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Ladkitystieto on tidrked hoitoprosessin osa, jolla on yhteys hoidon onnistumiseen
ja potilasturvallisuuteen. Terveydenhuollon ammattilaisella tulisi olla kdytossidin
ajantasainen, kattava ja luotettava tieto potilaan kokonaisldédkityksestd. Tamin
tavoitetilan saavuttaminen edellyttii kohdealueen ymmirtimysti, semanttisesti
yhdenmukaista késitteistod ja yhteistd tietomallia eri tietojérjestelmien organisaa-
tioiden vililld. Tdmén tutkimuksen aitheena on ldidkitystiedon tietoarkkitehtuuri,
jonka on tarkoitus omalta osaltaan tukea lddkitystiedon hallinnan kehittdmisti.
Tietoarkkitehtuuri on tuotettu terveydenhuollon ammattilaisen ndkdkulmasta.

Tutkimus on tehty suunnittelutieteellisend tutkimuksena, jossa valittuja teori-
oita soveltamalla muodostetaan lddkitystiedon tietoarkkitehtuuri. Aluksi tutki-
muksessa tutustutaan lyhyesti terveydenhuollon tietojérjestelmien ja tiedonhallin-
nan nykytilaan kansallisesti ja kansainvilisesti erityisesti lddkitystiedon hallinnan
nikokulmasta. Seuraavaksi tutkitaan ldédkitystiedon késitettd, ladkitystiedon kéyt-
tod ja tietotarpeita. Lopuksi suunnitellaan valittuihin malleihin perustuen liikitys-
tiedon tietoarkkitehtuuri.

Tutkimus perustuu kirjalliseen aineistoon ja Tekesin FinnWell-rahoitteisessa
Ladkitystiedon hallinta -hankkeessa tehtyyn tyohon. Hankkeessa Tampereen yli-
opisto kehitti ldadkitystiedon prosessi- ja tietomallit. Nami mallit ovat tidssd pro

gradu -tutkielmassa toteutetun ldékitystiedon tietoarkkitehtuurin perustana.

Avainsanat ja -sanonnat: Tietoarkkitehtuuri, terveydenhuollon tietojédrjestelmiit,
ladkitystieto, kokonaisléddkitys, HL'7 RIM.
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1 Johdanto

Liaidkitys on keskeinen osa hoitoprosessia. Oikealla ldédkitykselld on yhteys hoidon on-
nistumiseen sekd potilasturvallisuuteen, ja siksi terveydenhuollon ammattilaisella tulisi
olla saatavilla kattava ja luotettava tieto potilaan kokonaisldédkityksestd. Ajantasainen
ladkitystieto koostuu useasta osatekijistd, joiden perusteella ladkiri muodostaa kisityk-
sen kokonaislddkityksestd. Varmistuakseen ldédkityksen oikeellisuudesta ldédkaéri tai hoi-
taja saattaa joutua hakemaan tietoa monesta eri ldhteestd. Kaikkea tarpeellista tietoa,
kuten toisessa terveydenhuollon yksikdssd médrittyjd ladkkeiti, ei ole aina saatavissa tai
tiedon hankkimiseen menee aikaa [Aarnio, 2008a]. Kehittdmilld tiedonkulkua ja yh-
denmukaistamalla lddkitystietojen kirjaamista, tietosiséltdd ja kdyttod voidaan parantaa
ladkitystiedon hallintaa.

Ladkitystietojen kattavuus, yhdenmukaisuus ja vilittdiminen organisaatioiden vililld
edellyttivit kohdealueen ymmirtdmistd, semanttisesti yhdenmukaista késitteistod ja
yhteistd tietomallia. Tamén tutkimuksen tuloksena on tété tarkoitusta palveleva lddkitys-
tiedon tietoarkkitehtuuri. Aluksi tutkitaan tietoarkkitehtuurille perustan rakentavia osa-
alueita, kuten kansalliset suuntaviivat terveydenhuollon tietojédrjestelmille sekd nykytila,
ladkitystiedon kisite, lddkitystiedon tietotarpeet ja kiyttd. Sen jdlkeen tutustutaan tieto-
arkkitehtuurille teoriapohjan muodostaviin arkkitehtuuriviitekehyksiin, viitemalleihin ja
mallinnusmenetelmiin, joihin tukeutuen muodostuu kisitys tietoarkkitehtuurin synty-

prosessista.

1.1 Terveydenhuollon tietojirjestelmiit ja tiedonhallinta Suomessa — nyky-
tila

Suomen terveydenhuollossa informaatio- ja kommunikaatioteknologioiden kdyttd on
kasvanut voimakkaasti viime vuosina ja kidytdssd on laajasti erilaisia sdhkoisid jérjes-
telmid. Vuodelta 2007 kerittyjen tietojen mukaan [Winblad ja muut, 2008] mukaan
sahkoinen potilaskertomusjérjestelmd on kattavasti kidytossd sairaanhoitopiireissd, pe-
rusterveydenhuollossa ja myos kaikilla kyselyyn vastanneilla yksityisilld toimijoilla.
Potilaskertomusjirjestelmid my0Os kdytetddn aktiivisesti ja vaikuttaisi siltd, ettd valtaosa
potilaiden tiedoista kirjataan nykyisin sdhkodisessd muodossa. Se tarkoittaa myos, ettd
tietoa potilaan aiemmin saamasta hoidosta 16ytyy sdhkoisend yhd enemmaén. Potilasker-
tomusjérjestelmid on kédytdssd useita, esimerkiksi Effica, Mediatri, Miranda ja Pegasos.
Raportin mukaan [Winblad ja muut, 2008] 17/21 sairaanhoitopiireistd on kédytdssa
jokin aluetietojirjestelmd. Aluetietojirjestelmédssd voi muun muassa olla toteutettuna
katseluyhteys toisen organisaation potilaskertomusteksteihin aluetietojirjestelméén liit-
tyneiden terveydenhuollon toimijoiden vililld, mutta potilaskertomustietoja vilitetidin

muillakin tavoin. Laajalti kiytdssd on myos lihete-palautejérjestelmid, joissa ldhetteen



antanut organisaatio saa potilastietojirjestelméan palautteen hoidon antaneesta yksikos-
td, esimerkiksi terveyskeskus erikoissairaanhoidosta. Lihetteen ja palautteen mukana
voi kulkea tietoa annetusta hoidosta ja ladkityksestd. Toimijoiden vililla vélitetdan ak-
tiivisesti myos kuvantamistietoja ja laboratoriotuloksia.

Alueellisten tietojdrjestelmératkaisujen rinnalle on tullut kansallinen tietojirjestel-
mdiarkkitehtuuri, jonka rakentamista ohjaavat laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen sidhkoisestd késittelystd [Laki 159/2007] seké laki sdhkoisestd ladkemadrdykses-
td [Laki 61/2007]. Kyseessd on palvelukeskeinen arkkitehtuuri, jossa itsendisid osajir-
jestelmid tullaan liittimé&én toisiinsa. Potilasasiakirjat tullaan tallentamaan keskitetysti
Kansallinen terveysarkisto KanTaan. Sen kautta yhden organisaation potilasasiakirjoja
voidaan potilaan suostumuksella hakea katseltavaksi my0s muissa organisaatioissa.
Tarkoitusta varten on kehitetty mm. avoimet CDA R2 -rajapinta-, tietoturva- ja ydintie-
tomddrittelyt. Kannan muita palveluita ovat viestinvilitys, tunnistaminen ja si@hkéinen
allekirjoitus, hakemisto ja rekisterdinti, suostumustenhallinta, loki ja valvonta sekd koo-
distopalvelu. [STM, 2007a] Arkkitehtuurihanketta toteutetaan STM:n ohjauksessa. Kan-
sallisena toimijana on Kela, joka vastaa sdhkoisen arkiston ja reseptikeskuksen kehitté-
misesti.

Osana kansallista tietojirjestelmédarkkitehtuuria otetaan kdyttoon sihkoinen resepti.
Potilas saa jatkossa mukaansa reseptin sijaan potilasohjeen. Resepti tallentuu Kelan
hallinnoimaan keskitettyyn reseptitietokantaan, josta apteekki noutaa sen asiakkaan tul-
lessa noutamaan lddkettd. Hyotyind katsotaan olevan kokonaislddkitystietoisuuden pa-
rantuminen ja ladkitysvirheiden riskin vihentyminen siksi, ettd terveydenhuollon orga-
nisaatiossa ja apteekissa voidaan paremmin huomata paallekkiiset ladkitykset. Ladkéril-
14 on tulevaisuudessa mahdollisuus tarkastella reseptikeskuksen tietoja potilaskertomus-
jarjestelmin kautta, mistd hdn voi selvittdd esimerkiksi reseptin toimitustiedot. Katselu-
yhteys omiin resepteihin on suunnitteilla my0s kansalaiselle. [STM, 2008; HE, 2006]
Tarvittaessa paperi- ja puhelinresepteji voidaan tehdd myos jatkossa.

