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Quality along the patient
pathway for medical imaging

uusi kuvantamisen oma standardi



CEN EN 18167

Kolme kokonaisuutta

1. Organisaatio ja 0saaminen

2. Teknologia ja turvallisuus

3. Toimintaprosessi




CEN EN 18167

MI organization Standardin piiriin kuuluvat
M| organization tarkoittaa organisaatiota, joka tarjoaa e natiivikuvantaminen
kuvantamispalveluja - ei vain paikka e CT
* MRI
¢ UA
Radiologia voi olla * jisotoopit
* vyksi yksikko * interventiot
e usean sairaalan verkosto * kuvantamisohjatut toimenpiteet
* teleradiologiapalvelu
e etaohjattujen tutkimusten jarjestelma — standardi koskee koko kuvantamispalvelua

Standardi lahtee ajatuksesta, etta moderni kuvantaminen on

* monipaikkaista

e verkottunutta

» digitaalista

siihen voi osallistua

* useita sairaaloita

e useita radiologeja, rontgenhoitajia, sairaalafyysikoita, ym ym
e etalausujia

* etdaohjattuja tutkimuksia



Sateilylaki vs CEN EN 18167

Keskeinen ero

— standardi tarkastelee palveluprosessia

— lainsaadanto keskittyy sateilyturvallisuuteen =

radiologian palvelun kokonaisjohtamiseen, johon sisaltyy

Standardi siirtaa nakokulman sateilyturvallisuudesta 1
kattava ja kokonaisvaltainen sateilyturvallisuus /




Asiat standardissa- sateilylaki ei kasittele

Potilaan koko kuvantamispolku (patient pathway)

Kuvantamisyksikdn organisaation johtaminen

Ammattilaisten toimivaltuuksien hallinta "privileging"

Kompetenssimatriisi

Asiat, joita standardi kasittelee paljon laajemmin
* MRI-turvallisuus
* Teleradiologia

* Potilaan informointi ja suostumus

Taysin uusia asioita, joita standardi nostaa esiin
* Al radiologiassa

e Kyberturvallisuus

* Ymparistovastuu

* Tyohyvinvointi




Sateilylaki vs CEN EN 18167

Miten standardi laajentaa kuvantamistoiminnan laadunhallintaa

Suomen sateilylaki CEN EN 18167
e Keskittyy sateilysuojeluun e Radiologian palvelun laatu
e johtamisjarjestelma e Potilaan kuvantamispolku
hahmottaa organisaatio- ¢ Laadunhallintajarjestelma
rakenteen * radiologian oma
e osoittaa viranomaiselle laatujarjestelma
toimintansa hallinnan e Riskienhallinta
e Oikeutus ja optimointi * poikkeama-analyysi
e Turvallisuuskulttuuri e Auditointi ja mittarit
e jatkuva parantamisen

idea
e VViranomaisvalvonta (STUK)
e Poikkeamien raportointi

Keskeinen ero
e Laki = minimivaatimukset
e Standardi = parhaat kaytannot
e Organisaation johtaminen
e sateilylainsaadanto keskittyy
sateilysuojelun johtamiseen ja
vastuisiin
* EN 18167 kasittelee koko
radiologian palvelun johtamista
e Prosessien kuvaaminen
e Toiminnan jatkuva kehittaminen



Asiat standardissa- sateilylaki ei kasittele

Sateilylaissa naita ei kasitella
Standardi kuvaa radiologian palvelun kokonaisuutena, kun taas sateilylainsaadanto jarjestelmallisesti prosessina,

tarkastelee sita sateilysuojelun nakdkulmasta. vaan vain yksittaisina
velvoitteina, kuten:

* |ahete * oikeutus
* tutkimuksen oikeutus e optimointi

* ajanvaraus e potilasturvallisuus

. poti:aaninformo.inti * yksildnsuojaperiaate
* potilaan saapuminen

e tutkimus
* tutkimuksen jalkeinen seuranta
* Jausunto ja tulosten valitys

Laki ei kuvaa radiologian
palveluprosessia




Tutkimuslahete - sateilylaki vs CEN EN 18167

Suomessa lahetteiden sisdltoa ohjaa
kaytannossa:

potilaslaki

sateilylaki (oikeutus)

paikalliset ohjeet

kuvantamisen suositukset

Suomen lainsaadanto ei maarittele
rontgentutkimuslahetteen sisaltoa
yksityiskohtaisesti, mutta keskeiset vaatimukset
|0ytyvat Sateilylaista 859/2018 seka sita
taydentavista saadoksista ja STUKin
maarayksista.

