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LUKIJALLE

Laatu- ja vaikuttavuustietojen merkitys tiedolla johtamisen perusteina kasvaa kustan-

nusten ja tuotantoa kuvaavien tietojen rinnalla, kun tavoitellaan tarkoituksenmukaisia

ja yhdenvertaisia sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja. Tdssd muistiossa tarkastelu-
kumana on ohjauksessa, johtamisessa, paatoksenteossa ja kehittamisessa tarvittava
laatu- ja vaikuttavuustieto.

Laadulla tarkoitetaan kykya vastata tarpeeseen seké asiakkaan kokemusta palve-
lusta. Palvelu tai hoito on vaikuttavaa kun saavutetaan se, mita varten palvelu tai
hoito annettiin ja kun se tuottaa potilaalle arkisessa toimintaympéaristéssa ja olosuh-
teissa enemman hyo6tya kuin haittaa. Laatu ja vaikuttavuus luovat palvelun arvon.
Laatu ei synny itsestdan, vaan sen toteutuminen kaytanndssa edellyttaa riittavan ta-
voitetason kuvaamista, johtamista laatutavoitteiden saavuttamiseksi, henkiloston si-
toutumista tavoittelemaan laatua ja tieto siitd, saavutettiinko tavoitteet ja mita tarvitsee
parantaa.

Kattava laatu- ja vaikuttavuustieto tarjoaa palvelujarjestelman ohjaukseen ja kehitté-
miseen uuden ulottuvuuden: asiakkaan palveluista saaman arvon ja hoitojen vaikutta-
vuuden. Tavoitteena on saavuttaa tulevina vuosina keskeisistéa asiakas- ja potilasryh-
misté luotettava ja vertailukelpoinen tieto sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen laa-
dusta ja vaikuttavuudesta, joka tieto olisi avointa ja helposti saatavilla ja jonka tuo-
tanto perustuisi riittdvan rakenteiseen kertakirjaamiseen ja alykkaisiin jarjestelmiin.

Kansalliset rekisteritietokannat ja muut tietovarannot, Kanta-tietovarannot, palvelu-
tuottajien tietoaltaat, alykkaat algoritmit ja digitalisaation mukanaan tuomat sovelluk-
set mahdollistavat tiedontuotannon uudistamisen, kunhan perusrakenteista, méaaritte-
lyista ja tiedon kirjaamisesta sovitaan ja tietotuotannon toimeenpanosta huolehditaan
pitkajanteisesti ja riittdvin voimavaroin. Validoidun ja eri alueiden tai tuottajien vertai-
luun kelvollisen tiedon saaminen edellyttaa pitkajanteista suunnittelua ja vaiheittaisia
toimenpiteitd. Tarvitaan myds tiedon kayttotarkoitukseen soveltuvia tyovélineita ja kei-
noja kerata, analysoida ja raportoida olemassa olevaa tietopohjaa tai vahvistaa tieto-
varantoja tarpeeseen vastaavaksi.

11



NAPSAUTA JA KIRJOITA MINISTERION JULKAISUSARJAN NIMI JA JULKAISUN NUMERO/VUOSI.

Valtakunnallisesti ja paikallisesti on jo kehitetty monenlaisia ratkaisuja laatu- ja vaikut-
tavuustiedon tuottamiseksi. Potilas- tai asiakasryhmiin kohdistuvat laaturekisterit ovat
esimerkki ndista. Laatutiedon tuotannossa kansallisen tason ohjaus on ollut heikkoa,
ja eri toimijoiden roolit kaipaavat selkiinnyttdmista. Euroopan unionin tietosuoja-ase-
tus, kevaalla 2019 hyvaksytty kansallinen lainsdadéantt sosiaali- ja terveydenhuollon
tiedon toissijaisesta kaytdsta ja siihen liittyvat muutokset Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen (THL) asemasta ja tehtavista sekd muut asiakastiedon ja tietosuojan saa-
dokset selkeyttavat tiedon hankkimista ja kasittelya seka avaavat uudenlaiset mah-
dollisuudet laaturekisterien toteuttamiseen, mutta samalla ne aiheuttavat tarpeen
maaritella, mita laatutiedolla tarkoitetaan, miten sité tuotetaan ja jalostetaan, mitka eri
tahot ovat vastuussa tiedon tuottamisesta ja analysoinnista ja mitka ovat ensisijaiset
tavoitteet kansalliselle kehittAmiselle. Yhteisella ndkemyksella ja tiekartalla, johon
kaikki toimijat sitoutuvat, voimme korjata jarjestelman ja tietotuotannon hajanaisuu-
desta, koordinaation puutteesta ja kehittdmisen epatahtisuudesta aiheutuvia ongel-
mia.

THL:n pilottihankkeena on vuodesta 2018 alkaen selvitelty terveydenhuollon laature-
kisterien tuotantoa. Hankkeessa on testattu seitsemaa rekisteria ja kartoitettu tietotuo-
tannon malleja. Hanke jatkuu vuoteen 2020, jonka jalkeen on mahdollista ryhtya kehit-
tamaan mm. THL:n yllapidollisessa vastuussa olevia kansallisia laaturekistereja.

Tassé muistiossa tarkastellaan palvelujarjestelmén kaikkien tasojen tarpeita laatutie-
tojen jarjestelmalliseksi seuraamiseksi ja julkaisemiseksi seka vertailun, kehittdmisen
ja valintojen mahdollistamiseksi. Yhteisen ndkemyksen ja tiekartan taustaksi kuvataan
vallitseva lainsdadantd ja sen luomat toimintaedellytykset, laaturekisterien ja laatutie-
don tuotannon tila vuonna 2019 ja olemassa olevat valtionhallinnon strategiat ja lin-
jaukset, jotka ohjaavat tulevaa kehittamistd, seka tunnistetut tiedon tarpeet. Vaikka
palvelujarjestelmauudistuksen keskenerdisyys jattaa vastaamattomia kysymyksia,
muistiossa esitetdan tulevaisuuden kehittamisen yhteisia periaatteita ja tavoitteita
sekd@ hahmotetaan tiekarttaa tavoitteiden saavuttamiseksi. Jotta tyéryhméan ehdotuk-
set palvelisivat laatutiedon tuotannon harmoinisointia, tarvittaisiin jo kuluvalla hallitus-
kaudella valtionhallinnon laatutietostrategia tai -linjaukset seka laatutieto-ohjelma.
Nain voitaisiin varautua uudistuvan sote-palvelujarjestelmén ohjauksen ja paatoksen-
teon laatu- ja vaikuttavuustiedon tarpeisiin.

Sosiaali- ja terveysministerién (STM) asettama valtakunnallinen hoidon saatavuuden
ja yhtenaisten hoidon perusteiden tydryhma perusti kokouksessaan 11.6.2018 laatu-
ja vaikuttavuustiedon seka laaturekisterien asemaa selvittavan alatyéryhman. Toimek-
sianto pitaa sisallaan tyéryhmalle asettamispaatoksessa (STM010:00/2015)
23.2.2015 annetun tehtavan 5. "tehda selvitys terveydenhuollossa kaytossa olevista
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hoidon laaturekistereisté ja tehda ehdotukset kansallisten sosiaali- ja terveydenhuol-
lon tietovarantojen (mukaan lukien KANTA-arkisto) hyddyntamisesta, laaturekisterien
kehittdmisesta ja kansallisella tasolla seurattavista vaikuttavuusmittareista.”

Alatyéryhman tehtavaksi annettiin laatia muisto / raportti, johon on koottu asiakasryh-
mékohtaisen laatutiedon kayttoon liittyva ajantasainen lainsdadanto, tarvittavat maa-
rittelyt, tiedolla johtamisen ohjaustarpeet, tydnjako eri viranomaisten kesken ja ohjaus-
menettelyt, laatutiedon kéayttétarkoitukset sosiaali- ja terveydenhuollon ohjauksen ja
palvelujarjestelmén eri tasoilla seké laatutiedon asemointi kansallisessa ja maakun-
nallisessa tietoarkkitehtuurissa. Lisdksi muistiossa tuli kuvata olemassa olevia tietora-
kenteita ja kehittyvén teknologian tarjomia mahdollisuuksia. Muistiossa kuvataan
my0s laaturekisterien nykytilanne ja meneillaan olevat selvitykset ja kehittdmishank-
keet ja niiden liitoskohdat potilas- ja sairausryhmékohtaisen laatutiedon hyédyntami-
seen tulevaisuudessa. Tyoryhman virallisen toimikauden paatyttya tyo jatkui verkosto-
maisena eri asiantuntijoita kuullen.

Ty6ryhma on toimintansa aikana vakuuttunut laatu- ja vaikuttavuustiedon yhteiskun-
nallisista hyddyista. Vain vertailukelpoisen laatu- ja vaikuttavuustiedon avulla voidaan
arvioida palvelujen yhdenvertainen saatavuus seka yhtenaisten hoidon kriteerien, vai-
kuttavuuden ja potilasturvallisuuden toteutuminen eri asiakas- ja potilasryhmissa. Ta-
voitteiden saavuttamisen seuranta, ohjaus, vertaiskehittaminen ja palvelutuottajan va-
linta edellyttavat ajantasaista ja luotettavasti raportoitua tietoa palvelujen laadusta ja
vaikuttavuudesta. Palvelujarjestelman kustannusten hallinta helpottuu laadun ja tur-
vallisuuden paranemisen myo6ta. Vain tieto vaikuttavuudesta ja asiakashyodystéa on
eettisesti kestava perusta valinnoille siitd, mita jaa julkisesti rahoitetun palvelutuotan-
non ulkopuolelle.

Muistion sisallosta ja tiekartasta kuultiin sidosryhmié sosiaali- ja terveysministerion
jarjestaméassa tydpajassa 6.11.2019, ja siitd pyydettiin lausuntoja 7.11. — 3.12.2019.

Luonnoksesta saatiin yy lausuntoa ja niiden perusteella tehtiin viimeiset sisallén tar-
kennukset ennen julkaisemista.

Tyoryhman puolesta

puheenjohtaja Tuija Ikonen
Joulukuu 2019
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1 Tilannekuvaus

Valtakunnallisen hoidon saatavuuden ja yhtendisten hoidon perusteiden tyéryhméan
asettamispaatoksessa (STM010:00/2015) todetaan: "Hoidon laatu on monitahoinen
ilmid, jonka kattava ja luotettava mittaaminen on erittdin haastavaa. Yhtena laadun
komponenttina voidaan pitdé potilasturvallisuutta, jonka seurannassa useimmissa pe-
rusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon yksikdissa on selkea jarjestelma. Suo-
messa on kaytdssa myds suuri maara epdavirallisia kliinisen hoidon laadun seurantata-
poja ja laaturekistereitéd. Niiden toimivuuden arviointi potilasturvallisuuden ja valinnan-
vapauden toteutumisen tueksi on tarke&a. Hoidon hyvaa laatua kuvaavat niin ikaan
vaikuttavuus ja kustannustehokkuus, joiden méaarittelyd, analysointia ja seurantaa tu-
lee tarkentaa.”

Suomen sosiaali- ja terveydenhuoltojarjestelman ohjauskeinoja ovat lainsdadanté ja
saadosten toimeenpanemiseksi tarvittava siséltéohjaus, informaatio-ohjaus ja resurs-
siohjaus. Laatu- ja vaikuttavuustiedon hyédyntamiseksi ohjauksessa ja tiedolla johta-
misessa tarvitaan laajaa yhteistyotd yhdensuuntaisen kehittdmisen ja resurssien te-
hokkaan kayton varmistamiseksi. Tdma ei ole mahdollista ilman sosiaali- ja terveysmi-
nisterion, THL:n, palveluja jarjestévien kuntien tai tulevaisuudessa alueiden tai maa-
kuntien ja palvelujen tuottajien samansuuntaisia kehittdmislinjoja, yhteisymmarryk-
sessa asetettuja tavoitteita ja yhteistyota kehittdmispolkujen maarittamiseksi ja toi-
meenpanemiseksi seka tiedon tuotannon ohjauksen ja toimeenpanon roolitusta.

Olennaisen panoksen kehittamiseen tuo ammattihenkildiden osaaminen ja sitoutumi-
nen laadukkaan ensisijaisen tiedon tuottajiksi seka asiantuntijoiden osallistuminen tie-
tojen maarittelyyn. Tarvitaan myds osaaminen tilata ja ohjata tietojarjestelmia, seka
kansainvéliset yhteydet validien ja laajasti kayttékelpoisten seurantamittareiden valit-
semiseksi tuotantoon. Myds véesto ja palvelujen kayttajat on sitoutettava tuottamaan
ja kayttamaan laatu- ja vaikuttavuustietoa seka pyytamaan tietoa valintojensa tueksi.

Vaikka asiakasryhmakohtaiset laaturekisterit eivat suoraan kuulu valtion ohjauksen
tyokaluihin, niista kertyva tieto voi palvella tiedolla johtamisen menettelyj osana kan-
sallista tietopohjaa. TAméan vuoksi keskushallinnon tehtédvana on stabiloida seuranta-
mittareita ja mahdollistaa riittavan kattava, vertailukelpoinen ja laadukas seuranta. On
myds kyettava liitthmaén strategisten tavoitteiden seuranta tarkoituksenmukaisiin ja
valideihin mittareihin ja ratkaistava, milloin voidaan hyddyntaa systemaattista tiedon-
keruuta tai tarvitaanko tilannekohtaisia erillisselvityksia. Olemassa tai saavutettavissa
olevaa laatu- ja vaikuttavuustietoa ei toistaiseksi ole kaytty taysimaaraisesti millaan
palvelujarjestelman tasolla tai toimialueilla paatoksenteossa tai kehittamisessa. Kan-
sallisiin rekistereihin kertynytta tietoa ei ole osattu hytdyntad, ja tiedon jalostuminen
raporteiksi on ollut hidasta.
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Kehittamistarpeet ja tulevaisuuden mahdollisuudet tulee tunnistaa ja léytaa tasapaino
kaytannollisyyden, olemassa olevien ratkaisujen ja vaihtoehtoisten kehityssuuntien
valilla. Turhiin kehitysvaiheisiin ei ole varaa, joten tarvitaan selkeét yhteiset tulevai-
suuden tavoitteet ja visiot laatutiedon tarpeesta ja kayttotarkoituksesta. Rinnakkaisiin
ja toistensa kanssa resursseista kilpailevien tiedonkeruiden sijasta on pystyttéava nivo-
maan olemassa olevat ja suunniteltavat laatu- ja vaikuttavuustiedon prosessit harmo-
niseksi kokonaisuudeksi, jossa tiedon tarve ja kayttdtarkoitus maarittavat parhaiten
tarpesiin vastaavat menettelyt tiedon tarvitsijan kayttoon.

1.1 Nykytilanne Suomessa ja Pohjoismaissa

Ohjauksen tueksi on jo kertynyt kokemusta kansallisella tasolla valmistellusta ja testa-
tusta yhteistydbmekanismista keskushallinnon ja alueiden suunnitelmalliseksi vuorovai-
kutukseksi. Vuosina 2016 — 2018 toimineen sosiaali- ja terveysministerion Sote-erillis-
johtoryhman asettaman Vaikuttavuus- ja kustannustietoryhméan (KUVA) tekemalla mit-
taristolla voidaan tarkastella palvelujarjestelméan kustannuksia ja vaikuttavuutta koko-
naisuutena. Nakoékulmia ovat vaestén hyvinvoinnin ja terveyden tila, palvelutarve,
palvelujen saatavuus, laatu, yhdenvertaisuus, vaikuttavuus, kustannukset ja tehok-
kuus. Mittaristo on tarkoitettu ensisijaisesti palvelujarjestelman kansalliseen ohjauk-
seen. Mittaristoa pilotoitiin sote-valmistelun aikana vuonna 2018 tuottamalla maakun-
tien tilannekuvat STM:n ja maakuntien valisiin harjoitusneuvotteluihin. Mittaristolla yh-
teisesta tietopohjasta muodostettu tilannekuva koettiin hyddylliseksi. THL pystyy tuot-
tamaan alueiden tilannetta kuvaavat arviointiraportit. KUVA-mittariston mukaiset tiedot
ovat avoimesti saatavilla THL:n Tietoikkunassa.

Kliinista tyota tekevat terveydenhuollon ammattilaiset haluavat tarjota potilailleen vai-
kuttavaa ja korkeatasoista hoitoa ja tarvitsevat tydnséa kehittdmisen seka sen seuran-
nan tueksi laatu- ja vaikuttavuustietoa. Myds esimerkiksi uusien hoitomenetelmien
hyodyllisyydesta kaivataan seurantatietoa. Tarve on heijastunut viime vuosina usei-
den kliinisten laaturekisterien perustamisena. Niiden ohjaus ja toimeenpano on ollut
vahvasti ammattikunnan kasissa. Koska rekisterien kehittamisty® vaatii seka asian-
tuntijatyoté etta taloudellisia resursseja, tarvitaan laajempaa punnintaa, miké on ndin
keratyn tiedon asema palvelujarjestelméan ohjauksessa. Myos uudistunut ja uudistuva
lainsdadanto asettaa reunaehtoja ja ohjaa Kliinisiin laaturekistereihin keratyn tiedon
kasittelya.

Pohjoismaissa ja Iso-Britanniassa on pitkaan kaytetty laaturekistereja terveydenhuol-
lon laadun seurannassa ja tutkimustydssa. Myos Australiassa ja Uudessa Seelan-
nissa on kehitetty laaturekisterien kayttéa 2000 -luvulla. Laaturekistereihin kerataan
tietoja sairauksista, tehdyista toimenpiteista ja hoidon tuloksista terveydenhuollossa ja
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hoivassa seka potilaan nakemyksista saadusta hoidosta. Organisointitavat vaihtelevat
eri maissa. Rekisteritoiminnan laatua valvotaan asettamalla erilaisia sertifiointikritee-
reita tai auditoimalla.

Ruotsissa, Tanskassa ja Norjassa on useita kansallisia potilasryhmakohtaisia laature-
kistereita seka tukiorganisaatiot rekisterien laadunhallintaa ja rahoitusta varten. Ruotsi
on ollut terveydenhuollon laaturekisterien edelldkavija. Ruotsissa kansallinen laature-
kisteri on maaritelty seuraavasti: "Ett Nationellt Kvalitetsregister innehaller individba-
serade uppgifter om problem, insatta atgarder och resultat inom hélso- och sjukvard
och omsorg. Ett Nationellt Kvalitetsregister kvalitetsgranskas och ar certifierat av den
Nationella Styrgruppen for kvalitetsregister” (http:/kvalitetsregister.se/tjanster/omnat-
ionellakvalitetsregister.1990.html). Ruotsissa on yhteensé noin sata kliinista laature-
kisteria eri tautiryhmissé, Tanskassa noin 80 ja Norjassa noin 50.

Viime vuosina on eri maissa kehitetty kansallisia palvelualustoja terveystiedon reaali-
aikaisempaa ja tehokkaampaa hyddyntamista varten. Samoin pyrkimys potilaan tuot-
taman vaikuttavuus- ja kokemustiedon sisallyttdminen rekisteritietoihin on lisaanty-
massa.

Muiden maiden kokemuksia kansallisesta laaturekisteritoiminnasta ja rekisterien or-
ganisoitumis- ja rahoitusvaihtoehtoja on kuvattu kattavasti THL:n Kansalliset tervey-
denhuollon laaturekisterit —pilottihankkene péaraportissa, joka julkaistaan marras-
kuussa 2019.

1.2 Lainsaadanto ja maaraykset

Sosiaali- ja terveystieto on arkaluonteista tietoa, jota ei voi kasitelld ilman erityisia pe-
rusteita. Kokemus on osoittanut, ettd EU:n tietosuoja-asetus ja sen perusteella voi-
maan saatettujen lakien tulkinta on haastavaa ja tarvitaan lisdohjausta lainsdadannon
toimeenpanemiseksi. Tahan lukuun on koottu joitakin keskeisia lakeja, mutta niiden
tulkinta ja soveltamisen linjaukset edellyttavat tissa muistiossa esitettya laajempaa
pohdintaa ja tydstamista.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasryhmakohtaisilla laaturekistereillda Suomessa ei
aikaisemmin ole ollut sddddspohjaa eréita poikkeuksia lukuun ottamatta. Laaketieteel-
lisen tutkimuskayton (interventiotutkimus) yhteydessa keratyn laatu- ja vaikuttavuus-
tiedon kasittelysta on sdadetty laissa ladketieteellisesta tutkimuksesta (9.4.1999/488).

Terveydenhuollon valtakunnallisia henkilorekistereité on pidetty lainséadannén perus-
teella. Niilla tarkoitetaan valtakunnallisia keskusrekistereita, jotka sisaltavat henkilon
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terveydentilaa, sairautta tai vammaisuutta taikka haneen kohdistettuja hoitotoimenpi-
teit& tai niihin verrattavia toimia koskevia tietoja. Rekistereita yllapitavat Terveyden ja
hyvinvoinninlaitos (THL) ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea).
Fimea yllapitdd huumausaineseurantarekisterid huumausainelainsdadannon ja [&8k-
keiden sivuvaikutusrekisterid laakelainsaadannon perusteella. THL:n yllapitamat re-
Kisterit perustuvat THL-lakiin tai muihin lakeihin, esimerkiksi saadoksiin infektioiden
torjunnasta.

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen astuttua voimaan 25.5.2018 Suomessa asiakasryh-
makohtaisen laatutiedon kerdamista ja kasittelya saatelevat yleislait kuten 1.1.2019
alkaen tietosuojalaki (5.12.2018/1050), joka kumosi aikaisemman henkilétietolain
(22.4.1999/523), laki potilaan asemasta ja oikeuksista (17.8.1992/785) ja laki sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkdisesté kasittelysté (9.2.2007/159). Misséén
naisté laeista ei ohjata asiakas- tai potilastietojen kaytt6a laadun ja vaikuttavuuden
seurannan tai palvelujen kehittamisen tarpeisiin.

1.1.2019 voimaan astunut tietosuojalaki saataa tietosuoja-asetuksen kansallisen liik-
kumavaran soveltamisesta Suomessa. Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytosta astui voimaan kevaalla 2019 (552/2019). Samaan aikaan uusitussa Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksesta annetussa laissa sdadetédén THL:n tehtavéksi laature-
kisterien yllapito. STM voi antaa asetuksen niista laaturekistereista, jotka ovat THL:n
rekisterinpidollisessa vastuussa.

Koska kansallisilla laaturekistereilla tai ylipdatdan usean rekisterinpitgjien yhteiseen
raportointiin ja vertailuun tahtaavilla laaturekistereilla ei ole aiemmin ollut sdéadéspoh-
jaa, Kliinisten rekisterien kehittdmisessa terveydenhuollon toimintayksikot ja rekiste-
rien pitdjat ovat tulkinneet, ettd systemaattisesti keratyt laatutiedot ovat potilaslaissa ja
potilasasiakirja-asetuksessa tarkoitettuja potilasasiakirjoja. Tietosuojavaltuutettu on
mm. tietojen luovutukseen liittyvissa tutkimuslupa-asioissa kayttanyt tata tulkintaa.

Nykyinenkin lainsdadanto jattaa vastattavia kysymyksia, kuten sen, voiko ja milla
edellytyksilla kansalliseen laaturekisteriin voi keraté arkaluontoisia tietoja ilman, etta
tarvitaan ja rekisterdidyltéa on pyydettava tietoon perustuva EU:n tietosuoja-asetuksen
mukainen nimenomainen suostumus (explicit consent). Useimmat aikaisemmat ja ny-
kyisetkin suostumukseen liittyvat kaytannoét ovat perustuneet henkilotietolakiin. Sen
mukaan arkaluontoisen tiedon yksilollinen kaytto edellyttad yksildidyn tarkkarajaisen
kayttotarkoituksen. Suostumus ei voi sisaltaa "yleislupaa” tiedon kaytt66n muissa
kayttétarkoituksissa.

Laadun kehittdmisen nakokulmasta tiukkarajainen suostumus ja rekisterdidyn oikeus
perua suostumus hankaloittaa rekisterien tarkoituksenmukaista kayttéa. Tarvitaan eril-
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lissdadoksia, jos erillisrekistereihin tai tiedonkeruisiin perustuvalle palvelujen vaikutta-
vuuden ja laadun parantamiselle halutaan luoda toimintaedellytykset lainsdaadannon
pohjalta. Kayttotarkoituksen kannalta keskeinen ominaisuus on tietojen joustava yh-
disteleminen ja lahes reaaliaikainen tietojen kayttd. Laadun, potilasturvallisuuden ja
vaikuttavuuden seurannassa saattaa nousta uusia ennakoimattomia kysymyksia, joi-
hin vastauksia tarvitaan. Mys tiedon kasittelytarkoitusta voisi olla tarve muuttaa.

Kayttotarkoitus ei kuitenkaan voi johtaa luottamuksellisuuden vaarantumiseen. Tieto-
jen kasittelyssa periaatteena on oltava kayttdtarkoitussidonnaisuus.

Toinen ohjaava periaate arkaluontoisen tiedon kasittelyssé on tiedonkeruun mini-
mointi. Tietojen minimointivelvoitetta ei voi ohittaa suostumuksella, jossa sallitaan
muu mahdollinen kayttd. Tiedon kayttdlaajuus tarvitsee méaéritellda ennakkoon. Siihen
kuuluu kohteen kasittelyn tdsmentaminen ja rajaaminen, riittdva sopimuspohja, salas-
sapito, ja miten rekistereissd varmistetaan tietoa kasittelevien osaaminen noudattaa
tietoturvaa.

Sailytysaikojen asettaminen maarittaa tiedon elinkaaren. Tama on merkityksellista
esimerkiksi tutkimusrekistereissd, jotka ovat lahtdkohtaisesti maéraaikaisia. Laadun
parantamiseen tahtaavilla erillisrekistereilld saattaa olla toisenlainen elinkaari, jossa
tiedonkeruulla pyritaan selvittdmaan hoitotulosten muutoksia vuosien aikajanteella tai
keréattavan tiedon tarve saattaa kohdistua rekisterdityjen jopa vuosikymmenten kestoi-
seen seurantaan.

Tietoaltaiden kayttda tietosuojasdaadosten puitteissa ei vielda tahan mennessa ole
maaritelty.! Big datan kaytdsté laadun seurannassa tarvitaan vastauksia, miten lain-
saadannon asettamat velvoitteet tiedon kasittelyssa ja yhdistelyssa toteutetaan lain
saatamissa rajoissa ja kuinka esimerkiksi osoitusvelvollisuus ja tietosuojan tehokas
toteutuminen taytetaan. Naihin haasteisiin tullaan etsiméén vastauksia viimeistaan so-
siaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintaa ja tietosuojaa koskevan lainsdadannon ko-
konaisuudistuksen yhteydessa.

1.2.1 EU:n tietosuoja-asetus

EU:n yleinen tietosuoja-asetus korvasi henkil6tietodirektiivin ja on ollut jAsenvaltioissa
sellaisenaan sovellettavaa lainsdadantdoa 25.5.2018 alkaen. Asetuksen saanndkset on
otettava huomioon lakia sdadettaessa ja ne ovat ensisijaisia suhteessa kansalliseen

1 Tietoaltaista on pyydetty Tietosuojavaltuutetun toimiston lausuntoa.

18



NAPSAUTA JA KIRJOITA MINISTERION JULKAISUSARJAN NIMI JA JULKAISUN NUMERO/VUOSI

lakiin. Kansallisella lailla tismennetaan ja tdydennetdén tietosuoja-asetusta niiltd osin
kuin tietosuoja-asetuksessa on jatetty tilaa kansalliselle likkumavaralle. Liséksi kan-
sallisina yleislakeina sovellettaisiin tietosuojalakia, julkisuuslakia ja tiedonhallintalakia.
Tietosuoja-asetuksen tayantdonpano erityislainsdadannan osalta on osittain edelleen
kesken.

EU:n tietosuoja-asetuksen 5 artiklan mukaan henkilétietojen suhteen on noudatettava
seuraavia vaatimuksia:

a) niitd on kasiteltava lainmukaisesti, asianmukaisesti ja rekisterdidyn kannalta 1&a-
pindkyvasti ("lainmukaisuus, kohtuullisuus ja lapindkyvyys”);

b) ne on kerattava tiettyd, nimenomaista ja laillista tarkoitusta varten, eika niitd saa
kasitella mydhemmin naiden tarkoitusten kanssa yhteen sopimattomalla tavalla; myo-
hempaa kasittelya yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka tieteellisia tai
historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten ei katsota 89 artik-
lan 1 kohdan mukaisesti yhteen sopimattomaksi alkuperaisten tarkoitusten kanssa
("kayttodtarkoitussidonnaisuus”);

c) henkil6tietojen on oltava asianmukaisia ja olennaisia ja rajoitettuja siihen, mika on
tarpeellista suhteessa niihin tarkoituksiin, joita varten niita k&sitellaén ("tietojen mini-
mointi”);

d) henkiltietojen on oltava tdsmallisia ja tarvittaessa paivitettyja; on toteutettava
kaikki mahdolliset kohtuulliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta kasittelyn tarkoi-
tuksiin nahden epéatarkat ja virheelliset henkilétiedot poistetaan tai oikaistaan viipy-
matta ("tasmallisyys”);

€) ne on sailytettdvd muodossa, josta rekisterdity on tunnistettavissa ainoastaan niin
kauan kuin on tarpeen tietojenkasittelyn tarkoitusten toteuttamista varten; henkildtie-
toja voidaan sailyttaa pidempia aikoja, jos henkilttietoja kasitellaan ainoastaan yleisen
edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka tieteellisia tai historiallisia tutkimustarkoi-
tuksia tai tilastollisia tarkoituksia varten 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti edellyttaen,
ettd tissa asetuksessa vaaditut asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet
on pantu taytantoon rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien turvaamiseksi ("sailytyk-
sen rajoittaminen”);

f) niitd on kasiteltava tavalla, jolla varmistetaan henkildtietojen asianmukainen turvalli-
suus, mukaan lukien suojaaminen luvattomalta ja lainvastaiselta kasittelyltéa seka va-
hingossa tapahtuvalta havidmiselta, tuhoutumiselta tai vahingoittumiselta kayttaen
asianmukaisia teknisié tai organisatorisia toimia ("eheys ja luottamuksellisuus”).
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Rekisterinpitdja vastaa siitd, ja sen on pystyttava osoittamaan se, ettd 1 kohtaa on
noudatettu ("osoitusvelvollisuus”).

Laaturekisterissé henkilotietojen kasittely perustuisi lakiin. Kasittelyperuste tietosuoja-
asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdasta, jonka mukaan henkilétietoja voidaan
kasitelld, jos se on tarpeen yleista etua koskevan tehtavan suorittamiseksi tai rekiste-
rinpitdjalle kuuluvan julkisen vallan kayttamiseksi.

Henkilttietoja kasiteltaisiin laaturekisterissd muussa tarkoituksessa kuin siind, missa
niitd on alun perin kerétty. TAméan vuoksi sen olisi oltava lisdksi demokraattisessa yh-
teiskunnassa valttdmaton ja oikeasuhteinen toimenpide, jolla turvataan tietosuoja-
asetuksen 23 artiklan mukaisia tavoitteita, kuten rekisterdidyn oikeuksia tai kansanter-
veytta ja sosiaaliturvaa. Laaturekistereihin liittyva henkildtietojen kasittely olisi demo-
kraattisessa yhteiskunnassa valttdmatonta kansanterveyden ja sosiaaliturvan takaa-
miseksi asetuksen 23 artiklan mukaisesti.

Kasittelytarkoituksen muuttaminen on EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen perusteella
lahtdkohtaisesti kiellettya.?

Laaturekistereille tulee olla asianmukaiset EU:n tietosuoja-asetuksen mukaiset kasit-
telyperusteet.

2 EU:n tietosuoja-asetuksen 5 artiklan 1 b alakohdan mukaan henkil6tiedot on keréat-
tava tiettya, nimenomaista ja laillista tarkoitusta varten, eika niitd saa kasitella myo-
hemmin néiden tarkoitusten kanssa yhteensopimattomalla tavalla; mydhempaa kasitte-
lya yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka tieteellisia tai historiallisia tutki-
mustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten ei katsota 89 artiklan 1 kohdan mu-
kaisesti yhteensopimattomaksi alkuperdisten tarkoitusten kanssa ("kayttotarkoitussi-
donnaisuus”). Asetuksen 6 artiklan 4 kohdan mukaan liséksi jos kasittely tapahtuu
muuta kuin sité tarkoitusta varten, jonka vuoksi tiedot on keratty, eika kasittely perustu
rekisterdidyn suostumukseen eikd unionin oikeuteen tai jasenvaltion lainsaadantoon,
joka muodostaa demokraattisessa yhteiskunnassa valttamattoman ja oikeasuhteisen
toimenpiteen 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden turvaamiseksi, rekiste-
rinpitdjan on otettava huomioon muun muassa seuraavat asiat varmistaakseen, etta
muuhun tarkoitukseen tapahtuva kasittely on yhteensopivaa sen tarkoituksen kanssa,
jota varten tiedot alun perin keréttiin: a) henkilotietojen keruun tarkoitusten ja aiotun
mydhemman kasittelyn tarkoitusten valiset yhteydet; b) henkilétietojen keruun asiayh-
teys erityisesti rekisterdityjen ja rekisterinpitdjan valisen suhteen osalta; c) henkildtieto-
jen luonne, erityisesti se, kasitellaankd erityisia henkilétietojen ryhmia 9 artiklan mukai-
sesti tai rikostuomioihin ja rikkomuksiin liittyvia henkil6tietoja 10 artiklan mukaisesti; d)
aiotun myohemman kasittelyn mahdolliset seuraukset rekisterdidyille; e) asianmukais-
ten suojatoimien, kuten salaamisen tai pseudonymisoinnin, olemassaolo.
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Siten silté osin kuin rekisteriin olisi tarpeen kerata tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mu-
kaisia erityisten henkildtietoryhmien (arkaluonteisia) tietoja, kuten terveystietoja, kéasit-
telyn perusteena olisi 9 artiklan 2 kohdan i alakohta. Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan i
alakohdan mukaan arkaluonteisia henkildtietoja saa késitelld, jos kasittely on tarpeen
kansanterveyteen liittyvan yleisen edun vuoksi, kuten vakavilta rajat ylittavilté terveys-
uhkilta suojautumiseksi tai terveydenhuollon korkeiden laatu- ja turvallisuusnormien
varmistamiseksi sellaisen jasenvaltion lainsdadanndn perusteella, jossa saadetaan
asianmukaisista ja erityisista toimenpiteista rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien,
erityisesti salassapitovelvollisuuden, suojaamiseksi. Laaturekistereiden tarkoituksena
olisi nimenomaisesti varmistaa terveydenhuollon korkeita laatu- ja turvallisuusnor-
meja. Henkilotietoja laaturekistereissa kasittelevaa koskisi lakisaateinen salassapito-
velvollisuus. Rekistereihin saisi tallentaa vain laaturekisterin kayttétarkoituksen kan-
nalta valttamattémia henkildtietoja.

Tietosuoja-asetuksen sisdédnrakennettu ja oletusarvioinen tietosuoja (25 art.) edellyt-
taa, ettd rekisterinpitgja tunnistaa jo suunnitteluvaiheessa riskianalyysin avulla ne toi-
menpiteet, joihin sen on ryhdyttava riskien hallitsemiseksi ja henkildtietojen asianmu-
kaisen kasittelyn turvaamiseksi ja rekisterinpitajan on varmistettava myos tietosuoja-
periaatteiden tehokas toteutuminen suhteessa kasittelyyn liittyvaan riskiin.

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen mukaan vaikutusten arviointia on tehtava, kun hen-
kilotietojen kasittelyyn kohdistuu korkea riski. Vaikutuksia on arvioitava esimerkiksi sil-
loin, kun k&sitellaédn suuria maaria arkaluonteisia tietoja tai kaytetddn uutta teknolo-
giaa. WP29-tietosuojatydryhman julkaisema opas tarkentaa, milloin ja miten vaikutus-
ten arviointi toteutetaan.

Velvollisuudet ja tarvittavat suojatoimet maaraytyvat sen mukaan, kuinka riskialtista
henkil6tietojen kasittely on rekisterdidyn oikeuksille ja vapauksille. WP 29:n oppaassa
(guideline on DPIA) kerrotaan vaikutusten arviointiin liittyvista k&ytanndista ja riskien
maarittelysta. Vaikutusten arvioinnista julkaistu opas on englanninkielinen, mutta se
kadannetdan EU:n toimesta myds suomeksi ja ruotsiksi. Kdannodsten julkaisuajankoh-
taa ei ole ilmoitettu.

Vaikutusten arviointiin kuuluu jarjestelman kuvaus, kasittely, tarpeellisuus ja tiedon oi-
keellisuusvaatimus. Erityisesti tietoturvan kannalta korkean riskin eli henkilokohtaisen
(myds pseudonymisoidun) terveystiedon kasittelyssa ja genomitiedon kasittelyssa vai-
kutusten arviointi on tehtava. Arkaluontoisten tietojen kasittelyssa keskeista on ris-
kien arviointi.

Tietosuoja-asetus 35 art. kohta 3 mukaan systemaattinen ja kattava profilointi, laaja-
mittainen erityisten henkilétietoryhmien kasittely ja laajamittainen ja jarjestelmallinen
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yleisélle avoimen paikan valvonta edellyttavat tietosuojavaikutusten arvioinnin teke-
mista. Valvontaviranomaisen on luetteloitava korkean riskin késittelytoimista aina, kun
kasitellaan geneettisia tietoja ja kun rekisterinpitaja poikkeaa rekisterdidyn informoin-
nista tietosuoja-asetuksen 14 artiklan 5 b -kohdan perusteella.

Tietosuojavaltuutetun toimiston sivuilta I6ydéat ohjeet vaikutustenarvioinnin tekemi-
seen: https://tietosuoja.fi/vaikutustenarvioinnin-tekeminen

1.2.2 Rekisteritiedon kansallinen lainsaadanto

Suomessa on meneillaan useiden lakien uudistaminen ja kehittdminen tietosuoja-ase-
tuksen vuoksi sekd osana sote-palvelujarjestelmén uudistusta.

1.2.2.1 Yleislait

Potilaslaki

Potilaslaki koskee potilaan asemaa ja oikeuksia jarjestettdessa terveyden- ja sairaan-
hoitoa, jollei muualla laissa toisin sdadeta. Potilaslaissa sdadetaan potilaan oikeuk-
sista, muistutuksesta ja potilasasiamiehesta seka potilasasiakirjoista ja muusta hoi-
toon liittyvasté materiaalista. Potilaslain 3 8:n mukaan jokaisella Suomessa pysyvasti
asuvalla henkil6lla on oikeus ilman syrjintda hanen terveydentilansa edellyttamaan
terveyden- ja sairaanhoitoon niiden voimavarojen rajoissa, jotka kulloinkin ovat tervey-
denhuollon kaytettéavissa.

Potilaslain 5 8:n mukaan potilaalle on annettava selvitys hanen terveydentilastaan,
hoidon merkityksestd, eri hoitovaihtoehdoista ja niiden vaikutuksista sekd muista hé-
nen hoitoonsa liittyvista seikoista, joilla on merkitysta paatettdessa hanen hoitamises-
taan. Lain 6 §:ssé saadetaan potilaan itsemaaraédmisoikeudesta ja vajaavaltaisen
asemasta. Vajaavaltaisen potilaan laheistd on ennen tarkeén hoitopééatoksen teke-
misté kuultava sen selvittamiseksi, millainen hoito parhaiten vastaisi potilaan tahtoa.
Jos tésté ei saada selvitystd, potilasta on hoidettava tavalla, jota voidaan pitda hénen
henkilokohtaisen etunsa mukaisena.

Alaikdisen asemasta sdadetaan 7 8:ssd. Myos alaikéista potilasta on hoidettava yh-
teisymmarryksessd hanen kanssaan, jos han ikédnsa ja kehitystasonsa perusteella on
kypsa paattamaan hoidostaan. Talléin hanella on myds 9 8:n 2 momentin mukaan oi-
keus kieltdé luovuttamasta kyseista hoitoa koskevia potilastietojaan huoltajalleen.
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Tasta seuraa, ettei huoltaja voi antaa kyseisia tietoja koskevaa suostumusta niiden
luovuttamiseen.

Laki sisaltda potilastietojen kirjaamista ja muuta kasittelya koskevan perussaannok-
sen. Potilaslain 12 8:n 1 momentin mukaan terveydenhuollon ammattihenkilén on
merkittéva potilasasiakirjoihin tiedot, jotka ovat tarpeellisia potilaan hoidon, jarjestami-
sen, suunnittelun, toteuttamisen ja seurannan turvaamiseksi. Sadnnéksen mukaan
potilasasiakirjat seka potilaan tutkimuksessa ja hoidossa syntyvat biologista materiaa-
lia sisaltavat naytteet ja elinmallit on séilytettava sen ajan, jota potilaan hoidon jérjes-
taminen ja toteuttaminen, hoitoon liittyvat mahdolliset korvausvaatimukset ja tieteelli-
nen tutkimus edellyttavat. Pykalan 2 momentissa saédetaan sosiaali- ja terveysminis-
teridlle valtuutus maaratéa sailytysajoista tarkemmin asetuksella.

Potilasasiakirjoihin sisaltyvat tiedot ovat lain 13 §:n mukaan salassa pidettavia. Tietoja
ei saa paasaannon mukaan antaa sivulliselle ilman potilaan kirjallista suostumusta.
Pykalan 3 momentissa saadetaan edellytyksista, joiden tayttyessa tiedot voidaan an-
taa ilman suostumusta. Lisédksi 5 momentin mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
voi antaa luvan tietojen saamiseen yksittistapauksessa, kun tieteellista tutkimusta
varten tarvitaan tietoja useamman kuin yhden terveyden- ja sairaanhoidon palveluja
tuottavan kunnan tai kuntayhtyman, yksityisesta terveydenhuollosta annetussa laissa
tarkoitetun terveydenhuollon palveluja tuottavan yksikon ja itsenaisesti ammattiaan
harjoittavan terveydenhuollon ammattihenkilén potilasasiakirjoista. Lupa voidaan an-
taa, jos on ilmeistd, ettei tiedon antaminen loukkaa niita etuja, joiden suojaksi salassa-
pitovelvollisuus on saadetty.

Tietosuojalaki

EU:n yleinen tietosuoja-asetus (GDPR) on tullut voimaan 25.5.2016, ja sen soveltami-
nen alkoi jasenvaltioissa 25. toukokuuta 2018. Tietosuoja-asetus tulee sovellettavaksi
seka julkisella etta yksityisella sektorilla. Vaikka EU:n yleinen tietosuoja-asetus on
kansallisesti suoraan sovellettava saados, se jattaa jasenvaltioille direktiivinomaista
kansallista likkumavaraa. Hallituksen esitys HE 9/2018 EU:n yleista tietosuoja-ase-
tusta taydentavaksi lainsdaadannoksi annettiin eduskunnalle 1.3.2018. Uusi tietosuoja-
laki tuli voimaan 1.1.2019.

Uusi tietosuojalaki toimii henkilotietojen kasittelya koskevana yleislakina, jolla tayden-
netdan ja tismennetdan EU:n yleisté tietosuoja-asetusta. Yleinen tietosuoja-asetus
koskee lahtokohtaisesti kaikenlaista henkilttietojen kasittelya. Se sisaltaa sdannokset
rekisterdidyn oikeuksista seka rekisterinpitajan ja henkilttietojen kasittelijan velvolli-
suuksista. Tietosuojalailla kumottiin henkilttietolaki seka laki tietosuojalautakunnasta
ja tietosuojavaltuutetusta.
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Tietosuojalaki on henkil6tietojen kasittelyyn sovellettava yleislaki. Yleista tietosuoja-
asetusta taydentavana ja tasmentavana se ei muodosta itsendisté ja kattavaa saante-
lykokonaisuutta, vaan sita sovellettaisiin rinnakkain tietosuoja-asetuksen kanssa. Tie-
tosuojalain saéntelysta voitaisiin erityislainséddannossa poiketa, jos poikkeaminen
olisi mahdollista tietosuoja-asetuksen kansalliselle lains&étajalle antaman harkinta-
marginaalin puitteissa.

Tietosuojalaissa saadetaan henkilétietojen kasittelyn oikeusperusteesta ja erityisiin
henkildtietoryhmiin kuuluvien tietojen késittelysté eraissé tilanteissa, tietoyhteiskunnan
palvelujen tarjoamiseen lapselle sovellettavasta ikarajasta, valvontaviranomaisesta,
oikeusturvasta seka eraista tietojenkasittelyn erityistilanteista.

Rekisteritietojen kannalta 6 § erityisia henkilotietoryhmi&a koskevasta késittelysté saé-
taa tilanteista, joissa tietosuoja-asetuksen henkildtietojen kasittelya kieltavaa artiklan
9 kohtaa ei sovelleta, seka toimenpiteista rekisterdidyn oikeuksien suojaamiseksi.
Naihin tilanteisiin kuuluu mm. laissa saadetyt tietojen kasitelyt ja terveyden- tai sosi-
aalihuollon palveluntarjoajan kasitellessa valttaméttomia tietoja

Asiakastietolaki

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkdisesta kasittelysta (asiakastie-
tolaki) tuli voimaan 9 paivana helmikuuta 2007. Asiakastietolain tarkoituksena on edis-
taa sosiaali- ja terveydenhuollon sdhkodisessa tietojenkasittelyssa tietosuojaa ja tieto-
turvaa seka tietojarjestelmien yhteen toimivuutta ja toiminnallisuutta sdatamalla naitéa
koskevista vaatimusmaarittelyista ja valvonnasta.

Arkaluontoisten ja salassa pidettavien tietojen kasittely tietojarjestelmissa edellyttaa,
etté kaikki osapuolet voivat luottaa siihen, etté kaytettéavat teknisesti monimutkaiset
tietojarjestelmékokonaisuudet ovat periaatteiltaan, teknisilta ratkaisuiltaan ja toteutuk-
seltaan lainsdadanndn mukaisia ja tayttavat kaikki tietoturvallisuuden vaatimukset. Li-
saksi jarjestelmien kayttajien nakdkulmasta on tarpeen, etta tietojarjestelmakokonai-
suudet ovat keskendan yhteen toimivia ja tayttavat kaytannon toiminnallisuudelle ase-
tettavat vaatimukset.

Asiakastietolaissa on sdannokset sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien tieto-
suojan ja tietoturvan seka yhteen toimivuuden ja toiminnallisuuden keskeisista vaati-
muksista ja menettelyistd. Samoin sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdille on
saadetty vaatimukset siitd, miten niiden tulee varmistaa tietosuoja ja tietoturvallisuus
sahkoisia tietojarjestelmia kaytettdessa. Laissa olevan valtuutussaénnoksen perus-
teella Terveyden ja hyvinvoinnin laitos laatii ja vahvistaa kaytettavat kriteerit. Tietojar-
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jestelmien toimittajien ja niita kayttavien organisaatioiden on huolehdittava naiden kri-
teerien noudattamisesta. Liséksi tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on hyvaksyttava
Kansanelakelaitoksen yllapitamiin valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin liitetta-
vat tietojarjestelmat.

Terveydenhuollossa on jo pitkélti toteutettu valtakunnalliset tietojarjestelmépalvelut,
jotka koostuvat sahkoisesta ladkemaarayksesta, valtakunnallisesta séhkoéisesta poti-
lasasiakirja-arkistosta (arkistointipalvelu) seka naihin liittyvista ladketietokannasta,
ladkemaérays- ja potilastietojen katselusta (omakanta.fi) ja potilaan tiedonhallintapal-
velusta, johon tallennetaan potilaan tahdonilmaisuja. Nama muodostavat yhdessa
Kanta-palvelut. Asiakastietolaissa Kanta-palveluihin liittymisen edellyttdmiéa potilastie-
toja koskevia vaatimuksia on sovellettu taysimaaraisesti vuodesta 2013. Tavoitteena
voidaan pitaa, etté sosiaalihuollon valtakunnalliset tietojarjestelmépalvelut olisivat tay-
simaaraisesti kaytdssa vuonna 2020.

Asiakastietolakia muutettiin vuonna 2015 siten, ettd Kansanelakelaitos ja Vaestorekis-
terikeskus voivat ryhtya teknisesti toteuttamaan valtakunnallista sahkdista sosiaali-
huollon asiakasasiakirja-arkistoa. Lakiin lisattiin sdannds, jonka nojalla Kansanelake-
laitos voi toteuttaa terveydenhuollon valtakunnallisiin s&hkdisiin Kanta-palveluihin vali-
tys- ja kyselypalvelun, jonka vélityksella terveydenhuollon ammattihenkil6 voi tietotur-
vallisesti toimittaa kirjaamansa lausunnot ja todistukset sahkoisesti niiden nimetyille
vastaanottajille. Voimassa olevan asiakastietolain mukaan Kanta-palveluihin tallennet-
tuja potilas- ja asiakastietoja ei voida hyédyntda suoraan esimerkiksi tutkimukseen tai
tietojohtamiseen.

Sosiaali- ja terveysministeriéssa on syksylla 2019 valmistelussa uusi laki sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisestéa kasittelysta seka tarvittavat muutokset
muihin lakeihin. Lailla kumottaisiin voimassa oleva laki sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sahkoisesta kasittelystd. Ehdotettu laki pohjautuu paéosin voimassa
olevaan lakiin kuitenkin niin, etta lain rakenne, kirjoitusasu ja terminologia olisivat ny-
kyista selkeammat ja johdonmukaisemmat. Esitys on laadittu valtiopdivien paattymi-
sen ja eduskuntavaalien toimittamisen johdosta rauenneen hallituksen esityksen HE
300/2018vp pohjalta. Terveydenhuollossa on siirrytty kayttdmaan valtakunnallisia sah-
koisia tietojarjestelmapalveluja. Lakiin ehdotettavat muutokset luovat edellytykset val-
takunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kayttdonotolle sosiaalihuollossa asettamalla
sosiaalihuollon palvelunantajille velvoitteen liittyé valtakunnallisten tietojarjestelmépal-
velujen kayttajaksi sekd mahdollistamalla tietojen luovutuksen sosiaalihuollon asia-
kastiedon arkistosta

Lakiehdotus sisaltaa sosiaali- ja terveydenhuollon kannalta tarpeelliset tiedonhallintaa
koskevat sdannokset sekd EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen edellyttdmat valttamat-
tomat muutokset. Terveydenhuollossa olevasta laajasta suostumuksesta luovuttaisiin.
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Asiakkaalla olisi mahdollisuus kieltaa tietojensa luovutus sosiaali- ja terveydenhuollon
rekisterinpitdjien valilla. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelyn edelly-
tyksena olisi tietoteknisesti varmistettu asiakas- tai hoitosuhde. Palvelunantaja maarit-
telisi sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildlle kayttéoikeuden asiakastietoihin.

Esityksessé ehdotetaan valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen sisallon laajenta-
mista siten, etta asiakas itse voisi tallentaa omia hyvinvointitietojaan tai erilaisten hy-
vinvointisovellusten tuottamia tietoja omatietovarantoon. Hyvinvointitiedot olisivat am-
mattihenkilon kaytettavissa ja hyddynnettavissa asiakkaan suostumuksen perusteella
tietoturvallisesti. Asiakkaalla olisi mahdollisuus valtuuttaa toinen henkild asioimaan
puolestaan sahkdisesti.

Sahkoisesta ladkemaarayksesta annettuun lakiin esitetdén reseptiarkistosta luopu-
mista. Jatkossa olisi vain reseptikeskus, minne tiedot tallennettaisiin ja missa niita sai-
Iytettéisiin. Tietojen kasittelyperuste yhdenmukaistettaisiin esitettavan asiakastietolain
mukaiseksi.

Esityksesséa on otettu huomioon EU:n yleinen tietosuoja-asetus (EU) 2016/679, tieto-
suojalaki (1050/2018) ja tiedonhallintalaki (906/2019).

Terveydenhuoltolaki

Terveydenhuoltolain 8 8:n mukaan terveydenhuollon toiminnan on perustuttava nayt-
t6on ja hyviin hoito- ja toimintakaytantdihin. Terveydenhuollon toiminnan on oltava
laadukasta, turvallista ja asianmukaisesti toteutettua. Laaturekistereiden avulla voi-
daan toteuttaa taman tavoitetteen seurantaa kokemusperaisella tiedolla siitd, miten
hyvin tietty hoito tai hoitomenetelma toimii tai miten hyvin annettu palvelu vastaa asi-
akkaan tarpeeseen.

THL-lain ja muiden lakien ulkopuolelle jaavia asiakas- ja poitlasryhmié varten on mah-
dollista perustaa palvelujentuottajien yhteisrekistereita tietyin edellytyksin. Tulevaisuu-
dessa voidaan myos pohtia, olisiko tarpeellista ja jos on, miten terveydenhuoltolakiin
tai sitd taydentéaviin asetuksiin olisi mahdollista siséllyttaa laadunhallinnan ja palvelu-
jen vaikuttavuuden ja turvallisuuden kehittdmisen kannalta tarpeellisia sdadoksia asia-
kasryhmékohtaisen laatu- ja vaikuttavuustiedon saamiseksi.

Uudistuva biopankkilaki

Voimassa olevan biopankkilain (688/2012) tarkoitus on lain 1 §:n mukaan tukea tutki-
musta, jossa hyddynnetdan inmisperaisia naytteitd, edistaa naytteiden kayton avoi-
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muutta seké turvata yksityisyyden suoja ja itsemaaraamisoikeus naytteita kasitelta-
essa. Laissa on sdannokset biopankin perustamisesta ja toiminnasta, naytteiden ja
niihin liittyvien henkilétietojen kasittelysta, biopankkiin liittyvista rekistereista seka toi-
minnan valvonnasta.

Naytteiden ja niihin liittyvien tietojen késittelysté sdadetaan lain 3 luvussa. Oikeus
naytteiden kasittelyyn perustuu biopankissa padsaantoéisesti suostumukseen. Henki-
[611& on lain 12 §:n mukaan milloin tahansa oikeus peruuttaa suostumus tai muuttaa
sité taikka kieltda 13 §:ssé tarkoitetun naytteen kaytto tutkimuksessa tai rajata kayt-
t6a, kun nayte sailytetddn biopankissa tunnisteellisena. Lain 14 8:n mukaan naytteita
biopankkiin kerattaessa tai siirrettdessa naytteeseen saa liittda rekisterditya ja hanen
terveydentilaansa seka rekisterdidylta saadun hanen terveyteensa vaikuttavia tekijéita
koskevan tiedon, jos tdhan on henkilén suostumus.

Lain 13 § sisaltda vanhojen naytteiden kasittelyd koskevat erityisséédnnokset. Tervey-
denhuollon toimintayksikkd, joka sailyttaa lain voimaan tullessa potilaan tutkimuksen
ja hoidon yhteydessa syntyvia biologisia naytteita ja niihin liittyvia potilasasiakirjoja,
Vvoi siirtdd naytteet ja niihin liittyvat tiedot salassapitosddnndsten estamatta biopank-
kiin. Samoin korkeakoulu, tutkimuslaitos, terveydenhuollon toimintayksikko tai muu
yksikkd voi siirtdd ennen tdman lain voimaantuloa aloitetun tutkimuksen yhteydessa
keratyt ja analysoidut naytteet ja niihin liittyvat tiedot biopankkiin.

Lain 16 § sisdltad sdannoksen yleisesté huolellisuusvelvoitteesta néytteita ja niihin liit-
tyvia tietoja kasiteltdessé ja lain 17 § sdanndkset tietojen suojaamisesta. Lain 19 §:n
mukaan siita riippumatta, mita viranomaisen oikeudesta saada salassa pidettavia tie-
toja muualla laissa saadetaan, biopankissa sailytettavaa naytetta ja siihen liittyvaa tie-
toa tai biopankista saatuja naytteitd ja tietoa ei saa luovuttaa eika kayttaa rikostutkin-
nassa, eika hallinnollisessa tai muussa henkil6a koskevassa paattksenteossa.

