistd paattaminen tuleekin olemaan yksi kansallisen tukiorganisaation ensim-
maisistd tehtavista.

Alustava laskelma syntyvista kustannuksista

THL:n rekisterinpidollisessa vastuussa olevaan laaturekisteritoiminta tulee vaatimaan
perusrahoituksen, joka kattaa THL:n omasta ja laitoksen delegaatiolla toimivasta laa-
turekisteritoiminnasta aiheutuvat asiantuntija- ja ICT-kustannukset. Modernin ja tie-
toturvaltaan korkeatasoisen ICT-infrastruktuurin rakentaminen on keskeinen edelly-
tys kansallisten laaturekisterien toiminnalle.

Laaturekisteritoiminnan rakentamisen ja yllapidon kustannukset THL:ssd koos-
tuisivat rekisterien kansallisen tukiorganisaation yllapitokustannuksista, kdynnistetta-
vien /kdynnistettyjen rekisterien juoksevista kustannuksista sekd ICT-investointioh-
jelman kustannuksista. Alustava kustannuslaskelma kokonaisuudessaan on liitteessa
2.

a) Kansallinen laaturekisterikeskus
Hallinto- ja suunnittelutehtévid sekd kansallista ohjausta ja rekisteritukea var-
ten perustettavaan kansallisten laaturekisterien tukiorganisaatioon kuuluisivat
kansallinen ohjausryhmi, asiantuntijaryhma ja kansliafunktio. Vuosikustan-
nuksiksi (kun rekisterien lukuméaara on enintdan 10) arvioidaan noin 760.000
euroa.

b) Yksittiisille rekistereille kohdennettava tukirahoitus
Kansallisen tukiorganisaation ohella osa rahoituksesta suunnattaisiin suoraan
kunkin kansallisen laaturekisterin toimintaan. Rahoituksella taattaisiin rekiste-
rien omien asiantuntijaryhmien toiminta seki tarvittavat juoksevat investoin-
nit mm. ICT-infrastruktuurin kehittimiseen. Keskiméériisen rahoitustarpeen
rekisterid kohden arvioidaan olevan noin 320.000 euroa /vuosi.

c) ICT-investointiohjelma
Kansallisten rekisterien tietoturvallisten ICT-ratkaisujen rakentaminen ja tuo-
tantoon vienti edellyttdd monivuotista ICT-investointiohjelmaa. ICT-inves-
tointeja joudutaan tekemédn sekd uusien rekisterien perustamiseksi ettd myds
jo olemassa olevien rekisterien uudistamiseksi vastaamaan tietoturvatasoltaan
nykyvaatimuksia. Kansallisella tasolla on rakennettava tietojen siirtoratkaisut
sekd keskitetty sdilytys- ja varastointiratkaisu. Laaturekisteritoiminnan edellyt-
tamien analytiikka- ja raportointivalineiden kehittdimiseen ja hankintaan tar-
vitaan my6s ICT-investointeja. Nelivuotisen investointiohjelman kulut olisivat
yhteensd noin 8,45 miljoonaa euroa, jonka jilkeen max. 10 kansallisen laatu-
rekisterin juokseviksi ICT-ylldpitokuluiksi jéisi noin 1 miljoonaa euroa/vuosi
koostuen rekisterien jatkuvista tietoturvan, tiedonsiirron ja sailytyksen yllapi-
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to- ja kehittdmistarpeista. ICT-investointiohjelmaa on tarkemmin kuvattu liit-
teessd 3.

« Alussa resursseja kohdennetaan kansanterveydellisesti merkittavimpien
potilas- ja tautiryhmien laaturekistereihin.

« Pdamadrana on parantaa potilaiden saaman hoidon laatua, vaikuttavuutta
ja potilasturvallisuutta.

« Rahoitustarpeen olettamana on, etta ensimmaisten neljan toimintavuoden aikana
Suomeen rakennettaisiin 10 kansallista laaturekisteria.

