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Fimea

STM on antanut Fimealle toimeksiannon, jonka tavoite on laatia toimintamalliehdotus ja
tiekartta dataperusteisen toiminnan tehostamiseksi, mahdollistamiseksi ja selkeyttamiseksi
laakehoitoon ja laakkeiden kayttoon liittyvissa keskeisissa kayttotapauksissa.

Selvitys tullaan toteuttamaan laajassa yhteisty6ssa sidosryhmien kanssa seka muita virastoja ja
laitoksia osallistaen. Taman taustadokumentin koonti perustuu aiemmin julkaistuihin
selvityksiin ja raportteihin, ja sen on koonnut Fimean selvitystiimi.

Selvitystiimin kokoonpano on
Piia Rannanheimo, johtava asiantuntija
Milja Piispanen, projektipaallikko
Sanna Saarinen, tietopalvelukoordinaattori
Minttu Kokko, tutkija



Ladkehoidon tiedonhallinnan ja tyovalineiden
kehittaminen edellyttavat eri toimijoiden yhteistyota

" Seka kansallinen etta jarjestdjatason ohjaus edellyttavat
nykyista parempaa tietopohjaa. Tunnistettuja osa-alueita,
joissa kansallinen koordinaatio ja tuki ovat tarpeen, ovat
mm.

» tiedonhallinta ja

« jarjestdjan tietotarpeiden maarittely,

lagkehoidon kustannusvaikuttavuusindikaattoreiden
tyostaminen,

lagkehuollon tietopaketin kaytt6onotto seurannassa
ja johtamisessa,

lagkkeiden kayttoon ja kulutukseen liittyvan
seurannan ja raportoinnin kehittaminen seka

lagkkeen maaraamista ja laakehoidon toteuttamista
ohjaavien tydvalineiden kehittaminen.

Tiedonhallinnan edistamisella ja digitaalisten
tydvalineiden kautta olisi osaltaan mahdollisuus
saavuttaa laakehoitoon parempaa vaikuttavuutta,
turvallisuutta, laatua ja laakehoidon kohdentumista eli
edistaa jarkevaa laakkeiden kayttoa.” (STM 2019)
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Toimeksiannon tavoitteet ja rajaukset

STM on antanut Fimealle toimeksiannon, jonka tavoite
on laatia toimintamalliehdotus ja tiekartta
dataperusteisen toiminnan tehostamiseksi,
mahdollistamiseksi ja selkeyttamiseksi ladkehoitoon ja
laakkeiden kayttoon liittyvissa keskeisissa
kayttétapauksissa. Toimeksianto on osa ladakeasioiden
uudistustydta. (STM 2022)

Toimeksiannon mukaan kayttotapauksissa rajaudutaan
kasittelemaan kansallisen ja alueellisen tason tarpeita,
jotka liittyvat laakehoidon ja laakkeiden kayton

* seurantaan, arviointiin ja ohjaukseen

 hallittuun kayttodnottoon, kayttoon tai kaytdsta
luopumiseen

» valvontaan
* hyvinvointialueiden yhteistydsopimusten seurantaan
* rahoituksen ja lainsaadanndn kehittamiseen.

Naihin kayttdotapauksiin viitataan tdssa muistiossa
kasiteella tiedolla johtaminen.

Toimeksiannon tuotoksena julkaistaan selvitysraportti
kevaalla 2023. Selvitysraportissa ehdotetun
toimintamallin ja tiekartan tulee taydentaa ja olla yhteen
toimiva hyvinvointialueiden tietojohtamisen
kehittamiseen ja kansallisen sote-tietopohjan
uudistamiseen tahtdavien ohjelmien ja hankkeiden
kanssa, mukaan lukien esimerkiksi Toivo-ohjelma. (STM
2020)

Toivo-ohjelman tavoitteena on hyvinvointialueiden
tiedolla johtamisen tydvalineiden kehittaminen ja
tiedolla johtaminen seka kansallisten viranomaisten sote
arvioinnin ja ohjauksen kehittdminen, toisiokayttoa
tukevat tiedonhallintaratkaisut, harmonisoidut
tietorakenteet ja yhtenainen tietopohja.



Toimintamallin ja tiekartan maarittelyssa
hyodynnetaan aiemmin tehtya selvitystyota

Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan
kehittamista, erilaisia tietotuotteita ja
kayttotapauksia on kasitelty lukuisissa aiemmissa
toimeksiannoissa, selvityksissa, Erojekteissa ja
hankkeissa. Naiden aiemmin julkaistujen
dokumenttien analyysi on kasilla olevan
toimeksiannon ja selvitystyon lahtékohta.

Dokumenttianalyysissa ja kirjallisuuskatsauksessa
kaytetty menetelma on kuvattu liitteessa 1.
Kirjallisuuskatsauksen ensimmaisessa
seulontavaiheessa tunnistettiin 26 aiempaa
selvitysta, joita hydodyntden on tuotettu tama
muistio.

Tassa muistiossa kuvataan tietotuotannon
lahdeaineistoja, tietotarpeita eri
kayttotarkoituksissa, alustavaa ehdotusta
tavoitetilan toimintamallista, eri toimijoiden
rooleja ja vastuita seka tunnistettuja

rippuvuuksia muuhun meneillaan olevaan
kehitykseen.

Aiempiin selvityksiin ja asiantuntija arvioon
perustuen Fimean selvitystiimi on myds tuottanut
alustavia koosteita nykytilan haasteista ja
tarvittavista ratkaisuehdotuksista. Alustavia
nakemyksia taydennetaan viela sidosryhmien
palautteella, joka kootaan taman muistion
yhteydessa julkaistavalla kyselylla. Palaute
tyOstetaan osaksi muistion seuraavaa versiota.

Selvityksen seuraavissa vaiheissa on tarkoitus
jalostaa dokumenttianalyysiin perustuvaa
toimintamalliehdotusta ja tiekarttaa muun muassa
dokumenttien tarkemman analyysin, kyselyn,
tyopajatyoskentelyjen ja selvitystydn julkisen
kommentoinnin avulla.
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Tietotuotannossa hyodynnetaan monenlaisia
lahdeaineistoja ja tietovarantoja

Laakehoitojen ja ladkkeiden kayton tiedolla

{ohtamisessa voidaan hyédyntaa monentyyppisia

ahdeaineistoja ja tietovarantoja (Rannanheimo &
Jauhonen 2018).

Dataa tarvitaan esimerkiksi:

lagkekulutuksesta (esim. madritelty
vuorokausiannos (DDD), korvauksia saaneiden
lkm, laakemaaraysten lkm, [aaketoimituksen Ikm,
kustannukset)

kayton kohdentumisesta (esim. kayttdaihe,
kohdejoukon ika- ja sukupuoli, liitannaissairaudet,
potilailden muut ominaispiirteet ja riskitekijat)

hoidon toteutumisesta (esim. aloitus ja lopetus
paivamaara, annos, hoidon lopetuksen syy,
aiemmat hoidot)

keskeisesti hoitoon ja hoidon valintaan o
vaikuttaneista biomarkkereista ja muista tekijoista
(esim. geneettiset ominaisuudet).

* hoidon lopputuloksista. Lopputuloksia voidaan
mitata:

 kliinisten tulosmuuttujien (esim.
tautitapahtumien tai kuoleman
ilmaantuminen),

« potilaiden raportoimien tulosmuuttujien
(esim. terveyteen liittyva elamanlaatu tai
toimintakyky),

» korvikemuuttujien (esim. laboratorioarvo)
tai

* haittoja kuvaavien muuttujien avulla.