Biopankilla on 20 §8:n mukaan oikeus yllapitdd biopankkitutkimusta varten 21 8:ssa
tarkoitettua nayte- ja tietorekisterid, 22 §:ssé tarkoitettua suostumusrekisteria ja 23
8:ssa tarkoitettua koodirekisterid. Biopankkitutkimusta tekevalla laitoksella, yrityksella,
yhteiso6lla tai henkilolla on oikeus saada nayte- ja tietorekisterista naytteen tutkimuk-
sellista kayttoa palvelevaa tietoa biopankissa sailytettavista naytteista naytteiden ja
tietojen kaytettavyyden arvioimiseksi. Tieto ei saa sisaltda henkilttietolain 11 §:ssa
tarkoitettuja arkaluonteisia tietoja. Naytteiden ja rekisteritietojen poistamisesta ja siir-
tamisesta saadetaan 25 §:ssa.

Naytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteista sdadetdén 26 §:ssa. Biopankki saa
luovuttaa, tutkia ja muutoin kasitella sailyttamiansa naytteita ja tietoja, jos: 1) aiottu
kaytto vastaa biopankille maaritettya tutkimusaluetta, naytteen kasittelyn perustetta ja
edellytyksig; 2) tutkimuksessa seka naytteiden ja tietojen kasittelyssé noudatetaan
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tdssa tai muualla laissa saadettyja ja biopankin maarittdmia ehtoja ja rajoituksia; ja 3)
naytteen tai tiedon saajalla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys
naytteiden ja tiedon kasittelyyn ja luovutuksella on yhteys saajan tehtaviin. Naytteet ja
niihin liittyvat tiedot on koodattava ennen tutkimukseen luovuttamista, jollei ole eri-
tyista syyta menetella toisin.

Sen, joka pyytéda biopankista naytteita tai tietoja, on 27 8:n mukaan liitettava biopan-
kille osoitettuun kirjalliseen luovutuspyyntéon tutkimussuunnitelma, tutkimuslaissa tar-
koitetun toimivaltaisen eettisen toimikunnan lausunto tai muu luovutuksen edellytysten
arvioimiseksi tarpeellinen selvitys seka selvitys naytteiden ja tietojen kasittelysta. Luo-
vutuksesta ja sen ehdoista on tehtava kirjallinen luovutussopimus.

Biopankki saa 28 §:n mukaan luovuttaa valttaméattdmat henkildtiedot Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitokselle tai muulle rekisterinpitajalle, jos sen yllapitamien henkilérekiste-
rien tietojen yhdistaminen biopankin naytteisiin tai tietoihin on perusteltua tutkimuksen
toteuttamiseksi ja luovutus tayttaa 26 §:n 1 momentissa saadetyt edellytykset.

Suostumusta ei ole lain soveltamiskaytanndssa pidetty riittavana takeena naytteenan-
tajien oikeuksien turvaamiseksi henkilotietoja kasiteltdessa, minka vuoksi henkildtieto-
jen kasittelyn onkin viranomaiskaytannossa tulkittu tapahtuvan biopankkilain séannos-
ten, eika suostumuksen, nojalla. Tietosuojasyista biopankkilakia on ehdotettu tdsmen-
nettavaksi siten, etta laista ilmenisi henkil6tietojen kasittelyn perustuvan lakiin. Suos-
tumus toimisi edelleen oikeudellisena ja eettisend ennakkoedellytyksena néaytteiden ja
tietojen kasittelynd, mutta se ei olisi tietosuoja-asetuksen tarkoittama kasittelyperuste
henkil6tiedoille.

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi genomikeskuksesta ja genomitietojen ka-
sittelysta

Valmisteltavan lain tarkoituksena on edistaa genomitiedon vastuullista, yhdenvertaista
ja tietoturvallista kayttod ihmisten terveyden edistamiseksi ja sairauksien ehkaise-
miseksi, toteamiseksi ja hoitamiseksi. Ehdotetulla lailla perustetaan Genomikeskus,
joka toimisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yhteydessé. Genomikeskus yllapitéisi
kansallista genomitietorekisteria, jonka sisaltdman genomitiedon tietoturvallisen saily-
tyksen, hallinnan ja kasittelyn edellytyksisté séadettaisiin genomilaissa. Genomikes-
kus toimisi suomalaisena genomiladketieteen asiantuntijaresurssina. Lakiehdotuksella
saadetddn geneettisten tietojen kasittelya koskevista suojatoimenpiteista ja muusta
genomitiedon vastuullisesta ja asianmukaisesta kaytosta inmisten yhdenvertaisen ja
syrjimattoman kohtelun turvaamiseksi.
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Esitys toteuttaa terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategiassa maa-
riteltyja tavoitteita ja toteuttaa vuosien 2017—2020 julkisen talouden suunnitelmaa,
jonka osana on suuniteltu perustettavaksi genomikeskus Suomeen.

1.2.2.2 Sosiaali- ja terveystiedon toissijainen kaytto

Sosiaali- ja terveystietojen toissijainen kaytto (toisiokayttd) tarkoittaa, etté sosiaali- ja
terveydenhuollon toiminnassa syntyneita asiakas- ja rekisteritietoja kaytetaan muussa
kuin siina ensisijaisessa kayttotarkoituksessa, jonka vuoksi ne on alun perin tallen-
nettu. Toisiolaissa sdadetyt toissijaiset kayttotarkoitukset ovat: tieteellinen tutkimus,
tilastointi, kehittdmis- ja innovaatiotoiminta, viranomaisohjaus ja —valvonta, viran-
omaisten suunnittelu- ja selvitystehtava, opetus, tietojohtaminen.

Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdsta (552/2019), ns. toisiolaki mah-
dollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa seka sosiaali- ja terveysalan oh-
jaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa tallennettujen henkil6tietojen tehok-
kaan ja tietoturvallisen kasittelyn. Lisaksi tavoitteena on turvata yksilén luottamuksen-
suoja sekéa oikeudet ja vapaudet henkilotietoja kasiteltdessa. Nykyinen sdadddspohja
jattéaa saantelyn ulkopuolelle sellaiset laadunseurannan erillisrekisterit, jotka eivéat
kuulu THL:n rekisterinpidolliseen vastuuseen. Téallaisiin erillisrekistereihin kerattyjen
tietojen yhdistdminen olisi mahdollista vain Tietolupaviranomaisen toimesta. Tulokset
raportoidaan anonymisoituna.

Lain tavoitteena on sujuvoittaa ja nopeuttaa tietojen toissijaisen kayton tietolupiin ja
pyyntdihin liittyvaé kéasittelyé ja keventaa olennaisesti rinnakkaisista lupamenettelyista
aiheutuvaa hallinnollista taakkaa. Lain avulla varmistetaan entista parempi yksityisyy-
densuoja ja varmistetaan anonymiteetin sdilyminen. Lain johdosta perustettava keski-
tetty Tietolupaviranomainen paattaa sosiaali- ja terveysalan tietojen toissijaisesta kay-
tosta varmistaen riittdvan asiantuntemuksen tietojen turvalliseen hyddyntamiseen.
Laki edellyttad, etta tietoja luovutetaan vain tietoturvallisiin kayttdympéristéihin ja tar-
joten turvalliset kayttéyhteydet tietojen kontrolloituun kasittelyyn.

Tiedolla johtaminen on yksi toissijaisen kaytdn tiedonkayttdperuste. Valttdmaton tieto-
jen yhdistely johtamista varten on mahdollista ilman lupaviranomaisen lupaa palvelun-
antajan omista rekistereista. Tietolupaviranomainen myontaa tietoluvat silloin, kun tie-
toja tarvitaan usealta eri rekisterinpitgjalta tai jos tarvitaan Kanta-palveluihin tallennet-
tuja tietoja tai tietoja yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunjarjestajan rekis-
teritietoja.
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1.2.2.3 THL-laki

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on kerannyt pitkaan tietoa sosiaali- ja terveydenhuol-
lon valtakunnallisiin henkilérekistereihin. Niistd on aiemmin séadelty erikseen. Rekis-
tereiden tietoja kaytetddn mm. kansallisessa seurannassa ja tilastoinnissa seka tutki-
muksessa. THL:n tiedonkeruiden lakipohjaa on nyt selkeytetty ja saatettu vastaamaan
tietosuoja-asetuksen vaatimuksia.

THL-lain muutoksen (553/2019 mydta on kumottu laki terveydenhuollon valtakunnalli-
sista henkildrekistereista ja sita taydentava asetus. Ne koskivat valtakunnallisia kes-
kusrekistereitd, jotka sisdltavat henkilon terveydentilaa, sairautta tai vammaisuutta
taikka hdneen kohdistettuja hoitotoimenpiteita tai niihin verrattavia toimia koskevia tie-
toja. Kumottujen sdadoésten perusteella THL:n yllapitdmia rekistereita ovat hoitoilmoi-
tusrekisteri, syntyneiden lasten rekisteri, raskauden keskeyttdmis- ja steriloimisrekis-
teri, syoparekisteri, epamuodostumarekisteri, implanttirekisteri ja nakévammarekisteri.
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetussa laissa todetaan, ettéd Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos toimii tutkimus- ja muussa vastaavassa yhteishankkeessa julkisten
tai yksityisten toimijoiden kanssa, ja hankkeessa tarvitaan tietoja muilta rekisterinpita-
jilté. Lisaksi THL:n tehtaviin kuuluu yllapitaa alan tiedostoja ja rekistereita seka huo-
lehtia tehtdvaalueensa tietoperustasta ja sen hyodyntamisesta (2 § 4) ja yllapitaa alan
laaturekistereita (2 § 4 d).

5 i 8§ Laaturekisterit

Laaturekisterilla tarkoitetaan 5 i 8:n mukaan rekisterig, jonka tietoja kéytetaan tietyn
sairauden hoidon tai tietyn hoitomenetelméan taikka sosiaalipalvelun arvioimiseen. Re-
kisteriin tallennettaan jasennellysti sairauteen ja hoitomenetelm&an tai sosiaalipalve-
lun toteuttamiseen liittyvia valttamattomia henkildtietoja. Liséksi rekisteriin saisi tallen-
taa tiedot hoidosta tai palvelusta vastanneesta toimintayksikdsta ja sen toteuttaneista
henkildista hoidon tai palvelun laadun arvioimiseksi.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rekisterinpidollisessa vastuussa olevaa laature-
Kisteria saa kayttaa sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdsta annetun lain mu-
kaisissa kayttotarkoituksissa. Jos ulkopuoliset haluavat kayttaa naita tietoja vastaa-
vissa tarkoituksissa, luvan siihen, kuten muihinkin THL:n rekisteritietoihin antaa Sosi-
aali- ja terveysalan Tietolupaviranomainen. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
saadetdan, mitka laaturekisterit ovat Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rekisterinpi-
dollisessa vastuussa. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa maaraykset yllapita-
mienséa laaturekistereiden tietorakenteista ja tietosisalldista.
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Laaturekistereita siirtyisi THL:n rekisterinpidolliseen vastuuseen ehdotetun siirtyma-
saannoksen kautta. S&@annos koskisi saatamishetkelld olemassa olevia laaturekiste-
reitd, joiden rekisterinpitdjana toimivat talla hetkella esimerkiksi jarjestot. Tyypillista
naille laaturekistereille on, ettd yksi taho kokoaa usean rekisterinpitdjan toiminnassa
syntyneité henkildtietoja. Tyypillisesti tietoja laaturekistereihin toimittavat erikoissai-
raanhoitoa tuottavat julkiset terveydenhuollon toimintayksikét. Siten viranomaisen tie-
dot paatyvat naissa tapauksissa yksityisiin rekistereihin. My6s kayttélupia ovat saatta-
neet myodntaa yksityiset rekisterinpitgjat.

Naihin ulkopuolisiin laaturekistereihin tiedot on yleensa koottu potilaiden suostumuk-
sella. Mainitut suostumukset eivat valttamatta kaikilta osin tayta tietosuoja-asetuk-
sessa arkaluonteisia henkildtietoja koskevalle suostumukselle asetettuja edellytyksia.
Niitd on kuvattu muun muassa asetuksen 6, 7 ja 9 artikloissa seka johdanto-osan
32—33 ja 42—43 kappaleissa.

1.2.3 Tietoturvallisuus ja tietosuoja

1.2.3.1 Potilasasiakirja-asetus

Sosiaali- ja terveysministerion asetus potilasasiakirjojen laatimisesta seka niiden ja
muun hoitoon liittyvan materiaalin sailyttdmisesta (298/2009, jaliempéana potilasasia-
kirja-asetus) siséltaa sdadnnokset potilasasiakirjojen laatimista, sailyttamista ja muuta
kasittelya koskevista yleisista periaatteista sekd muun hoitoon liittyvan materiaalin sai-
lyttdmisesta. Asetuksen 4 §:n mukaan potilasasiakirjajarjestelma tulee toteuttaa siten,
ettd sen rakenne ja tietosisaltd vastaavat potilasasiakirjojen kayttotarkoitusta seka
hoitoon tai siihen liittyviin tehtaviin osallistuvien henkildiden tehtévia ja vastuita. Asia-
kirjojen sailytysté ja rakennetta suunniteltaessa on muun ohella otettava huomioon
tietoihin liittyvat kayttdoikeudet seka tietojen siirtdmis- ja luovuttamistarpeet. Asiakirjo-
jen kasittelyssé potilassuhteen luottamuksellisuus ja potilaan yksityisyyden suoja on
turvattava. Potilasasiakirjat tulee 3 §:n mukaan laatia ja sailyttaa sellaisia véalineita ja
menetelmia kayttaen, etté asiakirjoihin sisaltyvien tietojen eheys ja kaytettavyys voi-
daan turvata tietojen sailytysaikana.

Asetuksen 4 8§:n mukaan potilasasiakirjoihin siséltyvia tietoja saavat kasitella vain po-
tilaan hoitoon ja siihen liittyviin tehtéviin osallistuvat tehtdviensa ja vastuidensa edel-
lyttdméassa laajuudessa. Automaattisen tietojenkasittelyn avulla pidettavien potilas-
asiakirjojen kayttda tulee valvoa kaytettavissa olevin riittavin teknisin menetelmin.
Hankittaessa palveluja toiselta palvelujen tuottajalta on 5 §:n mukaisesti varmistettava
potilas-asiakirjoihin sisaltyvien tietojen salassapidon ja vaitiolovelvollisuuden noudat-
taminen.
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Asetuksen 6—21 8:ss& saadetaan potilaskertomukseen tehtévista merkinnoista ja nii-
den korjaamisesta. Asetuksen 22 §:n mukaan potilasasiakirjojen ja hoitoon liittyvan
muun materiaalin séilyttamisesta vastaa se terveydenhuollon toimintayksikkd tai itse-
naisesti ammattiaan harjoittava terveydenhuollon ammattihenkild, jonka toiminnassa
ne ovat syntyneet. Asetuksen 23 §:n mukaan potilasasiakirjoja seka tutkimuksessa ja
hoidossa syntyvia biologista materiaalia sisdltavia naytteita ja elinmalleja on sailytet-
tava asetuksen liitteessd maaratyn ajan. Sailytysajan paatyttya tai kun mainitut asia-
kirjat ja biologinen materiaali eivét ole enaa valttaméattémia potilaan hoidon jarjestami-
sen tai toteuttamisen kannalta, ne on havitettava valittdomasti ja siten, etteivat sivulliset
saa niista tietoa.

1.2.3.2 Tietosuoja-asetuksen méaérittelema tietoturva

Mahdollisia kasittelyperusteita laaturekisteritoiminnassa esim. EU:n tietosuoja-asetuk-
sen 6 artiklan 1 kohdan mukainen rekisteréidyn suostumus tai kansallinen lainsaa-
danto, joka perustuu EU:n tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 e alakohdan mukaisesti
rekisterinpitajan lakisaateiseen velvoitteeseen tai yleista etua koskeva tehtavaan tai
julkiseen valtaan tai rekisterinpitajan tai kolmannen osapuolen oikeutettuun etuun.

Edella todetun liséksi erityisia henkildtietoryhmié (kuten esim. terveystietoja) voi kasi-
tella tietosuoja-asetuksen 9 artiklan perusteella mm. seuraavissa tapauksissa:

Kun rekisterdity on antanut nimenomaisen suostumuksen kyseisten henkildtietojen
kasittelyyn tai kansallisen lainsdadannén perusteella, jos kasittely on tarpeen kansan-
terveyteen liittyvan yleisen edun vuoksi, kuten vakavilta rajat ylittavilta terveysuhkilta
suojautumiseksi tai terveydenhuollon, ladkevalmisteiden tai ladkinnallisten laitteiden
korkeiden laatu- ja turvallisuusnormien varmistamiseksi sellaisen unionin oikeuden tai
jasenvaltion lainsdaadannon perusteella, jossa saadetdan asianmukaisista ja erityisista
toimenpiteisté rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien, erityisesti salassapitovelvolli-
suuden, suojaamiseksi.

Kun kasittely on tarpeen yleisen edun mukaista arkistointia, tieteellista ja historiallista
tutkimusta tai tilastointia varten tietosuoja-asetuksen mukaisesti unionin oikeuden tai
jAsenvaltion lainsdadannon nojalla. Kasittelyn mahdollistavan sdantelyn tulee olla oi-
keassa suhteessa kasittelyn tavoitteeseen nahden, ja siina tulee noudattaa keskeisilta
osin oikeutta henkilttietojen suojaan. Tassa yhteydessa on myos sdadettava toimen-
piteista, joilla suojataan rekisterdidyn perusoikeudet ja edut.

Laaturekisteriin kohdistuvat rekisterdidyn oikeudet riippuvat valitusta kasittelyperus-
teesta. Ks. esim. https://tietosuoja.fi/rekisteroidyn-oikeudet-eri-tilanteissa
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Rekisterdidyn oikeuksien toteuttamisen edellytyksia voi joutua arvioimaan myds ta-
pauskohtaisesti. Kansallisessa tietosuojalaissa on myos kieltdytymisperusteita.

1.2.3.3 Arkaluonteisen tiedon kayttd

Sosiaali- ja terveydenhuollon tarvitsema asiakasta tai potilasta koskeva tieto on arka-
luonteista. Rekisterdidyn oikeusturvaa ja tietojen luovutettavuutta koskevan saantelyn
kannalta perustuslakivaliokunta on kiinnittanyt huomiota siihen, mihin ja keta koske-
viin tietoihin tiedonsaantioikeus ulottuu ja miten tiedonsaantioikeus sidotaan tietojen
valttamattdmyyteen. Viranomaisen tietojensaantioikeus ja tietojenluovuttamismahdolli-
suus ovat voineet liittya jonkin tarkoituksen kannalta "tarpeellisiin tietoihin”, jos tietosi-
sallét on pyritty luettelemaan laissa tyhjentavasti. Jos taas tietosiséltoja ei ole luette-
loitu tyhjentavasti saantelyyn on pitanyt sisallyttaa vaatimus "tietojen valttamattomyy-
desta” jonkin tarkoituksen kannalta. Ensin mainittua voidaan kutsua tarpeellisuuskri-
teeriksi, jalkimmaista valttamattémyyskriteeriksi.

Potilasasiakirjojen terveydentilaan liittyvat tiedot ovat luonteeltaan yksityiselaméan suo-
jan ydinalueelle kuuluvia arkaluonteisia tietoja, joiden kasittelyn mahdolliseksi teke-
vien saanndsten on oltava tasmallisia. Perustuslakivaliokunta korosti erityisesti arka-
luonteisten tietojen kasittelyn sallimisen koskevan yksityiselamaan kuuluvan henkilo-
tietojen suojan ydint&, mink& johdosta esimerkiksi tallaisia tietoja sisaltavien rekiste-
rien perustamista on arvioitava perusoikeuksien rajoitusedellytysten, erityisesti rajoi-
tusten hyvaksyttavyyden ja oikeasuhtaisuuden, kannalta.

1.3 Keskeisten kasitteiden maarittelyt

Terveydenhuollon paatavoitteet ovat sairauksien ehkaisyn, hoidon ja kuntoutuksen
saavutettavuus, ladketieteellinen ja potilaan kokema laatu, yhdenvertaisuus, vaikutta-
vuus, turvallisuus ja kustannusvaikuttavuus (1-4). Nama kuusi tavoitetta ovat riippu-
vuussuhteessa toisiinsa. Esimerkiksi hoidon l&8ketieteellinen laatu on edellytys vai-
kuttavuudelle, turvallisuudelle ja kustannusvaikuttavuudelle.

Rekisterien kehittamisen perusta on niiden kayttotarkoitus, joka maarittaa niihin kerat-
tavan tiedon sisaltéa. Esimerkkeina kayttotarkoituksista ovat sairauden etenemisen ja
annetun hoidon vaikutusten seuranta, hoidon turvallisuuden ja haittojen seuranta, an-
nettujen palvelujen laadun arviointi, kliinisen vaikuttavuuden tai kustannusvaikuttavuu-
den maarittely tai kansanterveyden edistaminen ja tautien ennaltaehkaisy.
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Terveydenhuollon laaturekisterit keraavat yleensa tietoa potilas- tai tautiryhmittain.
Yhtenevin perustein tuotettu seurantatieto kootaan yhteen tietopohjaan, jota kutsu-
taan rekisteriksi. Useissa maissa tiedon kerdaminen laaturekisteriin edellyttaa potilaan
suostumusta. Tutkimusta varten laaditun potilasrekisterin ja laaturekisterin ero ei ole
taysin kategorinen. Yleensa laaturekisteri on pitkdkestoinen ja tutkimusrekisteri on
aina maaraaikainen. Hyvin pitkittaisen tutkimuksen rekisteri voi lahentya laaturekiste-
rid, mutta niiden juridinen pohja on aina erilainen.

Henkilttietolainsdadanto edellyttda aina rekisteritiedon pitamiselle perustetta. Suo-
messa terveydenhuollon potilasryhmakohtaiset laaturekisterit on aikaisemmin tulkittu
juridisesti potilastiedon séilytykseksi, jolloin niissa olevan tiedon luovutukseen sovelle-
taan samoja periaatteita kuin potilasasiakirjoihin. Laaturekisterin tietoa voidaan kéayt-
tdd myos tutkimustarkoituksiin, mikali siihen on haettu potilasasiakirjatiedon kaytt6on
oikeuttava tutkimuslupa. Tutkimusrekisteri puolestaan voi sisallollisesti vastata samoi-
hin kysymyksiin kuin laaturekisteri, mutta voi olla vain tutkimussuunnitelmansa mukai-
sessa kaytossa tutkimuksen toteutuksen ajan. Tutkimusrekisterin perustaminen edel-
Iyttdd oman tutkimuslupamenettelynsa lapikdymisen ja tutkimuseettisen normiston
noudattamista.

Laatutietoa ja laaturekistereja koskevan kasitteiston yhdenmukaistamiseksi tarvitaan
maarittelyja selkeyttamaan, mita erilaisia termeja kaytetaan ja mita niilla tarkoitetaan.
EU:n rahoittamassa Cross-border Patient Registeries Initiative (PARENT) -hakkeessa
on julkaistu opas “Methodological guidelines and recommendations for efficient and
rational governance of patient registries” vuonna 2015. Opas siséltdd maaritelmat ja
kaytannon ohjeistuksen potilastiedon toissijaisesta kaytosta potilasryhmékohtaisen
tiedon keraamiseksi.

Laatutiedon ja tietojarjestelmien keskeiset maaritelmat on kuvattu liitteessa 1.

1.3.1 Rekisterien maarittelyja

Olennaista eri tyyppisille rekistereille on, ettéd ne kerdavat henkilétunnisteellista tai
henkilddn yhdistettavaa pseudonymisoitua tietoa.

Rekistereja kuvaava kasitteisté on muodostunut vuosikymmenten varrella ja samoja
nimityksia voidaan kayttaa eri tarkoituksissa tai tietynlaisesta reksiterista voidaan
kayttaa erilaisia nimityksia. Tassé luvussa pyritddn tdsmentamaan, mité eri rekiste-
rinimkkeet tarkoittavat ja missa yhteyksissa niitd kannattaisi kayttaa.
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1.3.1.1 Hallinnollinen rekisteri

Hallinnollinen rekisteri on viranomaistahon yllapitama rekisteri, johon keratéaan laki-
saateisesti tietoa. Kyseessa on tilastoviranomaiselle toimitetun ja sen hallussa olevien
aineistojen sdilytys ja tiedon tuotanto.

Terveydenhuollon valtakunnallisilla henkilorekistereilla tarkoitetaan valtakunnallisia re-
kistereita, jotka sisaltavat henkildn terveydentilaa, sairautta tai vammaisuutta taikka
haneen kohdistettuja hoitotoimenpiteité tai niihin verrattavia toimia koskevia tietoja.
Rekistereita yllapitavat Terveyden ja hyvinvoinninlaitos (THL) ja Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus (Fimea).

Sosiaali- ja terveydenhuollon Hoitoilmoitusrekisteri on valtakunnallinen sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tiedonkeruu- ja raportointijarjestelma Suomessa. THL:lla on lakiin pe-
rustuva oikeus saada tiedot sosiaali- ja terveydenhuoltoa jarjestavilta viranomaisilta ja
yksityisiltd sosiaali- ja terveyspalveluiden tuottajilta.

Hilmo-rekisterin kaltaisista tiedoista terveydenhuollossa kaytetdan kansainvalisesti
usein termiéa "sairaalan poistoilmoitus” (Hospital Discharge Data).

Muita sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaan liittyvia hallinnollisia rekistereja ovat
esimerkiksi Tilastokeskuksen rekisterit, Kuolinsyyrekisteri, Kelan rekisterit tai Eléaketur-
vakeskuksen rekisterit ja Valviran terveydenhuollon ammattihenkilorekisteri.

"Health/health care registries: are set up and managed by the state as a state respon-
sibility. These registries are also on a patient case basis but used on an aggregated
level.” (Nordic Guidance 2017)

1.3.1.2 Potilastietorekisteri

Lainsdadannossa potilastietorekisterille ei 16ydy maaritelmaé, mutta terveydenhuolto-
lain 9 §:n mukaan sairaanhoitopiirin kuntayhtyméan alueen kunnallisen perustervey-
denhuollon ja erikoissairaanhoidon potilasasiakirjat muodostavat terveydenhuollon yh-
teisen potilastietorekisterin. Yhteisen potilastietorekisterin rekisterinpitdjana ovat
kaikki rekisteriin liittyneet terveydenhuollon toimintayksikot niiden omien potilasasiakir-
jojen osalta.

Potilasasiakirjaoppaassa (STM 2012) potilastietorekisterista kaytetdan nimitysta poti-
lasrekisteri ja sitd kuvataan seuraavasti:
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Potilasasiakirjat muodostavat henkil6tietolaissa tarkoitetun (loogisen) henkilorekiste-
rin. Samaan potilasrekisteriin kuuluvat kaikki ne potilasasiakirjat, jotka koskevat sa-
man rekisterinpitajan jarjestamaa terveydenhuoltoa ja joita kaytetddn samaan kaytto-
tarkoitukseen riippumatta tietojen tallentamistavasta, -ajankohdasta tai -paikasta
taikka niiden fyysisesta sijainnista tai kaytetyisté tietojarjestelmista. Potilasrekisterin
kayttétarkoitus on potilaiden terveyden yllapito seka hoidon suunnittelu, toteuttaminen
ja seuranta.

Kunkin palvelujen antajan — terveydenhuollon toimintayksikon ja itsendisen ammatin-
harjoittajan — on laadittava kaikista hoitamistaan potilaista jatkuva, aikajarjestyksessa
eteneva potilaskertomus seké muut potilaan tutkimuksiin ja hoitoon liittyvat potilas-
asiakirjat. Rekisterinpitdjan vastuu, velvoitteet ja oikeudet kuuluvat viime kadessa sille
toimintayksikdlle, jonka toimeksiannosta tai jonka lukuun potilasta hoidetaan.

Potilasrekisterit on muodostettava toiminnan laadun ja laajuuden seka rekisteriin tal-
lennettujen tietojen kasittelya koskevien sddnnodsten kannalta tarkoituksenmukaisesti.
Erillisten potilasrekistereiden ja niiden osarekistereiden avulla voidaan palvelutuotan-
nossa kertyvat potilastiedot ja potilasasiakirjat tallentaa, koostaa ja hallinnoida kaytt6-
tarkoituksensa mukaisesti. Potilasrekisterit on laadittava sellaisiksi, etta niista ilmene-
vat selkeasti potilastietojen rekisterinpitoon liittyvéat vastuusuhteet, ja etta niiden avulla
voidaan maaritella potilastietojen kayttdoikeudet saanndosten edellyttamin tavoin.

1.3.1.3 Laaturekisterit

Laaturekisterille ei ole yhtenaista vakiintunutta maaritelmaa. Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksesta annetussa laissa laaturekisterilla tarkoitetaan rekisteria, jonka tietoja
kaytetdan tietyn sairauden hoidon tai tietyn hoitomenetelman taikka sosiaalipalvelun
arvioimiseen.

Kansainvalisesta kirjallisuudesta 16ytyy erilaisia kasitteita. Medical registry on
maaritelty: “a medical registry as a systematic collection of a clearly defined set of
health and demographic data for patients with specific health characteristics, held in a
central database for a predefined purpose” (Arts ym. 2002).

Myds quality improvement (QI) registry, quality registry, clinical data registry tai muita
vastaavia kasitteitd kaytetdan kansainvélisesti. Naiden kdannoksia voisivat olla suo-

meksi "laaturekisteri” tai "kliininen laaturekisteri”.

Ruotsissa kaytdsséa on termi kvalitetsregister.
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Quality/patient/research registries: are found within the health care/hospital record
legislation. Data are collected on a patient case basis, but used on an aggregated
level. (Nordic Guidance 2017)

Kansallisen laaturekisterin tunnusmerkkinad voidaan pitaa sité, ettd maaramuotoinen
tiedonkeruu kohdistuu kattavasti niihin sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoi-
hin, jotka tuottavat julkisesti rahoitettuja palveluja kohderyhmaksi maaritellyille asiak-
kaille. Terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksen rekisterinpidollisessa vastuussa olevien
kansallisten laaturekisterien tietojen kerdaamiseen ei tarvita asiakkaan suostumusta,
vaan terveydenhuollon toimintayksikéiden on ne ilmoitettava THL:lle. THL ei voi siirtaa
omaa rekisterinpidollista vastuutaan pois toiselle toimijalle, mutta voi sopia rekiste-
reille ulkopuoliset tietojen kasittelijat.

THL-lain 5i pykadlan mukaan terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rekisterinpidollisessa
vastuussa olevaa laaturekisteriéa saa kayttéa sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytésta annetun lain mukaisissa kayttotarkoituksissa. Rekisteriin saa tallenneta sai-
rauteen ja hoitomenetelmaan tai sosiaalipalvelun toteuttamiseen liittyvia valttamatto-
mia henkildtietoja. Liséksi rekisteriin saa tallentaa tiedot hoidosta tai palvelusta vas-
tanneesta toimintayksikdsté ja sen toteuttaneista henkildista hoidon tai palvelun laa-
dun arvioimiseksi.

Valtakunnallinen rekisteri kasitteena sopisi parhaiten kuvaamaan kansallisen viran-
omaistahon yllapitama rekisterid, johon kerataan rekisterin maarittelemaa henkilotie-
toa kattavasti kaikilta palvelutuottajilta.

Yhteisrekisterilla tarkoitetaan usean palvelutuottajan maaramuotoista ja samanmuo-
toista rekisterid, joiden tiedot ovat vertailukelpoisia. Yhteisrekisterissa olevien henkilo-
tunnisteellisten tietojen yhdistdmisen tekee THL:n yhteydesséa toimiva tietolupaviran-
omainen. Palvelutuottajien yllapitama yhteisrekisteri voi teoriassa olla valtakunnan
laajuinen, jos kaikki kohteena olevalle ryhmalle palveluja tuottavat liittyvat siihen. Kan-
sallisesta laaturekisteristd muiden kuin viranomaistahon yllapitama yhteisrekisteri
eroaa siina, etta siihen kerattavalle tiedolle tulee olla asiakkaan kirjallinen suostumus.

Tuottajakohtainen laaturekisteri on sosiaali- tai terveydenhuollon tuottajan tai toi-
mintayksikon kayttama tietyn asiakasryhméan maaramuotoisista tiedoista koostuva
henkilttietoja sisaltava rekisteri. Rekisterinpitdjana on sosiaali- tai terveydenhuollon
toimintayksikko.

Kliininen laaturekisteri -kasitettd on kaytetty diagnoosin, toimenpiteen, erikoisalan
tai muun rajauksen perusteella terveydenhuollon palveluja kayttavaan potilasryhmaan
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kohdistuvista henkildtunnisteellisista tai henkilddn yhdistettavista tiedoista, jotka on
keratty yhteen tietokantaan maaramuotoisesti.

Laaturekisterille keskeisté on potilaan hoitoon kytkeytyvé kliinisesti merkityksellinen ja
riittva (validi) tietosisaltd. Ollakseen vertailukelpoista eri tuottajien kesken kerattavan
tietosisallon pitdé olla harmonisoitua, tiedonkeruun kattavaa ja kohderyhmien vakioi-
tuja keskeisten ominaisuuksien suhteen. Liséksi rekisterin indikaattoreiden tulee olla
kaytanndssa hyddynnettavissa toiminnan seurannassa, ohjauksessa ja laadun kehit-
tAmisessa.

Laaturekistereiden tietosisaltdjen ja indikaattorien méaérittelyssa ja kaytdssa aktiivisia
ovat terveydenhuollon ammattilaiset. Tama "bottom up” -lahestymistapa erottaa laatu-
rekisterit keskitetyista viranomaisten hallinnollisista rekistereista (esim. hoitoilmoitus-
rekisteri Hilmo).

1.3.1.4 Potilasrekisteri ja erillisrekisteri

Kansainvalisen maaritelman mukaan potilasrekisteri on rajattuun potilasjoukkoon
kohdistuvaan maariteltyyn seurantaan tarkoitettu rekisteri. Suomessa termia kayte-
tddn myos yleisnimityksena potilastietoa sisaltavalle rekisterille.

EU:n PARENT JA:n oppaassa (2015) kaytetaan kasitetta patient registry.
Maaritelmana on: “Patient registry is an organized system that collects, analyses and
disseminates the data and information on a group of people defined by a particular
disease, condition, exposure or health-related service, and that serves a predeter-
mined scientific, clinical or/and public health (policy) purposes.” Kansainvalisesta kir-
jallisuudesta kdénnetty teksti saattaa kayttaa termia potilasrekisteri tilanteissa, joissa
Suomessa puhutaan laaturekisterista tai tutkimusrekisterista.

Potilasrekisteri-termia saatetaan Suomessa kayttaa myos terveydenhuollon toimin-
tayksikon potilastietojarjestelman perusteella muodostuneesta rekisterista. Potilastie-
tojarjestelman avulla tallennetaan ja yllapidetaan asiakas- tai potilasasiakirjoja ja
niissa olevia tietoja tai kasitellaan niité.

Laissa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta
(9.2.2007/159) kaytetaan kahdesti kasitetta potilasrekisteri puhuttaessa palveluntuot-
tajan kansanelakelaitokselle toimittamasta aineistosta. Samoin laissa sosiaalihuollon
asiakasasiakirjoista (20.3.2015/254) viitataan kahdesti potilasrekisteriin erotuksena
sosiaalihuollon asiakasrekisterista.
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Tulevaisuudessa tarvitaan yhtenevat maarittelyt siitéa, milloin potilastietojarjestelmiin
kerétystéd tiedosta muodostuvasta rekisterista kaytettdan nimitysta potilastietorekisteri
ja milloin puhutaan potilasrekisterista.

Erillisrekisteria késitteenéd on Suomessa kaytetty myos kuvaamaan erityisesti kerat-
tyé asiakasta tai potilasta koskevaa tietoa. Termia kaytetdan arkistoinnissa yleisnimi-
tyksena organisaation tiettyyn tehtavaan liittyvien asioiden vireille tuloa, kasittelya ja
seurantaa varten yllapidettavasta rekisterista.

Stakesin raportissa 1997 ehdotettiin kliinisen potilasrekistein sijaan termia terveyden-
huollon erillisrekisteri, milla tarkoitetaan muuta kuin lakisaateista valtakunnallista tai
alueellista terveydenhuollon rekisterid, joka sisaltaa potilaskohtaista tietoa.

1.3.1.5 Tutkimusrekisteri

Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta (9.4.1999/488) saataa sellaista tutkimusta, jossa
puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka tarkoi-
tuksena on lisata tietoa terveydesta, sairauksien syista, oireista, diagnostiikasta, hoi-
dosta, ehkaisysta tai tautien olemuksesta yleensa. Tutkimukselle tarvitaan eettisen
toimikunnan myonteinen lausunto ja tutkimuksen taytyy tayttaa seké& menettelyjen etté
siséltdnsa puolesta hyvéan tutkimustavan vaatimukset. Ladketieteelliseen tutkimuk-
seen saa ryhtya vain, kun tutkimuksesta vastaa laakéari tai hammaslaékari, jolla on
asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys. Kun kyseessa on muu kuin Kliini-
nen ladketutkimus, tutkimuksesta vastaavana voi toimia myds muu henkild, jolla on
kyseisen tutkimuksen edellyttdmé ammatillinen ja tieteellinen patevyys. Ihmiseen koh-
distuvaa laéketieteellista tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan kirjallista, tietoon
perustuvaa suostumusta. Tastéa voidaan poiketa tietyin laissa kuvatuin edellytyksin

Tutkimusrekisteri on tutkimustarkoitukseen potilaan tai asiakkaan tiedollisella suostu-
muksella kerattdvaa maaramuotoista tietoa. Tiedot on kirjattava, kasiteltava ja saily-
tettdva siten, ettéd ne voidaan raportoida, tulkita ja tarkistaa tdsmallisesti sailyttaen sa-
malla tutkimushenkildiden tietojen luottamuksellisuus (Fimea 2012). Suostumukseen
liittyva tiedollinen itsemaaraamisoikeus edellyttaa sita, ettd henkildlla on niin halutes-
saan oltava mahdollisuus peruuttaa henkil6tietojen késittelyyn suostumuksensa.

Tutkimusta varten tutkijoille muodostuu oma, tietolahteena kaytetysta henkilorekiste-
rista erillinen rekisteri. Tunnistettavia henkil6ita koskevia tietoja sisaltavan rekisterin
kaytdn on perustuttava asianmukaiseen tutkimussuunnitelmaan. Tutkimuksella on li-
saksi oltava vastuullinen johtaja tai siita vastaava ryhma. Tutkijoiden on varmistuttava
tutkimukselle laissa sdadettyjen edellytysten tayttymisesta ennen tutkimuksen aloitta-
mista seka sen kuluessa. Tutkimusrekisteri on havitettava tai arkistoitava suunnitel-
man mukaisesti, kun aineiston kasittely ja sailyttaminen ei enéda ole tarpeellista, ellei
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lakisaateisista velvoitteista muuta johdu. Tutkimusrekisterin rekisterinpidollisessa vas-
tuussa on tutkimuksen toimeksiantaja tai esimerkiksi organisaatio, jossa tutkimus suo-
ritetaan.

EU:n yleinen tietosuoja-asetus ei saada rekisteri- eika tietosuojaselosteesta. Asetuk-
sessa saadetaan kuitenkin rekisterinpitajan velvollisuudesta informoida rekisterdaityja.
Tietosuoja-asetuksen informointivelvoite poikkeaa 2019 kumotun henkiltietolain in-
formointivelvoitteesta sekd vaatimuksesta laatia ja julkaista rekisteriseloste. Tietosuo-
jalaki (5.12.2018/1050)

Rekisteritutkimus on tutkimusta, jossa kaytetaan hyvaksi yleensd muuhun tarkoituk-
seen kuin kyseista tutkimusta varten kerattyja tunnisteellista tai tunnistettavaa rekiste-
ritietoja. Tutkimus voi perustua kokonaan rekisteritietoihin tai rekisteritietoja voidaan
kayttaa muita aineistoja (esimerkiksi haastattelu- tai kyselyaineistoa tai kliinisia ja nay-
teaineistoja) tadydentavina tietoina. Rekisteritutkimuksen erityispiirteena on se, etta re-
kistereihin kerattya tietoa ei ole alun perin keratty tutkimuskayttéa varten.

Toisiolaissa saadetaan myds tutkimustarkoitukseen kootuista tietorekistereista.
Toisiolain maarittelemassa tilanteessa, jossa yhdistetdan tietoa eri viranomaisten ja
yksityisten tietovarannoista, rekisterinpitajand on THL:n yhteydessé oleva, mutta siité
eritetty tietolupaviranomainen.

1.4 Valtionhallinnon ohjausrakenteet ja
hallitusohjelma

Tietojarjestelmien, tietopohjan ja rekisterien kehittdmien on vuosien ja vuosikymmen-
ten mittainen panostus. Sen vuoksi toimenpiteet kannattaa valita yhteisen vision ja
palvelujarjestelman strategisen ohjauksen mukaisesti.

Eduskunnan, valtioneuvoston ja ministerididen asettamat tavoitteet muodostavat kan-
sallisen ohjauksen tahtotilan ja paamaarat. Niiden selked kuvaaminen ja riittava vies-
tint& ovat tarpeen, etté toimijat ja sidosryhmat voivat suunnata kehittdmisresurssit yh-
densuuntaisesti asetettujen paamaarien mukaan.

Tahan kappaleeseen on koottu kansalliset strategiat seka valtionhallinnon etta kuntien
ja muiden keskeisten toimijoiden valtakunnallisen tason kehittdmishankkeita, joilla on
merkitysta laatu- ja vaikuttavuustiedon tuotannossa tai soveltamisessa.
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1.4.1 Eduskunta lainsaatajana

Suomessa eduskunnan tehtdvana on saataa lakeja. Tiedon kerdamiseen, kasittelyyn,
sdilyttdmiseen ja julkisuuteen liittyy perustuslaista ja EU:n tietosuoja-asetuksesta joh-
dettava saaddsohjauksen tarve. Ministeriét valmistelevat lait ja asetukset. Lakiin voi-
daan sdataa valtioneuvostolle tai ministeridlle asetuksenanto-oikeus.

Suomessa on ainutlaatuinen lainsdadantdpohja toimivalle tietoinfrastruktuurille laatu-
ja vaikuttavuustiedon hyédyntamiseksi palvelujarjestelman ohjaukseen seka palvelu-
tuotannon ja asiakaskeskeisten hoitokaytantdjen tueksi. Laki sosiaali- ja terveystieto-
jen toissijaisesta kaytosta, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta (THL) annettu laki ja
muut tietosuojaa ja ensisijaisen asiakastiedon kaytt6a saéatelevat lait luovat edellytyk-
set keratd ja tuottaa asiakas- ja potilasryhméakohtaista tietoa sekd sen perusteella
seurata ja vertailla palvelujen laatua ja hoidon turvallisuutta ja vaikuttavuutta.

Eduskunta on osallistunut aktiivisesti laaturekisterien tukemiseen. Merkkiné siita voi
pitda THL:n terveydenhuollon kansallisten laaturekisterien pilottihankkeen rahoitusta
vuosille 2018 — 2020.

1.4.2 Valtioneuvosto ja sen alaiset ministeriot

Valtioneuvoston tasolla maaritellaan yleiset tietojarjestelmien ja tietosuojan kasitteet
ja valtiohallinnon toimintamallit.

Valtioneuvostolla tarkoitetaan toisaalta paaministerin ja ministereiden muodostamaa
yleista hallintovaltaa kayttavaa toimielintd, ja toisaalta valtioneuvoston yleisistunnon ja
ministerididen muodostamaa hallitus- ja hallintoasioiden paatdksentekoelinta. Valtio-
neuvosto vastaa valtiontalouden hoidosta ja se voi antaa asetuksia. Valtioneuvosto
voi laatia selontekoja, tiedonantoja tai antaa periaatepaéatoksia strategisesti tarkeista
linjauksista. Valtioneuvosto on antanut vuonna 2017 periaatepaatdksen maakuntien
tietojarjestelmien ohjaamisesta, hallinnoinnista ja kehittamisesta.

Valtioneuvoston kanslia on pdadministerin johtama ministerio, joka vastaa hallitusohjel-
man toimeenpanon valvonnasta. Kanslian uusimpiin tehtéaviin kuuluu valtion sektori-
tutkimuksen tavoitteiden yhteensovittaminen paattksenteon tueksi. Valtioneuvoston
kanslia on teettanyt ja julkaissut selvityksia digitalisaatioon, tietojohtamiseen ja tieto-
jarjestelmiin liittyen. Selvitykset julkaistaan Valtioneuvoston selvitys- ja tutkimustoi-
minnan julkaisusarjassa.
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Valtioneuvoston kanslian ohjaamat ICT-hankkeet kohdistuvat tietoturvallisen ymparis-
tobn varmistamiseen.

Valtiovarainministerié (VM) vastaa palvelujarjestelméan rahoitusta koskevien paatdsten
valmistelusta. Se ohjaa julkisen hallinnon tietohallintoa, rakenteiden kehittamista seka
yhteisid palveluja ja palvelutuotantoa. Liséksi se ohjaa sahkdisen asioinnin ja tietotur-
vallisuuden yleisia perusteita. Lisdksi ministerié valmistelee tieto- ja hallintopolitiikkaa
seka naita koskevaa lainsdaadantoa.

Laki julkisen hallinnon tiedonhallinnasta seka siihen liittyvat lait tulevat voimaan
1.1.2020. Laki edistaa tiedonhallinnan yhdenmukaistamista, tietoturvallisuutta ja digi-
talisointia viranomaistoiminnassa. Laki siséltaa koko julkista hallintoa koskevat saén-
ndkset tiedonhallinnan jarjestamisesta ja kuvaamisesta, tietovarantojen yhteentoimi-
vuudesta, teknisten rajapintojen ja katseluyhteyksien toteuttamisesta seka tietoturval-
lisuuden toteuttamisesta. Lain nojalla VM:n yhteyteen perustetaan julkisen hallinnon
tiedonhallintalautakunta arvioimaan ja ochjaamaan valtion ja kuntien viranomaisten tie-
donhallinnan toteuttamista. Julkisen hallinnon tietohallinnon yhteisesta ohjauksesta
vastaa VM:ssa toimiva JulklICT-osasto. Yksi osaston tehtéavista on tukea ICT:n hyo-
dyntamista kuntien johtamisessa, palveluissa ja hallinnossa.

Tietopolitiikalla kuvataan politiikkkatoimia, joilla mahdollistetaan tiedon tehokas, turvalli-
nen ja eettinen hydédyntaminen. Tietopolitiikalla edistetddn muun muassa tiedon ke-
raamistad, avaamista, yhdistamista, jakamista ja sailyttamista seka vahvistetaan tieto-
suojaa ja tietoturvallisuutta ihmisten oikeuksia ja vapauksia kunnioittavalla tavalla.

VM ohjaa myos julkisen hallinnon kokonaisarkkitehtuurin kuvausta. Arkkitehtuurip&a-
tokset ovat kehittdmisen ohjauskeinoja. Terveydenhuollon vaikuttavuutta ja kustan-
nuksia kuvaavien mittareiden laatimisessa valtiovarainministeriolla on ollut keskeinen
rooli.

Kukin ministeridé ohjaa oman toimialansa tietohallinnon ja tietohallintohankkeiden ke-
hittdmista.

Sosiaali- ja terveysministerié (STM) vastaa sosiaali- ja terveyspolitiikan suunnittelusta,
ohjauksesta ja toimeenpanosta. Sen perustehtavat ovat sddddosten valmistelu, toi-
meenpano ja kehittdminen. STM on yhdessa THL:n ja alueiden edustajien kanssa luo-
nut vuorovaikutuksellisen yhteiseen tietopohjaan perustuvan yhteistyon toimintamal-
lin, jossa muodostetaan ja arvioidaan alueiden tilannekuvaa yhdessa sovitun mittaris-
ton avulla. STM:n ohjausosasto koordinoi tata vapaaehtoisuuteen perustuvaa vuoro-
vaikutusprosessia.
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Sosiaali- ja terveysministeriélle kuuluu sote-palvelujen yleinen ohjaus. Sosiaali- ja ter-
veysministerion strategiassa 2030 "Eheé yhteiskunta ja kestava hyvinvointi” tavoitel-
laan pienentyneitd hyvinvointi- ja terveyseroja, elamantilanteet kattavaa ja kannusta-
vaa sosiaaliturvajarjestelmaa seka tarpeenmukaisia ja vaikuttavia palveluja ja etuuk-
sia. Lisaksi pyritdén sote-kustannusten hallintaan ja edistetddn toiminta- ja tydkyvyn
kasvua, pitempia tyduria seka jatkuvasti uudistuvaa sote-alan osaamista. Tavoitteiden
toteutumisen seurantaan tarvitaan tietoa laadusta ja vaikuttavuudesta.

1.4.3 Hallitusohjelma

Istuva hallitus laatii hallitusohjelman, jonka toimeenpanoa tarkastellaan vuosittain.
Hallitusohjelmaan linjataan keskeiset poliittiset tavoitteet hallituskaudelle ja se toimii
kehittdmisen ohjenuorana.

Hallituskauden 2019 — 2023 ohjelmassa laatu ja vaikuttavuus mainitaan useita ker-

toja. Kohdassa oikeudenmukainen, yhdenvertainen ja mukaan ottava Suomi asete-

taan tavoitteita hyvinvoinnin edistdmiseen ja eriarvoisuuden vahentadmiseen. Osana
sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden parantamista nahdéaan palvelujarjestelman
kehittdminen ja kaynnistettavat uudistushankkeet.

Hallituksen sosiaali- ja terveyspalveluiden uudistuksen keskeisina tavoitteina on ka-
ventaa hyvinvointi- ja terveyseroja, turvata yhdenvertaiset ja laadukkaat sosiaali- ja
terveyspalvelut kaikille suomalaisille, parantaa palveluiden saatavuutta ja saavutetta-
vuutta, turvata ammattitaitoisen tyévoiman saanti, vastata yhteiskunnallisten muutos-
ten mukanaan tuomiin haasteisiin ja hillitd kustannusten kasvua (Antti Rinteen halli-
tusohjelma, 2019). Uudistus pohjautuu edellisten vaalikausien valmistelutydhon.

Uudistuksella pyritdan siirtdmaan toiminnan painopistetta perustason palveluihin ja
ennaltaehkaisevaan toimintaan. "Palvelut ovat yhteensovitettuja, hoitoketjut ovat suju-
via ja ihmiset saavat tarpeenmukaiset ja vaikuttavat palvelut oikea-aikaisesti.” "Sosi-
aali- ja terveyspalveluiden vaikuttavuutta ja tuottavuutta parannetaan, palveluiden
kustannusten nousua hillitdan ja niiden lapinakyvyytta ja avoimuutta lisataan.”

Uudistus tarvitsee tuekseen toimivat tietojarjestelma- ja tiedonhallintajarjestelméat seka
kattavan tietopohjan ja yhtenaisen tavan raportoida. Tietojarjestelmien yhteensovitta-

minen ja ICT-valmistelu tarvitsevat niihin ohjattuja resursseja.

Sosiaali- ja terveydenhuollon uudistuksessa varmistetaan laadukkaiden ja asiakaslah-
téisten palveluiden turvaaminen. Palveluiden ja johtamisen kehittdminen edellyttaa
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tutkittua tietoa ja tiedolla johtamista. Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildsto
on tiiviisti mukana uudistuksen valmistelussa ja palveluiden kehittdmisessé.

Sosiaalipalveluiden ja terveydenhuollon seka perus- ja erityistason palveluiden yh-
teensovittaminen eli integraatio ja eri ammattiryhmien valinen yhteistyé on sauma-
tonta, jotta palvelut eivét pirstoudu ja alueilla on edellytykset ja kannuste suunnitella
palveluja kokonaisuutena. Palveluiden yhteensovittamisen tavoitteena on yhtenaiset
palveluketjut ja erityisesti paljon palveluja tarvitsevien ihmisten hoidon ja hoivan kehit-
taminen.

Perustason sosiaali- ja terveyspalvelut tuotetaan lahella inmista. Kotiin vietavia palve-
luja lisataan jatkamalla digitaalisten ja etdpalveluiden kehittamista tavoitteena palve-
luiden saavutettavuuden parantaminen. Sosiaali- ja terveydenhuollon tietopohja yhte-
naistetdan palveluiden laadun parantamiseksi ja kehittamiseksi.

Maakuntien ja kuntien valisella yhteistyolla tuetaan erityisesti lasten ja nuorten, ikaan-
tyneiden, haavoittuvassa asemassa olevien ja paljon palveluja tarvitsevien ihmisten
hyvinvointia. Palveluiden avulla vahvistetaan eri-ikaisten ihmisten kykya huolehtia
omasta hyvinvoinnistaan ja terveydestaan.

Luodaan erillinen sosiaalityon tutkimusta ja sen osaamisen vahvistamista tukeva val-
tion rahoitus. Vahvistetaan sosiaali- ja terveydenhuollon integraatiotutkimusta suun-
taamalla siihen rahoitusta.

Hallitusohjelmassa on huomioitu sote-rakenneuudistuksen tarvitsemat tietojarjes-
telmé- ja tiedonhallintajarjestelméat seka kattava tietopohja ja yhtendinen tapa rapor-
toida. Tietojarjestelmien yhteensovittaminen, ICT-valmistelu ja muu sote-kehittamis-
tyon rahoitus turvataan siirtymavaiheen aikana.

Yhten& konkreettisena hallitusohjelman tavoitteena on luoda laatua kuvaavia rekiste-
reitd, parantaa asiakastyytyvaisyytta ja kehittda hoitoa yhteistydssa kayttajien kanssa.

Liséksi selvitetddn sote-datan hyddyntamista osana terveysalan tutkimus- ja innovaa-
tiotoimintaa huolehtien tietosuojan korkeasta tasosta.

1.5 Kansalliset strategiat ja ohjelmat

Kansallisen tason kehittdminen pohjautuu lainséadéantéon ja kansallisiin strategioihin.
Lainsdadannosta nousevat mahdollisuudet ja rajoitukset on kuvattu luvussa 1.2.
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Seuraavassa kuvataan voimassa olevat ja laatu- ja vaikuttavuustiedon kayttda ohjaa-
vat kansalliset strategiat ja kehittdmisohjelmat.

1.5.1 Sote-tieto hyotykayttdon

Tieto hyvinvoinnin ja uudistuvien palvelujen tukena — Sote-tieto hyotykayttéon —strate-
gian 2020 tavoitteena on tukea sosiaali- ja terveydenhuollon uudistamista ja kansa-
laisten aktiivisuutta oman hyvinvointinsa yllapidossa parantamalla tiedonhallintaa ja
lisdamalla sahkoisia palveluja. Tavoitteisiin paasemiseksi on olennaista saada sote-
tieto hyotykayttoon ja jalostaa sité tietdmykseksi, joka auttaa niin palvelujarjestelmaa
kuin yksittaista kansalaistakin.

Sosiaali- ja terveysministerién vuonna 2015 tekeman sosiaali- ja terveydenhuollon
sahkdisen tiedonhallinnan strategian ja toimeenpanosuunnitelman tarkoitus oli siirtda
kehittamistydn painopiste tiedon kerdaamisesta ja siirtamisesta siihen, etta tietoa hyo-
dynnet&én henkilokohtaisessa hyvinvoinnissa ja elamasséa parjadamisessa, potilas- ja
asiakastydssa seka sosiaali- ja terveydenhuollon johtamisessa ja tutkimuksessa.
Tama tarkoittaa erilaisissa tietovarannoissa olevan tiedon analysointia, tulkintaa ja ja-
lostamista tietdmykseksi. olennaista on, etta tieto on l&apinakyvaa, yhteismitallista ja
vertailukelpoista ja ettd se on ajantasaista ja sitd on helposti saatavilla.

Strategiassa linjataan asiakkaan sahkdista asiointia, tiedon hyddyntamista ja saata-
vuutta. Toimeenpano on vaikuttanut muun muassa Oma Kannan kehittamiseen ja
sahkoisten sovellutusten kehittdmiseen.

Palvelujarjestelman kannalta strategiassa korostuu palvelujen ja tietojen integraatio ja
saatavuus Yyli sektorirajojen ja pyrkimys sahkdisten palvelujen vahvistamiseen. Johta-

misen tueksi tarvittavien tietoaineistojen reaaliaikaisuutta ja tutkimus ja innovaatiotoi-

minnan tukemista korostetaan myags.