Séahkoinen resepti ei ratkaise kaikkia lddkitystiedon hallinnan haasteita, silld nimen-
sd mukaisesti reseptikeskuksessa on reseptejd. Sielld ei ole tietoa sairaalalddkkeistd tai
kisikauppaléddkkeistd eiké reseptiin tarvitse kirjata indikaatiota eli ladkkeen kdyttoaihet-
ta. Reseptiin kirjattu tieto lddkkeen annostuksesta ei pida sekédédn valttamaitta paikkaansa,
koska muutoksia annostukseen voidaan tehdd kirjoittamatta uutta reseptid. Ladke ei
vilttamittd ole kaytossi, vaikka resepti olisi voimassa. Reseptien perusteella ei voi luo-
tettavasti muodostaa kuvaa potilaan ladkityshistoriasta tai kokonaislddkityksestd, koska
resepteistd voi puuttua ladkitykseen liittyvaad hyvin tirkeétédkin tietoa. [Nykidnen ja muut,
2008; STM, 2008]

Potilaskertomustiedon kirjaamistavat ja tietosisdlto ovat olleet epdyhtenéiset eri or-
ganisaatioiden kidyttdmissd potilastietojarjestelmissd ja tietoa on kirjattu paljon raken-
teettomasti. Rakenteisella ydintiedolla ja kirjaamiskdytdnnolld parannetaan tiedon kiyt-

tomahdollisuuksia. Kertakirjaamisperiaatteen seurauksena vihenee kirjaamistyon tarve,



koska kerran kirjattuja tietoja voidaan tdyttdd valmiiksi lomakepohjiin ja vihentdd tur-
haa piillekkéistad kirjaamista muissakin tilanteissa. Rakenteisen tiedon kadyttopotentiaali
on suuri, sen avulla voidaan toteuttaa paatoksenteon tukijirjestelmié ja varoituksia liit-
tyen potilaan ldadkeaineallergioihin. Kertakirjaamisen ja péadtoksenteon tuen yhdistelméa
voi vihentdd myos kirjaamisvaiheessa syntyneiden virheiden méadrdd. Rakenteiseen kir-
jaamiseen siirtyminen edellyttid myos yhteisid koodistoja ja luokituksia, joiden jakelua
varten on avattu kansallinen koodistopalvelu. [STM, 2006; STM, 2007b]

1.2 Laakitystiedon hallinta — kansainvilinen katsaus

Eri maiden terveydenhuollon kansalliset tietoarkkitehtuurimallit voi jakaa karkeasti
kolmeen ryhméén tiedon hallintatavan mukaan: a) keskitetty malli, jossa on valtakun-
nallisesti keskitetty potilaskertomusjirjestelma tai sihkoinen arkisto; b) hajautettu malli,
jossa tieto sidilytetddn perusjarjestelmissi ja tiedonsaanti on jarjestetty linkkien tai viit-
teiden avulla; sekid c) korttimalli, jossa potilasta koskevat keskeiset tiedot sekd viitteet
muihin tietoihin tallennetaan potilaan hallitsemalle sirukortille tai muulle vilineelle
[STM, 2006]. Lyhyt muutamien EU-maiden ldikitystietoon liittyvid suunnitelmia kos-
keva tarkastelu tukee titd jaottelua, joskaan jirjestelmid ei voi kokonaan kategorisoida
yhden mallin alle. Suomen nykyinen ratkaisumalli, KanTa-arkkitehtuuri, vastaa néista
kolmesta ldhinné keskitettyd, toisaalta tieto sidilyy alkuperdisessi jirjestelméssa sen li-
siksi ettd keskeiset tiedot tallennetaan kansalliseen arkistoon. KanTa-arkkitehtuuri on-
kin erddnlainen hybridimalli johtuen siitd, ettd se on riippuvainen perusjarjestelmisti ja
sen arkkitehtuuri on palvelukeskeinen [Miki, 2008]. Arkkitehtuuria voisi pitdd keskitet-
tynd vasta, jos kdytossd olisi yhteinen potilaskertomusjirjestelma tai jos perusjirjestel-
mit kdyttdisivit yhteistd arkistoa ensisijaisena tiedonldhteend ja sidilytyspaikkana eika
sinne toimitettaisi vain sovittuja osia potilasasiakirjoista, kuten Kannassa on suunniteltu
tehtavin. Saksassa ja Sloveniassa on kéytossd terveyskorttipohjainen jirjestelma
[eHealth ERA, 2007] ja Hollannissa hajautettu malli, jossa tiedot sdilytetddn perusjérjes-
telmissd ja saadaan muualla ndhtdviksi keskitetyn palvelun viitteiden (switch point)
avulla [Jong, 2007]. Terveyskortti on kdytinnossd yhdistelma kortilla olevia perustietoja
ja keskitettyjd tai hajautettuja tietokantoja, joiden sisédltimaét tiedot voi 10ytdad kortin si-
sédltdmien tietojen avulla. Vaikka tdssdkddn mallissa suuri osa tiedoista ei sijaitse kortil-
la, sen tulkitseminen omaksi mallikseen on perusteltua, koska kortilla on keskeinen roo-
li tiedon kidytossd ja hallinnassa. Kansalainen kontrolloi suostumustansa tietojensa luo-
vuttamiseen paattdmalld kortin kdytosta.

Euroopan komission eHealth ERA -hankkeen raportissa [2007] kisitellyistda maista
lahes kaikilla ladkityksen hallinta on jollakin laajuudella mukana suunnitelmissa. Yh-
teistd monille EU-maiden kansallisille ratkaisuille vaikuttaisi olevan se, ettd ladkitystie-
don hallinnasta on keskeisesti nostettu esiin ldhinna sihkoinen resepti ja sen sisdltimén

tiedon eriasteinen hyddyntdminen potilaan lddkityksen hallinnassa. Ongelmat l4ékitys-



tiedon hallinnan kanssa on siis tiedostettu, mutta reseptienhallintaa kokonaisvaltaisem-
mista ratkaisuista ei 10ydy mainintoja. [eHealth ERA, 2007; Sjoborg et al., 2007; Sund-
hed.dk, 2008; Suselj, 2006]

Ruotsissa terveydenhuollosta vastaavat lddnit. Kansallinen hanke on nimeltidin Ca-
relink, joka yhdistdd alueiden lisdksi my0s terveydenhuoltoa ja kuntien vastuulla olevan
vanhusten ja vammaisten hoidon palveluita. Tieto kulkee Sjunet-verkossa, joka on IP-
pohjainen internetisti erillinen verkko, joka tarjoaa muun muassa autentikointipalvelut.
Verkkoinfrastruktuurin perustalle on toteutettu sdhkoinen resepti, radiologian etidpalve-
lut ja videoneuvottelujirjestelmé [Larson et al., 2003]. Ruotsissa on kehitetty sdhkoisen
reseptin jirjestelméa jo useita vuosia ja yli 70 % ladkeméaarayksistd toimitettiin sdhkoi-
sesti vuoden 2005 lopussa [Sjoborg et al., 2007]. Lidkkeen méérdystd ohjaa ja avustaa
ladkdrin ndkemad tieto potilaalle eri organisaatioissa madrityistd lddkkeistd, padtoksente-
on tuki ja potilaan muut tiedot, kuten pituus, paino, allergiat ja yliherkkyydet. Lidke-
midrdys toimitetaan sihkoiseen “postilaatikkoon”, josta se noudetaan apteekissa. Poti-
laalla ei ole katseluyhteyttd resepteihinsd. Ruotsin sdhkoisen reseptin kdyttoonottoa on
helpottanut huomattavasti se, ettd apteekit ovat valtion monopoli ja jéarjestelmin kehit-
tdminen on siten ollut yksinkertaisempaa kuin esimerkiksi Suomessa, jossa apteekit ovat
yksityisid yrityksid ja apteekkijirjestelmid on useita [HE, 2006].

Tanska aloitti sdhkoisen reseptin kdyttoonoton 1995-1996 osana kansallista Med-
Com-hanketta ja maa on ollut edelldkévijoitd sen kdytossd. Nelja viidesosaa resepteistd
toimitetaan sdhkoisesti suoraan apteekkiin [sundhed.dk, 2008]. Hypposen ja muiden
[2005] mukaan myos Tanskassa on suunnitteilla Suomen tapaan keskitetty reseptipalve-
lin. Nykyisen jérjestelmédn uudistaminen on aloitettu, silld se alkaa olla ikddntynyt ja
siind on joitakin puutteita, kuten ettei reseptin toimitustietoja ole saatavilla, apteekkia ei
voi valita vapaasti ja myOs uusimiskdytdnnossd on parannettavaa [HE, 2006]. Uusi
Health Data Network yhdistéda terveydenhuollon toimijat. Kansalaisilla on mahdollisuus
paidsté kisiksi joihinkin tietoihinsa sundhed.dk-portaalin kautta, esimerkiksi hoitohisto-
riaan ja henkilokohtaiseen ladkitysprofiiliin. Ammattilaiset voivat palvelun kautta kat-
soa muun muassa potilaan ladkitystietoja ja laboratoriotuloksia. Jarjestelmén kautta on
ammattilaisilla my0Os paasy tarkastelemaan paikallisten potilastietojéarjestelmien tietoja
potilaista. [sundhed.dk, 2008]

Sloveniassa on kiytossd HIC-kortti (Health Insurance Card), joka jaetaan kaikkiaan
noin kahdelle miljoonalle asukkaalle. Kortille tallennetaan tietoa potilaan hoidosta, tieto
madrityistd ladkkeistd, allergioista, yliherkkyyksistd ja elinluovutuksen sallimisesta.
Terveydenhuollon ammattilaisilla on oma korttinsa. Tieto maaratystd lddkkeestd — kdy-
tdnnossa resepteistd — kirjautuu seki kortille ettd kansalliseen tietokantaan. Kdytossid on
itsepalvelupaitteitd, joiden avulla kortin lddkeméadrdykset voi paivittdd keskitetyn tieto-
kannan mukaisiksi. Kortille kirjataan kaikki méaariatyt lddkkeet HIV-lddkitystd lukuun

ottamatta. Enintdin merkint6jd voi olla 46 kappaletta. Merkintddn kuuluu lddkkeen tun-



niste, madrd, madrayspaivamairi, lidkkeen madradjan tunniste ja lidkkeen luovuttaneen
apteekin tunniste. [Suselj, 2006]

Saksassa on kaytossd sidhkoinen terveyskortti (eGesundheitskarte, eGK), joka on
tarkoitus jakaa kaikille maan asukkaille. Terveydenhuollon ammattilaiset saavat ammat-
tilaiskortin, jolla voi tehdd sidhkoisen allekirjoituksen. Ensimmdisten ominaisuuksien
joukossa kédyttoon otetaan sdhkoinen resepti, joka tallentuu joko suoraan kortille tai viit-
teend. Riippumatta siitd, kumpi tieto kortille tallennetaan, kortti on avain tietoihin pai-
sylle. Korttimallin etu voi olla, ettd se on kansalaiselle yksinkertainen. Esimerkiksi re-
septin kuljettaminen entisen paperisen sijasta kortilla ladkiristd apteekkiin on helppo
omaksua. Jatkossa kortille voidaan kirjata apteekissa sieltd ostetut kdsikauppaldikkeet.
Kortille tullaan myos tallentamaan akuuttihoidossa tarvittavaa tietoa lddkeyliherkkyyk-
sistd, allergioista ja kroonisista sairauksista. Sdhkoisen reseptin kdytosté tulee pakollista.
[eHealth ERA, 2007; Hypponen ja muut, 2006; HE, 2006]