» hoitoon liittyvasta voimavarojen kaytdsta ja
kustannuksista.



Esimerkkeja keskeisista tietovarannoista

Kanta

* Reseptikeskus
(ladkemaaraykset,
|adketoimitukset,
Kanta-laakityslista*)

* Potilastiedon arkisto
(esim. laadkitys,
riskitiedot, labrat)

* Omatietovaranto

Valtakunnalliset

rekisterit

* Laaturekisterit*

* Sairausvakuutuksesta
korvattavat
ladketoimitukset

* Perustoimeentulotuki

(maksusitoumukset)

Hilmo/avoHilmo

Tukkumyyntirekisteri

Haittavaikutusrekisteri

Erityisluparekisteri

Rokoterekisteri

Operatiiviset
jarjestelmat

* Asiakas- ja potilastieto-
jarjestelmat

* Apteekkitieto-
jarjestelmat

Raakatietovarannot

(tietoaltaat)

* Alueelliset tietoaltaat

Poimittu osajoukko =

Muita keskeisia

Genomidata
Biopankit
Valvontarekisterit
Vaaratapahtuma-
aineistot
Saatavuushairiot
Varastosaldot

Business intelligence (Bl) ja raportointi, mittarit/indikaattorit, tilastot, selvitykset, tutkimus

*Kehitteilla

Muokattu lahteesta Rannanheimo & Jauhonen 2018 10



Alustava kooste nykytilan haasteista -
keskeiset tietovarannot

Meneilladan on paljon eri tietovarantoihin kohdistuvaa kehitysta. Ladkehoitoihin ja
lddkkeiden kayttoon liittyvia tiedolla johtamisen kehittamistarpeita ei
jarjestelmallisesti edisteta osana tietovarantojen kehityshankkeita.

« Kansallisesti kattavaa, laadukasta ja yhdenmukaista sairaus- tai
potilasryhmakohtaista seurantatietoa on saatavilla vahan.

« Sairaaloiden ja laitosten laakekulutuksesta puuttuu ehea kansallinen tietopohja.

« Aineistojen laadussa on puutteita esimerkiksi tiedon virheettomyyden,
kattavuuden, johdonmukaisuuden, ajantasaisuuden tai koneluettavuuden osalta.

« Datan Idydettavyydessa, saavutettavuudessa, yhteen toimivuudessa ja
uudelleenkaytettavyydessa (FAIR-periaatteet) on puutteita.

« Useimpiin tietovarantoihin ei kerry tietoja, jotka mahdollistaisivat esimerkiksi
kdyton kohdentumisen, hoidon lopputulosten tai vaikuttavuuden arvioinnin.
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Alustava kooste ratkaisuehdotuksista —
keskeiset tietovarannot

« Toimeksiannon lopputuloksena raportoidaan toimintamalliehdotus. Osaksi ehdotusta tulee
sisallyttaa tydvaiheet, joiden tavoite on kehittaa tietotuotannon kyvykkyytta
« Palautejarjestelmalla, jonka tarkoitus on jatkuvasti parantaa lahdeaineistojen laatua
tietotuotannossa havaittujen puutteiden ja poikkeamien perusteella.

« Koordinoidulla toimintatavalla, jossa jarjestelmallisesti kootaan uudet tunnistetut tietotarpeet ja
tuodaan ne harkittavaksi tietovarantojen kehityshankkeisiin.

« Tietovarantoihin liittyen taytyy myos huomioida yhdenmukaisuudet ja erot kansallisten ja
alueellisten toimijoiden tarpeissa. Esimerkiksi tavoite kasvattaa tietotuotannon kyvykkyytta
on todennakoisesti kaikille toimijoille yhteinen. Sen sijaan toimijoiden mahdollisuudessa
hyddyntaa eri tietovarantoja on eroja, koska

« eri toimijoilla on lainsaadantoén perustuen erilaisia tiedon saanti- ja kayttomahdollisuuksia.

« kaikkea tietotuotantoa ei ole mahdollista tai tarkoituksenmukaista toteuttaa kansallisesti,
esimerkiksi tilanteissa joissa tarvittavat tietoaineistot ovat saatavilla vain osalta alueista.
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3. Tietotarpeet eri kayttotarkoituksissa




Kehittamisen tavoitteeksi yhteisesti sovitut

paamaarat ja kaytannot

Aiemman selvitystyon (Aatola, Kojo, Riihimaki &
Vuokko 2022) perusteella

« tarvitaan maarittelya sen suhteen, mika on
kansallinen tahto- ja tavoitetila [adkehoidon ja -
huollon tiedolla johtamisen osalta.

 tarvittaisiin yhteisesti jaettua nakemysta siita,
miten esimerkiksi ladkkeiden vaikuttavuutta ja
kustannusvaikuttavuutta tulisi kehittaa ja seurata.

« laakehoitoa tulisi tarkastella kiinteasti osana
sosiaali- ja terveydenhuoltoa seka laakkeen
kayttajan hoidon kokonaisuutta.

+ tiedolla johtamisessa tulisi painottaa tilanteita,
jossa tulevaa kehitysta voitaisiin ennakoida
riittavasti ja jossa pystyttaisiin luomaan alueellisia
ja kansallisia tilannekuvia kansanterveyden ja -
talouden nakdkulmasta merkittavista asioista.

Yhteisen tavoitetilan hahmottamiseksi ja yhteisten
kaytantojen tunnistamiseksi tarvitaan yhteista
ymmarrysta siita, minkalaisia tietotarpeita erilaisiin
tiedon kayttotarkoituksiin liittyy. Tietotarpeiden ja
kayttotarkoitusten kokonaisuus on kuitenkin
moniulotteinen.

Aiemmissa selvityksissa (esim. Hiltunen, Jalonen,
Porrasmaa ym. 2019; Ikaheimo, Uusitalo, Kallio ym.
2019; Pelkonen, Rannanheimo, Anttila ym. 2017;
Rannanheimo & Jauhonen 2018; Virkki, Leskela,
lkonen ym. 2021) on tyypillisesti tarkasteltu
tietotarpeita yhden tai muutaman kayttotarkoituksen
nakokulmasta tai tiedon kayttotarkoituksia ei ole
tarkasti maaritelty.
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Selvitystyon tueksi viitekehys, joka jasentaa
tiedon kayttotarkoituksia ja niiden suhteita

Taman selvitystyon tavoite on laatia
toimintamalliehdotus dataperusteisen toiminnan
tehostamiseksi, mahdollistamiseksi ja
selkeyttamiseksi. Eri kayttotarkoituksia palveleva
yhteinen toimintamalli olisi perusteltu, jos
tietotarpeet eri kayttotarkoituksissa ovat riittavan
samanlaisia. Nain voitaisiin palvella eri nakékulmia ja
tietotarpeita ilman jokaiseen tarpeeseen erikseen
rakennettua tiedon keruun ja tietotuotannon
prosessia.

Seuraavalle dialle (dia 16) on hahmoteltu viitekehys,
jonka tarkoitus on ohjata selvitystyon jasennysta.
Tavoite on hahmottaa selvitystyon nakdkulmasta
keskeiset kayttotarkoitukset ja niiden valiset suhteet.