Infrastruktuuria ja arkkitehtuuria koskevissa linjauksissa rakenteiset tiedot ovat valta-
kunnallisesti yhtenevaisia, ja valtakunnalliset tietoarkkitehtuuriméérittelyt ovat koko
toimialan kaytossa. Avoimet rajapinnat ja kansainvaliset standardit mahdollistavat yh-
teentoimivuuden. Sote-palveluiden kehittdmisessé tukeudutaan kansalliseen palvelu-
arkkitehtuuriin. Sote-alueilla pyritdan yhtenadistamaan tietojarjestelmaratkaisuja yhtei-
sesti sovitun arkkitehtuurin pohjalta. Sote-tietojarjestelmékokonaisuudet suunnitellaan
ja toteutetaan modulaarisesti siten, etta tietojarjestelmépalveluita voidaan kehittaa,
hankkia ja mukauttaa muuttuvan toiminnan tarpeisiin hyédyntden markkinoilla olevaa
osaamista. Yhteentoimivista osajarjestelmista koostuva kokonaisuus takaa sen, etta
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kehittamispolku on avoin ja kilpailutus on tehokasta ja pohjautuu kayttajatarpeisiin.
Myds yhteistydta kehittdmisessa ja hankinnoissa korostettiin.

Strategian voi ndhdéa luoneen pohjaa myods sosiaali- ja terveystietojen toissijaisen kay-
ton lainvalmistelulle etta mydhemmille tietostrategioille.

1.5.2 Digitalisaatiostrategiat

Valtiovarainministerid on julkaissut vuonna 2016 yhdeksan digitalisoinnin periaatetta:
Kehitamme palvelut asiakaslahtdisesti, poistamme turhan asioinnin, rakennamme
helppokayttdisia ja turvallisia palveluita, tuotamme asiakkaalle hydtya nopeasti, palve-
lemme my6s hairidtilanteissa, pyydamme uutta tietoa vain kerran, hyddynndmme jo
olemassa olevia julkisia ja yksityisid séhkdisia palveluita, avaamme tiedon ja rajapin-
nat yrityksille ja kansalaisille, nimedmme palvelulle ja sen toteutukselle omistajan.
Naiden periaatteiden voi katsoa ohjaavan myos laaturekisterien infrastruktuurin kehit-
tAmisessa tehtavaa tyota.

STM:n hallinnonalalle laaditut digitalisaatiolinjaukset vuoteen 2025 pohjaavat edella
luetelluille periaatteille kasittelevat mm. tiedon analysointia ja kayttda seka laatu- ja
vaikuttavuuden seurantaan soveltuvaa tietopohjaa ja tiedon kaytt6a johtamisessa.

"Seurannan ja tutkimuksen painopiste siirtyy tiedon kerddmisesté tiedon analysointiin.
Sosiaali- ja terveyspalvelujen uudistuksesta seuraa mittavia vaatimuksia palvelujen
laadun, vaikuttavuuden, kustannusten ja tuottavuuden seurannan tietopohjalle. Oh-
jauksen, seurannan ja arvioinnin edellyttdmat tiedot tulee saada kerattya kattavasti
seka palvelun tuottajilta etta eri palvelutehtavista ja -prosesseista. Jatkossakin tarvi-
taan mahdollisimman oikeat ja kattavat tiedot eri vaestéryhmien terveydesté sekéa hy-
vinvoinnista ja naihin vaikuttavien tekijéiden kehityksesta. Valtakunnallisen tason tilas-
totieto tulee kerata automaattisesti esimerkiksi osana sosiaali- ja terveydenhuollon or-
ganisaatioiden normaalia toimintaa.

Tilastointia ja tilastomuotoisen tiedon tuotantoa on uudistettava palvelemaan parem-
min erilaisia paatdksenteon, johtamisen ja valvonnan tarpeita seka toiminnan kehitta-
mista. Tiedot on saatava johtamisen ja paatoksenteon tueksi oikea-aikaisesti ja sellai-
sessa muodossa, etta tiedon kayttaja loytaa sen ja pystyy sitd hyddyntamaéan. On va-
littava, miten paljon tuotetaan itse analysoituja ja tutkittuja tietopaketteja ja milloin riit-
ta4, ettd tarjotaan analyysi- ja tulkintapalvelujen raaka-ainetta avoimena datana muille
tutkimus- ja asiantuntijaorganisaatioille.”
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1.5.3 Potilas- ja asiakasturvallisuusstrategia 2017-2021

Valtioneuvoston periaatepaatdksena on julkaistu kansallinen potilas- ja asiakasturval-
lisuusstrategia (Sosiaali- ja terveysministerion julkaisuja 2017:9).

Sen mukaan potilas- ja asiakasturvallisuuden ja laadun edistaminen on osa sosiaali-
ja terveydenhuollon jarjestdmisvastuuta. Tuottajien vastuuseen kuuluu, ettd potilas- ja
asiakasturvallisuus varmistetaan kaytannossa.

Kansallisella tasolla seurataan potilas- ja asiakasturvallisuuden kehittymistd osana
koko palvelujarjestelméan toteutumista kansallisten tietokantojen ja rekistereiden
avulla. Kansallisesti maaritellaéan osoittimet laadulle ja turvallisuudelle osana laajem-
paa laadun ja vaikuttavuuden seurantaa ja vertailua osana kansallista palvelutuotan-
non laadun ja vaikuttavuuden seurantaa. Kansallinen ty6 linkittyy kansainvaliseen yh-
teistydhon. Osoittimien avulla seurataan myés taman toimintasuunnitelman toteutu-
mista.

Strategiassa on asetettu tavoitteeksi, etta vuoteen 2021 mennessé valtakunnallista
palvelutuotannon laadun ja vaikuttavuuden arviointia varten laadittu mittaristo sisaltéa
my0s potilas- ja asiakasturvallisuuden mittareita. Sosiaali- ja terveydenhuollon tilas-
toista ja rekistereisté on saatavissa laatua ja potilasturvallisuutta ilmentavaa indikaat-
toritietoa. Tieto on julkisesti nahtavilla. Kansallisella tasolla laaditaan vuosittain sosi-
aali- ja terveydenhuollon potilas- ja asiakasturvallisuuskatsaus viranomaisten yhteis-
tydna. Tata voidaan kayttaa myos palveluiden jarjestdjien kansallisessa ohjauksessa.

1.5.4 Terveysalan kasvustrategia

Kansallisen terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategian tavoitteena
on, ettd Suomesta tulee kansainvalisesti tunnettu terveysalan liikketoiminnan seka hy-
vinvoinnin, terveyden ja uudistuvien palveluiden karkimaa. Terveysala on viime vuo-
sina kasvanut ja kansainvalistynyt monia muita toimialoja nopeammin.

Vuonna 2014 julkaistun strategian valmistelivat yhdessa tyo- ja elinkeinoministerio,
sosiaali- ja terveysministerio, opetus- ja kulttuuriministerio, tutkimus- ja innovaatiora-
hoittajat Tekes ja Suomen Akatemia seké terveysalan toimijat. Eri osapuolilla on
vahva yhteinen tahtotila terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan seka yksityisten
investointien lisaamiseksi. Kasvustrategiaa paivitettiin laatimalla tiekartta vuosille
2016-2018. Eri sidosryhmaét toteuttavat omalta osaltaan strategian tavoitteita.
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Terveysalan tutkimus- ja innovaatiostrategia on ns. ekosysteemistrategia. Se pyrkii
identifioimaan ne terveysalan innovaatioekosysteemin kohdat, joita kehittamalla pys-
tytdan luomaan Suomelle kansainvalista kilpailuetua terveysalan tutkimus- ja innovaa-
tiotoiminnan kumppanina ja investointien kohdemaana. Strategian keskiossa ovat 184-
keteollisuus ja terveysteknologia seka niihin olennaisesti liittyva bioteknologia. Ter-
veydenhuollon tietojarjestelmaét ja ns. eHealth-ratkaisut ovat terveysteknologiaan tii-
viisti liittyva toimiala. Tavoitteena on terveysalan investointien ja talouskasvun ai-
kaansaaminen.

Laaturekistereihin liittyen strategian tavoitteena on, etta henkilokohtaisten terveystie-
tojen ja potilasasiakirjojen kaytto tutkimus- ja innovaatiotoimintaan olisi sujuvaa. Stra-
tegia on myds sote-tietojen toisiokayton lain valmistelun taustalla.

Strategiaan liittyen laadittiin my®és genomitiedon hyddyntamista koskeva kansallinen
toimintaohjelma ja ehdotus genomistrategiaksi. Siina korostetaan Suomen ainutlaa-
tuista mahdollisuutta kehittya henkildkohtaisen ladketieteen ja terveydenhoidon suun-
nannayttajaksi. Geeniperiman sekvensointiteknologioiden avulla voi 16ytaa yksilollisia
ratkaisuja hoitovaihtoehtoihin ja sairauksien ehkaisyyn. Suomella katsotaan olevan
erinomainen mahdollisuus tahan. Yksi peruste on maailmanlaajuisesti ainutlaatuisen
kattavat tietokannat kansalaisten terveydestd, mukaan lukien rekisteritiedot, vaesto- ja
sairausaineistot seka biopankit, ja vahva informaatioteknologiaosaaminen.

1.5.5 TOIVO-ohjelma

Sote-tiedolla johtamisen, ohjauksen ja valvonnan ICT-valmistelun useat projektit on
koottu yhteen toimeenpano-ohjelma (Toivo) paremman koordinaation saavutta-
miseksi. Ohjelma jakautuu kahteen hankekokonaisuuteen.

Yhdessa kokonaisuudessa SoteDigi Oy, maakunnat ja Vimana Oy kehittavat maakun-
tien tiedolla johtamista ja sen teknisia ratkaisuja erityisesti maakuntajarjestajan nako-
kulmasta.

Toisessa kokonaisuudessa kehitetdan kansallista tietotuotantoa ja sita tukevaa tekno-
logiaa, jotta ne vastaisivat paremmin maakunta- ja sote-uudistuksen vaatimuksiin.
Tasta ovat vastuussa sosiaali- ja terveydenhuollon keskeisimmat valtakunnalliset vi-
ranomaiset eli Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Kansanelakelaitos ja Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira seka osin myos Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea ja Tyoterveyslaitos.
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Johtamisessa, ohjauksessa ja valvonnassa kaytettavan tiedon pitaé olla vertailukel-
poista tuottajien ja maakuntajarjestgjien valilla seka maakuntien ja valtion valilla.
Tama edellyttaa erityisesti tietoteknisten ratkaisujen ja niiden siséltaman tietotuotan-
non yhtenaistamisté. Teknologia tarjoaa myds merkittévia mahdollisuuksia analysoida
tietoa uudella tavalla. Tavoitteena on myos, ettd ammattihenkiloston kirjaamistaakka
vahenisi eli tieto samasta asiasta kerataan vain yhden kerran.

Toivo-ohjelma kestéa vuoden 2022 loppuun. Tyd sovitetaan valtioneuvoston yhteisen
maakuntien ohjauksen kokonaisuuteen, ja se on osa maakunta- ja sote-uudistuksen
digimuutosohjelmaa. Kokonaisuus on suuruudeltaan merkittava ja edellyttda yhteensa
useiden kymmenien miljoonien investointeja ohjelmakauden aikana.

1.5.6 Rationaalinen la&kehoito ja kansallinen la&kitys-
lista

Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelma toteutettiin hallituskaudella 2015 -
2019. Toimeenpano-ohjelman keskeiset tavoitteet liittyivat 1adkehoitojen vaikuttavuu-
teen, turvallisuuteen, laatuun ja taloudellisuuteen. Naiden liséksi ohjelman tarkoitus oli
edistaa terveys- ja hyvinvointierojen kaventamista ja kustannusten hallitsemista. Toi-
meenpano-ohjelman aikana laadittiin 14 toimeenpanoehdotusta tai raporttia, jotka on
koottu STM:n verkkosivulle https://stm.fi/rationaalinen-laakehoito/julkaisut.

Laatutiedon kerddmisen ratkaisuja tarvitaan erityisesti [adkehoidon tavoitteiden seu-
rantaan ja hoidon vaikuttavuuden ja turvallisuuden arviointiin osana rationaalisen l14a-
kehoidon toteutumista.

Yhtena rationaalisen hoidon toteutumisen keinona pyritddn ottamaan kattavasti kayt-
t6on Kanta-arkistoon valtakunnallista ajantasaista kokonaislaékityksen kuvaavaa laa-
kityslistaa. Ladkityslista on samalla keino hallita I1adkehoidon maaraamista, toteutusta
ja vaikutusten seurantaa. Laékkeiden kayttajat tai ladkehoidon toteuttamiseen osallis-
tuvat laheiset voivat jatkossa tuoda laakityslistalle myés ladkkeen kayttéa kuvaavaa

tietoa seka itsehoitoladkityksen tietoa.

Laakehoidon tiedonhallinnan kokonaisarkkitehtuurin esiselvitys kuvaa ladkehoidon,
ladkehuollon ja ladkevalmisteen kokonaisuutta. Esiselvitys keskittyy tiedonhallinnan
nakokulmasta ladkevalmisteeseen liittyvan tiedon muodostumiseen ja kayttéon hallin-
nollisissa ja ladkehoidon prosesseissa ja siihen liittyvassé ohjauksessa ja valvon-
nassa seka ladkehoidon tiedon muodostumiseen ja kayttdon ladkehoidon proses-
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seissa ja siihen liittyvassa ohjauksessa, kehittdmisessa, tutkimuksessa ja arvioin-
nissa. Tietoarkkitehtuurin osalta kuvataan toimijoiden valiset tietotarpeet, paatietoryh-
mat ja loogiset tietovarannot. Arkkitehtuurin esiselvitys siséltaa lisaksi lyhyen ja pitkan
valin kehittdmispolun sekéa néaihin liittyvat toimenpide-ehdotukset.

1.6 Toimijat ja niiden tietovarannot

Maassamme on runsaasti erilaisia viranomaistoimijoita, jotka osallistuvat palvelujar-
jestelman ohjaukseen, toimivat sosiaali- ja terveysministerion toimialalla, kayttavat
laatutietoa tai yllapitavat rekistereita tai keraavat laatutietoa omasta toiminnastaan.
Tassé luvussa tarkastellaan eri toimijoita, jotka osallistuvat laatu- ja vaikuttavuustie-
don ekosysteemiin.

1.6.1 Tietosuojavaltuutettu

Tietosuojavaltuutettu on kansallinen valvontaviranomainen, joka valvoo tietosuojalain-
saadannon noudattamista. Tietosuojavaltuutetun ja kahden apulaistietosuojavaltuute-
tun liséksi toimistossa tydskentelee noin 40 tietosuoja-asiantuntijaa.

Tietosuojavaltuutetun tehtaviin kuuluu mm. valvoa tietosuojalainsdadannén ja muiden
henkilotietojen kasittelya koskevien lakien noudattamista, edistaa tietoisuutta henkil6-
tietojen kasittelyyn liittyvista riskeista, sdanndisté, suojatoimista, velvollisuuksista ja
oikeuksista, tehda selvityksia ja tarkastuksia, maarata hallinnollisia seuraamuksia tie-
tosuoja-asetuksen rikkomisesta, antaa lausuntoja lainsdadéanndllisista ja hallinnolli-
sista uudistuksista, jotka koskevat henkildiden oikeuksien ja vapauksien suojaamista
henkildtietojen kasittelyssa, kasitelld pyyntoja rekisterdidyn oikeuksia koskevien méaé-
rayksien antamiseksi ja ilmoituksia muista henkil6tietojen kasittelyyn liittyvista epakoh-
dista, vastaanottaa ilmoituksia tietosuojavastaavista, vastaanottaa ilmoituksia henkil6-
tietojen tietoturvaloukkauksista, laatia luettelo siitd, milloin vaaditaan tietosuojaa kos-
keva vaikutustenarviointi, arvioida ennakkokuulemisia korkean riskin tietojenkasitte-
lysta ja hyvaksya kaytannesaantoja ja vakiosopimuslausekkeita.

Tietosuojavaltuutetun internetsivuille on koottu henkilttietojen kasittelyyn liittyvia saa-
doksia ja ohjeita seka tietoja rekisterdidyn oikeuksista ja tietosuojavastaavan tehta-

vista.

https://tietosuoja.fi/etusivu
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1.6.2 Tietolupaviranomainen

Tietolupaviranomainen on Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) yhteydessa,
eriytettynd THL:n muusta toiminnasta toimiva viranomainen, jonka tehtavista on saa-
detty Toisiolaissa. Tietolupaviranomainen myontaa tietoluvat silloin, kun tietoja tarvi-
taan usealta eri rekisterinpitajalta tai jos tarvitaan Kanta-palveluihin tallennettuja tie-
toja tai tietoja yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunjarjestajan rekisteritie-
toja. Se myds vastaa paatostensa mukaisten tietojen kokoamisesta, yhdistelysta, esi-
kasittelysta ja luovuttamisesta toissijaiseen kayttdoon.

Lupaviranomaisen ja hakijan vélista viestintaa varten yllapidetaan keskitettya tieto-
pyyntéjen ja -lupien hallintajarjestelmaé seka tietoturvallista kayttopalvelua tietojen
vastaanottamiseksi ja luovuttamiseksi, seké kayttoymparistoa, jossa luvansaaja voi
kasitetta luvan perusteella saatuja henkildtietoja tietojen luovuttamista varten. Nain
turvataan tietosuoja ja varmistetaan tietojen tietoturvallinen kaytto.

Palveluoperaattori-termié on kaytetty etenkin toisiolain suunnittelu- ja lainsdadantovai-
heessa niiden tietolupaviranomaisen tehtavien hoitamisesta, jotka liittyvat tiedon luo-
vuttamiseen. Palveluoperaattorin tehtdvana olisi palvella asiakasta ja tuottaa asiak-
kaan tarpeisiin soveltuvat neuvonta- ja tiedonhallinnan palvelut yhden luukun periaat-
teella seka koota ja tarjota eri tietolahteista ja rekistereista yhdistettya hyvinvointi-
dataa. Tietolupaviranomaisen alaisuudessa toimivaksi palveluoperaattoriksi voidaan
perustaa voittoa tavoittelematon osakeyhtid Toisiolain 9 § mukaisesti.

Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdsta (toisiolaki). Toimeenpanon val-
mistelun kokonaiskuva (STM:n raportteja ja muistioita 2019:44)

THL:n yhteyteen perustettu tietolupaviranomainen, Findata aloitta lupatoiminnan vai-
heittain vuoden 2020 alusta. Findata toimii yhden luukun periaatteella tietolupien
myontdjéna ja aineistojen kerdajana, kun aineistoja tarvitaan useammalta kuin yhdelta
sote rekisterin pitgjalta, kyse on Kanta-aineistoista tai yksityisten palvelun tuottajien
aineistoista.

Aggregoidun tilastoaineiston voi saada kaikkiin toisiolaissa méariteltyihin kayttotarkoi-
tuksiin. Aineiston saanti edellyttaa tiedonhyddyntamissuunnitelmaa.

Aineiston saa kayttdédn myos etakayttojarjestelmaan maaraajaksi anonymisoituna tai
pseudonymisoituna. Aineisto annetaan kayttoon etakayttojarjestelman kautta kaikkiin
muihin toisiolaissa maariteltyihin kayttotarkoituksiin paitsi kehittdmis- ja innovaatiotoi-
mintaan. Aineiston saanti edellyttda tiedonhyddyntamissuunnitelmaa.
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https://thl.fiffi/tilastot-ja-data/aineistot-ja-palvelut/tietolupaviranomainen-findata

1.6.3 Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta (THL) on kansallisen, STM:n alainen tutkimus-
ja kehittamislaitos. THL:n tehtdvana on mm. tutkia, seurata, arvioida ja kehittéda seka
ohjata sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa ja antaa asiantuntijatukea.

THL:n tehtévisté ja toimivallasta saéadetédéan Laissa Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
sesta (668/2018) ja lain muutoksissa, joista viimeisimmat (553/2019) tulivat voimaan
toukokuussa 2019. Sosiaali- ja terveydenhuollon laatu- ja vaikuttavuustietoon liittyen
tarkeimpid THL:n tehtdvia ovat seuraavat:

yllapitaa alan tiedostoja ja rekistereitéd seké huolehtia tehtavéalueensa tieto-
perustasta ja sen hyddyntamisesta,

- vastata sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon sahkdisen kasittelyn, sii-
hen liittyvan tietohallinnon ja valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen kay-
ton ja toteuttamisen suunnittelusta, ohjauksesta ja seurannasta,

- toimia tilastolain 2 §:n 2 momentissa tarkoitettuna tilastoviranomaisena

yllapitaa alan laaturekistereita (uusi lakisdateinen tehtava 1.5.2019 alkaen).

THL:II& on lakisdateinen oikeus antaa kansallisesti sitovia maarayksia tilastointi-
ja rekisteritoiminnassa kaytettavista tietorakenteista ja tietosisalldista seka sosi-
aali- ja terveysalan keskeisista termeista, maarityksisté ja luokituksista. THL:n on
saadettyjen tehtavien hoitamista varten oikeus saada maksutta ja salassapitovel-
voitteiden ja muiden tietojen kayttdéa koskevien rajoitusten rajoittamatta tunniste-
tietoineen vaestda koskevia tietoja sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoiltéa
ja monilta muilta viranomaistahoilta. THL:ll& on laaja oikeus kayttaa ja yhdistella
lakisaateisten tehtaviensa hoitoon kerdadmaansa tietoja eri rekistereista ja tietolah-
teistd. (lainséadanto on tarkemmin kuvattu luvussa X (lainsaadéanto).

THL kayttdd monimuotoisia informaatio- ja vuorovaikutusohjauksen keinoja tarjo-

tessaan tietoa, tulkintoja, ratkaisuja ja tukea sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
nan ja palvelujarjestelméan osalta.
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Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rekisterien perusta l6ytyy lainsdadannosta ja nii-
den yllapito on kansallisesti rahoitettua. Lisdksi THL:lla on tutkimusrekistereja.

THL:n yllapitaméat valtakunnalliset rekisterit, tartuntatautirekisteri, hoitoilmoitusrekiste-
rit voivat tuottaa tietoa arvioinnin perustaksi. Toistaiseksi THL:n valtakunnallisia ter-
veydenhuollon henkilorekistereja on hyddynnetty heikosti kliinisen laadun kehittdmi-
sessd. Ne on paaasiassa suunniteltu hallinnollisiin tarkoituksiin (seuranta ja tilastointi)
tai epidemiologiseen seuranta- ja tutkimuskayttéon ja niiden tiedonkeruu- ja raportoin-
tisykli on ollut hidas. Poikkeuksen tassa tekee ortopedisten implanttien rekisteri, jota
on kehitetty valtakunnallisesti laaturekisterin yleisten periaatteiden mukaisesti (kaytto-
tarkoitus, tietosisaltd, indikaattorit, raportointi) tiiviissé yhteistydssa kliinikoiden
kanssa.

1.6.3.1 Asiakastiedon rekisterit ja hoitoilmoitusrekisterit (Hilmo)

Terveydenhuollon valtakunnallisista rekistereista laajin on hoitoilmoitusrekisterikoko-
naisuus, johon kuuluvat terveydenhuollon hoitoilmoitus (terveys-Hilmo), perustervey-
denhuollon eli terveyskeskusten avohoidon hoitoilmoitus (Avohilmo) seka sosiaali-
huollon laitoshoidon ja asumispalvelujen hoitoilmoitus (sosiaali-Hilmo) ja kotihoidon
asiakaslaskenta. Liséksi hoitoilmoitusten tiedonkeruuseen kuuluu psykiatrian lisatie-
dot. Sosiaalihuollon alueella THL keraa tietoja toimeentulotukirekisteriin ja lastensuo-
jelurekisteriin.

Viime vuosina THL on pyrkinyt merkittavasti hoitoilmoitusrekisterien tiedonkeruun ja
raportoinnin nopeuttamiseen, mink& ansiosta kansallisten rekisterien hyddynnettavyys
osana laaturekisterien kansallista kokonaisuutta on aiempaa parempi. Avohilmo-rekis-
teri on toiminut koko toiminta-aikansa automaattisella paivittéin tehtavalla tiedonke-
ruulla terveyskeskuksista, minkd ansiosta esim. epidemiaseurantaa voidaan tehda la-
hes reaaliaikaisesti. Terveys-Hilmon tiedonkeruu on siirtymésséa vastaavaan tiedonke-
ruunopeuteen. Naiden kahden rekisterin tietosisaltda on yhtendistetty ja niiden tieto-
kantaratkaisujen uudistamista ja yhteensovittamista suunnitellaan.

Myds Hilmo-rekisterien ja Kannan yhteensopivuutta on selvitelty TIREKA-hankkeessa.
Siin& on esitetty mygds aikataulusuunnitelma tietojen yhteensovittamisesta. Kanta-pal-
veluiden ja hoitoilmoitusrekisterin tietojen vertailutuloksista on tehty selvitys 2019.

1.6.3.2 THL:n muut valtakunnalliset tai lakisaateiset rekisterit
Muita lakisaateiselta pohjalta yllapidettyja THL:n vastuulla olevia valtakunnallisia re-

kistereja ovat syoparekisteri, néakdvammarekisteri, implanttirekisteri ja lisdantymister-
veyteen liittyva rekisterikokonaisuus (syntymarekisteri, pienten keskosten rekisteri,
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raskaudenkeskeytykset, steriloinnit, synnynnaiset epamuodostumat) ja tartuntatautire-
kisteri sek& hoitoon liittyvien infektioiden rekisteri ja rokoterekisteri.

SyoOparekisteri ja joukkotarkastusrekisterit

Valtakunnallisia syopétauteihin ja syopéseulontoihin liittyvia THL:n henkilérekistereita
on kolme ja niiden tekninen yllapito on ulkoistettu Suomen syopayhdistykselle. Suo-
messa todettujen syopatapausten tietokanta on toiminut vuodesta 1953. Kohdun-
kaulan syovéan seulontarekisteri on perustettu 1968 ja Rintasydvan seulontarekisteri
on toiminut vuodesta 1987.

Syodpatautien rekisteriin ilmoitetaan yli 30 000 uutta sy6patapausta vuodessa. Valta-
kunnallisiin kohdunkaulan sydvéan seulontoihin kutsutaan Suomessa vuosittain yh-
teensa noin 260 000 30-60-vuotiasta naista ja rintasyovan seulontoihin 380 000 50—
69-vuotiasta naista. Sy6pa- ja seulontatiedot antavat pohjan terveydenhuollon resurs-
sien suunnittelulle, tekevat mahdolliseksi tulevien vuosien luotettavien ennusteiden te-
kemisen ja tulosten seurannan. Syoparekisteri tukee Kliinistéd syopéatutkimusta tarjoa-
malla valmiiksi kasitellyn loppuaineiston, opastamalla tutkimuksen tekemisessa ja
analyyseisséa sekéa ohjaamalla oikean tutkimusasetelman valinnassa.

Implanttirekisteri

Implanttirekisteriin on talletettu terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden tuoteturvalli-
suuden kannalta tarpeelliset tiedot ortopedisista endoproteeseista. Hammasimplan-
teista kerattiin tietoja vuosina 1994 - 2016. Nama tiedot kasittavat potilaan henkilttie-
dot, terveydenhuollon yksikkta koskevat tiedot seké sairautta, leikkausta ja implanttia
koskevat tiedot.

Viime vuosina implanttirekisteri on keskittynyt toimimaan tekonivelrekisterind. Nivelim-
planttitiedot kerataan kaikista implantteja asentavista yksikdista Suomessa. Rekisterin
tiedot keratdan implanttitietokannoista ja asettajan tayttamista verkkoilmoituksista.
Tiedot voidaan siirtdéd ajantasaisina. Asiantuntijaryhma yhteistydssa THL:n asiantunti-
joiden kanssa on uudistanut implanttirekisterin tietosisallon koskien lonkan, polven ja
olkapaan tekonivelleikkauksia. Tavoitteena on uudistaa myds muiden nivelten im-
planttien tiedonkeruu.

Nakdvammarekisteri

Nakoévammarekisteriin on talletettu nakdvammojen levinneisyyden, epidemiologian,
ennalta ehkaisyn ja hoidon, laékinnallisen kuntoutuksen seké erityispalveluiden kay-
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ton ja tarpeen selvittdmisen kannalta tarpeelliset tiedot. Nama tiedot kasittavat henki-
I6tiedot, nédkdvamman diagnoosia, etiologiaa ja vaikeusastetta koskevat tiedot, nake-
miseen liittyvat tiedot, monivammaisuutta koskevat tiedot, tiedot kuolinpaivasta ja kuo-
lemansyystéa seka ilmoittanutta laakaria koskevat tiedot.

Terveydenhuollon henkilérekisteriasetuksen 11 8:ssd sdadettiin, ettd THL voi sopia
Néakdvammaisten keskusliitto ry:n kanssa ndkdvammarekisterin teknisesta yllapitami-
sesta. Nakdvammarekisteriin tallennettujen tietojen tietosuoja-asetuksessa tarkoitet-
tuna henkildtietojen kasittelijana toimii siten Nakévammaisten keskusliitto ry.

Lisdantymisterveyden rekisterit

Lisdantymisterveyden rekistereihin kuuluvat syntyneiden lasten syntymarekisteri (si-
saltaa aitiyshuollon), ja raskaudenkeskeytys- ja sterilointirekisterit, epamuodostumare-
kisteri ja hedelmdityshoidot. Rekistereja koskevat tiedot I6ytyvat THL:n internetsivujen
kautta. Sterilisaatiorekisterin lopettamisesta on kaynnistetty valmistelut.

Epamuodostumarekisterin tarkoituksena on epamuodostumien esiintyvyyden seu-
ranta. Tietojen keruu on alkanut vuonna 1963 ja vuosittain rekisteriin ilmoitetaan tiedot
noin 5000 elavana tai kuolleena syntyneen lapsen epamuodostumasta tai kromosomi-
tai rakennepoikkeavuudesta. Rekisteri siséltaa tiedot aidin raskauden aikaisesta 1a8k-
keiden kaytosta ja siten tuottaa tietoa raskauden aikaisen altistuksen vaikutuksista
terveydenhuollossa.

Tartuntatautirekisteri

Infektiotautien ehkaisy on keskeinen osa potilasturvallisuutta ja kliinista laadunhallin-
taa. Talla hetkella hoidon laatua ja vaikuttavuutta infektiotautien nakékulmasta voi-
daan arvioida kansallisella tasolla valillisesti tautikuolleisuuden, liitdnnaisinfektioiden,
sairaala- ja avohoitojaksojen seka kirjattujen riskitekijoiden ja taustamuuttujien avulla
vaestéryhma- tai tautikohtaisesti.

Hoitoon liittyvien infektioiden rekisteri

THL yllapitaa valtakunnallista hoitoon liittyvien infektioiden rekisteria niiden seurantaa
ja torjuntaa seka tilastointia ja tutkimusta varten. Laitoksella on oikeus saada salassa-
pitosdanndsten estamatta ja korvauksetta terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimin-
tayksikoista potilasta ja asiakasta koskevat tiedot hoitoon liittyvien infektioiden diag-
nooseista ja aiheuttajista seka tartunnan kulkuun vaikuttaneista tekijoista. Laitos voi
tdydentaa tietoja vaestotietojarjestelmasta tiedoilla potilaan ja asiakkaan asuinkun-
nasta ja -paikasta sekd mahdollisesta kuolemasta. Rekisteriin saa keréta ja tallettaa
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seuraavat valttamattomat tiedot: taudin aiheuttajia ja niiden ominaisuuksia, diagnoo-

seja, riskitekijoitd, tartunnan kulkuun vaikuttaneita tekijoita seka hoitopaikkaa, hoitoa
ja hoidon lopputulosta koskevia tietoja sosiaali- ja terveydenhuollon hoitoilmoitusjar-

jestelmasta, tartuntatautirekisterista tai terveydenhuollon valtakunnallisista henkilore-
kistereista annetun lain mukaisista rekistereista.

Terveydenhuollon toimintayksikén ja sosiaalihuollon toimintayksikdn on annettava sa-
lassapitosaanndsten estamatta tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle ja sairaan-
hoitopiirin kuntayhtymén tartuntataudeista vastaavalle laékarille harvinaisesta ja vaka-
vasta hoitoon liittyvien infektioiden ja mikrobiladkkeille erityisen vastustuskykyisten
mikrobien epidemiasta ja epidemiaepailysté. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdémiskes-
kuksen on ilmoitettava Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle saamastaan tiedosta,
jonka mukaan laékeaineen epdillaén aiheuttavan tartuntoja. Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston seka aluehallintoviraston on ilmoitettava Terveyden ja hyvin-
voinnin laitokselle saamastaan tiedosta, jonka mukaan terveydenhuollon laitteen tai
tarvikkeen epéillaan aiheuttavan tartuntoja.

Lisaksi hoitoon liittyvia infektioita, joilla on huomattava kansanterveydellinen merkitys,
seurataan valtakunnallisessa sairaalainfektio-ohjelmassa (SIRO).

Rokoterekisteri

on THL:n yllapitama rekisteri, johon kootaan tiedot muihin rekistreihin ja tietolahteisiin
keratyt tiedot annetuista rokotteista. Rokotusrekisterin dataa voidaan yhdistaa THL:n

muihin rekistereihin. Nain yhdistettyja tietoja voidaan louhia ja hyddyntaa signaalide-

tektiossa seka tutkia rokotusten ja niiden epdiltyjen haittavaikutusten mahdollista yh-

teytta.

Fimean on ilmoitettava THL:lle sille ilmoitetut rokotteiden haittavaikutukset. THL:n on

seurattava rokotuksissa kaytettavien rokotteiden tehoa, vaikuttavuutta ja turvallisuutta
seka ryhdyttava toimenpiteisiin todetun tai epaillyn rokotteen tai rokotuksen haittavai-

kutuksen selvittdmiseksi.

1.6.3.3 THL:n muut tiedonkeruut ja tilastot

Muita saanndllisia tiedonkeruita tai raportteja ovat Hoitoonpaasy (perusterveyden-
huolto ja erikoissairaanhoito) ja késittelyajat (lastensuojelu ja toimeentulotuki), Sairaa-
loiden toiminta ja tuottavuus. Tapaturmat seka sairastavuus kansansairauksiin kuulu-
vat myds THL:n terveydenhuollon seurantaan.

Sosiaalihuollon saanndllisia tai erillisilla kyslyilla seurattuja kohteita ovat lapsi- ja per-
hetilastot; lastensuojelu, varhaiskasvatus, kasvatus- ja perheneuvonta, lapsen elatus
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ja huolto, turvakotipalvelut, paihdetilastot; alkoholi, tupakka, huumeet, toimeentulo-
turva.

Jéarjestelméan kohdistuvia seurantoja ovat sosiaali- ja terveydenhuollon talous ja hen-
kilosto, sosiaalitoimen toimintatilasto ja kuntakyselyt, rikos- ja riita-asiainsovittelu, hy-
vinvoinnin ja terveyden edistamistoiminta kunnissa. Liséksi THL yllapitdd SOTE-orga-
nisaatiorekisteria, johon kootaan tiedot kaikista julkisista ja yksityisista sosiaali- ja ter-
veydenhuollon Y-tunnuksen omaavista organisaatioista

Asukkaille kohdistuneita vaestokyselypohjaisia tilastoja ovat FinSote, Kouluterveysky-
sely, Lasten terveys, hyvinvointi ja palvelut (LTH) -tiedonkeruu, Juomatapatutkimus ja
terveystarkastuspohjaiset tilastot kuten FinTerveys. Lisaksi kansalliset asiakaspalau-
tekyselyt.

1.6.3.4 THL:n tutkimus- ja kehittamishankkeita

Valtakunnallisten henkilorekisterien lisaksi, THL:ssa on olemassa pitkakestoisiin tutki-
mushankkeisiin liittyvia kokonaisuuksia, joissa on kehitetty laadun ja vaikuttavuuden
seurannan menetelmia erillisella kayttdluvalla rakennettujen tutkimusrekistereiden
pohjalta.

PERFECT-hanke

Jo vuodesta 2004 jatkunut PERFECT (PERFormance, Effectiveness and Cost of
Treatment episodes) -hanke kohdistuu potilasmaaraltaan suuriin tai kustannuksiltaan
merkittaviin sairausryhmiin, toimenpiteisiin ja hoitoketjuihin, joiden hoitamisessa eri-
koissairaanhoidolla on keskeinen merkitys (sydaninfarkti, aivohalvaus, lonkkamurtu-
mat, pienet keskoset). Tulokset ilmoitetaan THL:n internetsivustolla.

Hankkeessa tuotetaan sairausryhmakohtaisesti tietoja potilaista, heille annetusta hoi-
dosta ja hoidon vaikuttavuudesta lukuisten erilaisten indikaattorien avulla. Riskivaki-
oidut indikaattorit ovat sairaanhoitopiirien ja sairaaloiden valilla vertailukelpoisia. Tie-
tojen avulla hoidon tuottajia kannustetaan parantamaan potilaille annettua hoitoa.

i. Hankkeessa luodaan ja yllapidetdan indikaattoreita ja malleja, jotka mahdollistavat
erikoissairaanhoidon hoitoketjuihin siséaltyvien palvelujen seké niiden vaikuttavuuden
ja kustannus-vaikuttavuuden systemaattisen seurannan;

i. Hankkeessa arvioidaan, mitk& tekijat selittavat alueellisia ja tuottajakohtaisia eroja
ensivaiheessa laadituille indikaattoreille. Erityisen kiinnostavia ovat sellaiset tekijat,
joihin voidaan vaikuttaa terveyspolitiikalla, kuten esimerkiksi uusien menetelmien ja
ladkkeiden kayttddnotto seka jonotusajat.
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Palvelujarjestelman suoriutumista Suomessa on verrattu muiden maiden hoitojarjes-
telmien suoriutumiskykyyn. EuroHOPE on tutkinut sydaninfarktin, aivohalvauksen ja
lonkkamurtuman hoitoa ja hoidon vaikuttavuutta useassa Euroopan maassa sovelta-
malla PERFECT-hankkeen lahestymistapaa.

Sydén- ja verisuonitautirekisteri

Sydan- ja verisuonitautirekisteri on THL:n ja Kelan yhteistyona syntynyt epidemiologi-
nen tutkimustietokanta sepelvaltimotautia ja aivoverenkiertosairauksia sairastaneista.
Naiden yllapito ja hyddyntaminen on ollut ulkopuolisen tutkimusrahoituksen varassa
eika tulevaisuutta ole vahvistettu.

SUHAT-hanke

SUHAT on verkostohanke, jossa kehitetdan kuntien suun terveydenhuollon kaytantéja
ja johtamista. SUHAT-hankkeessa tuotetaan vertailutietoja verkostossa mukana ole-
vista jdsenkunnista, kehitetddn hyvid kaytantéja suun terveydenhuoltoon ja myds pe-
rusterveydenhuollon tarpeisiin ja jarjestetaan ajankohtaispdaivia. Verkostohankkeen
taustaryhmésséa mukana ovat THL:n lisdksi STM, Suomen kuntaliitto ja KELA.

SUHAT-hankkeessa tuotetaan tehokkuuden ja tuottavuuden tunnuslukuja, joiden
avulla kunnat voivat arvioida palvelujen vaikuttavuutta.

1.6.4 Fimea

Fimea valvoo ladkkeitd, veri- ja kudostuotteita seka kehittaa ladkealaa. Viraston tehta-
vakokonaisuuksiin kuuluvat ladkealan lupa- ja valvontatehtavét, tutkimus- ja kehitta-
mistehtavat seka ladketiedon tuottaminen ja vélittdminen ladkehuollon ja laékehoito-
jen vaikuttavuuden parantamiseksi.

Laakevalmisteiden perusrekisteri sisaltaa ladkkeen tunniste-, luokittelu-, Iaékeaine- ja
pakkaustietoja. Vaestotason laatuindikaattorina voidaan pitdaa Fimean laakekulutustie-
toja, jotka perustuvat lddketukkukauppojen myyntiin apteekeille ja sairaaloille. Laak-
keiden kulutus esitetddn vuorokausiannoksina, jotka on suhteutettu vaestoon ja ai-
kaan (DDD/1000 as/vrk).

Fimean yllapitamat henkilorekisterit ovat huumausaineseurantarekisteri seka ladkkei-
den sivuvaikutusrekisteri. Ladkelaissa (395/1987), huumausainelaissa (373/2008) ja
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sahkoisesta ladkemaarayksesta annetussa laissa (61/2007, e-reseptilaki) on saan-
noksia naisté rekistereista.

Apteekkien on seurattava huumausaineiksi luokiteltujen aineiden toimittamista ja an-
nettava Fimealle tiedot kuukausittain. Tiedot ovat salassa pidettavia.

Laakelain mukaan ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja perin-
teisen kasvirohdosvalmisteen rekisterginnin haltijan tulee pitaé laéke- ja potilasturvalli-
suuden varmistamiseksi haittavaikutusrekisteria. Rekisteriin tulee merkita kaikki rekis-
terinpitajalla olevat laéke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi tarpeelliset tiedot
ladkevalmisteen todetuista ja epaillyista haittavaikutuksista, laédkkeen kayttajan sai-
rauksista tai taipumuksista niihin, kaikesta laakityksesta, laakitysten kayttdaiheista ja
ladkkeiden haittavaikutuksista seka ladkkeen kayttajan yksildimiseksi tarpeelliset tie-
dot, kuten nimi ja henkilétunnus. Rekisterinpitajan tulee ilmoittaa rekisteriin merkityt
tiedot Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus yllapitda em. tiedoista koostuvaa valta-
kunnallista haittavaikutusrekisteria ladke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi.
Terveydenhuollon ammattihenkil6t ovat velvollisia salassapitovelvollisuuden esté-
méattd antamaan maksutta Fimealle potilaan henkilttiedot, tiedot laakityksesta, 1aaki-
tyksen kayttdaiheista ja ladkkeiden sivuvaikutuksista seka tiedot ilmoituksentekijasta.
Tietoja saa kayttaa ladkkeiden haittavaikutusten seurantaan ja raportointiin seka
toisiolain kayttétarkoituksiin.

Fimean on luovutettava saamansa rokotetta koskevat tiedot THL:lle. Samoin Fimean
on ilmoitettava Valviralle ja THL:lle sen tietoon tulleista ilmoituksista lAdkkeen kayt-
toon liittyvasta virheesta johtuvista epaillyista haittavaikutuksista. Vastaavasti Valviran
ja THL:n on valittémasti ilmoitettava Fimealle epéillyisté haittavaikutuksista, jotka on
saatettu niiden tietoon. Valvira

Valvira hoitaa sosiaali- ja terveydenhuollon valvontaa ja lupahallintoa seka niihin liitty-
vaa ohjausta. Valvira yllapitad mm. hedelmoityshoitorekisteria, sosiaali- ja terveyden-
huollon ammattihenkilorekisteria ja yksityisten palvelujen antajien rekisteria seké vaa-
ratilannerekisteria ja laiteilmoitusrekisteria.

Valviralle tehtavat vaaratilanneilmoitukset kerataan vaaratilannerekisteriin. Vaaratilan-

neilmoituksien ja laiteilmoitusten tietojen siséllésta on sdadetty laissa terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista (629/2010).
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1.6.5 Kela

Kelan asema laatutiedon tuotannon ICT-jarjestelmien ja kokonaisarkkitehtuurin osana
on kasvava. Nykyiset Kelan rekisterit sisaltavat asiakkuuksiin ja etuuksiin liittyvaa tie-
toa. Lisaksi Kela vastaa Kanta-palvelujen teknisesta toteuttamisesta ja yllapidosta.
Kelan tietovarannoista on mahdollista muodostaa merkittdvéa lahde sosiaali- ja tervey-
denhuollon laatu- ja vaikuttavuustiedolle.

1.6.5.1 Kelan rekisterit

Kelan rekisterit sisaltavat niihin kertynytta tietoa liittyen esimerkiksi eri elamantilantei-
siin, kuten lapsiperheiden tuet, sairasvakuutus, kuntoutus, tyéttéman perusturva, asu-
mistuki, opintotuki ja eldkkeet. Lisaksi Kela huolehtii vammaisten etuuksista, sotilas-
avustuksista ja maahanmuuttajien tuesta. Valtaosa asiakkaiden tiedoista sisaltyy
etuusrekisteriin, johon tiedot kerataan asiakkailta itseltédn lomakkeiden avulla. Tietoja
tdydennetadn Vaestorekisterikeskukselta saatavilla henkilétiedoilla ja Verohallinnolta
saatavilla verotustiedoilla. Kelalla on liséksi lakiperusteinen oikeus pyytaa tietoja eri
viranomaisilta ja laitoksilta, kuten eldke- ja vakuutuslaitoksilta, tyévoimaviranomaisilta
seka sosiaali- ja terveysviranomaisilta.

Kelan rekisterit sisdltavat henkildiden perustietojen lisksi etuustiedot seuraavista ela-
manalueista: raskaus, synnytys ja lapsenhoito, lapsen/omaisen sairaus, vamma tai
avuttomuus, oma sairaus, vamma tai tyokyvyttémyys, opiskelu, tyéttémyys, veteraa-
nit, asevelvolliset, vanhuus, asuminen ja muu toimeentulo, perheenjdsenen kuolema,
muut asiakkaaseen liittyvat tiedot, esim. muiden elakkeiden tiedot, takaisinperintatie-
dot, oleskelulupatiedot.

Kelan rekisterit ovat osa Suomen Virallista Tilastoa (SVT:&). Kelan rekisteritietoja voi-
daan viranomaistoiminnan ohella kayttdd mm. tieteellisissé tutkimuksissa laeissa séa-
detyin edellytyksin (henkil6tietolaki (523/1999) ja viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta annettu laki (621/1999)). Kelalla on kaytdssa sdhkoinen lomake tutkimuskayt-
t6éon tarkoitettujen tietojen hakemisen.

THL:lla on oikeus saada tietoja Kelan yllapitamista rekistereista.

1.6.5.2 Kanta-tietovarannot

Kannan valtakunnalliset tietojarjestelmapalvelut sisaltavat eri tietovarantoja. Potilastie-
don arkisto sisaltaa terveydenhuollon pysyvaissailytykseen tarkoitetut asiakirjat am-
mattihenkildiden kayttoon sekd Omakannan kautta kansalaisen itsensé nahtéaviksi.
Asiakastiedon arkisto sisédltaa vastaavasti pysyvaissailytykseen tarkoitetut sosiaali-
huollon asiakirjat, joita voidaan luovuttaa ammattihenkildiden kaytt66n ja jatkossa
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nayttdd Omakannan kautta kansalaisille. Reseptikeskus sisaltda avohoidon laéke-
maaraykset eli reseptit ja reseptilddkkeiden toimitustiedot. La&ketietokanta on osa
Kanta-palveluita, ja se sisaltaa ladkkeiden maaraamisessa ja toimittamisessa tarvitta-
vat tiedot mm. laékevalmisteesta, sen hinnasta, korvattavuudesta tai vaihtokelpoisuu-
desta. Laaketietokanta sisaltda myos korvattavien perusvoiteiden ja kliinisten ravinto-
valmisteiden tiedot. Omatietovaranto on kansalaisen omien tietojen sailytyspaikka,
jonne vai tallentaa esim. hyvinvointitietoja. Kuva-arkisto on tarkoitettu kuvantamisen
aineistojen tallentamiseen ja hyédyntamiseen. Ensihoitotietovaranto sisaltda ensihoi-
totehtavien tapahtumatietoja ja ensihoitokertomuksen tiedot. Tiedonhallintapalvelu si-
saltaa tata kirjoittaessa keskeiset rakenteiset terveydenhuollon tiedot, kuten potilaan
diagnoosit, toimenpiteet ja riskitiedot, ja jonka sisaltoa laajennetaan myéhemmin
my0ds sosiaalihuollon keskeisilla rakenteisilla tiedoilla. Tiedonhallintapalvelu sisaltaa
myo6s kansalaisen informointimerkinnan seka annetut tahdonilmaisut asiakas- ja poti-
lastiedon luovutuksiin liittyen, mahdollisen hoitotahdon seka elinluovutustahdon.

Arkistossa asiakas- ja potilastiedot tallennetaan sosiaali- ja terveydenhuollon organi-
saatioiden rekistereihin. Tiedonhallintapalveluun tallennetut tiedot ovat Kelan rekiste-
rinpidossa. Kaikki tallentamisessa kaytettavat tietosisaltérakenteet, luokitukset ja koo-
distot on julkaistu avoimesti sosiaali- ja terveydenhuollon kansallisella koodistopalveli-
mella. (https://koodistopalvelu.kanta.fi/codeserver/pages/classification-list-page.xhtml)

Kuviossa 1.6.1 erottuu Kanta-palveluiden tietovarannot punaisella korostettuna. Ku-
van mukaisesti kansallisiin tietovarantoihin sisaltyy my6s muita, palvelujen toimintaa
mabh-dollistavia tietovarantoja. Kohta "Muut sote-tietovarannot” siséltad sote-raakatie-
tovarannon, joka mahdollistaisi eri tyyppisen ja eri lahteista peraisin olevan tiedon
koostamisen kasittelya varten. Laatutiedon asemoinnin kannalta oleellista on lisaksi
kuvassa vasemmalla sote-toimijoiden osuudessa esiin nostettu alueelliset, sote-palve-
lunjarjestajien tietovarannot, jotka tarkoittaisivat paitsi alueellisten tai paikallisten jar-
jestelmien tietovarantoja, myds mahdollisia alueellisia tietoallasratkaisuja. Naiden tie-
tovarantojen tulevaisuuden mahdollisuuksia tai roolia méaarittaa pitkalti toisiokayttolain
toimeenpano, jossa tarkennetaan alueellisen tietojohtamisen ja kansallisen ohjauksen
suhdetta toisiinsa. Alueellisten tietovarantojen osalta olisi tarkedd maarittaa alueella
kaytossa olevien tietovarantojen mahdollinen rooli kansallisessa laatutiedon tuottami-
sessa ja hyddyntamisessa. Naiden tietovarantojen tulevaisuuden mahdollisuuksia tai
roolia maarittaa pitkalti toisiokayttélain toimeenpanoon sisaltyvat linjaukset, joilla tue-
taan paitsi kansallisen etta alueellisen tason kasvanutta tarvetta tiedolla johtamiseen,
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tietoon perustuvaan ohjaukseen ja valvontaan sekd muuhun toissijaiseen kayttoon.

Sote-palvelujirjestdjsn tietovarannot [ Kanta-palvelut A Muut kansalliset Muut sote-tietovarannot
sote-tietovarannot
4 £ N
Asiakeas- Ja fenkil llingon Potilastiadon I Slopankkien
4 potilastiedot 4 tiadot arkisto Reseptikesiag m naytetiedot
b A
X . X Sosiaalihucliog X .
Tuki ], T Asiakkaan N . 1 P ompisen —_—
tladot tedct . - el asiakastiedon aineistotieck Apteekkien tiedot
" arkisto
L Alueellinen 0 Kuva-zineistoj Sote
Jontamisen tiedot raakatietovarango Omatistovaranio arkisto raakatietevarants vm'?.:':&?
-rekisterit
Sosiaali- ja terveydenhuoll s mrriadn - Valtakunnalliset
: Leaketistokanta 5":1:?‘5"”; sote-tilastot id
chovara -rekistarit
Terveydenhuolpn Kansallinen \ )
ok koodistopaively
Saosiaalihuciio yd Ih):l .
siaali tervaydenhucign ) | . : \alvontavirar ;
ol igd palveluntuottajien Tietolupatiedar .rarm?\?;:]mdmt tiadot Lokfiadat
rekister -
Muut kansalliset tietovarannot
Valtakunnallisqt _— . il Kuk TySter Valtiokenttori ElEketurvakesku Suomifi
henkikstiedot (v | Kelanetuustiedot | - Tulorekisterl tiecct tiedot tiedot tiedot tietoverarot ’

Kuvio 1.6.1. Kanta-tietovarannot osana kansallisten tietovarantojen loogisia kokonai-
suuksia. (Sote asiakastiedon toissijaisen kaytén kokonaisarkkitehtuuri, STM 2019)

Kuvassa erottuvat muut kansalliset tietovarannot sisaltavat myos laatutiedon ase-
moinnin kannalta keskeisia elementteja, jotka ovat osin vasta maarittelyn asteella.
Na&itéd ovat mm. genomitietovaranto seké valtakunnallinen raakatietovaranto, ns.
Kanta-tietoallas tai muu kansallisen tason ratkaisu tukemaan tiedon keraamista ja
hyddyntéamista erityisesti toisiokaytén nakokulmasta. Tietoallas tai muu raakatietova-
ranto mahdollistaisi rakenteisen ja ei-rakenteisen tiedon koostamisen eri lahteista
hyddynnettavéksi erilaisiin rekisteritiedon keruisiin, ohjauksen raportteihin jne. Raaka-
tietovaranto voisi mahdollistaa myds laatutiedon poiminnan keskistetysti Kannan eri
tietovarastoista yhdisteltyna. Raakatietovaranto, kuten tietoallas, ei itsessaan ratkaise
tiedon hyddyntamisen haastetta, vaan edellyttdd myds tiedon kasittelyn, analysoinnin
ja raportoinnin kerroksia.
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1.6.6 Tyoterveyslaitos, TTL

Ty6terveyslaitos on STM:n hallinnonalalla toimiva itsenainen asiantuntija- ja tutkimus-
laitos, josta sdadetdan asetuksella. TTL:n tutkimus- ja kehittdmistoiminta [&htee ty6-
elaman tarpeista ja tahtaa kaytannon ratkaisuihin, jotka liittyvat tydelaman, tyéhyvin-
voinnin ja ty6turvallisuuden kehittdmiseen.

TTL:n rekisterit liittyvat sydpasairauksia aiheuttaville aineille ja menetelmille altistumi-
seen ja tyOperaisiin sairauksiin.

1.6.7 Tilastokeskus

Tilastokeskus laatii yhteiskuntaoloja koskevia tilastoja ja selvityksia, keréaa ja yllapitaa
yhteiskuntaa kuvaavia tietoaineistoja, hoitaa tietopalvelua ja edistaa tilastotiedon kayt-
toa. Tilastokeskus kokoaa ja yllapitaa terveys-, sosiaaliturva- ja véaestotilastoja, kuten
kuolemansyyt, tydssakaynti-, perhe-, adoptio-, ja asuntokuntatilastot.

1.6.8 Vaestorekisterikeskus, VRK

Vaestorekisterikeskuksen perustehtavana on mahdollistaa vaestétietojarjestelman tie-
tojen ja Vaestorekisterikeskuksen varmennetun sahkgdisen asioinnin palvelujen kaytt6
yhteiskunnan toimintojen ja tietohuollon tukena. Vaestoérekisterikeskus on yhdessa
maistraattien kanssa vaestotietojarjestelmén rekisterinpitdja. Vaestottietojarjestelma
on valtakunnallinen séhkdinen rekisteri, jossa on perustiedot Suomen kansalaisista ja
Suomessa vakinaisesti asuvista ulkomaalaisista. Henkiloista talletetaan nimi ja henki-
[6tunnus, osoitetiedot, kansalaisuus ja aidinkieli, perhesuhdetiedot sekd syntymé- ja
kuolintiedot.

1.6.9 Muita lakisaateisia rekistereja

Kudoslain (202/2019) 16 § saataa elin- ja kudossiirtorekistereistéd. Ihmisen sairauden
tai vamman hoitoa varten irrotettujen, talteen otettujen ja varastoitujen ihmisen eli-
mien, kudoksien ja solujen turvallisuuden ja jaljitettavyyden varmistamiseksi, elin-
luovutus- ja elinsiirtotoiminnan toteuttamiseksi seké irrotus-, talteenotto-, varastointi-
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ja kayttétoiminnan laillisuuden valvomiseksi pidetaan rekisteria. Rekisterinpitdjana on
terveydenhuollon toimintayksikko tai muu yksikkd, joka varastoi ihmisen elimig, kudok-
sia tai soluja ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai jossa niita kaytetaan elin- ja
kudossiirtotoiminnassa. Rekisterinpitdjana on myos kudoslaitos, joka hankkii, testaa,
késittelee, sailoo, sailyttaa tai jakelee kudoksia tai soluja. Suomen Punainen Risti voi
pitaa rekisterid luuydinkudoksen vapaaehtoisluovuttajista. Lisaksi sdadetaan yksityis-
kohtaisesti niista tiedoista, joita rekistereihin kerataan.

