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1 JOHDANTO

Tama toiminnallinen maarittely toimii pohjana Kvarkki kansallisen kuvantamisratkaisun toteutukselle. Kansallisella
kuvantamisratkaisulla tarkoitetaan tassa yhteydessa kuvantamistutkimusten arkistoinnin seka jakamisen
infrastruktuuria. Tama kuvaus keskittyy ensisijaisesti toiminnallisen- ja tietoarkkitehtuurin nakdkulmiin ja aiemmin
tuotetut ja jatkossa edelleen tarkennettavat tekniset maarittelyt kuvaavat teknisen toteutuksen kokonaisuuden.
Taman maarittelyn tarkoituksena on vastata keskeisimpiin toiminnallisiin ja arvonmaaritykseen liittyviin kysymyksiin
koskien tutkimusten tuottamista ja hyddyntamista kansallisessa ymparistdssa.

Kuvantamisen kokonaisuus on vaiheistettu toiminnallisesti siten, ettd ensimmaisessa maiheessa pyritaan
mahdollistamaan kuvien arkistointi yhteiskayton piiriin seka niiden hyédyntaminen tietyin rajauksinaVaihe 1 pyritaan
toteuttamaan mahdollisimman vahilla muutosvaatimuksilla olemassaoleviin jarjestelmiin. Kaytannéssa kuitenkin
mm. paasynhallintaan liittyvat kansalliset vaatimukset aiheuttavat vaistamattomia muutostarpeita.

Tama dokumentti kuvaa ensisijaisesti ensimmaisen vaiheen toteutuksen laajuuden s€kad tunnistaa, seuraavassa
vaiheessa maariteltdvaksi jaavat kokonaisuudet. Kayttoonottojen vaiheistukseen ) tai aikataulutukseen
toiminnallinen maarittely ei sen sijaan ota kantaa.

Dokumentti on kirjoitettu siten, ettd oleelliset linjaukset ja vaatimukset ovat helposti erotettavissa muusta tausta-
aineistosta ja perusteluista. Linjaukset on korostettu seuraavasti:

Linjaus 1: Toiminnallinen maarittely kuvaa kuvantamisen j)kansallisen ratkaisun toiminnalliset vaatimukset ja
arvonmaaritykseen liittyvat linjaukset niiltd osin kuin muut kansalliSet Potilastiedon ‘arkiston maarittelyt eivat ohjeista
kuvantamisen ratkaisua, joiden osalta joudutaan poikkeamaan kuvantamisén erityispiirteiden vuoksi tai joiden
osalta toisto on tarkoituksenmukaista lukijan kannalta.

Linjaus on yleinen ohje ja se usein ohjaa toiminnallisténivaatimusten,ja suositusten muodostamista.

Vaatimus 1: Kvarkki-yhteensopiva ratkaisu noudattaayKantayPotilastietojarjestelmien kayttdtapauksia liitteineen,

Kuvantamisen HL7 CDA R2-asiakirjojen rakenteita; DI€EOM-standardia sekd IHE XDS.b, XDS-I.b, XCA, XCA-I,
XUA profiileja niiltd osin kuin Kvarkki-maarittelyissa ei toisin todeta.

Suositus  1: Kvarkki toiminnalﬂan_méérﬁly, tekninen maarittely, Potilastietojarjestelmien kayttétapaukset
litteineen sekd HL7-ma&arittelyt on< suositeltavaa liittdd kuvantamisen ja XDS-ratkaisujen alueella tehtaviin
tarjouskilpailuaineistoon mukaan.

Taman toiminnallisen maarityksen paaasiallisena kohderyhmand on kansalliseen kuvantamisratkaisuun liittyvia
toteutuksia kehittavé@thtahot“ (seké asiakasorganisaatioiden tietohallinto ettd ratkaisutoimittajat). Kliinikoiden,
rontgenhaitajien ga radiolegien informointi ja ohjeistaminen kansallisista tietojarjestelmapalveluista tapahtuu
paaosin t@aman maarittelyn ulkopuolella. Osa linjauksista, vaatimuksista ja suosituksista koskee kuitenkin myés
hoitohenkilost6a, mutta naiden viestinnallinen nakdkulma jaa mydhemmin erikseen toteutettavaksi.

1.1 “Maarittelyjen toteutuksesta

Maarittelyihin liittyva paaasiallinen taustatyd on toteutettu tyOpajamuotoisena tydskentelyna. Tydpajoja pidettiin
kevaan 2015 aikana viisi kappaletta, joista viimeinen oli tulosten esittelya koskeva. Tydpajojen teemat olivat jaettu
siten, ettd ensimmaiseen ja viimeiseen tyOpajaan osallistuivat koko asiantuntijaryhma ja kolmeen muuhun
tydpajaan jaettiin osallistujat silla perusteella ettd edustavatko he hyddyntajaorganisaatioita (tydpajoista kaksi) vai
jarjestelma-/ratkaisutoimittajia (tydpajoista yksi). Ty0Opajoihin osallistui sairaanhoitopiirien seka
tietojarjestelmatoimittajien asiantuntijoita (ks. kohta Projektin tydpajoihin ja kommentointiin osallistuneet).
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1.2 Dokumentin versiointi ja versiohistoria

Tama maarittelyn versio 1.3 sisaltaa versioihin 1.1 ja 1.2 (versio 1.2 oli vain kirjoitusvirheiden korjausta sisaltanyt
versio) verrattuna seuraavat muutokset

hajautettu arkkitehtuurimalli on poistettu (samassa yhteydessa poistettiin linjaukset 3 ja 4 seka suositus 3,
numerointijarjestys sailytettiin ennallaan pl. seuraava kohta)
suositusten numerointia ja paallekkaisyyksia korjattu siten, ettd numerointi jatkuu myds vaatimuksen 22
kohdalta eteenpain oikein,
tarkennettu ilmaisu- ja sanamuotoja dokumentin eri osiin muuttamatta merkitysta,
tarkennettu sateilyannoksen tiedonkeruuta kuvaavaa lukua 4. siten, etta

o CDA-pohjaista tutkimusmerkinnan kattavuutta ei lisata ja

o on lisatty karkea tavoitetilan arkkitehtuurikuva

Maarittelyn versio 1.1 sisaltda versioon 1.0 verrattuna muutoksia erityisesti seuraavia,osa-alueita kaskien:

palvelutapahtumatunnus DICOM:ssa -option purkaminen maarittelyista (8:2.1)

sateilyannos kirjataan tavoitetilassa RDSR:lla eikd CDA-pohjaista ratkaisua laajenneta talta osin (3.2.4
seka 3.3)

vanhat kuvat jatkomaarittelytyOpajassa keskustellun mukaiseksi (3.5.2)

uusi tutkimusten hakutyyppi eli tutkimusten tekninen palauttaminen PACS:jarjestelmaan (3.9.2) seka tahan
liittyva tarkempi toimintamallin kuvaus (liite 5)

raakadatan maaritelma ja menettelyt tydpajoissa sovitun mukaisestin3:11.3)

nakyvan valon kuvat ja muut kuin ionisoivaa séateilya aiheuttavat kuvantamistutkimukset voivat olla
kertomustekstissa myds muilla kuin radiologian nakymalla (3.12)

EKG:hen liittyvien méaaritysten tarkentaminen {3.12.5)

vaiheistuksen paivittdminen ja jatkotoimenpiteista, jo kasiteltyjen poistaminen sekd edelld mainittuihin
kohtiin varsinaiseen maarittelytekstiin tarkentaminen(6.1 ja 6.3)
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2 TAUSTA

2.1 Keskeiset kasitteet

Taulukko 1. Keskeiset kasitteet

Termi

Selite

Viittaus

Accession number

Tutkimuspyynnén yksiléintitunnus. Tyypillisesti RIS:n muodostama. Ei
kansallisella tasolla kayttdéarvoa.

Avainkuvat Avainkuvilla tarkoitetaan joukkoa kuvia, jotka ovat olleet kuvien tulkinnassa ftp://medical.nema.org
oleellisessa roolissa (I6yddskuvat). DICOM tarjoaa Key Object Selection — /medical/dicom/final/s
dokumentissa (KOS object) esimerkiksi seuraavia tunnisteita avainkuville: of up89 ft.pdf
interest, best in set, for teaching, for research, for referring provider. Suomessa
tai kansainvalisesti ei ole yhtenaisté kaytantda avainkuvien merkkaamiseen,
joskin em. tekniset keinot on olemassa.

DICOM Digital Imaging and Communications in Medicine. Siirtoprotokolla, http://medical.nema.or

tiedostomuoto seka transaktiot kuvantamistutkimusten kasittelyyn ja
valittamiseen standardissa muodossa.

al
hitpi//en.wikipedia.org/
wiki/DICOM

DICOM-arkisto

Kvarkki-osajarjestelma, johon DICOM-muotoiset kuvantamistutkimukset
tallennetaan. DICOM-arkisto on XDS-I Imaging Document Saurce —aktorin
mukainen.

DICOM SR DICOM Structured Report on DICOM-standardin osa‘jaimahdollistaaymm.
sateilyannoksen raportoinnin DICOM MPPS-transaktiota tarkemmalla tasolla
osana DICOM-tutkimusta.
Efektiivinen Laskennallinen suure, jolla kuvataan ionisoivan sateilynyaiheuttamaa http://www.stuk.fi/julka

séateilyannos

terveydellistd kokonaishaittaa.

isut/katsaukset/pdf/ron
tgensateily.pdf

EKG

Sydanfilmi, elektrokardiografia. Sydamen séhkétoimintaa 12 kanavan
(kytkennan) kautta mittaava tutkimusil eknisia standardeja seka
toimittajakohtaisia tietomuotgja on useita, esimerkiksi DICOM ECG (standardi)
ja MUSE (GE:n formaatti). Kvarkissa tietomuoto on standardoitu
signaalimuotoiseen DIGOM ECG —tallennusmuotoon tai DICOM-kapseloituun
PDF:aan (siitymaajalla).

Elinkohtainen
sateilyannos

Laskennallinen‘suure, jolla kuvataan tiettyyn elimeen kohdistunutta
sateilyrasitusta.

http://www.stuk.fi/julka
isut/katsaukset/pdf/ron
tgensateily.pdf

HIS Hospital Information System. Potilastietojarjestelma.

IHE IOCM Imaging Object Change Management kuvaa transaktiot kuvantamisen http://wiki.ihe.net/inde
aineiston‘muutoshallinnalle. Paaosin DICOM-pohjaisten rajapintojen x.php?title=lmaging_O
soveltamisohjeita. IOCM ”specifies how one actor communicates local changes | bject Change Manag
applied on existing imaging objects to other actors that manage copies of the ement
modified Imaging objects in their own local systems.”

IHE REM Radiation Exposure Monitoring. IHE-profiili DICOM SR (Structured Report) http://wiki.ihe.net/inde
maarityksen soveltamiseksi sateilyannoksen raportointiin. x.php?title=Radiation

Exposure Monitoring

IHE XCA Cross Community Access. Laajentaa XDS.b-transaktioiden kayton Affinity http://wiki.ihe.net/inde

Domainien valille. x.php?title=Cross-
Enterprise_Document
Sharing

IHE XCA-I Cross Community Access for Imaging. Laajentaa XDS-l.b —transaktioiden http://www.ihe.net/Tec

kayton Affinity Domainien valille. hnical_Framework/upl
oad/IHE RAD TF_ Su
ppl_XCA-I_Rev1-
1 Tl 2011-05-17.pdf

IHE XDS.b Cross Enterprise Document Sharing. IHE IT-Infrastructure domainin maaritys, http://wiki.ihe.net/inde

joka sisaltda perustransaktiot asiakirjojen kuvailutietojen ja itse asiakirjojen
hakuun seka niiden rekisterdintiin ja repositorioon tallentamiseen. XDS.b
kasitetdan tdssa kuvauksessa synonyymina XDS:lle, kaytanndssad XDS.b on

x.php?title=Cross-
Enterprise_ Document
Sharing
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Termi Selite Viittaus
uusi sukupolvi XDS-maarityksesta, joka sisaltdd mm. web services -rajapinnat.
IHE XDS-1.b Cross Enterprise Document Sharing for Imaging. Vastaava kuin XDS.b, mutta http://wiki.ihe.net/inde

erikoistettu kuvantamisen materiaalille eli laajentaa XDS.b:ta. Kaytannossa
tarjoaa DICOM WADO (RAD-55), DICOM Query/Retrieve (RAD-16) ja web
services —pohjaisen Retrieve Imaging Document Set (RAD-69) transaktiot.

x.php?title=Cross-
enterprise_Document
Sharing for Imaging

Jaettu tydnkulku

Kuvantamisen tydnkulku, johon osallistuu suorittajia useammasta
organisaatiosta

(XDS-)
katselinohjelmisto

(Yleensa) selainpohjainen ohjelmisto, jolla kyetdan hyddyntamaan XD S-
rajapintojen yli rekisterista, repositorioista ja DICOM-arkistosta I0ytyvia

aineistoja. Eri toimittajien ratkaisut tukevat vaihtelevissa maarin eri IHE-
profiileja. IHE-termi Document Consumer Imaging Document Consumer.

Kuvantamisen
lausunto

Lausuntomerkinta sisaltda kuvantamistutkimuksen lausunnon- ja/tai
lisdlausunnon. Se voi olla samalla tai eri asiakirjalla pyynnon ja
tutkimusmerkinnan kanssa.

Kuvantamisen
tutkimusmerkinta

Tutkimusmerkinta sisaltaa avaintiedot tehdysta kuvantamistutkimuksesta (t€hty
tutkimus, tutkimuksen suorittaja, sateilyannos). Se voi olla samalla tai eri
asiakirjalla pyynnén ja lausunnon kanssa.

Kuvantamisen
tydnkulku

Kuvantamistutkimuksen ja lausunnon tuottava ohjattu prosessi. IHE-profiileista
Scheduled Workflow on laajasti kaytetty tydnkulkuun liittyva maaritys.

Kuvantamistutkimu
spyynto

Kuvantamistutkimuspyyntd siséltéd kuvantamistutkimuksen@yynnon
avaintiedot (mm. pyydetty tutkimus, pyytaja). Se voi olla samalla‘tai eri
asiakirjalla tutkimusmerkinnan ja lausunnon kanssa.

Modaliteetti

Kuvantamislaite, esim. x-ray angiography, ultraseuhd, mammography,
endoscopy. DICOM-standardi tarjoaa kattavandistauksen kaikista tuetuista
kuvantamislaitteista.

MPPS

Modality Performed Procedure Step. Tekhinen DICOM-transaktio, jolla
kuvantamislaite |ahettaa tietoa RIS:llegdai PACS:lle kuvantamistutkimuksen
kulusta — tyypillisesti tutkimuksen alussa ja lopussa:Mahdollistaa mm.
sateilyannokseen liittyvan tiedongvalittamisen,myos niiden kuvien osalta, joita
ei arkistoida.

PACS

Picture Archiving and Communication System. Tarkoitettu
kuvantamistutkimusten kayttéatukevaan tallennukseen ja jakeluun.
Kaytannossd PACStoteutuksissa onimyos pitkaaikaisempaa sailytysta tukevia
ominaisuuksia, mutta modernien arkkitehtuurimallien mukaisesti kaytetaan
1&hinna operatiivistaikayttd6a japuolipitkdn aikavalin arkistointia varten.

Radiologinen
tutkimus- ja
toimenpidekoodisto

Kuntaliitopgyllépitama keodisto kuvantamistutkimuksista, jossa tutkimus
kuvataah 5-numeroisella koodilla (anatominen alue, laajuus, modaliteetti).
Tavoitteena on ollut)ettda THL:n Toimenpideluokitus korvaa taman koodiston,
mutta kaytdnndssa molemmat ovat kdytossa yha rinnakkain.

http://91.202.112.142/
codeserver/pages/clas
sification-view-
page.xhtml?classificati
onKey=44

Study Instahce UID

Kuyantamistutkimuksen yksildintitunnus. Kytkee kansallisessa arkkitehtuurissa
k@vantamistutkimuksen ja tutkimusmerkinnan toisiinsa.

SuUID

Ks. Study Instance UID

RIS

Radiology information system, radiologian tietojarjestelma radiologisten
tutkimusten tilaamiseen ja hallintaan.

Sailytysaikaluokka

Potilasasiakirja-asetuksen maaraama luokka, jonka mukaisesti
potilasasiakirjoja (myds kuvantamistutkimukset) sailytetdan.

Sateilyaltistus,
sateilyrasitus,
sateilyannos

Yleistermi eri tyyppisille suureille, joilla mitataan ihmisen tai ihmisryhméaan
kohdistuvaa/kohdistunutta ionisoivaa sateilya.

http://www.stuk.fi/julka
isut/katsaukset/pdf/ron
tgensateily.pdf

Tag

Attribuutti DICOM-objektilla. Privaatti-tag on toimittajakohtainen laajennos.

THL -
Toimenpideluokitus

THL - Toimenpideluokitusta kaytetdan yksildimaan terveydenhuollon
ammattihenkildiden toimenpiteet. Luokitus on osa sahkoisen
potilaskertomuksen ydintietoja, ja sitd kaytetaan hoitoilmoitusten
tiedonkeruussa, hallinnollisissa prosesseissa ja tilastotoimessa seka kliinisessa
tutkimus- ja kehittdmistydssa. Toimenpidekoodien kaytté on pakollista.
Sosiaali- ja terveysministeridé on antanut asiasta maarayksen (1995:81) liittyen
potilasasiakirjoihin tehtaviin merkintéihin. Tavoitteena on, etta korvaa
mydhemmassa vaiheessa Kuntaliiton Radiologisen tutkimus- ja
toimenpidekoodiston.

http://91.202.112.142/
codeserver/pages/clas
sification-view-
page.xhtml?classificati
onKey=57
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XDS-rekisteri Paikka johon XDS-dokumentit (kdytdnnossa Kvarkki-kokonaisuudessa
kuvantamistutkimusten viitteet) rekister6idaan. Tanne kohdistetaan XDS.b —
profiilin transaktioista ITI-18 (Registry Stored Query) seka ITI-42 (Register
Document Set). Rekisteri maarittdad yhden Affinity Domainin alueen eli ndin
ollen maarittyy homeCommunityld:lla.

XDS-repositorio Paikka johon XDS-dokumentit (kuvantamistutkimusten viitteet, jotka osoittavat
DICOM-arkiston josta tutkimus on haettavissa) tallennetaan. Tanne
kohdistetaan XDS.b—profiilin transaktioista ITI-43 (Retrieve Document Set)
seka ITI-41 (Provide and Register Document Set). Kullakin repositoriolla on
oma repositoryUniqueld.

2.2 Lainsadadanto

Kuvantamista niin kuin muutakin kansallisiin tietojarjestelmiin liittyvaa toimintaa ohjaa ehnen kaikkea laki sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkdisesta kasittelysta (159/2007). Kuvantaminen“on, osa terveydenhuollon
asiakastietoja, joten samat periaatteet koskevat kuvantamisen aineistoa kuin mutakin potilaskertomusaineistoa.
Erityisesti kuvantamista koskien laissa todetaan (198):

Potilaalle voidaan antaa kansalaisen kayttolittyman avulla my@$§)ajanvaraustiedot seka laboratoriotulokset,
kuvantamistulokset ja muut vastaavat tutkimustulokset.

Kuvantamisen aineistojen arkistointia koskien maaraajoista ohjeistetaan,ns. vaiheistusasetuksessa (STM:n asetus
1257/2015 " ), jossa todetaan arkistointivelvollisuus potilaan tutkimuksen 4a hoidon yhteydessa syntyneille
kuvantamistutkimusten kuva-aineistoille viimeistaan 31.12.2019 alkaen.

Sateilylaki (592/1991 2) ja sateilyasetus (1512/1991 3) ottavat talla™ hetkelld kantaa kuvantamistutkimuksen
ladketieteelliseen oikeutukseen mm. seuraavasti (sateilylain 398):

Séteilylle altistavasta toimenpiteestd kliinisessa vastuussa oleva laakari vastaa toimenpiteen ladketieteellisesta
oikeutuksesta ja optimoinnista sekéa osaltaandtoimenpiteen tulosten kliinisesta arvioinnista. Kliininen vastuu
edellyttdd toimenpiteen laadun mukaista patevyytta kliinisen vastuun ottamiseen.

Kliiniseen vastuuseen, kuuluu varmistautuminen siitd, ettd ennen toimenpiteen suorittamista huolehditaan
tarpeenmukaisella tavalla, etta:

1) hankitaan olghnainen tieto aikaisemmista tutkimuksista ja hoidoista;
2) toimenpiteenisuorittajalledannetaan toimenpiteen optimoimiseksi tarpeelliset erityisohjeet; seka

3) #potilaalle, tai “muulle asianosaiselle annetaan tieto sateilyaltistuksen aiheuttamasta mahdollisesta
tefveyshaitasta

Toiminnan harjoittajan vastuulla on huolehtia siitd, etté kliinisen vastuun osoittamista ja siirtdmistd koskevat
menettelyt'on selkeasti jarjestetty.

