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Kliinisen auditoinnin asiantuntijaryhma

Asettaminen

Sosiaali- ja terveysministerid tindan tekemillidn padtokselld asettanut auditointiorganisaa-
tioista riippumattoman asiantuntijaryhmén auditointitoiminnan koordinointia ja kehittdmis-
td seki auditointiohjelmien arviointeja varten.

Toimikausi

Ta__u,sta

1.1.2007 - 31.12.2009

Sateilylain (592/1991) 39 ¢ §:ssi sdfdetyt kliiniset auditoinnit ovat kdynnistyneet hyvin ja
tdhin mennessi lahes kaikki séteilyi kayttavit terveydenhuollon yksikét on kertaalleen
auditoitu. STM:n asetuksen (423/2000) mukaan tavoitteena on pidettivé, ettd toiminnan
harjoittajan séteilylie altistava toiminta tulisi kaikilta olennaisilta osiltaan auditoiduksi vi-
hintddn viiden vuoden vilein. Kansainvélisesti vertaillen Suomi on kliinisten auditointien
toteuttamisessa ollut selvisti edelldkédvijin asemassa, mikd tuli hyvin esille jo Tampereella
vuonna 2003 jirjestetyssd kliinisen auditoinnin kansainvélisessi symposiumissa. Toimeen-
panon hyvi toteutuminen perustuu padosin sithen, ettd Suomessa on alan tarkeiden yhdis-
tysten tuella pystytty luomaan toimiva organisaatio (Qualisan Oy}, joka on kouluttanut tar-
vittavat auditoijat vapaaehtoisten ammattilaisten joukosta ja tarjonnut auditointipalveluja.
Osatekijind mydnteiseen kehitykseen voidaan pitdd myds sitd, ettd auditointitoiminnan
koordinointia ja kehittdmistd sckd auditointiohjelmien arviointia varten on vuodesta 2003
toiminut STM:n asettama kliinisen auditoinnin asiantuntijaryhmd. '

Ensimmaisind téindén vuonna 2003 STM:n asiantuntijaryhmd valmisteli suosituksen audi-
toijien pitevyydestd, kokemuksesta ja riippumattomuudesta seké auditointiryhmén ko-
koonpanosta. Koska lainséddanndssé kliinisten auditointien toteuttamista ei ole osoitettu
mink#in tietyn organisaation tehtdviksi, erityisesti alkuvaiheessa esiintyi runsaasti kiinnos-
tusta auditointien toteuttamiseen myd6s muulla tavoin kuin Qualisan Oy:n palveluita kiytta-
en. Asiantuntijaryvhmiin perustamista pidettiin tdménkin vuoksi tirkefénd kliinisten auditoin-
tien yhdenmukaisuuden ja laadun varmistamiseksi, ja ryhmén laatima suositus on ollut
osaltaan vaikuttamassa siihen, ettei auditointitoimintaa ole yritetty kdynnistéa riittiméttc-
milld perusedellytyksilla.

Kun noin neljinnes séteilyn kiyttépaikoista oli ensimmaéisen kerran auditoitu, STM:n asi-
antuntijaryhmi teetti selvityksen anditointien toteutumisesta ja auditoinneissa annetuista
suosituksista. Selvityksen tuloksia on monin tavoin hyédynnetty auditointimenettelyitd
kehitettiessi ja valmistauduttaessa parhaillaan uuteen auditointikierrokseen. Viime syksyné
ja tind keviind asiantuntijaryhmi on kutsunut kokouksiinsa ylimééréiisia alan asiantuntijoi-
ta ja valmistellut auditointiorganisaatiolle annettavia suosituksia auditointien painopistealu-
eista ja siitd, miten avditointeja ryhméan nikemyksen mukaisesti tulisi kehittdd valittujen
tutkimus- ja hoitomenetelmien syvillisemp&in arviointiin. Tdssd yhteydessi on annettu




Tavoitteet

Tehtiava

suosituksia myds auditointeihin soveltuvista hyvéin kiytdnnon kriteereistd. Tamén vuoden
loppuun mennessi ryhmd pyrkii selvittdma#in kliinisten auditointien ja isotooppilaboratori-
oiden akkreditointeihin lijttyvien auditointien tarpeettomia paallekkaisyyksid. Ryhmaé on
aktiivisesti tiedottanut toiminnastaan kotimaisissa ja kansainvilisissé tilaisuuksissa, ja seu-
raa kliinisten auditointien kehittymistd EUn jisenmaissa. Ryhmén tonnmtaa ja julkaisuja
varten on yllidpidetty nettisivua (www.clinicalaudit.net).

