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Esipuhe

Sosiaali- ja terveysministerid asetti vuonna 2004 kliinisen auditoinnin asiantuntijaryhmén, jonka
tavoitteena on kliinisten auditointien valtakunnallinen koordinointi ja kehittdminen
ladketieteellisen séteilyn kéyton tarpeita varten sekd auditointien hyvdn laadun ja
auditointikriteerien yhdenmukaisuuden edistiminen. Ryhméd seuraa kliinisten auditointien
toteutumista Suomessa, arvioi auditointikriteerien tarkoituksenmukaisuutta ja kattavuutta
ladketieteellisen séteilyn kdyton eri toimialoilla, ottaa kantaa auditointiorganisaatioiden
pitevyyteen sekd auditoijien patevyyteen ja koulutukseen. Ryhma arvioi myds terveydenhuollon
muiden auditointi- ja arviointimenetelmien merkittivyyttd kliinisen auditoinnin kannalta seké
seuraa kliinisten auditointien kansainvélistd kehitysté ja tekee ehdotuksia Suomessa noudatetun
kiytannon kehittdmiseksi. Ryhmén toimikausi on kolme vuotta ja vuonna 2006 ryhma asetettiin
toiselle toimikaudelle (2007-2009).

STM:n kliinisen auditoinnin asiantuntijaryhmé on tehtdvankuvansa mukaisesti teettdnyt STM:n
rahoituksella timén selvityksen kliinisten auditointien toteutumisesta ja auditoinneissa annetuista
suosituksista. Koska STM:n asetuksen 423/2000 mukaan tavoitteeksi tulee asettaa, ettd
toiminnan harjoittajan séteilylle altistava toiminta tulisi kaikilta olennaisilta osiltaan auditoiduksi
vahintddn viiden vuoden vilein, ensimmadiset kliiniset auditoinnit Suomessa tuli suorittaa
12.5.2005 mennessd. Selvityksen tavoitteeksi asetettiin tdmidn vuoksi, ettd se kattaa koko
ensimmadisen auditointikierroksen auditoinnit (2000-2005).

Selvitys on tehty kliinisistd auditoinneista auditoiduille yksikoille annettujen raporttien avulla
kolmessa eri osassa. Ensimmdiinen osa teetettiin syksylld 2004, kun kliininen auditointi oli
toteutunut noin neljdsosassa séteilyd kayttivistd yksikoistd. Tietojen kokoamisen ja raportin
pohjatyon teki télldin erikoisrontgenhoitaja, TtM opiskelija Tiina Sipild, ja hdnen tyohonsi
perustuva STM:n ryhmin raportti on julkaistu ryhmén nettisivulla (www.clinicalaudit.net).
Selvitysté jatkettiin syksylld 2006, jolloin tietojen kokoamisen ja vastaavan pohjatyon teki THM
Mirja Hirvonen-Kari. Jatkoselvityksen alkuvaiheesta, joka kattoi noin 2/3 auditoiduista
yksikoistd, on STM:n ryhmén nettisivulla julkaistu Mirja Hirvonen-Karin valmistelema
véliraportti. Jatkoselvityksen loppuvaiheessa pyrittiin siihen, ettd kaikkien sdteilyd kéyttivien
terveydenhuollon yksikdiden ensimmdiset auditoinnit tulisivat tarkasteltua. Tétd pidettiin
tarkedna, jotta auditointien edetessd tapahtunut auditointikriteerien ja -menetelmien kehitys tulisi
mahdollisimman hyvin huomioon otettua ja jotta koko ensimmdiisestd auditointikierroksesta
saataisiin mahdollisimman luotettava yhteenveto mm. auditointien toimeenpanoa koskevaa
kansainvilistd tietojenvaihtoa varten. Kdytdnnon syistd aivan kaikkia auditointiraportteja ei
kuitenkaan voitu selvityksessd tarkastella, mutta lopputulos kattaa noin 90 % kaikista
ensimmadisistd auditoinneista. Jatkoselvityksen jdlkeen Mirja Hirvonen-Kari valmisteli
luonnoksen koko ensimmdisen auditointikierroksen toteutumista koskevalle yhteenvedolle.
STM:n asiantuntijaryhmé on timén pohjalta toimittanut kasilld olevan ryhmén loppuraportin.

STM:n kliinisen auditoinnin asiantuntijaryhma kiittdd selvityksen pohjatyon tekijoitd Tiina
Sipilda ja Mirja Hirvonen-Karia hyvésta tyostd auditointiraporteista saadun tiedon kokoamisessa,
analysoinnissa ja yhteenvetoraporttien valmistelussa. Lisdksi ryhma kiittdd Qualisan Oy:ta ja
Labquality Oy:td hyvistd yhteistyOsta selvityksen kidytdnnon toteuttamisessa, sekd auditoituja
terveydenhuollon yksikkdja suostumuksesta heitd koskevien auditointiraporttien tarkasteluun.

Helsingisséd 1.12.2008

Seppo Soimakallio Hannu Jirvinen
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Tiivistelma

STM:n asettama kliinisen auditoinnin asiantuntijaryhmid on teettinyt koko ensimmaisti
auditointikierrosta (2000-2006) koskevan selvityksen kliinisten auditointien toteutumisesta sekd
auditoinneissa  annetuista  kehittimissuosituksista  erityyppisissd  séteilyd  kdyttdvissd
terveydenhuollon yksikoissd.  Selvityksen avulla on arvioitu myds auditointimenettelyn,
auditointikriteerien ja auditointiraporttien tarkoituksenmukaisuutta. Selvitys tehtiin auditoiduille
yksikdille annettujen auditointiraporttien (yhteensd 346 auditointiraportin) avulla tarkastelemalla
STM:n  asetuksessa  (423/2000) lueteltua  kymmentd  arviointikohtaa ja  néisti
auditointiraportteihin kirjattuja havaintoja ja suosituksia. Ldhes kaikki sidteilyd kayttavit
terveydenhuollon yksikot on auditoitu ensimmaiisen kerran STM:n asetuksessa sdddetyssé viiden
vuoden tavoiteajassa. Kliinisten auditointien toteutumisesta muista EU-maista saatujen tietojen
perusteella Suomi on ollut edelld kédvijan asemassa kliinisten auditointien jarjestelméillisessi
toimeenpanossa. Koko ensimmaéisen auditointikierroksen kliiniset auditoinnit on suorittanut yksi
auditointiorganisaatio (Qualisan Oy).

Auditointien pohjana ovat olleet auditointiorganisaation kehittimét toimintaohjeistot ja
yhteenveto- ja arviointilomakkeet. Auditointien tulokset osittavat, ettd siteilyd kéyttdvien
yksikdiden toiminta on pddosin lainsddddnndn vaatimusten ja niistd johdettujen hyvien
kiytint6jen mukaista, mutta eri arviointikohtiin liittyen on annettu kuitenkin merkittivd méiira
kehittdmissuosituksia, keskimiirin 4-7 suositusta yksikkod kohden. Kehittdmissuositukset
koskevat mm. tutkimus- ja hoitotulosten arviointia, laatujirjestelmdn tdydentdmista,
ladketieteellisen fysiikan asiantuntemuksen jarjestdmistd rontgentutkimusyksikoihin, ldhettdvien
ladkérien ohjeistamista ldhetekdytinnon parantamiseksi, tutkimuskdytintojen tarkistamista
erityisesti  lasten  rontgentutkimuksissa ~ (sisdltden  myds  sdteilysuojien  kéyton),
sdteilysuojelukoulutuksen suunnitelmallisuuden ja kirjauskdyténtojen parantamista sekd
itsearviointien kaynnistimistd. Tulosten perusteella ei voida suoraan arvioida kliinisten
auditointien vaikuttavuutta, mutta kliiniset auditoinnit ovat kuitenkin parantaneet yksikdiden
tietoisuutta hyvisti kdytdnndista.