Hollannissa terveydenhuollon kansallinen tietojirjestelmiratkaisu tulee perustu-
maan kansalliseen sdhkoiseen potilaskertomusjérjestelméén, joka antaa terveydenhuol-
lon ammattilaisten tarkastella tietoja paikasta riippumattomasti. Potilaiden tiedot sailyte-
tddn perusjdrjestelmissi ja linkitetddn kansallisen tason ratkaisulla. NICTIZ (Dutch Na-
tional Institute for Healthcare) kokoaa hajallaan olevat hankkeet yhteen tavoitteenaan
maanlaajuinen potilastiedon vaihto perustuen kansalliseen sidhkoiseen potilaskertomuk-
seen (EPR). Hanke jakautuu kahteen osaan: AORTAan, joka vastaa IT-infrastruktuurin
suunnittelusta, ja terveydenhuollon sovelluksiin. NICTIZ aloitti kansallisten terveyden-
huollon sovellusten kehittdmisen fokusoitumalla ld&kitystietoon tarkoituksena suunni-
tella sihkoinen ladkitystietoarkisto EMD (Electronic Medication Record tai eMedicati-
on Record). Sen avulla reseptitietoja voidaan vaihtaa yleisldadkérin, sairaalan ja apteek-
kien vililld. Ladkitystietoarkistoon liitetddn myos EPS, sdhkoisten ladkemiddrdysten te-
koon tarkoitettu jarjestelmi, jonka avulla ladkéri voi muun muassa katsoa, mitd resepti-
ladkkeitd potilas on hakenut apteekista. [NICTIZ, 2002; NICTIZ, 2005; Jong, 2007]

1.3 Laikitystiedon hallinta -tutkimushanke

Tutkimukseni liittyy Tekes FinnWell -rahoitteiseen Lé&édkitystiedon hallinta -hank-
keeseen, joka on ollut kdynnissd vuosina 2006-2008 (Tutkimusrahoituspéitokset
40452/05, 40345/06). Hankkeen tarkoituksena on ollut “tdydentdd kansallisia lddkitys-
tiedon hallintaa tukevia hankkeita ... sovellus- ja prosessitason ratkaisuilla, jotka tukeu-
tuvat kansallisissa hankkeissa kehitettyihin infrastruktuuriratkaisuihin. Keskeinen tut-
kimuskohde on potilaskohtainen ld&kitystieto, jonka tallennusta, vilitystd ja kdyttoa
pyritddn tehostamaan ja jiarkeistimiin eri terveydenhuollon prosesseissa ja eri tervey-
denhuollon toimijoiden ndkokulmasta. Keskeisessd osassa on myos potilas, joka on lda-
kitystiedon keskeinen subjekti.” [Suomi ja muut, 2006] Hankkeen vetovastuussa toimi

Turun kauppakorkeakoulu, jonka lisdksi mukana olivat Turun yliopisto, Oulun yliopis-



to, Tampereen yliopisto sekd Fujitsu Services Oy, Itella Suomi Oy, PharmaService Oy,
Suomen Apteekkariliitto, TeliaSonera Oyj, Turun kaupungin terveystoimi, Turku
Science Park ja Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri. Tutkimus jakautui viiteen osahank-
keeseen, joista neljas, Ladkitystiedon tietoarkkitehtuuri oli Tampereen yliopiston vas-
tuulla ja jossa osahankkeessa myos tdmidn tutkimuksen perustana olevat prosessi- ja
tietomallit on kehitetty. Muissa osahankkeissa selvitettiin muun muassa kansalaisen
nidkokulmaa (Turun yliopisto), lddkitystiedon hallintamalleja (Turun kauppakorkeakou-
lu), ladkitystiedon mobiilikdyttod ja -sovelluksia (Oulun yliopisto) sekd koneellista an-
nosjakelua (Turun kauppakorkeakoulu). Osahankkeiden vililld on tehty yhteistyotid ja
vaihdettu tietoa. Hankkeen tulokset on keritty kokoomateokseen Ldidikitys kohdalleen —
Tietojen hallinta avain oikeaan lddkitykseen [Suomi ja Raitoharju, 2008]. Tampereen
yliopiston osahankkeen keskeiset tulokset 10ytyvit kirjan artikkelista Lagkitystiedon
tietomalli [Nykénen ja muut, 2008].

Téassd pro gradu -tutkielmassa kehitetty tietoarkkitehtuuri perustuu osahankkeen ai-
emmissa vaiheissa tehtyihin prosessi- ja tietomalleihin. Tampereen yliopiston osahanke
on edennyt perinteisen systeemityon mallin mukaisesti ja se vaiheistettiin padpiirteis-
sddn seuraavasti:

1. 2006 Taustatutkimus: Ladkitystiedon integrointi potilastietojirjestelmiin.

o Ladkitystiedon kisittely nykyisissd potilastietojéarjestelmissd. Ladki-
tystiedon kisittelyn tavoitetilan méérittely huomioiden tiedon siséltd
ja kdyttod hoitoprosesseissa.

o Yksityiskohtaiset tulokset on esitelty hankkeen sisdisessd raportissa
[Nykénen ja Mikinen, 2007].

2. 2007 Prosessimallinnus ja lainsddddnnolliset ym. vaatimukset:

o Ladkitystiedon prosessimallit terveydenhuollon ammattilaisen, eri-
tyisesti lddkérin, ndkokulmasta. Tallennetun ja kdytetyn tiedon tun-
nistaminen prosesseissa. Lainsdddédnnon, toiminnallisuuden ja uusien
maidrittelyiden asettamat vaatimukset ladkitystiedon sisillolle ja ka-
sittelylle.

o Yksityiskohtaiset tulokset on esitelty hankkeen sisdisessd raportissa
[Mékinen ja Nykidnen, 2008] ja kansainvilisessd konferenssiesityk-
sessd [Mikinen and Nykénen, 2009].

3. 2008 Ladkitystiedon tietomalli ja tietoarkkitehtuuri:

o Ladkitystietojen analysointi ja yhdenmukaistaminen perustuen ydin-
tieto, HL7 ym. méérityksiin. Tietomalli.

o Tietomallia on kisitelty yksityiskohtaisesti hankkeen sisdisessd ra-
portissa [Mikinen ja muut, 2008].

o Tietoarkkitehtuurin osalta tutkimus on tehty hankkeen pdittymisen
jalkeen ja tutkimus ja sen tulokset julkaistaan tdnd pro gradu -tut-

kielmana.



2 Laakitystieto

2.1 Laikitystiedon Kkisitteesti

Ladkitystiedolla viitataan tietyn potilaan lddkitykseen. Ladkitystieto kisittdd potilaan
voimassaolevan liddkityksen seki ladkityshistorian. Aarnio [2007a] méérittelee ladkitys-
tiedon potilaskohtaiseksi tietamykseksi lddkkeen geneerisestd ja kaupallisesta nimesti,
annostuksesta ja ottamistavasta sekd lddkemaardyksen hoidollisesta kontekstista”. Hoi-
dollinen konteksti tarkoittaa ’lddkityksen aihetta, hoidon tavoitetta, madrddmisympiris-
tod (kuka, milli ammattitaidolla, missd palvelussa) ja lddkityspéddtokseen johtaneita
olennaisimpia johtopditoksid”. Geneerinen nimi tarkoittaa lddkkeen vaikuttavaa ainetta.
Niitd voi olla samassa lddkkeessd useampia.

Ladkitystieto-kisitettd kdytetdan melko yleisesti virallisissa yhteyksissd, mutta var-
sinaista madrittelyi sille ei nédistd I6ydy. Sen voi tulkita siten, ettd kisite on siind méérin
vakiintunut asiantuntijoiden keskuudessa, ettd madrittelyd ei koeta tarpeelliseksi [Aar-
nio, 2007a]. Toinen yleisesti esiintyva kéasite on kokonaisliikitys, jolla on hieman eri
merkitys kuin lddkitystiedolla. Ladkitystieto viittaa yleisesti potilaan ldidkitystietoon
siten kuin edelld on kuvattu, mutta kokonaislddkitykselld tarkoitetaan erddnlaista katta-
vaa yleiskuvaa potilaan ldédkityksestd, ladkitystiedon tietojoukkoa, jonka ldadkdri muo-
dostaa ymmartddkseen potilaan ajankohtaisen tilanteen ja lddkityshistorian tarpeellisin
osin.

Tamin tutkimuksen kannalta englanninkielen vastine “medication information” on
osuvin siksi, ettd se ei sotke ladkkeen ja ladkityksen kisitettd toisiinsa. Ladkitystieto on
tavallaan ylikasite lddketiedolle. Silti sellaistakin lddketietoa voi olla, jolla ei ole merki-
tystd ladkitystiedon kannalta.

Ydintietomadrittelyssda [STM, 2007b] kéaytetddn kisitettd ladkehoito”. Lidkehoidon
ydintiedot sisidltdavit lddkkeen nimen, vahvuuden, ATC-koodin, roolin, annostuksen,
aloitus- ja muutospdivimadarin, aloituksen tai muutoksen syyn (ICD-10 indikaatio), lo-
petuspdivimairin, vaihdettavuuden, lddkitysohjeistuksen antamisen ja lddkkeen mé&i-
rddjéan ja organisaation [STM, 2007c].