Rahoitus valtion budjetista

[ Kansallinen laaturekisterikeskus, THL: 760 000 € / v J
+

[ Yksittaisten rekisterien rahoitus: 320 0oo € / rekisteri / v ]
+

[ Tietojarjestelmien nelivuotinen kehittamisohjelma: 8,5 Me ]

C Neljan ensimmadisen vuoden rahoitustarve yhteensa noin 18 miljoonaa euroa )

Kuvio 11.2. Kansallisten laaturekisterien rahoituksen kokonaistarve.

Rahoituksen kokonaistarve kansallisen laaturekisteritoiminnan ensimmaisille neljal-
le vuodelle on yhteensi noin 17.990.000 euroa. Laskelman oletuksena on, ettd ensim-
madisen toimintavuoden kuluessa kdynnistyy kolme laaturekisterid, toisena ja kolman-
tena vuonna toimii viisi ja neljantend vuonna kymmenen kansallista laaturekisterié.

Taulukko 11.1. Ensimmaisten neljan toimintavuoden rahoituksen kokonaistarve, tEUR. THL:n kansalliset

laaturekisterit

Kansallinen Yksittdiset ICT-investointi- Yhteenss
tukiorganisaatio laaturekisterit ohjelma
380 480 750

1. vuosi 1610
2. vuosi 760 1600 2100 4460
3. vuosi 760 1600 3500 5860
4. vuosi 760 3200 2100 6 060
Yhteensa 2660 6 880 8450 17 990
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1.5 Pilottitoiminnasta pysyvaksi kansalliseksi
toiminnaksi

Terveydenhuollon kansalliset laaturekisterit -pilottihanke paittyy vuoden 2020 aika-
na. Hankkeessa valmistellaan vield laaturekisteritoiminnan opasta, jossa ohjeistetaan
laaturekisteritoiminnan eri osa-alueita ja vaiheita ml. tietojen hyodyntidmisté eri kayt-
totarkoituksiin, tietosuojaratkaisuja, yritysyhteistyon pelisdant6ja jne. Osana opasta
tai sen rinnalla tuotetaan rekisterien teknisia ratkaisuja kasitteleva ohjekirja.

Suunnitelman mukaan hankkeen seitsemén pilottirekisterié jatkavat kehittdmis-
toimintaansa ainakin kesidn 2020 saakka. Lisdksi hoitotydsensitiivisen laadun ja pe-
rusterveydenhuollon laadun arvioinnin kehittdmista laaturekisterien viitekehyksessd
jatketaan. Asiakkaiden raportoimien vaikuttavuus- ja kokemusmittareita (PROM ja
PREM) osana eri laaturekistereiti selvitetdin eteenpdin.

THL-lain 1.5.2019 voimaan tulleiden muutosten mukaan THL:n lakisaateiseksi
tehtdviksi madriteltiin alan laaturekisterien yllapito seké velvollisuus vastaanottaa eri
rekisterinpitdjien ilmoitukset ndiden ylldpitdmistd laaturekistereistd 30.11.2019 men-
nessi. [lmoituksia on ennakoitu saatavan joitakin satoja. Osa ilmoitetuista rekistereis-
td tultaneen sisallyttiméaan STM:n asetukseen THL:n rekisterinpidolliselle vastuulle
osoitetuista laaturekistereistd. Asetusvalmistelu on kdynnistymaéssé ja osana sitd maa-
ritellddn periaatteita ja perusteita, joiden pohjalta laaturekisterit ensivaiheessa valitaan
THL:n rekisterinpidolliselle vastuulle. Kansallisten laaturekisterien rooli ja yhteenso-
pivuus laajempaan laatutiedon ja kansallisen tietokokonaisarkkitehtuurin kontekstiin
varmistetaan jatkossa.

Kansallinen laaturekisteritoiminta kdynnistaminen edellyttad THL:n sisdisen toi-
minnan suunnittelua ja resursointia, miké koskee erityisesti laitoksen Tietopalvelut
ja Jarjestelmét -osastoja. Téssd raportissa esitettyjen linjausten ja ehdotusten pohjal-
ta tulee yhteistyossd eri tahojen kanssa tyostad tarkennettu toimeenpanosuunnitelma.