Auditointikdytdnndssé tulisi varmistaa, ettd auditointiryhmidn kokoonpanossa on aina mukana
kyseisen sdteilyn kdyton alan erikoislddkdri. Auditointikriteeristoon tulisi lisdtd muita kuin
lainsdddidnt66n suoraan pohjautuvia hyvdn kéytdnnon kriteerejd, jotta auditoinneissa ei
muodostuisi  tarpeetonta  pddllekkdisyyttd  viranomaistarkastusten kanssa.  Seuraavilla
auditointikierroksilla néyttdisi tarkoituksenmukaiselta, ettd perusasioiden lisdksi auditointeja
kehitettdisiin tutkimus- ja hoitomenetelmien syvillisempédédn arviointiin muutamien valittujen
tutkimusten tai hoitojen osalta. Auditointien yhdenmukaisuutta tulisi parantaa kehittdmélld
jaettavaa kirjallista ohjeistoa ja raportoinnissa kaytettdvid yhteenveto- ja arviointilomakkeita, ja
lisddmailld auditoijien koulutusta. STM:n kliinisten auditointien asiantuntijaryhmén asema
toimintaa ohjaavien ja kokoavien yleisten suositusten antamisessa ja toiminnan seurannassa tulee
korostumaan, ja myds viranomaisvalvonnassa tulee kiinnittdd entistdi enemméin huomiota
auditointien tason sdilymiseen ja toteutumiseen lainsddddnnon vaatimusten mukaisesti.
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1 Johdanto

Sateilyn lddketieteellisen kdyton kliininen auditointi (jatkossa myds pelkédstddn auditointi)
perustuu Euroopan Neuvoston séteilyn lddketieteellistd kéayttod koskevaan direktiiviin
(97/43/Euratom; nk. MED-direktiivi). Med-direktiivi on Suomessa toimeenpantu siteilylain ja
asetuksen muutoksilla sekd sosiaali- ja terveysministerion (STM) asetuksella 423/2000 séteilyn
ladketieteellisestd kaytostd. Kliininen auditointi on séteilyn ldédketieteellisen kayton
suunnitelmallista arviointia, jossa selvitetddn noudatettuja tutkimus- ja hoitokdytdntdja,
sdteilyaltistuksia, tutkimus- ja hoitotuloksia sekd vertaillaan niitd hyviksi todettuihin
kaytantoihin. Kliinisissd auditoinneissa esitetddn myds toimenpiteitd kdytintdjen kehittdmiseksi
ja perusteettoman siteilyaltistuksen ehkdisemiseksi (Sateilylaki 1142/1998, 39 ¢ §). Kliinisen
auditoinnin suorittavat toiminnan harjoittajasta riippumattomat, patevét ja kokeneet asiantuntijat.
STM:n asetuksen mukaan tavoitteeksi tulee asettaa, ettd toiminnan harjoittajan sateilylle altistava
toiminta tulisi kaikilta olennaisilta osiltaan auditoiduksi vahintdin viiden vuoden vilein

Kliinisten auditointien tulee tarkoituksenmukaisella tavalla tdydentdd toiminnan itsearviointia.
Auditoinneissa on tarkeda kayttia saatavilla olevaa tietoa ja kokemusta hyvisti lddketieteellisistd
kiytinndistd (asetus 423/2000, 19 - 21§) ja verrata auditoitavaa toimintaa ndihin. Asetuksen
vaatimusten perusteella erityistd huomiota tulisi kiinnittdd suuria séteilyannoksia aiheuttaviin
tutkimuksiin  (kuten tietokonetomografiaan ja angiografiaan) ja lapsiin kohdistuviin
toimenpiteisiin.

2 Tavoitteet

Selvityksen tarkoituksena oli tehdd yhteenveto kliinisten auditointien toteutumisesta seka
auditoinneissa  annetuista  kehittimissuosituksista  erityyppisissd  séteilyd  kdyttivissd
terveydenhuollon yksikdissd.  Selvityksen avulla pyrittiin my0s arvioimaan ensimmdiisen
auditointikierroksen auditointimenettelyn, -kriteerien ja -raporttien tarkoituksenmukaisuutta.

3 Aineisto ja menetelmat

3.1 Kohdejoukko ja tutkimusaineisto

Selvitystd varten on tarkasteltu vélilld 1.11.2002 — 30.11.2006 suoritettujen kliinisten
auditointien auditointiraportteja. Tdma kasitti yhteensd 346 auditointiraporttia, joista 312 koski
rontgentutkimusyksikoitd, 24 isotooppilddketieteen yksikoitd ja 10 sddehoitoyksikoitd.
Rontgentutkimusyksididen tapauksessa yksi auditointiraportti saattoi koskea useamman kuin
yhden rontgentutkimusyksikon auditointia. Kaikki tarkastellut auditoinnit oli suorittanut
Qualisan Oy, mutta selvitystyon loppuvaiheessa Qualisan Oy:n toiminta loppui ja siirtyi
Labquality Oy:n toiminnaksi. Auditointiraporttien tarkastelu toteutettiin Qualisan Oy:n ja
Labquality Oy:n hallussa olleiden arkistokappaleiden avulla. Auditointiraporttien kayttoon
pyydettiin kirjallinen suostumus auditoiduilta terveydenhuollon yksikoilta.

Selvityksen kohdejoukkoon kuului yliopisto-, keskus- ja aluesairaaloiden, terveyskeskusten sekd
yksityislaitosten ~ rontgentutkimusyksikoitd ~— sekd  yliopisto- ja  keskussairaaloiden
isotooppildédketieteen  yksikoitd  ja  sddehoitoyksikoita. Rontgentutkimusyksikkojen
auditointiraportit tarkasteltiin erikseen yliopisto-, keskus- ja aluesairaaloiden sekd
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terveyskeskusten ja yksityislaitosten osalta. Kuvassa 1 ndhdéddn tdimén erittelyn mukainen tissi
selvityksessd mukana olleiden auditoitujen rontgentutkimusyksididen prosentuaalinen jakauma.
Yliopistosairaaloiden (5 sairaalaa) osuus siséltdd useita eri yksikoitd/sairaala (yhteensd 29
yksikkod).

yliopistosairaala;
9 %

keskussairaala; 4
%

yksityislaitos ;

339, aluesairaala; 7 %

terveyskeskus;
47 %

Kuva 1. Kliinisten auditointien prosentuaalinen jakauma tissi selvityksessd mukana olleiden
rontgentutkimusyksikdiden tyypin mukaan.