Sateilylakiapellaan uudistamassa siten, ettd EU-direktiivin 2013/59/EURATOM* mukaiset saaddkset on pantava
taytantdon 6.2:2018 mennessa Suomen laissa. Direktiivi siséltda velvoitteita mm. potilaan informoimista riskeista,
sateilyannostiedon raportointia tutkimuksen yhteyteen, Iahettdmissuosituksia pyytavalta 138karilta, laitevaatimuksia
(ml. tiedon siirtyminen tutkimusasiakirjoille) sekd ika- ja sukupuolijakautunutta vaestdn sateilyannoksen
seuraamista koskien.

! hitp://www finlex.fi/fi/laki/alkup/2015/20151257

2 https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1991/19910592

% https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1991/19911512

* http://ec.europa.eu/energy/sites/ener/files/documents/CELEX-32013L0059-EN-TXT.pdf

THL — Ohjaus 13/2017 9 Laaketieteellisen kuvantamisen kansalliset
toiminnalliset maarittelyt



http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2015/20151257
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1991/19910592
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1991/19911512
http://ec.europa.eu/energy/sites/ener/files/documents/CELEX-32013L0059-EN-TXT.pdf

Lisaksi sateilyn kayttod ladketieteessd koskien annetaan maarayksia STM:n asetuksessa 423/2000. Lain toinen
luku kolmannestd pykalastd eteenpdin ottaa kantaa oikeutusharkintaan eri tilanteissa, koskien myds mm.

tieteellista tutkimusta.

Potilasasiakirjojen sailytysaika on maaritelty Sosiaali- ja terveysministeridon potilasasiakirja-asetuksen (298/2009)

litteessa. Kuvantamistutkimuksista todetaan seuraavasti:

Taulukko 2. Séilytysajat

Diagnostiikkaan
liittyvat

Roéntgenkuvat (lukuun ottamatta
hammaslaaketieteellisia

12 vuotta kuvauksesta; jos potilas
on alaikainen, 20 vuotta

Teknisesti
epaonnistuneet

tutkimustulokset, | réntgenkuvia), isotooppi- ja kuvauksesta. tallenteet hévitetaan
tekniset tallenteet | ultradénikuvat seké vastaavat valittdmasti.
ja niihin liittyvéat
lausunnot
Valokuvat, diakuvat, videot ja Hoidon kannalta tarpeelliseksi Teknisesti

vastaavat, puheterapian aanitteet,
muut potilaan seurantaan liittyvat
aanitteet

arvioidut 12 vuotta aineiston
tuottamisesta.

epaonnistunut
aineisto havitetaan
valittomastis

Hammaslaéketieteelliset rontgen-
kuvat

Kuvat, joista potilas voidaan
yksiselitteisesti tunnistaaftai,jotka
ovat hoidon tai
oikeuslaaketieteelliseltd kannalta
merkityksellisia: 12 vuetta potilaan
kuolemastatai; jos siita ei ole
tietoa, 120 vVuottaypotilaan
syntyméasta. Muut
hammaslaaketieteelliset
réntgenkuvats 12 vuotta
kuvauksesta.

Laboratoriotulokset, tuloskayrat
(esimerkiksi EEG, EKG, KTG tms),
laboratoriotuloksista ja
biosignaaleistadlaaditut lausuhnot,
rontgenlausunnot, patologin
lausunnot

Sahkoisessa muodossa tallennetut:

12 vuotta potilaan kuolemasta tai,
jos siita ei ole tietoa, 120 vuotta
potilaan syntymasta.
Paperimuotoisista ensimmainen ja
mydhemmisté diagnostisen
tutkimuksen tulokset: 12 vuotta
potilaan kuolemasta tai, jos siita ei
ole tietoa, 120 vuotta potilaan
syntymastd. Muut paperimuotoiset:
12 vuotta tutkimuksesta.

Laboratoriotulosten
ja niihin liittyvan
lausunnon
sailytysajat ovat nain
samat. Sailytetaan
vain lopulliset
tutkimustulokset, ei
alustavia eika niiden
prosessien vaiheita.
Laboratorion
analyysilaitteisiin
kertyvaa raakadataa
voidaan sailyttaa
laadunvarmistusta
varten ko. laitteissa
laitteen kayttdajan.

Taulukkoonn?2 'iittyen on lisdksi huomioitava, ettd tietyt kuvantamisen osa-alueet kuten video-EEG integroivat
useampia sailytysaikoja noudattavia tietoryhmia. Ei kuitenkaan ole tarkoituksenmukaista tassakaan esimerkissa
poistaa video-osuutta 12 vuoden jalkeen ja sailyttdd EEG:ta 12 vuotta kuolemasta. Naiden osalta tarvitaan
jatkomaarittelya, joka ottaa huomioon tiedon pitkdaikaisen arvon ja tekniset rajoitteet (mm. sailytystilatarve;
esimerkiksi video-EEG —tutkimukset ovat kooltaan jopa kymmenia gigatavuja ja teknisesti laite- ja
ohjelmistoriippuvaisia).

Lisaksi kuvantamisen aineistoa koskevat muut potilastietojen ja henkilGtietojen kasittelya, rekisterinpitoa ja tietojen
luovuttamista koskevat saadokset.

Laaketieteellisen kuvantamisen kansalliset
toiminnalliset maarittelyt
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2.3 Radiologinen kuvantaminen lukuina

Sateilyturvakeskuksen tilastojen mukaan vuonna 2011 Suomessa tehtiin hieman yli 3,6 miljoonaa
rontgentutkimusta. T&ssd luvussa ei ole mukana turvallisuusluvan ulkopuolisten hammasréntgenyksikdiden
tutkimusmaaria. Kuvantamista tekevia toimijoita on hyvin suuri maara, esimerkiksi hammaskuvia yksindan ottaa jo
yli 1500 eri toimijaa. Kaytannossa kokonaismaara lienee siis noin 5 miljoonaa tutkimusta vuodessa.

Taulukko 3. Réntgentutkimusten lukumaara

Vuosi Rontgentutkimusten lukumaara
{miljoonaa)
1984 4,6
1995 4,2
2000 41
2005 3,86
2008 3,91
201 3,65 (5)
Lahde, STUK®

Hammasrekisterissé

olevien laitteiden
tutkimukset
24 %

Ultra&nitutkimukset
ja toimenpiteet

11%
Natiiviréntgen-
tutkimukset
Magneetti- 54%
tutkimukset ja
toimenpiteet
1%

Lipivalaisu ja TT-

isuonten ~_\Varjoaine-

varjoainetutkimukset tutkimuksat
<1% <1%

isen eri osa-alueiden osuudet vuonna 2011°

tkimuksista paaosa on DICOM-muodossa tallennettuja. Hammaskuvat ovat poikkeus, silla vaikka
iin olisi saatavissa DICOM-tuki, ei sitd usein ole otettu kayttéon ja kuvat tallennetaan suoraan
esim. jpg-m ina. Teknisesti namakin on mahdollista muuntaa DICOM-muotoon.

Kuvantamistutkimukset poikkeavat muusta potilaskertomusaineistosta hyddynnettavan teknisen standardin lisaksi
koon perusteella. Tyypillinen kuvantamistutkimus on keskimaarin noin 20 megatavun kokoinen, mutta hajonta on
poikkeuksellisen laaja. Suurimpien tutkimusten koot mitataan gigatavuissa tai jopa kymmenissa gigatavuissa.
Maarallisesti nditd on kuitenkin vahan.

5 Radiologisten tutkimusten ja toimenpiteiden maarat vuonna 2011, STUK,
http://www.stuk.fi/julkaisut_maaraykset/tiivistelmat/b_sarja/fi_Fl/stuk-b161/ files/89817403153516740/default/stuk-b161.pdf
® Laaketieteellinen kuvantaminen sisaltaa myds mm. isotooppikuvaukset, joita ei naihin ole sisallytetty
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2.4 Toimijat ja sidosryhmat

Kansalliseen kuvantamisen arkkitehtuuriin liittyvia sidosryhmia on tunnistettu alkuperaisessa Kvarkki-
arkkitehtuurimaarittelyssa seka teknisissa maarittelyissa. Toiminnallisen maarittelyn kannalta keskeisia sidosryhmia
ovat

¢ potilas,

o Kkliinikko,

¢ radiologi, isotooppilaakari, patologi,

¢ sairaalafyysikko,

¢ hoitohenkildstd (esim. rontgenhoitaja),

o tekninen yllapitohenkildstd,

o tutkimuksia tilaavat organisaatiot (hoitovastuullinen),

o tutkimuksia tuottavat organisaatiot (kuvantamisorganisaatiot),
¢ jarjestelma-, teknologia- ja laitetoimittajat,

¢ valvontaviranomaiset (Valvira, STUK),

o tutkimusorganisaatiot seka

e viime kadessa itse kukin kansalainen veronmaksajana.

2.5 Tavoiteltavat hyodyt

Kuvantamisen kansallisesta arkkitehtuurista saatavia hyoétyja: voidaan“ryhmitella monin eri perustein. Hydétyjen
realisoimiseksi on tarpeen arvioida niitd huomioiden varsinaisen_kuvantamistutkimuksen lisaksi kuvantamiseen
liittyva potilaskertomusaineisto eli kuvantamispyyntd, tutkimusasiakirja8eka lausunto tai lausunnot. Merkittavia
hyétyja on mahdollista saada jo potilaskertomusaineiston “kansallisella arkistoinnilla.  Esimerkiksi
potilaskertomukseen kirjattavat tutkimusmerkinnat™_sisaltavat joleellista tietoa potilaasta, tutkimuksesta
aiheutuneesta sateilyannoksesta seka tehdyn tutkimuksemtyypista ja yhteenvetojen tekeminen on mahdollista jo
naiden tietojen perusteella. Joiltakin osin hy@dyt tulevat“taysimaaraisesti mahdolliseksi vasta myéhemmassa
vaiheessa (esimerkiksi osittaisista aluearkistoistagyhteén kansalliseen ratkaisuun siirtyminen) ja joiltakin osin
vastaavat hyoddyt ovat mahdollisia ainakin ‘@sittain jo nykytilanteessa. Oleellista joka tapauksessa on, ettd
potilaskertomusmerkinnat arkisteituvatgo nyt, (kayttéénottojen laajuudessa) keskitettyyn arkistoon.

Seuraavassa taulukossa on esitetty, tunnistettuja hyotyodotuksia ja sidosryhmia/kohteita, joihin suora hyoéty
kohdistuu. Ensimmaisissa sarakkeissa, on kuvattuna vaihe, jossa hydty paaasiallisesti on realisoitavissa.
Merkittavissa maarin hyddyt kytkeytyvattoisiinsa. Toiminnallista vaiheistusta on kuvattu tarkemmin tdman raportin
luvussa 6.1. Varsinaisiin gidosryhmiimkuulumattomana taulukkoon on nostettu palvelujarjestelma, jolla tarkoitetaan
tassa SOTE-sektorin lainsaadannoén, strategioiden ja tavoitteiden asettamaa toiminnallistaloudellista kokonaisuutta.
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Taulukko 4. Kanta/Kvarkki-arkiston hyédyt sidosryhmittéin
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Tietoisuus muualla tehdyista tutkimuksista (julkinen-tth-yksityinen)
Turhien tutkimusten vélttdminen

Vertailukuvien haku tutkimuksen parametreilla (tutkimuskoodi, muut)
Manuaaliprosessien poistuminen vertailukuvien hausta X X

Potilaan liikkuvuuden edellytyksien parantaminen

Potilaan tahdonilmaisujen huomioiminen

Yhtendiset suostumuskdytannot

Tietoisuus kuvantamistutkimusten luovutuksista

Alueiden vertaaminen kuvantamistutkimuksien osalta X X X

x
x

xX X X X

Kansallisesti yhtendisten perusstandardien kayttéonotto X X X
Kansainvalisten standardien kayttoonotto X X
Kaikki radiologian aineisto samaan nakymaan (kuvat, pyynto, tutkimus, lausunto
Tieto potilaskohtaisesta kumulatiivisesta sateilymaarast X
Sateilytutkimusten tilastoinnin ja tutkimuskayton teho X
Tutkimusten laadun mittaaminen j X X X X X
X
X X X
X
X X
X X X
X X X

Kvarkki kuva-ark seuraavassa kuvassa esitetylla tavalla potilaan, palvelutapahtuman ja

antaan kerattyihin merkintdihin. Kustaskin em. tietovarastosta I0ytyvien tietojen
s kuhunkin muuhun tietovarastoon tallennettuihin tietoihin naiden tunnistetietojen
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THP:n koostekanta
DG, LAA, RTG, LAB, TMP, FM, RIS,
THS

Potilastiedon arkisto

Potilaskertomus

Kvarkki-arkisto

Kuvantamistutkimukset

Kuva 2. Potilastiedon arkiston tietovarastot

Kuvantamiseen liittyvien asiakirjojen ja kertomusmerkintdjen tarkemmat vy seuraavassa
kasitteellisessad kaaviossa. Kuva on viitteellinen ja pohjautuu ennakkoversion a kesadllda 2015
julkaistavaan Kuvantamisen CDA R2 —asiakirjat —-maarittelyyn. Varikoodauks attaa edellisen kuvan

vareja.

CDA

0..
n Palvelutapahtuma

Potilas

Iy Kuvantamistutkimus 8

1
Tutkimuksen tilaaja pyynto
- Pyyntémerkinnan id

ydetty
kuvarit o mistutkimus

THL -

Tidtris et Toimenpideluokitus

rutkimts aerkin
s.tunpiste SUID
: : 1 Teht:
Tutkimuksen tuottaja - 2ot y
- Tuu koodi ja
puolisu to

N

. L DICOM

Séteilyannos Lausunto- j
-ja .
- Suure ja tunnus Jisilausunto DICOM-tutkimus

- Yksikk6 ja maar” tunniste SUID e
- Thtilaan painc

kuvantamistutkimus

1

* Eitélla hetkella kuvantamisen CD. ! a tutkimusmerkinnalla

Kuva 3. Kvarkkiin liittyvat merkinnét ja asiakirjat

Edellinen kasitteellinen kaavio rajautuu vain sisalldllisiin ydinkasitteisiin ja lisdksi kuvantamisen tietosisaltdon liittyy
joukko muita Kanta-arkiston kasitteita, kuten

e Informointi
e Suostumus
e Luovutuskielto
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e Luovutusilmoitus
e Ostopalvelun valtuutus
e Potilaan tiedonhallintapalvelun kuvantamisen koostetiedot

Edelld mainittujen kasitteiden kytkentd kuvantamisen kokonaisuuteen on kuvattu tarkemmin Kvarkki teknisessa
maarittelyssd sekd muissa Kanta-maarittelyissd (http://www.kanta.fi/filweb/ammattilaisille/tietotekniikan-ja-
yhteyksien-toteuttajille).

Kuvantamisen tydnkulkuun organisaatioiden sisalla liittyy lisdksi runsaasti muuta sisaltéa, joka on kansallisen
maarityksen rajauksen ulkopuolella.

2.7 Arkkitehtuurilinjaukset, -vaatimukset ja -suositukset

Arkkitehtuurilinjauksia on esitetty seka Kvarkki-arkkitehtuurin kuvauksessa ettéd Kvarkki tekn
Keskeisimmat toiminnalliseen arkkitehtuuriin vaikuttavat linjaukset on esitetty seuraavassa.

kuvien arkistointi yhteiskaytdn piiriin sekd kuvien hyédyntadminen yhdessa muu
Toisessa ja kolmannessa vaiheessa standardoidaan tietoa ja merkintatapoja

ia eikd PACS-jarjestelmaa tai
|IIa/SOTE toimijoilla jatkossakin.

paikallisesta jarjestelméstad luovutuksella,
estdmiseen Kanta-tietojen kayttbperiaatteiden
istoon. Paasynhallintaan liittyvien rajausten
ietojen) katselun mahdollistavissa jarjestelmissa.

| &
- Siforay

at olla keskendan samalla tai eri aS|ak|r10|IIa Lausunnon

arkistointi ei ole valttamatonta, m

Suositus 2: Potilaan suostUmukseen uovutusrajauksiin liittyvia tahdonilmaisuja noudettaessa suositus on
hyodyntaa Kanta-palveluny} m‘ pintoja ja palvelupyyntda PP51.

sisallot

A-madrittelyt  profiloivat  yleistd  standardia ja  kaikki rakenteiset tekstimuotoiset
rkinnat valitetddn CDA-asiakirjoina.

2.8.2 HL7 V3 Medical Records

HL7 V3 Medical Records on Kanta-palveluissa hyddynnettdvd sanomarajapinta CDA-asiakirjojen siirtoon ja
hakemiseen. Kuvantamisen tietosisaltoon liittyvat tekstimuotoiset potilasasiakirjamerkinnat toimitetaan talla
rajapinnalla Potilastiedon arkistoon.

2.8.3 DICOM

DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine) on ensisijaisesti radiologiseen sisaltodn, tydnkulkuun ja
tiedonsiirtotapaan liittyvéa kansainvélinen standardi. DICOM:lla voidaan valittdd myds muuta tietosisaltéa kuin
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radiologisia tutkimuksia. DICOM on omaksuttu myds Suomessa standardiksi digitaalisen laaketieteellisen
kuvantamisen alueella ja sen on oltava vaatimus kaikissa uusissa laitehankinnoissa tdman maarityksen rajausten
mukaisesti.

2.8.4 IHE

IHE on standardeja profiloiva (soveltamisoppaita tuottava) jarjestd, jonka profileja ovat mm. Kvarkissa
hyédynnettavat:

¢ XDS.b (Cross-Enterprise Document Sharing; asiakirjojen hakemiseen ja siirtdmiseen liittyva profiili),

o XDS-l.b (Cross-Enterprise Document Sharing for Imaging; kuvantamiseen liittyvien asiakirjojen
hakemiseen ja siirtamiseen liittyva profiili),

o  XCA (Cross-Community Access; hajauttaminen XDS-ymparistdssa),
o  XCA-I (Cross-Community Access for Imaging; hajautaminen XDS-| —ymparistéssa) seka
o XUA (Cross-Enterprise User Assertion; kontekstitietojen valittdminen):

IHE on tuottanut my6s kuvantamisen tyonkulkua maarittelevan profiilin Scheduled Waorkflow (SWF).

2.8.5 Kanta-palveluiden kevyet rajapinnat

Kanta-palveluihin on toteutettu HL7-rajapintoja kevyempid,ja ilman, varsinaista asiakirjojen siirtoa edellyttavia
rajapintoja suostumustietojen valittdmiseen ja/tai luovutugluvan paattelemiseen. Nama rajapinnat ovat kaytettavissa
myds alueellisissa toteutuksissa luovutusluvan paattelyyn. Vastaavasti kaytettdvissd on myds muita kevyita
rajapintoja mm. aktiivisten palvelutapahtumien kyselemiseksi seka astopalvelutilanteen tarkistamiseksi.

2.9 Rajaukset

Tassa toiminnallisessa maarityksessa einmmaaritella_Kvarkki-infrastruktuurin teknista toteutusta, kuten rajapintoja ja
niiden soveltamista (HL7, IHE"XDS{ DICOM), Kanta-arkistoratkaisua tai sen sisaisid palveluita. Myds Kvarkki-
liittymiseen ja tietoliikenneyhteyksiin liittyvat maaritykset ovat tdman maarityksen rajauksen ulkopuolella.

Maaritys painottuu ns. Kvarkki-toiminnallisuuksien ensimmaiseen vaiheeseen kuitenkin siten, ettd mahdolliset
mydhemmissd vaiheissagVvaaditut“tai, mahdollistettavat toiminnallisuudet pyritddn huomioimaan ja listaamaan
jatkokehityskohteiksi. Kvarkki kuvantamisen arkkitehtuurin ensimmainen vaihe mahdollistaa DICOM-baselinen
mukaisten kuvantamisStutkimusten arkistoinnin, paasynhallintaan liittyvan kontrollin sekd tutkimusten etsimisen ja
noutamisen.

Kvarkki toiminnallinen maarittely ei kuvaa tapaa, jolla paasynhallintaan liittyva kayttdoikeuksien tarkastaminen on
jarjestetty paikallisessaytai alueellisessa PACS-jarjestelmassa. Kvarkki toiminnallinen maarittely edellyttaa, etta se
onptoteutettu| vastaavalla tietosuojan turvaavalla tavalla kuin muultakin potilastietoihin liittyvéa paasynhallinnalta
edellytetdan kansallisissa maarittelyissa ja sertifiointikriteereissa.