Pysyvin laaturekisteritoiminnan suunnittelu nivoutuu kiinteésti pilottihankkee-
seen. Ylimenokauden mahdollisia rahoitusléihteita (ja/tai ndiden yhdistelmid) ovat ai-
nakin seuraavat: 1) Hankemuotoinen kehitystyo erilliselld (uudella) hankerahoituksel-
la, 2) Rahoitus muun THL:lle osoitetun kehittimisrahoituksen sisalld (esim. TOIVO/
Valtava -ohjelma), 3) Rahoitus THL:n budjettirahoituksella.

Siirtyminen pilottitoiminnasta pysyvaan toimintaan voitaisiin toteuttaa
seuraavasti:

Vuosi 2020

Pilottihankkeeseen sisiltyva rekisterien kehitystyo padttyy (mutta osa kypsemmisté
rekisteriaihioista voi hakeutua THL:n rekisterinpidolliselle vastuulle). THL kasitte-
lee eri rekisterinpitdjien 30.11.2019 mennessi tekemit ilmoitukset ndiden ylldpitamistd
laaturekistereistd. Kansallisten laaturekisterien tukiorganisaatio, kansallinen laature-
kisterikeskus, kdynnistetddn. Toiminta padsee kdyntiin, kun STM on tyostanyt laatu-
rekistereitd koskevan asetuksen. Téhdn varaudutaan budjetoimalla laaturekisterien
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tukiorganisaatiolle 50 prosenttia ylld lasketuista vuosikustannuksista, 380.000 euroa,
yksittéisten rekisterien suoraan tukeen 480.000 euroa (kolmen rekisterin tuki/2) seka
lisiksi laskelman mukaista alkuinvestointitukea 750.000 euroa, yhteensé 1.610.000 eu-
roa.

Vuodet 2021-2023

Jos asetus on valmistunut, kansallisille laaturekistereille budjetoidaan ylli esitetyn kus-
tannuslaskelman mukainen kokonaissumma, joka on riippuvainen rekisterien luku-
madrastd. Vuoden 2023 jélkeen rahoitusmekanismia voidaan tarkastella uudestaan
neljan ensimmaisen vuoden aikana syntyneen kokemuksen valossa.
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Liite 1.
Pilottirekisterihankkeiden ydintyoryhmat ja hankkeen projektiryhma

Diabetes -pilottirekisterin ydinty6ryhma:

Anu Niemi, ylilaakari, THL

Pirjo Ilanne-Parikka, ylildakéri, Diabetesliitto

Tiina Laatikainen, tutkimusprofessori, THL/UEF

Saara Metso, osastonyliladkari, TAYS

Paivi Metsdniemi, pitéisi olla johtajaylildakari, YTHS

Seija Ollj, lehtori, lehtori SAMK, puheenjohtaja, Suomen DESG ry Diabetes (Educa-
tion Study Group)

Aapo Tahkola, avosairaanhoidon kehittéjaylildakari, Jyvaskylan kaupunki

Reumasairauksien pilottirekisterin ydinty6ryhmi:

Petteri Hovi, erikoistutkija, THL

Jaason Haapakoski, erityisasiantuntija, THL

Jutta Jarvelin, yliladkari THL

Mika Keindnen, projektipaillikks, THL

Kari Puolakka, osastonyliladkari, Eteld-Karjalan keskussairaala
Henri Salo, tilastotutkija, THL

Tuulikki Sokka-Isler, osastonyliladkéri, Keski-Suomen keskussairaala

Eturauhassy6vin pilottirekisterin ydintydryhma:
Jonna Salonen, ylilaakéri, THL

Otto Ettala, urologian erikoisladkari, TYKS

Mika Keindnen, projektipaillikks, THL

Selkdkirurgian pilottirekisterin ydinty6ryhma:

Antti Malmivaara, yliladkari, professori, THL

Jaason Haapakoski, erikoisasiantuntija, THL

Jutta Jarvelin, yliladkari, THL

Mika Keindnen, projektipaallikks, THL

Aaro Mustonen, Head of Department, BCB Medical Oy

Liisa Pekkanen, ortopedian ja traumatologian erikoisldakari, Keski-Suomen shp
Jyrki Salmenkivi, osastonylildakari, HUS