Biopankkilaissa (688/2012) sdadetaén biopankkitutukimukseen liittyvien rekisterien
vaatimuksista ja menettelyista tiedon sailyttamiseksi ja kasittelemiseksi. Biopankkilain
uudistaminen on meneillaan. Samoin tekeilla on genomikeskusta koskeva lainsaa-
dantd. Myos genomikeskukseen tullaan tallentamaan tunnisteellista tietoa.

1.6.10 Terveydenhuollon toimintayksikot

Muut kuin THL:n valtakunnalliset rekisterit rahoitetaan kokonaan kayttajamaksuilla tai
vastaavilla. Niihin kuuluminen on vapaaehtoista terveydenhuollon toimintayksikdille.
Rekisteriin keratyn tiedon julkisuudesta paattaa tiedon omistaja, joka yleensa on re-
kisterin tilannut terveydenhuollon toimintayksikkd. Nama rekisterit voivat olla yleis-
hyodyllisia tai perustua voittoa tavoittelevaan yritystoimintaan.

Tunnisteellisten tai pseudonymisoitujen tietojen rekisteréiminen naihin rekistereihin
edellyttda potilaan informoinnin ja suostumuksen.

1.6.10.1 Sairaanhoitopiirien laadunseuranta

Lakisaateiset rekisterit

Sairaanhoitopiirin kuntayhtyma yllapitéé alueellista hoitoon liittyvien infektioiden rekis-
terid niiden seurantaa ja torjuntaa varten. Sairaanhoitopiirin kuntayhtymalla on oikeus
saada salassapitosaanndsten estamatta ja korvauksetta alueensa terveydenhuollon ja
sosiaalihuollon toimintayksikoista asiakasta tai potilasta koskevat tiedot hoitoon liitty-
vien infektioiden diagnooseista ja aiheuttajista seka tartunnan kulkuun vaikuttaneista
riskitekijoista ja toimenpiteista. Sairaanhoitopiirin kuntayhtyma voi tdydentaa tietoja
vaestotietojarjestelmasta tiedoilla potilaan asuinkunnasta ja -paikasta seka mahdolli-
sesta kuolemasta.

Sairaanhoitopiirien laadun ja potilasturvallisuuden seurantaindikaattorit
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Yhtenéisia potilasturvallisuuden seurantamittareita kehitettiin THL:n johdolla Potilas-
turvallisuutta taidolla —hankkeessa 2010-luvun alkupuoliskolla. Useat sairaanhoitopiirit
seuraavat ja osittain julkaisevatkin potilasturvallisuuden tunnuslukuja osana potilastur-
vallisuussuunnitelmiensa toimeenpanoa.

Varsinais-Suomen sairaanhoitopirissé on kehitetty potilashoidon vuosikertomusta,
jonka tiedot julkaistiin ensimmaisen kerran vuodelta 2011. Siihen koottiin potilasturval-
lisuusmittareiden ohella toimintatietoja ja saatavilla olevia laatu- ja vaikuttavuustietoja
koko organisaation ja toimialojen tiedoista.

Vertailutiedon kaytdn edistamiseksi yliopistosairaaloiden johtajaylilaékarit sopivat vuo-
den 2016 alussa keskeisten potilashoidon tunnuslukujen julkaisemisesta vuosittain in-
ternet-sivuillaan. Myds osa keskussairaaloista on ollut kiinnostunut laatutiedon julkai-
semiseen. Ensimmaiset luvut julkaistiin vuoden 2015 toiminnasta. Arviointiylilaakari-
verkostossa tehtiin indikaattoreiden harmonisointia tietojen julkaisemista silméalla pi-
tden. Ensimmaisen kerran yliopistosairaaloiden internetsivuilla julkaistiin yhtenaisin
perustein laatutietoja vuonna 2016. Koska aineistojen vakiointi ei ole ollut mahdollista,
tuloksia ei voi kayttaa toimintayksikkojen vertailuun, mutta ne soveltuvat kunkin sai-
raalan kehityssuuntien arviointiin.

Hoitotydsensitiiviset mittarit

Myds hoitotydsensitiivisten laatumittareiden kehittamistyéta on tehty viime vuosina
sairaanhoitopiireissé. Kansallisen hoitotydn vertaiskehittdmisen tavoite on kehittéé
Suomeen hoitoty6n laadun mittaamisen, arvioinnin ja kehittdmisen jarjestelma osaksi
sairaanhoitopiirien laatutietoa.

Yliopistosairaaloiden hoitotydn kehittgjat kaynnistivat organisaatioidensa hallintoylihoi-
tajien tehtavaksi antona syksylla 2016 yhteistydnsa tavoitteenaan Magneettisairaala-
toimintamallin mukaisten mittareiden ("Outcomes”) kansallinen kokoaminen vertaiske-
hittamisen tueksi.

Kehittamistydssa seurataan kansainvalisissa akkreditoinneissa (magneettisairaala-ak-
kreditointi, JCl-akkreditointi) keskeisia potilas- ja asiakaskeskeisia hoitotydsensitiivisia
tunnuslukuja. Sairaanhoitopiireissa on tarve em. laatutiedon tuottamiselle, jotta tietoa

voidaan tarjota palveluiden kayttgjille eli vaestélle. Laatutieto on myds tarpeen toimin-
nan resurssien kohdentamiseksi oikeiden asioiden kehittdmiseen.

Kehittdmistyd on kdynnistetty mittaamalla systemaattisesti: 1) sairaalajaksolla synty-
neiden painehaavojen, potilaalle haittaa aiheuttaneiden kaatumisten seka kanyyli- ja
katetri-infektioiden maaraa kuukausittain, 2) potilastyytyvaisyytta neljannesvuosittain
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ja 3) hoitajien tyotyytyvaisyytta vuosittain. Ensivaiheessa tiedon tuotantoa tarkastel-
laan yliopistosairaaloiden ja yhden keskussairaalan nékdkulmasta. Tavoitteena on
laajentaa tarkastelua mahdollisimman nopeasti myés muihin keskussairaaloihin ja so-
veltuvin osin myoés perusterveydenhuollon yksikéihin.

Kansallisen hoitotytn vertaiskehittamisen avulla keréattya laatutietoa seurataan organi-
saatioissa ja sita kaytetaan tiedolla johtamiseen prosessien eri vaiheissa. Tiedon tulee
olla kaikkien saavutettavissa organisaatioiden eri tasoilla ja eri rooleissa. Hoitotyon
laatutietoa voidaan hytdyntaa koko sosiaali- ja terveydenhuollossa osana yhteista
maakuntatasoista ja kansallista laatutietotuotantoa, turvallisen ja kustannus-vaikutta-
van hoitoty6n varmistamiseksi. Sen avulla voidaan kiinnittdd indikaattoreita nykytilan
kuvauksen lisdksi myds tulevaisuuden suunnitteluun. Naiden tavoitteiden saavutta-
miseksi on tarkeaa, etta kasitteiden kaytto ja tiedon kirjaaminen ovat yhtendisia.

Kehittdmistyon viitekehyksena on kaytetty perinteisté rakenne-prosessi-tulos —viiteke-
hysta (Donabedian 2005) keskittyen ensivaiheessa nimenomaan tulos-nakékulmaan
(kuvio 1.6.2).

Heitetydn toteuttamisen
rakentest, kutan organisaation
Organizzabion fehtiv ja i -
e omanaispiirteet (esim.
feetnicty btttk |5 henkiltsttrakenne, resursst,

mutcsts potilaiden ominasparest

p‘ *  Potilallle halttaa \

aihevttanest kaatumasat) |l aadukas
putoamisat per 1000 =
heitopsiiafdyat potilaan
*  Kyselselld sairaalajaksolla hOItDtYO
SYNTYNeEt, = 2 asteen
painehaavat per
havainnoidut potitaat

Hoitatyin toteuttamisan
prosessit (esam. |dakehotden ja
SRS kivunhoidan mmuﬂaunurlenJ
«  Wirtsatiekatetrin Bitywat [ 15, totauae s kot o L
infaktiol par 1000 Fesardeil oo n e Rk s [T kasihygianian totewtuminen)
Jrpen—
katetripilvad
*  Keskuslaskimokanyylaihin
ttyvat infektiot par 1000
kaivyylipalvad
*  Hoitotydn potilaspalaute
*  Hoitajien tybtyytywilsyys

Kuvio 1.6.2. Hoitotydn kansallisen vertaiskehittamisen laatundkdkulmat ja seurattavat
tunnusluvut

Tulos-ndkékulmaan valitut tunnusluvut ovat kansainvalisesti keskeisid, mista johtuen
niiden maarittelyssa on noudatettu kansainvalisia algoritmeja.

Erikoissairaanhoidon laaturekisterihankkeita
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Useiden erikoissairaanhoidon laaturekisterien taustalla on ollut potilaiden seurantatie-
tojen kerdéamisestéa innostuneiden erikoisalojen kehittdmistyd, jossa aktiivisia ovat ol-
leet mm. erikoisalayhdistykset. Laaturekisterihankkeiden organisoituminen on ollut
aluksi l6yh&&, mutta viime vuosina on toiminut kliinisten laaturekisterien ohjausryhma
HUSIn johdolla. Yliopistosairaaloiden johtajayliladkareiden yhteisené hankkeena on
kaynnistetty mittava kliinisten laaturekisterien kehittdmisyhteisty®. Helsingin ja Uuden-
maan sairaanhoitopiiri ja KL-Kuntahankinnat ovat kilpailuttaneet hankintarenkaana
kliinisten laaturekistereiden IT-jarjestelmén ja siihen liittyvia kehittdmis- ja raportointi-
palveluja. Hankintapaatoksen nojalla kaikilla Suomen sairaanhoitopiireilla on yhden-
mukainen mahdollisuus liittya tarjouskilpailun voittaneen suomalaisyrityksen BCB Me-
dicalin kanssa tehtyyn Kliinisten laaturekisterien puitesopimuksen piiriin. Tietotekniset
sovellutukset ja kayttdtarkoitus saattavat joissain rekistereissa erota perinteisisté laa-
turekistereista. Potilaskontaktien tiedot on mahdollista sy6ttéda ensisijaisesti rekisteri-
tietokantaan, josta ne rajapintojen kautta siirtyvat potilastietojarjestelman osaksi tarvit-
taessa automaattisesti modifioituina (esimerkiksi systemaattinen leikkaustapahtuman
tiedonkirjaus tuottaa narratiivisen leikkauskertomuksen).

Edistyneimmista rekistereista voidaan tietopohjaan kertyneita potilasaineiston sum-
matietoja kayttaa paatoksentekoon ja toiminnan ohjaukseen. Esimerkiksi leikkauspaa-
tosta tehtdessé voidaan hakea, mikad on ollut l&htdtiedoiltaan samankaltaisten aikai-
sempien potilaiden hoitotulos, ja tarvittaessa voidaan valita parhaiten vaikuttava hoito-
muoto. Laaturekisteri voi toimia ndin myoés toiminnanohjausjarjestelména. Rekisterei-
hin voidaan myos kytke& potilaan itsearviointimittareiden (PROMSs) tiedonkeruu.

Jo ennen yliopistosairaaloiden laaturekisterihnankkeen kaynnistymista oli syntynyt yk-
sittaisia erikoisala- tai potilasryhmékohtaisia rekisterinankkeita. Naista merkittavin on
jo vuonna 1994 alkanut tehohoidon tietokanta. Myds verisuonikirurgialla kerattiin
1990-luvulla kansallista Finvasc-laaturekisterid, joka lopetettiin tietosuojasaannosten
muututtua. Sittemmin sairaanhoitopiirit ovat perustaneet omia rekisterejaan.

Kehitteilld tai toiminnassa olevia rekistereja on noin 100. Lisatietoa rekistereista 16ytyy
internetsivustolta. https://www.bcbmedical.com/tautikohtaiset-laaturekisterit/

1.6.10.2 Perusterveydenhuollon laadunseuranta

Tyypillisesti laaturekisterit ovat kohdistuneet erikoissairaanhoidon potilasryhmiin. Pe-
rusterveydenhuollon palvelujen laadun seurantaa on tehty lahinna yksittaisina hank-
keina tai alueellisina otantoina. Useat konsulttiyritykset tarjoavat kehittdmispalveluja
perusterveydenhuoltoon ja markkinoinnissa usein viitataan my6s laadun kehittami-
seen. Kaytannossa tyo kuitenkin keskittyy palveluntuotannon prosessien seké henki-
I6ston ja johtamisen kehittdmiseen ja kytkenta potilasryhmékohtaiseen hoidon laatuun
(outcomes) on vahainen.
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Perusterveydenhuollossa on pitkda toiminut laatuverkosto: http://www.conmedic.fi/.
Conmedicin laatuverkostoissa on mukana 32 terveyskeskusta ja 13 tyoterveysyksik-
koéa. Nordic Healthcare Group Oy tarjoaa perusterveydenhuollossa benchmarking pal-
velua, jossa arvioidaan ennen kaikkea palveluntuotannon tuottavuutta ja prosessien
toimintaa. NHG:n suun terveydenhuollon benchmarking (vuodesta 2009 lahtien), ter-
veyskeskussairaaloiden benchmarking (vuodesta 2011 lahtien) ja terveyskeskusfoo-
rumi tarjoaa vertailukehittimisen palveluja perusterveydenhuollon palvelujen saata-
vuuden ja resurssien kaytdn tehostamiseen.

RAI-jarjestelma on standardoitu vanhuspalvelujen tiedonkeruun ja havainnoinnin vali-
neisto, joka on tarkoitettu asiakkaan palvelutarpeen arviointiin seka hoito-, kuntoutus-
ja palvelusuunnitelman laatimiseen. Asiakkaan RAl-arvioinnissa selvitetdan mm. ar-
jesta suoriutuminen, psyykkinen ja kognitiivinen vointi, sosiaalinen toimintakyky ja hy-
vinvointi, terveydentila, ravitsemus ja kipu. RAIl-vertailukehittdmiseen kuuluu saman-
kaltaisuuteen perustuva vertaisarviointi, yhteisesti sovittujen laatuindikaattoreiden
kayttd sekd oman tyon kehittdminen oppimalla parhaista kaytanndista. RAI-vertailu-
tieto hyvista kaytannoista perustuu kunnallisten ja yksityisten palveluntuottajien seka
THL:n véaliseen yhteistydhon. Vertailukehittdmista varten on luotu yhteistydverkosto, ja
toimintaa tukevat myds vuosittain jarjestettavat RAI-seminaarit. Vertailutiedot ovat jul-
kisia, mutta yksittdisen henkildn tietoja ei paljasteta ulkopuolisille.

RAIl-valineiston siséltda yllapitaa ja sen oikeudet omistaa kansainvélinen tutkijaver-
kosto interRAI. RAl-jarjestelman kayttdonotto edellyttdd maksuttoman RAl-alilisenssi-
sopimuksen tekemista THL:n kanssa.

Vertailukehittdminen on osallistuvien organisaatioiden yhteisrahoitteista toimintaa, ja
vuosittainen rahoitusosuus vaihtelee organisaation koon mukaan. THL:n orkestroi-
maan yhteistyéverkostoon kuuluu yksityisia ja julkisia palveluntuottajia, RAI-ohjelmis-
toja tarjoavia yrityksia (RAIsoft Oy, Invian Oy) sekéd RAI-koulutusta tarjoavia organi-
saatioita (Invian Oy, GeroFuture Oy, RAIsoft Oy, Stadin Aikuisopisto).
https://www.thl fi/fi/lweb/ikaantyminen/rai-vertailukehittaminen

Asiakaskokemuksen seurantaa ja asiakkaan itse raportoimia terveyden tilaa kuvaavia
muuttujia on mahdollista seurata systemaattisesti myds perusterveydenhuollon poti-
lasryhmissa. Kansallinen Toimia-verkosto yllapitaa listaa erilaisten toimintakykymitta-
reiden soveltuvuudesta eri kayttdtarkoituksiin http://www.thl.fi/toimia/tietokanta/
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1.6.11 Yhdistysten tai yhteisdjen rekistereja
Suomen munuaistautirekisteri

Suomen munuaistautirekisteri on Munuais- ja maksaliitto ry:n yllapitama rekisteri,
jossa on tiedot Suomen dialyysi- ja munuaisensiirtopotilaista. Sairaalat raportoivat po-
tilaan kirjallisella suostumuksella munuaistautia koskevat tiedot rekisteriin. Rekisteri
seuraa aktiivihoidossa olevien dialyysi- ja munuaisensiirtopotilaiden maéaraa ja hoidon
laatua koko Suomessa. Rekisterin kattavuus on ollut yli 90 %. Rekisteritietojen avulla
tehd&an ennusteet tulevien vuosien potilasmaarista, ja tama auttaa sairaaloita resurs-
sien suunnittelussa. Suomen munuaistautirekisterin toimintaa on rahoitettu Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen myontamalla valtionavustuksella. Vuonna 2013 - 2014 STM
tuki rekisterié projektiluonteisesti laatuindikaattoreiden lisdamiseksi vuosiraporttiin.
THL:n kohdistuneiden budjettileikkausten seurauksena munuaistautirekisterin valtion-
avustus on paatetty lakkauttaa vaiheittain vv. 2016-18, toiminnan jatkorahoitusta selvi-
tetdan. Rekisterin yllapitokustannukset ovat vuosittain olleet noin 80 000 euroa. Re-
kisteri sai STEAN rahoitusta vuonna 2019.

Tehohoidon rekisteri

Muista rekistereisté vakiintuneimpia ovat aiemmin Intensium-konsortion, myéhemmin
Tieto oy:n tuottama tehohoidon laatutietokantapalvelu, jossa ovat mukana lahes kaikki
keskus- ja yliopistosairaalat. Suomalaisen tehohoidon kansallisen vertaisarviointi-
hanke "Suomen Tehohoitokonsortio" on epamuodollinen teho-osastojen yhteenliit-
tyma, joka syntyi kliinikoiden aktiivisuuden tuloksena 1990-luvulla, ja joka on kasvanut
kasittamaan kaikki maamme keskus- ja yliopistosairaalat. Tehohoidossa maanlaajui-
nen, kaikki keskus- ja yliopistosairaalat kasittava benchmarking-toiminta on jo pitkaan
ollut rutiinia.

MS-tautirekisteri

StellarQ Oy on turkulainen tietojarjestelmatoimittaja, joka tarjoaa MS-taudin hoidon-
seurantajarjestelmépalveluja suomalaisille sairaanhoitopiireille. StellarQ on tehnyt yh-
teistydtéa Neurologisen yhdistyksen johtokunnan nimedman MS-taudin asiantuntijaryh-
mén kanssa vuodesta 2010 lahtien. MS-taudin ennusteeseen vaikuttavien tietosisaltd-
jen kansallinen maaritystyd kaynnistyi yhteistydsséa asiantuntijoiden kanssa vuonna
2011. MS-taudin hoidonseurantajarjestelman kliininen pilotointi k&ynnistyi ensimmai-
sissa yliopistosairaaloissa vuonna 2013 ja kliininen kayttd 2014 laajentuen eraisiin
keskussairaaloihin.
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Talla hetkella StellarQ:n MS-taudin hoidonseurantajarjestelma on kaytéssa yliopisto-
sairaaloissa ja monissa MS-taudin kannalta merkittavissa keskussairaaloissa. Osa yli-
opisto- ja keskussairaaloista on ottanut kayttéén myés potilaan omaraportointipalve-
lun, jossa potilas tuottaa tietoa arvioitavaksi ennen suunniteltua tai akuuttia poliklinik-
kakayntid. StellarQ tavoittelee toiminnan laajentamista my6és muihin neurologian kroo-
nisiin ja degeneratiivisiin sairauksiin (epilepsia, Parkinsonin tauti, Alzheimerin tauti,
ALS, myasthenia gravis). MS-tautitekisteri: https://www.neurorekisteri.fi/

Psykoterapiarekisteri

Psykoterapia-laaturekisterin tavoitteena on toimia keskittdmisasetuksen mukaisesti te-
rapioiden laadunvalvonnan tukena.

Mielenterveyspalveluissa tulisi olla saatavilla hairiokohtaisia nayttéén perustuvia psy-
koterapioita varsinkin alkavissa ja lievissa / keskivaikeissa mielenterveyden hairidissa.
Talla hetkella Suomessa psykoterapiaan paasy on kuitenkin sattumanvaraista ja val-
taosa julkisesti rahoitetuista terapioista on Kelan kustantamia. Julkisen terveydenhuol-
lon yksikot tuottavat sisdisesti jonkin verran psykoterapioita, minka lisaksi niita hanki-
taan ostopalveluina. Terapioiden laatua ei valvota systemaattisesti, eikd niiden vaikut-
tavuutta mitata.

Yliopistosairaaloiden laajapohjaisessa yhteistydssa suunniteltu psykoterapia-laature-
kisteri kdynnistyy vuoden 2018 alkupuolella HUS alueella ja VSSHP:ssa. Laaturekis-

teriin kirjautuvat kaikki ostopalveluterapiat ja jatkossa organisaatioiden itsensé tuotta-
mat terapiat. Rekisteri kerda terapian sisaltéon, toteuttamistapaan seka vaikuttavuu-

teen liittyvat muuttujat.

Tulevaisuudessa kaikkien julkisrahoitteisten psykoterapioiden kirjautuminen laature-
kisteriin voi mahdollistaa mielenterveyspalvelujen keskeisen hoitomuodon valtakun-
nallisen vaikuttavuuden seurannan ja arvioinnin. Kela on ilmaissut kiinnostuksensa
paasta rekisterin kehittdamiseen mukaan. Psykoterapiat on mielletty SOTE-suunnitte-
lussa asiakassetelille soveltuvaksi toiminnaksi, jonka turvallinen toteuttaminen edellyt-
tédé systemaattista seurantaa.

Reumatautien rekisterit

Suomessa on kehitetty reumatautien hoitoon noin 10 vuota sitten seurantalomake
norjalaisesta GoTreatlT-rekisteriohjelmasta. Rekisteri on tarkoitettu kliinisen paatok-
senteon tueksi. Sité kayttavat useat keskussairaalat. Rekisteri mm. ker&a potilaan
tayttamaa oiretietoa.
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Suomen Reumatologinen yhdistys (SRY) on kehittanyt tutkimusrekisterid. SRY:n aloit-
taman kansallisen ROB-FIN-rekisterin (Register On antirheumatic and Biolocical
therapy in FINIand) tarkoituksena on seurata antireumaattisen laékehoidon vaikutta-
vuutta ja sivuvaikutuksia tulehduksellisten reumatautien hoidossa. Laakerekisterin tie-
toja voidaan myds yhdistééd muihin kansallisiin seké kansainvalisiin rekistereihin ja
kayttaa raportointiin viranomaisille ja ladkeyhtidille. Tehoa seurataan séhkdisia hoi-
donseurantajarjestelmia (BCB ja Go-TreatlT) kayttden. Seurantajérjestelméat helpotta-
vat ja tehostavat ROB-FIN-rekisterin pitamista ajan tasalla. Rekisterin yllapitoon on
seka tietosuojavaltuutetun ettéa eettisen toimikunnan valtakunnallinen puoltava lau-
sunto.

Suomen hematologinen rekisteri

Suomen hematologinen rekisteri (SHR) -tutkimusprojekti kaynnistyi tammikuussa
2010 ja se paattyy joulukuussa 2030. Se on potilassuostumukseen perustuva kansal-
linen, vaestopohjainen tutkimus, jonka puitteissa analysoidaan veritauteja sairastavien
potilaiden diagnoosi- ja seurantavaiheiden tietoja. SHR-tutkimuksen tarkoitus on tutkia
veritautien ilmaantuvuutta, esiintyvyytta ja tautien syntyyn vaikuttavia tekijoita ja taten
parantaa veritautien hoidon tuloksia ja ennustetta Suomessa.

Rekisterin yllapitaja on Suomen hematologiyhdistys ry (SHY). https://www.hemato-
logy.fiffi/registry

Selké&kirurginen rekisteri

Suomen Selké&kirurginen yhdistys on sopinut valtakunnallisista Kliinisten selkakirurgis-
ten laaturekisterien muuttujien maarittelysta seka hoitavien yksikkéjen kerdamista mi-
nimitietosisalloista. Selkakirurgiarekisteri on yksi THL:lla vuosina 2018-2020 pilotoita-
vista rekistereista. Tiedonkeruu on lokakuussa 2019 toteutunut kaikissa viidessa yli-
opistosairaalassa ja yhdekséasséa keskussairaalassa. Tavoitteena on kattava tiedonke-
ruu kaikista lanneranka- ja kaularankakirurgisista yksikoista ja potilaista Suomessa.
Vuoden 2019 alusta alkaen on tehty kattavia tietomassan siirtoja BCB Medical Oy:n
tiedostoista THL:lle. Vuoden 2020 aikana pyritdan jatkuvaan tiedonsiirtoon ja tiedon
analysointiin THL:ss&, minka jalkeen tavoitteena on yksikkdjen vélisen toiminnan ver-
taissanalysointi ja —kehittaminen.

Suomen kuntaliiton laatutyo

Kuntaliitto julkaisi vuonna 2011 terveydenhuollon laatuoppaan, joka laadittiin yhteis-
tydssa sairaanhoitopiirien, THL:n ja Valviran asiantuntijoiden kanssa. Laatuoppaan
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tarkoitus oli opastaa sairaanhoitopiireja ja perusterveydenhuoltoa terveydenhuolto-

laissa saadetyn laadunhallinnan ja potilasturvallisuuden suunnitelman laatimisessa.
Liséksi terveydenhuollon valinnanvapauden laajentumiseen liittyneen ohjeen yhtey-
dessa annettiin suositus laatumittareista terveydenhuollon toimintayksikgille vuonna
2013.

Vuonna 2014 kaynnistyi Kuntaliiton ja FCG:n johdolla Utilis Sanitas —hanke, jossa py-
rittiin luomaan kansallinen jarjestelma terveydenhuollon laadun ja hinta-laatusuhteen
seurantaan. Hankeessa tarkasteltiin aivohalvaus-, diabetes- ja masennuspotilaista
saatavaa tietoa tavoitteena mitata terveyshyotya suhteessa hoidon yksikkékustannuk-
siin sairaaloittain. Hankkeen aikana todistettiin terveyshytdyn seuraamisen olevan
mahdollista jo nykyisilla tietopohjilla. Erityisesti jo valmiiksi yhdistetyt Sote-tietopohjat
mahdollistivat mittaritietojen tuottamisen.

Laatuoppaasta julkaistiin kevaalla 2019 uudistettu painos, jossa erityistd huomiota on
kiinnitetty perusterveydenhuollon laatumittareihin. Uudistettua opasta on valmistellut
tydryhma, johon on osallistunut edustajia STM:sta, THL:std, Valvirasta seka Pohjois-
Suomen aluehallintovirastosta, sairaanhoitopiireista ja perusterveydenhuollosta. Opas
on tarkoitettu terveydenhuollon palveluntuottajille laatutyén tukemiseksi. Se noudattaa
OECD:n laatukehikon jasennysta: asiakaslahtoisyys, saatavuus, hoidon turvallisuus ja
vaikuttavuus. Tavoitteena on suositella sellaisia laatumittareita, joiden avulla palvelun-
tuottajat voivat kehittdd omaa toimintaansa, seurata palveluidensa laatua ja antaa
siité tietoja myo6s kansalaisille, jotka tarvitsevat tietoja valitessaan terveydenhuollon
palveluntuottajaa. Terveydenhuollon laatuopas on ladattavissa ilmaiseksi Kuntaliiton
verkkokaupasta.

1.7 Rajat ylittavéat tiedonkeruut ja rekisterit

Suomella on asetuksilla sédadetty velvollisuus l&hetta tiettyja tietotuotteita Eurostatille
ja muualle EU:hun (ECDC, EMCDDA). Suomi on EU:n jasenend sitoutunut sopimuk-
sin antamaan tietoja tilastoyhteistydhon keskeisille kansainvélisille ja pohjoismaisille
tiedontuottajille (erityisesti WHO, OECD, NOMESKO). Lisaksi Suomi osallistuu vapaa-
ehtoiseen yhteistydhon ja toimittaa tietoja osana verkostoyhteistyota (esim. tois-
taiseksi EU:n JRC). Suomi osallistuu myds tietotuotannon kehittdmishankkeisiin.

Na&ita on kuvattu tarkemmin mm Kuva-tydryhman raportissa Ehdotukset sote-ohjauk-
sen mittareista ja tietopohjan varmentamisesta. Sosiaali- ja terveysministerion raport-

teja ja muistioita 2019:33

EUROSTAT tiedonkeruut
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EU:n tilastoviranomaiselle toimitettavista kansanterveystilastoista on saadetty EU:n
kansanterveystilastoja koskevassa regulaatiossa vuodelta 2008. Suomessa ndma ti-
lastoviranomaistoimijat ovat Tilastokeskus ja THL.

Eurooppalaiset osaamisverkostot

Eurooppalaisten harvinaissairauksien osaamisverkostojen (European Reference Net-
works ERN) rajat ylittavaa toimintaa varten on kehitetty metatietorekisteri 24 osaamis-
verkoston kayttdon. Sen lisaksi verkostot yllapitavat tai kehittavat sairausryhmittain
hoidon laatua ja vaikuttavuutta seuraavia rekistereja.

Vermont-Oxford pikkukeskosten vertailu

Pikkukeskosten hoidon laatua verrataan kansainvélisessa verkostossa (Vermont-Ox-
ford Network). Sen tietokannassa ovat mukana yksityiskohtaiset hoitotiedot vastasyn-
tyneiden tehohoito-osastolla hoidetuista keskosista kaikista yliopistosairaaloista.
Teho-osasto saa neljdnnesvuosittain raportit, joista se pystyy vertaamaan omaa hoito-
tulostaan laajaan tausta-aineistoon.

ERA-yhteisty6

VBHC-ajatteluun phjautuvassa kolmen suomalaisen sairaanhoitopiirin ja pohjoismais-
ten kumppanien tutkimusverkostossa testataan vaikuttavuusperusteista mallia sai-
raanhoitopiirin johtamisessa.

1.8 Muut kehittdmishankkeet ja -ohjelmat

1.8.1 Omaolo-palvelu

Omahoito ja digitaaliset arvopalvelut eli ODA-hankkeessa suunniteltu Omaolo-palvelu
on kayttdonotettu osana uusia sosiaali- ja terveyspalvelujen toimintamalleja. Sahkai-
nen palvelukokonaisuus, Omaolo, hyédyntaa ammattilaisten jarjestelmissa olevaa tie-
toa ja asiakkaiden itsensé tallentamaa hyvinvointitietoa. Omaolo-palvelu uudistaa
seka sosiaali- etté terveyspalvelujen asiointia ja tiedonsaantia. Piloteissa on testattu
seuraavia palveluja: Terveys- ja hyvinvointitarkastukset: neuvolat, koulu- ja opiskelu-
terveydenhuolto, suun terveydenhuolto; Hoitopolut: diabetes, verenpainetauti; Palve-
lupolut: terveys- ja hyvinvointiasemat, yhteispaivystykset; Erityisryhmien palvelupolut:
pitkaaikaistyottomét, maahanmuuttajat, ikdantyneet, vammaiset, nuoret mielenter-

73



NAPSAUTA JA KIRJOITA MINISTERION JULKAISUSARJAN NIMI JA JULKAISUN NUMERO/VUOSI.

veysasiakkaat. Omaolon yllapito- ja kehittdmisvastuu on SoteDigi oy:ss4, ja siella si-
saltdjen kehittamista on jatkettu mm. oirearviointeja ja terveystarkastuksia kayttdonot-
tamalla.

1.8.2 ISAACUS-hanke

Sitran rahoittama hanke on valmistellut uutta, yhden luukun toimijaa, joka kokoaisi ja
koordinoisi suomalaisten hyvinvointidataa. Tyénimena oli Isaacus — hyvinvoinnin pal-
veluoperaattori. Esituotantohankkeissa on rakennettu tulevan palveluoperaattorin ja
lupapalveluiden osia.

Hanke on tehty vuosina 2016 — 2019 Sitran johdolla Biopankkien yhteistydverkoston
(BBMRIL.fi), Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin, Kansallisarkiston, Kuopion
kaupungin, Suomen molekyylilddketieteen instituutin (FIMM), THL:n, Tilastokeskuk-
sen, Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin ja Yhteiskuntatieteellisen tietoarkiston yh-
teistyona.

Hankkeen saavutuksia ovat mm. sairaanhoitopiirin avoimen lahdekoodin pilvipohjai-
nen tietoallas ja integraatioita eri potilastietojarjestelmistd, sosiaali- ja terveydenhuol-
lon tietojarjestelmia integroiva tietoallas seka alueellinen tietoallas. Tietoaltaista tutkit-
tiin mm. sosiaalihuollon hoitopolkujen toimivuutta, tehtiin tekstianalyysia sosiaalihuol-
lon kertomusteksteista, kehitettiin visuaalista analytiikkkaa ja data-analyysia ja meta-
tiedon hallintaa.

Teknisia ratkaisuja varten on suunniteltu tietoturvallinen kayttéympéristd, yhden luu-

kun lupapalvelu ja informaatio- ja tukiportaali, seka yhtenaiset kasitemaarittelyt ja tie-
tomalli sek& prosesseja ja tydkaluja tutkimusaineistojen muodostamiseen.

1.8.3 Palvelupaketit ja sote-tietopaketit

Sitra on myos valmistellut ja testannut palvelupaketteja yhteistydssa sairaanhoitopii-
rien ja maakuntien kanssa kehittdmishankkeessa vuosina 2015 - 2017.

Niiden jatkokehitys on siirtynyt STM:lle ja tietopaketit pyritd&n integroimaan osaksi oh-
jausta mm. siséllyttamalla niihin JHS-palveluluokituksen mukaista tietojen kerdamista.
Yhdistamalla eri johtamisen ja ohjaamisen tasoilla tarvittavia luokituksia ja tarkenta-
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malla keréttéavien tietojen maarityksia Tietopaketit ovat osaltaan luomassa mallia ker-
takirjaamiselle perustuvan datan raportoimisesta eri organisaatioportailla toimiville
loppukayttijille.

Sote-tietopaketeissa palvelujarjestelmaa tarkastellaan tuote- ja palveluluokittain ja nii-
den avulla saadaan selville asukas-, asiakas- ja suoritekohtaisia kustannuksia seka
alueiden ja eri tuottajien valisia, tuotettujen palvelujen kustannusten eroja. Tietopaketit
auttavat jarjestajaa vertailemaan esimerkiksi tuotannon painottumista avohuollon ja
raskaiden palvelujen vélilla ja kohdentamaan resursseja strategisten tavoitteiden mu-
kaisesti. Tietopakettien avulla voidaan arvioida, mika palvelujarjestelman rakenne
tuottaa eniten terveys- ja hyvinvointihyotya ja on kustannuksiltaan edullisin.

Sote-tietopakettien valmistelutydn yhteydessa on tarkasteltu palvelukokonaisuuksit-
tain eri asiantuntijoiden ja THL:n kanssa keréattyja laatu- ja vaikuttavuusmittareita.

1.8.4 Mittaristo kustannusten, laadun ja vaikuttavuuden
seurantaan

Vuonna 2016 tilattiin osana valtioneuvoston selvitys ja tutkimustoimintaa sote-uudis-
tuksen ja maakuntien muodostamisen tukemiseksi Nordic Healthcare Group Oy:lta
(NHG) ehdotus sosiaali- ja terveyspalveluiden uudeksi kansalliseksi mittaristoksi.

Selvityksessa todetaan, ettd sote-uudistus edellyttdd hyvinvoinnin ja terveyden edista-
misen tarpeen arviointia seka palvelutuotannon kustannusten, tuottavuuden, laadun ja
vaikuttavuuden arviointia ja vertailua. Ehdotus on laadittu sidosryhminen kuulemisen
ja tietoanalyysien pohjalta. Mittaristo on laadittu uudistuksen tavoitteiden toteutumisen
seuraamiseksi.

Laatumittarit jaotellaan saatavuutta, asiakaskokemusta ja turvallisuutta kuvaaviin mit-
tareihin. Kansallinen mittaristo edellyttdd konkreettista, nykyista selkedmpaa tavoite-
asetantaa kustannustavoitteen lisaksi laadulle ja vaikuttavuudelle.

Tietopohjaan liittyvéat keskeisimmat kehittdmistarpeet koskevat asiakkailta kerattavaa
tietoa: asiakaskokemusta ja asiakkaan raportoimaa toimintakykya ja terveydentilaa,
turvallisuuden kokonaisvaltaista seurantaa seka sosiaalipalvelujen rakenteisen kirjaa-
misen kattavuuden parantamista ja rakenteisen suoritekirjauksen ulottamista kaikkiin
palveluihin.
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1.8.5 THL:n sote-tietopohjan kehittdmishanke

Kevaalla 2017 kaynnistettiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL:n) sote-tieto-
pohjan uudistamishanke. Hanke paattyi 2019 vuoen alussa, mutta sen jéalkeen on
kaynnistetty taydentavia tietopohjahankkeita. Hankkeessa pyrittiin varmistamaan, etta
THL pystyy toteuttamaan uudet seuranta- ja arviointitehtévat sekéa vastaamaan sote-
uudistuksen tuomiin muutostarpeisiin tietotuotannossa. Osana THL:n sote-tietopohja-
hanketta toteutettiin asiakaspalautetiedon kansallisen keruun yhtenaistaminen-projekti
"Asiakaspalautteen kansallisen keruun yhtenaistaminen — sisallélliset ehdotukset”.
THL:n nykyiseen tietotuotantoon pohjautuvat tilasto- rekisteri- vaesto-kyselytietova-
rannot tulevat muodostamaan merkittdvan osan siita sosiaali- ja terveydenhuollon tie-
topohjasta, jonka perustalle uuden sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujarjestelméan
tietopohja rakennetaan.

Tietopohjahankkeen tuloksia voi tarkastella THL:n internetsivuilla ja testata mittareita
Tietoikkunasta.

1.8.6 THL:n kansalliset terveydenhuollon laaturekisterit
—pilottihanke

Eduskunta on myodntanyt THL:lle yhteensa 2,7 milj. euroa rahoitusta vuosille 2018-
2020 kansallisten laaturekisterien kehitysty6ta ja pilotointia varten. Terveydenhuollon
kansalliset laaturekisterit —pilottihankkeessa on tehty laajaa temaattista selvitystyota
kansallisten laaturekisterien tarpeesta ja hytdyista ja muiden maiden kokemuksista
seka valmisteltu THL:n ehdotus laaturekisterien rakentamiseksi ja yllapitimiseksi
Suomessa. Valmisteltu kehittdmissuunnitelma sisaltdé ehdotukset kansallisten laatu-
rekisterien rahoitus-, organisaatio- ja ohjausmenettelyiksi seka linjaukset ICT-ratkai-
suiksi ja rekisteritietojen kasittelyksi ja tietojen hyddyntédmiseksi eri kohderyhmien
kayttéon. Laaturekisterien toimintaa on lisaksi kehitetty seitsemassa tautikohtaisessa
pilottirekisterissa (diabetes-, iskeeminen sydénsairaus-, selkéakirurgia-, reuma-, HIV-,
eturauhassy®pa- ja psykoosi-), joissa on rakennettu, testattu ja dokumentoitu laature-
kisteritoiminnan eri vaiheita.

Hankkeen paéraportti julkaistaan marraskuussa 2019.
Hanke paattyy vuonna 2020. Pilottirekisterit jatkavat ainakin vuoden 2020 puoleenvé-
liin. Lisaksi hankkeessa tullaan vield kokoamaan erilaisia kasikirjoja ja oppaita laature-

kisterien kaynnistamiseksi. Hankkeen jalkeen siirrytddn THL:n vakinaiseen, lainséa-
dantépohjaiseen laaturekisteritoimintaan.
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1.8.7 Kanta-tietovarantojen toissijaisen kayton kehitta-
minen

Kelan tietoallashankkeessa rakennetaan sote-tietoalusta, joka mahdollistaa Kanta-tie-
tojen toisiokaytén THL:lle silta osin kuin lainsdadanto sallii. Sote-tietoalustan mallia
kuvataan Sote-asiakastietojen toissijaisen kayton arkkitehtuurissa. Sote-tietoalustaa
pilotoidaan Kelan ja THL:n yhteistyéssa vuoden 2019 lopulla rokotusrekisterin ja dia-
beteslaaturekisterin tiedoilla.

Kansallisessa tietopohjan kehittdmisen Tireka-osahankkeessa on selvitetty lainsaa-
dantduudistusten mahdollistama Kanta-palveluihin tallennettujen asiakirjojen hyddyn-
taminen THL:n rekisteritoiminnassa. Rekisteritietojen ja asiakas- ja potilaskertomus-
tietojen harmonisointia on tehty hankkeen koordinoimana kahdessa osassa: a) ter-
veystietorakenteiden harmonisointi b) pilotti rekisteritietojen tuotannosta Kannasta.

Tavoitteena on etté terveyden- ja sosiaalihuollon potilastiedot ovat yhtenaiset Hilmo-
rekistereissa ja Kanta-asiakirjoissa niissé keskeisissa tietotarpeissa, joita tarvitaan eri
kayttoétarkoituksiin.

1.8.8 KUVA-mittaristo

Sote- ja maakuntaohajauksen tarpeisiin tehtiin valmistelvaa tyéta edellisen hallituksen
kaudella 2015 — 2019. Tulevassa sote-jarjestelman uudistuksessa on tarkoitus hyo-
dyntaa aikaisempien valmistelujen tydn tuloksia soveltuvin osin. Merkittavin laadun ja
vaikuttavuuden indikaattoreita valmistellut hankekokonaisuus oli STM:n ja VM:n yh-
teistydna toteutettu vaikuttavuus- ja kustannusmittariston laatiminen.

Vuosina 2015 — 2018 toiminut STM:n Sote-erillisjohtoryhman asettama Vaikuttavuus-
ja kustannustietoryhmé (KUVA) ja sen alaryhmat laativat palvelujarjestelman kustan-
nuksia ja vaikuttavuutta kokonaisuutena tarkastelevan mittariston. Valittuja nakékul-
mia ovat vaeston hyvinvoinnin ja terveyden tila, palvelutarve, palvelujen saatavuus,
laatu, yhdenvertaisuus, vaikuttavuus, kustannukset ja tehokkuus. Mittaristo on tarkoi-
tettu ensisijaisesti sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujarjestelman kansalliseen oh-
jaukseen, mutta palvelujen jarjestajat voivat kayttaa niitd myods omassa tehtavassaan.

Mittaristoa pilotoitiin sote-valmistelun aikana vuonna 2018 kahdesti tuottamalla vertai-
lutietona maakuntien tilannekuva sosiaali- ja terveysministerién ja maakuntien valisiin
harjoitusneuvotteluihin. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos laati tietoja hyédyntden maa-
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kuntia kuvaavat arviointiraportit neuvotteluihin. Yhteinen tilannekuva koettiin hyddyl-
liseksi. Keskushallinnon ja alueiden valinen saanndllinen vuorovaikutus, joka perustuu
mittaristolla muodostettuun yhteiseen tietopohjaan, on paatetty ottaa kansallisen oh-
jauksen tyovalineeksi. Mittariston mukaiset vertailutiedot alueista julkaistaan avoimesti
THL:n Tietoikkunassa ja THL hyddyntaa niitd arvioidessaan alueita.

KUVA-mittariston listassa on yhteensa 531 mittaria, joista 460 mittaria on tuotettuna
tai tuotettavissa maakuntavertailutietoina vuonna 2019. Loput mittarit edellyttavat pit-
kajanteisempad tietotuotannon kehittdmisté, ennen kuin ne saadaan tuotantoon,
mutta kaikilla on valmistelusuunnitelma tuotantoon saattamisesta viimeistaan 2025
mennessé. Mittariston yllapitoa ja jatkokehittdmista varten on asetettu tydryhmé, joka
voi huomioida kansallisen ohjauksen painopisteet, kun valitaan mukaan otettavia seu-
rattavia indikaattoreita. Mittareiden avulla kansalliseen keskusteluun nouseva tilanne-
kuva ei anna kaikkia selityksia alueiden vélisille eroille, vaan alueilta odotetaan kykya
perehtyd omaan tilanteeseensa niin, etta sieltéa voidaan tuoda keskusteluun alueen
omat ndkemykset todettavien erojen taustoista.

WM,/ maakuntatieto-ohjelma
kokoaa alueiden seurantamittarit é

. . Sote-KUWA mittarit:
aluekehityssateenvarjon alle

kansallisen kokonais-
tarkastelun keskeiset mittarit

THL:n
arviointiraportin tiedot

Maakunnan tietoallas/
tietovarastotaso

=

Maakuntien oman rapartoinnin ja keskindisen
vertailun tieto, maakunnan tietapohja

. Gl . mim. kliinisen
Maakunnan sisdisessa jarjestamistoiminnassa ja

palvelujentuottajien vuorovaikutuksessa kdyttima data

laadun data

—

Palvelujen tuottajien omassa toiminnassaan kayttdma data

Kansallisesti kerdttdva ja raportoitava ja toimijoiden oma datapohja

Kuvio 1.8.1. Hallituskaudella 2015-2019 suunnitellun maakuntamallin tietotuotannon
tasot ohjauksen ja paatoksenteon tarpeisiin.
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1.9 Reaalimaailman data (RWD) laatutiedon
lAhteenda

Niin sanotun RWD:n eli arkielamén tietoon pohjautuvan tiedon hyddyntédminen on ollut
lisdantyvan kiinnostuksen kohteena viime vuosina. Reaalimaailman datalla tarkoite-
taan kaikkea sité tietoa, jota saadaan perinteisten kliinisten tutkimusten ulkopuolelta.
Reaalimaailman datan pohjalta syntyvista tuloksista voidaan kayttaa nimitysta Real
World Evidence (RWE).

Reaalimaailman dataa saadaan monista lahteista. Esimerkiksi hallinnolliset rekisterit,
laaturekistereit ja tietoaltaat sisdltavat RWD:aa. Tietoa saadaan myos biopankkinayt-
teistd ja suoraan potilailta kysyttyné seka erilaisista digitaalisista laitteista.

Fimea laati vuonna 2018 selvityksen STM:n pyynnosta RWD:n kaytosta. (STM:n Ra-
portteja ja muistioita 44/2018. Mihin reaalimaailman dataa tarvitaan? Nakékulmana
laakkeiden ja ladkinnallisten laitteiden valvonta, arviointi ja kansallinen ohjaus).

Selvityksessa kuvataan tavoitetila, jossa ladkkeiden ja muiden terveydenhuollon me-
netelmien kayttdonotto, kaytto ja kaytdsta luopuminen perustuu ajantasaiseen ja par-
haaseen kaytettavissa olevaan tietoon. RWD:n kaytté on hyddyllista vasta, kun kes-
keiset RWD:an perustuvat tiedontarpeet on maaritetty kansallisessa yhteistydssa ja
kertaalleen potilas- ja asiakastietojarjestelmiin kirjattu tieto on riittavan kattavaa, laa-
dukasta ja yhdenmukaista sekd mahdollisuuksien mukaan rakenteisessa muodossa,
jotta sitd voidaan kayttdd monenlaisissa ensi- ja toissijaisissa kayttdtarkoituksissa.
Myds kerattyja genomi- ja biomarkkeritietoja on voitava yhdistdaa muihin potilaan ter-
veystietoihin, erityisesti hoidon lopputuloksia kuvaaviin tietoihin.

RWD:n tuottaminen ja sailyttdminen on toteutettava siten, etté sen tietoturvallinen ja
oikea-aikainen hyddyntaminen on mahdollista erilaisissa kayttétarkoituksissa seka
kansallisesti ettd kansainvalisissa yhteistydhankkeissa. RWD:n hyddyntadmiseksi paa-
toksenteossa ja kehittdmisessa tarvitaan riittavét resurssit, osaaminen ja tehokkaat
prosessit. Yksi keino RWD:n tuottamiseksi voisi olla hoidettavaan potilasryhmé&an
kohdistuva laaturekisteri. Yksi RWD:n kayttotarkoitus voisi olla myds palveluvalikoi-
maneuvoston ratkaisujen vaikutusten seuranta.

1.10 Vaikuttavuusperusteinen terveydenhuolto

Vaikuttavuusperusteisen tai arvoperusteisen terveydenhuollon konseptin esittelivét
Michael Porter ja Elizabeth Teisberg kirjassaan Redefining Health Care: Creating
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Value-Based Competition on Results. Keskeinen argumentti oli, etta terveydenhuollon
palvelutuotannossa tuottajille tulee maksaa kyvysta tuottaa terveyttd eiké tuotannon
valisuoritteista kuten kdynneistd, hoitopaivista tai toimenpiteistd. Hoidon arvolla tarkoi-
tetaan saavutettujen terveyshyoétyjen ja kaytettyjen resurssien suhdetta. Porter on
edelleen jalostanut arvoperusteisen terveydenhuollon kéasitettd useissa mydhemmissa
julkaisuissaan.

ARVO = [Terveyshyddyt, outcome]/[Kaytetyt resurssit]

Kyky tuottaa terveyttd jakautuu kolmeen tasoon: parantuneeseen terveydentilaan sai-
rauskohtaisesti mitattuna, siihen miten parantunut terveydentila saavutettiin ja minka-
laiset aikaulottuvuudet saavutetulla terveydentilalla on. Keskeista on, etta potilas suu
relta osin maarittd& hoidon tuloksen eiké tuloksen maarittely ole pelkastdan ammatti-
laisten maarittelema. Jotta nama tekijat voidaan ottaa taloudellisen kompensaation
perusteeksi, niitd tulee voida mitata. Tasta edelleen seuraa, etta tietoteknologisia val-
miuksia mittauksen mahdollistamiseksi tulee voimakkaasti kehittda nykyisesta. Kol-
men keskeisen tavoitetason periaate vaikuttaa myos tarpeeseen kehittaa ydinproses-
sien toimintaa ja dokumentointimenettelyita.

Porterin ajattelussa toiminta tulisi organisoida terveydentuotannon hoitoprosessien
ympaérille. Tama edellyttaa transformaatiota ladketieteen erikoisaloihin perustuvasta
organisaatiosta prosessien mukaisiin organisaatioihin. Hoitoprosesseihin perustuva
toimintatapa mahdollistaa osaamisen ja tuottavuuden voimakkaan kehittamisen yhden
suhteellisen vakioisen hoidettavan ongelman ja hoitotapojen ympérille.

VBHC-konseptin yksi peruste on palvelutuotannon integraatio siten, ettd hoitoproses-
sien resurssien kayttda ja tuloksia tulisi mitata kotoa kotiin —periaatteella. VBHC-kon-
septi tukee siten mm. sote-uudistuksen integraatiotavoitteita.

Hoidon tuottajalle maksettava kompensaatio perustuu hoidon arvoon. Muutos suorite
tai osittaiseen hoitoepisodiin (esim. DRG-pohjainen laskutus) perustuvaan kompen-
saatiomalliin on merkittava.

Ideaalisessa tilanteessa arvoperusteinen terveydenhuolto mahdollistaa potilaalle pa-
rasta lopputulosta tuottavan organisaation ldytdmisen mitattuun hyéty- ja kustannus-
tietoon perustuen. Tastd muodostuu kilpailuetu parhaita tuloksia tuottaville organisaa-
tioille ja auttaa naitd menestymaan ja luo toisaalta kilpailu- ja kehittdmispaineen hei-
kompia tuloksia tuottaville organisaatioille. Jarjestajan nakokulmasta tuotantoa voi-
daan suunnata parasta arvoa tuottaville tuottajille ja toisaalta asettaa vaatimuksia ja
kannustemenettelyitd, jotka kehittdvat muidenkin tuottajaorganisaatioiden tuloksia.

80



NAPSAUTA JA KIRJOITA MINISTERION JULKAISUSARJAN NIMI JA JULKAISUN NUMERO/VUOSI

Mallia voidaan edelleen kehittaa siten, ettéa koko sote-ekosysteemi perustuu arvontuo-
tantoon: esimerkiksi laékkeiden tai valineiden kilpailutus ja hankinta voi perustua néi-
den tuotteiden arvontuotantokykyyn.

Haasteita

Kaikkea toimintaa on vaikea saada sopimaan prosessiorganisaatiomalliin. Jollain ta-
paa on suunniteltava, miten moniongelmaiset tai harvinaisia sairauksia tai niiden yh-
distelmia sairastavat ihmiset hoidetaan. My6s erityisesti pienemmissa organisaa-
tioissa resursseja joudutaan kayttAmaéan monien erilaisten asioiden hoitamiseen. Puh-
taaseen prosessiorganisaatioon, jossa yksi henkild kiinnittyy yhteen prosessiin, on re-
surssien rajallisuudesta johtuen vaikea paasta. Esimerkkind Tukholman Karoliinisella
sairaala on organisoinut toimintansa prosessiorganisaatioksi ja silla on noin 200 pro-
sessia ja organisaatioyksikkoa.

Erityisesti aikaulottuvuus tuo seka hoidon arvon mittaamiseen etta seurauksena hoi-
dosta maksettavaan kompensaatioon omia haasteitaan. Hoidon arvo saattaa syntya
vasta suhteellisen myéhaan kokonaisprosessissa, jolloin timan kaltaisen aikaulottu-
vuuden huomioiminen kompensaatiomalleissa on haasteellista.

Kun toiminnan arvoa mitataan sairausryhmittdin, on eri ryhmien tuloksia vaikea ver-
rata keskendan johtuen siita, etta kullakin sairausryhmalla on omat sairauskohtaiset
tulosmittarinsa. Vertailuun on kehitelty melko monimutkaisia matemaattisia malleja,
joiden lopputuloksena syntyisi arvontuotantorintama, jonka avulla vertailu olisi mah-
dollista. Ongelmana naissa malleissa on niiden vaikeahko ymmarrettavyys ja kommu-
nikoitavuus.

Sairausryhmékohtaisten tulosmittarien méaarittely itsesséan on myés oma haasteensa.
Maailmalla kayttssa olevissa arvoperusteisen terveydenhuollon jarjestelmissa loppu-
tulosmittarit vaihtelevat. Mittarit on yleensa kehitetty asiantuntijakonsensukseen pe-
rustuen ja eri asiantuntijaryhmat paatyvat tallaisen prosessin jalkeen tyypillisesti
enemman tai vihemman toisistaan poikkeavaan lopputulokseen. Potilasedustajia tai
kokemusasiantuntijoita on yleensa ollut mukana jarjestelmien maarittelyssa. Kaytetta-
vissa oleva data ja siihen liittyvét traditiot ohjaavat omalta osaltaan voimakkaasti lop-
putulosmittarien luonnetta.

Mittarien vertailtavuuden parantamiseksi perustettiin International Consortium for
Health Outcomes Mesurement (ICHOM) vuonna 2012i. Organisaatio on voittoa tuotta-
maton kansainvalinen yhteistydorganisaatio, joka méarittelee ja auttaa ottamaan kayt-
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to6on terveyshyotyjen mittausmenetelmid. Organisaatio on maaritellyt tata kirjoitetta-
essa vakioidun terveyshyotyjen mittaamisen kuvauksen 26 sairausryhmaan. Maarityk-
set ovat kaikkien vapaasti hyddynnettévissa.

Arvontuotannon perusyhtalén nimittgja eli tuotannon kustannus on myds oma haas-
teensa. Esimerkiksi Ruotsissa kaytdsséa olevassa Sveus-konsortion maarittelemasséa
arvontuotannon mittausjarjestelméassa rahaksi lasketut kustannukset on korvattu kus-
tannusajureilla kuten kaynneilla tai hoitopaivilla. Syyna ongelmaan niin Ruotsissa kuin
yleisemmin ovat terveydenhuollon kustannuslaskentaperusteiden erot ja erityisesti
henkilétyén suuri kustannusosuus ja sen kohdentamisen vaikeudet. Oleellista olisi
kyeta tuntemaan henkilotyon ajankayton jakaantuminen oleellisesti nykyista parem-
min, jolloin aikaohjattuja toimintalaskentamalleja pystyttaisiin hyédyntamaan henkil6-
kustannusten kohdentamiseenii. Myds kustannuslaskentaperusteiden muuta vakioin-
tia tulisi voimakkaasti kehittdd. Myds Suomessa erityisesti suunniteltua sote-uudis-
tusta ajatellen kehitystyon pitdisi olla merkittavasti nykyista tehokkaampaa.
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2 Tietotuotannon rakenteet ja
prosessit

Tassa luvussa tarkastellaan laatu- ja vaikuttavuustiedon tuotannon kannalta olemassa
olevia tai tarvittavia rakenteita ja prosesseja.