Selvityksen viitekehys koostuu

 kuudesta tiedon kayttotarkoituksesta: ohjaus,
arviointi ja seuranta, hallittu kaytto, valvonta,
kehittaminen ja saatavuus.

» Kahdesta nakdkulmasta tiedon kayttéon:
r)alvelujér'estelmén suorituskyky{a rationaalisen
aakehoidon toteutuminen. Palvelujarjestelman
suorituskykya voidaan arvioida ns. Triple Aim —
ulottuvuuksien kautta (kustannukset, vaikuttavuus
ja laatu). Rationaalisen laakehoidon ulottuvuuksia
ovat vaikuttavuus, turvallisuus, taloudellisuus,

yhdenvertaisuus, laatu.

« Kolmesta eri tiedon hyodyntamisen tasosta:

kansallinen, alueellinen ja organisaatiotaso. Toisin
sanoen tassa selvitystyossa tiedon hyddyntamista
tarkastellaan makro- ja meso-tasoilla. Selvitys ei
kata ns. mikro-tasoa, jolla tarkoitetaan tiedon
hyédﬁntémisté yksittaisen asiakkaan tai potilaan
ladkehoidossa.
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kustannukset, vaikuttavuus ja laatu
(saatavuus, tuvallisuus ja asiakaskokemus)
(palvelujarjestelma, triple aim)

Vaikuttavuus, turvallisuus, taloudellisuus,

yhdenvertaisuus, laatu
(rationaalisen laakehoidon osa-alueet)

* Palvelujarjestelma
* Rationaalinen ldadkehoito, ml.
laakitysturvallisuus

ARVIOINTI JA
SEURANTA

* Palvelujarjestelma

KANSAL- ALUEET * Rationaalinen laakehoito, ml.
LINEN la4kitysturvallisuus
STM, Yhteistyo-
virastot ja alueet,
laitokset hyvinvointi-
alueet
HALLITTU
KAYTTO * Korvattavuus
PALVELUIDEN ) Ea'xe'uva“_'t@l‘(mi
TUOTTAJAT JA OOSUOSTIUISEL
* Hankinnat ja kilpailutukset
APTEEKIT

* Lainsaadanto
* Rahoitus

* Laakitysturvallisuus ja ladkehoitojen
kdaytannon toteutuminen
* Lainsaadantdkehikon noudattaminen

(maaraykset, asetukset)
16



Tiedon kayttotarkoitukset ja kayttajat

Ohjaus * Laakehoidon ja laakkeiden kayton ohjaus saadds-, resurssi- ja  STM, Hila, Palko, Kela,
informaatio-ohjauksen keinoin. Fimea, THL, Valvira,
AVIt, hyvinvointialueet
Seuranta ja * Jarjestamisvastuun toteutuminen * STM, THL,
arviointi hyvinvointialueet
* Rationaalisen ladkehoidon toteutuminen  STM, Hila, Palko, Kela,

Fimea, THL, Valvira,
AVIt, hyvinvointialueet

Valvonta Ammattihenkildiden valvonta (laakkeen maaraaja, ladkkeen toimittaja, * Valvira, AVIt,
|adkehoidon toteuttaja)
* Toimijoiden valvonta (sairaala-apteekit, laakekeskukset ja avohuollon * Fimea
apteekit)
* Omavalvonta * hyvinvointialueet
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Tiedon kayttotarkoitukset ja kayttajat

Hallittu kaytto

Rahoituksen ja
lainsaadannon
kehittaminen

Hallittu kayttoonotto: |laakkeen markkinoille tulon vaihe, jolloin arvioidaan
hoidon sisallyttaminen esimerkiksi korvausjarjestelmaan tai kansalliseen
palveluvalikoimaan. Sisaltaa myos hinta- ja sopimusneuvottelut.

Kayttoon oton jdlkeinen aika: erilaisia vaiheita sisaltava ajanjakso (rajoitetut
hoitovaihtoehdot ja kilpailu, analoginen kilpailu, geneerinen tai
biosimilaarikilpailu, mahdolliset saatavuusongelmat). Kertyvaa dataa ja
tutkimustietoa voidaan hyodyntaa esimerkiksi uudelleen arvioinneissa,
uusissa hinta- ja sopimusneuvotteluissa ja kilpailutuksessa seka hoidon
optimointiin tahtaavissa muutoksissa (esimerkiksi rajaus hoidon kestoon tai
kohdentaminen vai tietyille potilasryhmille) tai interventioissa (esimerkiksi
hoitoon sitoutumisen tukeminen)

Hallittu kaytosta luopuminen

Vaikutusarviointi osana ehdotusten luonnostelua
Toimeenpanon vaikutusten seuranta

Hila, Palko, Kela,
Fimea, THL,
hyvinvointialueet

STM ja sen
hallinnonalan

virastot seka Kﬁga



Tiedolla johtamiseen tarvitaan kokonaisvaltaista ja
tarkoituksenmukaista tietopohjaa

Tiedolla johtaminen tarkoittaa tiedon hyédyntamista
strateEisessa, taktisessa ja operatiivisessa
paatoksenteossa. Erilaisten paatosten ja
ohjaustoimien seuraukset voivat olla monimutkaisia.
Paatoksentekoon sisaltyy myos osaoptimoinnin riski.

Tiedolla johtamisen mahdollistamiseksi,
osaoptimoinnin valttamiseksi ja erilaisten
rippuvuuksien hahmottamiseksi tarvitaan
mahdollisimman kokonaisvaltainen ja
tarkoituksenmukainen tietopohja. Mita
kokonaisvaltainen tietothja kaytanndssa tarkoittaa,
vaihtelee tietotarpeen (kysymyksen) mukaan.

Tassa muistiossa tietotarpeita on kuvattu
 mittauksen kohteen (dia 20)

* analyysien monimutkaisuuden (dia 21) ja

« tiedon kayttotarkoitusten (diat 22 — 27) mukaan.

Kayttdtarkoituksissa rajaudutaan tarkastelemaan
ohjauksen ja hallitun kaytén tietotarpeita.

Laakeasioiden kontekstissa kokonaisvaltainen
tietopohja vie ajatukset [adkevalvonnan
viranomaisverkostossa kaytettyyn termiin 'totality of
evidence' — naytdn kokonaisuus.

Esimerkiksi FDA:n maaritelman mukaan
laakeviranomainen huomioi kaiken nayton (totality of
evidence) arvioidessaan uuden laakkeen
turvallisuutta ja vaikutuksia. Tama lause kuvaa
laakekehityksen luonnetta, jossa hyotyjen ja haittojen
arvioinnissa tarvittava tieto kertyy vaiheittain.
Yksittaisen tutkimuksen tulokset arvioidaan aina
muun nayton kontekstissa huomioiden kyseisen
tutkimustuloksen toistettavuus (reliability). (Duke-
Margolis Center for Health Policy 2019)
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Mittauksen kohde maaraytyy tietotarpeen
perusteella

Asiakas- tai potilasryhma e Ladkken arvo 2022, loppuraportti (Ladketeollisuus Ry)
 PERFECT-hankkeen raportit ja julkaisut (THL)
* Kaypa hoito -suosituksiin liittyvat indikaattorit!