Ladkitystiedon ydintiedoista voidaan koota lddkityslista [STM, 2007b]. Ladkkeet
jakautuvat silloin neljddan ryhmaiin (Kuva 1). Laédkitystiedon prosessi- ja tietomallinnus-
vaiheessa [Nykinen ja muut, 2008; Mikinen and Nykénen, 2009] on asiantuntijapalaut-
teen perusteella vaihdettu kisite pysyviislddkitys pitkdaikaisladkitykseksi, jota myos
seuraavassa kdytetiin:

1) Pitkdaikaislddkitys (pysyvdisladkitys)

2) Pitkaaikaislddkitys (tarvittaessa otettava)

3) Tilapiisladkitys (parhaillaan kdytossd)



4) Lopetettu lddkitys (on ollut joko pitkdaikais- tai tilapdisladkitysti)

Léékitys (jaottelu perustuen ydintietomaarittelyihin)

Lééke:
i nimi

1) Pitkaaikaislazkitys
Geneerinen nimi
Kauppanimi

2) Pitkaaikaislaakitys

3 Thapaiiaa

tar y
Geneerinen nimi
. A

Hoidon
tavoite

Koska aloitettu

Kuka aloittanut

Missd aloittanut

Onko uusittu

Geneerinen nimi
Kauppanimi

tavoite

Koska aloitettu

Kuka aloittanut

Missd aloittanut

{oidon

i/Hoidon
tavoite

Koska aloitettu

Kuka aloittanut

Missé aloittanut

4) Lop lazkitys (pitka-
aikais- tai tilapaislaakitysta)
Geneerinen nimi

Kauppanimi

Koska aloitettu
Indikaatio/Diagnoosi/Hoidon
tavoite

Kuka aloittanut

Miss aloittanut

Sivuvaikutuksen todennut org

Kuka uusinu Onko uusittu Onko uusittu Koska lopetettu
Missé uusittut Kuka uusinut Kuka uusinut Missé lopetettu
Toteutunut annostelu Missé uusittu Missa uusittu Miksi lopetettu
Annostus eri aikavaleilla Toteutunut annostelu Toteutunut annostelu Kuka lopettanut
Hoitoprosessin vaihe eri aik il A eri ai i Onko uusittu
Laakityksen rooli (sairaudenhoito/ Hoitoprosessin vaihe Kuuri- vai kerta-annostelu Kuka uusinut
yoperai irauden hoito/i Laakityk rooli (sail ito/ Hoitop! in vaihe Missé uusittu
Sairaala- vai kotila&ke tydperéisen sairaud ) Laakityk rooli (sai i A eri ail
Laakityksen arviointitarve Sairaala- vai kotilaake Bperéi i ) T
Laakityksen vaikutus Laakityksen arviointitarve Sairaala- vai kotiladke Hoitoprosessin vaihe
Koetut sivuvaikutukset Laakityksen vaikutus Laéakityksen arviointitarve Laakityksen rooli (sairaudenhoito/
Sivuvaikutusten vakavuusaste Koetut sivuvaikutukset Laakityksen vaikutus tyéperéisen sairauden hoito/muu)
i i var i i Koetut sivuvaikutukset Sairaala- vai kotilaake
di laakari var i i Laakity arviointitarve
org laakari Laakityk vaikutus
org di laakari Koetut sivuvaikutukset

Sivuvaikutusten vakavuusaste
Sivuvaikutusten varmuusaste
Sivuvaikutuksen todentajan SV

Kauppanimi

ATC-koodi
Rinnakkaisvalmisteet
Lagkemuoto

Antomuoto

Vahvuus

Vaihdettavuus

Vaikutus

Koetut sivuvaikutukset
Sivuvaikutusten vakavuusaste
Sivuvaikutusten varmuusaste
Sivuvaikutuksen todennut ldékari
Sivuvaikutuksen todennut org
Lagkkeen riskitieto

Annostus

Kuva 1: Liikitystiedon jaottelu ydintietomiirittelyjen mukaisesti [Nykdnen ja

muut, 2008]

2.2 Laikitystieto terveydenhuollon ammattilaisen nikokulmasta

Kuvissa 2 ja 3 on kuvattu lddkitystiedon kéyttod ja tarvetta 1adkédrin nikokulmasta. Kuva

2 esittdd lddkemaidrayksen syntyprosessin, joka kdynnistyy hoidon tavoitteen madritta-

misestd — mihin tarkoitukseen lddkitystd tarvitaan. Kuvassa 3 on kolme eri teemaa miten

ladkiri voisi tarvitsemansa tiedon jaotella: 1) Mitid ladkkeitd potilaalla on kdytossé par-

haillaan (ajankohtainen tilanne), 2) mitd héanelle on méaaritty ja mitd lddkkeitd on nou-

dettu (eResepti) ja 3) ldidkityshistoria. Aiemmin kaytetyt ladkitykset ovat voineet syn-

nyttdd uuden lddkkeen méadrddmisen kannalta tirkeitd tietoja, kuten sivuvaikutukset ja

riskitiedot, joihin kuuluvat lddkeaineallergiat.




Potilaan "I?o.tilaan Laakityksen Vaikutus
filanne nyt .Iaakltyks'en arviointivali tai suhteessa
ajankohtainen kesto tavoitteisiin
tilanne
Hoidon Ladkityksen ivuvaikutus
Laakityshistoria tavoitteet aihe/ Ladkemaarays suhteessa
tarkoitus/sy vaikutuksee

Potilaan .Tlet.o Vaikuttava
terveyden ja yhteisvaikutuk
sairauden sesta
historia

aine

h 4
Annoksen Antomuodon Miten potilas
valinta valinta saa laakkeen

Kuva 2: Lidkitys ammattilaisen nikokulmasta [Nykénen ja muut, 2008, s. 36]

fﬁékitvshistoria \ / Potilaan Iééikityksen\

Potilaan kaytossa ajankohtainen tilanne
o oleva laake ( Tauot laakityksessa )

Tanaan tai lahipaivina
\\(T/T-n) otetut Iéékkeet/

eResepti

Aikaisemmin
< Sivuvaikutus ) samana
/ kalenterivuonna

otetut ladkkeet
( Riskitiedot )

Kuva 3: Ladkdrin tarvitsemat tiedot [Nykénen ja muut, 2008, s. 36]

Toteutunut
annostelu

Potilaalle joskus
maaratty ladke

Potilaan joskus
kayttama ladke

Terveydenhuollon ammattilaisen laékitystiedon tarpeiden kattamiseksi tulisi huomi-
oida ainakin seuraavat asiat [Nykinen ja muut, 2008; Aarnio, 2008b]:
e Potilaan lddkityshistoria mukaan lukien lddkityksen vaikutukset ja sivuvai-
kutukset

e Laikitystietojen kattavuus
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Ladkitystietojen kumuloituminen hoitoprosesseissa, hoitoon liittyvada ladki-
tystd voidaan tarkastella jatkumona

Reseptin (sdhkoisen tai muun) tuottaminen kirjattujen tietojen perusteella
Tiedot tarvitsee kirjata vain kerran, ei paallekkiistd kirjaamistyota

Tietojen saatavuus tarpeen mukaan eri tilanteissa

Ladkityksen hallinta eri ominaisuuksien perusteella: alkuperdisen maédrayk-
sen geneerinen nimi, lddkityksen indikaatio, ladkkeiden kauppanimet jne.
Tietoja voidaan tarkastella voimassaolon, hoidon aiheen ja vaikuttavan ai-
neen (geneerisen nimen) perusteella

Yhdenmukaiset lddkitystiedot ja késittelytavat eri jarjestelmissa
Ammattilaisen kirjaamat potilaan ldikitystiedot ovat saatavissa muuttumat-
tomina toisen ammattilaisen kayttoon

Ladkitystietojen harmonisointi ja ladkitysprosessien kokonaisvaltainen hal-
linta.

2.3 Laikitystiedon hallintamallit

Ladkitystietoa voidaan esittdd ja kdyttdd monin vaihtoehtoisin tavoin. Ladkitystiedon

hallintamallien analysointi on yksi tapa arvioida, miten saavutettaisiin tilanne, jossa

potilaan lddkitystiedot olisivat hyvin saatavilla ja hallittavissa. Laékitystiedon hallinta-

malli on malli, joka nyt tai tulevaisuudessa soveltuisi terveydenhuollon eri organisaati-

oiden potilaita koskevien ladkitystietojen sdilyttimiseen ja siirtimiseen [Aarnio, 2008b].

Mahdollisiin hallintamalleihin vaikuttaa ratkaisevasti toimintaymparisto, joka vaihtelee

paitsi eri maiden vélilld, mahdollisesti myos kédytossd olevien potilastietojarjestelmien

mukaan. Toimintaympéristoon vaikuttavat Aarnion [2008b] mukaan muun muassa:

Sidosryhmit — Terveydenhuollon ammattilaiset, julkiset ja yksityiset toimi-
jat, kansalainen ja apteekki

Teknologia — Nykyinen teknologia, erityisesti nykyisten potilastietojérjes-
telmien yhteensovittaminen, ja yleenséd teknologian tuomat mahdollisuudet
ja rajoitteet

Lainsdadantd — Lait mahdollistavat toiminnallisuutta, mutta voivat myos ra-
joittaa sitd

Taloudelliset tekijit — Kaikista parhaaksi koettu vaihtoehto ei ole vilttamatta
taloudellisesti jarkevi tai mahdollinen

Paatoksentekoympéristd — Julkisten palvelujen tuottamisen malli [Denhardt
and Denhardt, 2000], kansalaisen ja terveydenhuollon toimijoiden rooli 144-
kityksen ja hoidon hallitsijana.

Jotta ladkitystietoa voitaisiin kayttdd tehokkaasti, ladkitystiedon hallintamallin tulisi

mahdollistaa ainakin sellainen toiminnallisuus, ettd aiemmin esitellyt ammattilaisen
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tarvitsemat ladkitystiedot ja toiminnot olisivat kédytettidvissa. Lisdksi hallintamallin tulisi
tukea my0s esimerkiksi apteekin, kansalaisen, vakuutusyhtididen ja Kelan tarpeita, jotta
koko toimintaympdiristo tulisi huomioiduksi. Aarnio [2008b] tarkastelee viittd vaihtoeh-
toista hallintamallia:

e Laikitysrivi — Jokainen lddkkeen méérdys on asiakirja, joka tallennetaan heti
syntymisen jilkeen kansalliseen arkistoon. Ladkityksid tarkastellaan yksittai-
sind merkintdind, joista voidaan muodostaa vaikuttavaan aineeseen perustu-
en esimerkiksi yksittdisid ladkkeitd koskevia historiaketjuja tai listata voi-
massaolevat ladkkeet. Ladkityksistd muodostuu vain yksi ladkityslista

e Laikityslista — Ladkitykset olisivat joko a) nykyiseen tapaan organisaa-
tiokohtaisia listoja mahdollisesti rakenteettomassa muodossa tai siten, ettd b)
organisaatiot kayttdisivit yhtd yhteisti listaa

e Laikitys hoitokokonaisuutena

e Kansalainen oman ldidkitystiedon korjaajana — kansalainen saisi jonkin lait-
teen tai palvelun avulla ndhtdavikseen lddkitystietonsa, joista osaa hidn voisi
muuttaa

e cReseptiarkisto.