2.1 Tarvittavat voimavarat

Laatu- ja vaikuttavuustiedon tuotannossa on kyse kompleksista ja monitahoisesta
systeemista, jossa eri osatekijoiden tarvitsee muodostaa yhteen toimiva kokonaisuus.
Teknologioiden jatkuvasti kehittyessa kokonaisuuden tulee liséksi olla dynaaminen ja
itsedén kehittava. Pelkat teknologiaratkaisut eivat riitd vaan tarvitaan monialaista ja
moniammatillista osaamista ja yhteistydta toimivien ratkaisujen saavuttamiseksi. Myos
tuotannon ja ohjauksen rakenteiden tulee mahdollistaa laatu- ja vaikuttavuustiedon te-
hokas tuotanto ja soveltaminen.

2.1.1 Kyvykkyydet ja osaaminen

Tiedolla johtamisen kokonaisarkkitehtuuritydssa on tunnistettu tarvittavat kyvykkyydet.
Na&ita ovat asiakastarpeiden tunnistamisen seké tietojen keruun, suojaamisen, jalosta-
misen ja tietotuotannon tukemisen kyvykkyydet. My6s toimintamallien ja prosessien
seka jarjestelmien hallinnan ja kehittdmisen osaaminen on oltava hallussa. Liséksi tar-
vitaan osaamista tiedolla johtamiseen ja tiedon johtamiseen. Nama kyvykkyydet ovat
edellytys sille, ettéd laadukasta ja kayttdkelpoista laatu- ja vaikuttavuustietoa syntyy ja
sita pystytdan kayttamaan tarkoituksenmukaisesti palveluiden tuotannossa ja palvelu-
jarjestelman ohjauksessa.

Koska laatu- ja vaikuttavuustiedon indikaattoreiden ja vertailun perusta on potilaan
hoidossa tai asiakastydssa, olennainen osaamistarve on potilasryhmékohtainen am-
mattitieto. Laatutiedon kaytén kehittdminen tulee olla kiinteasséa yhteydessa tervey-
denhuollossa ladketieteen erikoisalojen tai hoitotydn nayttdon perustuviin parhaisiin
kaytantoihin tai kansallisiin tai kansainvélisiin laatuvaatimuksiin, hoitoon paasyn pe-
rusteisiin ja hoitoketjujen kuvauksiin. Samoin sosiaalihuollon laaturekistereita valmis-
telemaan tarvitaan alan osaajia. Syvéan kliinisen osaamisen ohella tarvitaan palvelujar-
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jestelman kokonaisuuden ymmartamisté ja johtamisen ja ohjauksen tuntemusta. Li-
saksi tarvitaan mittareiden ja indikaattoreiden seké méaritelmien laatimisen osaamista
moniammatillista osaamista.

Toinen keskeinen osaamisalue liittyy tietojarjestelmiin ja tietoarkkitehtuuriin. llman tie-
toteknologian ja tilastotieteellistéd osaamista laatutiedon kirjaaminen, rakenteisuus, tie-
tojen kerdaminen ja yhdistely ei ole mahdollista. Myés data-analytiikan erityisosaa-
mista tarvitaan. Mitd pidemmalle tulevaisuudessa on tarkoitus hyddyntad automatisoi-
tua tiedon poimintaa tai alykkaita algoritmeja, sitd enemman tarvitaan datan kasitte-
lyyn ja neuroverkkoihin perehtyneisyytta. Tietojen benchmarking ja vakiointi edellyttaa
tilastotieteellistd osaamista. My6s raportointi ja tulosten visualisointi ovat omat osaa-
misalueensa. Laaturekisterien kehittdminen tietotarpeiden kartoittamisesta, suunnitte-
luun, ratkaisujen operationalisointiin ja kayttdonottoon edellyttdd myds projektihallin-
nan osaamista ja tietojarjestelmien hankintaosaamista.

2.1.2 Resurssit

Riittdavan osaamisen hankkimiseen ja tietoteknologisten sovellutusten tai palvelujen
hankintaan ja yllapitoon on varauduttava riittavalla resursoinnilla. Monimutkaisen ko-
konaisuuden kehittdaminen ja yllapito edellyttaa pitkajanteista resursointisuunnitelmaa
ja varmuutta toimintaedellytysten sailymisesta, seka myds erillisiin kehittamishankkei-
siin suunnattua panostusta.

Resursoinnin yleisperiaatteena on, etta se, joka saa tiedosta hyédyn, osallistuu myos
kustannuksiin. Kansallisella tasolla vaestda hyddyttavan laatu- ja vaikuttavuustiedon
kustannusten kattaminen yhteisté varoista on hyvin perusteltavissa, samalla tavoin
kuin tutkimuksen tarvitseman tietotuotannon resursointi kuuluu tutkimuksen tilaajalle
tai rahoittajalle.

Koska laatutiedon tarpeita on monia ja samaa alkutietoa voidaan kayttaa useisiin eri
kayttétarkoituksiin, tulisi my6s ICT-ratkaisut toteuttaa mahdollisimman yhtenaisesti ja
toimintamalleja monistaen. On valtettava se, etté tietolupaviranomaiselle, THL:n erilai-
siin rekistereihin ja laaturekistereihin syntyy kaikkiin omat erilliset ICT-ratkaisut ja
niissa tarvittavat yllapito- ja kehittdmisresurssit. Synergioiden 16ytdminen kehittami-
sessé ja osaamisen ja alustojen jakaminen auttavat hallitsemaan kustannuksia ja
mahdollistavat tehokkaan ja joustavan tietotuotannon.
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2.1.3 Tiedon tuotannon kustannukset

Sosiaali- ja terveydenhuollon rekisterien ja erityisesti laaturekisterien yllapito on séa-
detty THL:n tehtévaksi. THL saa toimintarahansa valtion varoista, tutkimusrahoituk-
sena tai asiakasmaksuista.

Sosiaali- ja terveysministerién tehtdvana on ohjata laatu- ja vaikuttavuustiedon tuotan-
non tuloksellisuutta ohjauksen eri keinoja (normiohjaus, resurssiohjaus, tulossopimus
ja informaatio-ohjaus) kayttaen.

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen jarjestdjien ja tuottajien tietotarpeisiin vastaa-
van laatutiedon tuotannon rahoituksen voi katsoa osaltaan olevan nédiden tahojen
omassa paatantavallassa.

Jotta yhteisiad varoja kaytetdan kustannustehokkaasti, tulee ratkaista mita laatutieto
saa maksaa suhteessa tuotantokustannuksiin tuottaakseen lisdarvoa jarjestelmalle.

Valtionhallinnon tarkastusviraston (VTV) kannanottojen perustella THL:n tiedonkeruu-
menettelyja tarvitsee kehittaa ja tarvitaan myos terveydenhuollon kansallinen arkkiteh-
tuuri. Hankearvioinnin yhteiset menettelyt koskevat kaikkia valtionhallinnon kokonais-
kustannuksiltaan yli miljoonan euron kehityshankkeita, joihin siséltyy ICT:n kehitta-
mistd. Yli 5 miljoonan euron hankkeista pyydetaan valmisteluvaiheessa VM:Ita lau-
sunto tietohallintolain (634/2011) ja sit4 tAsmentévéan valtioneuvoston asetuksen
(1249/2014) mukaisesti. Lausuntoa varten hankkeista tehdaan arviointi ns. arviointike-
hikon avulla. Liséksi yhteisesti on linjattu, ettd 1-5 miljoonan euron hankkeista teh-
daan vastaavat arvioinnit kuin yli 5 miljoonan hankkeista. VM kay arvioinnit lapi ja an-
taa hankkeille omat kommenttinsa.

Hyvalla tietoarkkitehtuurilla ja sen noudattamisella voidaan vélttaa paallekkaisten ja
turhien tietojarjestelmainvestointien tekemista. Sosiaali- ja terveydenhuollon ammatti-
henkildiden kirjaamiseen kohdistuvan ty6taakan vahentaminen on toinen keino hallita
kustannuksia ja séastdd ammattihenkildiden tydaikaa asiakastyohon. Laaturekisterei-
hin tai viranomaistarkoitukseen keréttavan tiedon kertakirjaamisperiaatteen toteutumi-
nen on merkittéva sééstépotentiaali.

Kustannusvastuun jakautuminen palvelujérjestelméssa ratkeaa tulevaisuudessa uu-
distuvan sote-jarjestelmén ja rahoitusmallien my6ta. Valiaikana kehitettdessa tietora-
kenteita ja tiedon analyysi- ja raportointimenettelyja tarkoituksenmukainen kehittami-
sen rahoitus tullee olemaan hankepohjaista tai osa THL:n tulossopimusta.
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Tarvitaan myos keinoja laskea ja seurata laatutiedon kustannuksia ja arvioida tieto-
tuotannon kustannustehokkuutta seké laatu- ja vaikuttavuustiedolla luotua arvoa pal-
velujarjestelmalle ja palvelujen kayttajille.

2.1.4 Tietotuotannon hallinta

Laatu- ja vaikuttavuustietoa johdetaan lainsdadannon, strategioiden, yleisten periaat-
teiden, asianmukaisten menettelyjen, vaikutusten seurannan, arvioinnin ja kehittami-
sen kautta.

Naiden elementtien tulee muodostaa harmoninen kokonaisuus. Julkisen hallinnon pe-
riaatteiden mukaisesti eri menettelyjen tulee olla l&pinékyvia, kenen tahansa tarkastel-
tavissa seka kriittisesti arvioitavissa.

Jatkuvasti muuttuvassa toimintaymparistossa tietotuotantoon kohdistuu jatkuva kehit-
tdmisen tarve. Sen vuoksi selked tydnjako tuotantoprosessin eri toimijoiden valilla ja
yhteistyd tavoitteiden asettamisessa on valttaméatén perusedellytys kehittamisen hallit-
semiseksi.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietoarkkitehtuuritoiminnasta vastaa kansallisella tasolla
THL. Tietoarkkitehtuurin avulla varmistetaan tiedon semanttista yhteentoimivuutta eli
tiedon merkityksen sailymisen samana kaytettavasta jarjestelmasta riippumatta. Tie-
don yhteentoimivuuden avulla tietoa kirjataan ja tallennetaan yhtenevien periaatteiden
ja tietorakenteiden avulla, jotta kertyva tieto olisi hyédynnettavissa jatkossakin, kun
tietoa yhdistellaan, jalostetaan ja raportoidaan eri kayttotarkoituksissa. Tietorakentei-
den harmonisoinnissa eli yhtenaistdmisessa on huomioitava tietorakenteet, joiden
avulla tietoa kirjataan, mutta myds kéytetyt sanastot ja terminologiat, koska esim. sa-
maa termia saatetaan kayttaa eri merkityksissa eri hoito- ja palveluprosesseissa tai
koska samaa tietoa saatetaan kirjata eri tavoin nimettyna, esimerkiksi eri sanastoja tai
terminologioita hyddyntéen.

THL vastaa kansallisten sosiaali- ja terveydenhuollon tietorakenteiden maéarittelysta,
yllapidosta ja julkaisemisesta osana koodistopalveluprosessia, missa hyédynnetaan
myos erilaisia asiantuntijaryhmié rakenteiden maéarittelyssé. Koodistopalvelussa jul-
kaistaan kaikkien sosiaali- ja terveydenhuollon julkisten ja yksityisten toimijoiden kayt-
toon tietorakenteita eli koodistoja. Tietorakenteita ovat mm. erilaiset rakenteiseksi
maaritellyt tietosisallot, kuten laboratoriotutkimukset, -tulokset ja -lausunnot, diagnoo-
sit, riskitiedot ja fysiologiset mittaukset, seka erilaiset lomake- ja testirakenteet ja
naissa rakenteissa kaytettavat luokitukset ja koodistot. Osa tietorakenteista perustuu
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kansainvalisten rakenteiden ja luokitusten kaannoksiin ja lokalisointeihin. Koodistopal-
velualustan liséksi tietorakenteita julkaistaan muutoinkin, kuten sosiaalihuollon osalta
maaritellyt kansalliset asiakirjarakenteet. Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestel-
mien tulee toteuttaa keskeisten tietorakenteiden vaatimukset omissa palveluissaan ja
osana Kanta-palveluihin tallennettavaa tietoa.

THL:n rekisteritietosisaltdjen maéarittelyd on tehty aiemmin omissa asiantuntijaryhmis-
saan, mutta yhteistyota koodistopalvelutoiminnan kanssa on vahvistettu. Jatkokehitta-
misen yhdeksi keskeiseksi tarpeeksi on jo tunnistettu tarve varmistaa osaltaan jo tie-
torakenteiden maarittelyssa ja harmonisoinnissa tietojen yhteentoimivuutta jatkumona
ensisijaisen kayton tietorakenteista tiedon muuhun hyddyntdmiseen mm. laaturekiste-
rien tiedon keruun tarpeisiin asti.

Yhteentoimivuuden periaatteista huolimatta sosiaali- ja terveydenhuollon lainsdadan-
ndssé on lahtdkohtaisia eroja, joiden vuoksi esimerkiksi tarvittavien yhteisten termien
muodostaminen edellyttdd asiantuntijatydskentelyd. Samoin esimerkiksi terveyden-
huollossa perusterveydenhuollossa ja erikoissairaanhoidossa voi olla erilaisia tarpeita
tiedon kirjaamisen tarkkuuden suhteen, mika vaikuttaa myos siihen, millaisia tietora-
kenteita kaytetaan tai kehitetaan.

2.1.5 Julkishallinnolliset yhti6t

2.1.5.1 SoteDigi ja Vimana Oy

SoteDigi Oy perustettiin vastaamaan kansallisella tasolla sosiaali- ja terveydenhuollon
digitaalisiin ratkaisuihin liittyvasta kehittdmishankkeista ja esimerkiksi hankkeisiin liitty-
vista hankinnoista. SoteDigi voi saada kehittdmistehtavan valtioneuvostolta toimeksi-
antona tai valtioneuvoston ja maakuntien tilauksena. SoteDigin kehittdmisen painopis-
tealueet ovat ensimmaisessa vaiheessa asukkaan palvelut mm. neuvontaan ja oma-
hoitoon, jarjestajan tytkalut tiedolla johtamisen tarpeisiin ja integraatioalusta tiedon
vaihdon tueksi.

Vimana Oy:n tehtdva on toimittaa yhteiskayttoisia digitalisaatio- ja ICT-palveluita maa-
kunnille kustannustehokkaasti ja turvallisesti. Vimana myos edistaa ja valvoo palve-
luiden kayttdonottoa maakunnissa. Vimana voi kilpailuttaa, valita ja hankkia sovitut
palvelut itse valitsemiensa toimittajien kanssa. Vimanan toiminta ei rajaudu sote-alu-
eelle, joten esim. Vimana kaynnistamassa MaTi-hankkeessa luodaan tyovélineita
maakuntien tiedolla johtamiseen kaikkien hallinnonalojen tarpeet huomioiden.
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2.1.5.2 Kuntien Tiera

Sote-ICT:n parissa toimii myds Kuntien Tiera. Kuntien Tiera on kuntaorganisaatioiden
omistama yhti6, joka tarjoaa ICT-palveluita ja niihin liittyvaa asiantuntijatyéta kunnille
ja maakunnilla. Kuntien Tiera tarjoaa palveluita useammille toimialoille, joten sote-pal-
velut ovat vain yksi osa sen palvelukenttaa. Muita ovat mm. Infrastruktuuriin liittyvét ja
hallinnon palvelut.

2.1.6 Tiedon ja rekisterien laatu

Laatutiedon vertailemiseksi on valttdmatonta, ettd rekisterin validiteetti ja siséinen
laatu on korkealla tasolla. Jos tietoa kaytetaan eri toimijoiden vertailuun, sen tulee olla
myds riittavan kattavaa ja kohdistua samankaltaiseen kohderyhmaan.

Myds tiedonkeruun ja poimintojen seka tietojen analysoinnin ja raportoinnin menetel-
mien tulee olla valideja ja etenkin silloin, kun tietoja kerataan eri tietojarjestelmista nii-
den toiminnallisten ominaisuuksien pitééa olla lapinakyvia tiedon kasittelyprosessien
samankaltaisuuden arvioimiseksi. Mahdolliset virheldhteet tulee voida tunnistaa ja ku-
vata avoimesti tietojen raportoinnin yhteydessa.

Laadun varmistamiseksi voidaan kayttda validointeja esimerkiksi vertailemalla toisen
tietoprosessin tuottamaan samaan kohderyhméaéan kohdistuvaan tietoon tai auditoi-
malla tietosisaltja enisisijaisena tietoldhteenéa kaytettyyn tietoon verrattuna. Auditoin-
teja voi tehd& joko sddnndnmukaisesti tai satunnaisesti. Laatutiedon siséisen laadun
taso tulee olla riittdva ennen kuin tietoa voi julkaista.

Erityisesti tilanteissa, joissa kerataan laaturekisteriin potilaan kirjaamaa laatutietoa tai
tuloksia tulee ensin varmistua tiedon systemaattisuudesta ja laitteiden yhteeensopi-
vuudesta.

Toimintayksikéiden laaturekistereille voidaan myés antaa sertifiointi, jos kansallisesti
on olemassa taho, joka yllapitaa tai koordinoi rekisterien tuotantoa tai yhteistyota.

Jokaisen laaturekisterin yhteydessa on tarpeellista arvioida rekisterin sisaisen laadun
kannalta kriittiset tekijat ja keinot niiden hallintaan. My®s puuttuvan tiedon ongelmaan
tulee kiinnittd& huomiota: jos vertailtavien alueiden tiedot ovat erilaiset kohderyhmén
erilaisen rajautumisen vuoksi, tulosten vertailtavuus on huono. Eri tietolahteiden kéayt-
toon liittyy myds erilaisia ongelmia, jotka tarvitsee tunnistaa.
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Kaytannossa tuottajakohtaisissa tiedonkeruissa, jotka perustuvat erillisiin tiedon kir-
jaamisiin, ammattihenkildiden tai muiden tiedon kirjaajien kokema hyoty vaikuttaa tie-
don laatuun.

Tilastokeskus on kuvannut niité periaatteita, joita julkisesti hallinnoidut rekisterit nou-
dattavat.

1. Puolueettomuus ja lapinékyvyys

Tilastojen tuotannossa ja raportoinnissa noudatettavat periaatteet perustuvat ulkopuo-
lisista etunakokohdista rippumattomaan ammattimaiseen harkintaan ja tilastoeettisiin
periaatteisiin. Periaatteet ovat julkisia ja havaitut virheet korjataan nakyvéasti. Tilastot
ovat yhtalaisin ehdoin kaikkien saatavilla.

2. Laadun hallinta

Tilastojen tiedon laatua seurataan jatkuvasti hyvaksytyin menettelyin ja sitd on kuvattu
riittdvasti. Laadun kuvaamisen minimivaatimuksena on ajan tasalla oleva SVT-laatu-
seloste. Tavoitteena on, etta kaikilla SVT-tilastoilla on hyvéksytyt laadunvarmistusme-
nettelyt.

3. Tietosuoja

Tiedonantajilta saatuja tietoja kaytetaan vain heille ilmoitettuun kayttotarkoitukseen ja
heidan yksityisyytensa seka liike- ja ammattisalaisuutensa on suojattu tehokkaasti.

4. Tehokkuus

Tilastot tuotetaan riittdvin voimavaroin ja valtuuksin, ammattitaitoisesti ja mahdollisim-
man tehokkaasti tiedonantajien rasitusta minimoiden.

5. Relevanssi

SVT-tilastot sisaltavat kayttdjien tarpeiden kannalta olennaisimmat valtakunnallisesti
kattavat tiedot aihepiiristaan.

6. Tarkkuus ja luotettavuus

SVT-tilastot kuvaavat tasmallisesti ja luotettavasti tilastoitavia ilmi6itd, niiden tilaa ja
muutoksia. Tilastointimenetelmista ja nilden muutoksista esitetdén selke& kuvaus. Nii-
den vaikutus tuloksiin ja muut mahdolliset tilastojen epavarmuustekijat analysoidaan
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ja raportoidaan. Tilastoissa mahdollisesti havaittujen virheiden oikaisussa menetel-
l[&an SVT-neuvottelukunnan hyvaksymén suosituksen (SVT-julkaisuohje) mukaisesti.

7. Ajantasaisuus ja oikea-aikaisuus

SVT-tilastojen tiedot ovat mahdollisimman ajantasaisia. Niiden julkistamisajankohta
on ennakkoon tiedossa. Julkaisija yllapitaa SVT-neuvottelukunnan ohjeiden (SVT-jul-
kaisuohje) mukaista julkistamiskalenteria.

8. Yhtenaisyys ja vertailukelpoisuus

SVT-tilastot ovat yhtendisia seka mahdollisimman vertailukelpoisia yli ajan ja alueelli-
sesti. Tilastoissa kaytetaan yleisia ja vakiintuneita, padasiassa kansainvalisesti hyvak-
syttyja kasitteita ja tilastoluokituksia. Tilastojen yhtendisyyteen ja vertailukelpoisuu-
teen vaikuttavat tekijat dokumentoidaan ja niista kerrotaan tilastojen laatuselosteissa.
Maaritelmallisesti toisistaan poikkeavat tiedot, jotka kuvaavat samaa ilmi6ta, selkiyte-
taan kayttamalla eri kasitteita.

9. Saatavuus ja selkeys

SVT-tilastot esitetdén selkedssa, lapindkyvassa ja ymmarrettavassa muodossa seka
levitetddn sopivalla ja tarkoituksenmukaisella tavalla. Tilastot ja niité tukeva metatieto
seka kayttdjille suunnatut ohjeet ovat yleisesti saatavilla. Esitystapa tukee tilastojen
oikeata tulkintaa ja vertailuja. Tilastojen perusaineistot ovat kaytettavissa tutkimustar-
koituksiin tietosuojan vaarantumatta. Tilastosta voidaan tuottaa raataloityja analyyseja
yksittdisen kayttajan tai kayttajaryhman tarpeisiin.

2.2 Kokonaisarkkitehtuurityd sosiaali- ja
terveydenhuollossa

Tietoarkkitehtuurin avulla edistetédéan erityisesti semanttista yhteentoimivuutta, mista
EU on antanut omat suosituksensa osana European Interoperability Framework (EIF)
-tyota (https://ec.europa.eu/isa2/sites/isalfiles/eif _brochure_final.pdf ). Suosituksissa
korostuu mm. avoimuus, uudelleenkaytettavyys ja jarjestelma- tai teknologiariippu-
mattomuus, jotka ovat keskeisié periaatteita myds laatutiedon asemoinnissa.
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Kuvio 2.2.1 Semanttinen yhteentoimivuus (korostettu punaisella) osana yhteentoimi-
vuuden viitekehysta.

Seuraavissa alaluvuissa tarkastellaan yhteentoimivuuteen ja tiedon hyédyntamiseen
littyvid arkkitehtuurikuvauksia.

2.2.1 Valtakunnallinen ja alueellinen kokonaisarkkiteh-
tuurity6

Kokonaisarkkitehtuuri on suunnittelumenetelma, jonka avulla tarkastellaan palveluja,
prosesseja, tietoja ja tietojarjestelmia seké naiden valisia riippuvuuksia kokonaisuu-
tena.

Julkisen hallinnon kokonaisarkkitehtuuri (JHKA) on eri organisaatioiden ja palvelujen
omaa arkkitehtuurity6ta ohjaava ja koordinoiva toimintaa (https://vm.fi/julkisen-hallin-
non-yhteinen-kokonaisarkkitehtuuri). JHKA koostaa ylatason linjauksia esim. kansalli-
sista palveluista, joita hyddynnetddan myods sosiaali- ja terveydenhuollossa. Lisaksi
JHKA ohjaa kokonaisarkkitehtuurimenetelmén soveltamista ml. tietoarkkitehtuuri ja
siihen liittyvaa dokumentaatiota. Valtiovarainministerié vastaa JHKA:sta.
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Sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaisarkkitehtuuri kuvaa sosiaali- ja terveydenhuol-
lon tiedonhallintakokonaisuuden. Tyd on jaettu neljaédn osaan: ensisijaiseen kayttoon,
toissijaiseen kayttoon, asiointiin ja omahoitoon seka yksilollistettyyn laéketieteeseen.
Kokonaisarkkitehtuuri kokoaa keskeiset kansalliset linjaukset SOTE-tiedonhallinnan
kehittdmiseksi ja toimii ohjaavana rakenteena niin valtakunnallisille kuin alueellisillekin
hankkeille.

(romra ()
Palvedun- Alueallisat

tuottajat toimijat 5 i r‘.‘"““iw.t.
|
Soskaalihuotion tietojrjestelmat Tunnistuspalvelut
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bk i restakutt 116117, Hyvinvainti-
AR Viestinalitys Sovelluksat
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- o Sk atyedut
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Tilasto ja rekisterit il liGketied
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Kuvio 2.2.2. SOTE-ICT-kokonaisuus (osin tavoitetilan mukaisesti).

Kunnissa ja sairaanhoitopiireisséa tehddén myos organisaatiokohtaisia ja alueellisia
kokonaisarkkitehtuureja niiden oman toiminnan ja tiedonhallinnan kuvaamiseksi. Val-
takunnalliset kokonaisarkkitehtuurit ohjaavat organisaatioiden arkkitehtuurityota,
joissa sovitetaan niiden omat lahtékohdat valtakunnallisiin raameihin.

2.2.2 Toissijaisen kayton kokonaisarkkitehtuuri laatutie-
tojen raamina

Kansallisen laatutiedon hyddyntadmisen suhteen on huomioitava erityisesti toissijaisen
kaytén kokonaisarkkitehtuuri. Tiedon hyddyntaminen toisiokayttotarkoituksessa kattaa
my0s laaturekisterien tiedon kayttétarpeita (kuvio 2.2.3). Toisiokaytté on maaritelty
(Toisiokaytdn kokonaisarkkitehtuuri 2019) seuraavasti: "SOTE-tietojen toissijaisella
kaytolla tarkoitetaan sosiaali- ja terveydenhuollossa syntyneiden tietojen hyddynta-
misté lainsdddannén mahdollistamissa kayttétarkoituksissa. N&ita kayttdtarkoituksia
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ovat: tieteellinen tutkimus, tilastointi, kehittamis- ja innovaatiotoiminta, viranomaisoh-
jaus ja -valvonta, viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtava, opetus ja tietojohtami-
nen.”

TOISSIJAISEN KAYTON KOKONAISUUS

Toissijaisen kayton laki ja uudistettu THL laki

_.% LUPa:irir:ferFua_isen SOTE-uudistuksen

= o] epraal.‘tonn tiedolla johtaminen, Laaturekisterit Osaamiskeskukset
% L ohjaus ja valvonta

T valmistelu

Yhteinen ICT-infrastruktuuri

Kuvio 2.2.3. Laaturekisterit osana sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kayttoa.

Tiedon laajamittainen hyddyntadminen pohjautuu mahdollisuuteen yhdistaa eri sosi-
aali- ja terveydenhuollon toiminnoissa seké erdaissa muissa toiminnossa syntynytta tie-
toa (kuvio 2.2.4). Tiedon hyddyntaminen voi perustua joko tietolupaviranomaisen
myontamaan lupaan tai viranomaisen lakisdateiseen oikeuteen. Yhdistelty tieto kasi-
tellaén aina minimointiperiaatteen mukaisesti joko aggregoituna tilastotietona tai tieto-
turvallisessa kayttéymparistdssa anonymisoituna tai pseudonymisoituna. Vain poik-
keustapauksissa yhdistelya voi tehda tunnisteellisesti. (Toisiokaytdn kokonaisarkkiteh-
tuuri 2019).
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Kuvio 2.2.4. Tieto toisiokayttokontekstissa.

2.3 Tietolahteet ja tuotantoprosessit

Laatu- ja vaikuttavuustietoa voidaan tuottaa useista eri tietolahteista. Lainsaadanté ja
kayttétarkoitus vaikuttavat siihen, mita tietoa tuotetaan ja miten sita voidaan kasitella.
THL:lla on voimassa olevien lakien pohjalta laajat valtuudet hankkia, kayttaa ja yhdis-
téa tietoa. THL:n vastuulla olevat sosiaali- ja terveydenhuollon rekisterit ja kansalliset
laaturekisterit ovat yksi tiedon l&hde. Toisiolain mukainen tietolupaviranomainen tarvi-
taan tietotuotannon prosessiin silloin, jos usean eri rekisterin yllapitgjan tietojen yhdis-
tdmista ja analysointia tarvitaan. Toistaiseksi laatutietoa on padasiassa keratty erillis-
rekistereihin tai erillisind tiedonkeruina. Tulevina vuosina ensisijaiseen kayttdon kirja-
tun tiedon muut vaihtoehtoiset tiedonkeruu- ja tuotantotavat tulevat syrjayttamaan eril-
lisen kirjaamisen. Strateginen tavoite on paastéa kertakirjaamiseen ja tiedon siirtymi-
seen tietoaltaiden kautta erilaisiin toissijaisen tiedon kayttétarkoituksiin (kuvio 2.3.1).
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Kuvio 2.3.1. Ensisjaisen tiedon tuottamisen, tietoaltaiden ja toissijaisen kaytdn suhde.

Sote-asiakastiedon toisiokaytén kokonaisarkkitehtuurissa (STM 2019) tiedon proses-
sien paavaiheet on pelkistetty seuraavasti: tietotarpeiden maérittely, tiedon hankinta
ja tuottaminen, tiedon organisointi, tiedon sailyttdminen, tiedon jakaminen ja julkaise-
minen sekd tiedon hyddyntadminen (kuvio 2.3.2). Vastaavalla tavalla voidaan kuvata
laaturekisteriin kertyvan tiedon muodostuminen. Huomionarvoista on, ettéd kustakin
prosessivaiheesta keratdan myos kehittamistarpeita ja palautetta prosessin alkupéa-
han, taman palautteen ja oppimisen perusteella jarjestelmakokonaisuus kehittyy ja tu-
levien tietotarpeiden toteutus on suoraviivaisempaa.
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Kuvio 2.3.2. Tietoprosessin pdavaiheet toisiokayton kokonaisarkkitehtuurin mukaan.

Kehitdmistarpest

Toisiokayttdarkkitehtuurissa kuvattu mm. Né&in (s. 60): "Keskeisid asiakastiedon tieto-
lahteité ovat sote-palvelunantajan tietovarannot, jotka kattavat seuraavassa tietovirta-
kaaviossa julkisen- ja yksityisen sektorin sosiaali- ja terveydenhuollon sote-jarjestdjan,
-tuottajan ja -toteuttajan tietovarannot. Alueellisen ja valtakunnallisen johtamisen ja
ohjauksen tueksi tarvitaan asiakastietoja seka talous- ja resurssitietoja kaikilta sote-
palvelunantajilta. Vastaavasti asiakastiedot vélitetaan kaikilta sote-palvelunantajilta
valtakunnalliseen sote-tietojen tietovarantoon, joka toimii yhteisena valtakunnallisena
asiakas- ja potilastiedon lahteena aineistoille, tilastoaineistoille seka johtamisen ja oh-
jauksen tukitiedoille. Aineistojen muodostamisessa lahteena voidaan kayttaa suoraan
yksittdisen palveluntuottajan asiakastietoja, kun hyddynnettava tieto ei ole saatavissa
valtakunnallisesta tietovarannosta.

Aineistojen koostamisessa asiakastietoihin voidaan liittdd mm. henkilon itse tuottamia
hyvinvointi- ja terveystietoja, ladkemaaraystietoja, arkistoitujen rekisterien tietoja, mui-
den valtakunnallisten tietovarastojen tietoja sekd kuntien hyvinvointipalvelujen tietoja.
Kuntien hyvinvointipalveluiden kayttétietoja voidaan hyédyntda myds johtamisen ja
ohjauksen tukitietoina.

Aineistojen koostamisessa ja tietosisallon kuvaamisessa hyddynnetaéan sote-metatie-
toja ja muiden tietovarantojen metatietoja. Aineiston koostamisen yhteydessa tuote-
taan luovutustiedot aineiston metatiedoista seka aineiston hyddyntamiseen mahdolli-
sesti vaadituista lupa- ja suostumustiedoista.
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Koostetuista aineistoista tuotetaan metatietoa saatavuustietona aineistojen hallintaa-
ja uudelleen kayttoa varten. Kéayton jalkeen aineisto arkistoidaan hyédyntédmissuunni-
telman maaritysten mukaisesti.

2.3.1 Kanta laatutiedon pohjana

Kannan tietojen hyddyntamistéa toisiokayttdtarkoituksessa on kuvattu toisokaytén ark-
kitehtuurikuvauksessa. Siiné on eroteltu tiedon kaytto kertaluontoisesti tai jatkuvana
toimintana. Kertaluontoisessa kaytossa tieto siirtyy tietoturvallisen kayttajarajapinnan
tai tietoturvallisen kayttoympariston kautta palveluoperaattorin avulla (kuvio 2.3.3).
Kertaluontoisessa kaytdssa tiedon hankkiminen, kerddminen ja kasittely sellaiseen
muotoon, etté eri lahteista tulevat tiedot voidaan yhdistaa, edellyttéa erillistd panos-
tusta. Tietoa keratéén lupaviranomaisen ohjauksessa kansallisista tietovarannoista
sekéa esimerkiksi rekisterinpitajien omista alueellisista tietovarannoista.

[ttt > [
' Kertaluontoisen N
' hyadyntajan jarjestelma '
i T T | Tilasto tai
Tilasto tai | Tietolupahakemus Q:) é’lebawyntﬁ ! aineisto
aineisto 4 v v
i ] 'n !
i Tietoaineistojen -0 - Tietopyyntéjen '
kuvausjarjestelma hallintajirjesteima '
’ Saatavuustiedet |, | :
L ! ! 1
[m [ t]
Tietoturvallinen KayttSympdricts - Tietoturvallinen Kiyttympsricts
[
A A A I A A A A
. . ol 0 .
Aggregoit | | Pseudoromisaitu | i :ﬁg{;ﬁm | . Pseudorfomisaity}
tlastatieto ) tlelualrmsm ) ' ' @ tle’lualrw;tn @
T nonymisoity | " Henkilétunnustasoinen ? 9 T Anonymisoitu ! T Henkilotunnustassinen
' I I ! | | tietoameista ' | tietoaineisto
] [Tunnistetiedat. : : £ Tunnistetiedot
Tunnisteiden Pl "o Tietoien kokoamis-, yhdistamis- ja ' [Tietojen kokoarmis-, yhdistimis- jalg Bl el i Tunnisteiden
hallinnointijarjesteima esikasittelyjarjesteims Vo esikisittelyjarjestelma fjarjestelms
[
o
A b s
i ! p "
a A
L2 Ungmarsines aaladaiaris ~ P Y
Alueellinen tietoallas g -------- F--@------- F---p Scte-tietoallas - -------- @---mmmmmmm
jtatiedot |~ “Tietoturvalinen  |T "} ooy :
&k : reave A XA AAA Lo
' | Vihontatiedot | - ---booooo [P | Cog o i \ '
P b 1o VT = | A @---- : .
1 ] v o Vo I i '
' ] . Voo ' | Seuranth- ja toteumatiedot | ' | Kustannustiedot
i Reskadata  paaiadars | “. ", i1 Rekisteribedot Rekisteritiadot o ik I | Raskadata i
M s ' - A ' L \ H
= & (A [ £ ! [ Vakakunnallin] ]| @ | Vaftakunnaliing_]
Muut paikalliset Palveluntucttajan | Palveluiden ' Muut kansalliset Valtakunnalliset H Etuusiériestelmat | 1 tilastotietojen 1 | kustannustietojen
tietolahteet jarjestelma ' jarjestelms| 1 rekisterit sote-rekisterit I Sl Y jarjestelma ) jarjestelma
! akadlaty ¥ | (Tilaskokeskus) | ! | (Valtokontiori)
] h | '
| ' Kanta Rekisteritiedot _ Relisteritiedot
' : (x 0! 0 (3
Henkilétiedot | Benkilstiedor Kanta anto| + [Tvoter 'l
L jirjesteimp tietojarjestelmat janjestelma jarjestelms

Omakannan
Omatietovaranto

Kuvio 2.3.3. Tietovirrat tietovarantojen vélilla kertaluontoisessa tiedon hyddyntami-
sessa.
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Jatkuvaluontoisessa tiedon kaytossa valtakunnallisissa tai alueellisissa raakatietova-
rannoissa (tietoaltaat) olevat tiedot ovat automaattisesti hyddynnettavissa. Tieto siirtyy
joko tietoturvallisen kayttajarajapinnan kautta tai siirtamalla aineistot tietoturvallisesti
kayttajalle (kuvio 2.3.4). Jatkuvaluontoisessa kaytdssa tiedonkeruu tapahtuu erillistie-
donkeruiden sijaan alueellisten tietoalustojen, sote-tietoalustan seké Kanta-palvelui-
den kautta.
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Kuvio 2.3.4. Tietovirrat tietovarantojen vélilla tiedon jatkuvaluonteiseen hyédyntami-
seen.

Jotta Kanta-arkistoa voidaan kayttaa laaturekisterien tiedon lahteena riittavalla laajuu-
della ja tarkkuudella, yksi kehittdmistarve olisi sinne tallennettujen tietojen rakentei-

suuden kehittdminen. Kanta-kehityksesséa on tarpeen ottaa huomioon myds kansallis-
ten laaturekisterien tietotarpeet ja pyrkia harmonisoimaan kirjattavaa ja kerattavaa tie-
tosisaltda siten, etta voitaisiin luopua erillistiedonkeruista ja sen sijaan rekisterien vaa-
timat tiedot olisivat poimittavissa potilasasiakirjoista tai kertomusmerkinngistéa. Kanta-
tietovarannot ja -tietoallas ovat tavoiteltavia laaturekisterien tiedon lahteita, silla niihin
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tiedot kertyvat myos silloin, kun potilaan hoidon suunnittelu, toteutus, seuranta ja arvi-
ointi tapahtuvat useammassa kuin yhdessé terveydenhuollon organisaatiossa, tai po-
tilaiden muuttaessa paikkakunnalta toiselle.

2.3.2 Alueelliset tietojarjestelméahankkeet

Suomalaiset potilastietojarjestelmat on kehitetty 2000-luvun alussa, ja ne ovat osittain
vanhentuneita seka kayttajan etta tiedon kasittelijan kannalta. Niité ei ole suunniteltu
laatutiedon jarjestelmalliseen keraamiseen eivatka ne eraita poikkeuksia lukuun otta-
matta ole rakenteisia. Taméan vuoksi viime vuosina on kaynnistetty hankkeita, joilla py-
ritdan asiakas- ja potilastietojarjestelmien kehittamiseen. Tassa luvussa tarkastellaan
kansallisen kehittdmisen laajoja kansallisia hankkeita.

2.3.2.1 Apotti

Apotti on HUS Helsingin yliopistollisen sairaalan ja erdiden alueen kuntien yhteinen
kehityshanke alueellisesti yhtendisen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilas-
tietojarjestelman luomiseksi. Apotti-jarjestelma otettiin kayttéén 10.11.2018 ensimmai-
send HUSIn Peijaksen sairaalassa. Kayttdonotto etenee vaiheittain.

Apotin rakenteena on yksi yhtendinen tietojarjestelmé. Tyontekijoéiden kaytdssa on
kaikki asiakas- ja potilastiedot lain sallimissa rajoissa reaaliaikaisesti palvelu- ja hoito-
paikasta riippumatta. Apotti on myds toiminnanohjausjarjestelméd, joka ohjaa parhai-
siin kaytantoihin. Jarjestelman avulla pystytdan estaméaén esimerkiksi laakitysvirheita
ja paallekkaisia laboratoriotutkimuksia. Apottiin rakennetaan asiakas- ja potilasproses-
seja noudattavia tyonkulkuja. Apotti-jarjestelmd osaa myos tunnistaa analytiikan ja eri-
laisten riskimittareiden avulla esimerkiksi sairaalan riskipotilaita.

Jarjestelman kautta saadaan tietoa hoidon ja palvelun maarasta, laadusta, vaikutta-
vuudesta seké kustannustehokkuudesta. Jarjestelmé tuottaa jatkuvaa dataa siita, mil-
laisiin tuloksiin erilaiset kaytannoét ovat johtaneet. My6ds laaturekisterien tarvitsemat
tiedot voidaan liittda osaksi Apotin tietojarjestelmia.

Sahkdinen asiakasportaali helpottaa sdhkgista asiointia ja tdydentaé julkisia sosiaali-
ja terveydenhuollon palveluita.

https://www.apotti.fi/apotti-hanke/

https://www.apotti.fi/apotti-jarjestelmana/
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2.3.2.2 UNA

UNA on useiden sairaanhoitopiirien ja kuntien yhteinen hanke, jossa tarkoituksena on
tukea sote-integraatiota tarjoamalla integraatio- ja tiedonhallintaratkaisua, jolla paran-
netaan tiedon vaihtoa ja yhteentoimivuutta. Lisaksi on tarkoitus toteuttaa asiakasoh-
jaukseen ja jarjestelmariippumattomaan tilannekuvaan liittyvia palveluja. Yhteistyo pe-
rustuu osapuolten véaliseen sopimukseen ICT-kehittamisyhteistydsta.

Unan toimintaperiaate on modulaarinen. Ytimessa on yksil6- ja vaestdtason asiak-
kuustiedot kokoava tiedonhallinta- ja integraatioratkaisu. Sen ymparille liitetdan tieto-
jarjestelmakokonaisuus, joka siséltaa sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilon
asiakaspalvelua toteuttaessaan tarvitsemat ICT-palvelut seké keskeiset palvelutuo-
tannon resurssien hallinnan tietojarjestelméakokonaisuuden toiminnallisuudet.

Unan Kaari-hankkeessa pyritaan tuottamaan sosiaalihuollon, perusterveydenhuollon
ja erikoissairaanhoidon tarpeisiin vastaava palveluketjuja, toiminnan oikea-aikaisuutta,
tuotannonohjausta ja resurssien hallintaa, séhkdisten palvelujen kayttda ja yhte-
naisisa toimintamalleja tukeva jarjestelmakokonaisuus.

Unan modulaarisuuteen voidaan integroida myaos erillisia laaturekistereja.

2323 APJT

Keski-Suomen sairaanhoitopiiri hankkii uuden ja kattavan sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakas- ja potilastietojarjestelman (APTJ). Jarjestelman hankinnassa, suunnitte-
lussa ja kehittdmisessé huomioidaan koko maakunnan alueen julkisen terveydenhuol-
lon ja siihen kiintedsti liittyvan sosiaalitoimen tarpeet. Hankinnassa tehdaan yhteis-
tyota Etela-Savon maakunnan, Siun soten ja Vaasan sairaanhoitopiirin kanssa.

2.3.3 Kansallisesti ohjatut tietojarjestelmérakenteet
Sosiaalihuollon asiakastiedon kehittaminen

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjarakenteita on kehitetty Kanta-yhteensopiviksi. Asia-
kasasiakirjoilla kuvataan sosiaalihuollon palvelutuotannon kannalta tarpeellisia asia-
kastietoja. Ne sisaltavat sosiaalihuollon asiakkaaseen, hdnen elaméntilanteeseensa ja
palveluunsa liittyvia tietoja, joiden perusteella sosiaalipalveluja ja -etuuksia voidaan
myontad, arvioida ja seurata. Asiakasasiakirjoja on mallinnettu sosiaalihuollon palve-
lutehtaville ja sosiaalipalveluille. Lisdksi on mallinnettu kaikille palvelutehtéaville yhtei-
sia asiakirjoja. Yksittdisen asiakirjan rakenne muodostuu kayttétarkoituksensa mukai-
sesti valituista tietokomponenteista ja tietokentista.
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Ensihoidon tietorakenne

THL on méaaritellyt kansallisen séhkdisen ensihoitokertomuksen tietosisallon. Ensihoi-
tokertomukseen kirjatut tiedot tallennetaan Potilastiedon arkistoon, josta ne ovat mui-
denkin terveydenhuollon potilastietojarjestelmien kaytettavissa.

Kansallinen sahkdinen ensihoitokertomus on Potilastiedon arkistoon tallennettava po-
tilaskertomusasiakirja. Sen rakenne ja toimintaperiaatteet noudattavat yleista potilas-

kertomuksen rakennetta ja toimintaperiaatteita. Rakenteiset tiedot vaativat ensihoito-

kertomukseen valtakunnalliset maaritykset, jotta potilastietojarjestelmat pystyvat tuot-
tamaan yhtenevaista tietoa ja hyddyntamaan toistensa tuottamaa tietoa.

2.3.4 Tietoaltaat laatutiedon lahteena

Tietoallas (data lake) on arkkitehtuuriratkaisu, joka mahdollistaa erityyppisten tietojen
keruun, tallentamisen ja yhdistamisen edelleen jalostettavaksi, vaikka jarjestelmien
tiedot eivat muuten olisi yhteensopivia. Terveydenhuollossa tietoaltaita on kehitetty
osana Sitran ISAACUS-hanketta. Useat sairaanhoitopiirit ovat viime vuosina perusta-
neet tietoaltaita. Edellakavijoita ovat olleet ainakin Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri
ja HUS seké& Kuopion kaupunki.

Tietovarastoihin verrattuna tietoaltaat ovat ketterid, niihin voi tallentaa myds rakenteis
tamatonta dataa, ja datan varastointi on suhteellisen edullista. Varsinainen tietomallin
muodostuminen tapahtuu vasta tiedon hyédyntamisvaiheessa, jolloin tietotarpeeseen
voidaan hakea spesifia vastausta. Kehittyvat analyysimenetelmat, kuten tiedon-
louhinta ja koneoppiminen, voivat mahdollistaa suurten datamassojen hyddyntamisen
sekd potilastydssa etta toissijaisissa kayttotarkoituksissa. Tietoaltaista ei ole tois-
taiseksi erillista lainsaadantda, joten niiden kayttdéa ohjaavat olemassa olevat yleiset
saadokset.

Teknisesti tietoallas muodostaa yhden suuren tietokannan, joka hyédyntdd Big Data-
teknologioita, kuten Hadoop. Se sisaltaa erillisia tauluja, joihin on koottu eri tietojér-
jesestelmien tietosisallot, esimerkiksi hoitotietoja, laboratorio- tai kuvantamistietoja.
Tauluihin voidaan suorittaa madriteltyja hakuja haluttujen tietojen yhdistamiseksi koh-
teena olevasta potilasryhmasté. Tietoaltaaseen tiedot tallentuvat lahdejarjestelman
formaatissa (kuvina, tekstind, rakenteisena tai rakenteistamattomana), josta ne taytyy
pystya tunnistamaan ja poimimaan. Tietoaltaiden kehittaminen ja kaytto vaatvat re-
sursseja ja moniammatillista osaamista. Data Scientistit kayttavat yleensé tietoaltaita.
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Tietoaltaita kaytetaan rekisteri- ja biopankkitutkimuksessa. Tutkimuksen lisaksi tietoal-
taita voidaan hyddyntaa potilasryhmékohtaiseen hoidon laatua tai vaikuttavuutta ku-
vaavien mittareiden tunnistamiseen, ennustemallien rakentamiseen seka eri sairaus-
ryhmien vélisten assosiaatioiden tunnistamiseen. Myds organisaation tiedolla johtami-
sen ja paatoksenteon tarvitsemaa tietoa voi hakea tietoaltaista ja yhdistaa niité talous-
ja toimintatietoihin. Potilaiden hoidossa kaytettavat laakarin paatdksenteon tukijarjes-
telmét ja tekodlyalgoritmit voivat myos kayttaa tietoaltaiden suuria tietomaaria.

Sairaanhoitopiirien yhteydessa toimiville biopankeille tietoallas mahdollistaa kliinisen
tiedon yhdistamisen biopankkinaytteisiin. Kasvavan yksilollistetyn ladketieteen tarpei-
siin voidaan tunnistaa ne, jotka hy6tyvat hoidoista tai saavat haittavaikutuksia. Yhdis-
tamalla tama tieto biopankkinaytteen biologisiin ominaisuuksiin tai potilaan perimaan
on mahdollista I0ytaa sopiva hoito potilaalle.

Koska tietoaltaat siséltavat arkaluonteista henkilttietoa, niiden tietosuojasta ja tietotur-
vasta on huolehdittava. Tietoallasta sailytetdan sairaalan palomuurien sisélla kuten
muitakin potilastietojarjestelmia. Tietoaltaassa olevan henkilétunnisteellisen tiedon
kayttd muihin kuin toisiolain mukaisiin kayttotarkoituksiin on luvanvaraista tai sen on
perustuttava potilaan suostumukseen. Tutkijat saavat ndkyméan vain tutkimusluvassa
madritettyyn aineistoon paasaantoisesti pseudonymisoituna ilman suoria henkilétun-
nisteita.

2.4 Laatutiedon prosessi

Laatu- ja vaikuttavuustiedon kaytt6 muodostaa yhtendisen tiedon kaytén prosessin,
joka on kuvattu aikaisemmin tietoarkkitehtuurikuvausten yhteydessa. Tassa tarkastel-
laan tiedon kasittelyn vaiheita erikseen laatu- ja vaikuttavuustiedon osalta.

2.4.1 Rekisteritietosisaltojen méaarittely

Laaturekisterien tiedolta edellytetdan kayttokelpoista rakenteisuutta, yhtenaisten
muuttujien ja koodien kayttod seka yhtendista tietojen kirjaamista. Rekisterien tietosi-
sallbissa kannattaa suosia joko kansallisten tai mieluiten kansainvalisten koodistojen
ja luokitusten muuttujia. Tarpeen mukaan kaytetaan siltauksia eri koodistojen valilla.
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Tietosisaltdjen maarittely on ensimmainen vaihe rakenteisen tiedon saamisessa. So-

siaali- ja terveydenhuollossa tdméa tehtdva kuuluu THL:lle. Joitakin maaritelmi& annet-
taan myos lainsaadantdprosessin yhteydessa. THL vastaa maarttelyjen tekemisesta,

hyvaksymisesta ja levittamisestd. Koodistopalvelimelle on koottu Suomessa kaytetta-
vat viralliset koodit ja maaritelmat.

Maaérittelyprosessissa tarvitaan laajaa asiantuntijayhteistyota ja kansallinen konsen-
sus toimivien ja tiedon kayttétarkoitusta parhaiten hyddyttavien tietosisaltdjen tunnis-
tamiseksi. On tarkedd ymmartaa, mitka ovat ne kysymykset, joihin tiedolla haetaan
vastausta ja tunnistaa mitka teidot antavat vastauksen kysymyksiin. Myds maarittely-
jen tulee olla riittAvan yksiselitteisia ja ymmarrettavid. Konsensus keréttavista tiedoista
on my0s olennaista sen kannalta, saadanko tiedonkeruu lopulta toteutumaan katta-
vasti ja laadukkaasti.

2.4.2 Tiedon kirjaaminen ja keradminen

Tiedon kirjaaminen tapahtuu asiakas- tai potilaskontaktin yhteydessa tai sen jalkeen.
Laatutiedon kirjaaminen edellyttdd helposti saatavilla olevia ja helppotajuisia ohjeita
tai kirjaajaa ohjaavaa tietojarjestelmaa. Kaytanngssa tietoja kirjataan joko potilastieto-
jarjestelmaan tai erillisjarjestelmaan. Kirjaamisessa tavoitellaan kertakirjaamisen peri-
aatetta. Laaturekistereihin kerattavat tiedot ovat yhtenevaisia potilaiden seurannassa
ja hoidossa tarvittavien tietojen kanssa. Sujuvaa rakenteista kirjaamista helpottavat
hyvin suunnitellut potilastietojarjestelmat.

Osan laaturekisterien tiedoista voivat kirjata myds potilaat itse. Téllaisia tietoja ovat
esimerkiksi mittaustulokset, oirekuvaukset sekd elaménlaatukyselyt. Potilaiden kirjaa-
mat tiedot ovat kaytettavissa ammattihenkildiden jarjestelmissé potilaan nain salliessa
ja ammattilaisten jarjestelmisté ne voidaan siirtda edelleen laaturekistereihin. Tulevai-
suudessa on my6s enenevassa maarin potilaskohtaista mittalaitetietoa. Naihin saate-
taan tarvita asiakastietolainsdadannon tarkennuksia ennen laajamittaista sovelta-
mista.

Kansallisissa laaturekistereissa tiedot toimitetaan THL:lle. Tietojen poiminta edellyttaa
hyvaa suunnittelua ja tarvittaessa tietojen oikeellisuuden tarkastamista. Esimerkiksi
terveys-Hilmon tietojen poiminta ja toimittaminen voi olla automatisoitua potilastieto-
jarjestelmista erilaisten tiedonhallintaratkaisujen ja tietovarastojen avulla.
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2.4.3 Tiedon jalostaminen ja yhdistaminen

Tiedon laadun varmistamiseen kuluu nykyisin runsaasti tyéta ja se on omiaan hidasta-
maan tiedon tuotantosyklia. Laaturekistereiden tietojen laatua voi parantaa antamalla
palautetta virheista ja puutteista, mutta laadun varmistamista pitda tehda myos paikal-
lisesti. Tiedon jalostaminen valtakunnallisissa rekistereissa tehddan THL:ssa. Taméa
edellyttaa tiedon kasittelya ja tiedon puhdistamista ennen kuin tietojen kaltaistamiseen
voidaan ryhtyd. Vasta riittdvasti samankaltaisen aineiston pohjalta voi tehda vertailuja
eri toimintayksikdiden tulosten valilla.

2.4.4 Tiedon analysointi ja raportointi

Kansalliset laaturekisterit ovat sellaisia laaturekistereitd, joiden rakenne, hallinnointi ja
toiminta noudattelevat yhtendisia, kansallisesti maariteltyja pelisdéntoja. Tietojen ke-
ruun ohella analyysistrategioiden, raportointimenettelyjen ja tietojen hyddyntamisen
jatkuva kehittdminen muodostavat oleellisen osan laaturekisteritoimintaa.

Analyysi ja sen kautta tehtavat tulkinta ja johtopaatokset edellyttavat esim. terveyden-
huollon laaturekisteritoiminnassa syvaa asiantuntemusta seké sen tautiryhman Kliini-
sesta hoidosta, mita rekisteri kasittelee, etta toisaalta tiedonhallinnasta ja analytii-
kasta. Vasta nama asiantuntemukset yhdessa takaavat sen, ettd laaturekistereista
saatava hyoty on suurempi kuin niista aiheutuvat kustannukset. Talta osin laaturekis-
terit poikkeavat pelkéstéaan tilastotiedon kasittelyyn pohjautuvista hallinnollisista rekis-
tereista. Terveydenhuollon laaturekisteritoiminta edellyttaa yhteista rekisterikohtaista
asiantuntijaryhmaa, joka koostuu ladketieteen, hoitotieteen, asiakkaiden, tiedonhallin-
nan ja tilastotieteen osaajista.

Toimivan laaturekisterin edellytyksena on pidetty kansallista koordinaatiota, riittavaa
tilastotieteen asiantuntemusta ja nopeaa palautetta kliinikoille.
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3 Tietotarpeet

Tiedon tarpeet muodostavat toissijaisen tiedon kéayttotarkoitusten perustelun, joka
puolestaan maarittelee kerattavan datan ja rekisterien sisallén. Laatu- ja vaikuttavuus-
tiedon tarpeet ovat yleensé pitkdjanteisia ja muuttuvat hitaasti. Ne ovat suurimmalta
osin palvelurakenteesta riippumattomia. Mittareiden ja indikaattoreiden valinta on en-
siarvoisen tarkeaa, silla niiden valinta tiedontuotantoon ja raportointiin ohjaa myés
palvelujen kehittAmista.

Valtakunnallisella tasolla seurataan koko sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujarjes-
telmaa huomioiden yhteiskunnan kannalta merkittavimpia asioita kuten perustuslakiin
pohjaava yhdenvertainen palvelujen saatavuus ja rahoituksen riittdvyys. Tarpeena on
osoittaa alueelliset erot, jotka aiheuttavat riskeja naille periaatteille. Myds poikkeuksel-
lisen hyvéat kokemukset ovat arvokkaita, koska niiden avulla voidaan edistda alueiden
keskinéista vertaiskehittamista. Yhteiskunnalliselle kehittamiselle asetetaan hallitus-
kausittain tavoitteita. Valtakunnan tasolla tehtavanéa on edellisten nakdkulmien liséksi
seurata kunkin hallituskauden tavoitteiden toteutumista. Myds hallituskausien yli ulot-
tuvien strategioiden toteutumista seurataan.