Henri Salo, tilastotutkija, THL

HIV-pilottirekisterin ydintydryhma:

Sanna Isosomppi, asiantuntijaladkari, THL

Henrikki Brummer-Korvenkontio, tutkimuspaallikko, THL
Pia Kivela, erikoislaakari, HUS
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Kirsi Liitsola, erikoistutkija, THL

Oskari Luomala, tilastotutkija, THL

Teemu Mottonen, erikoissuunnittelija, THL

Arto Nieminen, erikoislagkari, Soite

Jukka Ollgren, tilastotutkija, THL

Sini Pasanen, toiminnanjohtaja, Positiiviset ry

Salla Toikkanen, tilastotutkija, THL

Tapani Valkonen, projektikoordinaattori, Positiiviset ry

Iskeemisen sydidntaudin pilottirekisterin ydinty6ryhma:

Pirjo Mustonen, kehittdjayliladkari, Keski-Suomen shp

Markku Eskola, kardiologian toimenpidepalvelujen toimintojohtaja, TAYS
Jaason Haapakoski, erityisasiantuntija, THL

Juha Hartikainen, professori, ylildakari, KYS

Unto Hékkinen, tutkimusprofessori, THL

Mika Keinénen, projektipaallikks, THL

Psykoosin hoidon pilottirekisterin ydinty6ryhma:

Jukka Karkkainen, yliladkéri, THL

Tapio Gauffin, kokemusasiantuntija, Nouseva Mieli - Suomen Skitsofreniayhdistys ry
Mika Keinénen, projektipaallikks, THL

Johanna Husgafvel, psykiatrian erikoisladkari, TYKS

Tuula Kiesepp4, linjajohtaja, HUS

Noora Kéarid, sairaanhoitaja, HUS

Maija Lindgren, erikoistutkija, THL

Maria Muhonen, apulaisyliladkari, HUS

Leena Nuorteva, erikoissuunnittelija, THL

Petri Naitanen, kehittdmispaillikko, HUS

Paivi Rissanen, kokemusasiantuntija, Mielenterveyden keskusliitto
Raimo K. R. Salokangas, professori, TY

Kimmo Suokas, psykiatrian erikoisladkari, Suomen Psykiatriyhdistys
Jaana Suvisaari, tutkimusprofessori, THL

Asko Wegelius, apulaisylilaakari, HUS

Hoitotydsensitiivisen laadun ydinty6ryhma:

Kristiina Junttila Kristiina, arviointiylihoitaja, HUS

Heli Jarnefelt, kehittimispaillikko, Essote

Anne Kuusisto, suunnittelija, Satakunnan sairaanhoitopiiri
Paivi Laitinen, hoitotyon kliininen asiantuntija, Sosteri
Tuija Lehtikunnas, sairaalaylihoitaja, TYKS

Eija Luoto, kehittdmispaillikko, THL

Elina Mattila, arviointiylihoitaja, TAYS

Merja Merildinen, sairaalaylihoitaja, OYS

Seija Olli, lehtori, SAMK
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Laura Parviainen, assistentti, THL

Jaana Peltokoski, arviointiylihoitaja, Keski-Suomen sairaanhoitopiiri

Marita Ritmala-Castrén, kehittamispaallikko, HUS

Minna Taam-Ukkonen, osaamiskeskusjohtaja, Pohjois-Savon sairaanhoitopiiri
Tarja Tervo-Heikkinen, kliinisen hoitotyon asiantuntija, KYS