Yliopistosairaalassa rontgentutkimustoimintaan kuuluvat kaikki kuvantamisen osa-alueet
mukaan lukien toimenpideradiologia ja kardiologinen kuvantaminen. Keskussairaalassa
rontgentutkimustoimintaan kuuluu tavanomaisten rontgentutkimusten lisdksi toimenpide-
radiologiaa, angiografiatutkimuksia sekd tietokonetomografiatutkimuksia. Aluesairaalassa
rontgentutkimustoiminta on pienimuotoisempaa kuin keskussairaaloissa, mutta kiytossd saattaa
kuitenkin olla mm. tietokonetomografialaitteita. Terveyskeskuksessa suoritetaan yleensd vain
natiivirontgentutkimuksia.  Yksityislaitoksissa  rontgentutkimustoiminta vaihtelee  yhden
tutkimushuoneen yksikoistd aluesairaalatasoiseen kuvantamiseen. Joissain yksityislaitoksissa
tehdédén angiografiatutkimuksia ja muita toimenpiteitd tai seulontamammografioita.

Isotooppilddketieteen yksikot toimivat yleensd yliopisto- ja keskussairaaloissa. Siddehoitoja
annetaan yhtd yksityistd sddehoitoyksikk6d lukuun ottamatta vain yliopisto- ja
keskussairaaloissa. Yksityinen sddehoitoyksikko oli myos mukana tissd selvityksessa.

3.2 Analyysimenetelmat

Auditointiraportit koostuivat Qualisan Oy:n laatimista arviointi- ja yhteenvetolomakkeista, joille
auditoijat ovat kirjanneet havaintonsa ja suosituksensa. Lomakkeisto pohjautuu STM:n
asetuksessa 423/2000 mainitun kymmenen kohdan luetteloon. Jokaista kohtaa varten on
Qualisanin asiantuntijoiden laatima tarkempi kysymyslista, jossa on 3-15 kysymystéd/kohta,
yhteensd noin 60 kysymystd. Rontgentutkimusyksikoille, sddehoitoyksikoille ja
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isotooppilédédketieteen yksikolle on jokaiselle oma lomakkeensa. Rontgentutkimusyksikon
lomake on laadittu siten, ettd se soveltuu kaiken tyyppisiin rontgentutkimusyksikodihin, siséltden
myos leikkaussalityoskentelyn ja kardiologisen toiminnan. Tdman vuoksi lomakkeen kaikki
kohdat eivit koske jokaista yksikkod. Sédehoitoyksikdiden lomakkeessa STM:n asetuksessa
423/2000 luetellut kohdat on ryhmitelty hiukan eri tavalla. Qualisanin arviointi- ja
yhteenvetolomake sisdltdd arvioitavat asiat luettelomaisesti ilman asiaa koskevia hyvin
kaytdnnon kriteereja.

Aineiston analysointi tapahtui yhteenvetolomakkeelle kirjattujen tietojen osalta frekvenssien ja
prosenttilukujen avulla. Kehittdmissuositukset analysointiin laadullisella sisédllonanalyysilla
(Janhonen ja Nikkonen 2001, Kyngds Vanhanen 1999, Tuomi ja Sarajiarvi 2003) Qualisanin
arviointi- ja yhteenvetolomakkeen jdsentelyn mukaisesti. Téssd selvityksessd kéytettiin
pédasiassa deduktiivista sisdllonanalyysia, jolloin aineiston luokittelu perustui olemassa olevaan
viitekehykseen (STM:n asetus 423/2000). Analyysiyksikkond kaytettiin  yksittéista
auditointiraporttiin kirjattua suositusta ja aineisto ryhmiteltiin asetuksen 423/2000 21§ jaottelun
mukaisesti.

4 Tulokset

4.1 Yleiset havainnot

Kuvassa 2 on esitetty kliinisten auditointien toteutuminen ajankohdan mukaan. Ensimméinen
kliininen auditointi tehtiin Suomessa maaliskuussa 2002. Muutama varhaisin auditointi ei ole
kuitenkaan mukana tdssd selvityksessd, koska niistd tehdyt auditointiraportit olivat vield
strukturoimattomia ja niiden sisdltd vaihteli. Tdssd yhteenvedossa mukana oleva ensimmiinen
auditointi tehtiin marraskuussa 2002 ja viimeinen marraskuussa 2006. Kuvan 2 mukaan péédosa
auditoinneista tehtiin syksyn 2004 ja kevdin 2005 aikana.

Ensimmadisen auditointikierroksen auditointien suorittamiseen oli osallistunut kaikkiaan 38 eri
auditoijaa. Kaikki auditoijat olivat kdyneet vdhintddn kahden pdivin auditoijakoulutuksen ja
useimmat padauditoijista olivat suorittaneet hyvéksytysti myds viikon mittaisen
padauditoijakurssin. Auditoijien kokemus auditointitoiminnassa vaihteli huomattavasti (STM:n
asiantuntijaryhma 2005a).

Rontgentutkimusyksikdiden kliinisen auditoinnin  suorittivat péddsdéntdisesti radiologian
erikoislddkiri ja rontgenhoitaja. Yliopistollisessa sairaalassa yhden rontgentutkimusyksikon
auditoinnin suorittavat radiologian erikoislddkdri ja sairaalafyysikko sekd yhden yksikon
radiologian erikoisladkari ja teknikko. Kardiologiset yksikot auditoi padsaantoisesti kardiologian
erikoislddkiri ja rontgenhoitaja. Kahden yksityislaitoksen auditoinnin suoritti radiologian
erikoislddkiri yksin, samoin kahden yksikon auditoinnin suoritti rontgenhoitaja yksin.
Sédehoitoyksikodiden kliinisissd auditoinneissa oli aina mukana syOpétautien erikoisladkéri,
rontgenhoitaja ja sairaalafyysikko. Isotooppildédketieteen yksikkdjen kliiniset auditoinnit
suorittivat pddosin sairaalafyysikko ja rontgenhoitaja tai sairaalafyysikko ja laboratorionhoitaja.
Isotooppilddketieteen yksikdiden auditointiryhméssi ei ole ollut lainkaan alan erikoisladkéria.
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Kliinisten auditointien ajankohdat
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Kuukausi ja vuosi

Kuva 2. Kliinisten auditointien toteuttamisajankohdat.

Audiotoinnin kesto on esitetty Taulukossa 1. Yliopistosairaaloissa rontgentutkimusyksikon
auditoinnin kesto oli yleisimmin 1 péivi, mutta vaihteli puolesta péivistd neljdan paivaan. Suuri
vaihtelu johtuu siitd, ettd auditoinnit kohdistuivat hyvin erikokoisiin rontgentutkimusyksikoihin,
mukaan lukien kardiologiset yksikdt ja toiminnan leikkaussaleissa. Keskussairaaloissa
auditoinnin kesto oli 1 - 3 pdivii ja aluesairaaloissa yksi tai kaksi pdivai. Terveyskeskuksissa ja
yksityislaitoksissa auditoinnit kestivdt puolesta pédivdstd kahteen pdivdin, molemmissa yleisin
kesto oli yksi pdivd. Kahden pdivin auditointi yksityislaitoksessa kisitti joko kolme erillistd
yksikkoa tai yksikon, jossa oli useita tutkimushuoneita tai laitteita.

