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Referat

Kunskapsbaserad ledning har blivit en ny ledningsmodell. Betydelsen som information om kvalitet och effektivitet har for
servicesystemet och méjligheterna att anvénda informationen vid beslutsfattning och ledning okar. Vid sidan av ekonomiska
och verksamhetsrelaterade nyckeltal finns det behov av uppféljningsdata om huruvida varden och servicen svarade pa det
konstaterade behovet och hur fordelarna for klienterna uppnaddes. Hogklassig vard och service ar &ven ekonomiskt
effektivt. For att fordela resurserna kostnadseffektivt behdvs information som ar segmenterad enligt patient- och
klientgrupper, vid sidan av information om hela befolkningen, som stdd for beslutsfattning och utveckling.

Under 2016-2019 utarbetades instrument for matning av servicesystemets kostnader och effektivitet for att uppfylla behov
for styming pa riksniva. Sjukvardsdistrikten har utarbetat register som ar specifika for patientgrupper, och riksdagen
beviljade finansiering for framtagningen av nationella kvalitetsregister il Institutet for halsa och valfard. Nya typer av
informationsbehov forutses i halsobranschens tillvaxtstrategi. Att uppfylla behoven underlattas nér laghelheten om sekundéar
anvéndning av personuppgifter inom social- och halsovéarden genomfdrs. Utvecklingen av Kanta-tjiénsterna och
patientregistren har framskridit samtidigt som nya metoder for férvaltning och tillampning av informationslager har tagits i
bruk. Datapooler, algoritmer, artificiell intelligens, digitalisering och sakernas internet anvands redan. Med
informationsarkitekturen forséker man hantera utvecklingen av datasystem och innehall. Satt att producera och tilldmpa
information om kvalitet och effektivitet utvecklas standigt.

Promemorian beskriver nulaget, rekommendationer for utvecklingen och den langsiktiga fardplanen for informationen om
kvalitet och effektivitet. | promemorian positioneras kvalitetsregister samt styrmingen av information om kvalitet och
aktorernas roller mot bakgrunden av lagstiftning, statsforvaltningens informationsstrategi, anordnande och produktion av
tjanster samt klientens informationsbehov, utvecklingen av datasystem och datalager. Malet med atgérdsforslagen &r att
hjélpa aktorer att rikta utvecklingen mot ett gemensamt mal for att utnyttja information om kvalitet och effektivitet mera
andamalsenligt och genomgripande inom social- och hélsovarden.
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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. Tassa muistiossa tarkastelu-
kulmana on ohjauksessa, johtamisessa, paatbksenteossa ja kehittdmisessa tarvittava
laatu- ja vaikuttavuustieto.

Laadulla tarkoitetaan kykya vastata tarpeeseen seké asiakkaan kokemusta palve-
lusta. Palvelu tai hoito on vaikuttavaa, kun saavutetaan se, mitd varten palvelu tai
hoito annettiin, ja kun se tuottaa potilaalle arkisessa toimintaymparistossa ja olosuh-
teissa enemman hyotya kuin haittaa. Laatu ja vaikuttavuus luovat palvelun arvon.
Laatu ei synny itsestaan, vaan sen toteutuminen kaytannossa edellyttaa riittavan ta-
voitetason kuvaamista, johtamista laatutavoitteiden saavuttamiseksi, henkiléston si-
toutumista tavoittelemaan laatua ja tietoa siita, saavutettiinko tavoitteet ja mita tarvit-
see parantaa.

Kattava laatu- ja vaikuttavuustieto tarjoaa palvelujarjestelmén ohjaukseen ja kehitta-
miseen uuden ulottuvuuden: asiakkaan palveluista saaman arvon ja hoitojen vaikutta-
vuuden. Tulevina vuosina tarvitaan luotettava ja vertailukelpoinen tieto sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palvelujen laadusta ja vaikuttavuudesta keskeisissé asiakas- ja potilas-
ryhmissa. Tieto olisi avointa ja helposti saatavilla ja tiedon tuotanto perustuisi riittavan
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, maaritte-
lyistd ja tiedon kirjaamisesta sovitaan ja tietotuotannon toimeenpanosta huolehditaan
pitkdjanteisesti ja riittdvin voimavaroin. Validoidun ja eri alueiden tai tuottajien vertai-
luun kelvollisen tiedon saaminen edellyttaa pitkajanteista suunnittelua ja vaiheittaisia
toimenpiteitd. Tarvitaan myo6s tiedon kayttotarkoitukseen soveltuvia tyévalineita ja kei-
noja kerata, analysoida ja raportoida olemassa olevaa tietopohjaa tai vahvistaa tieto-
varantoja tarpeeseen vastaavaksi.
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Laatutiedon tuotannossa kansallisen tason ohjaus on ollut heikkoa, ja eri toimijoiden
roolit kaipaavat selkiinnyttdmista. Euroopan unionin tietosuoja-asetus, kevaalla 2019
hyvéksytty kansallinen lainsaadant® sosiaali- ja terveydenhuollon tiedon toissijaisesta
kaytosta ja siihen liittyvat muutokset THL:n asemasta ja tehtavista sekd muut asiakas-
tiedon ja tietosuojan sdadokset selkeyttavét tiedon hankkimista ja kasittelya seka
avaavat uudenlaiset mahdollisuudet laaturekisterien toteuttamiseen. Samalla ne ai-
heuttavat tarpeen méaaritellda, mité laatutiedolla tarkoitetaan, miten sité tuotetaan ja ja-
lostetaan, mitka eri tahot ovat vastuussa tiedon tuottamisesta ja analysoinnista ja
mitk& ovat ensisijaiset tavoitteet kansalliselle kehittamiselle. Yhteisella nékemyksella
ja tiekartalla, johon kaikki toimijat sitoutuvat, voimme korjata jarjestelman ja tietotuo-
tannon hajanaisuudesta, koordinaation puutteesta ja kehittdmisen epéatahtisuudesta
aiheutuvia ongelmia.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) raportissa Kansalliset laaturekisterit sosi-
aali- ja terveydenhuollossa (16/2019) laaturekisterilla tarkoitetaan kokoelmaa tietoja —
potilaista, heiddn saamastaan hoidosta ja saavutetuista hoitotuloksista, joiden avulla
terveydenhuollon laatua voidaan jarjestelmallisesti ja luotettavasti seurata, vertailla ja
arvioida. THL:n pilottihankkeessa on vuodesta 2018 alkaen selvitelty terveydenhuol-
lon laaturekisterien tuotantoa. Hankkeessa on testattu seitsemaa rekisteria ja kartoi-
tettu tietotuotannon malleja. Hanke jatkuu vuoteen 2020, jonka jalkeen on mahdollista
ryhtyé kehittdmaan mm. THL:n rekisterinpidollisessa vastuussa olevia kansallisia laa-
turekistereja.

Sosiaalihuollossa laaturekisterien maarittelya tarvitsee laajentaa. Sosiaalihuollon ty6-
prosessit ovat kokonaisvaltaisia, ja niissa julkisen vallan kaytto limittyy palvelutoimin-
taan. Tama lahtokohta heijastuu myos laadun ja vaikuttavuuden seurantaan. Laadun
ja vaikuttavuuden mittaaminen ja arviointi ovat sosiaalihuollon laaja-alaisessa toimin-
taymparistossa erilaista kuin terveydenhuollossa, silla yksilon liséksi toiminta vaikut-
taa perheisiin, yhteisdihin ja koko yhteiskuntaan. Maarittelyyn tarvitaan laajempaa
kansallista yhteisty6ta kuin tata raporttia laadittaessa oli mahdollista.

Sosiaali- ja terveysministerién (STM) asettama valtakunnallinen hoidon saatavuuden
ja yhtenaisten hoidon perusteiden tyéryhma perusti 11.6.2018 laatu- ja vaikuttavuus-
tiedon seka laaturekisterien asemaa selvittavan alatyéryhman. Toimeksianto pitaa si-
sallaan tyoryhmalle asettamispaatoksessa (STM010:00/2015) 23.2.2015 annetun teh-
tavan 5. "tehda selvitys terveydenhuollossa kaytdssa olevista hoidon laaturekiste-
reistd ja tehdé ehdotukset kansallisten sosiaali- ja terveydenhuollon tietovarantojen
(mukaan lukien KANTA-arkisto) hydédyntamisesta, laaturekisterien kehittdmisesté ja
kansallisella tasolla seurattavista vaikuttavuusmittareista.”

Alatydryhman tehtavaksi annettiin laatia muistio / raportti, johon on koottu laatutiedon
kayttdon liittyva ajantasainen lainsdédanto, tarvittavat maarittelyt, tiedolla johtamisen
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ohjaustarpeet, tyénjako eri viranomaisten kesken ja ohjausmenettelyt, laatutiedon
kayttotarkoitukset sosiaali- ja terveydenhuollon ohjauksen ja palvelujarjestelméan eri
tasoilla sekéa laatutiedon asemointi kansallisessa ja maakunnallisessa tietoarkkiteh-
tuurissa. Liséksi tuli kuvata tietorakenteita ja kehittyvén teknologian tarjoamia mahdol-
lisuuksia. Tyoryhman virallisen toimikauden paatyttya tyo jatkui verkostomaisena asi-
antuntijaryhmana (Liite 1).

Muistiossa tarkastellaan palvelujarjestelmén eri tasojen tarpeita laatutiedon seuraa-
miseksi seka vertailun, kehittamisen ja valintojen mahdollistamiseksi. Yhteisen nake-
myksen ja tiekartan taustaksi kuvataan vallitseva lainsaadanto, selvitykset ja hank-
keet, laaturekisterien ja laatutiedon tuotannon tila vuonna 2019 ja valtionhallinnon
strategiat ja linjaukset, jotka ohjaavat kehittamista. Vaikka palvelujarjestelmauudistuk-
sen keskenerdisyys jattaa vastaamattomia kysymyksid, muistiossa esitetaan yhteisia
periaatteita ja tavoitteita sek& hahmotetaan tiekarttaa tavoitteiden saavuttamiseksi.
Jotta tyéryhman ehdotukset palvelisivat laatutiedon tuotannon harmonisointia, tarvit-
taisiin jo kuluvalla hallituskaudella valtionhallinnon laatu- ja vaikuttavuustietostrategia
seké laatutieto-ohjelma. Né&in voitaisiin varautua uudistuvan sote-palvelujarjestelman
ohjauksen ja paatdksenteon laatu- ja vaikuttavuustiedon tarpeisiin.

Asiantuntijaryhma on toimintansa aikana vakuuttunut laatu- ja vaikuttavuustiedon yh-
teiskunnallisista hyddyista. Vain vertailukelpoisen laatu- ja vaikuttavuustiedon avulla
voidaan arvioida palvelujen yhdenvertainen saatavuus, yhtenaisten hoidon kriteerien
seka vaikuttavien ja turvallisten palvelujen toteutuminen eri asiakas- ja potilasryh-
missd. Tavoitteiden saavuttamisen seuranta, ohjaus, vertaiskehittdminen ja palvelu-
tuottajan valinta edellyttavat ajantasaista ja luotettavasti raportoitua tietoa palvelujen
laadusta ja vaikuttavuudesta. Palvelujarjestelman kustannusten hallinta helpottuu laa-
dun ja turvallisuuden paranemisen myota. Vain tieto vaikuttavuudesta ja asiakas-
hyodysta on eettisesti kestava perusta valinnoille siitéa, mita voi jattaa julkisesti rahoi-
tetun palvelutuotannon ulkopuolelle.

Muistion sisalldsta ja ehdotetusta tiekartasta kuultiin sidosryhmia sosiaali- ja terveys-
ministerion jarjestamassa tydpajassa 6.11.2019, ja siitd pyydettiin lausuntoja 7.11. —
3.12.2019. Luonnoksesta saatiin 22 lausuntoa, ja niiden perusteella tehtiin viimeiset
sisallon tarkennukset ennen julkaisemista (Liite 2). Raportti on asiantuntijanakemys
eika valttamatta edusta sosiaali- ja terveysministerion kantaa siina esitettyihin ehdo-
tuksiin.

Asiantuntijaryhméan puolesta

Puheenjohtaja Tuija Ikonen, STM
Joulukuu 2019
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1 Tilannekuvaus

Valtakunnallisen hoidon saatavuuden ja yhtenéisten hoidon perusteiden tyéryhman
asettamispaatoksessa (STM010:00/2015) todetaan: "Hoidon laatu on monitahoinen
ilmi®, jonka kattava ja luotettava mittaaminen on erittdin haastavaa. Yhtena laadun
komponenttina voidaan pitéa potilasturvallisuutta, jonka seurannassa useimmissa pe-
rusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon yksikdissa on selkea jarjestelma. Suo-
messa on kaytdssa myds suuri maara epavirallisia kliinisen hoidon laadun seurantata-
poja ja laaturekistereitd. Niiden toimivuuden arviointi potilasturvallisuuden ja valinnan-
vapauden toteutumisen tueksi on tarkeda. Hoidon hyvaa laatua kuvaavat niin ikaan
vaikuttavuus ja kustannustehokkuus, joiden maarittelyd, analysointia ja seurantaa tu-
lee tarkentaa.”

Suomen sosiaali- ja terveydenhuoltojarjestelméan ohjauskeinoja ovat lainsdadanto ja
saadosten toimeenpanemiseksi tarvittava siséltéohjaus, informaatio-ohjaus ja resurs-
siohjaus. llman kansallista koordinaatiota laatutietovarantojen kokonaisuus ja niiden
kehittdminen ovat muodostuneet monimutkaisiksi, epayhtenaisiksi ja osin paéllekkai-
siksi. Laatu- ja vaikuttavuustiedon hyédyntdmiseksi ohjauksessa ja tiedolla johtami-
sessa tarvitaan laajaa yhteistydta yhdensuuntaisen kehittdmisen ja resurssien tehok-
kaan kayton varmistamiseksi. Tama ei ole mahdollista ilman sosiaali- ja terveysminis-
terion, THL:n, palveluja jarjestavien kuntien tai tulevaisuudessa alueiden tai maakun-
tien ja palvelujen tuottajien samansuuntaisia kehittamislinjoja, yhteisymmarryksessa
asetettuja tavoitteita ja yhteistyota kehittamispolkujen maarittamiseksi ja toimeenpa-
nemiseksi seka tiedon tuotannon ohjauksen ja toimeenpanon roolitusta.

Olennaisen panoksen kehittdmiseen 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 kayttokelpoisten seurantamittareiden valit-
semiseksi tuotantoon. Myos vaesto ja palvelujen kayttajat on sitoutettava tuottamaan
ja kayttamaan laatu- ja vaikuttavuustietoa seka pyytamaan tietoa valintojensa tueksi.

Vaikka asiakasryhmékohtaiset laaturekisterit eivat suoraan kuulu valtion ohjauksen
tyokaluihin, niista kertyva tieto voi palvella tiedolla johtamisen menettelyjd osana kan-
sallista tietopohjaa. TAméan vuoksi keskushallinnon tehtdvéana on stabiloida seuranta-
mittareita ja mahdollistaa riittdvan kattava, vertailukelpoinen ja laadukas seuranta. On
myds kyettava liitthmaan strategisten tavoitteiden seuranta tarkoituksenmukaisiin ja
valideihin mittareihin ja ratkaistava, milloin voidaan hyddyntaa systemaattista tiedon-
keruuta tai tarvitaanko tilannekohtaisia erillisselvityksid. Olemassa tai saavutettavissa
olevaa laatu- ja vaikuttavuustietoa ei toistaiseksi ole kaytdssa taysimaaraisesti millaan
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palvelujarjestelman tasolla tai toimialueilla paatéksenteossa tai kehittamisessa. Kan-
sallisiin rekistereihin kertynytté tietoa ei ole osattu hyddyntéa, ja tiedon jalostuminen
raporteiksi on ollut hidasta.

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 pystyttéavéa nivo-
maan olemassa olevat ja suunniteltavat laatu- ja vaikuttavuustiedon prosessit harmo-
niseksi kokonaisuudeksi, jossa tiedon tarve ja kayttotarkoitus maarittavat parhaiten
tarpeisiin vastaavat menettelyt tiedon tarvitsijan kayttoon.

1.1 Nykytilanne Suomessa ja Pohjoismaissa

Ohjauksen tueksi on jo kertynyt kokemusta kansallisella tasolla valmistellusta ja testa-
tusta yhteistyémekanismista keskushallinnon ja alueiden suunnitelmalliseksi vuorovai-
kutukseksi. Vuosina 2016 — 2018 toimineen sosiaali- ja terveysministerion Sote-erillis-
johtoryhman asettaman Vaikuttavuus- ja kustannustietoryhman (KUVA) tekemalla mit-
taristolla voidaan tarkastella palvelujarjestelman kustannuksia ja vaikuttavuutta koko-
naisuutena. Nakokulmia ovat vaeston hyvinvointi ja terveyden tila, palvelutarve, palve-
lujen saatavuus, laatu, yhdenvertaisuus, vaikuttavuus, kustannukset ja tehokkuus.
Mittaristo on tarkoitettu ensisijaisesti palvelujarjestelman kansalliseen ohjaukseen.
Mittaristoa pilotoitiin sote-valmistelun aikana vuonna 2018 tuottamalla maakuntien ti-
lannekuvat STM:n ja maakuntien valisiin harjoitusneuvotteluihin. Mittaristolla yhtei-
sesté tietopohjasta muodostettu tilannekuva koettiin hy6dylliseksi. THL pystyy tuotta-
maan 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 tydnsa kehittdmisen sekéd sen seuran-
nan tueksi laatu- ja vaikuttavuustietoa. Myos 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 kehittdmistyd vaatii seka asian-
tuntijatyota ettd taloudellisia resursseja, tarvitaan laajempaa punnintaa, miké on nain
keratyn tiedon asema palvelujarjestelmén ohjauksessa. Myds uudistunut ja uudistuva
lainsdadanto asettaa reunaehtoja ja ohjaa kliinisiin laaturekistereihin kerétyn tiedon
kasittelya.

14



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2019:70

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

Ruotsissa, Tanskassa ja Norjassa on useita kansallisia potilasryhméakohtaisia 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 halso- och sjukvard
och omsorg. Ett Nationellt Kvalitetsregister kvalitetsgranskas och &ar certifierat av den
Nationella Styrgruppen for kvalitetsregister’. Ruotsissa on yhteensa noin sata kliinista
laaturekisteria eri tautiryhmissa, Tanskassa noin 80 ja Norjassa noin 50.

Viime vuosina on eri maissa kehitetty kansallisia palvelualustoja terveystiedon reaali-
aikaisempaa ja tehokkaampaa hyddyntamista varten. Samoin pyrkimys siséllyttaa po-
tilaan tuottamaa vaikuttavuus- ja kokemustietoa rekisteritietoihin on lisdantymassa.

Muiden maiden kokemuksia kansallisesta laaturekisteritoiminnasta ja rekisterien orga-
nisoitumis- ja rahoitusvaihtoehtoja on kuvattu kattavasti THL:n Kansalliset terveyden-
huollon laaturekisterit -pilottihankkeen paaraportissa, joka julkaistiin marraskuussa
2019.

1.2 Lainsaadanto ja maaraykset

Sosiaali- ja terveystieto on arkaluonteista tietoa, jota ei voi kasitella 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. Lainsdddannén muodostama laaja sdddoskehikko ohjaa ja nor-
mittaa laatutietojen tuottamista, kokoamista ja tallentamista seka erilaisia kayttétarkoi-
tuksia. Tahan lukuun on koottu joitakin keskeisia lakeja, mutta niiden tulkinta ja sovel-
tamisen linjaukset edellyttavat tassa muistiossa esitettya laajempaa pohdintaa ja tyos-
tamista.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasryhméakohtaisilla laaturekistereilla Suomessa ei
aikaisemmin ole ollut sddddspohjaa eréita poikkeuksia lukuun ottamatta. La&ketieteel-
lisen tutkimuskaytdn (interventiotutkimus) yhteydessa keratyn laatu- ja vaikuttavuus-
tiedon kasittelysta on sdadetty laissa ladketieteellisesta tutkimuksesta (9.4.1999/488).
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Terveydenhuollon valtakunnallisia henkildrekistereita on pidetty lainsdadannoén perus-
teella. Niill& tarkoitetaan valtakunnallisia keskusrekistereitd, jotka siséltavat henkilon
terveydentilaa, sairautta tai vammaisuutta taikka hdneen kohdistettuja hoitotoimenpi-
teita tai niihin verrattavia toimia koskevia tietoja. Rekistereitd yllapitavat Terveyden ja
hyvinvoinninlaitos (THL) ja Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea).
Fimea voi yllapitdda huumausaineseurantarekisteria huumausainelainsdadannon ja
ladkkeiden sivuvaikutusrekisterid laédkelainsdadannon perusteella. THL:n yllapitaméat
rekisterit perustuvat THL-lakiin tai muihin lakeihin, esimerkiksi sdadoksiin infektioiden
torjunnasta.

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen astuttua voimaan 25.5.2018 Suomessa asiakasryh-
makohtaisen laatutiedon kerddmista 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 séhkdisesta kasittelysta (9.2.2007/159). Missdan
naista laeista ei ohjata asiakas- tai potilastietojen kaytt6a laadun ja vaikuttavuuden
seurannan tai palvelujen kehittamisen tarpeisiin.

1.1.2019 voimaan astunut tietosuojalaki sdataa 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 sdadetdan THL:n tehtavaksi laature-
kisterien yllapito. STM voi antaa asetuksen niista laaturekistereista, jotka ovat THL:n
rekisterinpidollisessa vastuussa.

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

Nykyinenkin lainsaadanto jattaad vastattavia kysymyksia, kuten sen, voiko ja milla
edellytyksilla kansalliseen laaturekisteriin voi kerata arkaluontoisia tietoja ilman, etta
tarvitaan ja rekisteroidylta on pyydettava tietoon perustuva EU:n tietosuoja-asetuksen
mukainen nimenomainen suostumus (explicit consent). Useimmat aikaisemmat ja ny-
kyisetkin suostumukseen liittyvat kaytannot ovat perustuneet henkilttietolakiin. Sen
mukaan arkaluontoisen tiedon yksildllinen kayttd edellyttaa yksildidyn tarkkarajaisen
kayttétarkoituksen. Suostumus ei voi sisaltda "yleislupaa” tiedon kayttéon muissa
kayttotarkoituksissa.
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Laadun kehittamisen nakodkulmasta tiukkarajainen suostumus ja rekisteréidyn oikeus
perua suostumus hankaloittaa rekisterien tarkoituksenmukaista kaytt6a. Tarvitaan eril-
lissdadoksia, jos erillisrekistereihin tai tiedonkeruisiin perustuvalle palvelujen vaikutta-
vuuden ja laadun parantamiselle halutaan luoda toimintaedellytykset lainsaadannon
pohjalta. Kayttétarkoituksen 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. Myos tiedon kasittelytarkoitusta voisi olla tarve muuttaa.

Kayttotarkoitus ei kuitenkaan voi johtaa luottamuksellisuuden vaarantumiseen. Tieto-
jen kasittelysséa periaatteena on oltava kayttétarkoitussidonnaisuus.

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

Sailytysaikojen asettaminen maarittaa tiedon elinkaaren. Tama on merkityksellista
esimerkiksi tutkimusrekistereissa, jotka ovat lahtokohtaisesti maaraaikaisia. Laadun
parantamiseen tahtaavilla erillisrekistereilld saattaa olla toisenlainen elinkaari, jossa
tiedonkeruulla pyritdan selvittdmaéan hoitotulosten muutoksia vuosien aikajanteella tai
kerattavan tiedon tarve saattaa kohdistua rekisteroityjen jopa vuosikymmenten kestoi-
seen seurantaan.

Tietoaltaiden kayttta tietosuojasdadosten puitteissa ei viela tdhédn mennessa ole
maadritelty.! Big datan kaytdsta laadun seurannassa tarvitaan vastauksia, miten lain-
saadannon asettamat velvoitteet tiedon kasittelyssa ja yhdistelyssé toteutetaan lain
saatamissa rajoissa ja kuinka esimerkiksi osoitusvelvollisuus ja tietosuojan tehokas
toteutuminen taytetdan. Naihin haasteisiin tullaan etsimaan vastauksia viimeistaan so-
siaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintaa ja tietosuojaa koskevan lainsdadannén ko-
konaisuudistuksen yhteydessa.

1.2.1 EU:n tietosuoja-asetus

EU:n yleinen tietosuoja-asetus korvasi henkil6tietodirektiivin ja on ollut jasenvaltioissa
sellaisenaan sovellettavaa lainsaadantda 25.5.2018 alkaen. Asetuksen sdédnndkset on
otettava huomioon lakia sdadettdessa ja ne ovat ensisijaisia suhteessa kansalliseen

1 Tietoaltaista on pyydetty Tietosuojavaltuutetun toimiston lausuntoa.
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lakiin. Kansallisella lailla tismennetaan ja tdydennetaén tietosuoja-asetusta niiltd osin
kuin tietosuoja-asetuksessa on jatetty tilaa kansalliselle likkumavaralle. Liséksi kan-
sallisina yleislakeina sovellettaisiin tietosuojalakia, julkisuuslakia ja tiedonhallintalakia.
Tietosuoja-asetuksen taytantdonpano erityislainsdddéannan 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 I&-
pinakyvasti ("lainmukaisuus, kohtuullisuus ja lapinakyvyys”);

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

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

d) henkilttietojen on oltava tasmallisia ja tarvittaessa paivitettyja; on toteutettava
kaikki mahdolliset kohtuulliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta kéasittelyn tarkoi-
tuksiin nahden epéatarkat ja virheelliset henkildtiedot poistetaan tai oikaistaan viipy-
matta ("tadsmallisyys”);

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

f) niité on kasiteltava tavalla, jolla varmistetaan henkildtietojen asianmukainen turvalli-
suus, mukaan lukien suojaaminen luvattomalta ja lainvastaiselta kasittelyltéa seka va-
hingossa tapahtuvalta hdvidmiseltd, tuhoutumiselta tai vahingoittumiselta kayttéden
asianmukaisia teknisia tai organisatorisia toimia (*eheys ja luottamuksellisuus”).
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Rekisterinpitaja vastaa siitd, ja sen on pystyttava osoittamaan se, etté 1 kohtaa on
noudatettu ("osoitusvelvollisuus”).

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

Henkilttietoja kasiteltaisiin laaturekisterissa muussa tarkoituksessa kuin siina, missa
niitd on alun perin keratty. Tamén vuoksi sen olisi oltava liséksi demokraattisessa yh-
teiskunnassa valttdamaton ja oikeasuhteinen toimenpide, jolla turvataan tietosuoja-
asetuksen 23 artiklan mukaisia tavoitteita, kuten rekisteréidyn oikeuksia tai kansanter-
veyttad ja sosiaaliturvaa. Laaturekistereihin liittyva henkil6tietojen kasittely olisi demo-
kraattisessa yhteiskunnassa valttamatonta kansanterveyden ja sosiaaliturvan takaa-
miseksi asetuksen 23 artiklan mukaisesti.

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

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

Siten silté osin kuin rekisteriin olisi tarpeen kerata tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mu-
kaisia erityisten henkildtietoryhmien (arkaluonteisia) tietoja, kuten terveystietoja, kasit-
telyn perusteena olisi 9 artiklan 2 kohdan i alakohta. Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan i
alakohdan mukaan arkaluonteisia henkilotietoja saa kasitella, jos kasittely on tarpeen

2 EU:n tietosuoja-asetuksen 5 artiklan 1 b alakohdan mukaan henkil6tiedot on kerattava tiettya,
nimenomaista ja laillista tarkoitusta varten, eika niitd saa kasitella myohemmin néaiden tarkoitusten
kanssa yhteensopimattomalla tavalla; mydhempaa késittelyad yleisen edun mukaisia arkistointitar-
koituksia taikka tieteellisia tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten ei
katsota 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti yhteensopimattomaksi alkuperéisten tarkoitusten kanssa
("kayttotarkoitussidonnaisuus”). Asetuksen 6 artiklan 4 kohdan mukaan liséksi jos kasittely tapah-
tuu muuta kuin sité tarkoitusta varten, jonka vuoksi tiedot on kerétty, eika kasittely perustu rekis-
terdidyn suostumukseen eiké unionin oikeuteen tai jasenvaltion lainsaadantdon, joka muodostaa
demokraattisessa yhteiskunnassa valttamattdman ja oikeasuhteisen toimenpiteen 23 artiklan 1
kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden turvaamiseksi, rekisterinpitédjan on otettava huomioon muun
muassa seuraavat asiat varmistaakseen, ettd muuhun tarkoitukseen tapahtuva kasittely on yh-
teensopivaa sen tarkoituksen kanssa, jota varten tiedot alun perin keréttiin: a) henkilttietojen ke-
ruun tarkoitusten ja aiotun myéhemman kasittelyn tarkoitusten véliset yhteydet; b) henkil6tietojen
keruun asiayhteys erityisesti rekisteroityjen ja rekisterinpitdjan vélisen suhteen osalta; c) henkil6-
tietojen luonne, erityisesti se, kasitelladnka erityisia henkildtietojen ryhmié 9 artiklan mukaisesti tai
rikostuomioihin ja rikkomuksiin liittyvia henkilétietoja 10 artiklan mukaisesti; d)

aiotun myohemman késittelyn mahdolliset seuraukset rekisterdidyille; e) asianmukais-
ten suojatoimien, kuten salaamisen tai pseudonymisoinnin, olemassaolo.
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kansanterveyteen liittyvan yleisen edun vuoksi, kuten vakavilta rajat ylittavilta terveys-
uhkilta suojautumiseksi tai terveydenhuollon korkeiden laatu- ja turvallisuusnormien
varmistamiseksi sellaisen jasenvaltion lainsdadannon perusteella, jossa sdadetaan
asianmukaisista ja erityisista toimenpiteista rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien,
erityisesti salassapitovelvollisuuden, suojaamiseksi. Laaturekistereiden tarkoituksena
olisi nimenomaisesti varmistaa terveydenhuollon korkeita laatu- ja turvallisuusnor-
meja. Henkilttietoja laaturekistereisséa kéasittelevaa koskisi lakisdateinen salassapito-
velvollisuus. Rekistereihin saisi tallentaa vain laaturekisterin kayttétarkoituksen kan-
nalta valttamattomia henkilétietoja.

Tietosuoja-asetuksen sisaanrakennettu ja oletusarvioinen tietosuoja (25 art.) edellyt-
taa, etta rekisterinpitgja tunnistaa jo suunnitteluvaiheessa riskianalyysin avulla ne toi-
menpiteet, joihin sen on ryhdyttéava riskien hallitsemiseksi ja henkildtietojen asianmu-
kaisen kasittelyn turvaamiseksi ja rekisterinpitdjan 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 kasitellaan suuria maaria arkaluonteisia tietoja tai kaytetdan uutta teknolo-
giaa. WP29-tietosuojatydryhmén julkaisema opas tarkentaa, milloin ja miten vaikutus-
ten arviointi toteutetaan.

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

Vaikutusten arviointiin kuuluu jarjestelman kuvaus, kasittely, tarpeellisuus ja tiedon oi-
keellisuusvaatimus. Erityisesti tietoturvan kannalta korkean riskin eli henkilékohtaisen
(my6s 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

3 "Edella 1 kohdassa tarkoitettu tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi vaaditaan erityisesti ta-
pauksissa joissa: a) luonnollisten henkildiden henkilékohtaisten ominaisuuksien jarjestelmallinen
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yleisélle avoimen paikan valvonta edellyttavat tietosuojavaikutusten arvioinnin teke-
mista. Valvontaviranomaisen on luetteloitava korkean riskin késittelytoimista aina, kun
kasitelladn geneettisia tietoja ja kun rekisterinpitaja poikkeaa rekisterdidyn informoin-
nista tietosuoja-asetuksen 14 artiklan 5 b -kohdan perusteella.

Tietosuojavaltuutetun toimiston sivuilta I16ydét ohjeet vaikutustenarvioinnin tekemi-
seen: https://tietosuoja.fi/vaikutustenarvioinnin-tekeminen

1.2.2 Rekisteritiedon kansallinen lainsaadanto

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

Suomessa terveydenhuollon laatua normitetaan erilaisin kansallisin ja kansainvalisin
saadoksin. Merkittavia Suomea sitovia kansainvélisia sdadoksia ovat esimerkiksi
EU:n asetukset laékinnallisista laitteista, ladketutkimuksesta (voimaan ehka vuonna
2020) ja henkilotietojen kasittelysta seka terveydenhuollon ammattipatevyysdirektiivi,
jotka sisaltavat jossakin maarin kansallista liikkumavaraa.

Kansallisesti sdadoksia mm. terveydenhuoltolaissa, erikoissairaanhoitolaissa ja laissa
yksityisesta terveydenhuollosta, terveydenhuollon ammattihenkilbista seka potilaan
asemasta ja oikeuksista. Niissa on saadetty myds terveydenhuollon ammattihenkili-
den salassapitovelvollisuudesta.

Potilaslain 13 §:sséd on lisaksi sdadetty tilanteista, joissa hoitoon osallistuvien henkildi-
den tai toimintayksikdiden on oikeus poiketa salassapitovelvoitteistaan.

THL:n oikeudesta saada sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja lakisaateisiin teh-
taviinsa, myds laaturekisterien yllapitamiseen, on saadetty THL-laissa ja tietyissa eri-
tyislaeissa.

ja kattava arviointi, joka perustuu automaattiseen kasittelyyn, kuten profilointiin, ja johtaa paatok-
siin, joilla on luonnollista henkil6d koskevia oikeusvaikutuksia tai jotka vaikuttavat luonnolliseen
henkildon vastaavalla tavalla merkittavasti;

b) laajamittainen kasittely, joka kohdistuu 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin erityisiin henkilttie-
toryhmiin tai 10 artiklassa tarkoitettuihin rikostuomioita tai rikkomuksia koskeviin tietoihin; tai c)
yleisdlle avoimen alueen jarjestelméllinen valvonta laajamittaisesti.”
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1221 Yleislait

Potilaslaki

Potilaslaki koskee potilaan asemaa ja oikeuksia jarjestettaessa terveyden- ja sairaan-
hoitoa, jollei muualla laissa toisin sdadeta. Potilaslaissa sdadetaén potilaan oikeuk-
sista, muistutuksesta ja potilasasiamiehesta seké potilasasiakirjoista ja muusta hoi-
toon liittyvasta materiaalista. Potilaslain 3 §:n mukaan jokaisella Suomessa pysyvasti
asuvalla henkildlla on oikeus ilman syrjintdé hanen terveydentilansa edellyttiméaén
terveyden- ja sairaanhoitoon niiden voimavarojen rajoissa, jotka kulloinkin ovat tervey-
denhuollon kaytettavissa.

Potilaslain 5 8:n mukaan potilaalle on annettava selvitys hédnen terveydentilastaan,
hoidon merkityksesta, eri hoitovaihtoehdoista ja niiden vaikutuksista seka muista ha-
nen hoitoonsa liittyvisté seikoista, joilla on merkitysta paatettdessa hanen hoitamises-
taan. Lain 6 §:ssé sdadetaan potilaan itseméaarédamisoikeudesta ja vajaavaltaisen
asemasta. Vajaavaltaisen potilaan laheista on ennen tarkedn hoitopaatoksen teke-
mista kuultava sen selvittdmiseksi, millainen hoito parhaiten vastaisi potilaan tahtoa.
Jos tasta ei saada selvitysta, potilasta on hoidettava tavalla, jota voidaan pitdd hénen
henkilokohtaisen etunsa mukaisena.

Alaikdisen asemasta saadetaan 7 §:ssa. Myds alaikaista potilasta on hoidettava yh-
teisymmarryksessa hénen kanssaan, jos han ikdnsa ja kehitystasonsa perusteella on
kypséa paattdméaan hoidostaan. Talléin hanelld on myds 9 §:n 2 momentin mukaan oi-
keus kieltda luovuttamasta kyseista hoitoa koskevia potilastietojaan huoltajalleen.
Tasta seuraa, ettei huoltaja voi antaa kyseisia tietoja koskevaa suostumusta niiden
luovuttamiseen.

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

Potilasasiakirjoihin sisaltyvat tiedot ovat lain 13 §:n mukaan salassa pidettavia. Poti-
laslain 13 8:ssa on lisdksi sdadetty tilanteista, joissa hoitoon osallistuvien henkildiden
tai toimintayksikdiden on oikeus poiketa salassapitovelvoitteistaan. Tietoja ei saa p&a-
saanndn mukaan antaa sivulliselle ilman potilaan kirjallista suostumusta. Pykalan 3
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momentissa sdadetaan edellytyksista, joiden tayttyessa tiedot voidaan antaa ilman
suostumusta. Lisdksi 5 momentin mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa
luvan tietojen saamiseen yksittéistapauksessa, kun tieteellista tutkimusta varten tarvi-
taan tietoja useamman kuin yhden terveyden- ja sairaanhoidon palveluja tuottavan
kunnan tai kuntayhtyman, yksityisesté terveydenhuollosta annetussa laissa tarkoite-
tun terveydenhuollon palveluja tuottavan yksikén ja itsendisesti ammattiaan harjoitta-
van terveydenhuollon ammattihenkilon potilasasiakirjoista. Lupa voidaan antaa, jos on
iimeista, ettei tiedon antaminen loukkaa niita etuja, joiden suojaksi salassapitovelvolli-
suus 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
sekd julkisella etta yksityisella sektorilla. Vaikka EU:n yleinen tietosuoja-asetus on
kansallisesti suoraan sovellettava saados, se jattaa jasenvaltioille direktiivinomaista
kansallista liikkumavaraa. Hallituksen esitys HE 9/2018 EU:n yleista tietosuoja-ase-
tusta taydentéavaksi lainsdddannoksi annettiin eduskunnalle 1.3.2018. Uusi tietosuoja-
laki tuli voimaan 1.1.2019.

Uusi tietosuojalaki toimii henkilotietojen kasittelya koskevana yleislakina, jolla tayden-
netaan ja tismennetdan EU:n yleista tietosuoja-asetusta. Yleinen tietosuoja-asetus
koskee lahtokohtaisesti kaikenlaista henkilttietojen kasittelya. Se sisaltda sdannokset
rekisterdidyn oikeuksista seka rekisterinpitdjan ja henkildtietojen kasittelijan velvolli-
suuksista. Tietosuojalailla kumottiin henkilotietolaki seka laki tietosuojalautakunnasta
ja tietosuojavaltuutetusta.

Tietosuojalaki on henkil6tietojen kasittelyyn sovellettava yleislaki. Yleista tietosuoja-
asetusta tadydentavana ja tdasmentavana se ei muodosta itsendisté ja kattavaa saante-
lykokonaisuutta, vaan sita sovellettaisiin rinnakkain tietosuoja-asetuksen kanssa. Tie-
tosuojalain saéntelysta voitaisiin erityislainsdddéanndssé poiketa, jos poikkeaminen
olisi mahdollista tietosuoja-asetuksen kansalliselle lainsaatajalle antaman harkinta-
marginaalin puitteissa.

Tietosuojalaissa saadetdaan henkildtietojen kasittelyn oikeusperusteesta ja erityisiin
henkildtietoryhmiin kuuluvien tietojen kasittelysté erdissa tilanteissa, tietoyhteiskunnan

4 https:/iwww.finlex.fiffi/laki/ajantasa/1992/19920785
5 Potilaslain 13 §:n 5 momentti kumoutuu 1.4.2020 alkaen toisiolailla.
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palvelujen tarjoamiseen lapselle sovellettavasta ikarajasta, valvontaviranomaisesta,
oikeusturvasta sekéa eréistéa tietojenkasittelyn erityistilanteista.

Rekisteritietojen kannalta 6 § erityisia henkilotietoryhmié koskevasta késittelysté séé-
taa tilanteista, joissa tietosuoja-asetuksen henkildtietojen kasittelya kieltavaa artiklan
9 kohtaa ei sovelleta, seka toimenpiteista rekisterdidyn oikeuksien suojaamiseksi.
Naita tilanteita ovat mm. laissa sdadetyt tietojen kasittelyt tai terveyden- tai sosiaali-
huollon palveluntarjoajan kasitellesséa valttamattomia tietoja.

Tietosuoja-asetuksessa on asetettu potilaan suostumukseen perustuvalle terveystie-
tojen kasittelylle ja luovutuksille erittdin tiukkoja kriteereitd. Merkittava tietosuoja-ase-
tuksen periaate on, ettei suostumusta voi pitda patevana oikeudellisena perusteena
henkildtietojen kasittelylle sellaisessa erityistilanteessa, jossa rekisterdidyn ja rekiste-
rinpitdjan valilla on selkea epésuhta. Tallainen epasuhta voi asetuksen perusteella
terveydenhuollon laaturekistereissa syntya tyypillisesti kahdessa tilanteessa: kun
suostumuksen pyytaja on julkisen terveydenhuollon palveluksessa eli viranomaisen
edustaja, tai yksityisessakin terveydenhuollossa, jos potilaan hoito on riippuvainen
suostumusta pyytavan tahon toimenpiteista ja potilas siten alisteisessa asemassa hoi-
tavaan tahoon néhden.

On epatodennakdista, etta laaturekistereissa suostumukset tietoihin tayttaisivat kaikki
tietosuoja-asetuksen vaatimukset. On huomattava, ettd edelld tarkoitettu epasuhta
kaytannossa syntyy, kun suostumuksen pyytaa potilasta hoitava laékari tai muu ha-
nen hoitoonsa osallistunut ammattihenkild taikka muu hoitoyksikdn henkildkuntaan
kuuluva. Potilas ei informoitunakaan valttaméatta mielld, mik& suhde hanen laaturekis-
teritietojensa rekisterinpitgjalla on hoitavaan tahoon tai haneen itseensa.

Ne laaturekisterit, joissa tietoja on keratty ja kasitelty potilaan suostumuksen pohjalta
ja joiden toimintaa halutaan edelleen jatkaa, on saatettava voimassa olevan lainsaa-

danndn mukaisiksi. Tama oli yksi peruste saatad THL:n uudeksi lakisaateiseksi tehta-
vaksi laaturekisterien yllapito.

Niill&a laaturekistereilld, jotka sdadetddn STM:n asetuksella THL:n rekisterinpidolliselle
vastuulle, on laajat mahdollisuudet keraté, analysoida ja raportoida terveydenhuollon
laatutietoa yhtenevasti kansallisella tasolla.

Samalla rekisterien yhtenevaisyys ja niiden kansallinen ohjaus voidaan taata, kun
THL:lla on rekisterinpitdjana oikeus antaa sitovat maaraykset niiden tietosisalldista ja
tietorakenteista.
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Asiakastietolaki

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

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

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

Terveydenhuollossa on jo pitkalti toteutettu valtakunnalliset tietojarjestelméapalvelut,
jotka koostuvat sahkdisesta ladkemaarayksestd, valtakunnallisesta sahkodisesta poti-
lasasiakirja-arkistosta (arkistointipalvelu) seka naihin liittyvista laéketietokannasta,
ladkemaarays- ja potilastietojen katselusta (omakanta.fi) ja potilaan tiedonhallintapal-
velusta, johon tallennetaan potilaan tahdonilmaisuja. Namé& muodostavat yhdessa
Kanta-palvelut. Asiakastietolaissa Kanta-palveluihin liittymisen edellyttamia potilastie-
toja koskevia vaatimuksia on sovellettu taysimaaraisesti vuodesta 2013. Tavoitteena
voidaan pitaa, ettd sosiaalihuollon valtakunnalliset tietojarjestelméapalvelut olisivat tay-
simaaraisesti kaytdssa vuonna 2020.

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

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

Lakiehdotus siséaltda sosiaali- ja terveydenhuollon kannalta tarpeelliset tiedonhallintaa
koskevat sdannokset seka EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen edellyttdmat valttamat-

tomat muutokset. Terveydenhuollossa olevasta laajasta suostumuksesta luovuttaisiin.
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 kayttdoikeuden asiakastietoihin.

Esityksesséa ehdotetaan valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen 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 henkilé asioimaan
puolestaan sahkdisesti.

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

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

Terveydenhuoltolaissa on nimenomaisesti laatua ja potilasturvallisuutta koskeva 8 8.
Sen mukaan terveydenhuollon toiminnan on perustuttava nayttdon ja hyviin hoito- ja
toimintakaytantoihin. Terveydenhuollon toiminnan on oltava laadukasta, turvallista ja
asianmukaisesti toteutettua. Kunnan perusterveydenhuollon on vastattava potilaan
hoidon kokonaisuuden yhteensovittamisesta, jollei siitd muutoin erikseen sovita. Ter-
veydenhuollon toimintayksikén on laadittava suunnitelma laadunhallinnasta ja potilas-
turvallisuuden taytantéonpanosta. Suunnitelmassa on otettava huomioon potilastur-
vallisuuden edistaminen yhteistydssa sosiaalihuollon palvelujen kanssa. Laaturekiste-
reiden avulla voidaan toteuttaa tAman tavoitteen seurantaa kokemusperaisella tiedolla
siita, miten hyvin tietty hoito tai hoitomenetelma toimii tai miten hyvin annettu palvelu
vastaa asiakkaan tarpeeseen.

Seka julkisen etta yksityisen terveydenhuollon palvelun jarjestajat ovat - osin tervey-
denhuoltolain 8 §:n vaatimukset tayttdékseen - pyrkineet seuraamaan ja varmista-
maan hoidollisen toimintansa tuloksekkuutta laaturekistereiden avulla. Tarkoitukseen
ovat tarjonneet keinoja myos tietojarjestelméatoimittajat, joiden on teknisesti mahdol-
lista tuottaa tietojen kasittelijana eri rekisterinpitgjien aineistoista vertaisarviointitietoja.
Aina toimijat eivat kaytannossa ole mieltaneet, ettei eri rekisterinpitdjien henkilttietoja
ole tassa tarkoituksessa sallittua yhdistell&.