Sateilylain mukaan lahetteen tulee sisaltaa
tiedot, jotka mahdollistavat sateilysuojelun
optimoinnin ja tutkimuksen oikeutuksen
arvioinnin.

Keskeinen ero
laki = vastuu ja oikeutus
standardi = lahetteen kaytannon sisalto

Tutkimuslahete CEN-standardissa

e |Jahettavan ammattilaisen tunnistaminen
e pyydetty tutkimus ja anatominen alue

e kliininen kysymys ja taustatiedot

e aiemmat ko kohteen tutkimukset

— |dhete ei automaattisesti johda tutkimukseen

6.2 Justification and approval of the imaging referral

Standardi korostaa seuraavaa periaatetta:

ldhete - arvioidaan - hyvaksytain / muutetaan /
hylatasn

Standardi tekee kuitenkin yhden asian hyvin selvasti:
lahete ndahdaan osana kuvantamisen prosessia, ei
pelkkana hallinnollisena dokumenttina.



Lausunto - sateilylaki vs CEN EN 18167

Séiteilylaki 859/2018 ei maarittele lausunnon

sisaltdoa yhta tarkasti kuin standardi, lainsaadanto
keskittyy enemman:

e tutkimuksen oikeutukseen

* optimointiin

* sateilyturvallisuuteen

Sateilylain mukaan laaketieteellisessa altistuksessa

tulee

e arvioida tutkimuksen tulos

e kayttaa tulosta potilaan hoidossa

Tama tarkoittaa kaytannossa lausunnon tekemista,

vaikka sisaltéa ei maaritella tarkasti.

e tutkimuksesta vastaa ladketieteellisesta
altistuksesta vastaava laakari, han vastaa myos
tutkimuksen tuloksen arvioinnista

Lausuntojen dokumentointia ohjaavat Suomessa
enemman:

Potilasasiakirja-asetus (STM 298/2009)

Laki potilaan asemasta ja oikeuksista

Naissa saadetaan esimerkiksi: potilasasiakirjojen
sisalté, merkint6jen tekija, allekirjoitus ja sailytys

Standardi kisittelee lausuntoa osana potilaan

kuvantamispolkua ja maarittelee seka sisallon etta
prosessin.

Standardin mukaan jokaisesta tutkimuksesta tulee
tehda kirjallinen lausunto, joka on osa tutkimuksen
laaketieteellista lopputulosta

Standardin mukaan lausunnossa tulee olla vahintaan:
e tutkimuksen tunnistetiedot

e tutkimuksen kuvaus (mita tehtiin)

e |0ydokset

e tulkinta

* johtopaatos / vastaus kliiniseen kysymykseen

Lisaksi lausunnon tulee vastata lahetteessa esitettyyn
kliiniseen kysymykseen ja olla selkea ja
ymmarrettava

Standardi kasittelee myos tilanteen, jossa lausuntoa
muutetaan, korjattu/taydennetty lausunto
dokumentoidaan muutokset tulee olla jaljitettavissa



Hyvia kaytantoja arkeen

Potilaan koko kuvantamispolku
Potilaan tunnistaminen
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Potilaan tunnistaminen standardissa

Standardin ajatus on, etta potilaan tunnistaminen ei ole yksi tapahtuma, vaan
ketju tarkistuksia.

Potilaan tunnistus tapahtuu * kaksi tunnistetta (nimi + 1
 ennen tutkimusta syntymaaika) 5&5
e tutkimuksen aikana * tarkistus ennen kuvausta @%DD
e kuvien siirrossa e tarkistus ennen kuvien M —
* ennen lausuntoa hyvaksymista @ Q }

s

RIS/PACS-varmistus (
N2

(

ey

Missa vaiheessa potilas tunnistetaan kuvantamisessa — ja kuka siitd lopulta — =— |

vastaa?



Privileging

Talla tarkoitetaan organisaation tekemia paatoksi siita: mita
tutkimuksia henkilo saa tehda, milla laitteella, milla osaamisella

* rontgenhoitaja saa tehda CT mutta ei MRI
* radiologi saa tehda tiettyja interventioita




Kompetenssimatriisi

Talla tarkoitetaan hallintatyokalua, jolla kartoitetaan, seurataan ja
dokumentoidaan henkilostdn osaaminen, patevyys ja kokemus organisaatiossa

Sen tarkoitus on estaa tilanne, jossa “kukaan ei ole vastuussa” tai “luulee toisen
olevan vastuussa”