Laakehoito e Kuva-mittaristo (THL)

Ladkeaine tai -valmiste . (Kela)
* Suomen ladketilasto (Fimea ja Kela)
e Tukkumyyntitilastot (Fimea)
* Tukkumyyntitilastopalvelut (kaupalliset toimijat)
* Verkkosovellukset, |ladkkeiden kulutuksen ja kustannusten seurantaan (Kela)

1 Vuosina 2009 — 2015 kehitettiin indikaattorien maarittelyprosessi. Esimerkkeja maaritellyista, ladkehoitoon liittyvista,
indikaattoreista on koottu dioille 23 - 24. Indikaattorien maarittelytyota ei tehda talla hetkella, koska kukaan toimija ei
sitoutunut tuottamaan maariteltyja indikaattoritietoja. Indikaattorien perustaminen hoitosuosituksiin olisi kuitenkin
tarkoituksenmukaista (Nothacker, Stokes, Shaw ym. 2016).
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https://www.laaketeollisuus.fi/media/julkaisut/esitteita-ja-raportteja/laakkeen_arvo_loppuraportti_2022.pdf
https://thl.fi/fi/tutkimus-ja-kehittaminen/tutkimukset-ja-hankkeet/perfect/julkaisut
https://thl.fi/fi/web/sote-uudistus/sote-arviointi-ja-tietopohja/kuva-mittaristo
https://www.kela.fi/terveys-ja-laakkeet_laakkeet
https://www.julkari.fi/handle/10024/143550
https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/kulutustiedot
https://laaketieto.kela.fi/

Analyysin monimutkaisuus maaraytyy
tietotarpeen perusteella

Rutiininomaisesti toistettavat
analyysit

Helposti toteutettavat analyysit (off-
the-shelf studies)

Monimutkaiset analyysit

Erittdin monimutkaiset analyysit

Rutiininomaiset analyysit, jotka perustuvat geneeriseen tutkimusprotokollaan
* Maadraajoin toistuvat arviot laakekulutuksesta

* Ladkevalmisteiden turvallisuusseuranta

* Haittatapahtumien ilmaantuvuuden arviointi.

Analyysit, joissa geneerista tutkimusprotokollaa sovelletaan tutkimuskysymykseen
* Laakealtistuksen ilmaantuvuus ja vallitsevuus

* Lopputulostapahtumien (outcome) ilmaantuvuus

* Hoidon kohderyhman kuvailu.

Tutkimukset, jotka vaativat tutkimusasetelmien, -protokollien ja tilastollisten analyysisuunnitelmien kehittamista

seka laajamittaista lahdedatan kokoamista

* Etiologiset tutkimukset, jossa arvioidaan altistuksen ja lopputulostapahtumien valisen assosiaation
voimakkuutta ja selittavia tekijoita huomioiden erilaiset harhan ja sekoittuneisuuden lahteet ja vaikutuksen
muovautumisen.

Tutkimukset, joita ei voi perustaa vain reksiterien tai operatiivisten jarjestelmien tietoihin tai jotka vaatisivat
monimutkaista menetelmallista tyota

* Tutkimukset, joissa voi olla tarpeen yhdistaa diagnoosikoodeja muun datan kanssa kuten laboratoriotulosten
* Tutkimukset, jotka vaativat ylimaaraista datan kokoamista.

Muokattu lahteesta European Medicines Agency 2022
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Kayttotarkoituksena palvelujarjestelman arviointi
ja ohjaus: Ladkehoitoa koskevat KuVa-indikaattorit

* Erityiskorvattaviin laakkeisiin tietyn sairauden vuoksi oikeutetut, ikavakioitu
vaestoosuus (%)
» Lukuisia eri korvausoikeuksia (esim. Chronin tauti, astma, diabetes, epilepsia)

* Erityiskorvattaviin laakkeisiin oikeutettuja, % vaestosta
« Korvattujen ladkkeiden kustannukset, euroa / asukas

« Monilaakittyjen (korvatut ja ei-korvatut reseptildakkeet) 75 vuotta
tayttaneiden osuus, % vastaavan ikaisesta vaestosta

« Valtettavia laakkeita (korvattavat ja ei-korvattavat reseptiladkkeet)
hankkineet 75 vuotta tayttaneet, % vastaavan ikaisesta vaestosta.

Ldhde: THL 2022
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Kayttotarkoituksena rationaalisen laakehoidon
arviointi ja ohjaus: Kaypa hoito —-indikaattorit (1)

Osuus aivoinfarktin sairastaneista potilaista, joilla on kotiutumisen jalkeen kaytdssa
antitromboottinen laakitys (varfariini (ATC-koodi BOTAAQ3), suora antikoagulantti (BOTAE ja
BO1AF), klopidogreeli (BO1AC04) tai dipyridamoli (BOTACQ7)) .

Osuus potilaista, joilla on keuhkokuume diagnoosi (J12-J18) ja, joille on samassa
palvelutapahtumassa maaratty amoksisilliini (ATC-koodi JOTCAO04).

Osuus potilaista, joille on kirjattu diagnoosiksi alaselkakipu ja samassa tapahtumassa
maaratty opioidiladkitys (ATCNO2A).

Osuus potilaista, joilla on depressio ja, joilla on aloitettu masennuslaakehoito (kirjoitettu
resepti, ATC koodi NO6A tai NO6CA) 8 viikon kuluessa diagnoosista. Suositellaan lisaksi
analysoitavaksi alaryhmat depression vaikeusasteen mukaan (lieva F32.0 ja
F33.0/keskivaikea F32.1 ja F33.1/vaikea F32.2 ja F33.2/ maarittamaton 32.9 ja F33.9).

Osuus laakkeellisesti (ATC koodi NO6A tai NO6CA) hoidetuista depressiopotilaista, joille on
toimitettu vahintaan 2 reseptia ja vahintaan 100 tablettia 6 kuukauden aikana (tieto haetaan
reseptikeskuksesta).

Lahde: Kortejarvi & Kunnamo 2019 23



Kayttotarkoituksena rationaalisen laakehoidon
arviointi ja ohjaus: Kaypa hoito —-indikaattorit (2)

Osuus tuoreista tyypin 2 diabeetikoista, joilla HbA1c on >64 mmol/mol (8 %) ja joilla on vain 1
tablettimuotoinen diabeteslaakitys (ATC-luokka A10B, pois lukien yhdistelmavalmisteet ATC
A10BD).

Osuus diabeetikoista, joilla on hypertonia ja/tai albuminuria ja, joilla on ACE:n estdja tai ATR-
salpaaja laakityksessa (ATC C09).

Osuus potilaista, joilla on epaspesifisen ylahengitystieinfektion diagnoosi (J06.9, J20) ja, joille on
samassa palvelutapahtumassa maaratty antibiootti (ATC JO1).

Osuus potilaista, joilla on StrA nielutulehdus ja, joille on samassa tai sita valittdmasti seuraavassa
palvelutapahtumassa maaratty jokin muu antibiootti kuin penisilliini (ATC JO1 pois lukien
fenoksimetyylipenisilliini JOT1CEO2). Mittarista voidaan edelleen selvittaa mita antibiootteja on
maaratty.

Osuus potilaista (dg JO2 ja maaratty antibiootti), joilla StrA on osoitettu samassa
palvelutapahtumassa maaratylla nieluviljelylla (KL 2703) tai StrA-pikatestilla (KL 3635).

Osuus potilaista, joilla on akillinen valikorvatulehdus ja joille el ole maaratty antibioottia (ATC
JO1) tai on maaratty amoksisilliini tai penisilliini (JO1CAO04 ja JOT1CE02) samassa
palvelutapahtumassa.