Maarittely keskittyy padasiallisesti suurimpaan massaan eli radiologiseen kuvantamiseen, mutta samoja
periaatteita on mahdollista hyddyntdd myds muun DICOM-muotoisen kuvantamisaineiston yhteydessa. Myds ns.
nakyvan valon kuvia on mahdollista DICOM:isoida ja DICOM sisaltdd maarityksen myds EKG-tutkimuksille, johon
standardiin myos kansallisesti ollaan siirtymassa.

Maarityksessa hyvin lyhyelle k&sittelylle (ja mahdollisten erityispiirteidensd osalta jatkomaarittelyihin) jaavat
toimenpideradiologia, isotooppilddketiede isotooppihoitojen osalta (itse kuvantaminen on osa Kvarkin laajuutta)
seka sadehoiton erityispiirteet, joista on lyhyet maininnat kappaleessa 3.12.6.

Kaikki tassa maarittelyssa kasitellyt sateilyaltistukseen liittyvat linjaukset, vaatimukset, suositukset ja maininnat
koskevat ainoastaan ionisoivaa (radioaktiivista) sateilya.
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3 TOIMINNALLINEN PROSESSI JA VAATIMUKSET KUVANTAMISESSA

3.1 Tutkimuksen tuottaminen

Seuraavassa kuvassa ja siihen liittyvissa kappaleissa on esitetty tutkimusten tuottamiseen liittyvat hoidollisessa
tydssa tapahtuvat vaiheet silta osin kuin liittyvat kansallisen kuvantamisen ratkaisun toiminnallisuuteen.

Keskeisimmat vaiheet on eroteltu naita tukevista symbolien koolla ja varityksella.

_‘
» g
Ostopalveluiden h?;z:'?:‘:n Merkint6jen tolgranb::tuanr:\ﬁnen Muutos: ta =
jarjestaminen tutustuminen ja tekeminen il ‘ SIELCHED 3
arvonmaaritys %
v (%)
0]
Tutkimusovyntd Tutkimuksen Tutkimuksen Tutkimuksen S
er) suorittaminen lausuminen arkistointi o
<
=
Pyynnon E‘"
Palvelutapahtu- muodostaminen Vertailukuvien Lisalausu: \ Potilassii 3
man hallinta ja viivastaminen hyodyntaminen konsultaatic QUGS =.
Omakannasta ' =
0]
N4 -
Kuva 4. Tutkimusten tuottamiseen liittyvat vaiheet
3.2 Tutkimuspyynto
3.2.1 Palvelutapahtuman hallinta
Palvelutapahtuma on keskeinen kansalli ta-arkkitehtuurin kasite, jolla kytketdan potilastiedot toisiinsa,

iminnallisiin piirteisiin  kuten paasynhallintaan. Kullakin
y6s kuvantamistutkimus liittyy aina tiettyyn palvelutapahtumaan.
Palvelutapahtuma syntyy Potilas i n esimerkiksi ajanvarauksen tai potilaan sisaankirjauksen

yhteydessa.

yksittdiseen kayntiin tai osa oi

Potilastiedon arkistoon Ivelutapahtuma on myds edellytys luovutuksen piirissa " olevan
kuvantamistutkimu 7 iselle Kvarkki-arkistoon. Kvarkki-arkisto kasittelee palvelutapahtumaa siten, etta
a suoraan DICOM-tutkimukselle vaan kuvantamistutkimuksen yksildintitunniste

havainnollistettu DICOM-tutkimuksen tallennusta. Kvarkki-arkisto sisaltda loogisesti
jestelmat: rekisteri, repositorio, DICOM-arkisto.

” Ks. erillinen kohta koskien "vanhoja tutkimuksia”
® Saattaa edellytta Potilastiedon arkistossa tehokkuussyista tutkimustunnisteen nostamista kuvailutietoihin.
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PACS-jarjestelma

DICOM-tutkimusobjektit
Study Instance UID (SUID)

Kanta-arkisto  Tutkimusasasiakirja

>

Palvelutapahtuma-
ENEINE]

Kuva 5. Tutkimuksen tallennus

nnen kuin DICOM-tutkimusta voidaan
n, jolla kytkentd palvelutapahtumaan voidaan
aa Kvarkki-arkiston XDS-rekisteriin, jotta tieto
utustilanteissa. Myo6s suorien PACS:sta tehtavien
Ita eli tutkimuksen ja palvelutapahtuman valilla on
oltava looginen kytkentd. Ratkaisumalli ma 0s vanhojen tutkimusten arkistoinnin ilman DICOM:iin
vietyd palvelutapahtumatunnusta, palvelutapahtumakytkentdd varten on perustettava
palvelutapahtuma ja arkistoita tkimu i sa vastaava tutkimuksen yksildintitunniste) Kanta-arkistoon.
Kanta-arkistoon on kehitetty pal ynto rajapinta), jolla tutkimuksen yksilintitunnisteella on mahdollista
hakea palvelutapahtumatunnus ja a keskeisia’kuvailutietoja.

Tallennus vaatii aina myods tutkimusasiakirjan tallent
tallentaa®. Tutkimusasiakirja sisaltda Study Instance
naissa tapauksissa tehda. Palvelutapahtumatunniste t

on jatkossa paasynhallintakomponentin kayte 3
hakujen pitdd huomioida palvelutapahtumak

Vaatimus 4: Palvelutapa nar is
asiakirjojen arkistoimista.

Vaatimusé: Kuy, uksen yksildintitunnisteen sisaltdvan tutkimusasiakirjan/-merkinnan arkistointi Kanta-
arkistoon'on valt en DICOM-tutkimuksen tallentamista.

o

liittyvadnpa
suoraan F

Palvelutapahtuman hallinta tulisi jarjestdd siten, ettd tekninen toteutus vastaa asiasta terveydenhuollon
ammattilaiselle mahdollisimman nakymattdmasti. Mikali palvelutapahtumakytkentaa tehtaessa
palvelutapatumatunnus ei ole tiedossa ja tutkimuksen kytkeminen palvelutapahtumalle joudutaan tekemaan
ammattihenkilén toimesta, on Kanta-arkistossa palvelupyyntd, jolla potilaan aktiiviset palvelutapahtumat saadaan
nakyville.

uovutuksen piirissa olevat) tutkimukset on kyettava liittamaan palvelutapahtumille mm. kieltoihin
nallintaa paateltdessa. Palvelutapahtumatunnus tulee liittdd XDS-rekisterin kuvailutietoihin ja myds
a tehtavat alueelliset luovutukset on kytkettava palvelutapahtumaan kieltojen huomioimiseksi.

® Osa Potilastiedon arkistoon tallennettavan aineiston laadunvalvontaa on, etta palvelutapahtuman on oltava
perustettu ennen muiden asiakirjojen tallentamista. Mikali ainut viite DICOM-tutkimukselta palvelutapahtumaan on
tutkimusasiakirja, laajentuu tdma vaatimus naissa tilanteissa palvelutapahtuma-asiakirjalta myods
tutkimusasiakirjaan.

THL — Ohjaus 13/2017 18 Laaketieteellisen kuvantamisen kansalliset
toiminnalliset maarittelyt



3.2.2 Ostopalvelut ja jaettu tyonkulku

Ostopalveluiden osalta ratkaisu perustuu olemassaoleviin Kanta-arkkitehtuurin periaatteisiin. Erotuksena on
kuitenkin se, ettd varsinaisen DICOM-tutkimuksen arkistointi toisen toimijan rekisteriin ei vaadi ostopalvelun
valtuutusta vaan oikeutuksen paattely perustuu ainoastaan kuvantamistutkimuksen yksildintitunnisteeseen ja sen
kautta Potilastiedon arkistoon tallennettuun palvelutapahtumaan.

Tutkimuksia haettaessa ostopalveluun liittyvat vaatimukset noudattavat muuta Kanta-arkkitehtuuria. Potilastiedon
arkisto tunnistaa tarpeen mukaan automaattisesti kontekstitietojen perusteella ostopalvelusuhteen potilastietojen
haun yhteydessa.

Jaetulla tyonkululla tarkoitetaan jarjestelyd, jossa (yleensa) kuvantamistutkimuksen lausuminen toteutetaan
esimerkiksi toisessa organisaatiossa automaattisen paattelyn seurauksena. Sinalladny, jaetuny, tyonkulun
toteuttaminen ilman edistyneempaa logiikkaa on mahdollista useilla alueilla jo nyt ja kansallinen, arkkitehtuurikin
mahdollistaa sen. Jaetun tyonkulun edistyneemmat muodot perustuvat globaaliin tyélistaan mahdollistaen mm.
automaattisen kapasiteetinhallinnan seka resurssien kayton priorisoinnin, jonka toiminnallisuuden maarittely ei ole
taman maarittelyn laajuudessa.

3.2.3 Potilashistoriaan tutustuminen ja olemassaolevien kuvien hyédyntaminen

Kliinikon edellytetddn tutustuvan potilaan kertomustietoihin kattavasti “ennen_kuvantamispyynnén tekoa.
Kansallinen kuvantamisen ratkaisu mahdollistaa sen, ettd tassa, yhteydessa perehdytddan myds muissa
terveydenhuollon organisaatioissa tehtyihin kuvantamistutkimuksiiny, Kuyantamistiedon siirtymisessd on
nykyiselladan haasteita erityisesti potilaan liikkuessa julkisef jan yksityiseén terveydenhuollon valilla. Aiemmin
otetuista kuvista tulee olla saatavilla koko kuvantamisen ketjus,eli pyynto, tutkimus ja lausunto. Jos tiedot puuttuvat,
tai niiden haku on hankalaa, johtaa se herkasti siihen, etta vastaayvat tutkimukset tehdaan uudestaan.

Ammattilaiset ovat arvioineet, etta tieto jo olemassa olevien kuvien olemassaolosta vahentaisi tutkimuspyyntdjen
maaraa, mutta korkeintaan joitakin prosentt€ja. BRrosentin vahennys nykytasosta tarkoittaisi noin 36.000
tutkimuksen (pl. suun terveydenhuolto) vahennysta,4lalla hetkella erityisesti suun terveydenhuollon ja esimerkiksi
silmanpohjakuvien saatavuus organisaatiosta toiseen ilman potilaan aktiivista toimintaa tiedon valityksessa on
varsin heikkoa. Aiemmin otettujen kuvienshausta tarkemmin luvussa 3.7.

Tutkimusten hakemiseen liittyva htoiminnallisuus on kuvattu tarkemmin sitd koskevassa kohdassa tata
maarittelydokumenttia.

Vaatimus 7: Kliinikon tulee, tutkimustaypyytaessaan tutustua potilaan aiempiin kuvantamistutkimuksiin.

3.2.4 Sateilyrasituksen arviointi

Sateilylainsaadanto edellyttaapetta hoitohenkilostd perehtyy potilaasta aiemmin otettuihin rontgenkuviin. Erityisesti
arviointia tehdaan ja'tulisi tehda kroonikoilla, monisairailla tai muista syista paljon kuvantamistutkimuksissa olleiden
potilaiden osalta. My@s' potilaan mahdollinen raskaus tulee huomioida. Tutkimuspyyntdvaiheessa tulee voida
arvioida aiempaa sateilyrasitusta ja mahdollisten uusien kuvantamistutkimusten sateilyrasitusta. Tarpeeseen
voidaan vastata eri tasoisilla toteutuksilla:
o Listaamalla aiemmat tutkimukset: sateilyrasitus tehddan nakyvadmméksi pyyntéa tekevalle ja han voi
omatoimisesti paatella sateilyrasituksen tason.
e Listaamalla aiemmat tutkimukset keskimaaraisin sateilyarvoin: arvioinnin tueksi naytetdan myods suuntaa
antavia laskennallisia arvoja.
e Laskemalla automaattisesti kumulatiivinen sateilyrasitus: kokonaisvaltaisen kumulatiivisen sateilyrasituksen
arviointi on epatarkkaa verrattuna arviointiin anatomia-alueittain, mutta estimaatti on silti arvokas lisatieto.
o Laskemalla automaattisesti kumulatiivinen sateilyrasitus anatomia-alueittain.

Erityisesti TT-tutkimusten osalta myds radiologi voi toisinaan tehda lopullisen valinnan laajan ja suppean
tutkimuksen valilla tai vaihtaa tutkimustyypin kokonaan TT-tutkimuksesta ionisoivaa sateilyaltistusta
aiheuttamattomaan magneettikuvaukseen.

THL — Ohjaus 13/2017 19 Laaketieteellisen kuvantamisen kansalliset
toiminnalliset maarittelyt



Kumulatiivisen sateilyrasituksen arvioinnissa on haasteena, ettd kuvantamislaitteista ei saada s&deannostietoja
yhtendisessd muodossa (mm. eri mittayksikoitd) tai niitd ei saada laisinkaan laitteelta. Téhan on kuitenkin
odotettavissa lahivuosina parannusta laitevalmistajienkin toimesta. Laitteista saatava sateilydata tulee tallentaa jo
nykyiselldadnkin mahdollisuuksien mukaan kansalliseen kuvantamisen arkistoon. Mahdollisuudet tiedon
kerddmiseen erilaisten tutkimusten elinkohtaisesta ja efektiivisestd sateilyannoksesta tarkentuu edellytysten
parantuessa ajan myota.

Sateilytiedon arkistointi keskitetysti toisi merkittdvaa parannusta sateilyaltistuksen valvontaan ja tutkimukseen.
Lisaksi se vahentaisi kuvantamishenkilékunnan tyétd mm. sateilytutkimuksen ja —tilastoinnin edellyttdman tiedon
kerdamisen ja koostamisen osalta. Sateilytiedon kirjaamista pidetdan kansallisesti ja kansainvalisesti tarkeana
asiana ja siitd on hyodtya oikeutusarvioinnille.

Vaatimus 8: Sateilyannoksen kirjaaminen ja sen tulkinta tutkimuksen oikeutusarviointia tehtde§sa en kansallinen

vaatimus teknisten reunaehtojen ja mahdollisuuksien puitteissa.

Suositus 4: Sateilyrasitustiedon hyddyntdminen tutkimusta pyydettdessd on I&hinna_ehjeellista, hjoskin myds
sateilylainsdadanndén vaatimus. Niin kauan kuin sateilyannostietoa ei yhtenaisesti oley saatavilla, perustuu
arvonmaaritys 1&hinna tutkimustyyppiin ja tutkimusmaaraan seka terveydenhuollgn ammattihenkiloston osaamiseen
(koulutustarve).

Suositus 5: Tuleva sateilyannoksen arvioinnin ratkaisu tulee pohjautumaarﬁ)lCOl\ﬂ?DSR —objekteihin (Radiation
Dose Structured Report) ja naiden tulkintaan tarvittavai valin€itd suositellaan hankittavaksi ensisijaisesti
kansalliseen kayttdéon ja toissijaisesti organisaatiokohtaisesti.

Sateilyrasituksen kirjaaminen ja tulkinta sek& siihen mahdollisesti pohjautuvat palvelut (kuten kansallinen
sateilyrekisteri, potilaskohtaiset “liikennevalot” ym.) vaativat tarkemman tason lisamaarittelyitd edelld mainittujen
periaatteiden lisaksi.

3.2.5 Pyynndn muodostaminen ja viivastaminen‘Omakannasta

Tutkimuksen oikeutuksen arvioinnin jalkeen' kliinikko muodostaa tutkimuspyynndn, jossa on yksildity pyydetty
tutkimus / pyydetyt tutkimukset, Tutkimuspyynio,voidaan tehdé ydinpotilastietojarjestelmassa (HIS) tai suoraan
esimerkiksi kontekstinsiirron '*‘keindin kuyvantamisen toiminnanohjausjarjestelmassa (RIS). Tutkimuspyynnon
perusteena on THL:n Toimenpideluokituksen mukainen tutkimuksen koodiarvo. Tama voi korvautua kasitemallissa
kuvatulla tavalla (pyydetty tutkimus —toteutettu tutkimus). "

Kliinikon on tutkimusta tilattaessa“arvioitava myds mahdollinen viivastys kansalaiselta Omakannasta. Itse kuvat
eivat alkuvaiheessa mene‘kansalaisen katseltavaksi, mutta potilaskertomusmerkinnat oletuksena menevat.

Varsin yleistéd onetta tutkimuspyydetdan ilman lausuntoa eli kliinikko itse tekee tarvittavat havainnot tai muusta

syysta lausuntoa ei tarvita.plLausunto voidaan toki pyytdad naissakin tapauksissa tarpeen mukaan jalkikateen.
Lausuntomerkinnan tuottaminen Potilastiedon arkistoon ei ole pakollista, mikali tutkimusta ei lausuta.

Vaatimus 9: Kuvantamistutkimukseen liittyvan pyynnén muodostaminen on valttamaténta Kanta-arkistoon syntyvan

potilaskertomusaineiston osalta. Mikali pyynt6a ei hoidollisessa mielessa kaikissa tilanteissa synny (esimerkiksi ns.

'% Kontekstinsiirrolla tarkoitetaan teknisia keinoja, joilla esimerkiksi palvelutapahtuman, ammattihenkilén tai potilaan
konteksti (=tarvittavat tunnistetiedot) saadaan siirrettyd sovellukselta toiselle eika kayttajan tarvitse hakea ko.
tietoja erikseen sovellusta vaihtaessaan. Suomessa maaritelty ratkaisu tdhan on minimikontekstinhallinta, joka
pohjautuu osittain HL7 CCOW —standardiin (Clinical Object Context Workgroup).

" THL:n Rakenteisen kirjaamisen opas: http://urn.fi/lURN:ISBN:978-952-302-479-3: Kuvantamistutkimuspyynnot
kirjataan radiologian ohjelmistoihin tai potilaskertomukseen RTG-nakymalle.. Radiologian lahetteissa pyydetyt
tutkimukset kirjataan Radiologian tutkimus- ja toimenpideluokituksen koodeilla. Koska tutkimuksen pyytaja ei
valttamattad tieda tarkkaa tutkimuskoodia, voidaan tutkimuskoodia tarkentaa tutkimuksen tekovaiheessa.
Organisaaatiossa tutkimuspyyynndilla voikin olla kaytéssa suppea valikoima tutkimuksia, esimerkiksi vain yksi paan
magneettitutkimus.
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chair side —tilanteet suun terveydenhuollossa sekad leikkauksen aikana tehdyt kuvantamistutkimukset), on
pyyntdémerkinta tuotettava automaattisesti.

Vaatimus 10: Tutkimustietojen (I&hinna lausunto) viivadstdminen Omakanta-palvelusta tulee olla mahdollista seka
avalle kliinikolle ettd lausunnon tehneelle radiologille.

Vaatimus 11: Tutkimusta tilattaessa kliinikon tulee arvioida tiedon viivastamista kansalaiselta Omakanta-palvelusta.

Suositus 6: Suositellaan, ettd siind vaiheessa kun kuvat ovat myds kansalaisen katseltavissa Omakannasta,
asettuu niille viivastys automaattisesti voimaan mikali pyynndssa tai lausunnossa on viivastys asetettuna.

3.3 Tutkimuksen suorittaminen ja sateilyannoksen kirjaaminen

Tutkimuksen suorittamisen yhteydessa rontgenhoitaja tyypillisesti tarkistaa viela tutkimuksen'suorittamiseen liittyvat
erityispiirteet (esimerkiksi magneettitutkimukseen liittyvat rajoitteet koskien metalliesineita)“ja valmistelevat niin
potilaan kuin tutkimuslaitteistonkin. Itse tutkimus suoritetaan rdntgenhoitajan toimesta, tai rontgenhoitajan ja
radiologien yhteistydssa. Roéntgenhoitajan suorittamaan prosessiin voidaan), yhdistaa™ myés vertailukuvien
hakeminen valmiiksi radiologin lausuntoa varten, jolloin lausumisen prosessi nopeutuu eika esihaun tarve olisi
merkittava.

Joissakin tapauksissa varsinainen suoritettu kuvantamistutkimus voi erota pyydetysta tutkimuksesta ja tietomalli
mahdollistaa taman.

Varsinainen tutkimuksen suorittaminen on Kvarkkiin Suoraan) liittyvien tietojarjestelmien nakdkulmasta varsin
nakymaton vaihe. Tehdyn tutkimuksen perusteélla kirjautuu tietoja Potilastiedon arkistoon siirtyvalle
tutkimusmerkinnalle ja DICOM-tutkimus siirtyy kuvien, ottamisen jalkeen paikalliseen/alueelliseen PACS-
jarjestelmaan. Tutkimustiedot siirtyvat sellaisenaan‘myos tiedenhallintapalvelun koosteille.

DICOM MPPS —transaktioilla (osa IHE ScheduleddNVorkflow —profiilia) voidaan valittaa tietoa tutkimuksen kulusta ja
myos sellaisista asioista, jotka eivatgtallennu. itse /DICOM-tutkimukselle kuten hukkakuvien aiheuttamasta
sateilyannoksesta potilaalle. DICOM™ MPPS on talla hetkella joissakin tapauksissa ainoa tapa valittaa
sateilyannostietoa kuvantamislaitteelta.