Sddehoitoyksikon —auditointi kesti yhdestd kolmeen pdivddn eikd kesto riippunut
sddehoitolaitteiden maiidrdstd. Isotooppilddketieteen yksikon auditointi kesti yleensd yhden
paivén.

Auditointiraportin pohjana oli kéytetty Qualisan Oy:n arviointi- ja yhteenvetolomaketta.
Auditointiraportin perusmuoto oli tdten yhtendinen ldhes kaikissa auditoinneissa. Joistakin
lomakkeista puutui kuitenkin yksittdisia kohtia. Vaikka auditointiraporttien perusmuoto oli
yhtendinen, arviointi- ja yhteenvetolomakkeen tdytdssd oli paljon kirjavuutta. Joissakin
raporteissa oli paljon sanallisia kommentteja kun taas toisissa niitd oli hyvin niukasti. Joissakin
tapauksissa lomakkeelle ei ollut kirjoitettu sanallista suositusta, vaikka arviointiosan merkint6jen
mukaan asia ei ollut kunnossa. Lomakkeen tdyttd oli yhdenmukaisinta siddehoitoyksikoiden
auditoinneissa.
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Taulukko 1. Auditointien kesto erityyppisissd terveydenhuollon yksikoissd
Terveydenhuollon yksikko Auditoinnin kesto

Y2 pdivdd | 1 pdivd | 2 pdivdd | 3 pdivdd | 4 pdivaa
Yliopistosairaalan rontgentutkimusyksikko 5 17 4 2 1
Keskussairaalan rontgentutkimusyksikko 3 6 4
Aluesairaalan rontgentutkimusyksikko 7 14
Terveyskeskus 5 137 3
Yksityislaitos 7 94 3
Sddehoitoyksikko 4 5 1
Isotooppiyksikkd 22 2

4.2 Auditointiraporttien sisaltoé ja annetut kehittamissuositukset

4.2.1 Rontgentutkimusyksikot

Auditointiraporttien arviointiosuuteen kirjattujen havaintojen perusteella seuraavissa kohdissa

esiintyi eniten puutteita:

20-40 % auditointiraporteista, padsiintoisesti terveyskeskusten ja yksityislaitosten toiminnassa

- ladketieteellisen fysiikan asiantuntija oli nimedmatta (38 %)

- uuden laitteen kdyttoonotto oli ohjeistamatta (29 %)
- tutkimus- ja hoitotuloksien arviointiin ei ollut kdytantod (24 %)

- kirjauskéytént6a ei ollut luotu radiologin tai rontgenhoitajan kieltdytyessa tekemaista

tutkimusta (23 %)

- itsearvioinnin suorittamiseen ei ollut osoitettu resursseja (22 %)

- potilasannosten kirjausmenettelyd ei ollut olemassa (21 %)

- itsearviointia ei ollut suoritettu (20 %)

- vaihtoehtoisten menetelmien kdyttdd ei ollut ohjeistettu (20 %)

10-19 % auditointiraporteista, kaiken tyyppisilld toiminnan harjoittajilla

- kirjausmenettelyd potilaan kieltdytyessa tutkimuksesta ei ollut olemassa (18 %)
- ohjeet potilaan kiinnipidosta puuttuivat (17 %)

- itsearviointituloksia ei verrattu mihinkdin (17 %)

- ohjeet palautekdytdnnosta puuttuivat (15 %)

- toimintaohjeet varajirjestelmistd puuttuivat (15 %)
- itsearvioinnin tuloksia ei hyddynnetty (14 %)

- ohjeet vanhojen laiteiden ja materiaalien poistomenettelyistd puuttuivat (14 %)

- siteilyannosten seurantaa ei ollut ohjeistettu (13 %)
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- ohjeet hukkakuvien seurannasta puuttuivat (13 %)

Kehittdmissuosituksia rontgentutkimusyksikoille annettiin  kaikkiaan 2226 kappaletta eli
keskiméadrin noin 7 suositusta/yksikko. Suhteellisesti eniten suosituksia (8-13 suositusta/yksikko)
kohdistui keskus- ja aluesairaaloille, kun taas yliopistosairaaloille niitd annettiin suhteellisesti
véhiten (keskiméérin noin 6 suositusta/yksikko). Terveyskeskuksille ja yksityisille laitoksille
annettujen suositusten lukumééré oli 1dhelld keskiarvoa (noin 7 suositusta/yksikkd).

Kehittdmissuositusten jakautuminen STM:n asetuksen kymmenen kohdan mukaisesti on esitetty
kuvassa 3.

Kehittamissuositukset

Tutkimusohjeet | | ] 584

Henkiléston koulutus | 326

Valtuudet ja vastuut

1278

Laadunvarmistus

|
|

Sateilyannokset | ] 269
|

Lahetteet | 1166

ltseanviointi 146

Tietojen tallentaminen — 175

Tutkimuslaitteet 64

Oikeutusarviointi 50
Muut 148

0 100 200 300 400 500 600 700

Kuva 3. Rontgentutkimusyksikoille annetut kehittdimissuositukset asetuksen 423/2000
kymmenen kohdan mukaisesti luokiteltuna

Eniten suosituksia annettiin kohtaan “Siteilylle altistavien toimenpiteiden suunnittelua ja
suorittamista koskeviin ohjeet ja kdytdnnot”. Téhdn sisdltyl muun muassa seuraavia suosituksia
(suluissa suositusten kokonaismaara):

- sddesuojien yhtendisen kdyton ohjeistus, erityisesti rintojen ja gonadien suojaaminen
sekd sddesuojien kdytto tietokonetomografiatutkimuksissa (101)

- kirjallinen  menettelyohje fertiili-ikdisten naisten mahdollisen raskaudentilan
selvittdmiseksi ja kirjaamiseksi (70)

- kuvauskidytidnt6ihin  liittyvid  suosituksia;  rontgenputken  jinnitteen  nosto,
kuvausetdisyyden lisddminen, rajauksen tarkentaminen, kuvausprojektioiden miirin
tarkentaminen, lisdsuodatuksen kaytto (41)

- potilaan kiinnipidon ohjeistaminen ja kiinnipitéjén kirjaaminen (40)

- lasten tutkimusten suorittamiseen liittyvdt suositukset; kuvaus ilman hilaa, omat
kuvausohjeet, traumakuvauksissa terveen puolen kuvaamisen vihentiminen (29)

- kirjauskéytinto potilaan kieltdytyessé tutkimuksesta (28)
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- tutkimusohjeiden laatiminen tai niiden tidydentdminen hyvidn kuvan kriteereilld,
keskimadriisilld potilasannoksilla, laatijan ja hyviksyjén nimelld tai paivimaaralla.