Ongelma on mahdollista ratkaista kahdella tavoin: Aineistoista voidaan muodostaa
THL:n laaturekisteri, jonka rekisterinpitaja siité voi tulla STM:n asetuksella. Rekisterin-
pitdjand THL antaa maaraykset rekisterin tietosisallbista ja tietorakenteista, ja silla on
oikeus saada tarvittavat tiedot kattavasti kaikilta tarkoitettuun toimintaan osallistuvilta
toimintayksikdilta. Liséksi THL-lain ja muiden lakien ulkopuolelle jaavia asiakas- ja po-
tilasryhmia varten on mahdollista perustaa palvelujentuottajien tietosuoja-asetuksen
26 artiklan mukaisia yhteisrekistereita tietyin edellytyksin.

Tulevaisuudessa voidaan myds pohtia, olisiko tarpeellista ja jos on, miten terveyden-
huoltolakiin tai sita taydentaviin asetuksiin olisi mahdollista sisallyttéda laadunhallinnan
ja palvelujen vaikuttavuuden ja turvallisuuden kehittdmisen kannalta tarpeellisia saa-
doksia asiakasryhmékohtaisen laatu- ja vaikuttavuustiedon saamiseksi.

Uudistuva biopankkilaki
Voimassa olevan biopankkilain (688/2012) tarkoitus on lain 1 8:n mukaan tukea tutki-
musta, jossa hyddynnetdan ihmisperaisia naytteita, edistadd naytteiden kaytén avoi-

muutta seké turvata yksityisyyden suoja ja itsemaaraamisoikeus naytteita kasitelta-
essa. Laissa on sdanndkset biopankin perustamisesta ja toiminnasta, naytteiden ja
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niihin liittyvien henkil6tietojen kasittelysta, biopankkiin liittyvista rekistereista seka toi-
minnan valvonnasta.

Naytteiden ja niihin liittyvien tietojen kasittelyst sdadetéén lain 3 luvussa. Oikeus
naytteiden kasittelyyn perustuu biopankissa paasaantodisesti suostumukseen. Henki-
[61l& on lain 12 8:n mukaan milloin tahansa oikeus peruuttaa suostumus tai muuttaa
sita taikka kieltda 13 8:ssa tarkoitetun naytteen kaytto tutkimuksessa tai rajata kayt-
t6a, kun nayte sailytetddn biopankissa tunnisteellisena. Lain 14 8:n mukaan naytteita
biopankkiin kerattédessa tai siirrettdessa naytteeseen saa liittda rekisteroityd ja hdnen
terveydentilaansa seka rekisteréidyltéd saadun hanen terveyteensa vaikuttavia tekijoita
koskevan tiedon, jos tdh&n on henkilon suostumus.

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

Lain 16 § sisaltda saannodksen yleisesta huolellisuusvelvoitteesta naytteita ja niihin liit-
tyvia tietoja kasiteltdessa ja lain 17 § sdanndkset tietojen suojaamisesta. Lain 19 §:n
mukaan siité riijppumatta, mité viranomaisen oikeudesta saada salassa pidettavia tie-
toja muualla laissa sdadetaan, biopankissa sailytettavaa naytetta ja siihen liittyvaa tie-
toa tai biopankista saatuja naytteita ja tietoa ei saa luovuttaa eika kayttaa rikostutkin-
nassa, eika hallinnollisessa tai muussa henkil6d koskevassa paatéksenteossa.

Biopankilla on 20 &:n mukaan oikeus yllapita&a biopankkitutkimusta varten 21 8:sséa
tarkoitettua nayte- ja tietorekisteria, 22 §:ssé tarkoitettua suostumusrekisteria ja 23
§:ssé tarkoitettua koodirekisteria. Biopankkitutkimusta tekevalla laitoksella, yrityksella,
yhteis6lla tai henkil6lla on oikeus saada nayte- ja tietorekisteristé naytteen tutkimuk-
sellista kayttoa palvelevaa tietoa biopankissa sailytettavista naytteista naytteiden ja
tietojen kaytettavyyden arvioimiseksi. Tieto ei saa siséltda henkilttietolain 11 §:ss&
tarkoitettuja arkaluonteisia tietoja. Naytteiden ja rekisteritietojen poistamisesta ja siir-
tAmisesta saadetaan 25 §:ssé.

Naytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteista sdadetdan 26 §:ssa. Biopankki saa
luovuttaa, tutkia ja muutoin kasitella sailyttdmidnsa naytteita ja tietoja, jos: 1) aiottu
kayttd vastaa biopankille maaritettya tutkimusaluetta, naytteen kasittelyn perustetta ja
edellytyksig; 2) tutkimuksessa seka naytteiden ja tietojen kasittelyssa noudatetaan
tdssa tai muualla laissa saadettyjé ja biopankin maarittamia ehtoja ja rajoituksia; ja 3)
naytteen tai tiedon saajalla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen péatevyys

28



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2019:70

naytteiden ja tiedon kasittelyyn ja luovutuksella on yhteys saajan tehtaviin. Naytteet ja
niihin liittyvat tiedot on koodattava ennen tutkimukseen luovuttamista, jollei ole eri-
tyista syytd menetella toisin.

Sen, joka pyytada biopankista naytteita tai tietoja, on 27 8:n mukaan liitettava biopan-
kille osoitettuun kirjalliseen luovutuspyyntd6n 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 tehtéva kirjallinen luovutussopimus.

Biopankki saa 28 8:n mukaan luovuttaa valttamattomat henkilétiedot Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitokselle tai muulle rekisterinpitajalle, jos sen yllapitamien henkilérekiste-
rien tietojen yhdistdminen biopankin naytteisiin tai tietoihin on perusteltua tutkimuksen
toteuttamiseksi ja luovutus tayttaa 26 §:n 1 momentissa saadetyt edellytykset.

Suostumusta ei ole lain soveltamiskaytanndssa pidetty riittdvana takeena néytteenan-
tajien oikeuksien turvaamiseksi henkilttietoja késiteltdessd, minka vuoksi henkilétieto-
jen kasittelyn onkin viranomaiskaytannossa tulkittu tapahtuvan biopankkilain saannos-
ten, eikd suostumuksen, nojalla. Tietosuojasyista biopankkilakia on ehdotettu tdsmen-
nettavaksi siten, etta laista ilmenisi henkildtietojen kasittelyn perustuvan lakiin. Suos-
tumus toimisi edelleen oikeudellisena ja eettisend ennakkoedellytyksena naytteiden ja
tietojen kasittelya varten, mutta se ei olisi tietosuoja-asetuksen tarkoittama kasittely-
peruste henkilotiedoille.

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi genomikeskuksesta ja genomitietojen ka-
sittelysta

Valmisteltavan lain tarkoituksena on edistéé genomitiedon vastuullista, yhdenvertaista
ja tietoturvallista kayttéd ihmisten terveyden edistamiseksi ja sairauksien ehkaise-
miseksi, toteamiseksi ja hoitamiseksi. Ehdotetulla lailla perustetaan Genomikeskus,
joka toimisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yhteydessa. Genomikeskus yllapitaisi
kansallista genomitietorekisterid, jonka siséltdman genomitiedon tietoturvallisen saily-
tyksen, hallinnan ja kasittelyn edellytyksista sdadettéisiin genomilaissa. Genomikes-
kus toimisi suomalaisena genomilééketieteen asiantuntijaresurssina. Lakiehdotuksella
saadetadn geneettisten tietojen kasittelya koskevista suojatoimenpiteistéd ja muusta
genomitiedon vastuullisesta ja asianmukaisesta kaytosta ihmisten yhdenvertaisen ja
syrjiméattéman kohtelun turvaamiseksi.

Esitys toteuttaa terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategiassa maa-
riteltyja tavoitteita ja toteuttaa vuosien 2017-2020 julkisen talouden suunnitelmaa,
jonka osana on suunniteltu perustettavaksi genomikeskus Suomeen.
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1.2.2.2 Sosiaali- ja terveystiedon toissijainen kaytto

Sosiaali- ja terveystietojen toissijainen kayttd (toisiokayttd) tarkoittaa, etta sosiaali- ja
terveydenhuollon toiminnassa syntyneita asiakas- ja rekisteritietoja kaytetddn muussa
kuin siina ensisijaisessa kayttotarkoituksessa, jonka vuoksi ne on alun perin tallen-
nettu. Laissa saadetyt toissijaiset kayttdtarkoitukset ovat: tieteellinen tutkimus, tilas-
tointi, kehittdmis- ja innovaatiotoiminta, viranomaisohjaus ja —valvonta, viranomaisten
suunnittelu- ja selvitystehtava, opetus ja tietojohtaminen.

Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta (552/2019), ns. toisiolaki mah-
dollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa seka sosiaali- ja terveysalan oh-
jaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa tallennettujen henkilétietojen tehok-
kaan ja tietoturvallisen kasittelyn. Lisaksi tavoitteena on turvata yksilon luottamuksen-
suoja seka oikeudet ja vapaudet henkildtietoja kasiteltdessa. Nykyinen saadéspohja
jattaa saantelyn ulkopuolelle sellaiset laadunseurannan erillisrekisterit, jotka eivéat
kuulu THL:n rekisterinpidolliseen vastuuseen. Téllaisiin erillisrekistereihin kerattyjen
tietojen yhdistaminen olisi mahdollista vain Tietolupaviranomaisen toimesta. Tulokset
raportoidaan anonymisoituna.

Lain tavoitteena on sujuvoittaa ja nopeuttaa tietojen toissijaisen kayton tietolupiin ja
pyyntdihin liittyvaa kasittelya ja keventaa olennaisesti rinnakkaisista lupamenettelyista
aiheutuvaa hallinnollista taakkaa. Lain avulla varmistetaan entista parempi yksityisyy-
densuoja ja varmistetaan anonymiteetin sailyminen. Lain johdosta perustettava keski-
tetty Tietolupaviranomainen péattaa sosiaali- ja terveysalan tietojen toissijaisesta kay-
tosta varmistaen riittdvan asiantuntemuksen tietojen turvalliseen hyddyntamiseen.
Laki edellyttaa, etta tietoja luovutetaan vain tietoturvallisiin kayttoymparistoihin tarjo-
ten turvalliset kayttéyhteydet tietojen kontrolloituun kasittelyyn.

Sote-toisiolaki ja sen yhteydessa toteutetut lainsdadantdémuutokset paransivat oleelli-
sesti mahdollisuuksia turvata terveydenhuollon ja sen palvelujen laatua.

Sote-toisiolaissa saadetaan rekisterinpitajan oikeudesta kayttaa sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietoja oman toimintayksikon tietojohtamisessa asemavaltuuden
perusteella. Tdm& mahdollistaa terveydenhuollossa erityisesti oman palvelujarjestel-
man toiminnan sisaista ja sairaanhoitopiirin tasoista evaluointia. Sddnnéksen merkitys
kasvaa huomattavasti sitten, kun Sote-palvelujarjestelméaé koskeva uudistus saadaan
toteutetuksi, ja sote-palvelut keskitetddn merkittéavasti nykyistd harvempien toimijoiden
jarjestamisvastuulle.

Lisaksi toisiolaki luo edellytykset eri rekisterinpitgjien keskinaiselle vertaiskehittami-
selle. Tietolupaviranomaisella on 37 8:n mukaan vuoden 2020 alusta lukien mahdolli-
suus tuottaa tietopyynnon perusteella toisiolain tarkoituksiin aggregaattitasoista tietoa,

30



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2019:70

joka pohjautuu eri rekisterinpitédjien henkilétunnuksin yhdistettyihin tietoaineistoihin
(my6s muiden kuin sote-toimijoiden aineistoihin).

1.2.2.3 THL-laki

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on kerannyt pitkdén tietoa sosiaali- ja terveydenhuol-
lon valtakunnallisiin henkilérekistereihin. Niista on aiemmin séédelty 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 myd6ta on kumottu laki terveydenhuollon valtakunnalli-
sista henkildrekistereista ja sita tdydentava asetus.® Ne koskivat valtakunnallisia kes-
kusrekistereitd, jotka sisaltavat henkilon terveydentilaa, sairautta tai vammaisuutta
taikka h&neen kohdistettuja hoitotoimenpiteité tai niihin verrattavia toimia koskevia tie-
toja. Kumottujen sdadosten perusteella THL:n yllapitdmia terveydenhuollon rekiste-
reitd ovat hoitoilmoitusrekisteri, syntyneiden lasten rekisteri, raskauden keskeyttamis-
ja steriloimisrekisteri, syoparekisteri, epamuodostumarekisteri, implanttirekisteri ja na-
kévammarekisteri sekd THL:n yllapitamat sosiaalihuollon rekisterit ovat: sosiaalihuol-
lon hoitoilmoitusrekisteri, lastensuojelurekisteri ja toimeentulo-tukirekisteri. Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksesta annetussa laissa todetaan, etté Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos toimii tutkimus- ja muussa vastaavassa yhteishankkeessa julkisten tai yksityis-
ten toimijoiden kanssa, ja hankkeessa tarvitaan tietoja muilta rekisterinpitdjilta. Liséksi
THL:n tehtaviin kuuluu yllapitdad alan tiedostoja ja rekistereita seka huolehtia tehtava-
alueensa tietoperustasta ja sen hyddyntamisestéa (2 § 4).

THL-lain muutosten turvin THL voi tuottaa uusin edellytyksin laatutietoa sote-tiedoista.
Koko THL:n tietojen keruuta ja niiden kasittelya koskeva saadosperusta mullistui olen-
naisilta osiltaan. Uudistettu laki luo edellytyksia arvioida laatua alkaen yksittaisten po-
tilasryhmien palveluista koko sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujarjestelmén toimi-
vuuteen. THL ei enda keraa tietoja tiettyihin, yksittaisia rekistereitd koskeviin tarkoituk-
siin, vaan THL-lain 2 ja 5 8:ss& mainittuihin tehtéviinsa, joihin sen kokoamia tietoja on
lupa kayttaa. Vain tilastoviranomaisena koottujen tietojen kasittelylle on erityiset rajoi-
tuksensa. THL saa tiedot entista laajemmin maksutta, ja tietojensaantioikeus koskee
myo6s Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja.

Liséksi THL-lain muutos luo pohjan myds sosiaalihuollon asiakastietojen henkil6tasoi-
selle kerdamiselle ja kaytdlle samoin perustein kuin potilastietojenkin. Tama antaa
edellytykset myo6s sosiaalihuollon laaturekistereille seka sosiaali- ja terveydenhuollon

6 seka laki Stakesin tilastotoimesta.
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yhteisille laaturekistereille. Se myds mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon palve-
luketjujen yhteisen tarkastelun, koska nyt sosiaalihuollosta pystytaan kerdamaan
myds avopalvelutietoja.

Erityisesti palvelujen laadun takaamiseksi ovat merkityksellisia THL-lain 2 &:n uusi 4 d
kohta, jonka mukaan THL:n lakiséateinen tehtéava on yllapitéda sote-alan laaturekiste-
reitd, sekd uusi 51 §, jossa sdadetadn THL:n rekisterinpidolliseen vastuuseen kuulu-
vista laaturekistereista.

Laaturekisterin maaritelmé on THL:n mukaan seuraava: kansalliset laaturekisterit ovat
sellaisia laaturekistereita, joiden rakenne, hallinnointi ja toiminta noudattelevat yhte-
naisia, kansallisesti méaariteltyja pelisaantoja. Maaritelma on sopusoinnussa THL-lain
laaturekistereitéa koskevan 5 i §:n kanssa.

5i § Laaturekisterit

Laaturekisterilla tarkoitetaan 5 i 8:n mukaan rekisterid, jonka tietoja kaytetaan tietyn
sairauden hoidon tai tietyn hoitomenetelman taikka sosiaalipalvelun arvioimiseen. Re-
kisteriin tallennettaan jasennellysti sairauteen ja hoitomenetelm&én tai sosiaalipalve-
lun toteuttamiseen liittyvia valttamattémia henkildtietoja. Liséksi rekisteriin saisi tallen-
taa tiedot hoidosta tai palvelusta vastanneesta toimintayksikdsté 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 kayttda naita tietoja vastaa-
vissa tarkoituksissa, luvan siihen, kuten muihinkin THL:n rekisteritietoihin antaa Sosi-
aali- ja terveysalan Tietolupaviranomainen. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
saadetaan, mitka laaturekisterit ovat Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rekisterinpi-
dollisessa vastuussa. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa maaraykset yllapita-
miensa laaturekistereiden tietorakenteista ja tietosisalloista.

Laaturekistereita siirtyisi THL:n rekisterinpidolliseen vastuuseen ehdotetun siirtyma-
saannoksen kautta. Saannds koskisi saatadmishetkella olemassa olevia laaturekiste-
reitd, joiden rekisterinpitdjana toimivat talla hetkellda esimerkiksi yksityiset potilasjarjes-
tot tai erikoisladkariyhdistykset. Tyypillista nille laaturekistereille on, etta yksi taho ko-
koaa usean rekisterinpitdjan toiminnassa syntyneita henkilttietoja. Tyypillisesti tietoja
laaturekistereihin toimittavat erikoissairaanhoitoa tuottavat julkiset terveydenhuollon
toimintayksikot. Siten viranomaisen tiedot paatyvat naissa tapauksissa yksityisiin re-
kistereihin, joiden yllapitajat ovat saattaneet mydntad myds tietolupia niihin.
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THL voi siirtyméasaannéksen ja tulevan STM:n asetuksen perusteella jatkossa toimia
rekisterinpitédjana myos sellaisille laaturekistereille, joiden aiempi toimintaperuste ei
enaa tayta lainsdadannon vaatimuksia. Samoin sellaisille sinansa lainmukaisille laatu-
rekistereille, jotka ovat aiemmin toimineet alueellisesti tai paikallisesti.

THL:n rekisterinpidollinen vastuu ei valttamatta edellyta, etta rekisterit teknisesti toteu-
tettaisiin THL:n tietojarjestelmissé, vaan niitd voi periaatteessa yllapitdd muukin taho
tietosuoja-asetuksen tarkoittamana kéasittelijana. Tama edellyttaa kuitenkin, etta tieto-
suoja ja tietoturva seka kaytettavyyden edellytykset on turvattu.

THL:n alan laaturekisteritehtavan toteuttaminen edellyttaa paitsi valtakunnallisesti yh-
denmukaisina koottavia tietoaineistoja, myos riittdvaa, ajanmukaista ja tietoturvallista
tietojenkasittelykapasiteettia seka patevad, monialaista asiantuntijajoukkoa, joiden
avulla tallennettuja tietoja voidaan systemaattisesti analysoida ja raportoida eri kohde-
ryhmien tietotarpeisiin.

Niilla laaturekistereilld, jotka THL-lain 5 i 8:n mukaisesti sdadetdadn STM:n asetuksella
THL:n rekisterinpidolliselle vastuulle, on huomattavan laajat mahdollisuudet seurata,
analysoida ja raportoida terveydenhuollon laatutietoa yhtenevasti kansallisella tasolla.
Samalla niiden yhtenevaisyys ja kansallinen ohjaus voidaan taata, kun THL:lla on re-
kisterinpitdjana oikeus antaa sitovat maaraykset laaturekistereiden tietosisalloista ja
tietorakenteista. Naihin ulkopuolisiin laaturekistereihin tiedot on yleensa koottu potilai-
den suostumuksella. Mainitut suostumukset eivat valttamatta kaikilta osin tayta tieto-
suoja-asetuksessa arkaluonteisia henkilttietoja koskevalle suostumukselle asetettuja
edellytyksia. Niitd on kuvattu muun muassa asetuksen 6, 7 ja 9 artikloissa seka joh-
danto-osan 32—33 ja 42—43 kappaleissa.

THL:n laaturekisteritoiminta perustuu lakiin eikd edellyta rekisterdityjen suostumusta.
Siten THL:n rekisterinpidollisessa vastuussa olevista laaturekistereistd on mahdollista
saada aikaa myodden kattavia ja peittavia.

Potilaalla ei mydskaan ole oikeutta kieltaa tietojensa luovuttamista THL:n laaturekiste-
riin - tima vaarantaisi laaturekistereiden tarkoituksen.

Sen sijaan potilaalla on oikeus tietdd, mitd hanta koskevia tietoja niihin on tallennettu:
THL ohjaa hanet tarkastamaan tietonsa niiden alkuperaiselta rekisterinpitdjalta, jolla
on mahdollisuus tarvittaessa myds korjata lahderekisterissa olevat, potilaan hoidossa
kirjatut ja hoitoon kaytettavat virheelliset tiedot.

THL:n rekistereissa olevia tietoja ei kayteta potilaan hoidossa, vaan lain sallimissa
toissijaisissa kayttétarkoituksissa.
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Tietosuoja ja tietoturva ovat keskeinen osa potilaan hoidon laatua. Ne suojaavat poti-
laiden ihmis- ja perusoikeussaannoksin turvattua yksityiselamén suojaa seké potilaan
luottamuksen suojaa, joka on kadytanndssa ehdoton edellytys terveydenhuollon laa-
dukkaalle toiminnalle.

Toisiolain sek&d THL-lain muutosten keskeinen tavoite oli saattaa sosiaali- ja terveys-
tietojen kasittely tietosuoja-asetuksen ja Suomen perustuslain mukaiseksi. Tavoitetta
palvelevat muun muassa toisiolakiin kirjatut vaatimukset toissijaiseen kayttéén luovu-
tettavien tietojen kasittelysta tietoturvallisessa kayttbymparistossa ja se, ettd Tietolu-
paviranomainen toteuttaa keskitetysti luovutettavien aineistojen anonymisoinnin seka
varmistaa julkaistavat aggregoidut tulostiedot.

THL-lakiin tallaisia vaatimuksia ei ole erikseen kirjattu, koska sen on alan johtavana
viranomaisena noudatettava vastaavia tietosuojan takaavia toimintamalleja jo ase-
mansa perusteella.

1.2.3 Tietoturvallisuus ja tietosuoja

1.2.3.1 Potilasasiakirja-asetus

Sosiaali- ja terveysministerién asetus potilasasiakirjojen laatimisesta seka niiden ja
muun hoitoon liittyvan materiaalin sailyttdmisesta (298/2009, jaliempana potilasasia-
kirja-asetus) sisaltdaa saannokset potilasasiakirjojen laatimista, sailyttamista ja muuta
kasittelya koskevista yleisista periaatteista sekd muun hoitoon liittyvan materiaalin sai-
lyttdmisesta. Asetuksen 4 8:n mukaan potilasasiakirjajarjestelma tulee toteuttaa siten,
ettd sen rakenne ja tietosisaltd vastaavat potilasasiakirjojen kayttdtarkoitusta seka
hoitoon tai siihen liittyviin tehtaviin osallistuvien henkildiden tehtavia ja vastuita. Asia-
kirjojen sailytysté ja rakennetta suunniteltaessa on muun ohella otettava huomioon
tietoihin liittyvat kayttdoikeudet seka tietojen siirtdmis- ja luovuttamistarpeet. Asiakirjo-
jen kasittelyssa potilassuhteen luottamuksellisuus ja potilaan yksityisyyden suoja on
turvattava. Potilasasiakirjat tulee 3 §:n mukaan laatia ja sailyttda sellaisia vélineita ja
menetelmia kayttaen, etta asiakirjoihin siséltyvien tietojen eheys ja kaytettavyys voi-
daan turvata tietojen séilytysaikana.

Asetuksen 4 8:n mukaan potilasasiakirjoihin sisaltyvia tietoja saavat kasitella vain po-
tilaan hoitoon ja siihen liittyviin tehtéviin osallistuvat tehtéviensé 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 siséltyvien tietojen salassapidon ja vaitiolovelvollisuuden noudat-
taminen.
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Asetuksen 6—21 8:ss& saadetdan potilaskertomukseen tehtavistd merkinngisté ja nii-
den korjaamisesta. Asetuksen 22 §:n mukaan potilasasiakirjojen ja hoitoon liittyvan
muun materiaalin séilyttamisesta vastaa se terveydenhuollon toimintayksikkoé tai itse-
naisesti ammattiaan harjoittava terveydenhuollon ammattihenkil®, jonka toiminnassa
ne ovat syntyneet. Asetuksen 23 §:n mukaan potilasasiakirjoja seké tutkimuksessa ja
hoidossa syntyvia biologista materiaalia siséltavia naytteita ja elinmalleja on sailytet-
tava asetuksen liitteesséd maaratyn ajan. Sailytysajan paatyttya tai kun mainitut asia-
kirjat ja biologinen materiaali eivat ole enaa valttdmattomia potilaan hoidon jarjestami-
sen tai toteuttamisen kannalta, on ne havitettéva valittdomasti ja siten, etteivét sivulliset
saa niisté tietoa.

1.2.3.2 Tietosuoja-asetuksen maarittelema tietoturva

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

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

Kun rekisteréity on antanut nimenomaisen suostumuksen kyseisten henkilGtietojen
kasittelyyn tai kansallisen lainsaddannén 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 lainsaadannon perusteella, jossa sdadetaan asianmukaisista ja erityisista
toimenpiteista 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. Kéasittelyn mahdollistavan sééntelyn 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 my®és ta-
pauskohtaisesti. Kansallisessa tietosuojalaissa on mygs kieltdytymisperusteita.

1.2.3.3 Arkaluonteisen tiedon kaytto

Sosiaali- ja terveydenhuollon tarvitsema asiakasta tai potilasta koskeva tieto on arka-
luonteista. Rekisterdidyn oikeusturvaa ja tietojen luovutettavuutta koskevan saéntelyn
kannalta perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt huomiota siihen, mihin ja ketéa 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 tietosisaltoja 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 yksityiselaman suo-
jan ydinalueelle kuuluvia arkaluonteisia tietoja, joiden kasittelyn mahdolliseksi teke-
vien sdannosten on oltava tdsmallisia. Perustuslakivaliokunta korosti erityisesti arka-
luonteisten tietojen kasittelyn sallimisen koskevan yksityiselam&an kuuluvan henkil6-
tietojen suojan ydint&, mink& johdosta esimerkiksi téllaisia tietoja siséltavien rekiste-
rien perustamista on arvioitava perusoikeuksien rajoitusedellytysten, erityisesti rajoi-
tusten hyvaksyttavyyden ja oikeasuhtaisuuden, kannalta.

1.3 Keskeisten kasitteiden maarittelyt

Terveydenhuollon péaatavoitteet ovat sairauksien ehkéisyn, hoidon ja kuntoutuksen
saavutettavuus, ladketieteellinen ja potilaan kokema laatu, yhdenvertaisuus, vaikutta-
vuus, turvallisuus ja kustannusvaikuttavuus. Nama kuusi tavoitetta ovat riippuvuus-
suhteessa toisiinsa. Esimerkiksi hoidon ladketieteellinen laatu on edellytys vaikutta-
vuudelle, turvallisuudelle ja kustannusvaikuttavuudelle.

Rekisterien kehittdmisen perusta on niiden kayttotarkoitus, joka maarittaa niihin kerat-
tavan tiedon sisaltta. Esimerkkeina kayttétarkoituksista 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 edistdminen ja tautien ennaltaehkaisy.

Terveydenhuollon laaturekisterit keraavat yleensa tietoa potilas- tai tautiryhmittain.
Yhtenevin perustein tuotettu seurantatieto kootaan yhteen tietopohjaan, jota kutsu-
taan rekisteriksi. Useissa maissa tiedon kerddminen laaturekisteriin edellyttaa potilaan
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suostumusta. Tutkimusta varten laaditun potilasrekisterin ja laaturekisterin ero ei ole
taysin kategorinen. Yleensd laaturekisteri on pitk&kestoinen ja tutkimusrekisteri on
aina maaraaikainen. Hyvin pitkittaisen tutkimuksen rekisteri voi lahentya laaturekiste-
rid, mutta niiden juridinen pohja on aina erilainen.

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

Laatutietoa ja laaturekistereja koskevan kasitteiston yhdenmukaistamiseksi tarvitaan
maadrittelyja selkeyttdméaan, mité erilaisia termeja kaytetaan ja mité niilla tarkoitetaan.
EU:n rahoittamassa Cross-border Patient Registeries Initiative (PARENT) -
hankkeessa on julkaistu opas “Methodological guidelines and recommendations for
efficient and rational governance of patient registries” vuonna 2015. Opas sisaltaa
maaritelmat ja kaytanndn ohjeistuksen potilastiedon toissijaisesta kaytosta potilasryh-
makohtaisen tiedon kerdamiseksi.

Sosiaalihuollon tydprosessit ovat kokonaisvaltaisia ja niissa julkisen vallan kaytto limit-
tyy palvelutoimintaan. Taman lahtékohdan tulee maarittdd myds laadun ja vaikutta-
vuuden seurantaa. Laadun ja vaikuttavuuden mittaaminen ja arviointi seké toiminnan
ohjeistus on sosiaalihuollon laaja-alaisessa toimintaymparistossa erilaista kuin tervey-
denhuollossa, silla yksilovaikutusten liséksi tulee huomioida toiminnan vaikutukset
perheisiin ja muihin yhteisoihin ja koko yhteiskuntaan. Maarittelyjen koostaminen
edellyttda laajaa kansallista yhteisty6ta, jota tAméan raportin laatimisen puitteissa ei ole
ollut mahdollista saavuttaa.

Terveydenhuollon laatutiedon ja tietojarjestelmien keskeiset maaritelmat on kuvattu
litteessa 3. Sosiaalihuollon osalta kuvaus on puutteellinen, koska kaikkia olennaisia
maaritelmia ei ole toistaiseksi saatavissa.

1.3.1 Rekisterien maarittelyja

Olennaista eri tyyppisille rekistereille on, ettd ne kerddvat henkilbtunnisteellista tai
henkilddn yhdistettavaa pseudonymisoitua tietoa.
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Rekistereja kuvaava kasitteisté on muodostunut vuosikymmenten varrella ja samoja
nimityksia voidaan kayttaa eri tarkoituksissa tai tietynlaisesta rekisterista voidaan
kayttaa erilaisia nimityksia. Tassa luvussa pyritdan tdsmentamaan, mita eri rekiste-
rinimikkeet tarkoittavat ja missé yhteyksissa niita kannattaisi kayttaa.

1.3.1.1 Hallinnollinen rekisteri

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

Terveydenhuollon valtakunnallisilla henkildrekistereilla tarkoitetaan valtakunnallisia re-
kistereita, jotka sisaltavat henkilon terveydentilaa, sairautta tai vammaisuutta taikka
haneen kohdistettuja hoitotoimenpiteita tai niihin verrattavia toimia koskevia tietoja.
Rekistereita yllapitavat Terveyden ja hyvinvoinninlaitos (THL) ja La&kealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus (Fimea).

Sosiaali- ja terveydenhuollon Hoitoilmoitusrekisteri on valtakunnallinen sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tiedonkeruu- ja raportointijarjestelmé& 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 kaytetaan kansainvalisesti
usein termia "sairaalan poistoilmoitus” (Hospital Discharge Data).

Muita sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaan liittyvia hallinnollisia rekistereja ovat
esimerkiksi Tilastokeskuksen rekisterit, Kuolinsyyrekisteri, Kelan rekisterit tai Elaketur-
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 maaritelm&a, mutta terveydenhuolto-
lain 9 8:n mukaan sairaanhoitopiirin kuntayhtyman alueen kunnallisen perustervey-
denhuollon ja erikoissairaanhoidon potilasasiakirjat muodostavat terveydenhuollon yh-
teisen potilastietorekisterin. Yhteisen potilastietorekisterin rekisterinpitajana ovat
kaikki rekisteriin liittyneet terveydenhuollon toimintayksikét niiden omien potilasasiakir-
jojen osalta.
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Sosiaali- ja terveysministerién potilasasiakirjaoppaassa (2012) potilastietorekisterista
kaytetdan nimitysta potilasrekisteri ja sitd kuvataan seuraavasti:

” Potilasasiakirjat muodostavat henkildtietolaissa tarkoitetun (loogisen) henkilérekiste-
rin. Samaan potilasrekisteriin kuuluvat kaikki ne potilasasiakirjat, jotka koskevat sa-
man rekisterinpitajan jarjestaméaé terveydenhuoltoa ja joita kaytetd&n samaan kaytto-
tarkoitukseen riippumatta tietojen tallentamistavasta, -ajankohdasta tai -paikasta
taikka niiden fyysisesta sijainnista tai kaytetyista tietojarjestelmista. Potilasrekisterin
kayttétarkoitus on potilaiden terveyden yllapito sek& hoidon suunnittelu, toteuttaminen
ja seuranta.

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

Potilasrekisterit on muodostettava toiminnan laadun ja laajuuden seka rekisteriin tal-
lennettujen tietojen kasittelya koskevien saanndsten kannalta tarkoituksenmukaisesti.
Erillisten potilasrekistereiden ja niiden osarekistereiden avulla voidaan palvelutuotan-
nossa kertyvét potilastiedot ja potilasasiakirjat tallentaa, koostaa ja hallinnoida kaytt6-
tarkoituksensa mukaisesti. Potilasrekisterit on laadittava sellaisiksi, etta niista ilmene-
vat selkeasti potilastietojen rekisterinpitoon liittyvat vastuusuhteet, ja etta niiden avulla
voidaan maaritella potilastietojen kayttdoikeudet saanndsten edellyttdmin 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 I6ytyy erilaisia kasitteitd. 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 kansainvalisesti. Naiden k&d&nnoksié 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 tunnusmerkkina voidaan pitaa sitd, 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 keraédmiseen ei tarvita asiakkaan suostumusta,
vaan terveydenhuollon toimintayksikdiden on ne ilmoitettava THL:lle. THL ei voi siirtda
omaa rekisterinpidollista vastuutaan pois toiselle toimijalle, mutta voi sopia rekiste-
reille ulkopuoliset tietojen kéasittelijat.

THL-lain 5i pykalan mukaan terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rekisterinpidollisessa
vastuussa olevaa laaturekisteria saa kayttda sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytosta annetun lain mukaisissa kayttotarkoituksissa. Rekisteriin saa tallenneta sai-
rauteen ja hoitomenetelmaan tai sosiaalipalvelun toteuttamiseen liittyvia valttamatto-
mi& henkildtietoja. Liséksi rekisteriin saa tallentaa tiedot hoidosta tai palvelusta vas-
tanneesta toimintayksikosta ja sen toteuttaneista henkil6ista hoidon tai palvelun laa-
dun arvioimiseksi.

Valtakunnallinen rekisteri kasitteena sopisi parhaiten kuvaamaan kansallisen viran-
omaistahon yllapitdma rekisteria, johon kerataan rekisterin maarittelemaa henkilttie-
toa kattavasti kaikilta palvelutuottajilta.

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

Tuottajakohtainen laaturekisteri on sosiaali- tai terveydenhuollon tuottajan tai toi-
mintayksikdn kayttama tietyn asiakasryhman maaramuotoisista tiedoista koostuva
henkildtietoja sisaltava rekisteri. Rekisterinpitdjana on sosiaali- tai terveydenhuollon
toimintayksikkd.

Kliininen laaturekisteri -kasitettd on kaytetty diagnoosin, toimenpiteen, erikoisalan
tai muun rajauksen perusteella terveydenhuollon palveluja kayttdvaan potilasryhmé&éan
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kohdistuvista henkilétunnisteellisista tai henkiléén yhdistettavista tiedoista, jotka on
keratty yhteen tietokantaan maaramuotoisesti.

Laaturekisterille keskeisté on potilaan hoitoon kytkeytyva 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
kaytannossa hyddynnettédvissa toiminnan seurannassa, ohjauksessa ja laadun kehit-
tdmisessa.

Laaturekistereiden tietosisaltojen ja indikaattorien méaéarittelyssa ja kaytossa 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 yleisnimityksenda potilastietoa siséaltavalle rekisterille (vertaa Potilastietore-
kisteri 1.3.1.2).

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 kdannetty 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 niita.

Laissa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkdisesta kasittelysta
(9.2.2007/159) kaytetaan kahdesti kasitetta potilasrekisteri puhuttaessa palveluntuot-
tajan kansanelékelaitokselle 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
kerétystéa tiedosta muodostuvasta rekisterista kaytetaén nimitysta potilastietorekisteri
ja milloin puhutaan potilasrekisterista.

Erillisrekisterié késitteend on Suomessa kaytetty myos kuvaamaan erityisesti kerét-
tyé asiakasta tai potilasta koskevaa tietoa. Termia kaytetaan 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 lakisdateista valtakunnallista tai
alueellista terveydenhuollon rekisterid, joka sisaltaa potilaskohtaista tietoa. Koska eril-
lisrekistereihin perustuvaa tiedonkeruuta ei pideta en&a tavoiteltavana toimintamal-
lina, termin kayttdtarkoitus on vanhentunut.

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 terveydestd, sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoi-
dosta, ehkaisysta tai tautien olemuksesta yleensa. Tutkimukselle tarvitaan eettisen
toimikunnan myonteinen lausunto ja tutkimuksen taytyy tayttaa sekad menettelyjen etta
sisalténsa puolesta hyvan tutkimustavan vaatimukset. Ladketieteelliseen tutkimuk-
seen saa ryhtya vain, kun tutkimuksesta vastaa laakari tai hammaslaakari, jolla on
asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys. Kun kyseessé on muu kuin kliini-
nen laaketutkimus, tutkimuksesta vastaavana voi toimia myés muu henkild, jolla on
kyseisen tutkimuksen edellyttdma ammatillinen ja tieteellinen péatevyys. Ihmiseen koh-
distuvaa laaketieteellista 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 kerattavaa maaramuotoista tietoa. Tiedot on kirjattava, kasiteltava ja saily-
tettava siten, etta ne voidaan raportoida, tulkita ja tarkistaa tasmallisesti sailyttden sa-
malla tutkimushenkildiden tietojen luottamuksellisuus (Fimea 2/2012). Suostumuk-
seen liittyva tiedollinen itsemaaraamisoikeus edellyttaa sita, ettd henkildlla on niin ha-
lutessaan oltava mahdollisuus peruuttaa henkilttietojen kasittelyyn suostumuksensa.

Tutkimusta varten tutkijoille muodostuu oma, tietolahteena kaytetysta henkildrekiste-
ristd erillinen rekisteri. Tunnistettavia henkil6ité koskevia tietoja sisltavan rekisterin
kaytén on perustuttava asianmukaiseen tutkimussuunnitelmaan. Tutkimuksella on li-
saksi oltava vastuullinen johtaja tai siitd vastaava ryhma. Tutkijoiden on varmistuttava
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tutkimukselle laissa sdadettyjen edellytysten tayttymisestéd ennen tutkimuksen aloitta-
mista seké sen kuluessa. Tutkimusrekisteri on havitettava tai arkistoitava suunnitel-
man mukaisesti, kun aineiston kasittely ja sailyttdminen ei enaa ole tarpeellista, ellei
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 saadetdan kuitenkin rekisterinpitajan velvollisuudesta informoida rekisteroityja.
Tietosuoja-asetuksen informointivelvoite poikkeaa 2019 kumotun henkilétietolain in-
formointivelvoitteesta seka vaatimuksesta laatia ja julkaista rekisteriseloste. Tietosuo-
jalaki (5.12.2018/1050)

Rekisteritutkimus on tutkimusta, jossa kaytetddn hyvaksi yleensa muuhun tarkoituk-
seen kuin kyseista tutkimusta varten kerattyja tunnisteellista tai tunnistettavaa rekiste-
ritietoja. Tutkimus voi perustua kokonaan rekisteritietoihin tai rekisteritietoja voidaan
kayttdd muita aineistoja (esimerkiksi haastattelu- tai kyselyaineistoa tai kliinisia ja nay-
teaineistoja) tdydentavina tietoina. Rekisteritutkimuksen erityispiirteené on se, etté re-
kistereihin kerattya tietoa ei ole alun perin keratty tutkimuskayttda varten.

Toisiolaissa sdadetaan myos tutkimustarkoitukseen kootuista tietorekistereista.
Toisiolain maarittelemassa tilanteessa, jossa yhdistetaan tietoa eri viranomaisten ja
yksityisten tietovarannoista, rekisterinpitdgjdné on THL:n yhteydessa oleva, mutta siita
eritetty tietolupaviranomainen.

1.4 Valtionhallinnon ohjausrakenteet

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 padgmaarat. Niiden selke& kuvaaminen ja riittava vies-
tintd ovat tarpeen, etta toimijat ja sidosryhmat voivat suunnata kehittdmisresurssit yh-
densuuntaisesti asetettujen padmaarien mukaan.

Tahan kappaleeseen on koottu kansalliset strategiat seka valtionhallinnon etté kuntien

ja muiden keskeisten toimijoiden valtakunnallisen tason kehittamishankkeita, joilla on
merkitysta laatu- ja vaikuttavuustiedon tuotannossa tai soveltamisessa.
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1.4.1 Eduskunta lainsaatajana

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

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

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

1.4.2 Valtioneuvosto ja sen alaiset ministeriot

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

Valtioneuvostolla tarkoitetaan toisaalta paaministerin ja ministereiden muodostamaa
yleista hallintovaltaa kayttavaa toimielinta, 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 periaate paatoksia strategisesti tarkeista
linjauksista. Valtioneuvosto on antanut vuonna 2017 periaatepaatoksen maakuntien
tietojarjestelmien ohjaamisesta, hallinnoinnista ja kehittdmisesta.

Valtioneuvoston kanslia on paaministerin johtama ministerio, joka vastaa hallitusohjel-
man toimeenpanon valvonnasta. Kanslian uusimpiin tehtaviin kuuluu valtion sektori-
tutkimuksen tavoitteiden yhteensovittaminen paatdksenteon tueksi. Valtioneuvoston
kanslia on teettanyt ja julkaissut selvityksia digitalisaatioon, tietojohtamiseen ja tieto-
jarjestelmiin liittyen. Selvitykset julkaistaan Valtioneuvoston selvitys- ja tutkimustoi-
minnan julkaisusarjassa.

Valtioneuvoston kanslian ohjaamat ICT-hankkeet kohdistuvat tietoturvallisen ympéris-
tén varmistamiseen.

44



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2019:70

Valtiovarainministerié (VM) vastaa palvelujarjestelman rahoitusta koskevien paatdsten
valmistelusta. Se ohjaa julkisen hallinnon tietohallintoa, rakenteiden kehittamista seka
yhteisia palveluja ja palvelutuotantoa. Liséksi se ohjaa sahkoisen asioinnin ja tietotur-

vallisuuden yleisia perusteita. Lisaksi ministerio valmistelee tieto- ja hallintopolitikkaa

seka naitd koskevaa lainsaadantoa.

Laki julkisen hallinnon tiedonhallinnasta seka siihen liittyvét lait tulevat voimaan
1.1.2020. Laki edistaa tiedonhallinnan yhdenmukaistamista, tietoturvallisuutta ja digi-
talisointia viranomaistoiminnassa. Laki sisaltda koko julkista hallintoa koskevat saan-
nokset tiedonhallinnan jarjestamisesta ja kuvaamisesta, tietovarantojen yhteen toimi-
vuudesta, teknisten rajapintojen ja katseluyhteyksien toteuttamisesta seka tietoturval-
lisuuden toteuttamisesta. Lain nojalla VM:n yhteyteen perustetaan julkisen hallinnon
tiedonhallintalautakunta arvioimaan ja ohjaamaan valtion ja kuntien viranomaisten tie-
donhallinnan toteuttamista. Julkisen hallinnon tietohallinnon yhteisesté ohjauksesta
vastaa VM:ssé toimiva JulklCT-osasto. Yksi osaston tehtavista on tukea ICT:n hyo-
dyntamista kuntien johtamisessa, palveluissa ja hallinnossa.

Tietopolitiikalla kuvataan politikkatoimia, joilla mahdollistetaan tiedon tehokas, turvalli-
nen ja eettinen hyédyntaminen. Tietopolitiikalla edistetddn muun muassa tiedon ke-
raamistd, avaamista, yhdistamistd, jakamista ja sailyttdmista seka vahvistetaan tieto-
suojaa ja tietoturvallisuutta ihmisten oikeuksia ja vapauksia kunnioittavalla tavalla.

VM ohjaa my@s julkisen hallinnon kokonaisarkkitehtuurin kuvausta. Arkkitehtuuripaa-
tokset ovat kehittdmisen ohjauskeinoja. Terveydenhuollon vaikuttavuutta ja kustan-
nuksia kuvaavien mittareiden laatimisessa valtiovarainministeridlla on ollut keskeinen
rooli.

Kukin ministerid ohjaa oman toimialansa tietohallinnon ja tietohallintohankkeiden ke-
hittamista.

Sosiaali- ja terveysministerié (STM) vastaa sosiaali- ja terveyspolitikan suunnittelusta,
ohjauksesta ja toimeenpanosta. Sen perustehtavat ovat saaddsten 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 tatéa vapaaehtoisuuteen perustuvaa vuoro-
vaikutusprosessia.

Sosiaali- ja terveysministeritlle kuuluu sote-palvelujen yleinen ohjaus. Sosiaali- ja ter-
veysministerion strategiassa 2030 "Ehed yhteiskunta ja kestava hyvinvointi” tavoitel-
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laan pienentyneitd hyvinvointi- ja terveyseroja, elamantilanteet kattavaa ja kannusta-
vaa sosiaaliturvajarjestelmaa seka tarpeenmukaisia ja vaikuttavia palveluja ja etuuk-
sia. Liséksi pyritdan sote-kustannusten hallintaan ja edistetaan 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.

Kesakuussa 2019 vuosille 2019 — 2023 laaditussa hallitusohjelmassa laatu ja vaikut-
tavuus mainitaan useita kertoja. Kohdassa oikeudenmukainen, yhdenvertainen ja mu-
kaan ottava Suomi asetetaan tavoitteita hyvinvoinnin edistamiseen ja eriarvoisuuden
vahentamiseen. Osana sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden parantamista nah-
daan palvelujarjestelman kehittdminen ja kaynnistettavat uudistushankkeet.

Sosiaali- ja terveyspalveluiden uudistuksen keskeisina tavoitteina on kaventaa hyvin-
vointi- ja terveyseroja, turvata yhdenvertaiset ja laadukkaat sosiaali- ja terveyspalvelut
kaikille suomalaisille, parantaa palveluiden saatavuutta ja saavutettavuutta, turvata
ammattitaitoisen tydvoiman saanti, vastata yhteiskunnallisten muutosten mukanaan
tuomiin haasteisiin ja hillitd kustannusten kasvua (Antti Rinteen hallitusohjelma,
2019). Uudistus pohjautuu edellisten vaalikausien valmistelutyéhon.

Uudistuksella pyritadn siirtamaan 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 hillitdén ja niiden lapinakyvyytté ja avoimuutta lisataéan.”