Vaihtoehtoisena, uudempand jantassa maarittelyssa suositeltavana tekniikkana on myds IHE REM -—profiilin
(Radiation Exposure Monijtoring) sQveltama’DICOM RDSR (Radiation Dose Structured Report)m. Sateilyannoksen
kirjaamisen kannalta oleellista on “sateilyannoksen automaattinen siirto RIS-jarjestelmaan tutkimusasiakirjalle
tallennettavaksi. IHE,.REM "=mallia soveltaen Dose Information Reporter —aktorina toimisi RIS-jarjestelma, joka
edelleen raportoi tdtkimusmerkinnalla Potilastiedon arkistoon (Dose Register) sateilyannoksesta.

DICOM RDSR tukeefuudemmissa versioissaan (2014 alkaen) myds isotooppiladketiedetta ja sadehoitoon liittyvaa

annoksen mittaustal ja onkin suositeltava ratkaisu sateilytiedon raportointiin diagnostiseen seka terapeuttiseen
radiologiaan'liittyvassatyonkulussa.

Vaatimus2pSateilytiedon kirjaaminen tutkimusasiakirjalle on mahdollistettava teknisesti.

Vaatimus 13: Myds hukkakuvista aiheutuva sateilyannos tulee kirjata tutkimusasiakirjalle. Tama on mahdollista

'2 DICOM RDSR on naista tuoreempi ja suositeltu tapa sateilyannostiedon raportointiin. Talla hetkellda MPPS lienee
laajemmin tuettu. Suomalaisessa toteutuksessa tieto sateilyannoksesta vieddan CDA-tutkimusmerkinnalle, joten
MPPS:n avulla raportoitu sateilyannoskin on ainakin nykyisen CDA-maarittelyn puitteissa riittdva ratkaisu sen ei-
persistentistd luonteesta huolimatta. Tulevaisuudessa DICOM-standardi ja IHE-profiilit tulevat todenndkoisesti
keskittymaan yksinomaan DICOM RDSR -tyyppiseen raportointiin ja td&ma on myds Suomessa kansallisesti
tavoitetilan malli.
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sekad MPPS- ettd DICOM RDSR —pohjaisissa ratkaisuissa.

Vaatimus 14: Séteilyannoksen kirjaaminen tutkimusasiakirjalle ei saa jaada terveydenhuollon henkildston
tehtdvaksi vaan siirtyma kuvantamislaitteelta RIS-jarjestelmdan ja edelleen tutkimuskirjaukselle pitéa olla
automaattinen.

Suositus 7: Kuvantamislaitteisiin liittyvissa uusissa kilpailutuksissa tulisi vaatia tuki DICOM RDSR (Radiation Dose
Structured Report) avulla tapahtuvan kansallisesti tarvittavan sateilytiedon valittdmiseen RIS- tai PACS-
jarjestelmaan. Vaihtoehtoinen, mutta ei enaa suositeltava tapa on DICOM MPPS ja siirtymaaikana myds sen
hyédyntaminen on mahdollista ja joissakin tapauksissa valttamatonta.

Tavoitetilassa siirrytdan téaysin DICOM RDSR —pohjaiseen sateilyannoksen kirjaamiseen, Tama ymahdollistaa
sateilyaltistuksen kattavan kansallisen tason raportoinnin seka potilas- ja potilasryhmakohtaisen sateilyseurannan.

3.4 Tutkimuksen lausuminen

Radiologit kayttavat lausuntonsa tukena vertailukuvia aina kun niitd on saatavilla, sillayvertailukuvat voivat usein
osoittautua todella arvokkaaksi tiedon I[&hteeksi. Radiologi ei tyypillisesti' tapaa “potilasta lainkaan, joten
vertailukuvien hakemisen taytyy olla mahdollisimman helppoa g4a kattavaa ilman potilaan apua.
Hakutoiminnallisuudet on kuvattu tdssad dokumentissa erikseen tutkimusten‘etsimiseen liittyvassa kohdassa.

Esimerkkina, jos luukuvassa muutos nakyy jo aiemmissa kuvissa eika,ole niista oletettavasti edelleen muuttunut
niin kalliille ja invasiivisille jatkotutkimuksille ei ole aihetta. Potilaiden liikkuwuus ja kuvantamistoimijoiden vaihtuvuus
(esim seulonnoissa) asettaa haasteita vertailukuvien I0ydettavyyteen ja saatavuuteen. Tahan kansallinen ratkaisu
tuo potentiaalisesti merkittdvaa parannusta.

Vertailukuvien saaminen samaan nakymaan radiologin\ PACS-sidennaiseen tydvalineeseen myos luovutuksella
saaduista tutkimuksista on haaste. Ensimmaisessa vaiheessa kansallisesti ohjeistetaan vertailututkimusaineiston
saaminen XDS-yhteensopivaan katselimeen jaftalla_kohdenymyds suostumuksenhallinnalle on valtakunnallisesti
maaritelty toteutus/ratkaisu. Mikali luovutuksglla saatujagkuvia halutaan siirtdd myds PACS-jarjestelmaan, tulee
paikallisesti/alueellisesti rakentaa ratkaisu, jolla\katselimelle haettu tutkimus voidaan siirtda paikalliseen PACS:iin.
Taman osalta on myds huomioitava paasynhallintaratkaisut PACS:iin tallennettujen tutkimusten osalta.

Vaatimus 15: Suostumuksenhallinta ja kieltojen, huomiointi pitda tapahtua myods PACS-jarjestelman tasolla eli

esimerkiksi luovutuksella saatuja vertailukuvia PACS-katselimella kaytettdessa pitdd paasynhallinnan olla
vastaavalla tasolla kuin muuallakin Kanta=arkkitehtuurissa.

Suositus 8: On suesiteltavaa, etta _radiologi arvioi mahdollisen lausunnon viivastamistarpeen kansalaiselta
Omakannasta, mikali kliinikko ei tata ole huomioinut (ja jos tulokset ovat sellaisia ettd ne tulisi kdyda ensin yhdessa
hoitavan @kérin_jg potilaan kanssa lavitse).

34.1 Lisalausunto ja konsultaatio

Kuvantamisessa ei hoitovastuu tyypillisesti siirry vaikka itse kuvantamistutkimus tehtaisiinkin tilaajaorganisaation
ulkopuolella. Lausuntojen, lisdlausuntojen ja konsultaatiopyyntdjen osalta toimintamallit eivat nain ollen juurikaan
poikkea toisistaan. Konsultaatio voidaan kirjata omaksi lisdlausunnokseen Kanta-arkistoon tai osaksi varsinaista
lausuntoa.

On kuitenkin tarkedd huomata, ettd mikali konsultaatio tehdaan toisesta rekisteristd ja kuvia on haettu kansallisen
arkkitehtuurin kautta, niin varsinaisten kuvien luovutus Kannasta nakyy myos potilaalle Omakannasta. Alueellisten
luovutusten osalta tdhan patee myds luovutusilmoituksen tuottamisvelvollisuus vastaavalla tavalla kuin muissakin
alueellisissa luovutuksissa. Mm. tdman vuoksi myds potilasasiakirjoihin tulee jd3ddad merkintd konsultaation
antajasta. Hoitosuhteen todentaminen naissa tilanteissa vaatii tyypillisesti potilastietojen katselun erityisen syyn
kayttdmistd arvolla "konsultaatio”, koska varsinaista toisen henkilén kirfjaamaa potilashallinnon tapahtumaa ei
valttdmatta ole.
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Vaatimus 16: Myds konsultaatiota ja lisdlausuntoa varten tapahtuvaa kuvien hakua varten pitda Potilastiedon
arkistossa olla olemassa hoitokontekstin ja asiallisen yhteyden todentava palvelutapahtuma, johon aiempia
tutkimuksia haettaessa viitataan.

Vaatimus 17: Mikali lisdlausuntoa tai konsultaatiota tehtdessd ei ole kaytettavissa toisen henkilén tekemaa
potilashallinnon merkintda (ja tatd kyetd automaattisesti tarkastamaan), tulee jarjestelman vaatia kayttajalta

potilastietojen katseluun (esimerkiksi konsultaatio).

Suositus 9: Mahdollisissa toisessa organisaatiossa tapahtuvissa lisdlausunto- ja konsultaatiotapauksissa
tarvittavan palvelutapahtuman muodostaminen tulisi tehda automaattisesti jarjestelman toimesta ilman merkittavia
kayttajan toimenpiteita.

3.4.2 Tutkimuksiin tehtavat merkinnat ja [0yddskuvat

i erotella radiologin
taatiot) liittyvat
priorisoidaan myds

Kuvantamistutkimukseen tehtavia merkintdja on useanlaisia. Tassa nahdaan
tekemat avain-/I6yddskuviin ja esitysmuotoon (kontrastimaaritykset, ikkun
merkinnat ns. tutkimusteknisistd merkinndistd. Karkeasti ottaen
vaiheistusnakoékulmasta merkinnat seuraavasti:

1) Tutkimustekniset merkinnat
2) Avain-/Idyddskuvien merkitseminen
3) Esitysmuotoon liittyvat maaritykset

arvittavat merkinnat (ennen kaikkea
kimustyypistéd riippuvat tekniset merkinnat)
mistamiseksi.

utkimusteknisten merkintdjen tekeminen aiheuta
vien myéhempaa tulkintaa.

Vaatimus 19: Ammattihenkilon varmistetta
laatuongelmia kuviin eli esta nakyvyytta ja nai

Vaatimus 20: Mikali tutkimustekniset!
pikselidataan) vastaavalla tavalla kuin n

ovat virheellisia, pitdd naiden korjaukset tehda myos itse kuviin (ns.
tu eika tulkinnasta saa jaada epaselvyytta.

tutkimusta myéhemmin ta
muiden yhteentoimi

slection —objektia. Varsinaiseen Key Object Selection —objektin muodostamiseen liittyvat
enaiset periaatteet tarkennetaan myo6hemmin, mutta estettd KOS-objektien tuottamiseen heti

Vaatimus 23: Privaattitagien kayttdé DICOM:ssa on sallittua, mutta mikaan oleellinen tieto ei saa olla pelkastaan

privaattitageissa.

Kuvantamistutkimuksen elinkaaren aikana muut kuin tutkimustekniset merkinnat ovat toisarvoisia. Muun muassa
avainkuvat ovat relevantteja avainkuvia vain siind kysymyksenasettelussa, jossa tutkimus on pyynndn perusteella
alun perin tehty. Avainkuvien merkityksellisyys korostuu 1&hinna suurissa leikemaarissa, joilloin tiedonsiirtonopeus
nayttelee merkittdvampaa roolia; mutta toisaalta naissa tapauksissa (esimerkiksi syopakontrollissa) on tarpeen
katsoa seka vanha ettd uusi sarja kokonaisuudessaan lavitse esimerkiksi 3d-projektiona.
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Suomessa tai maailmalla ei ole yhtenaista kaytédntéa avainkuvien ja/tai I16yddsten merkitsemiseen ja tdman vuoksi
valmiuksia yhden tietyn mallin ja toteutustavan omaksumiseen kansallisesti ei mydskaan ole. Kaikki radiologit eivat
tee 16yddskuvien tai —sarjojen merkkaamista lainkaan. Kentalld on myds kaytantoja, joissa tehdaan 16ydéskuvien
tallentaminen toiseen kertaan samaan tutkimukseen.

On esitetty, ettéd avainkuvien merkitseminen mahdollistaisi myds selailukuvien nayttdmisen ennen varsinaisen
tutkimuksen noutamista hakemistohaun yhteydessd. Tama toimintamalli vaatii kuitenkin lisdmaarittelyitd ja
standardointia eikd ndin ollen ole ensimmaisen vaiheen sisadltéd. Lisdhuomiona voidaan todeta, etta
natiivitutkimusten osalta avainkuvien merkitseminen suorituskykyyn liittyvistd syistd ei ole niin oleellista kuin
datamaaraltaan suurempien tutkimusten tapauksessa — toisaalta natiivikuvia on maaréllisesti huomattavasti
enemman.

Suositus 10: Kaikkien erilaisten 3d-rekonstruktioiden/projektioiden tallentaminen arkistoitaville futkimuksille ei ole
suotavaa muutoin kuin erityistapauksissa, joissa naiden tuottama tieto on erityisen arvokasta sutkimusten
mySdhemmassa tulkinnassa tai lisdlausuntoa/konsultaatiota tehtdessa.

Suositus 11: Avain-/Idydéskuvien merkitseminen on suositeltavaa.

Suositus 12: Tutkimusta lausuttaessa radiologilla (tai esimerkiksi hammaslaakarillay juuri otettuja kuvia
katsoessaan) tulisi olla mahdollisuus merkita erityiselld merkinnalla (key @bject selection; esimerkiksi Of Interest -
koodilla) avainkuva, joka voi olla naytettdvissd myos ns. selailukuvana N vanhoja, tutkimuksia vertailukuviksi
etsittdessa.

3.4.3 Lausunnon toimittaminen pyytajalle

Merkittdva osa kuvantamisen tyonkulkua on lausunnon saattaminen™ pyynndn tekijdlle tiedoksi. Kansallisen
arkkitehtuurin toteutuksen kannalta tama vaihe ei ndyttele kuitenkaan kovin nakyvaa roolia. Lausunto ja/tai tieto
otetuista kuvista valittyy tutkimuksen pyyténeelle kliinikolle mikali“tallainen herate on paikalliseen jarjestelmaan
rakennettu. Tyypillisessd tapauksessa tamagonkokonaisuudessaan osa sisadistd tydnkulkua, mutta niissa
tapauksissa joissa tiedonvalitys tapahtuu Potilastiedon arkiston kautta (esimerkiksi ostopalvelut/etalausunta) tulee
paikallisen jarjestelman kuitenkin pitaa huolta tutkimuksen valmistumisesta notifioinnista. Potilastiedon arkistosta
voidaan automatiikalla "kysya” .onko Jatisunto<valmistunut ottaen huomioon mahdolliset kuormitukseen liittyvat
rajoitukset (esim. sallittu kyselyfrekvenssi) tallaiseen pollaavan kyselyyn liittyen.

Vaatimus 24: Lausunnon (jagkuvien,nmikali lausuntoa ei ole pyydetty) valmistumisesta tulee huomauttaa
tutkimuksen pyytanytta kliinikkoa. Fama“on, paikallisen jarjestelman ominaisuus ja tulee huomioida maarityksia ja
kilpailutuksia tehtaessa.

3.5 Arkistointi
3.5.1 Arkistoinnin,ajankohta ja potilassiirrot

Tyypillisesti | arkistointitapahtuma  kdynnistyy = automaattisesti, =~ mutta  erityisesti  potilassiirtojen  ja
konsultaatiopyyntojen yhteydessa on tarve kyeta kaynnistamaan siirto valittéomasti.

Potilassiirtoja ja potilaan siirtymistd tapahtuu seka kiireellisesti ettd kiireettémasti erityisesti yksityisen ja julkisen
terveydenhuollon valilla, perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon valilla, seka jossain maarin
sairaanhoitopiirien valilla. Useimpien sairaanhoitopiirien valille on toteutettu ns. point-to-point kuvansiirtoratkaisu ja
osassa alueita perusterveydenhuolto ja erikoissairaanhoito kayttavat yhteista alue-PACS-jarjestelmaa.

3 Tarkoitetaan tassa yhteydessa sellaista kuvaa, joka edustaa tutkimusta ja jonka perusteella vertailukuvia
haettaessa voidaan paatelld vanhan tutkimuksen olevan relevantti. Erilainen toteutusmalli olisi tutkimuksen
arkistoinnin yhteydessa generoitava thumbnail-kuvake. Toteutusmalli kiinnittdmatta.
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Monilta osin digitaalista kuvansiirtomahdollisuutta ei kuitenkaan ole, jolloin kuvia siirretddn myos potilaan mukana
CD:lla. Esimerkiksi HUS:sta siirretdan vuosittain noin 15.000 CD:t4, eli karkeasti arvioituna kansallisesti siirretdan
noin 75.000 CD:t4 vuosittain potilaiden mukana'. On huomioitava, ettd monesti siirtotilanteissa kuvantamispyynnot
laitetaan vireille jo ennen potilaan saapumista, jolloin kuvien siito CD:lld ei ole mahdollista. Lisaksi
akuuttitilanteissa kuvien siirtelyn sijasta otetaan yksinkertaisesti uudet kuvat.

Toimijoiden valisiin point-to-point kuvansiirtoratkaisuihin liittyy seuraavanlaisia heikkouksia:

e siirretdan vain joku tietty kuva/setti, jolloin vastaanottavalla taholla ei ole saatavilla laajempaa historiaa,
vaikka siitd saattaisi olla kliinista hyotya

o tutkimuspyynndt, lausunnot ja kuvien merkinnat eivat useimmiten siirry, jolloin kuvia lausutuaan moneen
kertaan. Joissain sairaanhoitopiireissa on tasta syysta alettu siirtda pyyntéja ja lausuntoja SR-kuvina.

o kuvat ja tiedot on pyydettava ja lahetettdva manuaalisesti, joka vie resursseja molemmiltateimijoilta
siirrettyja kuvia arkoistoidaan molemmissa yksikdissa — kaksoisarkisto
kuvansiirtoratkaisut on luotava aina erikseen toimijoiden jarjestelmien valille, jokaaatii myds jatkuvaa
yllapitoa

Arkistoinnin ajankohdan osalta periaatteellinen I&htdkohta on muutoin sellainen, ettd mahdollisimman suuri osa
teknisistd korjauksista on ehditty tekemaan tutkimuksiin ennen arkistointia. Tutkimusten korjaus on teknisesti
haasteellinen toimenpide ja sen lisdksi joissakin tapauksissa virheellisia tutkimuksiaton voitu“hakea jo Kvarkki-
ymparistostd ennen virheiden havaitsemista ja korjaamista. Virheelliseen ¢utkimukseen liittyvan korjaustiedon
valittdmisesta ei ole minkaanlaista kaytantéa ja tdssad noudatetaankin yleista“Kanta-arkiston periaatetta. Mikali
korjauksesta tiedottamiseen mydhemmin litetddn viestintdd esimerkiksii hluovutuslokiin  pohjautuvan
toiminnallisuuden kautta, kytketdan myds Kvarkki samaan toimintamalliin.

Vaatimus 25: Potilassiirtojen yhteydessa kuvantamistutkimus tulee arkistoida valittémasti. Valitdnta arkistointia
varten pitda olla olemassa kaytanteet ja tekniset valmiudet.

Vaatimus 26: Kuvantamistutkimus tulee arkistoida viimeistaan potilasasiakirja-asetuksen mukaisessa maaraajassa
eli 5 vuorokautta palvelutapahtuman paattymisesta.

Suositus 13: Kuvantamistutkimukset tulee tallentaa maRdollisimman pian, viimeistdan lausumisen jalkeen muissa
kuin potilassiirtotapauksissa. Pyrkimyksena on; etta paaosa ja selkeimmat virheista on tutkimuksista korjattu ennen
pitkaaikaisarkistointia. SuosituSaikarajatutkimuksen “arkistoinnille on 3 vuorokautta kuvantamistutkimuksen
suorittamisesta. Ajallisesti pitkakestoisten (useita vuorokausia) tutkimusten osalta suositus lasketaan tutkimuksen
paattymisesta.

3.5.2 Vanhat tutkimukset

Vanhoilla tutkimuksillaptarkoitetaan tassa yhteydessa ennen kaikkea niitd kuvantamistutkimuksia ja esimerkiksi
EKG-tutkimuksiafjoiden osalta‘ei kyeta tayttdmaan kaikkia Kvarkki-vaatimuksia. Nama tutkimukset voivat olla
ajallisestii vanhoja taiftuoreempia. Vanhat tutkimukset voidaan tallentaa Kvarkki-arkistoon joko niin, ettei niita
luovuteta, \vaan sallitaan ainoastaan palautus tallentaneelle taholle, tai niin ettd ne ovat normaalisti luovutuksen
piirissa. Jalkimmaisessa tapauksessa tutkimus on kyettava littdmaan tutkimusmerkintdan ja palvelutapahtumaan.
Palvelutapahtumaan “kytkeminen on edellytys esimerkiksi potilaan kieltomahdollisuuden toteutumiseen.
Palvelutapahtumaan kytkentd voidaan tehda tietyn rekisterinpitdjan vanhojen tutkimusten osalta esimerkiksi
vuosiperustgisesti, jolloin tuotetaan (mieluiten automaattisesti) myds tutkimusmerkinnat kaikista kyseiselle
palvelutapahtumalle kuuluvista tutkimuksista. Talldin my0s kielto kohdistuisi kaytanndssa tietyssa organisaatiossa
vuoden aikana tehtyihin tutkimuksiin ja olisi ndin ollen kansalaisen nakokulmasta mahdollisimman ymmarrettava.