Organisaatio pystyy:

e nakemaan kuka osaa mita
 varmistamaan kuka saa tehda mita

* tunnistamaan koulutustarpeet

e osoittamaan osaamisen auditoinneissa




Mita standardi sanoo MRI-turvallisuudesta

 Standardin lahtokohta on, etta kuvantaminen on yksi palvelukokonaisuus, eika
eri modaliteetteja pitaisi kasitella taysin erillisina jarjestelmina

e Standardi kasittelee MRIta samassa laatujarjestelmassa kuin
rontgenkuvantamista

Standardin nakokulma
* radiologian turvallisuus ei ole vain sateilyturvallisuutta

Sisaltona

e turvallisuusvastuut

* henkiloston koulutus

e paasynhallinta MRI-tiloihin
e turvallisuusvydhykkeet

* riskienhallinta

Suomen sateilylainsaadanto koskee vain ionisoivaa sateilya.



Potilaan informointi ja suostumus

Potilaan informointi ja suostumus
Standardi kuvaa yksityiskohtaisesti mita potilaalle pitaa
kertoa mm. riskit, hyodyt, kieltaytymisoikeus

Standardi kasittelee tata osana potilaan informointia
ennen tutkimusta.




Potilaalle on annettava riittava tieto ennen
tutkimusta

Tavallinen rontgen tai CT
* potilaalle kerrotaan tutkimuksesta

e potilas suostuu tutkimukseen tulemalla tutkimukseen
— implisiittinen suostumus (
< =] !

MRI tai varjoainetutkimus )
e potilaalle kerrotaan riskit ja valmistautuminen /
* potilas hyvaksyy tutkimuksen

* kirjallinen suostumus _— =

T _—
Interventioradiologia ﬁ = D%
* kirjallinen suostumus = —




Uusia asioita

* Al radiologiassa

e Kyberturvallisuus

* Ymparistovastuu

e Tyohyvinvointi

* Teleradiologia




Al radiologiassa

Standardi edellyttaa

e Al-jarjestelmien validointia
e vastuiden maarittelya

e suorituskyvyn seurantaa

* henkiloston koulutusta

e dataturvaa

Osa kokonaisuutta ei erillinen toiminto
e o0sa kuvantamisorganisaation laadunhallintaa
» validoiti ennen kayttoa
* vastuut Al:n kaytosta on maariteltava
* ei korvaa kliinista paatoksentekoa
e paatoksenteon tukena, ei itsendisena diagnostiikka
* toimintaa pitaa seurata

na_—



Kyberturvallisuus

Standardi edellyttaa

e tietojarjestelmien turvallisuuspolitiikka
e kayttooikeuksien hallinta

e varmuuskopiot ja jatkuvuussuunnitelma
e kyberhydkkayksiin varautuminen

e tietoturvan testaus

Kuvantamisorganisaatiolla tulee olla toimintamallit
e jarjestelmakatkoissa

kyberhyokkayksen aikana
* degraded mode eli toiminta ilman normaalia tietojarjestelmaa

e Data Protection Officer (DPO)
* yhteisty0d tietoturvasta vastaavan henkilén kanssa

Standardi kasittelee kyberturvallisuutta:

— kuvantamistoiminnan riskienhallinnan nakékulmasta
Kyberturvallisuuslaki taas kasittelee sita:

— kansallisen turvallisuuden ja kriittisen infrastruktuurin
nakokulmasta

RELAX MADAM,
YOU'RE NoT LoSING
ALL YOUR DATA TusT
BECAUSE 1T'S RAINING.

THAT oNLY HAPPENS
WHEN THERE'S
THUNDERSTORMS. ~_




Ymparistovastuu

Standardin mukaan kuvantamisorganisaation tulee
ottaa huomioon toimintansa

* ymparistdovaikutukset

* kestavan kehityksen periaatteet

* resurssien vastuullinen kaytto



Tyohyvinvointi

Standardi edellyttaa, etta kuvantamisorganisaatio

 huomioi henkil6ston tyoolosuhteet
* edistaa hyvaa tyoymparistoa
* seuraa henkiloston hyvinvointia

Tama nahdaan osana laadunhallintaa ja potilasturvallisuutta.