Lahde: Kortejarvi & Kunnamo 2019 24



Kayttotarkoituksena ladakkeiden hallittu
kayttoonotto

HTA-arviointi * hoidon kohderyhman ja sairauden epidemiologian kuvailu
* hoitovaihtoehtojen kayton nykytilanteen kuvailu
* kustannusvaikuttavuuden arviointi ja siihen tarkoitettujen paatdsanalyyttisten
mallien rakentaminen ja parametrisointi
* budjettivaikutusten arviointi
e satunnaistettujen kokeiden sovellettavuuden arviointi
* vyksihaaraisten tutkimusten epasuoravertailu historialliseen kontrolliin

Kayttoonoton jalkeinen * Hoitoa saaneiden potilaiden lukumaara ja hoidon kayttoaihe
lisaitiedon kokoaminen * Hoidon toteutumista koskevat tiedot, esim. hoidon kesto ja annos
(PLEG, post launch evidence ¢ Potilaita ja hoidon lopputuloksia (hyotyja ja haittoja) koskevat tiedot
generation)

Hallitun kdytto6noton Esim. hoidon tulokseen perustuvat sopimukset

sopimukset

Lahde: Rannanheimo & Jauhonen 2018 55



Kayttotarkoituksena ladkehuollon ja laakkeiden kayton
seuranta, arviointi ja ohjaus (1)

Yhdenvertaisen saatavuuden
varmistaminen

Laadun seuranta

Laakkeiden kulutuksen, kustannusten ja maaraamiskaytantdjen seuranta
Uusien laakkeiden kaytén seuranta

Ladkkeiden vahittaisjakelun seuranta (esim. toimipisteiden maara per alueen
vaesto tai tyossakayntialue, verkkoapteekkitoiminnan kattavuus/kysynta)

Hoitosuositusten noudattamisen seuranta (esim. Kaypa hoito - indikaattorien
avulla)

Palkon suositusten noudattamisen seuranta

Yhdessa sovittujen indikaattoritietojen seuranta (esim. iakkaiden laakkeiden
kaytto, antibioottien kaytto ja PKV-laakkeiden kaytto, interaktiot)

Kayton kohdentumisen seuranta (esim. ennaltaehkaisevien laakehoitojen
kaytossa)

Hoitoon sitoutumisen seuranta

Laakehuollon laatu, kuten apteekkien toimitusvarmuus

Lahde: Rannanheimo & Jauhonen 2018
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Kayttotarkoituksena ladkehuollon ja laakkeiden kayton
seuranta, arviointi ja ohjaus (1)

Hoidon lopputulosten seuranta (esim. kuolleisuusluvut tai laboratoriotulokset
erikseen maaritellyissa sairauksissa ja potilasryhmissa)

Vaikuttavuuden seuranta

Turvallisuuden seuranta e Laakitykseen liittyvien vaaratapahtumailmoitusten seuranta
* Riskienminimointitoimenpiteiden toteutumisen seuranta

Kustannusten seuranta e Laakekorvausmenojen ja asiakkaiden maksamien ladakekustannusten seuranta
e Sairaaloiden l[aakemenojen seuranta
* Velvoitevarastoinnin kustannusten seuranta
e QOsaoptimoinnin riskikohtien tunnistaminen
» Laakehuollon kustannus (katteet)

Palveluntuottajien * Siita huolehtiminen, etta palveluntuottajilla on kaytéssa oman organisaationsa
ohjaaminen tietojen lisaksi alueelliset ja kansalliset tiedot l[aakehuollon ja ladkehoitojen
laadusta, vaikuttavuudesta ja kustannuksista

Lahde: Rannanheimo & Jauhonen 2018
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Kooste nykytilan haasteista - tietotarpeet ja
kayttotarkoitukset

Tietoa hyodyntavia toimijoita on lukuisia ja eri toimijoiden tietotarpeet ovat
hyvin monimuotoisia. Eri kayttotarkoituksiin liittyvia tietotarpeita ei
kuitenkaan koota ja arvioida jarjestelmallisesti.

« Tietotuotannon maara suhteessa tietotarpeisiin: Tietotuotantoa on tarpeisiin nahden
vahan esimerkiksi rationaalisen ladkehoidon ohjauksen, arvioinnin ja seurannan
tarpeisiin.

« Tietotuotannon laatu suhteessa tietotarpeisiin: Olemassa oleva tietotuotanto ei
vastaa oletettuja tietotarpeita ja kehittyvien aineistojen ja analytiikan tarjoamia
mahdollisuuksia.

Tiedon hyddyntamisen toimintamalleja el ole kuvattu.
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Kooste alustavista ratkaisuehdotuksista -
tietotarpeet ja kayttotarkoitukset

Maaritetaan ladkehoidon ja ladkkeiden kayton tietojohtamiselle yhteiset
vaikuttavuustavoitteet.

 Keskeista on jarjestaa tietoprosessit tai toimintamallit siten, etta tietoa tuotetaan ja
jaetaan yhteisia tavoitteita parhaiten edistavalla tavalla.

Rakennetaan toimintamalli, jossa eri kayttotarkoituksiin liittyvat tietotarpeet

« ohjaavat uuden tietotuotannon kehittamista.
« kootaan, arvioidaan ja viedaan kasiteltavaksi keskitetysti ja jarjestelmallisesti.

Resursoidaan tietotuotannon yhteistyopilotteja, jotta
« tunnistettuihin tietotarpeisiin voidaan vastata.

- tietotuotannon ja tiedon hyédyntamisen toimintamalleja voidaan kehittaa oikeiden
tietotuotteiden avulla, selvitysten ja teoreettisen analyysin sijaan.

Konkreettisten hydtyjen saavuttamiseksi lyhyella aikavalilla, piloteissa tulisi keskittya
rutiininomaisesti toistettaviin ja helposti toteutettaviin analyyseihin, jossa
hyodynnetaan kansallisia tietovarantoja.
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4. Tavoitetilan toimintamalli
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Tietotuotantomalli-kasikirja voi toimia
viitekehyksena toimintamallien yhtenaistamiselle

Toivo-ohjelman tuotoksena on julkaistu
Tietotuotanto-kasikirja (Luoma, Siltala, Vuorio ym.
2019). Se on viitekehys tietotuotannon
suunnitteluun ja kehittdmiseen. Kasikirjan avulla
voidaan yhtenaistaa kaytantoja, avata
tietotuotannon tydvaiheita ja eri vaiheissa
huomioitavia asioita. Yhteinen viitekehys voi
auttaa tunnistamaan eri organisaatioiden roolit ja
yhteistydn paikat tietotuotannon suunnittelussa,
kehittamisessa ja yllapidossa.

Toivo-tietotuotantomalli perustuu GSBPM-
viitemalliin. Se on tuotettu THL:n, Kelan, Valviran ja
Aluehallintovirastojen tietotyota tekevien
asiantuntijoiden tueksi. Sita voidaan soveltaa
joustavasti myds muiden toimijoiden
tietotuotantoon.

Mallissa tietotuotannon tyovaiheet on ositettu
kolmeen kokonaisuuteen:

* Tietotuotannon muutostyovaiheet, jossa
suunnitellaan uutta tai kehitetaan olemassa olevaa
tietotuotantoa.

« Tietotuotannon jatkuvan tyon vaiheet, joilla
tarkoitetaan tietotuotannon kaynnistamista ja
toiminnan toistuvia tyovaiheita.