Toiseksi eniten kehittdmissuosituksia annettiin kohtaan “Henkiloston koulutus”. Téahédn
sisdltyivdt mm. seuraavat suositukset:

- koulutuksen kirjauskdytintojen kehittiminen siten, ettd ohjeen ST 1.7 vaatimukset
tulevat taytetyksi kaikkien ammattiryhmien (myds ldhettdvien lddkdrien) osalta, sekd
sdteilysuojelun tiydennyskoulutusta koskevan suunnitelman laatiminen (167 suositusta)

- tidydennyskoulutussuunnitelman laatiminen, henkilokohtainen koulutuskortti kaikille
henkilostoryhmille, riittdva laitekoulutus (72)

- perehdytysohjelmien luominen kaikille henkilostoryhmille, perehdytyksen kirjaaminen
(35)

- ammattikirjallisuuden hankinta (25)

Kolmanneksi eniten kehittdmissuosituksia annettiin kohtaan Valtuuksien ja vastuiden
médrittely”. Tédhan sisdltyivit mm. seuraavat suositukset:

- yksikon kdytossd olevan laatujirjestelmdn  (toimintakdsikirjan) laatiminen  tai
pdivittaminen, laatijan ja hyviksyjin nimedminen sekd viittaukset lainsddddntéon (89
suositusta)

- lddketieteellisen fysiikan asiantuntemuksen kdytto (86)

- siteilyn kdyton vastaavan johtajan vastuiden kirjaaminen ohjeen ST 1.4 mukaisesti,
vastaavan johtajan nimedminen, siteilyn kdyttdjien nimedminen (45)

- vaara-, onnettomuus- ja poikkeavien tilanteiden ohjeiden sekd ensiapuohjeiden laadinta

(1)

Neljanneksi eniten kehittdmissuosituksia annettiin kohtaan “Toimenpiteistd aiheutuneet
sdteilynannokset ja saavutetut tutkimus- ja hoitotulokset”. Tdhdn sisdltyivdt mm. seuraavat
suositukset:

potilasannosmittausten  tekeminen  yleisimmistd  tutkimuksista  sddnnollisesti  ja
vertailutasojen kdyttéonotto (100 suositusta)

- kirjauskdytdntojen kehittdminen siten, ettd potilaan saama sdteilyannos on aina
Jalkikdteen arvioitavissa (89)

palautekdytintdjen kehittdminen (23)

rontgenlausuntojen kirjaaminen rontgenlehdelle ja radiologian erikoislddkarin lausumien
tutkimusten osuuden kasvattaminen (21)

Viidenneksi eniten kehittdmissuosituksia annettiin kohtaan “Laadunvarmistustoimintojen
médrittely ja kdyttd”. Tahén sisdltyivit mm. seuraavat suositukset:

- teknisen laadunvarmistusohjelman laatiminen, tidydentiminen ja toteuttaminen ST-
ohjeiden mukaisesti (75 suositusta)

- teknisen laadunvarmistuksen yksittdisen kohteen toteuttaminen: monitorien,
valotaulujen, mammografialaitteiden ja kehitysprosessin laadunvarmistus (75)

Muiden kohtien osalta yksittdiset kehittdimissuositukset jakaantuivat melko tasaisesti

yhteenvetolomakkeen eri alakohtiin. Luokittelemattomien kehittimissuositusten osalta voidaan
mainita esimerkiksi suositukset kehityskeskustelujen kidymiseen, potilastietoja sisdltdvien

10
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lomakkeiden siirto telefaxin avulla, “meeting-kdytdnnon” aloittaminen, koulutusméérirahojen
kasvattaminen ja tietosuojaa koskevien vastuiden mééarittiminen.

Rontgentutkimusyksikoille annetuista kehittdmissuosituksista kuusi yleisintd on edelld kirjoitettu
kursiivilla.

4.2.2 Isotooppilaaketieteen yksikot

Isotooppiléddketieteen yksikoisséd eniten puutteita 10ytyi seuraavissa kohdissa:

e Itsearviointiin ei ollut osoitettu resursseja (13 yksikkod)

e Osaston ulkopuolella suoritettavaan tyohon ja séteilyannosten seurantaan ei ollut ohjeita (6
yksikkod)

e Vaihtoehtoisten menetelmien kéyttoon, kiinteiden siteilyldhteiden kayttoon, potilaiden

kiinnipitoon ja vanhojen laitteiden ja materiaalien poistomenettelyyn ei ollut ohjeita (5
yksikkod)

Kehittdmissuosituksia isotooppilddketieteen yksikoille annettiin yhteensd 143 kappaletta eli
keskimédrin kuusi suositusta/yksikko. Kuvassa 5 on esitetty pddosa kehittimissuosituksista (141)
luokiteltuna STM:n asetuksen 423/2000 kymmenen kohdan mukaisesti (kaksi suositusta jai
luokituksen ulkopuolelle).

Kehittamissuositukset

Tutkimusohjeet 1 74
Henkilsston koulutus ] 17
Séteilyannokset [T 14
Vastuut ja valtuudet :I 12
Lahetteet 16
Oikeutusarviointi 5
ltsearviointi 15
Tutkimuslaitteet @3
Tietojen tallentaminen ::|3
Laadunvarmistus 02

0 20 40 60 80

Kuvio 5. Isotooppiléddketieteen yksikoille annetut kehittimissuositukset asetuksen 423/2000
kymmenen kohdan mukaisesti luokiteltuna.

Eniten suosituksia annettiin kohtaan “Siteilylle altistavien toimenpiteiden suorittamista koskevat
ohjeet ja kiytdnnot”. Yleisimmat ndistd suosituksista koskivat (suluissa suositusten lukumaard):
- erilaisten kirjallisten ohjeiden laadintaa (22)
- eluaatin puhtauden mittausta (6)
- sormiannosmittarin kayttoa (5)
- sddesuojien kdyttda tai hankintaa (3)
- raskauden todentamisen kirjaamista (3) ja allekirjoituksen pyytdmisti (3)

11
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Kohdassa ”Henkiloston koulutus™ yleisimmat suositukset koskivat
- siteilysuojelukoulutuksen kirjaamista ja koulutusrekisterin kdyttdonottoa (5)
- perehdytysohjelman laatimista lddkéreille ja fyysikoille (5)
- tiydennyskoulutuksen suunnittelua (3) ja resursointia (1)
- ammattikirjallisuuden hankintaa (1).

Kohdassa “Toimenpiteistd aiheutuneet séteilyannokset ja saavutetut tutkimus- ja hoitotulokset”
yleisimmét suositukset koskivat

— potilasannosten médrittdmista tai kirjaamista (6)

— tutkimus- ja hoitotulosten arviointia (5)

— kaikkien tutkimusten lausuntaa (1), ohjeen laatiminen tutkimuskomplikaatioiden varalta
(1) ja palautekdytdnnon ohjeistamista (1).

Kohdassa ”Valtuuksien ja vastuiden médrittelyt” yleisimmait suositukset koskivat:

— fyysikon viran puuttumista (2) ja vastuun madrittelya (2)
— konsultaatiovastuiden maarittamisté (3)

— henkil6kunnan puuttumista (3)

— laatukésikirjaan liittyvid suosituksia (2).