Malleista ei nostettu yhtd ylitse muiden, mutta selvdi oli ainakin, ettd kauppanimi-
perustaisesti hallintamallia ei voida rakentaa. Tarkeitd oli lisdksi, ettd lddkityslistoja
olisi vain yksi — tdlld hetkelld osa ongelman ydintd on epdajantasaiset ja puutteelliset
dokumentit. Ladkityslistamalleissa on molemmissa pulmansa. Organisaatiokohtaisissa
listoissa ongelmana on mahdolliset padllekkdisyydet ja epdajantasaisuus, yhteisen listan
ongelma on se, ettd ladkityksid ei voisi késitelld yksitellen, jolloin niitd ei voi jarjestelld
ja tarkastella eri tavoin eiké kohdistaa niihin tiettyjd tapahtumia. [Aarnio, 2008b]

Parhaimmillaan hallintamalli olisi, jos kaikki viisi ylld olevaa mallia saataisiin yh-
distettyd, koska niitd kaikkia tarvitaan, eikd mikddn niistéd ole yksin tarpeeksi joustava ja
monipuolinen. Téllaisen hallintamallin voisi muodostaa kokonaisuus, jossa ladkitysrivi
on yksittdinen ladkitykseen liittyvd merkinti, joista voidaan koostaa lddkityslista osas-
tolle tai potilaalle. Samoja riveja voitaisiin tarkastella hoitokokonaisuuksiin perustuen.
Kansalaisen olisi hyvd voida tarkistaa lddkitystietonsa, mahdollisesti ammattilaisen
avustuksella. eReseptiarkiston perusteella farmaseutti pystyy havaitsemaan monia po-
tentiaalisia ongelmia ladkityksessa tai kehottaa uusimaan paattyvit reseptit. Ladkiri taas
voisi tarkastella reseptien toimitustietoja.

KanTa-arkkitehtuurissa sdhkoiseen arkistoon tallennetaan potilasasiakirjoja. Laissa
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisestd kasittelystd [Laki 159/2007]
maidritelldadn, ettd palvelutapahtumalla tarkoitetaan ’terveydenhuollon palvelujen anta-
jan ja potilaan vélistd yksittdisen palvelun jarjestimisté tai toteuttamista” ja palveluko-
konaisuudella ”yhden tai useamman terveydenhuollon palvelujen antajan tuottamien
palvelutapahtumien yksiloityd kokonaisuutta”. Palvelutapahtuma liittyy aina johonkin

palvelukokonaisuuteen, joka voi olla lyhyt tai pitkd ja voi koskea yhtd hyvin pitkéai-
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kaista hoitoa tai kertaluonteista antibioottikuuria. Ladkitystietojen tarkastelun ja ajan-
tasaisuuden ylldpitamisen mahdollisuuksiin tuo haasteen se seikka, ettéd arkistosta tietoa
saa vain tarkasteltavaksi, sitd ei voi yhdistelld oman organisaation tietoihin ja tallentaa.
Nykyisten miiritysten ja lakien rajoissa KanTa-arkistosta ei ole saatavissa eikd sen
avulla voi tuottaa lddkityslistaa, johon oman organisaation jéarjestelmd automaattisesti
yhdistelisi oman ja muiden organisaatioiden potilaalle madrddmat ladkitykset ja ladki-
tyksen muutokset. On tietysti huomioitava, ettd joka tapauksessa tdllaisen mekanismin
toteuttaminen olisi varsin suuri urakka ja ensimmadisten kansallisten palveluiden kiyt-
toonotto on vasta alkamassa.

Potilaan lddkitystd olisi voitava tarkastella jatkumona, joka kulkee kitkattomasti
saumakohtien — palvelutapahtumien ja palvelukokonaisuuksien — yli. Ladkitystéd pitdisi
voida tarkastella useasta nikokulmasta, ei pelkdstddn kauppanimen tai vaikuttavan ai-
neen perusteella. Lidkityksen voisi ryhmitelld esimerkiksi hoidon aiheen perusteella.
Potilas voi syodd vuosikymmenid lddkkeitd samaan vaivaan, ja lddkityshistoriaa olisi
luonnollista tarkastella hoidon aiheen nikokulmasta. Esimerkiksi vaikuttava aine tai
kauppanimi on hyvin voinut vaihtua useasti hoitohistorian aikana, jolloin vain ndiden
ominaisuuksien perusteella lddkityshistoriaa tarkasteltaessa nihdddn paittyneitd ja alka-
neita ladkityksid, jotka eivit ole yhteydessi toisiinsa. Samoin jos ladke jaa hetkeksi tau-
olle ja kokeillaan toista ladkettd, puuttuu konteksti, joka kertoisi, ettd tauolla ja uudella
ladkkeelld on yhteys. Asia selvidd yleensd potilaskertomusta lukemalla, mutta huomat-
tavasti luotettavampaa ja kaytannollisempéaa olisi, jos lddkityksid voisi suoraan tarkastel-

la hoidon aiheen perusteella.

2.4 Laikitystiedon lihteet

Ladkitystietoa syntyy useassa eri tilanteessa ja sitd myos kdytetddn monin eri tavoin.
Sen pohjalta tuotetaan monenlaisia dokumentteja ja niilld on erilaisia kayttotarkoituksia.
[Nykénen ja muut, 2008; Aarnio, 2007b] Kuva 4 kokoaa keskeisid ldadkitystiedon ldhtei-
td ja kiyttotapoja, joita lddkédri voi tarvita ja joiden pohjalta muodostuu kisitys koko-
naisladkityksestd. Eri tilanteissa tarvitaan erilaisia asiakirjoja, eikd niiden méaard itses-
sddn ole ongelma. Sen sijaan ongelmia syntyy silloin, jos asiakirjoissa on eri tiedot, eikd
ole varmuutta tiedon paikkansapitdvyydestd, onko kddessd varmasti uusin lddkekortti
vai onko uudempikin tuotettu. Se, mitd tietoa lddkéri tarvitsee, riippuu muun muassa
hoidon aiheesta, potilaan aiemmasta hoidosta, onko hin ollut osastohoidossa ldhiaikoina
tai onko hédn kdynyt yksityiselld vastaanotolla. Lidkéri saa oman organisaationsa sih-
koisistd jarjestelmistd kyseisesséd organisaatiossa kirjatut ladkitystd koskevat tiedot, mut-
ta potilaan muissa organisaatioissa saamasta hoidosta ja lddkityksestd tietoa on saatavil-
la sdahkoisend vaihtelevasti riippuen muun muassa siitd, millainen aluetietojirjestelma
on kéytossid ja onko hoidosta saatu sdhkoinen palaute. Usein tietoa kulkee potilaan mu-

kana paperilla esimerkiksi jos potilas siirtyy erikoissairaanhoidosta terveyskeskuksen
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osastolle. Ei ole tavatonta, ettd ajankohtainen lddkitystieto keritddn dosetin pohjassa
olevasta listasta [Aarnio, 2008a].

Potilas on ammattilaiselle keskeinen tiedonldhde, koska omaisen ohella hin on
usein ainoa, joka voi vastata kysymyksiin lddkkeiden syomisestd, vaikutuksista ja sivu-
vaikutuksista. Sdhkoisen reseptin myo6tad l1ddkéri voi tulevaisuudessa saada tiedon siité,
mité lddkkeitd potilas on hakenut apteekista [STM, 2008; HE, 2006], mutta vain potilas
itse tietdad, onko lddkkeet syoty tai onko ohella kdytetty myoOs esimerkiksi kdsikauppa-
ladkkeitd, joista reseptid ei ole tai onko potilas saanut paperireseptejd muualta. Ladkérin
ja potilaan vilinen vuorovaikutus on jatkossakin keskeinen viline erityisesti ajankohtai-

sen tilanteen osalta lddkitystiedon saamisessa ja antamisessa.

Potilasohje Potilaan tai

omaisen
haastattelu

Osastohoidon
laakityskortti

Potilastietojarjestel
méan laakelistat

\—/_\

Reseptit

Ladkitystiedot

Paperiarkisto

\—/_\

Ladkelista

Palaute ] ]
Dosetin pohja
Lahete

Kuva 4: Liikitystiedon ldhteet [Nykédnen ja muut, 2008; Aarnio, 2007b; Aarnio,
2008a]

2.5 EU:n suositukset potilaan laikitystiedoiksi

EuroRec (European Institute for Health Records) on tuottanut miéritykset toiminnoista
ja ominaisuuksista, joita tarvitaan lddkitystiedon hallitsemiseksi [EuroRec, 2006]. Lista
(Taulukko 1) voi toimia hyvind ldhtokohtana potilastietojdrjestelmid kehitettdessd tai

arvioitaessa. Ladkitystiedon tietoarkkitehtuurin kontekstissa se toimii kriteeristoni tie-
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tomallin ja tietoarkkitehtuurin kattavuuden varmistamisessa. Suomessa sekd EU:n alu-
eella kdytossd olevat potilastietojirjestelmat tiyttdvit kriteereistd vaihtelevan mairin
[Mékinen ja Nykénen, 2008].

Taulukko 1: EuroRec-maédrittelyt laédkitystiedoille [Eurorec, 2006].

Keyword

Criteria

Medication list

The system shall provide the ability to create
and maintain medication lists.

Show medication

The system shall display the current active

medication for each patient.

Prescribing — information

The system shall record the prescribing of

medication, including the indication/diagnosis.

History

The system shall provide full history for
change in the medication (eq. Dates for start,

ordering, modifications, renewal and end).

Update of medication table

The system shall allow for amendments to the

drug/medication database, defined by the user.

Print and reports

The system shall provide the ability to print all
the medication information, which is stored in
the system (reports and prescription using ac-

tual legal form).

Guidelines and procedure instruc-

tions

The system shall provide access to guidelines
and procedure instructions that can be custom-

ised by the health organisation.

Prescribing — valid information

The system shall check that the prescribed data
are valid and include sufficient information for
administration and the delivery at the phar-

macy.

Generic medication

The system shall maintain a link between spe-
cific medication products and the equivalent

generic products.

Search

The system shall provide good capabilities for
searching medication, including search on spe-

cific and generic products.

Coded information — list of medica-

tion

The system shall maintain a coded list of

medication

Prescribing — print

The system shall provide the ability to print
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and re-print prescriptions.