* Laadunhallinta, metatiedon hallinta ja
tiedonhallinta, jotka ovat tietotuotannon
poikkileikkaavia, kaikissa tyovaiheissa sovellettavia
tyovaiheita.

Nama tyodvaiheet on kuvattu seuraavalla dialla (dia
32)
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Tietotuotannon tyovaiheet

Tietotuotannon muutostyovaiheet
Suunnitellaan uutta tai kehitetaan olemassa olevaa tietotuotantoa

o Tarpeen Ratkaisun o Suunnitelman
madadrittely suunnittelu toteuttaminen

g @ o

Tietotuotannon jatkuvan tyon vaiheet

Tiedonhankinta e Kasittely ° Analyysi o Jakelu

(e g @ (@7

@R e

CILIE o—{in]
Tieto hankitaan sote-tiedon Hankitusta tiedosta koostetaan Ainaistosta tuotetaan tietotuottest Tietotuote jaataan
tuottajifta tal rmullta viranomailsilta analyysikelpoinen ainaisto. Ja tehdaan johtopaitokset. madriteliyia jakelukanavia
ja tallenmetzan asiantuntijoiden pitkin tedon hyddyntsjilba.
kdyttoon,

Laadunhallinta | Metatiedon hallinta | Tiedonhallinta
Ovat tietotuotannon poikkileikkaavia aihealueita, joita sovelletaan jokaisen tietotuotannon tyovaiheissa.
Lahde: Luoma, Siltala, Vuorio ym. 2019
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Yksi toimintamalli ei palvele moninaisia tieto-

ja asiakastarpeita

Tiedon hydédyntajien maara ja moninaiset
tietotarpeet ja kayttotarkoitukset kasvattavat
tarvittavan tietotuotannon monimuotoisuutta.

Esimerkiksi Toivo-tietotuotantokasikirja (Luoma,
Siltala, Vuorio ym. 2019) on tarkoitettu
tilastotyyppiseen tietotuotantoon. Sen
toimintamalli soveltuu oletettavasti hyvin
rutiininomaisesti toistettaviin ja osin myds
helppoihin analyyseihin (kts. dia 21).

Monimutkaisemmissa analyyseissa ja
tutkimuksessa tarvitaan toisen tyyppisia
toimintamalleja. Muun muassa laakkeiden hallitun
kayttoonottoon ja kayttoon liittyy tietotarpeita,
joissa tarvitaan monimutkaisempia analyyseja ja
tutkimusta.

Tarkoituksenmukaiseen tietotuotantotapaan
vaikuttaa myos se, millaisia aineistoja kaytetaan ja
mika on mittauksen kohde tai analyysin
havaintoyksikko. Aineistotyyppeja ovat esimerkiksi
yksildtason aineisto ja tilastotasoinen aineisto.
Havaintoyksikko voi olla esimerkiksi [adkeaine- tai
valmiste, laakkeen kayttaja tai tiettyyn
potilasryhmaan kuuluva henkilo.

Riippumatta siita, onko kyse tilastotyyppisesta tai
monimutkaisemmasta tietotuotannosta, on tarve
kirkastaa eri organisaatioiden roolit ja yhteistyon
paikat tietotuotannon eri vaiheissa.
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Tietotuotannon kehittamisen tulee perustua
todelliseen kdayton ja hyodyntamisen tarpeeseen

Tiedon tehokkaan hyddyntamisen varmistamiseksi
tarvittaisiin kokonaisvaltainen, jaettu ymmarrys
tietojohtamisen tavoitteista seka eri toimijoiden
rooleista ja vastuista.

Rationaalisen laakehoidon edistamiseksi ei
kuitenkaan ole selkeaa kansallista ja alueellista
ohjausta ja kokonaisuudesta vastaavaa tahoa. Sen
seurauksena yhteen toimivien toimintatapojen ja
tavoitteiden maarittaminen seka tarvittavan
osaamisen ja kykyjen kehittaminen on vaikeaa.

Aiemmin on esimerkiksi ehdotettu, ettd Suomeen
perustettaisiin kansallinen laakitysturvallisuutta ja
rationaalista laakehoitoa koordinoiva keskus
(Kortejarvi & Kunnamo 2019). Keskus voisi toimia
olemassa olevissa rakenteissa, kuten STM:ss3,
THL:ssa tai Fimeassa.

Ehdotuksen jalkeen Suomeen on perustettu
Potilas- ja asiakasturvallisuuskeskus (PATKES). Se
koordinoi asiakas- ja potilasturvallisuuden
kehittamista, suunnittelua, seurantaa ja arviointia.
PATKES tuottaa myos toimintamalleja, uusia
tydkaluja ja suosituksia hyvinvointialueille,
ammattilaisille, asiakkaille ja potilaille.
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Kooste nykytilan haasteista — tavoitetilan
toimintamalli

Erilaisiin tietotarpeisiin on rakennettu erikseen tiedonkeruun ja tietotuotannon prosesseja,
jotka eivat valttamatta ole vakiintuneita, yhteiskayttoisia tai tue yhteen toimivuutta.

« Toimintamallin puuttuessa hajautettu tietotuotanto voi toteutua tehottomasti ja yhteistyon hyotyja
Jaa saavuttamatta.

* Yhta tietotuotannon toimintamallia ei kuitenkaan voida soveltaa kaikkiin tietotarpeisiin. Esimerkiksi
aineistotyyppi ja analyysin monimutkaisuus vaikuttavat tapaan, jolla tietoa tuotetaan.

Tiedon hyédyntamisen toimintamallit, joiden avulla seurataan, ohjataan, arvioidaan ja
valvotaan rationaalisen ladkehoidon toteutumista ovat puutteelliset kansallisesti ja
hyvinvointialueilla.

« Toimintamallin puuttuessa ei voida varmistua siita, etta tietotuotantoa kehitetaan ja tietoa

tuotetaan, jaetaan ja hyddynnetaan yhteisia paamaaria parhaiten edistavalla tavalﬂa.
Tietotarpeen ja esimerkiksi tarvittavien indikaattorien maarittely, ei aina johda
tietotuotantoon ja tietotuotteiden laadukkaaseen yllapitoon. Tama siita huolimatta, etta
ehdotetut mittarit, tilastot tai muut tietotuotteet olisi arvioitu tarkoituksenmukaisiksi ja
tarpeellisiksi.
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Kooste ratkaisuehdotuksista — tavoitetilan
toimintamalli

 Selvityksen seuraavissa vaiheissa

« testataan Toivo-tietotuotantomallin soveltuvuutta rutiininomaisesti toistettaviin ja
helposti toteutettaviin analyyseihin.

« Maaritellaan toimintamalliehdotus monimutkaisempia analyyseja varten hallitun
kayttoonoton tietotarpeiden nakdkulmasta.
« Taman toimeksiannon puitteissa ei oteta kantaa siihen, miten ladkehoidon ja
ldaakkeiden kayton kokonaisuuden hallinnassa ja sisalldn ohjauksessa
tarvittavien toimintamalien tulisi rakentua hyvinvointialueilla ja kansallisesti.