Terveydenhuollon kansalliset laaturekisterit -hankkeen projektiryhmi

Pia Maria Jonsson, pj. 30.9.2019 asti, Sirkku Pikkujdmsé, pj. 1.10.2019 alkaen, Arto
Vuori, varapj., jasenet: Anna-Mari Aalto, Ulla, Ahlblad-Bordi, Mika Gissler, Jaason
Haapakoski, Pia-Liisa Heili6, Anna Heino, Tiina Hetemaa, Petteri Hovi, Unto Hékki-
nen, Sanna Isosomppi, Jutta Jarvelin, Mika Keindnen, Eeva Ketola, Jukka Kérkkéinen,
Tiina Laatikainen, Eila Linnanmaki, Eija Luoto, Antti Malmivaara, Keijo Mékels,
Marjukka Mékeld, Anu Niemi, Leena Nuorteva, Kimmo Parhiala, Laura Parviainen,
Mikko Peltola, Piritta Rautavuori, Eeva Reissell, Pekka Rissanen, Salla Sainio, Jonna
Salonen, Matti Sarjakoski, Timo Sinervo, Salla Sékkinen, Hanna Tiirinki, Salla Toik-
kanen, Suvi Vainio

THL — Raportti16 | 2019

167



Kansalliset laaturekisterit sosiaali-
ja terveydenhuollossa

Liite 2. Kansallisten laaturekisterien kustannuslaskelma. Nelja
ensimmaista toimintavuotta.

a) Kansallisten laaturekisterien tukiorganisaatio — EUR 760 t€/v
Kanslia (480 t€)
1 piillikko
1 htv (120 t€)
2 kehittamispéallikkoa (IT-kehittamispaallikko, tilastotieteilij),
yht. 2 htv (200 t€)
1 suunnittelija (80 t€)
1 viestija (80 t€)
Ohjausryhma (10 t€)
8-10 ulkopuolista jasentd + kansliasta
4 kokousta /vuosi
Asiantuntijaryhma (10 t€)
8-10 jasenta
3 kokousta /vuosi
ICT-kustannuksia (190 t€)
tietokoneet, ohjelmalisenssit, palvelimet
Hallintokustannuksia (20 t€)
Muita kuluja (50 t€)
« Viestintd (20 t€)
« 2 konferenssia /vuosi, seminaareja (20 t€)
o Omia ja kutsupuhujien matkakuluja (10 t€)

b) Laaturekistereille kohdistettava rahoitus rekisterid kohden — EUR 320 t€ /v
Asiantuntijaryhma (220 t€)
Puheenjohtaja (seniori professori-ylilaakari)
0,25 htv (35 t€)
Asiantuntijasihteeri (ylildakari)
0,5 htv (70 t€)
Kehittdja (IT, tilastoanalyysi)
1 htv (100 t€)
3-6 kokousta /vuosi (15 t€)
ICT-kuluja (100 t€)

Kulut a) + b) EUR /vuosi
Jos 3 rekisteria: 1720 t€ (760 t€ + 960 t€)
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¢) Maaraaikainen ICT-investointiohjelma kansallisen tietoturvallisen tiedonsiirron,
sailytyksen ja raportoinnin ICT-ratkaisujen ja -palvelujen kehittimiseen (max. 10

Jos 5 rekisteria: 2360 t€ (760 t€ + 1600 t€)
Jos 10 rekisterid: 3960 t€ (760 t€ + 3200 t€)

Liitteet

kansallista rekisterid). Arvioidut kulut nelivuotiskaudella yht. 8450 t€

Kulut c) EUR /vuosi

1.

vuosi: 750 t€

2. vuosi: 2100 t€
3.
4. vuosi: 2100 t€

vuosi: 3500 t€
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Liite 3. ICT-investointiohjelman rahoitustarve ja tarkennettu
kustannuslaskelma.

Kansallisten laaturekisterien tietoturvallisten ICT-ratkaisujen médrittely, rakentami-
nen ja kiyttoonotto edellyttavit nelivuotista ICT-investointiohjelmaa. ICT-investoin-
teja joudutaan tekeméin sekd uusien rekisterien perustamiseksi ettd jo olemassa olevi-
en rekisterien uudistamiseksi vastaamaan tietoturvatasoltaan nykyvaatimuksia.