Tama on hyvin erilainen nakdkulma kuin pelkka tekninen laatu tai sateilysuojelu



Teleradiologia ja etakuvaus

N 18167 menee selvasti pidemmalle kuin monien maiden saantely tai
ohjeet, myds Suomeen verrattuna

Standardin keskeinen periaate

e kuvantamistutkimuksesta vastuu sailyy kuvantamisorganisaatiolla,
vaikka lausunto tehtaisiin etana

Teleradiologiaa kayttava organisaatio varmistaa

* radiologin patevyys ja koulutus

* radiologin oikeus toimia kyseisessa maassa

* radiologin osaaminen kyseisessa tutkimuksessa

Standardi edellyttaa

selkeat vastuut

radiologin patevyyden varmistaminen
kuvien diagnostinen laatu/kuvan siirto
monitorien laatu/laaduntarkastus
toimiva kommunikaatio

tietoturva

— teleradiologia on osa

Suomessa teleradiologiaa ohjaavat

* terveydenhuollon yleislainsaadanto
e potilasasiakirjasaantely

e sopimukset

vksityiskohtainen toimintamalli on organisaatiokohtainen

kuvantamisorganisaation palvelua



Etakuvaus

EN 18167 kasittelee sita yllattavan selkeasti

Standardin keskeinen periaate remote scanningissa, jotka pitaa

maaritella

Vastuut

e kuka vastaa tutkimuksesta

e kuka ohjaa laitetta (privileging)
* kuka on potilaan luona
Potilasturvallisuus

Potilaan luona taytyy olla henkild, joka pystyy:
e auttamaan potilasta

* keskeyttamaan tutkimuksen

* toimimaan hatatilanteessa
Viestinta

* etaohjaajan ja paikalla olevan henkilon valilla on toimiva
* viestintayhteys on reaaliaikainen/yhteinen kieli

Tekninen turvallisuus

* turvallinen verkkoyhteys

* riittava kuvansiirtonopeus

e jarjestelman toimintavarmuus

Henkiloston osaaminen

seka etaohjaajalla etta paikalla olevalla henkilolla
on oltava riittava koulutus (etaohjaus vaatii
erikoistaitoja molemmilta osapuolilta)

Suomessa remote scanningia ei ole kasitelty

kovin yksityiskohtaisesti missaan

e sateilylainsaadanto ei kuvaa tata
toimintamallia

e kaytannot ovat usein organisaatiokohtaisia

Standardi tarjoaa selkeamman mallin tahan
Standardissa remote scanning ja teleradiologia
liittyvat suoraan osaamisen keskittamiseen ja
erikoistumiseen radiologiassa.

Se on yksi standardin strategisista ajatuksista



Etakuvaus

Standardi ei kasittele teleradiologiaa ja remote scanningia vain
teknisina ratkaisuina, vaan osana osaamisen keskittamista ja
erikoistumista kuvantamisessa

Standardi lahtee ajatuksesta, etta kaikkia tutkimuksia ei tarvitse
tehda jokaisessa yksikossa samalla osaamistasolla. Sen sijaan
voidaan

* keskittaa erityisosaaminen

* jakaa asiantuntijuutta verkoston kautta

e kayttaa teleradiologiaa ja remote scanningia

esimerkiksi

* harvinaiset tutkimukset

* erikoistuneet kuvantamisprotokollat

* [nterventiot

voidaan tehda yhteistydssa muiden yksikodiden kanssa

Standardin taustalla on ajatus verkostomaisesta
kuvantamisesta, jossa osaaminen ei ole yhdessa
paikassa vaan organisaatiot tekevat yhteistyota

* alueellisia radiologiaverkostoja

* erikoistuneita lausuntokeskuksia

Standardi tunnistaa kolme suurta muutosta
radiologiassa
erikoistuminen lisaantyy
* radiologit keskittyvat tiettyihin elinjarjestelmiin
osaajapula
» kaikkia asiantuntijoita ei ole kaikkialla

e paivystyslausunnot toisesta maasta

* neuro- tai pediatrinen radiologia keskitetty
digitalisaatio
* kuvia voidaan siirtaa ja kasitella missa tahansa



Sateilylaki CEN EN 18167
sateilysuojelu kylla kylla
potilaan tutkimuspolku ei kylla
MRI turvallisuus ei kylla
teleradiologia vahan kylla
Al ei kylla
kyberturvallisuus ei kylla
laadunhallinta kylla kylla
osaamisen hallinta rajallisesti laaja
privileging rajallisesti laaja

Sateilylaki kertoo mita on “pakko” tehda turvallisuuden vuoksi.
CEN-standardi kertoo miten radiologinen palvelu kannattaa jarjestaa
laadukkaasti viestittaen ulkopuolisille toiminnan laadusta




Mita standa

 kuvantaminen nahdaan palveluna, ei yksikkona
* potilaan koko kuvantamispolku kuvataan
* radiologialle tulee oma laatujarjestelma
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