Suomessa on tunnistettu tarve kehittaa sosiaali- ja terveyspalvelujen vertaamiseen ja
johtamiseen yhtendinen tietoperusta uuden sote-jarjestelmén tuottavuuteen, laatuun
ja vaikuttavuuteen, joka kattaa niin asiakas- kuin tuottajakohtaista tietoa.

Kansainvaliset esimerkit osoittavat, etta julkisia palveluja koskeva ohjaus onnistuu
parhaiten eri toimijoiden yhteistyolla ja toimenpiteiden koordinoinnilla (Tynkkynen).
Palveluja koskevat ohjausmuodot yhteen sovitettuna tukevat ja taydentavat toisiaan ja
mahdollista asetettujen tavoitteiden saavuttamisen. Systemaattinen ja laadukkaaseen
tietopohjaan perustuvat seuranta ja vaikutusten arviointi on tarke& elementti onnistu-
neen ohjauksen taustalla (1). Hakkinen & Peltola ovat jakaneet aluetason keskeiset
valtakunnallisen tietotuotannon avulla tyydytettavat tarpeet kolmeen ryhmaéan: 1) Val-
takunnalliseen vertailutietoon palvelujen tuottajista seka oman alueen sisalla tarkem-
paan tuottajakohtaiseen suoriutumiskykytietoon, 2) tietoon, joka tekee mahdolliseksi
paikallistaa syyt suoriutumiskyvyn eroille seka 3) tietoon, jota voidaan kayttaa kannus-
tettaessa alueella toimivia tuottajia toimimaan tehokkaasti suhteessa asetettuihin ta-
voitteisiin (4).

Valtakunnallisen tason seurantaan ja arviointiin valittavien tietojen vertailukelpoisuus
alueiden valilla ja aikasarjoina on oleellista. Vaikka valtakunnalliseen seurantaan voi
kerrallaan kuulua vain valikoitu osa seurantatiedosta, on tietotuotantoprosessien ol-

tava kunnossa ja laadukkaita. Asiakasryhman laatutietojen seurannasta saatetaan
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valtakunnalliseen vertailuun valita vain yksi vakioitu indikaattori, mutta sen tuotta-
miseksi koko laaturekisterin tulee olla validi ja datan laadukasta. Taustalla olevan tie-
don on oltava kayttékelpoista muihinkin tarkoituksiin. My6s valtakunnalliseen kayttoon
tarkoitetun KUVA-mittariston tietojen I&hteend tarvitaan kymmenia eri rekistereja.

(viite KUVA-tydryhmén raportti)

Silloin kun valtakunnallisella tasolla kaytetdan asiakasryhméakohtaista tietoa, lahtékoh-
tana tulee olla kansalliset maarittelyt siita, mitk& aihealueet priorisoidaan, mihin kysy-
myksiin naiden aihealueiden sisalla laaturekisterilla pitdd saada vastaukset ja mita
muuttujia tarvitaan kuhunkin kysymykseen vastaamiseksi. Asiakasryhmékohtaisessa
laatutietojen tuotannossa tarvitaan parhaaseen kansalliseen osaamiseen ja ajankoh-
taiseen tutkimustietoon perustuvat maéarittelyt tarkasteltavaan ryhmaan kuulumisesta,
diagnostista ja hoidollisista interventioista tai palveluista seka mittareista, joilla hoito-
tuloksia arvioidaan. Jokaiselle aihealueelle tulee kattavuuden edistamiseksi ja valikoi-
tumisharhan minimoimiseksi méaaritellaan minimitiedot, joita rekisteriin poimitaan.

3.1 Laatutieto ohjauksessa

Eri tasoilla palvelujarjestelmén ohjausta on erilaiset tietotarpeet. Yleisperiaate on, etta
laatutiedon kayttotarkoitus maarittaa, mita tietoa ja miten sité on tarkoituksenmukaista
hankkia. KUVA-mittaristo tayttaa tiettyja laatutiedon tarpeita vaeston tai alueen ta-
solla, mutta sen lisaksi syvempi porautuminen tuottajien suoriutumiseen tai asiakas-
ryhmien vertailuun on tarpeellista.

Asiakas- ja potilasryhméakohtaisella tiedolla voidaan tunnistaa asiakassegmentteja ke-
hittdmisen karkihankkeisiin ja seurata niiden onnistumista. llman kattavaa ja eri tieto-
lahteista koostuvaa tietoa tarkeimpien palvelujarjestelman haasteiden tunnistaminen
voi jaada puutteelliseksi. Hoitoon paasyn yhdenvertaisuuden poikkeamat tulisi pystya
paikallistamaan alueellisesti ja asiakasryhmittéin, jotta korjaavat toimenpiteet osataan
kohdistaa oikein.

Laaturekisterien alkuperdisena kayttétarkoituksena on sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkilén tai toimintayksikdn antamien palvelujen laadun jatkuva parantaminen
arvioimalla omien tulosten kehitysté (trenditieto) tai vertaamalla omia seurantatietoja
muiden samankaltaisten toimijoiden tuloksiin (vertalutieto). Laaturekisteriin voidaan
koota tietoja kaikista terveydenhuollon ja sosiaalihuollon palveluista. Olennaista on
myo6s hyddyntédé mahdollisuudet yhdistella asiakasvirtoja tunnistavaa tietoa eri tuotta-
jien valilla. Tahan mahdollisuus on vallitsevan lainsdadannon nojalla vain THL:lla.
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Laaturekisterille keskeista on asiakkaan palveluun tai potilaan hoitoon kytkeytyva toi-

minnan kannalta merkityksellinen ja riittdva (validi) tietosisaltd. Ollakseen vertailukel-

poista eri tuottajien kesken kerattavan tietosisallon pitda olla harmonisoitua, tiedonke-
ruun kattavaa ja kohderyhmien vakioituja keskeisten ominaisuuksien suhteen. Liséksi
rekisterin indikaattoreiden tulee olla kaytdnndssa hyddynnettavissa toiminnan seuran-
nassa, ohjauksessa ja laadun kehittamisessa.

Laaturekistereista tuotettavan raportoinnin pitaa olla riittdvan nopeasyklista, jotta toi-
minnan kehittdminen mahdollistuu ja rekisteritietojen eheyttd, kattavuutta ja validiteet-
tia voidaan parantaa. Valtakunnallisessa ohjauksessa tilastovuosi voi olla riittava ra-
portointisykli, mutta kliinisen hoidon kehittdminen ja terveydenhuollon toiminnanoh-
jaus edellyttavat usein nopeampaa raportointia.

Kriteerit kansallisesti yllapidettaville laaturekisterille perustuvat vaeston tai palvelujar-
jestelmén kannalta keskeisille tietotarpeille, joita esimerkiksi ovat kansantaudit, paljon
palveluja tarvitsevat asiakasryhmat, hoitomuodot, joiden kayttéon ja hoitotuloksiin liit-
tyy paljon vaihtelua, vaativa hoitomuoto, jonka turvallisuutta tai vaikuttavuutta tarvit-
see seurata tai erityisen haavoittuva asiakas- tai potilasryhmaé.

3.1.1 Jérjestdjan ohjauksessa tarvittava tieto

Tulevaksi kaavaillussa sote-palvelujarjestelméassa palvelujen jarjestajien maara va-
henisi huomattavasti. Maarittelematta on, mik&a on valtion asema jarjestajien ohjauk-
sessa ja minkd muotoista ohjausta annetaan. Riippumatta ohjauksen vahvuudesta
palvelujenjéarjestajiin kohdistuvan ohjauksen sisaltéon vaikuttavat palvelujen laatua,
saatavuutta ja yhdenvertaisuutta koskevat valtakunnalliset tai alueelliset tavoitteet,
yleinen taloudellinen tilanne ja julkisen talouden rahoitusasema. Valtakunnan tason
strategiset linjaukset tai hallitusohjelmakausille valitut julkisin varoin toteutetut kehitta-
misohjelmat voivat nostaa tietyt palvelujen kayttajaryhmat tarkastelun kohteeksi. Oh-
jaus toteutuu ohjelmien tavoitteiden asettamisen ja seurannan kautta.

Yksi ohjauskeino, jossa laatutietoa voidaan hyddyntaa, on tavoitteiden asettaminen.
Tavoitteiden seurannan tulee pohjautua yhtenaiseen tietopohjaan ja siitd muodostet-
tuihin luotettaviin mittareihin. Kun palvelujarjestelmélle tai sen osille asetetaan tavoit-
teita, niiden tulee olla jarjestdmisen ja tuottamisen naktkulmasta tarpeeksi konkreetti-
sia ja toteuttamiskelpoisia. Kuntapohjaisessa jarjestelmassa alue- tai organisaatiokoh-
taisten tavoitteiden asettaminen on kaytdnndssa mahdotonta, mutta palvelujen toteu-
tukselle voidaan asettaa kaikille alueille ja organisaatioille yhdenmukaisia rajoja, jotka
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voidaan sitoa lakiin. Jarjestelmissa, joissa jarjestajan ohjaus tehdaan keskitetysti, voi-
daan mygds asettaa laadun tai hoitotulosten tavoitetasoja, jonka ylittAmisesté voidaan
palkita ja alittamisesta sanktioida.

Suomessa on muutaman viime vuoden aikana syntynyt tarve rakentaa valmius jarjes-
telméan eri maantieteellisten alueiden ja suoriutumiskyvyn ulottuvuuden eri alueiden
suoriutumiskyvyn (performance) arvioimiseksi. Jarjestajan suoriutumiskyvyn vertailu
onkin ensisijainen tietotarve jarjestajan ohjauksessa myoés asiakasryhmakohtaisen
laatutiedon osalta.

Monet valtiot ovat toimineet aktiivisesti edistdédkseen terveydenhuoltojarjestelmiensa
suoriutumiskykya kehittamalla erilaisia indikaattoreita ja monimutkaisia tiedonkeruu-
menetelmié terveydenhuollon lopputuotosten, potilaiden tyytyvaisyyden, tehokkuuden,
laadun ja saatavuuden seurantaan. Tallaiset arviointimekanismit voivat toimia tehok-
kaasti osana valtionohjausta ja ne mahdollistavat myds alueellisten tavoitteiden seu-
rannan. Mekanismeilla on mahdollisuus tuoda yhtenaisella tavalla koottua laatutietoa
avoimesti eri toimijoiden kayttéon, milla voi olla jo itsessaan vaikutuksia monin eri ta-
voin. Esimerkiksi osana THL:n toteuttamaa maakuntien seurannan ja arvioinnin har-
joitusta 2018 (ks. www.thl.fi/arviointi) havaittiin, etta alueiden toimijat hyddynsivét
avoimeen tietopohjaan perustuvia THL:n tekemi& arvioita omassa suunnittelussaan.
Ulkopuolinen arviointi nosti alueiden epékohtia esiin objektiivisesti, mika edisti paatta-
jien ja tuottajien vélista dialogia alueilla.

Ohjauksen tietotarpeisiin toteutettiin THL:n tietopohjahanke, joka péattyi 2019. Siina
muodostettiin joukko saatavuutta, laatua ja asiakaskokemusta kuvaavia indikaatto-
reita, joita paivitetaan saanndllisesti. THL:n tietotuotannossa kyetaan tietopohjan
avulla huomioimaan mahdolliset sote-rakenneuudistuksen aiheuttamat ohjaukseen
tarvitavan tietosisaltéjen muutokset ja vastaamaan THL:n seuranta- ja arviointitehta-
vien tietotarpeisiin. Sen avulla voidaan myds vieda eteenpdin tiedon toisiokayttta ja
THL:n rekistereita ja laaturekistereja koskevat lakiuudistuksen mahdollistamat paran-
nukset. Tietopohjaa taydentavia jatkohankkeita on tekeilla.

3.1.2 Palvelujen tuottajien ohjauksessa tarvittava tieto

Sosiaali- ja terveydenhuollon kustannusten hallitseminen, johtamisen suunnittelu ris-
kinhallinnan ja hoidon tai palvelun laadun suhteen seka asiakkaan palvelutarpeen ja
odotusten tyydyttdminen muodostavat haastavan kokonaisuuden palveluiden jarjesta-
jalle. Edellisen hallituksen SOTE-ja maakuntauudistuksen yhteydessé alueet laativat
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yhteistydssa ns. jarjestamisen tietomallin. Se on ylatason raportointikehikko jarjesta-
mistehtévassa tarvittavasta tiedontuotannosta (kuvio 3.1.1).

Tietotarpeiden jasennys tuloksellisuuden nakakulmiin
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Kuvio 3.1.1. Jarjestdjan tarvitsema tieto tuloksellisuuden varmistamiseksi.

Sote-rakenneuudistuksen yksi mahdollinen vaihtoehto on, etta alueelliset jarjestajat
ohjaavat palvelujen tuottajia. Laatutiedolla on tassa yhteydessa kriittinen ohjausmerki-
tys kustannusten, tuottajan resurssien ja prosessien seké henkiléstérakenteen ja
osaamisen rinnalla. Silloin kun palvelutuotantoa ulkoistetaan tai tarvitaan ostopalve-
luja, sopimuksiin voidaan asettaa seurattavia laatukriteereita osoituksena asiakasar-
von saavuttamisesta. Yksi laatutiedon sovellutus on mitata integraation toteutumista
ja palveluketjujen tarkoituksenmukaisuutta.

Palvelutuotannon uudelleen jakamista eri palvelutasojen kesken tulee kehittaa tehok-
kuuden lisdamiseksi. Digitaalisten palvelujen sovelluksia on kehitetty ja niiden odote-
taan lisdantyvan. Erilaisten tuotantomallien laadun ja turvallisuuden mittaamiseen tar-
vitaan vertailutietoa, jolla paéastaan arvioimaan ei vain yhden palvelutuottajan laatua,
vaan kokonaisen tuottajien rajat ylittdvan palveluprosessin vaikuttavuutta ja kustan-
nusvaikuttavuutta. TAma tieto on voitava segmentoida asiakasryhmittain, jotta osa-
taan valita alueittain toimivimmat ratkaisut.

Jéarjestajan tulee voida puuttua havaittuihin laatupoikkeamiin ohjauksellaan. Ratkaista-
vaksi jad, miten palvelujen jarjestgjat hankkivat tai niille tuotetaan riittévat tiedot tuot-
tajien ohjausta ja seurantaa varten. Osa tiedosta voidaan saada suoraan oman alu-
een tuottajilta. Lisaksi tarvitaan valtakunnan laajuista vertailua, jossa voidaan asiakas-

109



NAPSAUTA JA KIRJOITA MINISTERION JULKAISUSARJAN NIMI JA JULKAISUN NUMERO/VUOSI.

ryhmittain arvioida alueita keskenaan tai oman alueen eri tuottajien laatua, vaikutta-
vuutta ja kustannusvaikuttavuutta (benchnarking). Vertalutiedon hankkimisessa, ana-
lysoinnissa ja raportoinnissa THL:lla on lakiin perustuva asema.

Kansalliset ja kansainvaliset projektit pyrkivat luomaan suunnittelua tukevia indikaatto-
reita ja vertailutietoa, joilla voidaan kehittda terveydenhuollon jérjestelméa. (mm. Ter-
veydenhuollon kansalliset laaturekisterit 2018, RAI vertailukehittdminen 2019, Ettor-
chi-Tardy ym. 2012.) Terveydenhuollon laadun ja vaikuttavuuden parantamisen vali-
neiksi on mainittu mm. tuottajille asetetut laatustandardit, laatutiedon julkaiseminen ja
koordinaation parantaminen, kilpailu soveltuvin osin ja asiakkaiden valinnanvapaus
(1). Taloudellisten ja ei-taloudellisten kannusteiden tasapainoisella kayt6lla on potenti-
aalia saada aikaiseksi konkreettista kehitysta hoidon laadussa ja tehokkuudessa (2).

Palvelujarjestelma kytkeytyy yhteen erilaisten tuottajien, maksajien, suunnitelmien,
ammattihenkildiden ja toimintayksikkojen valisten sopimusten avulla. Kaikkiin sopi-
muksiin siséltyy ainakin jollain tasolla maaritelmét niiden kattavuudesta, saatavuu-
desta ja maksuista, mutta niissa ei useinkaan maaritella erityisia ehtoja koskien suo-
riutumista laadun ja vaikuttavuuden osalta. Sopimuksiin ja suunnitelmiin onkin viimeis-
ten vuosikymmenten aikana liitetty erilaisia taloudellisia kannustimia hoidon laadun
parantamiseksi. Tallaisia ovat esimerkiksi laatubonukset, suoriutumiskykyyn kytketyt
maksut ja hoidon suunnitelmallisuuteen liittyvat korvaukset (5). Jos edella mainitun
kaltaisia kannustemekanismeja otetaan kayttoon, tarvitsevat ne vakaan ja lapinaky-
van kansallisesti yllapidetyn tietopohjan.

Potilasturvallisuus, palvelujen saatavuus ja laadukkuus, tehokkuus, hoitoon paasemi-
nen ja hoidon vaikuttavuus ovat laatutekij6ita, joiden parantamiseen kaikkien palvelu-
ketjun jarjestajien tulisi sitoutua. (Nordin, Andersson Géare & Andersson 2018.) Laa-
dun systemaattinen seuranta ja arviointi, kerattavan tiedon yhtenaistaminen seké laa-
tutiedon vertailuarviointi parantavat yhtaalta vaestdon yhdenvertaisuutta ja toisaalta
myo6s palveluiden asiakaskeskeisyytta. Vertailtava laatutieto on hyédynnettavissa pal-
velun maksajan ja jarjestajan johtamisen tyovélineend. Se mahdollistaa myds jarjesta-
misvastuun toteutumisen seurannan, arvioinnin ja suunnittelun systemaattisesti ja ver-
tailuarviointitietoon perustuvasti.

3.1.3 Tuotannon ohjauksessa tarvittava tieto

Suomessa terveydenhuollon palvelujen tuottajat vastaavat nykyisin paaosasta oman
operatiivisen johtamisensa edellyttdman tiedon tuottamisesta. Vuonna 2010 julkais-
tussa sairaanhoitopiirien johtajat Ry:n suosituksessa 'Sairaanhoitopiirien johtamisessa
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tarvittavat keskeiset tiedot’ on koottu tarkeimmat johtamisen mittarit ja indikaattorit.
Toimintayksikon sisédiset tuotannonohjauksen tiedontarpeet kohdistuvat palvelujen
tuotantotekijéihin, resursseihin, kustannuksiin, henkiléstéon ja toiminnan tunnuslukui-
hin. Tuotannon ohjauksen tavoitteena on kayttda olemassa olevat voimavarat mahdol-
lisimman tehokkaasti. Erilaisia liiketoiminnan ohjausmalleja on sovellettu myés sosi-
aali- ja terveydenhuoltoon. Naista voidaan juontaa organisaation strategiset mittarit.
Tasapainoisessa tuotannon seurannassa kiinnitetdan huomio talouden ja prosessien
ohella asiakasndkdkulmaan ja organisaation oppimiseen ja kehittymiseen. Terveyden-
huollossa asiakkaalle laatu rakentuu prosessin sujuvuuden ja koetun palvelun laadun
ohella palvelun vaikuttavuudesta, jonka yksi osatekija on hoidon turvallisuus.

Tuottajatason operatiivista johtamista voidaan tukea lahinna kahdentyyppisella tuotta-
jan ulkopuolisella tiedolla: 1) Suoriutumiskykya (tuottavuus, saatavuus, hoitoon paasy,
asiakaslahtoisyys, vaikuttavuus ja turvallisuus) koskevalla vertailutiedolla muihin tuot-
tajiin/toimijoihin ndhden, mik& mahdollistaa oman toiminnan kehittamisen oppimalla
parhaimmista kaytannoista (benchmarking) seka 2) kansallisesti vertailukelpoisella
laatutiedolla, joka kohdistuu esimerkiksi merkittdvimpiin potilas- tai asiakasryhmiin.
Tallaiset laaturekisteritiedot voivat toimia asiantasaisesti ja palvelevat myds
paivittaista johtamista (4). Suomessa on mahdollisuus kehittdd molempia, sillé tieto-
tekniset valmiudet ovat hyvat ja tiedon toissijaisen kaytén laki mahdollistaa erilaisten
tietojen yhdistelyn, jotta laaturekisteri- sekéa suoriutumiskykytietoa voidaan tehok-
kaammin tuottaa.

Sosiaali- ja terveydenhuollossa voidaan hyddyntaa automatisoituja ohjelmia taloushal-
linnon ja toimintalukujen seuraamiseen. Johdon jarjestelmiin on harvoin liitetty auto-
maattisesti laatu- ja vaikuttavuustietoa kuvaavia elementtejd, vaan ne on hankittu eril-
listen seurantajarjestelmien kautta tai otantana. Laaturekisterit voivat tarjota yhden
keinon mitata ja seurata toiminnalle asetettavia laatu- ja vaikuttavuustavoitteita ja yh-
distéé niiden tietoa johdon nakymiin.

Yleensa tuotantoon liittyy prosessimainen ajattelu. Asiakkaan kannalta tuotantopro-
sessi on hanen tarvitsemansa hoito- tai palveluketju. Eri asiakasryhmien palveluketjut
voivat poiketa toisistaan ja niiden tuotannossa voi olla useita eri toimijoita. Prosessin
eri vaiheita, lapimenoaikoja ja pullonkauloja mittaamalla voidaan parantaa asiakaspro-
sessin laatua. Pelkka prosessilaadun parantaminen ei kuitenkaan riita, vaan tarvitaan
myos tulosmittareita, silhen kuinka hyvin on saavutettu asiakkaan tarpeesta johdettu
palvelun tavoite. Asiakasryhmille voidaan asettaa haluttu tavoitetaso. Naiden tavoittei-
den saavuttaminen on osa tasapainoista tuotannon ohjausta.

Koko organisaatiota koskevaa laatutietoa voidaan keréta ja arvioida terveydenhuollon
toimintayksikdssa osana strategisia tulosmittareita. Niiden raportoinnissa voidaan po-
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rautua eri tulosyksikkéjen tai osastojen tasolle. Organisaation systeemitason mitta-
reista on olemassa kansainvalisia suosituksia ja standardoituja indikaattoreita. Niihin
voi kuulua yleisia laatuindikaattoreita, kuten ennakoimattomat uusintakaynnit, sairaa-
lakuolleisuus, hoitoon liittyvat infektiot tai asiakastyytyvaisyys. Suomessa on edistetty
yhteisten hoitotydsensitiivisten mittareiden kayttéonottoa.

Kansainvalisten laatutunnusten tai laatujarjestelmien kriteeristét pitavat sisallaan
my0s organisaation laadun ja vaikuttavuuden mittariston seurantaa ja raportointia.

3.1.3.1 Vaikuttavuus, laatu ja asiakasturvallisuus

Terveydenhuollon toimintayksikén on laadittava suunnitelma laadunhallinnasta ja poti-
lasturvallisuuden taytadntdonpanosta. Suunnitelmaan on mahdollista kuvata laadun ja
turvallisuuden toteutumisen seuranta. Valtioneuvoston periaatepaattksena julkaistun
potilas- ja asiakasturvallisuusstrategian 2017 — 2021 mukaan turvallisella ja laaduk-
kaalla tuotanto-organisaatiolla on selkeat menettelytavat turvallisuuden seurantaan ja
arviointiin. Toimintatavoitteeksi on asetettu, etta potilas- ja asiakasturvallisuutta seka
hoidon ja hoivan laatua parannetaan tutkimukseen seka seuranta- ja valvontatietoon
perustuen.

Toimintayksik®n tavoitetasojen asettamisessa voidaan kayttaa yleisen tiedon liséaksi
omasta organisaatiosta johdettua tietoa. Useiden tuottajien vélinen tulosten vertailu
voi muodostaa kansallisesti yhtenaiset tavoitetasot toimintayksikéille tai muiden saa-
vuttamien tulosten tarkastelu tarjoaa perusteet oman tavoitetason nostamiseksi par-
haiden verrokkien tasoon. N&in paastaan haluttaessa kohdistamaan kehittamistoi-
menpiteet palvelutuotannossa ja sen laadussa olevan epatarkoituksenmukaisen vaih-
telun vahentamiseksi.

Laatu- ja turvallisuustiedon saaminen vertailuorganisaatioista voi perustua vapaehtoi-
seen avoimeen yhteistydhoén. Seka erikoissairaanhoidon ettéa perusterveydenhuollon
laadun ja potilasturvallisuuden vertailemiseksi on syntynyt yhteisoja ja verkostoja.
Myds maakuntien alueilla tai nykyisilla erityisvastuualueilla on voitu liittdéa joko alueelli-
siin jarjestamissuunnitelmiin tai jarjestamissopimuksiin menettelyja laadun ja asiakas-
turvallisuuden seuraamiseksi.

3.1.3.2 Palvelujen integraatiota koskeva tieto

Tilanteissa, joissa palvelutarve ei tayty vain yhdessa kontaktissa, lopputulokseen vai-
kuttavat monen tuottajan tai yhden palvelutuottajan eri yksikéiden toiminta. Laatutie-
toa voidaan kayttaa koko hoitoketjun palvelutuotannon kehittdmisessa hyvaksi, jos
hoidon tulokseen tai palvelun onnistumiseen vaikuttavat tekijat saadaan mitattua ja
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eriteltya koko hoitoprosessin, ei vain yhden tuottajan tai vaiheen osalta. Tama edellyt-
taa henkildtunnisteellista yhdistamista, mika ei ole mahdollista yli tuottajien rajojen il-
man yhteisrekisterid. Yhteisrekisterikdan ei valttamatta kata palvelujen kayttajan kaik-
kia asiakkuuksia, vaan etenkin monimuotoisia ja laajoja palvelukokonaisuuksia tarvit-
sevien asiakasryhminen tieto jaa pirstaleiseksi. Koska valtaosa sosiaali- ja terveyden-
huollon kuluista kohdistuu prosentuaalisesti pienen asiakasryhman palveluihin, ta-
maénkaltainen palveluprosessien tarkastelu mahdollistaisi kehittdémisen suuntaamisen
prosessien viiveisiin tai epatarkoituksenmukaisiin toimintamalleihin, jotka saattavat
heikentéé lopputulosta tai asiakaskokemusta.

THL:n kansalliseen laaturekisteriin usealta palvelutuottajalta koottava ja yhdisteltava
tieto mahdollistaa palvelujen integroitumisen tarkastelun. Sen avulla voidaan tunnis-
taa prosessin parantamistarpeita, jotka aggregattitietona voidaan antaa palvelutuotta-
jille. Yhden henkilén palveluketjun tarkasteluun tarvittavien tietojen yhdistelyyn ei
voida porautua nykyisen lainsdadannén mukaan.

Jarjestajan rooli palvelutuotannon ohjauksessa on maarittamatta. Maakunta palvelu-
jen jarjestajand mahdollistaisi palveluintegraation ohjaamista myos asiakasryhmittain.
Toinen keino on yhdessa laaditut sopimukset ja suunnitelmat integraation toteutu-
miseksi ja seuraamiseksi yhteisilla laatu- ja vaikuttavuusmittareilla.

3.1.3.3 Sosiaalipalvelujen tarvitsema laatutieto

Sosiaalipalvelujen laadun ja vaikuttavuuden seurantaan tarvitaan kansallista maaritte-
lya. THL:n johdolla kehitteilla oleva sosiaalihuollon asiakastietomalli maarittelee asia-
kastietorakenteet. Tama vastaa terveydenhuollon potilastietorakenteita. Tietomalli on
suunniteltu siten, ettd tiedot ovat Kantaan siirrettavissa. Maarittelytyéhén on mahdol-
lista sisallyttaa tarvittavat tiedon toisiokaytdon muodot, kuten tietojohtamisen mittaris-
tot. Asiakkaan prosessien kuvaus ja toteutuminen usean palvelutuottajan yhteistyona
tarvitaan myds ottaen huomioon sosiaalihuollon palvelujen tietoaukot. Tietotarpeiden
ymmartamiseksi tarvitaan tutkittuun tietoon perustuvat hyvét kaytanteet ja tieto vaikut-
tavimmista menettelyistd. Sosiaalialan osaamiskeskukset valittavat nayttdon perustu-
vaa tietoa ja tukevat tutkimusta ja kehittamista. Laatutavoitteiden asettaminen mah-
dollistuu tutkimustiedon pohjalta. Kun laatutavoitteet ja hyvat kaytnteet on tunnistettu,
voidaan niiden mittaamiseksi laatia myds seurantaindikaattorit.
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3.2 Asiakkaan tarvitsema tieto

3.2.1 Tieto hoitopaikan valinnan tueksi

Terveydenhuollon asiakas on voinut vuodesta 2014 lahtien valita kayttamansa perus-
terveydenhuollon palveluita antavan terveysaseman seké erikoissairaanhoidon hoito-
yksikén koko Manner-Suomen alueelta (Terveydenhuoltolaki 1326/2010 § 48). Asiak-
kaat arvostavat mahdollisuutta valita terveydenhuollon palveluntarjoaja, mutta saman-
aikaisesti ollaan huolissaan valitsemiseen tarvittavan tiedon riittdvyydesta esimerkiksi
hoidon laadun suhteen. Vain noin kolmannes suomalaisista kokee saavansa riittavasti
tietoa esimerkiksi hoitopaikkojen palvelujen laéketieteellisestd laadusta tai asiakastyy-
tyvaisyydesta (Finsote2018, ei viela julkaistu).

Terveydenhuollon nykyisissa laaturekistereista ei toistaiseksi tuoteta juurikaan tietoa,
jota asiakas voisi hyddyntaa palvelun tarjoajan valinnassa. Tulevaisuudessa kansalli-
sesti yhtenaisista laaturekistereista saatavan tiedon ndhdaéan kuitenkin mahdollista-
van avoimemman vertailutiedon tuottamisen. Té&té tietoa voitaisiin kéyttaa nimen-
omaan valintojen tekemisen tueksi. (Temaattinen laaturekisterikysely 2019.)

Asiakkaan kayttoon tuotettavaan tietoon kohdistuu erilaisia vaatimuksia verrattuna ter-
veydenhuollon organisaatioita varten kerattavaén tietoon. Etenkin tiedon esitystavan
ymmarrettavyyttd, raportointikanavien saavutettavuutta ja tiedon saannin helppoutta
seka tiedon luotettavuutta ja lapinakyvyytta pidetaan keskeisina edellytyksina sille,
etté asiakkaalle kohdennettu tieto voisi toimia valitsemisen tukena.

Tietoon pohjautuva hoitopaikan valitseminen edellyttédé eri hoitoyksikkoja koskevan
tiedon vertailukelpoisuutta, mikéa asettaa vaatimuksia kansallisen tiedon yhtenaistami-
selle, yhteisille raportointimenettelyille sekd ICT-arkkitehtuurille. Tiedontuotantoon liit-
tyy haasteita myds sen suhteen, millaisella viiveella rekisteritietoa eri tuottajista ja hoi-
toyksikoista pystytdan raportoimaan asiakkaalle.

Esimerkiksi eri hoitoyksikkdjen potilaskantojen erojen vakiointi (case mix) on olen-
naista asiakkaalle raportoitavan tiedon vertailukelpoisuuden ja luotettavuuden turvaa-
miseksi. Yhtena valitsemisen tueksi tuotettavan tiedon haasteena voidaankin pitaa
sita, ettd eri hoitoyksikdiden tulosten taysi vertailukelpoisuus edellyttéé rekistereista
saatavan datan laajaa analyysia ja useiden muuttujien huomioimista.

Palveluntuottajan valintaperusteista on jonkin verran tutkittua tietoa. Palvelun saata-
vuus ja etdisyys, oma tai laheisen palvelukokemus ja laatu ovat osatekij6ita valin-
noille. Suomessa valitsijan luottamus korkeaan laatuun on suuri, ja paatékseen vai-
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kuttavat subjektiiviset ja kaytannélliset seikat, kuten pysakdintipaikan saatavuus. Yli-
opistosairaalat mielletdan yleensa laadukkaiksi osaamisen ja laajan palveluvalikoiman
VUOKSI.

3.2.2 Itsed koskeva paatoksenteko

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakkaan mahdollisuus vaikuttaa omaan hoitoonsa ja
itsedén koskevaan paatoksentekoon heijastaa toimintakulttuurin muutosta aiempaa
asiakaslahtdisemmaksi. Asiakas nahdaan passiivisen palveluiden tuottamisen koh-
teen sijasta aktiivisesti hoitoonsa osallistuvana yhteistoimijana palvelun antajan rin-
nalla. Terveyspalvelujen asiakkaat pitdvat mahdollisuutta vaikuttaa omiin palve-
luihinsa ja hoitoonsa tarke&na (FinSote2018). Lisaksi itsed koskevaan paattksente-
koon osallistumista seké positiivisia kokemuksia omista vaikutus- ja toimintamahdolli-
suuksista on pidetty hoitoon sitoutumista ja potilastyytyvaisyytta vahvistavina teki-
joina.

Osallistuminen paatdksentekoon edellyttédd asiakkaalle kohdennettavaa selke&a tie-
toa. Esimerkiksi rekisteriaineistoista tuotettavasta monitasoisesta laatutiedosta on
maariteltdva, minkalainen tieto tuo lisdarvoa asiakkaalle hanta itsedén koskevassa
paatdksenteossa. Vaatimuksia asiakasta varten tuotettavalle tiedolle lisda etenkin Klii-
nikon ja asiakkaan vélilla vallitseva tiedon asymmetria, mink& vuoksi tiedon ymmarret-
tavyyden rooli korostuu. Haasteena tiedon raportoinnissa asiakkaalle voi olla myds
tiedon riittdva kohdentaminen ja yksil6llisyys. Suomessa on jo kaytdssa laatutietoa
hyddyntévia toiminnanohjausjarjestelmia osana potilastietojarjestelmia, jolloin p&atok-
senteon tukena voidaan hyddyntaa kaltaisen asiakasryhman kokemuksia ja tuloksia.
My0s potilaan omia seurantamittareita voi kayttaa paatoksenteossa valittaessa hoito-
muotoja tai oikeaa ajankohtaa toimenpiteille.

Asiakkaan roolin muutos, vuorovaikutuksen vahvistaminen seké laatutiedon avoimuus
ja lapinakyvyys edellyttavat terveydenhuollon toimintakulttuurin kehittymistéa edelleen.
Palvelujen kayttajien erilaiset ominaisuudet vastaanottaa, kasitella ja hyddyntaa tietoa
vaikuttavat siihen, kuinka valintojen tekeminen tai osallistuminen itsea koskevaan
paatdksentekoon on mahdollista. Asiakas tarvitsee tukea omaa hoitoaan koskevan
tiedon hakemisessa ja sen tulkitsemisessa. Esimerkiksi sahkoisten palveluiden kayt-
toa pitaisi ohjata nykyistd paremmin. Terveydenhuoltoa koskevan tiedon epéatasainen
hyodyntaminen vaestdssa voi johtaa jopa terveyserojen syvenemiseen (esim. Tritter
2006), minka vuoksi tiedon tuottamisessa ja valittAmisessé on kiinnitettdéva huomiota
selkeaan kieleen ja mahdollisuuksien mukaan tiedon visualisointiin.
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Asiakas tarvitsee laatuun ja vaikuttavuuteen liittyvan tiedon lisaksi tietoa oikeuksis-
taan ja toimintamahdollisuuksistaan palvelujarjestelmassa voidakseen osallistua itse-
aan koskevaan paatoksentekoon. Palvelujen kayttdjan muuttunut rooli seka asiakas-
lahtoisyyden ja -osallisuuden vahvistaminen on laaturekistereilla tuotettavaa tietoa
laajempi kysymys ja edellyttéé rekisteritietojen raportoinnin lisdksi myés muunlaista
asiakkaalle tuotettavaa tietoa palvelujarjestelmasta.

3.3 Vertailukehittamisessa tarvittava tieto

Vertailukehittamisen avulla pyritdan oppimaan parhaisiin tuloksiin pystyvan organisaa-
tion menettelyista ja kyvykkyyksista. Tarkastelussa poraudutaan yleensa asiakasryh-
mien tasolle. Sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden vertailukehittdmisen edellytyk-
send on yhtenaisesti keratty laatutieto esimerkiksi laaturekistereista. Menestyksekas
vertailukehittdminen edellyttdd huolellista prosessin valmistelua, olennaisten indikaat-
torien jatkuvaa tarkastelua, henkildstén sitoutuneisuutta ja organisaatioiden valista yh-
teistyota. (Ettorchi-Tardy, Levie & Michel 2012.) Talla hetkella kansallinen laatutietoi-
hin perustuva vertailukehittaminen on vahaista. Luotettavan vertailutiedon liséksi tarvi-
taan toimintakulttuurin kehittymista keskindisen luottamuksen ja avoimuuden arvosta-
miseen.

3.3.1 Palvelujen tuottajan tarvitsema vertailutieto

Vertailutiedot auttavat palvelutuottajaa kohdentamaan resursseja ja kehittamaan
osaamista seka tarkastelemaan potilasvalintaa. Avoimuus ja lapinakyvyys ovat palve-
luntuottajien valisen vertailukehittamisen edellytys. Yhdessa laadittujen, kansallisesti
ja kansainvélisesti yhtenevaisten indikaattoreiden valitseminen raprotoitavaksi ja jat-
kuva arviointi mahdollistavat yksikkdjen vélisen laadullisen vertailun.

Laaketieteellisen vaikuttavuuden parantaminen, parhaiden kayténtéjen tunnistaminen
ja niiden jakaminen yksikkéjen valilla mahdollistuu yhteisten laaturekisterien avulla.
Tasmallista ja vakioitua dataa voidaan valikoida ja suodattaa yksikoén eri tarpeisiin, ku-
ten resurssien ja hoitomenetelmien kohdentamiseen. (Temaattinen laaturekisteriky-
sely 2019.) Asiakaslahtoisyytta voidaan vertailla esimerkiksi potilaiden raportoimien
tyytyvaisyytta ja asiakaskokemusta mittaavien indikaattorien (PROM) avulla seka ke-
hittdé jaetun kokemustiedon avulla.

Suomessa vertailutietoa on tuotettu pitkdédn PERFECT-hankkeessa keskeisista eri-
koissairaanhoidon ryhmista. Lisaksi sairaaloiden tuottavuusvertailua on tehty THL:ssa
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jo yli 20 vuoden ajan. Julkaistulla vertailutiedolla on tutkitusti toiminnan laatua kor-
jaava vaikutus. Kansainvéliset ja kotimaiset esimerkit osittavat palvelujen ja hoidon
laadun epatarkoituksenmukaisen vaihtelun vdhenevan muutaman vuoden sisalla ver-
tailutietojen saamisesta. Potilasryhmékohtaisista rekistereista tehohoidon rekisteri,
munuaistautirekisteri seké syopérekisteri ovat tuottaneet vertailutietoa jo parinkymme-
nen vuoden ajan. Myds implanttirekisteristd saadaan tuottajakohtaista vertailutietoa.

3.3.2 Ammattihenkilon tarvitsema vertailutieto

Vertailutiedon tarpeellisuus on herannyt ammattihenkildiden parissa oman toiminnan
laadun arvioimiseksi (amerikkalainen kirurgi Ernest Amory Codman n. 1910). My6s
Suomessa kliinikot ovat olleet aloitteellisia laaturekisterien kaynnistamiseksi, silla he
haluavat tarjota jokaiselle potilaalle mahdollisimman tehokasta ja turvallista hoitoa.
Ammattilaiset tarvitsevat laatutietoa voidakseen kehittdd omaa ja toimintayksikkdnsa
toimintaa sek& hoitoketjuja.

Kliinisessa tydssa tai palvelutuotannossa toimivat ammattinenkil6t tekevat paivittai-
sessa tydssaan jatkuvasti merkittavia potilaita tai asiakkaita koskevia paatoksia, jotka
yhteensa vaikuttavat terveydenhuollon laatuun ja kustannuksiin. Vertailutieto mahdol-
listaa diagnostiikka-, hoito- ja seurantakaytantdjen vaihtelun aiheuttamien ei-toivottu-
jen laatuerojen tunnistamisen sek& menettelyjen korjaamisen tarvittaessa.

Asiakaspalautteen ja laaturekisterin tuottaman tiedon avulla voidaan kehittda hoitoket-
juja moniammatillisesti, arvioida ja parantaa hoidon tuloksellisuutta, yhdenvertaisuutta
ja potilaiden tyytyvaisyytta, milla on kannustava vaikutus myds henkilostoon. (Nordin
ym. 2018.) Kaytanndssa tama tarkoittaa esimerkiksi laatutiedon (mm. outcome-, pro-
sessimittarit, PROM ja PREM) sadanndllista tarkastelua suhteessa kaytdssa olevien
hoitomuotojen vaikuttavuuden arviointiin. Palvelun antaja voi hyddyntaa laaturekisteri-
tietoa myds omavalvonnan toteutumisen tueksi.

Terveydenhuollon ammattihenkilon tekeman hoitopaatéksen tueksi voidaan tuottaa
joko tutkimuksista tai omasta rekisteriaineistosta kertyvaa tietoa. Taméa edellyttaa tie-
tojarjestelmalta interaktiivisia ominaisuuksia. Tietojarjestelmésovelluksia kehitettaessa
on huomioitava, ettd nykymuotoinen lainsdadanto ei tunnista tdméan kaltaista ensisijai-
sen tiedon toisiokayttda tunnisteellisesta tiedosta ilman asiakkaan suostumusta.

Vertailtavan laatutiedon saaminen edellyttdd ammattihenkildiden sitoutumista rekiste-
reihin tarvittavien tietojen kirjaamiseen paivittdisessa tydssaan. Tietojen hyddyntami-
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sen kannalta on tarkead, ettd jokainen yksittainen kirjaus tehdaan oikein. Ongelmal-

lista on myds, jos osa tiedoista jaa kirfjaamatta. (Asiantuntijahaastattelut, THL 2019.)

Ammattihenkididen sitouttamista laatutietojen kirjaamiseen vahvistetaan merkityksel-
listamiselld ja jatkuvalla tukemisella palvelunjérjestajén taholta. My6s tulosten saan-

ndllinen raportointi motivoi kirjaamiseen.

Viite: https://www.duodecimlehti.fi/lehti/2018/2/duo14120.

3.4 Valvonnassa tarvittava laatutieto

Tyypillisia tilanteita, jolloin keskitytaan toimintayksikon palvelujen laatuun joko asia-
kasryhmaén tai yksittdisen asiakkaan kohdalla, ovat valitukset tai kantelut. Naméa me-
nettelyt kaynnistyvat yleensa asiakkaan tai laheisen huolesta tai tyytymattémyydesta
annettuun hoitoon tai palveluun. Valviran ja Fimean ohella aluehallintovirastoilla on
merkittéavia valvontatehtévia.

Toimintayksikéiden valvonnassa olisi hyotya asiaksryhmakohtaisista objektiivisista
tunnusluvuista ja laatu- ja potilasturvallisuustiedoista. Niiden avulla voitaisiin myds en-
nakoida mahdollisia laatupoikkeamia ja puuttua kehitykseen ennen tilanteiden kérjis-
tymista. Toimintayksikdiden valvontapaatokset tehddan yleensa vaiheittain ja vuoro-
vaikutteisesti. Yksittéisen kantelun kohdalla arvioidaan menettelyjen asianmukaisuutta
ja olisiko huono lopputulos ollut estettavissa toisin toimien.
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4 Kehittdmisehdotukset

4.1 Analyysi tavoitteista ja kehittdmistarpeista

Sosiaali- ja terveydenhuollon laatu- ja vaikuttavuustiedon kerdamiselld, arvioinnilla ja
julkistamisella tavoitellaan yh& parempaa ja turvallisempaa hoitoa ja palvelua poti-
laalle tai asiakkaalle, tehokasta julkisten varojen kaytt6a ja yhdenvertaisuuden kasvua
eri alueiden ja asiakasryhmien kesken. Vain riittava tieto toiminnalla saaduista hyo-
dyistd mahdollistaa rajallisten resurssien ohjaamisen tarpeeseen ndhden parhaiten
vaikuttaviin kohteisiin. Laatu- ja vaikuttavuustieto ovat valttamatén edellytys tietoon
perustuville paatoksille tilanteissa, joissa joudutaan etusijaistamaan monia erilaisia ja
eritasoisia tarpeita ja toiveita.

Tulevaisuudessa laatu- ja vaikuttavuustiedon strateginen merkitys kasvaa jarjestami-
sen ja tuotannon ohjauksessa. Nykyisin kaytettévissé olevan volyymi- ja resurssioh-
jauksen rinnalle paatdksenteon perusteiksi kohoavat tieto laadusta ja vaikuttavuu-
desta seka kustannusvaikuttavuus. Hoidon vaikuttavuuteen ja asiakasarvoon perustu-
vaan ohjaukseen voidaan siirtyé asteittain pilotoimalla erilaisia ohjaus- ja arviointimal-
leja. N&in paastaan suuntaamaan resurssit kustannusvaikuttaviin palveluihin.

Tiedon tarpeet ohjauksen ja paatdksenteon eri tasoilla ovat erilaisia, ja keskeiset ky-
symykset ovat erilaisia eri asiakas- ja potilasryhmissé. Myos aikajanne laatu- ja vai-
kuttavuustiedolla haettaviin vastauksin vaihtelee. Koska ei ole olemassa yhta yksit-
taista ja yleistettdvaa keinoa laatutiedon tuottamiseksi, palvelujarjestelméan ohjauksen,
hallinnollisen ja kliinisen p&atdksenteon seka kehittdmisen tarpeita pitaa tarkastella
omista nakokulmistaan. Myds sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen toissijaisen kayton
lain kuvaamista kayttotarkoituksista nousee toisistaan poikkeavia tarpeita. Haasteena
on muodostaa sen kaltainen laatu- ja vaikuttavuustiedon kokonaisuus, joka palvelisi
eri nékokulmia ja tietotarpeita ilman jokaiseen tarpeeseen erikseen rakennettua tiedon
keruun ja tietotuotannon prosessia.

Valtakunnallisella laatu- ja vaikuttavuustiedon kerddmisella tahdataan pitkajanteiseen,
vuosikymmenten mittaiseen mahdollisuuteen seurata maariteltyjen asiakasryhmien
saaman hoidon ja palvelujen laadun ja vaikuttavuuden kehittymista. Pitkan aikavalin
tavoitteiden liséksi tarvitaan keinoja vastata lyhytkestoisimpiin seurantatarpeisiin tai
poikkileikkauksen omaisiin analyyseihin tunnistettuihin ajankohtaisiin kysymyksiin vas-
taamiseksi.
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Palvelujarjestelman laatutiedon hyddyntamista edistamaan tarvitaan valtakunnallisen
tason ohjausta. THL-lain laaturekisteripykaldan kirjattu STM:n asetuksenantomahdolli-
suus tarjoaa keinon méaaritella kansallisesti merkittavat rekisterit. Myds muuta laatu- ja
vaikuttavuustiedon tuotantoa tarvitsee kehittdd. Ohjauksen tulee olla yhteydessa val-
takunnan poliittiseen paatoksentekoon ja muihin sosiaali- ja terveydenhuollon linjauk-
siin, tiedon kokonaisarkkitehtuuriin, kansallisiin tietostrategioihin ja niiden toimeenpa-
noon. Ohjausrakenteissa tulee olla riittava edustus keskeisista sidosryhmista.

Valtakunnallisen palvelujarjestelman ohjauksen kannalta keskeisimmat asiakasryhmat
pitdd maaritella ja kaikissa niihin kohdistuvissa kehittamishankkeissa siséllyttaa tehta-
vaksi myos laatu- ja vaikuttavuustiedon kerdaédmisen suunnittelu. Rahoitus on syyta
ohjata vaikuttavimmiksi tunnistettuihin kohteisiin, ja tyd on aiheellista porrastaa ja laa-
jentaa kokemuksen karttuessa. Palvelutarpeen muutokset ja laéketieteen ja hoitojen
kehittyminen saattavat muuttaa painotuksia asiakasryhmien valilla.

Laatutiedon tuottamiseksi on kaytettavissa useita keinoja. Kansallisia tietovarantoja
tulee kehittaa niin, ettd ne soveltuvat vaestdtason tarkastelun (palvelujen tarve, tuote-
tut palvelut ja kustannukset) rinnalla myds maariteltyjen keskeisten asiakassegment-
tien tai toimenpiteiden seurantaan. Naiden kohteiden valinta perustuu kansallisiin stra-
tegioihin ja ennusteisiin niista ryhmistd, joihin tuotannon volyymin, resurssien kulutuk-
sen tai suuren odotettavissa olevan mahdollisen terveyshyédyn vuoksi liittyy merkit-
téava palvelujen saatavuuden, laadun tai hoitotulosten vaihtelun riski.

Nayttoon perustuva palvelujarjestelma tarvitsee tuekseen tutkittua ja arvioitua tietoa
vaestotasolla ja asiakasryhmékohtaisesti. Tata tietoa saadaan tieteellisten tutkimus-
ten liséksi arjen seurantatiedoista eli reaalimaailman datasta (real world data, RWD).
Luotettava tieto arkivaikuttavuudesta ei synny itsestdan, vaan se edellyttaa palveluta-
pahtuman tai hoitokontaktin tietojen tarkkaa kirjaamista, rakenteisuuden hyddynta-
mista palvelu- tai hoitotilanteeseen sopivalla tavalla, asiakas- ja potilastietojarjestel-
mien ja tietovarantojen kehittamista, keinoja varmistaa keratyn tiedon laatu ja valineet
analysoida ja vertailla tietoa valttden sekoittavien tekijoiden aiheuttamaa harhaa.

Tietotuotannossa olennaista on laadukas ja mahdollisimman reaaliaikainen rapor-
tointi. Kayttokelpoisten tilastojen muodostaminen ja tulosten vertailu eri toimijoiden va-
lilla edellyttaa tietoaineiston laadun tarkastelua ja monivaiheista kasittelyprosessia,
ennen kuin tieto on julkiseksi kelpaavaa. Datan jalostuminen tiedoksi edellyttaa pysy-
vaisluonteista resursointia ja kehittdmiselle projektoitua rahoitusta, jotta monialaista
osaamista, teknologisia ja tietotuotannon ratkaisuja seka kehittyvaa analytiikkaa voi-
daan kayttad tehokkaasti luotettavien tulosten esittdmiseksi.

Rakenteiseen kirjaamiseen tarvitaan sairaus- ja potilasryhméakohtaista tiedonmaaritte-
lya. Rakenteista potilastietojarjestelmaan kirjattua tietoa tai erilliseen laaturekisteriin
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kirjattua tietoa voidaan hyddyntaa laatutiedon lahteena eri kayttotarkoituksissa. Tieto-
jen méaarittelyssa tarvitaan asiakasryhman tuntemusta ja sen soveltamiseksi tietora-
kenneosaamista. Maarittelytyon koordinaatio kuuluu THL:lle ja siina tarvitaan laajaa
asiakasryhmiin perehtyneiden ammattihenkildiden yhteisty6ta. Toimintamallit yhteis-
tyodlle tulee luoda esimerkiksi osana rekisterien yhteistydhanketta.

Pitkan tahtaimen tavoitteina on riittdvan rakenteinen ja ajassa kertyva ensisijainen kir-
jaaminen asiakas- ja potilastietojarjestelméan. Periaatteena on, ettd asiakasta kos-
keva tieto Kirjataan vain kerran ja tarpeenmukainen tiedon ensisijainen ja toisiokaytto
syntyy teknologisten ratkaisuja avulla paaosin rakenteista ensisijaista tietoa yhdis-
tden. Ennen kuin tdma on mahdollista, tarvitaan tietojarjestelmien ja -altaiden kehitta-
mistd, poiminta-algoritmeja ja uusia menettelyja asiakastiedon kerdamiseen. Myos
tekstinlouhinta kehittyy jatkuvasti lisdten kertomustekstin kayttokelpoisuutta. Huolelli-
sen kirjaamisen vaatimus pysyy riippumatta teknologioista.

Toisiolaki mahdollistaa laatutiedon kayton ohjauksessa ja johtamisessa. THL:n vas-
tuulla on maaritella kansallisen potilastietojarjestelméan rakenteista. Mahdollisesti tarvi-
taan lainsdadantoon tehtavia tdsmennyksia sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
don kirjaamisesta. Lainsdadannon jatkokehittamistarpeet tarvitsee maaritelld ja niiden
toteutus aikatauluttaa.

Tiedon yhdistaminen tuottajakohtaisista laadunvarmistukseen tarkoitetuista erillisre-
kistereista on lainsdadannon mukaisesti mahdollista vain aggregaattitasolla ja se on
tietolupaviranomaisen tehtava. Muissa kuin kansallisissa rekistereissa tarvitaan asiak-
kaan suostumus tiedon kayttdmiseen. Tutkimusrekisterien tiedon keruussa tarvitaan
aina asiakkaan suostumus.

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen jarjestdjan vastuulla on varmistaa, etta tieto-
jarjestelmat tukevat asiakasryhméakohtaisen tiedonkeruun onnistumista, jatkuvaa tie-
don validointia ja tietotuotannon laadunvarmistusta, esimerkiksi auditointien avulla.
Tiedon analysoinnin luotettavuudesta huolehtiminen on perusta tulosten julkaisemisen
avoimuudelle. Tiedon analysoinnin kehittdmista kannattaa tehda erityisvastuualueilla
tai tulevilla yhteistytalueilla tai yhteistydna yhteistydalueiden kesken.

Teknologioita sovellettaessa on huomioitava tietoturvallisuus ja kerattavan datan vali-
diteetti. Etenkin potilaslahtdisen tiedon kerdamisessa tietoturvallinen ymparisto ja tie-
don oikeellisuus on voitava varmistaa.

Sosiaalihuollon palvelujen laadunseuranta on toistaiseksi heikosti maariteltya. Osassa
palveluja, kuten ikdihmisten ja vammaisten henkildiden palvelujen laadun seuran-
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nassa, voidaan soveltaa samoja tai samankaltaisia indikaattoreita kuin terveydenhuol-
lossa. Monet sosiaalihuollon tehtavat tarvitsevat omia indikaattoreita, joiden kehittami-
nen olisi mahdollista integroida osaksi sosiaalihuollon tietopohjan rakentamista ja
Kanta-yhteensopivuuden kehittdmisté. Laatuindikaattoreiden maérittdminen edellyttaa
tutkimusnaytdn analysointia ja palvelujarjestelmétutkimusta sekd monialaista yhteis-
tyota ammattilaisten ja tietojarjestelmakenhittajien ja data-analyytikkojen valilla. Sosiaa-
lan osaamiskeskusten ja THL:n yhteisty6ta lisdamalla voidaan tunnistaa keskeiset tie-
totarpeet ja laatia suunnitelmat laatutiedon tuotannolle ja raportoinnille.

4.2 Tiekartta ja vaihtoehdot tulevaisuuteen

Asiakasryhmakohtaisen laatutiedon laaja-alainen hyddyntdminen edellyttaa johdon-
mukaista tietostrategiaa, tietotarpeista johdettuja tavoitteita, valtakunnallisesti ohjattua
kehittamista, toimivaa tietopohjaa, osaamisen maaratietoista lisddmista seké kehitté-
misresurssien suuntaamista vaiheittain tavoitteiden saavuttamista edistaviin kohtei-
siin. TAma on mahdollista vain kaikkien sidosryhmien pitkajénteisen sitoutumisen
kautta. Laatutiedon tuotannon resursoinnin vastuut ja jarjestdminen seka osaamisen
kasvattaminen ovat valttAmattomia.

Laatu- ja vaikuttavuustiedon kayton
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Asiakasarvo ja vaikuttavuus ohjauksen, paatosten ja kehittamisen perusteena
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Laatu- ja vaikuttavuustiedon kayton tiekartta vuoteen 2030

Kolmelle hallituskaudelle ajoittuvaan laatu- ja vaikuttavuustiedon tiekarttaan on hah-
moteltu niitd menettelyja ja aikajinnettd, joita tarvitaan laatu- ja vaikuttavuustiedon
laajamittaiseen hyddyntadmiseen palvelujarjestelmassa. Paamaarana on asiakasarvo
ja vaikuttavuus ohjauksen, paatosten ja kehittdmisen perusteena. Kehittdmistarpeet
on jasennelty lainsdadéannon, kehittamishankkeiden tai —ohjelmien toimeenpanon ja
muun ohajuksen, kehittdmisen tai selvitystehtavien kautta. Mitd kauemmaksi tulevai-
suuteen katsotaan, sité yleisemmalla tasolla voidaan ennakoida lainsé&adannon ja ke-
hittdmisen tarpeita.