Vaatimus 27: Mikali vanhoja tutkimuksia halutaan tuoda luovutuksen piiriin, tulee ne kytkea palvelutapahtumaan

palvelutapahtuman hallintaa koskevassa luvussa kuvatulla tavalla ja kuviin tehdyt tutkimustekniset merkinnat tulee
sisallyttaa ("polttaa”) pikselidataan.

' On tosin huomioitava, ettd HUS:sta ei lahetetd kuvia juuri lainkaan sahkoisesti ulospain painvastoin kuin liki
kaikissa muista piireissa.
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Vaatimus 28: Mikali vanhan tutkimuksen osalta tutkimusasiakirjaa ei tuoteta rakenteisessa kansallisen standardin
edellyttdmassa muodossa, se ei ole luovutuksen piirissa.

Suositus 15: Vanhojen tutkimusten osalta ei voida luovutettavissa olevienkaan tutkimusten osalta vaatia
rakenteisessa muodossa olevaa taydellista tutkimuspyyntéa eika lausuntoa. Nama voidaan tuottaa kansalliseen
potilastiedon arkistoon rakenteistamattomassa muodossa (ent. Vanhojen tietojen arkisto). Tutkimusmerkintd on
kuitenkin kyettava tuottamaan ja tama voidaan tehda yleensa automatisoidusti.

mutta naita tutkimuksia ei voi luovuttaa vaan ne ovat haettavissa ainoastaan takaisin ne ta
jarjestelmaan.

Vanhojen tutkimusten tapauksessa automaattisesti tuotettuja tutkimusmerkintdja
kuvantamisen tutkimusasiakirjalle.

Kuten edelld on todettu voi tutkimuksiin tulla korjauksia paivien paasta i in‘tapauksissa jopa kuukausien
paasta. Korjaukset voivat kohdistua virheisiin henkil6tiedoi issa tai itse kuva-aineistoissa.
Vastaavalla tavalla virheita voi olla potilaskertomussisalldssa i ettd kertomuksessa. Kuten edella
on myos todettu, tutkimusteknisiin merkint6ihin tehtavat korja ttava siten ettei korjauksesta jaa

epaselvyytta.

Vaatimus 29: Virheellisen tiedon sisaltavan potilasasia
vastuussa virheellisten tietojen korjaamisesta.

Talld hetkelld Kanta-arkkitehtuurissa ei o 2 tifioida siitd, jos virheellistd potilastietoa on ehditty
luovuttamaan ennen virheen havaitsemi

orjata niihin jarjestelmiin, joissa tutkimusta sailytetdan eli korjaukset tulee propagoida
3 tavalla kaikkiin oleellisiin Kvarkki-tietokantoihin. Tama ei kuitenkaan koske notifiointia

3.6 Sailytysajat ja tutkimusten havittdminen

Potilasasiakirjojen sailytysaika (kts luku 2.3) on asetuksessa maaratty siten, ettd valtaosa radiologisista
tutkimuksista tulee sailyttaa 12 vuotta kuvauksesta. Tama eroaa mm. laboratoriotulosten arkistointivaatimuksista
(12 vuotta potilaan kuolemasta tai, jos siitd ei ole tietoa, 120 vuotta potilaan syntymasta) siksi, etta
kuvantamistutkimusten arkistoinnin on arvioitu olevan suurempien tallennustilavaatimusten takia merkittavasti
kallimpaa. Asiantuntijat ovat laajalti yksimielisia siitd, ettd 12 vuotta on liian lyhyt sailytysvaatimus, silla kuvien
pidempiaikaisesta arkistoinnista on niin usein merkittavaa kliinista hyotya:

e monet hoidot ja sairaudet ovat pitkaaikaisia

e esimerkiksi seulontamammografioissa on usein tarvetta palata hyvinkin vanhoihin vertailukuviin
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e kuvilla on usein ennalta-arvaamaton myéhempi arvo, kun kysymyksenasettelu taudinmaaritykseen liittyen
muuttuu. Esimerkiksi luumuutoshavainnoissa mahdollisuus palata vanhoihin (muista syistd otettuihin)
vertailukuviin voi mahdollistaa invasiivisten ja kalliiden jatkotutkimusten valttdmisen.

Vaatimus 32: Tutkimukset pitda poistaa kaikista tietovarastoista ja arkistoista yhtalaisella tavalla niiden sailytysajan
paatyttya. Tama saattaa vaatia erityisia valineita sailytysaikojen hallintaan ja havittamistoiminnallisuuteen.

Suositus 16: Potilasasiakirja-asetusta tulisi muuttaa siten, ettd kuvantamisen arkistointivaatimukset vastaavat

laboratoriotuloksille asetettua vaatimusta eli sailytysaika olisi normaalitilanteessa 120 vuotta tai 10 vuotta potilaan
kuolemasta.

innallisuutta, vaatimuksia ja

suosituksia. Tutkimustietoja hyddynnetdan erilaisissa toiminnallisissa tila kayttétapauksissa, mutta

yksityiskohtaisia paikallisia kayttétapauksia ei tdssd dokumentissa uvaa

Keskeisimmat vaiheet on eroteltu naita tukevista symbolien ko

Suostumuksen- Esihaun
hallinta farjestdr

Tutkimuksien Tutkimuksien Tutkimuksien
etsiminen ncutaminen nayttaminen

Palvelutap- Lokimerkint6jen
ata tuottaminen

liittyvien vaiheiden osalta tulee pyrkia siihen, etta

Teknisesti tutkimusten etsiminen voi lahtea liikkeelle Potilastiedon arkiston kertomustiedoista ja sinne tehdyista
kuvantamisnakyman merkinndista tai suoraan kuvantamisen tietosisallosta. Toiminnallisuudet pitaisi saada ainakin
pidemmalla aikavalilla samalle naytolle siten ettei useita valineita tarvita. Tutkimuksen etsiminen rajautuu XDS-
teknisesti rekisteri- ja repositoriohakuihin, kun noutaminen tapahtuu DICOM-arkistosta.

Tutkimusten etsiminen kuvantamistutkimuksen oikeutusta varten, vertailukuviksi tai muutoin hoitotilanteessa
hyodynnettavaksi tulee olla mahdollisimman tehokasta ja nopeaa. Tama edellyttaa sita, ettd hakutoiminnallisuudet

'® Nain tietyin rajauksin; laskenta-algoritmit muuttuvat ajan my6ta, joten taysin alkuperaista diagnoosin perusteena
kaytettyd kuvaa ei valttdmatta saada aina muodostettua jalkikateen.
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ovat monipuolisia ja ilmaisuvoimaisia, mutta helppokayttdisia. Hakutoiminnallisuudet perustuvat XDS-rekisteriin
tallennettaviin kuvailutietoihin. Kayttajalle ensindkymalld naytettavat tiedot tulee olla perusteltuja ja ymmarrettavia.
Kaytanndssa oleellisen tutkimustiedon nopean saatavuuden takaamiseksi on perusteltua kehittdd jatkossa
apukeinoja, kuten selailukuvia eli poimintoja tutkimuksen avainkuvista tai thumbnaileja eli tutkimusdatasta
generoituja pienia “kuvakkeita”. Varsinkin tapauksissa, joissa potilaalla on useita kuvantamistutkimuksia ei
valttdmatta ole jarkevaa hakea kaikkia vaan rajata tutkimuskoodin, modaliteetin, puolisuustiedon, ajankohdan seka
ehka edelld mainitun selailukuvan perusteella relevantit tutkimukset noudettavaksi.

Vaatimus 33:
seka potilasvastaanottoa tekevien kliinikoiden, radiologien ettd hoitohenkildéston tulee voida etsia kaikkia
kuvia
kuvahaku voidaan tehda valtakunnallisena tai alueellisena, tarkeimmat hakutekijat "ovat potilaan
henkilétunnus, kaynnin ajankohta ja tutkimuskoodi (THL:n toimenpideluokitus),
hakua tulee voida rajata myds anatomisen alueen ja modaliteetin perusteella

Vaatimus 34: Tutkimusten etsimisessa selailun osalta (teknisessa arkkitehtuurissa rekisterihaku ja repesitoriohaku)
noudatetaan yleisesti samankaltaista vasteaikavaatimusta kuin Kanta-arkkitehtuurissa “yleisemminkin eli 90%
hauista pitda toteutua keskimaarin 3 sekunnin sisélla ja loput 10% saavat kestaa enintdan 10 sekuntia. Tama
vaatimus kytkeytyy loppukayttdjan kokemaan viiveeseen eli on ns. paastaspaahan aika. On huomattava, etta
rekisterinaku (metatiedot) ja repositoriohaku (valittujen tutkimusten viitteet), ovat erilliset toimenpiteet ja molempiin
litetddn tassd yhteydessd erikseen sama vasteaikavaatimus. Nain ollen kayitdjan kokema viive on 90%
tapauksista enintdan 6 sekuntia.

Riippuen valitusta toiminnosta ja teknisesta toteutusmallista rekisteri- ja repositoriohaut saatetaan tehda samalla
komennolla tai erikseen. Kayttajalle voidaan tarjota myds vaihtoehioa hakeavain kuvailutiedot (vain rekisterihaku)
tai kuvailutietojen kanssa ns. selailukuvat tai thumbnail-kuvaikenit mikali,téiminnallisuus on toteutettu (rekisterihaku
ja repositoriohaku yhdessa).

Suositus 19: Hakutuloksia tulisi voida selata listauksena siten, ettd kayttoliittyma mahdollistaisi hyvin nopean
selailukuvan (tai mahdollisesti thumbnail) hakemisen, mikali. sellainen/sellaiset on erikseen merkitty. Esimerkiksi
hammaskuvissa tietty hammas voi olla vaikea loytaa pelkalla tutkimuskoodilla, eika ole jarkevaa ladata vaaria kuvia
tayslaatuisina. Toteutusvaihtoehtoja on erilaisia (esimerkiksi XDS-repositorioon automaattisesti vietava
mahdollisesti Key Object Selectionindavulla, valitturavainkuva manifest-tiedoston oheen tai erikseen arkistoinnin
yhteydessd generoitava pikkukuva; toteutusmalli kKiinnittdmattd). Tama selailukuviin/thumbnailiin  liittyva
toiminnallisuus voidaan ottaa kayttogn,mahdollistruksien mukaan jo ensimmaisessa vaiheessa, mutta varsinainen
toiminnallisuuden standardointiflitetaan Kvarkki-arkiston toiseen vaiheeseen. Toteutusmalli kiinnitetdan teknisessa
maarittelyssa, mikali nahdaan tarpeelliseksi:

Suositus 20:
e THL:n toimenpideluokituksen nimikkeistd tulee péivittdd useammin kuin nykyisin. (vrt DICOM-standardi
julkaistaan kerran kahdessa kuukaudessa, koska koodistot paivittyvat niin tiiviisti).
e THLin toimenpideluokituksen nimikkeistdssa tulisi olla mahdollista ilmaista jatko-osalla (siten ettei
kaksinkertaistagskoodiston kokoa) kuvan puolisuustieto tai kyseinen tieto tulee olla muutoin mm.
hakukLiteeriné kaytettavissa.

Suositus 21 Eri tietolahteistd/alueilta tehtavien hakujen tulokset voivat valmistua eri nopeudella ja
toiminnallisuuden tulisikin tukea sita, ettd tuloksia ndytetdan loppukayttajalle sitd mukaa kuin ne valmistuvat.

3.8.1 Palvelutapahtuman hallinta hakutilanteessa

Haettaessa tutkimuksia Kvarkista palvelutapahtumalla on rooli seka tulosjoukon muodostamisessa, etta
terveydenhuollon ammattihenkiloon liittyvana hoitokontekstia kuvaavana kasitteena. Kutakin luovutuspyyntéa ja
luovutuslokikirjausta varten tarvitaan tieto siitd, ettd minkad palvelutapahtuman (=kaynnin tai hoitojakson)
suorittamiseksi tietoja on haettu. Ammattihenkilén ei tarvitse tydssaan ajatella aktiivisesti palvelutapahtumaa ja sen
rajausta vaan paaosin tama voidaan hoitaa automatiikalla. Kaytannoéssa palvelutapahtuman hallinta vaatii
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integraatiota tietojen katseluun tarkoitetun sovelluksen seka potilashallinnosta tai sen palvelutapahtuman hallintaa
koskevasta osiosta vastaavan sovelluksen kanssa. Hakupyyntdihin pitda kyeta liittdmaan palvelutapahtumatieto.

Vaatimus 35: Luovutus on mahdollista vain olemassaolevaa palvelutapahtumaa varten. Tdma ns. hoitokontekstin
palvelutapahtuma on vaadittu paasynhallintatarkistusta seka lokikirjauksia varten. Luovutus voidaan tehda mikali
Potilastiedon arkistoon on tallennettu tilanteeseen soveltuva olemassaoleva palvelutapahtuma. Kanta-arkiston
palvelupyyntd PP51 sisdltaa taman tarkistuksen muuhun paasynhallintaan liittyvan tarkastuksen yhteydessa.

Vaatimus 36: Katselinratkaisu tukee erityisen syyn maarittelemista niissa tilanteissa (konsultointi, lisdlausunto),
joissa ei valttdmatta ole toisen henkildn kirjaamaa potilashallinnon tapahtumaa kaytettavaksi.

Suositus 22: Palvelutapahtuman hallinta tulee jarjestda siten, ettd tekninen ratkaisu on tehty terveydenhuollon
ammattilaiselle mahdollisimman nakymattdémaksi.

Palvelutapahtumaa ja sen kasittelya on kuvattu tarkemmin Potilastietojarjestelmien kayttétapauksissa:
3.8.2 Suostumuksenhallinta

Kuvantamisen aineistoa koskevat samat suostumuksenhallintaan liittyvaty velveitteet kuin®muutakin sdhkodisessa
muodossa sadilytettdvadad ja luovutettavaa aineistoa. Nam& on kuvattu“seikkaperdisesti Kanta-maarittelyissa.
Suostumuksenhallintaan liittyvat tarkastukset edeltdvat kaikkia, luovutushakuja® kansallisen kuvantamisen
ratkaisussa.

Kvarkki-ymparistdssa suostumuksenhallinnan toteutukseen liittyy_ erityisia“haasteita sen myoétd, etta kansallisen
lainsdadanndn erityispiirteet eivat sellaisenaan ole tuettujgikansainvalisissd standardeissa ja niitd mukailevissa
tuoteratkaisuissa. Tekninen maarittely kuvaa yksityiskohtaisemmin tarvittavat ratkaisut.

Jo aiemmin mainittu sateilylain ja Kanta-lainsdadanndn Tistiriita on tunnistettu erityisesti sateilyaltistukseen liittyvan
tutkimuksen oikeutuksen arvioinnin kohdalla. Jioisaalta "sateilyaltistuksen riskiryhmien” osalta olettamus on, etta
kieltojen maara on hyvin vahainen.

Vaatimus 37: Suostumuksenhallintatarkistukset hjagpotilaan kieltojen muodossa annettujen tahdonilmaisujen
noudattaminen ovat pakollisia® potilastietojarjestelmissa, yleiskatselimissa kuten myés PACS-jarjestelmien
tyévalineissa.

Vaatimus 38: Mikali potilas on asettanut'kieltoja palvelutapahtumiin, joilla on kuvantamistutkimuksia, ei naita
kuvantamistutkimuksia (eika palvelutapahtumia) saa nayttda lainkaan luovutustilanteessa terveydenhuollon
ammattihenkildlle.

3.9 Tutkimusten noutaminen

3.9 Tutkimusten noutaminen hoitotilanteessa

Kuvien noutaminen tarkoittaa toimenpidettd, jolla kuvantamistutkimus haetaan katseltavaksi kansallisesta
jarjestelmasta. Noudettava kuvantamistutkimus on tunnistettu edellisessa vaiheessa relevantiksi hoitotilanteen
kannalta. Kuvantamistutkimukset ovat tiedonsiirtovaatimusten osalta poikkeuksellisen suuria, aina
yksinkertaisimpien natiivikuvien muutamista megatavuista ohutleike-TT —tutkimusten useisiin gigatavuihin ja
jatkossa jopa suurempiin tutkimuskokoihin.

Noutamisen kannalta natiivikuvat ovat sindllaén selkeasti yleisimpia, mutta myds kooltaan pienimpia. Nain ollen
natiivitutkimuksia voi hakea useitakin kerralla yhden hoitotilanteen aikana ilman kohtuutonta viivetta.
Tietoliikenneratkaisut tulee tietysti toteuttaa siten, etta latenssi on mahdollisimman pieni — kaytettavissa on keinoja
kuten rinnakkaistus, tietoliikenteen pakettikokoon liittyvat maaritykset, tietoliikenneyhteyksien jarjestaminen ilman
ylimaaraisia valityspalvelimia jne. Varsinaista vasteaikavaatimusta ei tassd maarittelyssd aseteta
kuvantamistutkimuksen noudolle, koska kuvantamistutkimusten koot vaihtelevat niin merkittavasti. On huomattava,
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ettd yleiskatselimelle haettaessa kuvantamistutkimukset eivat valttamatta kierrd PACS-jarjestelman kautta, joilloin
niiden nayttdminen on ainakin teoriassa nopeampaa.

Suositus 23: kuvien noutamisessa jarjestelman tulisi huomioida mahdolliset avain-/I6ydéskuvamerkinnat siten, etta
ne haetaan jarjestyksessa ensin (Key Object Selection).

3.9.2 Tutkimusten tekninen palauttaminen PACS-jarjestelmaan

Osana arkkitehtuuria, muttei varsinaisesti hoidollisessa tilanteessa kaytettavaksi, on mahdollistettu PACS-
jarjestelmasta Kvarkin piiriin tuotettujen tutkimusten tekninen takaisin noutaminen. Tama hakutyyppi toteutetaan
DICOM-protokollalla ja se rajautuu PACS-jarjestelméan itse tallentamiin tutkimuksiin (osapuolet tunnistetaan
teknisesti varmentein sekd DICOM:n Application Entity —tiedolla, mutta ei palveluntuottajatasolla).

Palveluntuottajatasoinen paasyoikeuksien tarkistaminen tapahtuu alueellisessa PACS-jarjestelméssa ja myos
varsinainen hoidollisen kayton paasynhallinta, nakymarajaukset ja lokittaminen tapahtuu,talléin alueellisessa
jarjestelmassa. Sitd koskevat yleiset Kanta-vaatimuksia koskevat periaatteet. Ratkaisumallin tarkemmat perusteet
on esitetty liitteessa 5.

Vaatimus 39: Alue-PACS:n tai muun usean kayttdjaorganisaation PACS-ratkaisun pitda noudattaa Kvarkki-
arkkitehtuurin mukaisia loppukayttajatasoiseen paasynhallintaan, nakymérajauksiin, hoitosuhteen todentamiseen

seka lokitukseen liittyvia kaytantoja. Alue-PACS:n tai muun usean kayttajaerganisaation PACS-ratkaisun pitaa
tuottaa kayttolokia seka tarvittavat luovutusilmoitukset Kanta-arkistoah,

3.9.3 Kayton lokittaminen

Alueellisessa kuvantamisen jarjestelmdssa potilastietojen kayton lekittamiseen liittyy vastaavat vaatimukset kuin
Potilastietojarjestelmien kayttétapauksissa on potilaskertomusjarjestelmille asetettu.

Vaatimus 40: Paikallisen ja alueellisen PACS/VNA#jarjestelman tulee yllapitaa kayttolokia kansallisten vaatimusten
mukaisesti.

3.9.4 Luovutusten lokittaminen

Kvarkista tehdyt kuvantamistutkimusaineistoon kohdistuvat luovutukset tallentuvat Kanta-palveluiden luovutuslokille
ja ovat Omakannasta myos kansalaisemvitsensa nahtavilla.

Vaatimus#41: Paikallisen ja alueellisen PACS/VNA -jarjestelman sisalla tehdyt luovutukset pitda raportoida
Potilastiedon arkistondluovutuslokille luovutusilmoitusasiakirjalla.

Vaatimus 421 Luovutuksista lokitetaan seka rekisteritietojen kysely ettd repositorioon tehdyt tarkemmat haut.

3.9.5 Esihaut

Esihaut ovat perinteisesti olleet ennen kaikkea alueellinen ratkaisu kuvien saamiseksi radiologin tydasemalle
kuvien lausuntaa varten. Esihauilla voidaan noutaa esimerkiksi potilaan kaikki samaan tutkimuskohteeseen liittyvat
kuvantamistutkimukset etukateen. Kansallisessa toteutuksessa ensimmaisen vaiheen lahtokohta on, etta esihakua
varten ei tehda erillisia jarjestelyitd. Tutkimusten etsimistd helpottavat piirteet (hakemistolistaus, selailukuvat
tai "thumbnail”-kuvaikonit) voivat omalta osaltaan auttaa tutkimusten valinnassa noudettavaksi.