Uudistus tarvitsee tuekseen toimivat tietojarjestelma- ja tiedonhallintajarjestelmat seka
kattavan tietopohjan ja yhtendisen tavan raportoida. Tietojarjestelmien yhteensovitta-
minen ja ICT-valmistelu tarvitsevat niihin ohjattuja resursseja.

Sosiaali- ja terveydenhuollon uudistuksessa varmistetaan laadukkaiden ja asiakaslah-
toisten palveluiden turvaaminen. Palveluiden ja johtamisen kehittaminen edellyttaa
tutkittua tietoa ja tiedolla johtamista. Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildsto
on tiiviisti mukana uudistuksen valmistelussa ja palveluiden kehittdmisessa.
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Sosiaalipalveluiden ja terveydenhuollon seka perus- ja erityistason palveluiden yh-
teensovittaminen eli integraatio ja eri ammattiryhmien valinen yhteisty® on sauma-
tonta, jotta palvelut eivat pirstoudu ja alueilla on edellytykset ja kannuste suunnitella
palveluja kokonaisuutena. Palveluiden yhteensovittamisen tavoitteena on yhtendiset
palveluketjut ja erityisesti paljon palveluja tarvitsevien ihmisten hoidon ja hoivan kehit-
tdminen.

Perustason sosiaali- ja terveyspalvelut tuotetaan lahella ihmista. Kotiin vietavia palve-
luja lisataan jatkamalla digitaalisten ja etapalveluiden kehittdmista tavoitteena palve-
luiden saavutettavuuden parantaminen. Sosiaali- ja terveydenhuollon tietopohja yhte-
naistetdaan palveluiden laadun parantamiseksi ja kehittdmiseksi.

Maakuntien ja kuntien valisella yhteisty6lla 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.

Ohjelmassa on huomioitu sote-rakenneuudistuksen tarvitsemat tietojarjestelma- ja tie-
donhallintajarjestelmét seka kattava tietopohja ja yhtenéinen tapa raportoida. Tietojar-
jestelmien yhteensovittaminen, ICT-valmistelu ja muu sote-kehittdmistydn rahoitus
turvataan siirtymavaiheen aikana.

Yhtena konkreettisena tavoitteena on luoda laatua kuvaavia rekistereitd, parantaa
asiakastyytyvaisyytta ja kehittda hoitoa yhteistydssa kayttajien kanssa. Liséksi selvite-

taan sote-datan hyédyntamista osana terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoimintaa
huolehtien tietosuojan korkeasta tasosta.

1.5 Kansalliset strategiat ja ohjelmat

Kansallisen tason kehittdminen pohjautuu lainséadantéon ja kansallisiin strategioihin.
Lainsdadanndsta nousevat mahdollisuudet ja rajoitukset on kuvattu luvussa 1.2.

Seuraavassa kuvataan voimassa olevat ja laatu- ja vaikuttavuustiedon kayttéa ohjaa-
vat kansalliset strategiat ja kehittdmisohjelmat.
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1.5.1 Sote-tieto hyotykayttoon

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

Sosiaali- ja terveysministerion vuonna 2015 tekemén sosiaali- ja terveydenhuollon
sahkoisen tiedonhallinnan strategian ja toimeenpanosuunnitelman tarkoitus oli siirtda
kehittdmistyon painopiste tiedon kerdamisesta ja siirtdmisesta siihen, etta tietoa hyo-
dynnetaddn henkilokohtaisessa hyvinvoinnissa ja elamassa parjaamisessa, 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 lapinékyvaa, yhteismitallista ja
vertailukelpoista ja etta se on ajantasaista ja sitéd on helposti saatavilla.

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

Palvelujarjestelman kannalta strategiassa korostuu palvelujen ja tietojen integraatio ja
saatavuus yli sektorirajojen ja pyrkimys sahkoisten palvelujen vahvistamiseen. Johta-

misen tueksi tarvittavien tietoaineistojen reaaliaikaisuutta ja tutkimus ja innovaatiotoi-

minnan tukemista korostetaan myos.

Infrastruktuuria ja arkkitehtuuria koskevissa linjauksissa rakenteiset tiedot ovat valta-
kunnallisesti yhtenevaisia, ja valtakunnalliset tietoarkkitehtuurimaarittelyt ovat koko
toimialan kaytdssa. Avoimet rajapinnat ja kansainvaliset standardit mahdollistavat yh-
teentoimivuuden. Sote-palveluiden kehittamisessa tukeudutaan kansalliseen palvelu-
arkkitehtuuriin. Sote-alueilla pyritd&n yhtendistaméaan tietojarjestelméaratkaisuja yhtei-
sesti sovitun arkkitehtuurin pohjalta. Sote-tietojarjestelmakokonaisuudet 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
kehittdmispolku on avoin ja kilpailutus on tehokasta ja pohjautuu kayttajatarpeisiin.
Myds yhteistyota kehittdmisessa ja hankinnoissa korostettiin.

Strategian voi nahdéa luoneen pohjaa myds sosiaali- ja terveystietojen toissijaisen kay-
ton lainvalmistelulle ja myéhemmille tietostrategioille.
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1.5.2 Digitalisaatiostrategiat

Valtiovarainministerié on julkaissut vuonna 2016 yhdeksan digitalisoinnin periaatetta:
Kehitamme palvelut asiakaslahtoisesti, poistamme turhan asioinnin, rakennamme
helppokayttdisia ja turvallisia palveluita, tuotamme asiakkaalle hydtya nopeasti, palve-
lemme myds héiridtilanteissa, pyyddmme uutta tietoa vain kerran, hyédynndmme jo
olemassa olevia julkisia ja yksityisia sahkoisia palveluita, avaamme tiedon ja rajapin-
nat yrityksille ja kansalaisille, nimedmme palvelulle ja sen toteutukselle omistajan.
Naiden periaatteiden voi katsoa ohjaavan myds laaturekisterien infrastruktuurin kehit-
tdmisessa 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 kerddmisesta 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 keréttya kattavasti
seké palvelun tuottajilta etta eri palvelutehtavista ja -prosesseista. Jatkossakin tarvi-
taan mahdollisimman oikeat ja kattavat tiedot eri vaestdryhmien terveydesté sekéa hy-
vinvoinnista ja naihin vaikuttavien tekijoiden 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 16ytaa sen ja pystyy sita hydédyntamaan. On va-
littava, miten paljon tuotetaan itse analysoituja ja tutkittuja tietopaketteja ja milloin riit-
taa, ettd tarjotaan analyysi- ja tulkintapalvelujen raaka-ainetta avoimena datana muille
tutkimus- ja asiantuntijaorganisaatioille.”

1.5.3 Potilas- ja asiakasturvallisuusstrategia 2017-2021

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

Sen mukaan potilas- ja asiakasturvallisuuden ja laadun edistdminen on osa sosiaali-
ja terveydenhuollon jarjestamisvastuuta. Tuottajien vastuuseen kuuluu, etté potilas- ja
asiakasturvallisuus varmistetaan kaytannossa.
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Kansallisella tasolla seurataan potilas- ja asiakasturvallisuuden kehittymista osana
koko palvelujérjestelmén toteutumista kansallisten tietokantojen ja rekistereiden
avulla. Kansallisesti maaritellaén osoittimet laadulle ja turvallisuudelle osana laajem-
paa laadun ja vaikuttavuuden seurantaa ja vertailua osana kansallista palvelutuotan-
non laadun ja vaikuttavuuden seurantaa. Kansallinen ty6 linkittyy kansainvéliseen yh-
teistydhon. Osoittimien avulla seurataan myds tdmén toimintasuunnitelman toteutu-
mista.

Strategiassa on asetettu tavoitteeksi, ettd vuoteen 2021 mennessa valtakunnallista
palvelutuotannon laadun ja vaikuttavuuden arviointia varten laadittu mittaristo sisaltaa
myds potilas- ja asiakasturvallisuuden mittareita. Sosiaali- ja terveydenhuollon tilas-
toista ja rekistereista 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-
tyona. Tata voidaan kayttad myos palveluiden jarjestdjien kansallisessa ohjauksessa.

1.5.4 Terveysalan kasvustrategia

Kansallisen terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategian tavoitteena
on, ettd Suomesta tulee kansainvélisesti tunnettu terveysalan liiketoiminnan 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 ty6- 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 lisdamiseksi. Kasvustrategiaa paivitettiin laatimalla tiekartta vuosille
2016-2018. Eri sidosryhmat toteuttavat omalta osaltaan strategian tavoitteita.

Terveysalan tutkimus- ja innovaatiostrategia on ns. ekosysteemistrategia. Se pyrkii
identifioimaan ne terveysalan innovaatioekosysteemin kohdat, joita kehittamalla pys-
tytddn luomaan Suomelle kansainvalista kilpailuetua terveysalan tutkimus- ja innovaa-
tiotoiminnan kumppanina ja investointien kohdemaana. Strategian keskiossa ovat laa-
keteollisuus ja terveysteknologia seka niihin olennaisesti liittyva bioteknologia. Ter-
veydenhuollon tietojarjestelmat ja ns. eHealth-ratkaisut ovat terveysteknologiaan tii-
viisti liittyva toimiala. Tavoitteena on terveysalan investointien ja talouskasvun aikaan-
saaminen.
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Laaturekistereihin liittyen strategian tavoitteena on, ettéa henkilékohtaisten terveystie-
tojen ja potilasasiakirjojen kaytto tutkimus- ja innovaatiotoimintaan olisi sujuvaa. Stra-
tegia on myods sote-tietojen toisiokaytdn lain valmistelun taustalla.

Strategiaan liittyen laadittiin myds genomitiedon hyédyntamista koskeva kansallinen
toimintaohjelma ja ehdotus genomistrategiaksi. Siin& korostetaan Suomen ainutlaa-
tuista mahdollisuutta kehittyd henkilékohtaisen ladketieteen ja terveydenhoidon suun-
nannayttajaksi. Geeniperiman sekvensointiteknologioiden avulla voi l6ytaa yksiléllisia
ratkaisuja hoitovaihtoehtoihin ja sairauksien ehkaisyyn. Suomella katsotaan olevan
erinomainen mahdollisuus tahan. Yksi peruste on maailmanlaajuisesti ainutlaatuisen
kattavat tietokannat kansalaisten terveydestd, mukaan lukien rekisteritiedot, vaestd- 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 kehittdvat 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, Kansaneldkelaitos ja Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira seka osin myds Laékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea ja Tyoterveyslaitos.

Johtamisessa, ohjauksessa ja valvonnassa kaytettavan tiedon pitaa olla vertailukel-
poista tuottajien ja maakuntajarjestajien valilla seka maakuntien ja valtion valilla.
Tama edellyttaa erityisesti tietoteknisten ratkaisujen ja niiden sisaltaman tietotuotan-
non yhtenaistamista. Teknologia tarjoaa my6s merkittdvia mahdollisuuksia analysoida
tietoa uudella tavalla. Tavoitteena on myds, ettd ammattihenkiloston kirjaamistaakka
vahenisi eli tieto samasta asiasta kerataén vain yhden kerran.

Toivo-ohjelma kestda vuoden 2022 loppuun. Ty6 sovitetaan valtioneuvoston yhteisen
maakuntien ohjauksen kokonaisuuteen, ja se on osa maakunta- ja sote-uudistuksen
digimuutosohjelmaa. Kokonaisuus on suuruudeltaan merkittdva ja edellyttda yhteensa
useiden kymmenien miljoonien investointeja ohjelmakauden aikana.
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1.5.6 Rationaalinen laakehoito ja kansallinen
laakityslista

Rationaalisen laédkehoidon toimeenpano-ohjelma toteutettiin hallituskaudella 2015 -
2019. Maaritelman mukaisesti rationaalinen eli jarkeva laékehoito on vaikuttavaa, tur-
vallista, laadukasta, taloudellista ja yhdenvertaista. Toimeenpano-ohjelmassa linjattiin
tavoitteita rationaalisen ladkehoidon edistamiseksi kansalliseen toimeenpanpanoon,
palveluiden jarjestajille, palveluiden tuottajille, sosiaali- ja terveydenhuollon ammatti-
laisille ja ladkkeiden kayttajille. Naiden liséksi ohjelman tarkoitus oli edistaa terveys- ja
hyvinvointierojen kaventamista ja kustannusten hallitsemista. Toimeenpano-ohjelman
aikana laadittiin 14 toimeenpanoehdotusta tai raporttia, jotka on koottu STM:n verkko-
sivulle https://stm.fi/rationaalinen-laakehoito/julkaisut.

Laatutiedon keraamisen ratkaisuja tarvitaan erityisesti laakehoidon tavoitteiden seu-
rantaan ja hoidon vaikuttavuuden ja turvallisuuden arviointiin osana rationaalisen 1aa-
kehoidon toteutumista. Tiedolla johtamiseen ja laatutiedon kayttoon liittyen toimeen-
pano-ohjelman loppuraportissa on todettu tavoitteista seuraavasti:

"Tavoitteena on, etté sote-tietovarantoja hyédynnetéaan entista paremmin johtami-
sessa, paatoksenteossa, resurssien kohdentamisessa ja ladkkeiden kayton seka laa-
kehuollon ohjauksessa. Sote-uudistuksen tueksi luodut mittarit mm. KUVA-mittaristo
sekd STM:n ja Sitran valmistelema Ladkehuollon tietopaketti tdydentavat jo olemassa
olevia tietolahteitad antaen tietoa mm. sote-palveluiden kayttsta ja niiden kustannuk-
sista.”

"Erityisesti uusien sairaalaldakkeiden kayttoa ohjaavat ladkkeiden hoidollisen ja talou-
dellisen arvon kansalliset arvioinnit. Arvioinnit tukevat paatéksentekoa, hankintame-
nettelyja ja ladkkeesta todellisuudessa maksettavan hinnan maarittelya seka tahan

littyvia menettelyja. Arvioitujen ladkkeiden kulutuksesta, lopputuloksista, kayton koh-
dentumisesta, hoitoprosessista ja kustannuksista kootaan sddnnénmukaisesti lisa-
nayttda sote-tietovarannoista.”

Rationaalisen laédkehoidon toimeenpano-ohjelman liséksi julkaistiin keséalla 2019 esi-
selvitys ladkehoidon tiedonhallinnan kokonaisarkkitehtuurista (STM 2019:58). Selvi-
tyksen mukaan tiedonhallinnan keskeisimpié haasteita ovat tiedon saatavuus ja kay-
tettavyys, tietojarjestelmapalveluiden ja digitaalisten vélineiden puutteet seka riitta-
mattdmaan tietopohjaan liittyvat tekijat. Nama haasteet aiheuttavat ongelmia seka
ladkkeen kayttgjille ettd 1adkehoidon parissa tydskenteleville ammattihenkiléille. Esi-
selvitys keskittyy tiedonhallinnan ndkékulmasta laékevalmisteeseen liittyvan tiedon
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muodostumiseen ja kayttéon hallinnollisissa ja ladkehoidon prosesseissa ja siihen liit-
tyvassa ohjauksessa ja valvonnassa seké ladkehoidon tiedon muodostumiseen ja
kayttéon laakehoidon prosesseissa ja siihen liittyvassa ohjauksessa, kehittamisessa,
tutkimuksessa ja arvioinnissa. Tietoarkkitehtuurin osalta kuvataan toimijoiden valiset
tietotarpeet, paéatietoryhmat ja loogiset tietovarannot. Arkkitehtuurin esiselvitys sisél-
taa liséksi lyhyen ja pitkan valin kehittdmispolun seka naihin liittyvat toimenpide-ehdo-
tukset.

Kansallisen laakityslistan” on odotettu osaltaan parantavan monia esiselvityksessa
tunnistettuja seikkoja, kuten tiedonkulkua, lddkehoitoon liittyen eri ammattihenkildiden
tyota tukevien valineiden kehittamista ja ladkehoidon laatua, turvallisuutta, ja kokonai-
suuden hallintaa. Samalla se mahdollistaisi parempien valineiden kehittdmisen |a&k-
keen kayttajan omahoitoon ja —seurantaan seka parantaisi ladkehoidosta kertyvan tie-
don laatua ja hyddynnettavyytta. Laakityslistan valmistelu ei ole kuitenkaan edennyt
toivotulla tavalla. Jatkotoimenpiteiden pohjaksi vuodenvaihteessa 2020 valmistuu mi-
nisterion toimeksiannosta konsulttiselvitys, mink& pohjalta on tarkoitus uudelleen
kaynnistdd suunnitelmallinen kehitys- ja kayttoénottohanke.

1.6 Toimijoita ja tietovarantoja

Suomessa on runsaasti erilaisia viranomaistoimijoita, jotka osallistuvat palvelujarjes-
telméan ohjaukseen, toimivat sosiaali- ja terveysministerion toimialalla, kayttavat laatu-
tietoa tai yllapitavat rekistereita tai kerdavat laatutietoa omasta toiminnastaan. Tassa
luvussa tarkastellaan eri toimijoita, jotka osallistuvat laatu- ja vaikuttavuustiedon
ekosysteemiin.

1.6.1 Tietosuojavaltuutettu

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

Tietosuojavaltuutetun tehtaviin kuuluu mm. valvoa tietosuojalainsaadannén ja muiden
henkilttietojen kasittelya koskevien lakien noudattamista, edistaa tietoisuutta henkilo-
tietojen kasittelyyn liittyvista riskeista, saanndistd, suojatoimista, velvollisuuksista ja

7 Tavoitteena on ottaa kattavasti kayttéon Kantaan valtakunnallinen ajantasaista laakehoidon ko-
konaisuutta kuvaava henkildkohtainen laékityslista. La&kityslista olisi samalla keino hallita l&ake-
hoidon maaraamista, toteutusta ja vaikutusten seurantaa nykyistéa paremmin. Ladkkeiden kayttajat
tai laédkehoidon toteuttamiseen osallistuvat l&heiset voisivat jatkossa tuoda laékityslistalle myos
ladkkeen kayttva kuvaavaa tietoa seka itsehoitolaékityksen tietoa.
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oikeuksista, tehda selvityksia ja tarkastuksia, maarata hallinnollisia seuraamuksia tie-
tosuoja-asetuksen rikkomisesta, antaa lausuntoja lainsaadanndallisisté ja hallinnolli-
sista uudistuksista, jotka koskevat henkildiden oikeuksien ja vapauksien suojaamista
henkildtietojen kasittelyssé, kasitellda pyyntoja rekisterdidyn oikeuksia koskevien maa-
rayksien antamiseksi ja ilmoituksia muista henkil6tietojen kasittelyyn liittyvistéa epékoh-
dista, vastaanottaa ilmoituksia tietosuojavastaavista, vastaanottaa ilmoituksia henkilo-
tietojen tietoturvaloukkauksista, laatia luettelo siitd, milloin vaaditaan tietosuojaa kos-
keva vaikutustenarviointi, arvioida ennakkokuulemisia korkean riskin tietojenkasitte-
lysté ja hyvaksya kaytdnnesaantoja ja vakiosopimuslausekkeita.

Tietosuojavaltuutetun internetsivuille https://tietosuoja.fi/etusivu on koottu henkil6tieto-
jen kasittelyyn liittyvia saadoksia ja ohjeita seka tietoja rekisterdidyn oikeuksista ja tie-
tosuojavastaavan tehtavista.

1.6.2 Tietolupaviranomainen

Tietolupaviranomainen on Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) yhteydessa,
eriytettyna THL:n muusta toiminnasta toimiva viranomainen, jonka tehtévista 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 palvelun jarjestajan rekisteritie-
toja. Se myds vastaa paatdstensa mukaisten tietojen kokoamisesta, yhdistelysta, esi-
kasittelysta ja luovuttamisesta toissijaiseen kayttoon.

Lupaviranomaisen ja hakijan vélista viestintaa varten yllapidetaan keskitettya tieto-
pyyntdjen ja -lupien hallintajarjestelmaé seka tietoturvallista kayttdpalvelua tietojen
vastaanottamiseksi ja luovuttamiseksi, sekd kayttoymparistéd, jossa luvansaaja voi
kasitetta luvan perusteella saatuja henkilttietoja tietojen luovuttamista varten. Nain
turvataan tietosuoja ja varmistetaan tietojen tietoturvallinen kaytto.

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

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

Aggregoidun tilastoaineiston voi saada kaikkiin toisiolaissa méaariteltyihin kayttdtarkoi-
tuksiin. Aineiston saanti edellyttaa tiedonhyédyntéamissuunnitelmaa.

Aineiston saa kayttdédn myos etakayttojarjestelmaan maardajaksi anonymisoituna tai
pseudonymisoituna. Aineisto annetaan kayttéon etakayttojarjestelmén kautta kaikkiin
muihin toisiolaissa maariteltyihin kayttotarkoituksiin paitsi kehittamis- ja innovaatiotoi-
mintaan. Aineiston saanti edellyttaa tiedonhyddyntamissuunnitelmaa.

https://thl.fiffiltilastot-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 kehittaa seka
ohjata sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa ja antaa asiantuntijatukea.

THL:n tehtavisté ja toimivallasta sdadetddn 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
tarkeimpia THL:n tehtavia ovat seuraavat:

— yllapitaa alan tiedostoja ja rekistereita seka huolehtia tehtavaalueensa
tietoperustasta ja sen hyddyntamisesta,

— Vvastata sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon sdhkoéisen kasittelyn,
siihen liittyvan tietohallinnon ja valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelu-
jen kayton ja toteuttamisen suunnittelusta, ohjauksesta ja seurannasta,

— toimia tilastolain 2 §:n 2 momentissa tarkoitettuna tilastoviranomaisena

— yllapitaa alan laaturekistereita (uusi lakisdéateinen tehtava 1.5.2019 al-
kaen).

THL:lla on lakisdateinen oikeus antaa kansallisesti sitovia maarayksia tilastointi- ja re-
kisteritoiminnassa kaytettavista tietorakenteista ja tietosisalloista seka sosiaali- ja ter-
veysalan keskeisista termeistd, maarityksista ja luokituksista. THL:n on sdadettyjen
tehtavien hoitamista varten oikeus saada maksutta ja salassapitovelvoitteiden ja mui-
den tietojen kayttoa koskevien rajoitusten rajoittamatta tunnistetietoineen vaestoa
koskevia tietoja sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikéiltd ja monilta muilta viran-
omaistahoilta. THL:lla on laaja oikeus kayttaa ja yhdistella lakisaateisten tehtaviensa
hoitoon keraamaansa tietoja eri rekistereista ja tietolahteista. (lainsdadanto on tar-
kemmin kuvattu luvussa 1.2.).
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THL kayttdd monimuotoisia informaatio- ja vuorovaikutusohjauksen keinoja tarjo-
tessaan tietoa, tulkintoja, ratkaisuja ja tukea sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
nan ja palvelujarjestelman osalta.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rekisterien perusta loytyy lainsaadannésta ja nii-
den yllapito on kansallisesti rahoitettua. Lisdksi THL:lla on tutkimusrekistereja.

THL:n yllapitamat valtakunnalliset rekisterit, tartuntatautirekisteri ja hoitoilmoitusrekis-
terit voivat tuottaa tietoa arvioinnin perustaksi. THL:n valtakunnallisia terveydenhuol-

lon henkilorekistereja on hyddynnetty heikosti kliinisen laadun kehittamisessa. Ne on

padasiassa suunniteltu hallinnollisiin tarkoituksiin (seuranta ja tilastointi) tai epidemio-
logiseen seuranta- ja tutkimuskayttoon ja niiden tiedonkeruu- ja raportointisykli on ol-

lut hidas. Poikkeuksen tassé tekee ortopedisten implanttien rekisteri, jota on kehitetty
valtakunnallisesti laaturekisterin yleisten periaatteiden mukaisesti (kayttotarkoitus, tie-
tosisaltd, indikaattorit, raportointi) tiiviissa 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). Kokonaisuu-
teen kuului kotihoidon asiakaslaskenta vuoteen 2018 saakka. Lisaksi hoitoilmoitusten
tiedonkeruuseen kuuluu psykiatrian lisatiedot. Sosiaalihuollon alueella THL keréaa tie-
toja toimeentulotukirekisteriin ja lastensuojelurekisteriin.

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

Myds Hilmo-rekisterien ja Kannan yhteensopivuutta on selvitelty TIREKA-hankkeessa.
Siina on esitetty myds aikataulusuunnitelma tietojen yhteensovittamisesta. Kanta-pal-
veluiden ja hoitoilmoitusrekisterin tietojen vertailutuloksista on tehty selvitys 2019.
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1.6.3.2 THL:n muut valtakunnalliset tai lakisaateiset rekisterit

Muita lakiséateiseltéa pohjalta yllapidettyja THL:n vastuulla olevia valtakunnallisia re-
kistereja ovat sydparekisteri, nakdvammarekisteri, implanttirekisteri ja lisdantymister-
veyteen liittyvéa rekisterikokonaisuus (syntymaérekisteri, pienten keskosten rekisteri,
raskaudenkeskeytykset, steriloinnit, synnynnaiset epamuodostumat) ja tartuntatautire-
kisteri seka hoitoon liittyvien infektioiden rekisteri ja rokoterekisteri.

SyoOparekisteri ja joukkotarkastusrekisterit

Valtakunnallisia sydpétauteihin ja syopéseulontoihin liittyvid THL:n henkilorekistereita
on kolme ja niiden tekninen yllapito on ulkoistettu Suomen syépayhdistykselle. Suo-
messa todettujen sydpatapausten tietokanta on toiminut vuodesta 1953. Kohdun-
kaulan sydvan seulontarekisteri on perustettu 1968 ja Rintasydvan seulontarekisteri
on toiminut vuodesta 1987.

Syo6péatautien rekisteriin ilmoitetaan yli 30 000 uutta sydpatapausta vuodessa. Valta-
kunnallisiin kohdunkaulan sydvan seulontoihin kutsutaan Suomessa vuosittain yh-
teensé noin 260 000 30—60-vuotiasta naista ja rintasyévan seulontoihin 380 000 50—
69-vuotiasta naista. Sydpa- ja seulontatiedot antavat pohjan terveydenhuollon resurs-
sien suunnittelulle, tekevét mahdolliseksi tulevien vuosien luotettavien ennusteiden te-
kemisen ja tulosten seurannan. Sydparekisteri tukee Kliinistd sydpatutkimusta 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 keratédan kaikista implantteja asentavista yksikdistd Suomessa. Rekisterin
tiedot keratdén implanttitietokannoista ja asettajan tayttamistéa verkkoilmoituksista.
Tiedot voidaan siirtdé ajantasaisina. Asiantuntijaryhma yhteistyéssa THL:n asiantunti-
joiden kanssa on uudistanut implanttirekisterin tietosisallon koskien lonkan, polven ja
olkapaéan tekonivelleikkauksia. Tavoitteena on uudistaa myés muiden nivelten im-
planttien tiedonkeruu.
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Nakovammarekisteri

Néakdvammarekisteriin on talletettu nakdvammojen levinneisyyden, epidemiologian,
ennalta ehkaisyn ja hoidon, laékinnallisen kuntoutuksen seké erityispalveluiden kay-
ton ja tarpeen selvittdmisen kannalta tarpeelliset tiedot. Nama tiedot kasittavat henki-
I6tiedot, néakdvamman diagnoosia, etiologiaa ja vaikeusastetta koskevat tiedot, ndke-
miseen liittyvat tiedot, monivammaisuutta koskevat tiedot, tiedot kuolinpaivasta ja kuo-
lemansyystéa seka ilmoittanutta l1aékéaria koskevat tiedot.

Terveydenhuollon henkilérekisteriasetuksen 11 8:ssé saadettiin, ettd THL voi sopia
Nakévammaisten keskusliitto ry:n kanssa nakévammarekisterin teknisesta yllapitami-
sestda. Nakovammarekisteriin tallennettujen tietojen tietosuoja-asetuksessa tarkoitet-
tuna henkil6tietojen kasittelijana toimii siten Nakévammaisten keskusliitto ry.

Lisaantymisterveyden rekisterit

Lisaantymisterveyden rekistereihin kuuluvat syntyneiden lasten syntymarekisteri (si-
saltaa aitiyshuollon), ja raskaudenkeskeytys- ja sterilointirekisterit, epdmuodostumare-
kisteri ja hedelmdityshoidot, joka ei ole henkildtunnistetietoja sisaltava rekisteri. Rekis-
tereja koskevat tiedot 16ytyvat THL:n internetsivujen kautta. Sterilisaatiorekisterin lo-
pettamisesta on kdynnistetty 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.

THL:n, Fimean ja Kelan Ladkehoito ja raskaus- yhteistybhanke sisaltaa rekisteritiedot
aidin raskauden aikaisesta ladkkeiden kaytosta ja siten tuottaa tietoa raskauden aikai-
sen 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, litdnnaisinfektioiden,
sairaala- ja avohoitojaksojen seka kirjattujen riskitekijoiden ja taustamuuttujien avulla
vaestoryhma- tai tautikohtaisesti.
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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-
pitosdannodsten estamatta ja korvauksetta terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimin-
tayksikoista potilasta ja asiakasta koskevat tiedot hoitoon liittyvien infektioiden diag-
nooseista ja aiheuttajista seka tartunnan kulkuun vaikuttaneista tekijéista. Laitos voi
taydentaa tietoja vaestotietojarjestelmasta tiedoilla potilaan ja asiakkaan asuinkun-
nasta ja -paikasta seké mahdollisesta kuolemasta. Rekisteriin saa kerété ja tallettaa
seuraavat valttamattomat tiedot: taudin aiheuttajia ja niiden ominaisuuksia, diagnoo-
seja, riskitekijoita, tartunnan kulkuun vaikuttaneita tekijoita seké hoitopaikkaa, hoitoa
ja hoidon lopputulosta koskevia tietoja sosiaali- ja terveydenhuollon hoitoilmoitusjar-
jestelmasta, tartuntatautirekisterista tai terveydenhuollon valtakunnallisista henkilore-
kistereistd 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 1&a8kérille harvinaisesta ja vaka-
vasta hoitoon liittyvien infektioiden ja mikrobilaékkeille erityisen vastustuskykyisten
mikrobien epidemiasta ja epidemiaepéilysta. Laakealan turvallisuus- ja kehittdémiskes-
kuksen on ilmoitettava Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle saamastaan tiedosta,
jonka mukaan ladkeaineen epéillaan aiheuttavan tartuntoja. Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston sek& aluehallintoviraston on ilmoitettava Terveyden ja hyvin-
voinnin laitokselle saamastaan tiedosta, jonka mukaan terveydenhuollon laitteen tai
tarvikkeen epdillaén aiheuttavan tartuntoja.

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

Rokoterekisteri

Rokoterekisteri on THL:n yllapitama rekisteri, johon kootaan tiedot muihin rekistereihin
ja tietolahteisiin keratyt tiedot annetuista rokotteista. Rokotusrekisterin dataa voidaan
yhdistda THL:n muihin rekistereihin. Nain yhdistettyja tietoja voidaan louhia ja hyddyn-
taa signaalidetektiossa seka tutkia rokotusten ja niiden epailtyjen haittavaikutusten
mahdollista yhteytta.

Suomessa rokotteiden epaillyista haittavaikutuksista kerétdn tietoa Fimean haittavai-
kutusrekisteriin. Haittavaikutusilmoitusten tiedot Fimea luovuttaa THL:lle. THL:n on
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seurattava rokotteiden tehoa, vaikuttavuutta ja turvallisuutta seka ryhdyttava toimenpi-
teisiin todetun tai epdillyn rokotteen tai rokotuksen haittavaikutuksen selvittdmiseksi
(Tartuntatautilaki 1227/2016, 5 luku, 51 §).

1.6.3.3 THL:n muut tiedonkeruut ja tilastot

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

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

Jarjestelmé&an kohdistuvia seurantoja ovat sosiaali- ja terveydenhuollon talous ja hen-
kilosto, sosiaalitoimen toimintatilasto ja kuntakyselyt, rikos- ja riita-asiainsovittelu, hy-
vinvoinnin ja terveyden edistamistoiminta kunnissa. Lisdksi THL yllapitaa 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.

Vaeston hyvinvointia ja terveytta koskevia tietoja voi hakea THL:n yllapitamasta tieto-
palvelusta Sotkanetista. Indikaattoritietojen liséksi siité |6ytyvat asiantuntijoiden laati-
mat kuvaukset indikaattorien tietosisallosta, tulkinnasta, tietojen tuottajista, tuotanto-
vuosista ja mahdollisista rajoituksista (sotkanet.fi).

1.6.3.4 THL:n tutkimus- ja kehittdmishankkeita

Valtakunnallisten henkilorekisterien liséksi, THL:ssa on olemassa pitkékestoisiin tutki-
mushankkeisiin liittyvid kokonaisuuksia, joissa on kehitetty laadun ja vaikuttavuuden
seurannan menetelmia erillisella kayttdluvalla rakennettujen tutkimusrekistereiden
pohjalta.
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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 sisaltyvien palvelujen seka niiden vaikuttavuuden
ja kustannus-vaikuttavuuden systemaattisen seurannan;

ii. Hankkeessa arvioidaan, mitka tekijat selittavat alueellisia ja tuottajakohtaisia eroja
ensivaiheessa laadituille indikaattoreille. Erityisen kiinnostavia ovat sellaiset tekijat,
joihin voidaan vaikuttaa terveyspolitiikalla, kuten esimerkiksi uusien menetelmien ja
laékkeiden kayttoonotto seké jonotusajat.

Palvelujarjestelman suoriutumista Suomessa on verrattu muiden maiden hoitojarjes-
telmien suoriutumiskykyyn. EuroHOPE on tutkinut sydéninfarktin, aivohalvauksen ja
lonkkamurtuman hoitoa ja hoidon vaikuttavuutta useassa Euroopan maassa sovelta-
malla PERFECT-hankkeen lahestymistapaa.

Sydan- ja verisuonitautirekisteri

Sydan- ja verisuonitautirekisteri on THL:n ja Kelan yhteistydné 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 kehitetaan kuntien suun terveydenhuollon kaytantéja
ja johtamista. SUHAT-hankkeessa tuotetaan vertailutietoja verkostossa mukana ole-
vista jdsenkunnista, kehitetddn hyvid kaytantdja suun terveydenhuoltoon ja myoés pe-
rusterveydenhuollon tarpeisiin ja jarjestetdan ajankohtaispaivia. Verkostohankkeen
taustaryhméssa mukana ovat THL:n lisdksi STM, Suomen kuntaliitto ja KELA.
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SUHAT-hankkeessa tuotetaan tehokkuuden ja tuottavuuden tunnuslukuja, joiden
avulla kunnat voivat arvioida palvelujen vaikuttavuutta.

1.6.4 Fimea

Fimea valvoo ladkkeitd, 1aékinnallisia laitteita, veri- ja kudostuotteita, biopankkeja
seka kehittda laakealaa. Viraston tehtavakokonaisuuksiin kuuluvat laékealan lupa- ja
valvontatehtavat, tutkimus- ja kehittamistehtavat seka laaketiedon tuottaminen ja valit-
taminen ladkehuollon ja ladkehoitojen vaikuttavuuden parantamiseksi. Fimean keskei-
sia tietovarantoja ovat laédkevalmisteiden perusrekisteri, ladkekulutustiedot seka hait-
tavaikutusrekisteri ja erityisluparekisteri.

Fimean valvontaan ovat tulossa 1.1.2020 alkaen laakinnalliset laitteet ja biopankit.
Laakinnallisten laitteiden vaaratilannerekisteri, osana laakinnéllisten laitteiden valvon-
tarekisterid, seka biopankkirekisteri ovat osa tata siirtyvaa valvontakokonaisuutta.

Laakevalmisteiden perusrekisteri sisaltaa laakkeen tunniste-, luokittelu-, laékeaine- ja
pakkaustietojen liséksi tarvittavat koodistot: maaraamisehto-, ATC-, ladkemuoto- ja
sdilytysastiakoodiston. Maaraaikaisten erityislupien pakkaustiedot ja kayttotarkoituk-
set ehtoineen ovat erillisissa tiedostoissa.

Vaestotason laatuindikaattorina voidaan pitdd Fimean ladkekulutustietoja, jotka perus-
tuvat ladketukkukauppojen myyntiin apteekeille ja sairaaloille. Niiden avulla voidaan

kuvata esimerkiksi ladkekulutusta (esim. DDD/1000 as/vrk) ja -kustannuksia. Kulutus-
tietoja hyodynnetaan esimerkiksi erilaisten tilasto- ja indikaattoritietojen tuottamisessa.

Fimean yllapitamat henkilorekisterit ovat ladkkeiden sivuvaikutusrekisteri ja rekisteri
myoénnetyista potilaskohtaisista erityisluvista. Laakelaissa (395/1987), huumausaine-
laissa (373/2008) ja sahkoisesta ladkemaarayksesta annetussa laissa (61/2007, e-re-
septilaki) on saannoksia rekistereista.

Fimea ei yllapida erillistd huumausaineseurantarekisteria, vaan tiedot tallentuvat Kan-
taan kirjattavien ladkemaaraysten osalta Kanta -jarjestelmaan, misté tiedot ovat saa-
tavissa jatkossa huumausainevalvonnan tarkoituksiin. Voimassa olevan lain mukaan
apteekkien on seurattava huumausaineiksi luokiteltujen aineiden toimittamista ja an-
nettava Fimealle tiedot kuukausittain.
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Erityisluparekisteri

Fimea yllapitaa erityislupahakemuksista erityisluparekisteria. Rekisterissa on paatok-
sentekoon tarvittavat tiedot koskien erityislupaa edellyttavan laékevalmisteen kulutuk-
seen luovuttamiseksi yksittaistapauksessa. Tama sisaltaa tietoja ladkkeen kayttajasta,
kuten sairaus ja kayttajaan liittyvat sairaanhoidolliset perusteet |adkevalmisteen tar-
peelle ja ladkkeen kayttdtarkoituksen (https://www.fimea.fi/docu-
ments/160140/9077732/Tietosuojaseloste_erityisluparekisteri.pdf/7c928).

Haittavaikutusrekisteri

Suomessa ladkkeiden ja myos rokotteiden epaillyista haittavaikutuksista kerataan tie-
toa Fimean haittavaikutusrekisteriin. Haittavaikutusilmoitukset perustuvat terveyden-
huollon ammattilaisten ja laékkeiden kayttdjien spontaaneihin ilmoituksiin, eika niiden
avulla voida arvioida esimerkiksi haittavaikutusten yleisyytta tai 1adkealtistuksen ja
haittatapahtuman syyvaikutussuhdetta. Haittavaikutusrekisterin tarkein tarkoitus on
havaita aiemmin tunnistamattomia harvinaisia haittavaikutuksia. Fimea lahettda hait-
tavaikutusilmoitusten tiedot EMA:n yllapitamaan haittavaikutusten seurantaan tarkoi-
tettuun EudraVigilance rekisteriin.

Voimassa olevan laékelain mukaan laékevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan tulee pitaa
laéke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi haittavaikutusrekisteria. Rekisteriin tu-
lee merkita kaikki rekisterinpitajélla olevat ladke- ja potilasturvallisuuden varmista-
miseksi tarpeelliset tiedot ladkevalmisteen todetuista ja epaillyista haittavaikutuksista,
ladkkeen kayttajan sairauksista tai taipumuksista niihin, kaikesta laakityksesta, laaki-
tysten kayttdaiheista ja ladkkeiden haittavaikutuksista seka ladkkeen kayttajan yksi-
I6imiseksi tarpeelliset tiedot, kuten nimi ja henkildtunnus. Rekisterinpitajan tulee il-
moittaa rekisteriin merkityt tiedot Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus yllapitaa em. tiedoista koostuvaa valta-
kunnallista haittavaikutusrekisteria ladke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi.
Terveydenhuollon ammattihenkil6lld on oikeus salassapitovelvollisuuden estaméatta
ilmoittaa epaileméastaan tai toteamastaan ladkkeen tai rokotteen/rokotuksen haittavai-
kutuksesta Fimealle. Tietoja saa kayttaa ladkkeiden haittavaikutusten seurantaan ja
raportointiin seka toisiolain kayttotarkoituksiin.

Fimean ja muiden viranomaisten valisesta yhteistydstéd on myos sdédetty. Fimean on
luovutettava saamansa rokotetta koskevat tiedot THL:lle. Samoin Fimean on ilmoitet-
tava Valviralle ja THL:lle sen tietoon tulleista ilmoituksista l|Adkkeen kayttoon liittyvasta
virheesta johtuvista epéillyista haittavaikutuksista. Vastaavasti Valviran ja THL:n on
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valittémasti ilmoitettava Fimealle epaillyista haittavaikutuksista, jotka on saatettu nii-
den tietoon.

1.6.5 Valvira

Valvira hoitaa sosiaali- ja terveydenhuollon valvontaa ja lupahallintoa seka niihin liitty-
vaa ohjausta. Valvira yllapitaa mm. hedelmadityshoitorekisteria, sosiaali- ja terveyden-
huollon ammattihenkilorekisteria (Terhikki ja Suosikki) ja yksityisten palvelujen anta-
jien rekisteria seka vaaratilannerekisteria ja laiteilmoitusrekisteria.

Valviralle tehtavat vaaratilanneilmoitukset keréataan vaaratilannerekisteriin. Vaaratilan-
neilmoituksien ja laiteilmoitusten tietojen siséllosta on saadetty laissa terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista (629/2010).

1.6.6 Kela

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

1.6.6.1 Kelan rekisterit

Kelan rekisterit sisaltavat niihin kertynytta tietoa liittyen esimerkiksi eri elamantilantei-
siin, kuten lapsiperheiden tuet, sairasvakuutus, kuntoutus, ty6ttéman perusturva, asu-
mistuki, opintotuki ja elédkkeet. Lisaksi Kela huolehtii vammaisten etuuksista, sotilas-
avustuksista ja maahanmuuttajien tuesta. Valtaosa asiakkaiden tiedoista sisaltyy
etuusrekisteriin, johon tiedot kerataan asiakkailta itseltdan lomakkeiden avulla. Tietoja
taydennetaan Vaestorekisterikeskukselta saatavilla henkilttiedoilla ja Verohallinnolta
saatavilla verotustiedoilla. Kelalla on liséksi lakiperusteinen oikeus pyytéaa tietoja eri
viranomaisilta ja laitoksilta, kuten eléke- ja vakuutuslaitoksilta, tyévoimaviranomaisilta
seké sosiaali- ja terveysviranomaisilta.

Kelan rekisterit sisaltavat henkildiden perustietojen liséksi etuustiedot seuraavista ela-
manalueista: raskaus, synnytys ja lapsenhoito, lapsen/omaisen sairaus, vamma tai
avuttomuus, oma sairaus, vamma tai tyokyvyttémyys, opiskelu, ty6ttémyys, veteraa-
nit, asevelvolliset, vanhuus, asuminen ja muu toimeentulo, perheenjasenen kuolema,
muut asiakkaaseen liittyvat tiedot, esim. muiden elakkeiden tiedot, takaisinperintétie-
dot, oleskelulupatiedot.
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Kelan rekisterit ovat osa Suomen Virallista Tilastoa (SVT). Kelan rekisteritietoja voi-
daan viranomaistoiminnan ohella kayttdd mm. tieteellisissa tutkimuksissa laeissa saa-
detyin edellytyksin (henkildtietolaki (523/1999) ja viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta annettu laki (621/1999)). Kelalla on kaytdssa sahkdinen lomake tutkimuskayt-
t6on tarkoitettujen tietojen hakemisen.

THL:lla on oikeus saada tietoja Kelan yllapitamista rekistereista.

1.6.6.2 Kanta-tietovarannot

Kannan valtakunnalliset tietojarjestelmépalvelut siséltavat eri tietovarantoja. Potilastie-
don arkisto sisaltaa terveydenhuollon pysyvaissailytykseen tarkoitetut asiakirjat am-
mattihenkildiden kayttdon sekd Omakannan kautta kansalaisen itsensa nahtaviksi.
Asiakastiedon arkisto sisaltéda vastaavasti pysyvaissailytykseen tarkoitetut sosiaali-
huollon asiakirjat, joita voidaan luovuttaa ammattihenkildiden kayttéon ja jatkossa
nayttdd Omakannan kautta kansalaisille. Reseptikeskus sisaltda avohoidon ladke-
maaraykset eli reseptit ja reseptiladkkeiden toimitustiedot. Ladketietokanta on osa
Kanta-palveluita, ja se sisaltaa ladkkeiden madraamisessa ja toimittamisessa tarvitta-
vat tiedot mm. ladkevalmisteesta, sen hinnasta, korvattavuudesta tai vaihtokelpoisuu-
desta. Ladketietokanta sisaltdd myds 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 hyddyntamiseen. Ensihoitotietovaranto sisaltaa ensihoi-
totehtavien tapahtumatietoja ja ensihoitokertomuksen tiedot. Tiedonhallintapalvelu si-
saltaa tata kirjoittaessa keskeiset rakenteiset terveydenhuollon tiedot, kuten potilaan
diagnoosit, toimenpiteet ja riskitiedot, ja jonka sisaltda laajennetaan myéhemmin
myo6s sosiaalihuollon keskeisilla rakenteisilla tiedoilla. Tiedonhallintapalvelu siséltaa
myds 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 tietosisaltdrakenteet, 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 siséltyy myds muita, palvelujen toimintaa
mahdollistavia tietovarantoja. Kohta "Muut sote-tietovarannot” sisaltda sote-raakatie-
tovarannon, joka mahdollistaisi eri tyyppisen ja eri [&hteista peraisin olevan tiedon
koostamisen kasittelya varten. Laatutiedon asemoinnin kannalta oleellista on liséksi
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kuvassa vasemmalla sote-toimijoiden osuudessa esiin nostettu alueelliset, sote-palve-
lunjérjestajien tietovarannot, jotka tarkoittaisivat paitsi alueellisten tai paikallisten jar-
jestelmien tietovarantoja, myds mahdollisia alueellisia tietoallasratkaisuja. Naiden tie-
tovarantojen tulevaisuuden mahdollisuuksia tai roolia maarittaa pitkéalti toisiokayttolain
toimeenpano, jossa tarkennetaan alueellisen tietojohtamisen ja kansallisen ohjauksen
suhdetta toisiinsa. Alueellisten tietovarantojen osalta olisi tarkedd maarittaa alueella
kayttssa olevien tietovarantojen mahdollinen rooli kansallisessa laatutiedon tuottami-
sessa ja hyddyntamisessa. Naiden tietovarantojen tulevaisuuden mahdollisuuksia tai
roolia maarittéé pitkalti toisiokayttdlain toimeenpanoon siséltyvat linjaukset, joilla tue-
taan paitsi kansallisen etta alueellisen tason kasvanutta tarvetta tiedolla johtamiseen,
tietoon perustuvaan ohjaukseen ja valvontaan sekéa muuhun toissijaiseen kayttoon.