4.2.3 Sadehoitoyksikot

Sadehoitoyksikdiden auditoinneissa auditointiraporttien muoto ja arviointi- ja yhteenveto-
lomakkeen tiyttdminen olivat yhdenmukaista. Auditointiraporteissa oli ensin lyhyt yhteenveto
auditoidun yksikon toiminnasta, laitteista ja henkilokuntarakenteesta ja sen jilkeen kuvaus
asioista, joihin kyseisessd yksikOssd ei ollut huomauttamista. Seuraavana raportissa annettiin
kehittdmissuositukset, sen jélkeen selvitys arviointilomakkeeseen sisdltyneen kahdeksan kohdan
(yhteensd 53 kysymysté) vastauksista kylld/ei muodossa ja mahdollisesti lisdselvitys sanallisessa
muodossa ja lopuksi yhteenveto sairauskertomusotoksesta.

Kehittdmissuosituksia sddehoitoyksikdille annettiin yhteensd 37 kappaletta eli keskimdarin noin
neljé suositusta sddehoitoyksikkdd kohden. Suositusten miéra vaihteli 2-5 suositusta/yksikko.
Kuvassa 6 on esitetty suositusten jakautuminen sddehoitolomakkeen kohtien mukaan jaoteltuna.
Nelja suositusta jdi jaottelun ulkopuolelle.

12
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Kehittamissuositukset
Tutkimusohjeet | ; ; ; 8
Tietojen tallentaminen | ‘ ‘ 17
Henkiloston koulutus | ‘ 6
Lahetteet | 4
Vastuut ja valtuudet E 3
Hoitolaitteet | 3
ltsearviointi =21
Sateilyannokset /21
0 2 4 6 8 10

Kuvio 6. Sddehoitoyksikdille annetut kehittdmissuositukset luokiteltuna sddehoitoyksikoiden
arviointi- ja yhteenvetolomakkeen kohtien mukaisesti

Eniten suosituksia (8 kappaletta) annettiin kohtaan, joka kisitteli toimenpiteiden
suorittamisohjeita. Suositukset koskivat (suluissa lukuméaari)
- ohjeiden laatimista hoidon seurantaan (3)
- yhtendisten ohjeiden laadintaa toimenpiteiden suorittamiseen (2)
- hoitoasennon toistettavuuden varmistamista riittdvilla referenssipisteilld (1)
- konekuvauksen ohjeistamista (1)
- ohjekansioiden siséllon paivittdmistd (1)

Toimenpiteitd koskevien tietojen laadun ja tallentamisen osalta suositeltiin
- selvittdiméén, miten saataisiin eri yksikoihin kertyvit potilaiden seurantatiedot
hyodynnettaviksi (4)
- ohjeistamaan potilaan suostumuksen tai kieltdytymisen kirjaaminen (2)
- tarkentamaan ohjeistusta poikkeavien tapahtumien rekisterdimisesta (1).

Henkiloston koulutuksen osalta suositeltiin
— tdydennyskoulutussuunnitelman laatimisesta viidelle seuraavalle vuodelle, mielelldén
erillisend ulkoisen sddehoidon, sisdisen sddehoidon ja séteilysuojelun koulutuksen osalta
— perehdyttimisohjeen laatimista kaikille ammattiryhmille (1)
— rontgenhoitajan tyokierron pidentdmista (1).

Ldihetteiden ja oikeutusarvioinnin osalta suositeltiin kiireellisen hoidon arvioinnin, vastuiden ja
dokumentoinnin ohjeistamista (4).

Laadunhallintajdrjestelmdn osalta suositeltiin
— laatukésikirjan loppuunsaattamista ja yksinkertaistamista (2)
— poikkeavien tapahtumien rekisterdinnin selkeyttdmisti (1).

Tutkimus- ja hoitolaitteiden osalta suositeltiin
— yhteisty0té toisen sairaalan kanssa laitevian sattuessa (1)
— toiminnan ohjeistamista hoitolaitteen vikatilanteessa (1)
— jatehoitosuunnitelman laadintaa (1).
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Muihin kohtiin liittyen tai niiden lisdksi suositeltiin mm. sisdinen auditoinnin ja itsearvioinnin
ohjeistamista ja kdynnistdmistd, potilasdosimetrian ohjeistamista, TT-kuvauksen hyddyntdmista
annossuunnittelussa ja kriittisten elimien annoksen arvioinnissa (2) ja EPID-kuvien parempaa
hy6dyntdamisti ja filmille kuvauksen vihentamista.

5 Tulosten tarkastelua

5.1 Auditointien toteutuminen ja auditointikdytédnto

STM:n asetuksen (423/2000) voimaantuloa seuranneiden viiden vuoden kuluessa
terveydenhuollon séteilyé kayttavissd yksikoissd oli toimeenpantu kliininen auditointi muutamia
poikkeuksia lukuun ottamatta. Asetuksessa mainittu tavoite sdteilylle altistavan toiminnan
auditoinnista kaikilta olennaisilta osiltaan véhintddn viiden vuoden vilein oli siten
padsddntdisesti saavutettu. Auditoinnit keskittyivdt jakson loppupuolelle eli vuosiin 2004 ja
2005.

Kliinisen auditoinnin suorittivat sdteilyn kdytdon asiantuntijat yhden yrityksen nimissa.
Auditoinneissa kiytettiin kutakin osa-aluetta (rontgentutkimusyksikét, isotooppildédketieteen
yksikot ja sddehoitoyksikdt) varten suunniteltuja arviointi- ja yhteenvetolomakkeita, mikd on
varmistanut haluttujen asiakohtien tarkastelun. Auditoijille annetun ohjeiston suurimpana
puutteena voidaan pitdd sitd, ettd monilta osin hyvin kéytdnnon kriteerit ovat jddneet auditoijien
asiantuntemuksen varaan eikd niitd ole tarkemmin maééritelty. Hyvin kédytdnnon kriteeristd on
tdmén vuoksi painottunut lainsddddnnossd asetettuihin vaatimuksiin ja auditoinnit ovat monilta
osin ohjautuneet liiaksi samaan suuntaan kuin viranomaistarkastukset.

Puutteena on pidettdva my®0s sitd, ettei arviointi- ja yhteenvetolomakkeiston tdyttiminen ole ollut
yhtendistd. Auditoijille annettu koulutus ei yksinddn néytd riittdneen takaamaan yhtendistd
kaytintod erityisesti rontgentutkimusyksikoiden kliinisissd auditoinneissa, mihin osasyynd on
voinut olla auditoijien suhteellisen suuri lukumiérd. Isotooppilddketicteen  ja
sddehoitoyksikkojen kohdalla auditointilomakkeiden tiyttd on ollut yhtendisempdd mm. sen
vuoksi, ettd ndiden yksikkdjen auditoijina on toiminut pienempi mééra eri auditoijia.

Auditoijina ovat toimineet kliinisessd toiminnassa mukana olleet sopimusauditoijat, joten
auditoijien  pitevyydelle asetuksessa  asetetut perusvaatimukset ovat tdyttyneet.
Isotooppilddketieteen yksikdiden auditointeja lukuun ottamatta myos auditointiryhmén
kokoonpano on ollut pddosin tarkoituksenmukainen ja vastannut STM:n asiantuntijaryhmén
antamaa suositusta (STM:n asiantuntijaryhmd 2005b).  Isotooppilddketieteen yksikoiden
tapauksessa suurena puutteena on ollut, ettd auditoinneissa ei ole pystytty kayttdmdin
isotooppildédketieteen erikoislddkérin asiantuntemusta.