Esihakujen tarpeellisuutta tulee arvioida jatkossa ensimmaisen vaiheen toteutuksen perusteella. Tulee huomioida,
etta mikali tarvittavat vertailututkimukset saadaan kansallisesta arkkitehtuurista selkeasti alle 5 minuutin viiveella, ei
esihakua koettu ainakaan asiantuntijaryhman kannanottojen perusteella ehdottoman valttamattémaksi.
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3.10 Tutkimusten nayttdminen

Kuvien nayttamiseen on olemassa useita vaihtoehtoisia tapoja:
¢ PACS:n tarjoamat ensisijaisesti radiologille suunnatut tyévalineet, joilla kuviin voi tehdad myds merkint6ja ja
kuvien esitystavan manipulointiin on kaytettavissa monipuolisia valineita
o Web-pohjaiset kuvantamiseen rajautuneet katselimet, joilla kuviin ei voi yleensa tehdd merkintdja, mutta
mahdollistavat monipuolisten ndkymien tuottamisen
o Yleiskatselimet, jotka mahdollistavat myds kuvantamistutkimusten nayttamisen

Riippumatta kuvien nayttdmiseen kaytetystd valineestd oleellista on kayttdjdkokemus ja se, ettei jouduta
kayttdmaan useampaa kuin yhta kayttoliittymaa tai siirtyma on tehty mahdollisimman nakymattdmaksi.

Vaatimus 43: Kuvien katselusovellusten pitdd tukea DICOM-standardia silld tavoin kuin kansallisessa DICOM-

baselinessa on maaritelty (tekninen maaritys).

Suositus 24: Tutkimuksen kuvia tulisi voida katsella siita lahtien kun ensimmaiset kuvat on saatt palautettua
taustahakuna (streamaava tai palasteltu kuvien ja sarjojen lataus). Tahan®isaattaa yvaikuttaa tekniseen
toteutustapaan liittyvat rajoitukset.

- ~—

3.11 Toiminnalliset erityispiirteet
3.11.1 Tutkimuskopioiden hallinta

Tutkimuskopioiden tallentaminen toisen organisaation rekisteriin on‘mahdpllista, mutta talldin niille pitda antaa aina
oma uniikki kuvantamistutkimuksen yksildintitunnus seka “tarvittaessa palvelutapahtumatunnus. Mikali kopio
tehddan vain merkintéjen tallentamisen vuoksi, tuleéymuistaa“ettd muihin kuin kuviin "poltettujen” merkintéjen
yhdenmukaista esitystapaa ei voida taata jatkokasittelyssa eri jarfjeéstelmissa. Kopioita ei tule huomioida omina
tutkimuksinaan erilaisissa tilastoissa ja sateilyannoksen laskennassa, vaan tuplakirjausten tulee olla erotettavissa
erikseen maaritettavalld metatiedolla.

Vaatimus 44: Tutkimuskopiot pitéd erotéllanvarsinaisista tutkimuksista erillisella tutkimuksen yksildintitunnisteella ja
tarvittaessa erilliselld palvelutapahtumatunnisteella teknisen maarittelyn periaatteiden mukaisesti. Kopio on oltava
eroteltavissa niin Kvarkki-arkiston kuin, Potilastiedon arkistonkin puolella.

Vaatimus 45: Kopio on_ eroteltava, siten; ettd tutkimusta ei tule huomioiduksi esimerkiksi sateilyannoksen
laskennassa tai tutkimusten tilastoinnissa erillisena tutkimuksena.

3.11.2 Potilaan tilapainenyyksildintitunnus

Tilapaisen yksilointitunniSteen osalta tilanne (5/2015) on, ettd kansallista toimialariippumatonta ratkaisua ei ole
lahivuosina tulossa. Viimeisimpien linjauksien myéta myoskaan SOTE-spesifin ratkaisun osalta ei ole aktiivista
maaritystyéta \kaynnissd. Kuvantamisen kansallisessa arkkitehtuurissa noudatetaan toiminnallisesti Kanta-
arkkitehtuurinperiaatteita ja tama ulottuu myods tutkimuksen korjauksiin ja vastuisiin, joita on kuvattu edella
tutkimuksiin kohdistuvia muutoksia kasitelleessa luvussa.

Tilapainen yksildintitunnus koskee lahinna tunnistamattomia/tajuttomia, ulkomaalaisia ja joissakin tapauksissa
vastasyntyneita. Maarallisesti kyse on pienestad osasta potilaskantaa. Esimerkiksi kuvantamistutkimusten tai EKG-
aineiston jakamisen kannalta tilanteet voivat kuitenkin olla kriittisia ja tutkimusten sdhkdinen siirto tulisi mahdollistaa
kansallisen infrastruktuurin kautta tehtavan luovutuksen muodossa.

Vaatimus 46: Tilapaisen tunnisteen on oltava yksikasitteisesti yksildivd. Kaytdnndssa tama tarkoittaa

organisaatiokohtaisen OID-juuren kayttdonottoa osaksi tunnistetta. Sekd HL7- ettd DICOM-standardit
mahdollistavat tdman ja suomalainen HL7-maaritys/profiili kuvaa teknisen ratkaisun.
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Vaatimus 47: Tilapaisen tunnisteen korvaaminen virallisella tunnisteella tulisi tehdd kussakin tapauksessa
I&hdejarjestelmasta kasin. Tekninen ratkaisu kuvataan teknisessa maarittelyssa.

Vaatimus 48: Tilapainen tunniste pitdd korjata viralliseksi kaikkiin jarjestelmiin; potilastietojarjestelm3,
kuvantamisen toiminnanohjausjarjestelma, PACS, kuva-arkisto, Potilastiedon arkisto.

Ongelmaksi tunnusten yksilollisyyden osalta on muodostunut se, ettd organisaatioissa, alueilla ja
potilastietojarjestelmissa ei ole yhteista tietokantaa jo annetuille tunnisteille. Nain ollen luovutustilanteessa, mikali
potilastietojarjestelman sisalla kaytettavissa ei ole pitkda ns. organisaatiojuuren sisaltavdd muotoa (esimerkiksi 11
merkin rajoitus) niin ei-organisaatiokohtaisen tunnusosan osalta paallekkaisia tunnuksia ei kyeta havaitsemaan.
Tassa tarvitaan kahdensuuntaista mappausta organisaation sisaisen tunnisteen ja ulkoa saadun‘tdnnisteen valilla.
Ennen tatad toiminnallisuutta luovutusten tekeminen kansallisesta jarjestelmasta ei ole tilapaisella tunnisteella
mahdollista.

Jatkotydssa tulisi arvioida tilapaisella yksilintitunnisteella tunnistetun potilaan tietoja kaskevan luovutusrajoituksen
purkamista kokonaisuudessaan Kanta-palveluiden osalta. Kaytanndssa tama tarkoittaay sita, etta” kaytettavan
tunnisteen yksilollisyyteen on kyettava luottamaan paasta-paahan. Taman toteuttiminen Kvarkin' ensimmaisessa
vaiheessa lienee epatodennakoista.

3.11.3 Tutkimuksiin liittyvan raakadatan valittaminen

Raakadatalla voidaan tarkoittaa tilanteesta riippuen toimittajakohtaista ja nain“eisyleiskayttdistd parametridataa tai
DICOM-standardin mukaista ohutleikeaineistoa tai vastaavaa.)Kdyvantamisen tyopajoissa kevaan 2016 paadyttiin
siihen, ettei kaytetd termid raakadata lainkaan vaan vyksilgidaan aineistod kayttdtarkoituksesta riippuen joko
kasitteelld toimittajakohtainen aineisto tai DICOM-pohjaiset ohutleikkeet.

Edellisen linjauksen puitteissa paadyttiin siihen, ettd toimittajakohtaisen tietosisallon arkistointi ei ole kansallisesti
jarkevada. Sen sijaan ohutleikkeet nahtiin tarpeelliseksi tallentaa. Tallennuskapasiteetin ja siirtonopeuksien
kasvaessa uskotaan myds kasvavien leikemaarienghaasteisiin pystyttdvan vastaamaan. Ohutleikkeiden tallennus
on nain ollen Kvarkki-arkkitehtuurissa normi.

Suositus 25: Raakadataa, silloin kun kyseessaon tutkimusten ns. ohutleikkeet, kasitellaan Kvarkki-arkkitehtuurissa
kuten muitakin tutkimusten kuviahja kdivasarjeja. Toimittajakohtaisia aineistoja ei tallenneta mikali talla ei tarkoiteta
standardin sallimia toimittajakohtaisillaajennu@:\ DICOM-aineistossa.

Raakadatan kannalta omagerityinen osa-alueensa on isotooppilddketieteessa kontrollikuvausten yhteydessa.
Esimerkkein& voidaan mainita Kvarkin osalta relevanttina munuaisleikkauksen kontrolli pidemman ajan jélkeen tai
lyhyemmalla periodilla (ja“tyypillisesti‘operatiivisen jarjestelman sisalld) yksittaisen séddehoitojakson aikana. Naissa
tilanteissa tarvitaanggalkuperéinen data, jolloin analyysit voidaan tehdd uudelleen. Toisaalta nykyaan
isotooppiyksikdissa on usein omayerillinen arkisto raakadatalle, koska PACS-arkistosta takaisin siirretyt kuvat eivat
valttamatta, enda sovellut téysin muokkausohjelmistojen kayttéon DICOM-standardin isotooppildaketieteeseen
liittyvien puutteiden johdosta.

4Suositus 26:_Toimittajakohtainen raakadata suositellaan tallennettavaksi akuutin kayttd- ja kasittelytarpeen ajan
organisaatiokoh_taisessa tallennusjarjestelmassa.

3.12 Muut kuvantamisen osa-alueet

Kuvantamiseen kuuluu tiettyja erityisosa-alueita, joihin kuuluu seka radiologista (mammografia, suun
terveydenhuolto) etta ei-radiologista kuvantamista (ultradani, nakyvan valon kuvat).

Muun kuin radiologisen kuvantamisen osalta voidaan kayttaa radiologista kuvantamista vastaavia teknisia
valmiuksia ja ratkaisuja. Oletuksena myds muissa tutkimustyypeissa edellytetdan yksikasitteista tutkimuksen
tunnistetta seka pyynto- ja tutkimusmerkintéja, mutta naita ei tarvitse kirjata RTG-nakymalle.
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Lahtokohtaisesti Kvarkin piiriin voidaan sisallyttda kaikki laaketieteellinen kuvantaminen, johon DICOM-standardi
soveltuu ja tarvittaessa on olemassa oma erityisohjeistuksensa. Vaikka dokumentissa ei erikseen ole kuvattu
esimerkiksi kardiologisen kuvantamisen aluetta (esimerkiksi ultradani, angiografia), ei ndiden tukemiselle pitaisi olla
toiminnallista tai teknista estetta.

3.12.1 Suun terveydenhuollon kuvantaminen

Suun terveydenhuollon osalta kuvien liikkuvuus on nykyisellaan heikkoa ja potentiaaliset hyddyt kansallisesta
ratkaisusta ovat merkittavia. Vaikka suun terveydenhuolto on radiologista kuvantamista, ei siita talla hetkella kerata
STUK:n toimesta tilastotietoa.

Hammashoidossa rdntgenkuvantaminen keskittyy hampaiden sekd& hampaisiin liityvieni 3Kudosten kuten
poskionteloiden, sylkirauhasten, kasvon luiden seka leukanivelten kuvantamiseen. Suurin osa’hammashoidossa
otettavista rontgenkuvista ovat pienid, yksittdisistd hampaista otettavia réntgenkuvia. Naistd esimerkkind on
hampaan periapikaalikuva, jota kaytetdan yleisesti esimerkiksi karieksen, parodontiitin seka@shampaan juuren
tulehdusten tutkimuksissa. Samoin hammastarkastusten yhteydessa otetaan usein ngh Bite-Wing»—kuvat. Nama
kuvat hammaslaakari ottaa yleensa itse samassa tutkimustuolissa, missa potilaan hammastutkimustatehdaan.

Laajemmasta tutkimuksesta esimerkkind on panoraamakuvaus, joka soveltud koko “hampaiston ja leukaluiden
sairauksien tutkimukseen. Panoraamakuvassa nakyy hampaiden lisaksi leukaluut, leukanivelet sekd poskiontelot.
Nama kuvat otetaan erillisessd huoneessa ja laitteessa hammashoitajan4ai, rontgenhoitajan toimesta. Tarkemmat
ohjeistukset on annettu STUK:n ohjeessa ST 3.1 koskien hammasrontgentutkimuksia terveydenhuollossa16.

Vaativimpien toimenpiteiden suunnittelussa hyédynnetaan useindkartiokeilatietokonetomografiaa, mikd muodostaa
kuvattavasta alueesta kolmiulotteisen, tarvittaessa erittdin tafkan, rontgenkuvan. Nama voidaan myods teetattaa
kuvantamistutkimuspyynnolld kuvantamiskeskuksessa tai |ahetteella ulkoisella toimijalla.

Muista kuvantamisen tutkimuksista ja tydénkuluista poiketen suun terveydenhuollon kuvantamisessa ei tyypillisesti
synny toiminnallisesti erillistd tutkimuspyyntéa vaan hammaslaakar paattda otettavista kuvista tutkimuksen teon
yhteydessa. Kuvantamistutkimuksen tietoja arkiStoitaessa Kantaan pyyntdmerkinta on kuitenkin automaattisesti
generoitava. Suun terveydenhuollon kuvaptamistatkimusten tyonkuluissa asiakasymparistdissa on harvoin
hydédynnetty RIS- ja PACS-ratkaisuja, tyokulut ohn organisoitu suun terveydenhuollon potilatietojarjestelman ja
kuvajarjestelman valille.

Kuvantamistutkimuksen tiedot ja_ Kuvat sailytetdén yleensa erillisessd paikallisessa tai yhteiskayttOisessa
jarjestelmassa, jonka tietoihin paasy potilastietojarjestelméastd on toteutettu vaihtelevilla ratkaisuilla.
Yksinkertaisimmillaan potilaan™ kuvat<ovat arkistoitu aikajarjestyksessd, tutkimuksista on yleensd vahan
tyypitystietoa, ammattilainen 16ytaa haluamansa kuvat esimerkiksi naytettdvien pikkukuvien avulla. Pidemmalle
viedyissd integraatioissa “potilastietojarjestelmad hakee automaattisesti sivuvallikkoon hakemistopuun muotoon
metatiedoilla ryhmiteltyna tiedot,potilaan kuvista potilastietojarjestelmén puolelle - potilastietojarjestelmaan viedaan
talléin kuvat diagnosointiinyriittavassa koossa. Tarkemman kuvan voi hakea erikseen kuva-arkistosta.

Perustason suunteryeydenhuollossa kuviin tehdaan niukalti merkint6ja ja nekin ovat vain kuvaohjelmassa tallessa,
siirrettdessa kuvia 'muille” toimijoille merkinnat eivat tyypillisesti siirry — haastatellut suun terveydenhuollon
ammattilaiset eivat nahneet merkintdjen kansalliselle yhteiskaytettdvyydelle suurta tarvetta. Kuvajarjestelméaan
viedaany, myo6s ‘harkinnan mukaan potilaan mukanaan tuomat kuvat. Kuvia ei usein lausuta erikseen, vaan
havainnot'kifjataan suoraan kayntikerran statusteksteihin. Toiminnallisesti malli on koettu toimivaksi.

Annotaatioiden merkitys on kuitenkin tarkea etenkin vaativissa suun terveyden toimenpiteissa, joita
erikoishammaslaakarit tekevat. Radiologitkin lausuvat usein kyseisiin tutkimuksiin liittyvia kuvia. Naistd esimerkkina
protetiikka, kruunujen suunnittelu ja oikomishoidot. Esimerkiksi protetiikkassa suunnitelma tehdaan kuvan paalle
tehtavillda merkinndilla, ndiden kommunikointiin eri tahojen valilla ei ole muuta tapaa.

Vaatimus 49: Suun terveydenhuollon kuvantamistutkimukset pitda tallentaa DICOM-muodossa. Tama vaatimus

koskee radiologisen kuvantamisen aineistoa.

'8 http://www.finlex.fi/data/normit/677-ST3-1.pdf
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Vaatimus 50: Myds suun terveydenhuollon kuvantamistutkimuksista pitda tuottaa pyyntd- seka tutkimusmerkinnat.
Tutkimusmerkintd tuotetaan automaattisesti ja myds pyyntdmerkintd voidaan tuottaa automaattisesti mikali
varsinaista pyynt6a ei tehda.

Suositus 27: Edellytykset suun terveydenhuollon kuvantamisen tietojen saattamiseksi Kanta- ja Kvarkki
yhteensopiviksi ovat lahtokohdiltaan heikommat kuin PACS:ien kuva-aineistoilla, tdma suositellaan huomioitavan
kayttéonottojen vaiheistusta suunniteltaessa. Toisaalta hyddyt ovat merkittavia.

3.12.2 Nakyvan valon kuvat

Nakyvan valon kuvien osalta tekniikan lisdksi merkittdvaa on jo nykytilanteessa ka a o t erityiset
ammattiryhmakohtaiset kayttérajoitukset. Nakyvan valon kuvat eivat aiheuta ionisoivaa sateilya ta alle.

Suositus 28: Ns. ndkyvan valon kuvat suositellaan tuotettavan ja arkistoitavan DI
myos erillisen tutkimusmerkinnan arkistointia, josta tutkimustunnisteviite sa
tuottamisen logiikka suositellaan automatisoitavan.

vaiheessa. Tallaisten kuvien arkistointi hoidetaan tyypilli
arkistointilupa sailyttaa niitéd sahkdisesti:

-Valokuvissa ei esiinny oireita tai ladketieteellisia 10yddksi
-Kuvissa saattaa esiintya myds muita perheenjasenia.
-Valokuvien tarkastelusta ei ole hyotya potilaan hoidos

Nakyvan valon kuvat ovat jatkossa osa THL:n W deluokitusta.

3.12.3 Silmanpohjakuvat

Silmanpohjakuvien osalta periaat ovat

sairaalaymparistdssa.

adiologista kuvantamista vastaavia erityisesti polikliinisessa

3.12.4 Mammografiaseulonnat

Mammografiaseulonta nostettiin joissakin maarittelytydpajojen puheenvuoroissa yhdeksi hyvin keskeiseksi
hyotyjaksi kansallisesta arkkitehtuurista. Seulontamammografioiden ja lausuntojen saanti yhteiskayton piiriin nahtiin
merkittdvana parannuksena.

Mammografiatutkimuksessa tuotetaan keskimaarin neljd kuvaa, jotka radiologi lukee ja pisteyttaa kansallisten
ohjeiden mukaisesti asteikolla 1-5. Normaalin I6ydoksen kohdalla (1-2) jatkotutkimuksia ei yleensa tehda ja tutkittu
nainen saa tiedon siita, ettd kaikki on kunnossa. Tekstimuotoista lausuntoa ei normaalildyddsten tapauksessa
tehda.
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Tunnistettu haaste/ongelma mammografiaseulontojen osalta on lausuntojen siirtymattémyys seulontatutkimuksien
mukana. Joissain tilanteissa tutkiva/lukeva radiologi haluaisi n&hda edellisten tutkimusten tietoja.
Ratkaisuvaihtoehtona tahan on esitetty mm. DICOM SR (Structured Report) kaytté tai normaalin Kanta-ymparistdn
hyédyntdminen myds naille lausunnoille.

Isoin ongelma kuitenkin on aiempien (vertailukuvat) tutkimustietojen, erityisesti kuvamateriaalin, hyddyntaminen
uutta tutkimusta suoritettaessa. Tama on seurausta toimintatavasta, jossa palveluntuottaja kilpailutetaan. Heidan
kayttamansa eri jarjestelmat, vaihtelevat prosessit arkistoida ja jaella kuvamateriaaleja mutta myos lainsaadannon
ja yhtenaisen ohjeistuksen puuttuminen vanhan tutkimusaineiston osalta tekevat kehittdmispolusta haastavan.

Suositus 30: Seulontamammografiakuvat suositellaan arkistoitavan Kvarkkiin, mistd ne levat kaytettavissa
seuraavilla seulontakerroilla vertailukuvina mm. tilanteissa kun palveluntuottaja on kilpailutuksen‘johdosta vaihtunut
ja edelliset kuvat ovat eri arkistoissa.

Suositus 31: Asetusta tulisi muuttaa siten, ettd seulontatutkimusten sailytysaika on vahintaan 20 Vliotta tai ettd ne
noudattaisivat muiden diagnostisten tutkimusten sailytysaikoja.

Jatkomaarittelyissa on tarpeen huomioida my6s muut seulontatutkimukset kuten sikiéseulonnassa tehtavat
ultradanitutkimukset.