Sote-palvelujirjestdjsin tietovarannot [ Kanta-palvelut h Muut kansalliset Muut sote-tietovarannot
sote-tietovarannot
4 £ N
Asiakas- ja Henkil: lingen Potilastiadon Slopankkien
potilastiedot 4 tiadot arkisto Reseptikesay Genom naytetiedot
b A
X . X Sosiaalihucliog X . N
Tukig 1 T Asiakikaan h . Tistohp Yompiseh -
tladot tedct . - el asiakastiedon aineistoth Apteekkien tiedot
arkisto
- . Alueellinen Kuva-zineistoj Sote
Jontamisen tiedot raakatietovarango Omatistovaranio arkisto raakatietevarants vm'?.:’:&?
-rekisterit
Sosiaali- ja terveydenhuolk T e . Valtakunnalliset
: Leaketistokanta :"&5‘,“;; sote-tilastot id
chovara -rekistarit
| Terveydenhuolpn Kansallinen \ J
| ck koodistopaively
| Sosiazlihuclio] ydlh):l: kunnall
siaalinuc tervaydenhucign ) | ) ] tavirar ;
s L palveluntuottaiitn Tietolupatiadat .farm‘ra\?;::ndmt Hadok Lokitedot
l rekister B
Muut kansalliset tietovarannot
Valtakunnallisqt _— . Ti k TySter itk Valtiokenttori ElEketurvakesku Suomifi
henkikitiedot(vi | Kelanetuustiedpt | - Tulorekisteri tiecct tiedot tiedot tiedot tietoverarot ’

Kuvio 1.6.1. Kanta-tietovarannot osana kansallisten tietovarantojen loogisia kokonaisuuksia. (Sote-asiakas-
tiedon toissijaisen kayton kokonaisarkkitehtuuri, STM 2019)

Kuvassa erottuvat muut kansalliset tietovarannot sisdltavat myds laatutiedon ase-
moinnin kannalta keskeisia elementteja, jotka ovat osin vasta maarittelyn asteella.
Naita ovat mm. genomitietovaranto seka valtakunnallinen raakatietovaranto, ns.
Kanta-tietoallas tai muu kansallisen tason ratkaisu tukemaan tiedon kerédédmista ja
hyddyntamista erityisesti toisiokdyton ndkdkulmasta. Tietoallas tai muu raakatietova-
ranto mahdollistaisi rakenteisen ja ei-rakenteisen tiedon koostamisen eri lahteista
hyddynnettavéaksi erilaisiin rekisteritiedon keruisiin, ohjauksen raportteihin jne. Raaka-
tietovaranto voisi mahdollistaa myds laatutiedon poiminnan keskistetysti Kannan eri
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tietovarastoista yhdisteltynd. Raakatietovaranto, kuten tietoallas, ei itsessaan ratkaise
tiedon hyddyntémisen haastetta, vaan edellyttdd myds tiedon kasittelyn, analysoinnin
ja raportoinnin kerroksia.

1.6.7 Tyoterveyslaitos (TTL)

Tyo6terveyslaitos on STM:n hallinnonalalla toimiva itsendinen asiantuntija- ja tutkimus-
laitos, josta sdadetaan asetuksella. TTL:n tutkimus- ja kehittdmistoiminta [&htee ty6-
elaman tarpeista ja tahtaa kaytannoén ratkaisuihin, jotka liittyvat tydelaman, tyéhyvin-
voinnin ja tydturvallisuuden kehittdmiseen.

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

Tyoterveyslaitos on sosiaali- ja terveysministerion toimeksiannosta tehnyt tyoterveys-
huoltojen toimintaa kuvaavia kyselyyn pohjautuvia katsauksia 3-5 vuoden vélein vuo-
desta 1992. Tyoterveyslaitoksen toteuttamat katsaukset kertovat aina kulloisenkin ti-
lanteen tydterveyshuoltojen resursseista ja laadunhallinnasta Suomessa. Viimeisim-
massé, vuoden 2019 katsauksessa selvitettiin ensimmaista kertaa myds tyéterveys-
huollon palveluprosessien laatua. TyOperaisten sairauksien rekisterin ja ASA-rekiste-
rin liséksi Tyoterveyslaitos pitdd myods biologisten altistumismittausten rekisteria.

1.6.8 Tilastokeskus

Tilastokeskus laatii yhteiskuntaoloja koskevia tilastoja ja selvityksia, keraa ja yllapitaa
yhteiskuntaa kuvaavia tietoaineistoja, hoitaa tietopalvelua ja edistaa tilastotiedon kayt-
toa. Tilastokeskus kokoaa ja yllapitaa terveys-, sosiaaliturva- ja vaestétilastoja, kuten

kuolemansyyt, tydssakaynti-, perhe-, adoptio-, ja asuntokuntatilastot.

1.6.9 Vaestorekisterikeskus (VRK)

Véaestorekisterikeskuksen perustehtdavana on mahdollistaa vaestotietojarjestelman tie-
tojen ja Vaestorekisterikeskuksen varmennetun séhkdisen asioinnin palvelujen kayttoé
yhteiskunnan toimintojen ja tietohuollon tukena. Vaestorekisterikeskus on yhdessa
maistraattien kanssa vaestotietojarjestelman rekisterinpitdja. Vaestotietojarjestelma
on valtakunnallinen séhkdinen rekisteri, jossa on perustiedot Suomen kansalaisista ja
Suomessa vakinaisesti asuvista ulkomaalaisista. Henkil6ista talletetaan nimi ja henki-
I6tunnus, osoitetiedot, kansalaisuus ja aidinkieli, perhesuhdetiedot sek& syntyméa- ja
kuolintiedot.
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1.6.10 Potilasvakuutuskeskus (PVK)

Potilasvakuutuskeskus vastaa keskitetysti terveyden- ja sairaanhoidon yhteydessa ai-
heutuneiden henkildvahinkojen korvaamisesta potilasvahinkolain mukaisesti. PVK:n
tehtaviin kuuluu myés potilasturvallisuuden edistaminen. Potilasvahinkoaineisto pitda
sisallaén kaikki Suomessa ilmoitetut potilasvahingot vuodesta 1987 alkaen. Téasté laa-
jasta tietokannasta julkaistaan vuosittain tilastotietoja ja tehdaan laaketieteellista tutki-
musta. PVK toimii yhteistydssa eri viranomaistahojen ja terveydenhuollon toimijoiden
kanssa potilasturvallisuuden edistamiseksi.

1.6.11 Muita lakisaateisia rekistereja

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

Veripalvelulain (197/2005) mukaisesti veripalvelulaitoksen pitaa tallentaa verenluovut-
tajarekisteriin verenluovuttajan nimi, henkilétunnus seka tarpeelliset yhteystiedot ve-
renluovuttajan jaljittAmiseksi seka hanen suostumuksellaan tapahtuvaa verenluovu-
tukseen kutsumista varten. Liséksi rekisteriin tulee tallettaa veripalvelutoimintaa var-
ten valttamattomat luovuttajan luovutuskelpoisuutta koskevat tiedot seka verta koske-
vat tutkimustulokset.

Biopankkilaissa (688/2012) sdadetaén biopankkitutkimukseen liittyvien rekisterien
vaatimuksista ja menettelyista tiedon sailyttamiseksi ja kasittelemiseksi. Biopankkilain

uudistaminen on meneilldan. Samoin tekeilla on genomikeskusta koskeva lainséaa-
dantd. Myos genomikeskukseen tullaan tallentamaan tunnisteellista tietoa.

1.6.12 Terveydenhuollon toimintayksikot

Muut kuin THL:n valtakunnalliset rekisterit rahoitetaan kokonaan kayttajamaksuilla tai
vastaavilla. Niihin kuuluminen on vapaaehtoista terveydenhuollon toimintayksikéille.
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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 rekisterdiminen naihin rekistereihin
edellyttda potilaan informoinnin ja suostumuksen.

1.6.12.1 Sairaanhoitopiirien laadunseuranta

Lakisaateiset rekisterit

Sairaanhoitopiirin kuntayhtyma yllapitaa alueellista hoitoon liittyvien infektioiden rekis-
terid niiden seurantaa ja torjuntaa varten. Sairaanhoitopiirin kuntayhtymalla on oikeus
saada salassapitosaannosten 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 toimenpiteistd. Sairaanhoitopiirin kuntayhtyma voi tdydentaa tietoja
vaestotietojarjestelmasta tiedoilla potilaan asuinkunnasta ja -paikasta seka mahdolli-
sesta kuolemasta.

Sairaanhoitopiirien laadun ja potilasturvallisuuden seurantaindikaattorit

Yhtendisia 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 sairaanhoitopirissa 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 kayton edistamiseksi yliopistosairaaloiden johtajayliladkarit sopivat vuo-
den 2016 alussa keskeisten potilashoidon tunnuslukujen julkaisemisesta vuosittain in-
ternet-sivuillaan. Myods osa keskussairaaloista on ollut kiinnostunut laatutiedon julkai-
semiseen. Ensimmaiset luvut julkaistiin vuoden 2015 toiminnasta. Arviointiylilaakari-
verkostossa tehtiin indikaattoreiden harmonisointia tietojen julkaisemista silmalla pi-
tden. Ensimmaisen kerran yliopistosairaaloiden internetsivuilla julkaistiin yhtendisin
perustein laatutietoja vuonna 2016. Koska aineistojen vakiointi ei ole ollut mahdollista,
tuloksia ei voi kayttéda toimintayksikkojen vertailuun, mutta ne soveltuvat kunkin sai-
raalan kehityssuuntien arviointiin.
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Hoitotydsensitiiviset mittarit

My®ds hoitotydsensitiivisten laatumittareiden kehittdmisty6ta on tehty viime vuosina
sairaanhoitopiireissé. Kansallisen hoitotyon vertaiskehittdmisen tavoite on kehittéé
Suomeen hoitotyén laadun mittaamisen, arvioinnin ja kehittdmisen jarjestelma osaksi
sairaanhoitopiirien laatutietoa.

Yliopistosairaaloiden hoitotyon kehittajat 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, JCI-akkreditointi) keskeisia potilas- ja asiakaskeskeisia hoitotydsensitiivisia
tunnuslukuja. Sairaanhoitopiireissa on tarve em. laatutiedon tuottamiselle, jotta tietoa

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

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

Kansallisen hoitotyon vertaiskehittdmisen avulla kerattya laatutietoa seurataan organi-
saatioissa ja sita kaytetaan tiedolla johtamiseen prosessien eri vaiheissa. Tiedon tulee
olla kaikkien saavutettavissa organisaatioiden eri tasoilla ja eri rooleissa. Hoitotydn
laatutietoa voidaan hyodyntéa koko sosiaali- ja terveydenhuollossa osana yhteista
maakuntatasoista ja kansallista laatutietotuotantoa, turvallisen ja kustannus-vaikutta-
van hoitotyon varmistamiseksi. Sen avulla voidaan kiinnittda indikaattoreita nykytilan
kuvauksen lisdksi my6s tulevaisuuden suunnitteluun. Naiden tavoitteiden saavutta-
miseksi on tarkeaa, etta kasitteiden kaytto ja tiedon kirjaaminen ovat yhtenaisia.

Kehittdmistyon viitekehyksené on kaytetty perinteista rakenne-prosessi-tulos —viiteke-
hysta (Donabedian 2005) keskittyen ensivaiheessa nimenomaan tulos-nakékulmaan
(kuvio 1.6.2).
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Kuvio 1.6.2. Hoitotydn kansallisen vertaiskehittdmisen laatundkokulmat ja seurattavat tunnusluvut

Tulos-ndkdkulmaan valitut tunnusluvut ovat kansainvalisesti keskeisia, misté johtuen
niiden maarittelyssa on noudatettu kansainvalisia algoritmeja.

Erikoissairaanhoidon laaturekisterihankkeita

Useiden erikoissairaanhoidon laaturekisterien taustalla on ollut potilaiden seurantatie-
tojen kerdémisesta innostuneiden erikoisalojen kehittdmistyd, jossa aktiivisia ovat ol-
leet mm. erikoisalayhdistykset. Laaturekisterihankkeiden organisoituminen on ollut
aluksi l16yh&a, mutta viime vuosina on toiminut Kliinisten laaturekisterien ohjausryhma
HUSIn johdolla. Yliopistosairaaloiden johtajaylilaakareiden yhteisena hankkeena on
kaynnistetty mittava kliinisten laaturekisterien kehittamisyhteistyd. Helsingin ja Uuden-
maan sairaanhoitopiiri ja KL-Kuntahankinnat ovat kilpailuttaneet hankintarenkaana
kliinisten laaturekistereiden IT-jarjestelmén ja siihen liittyvid kehittamis- ja raportointi-
palveluja. Hankintapaattksen nojalla kaikilla Suomen sairaanhoitopiireillda on yhden-
mukainen mahdollisuus liittya tarjouskilpailun voittaneen suomalaisyrityksen BCB Me-
dicalin kanssa tehtyyn kliinisten laaturekisterien puitesopimuksen piiriin. Tietotekniset
sovellutukset ja kayttétarkoitus saattavat joissain rekistereissa erota perinteisisté laa-
turekistereistd. Potilaskontaktien tiedot on mahdollista syittda ensisijaisesti rekisteri-
tietokantaan, josta ne rajapintojen kautta siirtyvat potilastietojarjestelman osaksi tarvit-
taessa automaattisesti modifioituina (esimerkiksi systemaattinen leikkaustapahtuman
tiedonkirjaus tuottaa narratiivisen leikkauskertomuksen).
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Edistyneimmista rekistereista voidaan tietopohjaan kertyneita potilasaineiston sum-
matietoja kayttéda paatoksentekoon ja toiminnan ohjaukseen. Esimerkiksi leikkauspaé-
tosta tehtédessé voidaan hakea, mik& on ollut 1ahtétiedoiltaan samankaltaisten aikai-
sempien potilaiden hoitotulos, ja tarvittaessa voidaan valita parhaiten vaikuttava hoito-
muoto. Laaturekisteri voi toimia n&in mygs toiminnanohjausjarjestelmana. Rekisterei-
hin voidaan myds kytkea potilaan itsearviointimittareiden (PROMs) tiedonkeruu.

Jo ennen yliopistosairaaloiden laaturekisterihankkeen kaynnistymista oli syntynyt yk-
sittéisia erikoisala- tai potilasryhméakohtaisia rekisterihankkeita. Naistéa merkittavin on
jo vuonna 1994 alkanut tehohoidon tietokanta. Myds esimerkiksi verisuonikirurgiassa
kerattiin 1990-luvulla Finnvasc-rekisteria, joka lopetettiin tietosuojasaanndsten muu-
tuttua. Sittemmin sairaanhoitopiirit ovat perustaneet omia rekisterejaan.

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

1.6.12.2 Perusterveydenhuollon laadunseuranta

Tyypillisesti laaturekisterit ovat kohdistuneet erikoissairaanhoidon potilasryhmiin. Pe-
rusterveydenhuollon palvelujen laadun seurantaa on tehty [&hinna yksittaisind hank-
keina tai alueellisina otantoina. Useat konsulttiyritykset tarjoavat kehittamispalveluja
perusterveydenhuoltoon ja markkinoinnissa usein viitataan myos laadun kehittami-
seen. Kaytadnnossa tyo kuitenkin keskittyy palveluntuotannon prosessien seka henki-
I6ston ja johtamisen kehittdmiseen ja kytkenta potilasryhmékohtaiseen hoidon laatuun
(outcomes) on vahainen.

Perusterveydenhuollossa on pitkda toiminut laatuverkosto: http://www.conmedic.fi/.
Conmedicin laatuverkostoissa on mukana 32 terveyskeskusta ja 13 tytterveysyksik-
koa. 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 vertailukehittamisen palveluja perusterveydenhuollon palvelujen saata-
vuuden ja resurssien kayton tehostamiseen.

RAl-jarjestelmé on standardoitu vanhuspalvelujen tiedonkeruun ja havainnoinnin vali-
neisto, joka on tarkoitettu asiakkaan palvelutarpeen arviointiin seka hoito-, kuntoutus-
ja palvelusuunnitelman laatimiseen. Asiakkaan RAl-arvioinnissa selvitetddn mm. ar-
jesta suoriutuminen, psyykkinen ja kognitiivinen vointi, sosiaalinen toimintakyky ja hy-
vinvointi, terveydentila, ravitsemus ja kipu. RAl-vertailukehittdmiseen kuuluu saman-
kaltaisuuteen perustuva vertaisarviointi, yhteisesti sovittujen laatuindikaattoreiden
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kaytté sekd oman tyon kehittaminen oppimalla parhaista kaytannoista. RAl-vertailu-
tieto hyvista kaytannoista perustuu kunnallisten ja yksityisten palveluntuottajien seka
THL:n valiseen yhteistython. Vertailukehittamista varten on luotu yhteistyéverkosto, ja
toimintaa tukevat myos vuosittain jarjestettavat RAI-seminaarit. Vertailutiedot ovat jul-
kisia, mutta yksittaisen henkilén tietoja ei paljasteta ulkopuolisille.

RAI-vélineiston sisaltéa yllapitaad ja sen oikeudet omistaa kansainvalinen tutkijaver-
kosto interRAI. RAI-jarjestelman kayttéonotto edellyttdd maksuttoman RAI-alilisenssi-
sopimuksen tekemistéd THL:n kanssa.

Vertailukehittdminen on osallistuvien organisaatioiden yhteisrahoitteista toimintaa, ja
vuosittainen rahoitusosuus vaihtelee organisaation koon mukaan. THL:n orkestroi-
maan yhteistydverkostoon kuuluu yksityisia ja julkisia palveluntuottajia, RAl-ohjelmis-
toja tarjoavia yrityksia (RAlsoft Oy, Invian Oy) seka RAI-koulutusta tarjoavia organi-
saatioita (Invian Oy, GeroFuture Oy, RAIsoft Oy, Stadin Aikuisopisto). Lisaé tietoa on
saatavilla THL:n verkkosivuilla (https://www.thl.fi/filweb/ikaantyminen/rai-vertailukehit-
taminen).

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/).

1.6.13 Yhdistysten tai yhteisojen 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 maaraa ja hoidon
laatua koko Suomessa. Rekisterin kattavuus on ollut yli 95 %. Rekisteritietojen avulla
tehdaan ennusteet tulevien vuosien potilasmaarista, ja tama auttaa sairaaloita resurs-
sien suunnittelussa. Suomen munuaistautirekisterin toimintaa rahoitettiin aiemmin
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen myontamalla valtionavustuksella. Vuosina 2013 -
2014 STM tuki rekisteria projektiluonteisesti laatuindikaattoreiden lisdamiseksi vuosi-
raporttiin ja siitd lahtien Suomen munuaistautirekisterin vuosiraportissa on julkaistu
tiedot tarkeimmisté hoidon laatumittareista sairaanhoitopiireittain ja alueittain.
THL:een kohdistuneiden budjettileikkausten seurauksena munuaistautirekisterin valti-
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onavustus lakkautettiin vaiheittain vv. 2016-18, ja toiminnan jatkorahoitus on viela sel-
vittimatta. Rekisterin yllapitokustannukset ovat vuosittain olleet noin 90 000 euroa.
Rekisteri sai STEAN rahoitusta vuonna 2019.

Tehohoidon rekisteri

Muista rekistereista 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 epdmuodollinen 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 kasittdva 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-
teistyotd Neurologisen yhdistyksen johtokunnan nimeaman MS-taudin asiantuntijaryh-
man kanssa vuodesta 2010 lahtien. MS-taudin ennusteeseen vaikuttavien tietosisalto-
jen kansallinen maaritystyd kaynnistyi yhteistydssa asiantuntijoiden kanssa vuonna
2011. MS-taudin hoidonseurantajarjestelman kliininen pilotointi kaynnistyi ensimmai-
sissa yliopistosairaaloissa vuonna 2013 ja kliininen kaytté 2014 laajentuen eraisiin
keskussairaaloihin.

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 kayttdon myos potilaan omaraportointipalve-
lun, jossa potilas tuottaa tietoa arvioitavaksi ennen suunniteltua tai akuuttia poliklinik-
kakayntia. StellarQ tavoittelee toiminnan laajentamista my6s 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 hairikohtaisia nayttéén perustuvia psy-
koterapioita varsinkin alkavissa ja lievissa / keskivaikeissa mielenterveyden hairidissa.
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Talla hetkella Suomessa psykoterapiaan paasy on kuitenkin sattumanvaraista ja val-
taosa julkisesti rahoitetuista terapioista on Kelan kustantamia. Julkisen terveydenhuol-
lon yksikot tuottavat sisaisesti jonkin verran psykoterapioita, minka liséksi niitd hanki-
taan ostopalveluina. Terapioiden laatua ei valvota systemaattisesti, eiké niiden vaikut-
tavuutta mitata.

Yliopistosairaaloiden laajapohjaisessa yhteistydssa suunniteltu psykoterapia-laature-
kisteri kdynnistyi vuoden 2018 alkupuolella HUS alueella ja VSSHP:ssa. Laaturekiste-
riin Kirjautuvat kaikki ostopalveluterapiat ja jatkossa organisaatioiden itsensa tuotta-
mat terapiat. Rekisteri keraa 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 kehittdmiseen mukaan. Psykoterapiat on mielletty SOTE-suunnitte-
lussa asiakassetelille soveltuvaksi toiminnaksi, jonka turvallinen toteuttaminen edellyt-
tad systemaattista seurantaa.

Reumatautien rekisterit

Suomessa on kehitetty reumatautien hoitoon noin 10 vuotta sitten seurantalomake
norjalaisesta GoTreatIT-rekisteriohjelmasta. Rekisteri on tarkoitettu kliinisen paatok-
senteon tueksi. Sita kayttavat useat keskussairaalat. Rekisteri mm. ker&a potilaan
tayttdmaa oiretietoa.

Suomen Reumatologinen yhdistys (SRY) on kehittdnyt tutkimusrekisteria. SRY:n aloit-
taman kansallisen ROB-FIN-rekisterin (Register On antirheumatic and Biolocical
therapy in FINland) tarkoituksena on seurata antireumaattisen ladkehoidon vaikutta-
vuutta ja sivuvaikutuksia tulehduksellisten reumatautien hoidossa. Laékerekisterin tie-
toja voidaan myds yhdistaa muihin kansallisiin seka kansainvalisiin rekistereihin ja
kayttaa raportointiin viranomaisille ja laékeyhtidille. Tehoa seurataan séhkdisia hoi-
donseurantajarjestelmia (BCB ja Go-TreatlT) kayttden. Seurantajarjestelmat helpotta-
vat ja tehostavat ROB-FIN-rekisterin pitamista ajan tasalla. Rekisterin yllapitoon on
sekd tietosuojavaltuutetun etté eettisen toimikunnan valtakunnallinen puoltava lau-
sunto.

Suomen hematologinen rekisteri
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Suomen hematologinen rekisteri (SHR) -tutkimusprojekti kaynnistyi tammikuussa
2010 ja se péaattyy joulukuussa 2030. Se on potilassuostumukseen perustuva kansal-
linen, vaestdpohjainen 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 yllapitdja on Suomen hematologiyhdistys ry (SHY). https://www.hemato-
logy.fiffilregistry

Selkakirurginen rekisteri

Suomen Selkékirurginen yhdistys on sopinut valtakunnallisista kliinisten selkakirurgis-
ten laaturekisterien muuttujien maarittelysta seka hoitavien yksikkdjen keraamista mi-
nimitietosisalldista. Selkakirurgiarekisteri on yksi THL:lla vuosina 2018-2020 pilotoita-
vista rekistereista. Tiedonkeruu on lokakuussa 2019 toteutunut kaikissa viidessa yli-
opistosairaalassa ja yhdeksassa 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:ssa, minka jalkeen tavoitteena on yksikkdjen valisen toiminnan ver-
taisanalysointi ja -kehittdminen.

Suomen kuntaliiton laatutyd

Kuntaliitto julkaisi vuonna 2011 terveydenhuollon laatuoppaan, joka laadittiin yhteis-
tydssa sairaanhoitopiirien, THL:n ja Valviran asiantuntijoiden kanssa. Laatuoppaan
tarkoitus oli opastaa sairaanhoitopiireja ja perusterveydenhuoltoa terveydenhuolto-
laissa sdaadetyn laadunhallinnan ja potilasturvallisuuden suunnitelman laatimisessa.
Liséksi terveydenhuollon valinnanvapauden laajentumiseen liittyneen ohjeen yhtey-
dessé annettiin suositus laatumittareista terveydenhuollon toimintayksikéille 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. Hankkeessa tarkasteltiin aivohalvaus-, diabetes- ja masennuspotilaista
saatavaa tietoa tavoitteena mitata terveyshydtyd suhteessa hoidon yksikkdkustannuk-
siin sairaaloittain. Hankkeen aikana todistettiin terveyshyddyn seuraamisen olevan
mahdollista jo nykyisilla tietopohijilla. Erityisesti jo valmiiksi yhdistetyt Sote-tietopohjat
mahdollistivat mittaritietojen tuottamisen.
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Laatuoppaasta julkaistiin kevaalla 2019 uudistettu painos, jossa erityistd huomiota on
kiinnitetty perusterveydenhuollon laatumittareihin. Uudistettua opasta on valmistellut
tydéryhma, johon on osallistunut edustajia STM:std, THL:sta, Valvirasta sekd Pohjois-
Suomen aluehallintovirastosta, sairaanhoitopiireista ja perusterveydenhuollosta. Opas
on tarkoitettu terveydenhuollon palveluntuottajille laatutydn tukemiseksi. Se noudattaa
OECD:n laatukehikon jasennystéa: asiakaslahtdisyys, saatavuus, hoidon turvallisuus ja
vaikuttavuus. Tavoitteena on suositella sellaisia laatumittareita, joiden avulla palvelun-
tuottajat voivat kehittdd omaa toimintaansa, seurata palveluidensa laatua ja antaa
siita tietoja myds kansalaisille, jotka tarvitsevat tietoja valitessaan terveydenhuollon
palveluntuottajaa. Terveydenhuollon laatuopas on ladattavissa ilmaiseksi Kuntaliiton
verkkokaupasta.

1.7 Rajat ylittavat tiedonkeruut ja rekisterit

Suomella on asetuksilla sdadetty velvollisuus lahettaa tiettyja tietotuotteita Eurostatille
ja muualle EU:hun (ECDC, EMCDDA). Suomi on EU:n jdsenena sitoutunut sopimuk-
sin antamaan tietoja tilastoyhteistyéhon keskeisille kansainvalisille ja pohjoismaisille
tiedontuottajille (erityisesti WHO, OECD, NOMESKO). Liséksi Suomi osallistuu vapaa-
ehtoiseen yhteistydhon ja toimittaa tietoja osana verkostoyhteistyota (esim. tois-
taiseksi EU:n JRC). Suomi osallistuu myds tietotuotannon kehittdmishankkeisiin.

Naita 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

EU:n tilastoviranomaiselle toimitettavista kansanterveystilastoista on saadetty EU:n
kansanterveystilastoja koskevassa regulaatiossa vuodelta 2008. Suomessa nama 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 kayttoon. Sen liséksi verkostot yllapitavat tai kehittavat sairausryhmittéin

hoidon laatua ja vaikuttavuutta seuraavia rekistereja.

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

ERA-yhteistyd

VBHC-ajatteluun pohjautuvassa kolmen suomalaisen sairaanhoitopiirin ja pohjois-
maisten kumppanien tutkimusverkostossa testataan vaikuttavuusperusteista mallia
sairaanhoitopiirin johtamisessa.

1.8 Muut kehittamishankkeet ja —ohjelmat

1.8.1 Omaolo-palvelu

Omabhoito ja digitaaliset arvopalvelut eli ODA-hankkeessa suunniteltu Omaolo-palvelu
on kayttdonotettu osana uusia sosiaali- ja terveyspalvelujen toimintamalleja. S&hkoi-
nen palvelukokonaisuus, Omaolo, hyddyntdd ammattilaisten jarjestelmisséa olevaa tie-
toa ja asiakkaiden itsensa tallentamaa hyvinvointitietoa. Omaolo-palvelu uudistaa
seké 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:
pitkaaikaistyottomat, maahanmuuttajat, ikdantyneet, vammaiset, nuoret mielenter-
veysasiakkaat. Omaolon yll&apito- ja kehittdmisvastuu on SoteDigi oy:ss4, ja siella si-
saltdjen kehittamista on jatkettu mm. oirearviointeja ja terveystarkastuksia kayttéonot-
tamalla.

1.8.2 ISAACUS-hanke

Sitran rahoittama hanke on valmistellut uutta, yhden luukun toimijaa, joka kokoaisi ja
koordinoisi suomalaisten hyvinvointidataa. Tyonimena 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 molekyylilaéketieteen instituutin (FIMM), THL:n, Tilastokeskuk-
sen, Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin ja Yhteiskuntatieteellisen tietoarkiston yh-
teistyona.
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Hankkeen saavutuksia ovat mm. sairaanhoitopiirin avoimen lahdekoodin pilvipohjai-
nen tietoallas ja integraatioita eri potilastietojarjestelmista, sosiaali- ja terveydenhuol-
lon tietojarjestelmia integroiva tietoallas seka alueellinen tietoallas. Tietoaltaista tutkit-
tiin mm. sosiaalihuollon hoitopolkujen toimivuutta, tehtiin tekstianalyysiéa sosiaalihuol-
lon kertomusteksteista, kehitettiin visuaalista analytiikkaa ja data-analyysia ja meta-
tiedon hallintaa.

Teknisia ratkaisuja varten on suunniteltu tietoturvallinen kayttdymparistd, yhden luu-
kun lupapalvelu ja informaatio- ja tukiportaali, sekad yhtendiset kasitemaarittelyt ja tie-
tomalli seka prosesseja ja tydkaluja tutkimusaineistojen muodostamiseen.

1.8.3 Terveyshyotyanalyysihanke

Perusterveydenhuollon laadun seurannan kehittdmiseksi toteutetussa Terveyshyoty-
analyysi -Laatudatasta vaikuttavuuteen -hankkeessa kehitettiin Sitran rahoituksella ja
ohjaustuella Duodecimin, Helsingin kaupungin sosiaali- ja terveystoimen ja Saarikan
SoTe-kuntayhtyman yhteistyolla Care Gap -idean l&ahtokohdista Terveyshyoétyarvio-
tuoteperhe, joka mahdollistaa laaturaportoinnin potilastietojarjestelmén rakenteisen
tiedon pohjalta ja jo aiemmin perusterveydenhuollossa kaytdsséa olleen Duodecimin
paatoksentukijarjestelman avulla. Terveyshyotyarvio-tyokalun tarkoituksena on seu-
rata, toteutuuko Kéaypa hoito.

1.8.4 Palvelupaketit ja sote-tietopaketit

Sitra on my6s valmistellut ja testannut palvelupaketteja yhteistydssa sairaanhoitopii-
rien ja maakuntien kanssa kehittamishankkeessa vuosina 2015 - 2017.

Niiden jatkokehitys on siirtynyt STM:lle ja tietopaketit pyritdan integroimaan osaksi oh-
jausta mm. sisallyttamalla niihin JHS-palveluluokituksen mukaista tietojen keraamista.
Yhdistamalla eri johtamisen ja ohjaamisen tasoilla tarvittavia luokituksia ja tarkenta-
malla keréttavien tietojen maarityksia Tietopaketit ovat osaltaan luomassa mallia ker-
takirjaamiselle perustuvan datan raportoimisesta eri organisaatioportailla toimiville
loppukayttéjille.

Sote-tietopaketeissa palvelujarjestelmaé 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 palvelujarjestelmén rakenne
tuottaa eniten terveys- ja hyvinvointihyotya ja on kustannuksiltaan edullisin.
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Sote-tietopakettien valmistelutydn yhteydessa on tarkasteltu palvelukokonaisuuksit-
tain eri asiantuntijoiden ja THL:n kanssa keréttyja laatu- ja vaikuttavuusmittareita.

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

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

Tietopohjaan liittyvéat keskeisimmat kehittamistarpeet koskevat asiakkailta kerattéavaa
tietoa: asiakaskokemusta ja asiakkaan raportoimaa toimintakykya ja terveydentilaa,
turvallisuuden kokonaisvaltaista seurantaa seka sosiaalipalvelujen rakenteisen kirjaa-
misen kattavuuden parantamista ja rakenteisen suoritekirjauksen ulottamista kaikkiin
palveluihin.

1.8.6 THL:n sote-tietopohjan kehittamishanke

Kevaalla 2017 kaynnistettiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL:n) sote-tieto-
pohjan uudistamishanke. Hanke paattyi 2019 vuoden alussa, mutta sen jalkeen on
kaynnistetty tdydentévia tietopohjahankkeita. Hankkeessa pyrittiin varmistamaan, etta
THL pystyy toteuttamaan uudet seuranta- ja arviointitehtavat seka vastaamaan sote-
uudistuksen tuomiin muutostarpeisiin tietotuotannossa. Osana THL:n sote-tietopohja-
hanketta toteutettiin asiakaspalautetiedon kansallisen keruun yhtenaistdéminen-projekti
"Asiakaspalautteen kansallisen keruun yhtendistdminen — sisallélliset ehdotukset”.
THL:n nykyiseen tietotuotantoon pohjautuvat tilasto- rekisteri- vaesto-kyselytietova-
rannot tulevat muodostamaan merkittdvan osan siitd sosiaali- ja terveydenhuollon tie-
topohjasta, jonka perustalle uuden sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujarjestelméan
tietopohja rakennetaan.
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Tietopohjahankkeen tuloksia voi tarkastella THL:n internetsivuilla ja testata mittareita
Tietoikkunasta.

1.8.7 THL:n kansalliset terveydenhuollon laaturekisterit
-pilottihanke

Eduskunta on myodntanyt THL:lle yhteensa 2,7 milj. euroa rahoitusta vuosille 2018-
2020 kansallisten laaturekisterien kehitystyota ja pilotointia varten. Terveydenhuollon
kansalliset laaturekisterit -pilottihankkeessa on tehty laajaa temaattista selvitysty6ta
kansallisten laaturekisterien tarpeesta ja hyodyista ja muiden maiden kokemuksista
seké valmisteltu THL:n ehdotus laaturekisterien rakentamiseksi ja yllapitamiseksi
Suomessa. Valmisteltu kehittdmissuunnitelma siséltda ehdotukset kansallisten laatu-
rekisterien rahoitus-, organisaatio- ja ohjausmenettelyiksi seka linjaukset ICT-ratkai-
suiksi ja rekisteritietojen kasittelyksi ja tietojen hyodyntamiseksi eri kohderyhmien
kayttoon. Laaturekisterien toimintaa on liséksi kehitetty seitseméssé tautikohtaisessa
pilottirekisterissa (diabetes-, iskeeminen sydansairaus-, selkakirurgia-, reuma-, HIV-,
eturauhassyopa- ja psykoosi-), joissa on rakennettu, testattu ja dokumentoitu laature-
kisteritoiminnan eri vaiheita.

Marraskuussa 2019 julkaistu Terveydenhuollon kansalliset laaturekisterit -pilottihank-
keen paaraportti sisaltdd THL:n ehdotuksen siita, miten kansalliset laaturekisterit voi-
taisiin Suomessa organisoida, ohjata ja rahoittaa. THL:n raportti koostuu kansallisista
ja kansainvalisistéa laaturekisterikokemuksista, laaturekisterien moninaisista hyddynta-
mismahdollisuuksista ja lisaksi tiedonhallinnan ja ICT-ratkaisujen yksityiskohtaisem-
masta pohdinnasta.

Hanke paattyy vuonna 2020. Pilottirekisterit jatkavat ainakin vuoden 2020 puoleen va-
liin. Liséksi hankkeessa tullaan viela kokoamaan erilaisia kasikirjoja ja oppaita laature-
kisterien kaynnistamiseksi. Hankkeen jalkeen tarkoitus on siirtyd THL:n vakinaiseen,
lainsaadantopohjaiseen laaturekisteritoimintaan.

1.8.8 Kanta-tietovarantojen toissijaisen kayton
kehittaminen

Kelan tietoallashankkeessa rakennetaan sote-tietoalusta, joka mahdollistaa Kanta-tie-
tojen toisiokdyton THL:lle silta osin kuin lainsdadanto sallii. Sote-tietoalustan mallia
kuvataan Sote-asiakastietojen toissijaisen kaytén arkkitehtuurissa. Sote-tietoalustaa
pilotoidaan Kelan ja THL:n yhteistydssa vuoden 2019 lopulla rokotusrekisterin ja dia-
beteslaaturekisterin tiedoilla.
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Kansallisessa tietopohjan kehittamisen Tireka-osahankkeessa on selvitetty lainséa-
dantéuudistusten 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 niissa keskeisissa tietotarpeissa, joita tarvitaan eri
kayttétarkoituksiin.

1.8.9 KUVA-mittaristo

Sote- ja maakuntaohjauksen tarpeisiin tehtiin valmistelevaa ty6téa hallituskaudella
2015 — 2019. Tulevassa sote-jarjestelmén uudistuksessa on tarkoitus hyddyntaa ai-
kaisempien valmistelujen ty6n tuloksia soveltuvin osin. Merkittavin laadun ja vaikutta-
vuuden indikaattoreita valmistellut hankekokonaisuus oli STM:n ja VM:n yhteistyéna
toteutettu vaikuttavuus- ja kustannusmittariston laatiminen.

Vuosina 2015 — 2018 toiminut STM:n Sote-erillisjohtoryhméan asettama Vaikuttavuus-
ja kustannustietorynma (KUVA) ja sen alaryhmét laativat palvelujarjestelman kustan-
nuksia ja vaikuttavuutta kokonaisuutena tarkastelevan mittariston. Valittuja nakokul-
mia ovat vaeston hyvinvoinnin ja terveyden tila, palvelutarve, palvelujen saatavuus,
laatu, yhdenvertaisuus, vaikuttavuus, kustannukset ja tehokkuus. Mittaristo on tarkoi-
tettu ensisijaisesti sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujarjestelmén kansalliseen oh-
jaukseen, mutta palvelujen jarjestgjat voivat kayttaa niitda myds omassa tehtavassaan.

Mittaristoa pilotoitiin sote-valmistelun aikana vuonna 2018 kahdesti tuottamalla vertai-
lutietona maakuntien tilannekuva sosiaali- ja terveysministerion ja maakuntien valisiin
harjoitusneuvotteluihin. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos laati tietoja hyddyntaen maa-
kuntia kuvaavat arviointiraportit neuvotteluihin. Yhteinen tilannekuva koettiin hyddyl-
liseksi. Keskushallinnon ja alueiden vélinen sdanndllinen 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 hyddyntéa niité arvioidessaan alueita.

KUVA-mittariston listassa on yhteensa 531 mittaria, joista 460 mittaria on tuotettuna
tai tuotettavissa maakuntavertailutietoina vuonna 2019. Loput mittarit edellyttavat pit-
kdjanteisempdaa tietotuotannon kehittamisté, ennen kuin ne saadaan tuotantoon,
mutta kaikilla on valmistelusuunnitelma tuotantoon saattamisesta viimeistaan 2025
mennessa. Mittariston yllapitoa ja jatkokehittAmista varten on asetettu tydryhma, joka
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voi huomioida kansallisen ohjauksen painopisteet, kun valitaan mukaan otettavia seu-
rattavia indikaattoreita. Mittareiden avulla kansalliseen keskusteluun nouseva tilanne-
kuva ei anna kaikkia selityksia alueiden vdlisille eroille, vaan alueilta odotetaan kykya
perehtya omaan tilanteeseensa niin, etté sielt voidaan tuoda keskusteluun alueen
omat nakemykset 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 raparteinnin ja keskindisen
vertailun tieto, maakunnan tietapohja

. Gl . mm. kliinisen
Maakunnan sisdisessa jarjestamistoiminnassa ja

r
palvelujentunttajien vuorovaikutuksessa kiyttim3 data laadur 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 paa-
toksenteon tarpeisiin.

1.9 Reaalimaailman data (RWD) laatutiedon
lahteena

Niin sanotun RWD:n eli arkielaman tietoon pohjautuvan tiedon hyédyntaminen on ollut
lisdantyvan kiinnostuksen kohteena viime vuosina. Reaalimaailman datalla tarkoite-
taan kaikkea sité tietoa, jota saadaan perinteisten kliinisten tutkimusten ulkopuolelta.
Reaalimaailman dataa tutkimuksellisin menetelmin analysoimalla syntyvista tuloksista
voidaan kayttaa nimitystéa Real world evidence (RWE).

Kansainvalisten maaritelmien mukaan RWD:lla tarkoitetaan potilaiden terveydentilaan
ja/tai terveydenhuollon palvelujen kaytt6on liittyvaa dataa, jota kertyy erilaisiin tietova-
rantoihin. RWD:lla tarkoitetaan esimerkiksi potilas- ja asiakastietojarjestelmiin tai re-
kistereihin tallennettua dataa; erilaisiin vakuutus-, laskutus- ja korvausjarjestelmiin
kertyvéaa dataa; potilaiden omien laitteiden, kuten erilaisten kotimittarien, aktiivisuus-
rannekkeiden tai muiden puettavien teknologioiden (wearables) tuottamaa dataa;
osana havaintotutkimusta joko suoraan potilailta tai terveydenhuollon ammattilaisilta
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kerattya dataa; tai dataa, joka ei suoraan liity potilaiden sosiaali- tai terveydenhuollon
kayttéon, kuten sosioekonomista tai ymparistoaltistukseen liittyvaa dataa.

Reaalimaailman dataa saadaan siis monista lahteista. Esimerkiksi hallinnolliset rekis-
terit, laaturekisterit ja tietoaltaat sisaltdvat RWD:aa. Tietoa saadaan myods biopankki-
naytteista ja suoraan potilailta kysyttynd seka erilaisista digitaalisista laitteista.

RWD:n kayttd on hyddyllisté vasta, kun keskeiset RWD:an perustuvat tiedontarpeet
on maaritetty kansallisessa yhteistydssa ja kertaalleen potilas- ja asiakastietojarjestel-
miin Kkirjattu tieto on riittdvan kattavaa, laadukasta ja yhdenmukaista seké mahdolli-
suuksien mukaan rakenteisessa muodossa, jotta sité voidaan kayttaa monenlaisissa
ensi- ja toissijaisissa kayttotarkoituksissa. Myos keréattyja genomi- ja biomarkkeritie-
toja on voitava yhdistdaa muihin potilaan terveystietoihin, erityisesti hoidon lopputulok-
sia kuvaaviin tietoihin.

RWD:n tuottaminen ja sailyttdminen on toteutettava siten, etta sen tietoturvallinen ja
oikea-aikainen hyddyntdaminen on mahdollista erilaisissa kayttotarkoituksissa seka
kansallisesti ettd kansainvalisissa yhteistydhankkeissa. RWD:n hyddyntamiseksi paa-
toksenteossa ja kehittdmisessa tarvitaan riittavat resurssit, osaaminen ja tehokkaat
prosessit. Yksi keino RWD:n tuottamiseksi voisi olla hoidettavaan potilasryhmaan
kohdistuva laaturekisteri. Yksi RWD:n kayttotarkoitus voisi olla myoés palveluvalikoi-
maneuvoston ratkaisujen vaikutusten seuranta.

Fimea laati vuonna 2018 selvityksen STM:n pyynndsta RWD:n kaytosta (Raportteja ja
muistioita 44/2018). Selvityksessa kuvataan RWD:n kayttotarkoituksia ladkkeiden ja
ladkinnallisten laitteiden valvonnan, terveydenhuollon menetelmien arvioinnin (HTA)
seké ladkehoitojen kansallisen ohjauksen nakokulmasta. Naissa tarvitaan tauti- tai po-
tilasryhmakohtaista tietoa muun muassa hoidon toteutumisesta ja lopputuloksista. Li-
saksi yhd enemman on tarve yhdistaa genomi- ja biomarkkeritietoja muihin potilaan
terveystietoihin.

Selvityksen toimenpide-ehdotukset on tarkoitettu paatoksentekijdille ja asiantuntijoille,
jotka osallistuvat ladkkeiden ja laékinnéllisten laitteiden valvontaan, kayttoon liittyvaan
arviointiin ja ohjaukseen. Ehdotukset liittyvat tiedontarpeiden maarittelyyn, prosessien
uudistamiseen, osaamisen vahvistamiseen sekd tiedontarpeiden ja -vaatimusten kom-
munikointiin. Selvityksessé tunnistetut RWD:n kdytdn mahdollisuudet ja rajoitteet ovat
sovellettavissa sote-tietojen toissijaiseen kayttoon laajemminkin.
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1.10 Vaikuttavuusperusteinen terveydenhuolto

Vaikuttavuusperusteisen tai arvoperusteisen terveydenhuollon konseptin esittelivat
Michael Porter ja Elizabeth Teisberg kirjassaan Redefining Health Care: Creating
Value-Based Competition on Results. Keskeinen argumentti oli, etta terveydenhuollon
palvelutuotannossa tuottajille tulee maksaa kyvysta tuottaa terveytta eika tuotannon
valisuoritteista kuten kaynneista, hoitopdivista tai toimenpiteisté. Hoidon arvolla tarkoi-
tetaan saavutettujen terveyshyotyjen ja kaytettyjen resurssien suhdetta. Porter on
edelleen jalostanut arvoperusteisen terveydenhuollon kasitettéa useissa myohemmissa
julkaisuissaan.