Prescriptions — electronic communi- | The system shall provide the ability to send

cation prescription electronically.

Prescription — decision support The system shall display a dose calculator for
patient-specific dosing, based on weight and

age.

Coded information — update The system shall provide the ability for regular
medication update including drug interaction

databases.

Medication list The system shall provide the ability to create
provider specific medication list of the most
commonly prescribed drugs with specific at-
tributes eq. A default dose, frequency and
quality.

Prescribing — price The system should list of generic medication

sorted by the cheapest product first

Administration The system shall provide the ability to docu-

ment medication administration.

Prescribing — predefined The system shall allow defining preferred pre-

scriptions for use in certain conditions.

Medication — magisterial drugs The system shall provide the ability for magis-

terial preparation and recording.

Eurorec-suositus on melko hyvd referenssi kattaen muun muassa lddkitystiedon
koodituksen, potilaan ajankohtaisen lddkityksen, ladkityshistorian, muutokset ladkityk-
sessd sekd ladkkeiden annostelun. Siind on kuitenkin joitakin seikkoja, jotka tarvitsisivat
tdsmennystd ainakin puhuttaessa Suomea koskevista toteutuksista. Ainakaan taulukossa
esitetylld abstraktiotasolla esitettynd mdidrittely ei sisdlld ydintietomédrittelyiden mu-
kaista luokittelua pitkdaikaisiin, midrdaikaisiin, tarvittaessa otettaviin ja lopetettuihin
lagkityksiin.

Toinen merkittdva rajoite on laédkitystiedon ja reseptitiedon sekoittuminen. Aiemmin
toin esiin, ettd lddkitystiedon ja reseptin vilille ei tulisi vetda yhtidldisyysmerkkeji, kos-
ka resepti eli lddkemaéadrdys on ensisijaisesti dokumentti lddkkeen toimittamista varten,
vaikka sen sisdltamid tietoja voidaan kdyttdd muuhunkin. Mielestdni lddkitystietoa ei
tulisi ensisijaisesti tarkastella potilaan saamiin resepteihin perustuen. Potilastietojérjes-
telmédédn kirjataan toki monenlaista resepteihin liittyvdd ldédkitystietoa, mutta ne ovat

vain osa lddkitystietoa. Suomessa sidhkoisen reseptin tietosisédlté on mééaritelty omana
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kokonaisuutenaan [STM, 2008]. Reseptikeskus on tarkoitettu péadasiassa reseptien tal-
lentamiseen ja késittelyyn, ei ldédkitystiedon hallinnan tyokaluksi.

Ladkitystietoon tulisi yhdistyd myoOs tieto lddkeaineallergioista sekd lddkkeiden
mahdollisesti aiheuttamista sivuvaikutuksista, jotka voivat olla esimerkiksi lddkkeen
annostuksen muutoksen tai lopettamisen syynd. Taulukosta 1 ei selvid, tulevatko ndma
huomioiduiksi, mutta ne voivat hyvin olla méiritettynd johonkin toiseen osioon samoin
kuin ydintietoméarityksissda [STM, 2007b] on riskitiedot. Raja ldikitystiedon ja potilasta
koskevan muun tiedon vililld on usein hidilyvéd, mutta allergioilla ja sivuvaikutuksilla

tulisi olla selvid yhteys tiettyyn lddkeméadrdykseen.
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3 Tutkimusongelma, rajaukset ja tutkimusmenetelmiit

3.1 Tutkimusongelma ja sen rajaus

Ladkitystiedon hallinta -hankkeessa on tuotettu lddkitystiedon prosessi- ja tietomallit.
Prosessimallien ja muun materiaalin pohjalta tuotetussa tietomallissa kuvataan lddkirin
nikokulmasta eri hoitoprosessin vaiheissa kdytettdvit tiedot. Kuvaus on kattava ja joh-
donmukainen, eikd takerru tarpeettomasti teknisiin yksityiskohtiin ja se on sopiva tut-
kimukseni perustaksi.

Téssd tutkimuksessa johdan lddkitystiedon tietomallin sekd muun ldhdemateriaalin
pohjalta lddkitystiedon tietoarkkitehtuurin. Tietomallissa on tunnistettu tietotarpeet,
madritelty yhteinen tietosisélto ja tiedon rakenne.

Tutkimuksen fokus on lddkitystiedon tietoarkkitehtuurin kuvaamisessa terveyden-
huollon ammattilaisen, erityisesti lddkédrin nikokulmasta. Apteekin tai potilaan ndko-
kulma ladkitystietoon ja sdhkodinen resepti rajautuvat tdmin tutkimuksen ulkopuolelle.
Sahkoiselle reseptille on jo toteutettu omat tietosisdllon mééritykset ja toiminnalliset
kuvaukset [STM, 2008]. Edelld mainittujen nikdkulmien yhteyksid tietoarkkitehtuuriin
voidaan kuitenkin tarvittaessa sivuta. On myds paljon tietoa, jonka ainoastaan potilas tai
omainen voi kertoa lddkityksestd, kuten sen haittavaikutukset tai onko ldadkkeet syoty.
Potilaan ja kansalaisen nidkokulma jda kuitenkin tdmén tutkimuksen ulkopuolelle, koska
ne eivit ole olleet osa prosessi- ja tietomallinnusvaihetta.

Tietoarkkitehtuuri kuvataan yleiselld tasolla, eikd siind analysoida organisaatioiden
sisdistd toimintaa, kuten sairaalan, terveydenhuollon organisaation tai osastohoidon si-
sdistd tiedonvilitystd, tietojirjestelmid ja niiden sisdistd tietoarkkitehtuuria. Se on ge-
neerinen tekemisen tavasta ja teknologiasta riippumaton kuvaus, johon eivit kuulu ne
tyOprosessit, tietojdrjestelmi- tai teknologiaratkaisut, joilla sen kuvaama tieto tuotetaan
tai tallennetaan. Tietoarkkitehtuurin antaa tietomallille harmonisoidun rakenteen, joka

on yhtenevi valittuihin sovellusalueen viitemalleihin.

3.2 Tutkimusmenetelmiit

Tutkimuksessa perehdytédén erityisesti terveydenhuollon tietoarkkitehtuureihin liittyviin
malleihin ja sovelletaan valittuja malleja lddkitystiedon tietoarkkitehtuurin suunnitte-
luun. Kyseessi on suunnittelutieteellinen tutkimus.

Marchin ja Smithin [1995] sekd Hevnerin ja muiden [2004] mukaan suunnittelutie-
teellisessd tutkimuksessa saadaan neljédnlaisia tuloksia: késitteistojd (constructs), malleja
(models), metodeja (methods) ja toteutuksia (instantiations) eli artefakteja. March ja

Smith [1995] maddrittelevit luonnontieteellisen ja suunnittelutieteellisen tutkimuksen
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eroavan toisistaan siten, ettd ensimmaiinen pyrkii tulkitsemaan todellisuutta, asioita ja
ilmiGitd, kun taas jilkimmaédinen suunnittelee ihmisten tarpeista kumpuavia toteutuksia.
Suunnittelutieteellisen tutkimuksen lopputulosta voidaan arvioida kysymyksin: Toimii-
ko se? Onko se parempi kuin aiemmat toteutukset? Suunnittelutiede on teknologia-
orientoitunutta ja siksi se on helppo mieltdd esimerkiksi jonkin konkreettisen tuotteen
suunnitteluksi ja toteuttamiseksi, mutta Jarvinen ja Jarvinen [2004] laajentavat toteutuk-
sen tarkoittamaan my0s kaikenlaisia tavoitteisia innovaatioita.

Jarvinen ja Jarvinen [2004] puhuvat suunnittelutieteiden yhteydessd innovaatioiden
toteuttamisesta. Niin usein onkin, silld tavoitteena olevan artefaktin motivaationa on
joko se, ettd sellaista ei vield ole tai sen toteutus on nykyisin puutteellinen. Tdmén tut-
kimuksen ldhtotilana on tietotarpeita vastaavan ladkitystiedon tietoarkkitehtuurin puute
ja tavoitteena ladkitystiedon késitteiden ja mallien maédrittely sekd tietoarkkitehtuurin
toteutusmetodin suunnittelu. Tutkimuksessani ei edetd varsinaisen toteutuksen asteelle,
vaan kyseessd on suunnitelma siitd, miten lopullinen tietoarkkitehtuuri kdytannossi voi-
daan toteuttaa.

Tutkimuksen teoriapohja perustuu ennen kaikkea kirjalliseen aineistoon. Lihteind
on kansallisia raportteja ja madrityksid, terveydenhuollon viitemalleja, viitekehyksid ja
standardeja, tieteellisid artikkeleita sekd Ladkitystiedon hallinta -hankkeessa tuotettu
dokumentaatio, jonka taustalla on runsaasti tiedonkeruuta. Tietoarkkitehtuurin synty-
prosessiin kuuluu tyypillisesti haastatteluita tai muita vastaavia tiedonkeruumenetelmié.
Taustatyo on kuitenkin tehty lddkitystiedon tietomalliin asti, joten niille tiedonkeruu-

menetelmille ei ole enidi tidssa tutkimuksessa tarvetta.

3.3 Mallinnusmenetelmiéit

Prosessi on sarja toimintoja, jotka muuttavat panokset tuotoksiksi [Karimaa, 2001].
Silld on alku- ja lopputila, joiden vélilld tapahtuu sarja muutoksia — prosessin vaiheita —
jotka muuttavat panokset tuotoksiksi. Prosessin resursseja ovat systeemin muodostavat
ihmiset, koneet, laitteet, toimitilat ja tiedot. Prosessin panokset saadaan néiltd resursseil-
ta, ja se tuottaa lisdarvoa, jos tuotos on suurempi kuin kidytetyt panokset [Karimaa,
2001].

Prosessimallia kiytetdin kuvaamaan prosessin kulku. Prosessia voidaan kuvata eri
nidkokulmista, kuten asiakkaan, tyontekijan, johdon tai tietojdrjestelmén ndakokulmasta.
Prosessin voi kuvata my6s eri abstraktiotasoilla ja siind voi olla aliprosesseja. [Mékinen
and Nykénen, 2009]

Tietomallinnus on tirkeimpiid tietojarjestelmin suunnittelun vaiheita. Prosessi- tai
tietovirtamalleilla voidaan kuvata miten, missd ja milloin tietoa kdytetddn tai tallenne-
taan, mutta tietomalli tarvitaan miirittelemaén tieto, sen rakenne ja suhteet.