3.12.5 EKG

EKG ei ole varsinaisesti osa kuvantamista, vaan mielletdan @saksi“laboratoriotoimintaa/biosignaaleja. Johtuen
kuitenkin teknisistd yhtalaisyyksista, on EKG sisallytetty lyhyenasmainintana tahan kuvantamisen maaritykseen.
Sydamen sahkokayrien perustutkimus on 12- tai 15-kytkentdinenylepo-EKG, joka on rekisterdity tyypillisesti
laboratoriossa, osastolla tai ambulanssissa. Sen lisaksi tehdaan,pitkaaikaisrekisterdinteja eli ns. holter-tutkimuksia
tyypillisesti pienemmalla maaralla kytkentoja seka rasitus-EKG-tutkimuksia.

Myods EKG:n osalta standardoitu tallennusmuiotomon ‘DICOM, vaikka Kanta-arkiston HL7 CDA -maaritys
mahdollistaa teknisesti myds esimerkiksi PDF=muotaisen.asiakirjan tallentamisen. DICOM 12-lead ECG Waveform
Storage ja General ECG Waveform Storage =stafidardimuodot mahdollistavat automaattisesti tulkittavan muodon
tallentamisen. DICOM mahdollistaa myéspesimerkiksi PDF-tallennuksen. Ensisijainen tallennusmuoto on kuitenkin
signaalimuotoinen (ns. waveform=mugto) tallenne,joskin siirtymaaikana voidaan sopimuksen mukaan kayttaa myos
DICOM-kapseloitua PDF:aa.

Muitakin signaalimuotoisia gvaihtoehtoja hon, kuten Suomessakin laajasti kaytetty GE MUSE. Kansallisissa
maarittelyissd lahtokohtana pidetdan “kuitenkin avointa standardia toimittajakohtaisen muodon sijaan.
Sairaanhoitopiireittdin DICOM on Suomessa kaytdssa ainakin osittain 9 sairaanhoitopiirissa ja GE MUSE 5
sairaanhoitopiirissd.R2ICOM:n 6suus on kasvanut merkittdvasti, samalla kun toimittajakohtaisten formaattien osuus
on laskenut, joskinmerkittavilta osin suurimmat sairaanhoitopiirit ovat GE MUSE:n kayttgjid. PDF:n osuus EKG-
tallennuksesta on pysynyt ssuhteellisen vakiona julkisessa terveydenhuollossa (10-20%), mutta yksityisessa
terveydenhuollossa fosuus/ 'on merkittdvasti suurempi (60%). Trendi perusterveydenhuollossa on vastaava.
Sairaankuljetuksessa kaytetédan toistaiseksi laajasti EKG:n telemetristd vastaanottoa sairaankuljetusyksiké}stéi.17
Ensihoitokertomuksen kayttéonoton yhteydessa on standardoidaan myoés tama DICOM-muotoiseksi.

Selvitettavaksijag MUSE-muotoisten EKG-kayrien DICOM-muotoon muuntamisen edellytykset.

Vaatimus 51: EKG:n osalta tallennusmuotovaatimus on 31.12.2019 alkaen signaalimuotoinen DICOM.

Suositus 32: EKG-laitteiden kilpailutuksissa tulisi vaatia DICOM ECG —tallennusmuodon tuki (DICOM SOP Class-
luokat: 12-lead ECG Waveform Storage, General ECG Waveform Storage ja Ambulatory ECG Waveform Storage
tutkimustyypista riippuen). Tutkimusten avaamisen ja arkistoinnin oikeellisuuden helpottamiseksi suositellaan
muusta kuvantamisesta tuttua DICOM Worklist —toiminnallisuutta.

' eKartta 2014 -selvitys
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Suositus 33: EKG:n tallennus suositellaan tehtédvéaksi heti kuin mahdollista DICOM-signaalimuodossa. Mikali
aikataulu- ja vaiheistussyistd joudutaan valiaikaisesti tallentamaan tutkimuksia (DICOM-kapseloidussa) PDF-
muodossa Kanta-arkistoon, voidaan tdm& mahdollistaa. Ensisijaisena tallennusmuotona pitaisi olla aina
signaalimuoto.

EEG ei ole tdman maarityksen laajuudessa ja EEG:lle ei ole DICOM-standardissa maariteltyd kuvausta. EEG
signaalimuotona ei sindllddn poikkea merkittavasti EKG:sta ja jatkossa myds tdma tulisi huomioida ja seurata
DICOM-standardin kehitysta talta osin.

3.12.6 Toimenpideradiologia, isotooppilaaketiede ja sadehoito

Toimenpideradiologialla tarkoitetaan potilaan hoitoon liittyvia toimenpiteitd, joissa hyddynnetdanyradiologista
kuvantamista (lahinna réontgenkuvantamista ja varjoaineita, mutta myds ultradanilaitteita ja“magneettiklivausta)
osana toimenpidettd. Toimenpideradiologian osalta voidaan kayttaa tiedon arkistointiingja kuvantamistutkimuksen
jakamiseen liittyen samoja periaatteita kuin tdssa raportissa on esitelty, mutta mahdollisia erityispiirteitd ei ole
sisallytetty maarityksen laajuuteen.

Isotooppilddketiede on ladketieteen erikoisala, jossa kaytetdan radioaktiiviSia ladkeaingita seka diagnostiseen
kuvantamiseen ettd isotooppihoitoihin. Nykyisin tavallista on myds ks hybridikuvantaminen, jossa
kuvantamislaitteessa on mukana myds radiologinen modaliteetti, < tyypillisesti tietokonetomografia tai
magneettikuvaus. Kuvantamistutkimusten osalta kaytetdan tallennukseen jo nykyisin yleisesti DICOM-muotoa
prosessoiduille tulosteille ja kuvapakoille vastaavasti kuin radiologiassa. Isotooppikuvien kayttoéon liittyy kuitenkin
erityispiirteitd, mm. véarikartat ja natiividatan tallennus, jotka edellyttavat erityistd huomiota ja jaavat tdman
maarityksen ulkopuolelle. Samoin isotooppihoidot ovat maarityksenilaajuuden-ulkopuolella. Isotooppikuvantaminen
voidaan muilta osin laskea tassad maarityksessa esitettyynqydinsisaltoon.

Sadehoito keskittyy syopasolujen tuhoamiseen Suurienergisen,, ionisoivan sateilyn avulla. Sadehoito ja
isotooppihoidot ovat paaosin tdman maarityksen laajuuden ulkopuolella. Sadehoidon (annos)suunnittelussa
kaytettavien tutkimusten kuvamateriaali voidaan tallentaa osana palvelutapahtuman kuvantamistutkimuksia omalla
tutkimustunnisteellaan. Nailla voi joissakin tapauksissa olla myos diagnostista merkitysta vertailututkimuksina.

Vaatimus 52: Isotooppitutkimusten preSessoitujen tulesteiden ja fuusiokuvapakkojen tallennus toteutetaan DICOM-

muodossa.

Kaikkiin tdssa kohdassa maifittaihin radiografisiin toimenpiteisiin liittyy tyypillisesti myds sateilyaltistus ja myos
tama altistus tulee mitata ja raporteida muiden tutkimusten tapaan. Nama erityistapaukset saattavat edellyttaa
myos tietosisalldllistd yhteensovittamista kuvantamisen CDA R2 —tutkimusmerkintdjen osalta.

3.12.7 Patologia

Digitaalinen\patologia muodostuu lahivuosina yha ndkyvammaksi kuvantamisen osa-alueeksi. Patologian tuottamat
kuvat ovat hyvin paljon tilaa vievia. Namakin kuvat tulee standardoida DICOM-muotoon. Patologian kuvantaminen
noudattaa paaperiaatteiltaan samoja linjauksia kuin tdssd maarityksessd on esitetty, mutta esimerkiksi
avainkuvien/-sarjojen merkkaamiseen voi liittya erityispiirteitd. Patologian alan diagnoosinimikkeistén standardointi
kansallisessa kaytdssa on esitetty myos kehittdmiskohteeksi.
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4 Sateilyturvan edistdminen kansallisella tasolla

Sateilyturvakeskus (STUK) on sateilyn kayttéa kansallisesti valvova viranomainen. STUK pyrkii mm. ohjeistamisen
ja tilastoinnin avulla parantamaan tutkimustoiminnan ja kansainvalisten vertailujen edellytyksia realisoituen
parantuneena potilasturvallisuutena. STUK asettaa sateilytutkimusten vertailutasot ja valvoo niiden kayttoa.

STUK on tehnyt mm. vuosien 1984, 1995, 2000, 2005, 2008 ja 2011 tietojen perusteella selvityksia tutkimusmaariin
liittyen. Viimeksi vuonna 2013 julkaistun (vuoden 2011 tutkimusmaaria koskevan) raportin yhteenvetona voidaan
todeta, ettd tutkimusmaarat ovat olleet 2000-luvun aikana lievdssd laskussa. Kokonaisuudessaan
tutkimusmaarissd Suomi on melko lahella kehittyneiden maiden keskiarvoa, mutta sateilyaltistuk§en osalta ollaan
keskiarvoa selkeasti paremmassa tilanteessa'®.

Talla hetkella ionisoivaa sateilyaltistusta aiheuttavista tutkimuksista kerattavaa tietoa on lukumaarén'® ohella mm.

- tutkittavan ika,
- tutkimuskoodi ja naiden myd6ta tarvittavat ryhmittelyt seka
- sairaanhoitopiiri/alue.

Kansallinen arkkitehtuuri luo sateilyturvaan liittyvan valvonnan osalta, merkittavia uusia mahdollisuuksia.
Nykyisellaan tietojen kerdaminen tilastointia varten on vaivalloista ja perustuu “pitkalti tietojen manuaaliseen
kerdamiseen ja kasittelyyn. Vastaavat tiedot ovat saatavilla jo €yt Potilastiedon arkistosta hoitoprosessissa
syntyneistd tutkimusmerkinndistd, siltd osin kuin tutkimustietojen» arkistointia onvalueittain kayttdonotettu. Tama
tietosisaltd kertyy liki reaaliaikaisesti ja sen raportoinnin viive, on mahdollista saada nykyistd ratkaisevasti
pienemmaksi, myoskin liki reaaliaikaiseksi.

Jotta varsinaista sateilyaltistusta voitaisiin vaestotaseisesti luotettavasti arvioida muutoin kuin keskimaaraisten
tutkimusnimikekohtaisten  sateilyannosten  perusteella, olisi“ tarpeen paastd kuvantamislaitekohtaisiin
normalisoituihin sateilyannosraportteihin. Tamangosalta stahdardointityd on osittain kesken ja raportoinnin taso ja
valmiudet vaihtelevat kansallisesti eri alueilla kiten myos kansainvalisesti ja kuvantamislaitekohtaisesti.

Myos kansallisten maarittelyiden osalta on ‘standardointityd kesken. Ratkaisut tulisi tehdd EU-direktiiviin
2013/59/EURATOM liittyvan kansallisgh sateilylainsg&dannon voimaantulon kanssa.

Ensimmaisessa vaiheessa sateilyannoksiin liittyvén raportoinnin osalta kaytettdvissa on nykymaaritysten mukainen
Potilastiedon arkiston tietosiséité. Edelld luetellut nykytilastoja vastaavat tiedot ovat saatavilla tallda hetkelld
tutkimusmerkinndistd. Raportointiin, tarvittava tietosisalté I0ytyy néin ollen osin jo Potilastiedon arkistosta.
Pidemmalla aikavalilla ratkaisun tulisi perustua DICOM RDSR (Radiation Dose Structured Report) —objekteihin.

Raportointiin ja tilastointiin liittyvia ratkaisuja suunniteltaessa tulisi arvioida jatkotarpeita mm. sateilyaltistuksen
tarkempaan analysointiinliittyen:*Esimerkiksi yksittédisen potilaan hoitotilanteessa elinkohtaiset sateilyannokset ja
laajemmassa raportoinnissa vaestotasoiset efektiiviset sélteilyannokset20 ovat keskeisia tunnuslukuja21. Jotta naita
mittareita \Ssaadaan| jatkossa hyddynnettyd, tulisi vaaditut toiminnallisuudet ottaa huomioon ratkaisujen
suunnittelussa mahdallisimman aikaisessa vaiheessa, jotta tarvittavien piirteiden "paallelimaamiselta” valtytaan.

18 Radiologisten tutkimusten ja toimenpiteiden maarat vuonna 2011, STUK

19 Hammasrdntgen ei ole ollut kyselya tehtdessa turvallisuusluvan alaista toimintaa, mutta ndidenkin tutkimusten
osalta kartoitusta on tehty erillisena. Vastausprosentti ei kuitenkaan vastaa muiden réntgentutkimuksien tasoa.
STUK:n ohjeen ST 3.1 http://www.finlex.fi/data/normit/677-ST3-1.pdf mukaan myés hammasrdntgentoimintaan
tarvitaan nykyisin turvallisuuslupa.

20 3estdannos kullekin tutkimukselle tai toimenpiteelle lasketaan kertomalla tutkimusten ja toimenpiteiden
lukumaara tyypillisella (keskimaaraiselld) efektiiviselld annoksella. Radiologisista tutkimuksista ja toimenpiteista
kaikkiaan aiheutuva vaestdannos saadaan laskemalla yhteen kaikkien tutkimusten ja toimenpiteiden aiheuttamat
vaestdannokset.

2! Efektiivinen annos ei ole kovin hyvin potilaskohtaisen sateilyannoksen arviointiin soveltuva, mutta sitd kaytetdan
myds siina tarkoituksessa johtuen mm. sen helposta summattavuudesta. Efektiivinen annos on myés ns.
komiteasuure eli sen maaritelma voi muuttua ajan kuluessa.
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http://www.finlex.fi/data/normit/677-ST3-1.pdf

Alkuvaiheessa raportointi kansallisesta Potilastiedon arkistosta lienee suunniteltuja esimerkiksi vuosittaisia
raportteja. Jatkovaiheissa on esitetty toivomuksia valvontaviranomaisen tyétilasta, jonka kautta tutkimuksiin liittyvia
maaratietoja ym. voidaan kasitelld vaestd- ja vaestdnosakohtaisesti. Valvontaviranomaisen tyétila on tunnistettu
myds alkuperdisessa Kvarkki-arkkitehtuurimaarittelyn tavoitetilassa. Valvontaviranomaisen (STUK) tydtilasta
toivottavia raportteja on tunnistettu seuraavasti’:

Yhteenvedot tutkimusten ja toimenpiteiden maarista/v, jaoteltuna Kuntaliiton luokituksen mukaan, lasten
tutkimukset eriteltyna (taulukot, graafit)
o Trendianalyysit (vertailu aikaisempiin tuloksiin)
o Vertailut (SOTE-aluekohtaisesti, kansainvalisesti jne)
o Raportit (my6s kansainvalinen, esim. UNSCEAR)
Potilaan sateilyaltistuksen vertailutasojen asettaminen ja paivitykset (taulukot, graafit)
o Annosjakaumat ja histogrammit, keskiarvojen, mediaanien ja kvartiilien laskenta
o Trendianalyysit, vertailut, raportit
Vaestdannoksen arviointi ja paivitykset
o Eri tutkimusten ja toimenpiteiden suhteelliset osuudet (lukumaarat, efektiiviset ann t)
o Trendianalyysit, vertailut, raportit
Muut valvonnan tarvitsemat yhteenvedot ja raportit

Varsinainen tyétilan tarkempi toiminnallinen- ja vaatimusmaarittely on tarpeen emmassa vaiheessa.

Seuraavassa kuvassa on hahmoteltu karkeaa tavoitearkkitehtuuria sateilytie
osalta.

isen ja hyddyntamisen

Kansalaispalv
elut (yleinen
indikaattoriti
eto sekd
Omakanta
henk. koht.
tieto)

Radie/ogin’]
kiiinikon tyovalineet

Palveluntuott
ajan ja

Kuvantamislaite viranomaisen

KONTEKSTINSIIRTO tyopoydit

Keskitetty
TuTKIMUKSENDA ANNG o annoshallintaohjelm RAPORTTIEN

TALLENTAMINED W isto KATSELU

annostieto-
adapteri

HIS-jarjestelma

RIS-jarjestelma PACS-jariestelr

ANNOSTIEDON
HYODYNTAMINEN

LONNNSNVT VI LONNAADSNIAINLNL

TUTKIMUSPYYNJIOT, TUTKIMUSMERKINNA TUTKLLE EI:\IAEQI\II(TICA);LE?I\?N
LAUSUNNOT KANTAAN

Potilastiedon Kansallinen

. Kvarkki-arkisto
arkisto

annosrekisteri

Annoskeraaja -
ANNOSTIETOJEN VALITYS ANNOSREKISTERIIN
TARVITTA OMIEN

PAL NTUOTTA

Kuva 7. Sate oksen tiedonkeruun ja —hyddyntdmisen tavoitetila

*2 STUK:ssa pidetty kokous 19.5.2015, Hannu Jarvisen esitys

THL — Ohjaus 13/2017 38 Laaketieteellisen kuvantamisen kansalliset
toiminnalliset maarittelyt



5 Tutkimuskaytto

Tutkimuskaytdn osalta Potilastiedon arkisto tarjoaa jo nykyhetkella merkittdvaa lisdarvoa radiologisia tutkimuksia
koskien. Kuvantamistutkimusten pyynnaét, tutkimusmerkinnat seka lausunnot arkistoidaan suuressa osassa julkista
terveydenhuoltoa rakenteisessa muodossa Kanta-arkistoon. Jatkossa kuvantamiseen liittyvat merkinnat poimitaan
my06s tiedonhallintapalvelun koosteille. Varsinaisten kuvantamistutkimusten kuva-aineistot ovat tallakin hetkella
tutkimuslupakaytantdjen mukaisesti hyddynnettavissd (ainakin alueellisesti). Kvarkki tuo tdhan merkittavaa
parannusta seka arkistoinnin perspektiivin laajentuessa kansalliseksi etta yksityisen terveydenhuollon mukaantulon
myota.

Potilastiedon arkiston (ml. tiedonhallintapalvelun koostetietokanta) ja kuvantamisen aineistojen, valinen kytkds tuo
potentiaalisesti merkittdvia parannuksia. Riippuen tutkimuksen lahtokohdista voi Potilastiedonarkistoon ja sen
osapalveluihin (Tiedonhallintapalvelu, Kuvantamisen Kvarkki-arkisto) tallennettua tietoa saadayhyodynnettya
monipuolisesti ja analysoida rakenteisten tietojen valisia suhteita raportointivalineiden mahdollistaessa.

Tutkimuskayton edellytyksien ja toimintamallien maarittely vaatii jatkotydta mm. seuraavista nakdkulmista:

- Tutkimuksen lahtokohdat (esimerkiksi akateeminen ja kansanterveydellinen) janvaikutus “Kaytettavissa
oleviin tietosiséltdihin

- Anonymisointi/pseudonymisointitarpeet ja naihin tarvittavat menettelyt ja‘valineet

- Tekniset edellytykset eri kansallisten palveluiden ja niiden tietosisaltojen osalta (esimerkiksi avaintietojen
nostaminen kuvailutietoihin / indekseihin kansallisissa jarjestelmissa)

- Tiedon arvottaminen (open data vs suljettu data)

- Kayttoliittymallinen paasy vs kansallisten toimijoiden (lJahinnafKela) teknisesti tuottamat raportit

- Tutkimuslupakaytannot

Tutkimuskaytén osalta tdssd vaiheessa tunnistetaan edelld mainittujen nakokulmien jatkomaarittelyiden tarve ja
samalla todetaan, ettd Kvarkki-arkisto noudattaa Kanta-palveluidentutkimuskaytéssa hyoddyntamistd koskevia
linjauksia. Tutkimuskaytén jatkokehityksessa tulevat huomioitavaksi myos valtakunnalliset biopankit.
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6 Ehdotukset jatkotoimenpiteiksi

6.1 Toiminnallinen vaiheistaminen

Seuraavaan taulukkoon on koottu maarittelyssa esiteltyja piirteitéd ja vaatimuksia sen osalta kuinka ne kytkeytyvat
Kvarkki-arkkitehtuuriin  liittyvaan vaiheistukseen. Paaperiaatteena on se, ettd ensimmaisessd vaiheessa
rakennetaan perusinfrastruktuuri kuvantamistutkimusten tallentamiseen ja hakemiseen ja mybhemmissa vaiheissa
tuotetaan tdman infrastruktuurin paalle enenevissd maarin lisdpalveluita. Vaiheistus ei ota huomioon kayttéonottoja
esimerkiksi akselilla julkinen — yksityinen terveydenhuolto. Vaiheistusta tarkennetaan erillisessd kuva-arkistoinnin
toimeenpanosuunnitelmassa.