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

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

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

VBHC-konseptin yksi peruste on palvelutuotannon integraatio siten, etta hoitoproses-
sien resurssien kayttoa 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 lIéytamisen mitattuun hyéty- ja kustannus-
tietoon perustuen. Tastd muodostuu kilpailuetu parhaita tuloksia tuottaville organisaa-
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tioille ja auttaa naitd menestymaan ja luo toisaalta kilpailu- ja kehittamispaineen hei-
kompia tuloksia tuottaville organisaatioille. Jarjestdjan ndkodkulmasta tuotantoa voi-
daan suunnata parasta arvoa tuottaville tuottajille ja toisaalta asettaa vaatimuksia ja
kannustemenettelyitd, jotka kehittdvat muidenkin tuottajaorganisaatioiden tuloksia.
Mallia voidaan edelleen kehittaa siten, ettd koko sote-ekosysteemi perustuu arvontuo-
tantoon: esimerkiksi ladkkeiden tai valineiden kilpailutus ja hankinta voi perustua nai-
den tuotteiden arvontuotantokykyyn.

VBHC-konseptiin liittyy myds haasteita. Kaikkea toimintaa on vaikea saada sopimaan
prosessiorganisaatiomalliin. Jollain tapaa on suunniteltava, miten moniongelmaiset tai
harvinaisia sairauksia tai niiden yhdistelmia sairastavat ihmiset hoidetaan. Myds erityi-
sesti pienemmissé organisaatioissa resursseja joudutaan kayttdmaan monien erilais-
ten asioiden hoitamiseen. Puhtaaseen prosessiorganisaatioon, jossa yksi henkil® kiin-
nittyy yhteen prosessiin, on resurssien rajallisuudesta johtuen vaikea paasta. Esi-
merkkin& Tukholman Karoliinisella sairaala on organisoinut toimintansa prosessiorga-
nisaatioksi ja silla on noin 200 prosessia ja organisaatioyksikkoa.

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

Kun toiminnan arvoa mitataan sairausryhmittain, on eri ryhmien tuloksia vaikea ver-
rata keskendan johtuen siitd, etté kullakin sairausryhmaélla 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.

Sairausryhmakohtaisten tulosmittarien maarittely itsessdan on myds oma haasteensa.
Maailmalla kéytdssé olevissa arvoperusteisen terveydenhuollon jarjestelmissa loppu-
tulosmittarit vaihtelevat. Mittarit on yleensa kehitetty asiantuntijakonsensukseen pe-
rustuen ja eri asiantuntijaryhmat paatyvat tallaisen prosessin jalkeen tyypillisesti
enemman tai vdhemman toisistaan poikkeavaan lopputulokseen. Potilasedustajia tai
kokemusasiantuntijoita on yleensa ollut mukana jarjestelmien méaarittelyssa. Kaytetta-
vissa oleva data ja siihen liittyvat traditiot ohjaavat omalta osaltaan voimakkaasti lop-
putulosmittarien luonnetta.

Mittarien vertailtavuuden parantamiseksi perustettiin International Consortium for
Health Outcomes Mesurement (ICHOM) vuonna 2012. Organisaatio on voittoa tuotta-
maton kansainvalinen yhteistydorganisaatio, joka méaarittelee ja auttaa ottamaan kéayt-

86



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2019:70

to6on terveyshyodtyjen mittausmenetelmia. Organisaatio on maaritellyt tata kirjoitetta-
essa vakioidun terveyshyotyjen mittaamisen kuvauksen 26 sairausryhmaan. Maarityk-
set ovat kaikkien vapaasti hyddynnettavissa.

Arvontuotannon perusyhtalon nimittdja eli tuotannon kustannus on myés oma haas-
teensa. Esimerkiksi Ruotsissa kaytdssé olevassa Sveus-konsortion maarittelemassé
arvontuotannon mittausjarjestelmassa rahaksi lasketut kustannukset on korvattu kus-
tannusajureilla kuten kaynneilla tai hoitopaivilla. Syyna ongelmaan niin Ruotsissa kuin
yleisemmin ovat terveydenhuollon kustannuslaskentaperusteiden erot ja erityisesti
henkilétydn suuri kustannusosuus ja sen kohdentamisen vaikeudet. Oleellista olisi
kyeta tuntemaan henkilotydn ajankaytén jakaantuminen oleellisesti nykyista parem-
min, jolloin aikaohjattuja toimintalaskentamalleja pystyttaisiin hydodyntamaan henkilo-
kustannusten kohdentamiseen. Myds kustannuslaskentaperusteiden muuta vakiointia
tulisi voimakkaasti kehittda. Myds Suomessa erityisesti suunniteltua sote-uudistusta
ajatellen kehitystyon pitaisi olla merkittéavasti 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 kompleksisesta ja monitahoisesta
systeemistd, jossa eri osatekijdiden tarvitsee muodostaa yhteen toimiva kokonaisuus.
Teknologioiden jatkuvasti kehittyessa kokonaisuuden tulee liséksi olla dynaaminen ja
itsedan kehittava. Pelkat teknologiaratkaisut eivat riitd vaan tarvitaan monialaista ja
moniammatillista osaamista ja yhteisty6ta 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.
Naita ovat asiakastarpeiden tunnistamisen seké tietojen keruun, suojaamisen, jalosta-
misen ja tietotuotannon tukemisen kyvykkyydet. Myds 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, etta laadukasta ja kayttokelpoista laatu- ja vaikuttavuustietoa syntyy ja
sitd 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 kayton kehittaminen tulee olla kiintedssa yhteydessa tervey-
denhuollossa ladketieteen erikoisalojen tai hoitotydn nayttdon perustuviin parhaisiin
kaytantoihin tai kansallisiin tai kansainvalisiin laatuvaatimuksiin, hoitoon paéasyn pe-
rusteisiin ja hoitoketjujen kuvauksiin. Samoin sosiaalihuollon laaturekistereita valmis-
telemaan tarvitaan alan osaajia. Syvan kliinisen osaamisen ohella tarvitaan palvelujar-
jestelman kokonaisuuden ymmartamisté ja johtamisen ja ohjauksen tuntemusta. Li-
saksi tarvitaan mittareiden ja indikaattoreiden sekd maaritelmien laatimisen osaamista
ja moniammatillista osaamista.
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Toinen keskeinen osaamisalue liittyy tietojarjestelmiin ja tietoarkkitehtuuriin. liman tie-
toteknologian ja tilastotieteen osaamista laatutiedon kirjaaminen, rakenteisuus, tieto-
jen kerddminen ja yhdistely ei ole mahdollista. Myds data-analytiikan erityisosaamista
tarvitaan. Mita pidemmalle tulevaisuudessa on tarkoitus hyédyntaa automatisoitua tie-
don poimintaa tai alykkaita algoritmeja, sitd enemman tarvitaan datan kasittelyyn ja
neuroverkkoihin perehtyneisyytta. Tietojen benchmarking ja vakiointi edellyttaa tilasto-
tieteellistd osaamista. Myos raportointi ja tulosten visualisointi ovat omat osaamisalu-
eensa. Laaturekisterien kehittdminen tietotarpeiden kartoittamisesta, suunnitteluun,
ratkaisujen operationalisointiin ja kayttdonottoon edellyttdd myos projektihallinnan
osaamista ja tietojarjestelmien hankintaosaamista.

2.1.2 Resurssit

Riittavan osaamisen hankkimiseen ja tietoteknologisten sovellutusten tai palvelujen
hankintaan ja yllapitoon on varauduttava riittavalla resursoinnilla. Monimutkaisen ko-
konaisuuden kehittdminen ja yllapito edellyttda pitkgjanteisté resursointisuunnitelmaa
ja varmuutta toimintaedellytysten sdilymisesta seka myos erillisiin kehittdmishankkei-
siin suunnattua panostusta.

Resursoinnin yleisperiaatteena on, etta se, joka saa tiedosta hyddyn, osallistuu myods
kustannuksiin. Kansallisella tasolla vaestta hyoddyttavan laatu- ja vaikuttavuustiedon

kustannusten kattaminen yhteisista 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
kayttotarkoituksiin, tulisi myos 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-
sessd ja osaamisen ja alustojen jakaminen auttavat hallitsemaan kustannuksia ja
mabhdollistavat tehokkaan ja joustavan tietotuotannon.

2.1.3 Tiedon tuotannon kustannukset

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

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

Valtionhallinnon tarkastusviraston (VTV) kannanottojen perustella THL:n tiedonkeruu-
menettelyja tarvitsee kehittada ja tarvitaan myos terveydenhuollon kansallinen arkkiteh-
tuuri. Hankearvioinnin yhteiset menettelyt koskevat kaikkia valtionhallinnon kokonais-
kustannuksiltaan yli miljoonan euron kehityshankkeita, joihin siséltyy ICT:n kehitta-
mista. Yli 5 miljoonan euron hankkeista pyydetaan valmisteluvaiheessa VM:Ita lau-
sunto tietohallintolain (634/2011) ja sita tasmentavan valtioneuvoston asetuksen
(1249/2014) mukaisesti. Lausuntoa varten hankkeista tehdaan arviointi ns. arviointike-
hikon avulla. Liséksi yhteisesti on linjattu, etté4 1-5 miljoonan euron hankkeista teh-
daan vastaavat arvioinnit kuin yli 5 miljoonan hankkeista. VM kay arvioinnit l&pi ja an-
taa hankkeille omat kommenttinsa.

Hyvalla tietoarkkitehtuurilla ja sen noudattamisella voidaan valttda paallekkaisten ja
turhien tietojarjestelmainvestointien tekemisté. Sosiaali- ja terveydenhuollon ammatti-
henkildiden kirjaamiseen kohdistuvan ty6taakan vahentdminen on toinen keino hallita
kustannuksia ja sdastda ammattihenkildiden tybaikaa asiakastython. Laaturekisterei-
hin tai viranomaistarkoitukseen kerattavan tiedon kertakirjaamisperiaatteen toteutumi-
nen on merkittava saastdpotentiaali.

Kustannusvastuun jakautuminen palvelujarjestelmassa ratkeaa tulevaisuudessa uu-
distuvan sote-jarjestelman ja rahoitusmallien myo6ta. Valiaikana kehitettédessa tietora-
kenteita ja tiedon analyysi- ja raportointimenettelyja tarkoituksenmukainen kehittami-
sen rahoitus tullee olemaan hankepohjaista tai osa THL:n tulossopimusta.

Tarvitaan myds keinoja laskea ja seurata laatutiedon kustannuksia ja arvioida tieto-
tuotannon kustannustehokkuutta seké laatu- ja vaikuttavuustiedolla luotua arvoa pal-
velujarjestelmalle ja palvelujen kayttajille.
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2.1.4 Tietotuotannon hallinta

Laatu- ja vaikuttavuustietoa johdetaan lainsdadannon, strategioiden, yleisten periaat-
teiden, yhtendisten maarittelyjen, asianmukaisten menettelyjen, vaikutusten seuran-
nan, arvioinnin ja kehittdmisen kautta.

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

Jatkuvasti muuttuvassa toimintaymparistdssa tietotuotantoon kohdistuu jatkuva kehit-
tamisen tarve. Sen vuoksi selked tydnjako tuotantoprosessin eri toimijoiden valilla ja
yhteistyd tavoitteiden asettamisessa on valttamaton 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 hyodynnettavissa jatkossakin, kun
tietoa yhdistellaan, jalostetaan ja raportoidaan eri kayttdtarkoituksissa. Tietorakentei-
den harmonisoinnissa eli yhtenaistamisessa on huomioitava tietorakenteet, joiden
avulla tietoa kirjataan, mutta myds kaytetyt sanastot ja terminologiat, koska esim. sa-
maa termia saatetaan kayttaa eri merkityksissa eri hoito- ja palveluprosesseissa tai
koska samaa tietoa saatetaan kirjata eri tavoin nimettynd, esimerkiksi eri sanastoja tai
terminologioita hyddyntéen.

THL vastaa kansallisten sosiaali- ja terveydenhuollon tietorakenteiden méaarittelysta,
yllapidosta ja julkaisemisesta osana koodistopalveluprosessia, missa hytdynnetaan
myds erilaisia asiantuntijaryhmia rakenteiden méaarittelyssa. 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, seké erilaiset lomake- ja testirakenteet ja
naissa rakenteissa kaytettavat luokitukset ja koodistot. Osa tietorakenteista perustuu
kansainvalisten rakenteiden ja luokitusten kdannoksiin ja lokalisointeihin. Koodistopal-
velualustan lisaksi 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.
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THL:n rekisteritietosisaltdjen maarittelya on tehty aiemmin omissa asiantuntijaryhmis-
saan, mutta yhteisty6ta koodistopalvelutoiminnan kanssa on vahvistettu. Jatkokehitté-
misen yhdeksi keskeiseksi tarpeeksi on jo tunnistettu tarve varmistaa osaltaan jo tie-
torakenteiden méaarittelyssa 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 edellyttda asiantuntijatydskentelyd. Samoin esimerkiksi terveyden-
huollossa perusterveydenhuollossa ja erikoissairaanhoidossa voi olla erilaisia tarpeita
tiedon kirjaamisen tarkkuuden suhteen, mika vaikuttaa myds siihen, millaisia tietora-
kenteita kaytetdan tai kehitetaan.

2.1.5 Julkishallinnolliset yhtiot

2.1.5.1 SoteDigi ja Vimana Oy

Edellisella hallituskaudella perustettiin kaksi yhtiota tietojarjestelmien ja —ratkaisujen
koordinoimiseksi. Valtion omistajachjaus on linjannut, etta SoteDigi ja Vimana yhdis-
tetdan tavoitteena luoda uusi valtakunnallinen yhtid, jonka kautta toteutetaan nykyis-
ten yhtididen tehtévia sekd uuden hallitusohjelman tavoitteita. Uuden yhtion tulee pal-
vella seké valtionhallinnon ettéd kuntasektorin asiakkaita.

SoteDigi Oy perustettiin vastaamaan kansallisella tasolla sosiaali- ja terveydenhuol-
lon digitaalisiin ratkaisuihin liittyvasta kehittAmishankkeista ja esimerkiksi hankkeisiin
liittyvistd hankinnoista. SoteDigin tehtavien suunniteltiin tulevan valtioneuvostolta toi-
meksiantona tai valtioneuvoston ja maakuntien tilauksena. SoteDigin kehittAmisen
painopistealueiksi oli asetettu ensimmaisessa vaiheessa asukkaan palvelut mm. neu-
vontaan ja omahoitoon, jarjestdjan tyokalut tiedolla johtamisen tarpeisiin ja integraa-
tioalusta tiedon vaihdon tueksi. Vimana Oy:n tehtavia olisi toimittaa yhteiskayttoisia
digitalisaatio- ja ICT-palveluita maakunnille kustannustehokkaasti ja turvallisesti. Vi-
manan tehtaviin kuuluisi myds edistaa ja valvoa palveluiden kayttéonottoa maakun-
nissa seka kilpailuttaa, valita ja hankkia sovitut palvelut itse valitsemiensa toimittajien
kanssa.

2.1.5.2 Kuntien Tiera

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

2.1.6 Tiedon ja rekisterien laatu

Laatutiedon vertailemiseksi on valttdmatonta, etta rekisterin validiteetti ja sisdinen
laatu on korkealla tasolla. Jos tietoa kaytetéaén eri toimijoiden vertailuun, sen tulee olla
myds riittavan kattavaa ja kohdistua samankaltaiseen kohderyhméaéan. Rekisterin laa-
dun yllapitamiseksi tarvitaan kunkin aihealueen asiantuntijoiden tytpanosta.

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

Laadun varmistamiseksi voidaan kayttéa validointeja esimerkiksi vertailemalla toisen
tietoprosessin tuottamaan samaan kohderyhméan kohdistuvaan tietoon tai auditoi-
malla tietosiséltoja ensisijaisena tietolahteena kaytettyyn tietoon verrattuna. Auditoin-
teja voi tehdé joko sddannénmukaisesti tai satunnaisesti. Laatutiedon sisdisen 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 yhteensopivuu-
desta.

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

Jokaisen laaturekisterin yhteydessa on tarpeellista arvioida rekisterin sisdisen laadun
kannalta kriittiset tekijat ja keinot niiden hallintaan. Myds puuttuvan tiedon ongelmaan
tulee kiinnittd& huomiota: jos vertailtavien alueiden tiedot ovat erilaiset kohderyhmén
erilaisen rajautumisen vuoksi, tulosten vertailtavuus on huono. Eri tietolahteiden kéyt-
toon liittyy myds erilaisia ongelmia, jotka tarvitsee tunnistaa.

Kaytdnnodssa tuottajakohtaisissa tiedonkeruissa, jotka perustuvat erillisiin tiedon kir-
jaamisiin, ammattihenkildiden tai muiden tiedon kirjaajien kokema hyoty vaikuttaa tie-
don laatuun.
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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 riippumattomaan ammattimaiseen harkintaan ja tilastoeettisiin
periaatteisiin. Periaatteet ovat julkisia ja havaitut virheet korjataan nékyvasti. Tilastot
ovat yhtaldisin 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, ettd kaikilla SVT-tilastoilla on hyvaksytyt laadunvarmistusme-
nettelyt.

3. Tietosuoja

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

4. Tehokkuus

Tilastot tuotetaan riittévin 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 niiden muutoksista esitetaan selkea kuvaus. Nii-
den vaikutus tuloksiin ja muut mahdolliset tilastojen epdvarmuustekijat analysoidaan
ja raportoidaan. Tilastoissa mahdollisesti havaittujen virheiden oikaisussa menetel-
[&&n SVT-neuvottelukunnan hyvaksyman suosituksen (SVT-julkaisuohje) mukaisesti.

7. Ajantasaisuus ja oikea-aikaisuus
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SVT-tilastojen tiedot ovat mahdollisimman ajantasaisia. Niiden julkistamisajankohta
on ennakkoon tiedossa. Julkaisija yllapitad SVT-neuvottelukunnan ohjeiden (SVT-jul-
kaisuohje) mukaista julkistamiskalenteria.

8. Yhtendisyys ja vertailukelpoisuus

SVT-tilastot ovat yhtendaisia seka mahdollisimman vertailukelpoisia yli ajan ja alueelli-
sesti. Tilastoissa kaytetdan yleisia ja vakiintuneita, padasiassa kansainvalisesti hyvak-
syttyja kasitteita ja tilastoluokituksia. Tilastojen yhtenaisyyteen ja vertailukelpoisuu-
teen vaikuttavat tekijat dokumentoidaan ja niisté kerrotaan tilastojen laatuselosteissa.
Maéaritelmallisesti toisistaan poikkeavat tiedot, jotka kuvaavat samaa ilmiéta, selkiyte-
taan kayttamalla eri kasitteita.

9. Saatavuus ja selkeys

SVT-tilastot esitetddn selkedssa, lapinakyvassa ja ymmarrettdvassa muodossa seka
levitetdan sopivalla ja tarkoituksenmukaisella tavalla. Tilastot ja niitd tukeva metatieto
seka kayttajille 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 Kokonaisarkkitehtuurityo sosiaali- ja
terveydenhuollossa

Tietoarkkitehtuurin avulla edistetaan erityisesti semanttista yhteentoimivuutta, mista
EU on antanut omat suosituksensa osana European Interoperability Framework (EIF)
-tyota (https://ec.europa.eulisa2/sites/isalfiles/eif _brochure_final.pdf ). Suosituksissa
korostuu mm. avoimuus, uudelleenkaytettavyys ja jarjestelma- tai teknologiariippu-
mattomuus, jotka ovat keskeisia periaatteita myos laatutiedon asemoinnissa.
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Kuvio 2.2.1 Semanttinen yhteentoimivuus (korostettu punaisella) osana yhteentoimivuuden viitekehysta.

Seuraavissa alaluvuissa tarkastellaan yhteentoimivuuteen ja tiedon hyédyntamiseen
liittyvia arkkitehtuurikuvauksia.

2.2.1 Valtakunnallinen ja alueellinen
kokonaisarkkitehtuurityo

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

Julkisen hallinnon kokonaisarkkitehtuuri (JHKA) on eri organisaatioiden ja palvelujen
omaa arkkitehtuurity6té ohjaava ja koordinoiva toimintaa (https://vm.fi/julkisen-hallin-
non-yhteinen-kokonaisarkkitehtuuri). JHKA koostaa ylatason linjauksia esim. kansalli-
sista palveluista, joita hyddynnetaan myos sosiaali- ja terveydenhuollossa. Liséksi
JHKA ohjaa kokonaisarkkitehtuurimenetelmén soveltamista ml. tietoarkkitehtuuri ja
siihen liittyvdd dokumentaatiota. Valtiovarainministeri¢ vastaa JHKA:sta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaisarkkitehtuuri kuvaa sosiaali- ja terveydenhuol-
lon tiedonhallintakokonaisuuden. Ty® on jaettu neljaén osaan: ensisijaiseen kayttoon,
toissijaiseen kayttéon, asiointiin ja omahoitoon seka yksildllistettyyn ladketieteeseen.
Kokonaisarkkitehtuuri kokoaa keskeiset kansalliset linjaukset SOTE-tiedonhallinnan
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kehittdamiseksi ja toimii ohjaavana rakenteena niin valtakunnallisille kuin alueellisillekin
hankkeille.
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Kuvio 2.2.2. SOTE-ICT-kokonaisuus (osin tavoitetilan mukaisesti).

Kunnissa ja sairaanhoitopiireissa tehdaan myds organisaatiokohtaisia ja alueellisia
kokonaisarkkitehtuureja niiden oman toiminnan ja tiedonhallinnan kuvaamiseksi. Val-
takunnalliset kokonaisarkkitehtuurit ohjaavat organisaatioiden arkkitehtuurity6ta,
joissa sovitetaan niiden omat lahtékohdat valtakunnallisiin raameihin.

2.2.2 Toissijaisen kayton kokonaisarkkitehtuuri
laatutietojen raamina

Kansallisen laatutiedon hyédyntdmisen suhteen on huomioitava erityisesti toissijaisen
kayton kokonaisarkkitehtuuri. Tiedon hyédyntaminen toisiokayttotarkoituksessa kattaa
myos laaturekisterien tiedon kayttotarpeita (kuvio 2.2.3). Toisiokayttd on maaritelty
(Toisiokaytdn kokonaisarkkitehtuuri 2019) seuraavasti: "SOTE-tietojen toissijaisella
kaytolla tarkoitetaan sosiaali- ja terveydenhuollossa syntyneiden tietojen hyddynta-
mistéd lainséadannon mahdollistamissa kayttotarkoituksissa. Naita kayttotarkoituksia
ovat: tieteellinen tutkimus, tilastointi, kehittdmis- ja innovaatiotoiminta, viranomaisoh-
jaus ja -valvonta, viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtava, opetus ja tietojohtami-

nen.
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TOISSIJAISEN KAYTON KOKONAISUUS
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Hankkeet

Yhteinen ICT-infrastruktuuri

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

Tiedon laajamittainen hyddyntdminen pohjautuu mahdollisuuteen yhdistaa eri sosi-
aali- ja terveydenhuollon toiminnoissa seké erdissa muissa toiminnossa syntynytta tie-
toa (kuvio 2.2.4). Tiedon hyddyntdminen voi perustua joko tietolupaviranomaisen
myontdmaan lupaan tai viranomaisen lakisédateiseen oikeuteen. Yhdistelty tieto kasi-
tellaan aina minimointiperiaatteen mukaisesti joko aggregoituna tilastotietona tai tieto-
turvallisessa kayttdymparistdssa anonymisoituna tai pseudonymisoituna. Vain poik-
keustapauksissa yhdistelya voi tehda tunnisteellisesti.
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Kuvio 2.2.4. Tieto toisiokdyttokontekstissa.

2.3 Tietolahteet ja tuotantoprosessit

Laatu- ja vaikuttavuustietoa voidaan tuottaa useista eri tietolahteistéa. Lainsaadanto ja
kayttétarkoitus vaikuttavat siihen, mita tietoa tuotetaan ja miten sitéd voidaan kasitella.
THL:lla on voimassa olevien lakien pohjalta laajat valtuudet hankkia, kayttda ja yhdis-
taa 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 yllapitajan tietojen yhdis-
tdmista ja analysointia tarvitaan. Toistaiseksi laatutietoa on paaasiassa keratty erillis-
rekistereihin tai erillisind tiedonkeruina. Tulevina vuosina ensisijaiseen kayttéon kirja-
tun tiedon muut vaihtoehtoiset tiedonkeruu- ja tuotantotavat tulevat syrjayttamaan eril-
lisen kirjaamisen. Strateginen tavoite on paasta kertakirjaamiseen ja tiedon siirtymi-
seen tietoaltaiden kautta erilaisiin toissijaisen tiedon kayttdtarkoituksiin (kuvio 2.3.1).
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Kuvio 2.3.1. Ensisijaisen tiedon tuottamisen, tietoaltaiden ja toissijaisen kdyton suhde.

SOTE-asiakastiedon toisiokayton kokonaisarkkitehtuurissa (STM 2019) tiedon proses-
sien padvaiheet on pelkistetty seuraavasti: tietotarpeiden maérittely, tiedon hankinta
ja tuottaminen, tiedon organisointi, tiedon sailyttdminen, tiedon jakaminen ja julkaise-
minen sekd tiedon hyddyntaminen (kuvio 2.3.2). Vastaavalla tavalla voidaan kuvata
laaturekisteriin kertyvan tiedon muodostuminen. Huomionarvoista on, ettd kustakin
prosessivaiheesta kerataan myds kehittdmistarpeita ja palautetta prosessin alkupaa-
han, taméan palautteen ja oppimisen perusteella jarjestelmékokonaisuus kehittyy ja tu-
levien tietotarpeiden toteutus on suoraviivaisempaa.
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Kuvio 2.3.2. Tietoprosessin paévaiheet toisiokdyton kokonaisarkkitehtuurin mukaan.

Toisiokayttéarkkitehtuurissa kuvattu mm. Nain (s. 60): "Keskeisia asiakastiedon tieto-
l&hteité ovat sote-palvelunantajan tietovarannot, jotka kattavat seuraavassa tietovirta-
kaaviossa julkisen- ja yksityisen sektorin sosiaali- ja terveydenhuollon sote-jarjestajan,
-tuottajan ja -toteuttajan tietovarannot. Alueellisen ja valtakunnallisen johtamisen ja
ohjauksen tueksi tarvitaan asiakastietoja seka talous- ja resurssitietoja kaikilta sote-
palvelunantajilta. Vastaavasti asiakastiedot valitetdan 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 kayttdd suoraan
yksittdisen palveluntuottajan asiakastietoja, kun hyédynnettéava tieto ei ole saatavissa
valtakunnallisesta tietovarannosta.

Aineistojen koostamisessa asiakastietoihin voidaan liittdd mm. henkilén itse tuottamia
hyvinvointi- ja terveystietoja, ladkemaaraystietoja, arkistoitujen rekisterien tietoja, mui-
den valtakunnallisten tietovarastojen tietoja seka kuntien hyvinvointipalvelujen tietoja.
Kuntien hyvinvointipalveluiden kayttétietoja voidaan hyddyntdd myos johtamisen ja
ohjauksen tukitietoina.

Aineistojen koostamisessa ja tietosisallon kuvaamisessa hyddynnetddn 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. Kayton jalkeen aineisto arkistoidaan hyddyntadmissuunni-
telman maaritysten mukaisesti.

2.3.1 Kanta laatutiedon pohjana

Kannan tietojen hyddyntamisté toisiokayttétarkoituksessa on kuvattu toisokaytén ark-
kitehtuurikuvauksessa. Siiné on eroteltu tiedon kayttoé kertaluontoisesti tai jatkuvana
toimintana. Kertaluontoisessa kaytdssa tieto siirtyy tietoturvallisen kayttajarajapinnan
tai tietoturvallisen kayttdympariston kautta palveluoperaattorin avulla (kuvio 2.3.3).
Kertaluontoisessa kaytossa tiedon hankkiminen, keréaminen ja kasittely sellaiseen
muotoon, etté eri lahteista tulevat tiedot voidaan yhdistaa, edellyttaa erillistd panos-
tusta. Tietoa keratéan lupaviranomaisen ohjauksessa kansallisista tietovarannoista
seka esimerkiksi rekisterinpitdjien omista alueellisista tietovarannoista.
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Kuvio 2.3.3. Tietovirrat tietovarantojen vélilla kertaluontoisessa tiedon hy6édyntamisessa.

Jatkuvaluontoisessa tiedon kaytdssa valtakunnallisissa tai alueellisissa raakatietova-
rannoissa (tietoaltaat) olevat tiedot ovat automaattisesti hyédynnettavissa. Tieto siirtyy
joko tietoturvallisen kayttajarajapinnan kautta tai siirtamalla aineistot tietoturvallisesti
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kayttgjalle (kuvio 2.3.4). Jatkuvaluontoisessa kayttssa tiedonkeruu tapahtuu erillistie-
donkeruiden sijaan alueellisten tietoalustojen, sote-tietoalustan sek& Kanta-palvelui-
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Kuvio 2.3.4. Tietovirrat tietovarantojen vililld tiedon jatkuvaluonteiseen hyddyntédmiseen.

Jotta Kanta-arkistoa voidaan kayttaa laaturekisterien tiedon lahteena riittavalla laajuu-
della ja tarkkuudella, yksi kehittdmistarve olisi sinne tallennettujen tietojen rakentei-
suuden kehittaminen. Kanta-kehityksessa on tarpeen ottaa huomioon myds kansallis-
ten laaturekisterien tietotarpeet ja pyrkid harmonisoimaan kirjattavaa ja kerattavaa tie-
tosisaltoa siten, etta voitaisiin luopua erillistiedonkeruista ja sen sijaan rekisterien vaa-
timat tiedot olisivat poimittavissa potilasasiakirjoista tai kertomusmerkinndista. Kanta-
tietovarannot ja -tietoallas ovat tavoiteltavia laaturekisterien tiedon lahteita, silla niihin
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.
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2.3.2 Alueelliset tietojarjestelmahankkeet

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

2321 Apott

Apotti on HUS Helsingin yliopistollisen sairaalan ja eraiden alueen kuntien yhteinen
kehityshanke alueellisesti yhtenédisen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilas-
tietojarjestelméan luomiseksi. Apotti-jarjestelma otettiin kayttéon 10.11.2018 ensimmai-
sena HUSIn Peijaksen sairaalassa. Kayttoonotto etenee vaiheittain.

Apotin rakenteena on yksi yhtenainen tietojarjestelma. Tyontekijéiden kaytdssa on
kaikki asiakas- ja potilastiedot lain sallimissa rajoissa reaaliaikaisesti palvelu- ja hoito-
paikasta riippumatta. Apotti on myds toiminnanohjausjarjestelma, joka ohjaa parhai-
siin kaytantdihin. Jarjestelmén avulla pystytdén estaméaan esimerkiksi laékitysvirheita
ja paallekkaisia laboratoriotutkimuksia. Apottiin rakennetaan asiakas- ja potilasproses-
seja noudattavia tydnkulkuja. Apotti-jarjestelméa osaa myos tunnistaa analytiikan ja eri-
laisten riskimittareiden avulla esimerkiksi sairaalan riskipotilaita.

Jarjestelméan kautta saadaan tietoa hoidon ja palvelun méaarasta, laadusta, vaikutta-
vuudesta sekéa kustannustehokkuudesta. Jarjestelma tuottaa jatkuvaa dataa siita, mil-
laisiin tuloksiin erilaiset kaytannot ovat johtaneet. Myds laaturekisterien tarvitsemat
tiedot voidaan liittda osaksi Apotin tietojarjestelmia.

Sahkoinen asiakasportaali helpottaa sdhkoista asiointia ja tdydentaa julkisia sosiaali-
ja terveydenhuollon palveluita.

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

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

2322 UNA

UNA-yhteistyo kehittdd sote:n uudistumista tukevia yhteisia tietojarjestelmaratkaisuja,
jotka perustuvat yhteiseen palvelutuottajatason kokonaisarkkitehtuuriin. Ratkaisujen
tarkoitus on mahdollistaa asiakkuuden hallinta ja palveluntuottajien toiminnan ohjaus
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yli organisaatiorajojen. UNA-kehitys kattaa sote-tiedon ensisijaisen tiedon kasittelyket-
jun alkupaan useita tasoja, ja on sen takia merkittava valine realisoida kansalliset laa-
tutietojen maarittelyt.

UNA-yhteisty0, joka perustui alun perin julkisen sosiaali- ja terveydenhuollon tuotta-
jien véliseen sopimukseen, siirrettiin kehitysyhtioksi perustetulle UNA Oy:lle vuonna
2018.

UNA-periaate on modulaarisuus. UNA Ytimen keskusmoottori on yksilén asiakkuustie-
dot kokoava ja niita valittava tiedonhallinta- ja integraatioratkaisu. Kyky vélittaa tietoa
hallitusti tietoon oikeutetulle on tarkoittanut niin koottavan tiedon merkityksen, kaytto-
tarpeiden kuin kayttdoikeuksien mallintamista. UNA Ytimen jatkokehitys laajentaa vali-
tettdvan tiedon kattamaan asiakkuuden ja palveluiden ohjauksessa seka eri palvelu-
tuottajien yhteisessa kapasiteetin hallinnassa tarvittavat tiedot. Ydin mahdollistaa
myds koneoppimista hyddyntavien analyysien tekemisen yksilon nimenomaiseen
asiakastilanteeseen luvitetusta datasta.

UNA Ytimen ymparille on koottavissa eri hankintamenettelyin ytimen palveluita hyo-
dyntava ICT-palveluiden kokonaisuus, joka tukee kansalaisen omahoitoa ja asiointia
palvelujarjestelméssé seka vaikuttavaa palvelutuotantoa. UNA Oy:n Kaari-ohjelma to-
teuttaa osakkaidensa tietojarjestelmaratkaisujen yhteishankintoja, joilla mahdolliste-
taan sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden toimiminen asiakaslahtoisesti ja
vaikuttavasti. Kaytdnnodssa hankinnat koskevat asiakkaan palveluiden ja hoidon to-
teuttamisessa tarvittavia ICT-ratkaisuja seka palvelutuottajan tuotannon ja asiakas-
prosessin ohjauksen toiminnallisuuksia. Yhteinen lomakepalvelu, UNA:n ensimmainen
toteutettu moduuli, mahdollistaa, ettéa sote:n ammattihenkilé pystyy todistuksia ja lau-
suntoja laatiessaan hyédyntaméaan asiakkaan tietoja koko palveluverkostosta.

2323 APTJ

Keski-Suomen sairaanhoitopiiri hankkii uuden ja kattavan sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakas- ja potilastietojarjestelman (APTJ). Jarjestelmén hankinnassa, suunnitte-
lussa ja kehittamisessa huomioidaan koko maakunnan alueen julkisen terveydenhuol-
lon ja siihen kiinteasti liittyvan sosiaalitoimen tarpeet. Hankinnassa tehdaén yhteis-
tyota Essoten, Siun soten ja Vaasan sairaanhoitopiirin kanssa.

105



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2019:70

2.3.3 Kansallisesti ohjatut tietojarjestelmarakenteet

Sosiaalihuollon asiakastiedon kehittaminen

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjarakenteita on kehitetty Kanta-yhteensopiviksi. Asia-
kasasiakirjoilla kuvataan sosiaalihuollon palvelutuotannon kannalta tarpeellisia asia-
kastietoja. Ne sisaltavat sosiaalihuollon asiakkaaseen, hanen elamantilanteeseensa ja
palveluunsa liittyvia tietoja, joiden perusteella sosiaalipalveluja ja -etuuksia voidaan
myontad, arvioida ja seurata. Asiakasasiakirjoja on mallinnettu sosiaalihuollon palve-
lutehtéville ja sosiaalipalveluille. Liséksi on mallinnettu kaikille palvelutehtéville yhtei-
sié asiakirjoja. Yksittaisen asiakirjan rakenne muodostuu kayttétarkoituksensa mukai-
sesti valituista tietokomponenteista ja tietokentista.

Ensihoidon tietorakenne

THL on méaaritellyt kansallisen sahkdisen ensihoitokertomuksen tietosisallén. Ensihoi-
tokertomukseen Kirjatut tiedot tallennetaan Potilastiedon arkistoon, josta ne ovat mui-
denkin terveydenhuollon potilastietojarjestelmien kaytettavissa.

Kansallinen séhkdinen 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 sekéa Kuopion kaupunki.

Tietovarastoihin verrattuna tietoaltaat ovat ketteria, niihin voi tallentaa myos rakenteis-
tamatonta dataa, ja datan varastointi on suhteellisen edullista. Varsinainen tietomallin
muodostuminen tapahtuu vasta tiedon hyddyntadmisvaiheessa, jolloin tietotarpeeseen
voidaan hakea spesifia vastausta. Kehittyvat analyysimenetelmat, kuten tiedon-
louhinta ja koneoppiminen, voivat mahdollistaa suurten datamassojen hyddyntadmisen

106



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2019:70

seka potilastydssa etta toissijaisissa kayttétarkoituksissa. Tietoaltaista ei ole tois-
taiseksi erillistéd lainsaadantod, joten niiden kayttéa ohjaavat olemassa olevat yleiset
saadokset.

Teknisesti tietoallas muodostaa yhden suuren tietokannan, joka hyédyntéda Big Data -
teknologioita, kuten Hadoop. Se sisaltaa erillisia tauluja, joihin on koottu eri tietojarjes-
telmien tietosisallot, esimerkiksi hoitotietoja, laboratorio- tai kuvantamistietoja. Taului-
hin voidaan suorittaa maariteltyja hakuja haluttujen tietojen yhdistamiseksi kohteena
olevasta potilasryhmasta. Tietoaltaaseen tiedot tallentuvat lahdejérjestelman formaa-
tissa (kuvina, tekstind, rakenteisena tai rakenteistamattomana), josta ne taytyy pystya
tunnistamaan ja poimimaan. Tietoaltaiden kehittdminen ja kayttd vaativat resursseja
ja moniammatillista osaamista. Data Scientistit kayttavat yleensa tietoaltaita.

Tietoaltaita kaytetaan rekisteri- ja biopankkitutkimuksessa. Tutkimuksen liséksi 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 ladkarin paatoksenteon tukijarjes-
telmét ja tekoalyalgoritmit voivat myos kayttaa tietoaltaiden suuria tietomaaria.

Sairaanhoitopiirien yhteydessa toimiville biopankeille tietoallas mahdollistaa kliinisen
tiedon yhdistamisen biopankkinaytteisiin. Kasvavan yksildllistetyn l&aéketieteen tarpei-
siin voidaan tunnistaa ne, jotka hydtyvat hoidoista tai saavat haittavaikutuksia. Yhdis-
tamalla tama tieto biopankkinaytteen biologisiin ominaisuuksiin tai potilaan perimaan
on mahdollista 16ytaa sopiva hoito potilaalle.

Koska tietoaltaat sisaltéavat arkaluonteista henkildtietoa, tietosuojasta ja tietoturvasta
on huolehdittava. Tietoallasta sailytetdén sairaalan palomuurien sisalla kuten muitakin
potilastietojarjestelmia. Tietoaltaassa olevan henkilétunnisteellisen tiedon kaytté mui-
hin kuin toisiolain mukaisiin kayttotarkoituksiin on luvanvaraista tai sen on perustut-
tava potilaan suostumukseen. Tutkijat saavat nakyman vain tutkimusluvassa méaaritet-
tyyn aineistoon paasaantodisesti pseudonymisoituna ilman suoria henkildtunnisteita.

2.4 Laatutiedon prosessi

Laatu- ja vaikuttavuustiedon kaytt6 muodostaa yhtenaisen tiedon kayton prosessin,
joka on kuvattu aikaisemmin tietoarkkitehtuurikuvausten yhteydessa. Tassa tarkastel-
laan tiedon kasittelyn vaiheita erikseen laatu- ja vaikuttavuustiedon osalta.
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2.4.1 Rekisteritietosisaltojen maarittely

Laaturekisterien tiedolta edellytetaan kayttokelpoista rakenteisuutta, yhtenaisten
muuttujien ja koodien kayttdd seka yhtendisté tietojen kirjaamista. Rekisterien tietosi-
sélléissa kannattaa suosia joko kansallisten tai mieluiten kansainvéalisten koodistojen
ja luokitusten muuttujia. Tarpeen mukaan kaytetaan siltauksia eri koodistojen valill&.

Tietosiséltéjen maarittely on ensimmaéinen vaihe rakenteisen tiedon saamisessa. So-

siaali- ja terveydenhuollossa tdma tehtava kuuluu THL:lle. Joitakin maaritelmia annet-
taan myos lainsdadantdprosessin yhteydessa. THL vastaa maarittelyjen tekemisesta,
hyvaksymisesta ja levittamisesta. Koodistopalvelimelle on koottu Suomessa kaytetta-
vat viralliset koodit ja maaritelmat.

Maérittelyprosessissa tarvitaan laajaa asiantuntijayhteistyota ja kansallinen konsen-
sus toimivien ja tiedon kayttétarkoitusta parhaiten hyddyttavien tietosisaltdjen tunnis-
tamiseksi. On tarkedaa ymmartaa, mitka ovat ne kysymykset, joihin tiedolla haetaan
vastausta ja tunnistaa mitké tiedot antavat vastauksen kysymyksiin. My6s méaarittely-
jen tulee olla riittavan yksiselitteisia ja ymmarrettavia. Konsensus kerattavista tiedoista
on myos olennaista sen kannalta, saadaanko tiedonkeruu lopulta toteutumaan katta-
vasti ja laadukkaasti.

2.4.2 Tiedon kirjaaminen ja keraaminen

Tiedon kirjaaminen tapahtuu asiakas- tai potilaskontaktin yhteydessa tai sen jalkeen.
Laatutiedon kirjaaminen edellyttaé helposti saatavilla olevia ja helppotajuisia ohjeita
tai kirjaajaa ohjaavaa tietojarjestelmaa. Kaytannossa 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.

Laaturekisterien tietoja voivat kirjata myos potilaat itse. Tallaisia tietoja ovat esimer-
kiksi mittaustulokset, oirekuvaukset seka elaméanlaatukyselyt. Potilaiden kirjaamat tie-
dot ovat kaytettavissa ammattihenkildiden jarjestelmissa potilaan néin salliessa ja am-
mattilaisten jarjestelmista ne voidaan siirtda edelleen laaturekistereihin. Tulevaisuu-
dessa on myds enenevassa maarin potilaskohtaista mittalaitetietoa. Naihin saatetaan
tarvita asiakastietolainséadannon tarkennuksia ennen laajamittaista soveltamista.

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

2.4.3 Tiedon jalostaminen ja yhdistaminen

Tiedon laadun varmistamiseen kuluu nykyisin runsaasti tyoté ja se on omiaan hidasta-
maan tiedon tuotantosyklia. Laaturekistereiden tietojen laatua voi parantaa antamalla
palautetta virheista ja puutteista, mutta laadun varmistamista pitda tehda myds paikal-
lisesti. Tiedon jalostaminen valtakunnallisissa rekistereissa tehdaan THL:ssa. Tama
edellyttda tiedon kasittelya ja tiedon puhdistamista ennen kuin tietojen kaltaistamiseen
voidaan ryhtya. Vasta riittavasti samankaltaisen aineiston pohjalta voi tehda vertailuja
eri toimintayksikoiden tulosten valilla.

2.4.4 Tiedon analysointi ja raportointi

Kansalliset laaturekisterit ovat sellaisia laaturekistereita, joiden rakenne, hallinnointi ja
toiminta noudattelevat yhtenaisia, kansallisesti maariteltyja pelisaantoja. 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 seka sen tautiryhmén kliini-
sesta hoidosta, mita rekisteri kasittelee, etta toisaalta tiedonhallinnasta ja analytii-
kasta. Vasta nama asiantuntemukset yhdessé takaavat sen, ettd laaturekistereista
saatava hyoty on suurempi kuin niistd aiheutuvat kustannukset. Talta osin laaturekis-
terit poikkeavat pelkéstaan tilastotiedon kasittelyyn pohjautuvista hallinnollisista rekis-
tereista. Terveydenhuollon laaturekisteritoiminta edellyttéda yhteistéa rekisterikohtaista
asiantuntijaryhmaa, joka koostuu laéketieteen, hoitotieteen, asiakkaiden, tiedonhallin-
nan ja tilastotieteen osaajista.

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

Tiedon tarpeet muodostavat toissijaisen tiedon kayttétarkoitusten perustelun, joka
puolestaan méaarittelee kerattdvan datan ja rekisterien sisallon. Laatu- ja vaikuttavuus-
tiedon tarpeet ovat yleensa 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 myos
palvelujen kehittamista.

Valtakunnallisella tasolla seurataan koko sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujarjes-
telmééa huomioiden yhteiskunnan kannalta merkittdvimpia asioita kuten perustuslakiin
pohjaava yhdenvertainen palvelujen saatavuus ja rahoituksen riittavyys. Tarpeena on
osoittaa alueelliset erot, jotka aiheuttavat riskeja ndille periaatteille. My6s poikkeuksel-
lisen hyvéat kokemukset ovat arvokkaita, koska niiden avulla voidaan edistaa alueiden
keskinaista vertaiskehittamista. Yhteiskunnalliselle kehittdmiselle asetetaan hallitus-
kausittain tavoitteita. Valtakunnan tasolla tehtdvéné on edellisten nakoékulmien liséksi
seurata kunkin hallituskauden tavoitteiden toteutumista. Myos 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. Viranomais-
toimijoiden tietotarpeet voivat olla tapauskohtaisesti hyvinkin yksityiskohtaisia tiedolla
johtamisen ja ohjauksen toteuttamiseksi.

Kansainvaliset esimerkit osoittavat, etta julkisia palveluja koskeva ohjaus onnistuu
parhaiten eri toimijoiden yhteistydlla ja toimenpiteiden koordinoinnilla. Palveluja kos-
kevat ohjausmuodot yhteen sovitettuna tukevat ja tdydentavat toisiaan ja mahdollista
asetettujen tavoitteiden saavuttamisen. Systemaattinen ja laadukkaaseen tietopoh-
jaan perustuvat seuranta ja vaikutusten arviointi on téarke&a elementti onnistuneen oh-
jauksen taustalla. Hakkinen & Peltola (2016) ovat jakaneet aluetason keskeiset valta-
kunnallisen tietotuotannon avulla tyydytettavat tarpeet kolmeen ryhmaan: 1) Valtakun-
nalliseen vertailutietoon palvelujen tuottajista sekd oman alueen sisalla tarkempaan
tuottajakohtaiseen suoriutumiskykytietoon, 2) tietoon, joka tekee mahdolliseksi paikal-
listaa syyt suoriutumiskyvyn eroille seka 3) tietoon, jota voidaan kayttda kannustetta-
essa alueella toimivia tuottajia toimimaan tehokkaasti suhteessa asetettuihin tavoittei-
siin (4).