Kisitteellinen tietomalli on mahdollisimman tarkka kuvaus kohdealueen tiedosta. Se

kuvaa toimintaan liittyvédn tiedon ja selittdd entiteettien ja niiden attribuuttien véilisid
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suhteita, merkityksid ja sddntojd. Kuvaus on riippumaton kiytetyistd tietokanta- ym.
ratkaisuista. [Hoffner et al., 1999]

Hyvin yleinen tietomallinnusmenetelmd on ER-mallinnus (Entity-Relationship)
[Chen, 1976]. Se rakentuu kohteista eli entiteeteistd, niiden vilisistd suhteista ja ndihin
molempiin liittyvistd ominaisuuksista eli attribuuteista. Se on yksityiskohtainen, loogi-
nen kuvaus kohdealueen tiedosta.

Kohde on esimerkiksi henkilo, paikka, tapahtuma, kisite tai objekti. Kohteen ins-
tanssi on kohteen ilmentyméa. Kohteen ilmentymid voi olla useita, esimerkiksi tyonteki-
joitd yrityksessda. Saman kohteen ilmentymien ominaisuudet ovat samat, mutta ominai-
suuksien arvot voivat olla erilaiset, esimerkiksi tyontekijan nimi.

Kohteiden vilinen suhde eli relaatio tarkoittaa, ettd kohteiden vililld on jokin luon-
nollinen suhde. Sitd kuvataan tavallisesti verbilld, esimerkiksi potilas saa ldhetteen (Ku-
va 5). Verbin valinnassa on hyvé miettid sopivan laaja kuvaus, muutoin voidaan tarpeet-
tomasti rajata keinovalikoimaa. On parempi sanoa lddkéri futkii potilaan, kuin lddkéri
tapaa potilaan, jotta ei rajata pois sitd vaihtoehtoa, ettd lddkéri tekee ldhetteen vain poti-
laasta saamiensa tietojen perusteella. Aina suhteen esittamiseen ei 10ydy tdysin luonte-
vaa verbid, jolloin voidaan tyytyd sanomaan esimerkiksi /iittyy.

Suhteella on myos kardinaliteetti, joka kertoo montako kohteen ilmentyméi voi tai
taytyy liittyd toiseen kohteeseen. Kuvan 5 esimerkissd yksi lddkéri tutkii O—n potilasta.
Samoin lddkéri voi tehdd O—n ldhetettd ja potilas voi saada O—n lidhetettd. Kukin ldhete
koskee tasan yhtd potilasta. Kardinaliteetin voi méadrittdd valitun ndkokulman perusteel-
la. Mikdli potilas olisi otettu keskitoon, kaavio voitaisiin kddntdi siten, ettd yhdella poti-
laalla on O—n lddkarid, joista kukin madrdd O—n ldhetettd. Tdlloin voisi my0s harkita ver-
bin tutkii vaihtamista.

ER-malli ei pysty kuvaamaan instanssien ajallista jarjestystd eikd asettamaan loogi-
sia ehtolauseita. ER-malli sallii, ettd ldhete voisi yhtd hyvin syntyd ennen kuin ladkéri
on tutkinut potilaan tai lddkéri voisi tutkia useita potilaita samanaikaisesti.

Kohteeseen liittyy ominaisuuksia, joista kuvassa 5 on annettu joitakin esimerkkeja,
kuten potilaan nimi ja henkiloturvatunnus (Hetu). Kohteen instanssit voidaan erotella
avainominaisuuden perusteella toisistaan, ja jokaisella kohteella tulee olla niitd ainakin
yksi, potilaalla se voisi olla Hetu ja se on kuvassa alleviivattu. Avainominaisuuden on
oltava sellainen, ettd kahdella ilmentymillad ei voi olla samaa arvoa tai jos kohteella on
useita avainominaisuuksia, niistd ei voi syntyd samanlaisia yhdistelmié.

Kuvassa 5 ER-mallin kuvaamiseen on kéytetty yleistd notaatiotapaa, jossa kohteet
kuvataan suorakulmioina ja kohteen yhdistdavin suhteen verbi salmiakkina. Ominaisuu-
det kuvataan ovaaleina, jotka liittyvit johonkin kohteeseen. Entiteettien vilisen suhteen

kardinaliteetin kuvaukseen on kéytetty tdssad esimerkissd ns. crow’s foot notaatiota.
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TEO:n
varmenne
Laakari H Tutkii
R K
Lahete O Potilas

Lahetteen
kiireellisyyslu
okka

Lahetteen
tyyppi

Kuva 5: ER-mallin notaatio

UML (Unified Modeling Language) on paljon kédytetty monipuolinen ja standardoi-
tu mallinnuskieli, joka on syntynyt tietojarjestelmi- ja ohjelmistokehityksen tarpeisiin.
Monikéyttoisyyttd tukee se, ettd UML on analyysi- ja mallinnusmetodologioista riip-
pumaton. Sitd kdytetddn tyypillisesti litketoiminnan mallintamiseen ja ohjelmistosuun-
nitteluun, mutta potentiaalisia kidyttokohteita on monia muitakin. UML:ssd on kolme-
toista erilaista kaaviota, jotka jactaan kolmeen kategoriaan [OMG, 2009]:

e Rakennekaavio (Structure diagram): komponenttikaavio, koostekaavio,
luokkakaavio, oliokaavio, pakkauskaavio ja sijoittelukaavio

¢ Vuorovaikutuskaavio (Interaction diagram): ajoituskaavio, kokoava vuoro-
vaikutuskaavio, kommunikaatiokaavio ja sekvenssikaavio

e Kiyttdytymiskaavio (Behavior diagram): kayttotapauskaavio, tilakaavio ja
aktiviteettikaavio.
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4 Tutkimuksen taustateoriat, mallit ja viitekehykset

4.1 Kokonaisarkkitehtuuri

Schekkerman [2004] miirittelee jirjestelmén kokonaisarkkitehtuurin (Enterprise Archi-
tecture, EA) olevan kattava, korkean tason kuvaus kohdealueesta. Se on kohdealueen
yleiskaava, yhteistyon viline eri ndkokulmien vélilld. Ndkokulmia voivat olla esimer-
kiksi liiketoiminnan suunnittelu (paamaiirit, visiot, strategiat), litketoiminta (termit,
organisaatiorakenne, prosessit ja data), automaatio (tietojirjestelmit ja tietokannat) ja
teknologia-infrastruktuuri (tietokoneet, kdyttojédrjestelmait ja tietoverkot).
Kokonaisarkkitehtuuria voi hyvin verrata kaupunkisuunnittelun yleiskaavaan, jossa
kuvataan esimerkiksi teollisuuden, liikenteen ja asuinalueiden sijoittumista, mutta nii-
den tarkkaa toteutusta ei vield midritetd. Kun tillainen kaava on laadittu, voidaan kau-
punkia kehittdd johdonmukaisesti. Yleiskaava tuo ennustettavuutta ja sen avulla voidaan
koordinoida eri osapuolien (vrt. ndkokulmien) tekemisid. Esimerkiksi yhdyskuntatek-
niikan suunnitellessa tieverkostoa on tarpeen tietdd, mihin on kaavoitettu asuin- tai teol-
lisuusalueita sekd minké luonteisia ne ovat. Teollisuusalueelle voidaan tarvita leveim-
mit tiet kuin asuinalueelle ja tilaa tdytyy ehka jattiid kiskoillekin. Jos kaupunkia kehitet-
tdisiin vain pienissid palasissa ilman yleissuunnitelmaa, infrastruktuurin rakentaminen
perustuisi liiaksi arvailuun, jonka seuraukset voivat nidkyid vasta paljon myohemmin.
Schekkerman [2004] tiivistdd kokonaisarkkitehtuurin tehtdvin olevan tulevaisuuden
mahdollistaminen, ei sen ennustaminen. Yleiskaava voi kantaa kymmenii vuosia eteen-
pdin — jos kaavaan ei ole jitetty tilaa uudelle radalle tai ohitustielle, tilanteen korjaami-
nen on hyvin hankalaa siind vaiheessa, kun metsén tai pellon tilalla onkin asuinalue.
Schekkermanin [2004] kokonaisarkkitehtuurin tasojaottelussa informaatiotaso muo-
dostaa selkeidsti oman kokonaisuutensa suhteessa muihin tasoihin:
¢ Liiketoimintataso
Liiketoiminnan rakenteet, niiden viliset suhteet, tehtdvit ja aktiviteetit.
¢ Informaatiotaso
Madrittdd keskeiset tietovirrat ja tiedon ominaispiirteet.
¢ Tietojirjestelmitaso
Madrittelee tarvittavat ratkaisut, funktiot, ominaisuudet ja standardit.
¢ Teknologiataso
Madrittelee tarvittavat teknologiset palvelut, mutta ei toteutustapaa.

Kuvan 6 malli kuvaa kokonaisarkkitehtuurin tasojen vilisid suhteita sek tasojen vi-
lisid sddntojd [Pereira and Sousa, 2003; Vasconcelos, 2004]. Siltanen [2004] on pro gra-

du -tutkielmassaan tdydentdnyt mallia lisidmailld teknologia-arkkitehtuurin malliin mu-
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kaan, minkd jdlkeen se vastaa Schekkermanin [2004] kokonaisarkkitehtuuria lukuun
ottamatta sitd, ettd tietojarjestelmiarkkitehtuurin sijaan mallissa puhutaan sovellusarkki-
tehtuurista.

Mallin (Kuva 6) sddnnot kuvaavat ideaalitilannetta, jossa arkkitehtuurin osat ovat
tasapainossa. Tasapaino arkkitehtuurin tasojen vélilld on Pereira ja Sousan [2003] mu-
kaan toiseksi tdrkein tietojarjestelmin onnistumistekija. Hyvin tavallinen tilanne kuiten-
kin on, ettd yrityksen sovellus- ja liiketoiminta-arkkitehtuuri ovat epétasapainossa; etta

litkketoiminnan prosessien ja kédyttdjien tarpeet ja tietojarjestelmin toteutus eivit kohtaa.