Auditoinnin kestossa ndyttdsi olevan enemmin vaihtelua kuin yksikon toiminnan tason ja
laajuuden perusteella olisi odotettavissa. Myos timén perusteella auditointien yhdenmukaisuus ei
ndytd tdysin onnistuneelta.

Auditointiraportit ndyttdviat padsdantdisesti informatiivisilta ja tarkoituksenmukaisilta.

Auditointien yhdenmukaisuutta heikentivit arviointi- ja yhteenvetolomakkeiden pienet erot ja
edelld mainittu lomakkeiden epdyhtendinen tayttd. Myds auditoijien ndkemyksissd parannusten
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tarpeesta on ollut eroavuuksia, koska useissa tapauksissa annetut suositukset eivét vastanneet tai
vastasivat eri tavoilla lomakkeen eri kohtien mukaisissa arvioinneissa tehtyjd havaintoja.

5.2 Auditoiduille yksikdille annetut kehittdmissuositukset

Kliinisissd auditoinneissa tarkastellut asiat (kohta 3.2) vastaavat suurelta osin auditoinneissa
sovellettuja lainsdddidntoon sekd auditoijien asiantuntemukseen pohjautuneita hyvin kdytdnnon
kriteerejd. Auditoinneissa on annettu merkittivd madrd kehitysehdotuksia (keskimdirin 4-7
suositusta/yksikkd), mutta erityisen vakavia potilaan siteilyturvallisuutta ja tutkimuksen tai
hoidon tasoa haittaavia ongelmia ei ole tullut esille.

Vastuita ja valtuuksia koskien voidaan todeta, ettd kaikilla toiminnanharjoittajilla
organisaatioselvitys ja séteilyn kdytdon organisaatio oli yleensd hyvin méidritelty.
Ladketieteellisen fysiikan asiantuntijan kdyttd oli wusein maédrittelemadttd, erityisesti
terveyskeskuksissa. Rontgentutkimuksiin ldhettdville 144kédreille on suhteellisen hyvin annettu
ohjeita, mutta ldhetteen sisdllossd, séteilyannosta koskevissa tiedoissa ja vaihtoehtoisten
tutkimusmenetelmien  harkinnassa esiintyy puutteita erityisesti terveyskeskusten ja
yksityislaitosten kohdalla. Oikeutusarvioinnissa ei nédytd olevan merkittdvdd kehitystarvetta,
mutta menettely radiologin tai rontgenhoitajan kieltdytyesséd tekemastd tutkimusta puuttui useista
yksikoistd, erityisesti terveyskeskuksissa ja yksityislaitoksissa.

Séteilylle altistavien tutkimusten suorittamista koskevat ohjeet ovat pddosin olemassa, mutta
tarvetta niiden tdydentdmiseen samoin kuin itse tutkimuskdytinnoén (mm. kuvausarvot ja -
etdisyydet) tarkistamiseen esiintyi, erityisesti terveyskeskuksissa ja yksityislaitoksissa.
Sateilysuojien kdyttoon on myos kiinnitettivd enemmain huomiota (erityisesti rintojen ja kivesten
suojaus ja vismuttisuojat tietokonetomografiassa). Sddehoitoyksikdissd néytti olevan osin
tarvetta hoidon toteutuksen yksityiskohtaisempaan ohjeistamiseen.

Tutkimus- ja hoitotulosten seurannan jirjestdmisessd on merkittdvaa kehitystarvetta, erityisesti
terveyskeskuksissa ja yksityislaitoksissa. Potilaalle aiheutuneiden séteilyannosten seuranta on
pddosin jdrjestetty, mutta esimerkiksi kirjausmenettely potilaan saman annoksen selvittdmiseksi
puuttui monesta yksikostd, erityisesti yksityislaitoksissa.

Sateilysuojelun tdydennyskoulutusta on saatavilla, mutta sen suunnitelmallisuutta ja kirjaamista
on tarvetta kehittdd. Erityisesti ldhettdvien lddkireiden ja rontgenosaston ulkopuolisten siteilyd
kayttavien henkildiden tdydennyskoulutukseen ja koulutuksen kirjaamiseen tulisi kiinnittdd
huomiota.

Laadunhallintaan liittyvd dokumentaatio (laatukésikirjat) ovat pddosin olemassa, mutta tarvetta
niiden tdydentdmiseen ja laatupolitiikan ja -tavoitteiden kirjaamiseen esiintyi, erityisesti
terveyskeskuksissa ja yksityislaitoksissa. Kehitystarvetta on myos teknisessd laadunvalvonnassa.
Itsearviointien kdynnistiminen ndytti olevan ongelmallista: itsearviointeja ei usein ollut tehty
lainkaan, tarvittavat resurssit puuttuivat ja my0s tulosten késittely oli puutteellista.
Itsearviointien osalta huonoin tilanne oli terveyskeskuksissa ja yksityislaitoksissa.
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6 Johtopaatokset

6.1 Auditointien toteutuminen ja sateilyn kdyton tila

Ottaen huomioon, ettei kliinisiin auditointeihin ole ollut valmiita kansainvélisid malleja, kliiniset
auditoinnit ovat Suomessa kdynnistyneet hyvin ja ldhes kaikki sdteilyd kayttavét
terveydenhuollon yksikot on ensimmaéisen kerran auditoitu STM:n asetuksessa sdddetyssé viiden
vuoden tavoiteajassa. Auditointitoimintaa varten on ollut olemassa organisaatio ja alustava
toimintaohjeisto. Verrattuna muista EU-maista saatuihin tietoihin kliinisten auditointien
toteutumisesta, Suomi on ollut edelld kavijidn asemassa kliinisten auditointien jérjestelméllisessi
toimeenpanossa ja kehittamisessa.

Ensimmadiselld auditointikerralla on kartoitettu rontgentutkimusyksikoiden, isotooppilddketieteen
yksikoiden ja siddehoitoyksikdiden toimintaa STM:n asetuksessa luetellun kymmenen kohdan
perusteella. Tulokset osoittavat, ettd sidteilyd kayttdvien yksikdiden toiminta on péddosin
lainsddddnnon vaatimusten ja niistd johdettujen hyvien kiytint6jen mukaista, mutta eri
arviointikohtiin liittyen on annettu kuitenkin merkittdvd maird kehittdmissuosituksia,
keskiméérin 4-7 suositusta yksikk6d kohden. Suurin osa ndistd suosituksista on helposti
toimeenpantavia eikd vakavia siteilyturvallisuutta vaarantaneita puutteita ole tullut vastaan.
Joidenkin suositusten toimeenpano kuitenkin vaatii aikaa ja resursseja. Yksi merkittdvimmisté
suosituksista on monille yksikoille kirjattu tarve kehittdd tutkimus- ja hoitotulosten arviointia.
Muina merkittdvind kehityskohteina monissa yksikdissd todettiin olevan mm. laatujdrjestelmén
tdydentdminen, lddketieteellisen fysiikan asiantuntemuksen saatavuuden parantaminen,
lahettdvien lddkirien ohjeistaminen ldhetekdytdnnon parantamiseksi, tutkimuskiyténtdjen
tarkistaminen erityisesti lasten rontgentutkimuksissa (sisdltden myo0s séiteilysuojien kiyton),
sdteilysuojelukoulutuksen suunnitelmallisuuden ja kirjauskdytdntdjen parantaminen sekd
itsearviointien kdynnistiminen.