Valtakunnallisen tason seurantaan ja arviointiin valittavien tietojen vertailukelpoisuus
alueiden valilla ja aikasarjoina on oleellista. Vaikka valtakunnalliseen seurantaan voi
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kerrallaan kuulua vain valikoitu osa seurantatiedosta, on tietotuotantoprosessien ol-
tava kunnossa ja laadukkaita. Asiakasryhman laatutietojen seurannasta saatetaan
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 kayttokelpoista muihinkin tarkoituksiin. Myds valtakunnalliseen kaytto6n
tarkoitetun KUVA-mittariston tietojen lahteena tarvitaan kymmenia eri rekistereja.

Silloin kun valtakunnallisella tasolla kaytetdan asiakasryhmakohtaista tietoa, lahtékoh-
tana tulee olla kansalliset mé&arittelyt siitd, mitk& aihealueet priorisoidaan, mihin kysy-
myksiin ndiden 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 méaarittelyt tarkasteltavaan ryhmaan kuulumisesta,
diagnostista ja hoidollisista interventioista tai palveluista sek& mittareista, joilla hoito-
tuloksia arvioidaan. Jokaiselle aihealueelle tulee kattavuuden edistamiseksi ja valikoi-
tumisharhan minimoimiseksi maaritelladn minimitiedot, joita rekisteriin poimitaan.

3.1 Laatutieto ohjauksessa

Eri tasoilla palvelujarjestelmén ohjausta on erilaiset tietotarpeet. Yleisperiaate on, etta
laatutiedon kayttotarkoitus maarittad, mité tietoa ja miten sita on tarkoituksenmukaista
hankkia. KUVA-mittaristo tayttaa tiettyja laatutiedon tarpeita véaeston tai alueen ta-
solla, mutta sen liséksi syvempi porautuminen tuottajien suoriutumiseen tai asiakas-
ryhmien vertailuun on tarpeellista.

Asiakas- ja potilasryhmékohtaisella 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 kayttdtarkoituksena on sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkilon tai toimintayksikén antamien palvelujen laadun jatkuva parantaminen
arvioimalla omien tulosten kehitysta (trenditieto) tai vertaamalla omia seurantatietoja
muiden samankaltaisten toimijoiden tuloksiin (vertailutieto). Laaturekisteriin voidaan
koota tietoja kaikista terveydenhuollon ja sosiaalihuollon palveluista. Olennaista on
myds hyddyntdd mahdollisuudet yhdistella asiakasvirtoja tunnistavaa tietoa eri tuotta-
jien valilla. TAhan mahdollisuus on vallitsevan lainsdddanndn nojalla vain THL:lla.
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Laaturekisterille keskeista on asiakkaan palveluun tai potilaan hoitoon kytkeytyva toi-
minnan kannalta merkityksellinen ja riittava (validi) tietosiséltd. Ollakseen vertailukel-
poista eri tuottajien kesken kerattavan tietosisallén pitaa olla harmonisoitua, tiedonke-
ruun kattavaa ja kohderyhmien vakioituja keskeisten ominaisuuksien suhteen. Lisaksi
rekisterin indikaattoreiden tulee olla kaytanndssa 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-
jestelman kannalta keskeisille tietotarpeille, joita esimerkiksi ovat kansantaudit, paljon
palveluja tarvitsevat asiakasryhmat, hoitomuodot, joiden kayttoon ja hoitotuloksiin liit-
tyy paljon vaihtelua, vaativa hoitomuoto, jonka turvallisuutta tai vaikuttavuutta tarvit-
see seurata tai erityisen haavoittuva asiakas- tai potilasryhma.

3.1.1 Jarjestajan ohjauksessa tarvittava tieto

Tulevaksi kaavaillussa sote-palvelujarjestelmassa palvelujen jarjestdjien maara va-
henisi huomattavasti. Maarittelematta on, mika on valtion asema jarjestajien ohjauk-
sessa ja minka muotoista ohjausta annetaan. Riippumatta ohjauksen vahvuudesta
saatavuutta ja yhdenvertaisuutta koskevat valtakunnalliset tai alueelliset tavoitteet,
yleinen taloudellinen tilanne ja julkisen talouden rahoitusasema. Valtakunnan tason
strategiset linjaukset tai hallitusohjelmiin valitut julkisin varoin toteutetut kehittdmisoh-
jelmat voivat nostaa tietyt palvelujen kayttajaryhmat tarkastelun kohteeksi. Ohjaus to-
teutuu ohjelmien tavoitteiden asettamisen ja seurannan kautta.

Yksi ohjauskeino, jossa laatutietoa voidaan hyddyntéaa, on tavoitteiden asettaminen.
Tavoitteiden seurannan tulee pohjautua yhtenaiseen tietopohjaan ja siitd muodostet-
tuihin luotettaviin mittareihin. Kun palvelujarjestelmalle tai sen osille asetetaan tavoit-
teita, niiden tulee olla jarjestdmisen ja tuottamisen nakdkulmasta tarpeeksi konkreetti-
sia ja toteuttamiskelpoisia. Kuntapohjaisessa jarjestelmassé alue- tai organisaatiokoh-
taisten tavoitteiden asettaminen on kaytdnnéssa mahdotonta, mutta palvelujen toteu-
tukselle voidaan asettaa kaikille alueille ja organisaatioille yhdenmukaisia rajoja, jotka
voidaan sitoa lakiin. Jarjestelmisséa, joissa jarjestdjan ohjaus tehdaan keskitetysti, voi-
daan my0s asettaa laadun tai hoitotulosten tavoitetasoja, jonka ylittamisesta voidaan
palkita ja alittamisesta sanktioida.
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Suomessa on muutaman viime vuoden aikana syntynyt tarve rakentaa valmius jarjes-
telmén eri maantieteellisten alueiden ja suoriutumiskyvyn ulottuvuuden eri alueiden
suoriutumiskyvyn (performance) arvioimiseksi. Jarjestgjan suoriutumiskyvyn vertailu
onkin ensisijainen tietotarve jarjestajan ohjauksessa myos asiakasryhmékohtaisen
laatutiedon osalta.

Monet valtiot ovat toimineet aktiivisesti edistadkseen terveydenhuoltojarjestelmiensa
suoriutumiskykya kehittdmalla 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 yhtendiselld tavalla koottua laatutietoa
avoimesti eri toimijoiden kayttéon, millé voi olla jo itsessédan vaikutuksia monin eri ta-
voin. Esimerkiksi osana THL:n toteuttamaa maakuntien seurannan ja arvioinnin har-
joitusta 2018 (ks. www.thl.fi/arviointi) havaittiin, ettd alueiden toimijat hyédynsivat
avoimeen tietopohjaan perustuvia THL:n tekemi& arvioita omassa suunnittelussaan.
Ulkopuolinen arviointi nosti alueiden epékohtia esiin objektiivisesti, miké& edisti paatta-
jien ja tuottajien valista dialogia alueilla.

Ohjauksen tietotarpeisiin toteutettiin THL:n tietopohjahanke, joka paattyi 2019. Siina
muodostettiin joukko saatavuutta, laatua ja asiakaskokemusta kuvaavia indikaatto-
reita, joita paivitetadn séanndllisesti. THL:n tietotuotannossa kyetéén tietopohjan
avulla huomioimaan mahdolliset sote-rakenneuudistuksen aiheuttamat ohjaukseen
tarvittavat tietosiséaltdjen muutokset ja vastaamaan THL:n seuranta- ja arviointitehta-
vien tietotarpeisiin. Sen avulla voidaan myos vieda eteenpain tiedon toisiokayttda 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 yhteydessa alueet laativat
yhteistydssa ns. jarjestamisen tietomallin. Se on ylatason raportointikehikko jarjesta-
mistehtévassa tarvittavasta tiedontuotannosta (kuvio 3.1.1).

113



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2019:70

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

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

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

Jarjestajan tulee voida puuttua havaittuihin laatupoikkeamiin ohjauksellaan. Ratkaista-
vaksi ja&, miten palvelujen jarjestajat hankkivat tai niille tuotetaan riittavét tiedot tuot-
tajien ohjausta ja seurantaa varten. Osa tiedosta voidaan saada suoraan oman alu-
een tuottajilta. Liséksi tarvitaan valtakunnan laajuista vertailua, jossa voidaan asiakas-
ryhmittain arvioida alueita kesken&én tai oman alueen eri tuottajien laatua, vaikutta-
vuutta ja kustannusvaikuttavuutta (benchmarking). Vertalutiedon hankkimisessa, ana-
lysoinnissa ja raportoinnissa THL:lla on lakiin perustuva asema.
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Kansalliset ja kansainvaliset projektit pyrkivat luomaan suunnittelua tukevia indikaatto-
reita ja vertailutietoa, joilla voidaan kehittaé terveydenhuollon jarjestelm&a. (mm. Ter-
veydenhuollon kansalliset laaturekisterit 2018, RAI vertailukehittaminen 2019). Ter-
veydenhuollon laadun ja vaikuttavuuden parantamisen valineiksi on mainittu mm.
tuottajille asetetut laatustandardit, laatutiedon julkaiseminen ja koordinaation paranta-
minen, kilpailu soveltuvin osin ja asiakkaiden valinnanvapaus. Taloudellisten ja ei-ta-
loudellisten kannusteiden tasapainoisella kaytolla on potentiaalia saada aikaiseksi
konkreettista kehitysta hoidon laadussa ja tehokkuudessa.

Palvelujarjestelma kytkeytyy yhteen erilaisten tuottajien, maksajien, suunnitelmien,
ammattihenkildiden ja toimintayksikkojen vélisten sopimusten avulla. Kaikkiin sopi-
muksiin siséaltyy ainakin jollain tasolla maaritelmat niiden kattavuudesta, saatavuu-
desta ja maksuista, mutta niissé 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. Téllaisia ovat esimerkiksi laatubonukset, suoriutumiskykyyn kytketyt
maksut ja hoidon suunnitelmallisuuteen liittyvat korvaukset. Jos edella mainitun kaltai-
sia kannustemekanismeja otetaan kayttéon, tarvitsevat ne vakaan ja lapinakyvéan kan-
sallisesti yllapidetyn tietopohjan.

Potilas- ja asiakasturvallisuus, palvelujen saatavuus ja laadukkuus, tehokkuus, hoi-
toon padseminen ja hoidon vaikuttavuus ovat laatutekijoita, joiden parantamiseen
kaikkien palveluketjun jarjestajien tulisi sitoutua. Laadun systemaattinen seuranta ja
arviointi, kerattavan tiedon yhtenaistaminen seka laatutiedon vertailuarviointi paranta-
vat yhtaaltd vaeston yhdenvertaisuutta ja toisaalta myos palveluiden asiakaskeskei-
syytta. Vertailtava laatutieto on hyédynnettavissa palvelun maksajan ja jarjestéajan joh-
tamisen tyovéalineend. Se mahdollistaa myds jarjestdmisvastuun toteutumisen seuran-
nan, arvioinnin ja suunnittelun systemaattisesti ja vertailuarviointitietoon perustuvasti.

3.1.3 Tuotannon ohjauksessa tarvittava tieto

Suomessa terveydenhuollon palvelujen tuottajat vastaavat nykyisin padosasta oman
operatiivisen johtamisensa edellyttdman tiedon tuottamisesta. Vuonna 2010 julkais-
tussa sairaanhoitopiirien johtajat Ry:n suosituksessa 'Sairaanhoitopiirien johtamisessa
tarvittavat keskeiset tiedot’ on koottu tarkeimmaét johtamisen mittarit ja indikaattorit.
Toimintayksikon sisédiset tuotannonohjauksen tiedontarpeet kohdistuvat palvelujen
tuotantotekijoihin, resursseihin, kustannuksiin, henkildst66n ja toiminnan tunnuslukui-
hin. Tuotannon ohjauksen tavoitteena on kayttaé olemassa olevat voimavarat mahdol-
lisimman tehokkaasti. Erilaisia liiketoiminnan ohjausmalleja on sovellettu myds sosi-
aali- ja terveydenhuoltoon. Naisté voidaan juontaa organisaation strategiset mittarit.
Tasapainoisessa tuotannon seurannassa kiinnitetdédn huomio talouden ja prosessien
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ohella asiakasnakékulmaan 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 kahden tyyppisella tuot-
tajan ulkopuolisella tiedolla: 1) Suoriutumiskykya (tuottavuus, saatavuus, hoitoon
paasy, asiakaslahtoisyys, vaikuttavuus ja turvallisuus) koskevalla vertailutiedolla mui-
hin tuottajiin/toimijoihin nahden, mika mahdollistaa oman toiminnan kehittamisen oppi-
malla parhaimmista kaytanndista (benchmarking) seké 2) kansallisesti vertailukelpoi-
sella laatutiedolla, joka kohdistuu esimerkiksi merkittavimpiin potilas- tai asiakasryh-
miin. Tallaiset laaturekisteritiedot voivat toimia asiantasaisesti ja palvelevat myés
paivittaista johtamista. Suomessa on mahdollisuus kehittda molempia, silla tietotekni-
set valmiudet ovat hyvét ja tiedon toissijaisen kdyton laki mahdollistaa erilaisten tieto-
jen yhdistelyn, jotta laaturekisteri- seka suoriutumiskykytietoa voidaan tehokkaammin
tuottaa.

Sosiaali- ja terveydenhuollossa voidaan hyédyntaa automatisoituja ohjelmia taloushal-
linnon ja toimintalukujen seuraamiseen. Johdon jarjestelmiin on harvoin liitetty auto-
maattisesti laatu- ja vaikuttavuustietoa kuvaavia elementteja, 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-
distéaa niiden tietoa johdon nékymiin.

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
my0s tulosmittareita siihen, kuinka hyvin asiakkaan tarpeesta johdettu palvelun ta-
voite on saavutettu. Asiakasryhmille voidaan asettaa haluttu tavoitetaso. Naiden ta-
voitteiden saavuttaminen on osa tasapainoista tuotannon ohjausta.

Koko organisaatiota koskevaa laatutietoa voidaan kerata ja arvioida terveydenhuollon
toimintayksikossé osana strategisia tulosmittareita. Niiden raportoinnissa voidaan po-
rautua eri tulosyksikkojen 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 kriteeristot pitavat sisallaan
my0s organisaation laadun ja vaikuttavuuden mittariston seurantaa ja raportointia.
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3.1.3.1 Vaikuttavuus, laatu ja potilas- ja asiakasturvallisuus

Terveydenhuollon toimintayksikdn on laadittava suunnitelma laadunhallinnasta ja poti-
lasturvallisuuden taytantdonpanosta. Suunnitelmaan on mahdollista kuvata laadun ja
turvallisuuden toteutumisen seuranta. Valtioneuvoston periaatepdatoksena 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.

Toimintayksikon tavoitetasojen asettamisessa voidaan kayttaa yleisen tiedon liséksi
omasta organisaatiosta johdettua tietoa. Useiden tuottajien valinen tulosten vertailu
voi muodostaa kansallisesti yhtendiset tavoitetasot toimintayksikdille tai muiden saa-
vuttamien tulosten tarkastelu tarjoaa perusteet oman tavoitetason nostamiseksi par-
haiden verrokkien tasoon. Nain paastaan haluttaessa kohdistamaan kehittamistoi-
menpiteet palvelutuotannossa ja sen laadussa olevan epatarkoituksenmukaisen vaih-
telun vahentamiseksi.

Laatu- ja turvallisuustiedon saaminen vertailuorganisaatioista voi perustua vapaehtoi-
seen avoimeen yhteistydhon. Seké erikoissairaanhoidon etté perusterveydenhuollon
laadun ja potilasturvallisuuden vertailemiseksi on syntynyt yhteis¢ja ja verkostoja.
Myds maakuntien alueilla tai nykyisilla erityisvastuualueilla on voitu liittda 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 yksikdiden toiminta. Laatutie-
toa voidaan kayttaa koko hoitoketjun palvelutuotannon kehittdmisesséa hyvaksi, jos
hoidon tulokseen tai palvelun onnistumiseen vaikuttavat tekijat saadaan mitattua ja
eriteltya koko hoitoprosessin, ei vain yhden tuottajan tai vaiheen osalta. Taméa edellyt-
taad henkildtunnisteellista yhdistamistd, miké 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 asiakasryhmien tieto jaa pirstaleiseksi. Koska valtaosa sosiaali- ja terveyden-
huollon kuluista kohdistuu prosentuaalisesti pienen asiakasryhmén palveluihin, ta-
ménkaltainen palveluprosessien tarkastelu mahdollistaisi kehittdmisen suuntaamisen
prosessien viiveisiin tai epatarkoituksenmukaisiin toimintamalleihin, jotka saattavat
heikentaa lopputulosta tai asiakaskokemusta.
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THL:n kansalliseen laaturekisteriin usealta palvelutuottajalta koottava ja yhdisteltava
tieto mahdollistaa palvelujen integroitumisen tarkastelun. Sen avulla voidaan tunnis-
taa prosessin parantamistarpeita, jotka aggregaattitietona voidaan antaa palvelutuot-
tajille. Yhden henkilon palveluketjun tarkasteluun tarvittavien tietojen yhdistelyyn ei
voida porautua nykyisen lainsdaadannén mukaan.

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

3.1.3.3 Sosiaalipalveluissa tarvittava laatutieto

Sosiaalipalvelujen laadun ja vaikuttavuuden seurantaan tarvitaan kansallista maaritte-
lya. THL:n johdolla kehitteilla oleva sosiaalihuollon asiakastietomalli méaéarittelee asia-
kastietorakenteet. Tama vastaa terveydenhuollon potilastietorakenteita. Tietomalli on
suunniteltu siten, ettd tiedot ovat Kantaan siirrettavissa. Maarittelytydhén on mahdol-
lista sisallyttaa tarvittavat tiedon toisiokayton 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 hyvat kaytanteet ja tieto vaikut-
tavimmista menettelyista. Sosiaalialan osaamiskeskukset valittavat nayttéon perustu-
vaa tietoa ja tukevat tutkimusta ja kehittdmista. Laatutavoitteiden asettaminen mabh-
dollistuu tutkimustiedon pohjalta. Kun laatutavoitteet ja hyvat kaytanteet on tunnis-
tettu, voidaan niiden mittaamiseksi laatia myds seurantaindikaattorit. Monet sosiaali-
huollon tehtavat tarvitsevat omia indikaattoreita, joiden kehittaminen olisi mahdollista
integroida osaksi sosiaalihuollon tietopohjan rakentamista.

Sosiaalihuollon toimenpiteet vaikuttavat suoraan terveydenhuollon hoidoista saata-
vaan potilaan kokemaan vaikuttavuuteen. Sen vuoksi terveydenhuollon laaturekiste-
rien kehittdmiseen tulee saada sosiaalihuollon nakdkulma, jotta sosiaali- ja terveyden-
huollon tiedolla johtaminen mahdollistuu. Jos sosiaalihuollon merkitysta ei riittavasti
huomioida, on vaarana, etta voimavarojen kohdistaminen hajaantuu eika kehittami-
sestd saada yhteiskunnan ja kansalaisten kannalta parasta hyotya.

3.1.4 Tieto hoitopaikan valinnan tueksi

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

Terveydenhuollon nykyisisté laaturekistereista ei toistaiseksi tuoteta juurikaan tietoa,
jota asiakas voisi hyodyntaa palvelun tarjoajan valinnassa. Tulevaisuudessa kansalli-
sesti yhtenaisista laaturekistereista saatavan tiedon nadhdaan kuitenkin mahdollista-
van avoimemman vertailutiedon tuottamisen. Tata tietoa voitaisiin kayttda nimen-
omaan valintojen tekemisen tueksi.

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

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

Esimerkiksi eri hoitoyksikkojen 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, ettad eri hoitoyksikdiden tulosten taysi vertailukelpoisuus edellyttaa rekistereista
saatavan datan laajaa analyysia ja useiden muuttujien huomioimista.

Palveluntuottajan valintaperusteista on jonkin verran tutkittua tietoa. Palvelun saata-
vuus ja etaisyys, oma tai laheisen palvelukokemus ja laatu ovat osatekijoita valin-
noille. Suomessa valitsijan luottamus korkeaan laatuun on suuri, ja paatokseen vai-
kuttavat subjektiiviset ja kaytanndlliset seikat, kuten pyséakointipaikan saatavuus. Yli-
opistosairaalat mielletdan yleensa laadukkaiksi osaamisen ja laajan palveluvalikoiman
vuoksi.

3.1.5 Asiakkaan itsea koskeva paatoksenteko

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakkaan mahdollisuus vaikuttaa omaan hoitoonsa ja
itsedén koskevaan paatoksentekoon heijastaa toimintakulttuurin muutosta aiempaa
asiakaslahtdisemmaéksi. Asiakas ndhdaan passiivisen palveluiden tuottamisen koh-
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teen sijasta aktiivisesti hoitoonsa osallistuvana yhteistoimijana palvelun antajan rin-
nalla. Terveyspalvelujen asiakkaat pitavat mahdollisuutta vaikuttaa omiin palve-
luihinsa ja hoitoonsa tarkeana. Lisaksi itsed koskevaan paatdksentekoon osallistu-
mista seka positiivisia kokemuksia omista vaikutus- ja toimintamahdollisuuksista on
pidetty hoitoon sitoutumista ja potilastyytyvaisyytta vahvistavina tekijdina.

Osallistuminen paatéksentekoon edellyttad asiakkaalle kohdennettavaa selkeaa tie-
toa. Esimerkiksi rekisteriaineistoista tuotettavasta monitasoisesta laatutiedosta on
maariteltdva, minkalainen tieto tuo lisdarvoa asiakkaalle hanté itsedan koskevassa
paatdksenteossa ja asiakas on otettava mukaan taman maarittelyn tekemiseen. Vaati-
muksia asiakasta varten tuotettavalle tiedolle lisd& etenkin Kkliinikon ja asiakkaan va-
lilla vallitseva tiedon asymmetria, minka vuoksi tiedon ymmarrettavyyden rooli koros-
tuu. Haasteena tiedon raportoinnissa asiakkaalle voi olla my6s tiedon riittdva kohden-
taminen ja yksil6llisyys. Suomessa on jo kaytdssa laatutietoa hyddyntavia toiminnan-
ohjausjarjestelmia osana potilastietojarjestelmia, jolloin paatdksenteon tukena voi-
daan hyodyntdd samankaltaisen asiakasryhméan kokemuksia ja tuloksia. My6s poti-
laan omia seurantamittareita voi kayttaa paatoksenteossa valittaessa hoitomuotoja tai
oikeaa ajankohtaa toimenpiteille.

Asiakkaan roolin muutos, vuorovaikutuksen vahvistaminen seké laatutiedon avoimuus
ja lapinakyvyys edellyttavat terveydenhuollon toimintakulttuurin kehittymista edelleen.
Palvelujen kéayttgjien erilaiset ominaisuudet vastaanottaa, kasitelld ja hyddyntaa tietoa
vaikuttavat siihen, kuinka valintojen tekeminen tai osallistuminen itsed koskevaan
paatoksentekoon on mahdollista. Asiakas tarvitsee tukea omaa hoitoaan koskevan
tiedon hakemisessa ja sen tulkitsemisessa. Esimerkiksi séhkoisten palveluiden kayt-
toa pitaisi ohjata nykyista paremmin. Terveydenhuoltoa koskevan tiedon epatasainen
hyddyntaminen vaestdssa voi johtaa jopa terveyserojen syvenemiseen, minka vuoksi
tiedon tuottamisessa ja valittdmisessa on kiinnitettdva huomiota selkeaan kieleen ja
mahdollisuuksien mukaan tiedon visualisointiin.

Asiakas tarvitsee laatuun ja vaikuttavuuteen liittyvan tiedon liséksi tietoa oikeuksis-
taan ja toimintamahdollisuuksistaan palvelujarjestelméssa voidakseen osallistua itse-
aan koskevaan paatoksentekoon. Palvelujen kayttdjan muuttunut rooli seka asiakas-
l&htdisyyden ja -osallisuuden vahvistaminen on laaturekistereilla tuotettavaa tietoa
laajempi kysymys ja edellyttéaéa rekisteritietojen raportoinnin lisdksi myés muunlaista
asiakkaalle tuotettavaa tietoa palvelujarjestelmasta.
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3.2 Vertailukehittamisessa tarvittava tieto

Vertailukehittamisen avulla pyritddn oppimaan parhaaseen ladketieteelliseen laatuun
ja vaikuttavuuteen pystyvan organisaation menettelyista ja kyvykkyyksista. Tarkaste-
lussa poraudutaan yleensd asiakasryhmien tasolle. Sosiaali- ja terveydenhuollon pal-
veluiden vertailukehittamisen edellytyksena on yhtenaisesti keratty laatutieto esimer-
kiksi laaturekistereistd. Menestyksekas vertailukehittdminen edellyttaa huolellista pro-
sessin valmistelua, olennaisten indikaattorien jatkuvaa tarkastelua, henkildston sitou-
tuneisuutta ja organisaatioiden valista yhteistyota. Talla hetkelld kansallinen laatutie-
toihin perustuva vertailukehittdminen on vahaista. Luotettavan vertailutiedon liséksi
tarvitaan toimintakulttuurin kehittymistéa keskinaisen luottamuksen ja avoimuuden ar-
vostamiseen.

3.2.1 Palvelujen tuottajan tarvitsema vertailutieto

Vertailutiedot auttavat palvelutuottajaa kohdentamaan resursseja ja kehittamaan
osaamista seka tarkastelemaan potilasvalintaa. Avoimuus ja lapindkyvyys ovat palve-
luntuottajien valisen vertailukehittdmisen edellytys. Yhdessa laadittujen, kansallisesti
ja kansainvalisesti yhtenevaisten indikaattoreiden valitseminen raportoitavaksi ja jat-
kuva arviointi mahdollistavat yksikkdjen valisen laadullisen vertailun.

Laéketieteellisen vaikuttavuuden parantaminen, parhaiden kaytantéjen tunnistaminen
ja niiden jakaminen yksikkdjen valilla mahdollistuu yhteisten laaturekisterien avulla.
Tasmallista ja vakioitua dataa voidaan valikoida ja suodattaa yksikon eri tarpeisiin, ku-
ten resurssien ja hoitomenetelmien kohdentamiseen. Asiakaslahtdisyytta voidaan ver-
tailla esimerkiksi potilaiden raportoimien tyytyvaisyytta ja asiakaskokemusta mittaa-
vien indikaattorien (PROM) avulla seka kehittaa jaetun kokemustiedon avulla.

Suomessa vertailutietoa on tuotettu pitkddn PERFECT -hankkeessa keskeisista eri-
koissairaanhoidon ryhmista. Liséksi sairaaloiden tuottavuusvertailua on tehty THL:ssa
jo yli 20 vuoden ajan. Julkaistulla vertailutiedolla on tutkitusti toiminnan laatua kor-
jaava vaikutus. Kansainvaliset ja kotimaiset esimerkit osittavat palvelujen ja hoidon
laadun epatarkoituksenmukaisen vaihtelun vdhenevan muutaman vuoden sisalla ver-
tailutietojen saamisesta. Potilasryhmékohtaisista rekistereista tehohoidon rekisteri,
munuaistautirekisteri sekéa sydparekisteri ovat tuottaneet vertailutietoa jo parinkymme-
nen vuoden ajan. My6s implanttirekisteristd saadaan tuottajakohtaista vertailutietoa.

3.2.2 Ammattihenkilon tarvitsema vertailutieto

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

Kliinisessé tydssa tai palvelutuotannossa toimivat ammattihenkil6t tekevat paivittai-
sessa tydssaan jatkuvasti merkittavia potilaita tai asiakkaita koskevia paatoksia, jotka
yhteensa vaikuttavat terveydenhuollon laatuun ja kustannuksiin. Vertailutieto mahdol-
listaa diagnostiikka-, hoito- ja seurantakéyténtdjen vaihtelun aiheuttamien, ei-toivottu-
jen laatuerojen tunnistamisen sekéd menettelyjen korjaamisen tarvittaessa.

Asiakaspalautteen ja laaturekisterin tuottaman tiedon avulla voidaan kehittaa hoitoket-
juja moniammatillisesti, arvioida ja parantaa hoidon tuloksellisuutta, yhdenvertaisuutta
ja potilaiden tyytyvaisyytta, milla on kannustava vaikutus myds henkilostoon. Kaytan-
ndssa tama tarkoittaa esimerkiksi laatutiedon (mm. outcome-, prosessimittarit, PROM
ja PREM) saanndllista tarkastelua suhteessa kaytdssa olevien hoitomuotojen vaikut-
tavuuden arviointiin. Palvelun antaja voi hyddyntaa laaturekisteritietoa myds omaval-
vonnan toteutumisen tueksi.

Terveydenhuollon ammattihenkilon tekeméan hoitopaatdksen tueksi voidaan tuottaa
joko tutkimuksista tai omasta rekisteriaineistosta kertyvaa tietoa. Tama edellyttaa tie-
tojarjestelmalté interaktiivisia ominaisuuksia. Tietojarjestelmésovelluksia kehitettdessa
on huomioitava, etta nykymuotoinen lainsaadanto ei tunnista taman kaltaista ensisijai-
sen tiedon toisiokayttda tunnisteellisesta tiedosta ilman asiakkaan suostumusta.

Vertailtavan laatutiedon saaminen edellyttdd ammattihenkildiden sitoutumista rekiste-
reihin tarvittavien tietojen kirjaamiseen péivittaisessa tyossaan. Tietojen hyddyntami-
sen kannalta on tarke&d, ettd jokainen yksittainen kirjaus tehdaan oikein. Ongelmal-
lista on, jos osa tiedoista jaa kirfjaamatta. Ammattihenkildiden sitouttamista laatutieto-
jen kirjaamiseen vahvistetaan merkityksellistamiselld ja jatkuvalla tukemisella palvelun
jarjestajan taholta. Myos tulosten saanndéllinen raportointi motivoi kirfjaamiseen.

3.3 Valvonnassa tarvittava laatutieto

Tyypillisia tilanteita, jolloin keskitytdan toimintayksikdn palvelujen laatuun joko asia-
kasryhmaén tai yksittdisen asiakkaan kohdalla, ovat valitukset tai kantelut. Namé& me-
nettelyt kaynnistyvét yleenséa asiakkaan tai laheisen huolesta tai tyytymattomyydesta
annettuun hoitoon tai palveluun. Valviran ja Fimean ohella aluehallintovirastoilla on
merkittavia valvontatehtévia.
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Toimintayksikéiden valvonnassa olisi hyotya asiakasryhmakohtaisista objektiivisista
tunnusluvuista ja laatutiedoista seka potilas- ja asiakasturvallisuustiedoista. Niiden
avulla voitaisiin myds ennakoida mahdollisia laatupoikkeamia ja puuttua kehitykseen
ennen tilanteiden karjistymista. Toimintayksikdiden valvontapdatokset tehdaan
yleensa vaiheittain ja vuorovaikutteisesti. Yksittdisen kantelun kohdalla arvioidaan
menettelyjen asianmukaisuutta ja sita, olisiko huono lopputulos ollut estettévissa toi-
sin toimien. Tall6in tiedon tarve voi olla hyvinkin yksityiskohtaista.

Fimean valvontatehtavaan kuuluu myés EU-sdantelyyn perustuva laékkeiden seka
solu- ja kudostuotteiden turvallisuuden seuranta. TAma tieto on rajat ylittdvaa. Valvon-
nan tarkoituksena on varmistaa hoitokayttoon tarkoitettujen laakkeiden seka ihmispe-
raisten veri-, solu-, kudos- ja elinsiirteiden laatu, turvallisuus ja jaljitettavyys.
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4 Kehittamisehdotukset

Asiantuntijatydryhméan kehittdmisehdotuksen laatimisessa kaytettiin skenaarioajatte-
lua ja pyrittiin tunnistamaan olemassa olevat kehityslinjat (Liitteet 4 ja 5). Keskuste-
luissa etsittiin olemassa olevan lainsaédannon, kokemusperéisen ja tutkitun tiedon,
tietostrategioiden ja kehittamishankkeiden pohjalta yhtendista nédkemystéa tavoitteista
ja tarvittavista paatoksista, valinnoista ja kehittdmisen vaiheista. Keskeiset kohdat on
koottu tiekarttaan ja ehdotuksiin toimenpiteistd. Myds kansallisten laaturekisterien va-
lintaperusteita pohdittiin ja tunnistettiin avoimia kysymyksia ja selvitettavia aiheita.

4.1 Analyysi tavoitteista ja kehittamistarpeista

Sosiaali- ja terveydenhuollon laatu- ja vaikuttavuustiedon kerdamiselld, arvioinnilla ja
julkistamisella tavoitellaan yha 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 hyo6-
dyistd mahdollistaa rajallisten resurssien ohjaamisen tarpeeseen ndhden parhaiten
vaikuttaviin kohteisiin. Laatu- ja vaikuttavuustieto ovat valttdméatén 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 kaytettavissa olevan volyymi- ja resurssioh-
jauksen rinnalle paatdksenteon perusteiksi kohoavat tieto laadusta ja vaikuttavuu-
desta seka kustannusvaikuttavuus. Hoidon vaikuttavuuteen ja asiakasarvoon perustu-
vaan ohjaukseen voidaan siirtyd asteittain pilotoimalla erilaisia ohjaus- ja arviointimal-
leja. Nain paastaan suuntaamaan resurssit kustannusvaikuttaviin palveluihin.

Tiedon tarpeet ohjauksen ja paatoksenteon eri tasoilla ovat erilaisia, ja keskeiset ky-
symykset ovat erilaisia eri asiakas- ja potilasryhmissa. Myos aikajanne laatu- ja vai-
kuttavuustiedolla haettaviin vastauksin vaihtelee. Koska ei ole olemassa yhta yksit-
taista ja yleistettavaa keinoa laatutiedon tuottamiseksi, palvelujarjestelman ohjauksen,
hallinnollisen ja kliinisen paatoksenteon seka kehittdmisen tarpeita pitaa tarkastella
omista nakdkulmistaan. Myo6s sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen toissijaisen kayton
lain kuvaamista kayttétarkoituksista nousee toisistaan poikkeavia tarpeita. Haasteena
on muodostaa sen kaltainen laatu- ja vaikuttavuustiedon kokonaisuus, joka palvelisi
eri nékdkulmia ja tietotarpeita ilman jokaiseen tarpeeseen erikseen rakennettua tiedon
keruun ja tietotuotannon prosessia.
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Valtakunnallisella laatu- ja vaikuttavuustiedolla tahdataan pitkajanteiseen, vuosikym-
menten mittaiseen seurantaan méaariteltyjen asiakasryhmien saaman hoidon ja palve-
lujen laadun ja vaikuttavuuden kehittymisesta. Pitkan aikavalin seurannan liséksi tarvi-
taan keinoja vastata lyhytkestoisiin seurantatarpeisiin tai ajankohtaisiin kysymyksiin
poikkileikkauksen omaisin analyysein.

Palvelujarjestelman laatutiedon hyddyntamista edistdmaan tarvitaan valtakunnallisen
tason ohjausta. THL-lain laaturekisteripykalaan kirjattu STM:n asetuksenantomahdolli-
suus tarjoaa keinon maaritella kansallisesti merkittéavat rekisterit. Myds muuta laatu- ja
vaikuttavuustiedon tuotantoa tarvitsee kehittda. Ohjauksen on syyta olla yhteydessa
valtakunnan poliittiseen paatdksentekoon ja muihin sosiaali- ja terveydenhuollon lin-
jauksiin, tiedon kokonaisarkkitehtuuriin, kansallisiin tietostrategioihin ja niiden toi-
meenpanoon. Ohjausrakenteissa tarvitaan edustus keskeisista sidosryhmista.

Valtakunnallisen palvelujérjestelmén ohjauksen kannalta keskeisimméat asiakasryhmét
pitda maaritelld ja kaikissa niihin kohdistuvissa kehittamishankkeissa sisallyttaa tehtéa-
vaksi myos laatu- ja vaikuttavuustiedon kerdamisen 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
on kehitettava niin, ettd ne soveltuvat vaestdtason tarkastelun (palvelujen tarve, tuote-
tut palvelut ja kustannukset) rinnalla myos madriteltyjen keskeisten asiakassegment-
tien tai toimenpiteiden seurantaan. Naiden kohteiden valinta perustuu kansallisiin stra-
tegioihin ja ennusteisiin niistéa ryhmista, joihin tuotannon volyymin, resurssien kulutuk-
sen tai suuren odotettavissa olevan mahdollisen terveyshyddyn vuoksi liittyy merkit-
tava palvelujen saatavuuden, laadun tai hoitotulosten vaihtelun riski.

Nayttéon perustuva palvelujarjestelma tarvitsee tuekseen tutkittua ja arvioitua tietoa
vaestotasolla ja asiakasryhméakohtaisesti. Téta tietoa saadaan tieteellisten tutkimus-
asetelmien lisaksi arjen seurantatiedoista eli reaalimaailman datasta (real world data,
RWD). Luotettava tieto arkivaikuttavuudesta ei synny itsestéaan, vaan se edellyttda
palvelutapahtuman tai hoitokontaktin tietojen tarkkaa kirjaamista, rakenteisuuden hyo-
dyntamista palvelu- tai hoitotilanteeseen sopivalla tavalla, asiakas- ja potilastietojar-
jestelmien ja tietovarantojen kehittamista, keinoja varmistaa keratyn tiedon laatu ja va-
lineet analysoida ja vertailla tietoa valttden sekoittavien tekijdiden aiheuttamaa har-
haa.

Tietotuotannossa olennaista on laadukas ja mahdollisimman reaaliaikainen rapor-
tointi. Kayttokelpoisten tilastojen muodostaminen ja tulosten vertailu eri toimijoiden va-
lilla edellyttéaa tietoaineiston laadun tarkastelua ja monivaiheista kasittelyprosessia,
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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 kayttéaa tehokkaasti luotettavien tulosten esittdmiseksi.

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

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

Toisiolaki mahdollistaa laatutiedon kayton ohjauksessa ja johtamisessa. THL:n vas-
tuulla on maaritella kansallisen potilastietojarjestelman rakenteista. Mahdollisesti tarvi-
taan lainsaadantoon tehtavia tdsmennyksia sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
don kirjaamisesta. Lainsdddannon jatkokehittamistarpeet tarvitsee maaritella 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 rekistereissé tarvitaan asiak-
kaan suostumus tiedon kayttdmiseen. Tutkimusrekisterien tiedon keruussa tarvitaan
aina asiakkaan suostumus.

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen jarjestdjan vastuulla on varmistaa, etté tieto-
jarjestelmat tukevat asiakasryhmékohtaisen 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 yhteistydalueilla tai yhteistyéna yhteistydalueiden kesken.
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Teknologioita sovellettaessa on huomioitava tietoturvallisuus ja keréattavan 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-
nassa, voidaan soveltaa samoja tai samankaltaisia indikaattoreita kuin terveydenhuol-
lossa. Monet sosiaalihuollon tehtavét tarvitsevat omia indikaattoreita, joiden kehittami-
nen olisi mahdollista integroida osaksi sosiaalihuollon tietopohjan rakentamista ja
Kanta-yhteensopivuuden kehittamista. Laatuindikaattoreiden maarittaminen edellyttaa
tutkimusnaytén analysointia ja palvelujarjestelméatutkimusta sekad monialaista yhteis-
tyotd ammattilaisten ja tietojarjestelmakehittdjien ja data-analyytikkojen valilla. Sosiaa-
lialan osaamiskeskusten ja THL:n yhteisty6ta lisdamalla voidaan tunnistaa keskeiset
tietotarpeet ja laatia suunnitelmat laatutiedon tuotannolle ja raportoinnille.

4.2 Tiekartta ja kehitysvaiheet vuoteen 2030

Asiakasryhmékohtaisen laatu- ja vaikuttavuustiedon laaja-alainen hyddyntéminen
edellyttdad johdonmukaista tietostrategiaa, tietotarpeista johdettuja tavoitteita, valta-
kunnallisesti ohjattua kehittamista, toimivaa tietopohjaa, osaamisen méaaratietoista li-
saamisté seka kehittamisresurssien suuntaamista vaiheittain tavoitteiden saavutta-
mista edistaviin kohteisiin. TaAmé& on mahdollista vain kaikkien osapuolten pitk&jéantei-
sen sitoutumisen kautta. Laatutiedon tuotannon resursoinnin vastuista ja jarjestami-
sestd sopiminen seka osaamisen kasvattaminen ovat valttamattomia.
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Laatu- ja vaikuttavuustiedon kayton
TIEKARTTA HALLITUSKAUSILLE
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Asiakasarvo ja vaikuttavuus chjauksen, paatosten ja kehittamisen perusteena

Laatu- ja vaikuttavuustiedon tiekartta vuoteen 2030

Kolmelle nelivuotiselle hallituskaudelle ajoittuvaan laatu- ja vaikuttavuustiedon tiekart-
taan on hahmoteltu niitd menettelyja ja aikajannettd, joita tarvitaan laatu- ja vaikutta-
vuustiedon laajamittaiseen hyddyntamiseen palvelujarjestelméssa. Paamaéarana on
asiakasarvo ja vaikuttavuus ohjauksen, paatosten ja kehittamisen perusteena. Kehit-
tdmistarpeet on jasennelty lainsdaadannon, kehittdmishankkeiden tai -ohjelmien toi-
meenpanon ja muun ohjauksen, kehittamisen tai selvitystehtavien kautta. Mita kauem-
maksi tulevaisuuteen katsotaan, sitd yleisemmalla tasolla voidaan ennakoida lainsaa-
dannon ja kehittdmisen tarpeita. Useimpien myéhemmille kausille asetettujen tavoit-
teiden saavuttamiseksi tahtaavat toimenpiteet kaynnistyvat jo talla nelivuotiskaudella.

Ensimmainen nelivuotiskausi
Vuosien 2019 — 2023 aikana toteutuu tai on suunniteltu toteutuvan useita laatu- ja vai-
kuttavuustiedon kannalta merkittavia saadésmuutoksia. Sote-tiedon toissijaisen kay-

ton lain ja THL-lain muutosten toimeenpano maarittelevat tiedon uusia kayttétarkoituk-
sia ja mm. velvoittavat THL:n yllapitamaan laaturekistereja. STM:n asetuksella voi-
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daan nimeta kansalliset laaturekisterit. Asiakastietolain muutoksella sdadetaén ensisi-
jaisen tiedon kayttoa niin, etté se soveltuu toissijaiseen kayttdon ja suojaa asiakkaan
yksityisyytta. Tuleviin jarjestamislakeihin ja substanssilakeja muuttamalla on mahdol-
lista vahvistaa laatu- ja vaikuttavuustiedon merkitysté. Lait yhdessé& muodostavat yh-
tenadisen pohjan kehittdmistoimenpiteille.

THL:n laaturekisteripilotista saatujen kokemusten jalkeen voidaan ryhtya kehittdmaan
THL:n yllapitamia kansallisia laaturekistereja. Toivo-ohjelman kautta on suunniteltu
parannettavan tietotuotantoa ja Kannan tietovarantojen kehittdminen seka sosiaali-
huollon asiakastiedon siirtaminen Kantaan tarjoavat tietorakenteita ja toimintamalleja,
joiden varassa voidaan laatu- ja vaikuttavuustiedon poimintaa ja tietovarantojen hyo-
dyntamista kehittaa. Ehdotettu laatutieto-ohjelma antaisi mahdollisuuden harmoni-
soida laatu- ja vaikuttavuustiedon tuotantoa yhtendiseksi eri tarpeet ja tuotantotavat
huomioiden.

Kansallisen laatu- ja vaikuttavuustietostrategian avulla voidaan asettaa visiot ja tavoit-
teet seka ohjata tulevien vuosien tietotuotannon kehitysta. Talla kaudella tulee varau-
tua tulevan sote-jarjestelman tarpeisiin kehittamalla tietopohjaa ja KUVA-mittareita
seké niiden tuotantoa ja kuvata tulevien jarjestajien ja niiden mahdollisten yhteistyo-
alueiden tiedonhallinta ja -tuotanto. Laaturekisterien toimeenpano tarvitsee myos kat-
tavat yhteiset tietomaarittelyt seka kansallisille etta tuottajien omille laaturekistereille.
Myds sosiaalihuollon laatutiedon méaarittelyt voidaan kaynnistaa perusjarjestelmien
Kanta-yhteensopivuuden myota.

Toinen nelivuotiskausi

Toiselle nelivuotiskaudelle ajoittuisi asiakasryhmakohtaisen laatutiedon kirjaamista ja
kayttéa koskevan lainsaadannén harmonisointi osana muuta lainsaadantotyota. Rajat
ylittava tieto kansainvalisten rekisterien lisdantyessa tarvitsee todennakodisesti saa-
doksia tai ainakin saadosten tulkintaa. On myos todennakaista, ettéa tarvitaan laature-
kisteriasetuksen 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, kunhan ne
maadritelladn osaksi ensisijaista tietoa. Ensimmaisista kansallisista laaturekistereista
saadut trendi- ja vertailutiedot ovat laadultaan ja kattavuudeltaan riittavia, jotta niitéa
voidaan avoimesti vertailla ja julkaista seké kayttdd ohjauksessa ja paatdksenteossa.
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Viimeistaan toisen nelivuotiskauden alussa tarvitaan selvitys arvoon ja vaikuttavuu-
teen perustuvan ajattelun hyédynnettéavyydestd uuden palvelujérjestelmén ohjauk-
sessa. Myos muiden kuin kansallisten laaturekisterien tarve ja rahoitusmalli uudessa
palvelujérjestelméssa tulee selvittaa ja vakiinnuttaa. Laatutietoa on kansallisesti tuo-
tettu hallituskauden lopulla jo riittavasti, ettd voidaan tehda kriittinen arviointi siité saa-
vutetuista hyddyista palvelujarjestelmalle.