Ensimmainen hallituskausi

Vuosien 2019 — 2023 aikana toteutuu tai on suunniteltu toteutuvan useita laatu- ja vai-
kuttavuustiedon kannalta merkittavia sdddosmuutoksia. Sote-tiedon toissijaisen kay-
tén lain ja THL-lain muutosten toimeenpano méaarittelevat tiedon uusia kayttotarkoituk-
sia ja mm. velvoittavat THL:n yll&pitdmaan laaturekistereja. STM:n asetuksella voi-
daan nimeta kansalliset laaturekisterit. Asiakastietolain muutoksella sdadetéaan ensisi-
jaisen tiedon kayttoa niin, etté se soveltuu toissijaiseen kayttéon ja suojaa asiakkaan
yksityisyytta. Tuleviin jarjestdmislakeihin ja substanssilakeja muuttamalla on mahdol-
lista vahvistaa laatu- ja vaikuttavuustiedon merkitysta. Lait yhdessd muodostavat yh-
tendisen pohjan kehittdmistoimenpiteille.

THL:n laaturekisteripilotista saatujen kokemusten jalkeen voidaan ryhtya kehittamé&an
THL:n yllapitamid kansallisia laaturekistereja. Toivo-ohjelman kautta on suunniteltu
parannettavan tietotuotantoa ja Kannan tietoaltaan kehittdminen seké sosiaalihuollon
asiakastiedon siirtaminen Kantaan tarjoavat tietorakenteita ja toimintamalleja, joiden
varassa voidaan laatu- ja vaikuttavuustiedon poimintaa ja tietovarantojen hyédynta-
mista kehittdd. Ehdotettu laatutieto-ohjelma antaisi mahdollisuuden harmoisoida
laatu- ja vaikuttavuustiedon tuotantoa yhtenaiseksi eri tarpeet ja tuotantotavat huomi-
oiden.

Kansallisen laatu- ja vaikuttavuustietostrategian avulla voidaan asettaa visiot ja tavoit-
teet seka ohjata tulevien vuosien tietotuotannon kehitysté. Hallituskaudella tulee va-
rautua tulevan sote-jarjestelman tarpeisiin kehittdmalla tietopohjaa ja KUVA-mittareita
seké niiden tuotantoa ja kuvata tulevien jarjestgjien ja niiden mahdollisten yhteistyo-
alueiden tiedonhallinta ja -tuotanto. Laaturekisterien toimeenpano tarvitsee myos kat-
tavat yhteiset tietomaarittelyt sekd kansallisille etté tuottajien omille laaturekistereille.

Toinen hallituskausi
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Toiselle hallituskaudelle ajoittuisi asiakasryhméakohtaisen laatutiedon kirjaamista ja
kayttda koskevan lainsaéddannon tarkastelu osana muuta lainséadantétyotéa. Rajat ylit-
tava tieto kansainvélisten rekisterien lisdantyessa tarvitsee todennakoisesti saadoksia
tai ainakin sdadosten tulkintaa. On myds todennakoista, etté tarvitaan laaturekisteri-
asetuksen paivitysta uusien rekisteritarpeiden myota.

Toimeenpanoa hallitsee uusi sote-palvelujarjestelma, jonka tiedonhallinta ja —tuotanto
kaynnistyvat. Kansallisen tason pysyvien ohjausrakenteiden ja tietotuotannon integ-
raatio tarvitsee vakiinnuttaa. Sosiaalihuollon ensisijaisen asiakastiedon siirtyminen
Kantaan mahdollistaa laatua ja vaikuttavuutta kuvaavien tietojen kayton alkamisen,
kunhan ne maaritelldén osaksi ensisijaista tietoa. Ensimmaisista kansallisista laature-
kistereista saadut trendi- ja vertailutiedot ovat laadultaan ja kattavuudeltaan riittavia,
jotta niitd voidaan avoimesti vertailla ja julkaista.

Heti toisen hallituskauden alussa tarvitaan selvitys arvoon ja vaikuttavuuteen perustu-
van ajattelun hyddynnettavyydestad uuden palvelujarjestelméan ohjauksessa. Myés
muiden kuin kansallisten laaturekisterien tarve ja rahoitusmalli uudessa palvelujarjes-
telméssa tulee selvittda ja vakiinnuttaa. Laatutietoa on kansallisesti tuotettu hallitus-
kauden lopulla jo riittavasti, ettd voidaan tehda kriittinen arviointi saavutetuista hyo-
dyista palvelujarjestelmalle.

Kolmas hallituskausi

Kolmannen hallituskauden ennustaminen on summittaista, mutta mkali lainsaadanto
on edennyt rahoitusjarjestelman uudistamiseen, voitaisiin siihen sisallyttaa arvo- ja
vaikutusperusteisia ohjausmekanismeja. On todennakoista, ettd jossain maarin tarvi-
taan myos saadospohjan uudistamista tietovarantojen ja teknologioiden kehittymisen
myo6ta. Alykkaiden teknologioiden kayttd voi vaikuttaa tietotuotantoprosesseihin laa-
jasti ja ne voivat muuttaa myos tietorakenteiden ja —varantojen luonnetta vaikeasti en-
nustettavalla tavalla. Mikali aikaisempiin vaiheisiin suunniteltu toimeenpano on saatu
l&pivietya, talla hallituskaudella on mahdollista saavuttaa palvelujarjestelméassa kes-
keisten asiakas- ja potilasryhmien laadun ja kustannusvaikuttavuuden seuranta.

Laatu- ja vaikuttavuustiedon kehittdmislinjat
Laatu- ja vaikuttavuustiedon tuotannossa on tunnistettavissa kolme rinnakkaista kehit-
tamisen paalinjaa, joille on ollut omat historialliset perusteensa, jotka ovat osittain kes-

kendan riippuvaisia ja joiden tulevaa kehittamista tarvitsee harmonisoida. llman oh-
jausta ja koordinaatiota on riski, ettéd voimavarojen kohdistaminen hajautuu eika kehit-
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tamisesta saada yhteiskunnan ja kansalaisten kannalta parasta hyotya. Naiden kol-
men linjan lisdksi Suomssa on useita tutkimuslupien varassa toimivia rekistereja, jotka
sisédltavat laatu- ja vaikuttavuustietoa.

| kehittamislinja: Valtakunnalliset maariteltyihin kayttétarkoituksiin luodut rekisterit,
joilla on valtion rahoitus, THL yllapitdjana ja tuottajana, jotka on perustettu lakisaatei-
sesti ja jotka kerdavat ainakin osittain laatutietoa. Naihin kuuluu yleisia hallinnollisia
rekistereja ja erillisia potilasrekistereja, jotka ovat THL:n yllapidollisessa vastuussa,
esimerkiksi implanttirekisteri, hoitoon liittyvien infektioiden rekisteri, lisddntymister-
veysrekisterit. Myds Hilmoon keratdan tahan rinnastettavaa laatutietoa.

Il kehittamislinja: Valtakunnalliset rekisterit, jotka on perustettu lakisdateisesti ja saa-
vat valtionrahoitusta, ja niissa vastuuviranomainen on sosiaali- ja terveydenhuollon
hallinnonalalla ja jotka kerdavéat ainakin osittain laatutietoa. Rekisterin tietojen kasittely
on saatettu antaa tehtavaksi kolmannelle osapuolelle. N&ité ovat ndkdvammarekisteri,
syoparekisteri seka elinsiirtoon ja ihmisperaisten kudosten kayttoon liittyvat rekisterit,
seka laakkeiden haittavaikutusrekisteri.

Asetuksella maariteltavat THL:n yllapidollisessa vastuussa olevat kansalliset laature-
kisterit sopisivat olemaan joko linjan | tai linjan 1l mukaisesti toimivia ja rahoitettuja.
Toistaisesti tietojarjestelmét, Kanta-tietovarannot ja tietotuotannon ratkaisut eivat riit-
tavéasti mahdollista tietojen suoraa poimimista perustietojarjestelmisté kertakirjaami-
sen periaatteella vaan joudutaan turvaamaan erillisratkaisuihin. Tuleva kehittaminen
on ohjattava vahvistamaan kertaalleen kirjatun tiedon hyédyntamista.

[l kehittdmislinja: Tuottaja- tai professiolahtoiset kliiniset laaturekisterit, jotka ovat ter-
veydenhuollon toimintayksikéiden yllapitamia ja padosin tuottajan rahoittamia. Valtio
voisi tukea yhteista kehittdmisté esimerkiksi tarjoamalla yhteisia tietoméaaérittelyja ja ra-
kenteet (esim. codeserver) seka tulevaisuudessa Tietolupaviranomaisen tietojen yh-
distamiseen. Naiden rekisterien asemaa olisi mahdollista vahvistaa esimerkiksi tule-
vien jarjestamislakien ja sosiaali- tai terveydenhuoltolakien kautta.

Erityistapauksia ovat jarjestojen, yhdistysten tai kaupallisten yritysten yllapitdmat tun-
nisteelliset tai pseudonymisoidut laaturekisterit, jotka uuden lainsaadannén myota ei-
vat ole laillisia. Naiden rekisterien yllapito tulee lopettaa tai saattaa joko THL:n tai ter-
veydenhuollon toimintayksikoiden yllapitoon. Mahdollisuus toimia tietojen kasittelijana
sailyy asianmukaisin sopimuksin.

Tulevaisuudessa naiden linjojen keskindiset suhteet ja kayttokelpoisuus tulevaisuu-

dessa, niihiin kuluvien resurssien selvittdminen seka kehittdmismahdollisuudet tulee
selvittda osana laatu- ja vaikuttavuustiedon strategista suunnittelua.
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4.3 Ehdotukset toimenpiteiksi

Laatutiedon ohjaus, tuotanto ja hyddyntaminen

Valtioneuvoston tehtdvana on asettaa strategiset tavoitteet sosiaali- ja terveyspalve-
luille. Sosiaali- ja terveysministerio vastaa sosiaali- ja terveyspolitikan suunnittelusta,
ohjauksesta ja toimeenpanosta (https://stm.fi/ministerio/strategia). STM:n hallinnon-
alan strategisiin tavoitteisiin 2030 kuuluvat tarpeenmukaiset, vaikuttavat ja kustannus-
tehokkaat palvelut, joiden yhtend mahdollistajana on tiedolla johtaminen.

Laatu- ja vaikuttavuustiedon kasvava kayttd ohjauksessa ja tiedolla johtamisessa kai-
killa hallinnon tasoilla on yksi keinoista, joilla lisataan sote-palvelujen yhdenvertaista
saatavuutta, parannetaan vaikuttavuutta ja hallitaan kustannuskehitysta. Laatu- ja vai-
kuttavuustiedon merkityksen, tuotannon ja kaytoén strateginen suunnittelu ja ohjaus
ovat sosiaali- ja terveysministerion tehtavia. Palvelujen tuottajia ohjaavien lakien val-
mistelun ja asetusten lisdksi ministerid voi antaa yleistéd ohjausta ja vaikuttaa resurs-
siohjauksen kautta alaistensa laitosten toimintaan. Jarjestajien, tuottajien ja tuotannon
ohjausmenettelyt varmistuvat sote-uudistuksen ja rahoitusuudistuksen jalkeen.

Uudistuvaan sosiaali- ja terveydenhuollon palvelurakenteeseen siirryttdessa laatu- ja
vaikuttavuustiedon merkitys paatéksenteon ja asiakkaan valintojen perusteena tulee
vahvistumaan. Paatoksenteossa tarvittavan tiedon kayttdé mahdollistuu vain, jos laatu-
ja vaikuttavuustiedon strateginen merkitys ymmarretaan ja kuvataan palvelujarjestel-
man eri tasoilla ja sen merkitys tiedolla johtamiselle nousee kustannuksia ja toimintaa
kuvaavan tiedon rinnalle. Tété tavoitetta voidaan vahvistaa laatimalla sosiaali- ja ter-
veydenhuollon hallinnonalan laatu- ja vaikuttavuustietostrategia.

Kansallinen tahtotila palvelujen laadun ja vaikuttavuuden seuraamiseksi ja laatu- ja
vaikuttavuustiedon yhteys tietopohjaan ja tietoarkkitehtuuriin seka kaytettavat instru-
mentit on kuvattava kansallisissa strategioissa ja toimintaohjelmissa, jotka ohjaavat
sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan tavoitteiden saavuttamista. Tahan liittyva
kansallinen sosiaali- ja terveydenhuollon laatutieto-ohjelma olisi yksi keino nos-
taa laatu- ja vaikuttavuustieto valtakunnallisesti kehittdmisen painoalueeksi.

Laatu- ja vaikuttavuustiedon kaytto ja kaupallinen hyddyntaminen heréattaé kiinnos-
tusta monilla tahoilla. Kansallisen keskustelun ohjaamiseksi ja yhteisen edun toteutu-
miseksi julkisen vallan tulee olla aloitteellinen laatua ja vaikuttavuutta hyédyntéavien
kaytantdjen ja menettelyjen kokonaisvaltaisessa kehittdmisessa. Riittavasti resursoitu
kansallinen laatutieto-ohjelma tarjoaisi mahdollisuuden ohjata kehityksen kulkua yh-
teiskunnan ja asukkaiden edun mukaisesti.

126


https://stm.fi/ministerio/strategia

NAPSAUTA JA KIRJOITA MINISTERION JULKAISUSARJAN NIMI JA JULKAISUN NUMERO/VUOSI.

Viimeistddn monikanavarahoituksen uudistusta suunniteltaessa kannattaa arvioida
arvoon tai vaikuttavuuteen pesustuvan ajattelun (value based health care) mah-
dollisuus tuoda lisdarvoa suomalaiselle palvelujarjestelmalle. Uudistuksen my6téa
voidaan rakentaa palvelujarjestelméan rahoitukseen integroitujen palvelujen arvoperus-
teinen rahoitusmalli kapitaatiomallin tai muun kayttdon otettavan mallin rinnalle tai as-
teittain sita korvaamaan. Téllaisen mallin perusedellytys on kattava ja luotettava hoito-
tulosten ja palvelujen laadun mittaaminen ja vertailu.

Jotta Suomessa olisi tulevaisuudessa sosiaali- ja terveydenhuollon integroidun palve-
lujarjestelmén ohjausta ja kehittdmista tukeva asiakasryhmakohtaisen laatu- ja vaikut-
tavuustiedon tehokkaan kaytén mahdollisuus, tarvitsee tunnistaa ja paattaa keinot,
miten vakiinnutetaan laatutiedon tuotannon maarittelyt, ja harmonisoidaan me-
nettelyjd, seka vahvistetaan tietopohjaa ja kehitetdédn tuotannon ja analysoinnin
ratkaisuja. Sosiaali- ja terveysministerion tehtdva on ohjata oman hallinnonalansa ke-
hittdmista.

Palvelujarjestelman laadun, vaikuttavuuden ja kustannustehokkuuden arvioimiseksi
tarvitaan asiakas- ja potilasryhmittain segementoitua palvelujen tuottaman asia-
kashyddyn ja hoitojen vaikuttavuuden mittaamista. Mittaaminen yhdenmukaiseksi
sovittujen indikaattoreiden avulla on keino tavoitteiden saavuttamisen seurannassa ja
mabhdollistaa vertaiskehittdmisen haluttuun suuntaan. Julkinen ja avoin laatu- ja vai-
kuttavuustieto tarvitsee ulottaa myo6s palveluja kayttavien saataville.

Mittari- tai indikaattoritieto voi olla ensisijaisesti keréattya potilastietoa tai siita jalostet-
tuja tunnuslukuja. Seurantaindikaattoreiden ja mittareiden kehittamiseen ja yllapitoon
tarvitaan osaamista ja resursseja. Mittareita on myos arvioitava ja uudistettava palve-
lujarjestelman ja toiminnan kehittymisen myota. Sosiaali- ja terveydenhuollon mittaris-
ton koordinaatio kuuluu THL:lle.

Kansallisiin tiedonhallinnan kehittdmishankkeisiin, kuten Toivo-ohjelmaan, voisi si-
sallyttaa tarkastelun asiakasryhméakohtaisen laatutiedon toiminnallisesta soveltami-
sesta tulevien jarjestajien ohjausrakenteisiin tai kansalliseen kehittdmiseen, mukaan
lukien viranomaistoiminta. Jarjestajien tyokaluja suunniteltaessa ja rahoitettaessa
toisiokaytdn kokonaisarkkitehtuurin pohjalta tarvitsee huomioida myos THL:n laature-
kisterien kehittdminen integroidun ja samansuuntaisen kehittdmisen varmistamiseksi.

Sote-kokonaisarkkitehtuurissa linjataan kansallisiin tietojarjestelmapalveluihin liitty-
vat ratkaisut seka kayttooikeuksiin ja tiedonhallintaan liittyvat kysymykset, jotka vai-
kuttavat asiakasryhméakohtaisten laaturekisterien kehittamiseen.
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Ensisijaisesti potilastietojarjestelmien, tiedon arkistoinnin ja tietovarantojen, rekisterien
ja analytiikan suunnitelmissa ja kehittamisessa tulee tdhdata kertakirjaamisen peri-
aatteen toteutumiseen. TAma tulee huomioida kaikessa kehittamisessa alkaen lain-
saadannodn muutostarpeista, tietoarkkitehtuurikuvauksista, julkisten hankintojen kritee-
reistd ja ulottuen niihin kehittdmistoimiin, joita tiedon toisiokayton eri sovellutuksissa
(ohjaus, johtaminen, tutkimus, valvonta ja tilastointi) tehddaan. Kansalliset laaturekiste-
rit ovat yksi sovellutus toisiokaytosta.

Kertakirjaamisen periaatteen toteuttamiseksi tarvitsee kaynnistéa asiakas- ja potilas-
tietojarjestelmien tiedonkeruun riittavan ja ensisijaiseen kayttétarkoitukseen soveltu-
van rakenteellistamisen suunnittelu asiakasryhmékohtaisen laatutiedon kirjaamisen
mahdollistamiseksi. Samalla tulee ennakoida erilaisten tietoa poimivien ja yhdistavien
algoritmien ja ratkaisujen kyvykkyyttd hyodyntaa tietorakenteisiin kirjattavaa dataa
my0os luonnollisen kielen pohjalta.

Kertaalleen keratyn asiakasryhmakohtaisen tiedon hyédyntaminen palvelujarjestel-
man eri tasojen valilla tulee varmistaa. Jarjestajan tietomallitydssa voidaan kuvata tie-
don hyddyntamisen prosesseja. Tiedon kohdentuminen ja yksityiskohtaisuuden aste
vaihtelevat paatoksenteon eri tasoilla. Mahdollisuus porautua jarjestamisen tueksi tuo-
tettuun laatutietoon tuottaja- tai asiakasryhméatasolle tulee varmistaa eri toimijoiden
yhteisty6téa edistavien hankkeiden avulla.

Laatutiedon tuotannossa kertakirjaaminen, tiedon laadun varmistaminen, tiedon tur-
vallinen ja luotettava siirtyminen, mittaamisen vertailukelpoisuus ja tulosten avoimuus
ovat periaatteita, joille tietojarjestelmien, seurantamenetelmien ja raportoinnin tulee
perustua. Jokaisen hallinnonalan laitoksen, palvelujen jarjestdjan ja palvelutuottajan
on osaltaan pyrittdva huolehtimaan néiden perusteiden toteutumisesta ICT-hankin-
noissaan. Tietoturvallisen ympariston varmistaminen kuuluu kaikille palvelujarjestel-
man toimijoille.

THL:lla on lakis&ateinen tehtava ja liséksi valtionhallinnon asiantuntija- ja tutkimuslai-
toksena sen sisdisena intressiné on ohjeistaa ja tukea laatutiedon tuotantoa kan-
sallisesti. THL:n perustehtdvié ovat terminologian ja kirjaamisrakenteiden maarittely,
vastuu kansallisten indikaattoreiden méaarittelysta, yhtenaisten kirjaamismallien luomi-
nen ja sidosryhmien kouluttaminen. Uusi tehtava on palvelujarjestelman arviointi,
jossa tarvitaan kansallista tietopohjaa. THL:lla on siten keskeinen asema maarittelyjen
antamisessa ja analyysimenetelmien kehittamisessa laatutiedon vertailemiseksi.

My6s muiden hallinnonalan virastojen ja laitosten on osaltaan edistettava tietovaran-
tojen kehittamista ja vertailukelpoisen tiedon tuotantoa. Kanta-arkiston ja muiden
tietovarantojen seka hallinnollisten rekisterien tiedonkeruuta ja teknologisia ratkai-
suja tarvitsee uudistaa ja kehittda rakenteisen kertaalleen kirjatun tiedon kayttamiseen
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soveltuviksi. Sosiaali- ja terveysministerion tehtava on varmistaa saadospohjan riitta-
Vyys ja ajantasaisuus seka kaikkia hallinnonalan laitoksia koskevien strategioiden ja
tavoitteiden samansuuntaisuus kehittdmisessa.

Alueiden suoriutumiskyvyn arvioinnissa tarvitaan laatutietoa kustannusten ja tuotanto-
tietojen rinnalla. Asiakasryhmittéin segmentoitu vertailukelpoinen laatutieto auttaa tun-
nistamaan alueelliset tai tuottajakohtaiset kehittamiskohteet. Laaturekisterit ovat keino
l6ytaa selityksia arviointitoiminnassa tunnistettuihin eroavaisuuksiin. Myés KUVA-mit-
taristoa kannattaa kehittdd hyddyntdmaan kansallisten laaturekisterien tuottamia tie-
toja.

Alueellisten tietotuotantojen tulee perustua yhteneville periaatteille noudattaen kansal-
lisesti sovittuja validoituja ja standardoituja tiedon méaarittelyjéa. Alueellisissa tietora-
kenteissa on huolehdittava seka tietojarjestelmien etté eri tuottajien rajapintojen yh-
teensovittamisesta integroitujen palvelukokonaisuuksien laadun ja vaikuttavuuden
seuraamiseksi. Alueellisia tietoaltaita muodostettaessa on huolehdittava myés valta-
kunnallisen kokonaisuuden yhteensovittamisesta kokonaisarkkitehtuurin mukaisesti.

Kansallisesti keratyn laatu- ja vaikuttavuustiedon tulosten raportoinnin tulee olla jul-
kista ja kaytettavissa maksuttomana. Laatu- ja vaikuttavuustiedon merkityksen ja tu-
losten tulkintaa varten tarvitaan kansalaisille ymmarrettavalla tavalla valitettavaa tie-
toa laaturekistereistd ja tietotuotannon perusteista. Viestinta on sosiaali- ja terveysmi-
nisterion, THL:n, palvelujen jarjestgjien ja tuottajien tehtava.

Asiakastietolain kautta on mahdollista asettaa jarjestelméatoimittajille kehittdamisvelvoit-
teita yllapitaa lainsdddannon mukaisten perustietojarjestelmien tuotantoa. Valviralla
on mahdollisuudet valvojana puuttua tietojarjestelmien lainmukaisuuteen. Tasta ai-
heutuu tietojarjestelmien valvontaan osaamisen ja resursoinnin tarve.

Asiakasryhmakohtaisen laatutiedon kerdamisen ja hyddyntadmisen kustannusvaikutta-
vuutta tulee voida seurata. Tietotuotannon valintoja tehtdessa yhtena perusteena tu-
lee pitdd myds arvioitua kustannushydtya. Olennaista on arvioida, kuinka paljon uudet
tiedonkeruut tuovat hallinnollista taakkaa sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioilla
ja osana sita uusia kirjaamisvelvoitteita ammattilaisille. Kansallisesti yhtenaiset tieto-
maadrittelyt ja laatutiedon poiminta suoraan asiakas- ja potilastiedoista todennékdisesti
pienentavat tietotuotannon kokonaiskustannuksia.

Tulevia kehittamistarpeita
Yksilollistetty ladketiede lisdantyy tulevaisuudessa. Sen tarpeisiin voidaan vastata en-

sisijaisen kayton kirjaamista kehittdmallé ja hoidon tuloksia kuvaavan tiedon
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toisiokayttda vahvistamalla. Yksilollistettyjen hoitojen kehittamisessa tarvittava TKI-

tieto ja osaamisen lisdamiseksi tarvittavaa tietoa tarvitsee yhdistella useista tietoléh-
teistd. Tietojen sujuvan yhdistelyn tarvitsema kehittaminen on kaynnistettava osana
laatutieto-ohjelman toimeenpanoa.

Tekodlya ja robotiikkaa koskeva suunnitelma tulee laatia laatu- ja vaikuttavuustiedon
tuotantoon ja hyddyntamiseen. Tarvitaan pilotointia paatéksentekoa tukevien jarjes-
telmien integroimisesta osaksi laatu- ja seurantatiedon hyddyntamista potilaskohtai-
sessa hoidossa.

Koskien laatu- ja vaikuttavuustiedon tulevaisuuden kayttosovelluksia ja kansallisten
laaturekisterien toimeenpanoa tulisi selvittaa, voidaanko toisiolain tai THL-lain kautta
tdsmentaa tietojen hyddyntamisté erilaisissa kayttotarkoituksissa.

Kansalliset laaturekisterit

Laaturekisterien asemaa vahvistaa Sote-tiedon toissijaista kayttda ja THL:ta ohjaavat
vuonna 2019 hyvaksytyt lait, jotka muodostavat EU:n tietosuoja-asetuksen kanssa
lainsdadantdpohjan laaturekisterien kehittdmiselle. Liséksi THL:n yllapitovastuuseen
kuuluvista kansallisista laaturekistereista voidaan saatad STM:n asetuksella.

Sosiaali- ja terveystiedon toissijaista kayttoa koskeva laki hyvaksyttiin 26.4.2019. La-
kiin liittyy myds Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttaminen. Sen
mukaan THL:n tehtavana on yllapitaa alan laaturekistereita (2 § 4d). Rekisterien ylla-
pitotehtévan hoitamiseksi THL:lla on oikeus saada kattavasti tunnisteellista tietoa
sekd julkisilta ettd yksityisilté palvelujen tuottajilta etté toimialan laitoksilta ja viras-
toilta. THL voi myds paattaa uusista tiedonkeruista neuvoteltuaan tiedonantajia edus-
tavisen organisaatioiden kanssa seké kuultuaan tietosuojavaltuutettua. Neuvottelussa
arvioidaan kerattavien tietojen tarpeellisuutta, tietosisaltdja ja niiden muutoksia seka
tietojen séilytysaikaa ja kaytettavaa tietojen kerddmistapaa seké tunnistetietojen tar-
peellisuutta. THL antaa méaaraykset yllapitamiensa laaturekistereiden tietorakenteista
ja tietosisalloista.

STM:n asetuksella sdadetdaan, mitka laaturekisterit ovat THL:n rekisterinpidollisessa
vastuussa. STM:n arvioitavaksi jad, annetaanko kansallisesti yllapidettavista laature-
kistereista yksityiskohtainen asetus tdydentdmaan THL-lain pykalda 5 i. Tarvitaan pe-
rusteet, ehdotukset ja paatdkset niista asiakasryhmistd, joista kansallisen laaturekiste-
ritiedon keradminen on aiheellista. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rooli seuratta-
vien asiakasryhmien maarittelyssa on keskeinen. Mahdollisesti annettavan asetuksen
sisaltda ja laaturekisterien valikoimaa tarkastellaan maaraajoin.
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Kansallisiin laaturekistereihin tiedon kerddminen perustuu THL:n lakisdateiseen oi-
keuteen saada pyytamansa tieto sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdilta. Tie-
don keraamiseen ei tarvita asiakkaan tai potilaan suostumusta. Yksikén on se myds
luovutettava ilman korvausta. Koska kerattéava tieto on arkaluonteista ja siksi erityi-
sesti suojattavaa, pyydettavalla tiedolla tulee olla peruste ja keréttavét tiedot on pidet-
tava kayttétarkoituksen kannalta minimissaan.

Kansalliseen laaturekisteriin kerattavan tiedon on oltava vaeston terveyden ja hyvin-
voinnin kannalta merkittavaa, esimerkiksi sairauden yleisyyden, vaikeusasteen ja pal-
velujarjestelmaan kohdistuvan kuormittavuuden kannalta. Tiedonkeruun oikeutuksena
voi olla myds erityisen haavoittuviin asiakasryhmiin kohdistuvien palvelujen asianmu-
kaisuuden varmistaminen. Nailla perusteilla laaturekistereihin voidaan kerata tunnis-
tettavaa tietoa ilman, etté asiakkaalta tarvitaan suostumus.

Kansallisiin laaturekistereihin kerattavan tietosisallon maarittelyjen on oltava valtakun-
nallisesti yhtenevat. Kertakirjaamistavoitteeseen paaseminen edellyttaa sita, etté laa-
turekistereihin kerattava tieto 16ytyisi mahdollisimman kattavasti potilaskertomusra-
kenteista. THL rekisteriviranomaisena yhdessa sosiaali- ja terveydenhuollon ja tieto-
hallinnon asiantuntijoiden kanssa laatii ja paivittda asiakasryhmakohtaiset maaritelmat
kerattavista indikaattoreista. Indikaattorit julkaistaan THL:n sivuilla.

Kansalliset laaturekisterit on liitettdva osaksi palvelujarjestelman kansallista tietopoh-
jaa. Tassa yksi keskeinen osa on tulevien maakuntien tiedolla johtamisen kehittami-
nen ja siiné tarvittavat tekniset vélineet. SoteDigi Oy:lla tulee olemaan naiden kehitta-
misessé keskinen rooli.

Kansalliset laaturekisterit tarvitsee kuvata osana kansallista tietoarkkitehtuuria. Myos
alueellisiin tietoarkkitehtuureihin on tarkoituksenmukaista liittda laatutiedon tuotannon
kuvaukset. Kansallisten laaturekisterien tiedonkeruussa, -siirrossa ja analysoinnissa
tulee noudattaa kansallisissa strategioissa kuvattuja periaatteita.

IImoitukset THL:lle laaturekistereista, jotka eivat ole terveydenhuollon toimintayksikon
yllapidollisessa vastuussa, tulee tehda marraskuun 2019 loppuun mennessa. Sen jal-
keen on mahdollista arvioida tarve kansallisten laaturekisterien kehittdmiseen ja mui-
den rekisterien asemaa.

Kansallisten laaturekisterien rahoitus pitéa ratkaista viimeistaan 2020, jolloin THL:n
laaturekisterien pilottihanke péaattyy. Myos tulevien rekisterien ohjausrakenne ja me-
nettelyt tarvitsee paattdd. Olennaista on saada ohjausryhmaan yhteiskunnallinen na-
kokulma ja riittdvan monipuolinen sidosryhmien edustus. Todennakoisesti jokaisen
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laaturekisterin kehittdmiseksi tarvitaan rekisterikohtaiset asiantuntijaryhmat sisallén
kehittdmiseen ja yllapitoon.

Kansallisten laaturekisterien ohjaus ja rahoitus tulee liittd& osaksi valtion ja maakun-
tien ohjausmenettelyja. STM:n hallinnonalan tulossopimuksissa on huomioitava laatu-
tiedon tuotannon kustannukset yleisesti tietorakenteiden ja varantojen kehittdmisessa
seka erikseen yksittaisten laaturekisterien hallinnoinnissa.

Kansallisten laaturekisterien ulkopuolelle jadvien muiden THL:n yllapidolliseen vastuu-
seen, esimerkiksi ilmoittautumismenettelyn kautta tulevien rekisterien priorisointi- ja
arviointi seka kehittamispolku tarvitsee ratkaista vuoden 2020 kuluessa, samoin rahoi-
tuslahteet.

THL:n kansallisten rekisterien pilotit paattyvat 2020. Seitseman pilottirekisterin tule-
vasta kehittAmisesta tarvitaan suunnitelma, jos ne eivat tule kuulumaan asetuksessa
mainittuihin kansallisiin laaturekistereihin.

Yhteisty6 tuottajalahtdisten, esimerkiksi sairaanhoitopiirien, laaturekisterien kehittami-
sen ja THL:n kansallisten laaturekisterin ohjauksen ja kehittdmisen kanssa tarvitsee
kuvata viela taman hallituskauden aikana, etta tulevassa sote-palvelujarjestelméassa
on ehea ja yhteinen laatu- ja vaikuttavuustiedon kehittdmisen suunta.

THL:n roolia laaturekisteritiedon maarittelyjen laatijana ja yllapitdjana on vahvistettava
ohjauksella ja resursoinnilla. Tietorakenteiden immateriaalioikeudet tulee ratkaista.
Valtionhallinnon ohjauksen ja linjausten seka tietotuotannon kehittdmishankkeiden
harmonisointi THL:n hankkeiden suunnitteluun ja hankintoihin on vélttaméatonté re-
surssien tarkoituksenmukaisen kayton varmistamiseksi.

Valtakunnallinen ydintietojen maarittely koodistopalvelimelle metatietoineen on THL:n
tehtava. Ydintiedot tuotetaan kansallisissa rekistereissa tai muissa usean palvelutuot-
tajan rekistereissa aina yhtenevasti riippumatta rekisterin toimittajasta tai tietojen ka-

sittelijasta. Lainsaadanndlla ja hallinnonalan ohjauksella varmistetaan yhteiset menet-

telyt.

Rakenteisen kirjaamisen ja kertakirjausperiaatteen vahvistaminen asiakastietolakiin
edesauttaisi tietojarjestelmien kehittAmisesta paatettdessa. Nama vahvistaisivat myos
tiedon laatua ensisijaiseen kayttotarkoitukseen. Erillistiedon keruusta luopuminen tule-
vaisuudessa tarvitsee arkkitehtuuriin kuvatut linjaukset kayttotarkoituksittain.
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Hyddyntamistarkoitukset kansallisille laaturekistereille vaikuttavat jossain maarin re-
kisterin rakenteeseen ja tiedonkeruuseen sekd indikaattoreihin: jarjestajan tieto-oh-
jaus, tuottajan tuotannon ohjaus ja asiakasrajapinnassa paras vaikuttava ja turvallinen
hoitovalinta ovat eri tasoisia paatoksia ja niissa tarvitaan erilaista tietoa. Naiden tar-
peiden ymmartaminen mahdollistaa tarkoituksenmukaisen kehittdmisen ohjauksen.
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Kehittdamistarpeena on maarittelyt ja rakenteistaminen, potilastietojarjestelmien kehit-
taminen ja rajapinnat, lainsaadant6- ja muun ohjauksen vahvistaminen, tiedon poi-
minta, litdnnat jo olemassa olevaan analytiikkaan esimerkiksi THL:n raportointiin ja
julkaisuihin (2020 — 2025).

Tavoitteena on tietopoimintojen siirtyminen Kantaan, ja THL:n rooli olisi vain eri tieto-
lahteiden tiedon yhdistaminen ja analytiikka.

Tietoa tarvitaan jarjestelmatason ohjauksessa valittaessa parhaita toimintamalleja pal-
velutuotannolle.

Ill Kanta-tiedonkeruun (tietoallas, kansallinen tietopohja) kautta kerattavat laatutiedot
THL:lle.

Integraation ohjauskohteet: Jo pilotoitu DM-rekisteri, muut pitkékestoiset tilat, monita-
soiset palvelutarpeet usealta palvelujarjestelman sektorilta, asiaksryhmalla my6s sosi-
aalipalvelujen tarvetta (esim. mielenterveys, paihteet, asumispalvelujen tarvitsijat),

Tulevaisuudessa rakenteisen ja vapaan tekstin (tietolouhinta) hyédyntaminen; (2020 —
2030), etuna poimintojen yhtenaistaminen (virhelahteen eliminointi) ajantasaisuus,
toistaiseksi puuttuvia tietoja mahdollista saada.

Kehittamistarve: tietojen laatu, kattavuus ja rakenteistaminen, potilastietojarjestelmien
kehittaminen ja tiedon poiminta, siirto THL:een, tiedon laadun paraneminen, palau-
teloop, osana kokonaisarkkitehtuuria littymapinnat THL:n analytiikkaan, raportointiin
ja julkaisuihin (2020 — 2030)

VALIDOINTITARVE! — rekisterit (tietojen harmonisointi —esim rivikustannustiedot —
voidaan kehittéé rakenteita) Tarvitaan raportointi- ja analysointisovellusten kehittami-
nen (maarittelytarve), tilastot eri kayttotarkoituksiin, Yhteiskunnallisesti merkittavéa
tieto: esim. kelan sairauslomatiedot jne)

Julkisin varoin rahoitetuille sosiaali- ja terveydenhuollon palvelutuottajille kohdistuu
velvoite keratd kansallisiin laaturekistereihin maaritellyt tietosisallét niista asiakkaista,
jotka kuuluvat seurattaviin asiakasryhmiin. Tama tiedonkeruun velvoite tulee liittéda
osaksi palvelusopimusten sisaltéa. Palvelujen jarjestamisvastuussa olevat tilaajat val-
vovat osaltaan tuottajansa sopimusten noudattamista. Tavoitetilassa laatutiedot koo-
taan suoraan Kanta-arkistosta.

THL:n laaturekistereista annetun asetuksen lisaksi on olemassa muita lakisaateisia
rekisterejd, kuten tartuntatautirekisteri tai hoitoon liittyvien infektioiden rekisteri, joihin
kerataan laatu- tai vaikuttavuustietoa. Naiden kohdalla seurataan laissa tai asetuk-
sissa annettuja maarittelyja.
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THL:n yllapidollisessa vastuussa olevien rekisterien perustamisesta sosiaali- ja ter-
veydenhuollon laadun ja vaikuttavuuden (kustannusvaikuttavuuden) seuraamiseksi ja
kehittamiseksi voidaan saatéa toisiolain ja THL-lain lisdksi myds muissa séadoksissa,
esimerkiksi terveydenhuoltolaissa. Sosiaali- ja terveysministerit tarkastelee sdados-
pohjan tarpeellisuutta osana lainsdadannén valmistelua.

Kansallisiin laaturekistereihin kuuluvien ryhmien tiedonkeruun alustat ja tiedon analy-
sointi tulee kuulua julkisen rahoituksen piiriin. Laaturekisterien jatkuvuuden kannalta

rahoituksen integroituminen osaksi palvelujéarjestelmén toimintamenoja on tarkoituk-

senmukaista.

Kansallisiin laaturekistereihin kerattyjen tietojen analysoinnin tulokset ovat paasaan-
toisesti julkisia, ja ne on tarkoitettu tukemaan koko palvelujarjestelméan kehittamista ja
ohjausta hallinnon eri tasoilla. Maakuntia ja tuottajia koskevat vertailutiedot julkaistaan
tarkoituksenmukaisilla alustoilla sdanndllisesti.

Asiakkaan valinnanvapauden tueksi tarjottavan tiedon julkaisemiseen liitetddn mah-
dollisuus saada opastusta tietojen merkityksen tulkitsemiseksi. (Maakunnan / tai liike-
laitoksen tehtava).

Muut laaturekisterit ja laadun ja vaikuttavuuden seurannat

Muut asiakas- tai potilasryhméakohtaiset laaturekisterit voivat olla terveydenhuollon toi-
mintayksikkéjen tai hallinnonalan laitosten pitamia.

THL-lain ja mahdollisen asetuksen ulkopuolelle jaava asiakasryhmékohtaisen laatu- ja
vaikuttavuustiedon seurantaa ohjaavat yleislait, kuten potilaslaki ja tietojen kayttoa ja
tietosuojaa ohjaavat lait. Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedon toissijaisen kayton laki
mahdollistaa tiedolla johtamisen ja muut laissa luetut kayttétarkoitukset toimintayksi-
kon sisaisesti.

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikon velvollisuudesta seurata oman toimin-
tansa laatua ja vaikuttavuutta asiakasryhmakohtaisesti voidaan saataa myos muissa
laeissa, esimerkiksi sosiaalihuoltolaissa tai terveydenhuoltolaissa.

Kansallisiin laaturekistereihin kuulumattomia tiedonkeruita tulee voida sosiaali- ja ter-
veydenhuollon toimintayksikdissa kohdentaa yksittaisiin potilas- tai asiakasryhmiin
laadun, turvallisuuden, vaikuttavuuden, kustannusvaikuttavuuden, asiakastyytyvaisyy-
den tai muun perustellun toiminnan kehittdmisen kannalta tarpeellisen seurannan ja
vertailut tekemiseksi.
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Muissa kuin THL:n yllapidollisessa vastuussa olevissa laaturekistereissa henkilétun-
nisteellisen tai tunnistettavan tiedon keraamiseksi tarvitaan rekisterinpitajan lupa ja
kirjallinen suostumus potilaalta tiedon kayttédn. Rekisterinpitdjalle tulee toimittaa tieto-
suojaseloste.

Tamaénkaltaisten tiedonkeruiden luonne on p&asaantdisesti méaraaikainen, ja tiedon-
keruun tarkoitus on oman toiminnan tulosten arviointi ja kehittaminen, tai esimerkiksi
kayttéon otetun uuden ladkkeen tai hoitomenetelman tosielaman/arkivaikutusten seu-
ranta (Real World Evidence).

Erillisrekistereihin keréttava tieto ja sen kayttotarkoitus on kuvattava ja asiakkaan tai
potilaan annettava kirjallinen suostumus. Erillisrekisterin tarkoitus ja maaraaika on ku-
vattava. Asiakkaan suostumus koskee vain sité kayttotarkoitusta, johon se on annettu,
ja asiakkaalla on oltava helppo mahdollisuus perua suostumuksensa koska tahansa ja
my0s saada selvitys, mihin tietoa on kaytetty. Asiakkaalle tulee antaa tarkka selostus
siitd, mihin tarkoitukseen tietoja kaytetdan, eika tietoja voi ilman suostumusta kayttaa
muuhun kayttétarkoitukseen.

Jos asiakasryhman pitkdkestoinen seuranta on kansanterveydellisista tai muista
syista perusteltua ja pysyvaluonteinen tiedonkeruu valttamatonta, tulee arvioida, voi-
daanko tiedonkeruu liittaa osaksi kansallista tiedonkeruuta tai laaturekisteria, tai sel-
vittda, onko perusteita uuden kansallisen laaturekisterin perustamiseksi.

Muiden kuin kansallisten rekisterien tietojen yhdistaminen ja vertailu eri jarjestdjien tai
tuottajien valilla tai muiden kuin maakunnan tuotantoalueen toimintayksikdiden kes-
ken on luvanvaraista. Tietolupaviranomainen voi yhdistaa eri rekisterinpitéjien tiedot,
jotka ovat henkilétunnisteellisia tai pseudonymisoituja, tai poimia muista rekisterista
tietoja tietopyynnon perusteella. Tiedot luovutetaan aggregaattitasoisena, eli yhdistet-
tyna ja ilman etta yksittainen henkilé on tunnistettavissa.

Usean sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikon tai viranomaisen on mahdollista
perustaa yhteisrekisteri, jos kaikki osapuolet noudattavat yhteisia tiedon maarittelyn ja
tuotannon perusteita. Yhteisrekisterin sislla voidaan kéasitelld sen siséisia tietoja, esi-
merkiksi vertailla tuottajia. Yhteisrekisterid koskevat muuten samat saadokset kuin
muita laaturekistereita.

Kaytannodssa muiden kuin kansallisten laaturekisterien tuottajakohtaisten tietojen ver-
taileminen on mahdollista tehda myos, kun tuottajat yhdessa huolehtivat tiedon kirjaa-
misen, kerddmisen ja raportoinnin samankaltaisuudesta, ja julkaisevat kukin omat tu-
loksensa ja liséksi lapindkyvasti tiedon laatuun vaikuttavat tekijat.
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Tuloksia julkaistaessa vertailun rajoitteet on tarkea kuvata siten, ettd kansalaisten ja
median johtopaétokset eivat vaaristy esimerkiksi seurannan piirissé olevien ryhmien
erilaisuuden, datan puutteiden (rajallinen kattavuus, epayhtendiset indikaattorit) tai tie-
don késittelyprosessien erojen vuoksi.

Erillisten rekisterien rahoittamisen ei tarvitse kuulua palvelujarjestelman ohjaus- ja so-
pimusmenettelyjen mukaiseen perusrahoitukseen. Vaihtoehtoja ovat toimintayksikén
sisdinen allokaatio omista maararahoista, tai kehittamis- tai hankerahoitusta, teollisuu-
den, kolmannen sektorin tai muuta rahoituskanavaa kayttéen.

Tilanteissa, joissa laatu- ja vaikuttavuustiedon seuranta (RWD) on uusien hoitomuoto-
jen, menetelmien tai ladkkeiden kayttdonoton ehtona, on ratkaistava tiedonkeruun
kustannusten jakautuminen menetelmaa / laéketté valmistavan teollisuuden ja sosi-
aali- ja terveyspalvelujen tuottajan kesken tapauskohtaisesti.

Jos rekisteri on osa toiminnanohjausjarjestelmaa siihen kerattavaa tietoa voi pitaa po-
tilastietojarjestelméan kirjattavan tiedon kaltaisena. Potilaan hoidon kannalta valtta-
mattdman tiedon keraadmiseen ei tarvita asiakkaan tai potilaan lupaa. Jos toiminnan-
ohjausjarjestelmaan keratdan muuta kuin hoidon kannalta valttamaténta tietoa on asi-
akkaan lupa tiedon kerddmiseen pyydettava. Tutkimuskayttod varten on tehtéva asi-
anmukainen tutkimus- ja rekisterisuunnitelma seka saatava tarvittavat tutkimusluvat.

Tutkimusrekisterit

Rekisteritutkimus on tutkimusta, jossa kaytetadan hyvaksi — yleensa muuhun tarkoituk-
seen kuin kyseista tutkimusta varten kerattyja — rekisteritietoja. Lupaa rekisteritietoihin
ja tutkimuksen tekemiseen haetaan rekisterin pitgjalta. Tutkimussuunnitelma ja tieto-
suojaseloste liitetddn lupahakemukseen.

Tieteellista tutkimusta varten, kun tiedonkeruun keskeinen tavoite on tieteellinen tutki-
mus ja tulosten julkaiseminen tutkimusraportin muodossa, perustettavissa rekiste-
reissd noudatetaan asiaan liittyvaé tutkimuslainsdadantta ja EU:n direktiivin
2001/20/EY pohjalta annettua Fimean maaraysta 32/03.01.01/2012, jossa hyvésta
kliinisestéa tutkimustavasta.

Tiedonkeruun rahoituslahteend on paasaantoisesti tutkimusrahoitus.

Tiedon tutkimuskaytté on omiaan parantamaan kerattavan tiedon laatua.
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Kokonaisarkkitehtuurin, tietovarantojen ja tietojarjestelmien kehittaminen

SOTE-tietojen toissijaisen kayton kokonaisarkkitehtuuri kuvaa tavoitetilan tuleville
vuosille. Tassa keskeista on erityisesti prosessit, tiedot ja tietovarannot seka tietojar-
jestelmaratkaisut. Tietoarkkitehtuurin tavoite on kaytannéssa pitkalti sosiaali- ja ter-
veydenhuoltoa kuvaavien tietorakenteiden ja -mallien harmonisointi. Toinen keskei-
nen tavoite on tiedon tallentamisen, kaytdn ja hyédyntamisen kokonaisuuden uudista-
minen ja yhdenmukaisiin ratkaisuihin pyrkiminen.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen kasittely tulee ndhdéa jatkumona, jossa tiedoista
paaosa syntyy paivittéisessa asiakas- ja potilastydssé (tietojen ensisijainen kaytto).
Tata samaa tietoa kaytetaan erilaisiin toissijaisen kaytén tarpeisiin. Nain esimerkiksi
valtakunnallisiin rekistereihin siirrettavat tiedot, kuten laatutiedot, ovat osajoukko tie-
doista, jotka syntyvat ensisijaisessa kaytdssa. Luotettavan toissijaisen kaytén edelly-
tys on, ettd ensisijaisesti talennetun tiedon merkitys on maaéritelty ja sen mukana tal-
lentuu ja valittyy myds tiedon alkuperédinen konteksti.

Kaytannossa laatutietojen osalta tama tarkoittaa sité, etta laaturekistereissa tarvittavat
tiedot huomioidaan jo siind vaiheessa, kun maéaritellaén ensisijaisen kayton asiakas-
ja potilastietorakenteita. Laatutiedot syntyvat samassa yhteydessa, kun ammattihenki-
|6t kirjaavat tietoja asiakkaasta tai potilaasta omiin tietojarjestelmiinsa palveluja anta-
essaan. Tavoitetilassa ei tarvita erilliskirjaamista vaan sovittujen hyvien kéytéantdjen
mukaista palvelun toteuttamista. Asiakas- ja potilastiedot tallentuvat Kanta-palvelui-
hin, joista THL:lla on lakis&ateinen oikeus poimia tarvitsemansa tiedot omiin rekiste-
reihinsd, kuten laaturekistereihin. Nain kansalliset laaturekisterit saadaan muodostet-
tua tehokkaasti ilman, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoille tulee ylimaaraista
hallinnollista taakkaa tietojen toimittamisesta THL:lle eik& henkildston kirjaamistaakka
kasva kohtuuttomasti.

Kyseinen tavoitetila on asetettu jo asiakastietolain saatamisen yhteydessa vuonna
2006. Tavoitetta on vahvistettu toissijaisen kayton lain sdatdmisen yhteydessa. Nyky-
tilassa ongelmana on erityisesti THL:n terveydenhuollon rekistereiden sisaltéjen ja po-
tilaskertomusmaarittelyiden paikoittain heikko yhdenmukaisuus.

THL viranomaisena vastaa seka rekisteri- ja tilastotuotannon maarittelyista etté asia-
kas- ja potilaskertomusrakenteiden maarittelyista. Toistaiseksi maarittelyissa on ollut
merkittavia poikkeamia, joista johtuen samoja asioita joudutaan kirjaamaan useaan
kertaan. TOIVO-ohjelman valmistelun aikana ylimaaraisen kirjaamisen ja tiedontuo-
tannon kustannukset ovat varovaisestikin arvioituna 15-20 miljoonaa euroa vuodessa
terveydenhuollon toimijoille.
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Asiakas- ja potilaskertomusten kansallisten maéarittelyiden kehittdmista ja toimeenpa-
noa priorisointia tehdéaén Kanta-julkaisusuunnitelman avulla. Kansallisten laaturekiste-
reiden vaatimien maarittelyiden lisdaminen kansallisiin potilaskertomusmaarittelyihin
tarvitsee aikatauluttaa julkaisusuunnitelman osaksi ja sitd kautta vieda osaksi potilas-
tietojarjestelmien kansallisia vaatimuksia. N&in erityisesti uudet asiakas- ja potilastie-
tojarjestelmat voisivat tuottaa laatutiedot suoraan Kanta-palveluihin, josta THL voisi
poimia ne omiin rekistereihinsa.

Koska THL:n rekisteritiedon kokoaminen asiakas- ja potilastietojen pohjalta Kanta-pal-
veluiden avulla on kansallisesti erittain merkittava uudistus ja silla on mahdollista ra-
tionalisoida tiedon tuotantoa merkittavasti eri tasoilla, tulee myds harkita sen tiukem-
paa normittamista. Yksi mahdollisuus selkiyttaa tilannetta voisi olla lainsdadannén siir-
tymaaika, jonka jalkeen STM:n hallinnonalan viranomaiset eivat saisi enda keréata
muita reitteja tietoja, jotka I6ytyvéat Kanta-palveluista.

4.4 Selvitettavia kysymyksia

Vuosille 2018 — 2020 ajoittuvassa THL:n kansallisten laaturekisterien kehittdmishank-
keesta saadaan vastauksia moniin kysymyksiin. Hankkeessa kuvataan tiedonmaarit-
telyn tarpeita ja tietotuotannon keinoja yksityiskohtaisemmin. Tehtyjen selvitysten jal-
keenkin jad avoimia kysymyksia, joihin tarvitaan erillista selvittamisté tai kansallista
konsensusta. Kysymyksia on listattu seuraavassa.

Eri kayttétarkoitukset huomioiden, milla keinoin ja mink& vaiheiden kautta tulevaisuu-
dessa laatutieto saadaan ohjaamaan hoitojen kehittdmista?

Tiedon hallinnan ja kasittelyn juridiikka vaatii selkeytysta tiedon ensisijaisen ja toissi-
jaisen kayton rajalla. Miten Kanta- ja asiakastietosaantely vaikuttaa siihen, mita tietoa
laaturekistereihin voi pyytaa? Miten tiedon toisiokayttd varmistetaan suhteessa tieto-
suojaan? Tarvitaan kayttétapauksittaiset tulkinnat, mitk& ovat ensisijaisen tietoa kay-
ton rajat toisiokaytossa.

Arkaluontoisen tiedon kirjaamiseen liittyy vaatimus sen tarpeellisuudesta ensisijaisen
kayton tilanteessa. Joskus kysyttava laatutieto ei ole valttamatoénta. Tarvitaan periaat-
teet ja kaytannot hoitotilanteeseen kuulumattoman tiedon kerddmiseen, esimerkiksi
monidimensioisessa elaméanlaatukyselyssa. Missa méarin tuottajia koskee tietotuotan-
non vapaaehtoisuus tai omaehtoisuus ja mihin asioihin tarvitaan potilaan suostumus?

139



NAPSAUTA JA KIRJOITA MINISTERION JULKAISUSARJAN NIMI JA JULKAISUN NUMERO/VUOSI.

Jos laatutiedon ensisijainen lahde on Kanta, tarvitaan sen tiedon laadun varmistami-
nen ja validointi, toimintamallit ja standardit. Tasta syntyy tarve pysyvélle laadunval-
vonnan mekanismille, mukaan lukien kirjaaminen, koodaus ja poiminta. Miten ndma
jarjestetdan ja mikéa on toimeenpaneva taho?

Laatutietojarjestelmat tarvitsevat CE-merkinnén priméarikaytésséa olevan tiedon ke-
ruussa (Terveydenhuollon teknologioita koskeva saantely).

Rekisterien tietopohjan validointi, kerattavan tiedon luotettavuus. Miten varmistetaan
pienin mahdollinen tiedon tarve laatu- ja tutkimustiedon kontekstissa?

Tarvitaan yhteiset pelisdannot sille, miten tietoa kaytetdan ja rikastetaan eri kayttotar-
koituksiin eri kayttajatasoilla, sekad miten potilaan kirjaamaa tietoa kaytetaan ja yhdis-
tetddn tietovarantoihin. Tahan liittyy myos menettelyt PROM/PREM-mittarien objektii-
visuuden validointiin. Potilaiden omakirjauksen kautta tuottaman tiedon omistajuus ja
hyoddyntamisen pelisdannoét tulee maaritella.

Real world datan kaytté esimerkiksi ladkehoitojen riskinjakomalleissa tai hankintojen
tukena tarvitsee selkeyttdmistd. Jos riskinjakomallien ja muiden vaikuttavuustietoon
perustuvien rahoitusmuotojen kaytésta tulee laajamittaisempaa, on syyta maaritella
hankintojen ja sopimusten tueksi tarvittavan laatutiedon sdadodspohja ja kayttoedelly-
tykset. Keskeisia kysymyksia ovat, kenella on oikeus paasta tietoon ja miten varmiste-
taan malleissa sovellettavan tiedon oikeellisuus ja data laatutaso seka kaytettyjen kri-
teerien validiteetti. Miten riskinjakomalleissa jaetaan juridiset vastuut hoidon epéon-
nistuessa tai odottamattomien haittojen syntyessa?

Miten poistetaan esteitd kaytdnnon tasolla olennaisen tiedon laadukkaan kirjaamisen
mahdollistamiseksi asiakastydn aarella? Rakenteisen kirjaamisen edistdminen ja
mahdollistaminen? Asiakkaiden motivointi asiakaslahtdisen tiedon kirjaamiseen? Tie-
don syéttd ja digitaalisten keinojen ja automatisaation edistaminen?