Rontgentutkimusyksikoiden kohdalla havaintoja ja suosituksia muutamissa asetuksen kohdissa
kohdistui hieman keskimddrdistdi enemmin terveyskeskuksiin, yksityislaitoksiin ja
keskussairaaloihin. Koska erikoissairaanhoitolain mukaan (10 §) sairaanhoitopiirin kuntainliiton
tulee vastata muun muassa alueensa terveyskeskusten tuottamien kuvantamispalvelujen
kehittaimisen ohjauksesta ja laadun valvonnasta, auditointitulokset korostavat keskussairaaloiden
roolia terveyskeskusten tukemisessa esimerkiksi lddketieteellisen fysiikan asiantuntemuksen ja
sateilysuojelukoulutuksen jarjestdmisessa.

Tulosten perusteella ei voida suoraan arvioida kliinisten auditointien vaikuttavuutta, koska
annettujen kehittdmissuositusten toimeenpanoa ei ole seurattu. Kliiniset auditoinnit ovat
kuitenkin parantaneet yksikdiden tietoisuutta vaatimuksista ja hyvistd kdytdnnoistd. Esimerkiksi
oikeutusarvioinnin tarkastelu auditoinneissa on saattanut lisdtd vaihtoehtoisten tutkimusten
harkintaa ja vdhentdd mahdollisia tarpeettomia tutkimuksia. Samoin voidaan olettaa, etti
ldhetteiden, lausuntojen, kuvanlaadun, koulutuksen ym. tarkastelu auditoinneissa on parantanut
yksikoiden valmiutta niiden kehittdmiseen.
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6.2 Auditointikaytéanto ja hyvan kdytannon kriteerit

Ensimmaiinen auditointikierros on ollut luonteeltaan informoiva ja sisdltdnyt kéytdnnon
neuvontaa ja konsultointia monista perusasioista ja -vaatimuksista. Muita kuin lainsdddantdon
suoraan pohjautuvia hyvin kliinisen kdytdnnon kriteerejd on ollut niukasti tarjolla, ja tdmi on
ohjannut  auditointeja  tarpeettoman  paljon  samoihin  asioithin, jotka  kuuluvat
viranomaistarkastusten piiriin. N&md havainnot ovat olleet pohjana myos STM:n
asiantuntijaryhmén uudelle suositukselle (STM:n asiantuntijaryhmd 2008), jolla pyritddn
yhdenmukaistamaan STM:n asetuksen kymmenen kohdan tulkintaa ja vélttdméddn turhaa
paillekkdisyyttd viranomaisvalvonnan kanssa.

Seuraavilla auditointikierroksilla ndyttdsi my0s tarkoituksenmukaiselta, ettd perusasioiden lisdksi
auditointeja kehitettéisiin tutkimus- ja hoitomenetelmien syvillisempéédn arviointiin muutamien
valittujen tutkimusten tai hoitojen osalta, ennakkoon madriteltdvien ja kirjattavien hyvin
kdytannon kriteerien pohjalta. Tdmé nékokohta on huomioitu my6s STM:n asiantuntijaryhmén
antamassa suosituksessa toiselle auditointikierrokselle (STM:n asiantuntijaryhmd 2006a), ja se
tulee osaltaan ohjaamaan auditointien painotusta kliinisen hyvin kdytdnnon arviointiin. Hyvan
kiytannon kriteerien kehittimisessd merkittdva rooli voisi olla tieteellisilld ja ammatillisilla
yhdistyksilld, ja kehitysty0ssd on syytd tarkastella myods meneillddn olevan EU:n kliinisen
auditoinnin ohjeprojektin tuloksia.

Auditoijille jaettavaa kirjallista ohjeistoa ja raportoinnissa kiytettdvid yhteenveto- ja
arviointilomakkeita tulisi kehittdd entistd yhtendisemmiksi ja yksikdsitteisimmiksi siten, ettd
auditoijien toimintatavat ja lomakkeiden tdyttd olisi yhdenmukaista. Auditointiraporteissa on
kiinnitettdvd huomiota myods sithen, ettd arvioinnissa kirjattuja merkittdvimpid puutteita
vastaavasti annetaan hyvdn kdytdnnon kriteereithin  perustuvat kehittimissuositukset.
Auditointiohjelma ja tulosten raportointi olisi lisdksi hyvd suunnitella siten, ettd
auditointiraporteista voidaan tehda haluttuja yhteenvetoja esimerkiksi yhden auditointikierroksen
osalta. Auditointien yhteenvedossa voisi mm. selvittdd, onko toiminnassa alueellisia eroja
esimerkiksi eri sairaanhoitopiirien vélilla.

Auditoijien koulutusta tulisi jatkaa ja huolehtia siitd, ettd auditoinneissa saadut kokemukset ja
auditointikriteerien ja -menettelyjen kehittyminen siirtyvét tehokkaasti kaikkien auditoijien
kayttoon. Riittdvan asiantuntemuksen takaamiseksi auditoijien pétevyysvaatimuksissa ja
auditointiryhmén  kokoonpanossa  tulisi  noudattaa =~ STM:n  kliinisen  auditoinnin
asiantuntijaryhmin  antamaa  suositusta (STM:n asiantuntijaryhmid  2005b). Myds
1sotooppilédédketieteen yksikoiden auditoinneissa on oleellista, ettd auditointiryhmissd on mukana
alan erikoisladkari.

Auditointien jaksottamisessa olisi hyvé pdistd siihen, ettd auditoinnit eivdt ruuhkautuisi uuden
viisivuotisjakson loppupddhédn. Kliiniset auditoinnit ovat luonteeltaan jatkuvaa toimintaa, ja
auditoinnit voidaan tehdd useamminkin kuin STM:n asetuksessa mainittu tavoite edellyttéa.
Auditoinnin kesto tulisi mitoittaa auditoitavan yksikon koon mukaan, kuitenkin ottaen huomioon
auditoitavan yksikon (tilaajan) asettamat tavoitteet.
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6.3 Auditointien yhdenmukaisuus

Selvityksen tulokset osoittavat, ettd auditointikriteerien tulkinnassa ja kdytdnnon menettelyissi
voi  helposti  syntyd eroavuuksia, vaikka pohjana  kéytettdisiin = yhdenmukaisia
arviointilomakkeita. Kun jatkossa kliinisid auditointipalveluja tarjoaa enemmin kuin yksi
organisaatio, kasvavat mahdollisuudet kliinisten auditointien laadullisiin eroihin seké kriteerien
ja menettelyjen epdyhtendisyyteen. Tdméd korostaa STM:n asettaman kliinisten auditointien
asiantuntijaryhmin asemaa toimintaa ohjaavien ja kokoavien yleisten suositusten antamisessa ja
toiminnan seurannassa. My0s viranomaisvalvonnassa tulee kiinnittdi entistd enemmén huomiota
auditointien hyvén laadun sdilymiseen ja auditointien toteutumiseen lainsddddnnon vaatimusten
mukaisesti.
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