Kolmas nelivuotiskausi

Kolmannen nelivuotiskauden ennustaminen on summittaista, mutta mikali lainsaa-
dantd on edennyt rahoitusjarjestelmén uudistamiseen, voitaisiin siihen sisallyttaa
arvo- ja vaikutusperusteisia ohjausmekanismeja. On todennakdista, ettéa jossain maa-
rin tarvitaan myos sdaddspohjan uudistamista tietovarantojen ja teknologioiden kehit-
tymisen myota. Alykkaiden teknologioiden kayttd voi vaikuttaa tietotuotantoprosessei-
hin laajasti ja ne voivat muuttaa myds tietorakenteiden ja -varantojen luonnetta vaike-
asti ennustettavalla tavalla. Mikéli aikaisempiin vaiheisiin suunniteltu toimeenpano on
saatu lapivietya, viimeistaan talla kaudella on saavutettavissa palvelujarjestelmassa
keskeisten asiakas- ja potilasryhmien laadun ja kustannusvaikuttavuuden seuranta.

4.3 Ehdotukset toimenpiteiksi

Laatutiedon ohjaus, tuotanto ja hyédyntaminen

Valtioneuvoston tehtavana on asettaa strategiset tavoitteet sosiaali- ja terveyspalve-
luille. Sosiaali- ja terveysministerio vastaa sosiaali- ja terveyspolitiikan 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 jarjestelman tasoilla on yksi keinoista, joilla lisataan sote-palvelujen yhdenver-
taista saatavuutta, parannetaan vaikuttavuutta ja hallitaan kustannuskehitystd. Oman
hallinnonalansa laatu- ja vaikuttavuustiedon merkityksen, tuotannon ja kayton strate-
ginen ohjaus ovat sosiaali- ja terveysministerion tehtévia. Palvelujen tuottajia ohjaa-
vien lakien valmistelun ja asetusten lisdksi ministeri6é voi antaa yleista ohjausta ja vai-
kuttaa resurssiohjauksen kautta alaistensa laitosten toimintaan. Jarjestéjien, tuottajien
ja tuotannon ohjausmenettelyt varmistuvat sote-uudistuksen ja rahoitusuudistuksen
jalkeen.
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Sosiaali- ja terveydenhuollon uudistuvaan palvelurakenteeseen siirryttdessa laatu- ja
vaikuttavuustiedon kayttd paatdksenteon ja valintojen perusteena vahvistunee. Hyo-
dyllisten ohjausvaikutusten syntymista edesauttaa, jos laatu- ja vaikuttavuustiedon
strateginen merkitys tunnistetaan ja kuvataan palvelujarjestelmén eri tasoilla ja jos
laatutiedon asema nousee kustannuksia ja toimintaa kuvaavan tiedon rinnalle tiedolla
johtamisessa. Téata tavoitetta voidaan vahvistaa laatimalla sosiaali- ja terveyden-
huollon hallinnonalan laatu- ja vaikuttavuustietostrategia, joka huomioi molem-
pien substanssialueiden nakdkulmat.

Kansallinen tahtotila palvelujen laadun ja vaikuttavuuden seuraamiseksi ja laatu- ja
vaikuttavuustiedon yhteys tietopohjaan ja tietoarkkitehtuuriin seka kaytettavat instru-
mentit on kuvattava kansallisissa strategioissa ja sosiaali- ja terveysministerion hallin-
nonalaa ohjaavissa toimintaohjelmissa. Kansallinen sosiaali- ja terveydenhuollon
laatutieto-ohjelma olisi yksi keino nostaa laatu- ja vaikuttavuustieto valtakunnallisesti
kehittdmisen painoalueeksi.

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

Viimeistdan monikanavarahoituksen uudistusta suunniteltaessa kannattaa arvioida ar-
voon tai vaikuttavuuteen perustuvan ajattelun (value based health care) mahdol-
lisuus tuoda lisdarvoa suomalaiselle palvelujarjestelmalle. Uudistuksen myéta voidaan
rakentaa palvelujarjestelman rahoitukseen integroitujen palvelujen arvoperusteinen
rahoitusmalli kapitaatiomallin tai muun kaytté6n otettavan mallin rinnalle tai asteittain
sitd korvaamaan. Téllaisen mallin perusedellytys on kattava ja luotettava hoitotulosten
ja palvelujen laadun mittaaminen ja vertailu.

Jotta Suomessa olisi tulevaisuudessa integroidun sosiaali- ja terveydenhuollon palve-
lujarjestelman ohjausta ja kehittamista tukeva asiakasryhmékohtaisen laatu- ja vaikut-
tavuustiedon kayton mahdollisuus, on tarkeda tunnistaa ja paattaa keinot, miten va-
kiinnutetaan laatutiedon tuotannon maarittelyt, harmonisoidaan menettelyja seka vah-
vistetaan tietopohjaa ja kehitetddn tuotannon ja analysoinnin ratkaisuja niin sosiaali-
kuin terveydenhuollon tietojen hyddyntéamiseen.

Palvelujarjestelman laadun, vaikuttavuuden ja kustannustehokkuuden arvioimiseksi
tarvitaan asiakas- ja potilasryhmittdin segementoitua palvelujen tuottaman asia-
kashyodyn ja hoitojen vaikuttavuuden mittaamista. Mittaaminen yhdenmukaiseksi

131



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2019:70

sovittujen indikaattoreiden avulla mahdollistaa vertaiskehittamisen haluttuun suun-
taan. Julkinen ja avoin laatu- ja vaikuttavuustieto tarvitsee ulottaa myés palveluja
kayttavien saataville.

Mittari- tai indikaattoritieto voi olla ensisijaisesti kerattya potilastietoa tai siita jalos-
tettuja tunnuslukuja. Seurantaindikaattoreiden ja mittareiden kehittdmiseen ja yllapi-
toon tarvitaan osaamista ja resursseja. Mittareita on myds arvioitava ja uudistettava
palvelujarjestelman ja toiminnan kehittymisen my6ta. Sosiaali- ja terveydenhuollossa
mittariston koordinaatio kuuluu THL:lle.

Sote-kokonaisarkkitehtuurissa linjataan kansallisiin tietojarjestelmapalveluihin liitty-
vat ratkaisut seka kayttdoikeuksiin ja tiedonhallintaan liittyvat kysymykset, jotka vai-
kuttavat myos asiakasryhmakohtaisten laaturekisterien kehittamiseen.

Kansallisiin tiedonhallinnan kehittdmishankkeisiin, kuten Toivo-ohjelmaan, voisi si-
sallyttaa tarkastelun asiakasryhmékohtaisen laatutiedon toiminnallisesta soveltami-
sesta tulevien jarjestdjien ohjausrakenteisiin tai kansalliseen kehittamiseen, mukaan
lukien viranomaistoiminta. Toisiokayton kokonaisarkkitehtuurin pohjalta jarjestdjien
tydkaluja suunniteltaessa ja rahoitettaessa on syytd huomioida THL:n laaturekisterit
integroidun ja samansuuntaisen kehittdmisen varmistamiseksi.

Potilastietojarjestelmien, tiedon arkistoinnin ja tietovarantojen, rekisterien ja analytii-
kan suunnitelmissa ja kehittdmisessa tulee ensi sijaisesti tahdata kertakirjaamisen
periaatteen toteutumiseen. Tama tulee huomioida laajasti alkaen lainsaadannon
muutostarpeista, tietoarkkitehtuurikuvauksista, julkisten hankintojen kriteereisté ja
ulottuen niihin kehittdmistoimiin, joita tiedon toissijaisen kaytén eri sovellutuksissa (oh-
jaus, johtaminen, tutkimus, valvonta ja tilastointi) tehdéaan. Kansalliset laaturekisterit
ovat yksi soveltamisalue.

Kertakirjaamisen periaatteen toteuttamiseksi tarvitsee kaynnistaa asiakas- ja potilas-
tietojarjestelmien riittavan ja ensisijaiseen kayttotarkoitukseen soveltuvan rakenteel-
listamisen suunnittelu laatu- ja vaikuttavuustiedon kirjaamista varten. Samalla kan-

nattaa ennakoida tietoa poimivien ja yhdistavien algoritmien ja ratkaisujen kehittymi-
nen tunnistamaan tietorakenteisiin kirjattua dataa luonnollisen kielen pohjalta.

Kertaalleen keratyn asiakasryhméakohtaisen tiedon hyédyntaminen palvelujarjestel-
man eri tasoilla tulee varmistaa. Jarjestajan tietomallitydsséa voidaan kuvata tiedon
hyddyntadmisen prosesseja. Tiedon kohdentuminen ja yksityiskohtaisuuden aste vaih-
televat kayttétarkoitusten mukaan. Mahdollisuus porautua jarjestamisen tueksi tuotet-
tuun laatutietoon tuottaja- tai asiakasryhmétasolle asti voidaan varmistaa eri toimijoi-
den yhteistyoté edistavien hankkeiden avulla.
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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 jarjestgjan ja palvelutuottajan
on osaltaan pyrittava huolehtimaan néiden perusteiden toteutumisesta ICT-hankin-
noissaan. Tietoturvallisen ymparistén varmistaminen kuuluu kaikille palvelujarjestel-
man toimijoille.

THL:lla on lakis&ateinen tehtéva ja liséksi valtionhallinnon asiantuntija- ja tutkimuslai-
toksena sen sisdisend intressiné on ohjeistaa ja tukea laatutiedon tuotantoa kansalli-
sesti. THL:n perustehtavia ovat terminologian ja kirjaamisrakenteiden méaarittely, vas-
tuu kansallisten indikaattoreiden maarittelysta, yhtenaisten kirjaamismallien luominen
ja sidosryhmien kouluttaminen. Uusi tehtdvé on palvelujarjestelmén arviointi, jossa
tarvitaan kansallista tietopohjaa.

THL:lla on keskeinen asema maérittelyjen antamisessa. Tarvitaan kansallinen mini-
mitietomé&arittely, jolla linjataan, mita vahintdéan ja missa muodossa kaikkien palve-
luntuottajien on Kirjattava rakenteisesti asiakastietojarjestelmiin. Tama osaltaan ohjaa
tietojarjestelmatoimittajia.

Hallinnonalan virastojen ja laitosten on osaltaan edistettéva tietovarantojen kehitta-
mista ja vertailukelpoisen tiedon tuotantoa. Kantan ja muiden tietovarantojen seka
hallinnollisten rekisterien tiedonkeruuta ja teknologisia ratkaisuja tarvitsee uudistaa
ja kehittaa rakenteisen kertaalleen kirjatun tiedon kayttamiseen soveltuviksi. Sosiaali-
ja terveysministerion tehtava on varmistaa saadodspohjan riittavyys ja ajantasaisuus
seké kaikkia hallinnonalan laitoksia koskevien strategioiden ja tavoitteiden saman-
suuntaisuus kehittdmisessa.

Alueiden suoriutumiskyvyn arvioinnissa tarvitaan laatutietoa kustannusten ja tuotanto-
tietojen rinnalla. Asiakasryhmittain segmentoitu vertailukelpoinen laatutieto auttaa tun-
nistamaan alueelliset tai tuottajakohtaiset kehittdmiskohteet. Laaturekisterit ovat keino
I6ytaa selityksia arviointitoiminnassa tunnistettuihin eroavaisuuksiin. Myos KUVA-mit-
taristoa voi kehittdd hydodyntaméaéan kansallisten laaturekisterien tuottamia tietoja.

Alueellisten tietotuotantojen on syyta perustua yhteneville periaatteille noudattaen
kansallisesti sovittuja validoituja ja standardoituja maarittelyja. Alueellisissa tietora-
kenteissa on huolehdittava seka tietojarjestelmien etta eri tuottajien yhdyspintojen yh-
teensovittamisesta integroitujen palvelukokonaisuuksien laadun ja vaikuttavuuden
seuraamiseksi. Alueellisia tietoaltaita muodostettaessa on huolehdittava myo6s valta-
kunnallisen kokonaisuuden yhteensovittamisesta kokonaisarkkitehtuurin mukaisesti.
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Kansallisesti kerdtyn laatu- ja vaikuttavuustiedon tulosten raportoinnin kuuluu olla jul-
kista ja kaytettavissd maksuttomana. Laatu- ja vaikuttavuustiedon merkityksen ja tu-
losten tulkintaa varten tarvitaan kansalaisille helposti saatavilla ja ymmarrettavassa
muodossa olevaa tietoa laaturekistereista ja tietotuotannon perusteista. Viestinta on
sosiaali- ja terveysministerion, THL:n, palvelujen jarjestajien ja tuottajien tehtava.

Asiakastietolain kautta on mahdollista asettaa jarjestelmatoimittajille kehittdmisvelvoit-
teita yllapitaa lainsdddannoén mukaisten perustietojarjestelmien tuotantoa. Valvovan
viranomaisen tehtéva on puuttua tietojarjestelmien lainmukaisuuden puutteisiin. Tésta
aiheutuu tietojarjestelmien valvontaan osaamisen ja resursoinnin tarve.

Asiakasryhmakohtaisen laatutiedon kerdamisen ja hyddyntadmisen kustannusvaiku-
tuksia on voitava seurata. Tietotuotannon valintoja tehtdessa yksi peruste on niista
arvioitu kustannushyoty ydintoiminnalle. Olennaista on tunnistaa, kuinka paljon uudet
tiedonkeruut tuovat hallinnollista taakkaa sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioille
ja osana sita mahdollisesti uusia kirjaamisvelvoitteita tyontekijoille. Kansallisesti yhte-
naiset tietomaarittelyt ja laatutiedon poiminta suoraan asiakas- ja potilastiedoista to-
denndakoisesti pienentavat tietotuotannon kokonaiskustannuksia.

Tulevia kehittamistarpeita

Koskien laatu- ja vaikuttavuustiedon tulevaisuuden kayttosovelluksia ja kansallisten
laaturekisterien toimeenpanoa tulisi selvittédd, voidaanko tiedon toissijaisen kayton lain
tai THL-lain kautta tdsmentaa tietojen hyddyntamista erilaisissa uusissa kayttétarkoi-
tuksissa.

Yksilollistetty ladketiede kasvaa. Sen tarpeisiin voidaan vastata ensisijaisen kayton
kirjaamista kehittdmalla ja hoidon tuloksia kuvaavan tiedon toissijaista kayttda vahvis-
tamalla. Yksildllistettyjen hoitojen kehittdmisessa tarvittavaa TKI-tietoa ja kliinisen
osaamisen lisddmiseksi tarvittavaa tietoa on voitava yhdistella useista lahteista. Tieto-
jen sujuvan yhdistelyn tarvitsema kehittaminen olisi aiheellista kdynnistaa osana eh-
dotetun laatutieto-ohjelman toimeenpanoa.

Tekodlya ja robotiikkaa koskeva selvitys ja suunnitelma tarvitaan laatu- ja vaikutta-
vuustiedon tuotantoon ja hyddyntamiseen. Tarvitaan pilotointia paatoksentekoa tu-
kevien jarjestelmien integroimisesta osaksi laatu- ja seurantatiedon hyédyntamista
potilaskohtaisessa hoidossa. Myods lainséadanndélliset seikat on syyta selvittaa.

Kansallisesti hyddynnetyn tiedon liséksi tietoa kaytetdan myds EU-tasolla. Niin veri-,
kudos- ja solutuotteiden kuin potilaiden siirtyminen (erityisesti hedelmoityshoitoihin)
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EU:n jdsenmaiden valilla lisda tarvetta jakaa laatu-, turvallisuus- ja vaikuttavuustietoa
myds EU:n toimivaltaisten viranomaisten valilla.

Kansalliset laaturekisterit

THL:n asemaa kansallisten laaturekisterien kehittdjana vahvistavat sote-tietojen tois-
sijaista kayttda ja THL:ta saatelevat vuonna 2019 hyvaksytyt lait, jotka muodostavat
EU:n tietosuoja-asetuksen kanssa saaddspohjan laaturekistereille. Lisdksi THL:n laa-
turekistereista voidaan saatad STM:n asetuksella.

STM:n asetuksella sdadetaan, mitka laaturekisterit ovat THL:n rekisterinpidollisessa
vastuussa. STM:n paatettavaksi tulee, annetaanko kansallisesti yllapidettavista laatu-
rekistereista yksityiskohtainen asetus taydentamaan THL-lain pykalaa 5 i. Tarvitaan
perusteet, ehdotukset ja paatdkset niista asiakasryhmistd, joista kansallisen laature-
kisteritiedon kerddminen on aiheellista. Mahdollisesti annettavan asetuksen siséltoéa ja
laaturekisterien valikoimaa voidaan tarkastella maaraajoin.

Kansallisiin laaturekistereihin tiedon kerdaaminen perustuu THL:n lakisdéateiseen oi-
keuteen saada pyytamansa tieto sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdilta. Tie-
don kerdaamiseen ei tarvita asiakkaan tai potilaan suostumusta. Yksikon on se myos
luovutettava ilman korvausta. Koska keréattava tieto on arkaluonteista ja siksi erityi-
sesti suojattavaa, pyydettavalla tiedolla tulee olla peruste ja kerattavat tiedot on pidet-
tava kayttotarkoituksen kannalta minimissaan.

Kansalliseen laaturekisteriin kerattéavan tiedon on oltava vaeston terveyden ja hyvin-
voinnin kannalta merkittavaa, esimerkiksi sairauden yleisyyden, vaikeusasteen ja pal-
velujarjestelmaan kohdistuvan kuormittavuuden kannalta. Tiedonkeruun oikeutuksena
voi olla my&s erityisen haavoittuviin asiakasryhmiin kohdistuvien palvelujen asianmu-
kaisuuden varmistaminen. Riittavilla perusteilla laaturekistereihin voidaan kerata tun-
nistettavaa tietoa ilman, etté asiakkaalta tarvitaan suostumus.

Kansallisiin laaturekistereihin kerattavan tietosisallon maarittelyjen on oltava valtakun-
nallisesti yhtenevat. Kertakirjaamistavoitteeseen padseminen edellyttaa sita, etta laa-
turekistereihin kerattava tieto I6ytyisi mahdollisimman kattavasti potilaskertomusra-
kenteista. THL rekisteriviranomaisena voi laatia ja paivittaa asiakasryhméakohtaiset
maaritelmat kerattavista indikaattoreista yhteistydssé sosiaali- ja terveydenhuollon ja
tietohallinnon asiantuntijoiden kanssa. Indikaattorit ovat julkista tietoa.

Kansalliset laaturekisterit tarvitsee kuvata osana kansallista tietoarkkitehtuuria. Myds
alueellisiin tietoarkkitehtuureihin on tarkoituksenmukaista liittda laatutiedon tuotannon
kuvaukset. Kansallisten laaturekisterien tiedonkeruussa, -siirrossa ja analysoinnissa
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on aiheellista noudattaa kansallisissa strategioissa kuvattuja periaatteita ja tiedot on
jarkevaa liittdéa osaksi kansallista tietopohjaa seké mahdollisesti tulevien maakuntien
tiedolla johtamisen menettelyja ja valineita.

On perusteltua olettaa, etté kansallisten laaturekisterien ohjaus ja rahoitus kuuluvat
tulevaisuudessa osaksi valtion ja maakuntien ohjausmenettelyjd. STM:n hallinnonalan
tulossopimuksissa voidaan huomioida laatutiedon tuotannon kustannukset yleisesti
tietorakenteiden ja varantojen kehittamisessa seka erikseen yksittaisten laaturekiste-
rien hallinnoinnissa ja tietotuotannon eri vaiheissa tarvittavat resurssit.

Kansallisten laaturekisterien rahoitus on syytéa ratkaista viimeistaan 2020, jolloin
THL:n laaturekisterien pilottihanke paattyy. Myos tulevien rekisterien ohjausrakenne ja
menettelyt tarvitsee paattaa. Olennaista on saada ohjaukseen yhteiskunnallinen na-
kokulma ja riittdvan monipuolinen sidosryhmien edustus. Todennékdoisesti tarvitaan
rekisterikohtaiset asiantuntijaryhmat sisallon kehittdmiseen ja yllapitoon.

limoitukset THL:lle laaturekistereista, jotka eivét ole terveydenhuollon toimintayksikon
yllapidollisessa vastuussa, oli annettava marraskuun 2019 loppuun mennessa. Niiden
perusteella on mahdollista muodostaa kokonaiskuva tarpeellisimmista kansallisista
laaturekistereista ja arvioida muiden rekisterien asemaa.

Kansallisten laaturekisterien ulkopuolelle jaavien muiden THL:n yllapidolliseen vastuu-
seen, esimerkiksi ilmoittautumismenettelyn kautta tulevien rekisterien priorisointi- ja
arviointi seka kehittamispolku tarvitsee ratkaista kansallisten rekisterien nimeamisen
jalkeen, samoin niiden rahoitusmuodot.

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

THL:n roolia laaturekisteritiedon maarittelyjen laatijana ja yllapitajana on aiheellista
vahvistaa ohjauksella ja resursoinnilla. Tietorakenteiden immateriaalioikeudet tulee
ratkaista. Valtionhallinnon ohjauksen ja linjausten seka tietotuotannon kehittdmishank-
keiden harmonisointi THL:n hankkeiden suunnitteluun ja hankintoihin on valttama-
tonta resurssien tarkoituksenmukaisen kayton varmistamiseksi.

Valtakunnallinen ydintietojen méaérittely 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. Lainsdaddannolla ja hallinnonalan ohjauksella voidaan varmistaa yhteiset
menettelyt.
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Rakenteisen kirjaamisen ja kertakirjausperiaatteen vahvistaminen asiakastietolakiin
edesauttaisi tietojarjestelmien kehittdmisesta paatettdessa. Nama vahvistaisivat myos
tiedon laatua ensisijaiseen kayttotarkoitukseen. Erillistiedon keruusta luopuminen tule-
vaisuudessa tarvitsee arkkitehtuuriin kuvatut linjaukset kayttotarkoituksittain.

Hyddyntamistarkoitukset kansallisille laaturekistereille vaikuttavat jossain maarin re-
kisterin rakenteeseen ja tiedonkeruuseen seka 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 kehittamisen ohjauksen.

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

Kansallisten laaturekisterien tiedonkeruun alustat ja tiedon analysointi ovat julkisen ra-
hoituksen piirissé. Laaturekisterien jatkuvuuden kannalta rahoituksen integroituminen
osaksi palvelujarjestelman toimintamenoja on tarkoituksenmukaista.

Kansallisiin laaturekistereihin kerattyjen tietojen analysoinnin tulokset ovat paasaan-
toisesti julkisia, ja ne on tarkoitettu tukemaan koko palvelujarjestelman kehittamista ja
ohjausta jarjestelman eri tasoilla. Maakuntia ja tuottajia koskevat vertailutiedot julkais-
taan tarkoituksenmukaisilla alustoilla séannollisesti.

Asiakkaan valinnanvapauden tueksi tarjottavan tiedon julkaisemiseen on syyta liittda
opastusta tietojen merkityksen tulkitsemiseksi. Tama sopisi palvelujen jarjestajan ja
maksajan tai palvelujen tuottajan tehtavaksi.

Muut laaturekisterit ja laadun ja vaikuttavuuden seurannat

THL- lain ja mahdollisen asetuksen perusteella pidettavien laaturekisterien liséksi on
muita lakisaateisia rekistereja, kuten tartuntatautirekisteri tai hoitoon liittyvien infektioi-
den rekisteri, joihin keratdan laatu- tai vaikuttavuustietoa. Naiden kohdalla seurataan
laissa tai asetuksissa annettuja maarittelyja.
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Muuta asiakasryhmakohtaisen laatu- ja vaikuttavuustiedon seurantaa ohjaavat yleis-
lait, kuten potilaslaki ja tietojen kayttda ja tietosuojaa ohjaavat lait. Sosiaali- ja tervey-
denhuollon tiedon toissijaisen kaytén laki mahdollistaa tiedolla johtamisen ja muut
laissa luetut kayttotarkoitukset toimintayksikon siséisesti.

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

Muut asiakas- tai potilasryhmakohtaiset laaturekisterit voivat olla terveydenhuollon toi-
mintayksikkéjen tai hallinnonalan laitosten pitamia. Yhteisty6 tuottajalahtoisten, esi-
merkiksi sairaanhoitopiirien yllapitamien laaturekisterien kehittdmisen ja THL:n kan-
sallisten laaturekisterin ohjauksen ja kehittdmisen kanssa kannattaa kuvata viela ta-
man hallituskauden aikana, jotta tulevassa sote-palvelujarjestelmassa on ehea ja yh-
teinen laatu- ja vaikuttavuustiedon kehittamisen suunta.

Kansallisiin laaturekistereihin kuulumattomia tiedonkeruita voidaan sosiaali- ja tervey-
denhuollon toimintayksikdissa kohdentaa yksittaisiin potilas- tai asiakasryhmiin laa-
dun, turvallisuuden, vaikuttavuuden, kustannusvaikuttavuuden, asiakastyytyvaisyyden
tai muun perustellun toiminnan kehittdmisen kannalta tarpeellisen seurannan ja vertai-
lut tekemiseksi.

Muissa kuin THL:n rekisterinpidollisessa vastuussa olevissa laaturekistereissa henki-
I6tunnisteellisen tai tunnistettavan tiedon kerdamiseksi tarvitaan rekisterinpitajan lupa
ja kirjallinen suostumus potilaalta tiedon kayttoon. Rekisterinpitajalle tulee toimittaa
tietosuojaseloste.

Tamankaltaisten tiedonkeruiden luonne on paasaantoisesti maaraaikainen, ja tiedon-
keruun tarkoitus on yleenséd oman toiminnan tulosten arviointi ja kehittaminen, tai esi-
merkiksi kayttéon otetun uuden laékkeen tai hoitomenetelmén tosielaman vaikutusten
seuranta (Real world evidence).

Erillisrekistereihin kerattava tieto ja sen kayttétarkoitus on kuvattava ja asiakkaan tai
potilaan annettava kirjallinen suostumus. Erillisrekisterin tarkoitus ja maaraaika on ku-
vattava. Asiakkaan suostumus koskee vain sité kayttétarkoitusta, johon se on annettu,
ja asiakkaalla on oltava helppo mahdollisuus perua suostumuksensa koska tahansa ja
myds saada selvitys, mihin tietoa on kaytetty. Asiakkaalle tulee antaa tarkka selostus
siitd, mihin tarkoitukseen tietoja kaytetdan, eika tietoja voi ilman suostumusta kayttaa
muuhun kayttétarkoitukseen.
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Jos asiakasryhman pitkakestoinen seuranta on kansanterveydellisista tai muista
syisté perusteltua ja pysyvaluonteinen tiedonkeruu valttAmatonta, on syyta arvioida,
voidaanko tiedonkeruu liittd& osaksi kansallista tiedonkeruuta tai laaturekisteria, tai
selvittdd, onko perusteita uuden kansallisen laaturekisterin perustamiseksi.

Muiden kuin kansallisten rekisterien tietojen yhdistdminen ja vertailu eri jarjestgjien tai
tuottajien valilla tai muiden kuin maakunnan tuotantoalueen toimintayksikdiden kes-
ken on luvanvaraista. Tietolupaviranomainen voi yhdistaa eri rekisterinpitdjien tiedot,
jotka ovat henkildtunnisteellisia tai pseudonymisoituja, tai poimia muista rekisterista
tietoja tietopyynndn perusteella. Tiedot luovutetaan aggregaattitasoisena, eli yhdistet-
tyna ja ilman etta yksittdinen henkild on tunnistettavissa.

Usean sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikon tai viranomaisen on mahdollista
perustaa yhteisrekisteri, jos kaikki osapuolet noudattavat yhteisia tiedon méaarittelyn ja
tuotannon perusteita. Yhteisrekisterin sisalla voidaan kasitella sen siséisia tietoja, esi-
merkiksi vertailla tuottajia.

Kaytannossa muiden kuin kansallisten laaturekisterien tuottajakohtaisten tietojen ver-
taileminen on mahdollista tehd&d myos, kun tuottajat yhdesséa huolehtivat tiedon kirjaa-
misen, kerddmisen ja raportoinnin samankaltaisuudesta, ja julkaisevat kukin omat tu-
loksensa ja liséksi lapindkyvasti tiedon laatuun vaikuttavat tekijat.

Tuloksia julkaistaessa vertailun rajoitteet on tarkea kuvata siten, ettd kansalaisten ja
median johtopaatokset eivat vaaristy esimerkiksi seurannan piirissa olevien ryhmien
erilaisuuden, datan puutteiden (rajallinen kattavuus, epayhtendiset indikaattorit) tai tie-
don kasittelyprosessien erojen vuoksi.

Jos laatu- ja vaikuttavuustietoa keratdan osana kliinista toiminnanohjausjarjestelmaa
sita voi pitdéa potilastietojarjestelmaan kirjattavaan tietoon verrattavana. Potilaan hoi-
don kannalta valttaméattoman tiedon kerddmiseen ei tarvita asiakkaan tai potilaan lu-
paa. Jos toiminnanohjausjarjestelmaan keratddn muuta kuin hoidon kannalta valtta-

matonta tietoa on asiakkaan lupa pyydettava. Tutkimuskayttoa varten on tehtava asi-
anmukainen tutkimus- ja rekisterisuunnitelma seka saatava tutkimuslupa.

Erillisten rekisterien rahoittamisen ei tarvitse kuulua palvelujarjestelméan ohjaus- ja so-
pimusmenettelyjen mukaiseen perusrahoitukseen. Vaihtoehtoja voisivat olla toimin-
tayksikon sisdinen allokaatio omista maararahoista, tai kehittdmis- tai hankerahoitus
teollisuuden, kolmannen sektorin tai muuta rahoituskanavaa kayttaen.

Tilanteissa, joissa laatu- ja vaikuttavuustiedon seuranta (RWD) on uusien hoitomuoto-
jen, menetelmien tai ladkkeiden kayttddnoton ehtona, on ratkaistava tiedonkeruun

139



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2019:70

kustannusten jakautuminen menetelmaa tai ladketta valmistavan teollisuuden ja sosi-
aali- ja terveyspalvelujen tuottajan kesken tapauskohtaisesti. On myds syyté harkita
kansallisten pelisdantdjen laatimista tamankaltaisiin tilanteisiin.

Tutkimusrekisterit

Rekisteritutkimus on tutkimusta, jossa kaytetdan hyvaksi — yleensa muuhun tarkoituk-
seen kuin kyseisté tutkimusta varten kerattyja — rekisteritietoja. Lupaa rekisteritietoihin
ja tutkimuksen tekemiseen haetaan rekisterin pitajalta. Tutkimussuunnitelma ja tieto-
suojaseloste liitetd&n lupahakemukseen.

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

Tiedonkeruun rahoituslahteena on paasaantoisesti tutkimusrahoitus.

Tiedon tutkimuskaytté on omiaan parantamaan kerattavan tiedon laatua.

Kokonaisarkkitehtuurin, tietovarantojen ja tietojarjestelmien kehittdminen

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

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen kasittely tulee ndhda jatkumona, jossa tiedoista
padosa syntyy paivittaisessa asiakas- ja potilastydssa (tietojen ensisijainen kaytto).
Taté samaa tietoa kaytetaan erilaisiin toissijaisen kayton tarpeisiin. Nain esimerkiksi
valtakunnallisiin rekistereihin siirrettavat tiedot, kuten laatutiedot, ovat osajoukko tie-
doista, jotka syntyvat ensisijaisessa kaytossa. Luotettavan toissijaisen kayton edelly-
tys on, etta ensisijaisesti tallennetun tiedon merkitys on maaritelty ja sen mukana tal-
lentuu ja valittyy myos tiedon alkuperédinen konteksti.

Kaytdnnossa laatutietojen osalta tama tarkoittaa sitd, etté laaturekistereissa tarvittavat
tiedot huomioidaan jo siina vaiheessa, kun maaritellaan ensisijaisen kayton asiakas-
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ja potilastietorakenteita. Laatutiedot syntyvat samassa yhteydessa, kun ammattihenki-
16t kirjaavat tietoja asiakkaasta tai potilaasta omiin tietojarjestelmiinsé palveluja anta-
essaan. Tavoitetilassa ei tarvita erilliskirjaamista vaan sovittujen hyvien kaytantéjen
mukaista palvelun toteuttamista. Asiakas- ja potilastiedot tallentuvat Kanta-palvelui-
hin, joista THL:lla on lakisdateinen oikeus poimia tarvitsemansa tiedot omiin rekiste-
reihinsd, kuten laaturekistereihin. Nain kansalliset laaturekisterit saadaan muodostet-
tua tehokkaasti ilman, etta sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoille tulee ylimaaraista
hallinnollista taakkaa tietojen toimittamisesta THL:lle eikd henkilostén kirjaamistaakka
kasva kohtuuttomasti.

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

THL viranomaisena vastaa seka rekisteri- ja tilastotuotannon maarittelyista etta asia-
kas- ja potilaskertomusrakenteiden maarittelyista. Toistaiseksi maarittelyissé 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.

Asiakas- ja potilaskertomusten kansallisten méaarittelyiden kehittamista ja toimeenpa-
noa priorisointia tehdéén Kanta-julkaisusuunnitelman avulla. Kansallisten laaturekiste-
reiden vaatimien maarittelyiden lisdaminen kansallisiin potilaskertomusmaarittelyihin
tarvitsee aikatauluttaa julkaisusuunnitelman osaksi ja sita kautta vieda osaksi potilas-
tietojarjestelmien kansallisia vaatimuksia. Nain 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 erittdin merkittava uudistus ja silla on mahdollista ra-
tionalisoida tiedon tuotantoa merkittavasti eri tasoilla, on aiheellista harkita sen tiu-
kempaa normittamista. Yksi mahdollisuus selkiyttaa tilannetta voisi olla lainsaadannon
siirtymaaika, jonka jalkeen STM:n hallinnonalan viranomaiset eivat saisi enaa kerata
muita reitteja tietoja, jotka I6ytyvat Kanta-palveluista.
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4.4 Selvitettavia kysymyksia

Vuosille 2018 — 2020 ajoittuvassa THL:n kansallisten laaturekisterien kehittamishank-
keesta saadaan vastauksia moniin kysymyksiin. Hankkeessa kuvataan tiedonmé&arit-
telyn tarpeita ja tietotuotannon keinoja yksityiskohtaisemmin. Tehtyjen selvitysten jél-
keenkin jaa avoimia kysymyksia, joihin tarvitaan erillista selvittamista tai kansallista
konsensusta. Kysymyksia on listattu seuraavassa.

Eri kayttotarkoitukset huomioiden, milla keinoin ja mink& vaiheiden kautta tulevaisuu-
dessa laatutieto saadaan ohjaamaan hoitojen kehittdmista? Tarvitaan linjaukset ja
johtamiseen soveltuvat kaytannét tiedon tehokkaaseen hyddyntamiseen.

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 kayttotapauksittaiset tulkinnat, mitka ovat ensisijaisen tietoa kay-
ton rajat toisiokaytossa.

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

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

Laatutietojarjestelmat tarvitsevat CE-merkinnén priméaérikaytdsséa olevan tiedon ke-
ruussa (Terveydenhuollon teknologioita koskeva saantely). Miten validoidaan rekiste-
rien tietopohja ja varmistetaan 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, sekd miten potilaan kirjaamaa tietoa kaytetdén ja yhdis-
tetddn tietovarantoihin. Tahan liittyy myds menettelyt PROM/PREM-mittarien objektii-
visuuden validointiin. Potilaiden omakirjauksen kautta tuottaman tiedon omistajuus ja
hyddyntamisen pelisdannot tarvitsee maaritella.
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Kansalaisten itse kirjaamien tietojen tulisi olla osa asiakkaan tietojen kokonaisuutta
seka ensisijaisessa etté toissijaisessa kaytdssa. Tarvitaan kansallinen ratkaisu asiak-
kaan omien tietojen keraamiseen. Toistaiseksi omakanta.fi tai terveydenhuollon toi-
mintayksikdiden potilastietojarjestelmat tarjoavat rajoitettuja mahdollisuuksia potilai-
den palautteelle. Potilaiden itse tuottaman tiedon yhdistdminen potilastietojérjestel-
maan vaatii nykyisia lainkohtia yksityiskohtaisempaa saatamista.

Laatutyon kantava periaate, laatutiedon avoimuus ja lapinakyvyys tulee huomioida
asiakkaan nakodkulmasta osallistavalla kehittdmistyolla ja laatutiedon avoimuudella,
saatavuudella ja ymmarrettavyydella. Tarvitaan uusia kaytantoja, joilla laatutiedon

hyddyntéamiseen ja tulkitsemiseen voitaisiin tarjota tukea ja ohjausta.

Real world datan kayttd esimerkiksi ladkehoitojen riskinjakomalleissa tai hankintojen
tukena tarvitsee selkeyttadmisté. Jos riskinjakomallien ja muiden hoitotulosten tietoon
perustuvien rahoitusmuotojen kaytosta tulee laajamittaisempaa, on syyta maaritella
hankintojen ja sopimusten tueksi tarvittavan laatutiedon sdadodspohja ja kayttdedelly-
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 epaon-
nistuessa tai odottamattomien haittojen syntyessa?

Miten poistetaan esteitd kaytanndn tasolla olennaisen tiedon laadukkaan kirjaamisen
mabhdollistamiseksi asiakastyon aarella? Rakenteisen kirjaamisen edistdminen ja
mahdollistaminen vaativat kattavaa ammattihenkildiden osallistamista tiedon kirjaami-
seen. Miten saavutetaan yhdenvertaisuutta edistava asiakkaiden motivointi asiakas-
lahtoiseen tiedon kirjaamiseen? Tiedon sy6tto ja digitaalisten keinojen ja automatisaa-
tion edistdminen vaatii suunnitelmallisuutta ja pitk&janteista kehittdmista.

Terveydenhuollon ja sosiaalihuollon rekistereiden kertakirjaamista tukeva yhteiskaytto
ei ole tarvittavissa maarin mahdollista nykylainsdadannon aikana. Tasta syntyy kay-
tdnnon ongelmia ja asiakasturvallisuuden haasteita. Myds kustannusvaikuttavuuden
tavoitteita on vaikea saavuttaa niin kauan kuin sosiaali- ja terveydenhuollon indikaat-
toritietojen yhdenaikainen hyddyntadminen on estetty. Ongelmaan tarvitaan ratkaisua
ensi tilassa.

Miten sosiaalihuollon laatutiedon tarpeet saadaan tunnistettua? Tarvitaan tutkimustie-
toon perustuvia hyvia kaytant6ja ja niiden pohjata asetettuja laatutavoitteita. Miten
tama on saavutettavissa ja kuinka jalkautetaan laatu- ja vaikuttavuustiedon tavoitteet
kaytant6on?
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Tyoterveyshuolto ja yksityiset palvelujen tuottajat muodostavat merkittavan osuuden
terveydenhuollosta. On ratkaistava, milla keinoin niiden tuottamien palvelujen laatu- ja
vaikuttavuustiedot voidaan yhdistaa julkisen palvelutuotannon tietoihin etenkin potila-
ryhmissa, jotka kayttavat useita erilaisia palveluja.

Resursoinnin varmistaminen ja ohjaaminen riippuvat tulevan sote-jarjestelmén tyonja-
osta kansallisen ja aluetason kehittdmisessa. Kansallisesti voidaan ohjata maarittely-
tydta ja THL:n kansallisten rekisterien kehittamista. Mikali maakuntajarjestajien vas-
tuulle ja resursoitavaksi jaisi muiden asiakasryhméakohtaisten tietojen keruun ja hyo-
dyntamisen resursointi, rahoituksen ohjaus yleiskatteellisesti jarjestajille tarvitsee sel-
vittda tai tunnistaa muita rahoitusvaihtoehtoja.

Palvelutuottajien vapaaehtoisten laaturekisterien yllapitoon tarvittavat mahdolliset ra-
hoituslahteet on syyta arvioida ennen uuteen sote-palvelurakenteeseen siirtymista.
Sopiminen rahoitusmallista jadnee jarjestdjien ja tuottajien valille. Tarvitaanko erillis-
selvitys ja suositukset vaihtoehtoisiksi menettelyiksi? Lakisdateiset kansalliset rekiste-
rit ovat erillisasemassa ja niiden toimeenpano pitdé varmistaa riittavalla resursoinnilla.

Tarvitaan linjaukset siihen, milla edellytyksin muun kuin lakiséateisen, tuottajalahtdi-
sen rekisterin rahoitus voisi kuulua jarjestgjan vastuulle esimerkiksi osana lakisaa-
teistd omavalvontaa.

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

Kysymys teollisuudesta rahoittajana pitaa ratkaista, jos sille annetaan tietoa laature-
kisterin sisallésta. Potilaan tietoa ei voi antaa ilman suostumusta. Julkisessa palve-
lussa kerattdvan tiedon omistajuus on oltava selkeasti maaritelty.

Kansallisesti tulee ratkaista, mik& on kansainvalisten rekisterien lainsdadannéllinen
asema ja miten varmistetaan arkaluonteisen tiedon riittdva suoja. Mitk& ovat kansain-
valisen rekisteriyhteistyén mahdollisuudet ja rajat? Avoimia kysymyksia ovat, tarvi-
taanko nykyista tarkempaa lainsdadantda tai ohjausta ja minkélaista hallinnollista yh-
teisty6ta tai pelisdantdja tarvitaan tiedon kaytolle rajat ylittden. Erityinen kohderyhma
ovat harvinaiset sairaudet, joissa vaikuttavuuden seurantaan riittdva potilasjoukko
edellyttdd maan rajat ylittavaa aineistoa.
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Jos arvoon perustuvien mallien kaytto lisdantyy, tarvitaanko VBHC-yhteistyémuo-
doissa ylikansallista rekisteritietoa ja jos, niin miten sitd sdadelldan.

4.5 Perusteita kansalliselle laaturekisterille

Sosiaali- ja terveystiedon toissijaista kayttoéa koskeva laki hyvaksyttiin 26.4.2019. La-
kiin liittyy my6s Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttaminen. Sen
mukaan THL:n tehtavana on yllapitaa alan laaturekistereita (2 § 4d). Rekisterien ylla-
pitotehtdvan hoitamiseksi THL:lla on oikeus saada kattavasti tunnisteellista tietoa
seka julkisilta etta yksityisiltd palvelujen tuottajilta etta toimialan laitoksilta ja viras-
toilta. THL voi myds paattéaa uusista tiedonkeruista neuvoteltuaan tiedonantajia edus-
tavien organisaatioiden kanssa seka kuultuaan tietosuojavaltuutettua. Neuvottelussa
arvioidaan kerattavien tietojen tarpeellisuutta, tietosisaltdja ja niiden muutoksia seka
tietojen sailytysaikaa ja kaytettavaa tietojen kerdamistapaa seka tunnistetietojen tar-
peellisuutta. THL antaa maaraykset yllapitamiensa laaturekistereiden tietorakenteista
ja tietosisalloista.

Toistaiseksi THL:n yllapitaméat muut kuin palvelujen kayttdon tai asiakaslaskentaan
kohdistuvat sosiaali- ja terveydenhuollon potilasryhmé&kohtaiset rekisterit liittyvat li-
saantymisterveyteen (steriloimisrekisteri ja raskauden keskeyttamisrekisteri) ja vasta-
syntyneisiin (syntyneiden lasten rekisteri, epamuodostumarekisteri), nakévammaan,
implantteihin ja syopasairauksiin (Syoparekisteri ja joukkotarkastusrekisterit). Sydpa-
rekisterien tiedonkeruusta ja kéasittelysté huolehtii Suomen Sydpéayhdistys Ry THL:n
lukuun. Liséksi rekisteriseurantaa kohdistuu tartuntatauteihin ja hoitoon liittyviin infek-
tioihin. THL tekee myds sosiaalihuollon seurantoja.

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

Asiakasryhmakohtaista laatutietoa ja rekistereité on tarkoituksenmukaista lisata vai-
heittain. Tarvitaan yhdessa sovitut kriteerit, joiden perusteella voidaan priorisoida ne
asiakasryhmat, joiden kohdalla kansallisten laaturekisterien yllapito on ensisijaista.
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
tydkykyyn, hoitotuloksiin tai kuolleisuuteen. Perusteena voi myds olla asiakas- tai poti-
lasryhmaét, joiden palveluissa tai hoitotuloksissa on runsaasti alueellista vaihtelua tai
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tiedossa olevia uusia hoitomuotoja ja joissa halutaan varmistaa palvelujen yhdenver-
tainen toteutuminen. Liséksi on kansallisia tai ylikansallisia tietotarpeita laadusta, poti-
las- ja asiakasturvallisuudesta ja vaikuttavuudesta seké palvelujen kaytosta ja hoidon
saatavuudesta ja tuloksista. Erityisryhmista voi olla olemassa eurooppalaisia suosituk-
sia tai velvoitteita, joiden toteutumista tarvitsee seurata.

Kansanterveydellisesti merkittavia sairauksia ovat ainakin kuolleisuutta ja sairasta-
vuutta aiheuttavat suuret kansantaudit kuten diabetes, sydan- ja verisuonisairaudet
mukaan lukien sydamen vajaatoiminta ja aivoinfarktit, suurimmat syopésairausryhmét,
dementia, COPD. Vaestttasolla merkittavia ovat tietyt vakavat ja kroonistumiseen joh-
tavat tarttuvat taudit, kuten HIV ja Hepatiitti-C.

Seka sosiaalihuollon etté terveydenhuollon pitkakestoinen palvelujen tarve ja useiden
palvelutuottajien muodostamat palveluketjut saattavat edellyttaa kansallista proses-
sien sujuvuuden, kustannusten ja laadun ja hoitotulosten seurantaa. Myds haavoittu-
viin asiakasryhmiin kohdistuvien palvelujen laatu ja paljon sosiaali- ja terveydenhuol-
lon palvelua tarvitsevien vakavien tilojen seuranta ja vertailu soveltuvat kansallisen
laaturekisterin kohteeksi.

Esimerkkeja tyo- tai toimintakyvyn séilymisen kannalta olennaisista ryhmista ovat mie-
lenterveyden hairi6t, tuki- ja likuntaelinsairaudet (kuten selkésairaudet), tehohoitoa
vaativat sairaustilat, loppuvaiheen munuaissairaus, reumasairaudet, pikkukeskoset
sekd@ monet harvinaiset sairaudet. My6s tietyt vaativat ja keskitettavat hoitomuodot
voivat olla perusteena tulosten kansalliselle rekisteriseurannalle yhdenvertaisuuden
kannalta.