Vaiheistuksessa on pyritty minimoimaan ensimmaisessa vaiheessa vaaditut muutoks
jarjestelmiin, joihin kohdistuvat muutokset ovat odotusarvoltaan paaasiassa kansainvalisten

huomattavasti haasteellisempia.
Linjaus 6: Toiminnallinen vaiheistus _
. :

Vaihe 1 | Vaihe 2
Tieto tehdyista tutkimuksista on Kuvantamistutkimuksiin liittyvie tilas ndkee omat tutkimuksensa
kattavasti saatavilla. merkintatapojen stan inti ’D makannasta.
Kuvantamistutkimukset etenee ja vakiintuu.
oheistietoineen haettavissa
maanlaajuisesti vertailukuviksi XDS-
kyvykkaille katselimille
(yleiskatselimet, PACS:n
katselimet). Oleellisimmat
merkintatavat standardoitu;
tutkimusmerkinnat seka avain-
/I6yddskuvat vahintaan tekni
toimintamallin osalta. Myds ns.
vanhat tutkimukset voidaan
arkistoida ja hakea omaan
tarvittaessa takaisin. Mik
palvelutapahtumakytken

Koko populaatioon tehtavat
tutkimusmahdollisuudet (myds itse
kuvadataan liittyen) parantuvat
merkittavasti.

Kuvien siirto potilaan salliessa
esimerkiksi vakuutusyhtidihin
mahdollista.

Tarjolla kansallisesti tarjottavia
edistyneita kayttoliittymia
terveydenhuollon
ammattihenkilostolle ja
valvontaviranomaisille.

ominaisuudet kehittyvat ja
iskatselimen/’radiologin”
katselimen raja hamartyy (?).
Kansallinen submission portal
kaytéssa toimijoille, joilla ei
valmiuksia PACS-jarjestelmiin
(esim. pienet suun terveydenhuollon
toimijat, optikot).

Jaettuun tydnkulkuun liittyvien
automaattisten ratkaisujen
edellytyksia kehitetdan?

Signaa
tallentamiseen ja
on edellytykset m

Potilaskohtaiseen
sateilyaltistukseen liittyva tieto
saatavilla tutkimuksen oikeuksen
arvioinnin kannalta riittavalla tasolla
kielloista huolimatta.
Sateilyaltistukseen liittyvat
tutkimusmahdollisuudet
huomattavasti nykyistd paremmat
sateilyaltistuksen raportoinnin (IHE
REM —soveltaminen/DICOM RDSR)
standardoinnin myo6ta.

RIS/PAC inta
kokonaisuudessaan alueella.

Tutkimusmaariin liittyvat nykyisen
kaltaiset tilastot ovat tuotettavissa
Potilastiedon arkistosta.

Perinteisempien
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kuvantamistutkimustyyppien rinnalle
myds mm. videoaineistot ja dani- ja
video-codecit standardoitu.

My6s "muut kuvantamisen osa-
alueet” eli erityisesti nakyvan valon
kuvat ja seulonnat Kvarkin piirissa.

Luovutus mahdollista myds
tilapaisella yksildintitunnisteella
esimerkiksi kiireisissa
potilassiirtotapauksissa?

6.2 Lainsdadantomuutokset

Maaritysprojektin aikana havaittiin joitakin kohteita, joiden osalta lainsdadantoa tulisi™ muuttaa toivotun
toiminnallisuuden mahdollistamiseksi.

Radiologisten tutkimusten osalta 12 vuoden sailytysaikaa ei koettu yhdessakaan tyopajakeskustelussa riittavaksi.
Teknisten ja taloudellisten reunaehtojen muututtua vuodesta 2008 ehdotetaan “ettd tutkimukset sailytetaan
vahintaan alkuperaisen 20 vuoden ajan ja tietyissa tapauksissa koko“potilaan elinidn (tunnistamiseen kaytettavissa
olevat hammaskuvat, ammattitautiepailyt, syopaepailyt). Alkuperaista 20%wuotta toivotumpana linjauksena nahtiin
esimerkiksi laboratoriotutkimuksia vastaava sailyttaminen 120 vuotta syntymastd tai 10 vuotta kuolemasta.
Sailytysaikojen pidentamiselle on laajasti seka kliinisestahhoitotydstdy vertailukuvien hyddyntamisesta seka
erityisesti tutkimuskaytosta johtuvia perusteita.

Sateilylaki (tulevine revisioineen) ja asiakastietolaki ovat ilmeisessa ristiriidassa kumulatiivisisen sateilyrasituksen
laskennan kannalta. Taman vuoksi ehdotetaanetta fulevaisuudessa arvioidaan mahdollisuuksia hyédyntaa tiettyja
radiologisiin tutkimuksiin liittyvia parametreja’ (kutén tutkimuskoodi, puolisuustieto, sateilyannos yksikoineen)
puuttuvasta suostumuksesta tai luovutuskiellgistathuolimatta. Toiminnallinen ja tekninen ratkaisu ("dose register”)
tulee miettid mahdollisten tulevien linjausten, pohjaita.

6.3 Jatkokehitystehtawvét

Taman maarittelyn tarkoituksena oli kuvata tarkemmin ensisijaisesti Kvarkin ensimmaisessa vaiheessa tarvittavat
ominaisuudet ja vaatimukset. Maarittelytydn aikana on tunnistettu kuitenkin useita toisen vaiheen
jatkokehityskohteita lainsdadantétyon lisaksi. Yhteenvetona naista jatkokehityskohteista, joiden kdynnistamiseksi
jatkotyotafvoidaan kaynhistaa ovat ainakin

- sateilyannoksen raportoinnin kokonaisratkaisu mukaan lukien tarvittavat normalisointiperiaatteet
kuvantamislaitteelta tapahtuvasta rekisterdinnista aina tilastointiin asti,

= sateilyannokseen liittyvien teknisten standardien ja soveltamisoppaiden paivitys,

- ““sateilyannoksen rekisterdinti myos séddehoidon ja isotooppiladketieteen osalta,

- tilasteianin, valvonnan ja tutkimuksen ratkaisut,

- muiden kuin tutkimusteknisiin merkintdihin eli avainkuviin ja annotaatioihin liittyvien merkintéjen
jatkostandardointi,

- tilapaisen yksildintitunnisteen ensimmaisen ja toisen vaiheen ratkaisut,

- tiedonhallintapalvelun koostetietokannan roolin ja tietosisaltémaarittelyiden tarkennukset sateilyaltistuksen
raportoinnissa potilaskohtaisesti ja vaestdtasoisesti,

- kansallisten kayttoliittymien rooli kuvantamisen ratkaisussa ja valittujen kayttéliittymien tarkempi maarittely,

- nakyvan valon kuvien tarkemmat linjaukset ml. erityistapaukset kuten tilanteet joissa potilas on
tunnistettavissa kuvista,

- seulontoihin ja silmanpohjakuviin liittyvat tiedonkulun vaatimukset,

- toimenpideradiologia, isotooppilddketiede ja sddehoito ja niihin liittyvat erityisvaatimukset,

- patologian kuvantamiseen liittyvat erityisvaatimukset,
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Video-EEG ja muut vastaavat useampaa kuvantamistekniikkaa integroiviin tutkimuksiin liittyvat
erityispiirteet (esimerkiksi sailytysajan osalta),

valtakunnallisten biopankkien ja kuvantamisen arkiston yhteiset tavoitteet ja haasteet,
Multimodaalisten tutkimusten (esim. PET/TT, PET/MK, SPECT/TT) "natiivi” tuki ja DICOM-standardin
seuranta isotooppilaaketieteen osalta

kansalaisen nakyman maarittely omiin tutkimustietoihinsa myds kuvien osalta.

Lisaksi piirteina, joiden osalta jatkomaarittelyt odottavat viela lisalinjauksia, voidaan tunnistaa
- jaetun tydénkulun edistyneemmat ratkaisut,
- kuvantamistutkimusten valitys esimerkiksi vakuutusyhtidille potilaan pyynndsta seka
- mahdolliset ominaisuuksiltaan edistyneemmat kansalliset kayttéliittymaratkaisut.
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Lisamateriaalit

Liite 1: Kuvantamistutkimusten arkistoinnin maarittely linjaukset (STM, 2008)
Kuvantaminen ja kuvien arkistointi —asiantuntijaryhman jatkomaarittelymuistio

Liite 2: Digitaalisten hoito- ja tutkimustallenteiden arvonmaarityshanke (Kuntaliitto, 2005)
http://www.kunnat.net/fi/asiantuntijapalvelut/soster/tietojarj-sahkoiset-
palv/potilaskertomus/Documents/Arvonm%C3%A4%C3%A4ritys 1.3.pdf

Liite 3: Kvarkki arkkitehtuurimaarittely (STM/Kela, 2014)
http://www.kanta.fi/{documents/12105/3450131/KVARKKI-arkkitehtuuri+v1.1 final/33666243-bb7 c-bea2-
399284b56022

Liite 4: Biosignaalitutkimusten sahkdinen tallentaminen ja arkistointi (STM, 2008)
Asiantuntijaryhmén lausunto

Liite 5: Toimintamallin kuvaus tutkimusten tekniselle palauttamiselle PACS:iin
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Liite 5. Toimintamallin kuvaus tutkimusten tekniselle
palauttamiselle PACSZS:iin

Kvarkki-ymparistéssa on tunnistettavissa kolmen tyyppisid hakumenettelyita (kukin voi kohdistua tutkimuksen
kuvailutietoihin tai itse tutkimuksiin).

1) Hoidollisessa tilanteessa tehtavat "aluerajojen yIitse”24 menevat haut
2) Hoidollisessa tilanteessa tehtavat lokaaliin tai alueelliseen PACS:iin kohdistuvat haut
3) Tekninen tutkimusten nouto/palauttaminen takaisin ne lahettdneeseen PACS:iin

Hoidollisessa tilanteessa luovutettavien tutkimusten hakeminen Kvarkki-infrastruktuurista tapahtuu XDSIXCA® -
rajapintojen ylitse (1). XDS/XCA -paasynhallintaan on rakennettu vastaavat kontrollit kuin muussakin Kanta-
arkiston toiminnassa. Taman lisaksi hakuja voidaan tehda hoidollisessa tilanteessa suor@an paikalliseen tai
alueelliseen PACS:iin (2), kun on tiedossa, ettei ole tarvetta ulottaa kuvahakua valtakunnalliseen Kvarkki-
infrastruktuuriin. Talldinkin on oltava olemassa Kanta-maarittelyita vastaavat lokituksetpkontrallit rekisterinpitajien
valisten ndkymarajausten ja luovutuskaytantdjen osalta seka valmius luovutusilmoitusten tuottamiseen Kanta-
luovutuslokille.

Edellisten lisaksi Kvarkki-infrastruktuurissa on mahdollistettu tutkimusten tekninen palauttaminen takaisin ne
lahettdneeseen PACS-jarjestelmaan (3). Talla tarkoitetaan Kvarkki-kokonaisuudessa PACS:n "kateisvarastostaan”
poistamien tutkimusten noutamista DICOM C-MOVE —pyynndlia takaisin, aktiivikayttoon. Lisaksi tahan
toimintamalliin on sisallytetty DICOM C-FIND —pyynndélla vastaavalla tavalla vain itse tallennettuihin tutkimuksiin
kohdistuvat parametrihaut. Ominaisuus on koettu erityisesti kayttajderganisaatioissa tarkeaksi sen vuoksi, jotta
saataisiin Kvarkki-kokonaisuudesta tavoiteltavia saastoja, poeistamalla vanhoja erittdin harvoin kaytettyja
tutkimuksia omasta PACS:sta tallennustilaa viemasta. Ominaisuuden avulla on myds mahdollista ainakin
myb6hemmassa vaiheessa purkaa nykyista varmistuskapasiteettia.

Yksi keskeisista Kvarkki-kokonaisuuden hyddyisté ofise, ettétallennustilaa huomattavasti tekstimuotoisia
potilaskertomusasiakirjoja enemman vievat DICOM-tutkimukset voidaan poistaa paikallisesta tietovarastosta
esimerkiksi silloin, kun niiden aktiivikayttdé on hyvinéuurella todennakdisyydelld paattynyt. Tutkimuksen
palauttaminen PACS:iin vastaa nain ollen loogisélta toimintamalliltaan tietojen teknista palauttamista
varmuuskopiolta tai pitkaaikaisarkistosta, joskin teknisen PACS:iin noudon kaynnistaa (yleensa) tietojen hoidollinen
kayttdtarve eika esimerkiksi ensisijaisen tallennuslaitteen rikko (varmuuskopion tapauksessa). Haku voidaan
kohdistaa vain sellaisiin tutkimuksiinjasilla voidaan noutaa PACS:iin vain sellaisia tutkimuksia, jotka ovat jo
aiemmin olleet kyseisessa PAES;jarjestelmassa (=vastaa aiempaa ajatusta sailytetylla viitteellad tehdysta hausta).

Seuraavassa kuvasarjassa'on havainnollistettu tutkimuksen tallennuksen elinkaaren vaiheita ja teknisen
palauttamiseen liittyvdn haunkontekstia:

% Picture Archiving and Communication system — operatiivinen kuvien tallentamiseen ja hyédyntamiseen liittyva
paikallinen tai alueellinen jarjestelma

2 Aluerajoilla tarkoitetaan tassa yhteydessa organisaation kdytéssa olevan PACS-jarjestelman ulkopuolelle
kohdistuvia hakuja

%5 Kvarkki-arkkitehtuurissa hyddynnettavad maaritys kuvantamisaineistojen jakamiseen erityisesti alueiden valilla
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Vaihe 1: tutkimuksen tuottaminen PACS:iin

Kvarkki- "minuutteja”
arkisto

Vaihe 2: tutkimuksen tallentaminen Kvarkkiin

Kvarkki- "tunteja tai paivia”
arkisto

Vaihe 3 (optio): Tutkimuksen lokaalikopion poistaminen

Kvarkki- ”kuukausia tai vuosia”

arkisto

Tekninen
Kvarkki-
PACS:iin a rkiStO

Seuraavassa listauksessa on esitetty tiivistetysti k j rkki-ymparistdissa voimassa olevat paasynhallintaan
n Kanta-vaatimustason ja muun Kvarkki-
arkkitehtuurin linjauksista seuraavasti (vihrea/ vastaa samaa tasoa, punainen/miinus-merkki =

poikkeaa linjauksesta).

Yleinen Kanta-vaatimustaso

+ Palvelinvarmenteella tunniste i iityntapiste.

+ Liityntapistettd voi ka isaatio ja Kanta-osoitteistossa on maaritelty kunkin
organisaation liitt ntapiste.

ynnossa ja verrataan osoitteiston tietoihin. [A]

aaseen, jonka tarkistus on hajautettu Kanta-arkiston
olemassaolo) ja operatuwsen JarJesteIman (ammattlhenkllon osallisuus

essa tehtdvd pa/ka///sessa tai alueellisessa jarjeste/massa]
t tehddan vahintadn palvelunantajan sekd ammattihenkilon tunnisteen tasolla seka
arkistoinnissa ettd haussa. [C]

+ Luovutukset on oltava ndytettavissa kansalaiselle ja Omakannassa esitetdan luovutuksen
saaja palvelunantajan tasolla.
+ Alueellisista luovutuksista edellytetdaan tuotettavan luovutusilmoituksia, joiden tiedot

tallennetaan Kanta-luovutuslokiin.

Kanta-vaatimustasoa tarkentavat linjaukset Kvarkki-arkkitehtuurissa

+ Teknisessa liityntdpisteen autentikoinnissa pitda kayttda vastaavantasoisia menettelyita kuin
muussa Kanta-arkkitehtuurissa.
+ Kuvat tallentanut tietojarjestelma saa hakea DICOM-pyynnolla vain itse tallentamiaan
tutkimuksia.
THL — Ohjaus 13/2017 45 Laaketieteellisen kuvantamisen kansalliset

toiminnalliset maarittelyt



+ Tietojarjestelmien tekemat haut ja tallennukset on tallennettava kansallisille lokeille
(kayttoloki, kansallinen luovutusloki)

+ Luovutushaut / Affinity Domainien ylitse tapahtuvat haut tehdaan Kvarkki-infrastruktuurissa
ainoastaan XDS/XCA -protokollalla (ei DICOM-hakuja).

+ DICOM-protokollalla ei tehda ostopalvelutarkistuksia tallennuksissa, vaan perustetulle
palvelutapahtumalle ja tutkimusmerkinnalle voi vieda tutkimuksia ilman valtuutusta.

+ DICOM-protokollalla ei voi hakea ostopalvelun valtuutuksen nojalla tietoja.

+ PACS:n/alueen sisdisista luovutuksista pitda tuottaa luovutusilmoitukset Kantaan. N&ista
vastaa paikallinen tai alueellinen tietojarjestelma.

+ Kvarkin pitda pystya sulkemaan (ainakin teoriassa) "hairikoivat tai virheellisesti toimivat"
osapuolet pois Kanta-liikenteesta

+ Kvarkin kautta tehdyt luovutukset pitdaa kyeta ndyttamaan kansalaiselle luovutuksen lahde,

kohde ja saaja (organisaatio) -tasolla.

Tekniset salausratkaisut ja paasynhallinta toteutetaan Kvarkki-arkiston rajapinnassa Kanta-periaatteiden
mukaisesti varmistumalla liityntapisteen oikeellisuudesta seka teknisen PACS-jarjestelm@n, tunnisteesta. Muista
Kvarkki- ja Kanta-rajapinnoista poiketen hakupyynnélla ei kuitenkaan maaritella eika lokitetastoiminnon kaynnistavia
ammattihenkilo- ja organisaatio-osapuolia [B] [Cl, vaan Kvarkki-arkisto tarkistaa vain'sen, etta kys€inen PACS
noutaa itse tallentamansa tutkimuksen (AETitle® vastaa tutkimuksen tallentanutta PACS=jarjestelmaa). Vastaavasti
liityntapistetta ei tarkasteta suhteessa pyynnén lahettdneeseen organisaatioon; koska organisaatiotietoa ei
pyynnolla ole mahdollista saada. Liityntapisteen oikeellisuus tarkastetaan Kwarkki=palvelussa olevaa sallittujen
PACS-jarjestelmien listausta vasten [A]. Kvarkki rajaa talla tavoin paasyn vain'ko. PACS-jarjestelman (AETitle) itse
tallentamiin tutkimuksiin.

Mikali tutkimus paatyy PACS:ssa hoidolliseen kayttéon (eli kaytiotarve on potilaan hoito), varsinainen aineiston
hoidolliseen kayttéon liittyva organisaatio- ja henkildtason paasynhallinta tapahtuu operatiivisessa jarjestelmassa
(paikallisessa tai alueellisessa PACS:ssa) ja hyddyntaminenitulee raportoida asianmukaisesti paikallisella
kayttolokilla ja/tai luovutusilmoituksella kansalliselle luovutuslokille, Luovutusloki on myos kansalaisen itsensa
nahtavissa. Tama vastaa PACS-jarjestelmiin kohdistuvaa yleista saadodsperustaista vaatimustasoa. Lokaalin tai
alueellisen jarjestelman kaytannot paasynhallinnan, lokituksen seka‘luovutusilmoituksen tuottamiseen liittyvien
vaatimusten tayttymisen osalta varmistetaan oleAnaisten vaatimusten avulla.

Vaihtoehtona esitetylle tulkinnalle ja ratkaisulle ongarjestelmatoimittajien ja hyddyntajaorganisaatioiden kanssa
yhdessa arvioitu mm. mallia, jossa edellytetaan palveluntuottajaorganisaatiotasoinen tunnistaminen. Taman osalta
kustannusten on arvioitu nousevan kotkeaksiniin‘totéutuksen kuin yllapidonkin osalta. Lisaksi tekninen toteutus on
arvioitu erityisen haastavaksi, elleimahdottomaksi, vaaditussa aikaikkunassa kansainvalisten PACS-ratkaisujen
osalta. Lisaksi edelld kuvatun tulkinnan,mukaisesti kyse ole loppukayttdjan hausta, vaan kuvantamisaineistojen
teknisen sailytyksen organisoinnista jatarvittavat tietosuoja- ja audit trail -vaatimukset tayttyvat
asiakasjarjestelmien kautta jo nyt'vaadittuun tapaan. Naiden syiden vuoksi vaihtoehtoinen ratkaisu on hylatty.

Yhteenvetona todetaan, ettd tutkimusten teknisessd PACS-jarjestelm&an palauttamisessa ei tarvitse Kvarkki-
rajapinnassa erotella palveluntuettajaorganisaatiota, vaan ainoastaan se jarjestelmaosapuoli (=PACS-jarjestelma),
joka on tutkimuksen Kvarkkiin tallentanut ja poistanut myohemmin sen kateisvarastostaan. Varsinainen
organisaatio- ja ammattihenkilétasoinen paasynhallinta seka lokitukset tapahtuvat jo nykyisin vaadittuun tapaan
operatiivisessa jarjestelmassa tai sen kautta.

2 Application Entity Title — osapuolen (esim. PACS) tunnus DICOM-liikenteessa
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