Kliinisten auditointien ensimmadinen kierros on ollut enemmin tai vihemmaén tilanteen kar-
toitusta ja auditointien siséllon kehittdminen ja vaikuttavuuden arvioinnit ovat vasta tiensd
alussa. STM:n asettamalla valtakunnallisella, auditointiorganisaatioista riippumattomalia
asiantuntijaryhmilli tulee yhi olemaan tirked merkitys auditointitoiminnan koordinoinnis-
sa, tilanteen seurannassa, palautteen kerddmisessi ja kehitysehdotuksien laadinnassa. Ryh-
mi on avainasemassa myos kansainvilisen kehityksen seurannassa ja hy6dyntdmisessi, ja
toisaalta kotimaisen kehityksen tarvitseman kansainvilisen palautteen saamisessa.

Tavoitteena on kliinisten anditointien valtakunnallinen koordinointi ja kehittiminen lidke-
tieteellisen siteilyn kidyion tarpeita varten sekd hyvén laadun ja auditointikriteerien yhden-
mukaisuuden edistdminen.

Ty6ryhmén tehtdvini on: -
- Seurata kliinisten auditointien toteutumista Suomessa sekd tehdd siitd valtakunnallisia
yhteenvetoja
- Ottaa kantaa auditointiorganisaatioiden pitevyyteen
- Ottaa kantaa auditoijien patevyyteen ja koulutukseen

- Arvioida auditointikriteerien tarkoituksenmukaisuutta ja kattavuutta lasketieteellisen si-
teilyn kAyton eri toimialoilla
- Tehdi ehdotuksia tutkimus- ja hoitokohtaisista auditoinnin erityistavoiiteista ja edistdd
niiden kiytté6nottoa kliinisissd anditoinneissa
- Arvioida terveydenhuollon muiden auditointi- ja arviointimenetelmien (mm. akreditoin-
tiin, sertifiointiin, ja laatupalkintojirjestelmiin kuuluvat arvioinnit) merkittivyytti kliinisen
auditoinnin kannalta ja antaa suosituksia siit8, miten muita ulkoisia arviointeja voidaan
hyodyntdd kliinisessd auditoinnissa sekd
- Seurata kliinisten auditointien kansainvélistd kehitysté ja tehdd ehdotuksia Suomessa
noudatetun kiytdnnon kehittdmiseksi.

Organisointi

Puheenjohtaja:
Seppo Soimakallio, professori, KYS
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Tiina Lyyra-Laitinen, sairaalafyysikko, KYS

Kaj Ceder, rontgenhoitaja, HUS

Tuija Sinervo, pddarvioija, FINAS

Tuula Putus, ylilaakéri, sosiaali- ja terveysministeric

Sihteeri:
Hannu Jérvinen, johtava asiantuntija, STUK




Ty6ryhmd kutsuu tarvittaessa kuultavaksi muita asiantuntijoita ja auditointiorganisaatioiden
edustajia. Tyoryhmi voi teettdd erillisselvityksid jasenilldfin tai ulkopuolisilla asiantuntijoil-
la. ‘

Kustannukset ja rahoitus

Tydryhmin tulee tyskennelld virka-aikana ilman eri korvausta. TySryhmén menot makse-
taan valtion talousarviomomentilta 33.01.21.14.

74;% /%N__f—"‘

Peruspalveluministeri Liisa Hysséld
Lo W
AAAAAA
Hallitusneuvos Raimo Salonen
LIITTEET
JAKELU
paatoksessd mainitut
TIEDOKSI

sosiaali- ja terveysministeri Haatainen
valtiosihteeri Kostiainen
erityisavustaja Norrmén
valtiosihteeri Savolainen
erityisavustaja Tallavaara
kansliapddllikké Véliméki
Iddninhallitukset
STM/HAO

STM/TRO

STM/PSO

STM/TAO

STM/VIE

STM/Hare

STM/kirjaamo

prathare\STM117-06 kliininen auditointi