Jo olemassa olevat toimivat laaturekisterit, joiden muuttaminen THL:n rekisterinpidolli-
seen vastuuseen kuuluvaksi kansalliseksi rekisteriksi on mahdollista kohtuullisin pa-
noksin, kannattaa ottaa huomioon kansallisten laaturekisterien valinnassa.
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Liitteet

LIITE 1. Tyoryhman jasenet ja muut sisallon laatimiseen osallistuneet
asiantuntijat

Tybéryhma:

Tuija Ikonen, Joni Komulainen, Riikka Vuokko, Paivi Haimalainen ja Mikko Huovila,
STM

Pia Maria Jonsson, Antti Malmivaara, Sirkku Pikkujamsa, Jonna Salonen ja Jutta Jar-
velin, THL

Paivi Koivuranta, Suomen Kuntaliitto

Seppo Ranta, KHKS

Heikki Lukkarinen, VSSHP

Risto P Roine, UEF

Merja Hiekkanen, Apotti Oy

Muut asiantuntijat:

Parhiala Kimmo, Ketola Eeva, Heilid Pia-Liisa, Tiirinki Hanna, Parviainen Laura, Pel-
tola Tiina, Linnanmaki Eila, Aalto Anna-Mari, Luoto Eija, Sainio Salla, Niemi Anu ja Si-
nervo Timo, THL

Kristiina Junttila, HUS; Elina Mattila, PSHP; Merja Merilainen, PPSHP; Tuija Lehtikun-

nas, TYKS; Jaana Peltokoski, KSSHP; Marita Ritmala-Castrén, HUS; Tarja Tervo-
Heikkinen, PSSHP
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LIITE 2. Lausunnon antajat
Suomen Hammaslaakariseura Apollonia

Kainuun sosiaali- ja terveydenhuollon kuntayhtyma
Suomen Syo6payhdistys ry

SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry

Valvira, Valvira Terveydenhuollon valvonta
Tyoterveyslaitos

Munuais- ja maksaliitto ry

Laéketeollisuus ry

THL, Jarjestelmat-osasto / Reformit-yksikko
Satasairaala Satakunnan sairaanhoitopiiri

Suomen potilasturvallisuusyhdistys SPTY ry
Suomen Paotilasliitto ry

Suomen Diabetesliitto ry

Helsingin kaupunki, sosiaali- ja terveystoimiala
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Suomen sairaanhoitajaliitto ry

Suomen Kuntaliitto, sosiaali- ja terveysyksikko
Suomen L&akariliitto - Finlands Léakarférbund
Sosiaalialan korkeakoulutettujen ammattijarjesto Talentia
Etela-Karjalan sosiaali- ja terveyspiiri
Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin kuntayhtyma

Paijat-Hameen Hyvinvointikuntayhtyméa
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LIITE 3. Keskeisia laatutietoon liittyvia kasitteita

Laatu kasitteena on vaikeasti madriteltava. Palvelutuotannossa se tarkoittaa niité
hyddykkeen (tuotteen tai palvelun) ominaisuuksia, joilla on merkitysta asiakkaan tar-
peen tyydyttamisessa. Terveydenhuollossa kyse on hoitoprosessin ominaisuuksista,
joista tarkeimmat ovat diagnostiikan ja hoidon l&a8ketieteellisesti arvioitava laatu ja po-
tilaan kokemus saamansa hoidon laadusta.

Terveydenhuollossa laadun kuutena ulottuvuutena on pidetty turvallisuutta, vaikutta-
vuutta, potilaskeskeisyytta, oikea-aikaisuutta, tehokkuutta ja yhdenvertaisuutta. Naihin
on lisatty myos muita ominaisuuksia kuten ladketieteellinen laatu, osaaminen, saata-
Vuus 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-
tossé ja olosuhteissa enemman hyotyéa kuin haittaa. (STM 2018).

Indikaattori on yhteiskunta-, talous- ja ympéaristotieteissa seka laatujarjestelmissa jo-
kin tunnusluku, joka kuvaa asioiden tilaa ja kehitysta. Luonnontieteissé indikaattori ku-
vaa yleensa epasuorasti kohteen tilaa. Indikaattorin kayttd edellyttda sen mittaustavan
tarkkaa maarittelya. (Hamalainen 2016).

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 yhtendinen mittaristo vaestén hy-
vinvoinnin ja terveyden tilan kuvaamiseen, palvelujen tarpeen arviointiin seka palvelu-
jen laadun, vaikuttavuuden, kustannusten ja tehokkuuden seuraamiseen. (STM 2019).

Patient reported outcome measure (PROM) on asiakkaan raportoima vaikutusmitta-
rin arvo tavallisesti toimintakykyyn tai elaménlaatuun liittyen. PROMit voidaan jaotella
yleisiin ja tauti- tai ongelmaspesifeihin mittareihin. PROMien kayttamiseksi on ole-
massa digitaalisia ratkaisuja ja tietoteknisia sovellutuksia niiden analysoimiseksi.
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Patient reported experience measure (PREM) puolestaan mittaa asiakkaan koke-
musta annetusta palvelusta. N&ama 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 siita, 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 ndkokulma. Kattavan vaikuttavuustiedon avulla rajalliset resurssit osataan suun-
nata kustannusvaikuttavasti. Rahoitusmallissa rahoittaja maksaa vaikutuksista eika
suoritteista.

Real world data (RWD), reaalimaailman data on niita tietoja, joita potilasta hoidetta-

essa kerataan tai tuotetaan eri lahteista. Tiedot voivat olla potilasasiakirjatietoja, seu-
rantateknologioiden kerdamia tietoja, potilaan antamia muita tietoja tai yhdistelma po-
tilasta koskevista rekisteritiedoista.

Real world evidence (RWE), reaalimaailman evidenssi on vaikuttavuusnaytt6a, 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-
hittdmisesséa esimerkkida oman toiminnan parantamiseksi haetaan parhaaksi tunniste-
tusta toimintamallista. Vertailukehittaminen on laadun- ja toiminnan tehokkuuden pa-
rantamisen keino.

Vakiointi tarkoittaa tilastollisia menettelyja, joilla pyritddn tunnistamaan ja poistamaan
sekoittavien yksildllisten tekijdiden (taustamuuttujien) vaikutus aineiston vertailtavuu-

teen.

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

Reliabiliteetti ilmaisee sen, miten luotettavasti ja toistettavasti kaytetty mittari mittaa
haluttua iimiota. Reliabiliteettia voidaan arvioida esim. toistomittauksilla.
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Tietopohja tarkoittaa yhteisesti méaariteltya ja yhteisesti kaytettavaa tietojen kokonai-
suutta, jotka on koostettu esim. tietoallasratkaisuilla ja jonka siséltdja voidaan hyddyn-
taa toissijaisen kaytén 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 naissa 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. Kaytdnndssa tietoaltaassa on monenlaista tie-
toa, seka rakenteista ettd rakenteetonta. Tietoon kasiksi padseminen vaatii joko ana-
Iytiikkaratkaisua tai tietovarastoa, joka rakennetaan tietoaltaan paalle. vrt. tietoalusta.

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

Tietojarjestelma on tarkoitettu jonkin yhtenaisen, pysyvaisluonteisen tietojenkasittely-
kokonaisuuden suorittamiseen. Tietojarjestelman muodostavat tiedot ja niiden kasitte-
lysdannot, kasittelyn henkil®- ja laiteresurssit seka tiedonsiirtolaitteet ja toimintaohjeet.
Sahkoisia tietojarjestelmaksi kutsutaan usein myos sovelluskokonaisuuksia.

Tiedonhallinta tarkoittaa tiedon siséaltojen ja kayttdtarkoitusten maarittelya seka tie-
don keraamista, organisointia ja tallentamista siten, etté 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 sahkdistamisté tieto- ja viestintatekniikan kehittymisen ja tiedonhallinnan
mabhdollistamana. Suunnitellun digitalisaation toteutuminen edellyttaa, ettd ao. sub-
stanssitoiminnasta vastaava toimija suunnittelee ja vetadd muutosta.

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

Tiedolla johtaminen on tiedon hyddyntamistéa palvelunantajan asiakas-, palvelu- ja
tuotantoprosesseissa toiminnan, tuotannon ja talouden ohjauksen, johtamisen ja paa-
toksenteon tukena.
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Tietolupaviranomainen on THL:n yhteydessa, mutta eriytettynd THL:n muusta toi-
minnasta toimiva viranomainen (Findata), jonka tehtavista on séédetty toisiolaissa.

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

Ensisijainen kaytto tarkoittaa asiakastietojen kayttotarkoitusta, 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
kayttétarkoituksissa. Lain mukaiset toissijaiset kayttétarkoitukset ovat tieteellinen tutki-
mus, tilastointi, kehittdmis- ja innovaatiotoiminta, opetus, tietojohtaminen, viranomai-
sohjaus ja -valvonta seka viranomaisten suunnittelu- ja selvitystehtavat.

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

Tietopyynt6 on pyyntd saada henkilttietoja toisiolain mukaiseen kayttotarkoitukseen
anonymisoituna.

Tietoturvallinen kayttopalvelu on sellainen tietoturvallinen, tekninen kayttéyhteys,
jonka valitykselld osapuolet eli Tietolupaviranomainen ja sen kanssa kommunikoivat
tahot voivat luovuttaa salassa pidettavia tietoja toisilleen.

Tietoturvallinen kayttoymparisto viittaa sellaiseen ympéaristoon, jossa viranomaisen
luovuttamia henkildtietoja saa kasitella.

Tietopyyntdjen hallintajarjestelmalla tarkoitetaan tietojarjestelmad, jonka valityk-
sella tietoluvan hakija tai tietopyynndn esittava toimittaa tietolupahakemuksen tai tie-
topyynndn Tietolupaviranomaiselle, ja jossa tietolupaa tai tietopyyntda koskeva paa-
toés annetaan tiedoksi luvan hakijalle (Muut viranomaiset vastaavat edelleen omien re-
kisteriensa tietopyyntdihin).

Anonyymi tieto on sellainen tieto, josta yksilén tunnistaminen ei ole mahdollista edes
vélillisesti eika edes rekisterinpitajalle. Anonymisointi on prosessi, jossa aineistosta
poistetaan kaikki sellaiset luonnolliseen henkilddn 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 end& mahdollista tunnistaa
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henkiléa. Tallaisessa tiedon luovutuksessa ei ole kyseessa tietolupahakemus vaan
tietopyynto.

Pseudonymisointi muuttaa aineistojen tunnisteet muotoon, josta luonnollista henki-
|6 ei voi enda tunnistaa kuin lisatietoja kayttamalla. Rekisterinpitajan tulee sailyttaa
pseudonymisoitujen aineistojen tunnisteet tietoturvallisesti ja siten, ettd 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 henkil6ita, joita koskevista tiedoista tilasto on muodostettu. Siihen ei si-
ten liittyisi niin sanottua jddnnosriskid, joka voisi mahdollistaa rekisterdityjen tunnista-
misen kehittyvien anonymisoinnin purkutekniikoiden avulla

Valmisaineisto on aineistokokonaisuus, jonka Tietolupaviranomainen on koostanut
yhden tai useamman rekisterinpitgjan tiedoista ja yhdistanyt yhdeksi aineistoksi,
taikka tallentanut siten, ettd aineistojen tunnistetiedot on koodattu yhdenmukaisella
koodilla. Kyseessa on eraanlainen tietovarasto, johon on koottu yleisimmin hyédyn-
nettyja aineistoja ja niista tehtyja yhdistelmié. Tietojen haku tésta tietovarastosta on
nopeampaa ja helpompaa kuin lahte& kokoamaan tiedot alusta alkaen jokaista tieto-
lupaa ja tietopyyntoa varten.

GDPR (General data protection regulation) on EU:n jasenvaltioiden sovellettavaksi
toukokuusta 2018 alkaen annettu asetus, jonka tarkoituksena on yhdenmukaistaa
EU:n tietosuojakaytantoja ja parantaa EU:n kansalaisten yksityisyydensuojaa.

Henkilotietoa on kaikki sellainen tieto, jolla voidaan tunnistaa ja yksildida henkildita.
Naitéa tietoja ovat muun muassa nimi, osoite, henkilétunnus, sahkdpostiosoite seké
verkkotunnistetiedot.

Henkilttiedoilla tarkoitetaan EU:n tietosuoja-asetuksen mukaan “kaikkia tunnistettuun
tai tunnistettavissa olevaan luonnolliseen henkiléon, jaliempana ’rekisteroity’, liittyvia
tietoja; tunnistettavissa olevana pidetaan luonnollista henkildd, 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”.
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Henkilorekisteri on henkil6tietoja sisaltava jasennelty tietojoukko, jota késitellaén
osin tai kokonaan automaattisen tietojenkasittelyn avulla taikka joka on jarjestetty kor-
tistoksi, luetteloksi tai muulla naihin verrattavalla tavalla siten, etta tiettya henkiléa
koskevat tiedot voidaan I0ytaa helposti ja kohtuuttomitta kustannuksitta.

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

Rekisterinpitgjalla tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkiltd, julkista viranomaista,
virastoa tai muuta elintd, joka yksin tai yhteistydssa muiden kanssa maarittelee henki-
I6tietojen kasittelyn tarkoitukset ja keinot ja jonka kayttéa varten henkilérekisteri pe-
rustetaan ja jolla on oikeus maarata henkilorekisterin kaytosta.

Henkilotietojen kasittelijd on luonnollinen tai oikeushenkild, viranomainen, virasto tai
muu elin, joka kasittelee henkilttietoja rekisterinpitajan toimeksiannosta.

Henkilttietojen kasittelya ovat kaikenlaiset toiminnot, joita kohdistetaan henkil6tietoi-
hin joko automaattista tietojenkasittelya hyédyntaen tai manuaalisesti. Kasittelya ovat
esimerkiksi henkilttietojen keraaminen, tallentaminen, jarjestdéminen, jAsentaminen,
sailyttaminen, muokkaaminen, haku, kaytto, luovuttaminen, levittdminen tai saattami-
nen muutoin saataville, yhteensovittaminen, yhdistaminen, rajoittaminen, poistaminen
ja havittaminen.

Rekisterdity on rekisterissa oleva tunnistettava tai tunnistettavissa oleva henkil®.

Opt-in tarkoittaa henkilon itsensé antamaa suostumusta henkil6tietojensa keraami-
seen ja kasittelyyn.

Lohkoketju on tekniikka, jossa toisilleen vieraat toimivat voivat tuottaa ja yllapitaa tie-
tokantoja yhdessa hajautetusti. Jokaisella lohkoketjun osapuolella on paasy katso-
maan sen sisalto ja jokainen transaktio tallentuu todistettavasti ja turvallisesti lohko-
ketjuun. Tieto on my®os jaljitettévissd. Lohkoketjun hydtynd on mygs, etta tietokanta on
hajautettuna samanaikaisesti useaan eri paikkaan, jolloin sitd on vaikea vaarentaa.
Rekisterit ovat yksi lohkoketjujen sovellusala.

Tiedonlouhinta (data mining) tarkoittaa joukkoa menetelmid, joilla pyritaén oleelli-

sen tiedon I6ytamiseen suurista tietomassoista. Tiedonlouhinta on tietojenkasittelytie-
teen osa-alue, joka yhdistelee tilastotiedetta, koneoppimista ja tietokantatekniikoita.
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Useimmiten kaytettavia algoritmeja ovat erilaiset klusteroinnit, korrelaatiot ja neuro-
verkot. Tiedonlouhinnassa datan ja sen eri suureiden kokonaisvaltainen ymmartami-
nen on tarkeaa. Tyypillisesti data pyritdan ensin kuvaamaan mahdollisimman perus-
teellisesti 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 aanidata. Big dataa varten
on kehitetty uusia teknologioita, esimerkiksi hajautettu tiedostojarjestelma Hadoop.
Naisséa on relaatiokantoihin verrattuna edullisempaa ja helpompaa tallettaa suuria da-
tasetteja tietamatta tietojen rakenteita etukateen, mutta tietojen hakeminen on haas-
teellisempaa.

Business intelligence (Bl) 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 tarkeéaa 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:ta reaaliaikaisesti. Bl-ohjelmistot yleensa tarjoa-
vat sellaisia.

Data-analytiikkaa (data analytics, big data analytics) on seka kuvailevaa etta en-
nustavaa analytiikkaa. Jos analytiikkatoimintoja ollaan automatisoitu, sitd kutsutaan
myo6s Edistyneeksi analytiikaksi (Advanced analytics). Kuvaileva analytiikka on |a-
hinnd yhteenvetoja tapahtuneesta, mutta Ennustavalla analytiikalla (Predictive analy-
tics) tarkoitetaan liiketoiminnan ennustamista tilastotiedettéa 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 sdilytetta-
van datan tarkastusta ja mahdollisen vaaran, epataydellisen tai duplikaattidatan kor-
jaamista tai poistoa. On sanottu, ettad data science on 80 % datan puhdistusta ja 20 %
itse analyysid. Tama johtuu siitd, ettd data on monissa eri muodoissa ja monessa ta-
pauksessa virheellista.

Datakartoitus (building a data map, information map) on menetelma, jolla saa-
daan kokonaiskuva yrityksen ja organisaation datavarannoista tai sen osista. Auttaa
kuvaamaan organisaation keskeiset kasitteet selkeélla tavalla sekd parantamaan IT:n
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ja liiketoiminnan kommunikointia. Tavoitteena on lisata ja dokumentoida hajallaan ole-
vaa dataymmarrysta (ja sita kautta liiketoiminnan ymmarrysta), joka on keskeisen tar-
keaa kaikissa organisaation digitalisaatio- ja datahankkeissa, kuten tietojarjestelman
hankinta tai laajennus, tietovarasto/Bl -hanke, Big data -kehitys.

Datamartti (datamart) on paikallinen tietovarasto, jossa tietoja on jalostettu rapor-
toinnin helpottamiseksi. Voidaan suunnitella esimerkiksi tahtimallinnuksella tai ns. le-
veana tauluna. Bl-tuotteet osaavat yleensa lukea hyvin datamartteja. Voi olla erillinen
tai tietovarastosta johdettu.

Data science (datatiede) on sukua Data-analytiikalle, mutta siin& korostuu tutkimuk-
sellinen ote; testataan hypoteeseja luonnontieteesta tuttujen periaatteiden mukaisesti.
Muun muassa koeasetelmiin perustuvaa datan analysointia tilastotieteellisin menetel-
min seka koneoppimista hytdyntaen. Data scientist tutkii dataa ja l6ytaa sielta kaa-
voja (engl. pattern). Data scientistin keskeinen taito on 16yta&a uusia kysymyksid, joihin
vastaamalla liikketoimintaa voidaan kehitt&aa.

Data quality management (datan laadunhallinta) liittyy datan laadun varmistami-
seen. Jotta dataa voi analysoida ja hyddyntaa, pitdd datan laadun olla riittavaa. Data
quality-prosessiin kuuluu datan testaus ja laadunhallintaan liittyva ohjeistus. Edellyttaa
organisoituja rooleja ja tyotehtavia, kuten tietovastaavia. Myos koneoppiminen hy6-
dyntaminen edellyttaa riittdvan hyvaa datan laatua.

Data virtualization (datan virtualisointi, logical datawarehouse) -teknologian
avulla voidaan muodostaa yhdistetty ndkyma moniin tietolahteisiin. Ohjelmistoja ovat
mm. Denodo, ReHat JBoss ja TIBCO. Niihin voi kytke&d esim. useita relaatiokantoja ja
Excel-, XML- ja Hadoop -tiedostoja. Kuvaukset maaritellaan paallekkaisiksi nakymiksi,
jolloin ylimmalla tasolla kaikki nayttaytyy tauluina, kyseltavissa SQL-kielelld ja luke-
mattomilla Bl-tyokaluilla. Tietoja voi siis yhdistelld, sailyttden ne alkuperaisissa sijainti-
paikoissaan. 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 pyritaén imitoimaan
aivojen toimintaa yleisimmin ns. neuroverkkojen avulla. Tekoalyn kehityksessé tapah-
tuneet lapimurrot esimerkiksi konen&én, puheentunnistuksen ja kielen kdéntéamisen
alueilla ovat johtaneet osittain vastaaviin tai parempiin tuloksiin kuin ihmisasiantunti-
joilla; Deep learning -menetelmien nopea kehitys on tassé avainasemassa.

Internet of things (esineiden internet, 10T, internet of everything) on koneiden ja
laitteiden yhdistamisté Internetiin ja koneista syntyneen datan yhdistamista muuhun
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dataan. Nyt ja tulevaisuudessa lahes kaikki laitteet tullaan yhdistamaan Internetiin, ku-
ten alypuhelimet jo nyt, ja tAmé&n 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 tehtavan suorituskykya. Deep learning-menetelma kuuluu
tdhan kategoriaan.

Tekoaly (artificial intelligence, koneély, keinoély) on usein kattotermi ohjelmalle tai
algoritmille, jonka oppimisessa on ihmisen kaltaisia piirteitd. General Al:lla tarkoite-
taan kehittynyttd oppimista ja ihmismaista tiedonkéasittelya - talla tasolla ei olla viela.
Narrow Al:lla tarkoitetaan kapeampaa, mutta talla hetkelld jo hyvin toimivaa tekoalya.
Sen kaytannon sovellukset perustuvat analytiikan automatisointiin ilman, etté ihminen
ohjelmoi analytiikan toimenpiteet ja vaiheet erikseen. Esimerkkeja ovat kasvojen- ja
puheentunnistus ja kielen kdantaminen; tai tuotantolinjaa seuraava ohjelmisto oppii
maaéritteleméaén vikaantumista ennakoivat mittarit ilman ihnmisen maarittelya.

Tietokanta (database) on toisiinsa liittyvien tietojen joukko talletettuna tavalla, jossa
tiedot voivat olla yhteiskaytdssa. Toteutettu tietokannan hallintajarjestelmalla (Data-
base Management System), joista yleisimpia ovat Oracle, SQL Server, MySQL, DB2,
PostgreSQL ja MongoDB. Valtaosa nykyisista tietokannoista on relaatiokantoja, pie-
nehko osa on NoSQL-kantoja; aiemmin kaytéssa myos ns. verkkomallisia ja hierarkki-
sia kantoja. Tyypillinen operatiivinen jarjestelmé koostuu ohjelma-osasta seké 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. ldea on yhdistella datat ja tuoda ne saataville, helposti kyseltaviksi, esimer-
kiksi asiakkaan ns. 360 nakyma. Toteutus yleensa relaatiotietokannoissa, suunnitte-
lussa omia menetelmia kuten tahtimalli ja Data Vault. Kts. myds Data platform. Tiedot
tarkalla tasolla (ei summattuna) tyypillisesti paivatasolla, tarvittaessa jopa reaaliaikai-
sena. Tietovaraston avulla voidaan hoitaa myds tietojen historiointi. Ei ole yksittédinen
teknologia, vaan arkkitehtuuri.

Tietoarkkitehtuuri (ks. tarkemmin JHS 179) on osa kokonaisarkkitehtuuria. Koko-
naisarkkitehtuurilla tarkoitetaan jonkin kokonaisuuden tai organisaation kokonaisra-
kenteen kuvaamista. Kuvauksen tarkoituksena on toiminnan kehittdminen haluttua ta-
voitetilaa kohden systemaattisten kuvausten, kuten liiketoimintaprosessien kuvausten
avulla.
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Tietoarkkitehtuurissa kuvataan kohteena olevan kokonaisuuden, kuten tassa vaikkapa
sote-laatutiedon, tai organisaation kayttdamat tiedot (paatietoryhmat), tunnistetut tieto-
tarpeet, tietojen rakenteet seka tietojen valiset suhteet ja niihin liittyvat tietovarannot,
mukaan lukien tiedon tallentamiseen, kasittelyyn ja hallintaan liittyvid prosesseja. Tie-
toarkkitehtuuritydn yksi tavoitteista on tiedon (tietorakenteiden) vakiointi, mika tukee
yhteistoiminnallisuutta ja sita kautta tiedon hyddynnettavyytta.
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LIITE 4. Skenaariot kehittamisen vaihtoehdoista ja niiden vaikutuksista

Tyodryhma aloitti tydskentelyn pohtimalla erilaisia skenaarioita, jos kehittamissuun-
naksi valikoituisi yksi laatutietotuotannon pééalinja. Naista arvioitiin vahvuuksia, heik-
kouksia, mahdollisuuksia ja uhkia. Asiakasryhmakohtaisen laatu- ja vaikuttavuustie-
don hyédyntadminen tulevaisuudessa mallinnettiin seuraaviin viiteen paalinjaan:

1. Nykytilanne jatkuu

2. Kansallinen asiakasryhmakohtainen laatutiedon systemaattinen kerdaminen
ja vertailu liitetdan osaksi palvelujarjestelman ohjausta ja kehittamista lainséa-
dant6a, viranomaistoimintaa ja kansallisia tietovarantoja vahvistamalla.

3. Maakunnat yhdessa ohjaavat asiakasryhmakohtaisen laatutiedon kehittami-
sen ja hydodyntdmisen koordinoinnin (esim. SoteDigi-yhtio).

4. Asiakasryhmakohtaisen laatutiedon keradminen ja vertailu toteutuvat profes-
sio- ja tuottajalahtoisesti toimintayksikdissa osana oman toiminnan arviointia
ja kehittamista paikallisia ja alueellisia tietojarjestelmia kehittaen.

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

Skenaario 1. Nykytilanne jatkuu.

Ennuste 2030: Paljon erilaisia laajuudeltaan ja laadultaan vaihtelevia erillisrekistereja
ja useita erilaisin periaattein toimivia tietojarjestelmasovellutuksia. Osa 2010 luvulla
perustetuista rekistereistd on sammunut ja uusia on syntynyt. Rekisteritiedon yhdista-
miseksi on kehitetty rajapintoja ylittavia ratkaisuja. Rekisterit ovat tietoaltaissa. Kehit-
tdmiskohteena on tiedonkeruun rakenteistaminen ja yhdistdminen. Resursseja on ku-
lunut paljon ja jatkorahoituksen l6ytyminen yllapitoon ja kehittamiseen on haastavaa.

Kansallisen keskustelun kohteena on rekisterien tarpeellisuus: Onko aika ajanut eril-
lisrekisterien ohi? Kritiikin kohteena on rekisterien heikko laatu, puutteellinen katta-
vuus, epaluotettava vertailtavuus ja tiedon heikko hyddyntadminen palvelujarjestel-
massa. Professiot ovat turhautuneita keskitetyn ohjauksen puutteeseen asiakasryh-
mékohtaisten kansallisten seurantajarjestelmien luomiseksi.

Vahvuudet: Ei tarvitse ohjata tai tehda linjaavia paatdksia. Ketteryys rekisterien pys-

tyttdmisessa. Professiot ja tuottajat ovat sitoutuneita omiin hankkeisiinsa. Rahoitusta
saadaan eri intressilahteista.
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Heikkoudet: Hajanaisuus. Datan ja tuotantoprosessien vaihtelevuus. Sekoittavat teki-

jat aineistoissa heikentéavat vertailtavuutta ja uskottavuutta. Puuttuvat yhtendiset valta-
kunnalliset maéarittelyt eivat mahdollista alueiden ja tuottajien valisen laadun ja vaikut-
tavuuden riittdvan luotettavaa vertailua. Julkisten resurssien ja osaamisen puute.

Mahdollisuudet: Kehittdminen vahvinta siella, missa on voimakkaimmin koettu tarve ja
sitoutuminen seka taloudellinen resursointi. Voi kehittda myos erillisia potilastietojar-
jestelmia rakenteelliseen suuntaan.

Uhat: Lainsdadéanto ei mahdollista tarpeellisena pidettyja tiedon keruita ja analyyseja.
Hukkatyo ja resurssien tehoton kayttd. Pula riittavista resursseista. Ohjauksen puut-
teessa kehittdminen epéatarkoituksenmukaista. Yllapitaa alueellista ja vaestéryhmit-
taista eriarvoisuutta laadukkaiden palvelujen saamisessa, koska kaikkialla ei ole kiin-
nostusta tai resursseja laatutiedon seurantaan.

Skenaario 2. Palvelujarjestelman ohjaus vahvistaen kansallisia tietovarantoja.

Ennuste 2030: On luotu kansallinen ohjausrakenne tietovarantojen laatu- ja vaikutta-
vuuskayton ja indikaattoreiden valinnan hallintaan. Kantaan tai hallinnollisiin rekiste-
reihin liitetyt valitut sairausryhmékohtaiset indikaattorit ovat valikoituneet kansalliseen
seurantaan ja niitd mitataan sdanndéllisesti. Tieto on julkista seké& kaikkien osapuolien
kaytettavissa. Seurantatulokset osoittavat, ettd toimintamallit seuratuissa asiakasryh-
missé ovat yhtendistyneet ja tulokset ovat parantuneet koko valtakunnan alueella.

Keskustelun kohteena on seurannan ulkopuolelle jadvan toiminnan laatu ja vaikutta-
vuus, milla perusteella asiakas valitsee palvelutuottajan ja kansallisten tietovarantojen
tehokkaampi kayttd. Kehittdminen kohdistuu Kanta-arkistoon, hallinnollisiin rekisterei-
hin ja kansallisiin tietovarantoihin seké tiedon vertailukelpoisuuteen (benchmarking).

Vahvuudet: Toimitaan EU:n tietosuoja-asetuksen ja lakien mukaan. Tieto on yhtene-
vaa ja osittain kattavaa. Validit indikaattorit ovat kaytdssa rajattuihin tarkoituksiin. Hal-
linnollisiin rekistereihin liitetyn tiedon luovuttaminen viranomaiselle on pakollista. Arka-
luontoisen tiedon minimitiedonkeruun periaate toteutuu. Syntyy kansallinen konsen-
sus keskeisista tietotarpeista.

Heikkoudet: Kohdistuu vain harvoihin potilasryhmiin. Ei ohjaa datan tuotantoproses-
seja tai perustietojarjestelmien kehittamista riittavasti. Riittaako palvelujarjestelman
strategisen ohjauksen tasolla osaaminen ja halukkuus koordinoida laatutiedon tuotan-
non kehittdmista? Poikkeaa muiden Pohjoismaiden laaturekisterityosta.
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Mahdollisuudet: Tarpeelliseksi arvioidut ja tarkkaan valitut indikaattorit ohjaavat jarjes-
telman kehittdmista ja palvelujen tarjontaa kaikilla tasoilla. Voidaan tunnistaa kansalli-
sia tai alueellisia terveyspoliittisia painoalueita liitettavaksi jarjestdjien ohjaukseen ja
seurantaan.

Uhat: Laadun seuranta ei pysy muuttuvien hoitokaytantojen ja tiedolla johtamisen tar-
peiden perassa. Jos ohjaus toimii kovin ylatasolla, erkaannutaan kaytannon tarpeista.
Huomio Kiinnittyy yksittaisten indikaattoreiden laatuun, ei tiedon merkitykseen. Jattaa
suuren osan toimintaan muilla tavoin arvioitavaksi. Kehittaminen ei huomioi muita laa-
tutiedon lahteita tai kayttotarpeita hoidossa tai tutkimuksessa. Kehittdminen riippuu
kansallisten rekisteriviranomaisten resursoinnista ja sisaisista paatoksista resurssien
jaosta ja toiminnan priorisoinnista.

Skenaario 3. Jarjestajind toimivat alueet koordinoivat laatutiedon tuotannon.

Ennuste 2030: Osa alueista on saanut rakenteensa ja tuottajien ohjauksen prosessit
toimimaan. Tietojarjestelmat ja tietoaltaat ovat vakiintuneet. Jarjestéjien ohjaamat
laatu- ja vaikuttavuustiedon tuotannon pilottihankkeet on saatu valmiiksi ja niiden ko-
kemukset on arvoitu. Tuottajat joutuvat noudattamaan jarjestajan ohjaaman laatu- ja
vaikuttavuustiedon seurantaa osana sopimusmenettelyja. Alueet tuottavat alueensa
(muutamat) julkaistavat indikaattoritiedot sadnnollisesti. Palveluohjaajat kayttavat tie-
toja asiakkaan valinnanvapauksen tueksi. Kehittdminen kohdistuu alueellisiin tietoal-
taisiin, tietojen yhdistamiseen eri jarjestelmista, tuottajien vertailuun ja vaestéryhmien
ennustemalleihin.

Keskustelua kaydaan laatu- ja vaikuttavuustiedon seurannan kohderyhmien laajenta-
misesta. Ongelmana on resurssien ja arviointiosaamisen riittavyys kaikille alueille.

Vahvuudet: Palvelujen jarjestajat maarittavat, mita laatu- ja vaikuttavuustietoa tarvi-
taan paatoksenteon tueksi. Kehittdmisresurssit voidaan osoittaa priorisoituihin asia-
kasryhmiin. Mittareiden antamaa tietoa voidaan kayttdd myds sopimusohjauksessa
palvelujen minimilaatutason maarittelyyn ja seurantaan. Noudatetaan lakeja ja asetuk-
sia. Mitattu laatu- ja vaikuttavuustieto on julkista ja sité voi kayttaa asiakkaan valin-
nanvapauden tukena.

Heikkoudet: Resursointi riippuu jarjestavien alueiden sisdisesta paatoksenteosta, ja
resursseista kilpailevat monet muut toiminnot. Priorisoinnin tarvitsema osaaminen ja
perehtyneisyys laatutiedon tuotannon ohjaukseen on vaihtelevaa. Osaamista laatu- ja
rekisteritiedon hallinnasta puuttuu. Yhteistydvelvoite puuttuu, etté saavutettaisiin yhte-
naiset méaarittelyt ja indikaattorit tai yhtendiset tietojarjestelmaratkaisut.
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Mahdollisuudet: Voidaan tavoitella yhteistybalueiden sisaisten tuottajien vertailua ja
tietojen yhdistamista palveluketjujen laadun ja tuloksellisuuden seurantaan. Yhteistyo-
rakenteet voivat ottaa koordinaatiovastuun (esim. SoteDigi oy) ja varmistaa riittdvan
osaamisen saatavuuden kaikkien alueiden kayttoon.

Uhat: Jarjestajien kehittdmiskohteena ovat ensimmaisina vuosina rakenteet ja proses-
sit seka talouden ohjaus. ICT-kehittdminen keskittyy perustietojarjestelmiin, tietoaltai-
siin ja eri tuottajien tietojen yhdistamiseen. Eri jarjestajat priorisoivat eri seurantakoh-
teita, jolloin keskinainen vertailu jad toteutumatta ja menetetddn vertaiskehittdmisen
potentiaalia. Epaselvaksi ja&, miten ja mika taho ohjaa valtakunnallista kokonaisuutta.

Skenaario 4. Professio- tai tuottajalahtoiset laaturekisterit

Ennuste 2030: Valtakunnassa on kymmenia tai satoja erillisrekistereja. Real world da-
taa kerataan uusista hoidoista. Kehittdmiseen ja yllapitoon kuluu runsaasti resursseja,
vaikka rekisterijarjestelmien hinnat ovat laskeneet kilpailevien jarjestelmatuottajien tul-
tua markkinoille. Suoraa rakenteista perustietojarjestelmaan kirjaamista ja tietoaltaita
kehitetd&n. Ongelmaksi koetaan tietojen yhdistdminen eri rekistereista ja eri tuottajien
vertailu, tietosuojalakien rajoittavuus seka tietojarjestelmatoimittajien vahva asema.
Palvelutuottajat kayttavat valikoiden tietoja markkinointiin. Kehittdminen kohdistuu rat-
kaisuihin, joiden avulla voidaan vertailla tuottajia tunnisteettoman asiakastiedon poh-
jalta, mallintaa hoitoketjujen laatua ja kustannusvaikuttavuutta ja luoda yksilétason en-
nusteita hoitopaatdsten vaikutuksista.

Keskustelua kaydaan tietojen luotettavuudesta ja vertailukelpoisuudesta, hoitoketjuko-
konaisuuksia koskevista laatu- ja vaikuttavuustietojen puutteista ja monisairaiden tai
useita palveluja kayttavien asiakkaiden saamien palvelukokonaisuuksien vaikutusten
seurannasta ja lainsdadanndn muutostarpeista.

Vahvuudet: Kehittdminen on ketterd&. Ammattikunta on sitoutunutta datan kirjaami-
seen ja kehittdmiseen ja saa tietoa kliinisten paatdsten tueksi. Voidaan nopeasti ottaa
kayttéon uusien menetelmien ja hoitojen seurantoja RWE:n saamiseksi. Voi parhaim-
millaan olla korkealaatuista ja innovaatioita luovaa.

Heikkoudet: Datan validiteetti ja kattavuus sekd yhdenmukaisuus on vaihtelevaa. Lu-
pakaytannot vaikeuttavat eri tuottajien ja eri tietovarantojen tietojen yhdistamisté yksi-
I6tasolla tai tiedon analysointia uusiin kysymyksiin. Tieto joudutaan joukkoistamaan ja
anonymisoimaan ennen yhdistamistéa muihin rekistereihin. Osa datasta ja&a hy6dynta-
matta vertailussa. Hoitoketjujen vaikutusten arviointi on mahdotonta tai puutteellista.
Ohjaus ja priorisointi on vapaaehtoista ja vastuut epaselvat.
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Mahdollisuudet: Voi johtaa asiakastietojen perusjarjestelmien rakenteistamiseen tar-
koituksenmukaisen datan kirjaamiseksi vain kerran. Potilaan toimintakyky- ja elamén-
laatumittarit helposti yhdistettavissa tietopohjaan. Tuottajakohtainen oman toiminnan
laadun ja tulosten kehityssuuntien tehokas seuranta. Summadataa voidaan kayttaa
reaaliaikaiseen potilaskohtaiseen paatdksentekoon. Tiedon avulla voidaan saada kus-
tannusvaikutuksia palvelujen tuotantoon potilasryhmien hoitoindikaatioiden tasmenty-
essé ja vaikuttavuuden parantuessa.

Uhat: Ei paasta kansallisesti yksimielisyyteen kerattéavasta tiedosta. Arkaluontoiset ja
haavoittuvat asiakasryhmat eivat anna suostumusta tietojen kayttéon, jolloin datan
kattavuus karsii. Nama heikentavat seurantojen ja vertailujen laatua ja vertaiskehitta-
misen potentiaali jaa hydédyntamatta. Resurssit kehittdmiseen neuvotellaan paikalli-
sesti, priorisointi voi olla epatarkoituksenmukaista. Tietojarjestelmatoimittajariippu-
vuus. Riippuvuus ulkopuolisesta rahoituksesta.

Skenaario 5. Palvelujarjestelman lapileikkaava ja koordinoitu laatutiedon kayttoé

Ennuste 2030: Valtakunnassa on laadittu strategia laatutietojarjestelmille. Yksi taho
johtaa ja koordinoi verkostoitunutta yhteistytta laatutiedon maarittelyssa ja tietotuo-
tannossa. Tietoa tuotetaan kaikilta sektoreilta ja eri kayttotarkoituksiin. Kehittdminen
on harmonisoitua. Kertakirjaaminen ja sopiva rakenteisuus edesauttavat tiedon hyo-
dyntamista toisiotarkoituksessa. Laatu- ja vaikuttavuustiedon kayttd ohjauksessa to-
teutuu keskeisiksi tunnistetuissa asiakasryhmissa. Hoitoketjujen ja paljon palveluja
kayttavien ryhmien laadun ja vaikuttavuuden seuranta ohjaa resurssien suuntaamista
ja palvelujen kehittamista.

Keskustelua kadydaan kustannusten hallinnasta ja tietoprosessien jalostamisesta seka
alykkaiden algoritmien paremmasta hyddyntamisesta tietotuotannon eri vaiheissa.
Priorisointi ja jarjestelmén ohjaus tietoon perustuen herattaé keskustelua. Kritiikkia
herattdd mittareiden runsas maara.

Vahvuudet: Yhtendiset tavoitteet, kysymyksenasettelut ja indikaattorit ja yhteensopi-
vat tietojarjestelmat tukevat kansallisten laaturekisterien kayttéa. Vertaisarviointi ja -
kehittdminen mahdollistuu alueiden valilla ja tuottajien kesken. Korkeatasoinen tutki-
musmenetelméallinen ja tilastotieteellinen osaaminen on kertynyt kansalliselle viran-
omaiselle. Erilaiset tietojen tuotantoprosessit on kuvattu ja ne ovat vakiintuneet. Tieto-
jen luotettavuutta voidaan arvioida.

Heikkoudet: Jaykkyys ja hidasliikkeisyys konsensuksen loytymiseksi. On valikoitava ja
priorisoitava kohderyhmié resurssien rajallisuuden vuoksi. Paatoksentekoon ei l16y-
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deta kaikkia tasoja kattavia yhteisia indikaattoreita, jolloin niiden méara kasvaa suu-
reksi. Palvelujarjestelmén tuottajien heterogeenisyyden vuoksi yhteiset mittarit eivat
riitd, vaan segmentointia ja tilannekohtaisia mittareita tarvitaan myds ja se lisda kus-
tannuksia. Ammattihenkildiden sitoutuminen voi jAdda heikoksi, jos ohjaus koetaan
etaiseksi.

Mahdollisuudet: Saavutetaan kansainvalisestikin arvostettu arkivaikuttavuustietoa
tuottava jarjestelma, joka mahdollistaa korkeatasoisen tutkimus- ja kehittamistyon.
Kayttokelpoinen ja avoin vertailutieto parantaa sosiaali- ja terveyspalvelujen saata-
vuutta, laatua, kansalaisten yhdenvertaisuutta, vaikuttavuutta, turvallisuutta ja kustan-
nusvaikuttavuutta.

Uhat: Toimivan jarjestelmén pystyttdminen edellyttdd vahvaa konsensusta ja huomat-
tavaa resursointia. Pitkajanteisen sitoutumisen puute poliittisesti tai eri hallinnon ta-
solla tai alueilla voi tehda kehittamisesta poukkoilevaa. Riittdméaton rahoitus. Yhden-
vertaisuus jaa toteutumatta tiedonkeruun ulkopuolelle jadneiden asiakasryhmien koh-
dalla. Ei paasta yksimielisyyteen, miten eri paatoksentekotasoilla mittareita valitaan ja
kaytetaan.
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LIITE 5. Laatu- ja vaikuttavuustiedon kehittamislinjat

Laatu- ja vaikuttavuustiedon tuotannossa on tunnistettavissa kolme rinnakkaista kehit-
tdmisen paalinjaa, joille on ollut omat historialliset perusteensa, jotka ovat osittain kes-
kendan riippuvaisia ja joiden tulevaa kehittamista tarvitsee harmonisoida. lIman oh-
jausta ja koordinaatiota on riski, ettd voimavarojen kohdistaminen hajautuu eika kehit-
tamisestd saada yhteiskunnan ja kansalaisten kannalta parasta hyétya. Naiden kol-
men linjan lisdksi Suomessa on useita tutkimuslupien varassa toimivia rekistereja,
jotka sisaltavat laatu- ja vaikuttavuustietoa. Kansallinen laatu- ja vaikuttavuustietostra-
tegia seka laatutieto-ohjelma voivat tarjota keinoja hallita ja harmonisoida kokonai-
suutta.

| kehittamislinja: Valtakunnalliset méaariteltyihin kayttétarkoituksiin luodut rekisterit,
joilla on valtion rahoitus, THL yllapitajana ja tuottajana, jotka on perustettu lakisaatei-
sesti ja jotka kerdavat ainakin osittain laatutietoa. Naihin kuuluu yleisia hallinnollisia
rekistereja ja erillisia potilasrekisterej, jotka ovat THL:n rekisterinpidollisessa vas-
tuussa, esimerkiksi implanttirekisteri, hoitoon liittyvien infektioiden rekisteri ja lisdanty-
misterveysrekisterit. Myds Hilmoon keratdan tahan rinnastettavaa laatutietoa.

Il kehittdmislinja: Valtakunnalliset rekisterit, jotka on perustettu lakisdateisesti ja saa-
vat valtionrahoitusta, ja niissé vastuuviranomainen on sosiaali- ja terveydenhuollon
hallinnonalalla ja jotka keréavét ainakin osittain laatutietoa. Rekisterin tietojen késittely
on saatettu antaa tehtavaksi kolmannelle osapuolelle. Naita ovat nakévammarekisteri,
syoparekisteri seka elinsiirtoon ja ihmisperaisten kudosten kayttdéon liittyvat rekisterit,
seka ladkkeiden haittavaikutusrekisteri.

Asetuksella maariteltavat THL:n yllapidollisessa vastuussa olevat kansalliset laature-
kisterit sopisivat olemaan joko linjan | tai linjan Il mukaisesti toimivia ja rahoitettuja.
Toistaisesti tietojarjestelmét, Kanta-tietovarannot ja tietotuotannon ratkaisut eivét riit-
tavasti mahdollista tietojen suoraa poimimista perustietojarjestelmista kertakirjaami-
sen periaatteella vaan joudutaan turvautumaan erillisratkaisuihin. Tietovarantojen ke-
hittamisella voidaan vahvistaa kertaalleen kirjatun tiedon hyédyntamista.

Il kehittdmislinja: Tuottaja- tai professiolahtoiset kliiniset laaturekisterit, jotka ovat ter-
veydenhuollon toimintayksikéiden yllapitamia ja padosin tuottajan rahoittamia. Valtio
voisi tukea yhteista kehittdmista esimerkiksi tarjoamalla yhteisia tietomaaérittelyja ja ra-
kenteet (esim. codeserver) seka tulevaisuudessa Tietolupaviranomaisen tekeméana
tietojen yhdistdmiseen. Naiden rekisterien asemaa olisi mahdollista vahvistaa esimer-
kiksi tulevien jarjestamislakien ja sosiaali- tai terveydenhuoltolakien kautta.
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Erityistapauksia ovat jarjesttjen, yhdistysten tai kaupallisten yritysten yllapitamat tun-
nisteelliset tai pseudonymisoidut laaturekisterit, jotka uuden lainsdddannén myota ei-
vat ole laillisia. Naiden rekisterien yllapito tulee lopettaa tai saattaa joko THL:n tai ter-
veydenhuollon toimintayksikoiden rekisterinpitoon. Mahdollisuus toimia tietojen késit-
telijana sailyy asianmukaisin sopimuksin.
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