Kansallisten laaturekisterien toimintaa varten on rakennettava tietoturvalliset jat-
kuvaluonteiset tiedonsiirtoratkaisut. Sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottajat ja
tietojarjestelmatoimittajat siirtdvét tiedot THL:44n tietoturvallista teknista tiedonsiir-
toratkaisua hyddyntden. Laaturekistereiden tekninen tiedonsiirtorakenne ja tietomal-
li on madriteltavi rekisterikohtaisesti. Tietojen siirtoratkaisun kiyttdonotto edellyttad
myd0s tiedonsiirtoprotokollan, rajapintaintegraatioiden seké laadunvarmistusjarjestel-
mén madrittelyd ja rakentamista.

Tyypillisesti tiedon vastaanoton laadunvalvonta on iteratiivinen prosessi, jos-
sa vastaanotettavassa datassa havaitaan poikkeamia ja puuttuvia tietoja. Siksi teknis-
té tietojen siirtoratkaisua on mallinnettava ldheisessd yhteistyossd tiedontoimittajien,
tietojarjestelmatoimittajien sekd THL:n ICT-asiantuntijoiden kanssa. ETL-prosessiin
voidaan rakentaa automatiikkaa ja saapuvan tiedon laatua automaattisesti tarkistavia
algoritmejd. Tiedonsiirtojarjestelmén on oltava kaksisuuntainen eli mahdollistettava
myos aggregaattitasoisen palautetiedon jatkuvaluonteinen toimittaminen tiedontuot-
tajille automatisoidusti suojattua yhteytta pitkin.

Suurimmassa osassa kansallisia laaturekistereitd on tarpeen tarjota tiedontoi-
mittajien kiyttoon helppokayttéinen selainpohjainen tiedonkeruuohjelma siirrettévi-
en tietojen tallentamiseen ja toimittamiseen. Tallainen THL:n tarjoama tiedonkeruu-
ohjelma ei korvaa palveluntuottajien kiyttimié kaupallisia potilastietojarjestelmia tai
erillisjarjestelmid. Tiedonkeruuohjelma on kuitenkin vélttdméton niille palveluntuot-
tajille, joissa seurattavan potilasryhmén koko on pieni tai toimenpiteiden lukumaa-
rd vihiinen, eikd kaupallista erillistietojérjestelméa tai potilastietojirjestelman laajen-
nusta ole taloudellisesti kannattavaa hankkia.

Tietoturvallisen, jatkuvaluonteisen tiedonsiirtoratkaisun ja tiedonkeruuohjelman
médrittely, rakentaminen ja tuotantotasoinen kéyttoonotto edellyttavit keskiméarin
noin 450.000 euron investointia rekisteria kohti. Niistd kuluista noin puolet koostuu
tiedonsiirtoratkaisusta ja puolet tiedonkeruuohjelmasta.

Kansallisella tasolla on rakennettava keskitetty tietojen tietoturvallinen sily-
tys- ja kapasiteettiratkaisu (tietokanta), jotta THL voi yllapitaa lakisdéteisen tehtavin-
sa mukaisesti kansallisia laaturekistereitd. Tietokantaa on jatkuvasti yllapidettavi ja
kehitettavd. Koska myés THL:n hallinnolliset rekisterit edellyttavat vastaavankaltais-
ta tiedonsdilytysratkaisua, voidaan tietokannan hankintaan arvioida sisaltyvan syner-
giaetuja mahdollisesti toteutuvan Toivo-hankkeen kanssa. Talld hetkelld on kuiten-
kin epévarmaa, fokusoituuko Toivo-hanke THL:n tarvitsemien tietokantaratkaisujen
modernisointiin. On my6s tarkedd huomioida, ettd tietokantaskeemat on mallinnet-
tava ja yllapidettdvd kaikkiin eri laaturekistereihin erikseen rekisterin tietosisalto ja
muut erityispiirteet huomioiden, miki edellyttaa tyovoimavaltaista data management
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-osaamista. Data management -kuluja alkaa kertyd heti, kun tietokanta on perustettu
ensimmaiselle rekisterille. Kansallisen tietokantaratkaisun laaturekisterien edellyttd-
mét médrittely-, lisenssi-, perustamis- ja data management -kustannukset ovat neljal-
le vuodelle yhteensi noin 900.000 euroa.