» Tietotuotannon kehittdmisen tulee kuitenkin perustua todelliseen kdytdn ja
hyodyntamisen tarpeeseen. Sen takia tietoa hyddyntavia toimijoiden tulee osallistua
tietotuotannon kehittamiseen.
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5. Tiedon tuottamisen ja kayton roolit ja vastuut




Useat toimijat kayttavat tietoa omien

tehtaviensa toteuttamisessa

o Keskeisia laakehoitoprosessin vaiheita, joihin on mahdollisuus
kohdentaa tiedolla johtamisen, ohjauksen ja valvonnan
toimia ovat esimerkiksi ladgkkeen maaraaminen,
toimittaminen, korvaaminen seka ladkehoidon toteuttaminen
ja ladkkeiden kaytto

O

Laakkeen maaraamiseen vaikuttavia keskeisia tekijoita
ovat lainsaadanto, myyntilupajarjestelma,
hoitosuositukset, ladkekorvausjarjestelma, kansallinen
palveluvalikoima ja sairaaloiden kilpailutetut
|aakevalikoimat. Laakkeella on oltava myyntilupa ennen
kuin se voidaan tuoda markkinoille. Lagkkeen
maaraamista ohjaavia viranomaisia ovat Fimea,
STM/Hila ja Palko, Kela, THL ja Valvira. Valvira valvoo
laakkeen maaraamisen asianmukaisuutta.

Laakkeiden kulutukseen luovuttamista ohjaava ja
valvo viranomainen on Fimea. Kansallisen
rokotusohjelman, valtioneuvoston paatésten mukaisten
seka muiden tarpeellisiksi arvioitujen rokotteiden
jakelusta vastaavat Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos
(THL) ja sairaala-apteekit seka laakekeskukset.

Lahde: Narhi, Tahvanainen, Pelkonen, Von Bonsdorff-Nikander & Sarkka 2018

O

Ladkkeiden korvausta julkisin varoin ohjaavat mm.
laakekorvausjarjestelma, kansallinen palveluvalikoima
ja kansallinen rokotusohjelma. Hila paattaa
laakekorvausjarjestelman piiriin kuuluvat laakkeet ja
Kela toimeenpanee korvausjarjestelman. Palko antaa
suosituksia uusien sairaalaladkkeiden kuulumisesta
kansalliseen terveydenhuollon palveluvalikoimaan. THL
toimii rokotusten asiantuntijalaitoksena.

Laakkeiden kdyttoa ohjataan ensisijaisesti
informaatio-ohjauksen ja korvausjarjestelman avulla.
Informaatio-ohjausta toteuttavia viranomaisia ovat
esimerkiksi Fimea, THL ja Kela. Fimea valvoo laakkeiden
markkinointia ja talta osin esimerkiksi
|aaketeollisuuden tuottamaa laakeinformaatiota.
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Roolit ja vastuut — aiempiin selvityksiin
perustuva koonti

Kansallisten vaikuttavuustavoitteiden ja datastrategian maarittely:
STM:n ohjausosaston koordinoimana

Kanta-palvelut * Tietotarpeen * Erikseen sovittava, e Hyvinvointialueet
Kela mukaisessa, laajassa viranomaisvaihtoehtoja * Kela
THL vhteistyossa esim. ainakin Kela, THL, Fimea, °* THL
Fimea hoitosuositusten mahdollisesti myos * Fimea
Valvira laatijoiden, palvelun DigiFinland. * Valvira
Sote palvelujarjestajat jarjestdjien ja tuottajien ¢ Rationaalisen * Ministeriot
(yksityinen ja julkinen) (julkinen, yksityinen, |adkehoidon tietopohjan * Hoitosuositusten laatijat
Muut kolmassektori), jakeluun soveltuva alusta ¢ Sote-palveluiden
tutkijoiden ja voitaisiin toteuttaa tuottajat, apteekit
viranomaisten kesken. osaksi
e Erikseen sovittava Ladketietovarannon
fasilitointivastuu ratkaisua. "

viranomaistoimijalle



Kooste nykytilan haasteista - Tiedon
tuottamisen ja kayton roolit ja vastuut

« Laakehoidon ja ladkkeiden kayton tietojohtamiseen’ liittyvaa kehittamistyota, joka
huomioisi erityyppiset tietotarpeet ja kayttotarkoitukset, ei ole koordinoitu
kansallisesti.

» Ei ole sovittu rooleja vastuita tietotuotannon muutostyd- ja jatkuvan tyon vaihellle.

- Tietoa kayttavia tahoja on lukuisia, mutta tiedon hyédyntamisen vastuita ja rooleja ole
viela kaikilta osin maaritelty kansallisesti ja tulevilla hyvinvointialueilla.

- tiedonsaantioikeuksia on useassa eri laissa ja ne on kirjoitettu kulloisenkin viranomaisen
(esim. Fimea, Kela, THL, Valvira) oman toiminnan, tehtavien ja tietotarpeiden
nakokulmasta. Lainsaadanto rajoittaa eri viranomaisten mahdollisuuksia hyodyntaa
keskeisia tietovarantoja kattavasti.

! Johtamista siten, etta edistetdaan yhteista kykya luoda arvoa tiedolla ja osaamisella.
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Kooste ratkaisuehdotuksista - Tiedon
tuottamisen ja kayton roolit ja vastuut

« Kun toimijoita on paljon, tarvitaan selkeat ja lapinakyvat tietojohtamisen ja yhteistyon
rakenteet seka yhdessa maaritellyt vaikuttavuustavoitteet.

+ Keskeista on jarjestaa tietoprosessit tai toimintamallit siten, etta tietoa tuotetaan ja jaetaan yhteisia
tavoitteita parhaiten edistavalla tavalla.

* Yhteisen toimintamallin perustaksi tarvittaisiin ladkehoidon ja laakkeiden kayton
tietojohtamisen strategia. Lisaksi tulisi nimeta toimija, joka koordinoisi kokonaisuutta ja
vastaa yhteisten vaikuttavuustavoitteiden saavuttamisesta.

« Tietojohtamisen strategiassa tulee asettaa selkeat ja konkreettiset vaikuttavuustavoitteet ja

menetelmat strategian jalkauttamiseksi.

« Tarkeaa on fokusoida keskeisten toimijoiden tekeminen yhteisiin vaikuttavuustavoitteisiin, tehostaa
toimijoiden valistd kommunikaatiota, auttaa sitoutumaan yhteisiin tavoitteisiin seka luoda selkea malli

kehitystydn ja muutosten hallintaan.
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6. Riippuvuudet




Tunnistettuja keskeisia riippuvuuksia STM:n
hallinnonalalla

 Potilas- ja asiakasturvallisuusstrategian toimeenpano

« Sote-tietojen toisiokdyton ja Findatan toiminnan kehittaminen
* Toivo-ohjelma

« Vahimmaistietosisaltdasetus

 Laaturekisterit

« Kuva-indikaattorit

« Laakehuollon ja hoidon ohjauksen ja rahoituksen kehitys (osana
|adkeasioiden uudistusta)

« Laaketietovarannon kehitystyd
« Sote-kokonaisarkkitehtuuri ja tuki yhteentoimivuuden edistamiselle

43



Kooste nykytilan haasteista - Riippuvuudet

« Dataperusteisen toiminnan kehittamiseen tahtaavia, kansallisia ja
kansainvalisid, hankkeita ja ohjelmia on kaynnissa valtava maara.