Resursoinnin varmistaminen ja ohjaaminen riippuvat tulevan sote-jarjestelman tyonja-
osta kansallisen ja aluetason kehittdmisessa. Kansallisesti voidaan ohjata maarittely-
tyota ja THL:n kansallisten rekisterien kehittdmista. Mikali maakuntajarjestajien vas-
tuulle ja resursoitavaksi jaisi muiden asiakasryhmékohtaisten tietojen keruun ja hyo-
dyntdmisen resursointi, rahoituksen ohjaus yleiskatteellisesti jarjestajille tulee selvittaa
tai tunnistaa muita rahoitusvaihtoehtoja.

Palvelutuottajien vapaaehtoisten laaturekisterien yllapitoon tarvittavat mahdolliset ra-
hoituslahteet tulee arvioida ennen uuteen sote-palvelurakenteeseen siirtymista. Sopi-
minen rahoitusmallista jddnee jarjestdjien ja tuottajien valille. Tarvitaanko erillisselvitys
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ja suositukset vaihtoehtoisiksi menettelyiksi? Lakisdateiset kansalliset rekisterit ovat
erillisasemassa ja niiden toimeenpano pitdé varmistaa riittavalla resursoinnilla.

Tarvitaan linjaukset siihen, milla edellytyksin muun kuin lakisaateisen, tuottajaléhtoi-
sen rekisterin rahoitus voisi kuulua jarjestdjan vastuulle esimerkiksi osana lakiséaa-
teistd omavalvontaa.

Tarvitaan sidonnaisuus- ja pelisaanndt mahdollisesti ulkopuolisesti rahoitettavaan tie-
donkeruuseen. Maariteltavaksi tulevat kolmansien tahojen tarjoamat asiakasrekisterit
tai tiedonkeruut (esim. laéke tai teknologiateollisuus, muut kolmannen sektorin toimi-
jat). Milla edellytyksilla niité voi perustaa ja miten niiden rahoitus ja tiedon omistajuus
ja kaytto sovitaan?

Kysymys teollisuudesta rahoittajana tulee ratkaista, jos sille annetaan tietoa laature-
kisterin sisallésta. Potilaan tietoa ei voi antaa ilman suostumusta. Julkisessa palve-
lussa kerattavan tiedon omistajuus tulee olla selkeasti maaritelty.

Mik& on kansainvalisten rekisterien lainsaadannéllinen asema ja miten varmistetaan
arkaluonteisen tiedon riittdva suoja? Mitk& ovat kansainvélisen rekisteriyhteistydn
mahdollisuudet ja rajat? Tarvitaanko nykyista tarkempaa lainsdadantoa tai ohjausta?
Minkalaista hallinnollisen tason yhteistyota ja pelisaéntdja tarvitaan tiedon kaytélle ra-
jat ylittden? Erityinen kohderyhmé ovat harvinaiset sairaudet, joissa vaikuttavuuden
seurantaan riittava potilasjoukko edellyttdd maan rajat ylittdvaa aineistoa. Tarvitaanko
erillisissd VBHC-yhteistydmuodoissa ylikansallista rekisteritietoa?

Sosiaalihuollon laatutiedon tarpeiden tulee perustua tutkimustiedon perusteella tun-
nistettaviin hyviin kaytantdihin ja niiden pohjata asetettuihin laatutavoitteisiin. Miten
tdma on saavutettavissa? Kuinka jalkautetaan laatu- ja vaikuttavuustiedon tavoitteet
kaytanto6on?

4.5 Pohdintoja kansallisten laaturekisterien
perusteluiksi

Toistaiseksi THL:n yllapitdméat muut kuin palvelujen kayttoon tai asiakaslaskentaan
kohdistuvat sosiaali- ja terveydenhuollon potilasryhméakohtaiset rekisterit liittyvat li-
saantymisterveyteen (steriloimisrekisteri ja raskauden keskeyttamisrekisteri) ja vasta-
syntyneisiin (syntyneiden lasten rekisteri, epdAmuodostumarekisteri), nédkdvammaan,
implantteihin ja tartuntatauteihin ja sydpasairauksiin (Sydparekisteri ja joukkotarkas-
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tusrekisterit). Syopéarekisterit on delegoitu Suomen Sy6payhdistys Ry:lle, joka on hen-
kilotietojen kasittelija THL:n lukuun. Liséksi rekisteriseuranta kohdistuu tartuntatautei-
hin ja hoitoon liittyviin infektioihin.

Terveydenhuollon kansallisia laaturekistereja on pilotoitu THL:n hankkeessa. Koh-
teena on seitsemén sairausryhmaa: diabetes, eturauhassyodpa, HIV, iskeeminen sy-
dansairaus, psykoosi, selkakirurgia ja reuma. Hankkeen yhteydessa on myds arvioitu
laaturekisterien priorisointiperusteita ja keinoja arvioida olemassa olevien rekisterien
kypsyysastetta.

Asiakasryhmakohtaista laatutietoa ja rekistereita on tarkoituksenmukaista lisata vai-
heittain. Tarvitaan yhdessa sovitut kriteerit, joiden perusteella voidaan priorisoida ne
asiakasryhmat, joiden kohdalla kansallisten laaturekisterien yllapito on ensisijaista.
Tulevissa valinnoissa kansallisiksi laaturekistereiksi on huomioitava ainakin seuraavia
tekijoita:

Tunnistettavia perusteita ovat suuret kansansairaudet ja sairaudet, joissa hoidon oi-
kea-aikaisella toteutumisella ja laadulla on osoitettavissa oleva yhteys toiminta- tai
tyokykyyn, hoitotuloksiin tai kuolleisuuteen. Perusteena voi myds olla asiakas- tai poti-
lasryhmat, joiden palveluissa tai hoitotuloksissa on runsaasti alueellista vaihtelua tai
tiedossa olevia uusia hoitomuotoja ja joissa halutaan varmistaa palvelujen yhdenver-
tainen toteutuminen. Lisdksi on kansallisia tai ylikansallisia tietotarpeita laadusta, poti-
lasturvallisuudesta ja vaikuttavuudesta seka palvelujen kaytosta ja hoidon saatavuu-
desta ja tuloksista. Erityisryhmisté voi olla olemassa eurooppalaisia suosituksia tai
velvoitteita.

Kansallisesti merkittavid sairauksia ovat ainakin kuolleisuutta ja sairastavuutta aiheut-
tavat suuret kansantaudit kuten diabetes, sydan- ja verisuonisairaudet mukaan lukien
sydamen vajaatoiminta ja aivoinfarktit, suurimmat sydpasairausryhmat, dementia,
COPD. Véaestotasolla tarkeita ovat tietyt vakavat ja kroonistumiseen johtavat tarttuvat
taudit, kuten HIV ja Hepatiitti-C.Pitkékestoinen palvelujen tarve ja useiden palvelutuot-
tajien muodostamat palveluketjut saattavat edellyttdd kansallista prosessien sujuvuu-
den, kustannusten ja laadu ja hoitotulosten seurantaa. Myds haavoittuviin asiakasryh-
miin kohdistuvien palvelujen laatu ja paljon sosiaali- ja terveydenhuollon resursseja
vaativien tilojen seuranta ja vertailu soveltuvat kansallisiksi laaturekistereiksi, etenkin
jos halutaan selvittéda palvelujen tuottama hyoty asiakkaalle ja hyodyn suhde kustan-
nuksiin.

Kustannusten ja tyo- tai toimintakyvyn kannalta olennaisia ryhmia ovat mielentervey-
den hairi6t, tehohoito, loppuvaiheen munuaissairaus, reumasairaudet ja tuki- ja liilkun-
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taelinsairaudet, pikkukeskoset seka harvinaiset sairaudet. My0s tietyt vaativat ja kes-
kitettdvat hoitomuodot voivat olla perusteena tulosten kansalliselle rekisteriseuran-
nalle.

Jo olemassa olevat toimivat laaturekisterit, joiden muuttaminen THL:n yllapidolliseen
vastuuseen kuuluvaksi kansalliseksi rekisteriksi on mahdollista kohtuullisin panoksin,
tulee ottaa huomioon kansallisten laaturekisterien valinnassa.
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Liitteet

LIITE 1. Keskeisia laatutietoon liittyvia kasitteita

Laatu kasitteena on vaikeasti maariteltava. Palvelutuotannossa se tarkoittaa niita
hyddykkeen (tuotteen tai palvelun) ominaisuuksia, joilla on merkitysta asiakkaan tar-
peen tyydyttamisessa. Terveydenhuollossa kyse on hoitoprossin ominaisuuksista,
joista tarkeimmaét ovat diagnostiikan ja hoidon laéketieteellisesti arvioitava laatu ja po-
tilaan kokemus saamansa hoidon laadusta.

Terveydenhuollossa laadun kuutena ulottuvuutena on pidetty turvallisuutta, vaikutta-
vuutta, potilaskeskeisyyttd, oikea-aikaisuutta, tehokkuutta ja yhdenvertaisuutta. Naihin
on lisatty myds muita ominaisuuksia kuten osaaminen, saatavuus ja saavutettavuus.

Vaikuttavuus tarkoittaa terveydenhuollossa hoidolla aikaan saatua vaikutusta tervey-
dentilaan tavanomaisissa olosuhteissa valikoimattomassa potilasjoukossa. Asiakas-
ja potilastydssa palvelu tai hoito on vaikuttavaa vastatessaan siihen tarpeeseen, mita
varten palvelu tai hoito annettiin ja kun se tuottaa potilaalle arkisessa toimintaymparis-
tossa ja olosuhteissa enemman hyodtya kuin haittaa. (STM 2018, Rationaalisen laéke-
hoidon raportti)

Indikaattori on yhteiskunta-, talous- ja ympéaristotieteissa seka laatujarjestelmissa jo-
kin tunnusluku, joka kuvaa asioiden tilaa ja kehitysté. Luonnontieteissa indikaattori ku-
vaa yleensa epasuorasti kohteen tilaa. Indikaattorin kayttd edellyttda sen mittaustavan
tarkkaa maarittelya.

(P Hamalainen (toim.). Sosiaali- ja terveydenhuollon laatu- ja vaikuttavuusindikaatto-
reiden arviointi palvelupakettien nakékulmasta, THL:n TySpaperi 26/2016,
http://urn.fi/lURN:ISBN:978-952-302-727-5)

Mittari muodostuu tunnussuureesta, joka on suoraan mitattavissa oleva tekija tai sel-
laisten yhdistelma. Tama edellyttaa ilmion tasmallista kasitteellistamista.

Sosiaali- ja terveydenhuollon kontekstissa termeja mittari ja indikaattori kaytetaan
usein samassa tarkoituksessa.

KUVA-mittaristo on sosiaali- ja terveydenhuollon yhtenainen mittaristo vaestén hy-
vinvoinnin ja terveyden tilan kuvaamiseen, palvelujen tarpeen arviointiin seka palvelu-
jen laadun, vaikuttavuuden, kustannusten ja tehokkuuden seuraamiseen.
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(Ehdotukset sote -ohjauksen mittareista ja tietopohjan varmentamisesta. STM Raport-
teja ja muistioita 2019:33. http://urn.fi/lURN:ISBN:978-952-00-4066-6)

Patient reported outcome measure (PROM) on asiakkaan raportoima vaikutusmitta-
rin arvo tavallisesti toimintakykyyn tai elaméanlaatuun liittyen. PROMit voidaan jaotella
yleisiin ja tauti- tai ongelmaspesifeihin mittareihin. PROMien kayttdmiseksi on ole-
massa digitaalisia ratkaisuja ja tietoteknisia sovellutuksia niiden analysoimiseksi.

Patient reported experience measure (PREM) puolestaan mittaa asiakkaan koke-
musta annetusta palvelusta. Nama voivat olla yksittéisia kysymyksia, kuten suositteli-
sitko palvelua laheisellesi, tai kyselylomakkeita.

Asiakasarvo on asiakkaan kokema arvo palvelun kaytosta. Asiakkaan saama hyoty
muodostuu taloudellisesta, toiminnallisesta, emotionaalisesta ja symbolisesta arvosta.
Sosiaali- ja terveydenhuollossa asiakasarvon voidaan ajatella muodostuvan siitd, vas-
tasiko palvelu asiakkaan tarpeeseen oikea-aikaisesti ja haittaa aiheuttamatta.

Value based health care eli arvo- tai vaikuttavuusperusteinen terveydenhuolto on
palvelujarjestelmén johtamisen malli, joka perustuu kustannusvaikuttavuuteen. Kus-
tannusten ja suoritteiden ohella mitataan hoidon vaikuttavuutta huomioiden myés poti-
laan ndkodkulma. Kattavan vaikuttavuustiedon avulla rajalliset resurssit osataan suun-
nata kustannusvaikuttavasti. Rahoitusmallissa rahoittaja maksaa vaikutuksista eika
suoritteista.

Real World Data (RWD), reaalimaailman data on niité tietoja, joita potilasta hoidetta-
essa kerataan tai tuotetaan eri lahteista. Tiedot voivat olla potilasasiakirjatietoja, seu-
rantateknologioiden keraamia tietoja, potilaan antamia muita tietoja tai yhdistelma po-
tilasta koskevista rekisteritiedoista.

Real World Evidence (RWE), reaalimaailman evidenssi on vaikuttavuusnayttéa, jota
kootaan RWD-lahteista analysoimalla tai yhdistelemalla. Tietojen yhdistelyssa kayte-
taan tutkimuksellisia menetelmia.

Benchmarking (BM) on esikuva-analyysi tai vertailuanalyysi. Se tarkoittaa oman toi-
minnan vertaamista toisten toimintaan tunnuslukuja ja mittareita kayttaen. Vertailuke-
hittAmisesséa esimerkkia oman toiminnan parantamiseksi haetaan parhaaksi tunniste-
tusta toimintamallista. Vertailukehittdminen on laadun- ja toiminnan tehokkuuden pa-
rantamisen keino.
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Vakiointi tarkoittaa tilastollisia menettelyja, joilla pyritdan tunnistamaan ja poistamaan
sekoittavien yksiléllisten tekijoiden (taustamuuttujien) vaikutus aineiston vertailtavuu-
teen.

Validiteetti ilmaisee sen, miten hyvin tutkimuksessa kaytetty mittausmenetelméa mit-
taa juuri sité tutkittavan ilmién ominaisuutta, mita on tarkoituskin mitata.

Reliabiliteetti ilmaisee sen, miten luotettavasti ja toistettavasti kaytetty mittari mittaa
haluttua ilmi6ta. Reliabiliteettia voidaan arvioida esim. toistomittauksilla.

Tietopohja tarkoittaa yhteisesti méariteltya ja yhteisesti kaytettavaa tietojen kokonai-
suutta, jotka on koostettu esim. tietoallasratkaisuilla ja jonka sisaltdja voidaan hyddyn-
taa toissijaisen kayton kayttotarkoituksiin, kuten tiedolla johtaminen, ja joka mahdollis-
taa vertailukelpoisen tiedon saamisen. Huom. kansallinen tietopohja viittaa valtakun-
nallisten tietojarjestelmépalveluiden tietojen hyddyntadmiseen ja Kanta-tietoaltaaseen.

Tietoallas on tallennuspaikka, jonne data tuodaan operatiivisista jarjestelmista siina
muodossa kuin se naisséa operatiivisissa jarjestelmissa on. Arkkitehtuurissa tietoallas
on teknologinen ratkaisu raakatietovarantojen toteuttamiseksi. Data on tietoaltaassa
lahtdmuodossaan ja tietojen hakuvaiheessa se muokataan tarvittavaan muotoon kayt-
totarpeen mukaan, metatietojen avulla. Kaytanngssa tietoaltaassa on monenlaista tie-
toa, seka rakenteista etté rakenteetonta. Tietoon kasiksi padseminen vaatii joko ana-
lytikkaratkaisua tai tietovarastoa, joka rakennetaan tietoaltaan pé&alle. vrt. tietoalusta.

Tietoalustalla tarkoitetaan tiedonkasittelykokonaisuutta, joka koostuu tietojen kasitte-
lykerroksista. Naita kerroksia ovat mm. tietoaltaat, tietovarastot seké analytiikka- ja ra-
portointivélineet.

Tietojarjestelmé& on tarkoitettu jonkin yhtendisen, pysyvaisluonteisen tietojenkasittely-
kokonaisuuden suorittamiseen. Tietojarjestelman muodostavat tiedot ja niiden kasitte-
lysaannot, kasittelyn henkild- ja laiteresurssit seka tiedonsiirtolaitteet ja toimintaohjeet.
Sahkoisia tietojarjestelmaksi kutsutaan usein myds sovelluskokonaisuuksia.

Tiedonhallinta tarkoittaa tiedon sisaltjen ja kayttdtarkoitusten maarittelya seka tie-
don keraamista, organisointia ja tallentamista siten, etta tieto on I6ydettavissa seka
tarkoituksenmukaisesti ja hallitusti kaytettavissa. Tiedonhallinta yhdistaa tietoteknisia
ratkaisuja organisaatioiden toimintaan ja tiedonkulkuun.

Digitalisaatio on toimintatapojen uudistamista, sisdisten prosessien muuttamista ja
palveluiden sahkdgistamista tieto- ja viestintatekniikan kehittymisen ja tiedonhallinnan
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mahdollistamana. Suunnitellun digitalisaation toteutuminen edellyttaa, ettéa ao. sub-
stanssitoiminnasta vastaava toimija suunnittelee ja vetda muutosta.

Tietojohtaminen tai tiedon johtaminen on arvonluontia aineettomista voimavaroista
seka tietovarantojen ja -virtojen hallintaa.

Tiedolla johtaminen on tiedon hyddyntamista palvelunantajan asiakas-, palvelu- ja
tuotantoprosesseissa toiminnan, tuotannon ja talouden ohjauksen, johtamisen ja p&a-
toksenteon tukena.

Tietolupaviranomainen on THL:n yhteydessa, mutta eriytettynd THL:n muusta toi-
minnasta toimiva viranomainen (Findata), jonka tehtéavista on sdadetty toisiolaissa.

Asiakastieto tarkoittaa salassa pidettavaa henkilétietoa, joka on tallennettu sosiaali-
ja terveydenhuollon tai etuuskasittelyn asiakasrekisteriin tai vastaavaan asiakkuuteen
littyvdan hallinnolliseen rekisteriin.

Ensisijainen kaytto tarkoittaa asiakastietojen kayttétarkoitusta, jonka vuoksi tiedot on
alun perin tallennettu asiakas- ja/tai potilasrekisteriin. Ensisijainen kayttotarkoitus voi
olla esimerkiksi potilaan tutkiminen, hoitaminen ja kuntoutus tai vastaavasti sosiaali-
huollon asiakkaan saama palvelu tai Kansanelakelaitoksen etuuskasittely.

Toissijainen kaytto tarkoittaa samojen tietojen kaytt6d muissa kuin ensisijaisissa
kayttotarkoituksissa. Lain mukaiset toissijaiset kayttotarkoitukset ovat tieteellinen tutki-
mus, tilastointi, kehittamis- ja innovaatiotoiminta, opetus, tietojohtaminen, viranomai-
sohjaus ja -valvonta sekd viranomaisten suunnittelu- ja selvitystehtavat.

Tietolupa on lain nojalla (tiedontarvitsijalle) mydnnetty lupa kasitella luvassa maaritel-
tyja, salassa pidettavia henkiltietoja.

Tietopyynt6 on pyyntd saada henkilttietoja toisiolain mukaiseen kayttétarkoitukseen
anonymisoituna.

Tietoturvallinen kayttépalvelu on sellainen tietoturvallinen, tekninen kayttéyhteys,
jonka valityksella osapuolet eli Tietolupaviranomainen ja sen kanssa kommunikoivat

tahot voivat luovuttaa salassa pidettavia tietoja toisilleen.

Tietoturvallinen kayttéymparistd viittaa sellaiseen ymparistdoon, jossa viranomaisen
luovuttamia henkildtietoja saa kasitella.
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Tietopyynt6jen hallintajarjestelmalla tarkoitetaan tietojarjestelmad, jonka valityk-
sella tietoluvan hakija tai tietopyynnon esittéva toimittaa tietolupahakemuksen tai tie-
topyynnon Tietolupaviranomaiselle, ja jossa tietolupaa tai tietopyynt6a koskeva paa-
tds annetaan tiedoksi luvan hakijalle (Muut viranomaiset vastaavat edelleen omien re-
Kisteriensa tietopyyntéihin).

Anonyymi tieto on sellainen tieto, josta yksilon tunnistaminen ei ole mahdollista edes
vdlillisesti eika edes rekisterinpitajalle. Anonymisointi on prosessi, jossa aineistosta
poistetaan kaikki sellaiset luonnolliseen henkil6on liittyvat tiedot, joiden perusteella
henkild olisi suoraan tai epasuorasti tunnistettavissa. Sen jalkeen, kun tieto on ano-
nymisoitu, se ei ole enda henkildtietoa, koska siita ei ole enaé mahdollista tunnistaa
henkiloa. Tallaisessa tiedon luovutuksessa ei ole kyseessa tietolupahakemus vaan
tietopyynto.

Pseudonymisointi muuttaa aineistojen tunnisteet muotoon, josta luonnollista henki-
|6a ei voi enda tunnistaa kuin lisatietoja kayttamalla. Rekisterinpitdjan tulee sailyttaa
pseudonymisoitujen aineistojen tunnisteet tietoturvallisesti ja siten, etta aineisto on
mahdollista tarvittaessa muuttaa tunnisteelliseksi, ja ettd sama aineisto on niiden
avulla mahdollista tuottaa uudelleen.

Aggregoitu tilastotieto on tilastomuotoista, luotettavasti anonymisoitua tietoa. Ag-
gregoitua tilastoa varten tiedot karkeistetaan yleiselle tasolle tilastolliseen muotoon
sellaiseksi, ettei sen perusteella voi muihin anonyymeihin tietoihin yhdistelemallakaan
tunnistaa niita henkildita, joita koskevista tiedoista tilasto on muodostettu. Siihen ei si-
ten liittyisi niin sanottua jadnnosriskia, joka voisi mahdollistaa rekisterdityjen tunnista-
misen kehittyvien anonymisoinnin purkutekniikoiden avulla

Valmisaineisto on aineistokokonaisuus, jonka Tietolupaviranomainen on koostanut
yhden tai useamman rekisterinpitajan tiedoista ja yhdistanyt yhdeksi aineistoksi,
taikka tallentanut siten, ettéd aineistojen tunnistetiedot on koodattu yhdenmukaisella
koodilla. Kyseessa on erdanlainen tietovarasto, johon on koottu yleisimmin hyddyn-
nettyja aineistoja ja niista tehtyja yhdistelmia. Tietojen haku tasté tietovarastosta on
nopeampaa ja helpompaa kuin lahteé kokoamaan tiedot alusta alkaen jokaista tieto-
lupaa ja tietopyynt6a varten.

GDPR (General Data Protection Regulation) on EU:n jasenvaltioiden sovellettavaksi

toukokuusta 2018 alkaen annettu asetus, jonka tarkoituksena on yhdenmukaistaa
EU:n tietosuojakaytantdja ja parantaa EU:n kansalaisten yksityisyydensuojaa.
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Henkilotietoa on kaikki sellainen tieto, jolla voidaan tunnistaa ja yksildida henkilgita.
Naité tietoja ovat muun muassa nimi, osoite, henkilétunnus, séhképostiosoite seka
verkkotunnistetiedot.

Henkilttiedoilla tarkoitetaan EU:n tietosuoja-asetuksen mukaan "kaikkia tunnistettuun
tai tunnistettavissa olevaan luonnolliseen henkil66n, jaljempéana 'rekisterdity’, liittyvia
tietoja; tunnistettavissa olevana pidetaan luonnollista henkil6a, joka voidaan suoraan
tai epasuorasti tunnistaa erityisesti tunnistetietojen, kuten nimen, henkilétunnuksen,
sijaintitiedon, verkkotunnistetietojen taikka yhden tai useamman hanelle tunnusomai-
sen fyysisen, fysiologisen, geneettisen, psyykkisen, taloudellisen, kulttuurillisen tai so-
siaalisen tekijan perusteella”.

Henkilorekisteri on henkilétietoja siséltava jasennelty tietojoukko, jota kasitellaédn
osin tai kokonaan automaattisen tietojenkasittelyn avulla taikka joka on jarjestetty kor-
tistoksi, luetteloksi tai muulla néihin verrattavalla tavalla siten, etté tiettyd henkil6a
koskevat tiedot voidaan l6ytaa helposti ja kohtuuttomitta kustannuksitta.

Henkildrekisteri tarkoittaa EU:n tietosuoja-asetuksen mukaan "mité tahansa jasennel-
tya henkilttietoja sisaltavaa tietojoukkoa, josta tiedot ovat saatavilla tietyin perustein,
oli tietojoukko sitten keskitetty, hajautettu tai toiminnallisin tai maantieteellisin perus-
tein jaettu”.

Rekisterinpitajalla tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkil6d, julkista viranomaista,
virastoa tai muuta elinta, joka yksin tai yhteistydssa muiden kanssa méaarittelee henki-
I6tietojen kasittelyn tarkoitukset ja keinot ja jonka kayttda varten henkilorekisteri pe-
rustetaan ja jolla on oikeus maaratéa henkildrekisterin kaytosta.

Henkildtietojen kasittelija on luonnollinen tai oikeushenkild, viranomainen, virasto tai
muu elin, joka kasittelee henkildtietoja rekisterinpitdjan toimeksiannosta.

Henkilttietojen kasittelya ovat kaikenlaiset toiminnot, joita kohdistetaan henkilétietoi-
hin joko automaattista tietojenkésittelyd hyddyntaen tai manuaalisesti. Kasittelyé ovat
esimerkiksi henkilotietojen kerdaminen, tallentaminen, jarjestaminen, jasentaminen,
sdilyttdminen, muokkaaminen, haku, kayttd, luovuttaminen, levittdminen tai saattami-
nen muutoin saataville, yhteensovittaminen, yhdistdminen, rajoittaminen, poistaminen
ja havittaminen.

Rekisterdity on rekisterissa oleva tunnistettava tai tunnistettavissa oleva henkild.

Opt-in tarkoittaa henkilon itsenséa antamaa suostumusta henkilttietojensa kerdadmi-
seen ja kasittelyyn.
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Lohkoketju on tekniikka, jossa toisilleen vieraat toimivat voivat tuottaa ja yllapitaa tie-
tokantoja yhdessa hajautetusti. Jokaisella lohkoketjun osapuolella on paasy katso-
maan sen sisaltd ja jokainen transaktio tallentuu todistettavasti ja turvallisesti lohko-
ketjuun. Tieto on myos jaljitettéavissa. Lohkoketjun hydtynd on mygs, etté tietokanta on
hajautettuna samanaikaisesti useaan eri paikkaan, jolloin sit on vaikea vaarentaa.
Rekisterit ovat yksi lohkoketjujen sovellusala.

Tiedonlouhinta (data mining) tarkoittaa joukkoa menetelmi, joilla pyritaan oleellisen
tiedon ldytdmiseen suurista tietomassoista. Tiedonlouhinta on tietojenkasittelytieteen
osa-alue, joka yhdistelee tilastotiedettd, koneoppimista ja tietokantatekniikoita. Useim-
miten kaytettévia algoritmeja ovat erilaiset klusteroinnit, korrelaatiot ja neuroverkot.
Tiedonlouhinnassa datan ja sen eri suureiden kokonaisvaltainen ymmartaminen on
tarkeda. Tyypillisesti data pyritdan ensin kuvaamaan mahdollisimman perusteellisesti
ja sen perusteella laaditaan ennustavia malleja.

Big Data -termilla tarkoitetaan isojen tietomassojen talletusta ja kasittelya, mukaan lu-
kien strukturoimaton data, kuten teksti-, kuva-, video-, ja @anidata. Big Dataa varten on
kehitetty uusia teknologioita, esimerkiksi hajautettu tiedostojarjestelma Hadoop. Naissa
on relaatiokantoihin verrattuna edullisempaa ja helpompaa tallettaa suuria datasetteja
tietamatta tietojen rakenteita etukateen, mutta tietojen hakeminen on haasteellisem-
paa.

Business Intelligence (BI) on liiketoiminnan raportointia, analysointia seka visuali-
sointia Bl-ohjelmistoja hyddyntaen. Kyseisia ohjelmistoja ovat esimerkiksi QlickView,
Tableau, Power Bl ja Cognos. Self Service Bl:lla tarkoitetaan sita, etté liiketoiminta voi
itse analysoida itselleen tarkeaa tietoa ilman it-osaajan tukea. Bl auttaa yrityksia kas-
vattamaan liiketoimintaansa perustuen tiedon parempaan hyddyntamiseen.

Business/Data dashboard on ikdan kuin auton mittaristo, jolla pyritddn seuraamaan
keskeisia liiketoiminta muuttujia, KPI:t4 reaaliaikaisesti. Bl-ohjelmistot yleensa tarjoavat
sellaisia.

Data-Analytiikkaa (data analytics, big data analytics) on sek& kuvailevaa etté en-
nustavaa analytiikkaa. Jos analytiikkatoimintoja ollaan automatisoitu, sitd kutsutaan
myds Edistyneeksi Analytiikaksi (Advanced Analytics). Kuvaileva Analytiikka on I&-
hinna yhteenvetoja tapahtuneesta, mutta Ennustavalla Analytiikalla (Predictive Analy-
tics) tarkoitetaan liiketoiminnan ennustamista tilastotiedetta ja matemaattisia malleja
hyddyntaen. Data-Analytiikan esimerkkeja ovat asiakaspoistuman analysointi, konei-
den ja laitteiden vikaantumisen ennustaminen tai terveydenhuollossa sairauden puh-
keamisen ennakointi.

Data Cleansing (datan puhdistus tai putsaus) tarkoittaa tietovarannossa sailytetta-
van datan tarkastusta ja mahdollisen vaaran, epéataydellisen tai duplikaattidatan korjaa-
mista tai poistoa. On sanottu, ettd Data Science on 80 % datan puhdistusta ja 20 %
itse analyysia. Tama johtuu siita, ettéd data on monissa eri muodoissa ja monessa ta-
pauksessa virheellista.
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Datakartoitus (building a data map, information map) on menetelm4, jolla saadaan
kokonaiskuva yrityksen ja organisaation datavarannoista tai sen osista. Auttaa kuvaa-
maan organisaation keskeiset kasitteet selkedalla tavalla seka parantamaan IT:n ja liike-
toiminnan kommunikointia. Tavoitteena on lisata ja dokumentoida hajallaan olevaa da-
taymmarrysta (ja sitd kautta liketoiminnan ymmarrysta), joka on keskeisen tarkeéa kai-
kissa organisaation digitalisaatio- ja datahankkeissa, kuten tietojarjestelman hankinta
tai laajennus, tietovarasto/Bl -hanke, Big Data -kehitys.

Datamartti (datamart) on paikallinen tietovarasto, jossa tietoja on jalostettu raportoin-
nin helpottamiseksi. Voidaan suunnitella esimerkiksi tdhtimallinnuksella tai ns. leveana
tauluna. Bl-tuotteet osaavat yleensa lukea hyvin Datamartteja. Voi olla erillinen tai tie-
tovarastosta johdettu.

Data Science (datatiede) on sukua Data-Analytiikalle, mutta siind korostuu tutkimuk-
sellinen ote; testataan hypoteeseja luonnontieteesta tuttujen periaatteiden mukaisesti.
Muun muassa koeasetelmiin perustuvaa datan analysointia tilastotieteellisin menetel-
min seka koneoppimista hyddyntéen. Data Scientisti tutkii dataa ja 16ytaa sielta kaa-
voja (eng pattern). Data Scientistin keskeinen taito on I6ytaa uusia kysymyksia, joihin
vastaamalla liiketoimintaa voidaan kehittaa.

Data Quality Management (datan laadunhallinta) liittyy datan laadun varmistami-
seen. Jotta dataa voi analysoida ja hyddyntaa, pitaa datan laadun olla riittavaa. Data
Quality-prosessiin kuuluun datan testaus ja laadunhallintaan liittyva ohjeistus. Edellyt-
taad organisoituja rooleja ja tydtehtavia, kuten tietovastaavia. Myds koneoppiminen
hyddyntadminen edellyttaa riittavan hyvaa datan laatua.

Data Virtualization (datan virtualisointi, logical datawarehouse) -teknologian
avulla voidaan muodostaa yhdistetty ndkyméa moniin tietoldhteisiin. Ohjelmistoja ovat
mm. Denodo, ReHat JBoss ja TIBCO. Niihin voi kytke& esim. useita relaatiokantoja ja
Excel-, XML- ja Hadoop -tiedostoja. Kuvaukset maaritellaan paallekkaisiksi nakymiksi,
jolloin ylimmalla tasolla kaikki nayttaytyy tauluina, kyseltavissa SQL-kielella ja lukemat-
tomilla Bl-tydkaluilla. Tietoja voi siis yhdistelld, sailyttden ne alkuperaisissa sijaintipai-
koissaan. Voi taydentaa tai jopa korvata fyysisen tietovaraston. Haasteeksi voi tulla
suorituskyky (tiedot haetaan ja yhdistetdan "lennossa"). Ei korvaa tietovaraston kykya
tietojen historiointiin.

Deep Learning (syvaoppinen) on koneoppimisen osa-alue, jossa pyritdén imitoimaan
aivojen toimintaa yleisimmin ns. neuroverkkojen avulla. Tekoalyn kehityksessa tapah-
tuneet lapimurrot esimerkiksi konen&dn, puheentunnistuksen ja kielen kaantamisen
alueilla ovat johtaneet osittain vastaaviin tai tai parempiin tuloksiin kuin ihmisasiantunti-
joilla; Deep Learning -menetelmien nopea kehitys on tdssé avainasemassa.

Internet of Things (esineiden internet, 10T, internet of everything) on koneiden ja
laitteiden yhdistamista Internetiin ja koneista syntyneen datan yhdistamista muuhun
dataan. Nyt ja tulevaisuudessa lahes kaikki laitteet tullaan yhdistamaan Internetiin, ku-
ten alypuhelimet jo nyt, ja taméan datan analysointi tuo paljon mahdollisuuksia.

Koneoppiminen (machine learning, machine intelligence) on tietojenkasittelytie-
teen osa-alue, jossa ohjelmisto tai jarjestelma "oppii" datan avulla ilman ohjelmointia.
Hyddyntaa data-analytiikasta tuttuja laskennallisia menetelmia ja tilastotiedetta paran-
tamaan asteittain annetun tehtévan suorituskykya. Deep Learning-menetelmé kuuluu
tahan kategoriaan.
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Tekoaly (artificial intelligence, konedly, keinoaly) on usein kattotermi ohjelmalle tai
algoritmille, jonka oppimisessa on ihmisen kaltaisia piirteitd. General Al:lla tarkoitetaan
kehittynytté oppimista ja ihmismaista tiedonkasittelya - talla tasolla ei olla viela. Narrow
Al:lla tarkoitetaan kapeampaa, mutta talla hetkella jo hyvin toimivaa tekoalya. Sen kay-
tannon sovellukset perustuvat analytiikan automatisointiin ilman, etta ihminen ohjelmoi
analytiikan toimenpiteet ja vaiheet erikseen. Esimerkkeja ovat kasvojen- ja puheentun-
nistus ja kielen kaantaminen; tai tuotantolinjaa seuraava ohjelmisto oppii maarittele-
maan vikaantumista ennakoivat mittarit ilman ihmisen maarittelya.

Tietokanta (database) on toisiinsa liittyvien tietojen joukko talletettuna tavalla, jossa
tiedot voivat olla yhteiskaytosséa. Toteutettu tietokannan hallintajarjestelmalla (Data-
base Management System), joista yleisimpi& ovat Oracle, SQL Server, MySQL, DB2,
PostgreSQL ja MongoDB. Valtaosa nykyisista tietokannoista on relaatiokantoja, pie-
nehké osa on NoSQL-kantoja; aiemmin kaytdssa myos ns. verkkomallisia ja hierarkki-
sia kantoja. Tyypillinen operatiivinen jarjestelmé@ koostuu ohjelma-osasta seka taus-
talla olevasta tietokannasta. Tietovarastojen perustoteutustapa.

Tietovarasto (data warehouse, DW) on erillinen tietokanta, johon eri jarjestelmissa
hajallaan oleva data poimitaan ja ladataan raportointia, analytiikkaa ja muuta kayttéa
varten. Idea on yhdistella datat ja tuoda ne saataville, helposti kyseltaviksi, esimerkiksi
asiakkaan ns. 360 ndkyma. Toteutus yleensd relaatiotietokannoissa, suunnittelussa
omia menetelmia kuten tahtimalli ja Data Vault. Kts. myos Data Platform. Tiedot tar-
kalla tasolla (ei summattuna) tyypillisesti paivéatasolla, tarvittaessa jopa reaaliaikai-
sena. Tietovaraston avulla voidaan hoitaa myos tietojen historiointi. Ei ole yksittinen
teknologia, vaan arkkitehtuuri.

Tietoarkkitehtuuri (ks. tarkemmin JHS 179) on osa kokonaisarkkitehtuuria. Koko-
naisarkkitehtuurilla tarkoitetaan jokin kokonaisuuden tai organisaation kokonaisraken-
teen kuvaamista. Kuvauksen tarkoituksena on toiminnan kehittdminen haluttua tavoi-
tetilaa kohden systemaattisten kuvausten, kuten liiketoimintaprosessien kuvausten
avulla.

Tietoarkkitehtuurissa kuvataan kohteena olevan kokonaisuuden, kuten téassa vaikkapa
sote-laatutiedon, tai organisaation kayttamaét tiedot (paatietoryhmét), tunnistetut tieto-
tarpeet, tietojen rakenteet seka tietojen valiset suhteet ja niihin liittyvat tietovarannot,
mukaan lukien tiedon tallentamiseen, kasittelyyn ja hallintaan liittyvia prosesseja. Tie-
toarkkitehtuurityon yksi tavoitteista on tiedon (tietorakenteiden) vakiointi, mika tukee
yhteistoiminnallisuutta ja sita kautta tiedon hyddynnettavyytta.
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LIITE 2 Skenaariot kehittdmisen vaihtoehdoista ja niiden vaikutuksista

Tyb6ryhma aloitti tydskentelyn pohtimalla erilaisia skenaarioita, jos kehittdamissuun-
naksi valikoituisi yksi laatutietotuotannon padlinja. Naista arvioitiin vahvuuksia, heik-
kouksia, mahdollisuuksia ja uhkia. Asiakasryhmakohtaisen laatu- ja vaikuttavuustie-
don hyddyntadminen tulevaisuudessa mallinnettiin seuraaviin viiteen paalinjaan:

1. Nykytilanne jatkuu

2. Kansallinen asiakasryhmékohtainen laatutiedon systemaattinen keré&minen
ja vertailu liitetddn osaksi palvelujarjestelman ohjausta ja kehittamista lainsaa-
dantoa, viranomaistoimintaa ja kansallisia tietovarantoja vahvistamalla.

3. Maakunnat yhdessé ohjaavat asiakasryhmékohtaisen laatutiedon kehittami-
sen ja hyddyntamisen koordinoinnin (esim. SoteDigi-yhtid).

4. Asiakasryhmakohtaisen laatutiedon kerdaminen ja vertailu toteutuu professio-
ja tuottajalahtoisesti toimintayksikdissé osana oman toiminnan arviointia ja ke-
hittamista paikallisia ja alueellisia tietojarjestelmia kehittaen.

5. Hybridimallina yhdistaen valikoidusti tai rinnakkain vaihtelevalla laajuudella
skenaarioita 2 - 4.

Skenaario 1. Nykytilanne jatkuu.

Ennuste 2030: Paljon erilaisia laajuudeltaan ja laadultaan vaihtelevia eril-
lisrekistereja ja useita erilaisin periaattein toimivia tietojarjestelméasovellu-
tuksia. Osa 2010 luvulla perustetuista rekistereistd on sammunut ja uusia
on syntynyt. Rekisteritiedon yhdistamiseksi on kehitetty rajapintoja ylitta-
via ratkaisuja. Rekisterit ovat tietoaltaissa. Kehittdmiskohteena on tiedon-
keruun rakenteistaminen ja yhdistdminen. Resursseja on kulunut paljon ja
jatkorahoituksen l6ytyminen yllapitoon ja kehittdmiseen on haastavaa.

Kansallisen keskustelun kohteena on rekisterien tarpeellisuus: Onko aika
ajanut erillisrekisterien ohi?. Kritiikin kohteena on rekisterien heikko laatu,
puutteellinen kattavuus, epaluotettava vertailtavuus ja tiedon heikko hyo-
dyntaminen palvelujarjestelmassa. Professiot ovat turhautuneita keskite-
tyn ohjauksen puutteeseen asiakasryhmékohtaisten kansallisten seuran-
tajarjestelmien luomiseksi.
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Vahvuudet: Ei tarvitse ohjata tai tehda linjaavia paatoksia. Ketteryys rekis-
terien pystyttdmisessa. Professiot ja tuottajat ovat sitoutuneita omiin
hankkeisiinsa. Rahoitusta saadaan eri intressilahteista.

Heikkoudet: Hajanaisuus. Datan ja tuotantoprosessien vaihtelevuus. Se-
koittavat tekijat aineistoissa heikentévat vertailtavuutta ja uskottavuutta.
Puuttuvat yhtenaiset valtakunnalliset maarittelyt eivat mahdollista aluei-
den ja tuottajien valisen laadun ja vaikuttavuuden riittdvan luotettavaa ver-
tailua. Julkisten resurssien ja osaamisen puute.

Mahdollisuudet: Kehittdminen vahvinta sielld, missé on voimakkaimmin
koettu tarve ja sitoutuminen seka taloudellinen resursointi. Voi kehittaa
myos erillisia potilastietojarjestelmid rakenteelliseen suuntaan.

Uhat: Lainsdadanto ei mahdollista tarpeellisena pidettyja tiedon keruita ja
analyyseja. Hukkatyo ja resurssien tehoton kaytto. Pula riittavista resurs-
seista. Ohjauksen puutteessa kehittdminen epatarkoituksenmukaista. YI-
lapitéaa alueellista ja vaestéryhmittaista eriarvoisuutta laadukkaiden palve-
lujen saamisessa, koska kaikkialla ei ole kiinnostusta tai resursseja laatu-
tiedon seurantaan.

Skenaario 2. Palvelujarjestelman ohjaus vahvistaen kansallisia tietovarantoja.

Ennuste 2030: On luotu kansallinen ohjausrakenne tietovarantojen laatu-
ja vaikuttavuuskayton ja indikaattoreiden valinnan hallintaan. Kantaan tai
hallinnollisiin rekistereihin liitetyt valitut sairausryhmékohtaiset indikaattorit
ovat valikoituneet kansalliseen seurantaan ja niitd mitataan saanndllisesti.
Tieto on julkista sek& kaikkien osapuolien kaytettévissa. Seurantatulokset
osoittavat, etta toimintamallit seuratuissa asikasryhmissa ovat yhtenaisty-
neet ja tulokset ovat parantuneet koko valtakunnan alueella.

Keskustelun kohteena on seurannan ulkopuolelle jaavan toiminnan laatu
ja vaikuttavuus, milla perusteella asiakas valitsee palvelutuottajan ja kan-
sallisten tietovarantojen tehokkaampi kayttd. Kehittdminen kohdistuu
Kanta-arkistoon, hallinnollisiin rekistereihin ja kansallisiin tietovarantoihin
seka tiedon vertailukelpoisuuteen (benchmarking).

Vahvuudet: Toimitaan EU:n tietosuoja-asetuksen ja lakien mukaan. Tieto

on yhtenevaa ja osittain kattavaa. Validit indikaattorit ovat kaytossa rajat-
tuihin tarkoituksiin. Hallinnollisiin rekistereihin liitetyn tiedon luovuttaminen

154



NAPSAUTA JA KIRJOITA MINISTERION JULKAISUSARJAN NIMI JA JULKAISUN NUMERO/VUOSI.

viranomaiselle on pakollista. Arkaluontoisen tiedon minimitiedonkeruun
periaate toteutuu. Syntyy kansallinen konsensus keskesista tietotarpeista.

Heikkoudet: Kohdistuu vain harvoihin potilasryhmiin. Ei ohjaa datan tuo-
tantoprosesseja tai perustietojarjestelmien kehittdmista riittavasti. Riit-
taako palvelujarjestelmén strategisen ohjauksen tasolla osaaminen ja ha-
lukkuus koordinoida laatutiedon tuotannon kehittdémista? Poikkeaa mui-
den Pohjoismaiden laaturekisterityosta.

Mahdollisuudet: Tarpeelliseksi arvioidut ja tarkkaan valitut indikaattorit oh-
jaavat jarjestelman kehittamista ja palvelujen tarjontaa kaikilla tasoilla.
Voidaan tunnistaa kansallisia tai alueellisia terveyspoaliittisia painoalueita
litettédvaksi jarjestdjien ohjaukseen ja seurantaan.

Uhat: Laadun seuranta ei pysy muuttuvien hoitokaytantoéjen ja tiedolla joh-
tamisen tarpeiden perassa. Jos ohjaus toimii kovin ylatasolla, erkaannu-
taan kaytannon tarpeista. Huomio kiinnittyy yksittaisten indikaattoreiden
laatuu, ei tiedon merkitykseen. Jattda suuren osan toimintaan muilla ta-
voin arvioitavaksi. Kehittdminen ei huomioi muita laatutiedon lahteita tai
kayttotarpeita hoidossa tai tutkimuksessa. Kehittdminen riippuu kansallis-
ten rekisteriviranomaisten resursoinnista ja sisaisista paatoksista resurs-
sien jaosta ja toiminnan priorisoinnista.

Skenaario 3. Jarjestajina toimivat alueet koordinoivat laatutiedon tuotannon.

Ennuste 2030: Osa alueista on saanut rakenteensa ja tuottajien ohjauk-
sen prosessit toimimaan. Tietojarjestelmat ja tietoaltaat ovat vakiintuneet.
Jéarjestajien ohjaamat laatu- ja vaikuttavuustiedon tuotannon pilottihank-
keet on saatu valmiiksi ja niiden kokemukset on arvoitu. Tuottajat joutuvat
noudattamaan jarjestajan ohjaaman laatu- ja vaikuttavuustiedon seuran-
taa osana sopimusmenettelyja. Alueet tuottavat alueensa (muutamat) jul-
kaistavat indikaattoritiedot saannollisesti. Palveluohjaajat kayttavat tietoja
asiakkaan valinnanvapauksen tueksi. Kehittdminen kohdistuu alueellisiin
tietoaltaisiin, tietojen yhdistamiseen eri jarjestelmistd, tuottajien vertailuun
ja vaestdéryhmien ennustemalleihin.

Keskustelua kaydaan laatu- ja vaikuttavuustiedon seurannan kohderyh-

mien laajentamisesta. Ongelmana on resurssien ja arviointiosaamisen riit-
tavyys kaikille alueille.
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Vahvuudet: Palvelujen jarjestajat maarittavat, mita laatu- ja vaikuttavuus-
tietoa tarvitaan paatoksenteon tueksi. Kehittamisresurssit voidaan osoit-
taa priorisoituihin asiakasryhmiin. Mittareiden antamaa tietoa voidaan
kayttéa myos sopimusohjauksessa palvelujen minimilaatutason maaritte-
lyyn ja seurantaan. Noudatetaan lakeja ja asetuksia. Mitattu laatu- ja vai-
kuttavuustieto on julkista ja sita voi kayttaa asiakkaan valinnanvapauden
tukena.

Heikkoudet: Resursointi riippuu jarjestavien alueiden sisaisesta paatok-
senteosta, ja resursseista kilpailevat monet muut toiminnot. Priorisoinnin
tarvitsema osaaminen ja perehtyneisyys laatutiedon tuotannon ohjauk-
seen on vaihtelevaa. Osaamista laatu- ja rekisteritiedon hallinnasta puut-
tuu. Yhteistydvelvoite puuttuu, ettd saavutettaisiin yhtenaiset maarittelyt ja
indikaattorit tai yhtenaiset tietojarjestelmaratkaisut.

Mahdollisuudet: Voidaan tavoitella yhteistydalueiden sisaisten tuottajien
vertailua ja tietojen yhdistamista palveluketjujen laadun ja tuloksellisuu-
den seurantaan. Yhteistyorakenteet voivat ottaa koordinaatiovastuun
(esim. SoteDigi oy) ja varmistaa riittdvan osaamisen saatavuuden kaik-
kien alueiden kayttoon.

Uhat: Jarjestajien kehittdmiskohteena ovat ensimmaisina vuosina raken-
teet ja prosessit seké talouden ohjaus. ICT-kehittdminen keskittyy perus-
tietojarjestelmiin, tietoaltaisiin ja eri tuottajien tietojen yhdistamiseen. Eri
jarjestajat priorisoivat eri seurantakohteita, jolloin keskinainen vertailu jaa
toteutumatta ja menetetdan vertaiskehittdmisen potentiaalia. Epaselvaksi
jaa, miten ja mika taho ohjaa valtakunnallista kokonaisuutta.

Skenaario 4. Professio- tai tuottajalahtoiset laaturekisterit

Ennuste 2030: Valtakunnassa on kymmenia tai satoja erillisrekistereja.
Real world dataa kerataan uusista hoidoista. Kehittdmiseen ja yllapitoon
kuluu runsaasti resursseja, vaikka rekisterijarjestelmien hinnat ovat laske-
neet kilpailevien jarjestelmatuottajien tultua markkinoille. Suoraa raken-
teista perustietojarjestelmaéan kirjaamista ja tietoaltaita kehitetd&n. Ongel-
maksi koetaan tietojen yhdistdminen eri rekistereista ja eri tuottajien ver-
tailu, tietosuojalakien rajoittavuus seka tietojarjestelmatoimittajien vahva
asema. Palvelutuottajat kayttavat valikoiden tietoja markkinointiin. Kehitta-
minen kohdistuu ratkaisuihin, joiden avulla voidaan vertailla tuottajia tun-
nisteettoman asiakastiedon pohjalta, mallintaa hoitoketjujen laatua ja kus-
tannusvaikuttavuutta ja luoda yksilétason ennusteita hoitopaatdsten vai-
kutuksista.
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Keskustelua kaydaan tietojen luotettavuudesta ja vertailukelpoisuudesta,
hoitoketjukokonaisuuksia koskevista laatu- ja vaikuttavuustietojen puut-
teista ja monisairaiden tai useita palveluja kayttavien asiakkaiden saa-
mien palvelukokonaisuuksien vaikutusten seurannasta ja lainsdadannon
muutostarpeista.

Vahvuudet: Kehittdminen on ketterdd. Ammattikunta on sitoutunutta datan
kirjaamiseen ja kehittdmiseen ja saa tietoa klinisten paatésten tueksi. Voi-
daan nopeasti ottaa kayttoon uusien menetelmien ja hoitojen seurantoja
RWE:n saamiseksi. Voi parhaimmillaan olla korkealaatuista ja innovaati-
oita luovaa.

Heikkoudet: Datan validiteetti ja kattavuus sek& yhdenmukaisuus on vaih-
televaa. Lupakaytannét vaikeuttavat eri tuottajien ja eri tietovarantojen tie-
tojen yhdistamista yksilotasolla tai tiedon analysointia uusiin kysymyksiin.
Tieto joudutaan joukkoistamaan ja anonymisoimaan ennen yhdistamista
muihin rekistereihin. Osa datasta jaa hyodyntamatta vertailussa. Hoitoket-
jujen vaikutusten arviointi on mahdotonta tai puutteellista. Ohjaus ja priori-
sointi on vapaaehtoista ja vastuut epaselvat.

Mahdollisuudet: Voi johtaa asiakastietojen perusjarjestelmien rakenteista-
miseen tarkoituksenmukaisen datan kirjaamiseksi vain kerran. Potilaan
toimintakyky- ja elamanlaatumittarit helposti yhdistettavissa tietopohjaan.
Tuottajakohtainen oman toiminnan laadun ja tulosten kehityssuuntien te-
hokas seuranta. Summadataa voidaan kayttaa reaaliaikaiseen potilaskoh-
taiseen paatdksentekoon. Tiedon avulla voidaan saada kustannusvaiku-
tuksia palvelujen tuotantoon potilasryhmien hoitoindikaatioiden tdsmenty-
essa ja vaikuttavuuden parantuessa.

Uhat: Ei paasta kansallisesti yksimielisyyteen kerattavasta tiedosta. Arka-
luontoiset ja haavoittuvat asiakasryhmat eivat anna suostumusta tietojen
kayttoon, jolloin datan kattavuus karsii. Nama heikentavat seurantojen ja
vertailujen laatua ja vertaiskehittdmisen potentiaali jaé hyodyntamatta.
Resurssit kehittdmiseen neuvotellaan paikallisesti, priorisointi voi olla epa-
tarkoituksenmukaista. Tietojarjestelmatoimittajariippuvuus. Riippuvuus ul-
kopuolisesta rahoituksesta.

Skenaario 5. Palvelujarjestelman lapileikkaava ja koordinoitu laatutiedon kaytto
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Ennuste 2030: Valtakunnassa yksi taho johtaa ja koordinoi verkostoitu-
nutta yhteistyota laatutiedon maérittelyssa ja tietotuotannossa. Tietoa tuo-
tetaan kaikilta sektoreilta ja eri kayttotarkoituksiin. Kehittaminen on har-
monisoitua. Kertakirjaaminen ja sopiva rakenteisuus edesauttavat tiedon
hyddyntéamistéa toisiotarkoituksessa. Laatu- ja vaikuttavuustiedon kaytto
ohjauksessa toteutuu keskeisiksi tunnistetuissa asiakasryhmissa. Hoito-
ketjujen ja paljon palveluja kayttavien ryhmien laadun ja vaikuttavuuden
seuranta ohjaa reurssien suuntaamista ja palvelujen kehittamista.

Keskustelua kdaydaan kustannusten hallinnasta ja tietoprosessien jalosta-
misesta seké alykkaiden algoritmien paremmasta hyddyntamisesta tieto-
tuotannon eri vaiheissa. Prioriosointi ja jarjestelman ohjaus tietoon perus-
tuen herattda keskustelua. Kritiikkia herattda mittareiden runsas maara.

Vahvuudet: Yhtendiset indikaattorit ja yhteensopivat tietojarjestelméat tuke-
vat kansallisten laaturekisterien kayttéa. Vertaisarviointi ja -kehittdminen
mahdollistuu alueiden valilla ja tuottajien kesken. Korkeatasoinen tutki-
musmenetelmallinen ja tilastotieteellinen osaaminen on kertynyt kansalli-
selle viranomaiselle. Erilaiset tietojen tuotantoprosessit on kuvattu ja ne
ovat vakiintuneet. Tietojen luotettavuutta voidaan arvioida.

Heikkoudet: Jaykkyys ja hidasliikkeisyys konsensuksen l6ytymiseksi. On
valikoitava ja priorisoitava kohderyhmia resurssien rajallisuuden vuoksi.
Paatoksentekoon ei loydeta kaikkia tasoja kattavia yhteisia indikaattoreita,
jolloin niiden maara kasvaa suureksi. Palvelujarjestelman tuottajien hete-
rogeenisyyden vuoksi yhteiset mittarit eivat riitd, vaan segmentointia ja ti-
lannekohtaisia mittareita tarvitaan myos ja se liséa kustannuksia. Ammat-
tihenkildiden sitoutuminen voi jaada heikoksi, jos ohjaus koetaan
etaiseksi.

Mahdollisuudet: Saavutetaan kansainvalisestikin arvostettu arkivaikutta-
vuustietoa tuottava jarjestelmé, joka mahdollistaa korkeatasoisen tutki-
mus- ja kehittdmistydn. Kayttokelpoinen ja avoin vertailutieto parantaa so-
siaali- ja terveyspalvelujen saatavuutta, laatua, kansalaisten yhdenvertai-
suutta, vaikuttavuutta, turvallisuutta ja kustannusvaikuttavuutta.

Uhat: Toimivan jarjestelmén pystyttdminen edellyttdéd vahvaa konsensusta
ja huomattavaa resursointia. Pitkdjanteisen sitoutumisen puute poliittisesti
tai eri hallinnon tasolla tai alueilla voi tehda kehittdamisesta poukkoilevaa.
Riittamaton rahoitus. Yhdenvertaisuus jaa toteutumatta tiedonkeruun ul-
kopuolelle jaaneiden asiakasryhmien kohdalla. Ei paasta yksimielisyy-
teen, miten eri paatoksentekotasoilla mittareita valitaan ja kaytetéaan.
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