Laaturekisterien tarvitsemien analyysiohjelmistojen (kuten SAS, R, jne.) kiyt-
toonotto- ja lisenssikuluihin tarvitaan 50.000 euroa neljan vuoden aikana. Varsinaiset
analyysikustannukset muodostuvat kuitenkin kliinisten, tilastotieteellisten ja epide-
miologisten asiantuntijoiden analyyseihin kdyttdmistd tyopanoksista ja ne on laskettu
osaksi kansallisen laaturekisterikeskuksen rahoitusta ja yksittéisille rekistereille koh-
dentuvaa tukirahoitusta.

THL:n ja muiden valtion viranomaisten kaytdssa on télld hetkelld useita erilaisia
raportointiratkaisuja, mutta ne eivit vastaa kansallisen laaturekisteritoiminnan tarpei-
ta. Kéyttoonotettavien raportointivilineiden tulee olla kéyttokelpoisia seka laaturekis-
teritoiminnan ammattilaisille ettd laajemmalle yleisolle (kuten péattdjille tai medialle).
Raportointijarjestelmén tulee olla monikielinen ja helposti muokattavissa eri rekiste-
rien raportointitarpeisiin. Tietojdrjestelmén tulee tukea niin yksinkertaisen laadun-
valvonnan, sisdisen raportoinnin kuin kaikille julkisten analyysien raportointia (ml.
mahdollisesti tarvittavat Business intelligence -ratkaisut). Raportoinnin kayttoliitty-
mén tulee mahdollistaa alueelliset vertailut, visualisoinnit ja esimerkiksi standardoi-
tujen metatietojen, case-mix-vakiointien ja luottamusvilien esittiminen tulkinnan
tueksi. Raportointivdlineen tulee sisdltad avoimet rajapinnat raportoitavien tietojen ja-
keluun koneluettavassa muodossa.

Laaturekistereitd tukevan raportointiratkaisun kehittdminen tulee edellyttdmadn
laajaa ja moniammatillista vaatimusmédrittelytyota, eikd geneerisiin, muita tarkoituk-
sia varten kehitettyihin ratkaisuihin todennékoéisesti voida tukeutua. Laaturekisteri-
toiminnan tarpeisiin sopivan perusratkaisun kehittdmiseen tai hankintaan tarvitaan
noin 1,5 miljoonaa euroa neljille vuodelle jaettuna, minki lisdksi rekisterikohtaisten
modifikaatioiden hinta on keskiméarin 150.000 euroa/rekisteri. Laaturekisterien ra-
portoinnin kehittdmisessd voidaan etsid synergiaa mahdollisesti vuonna 2020 kéyn-
nistyvdn Toivo-hankkeen kanssa, kun laatu- ja vaikuttavuustiedon raportoinnin tar-
peet huomioidaan.

Yhteensi nelivuotisen ICT-investointiohjelman kulut ovat 8,45 miljoonaa euroa,
minkd jalkeen max. 10 kansallisen laaturekisterin juoksevat ICT-ylldpitokulut ovat
noin 1 miljoonaa euroa/vuosi koostuen rekisterien jatkuvista tietoturvan, tiedonsiir-
ron ja sdilytyksen yllapito- ja kehittdmistarpeista. Ylldpito- ja kehittimiskustannuksia
tulee maksettavaksi heti, kun yksikin rekisteri on kiytossa eli todennakoisesti vuodes-
ta 2021 ldhtien. ICT-investointiohjelman aikaiset yllapitokustannukset on kuitenkin
laskettu osaksi ICT-investointiohjelmaa.
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Liitetaulukko 1. Laaturekisterien ICT-investointiohjelma vuosina 2020-2023 olettaen, ettd toiminta
kaynnistyy vuonna 2020.

ICT-kehitysalue 2020 2021 2022 2023 Yhteensa

(e)

Tietoturvallinen saily- 100 000 350 000 235000 215000 900 000
tysratkaisu

Raportointijarjestel- 250 000 500 000 1250 000 1000 000 3000000
man kehitys
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