« Eri kokonaisuuksista muodostuvaa monimutkaista riippuvuusverkostoa on vaikea
hahmottaa.
« Laakehoidon ja laakkeiden kayton tietojohtamisen nakdkulmasta
rippuvuuksien hallinta on puutteellista.
« Se vol johtaa esimerkiksi koordinaatio-ongelmiin, ylimaaraiseen ja paallekkaiseen

tyohadn, ristiriitaisiin tai paallekkaisiin ratkaisuehdotuksiin sekd yhteentoimivuuden
haasteisiin.
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Kooste ratkaisuehdotuksista - riippuvuudet

« Toimintamalliehdotuksessa ja tiekartassa tulee korostaa kokonaisuuden ja
rippuvuuksien hallinta ja yhteisia vaikuttavuustavoitteita.

 Riippuvuuksien hallinnan nakdékulmasta toimintamalliehdotuksen ja
tiekartan avulla tulisi tavoitella:
» koordinaatiota ja ohjattavuutta
 vaikuttavuutta yhteisen kehittamisen kautta
* synergiaa yhteisten tavoitteiden ja resurssien kautta.

« Keskeinen tavoite olisi myos valttaa osaoptimointia ja
priorisoida kehittamistyot oikeaan jarjestykseen
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7. Selvitystyon seuraavat vaiheet
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Toimintamallia kehitetaan kaytannon
tapausesimerkkien avulla

- Taman hetkisen ymmarryksen perusteella olisi tarkoituksenmukaista ehdottaa kahta erilaista

toimintamallia dataperusteisen toiminnan tehostamiseksi, mahdollistamiseksjfa
selkeyttamiseksi ladkehoitoon ja ladkkeiden kayttodn liittyville kayttétapauksille

1. rutiininomaisesti toistettavan ja helposti toteuttavan tietotuotannon toimintamalli
2. monimutkaisempi tietotuotannon ja analyysin toimintamalli
« Alustava toimintamalliehdotus tilastotyyp,qiselle tietotuotannolle perustuu Toivo-
d

tietotuotantomalliin, jota on tadydennetty [ahdeaineistojen hallinnan seka tiedon
hyddyntamisen prosessilla (dia 48).

 Toimintamalliehdotuksen avulla on tarkoitus kuvata 3-5 olemassa tai kehitteilla olevaa
tietotuotantoesimerkkia seka naihin liittyvat tiedonhallinnan roolit ja vastuut.

- Esimerkkien tavoite on konkretisoida nykytilan ja tavoitetilan valista eroa, tunnistaa nykytilaan
liittyvia ongelmakohtia ja ongelmien juurisyita.

 Esimerkkien avulla arvioidaan myds Toivo-tietotuotantomallin soveltuvuutta laakehoitojen ja
laakkeiden kayton tietojohtamisen kehittamiseen.

« Monimutkaisempia analyyseja varten toimintamalliehdotus maaritetaan hallitun
kayttodnoton tietotarpeiden ndakdkulmasta.
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Ylatasoinen luonnos toimintamallista
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Maaritelmat 1/2

Indikaattori

Mittari

Mittaristo

Laadullinen mittari, joka parhaimmillaan antaa laajoja ja monimutkaisiakin
tietoja yksinkertaisemmassa muodossa. Indikaattori voi toimia myos
apuvalineena niin tavoitteiden asettamisessa ja seurannassa kuin
suunnittelussa ja paatoksenteossakin (Tieteen termipankki)

Tapa maarittaa valitun mittauskohteen tila jonkin mittausasteikon avulla.
Mittari muodostuu tunnussuureesta, joka on suoraan mitattavissa oleva tekija
tai sellaisten yhdistelma. Tama edellyttaa ilmion tasmallista kasitteellistamista.
(Torkki ym. 2017)

Kertoo kasitteena paatdksentekijalle toiminnalle tarkeista syy- ja
seuraussuhteista ja luo perustan tavoitteiden seurannalle ja asettamiselle.
Mittaristo sisaltaa tyypillisesti seka mittaamiskategoriat etta selittavien
mittareiden hierarkian. (Torkki ym. 2017)

54



Maaritelmat 2/2

Tiedolla
johtaminen

Tiedon
johtaminen

Tietojohtaminen

Tietotuote

Tietotuotanto

Toimintamalli

Tietojohtamisen osa-alue, joka tahtaa tietoperustaiseen paatoksentekoon ja
sen mahdollistamiseen (Tietotermit)

Tietojohtamisen osa-alue, jossa tiedonhallinnalla, tietovirtoja ohjaamalla ja
tiedon laatua tarkkailemalla yllapidetaan ja kehitetaan tiedon hyodyntamisen
edellytyksia (Tietotermit)

Johtamista siten, etta edistetaan organisaation kykya luoda arvoa tiedolla ja
osaamisella (Tietotermit)

Yhden tai useamman tietoaineiston tiedoista koottu tuote, joka voidaan
luovuttaa hyodyntajalle sellaisenaan tai sisallon perusteella rajattuna
(Tietotuotantomalli-kasikirja)

Organisoitu toiminta, jonka tuloksena syntyy tietotuote (Tietotuontomalli-
kasikirja)

Antaa johdolle kokonaiskuvan toiminnasta ja sitoo prosessit yhteen. Se kuvaa
prosessien kulun ja prosessien vaikuttavat tekijat (JHS 152)
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THL

Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkevirasto
Tilastoinnin yleinen prosessimalli
Ladkkeiden hintalautakunta

Health Technology Assessment eli terveydenhuollon
menetelmien arviointi

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto
Potilas- ja asiakasturvallisuuskeskus
Sosiaali- ja terveysministerio

Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos
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Liite 1. Menetelmat

Esitys Eerustuu dokumenttianalyysiin aiemmin julkaistuista
selvityksista, raporteista ja tyOpapereista. Anal?/ysi toteutettiin
viimeisen viiden vuoden aikana (2017-2022) julkaistuista
dokumenteista.

Analyysiin otettiin mukaan:

e Ministerididen, Fimean, Kelan, THL:n, Valviran ja KKV:n
julkaisemat raportit ja selvitykset. Julkaisuja haettiin
seuraavista julkaisuarkistoista ja verkkosivustoista: Valto,
Helda, Julkari, Valviran verkkosivut, KKV:n verkkosivut.

e Dokumentit, jossa kasitellaan lagkehoidon ja ladkkeiden
kayton seurantaa, arviointia, ohjausta, valvontaa tai
laakkeiden hallittua kayttdonottoa, kayttoa tai kaytosta
luopumista.

e Dokumentit, jossa kasitellaan sote-tietojohtamisen
toimintamalleja

o Dokumentit, jossa kasitellaan sote-tietojen toisiokaytta
ladkehoitoon ja ladkkeiden kayttoon liittyvissa
kayttotarkoituksissa.

e Tiedonhakua laajennettiin kaymalla Iapi tunnistettujen
dokumenttien lahdeluettelot ja poimimalla niista mukaan
relevantit dokumentit. Lisaksi analyysiin otettiin mukaan
sidosryhmatilaisuuksissa syntynyt materiaali. Myos keskeisia
asiantuntijoita pyydettiin taydentamaan aineistoa.

Kuvaileva kirjallisuuskatsaus

« Tarkoituksena vetaa yhteen ja tiivistaa
aiemmin tehtyja selvityksia ja muita papereita

* Analyysin muotona kuvaileva synteesi, jonka
tuotoksena on ytimekas ja johdonmukainen
yhteenveto aiheesta

Lahde: Evans 2008; Green, Johnson & Adams 2006
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