. Kunkin kohteen synnyttaa vain
yksi prosessi
. Kukin prosessi luo, paivittaa tai

poistaa ainakin yhden kohteen T A _
. Jokaista kohdetta kayttaa tai Lllkei_:OImlnta_
lukee ainakin yksi prosessi arkkitehtuuri

Ainakin yhden sovelluksen tulisi
tukea kutakin
liiketoimintaprosessia

. Jokaisen sovelluksen tulisi
littya ainakin yhteen
liiketoimintaprosessiin

Tietoarkki-
tehtuuri

Sovellusarkki-
tehtuuri

Teknologia-
arkkitehtuuri

. Kutakin kohdetta hallinnoi vain
yksi sovellus

. Sovellusten vélisen
tiedonhallinnan tulisi olla
automatisoitua

Kuva 6: Kokonaisarkkitehtuurin tasojen viliset suhteet mukaillen [Vasconcelos et
al., 2004; Siltanen, 2004; Pereira and Sousa, 2003 ]

Kokonaisarkkitehtuurin tasojen vélistd vahvaa riippuvuutta voi kuvata Vasconcelo-
sin ja muiden [2003] CEO tietojarjestelmiarkkitehtuurin metamallin pohjalta, jota olen
mukaillut tutkimukseni tarpeisiin kuvassa 7. Mallissa on nédhtédvissi tiedon suhde muihin
arkkitehtuurin tasoihin. Prosessissa késitellddn tietoa tietojarjestelmin tukemana, jota
varten puolestaan tarvitaan teknologinen implementaatio. Tieto sijaitsee jossakin tekno-

logisessa tietojirjestelmén osassa, vaikkapa tietokannassa tai XML-tiedostossa.
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Lisaa, muokkaa, poistaa Prosessi

Tukee
Kohde o ,
. | Tietojarjestelmaloh
Liittyy (Informaatio- Kaytetdan ko
L entiteetti)
Implementoi
Sijaitsee IT-lohko

Kuva 7: Arkkitehtuuritasojen viliset suhteet mukaillen Vasconcelosin ja muiden
[2003] CEO-tietojdrjestelmiarkkitehtuurien metamallia.

4.2 Arkkitehtuuriviitekehys

Arkkitehtuuriviitekehys ohjaa ja tukee kokonaisarkkitehtuurin tuottamista ja hallitsemi-
sesta. Arkkitehtuuriviitekehys on kommunikaation malli tietojéarjestelmin kokonaisark-
kitehtuuria kehitettdessa [Schekkerman, 2004]. Se voi siséltii erilaisia tyokaluja, mene-
telmid, periaatteita, lahestymistapoja, visualisointeja, standardeja ja muita asioita mita
tietojarjestelmaarkkitehdin tarvitsemia asioita.

4.2.1 Zachmanin viitekehys

Zachmanin [1987; Schekkerman, 2004] arkkitehtuuriviitekehys on laajalti tunnettu ko-
konaisvaltainen malli, jolla kuvataan kohdealueen informaatioinfrastruktuuri suunnitte-
lijan (planner), omistajan (owner), jdrjestelmdsuunnittelijan (designer), toteuttajan
(builder), alihankkijan (subcontractor) ja toimivan jarjestelmin (functioning enterprise)
niakokulmista. Useita ndkokulmia kdyttamalld varmistutaan siité, ettd kohdealue ja asi-
oiden viliset suhteet on kuvattu kattavasti ja selkeisti. Malli on luonteeltaan proseduraa-
linen, mutta varsinaista estettd ei ole sen kédytolle muulla tavoin, kuten olioperustaiseen
suunnitteluun. Moni arkkitehtuuriviitekehys haarautuu Zachmanin viitekehyksesti eri-
laisin painotuksin. Esimerkiksi IAF (Integrated Architecture Framework) perustuu

Zachmanin viitekehykseen, mutta jakautuu vertikaalisesti neljdan tasoon: liiketoiminta-,
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informaatio-, tietojdrjestelmé- ja teknologiainfrastruktuuritaso, kuten myos E2A (Ex-
tended Enterprise Architecture).

Zachmanin viitekehyksen kantavia ajatuksia on, ettd valmis ja todenmukainen koh-
dealueen kuvaus voidaan tuottaa kuvaamalla kohdealue kullakin arkkitehtuuritasolla
kuuden kysymyksen ndkokulmasta: mitd, miten, missd, kuka, milloin ja miksi. Nako-
kulmat ovat abstraktioltaan erilaisia ja siten vihentdvit yksittdisten mallien kompleksi-
suutta. Arkkitehtuurin suunnittelun tasoja ovat laajuus, liiketoimintamalli, jirjestelma-
malli, teknologiamalli ja lopulta yksityiskohtaiset kuvaukset kohdealueesta. Prosessin
tuloksena saadaan kattava kuvaus yrityksen tiedoista, toiminnasta, verkostosta, organi-
saatiosta, aikataulusta ja strategiasta. (Kuva 8)

Tietoarkkitehtuuri kohdistuu tietoon ja tiedon rakenteeseen, ja sen suunnittelu sijoit-
tuu viitekehyksessi liiketoimintamallin tasolle — tai ehkid vield tarkemmin liiketoimin-
tamallin ja jdrjestelmdmallin vidlimaastoon. Mitd kuvaa tietoarkkitehtuurin tiedon ja

missd, miten, kuka, milloin ja miksi ohjaavat arkkitehtuurin rakenteen muodostumista.

Tietoarkkitehtuuri siis kuvaa tietoa (mitd), muttei sen kdyttod (miten).

ENTERPRISE ARCHITECTURE - A FRAMEWORK ™

DATA What FUNCTION How NETWORK Where PEOPLE Who TIME When MOTIVATION Why
SCOPE Listof Things Important List of Processes the e @l e e e e s List of Events/Cydles List of Business SCOPE
(CONTEXTUAL) | toteBusiess Business Performs (R Important fo the Business e abeiiiss GoalsiStratgies (CONTEXTUAL)
. . ; ' ], . .
Planner FNTITY = Clacenf Process = Class of Node = Major Business People = Major Organization | Time = Major Business Ends/Means = Major Business o
Business Thing Business Process Location Unit Event/Cycle GoallStrategy
BUSINESS eg. Semantic Model eg Business ProcessModel | e.g. Business Logistics eg. Work Flow Model g, Master Schedule &g Business Plan BUSINESS
MODEL HEED — MODEL
CONCEPTUAL CONCEPTUAL
! ) D\D s | = ( J
=c
Owner Ent = Business Enfity Proc. = Business Process Node = Business Location People = Organization Unit Time = Business Event End = Business Objective Owner
Rein = Business Refationship /O = Business Resources Link = Business Linkage Work = Work Product Cycle = Business Cyde Means = Business Strategy
eg. Logical DataModel eg. Application Architecture | e.g. Distributed System €.g Human Interface eg. Processing Structure eg., Business Rule Model SYSTEM
SYSTEM Architecture. Architecture MODEL
MODEL = (LOGICAL)
(LOGICAL)
Node = I'S Funcfion =
Ent= Data Entity. Proc = Application Function (Prmracans Storane &trl People = Role Time = System Event Frd = Stnirtiral Assarting Designer
Designer Reln = Data Relationship U0 = User Views Link = Line Characteristics Work = Deliverable Cydle = Processing Cycle Means =Action Assettion o
TECHNOLOGY | &9 PhysicalData Modet eg. System Design e.g. Technology Architecture &.g. Presentation Architecture eg. Contrd Structure: eg. Rule Design TECHNOLOGY
. — MODEL
.F = (PHYSICAL)
(PHYSICAL) : : ; =] =
Node = Hamiware/ Systems : 3 Build
Builder Ent = Seament/Table/etc. Proc.= Computer Function Peaple = User Time = Execute End = Condition uldsy
Rein = Pointer/Key/etc. 11O = Data Elements/Sets Link = Line Specifications Work = Screen Format. Cyde = Component Cycle Means = Action
DETAILED eg. Data Definition 9. Program g Network Architecture e.g. Secunty Architecture eg. Timing Definition g. Rule Specification DETAILED
REPRESEN- (FEPRIESE
TATIONS TATIONS
(OUT-OF- (QUT-OF
CONTEXT) CONTEXT)
Sub- Sub.
Contractor Ent = Field Proc.= Language Statement Node = Address People = Identity ‘Time = Intermupt End = Sub-condition i
Reln = Address 1O = Control Block Link = Protocol Work = Job Cyde = Machine Cycle Means = Step. Contractor
FUNCTIONING
Eﬁﬁgggg‘gg eg. DATA eg. FUNCTION eg. NETWORK . ORGANIZATION eg. SCHEDULE eg STRATEGY ERNTESERIGE

Kuva 8: Zachmanin viitekehys [Zachman, 2003]

John A. Zachman, Zachman International
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4.2.2 RM-ODP
Reference Model of Open Distributed Processing (RM-ODP) on standardoitu oliokes-

keinen viitemalli, joka on tarkoitettu erityisesti avoimen ja hajautetun tietojarjestelmin
kehitykseen. Tama tarkoittaa lyhyesti siti, ettéd tietojarjestelmén osat voivat olla hetero-
geenisia sisdisiltd toteutuksiltaan ja sijaita hajautetusti eri organisaatioissa, mutta ne
pystyvit toimimaan yhteen avoimien rajapintojen avulla.

Standardissa on neljd perusosaa: 1) yleiskuva, 2) perusta (foundation), 3) arkkiteh-
tuuri ja 4) arkkitehtuurin semantiikka. Viitemallin sisaltimét madrittelyt ja kansainvéli-
set standardit madrittelevit kisitteet, joita tarvitaan tietojarjestelmin suunnittelussa RM-
ODP:n viidestd eri ndkokulmasta. ODP sisiltdd viitekehyksen suurten, hajautettujen
jarjestelmien madrittelytyon rakenteellistamiseksi. [RM-ODP, 2009]

Jarjestelmékehityksen viitekehyksessd on neljad keskeistd osaa:

¢ Oliomallinnus (object modeling) jarjestelmadmaéérittelyn lahestymistapana

e Jarjestelmidn maédrittely erillisten, mutta toisiinsa liittyvien ndkokulmien
kautta

e Jirjestelmin infrastruktuurin méérittely siten, ettd hajautus on ldpindkyvi
jarjestelmisovelluksille

e Viitekehys jdrjestelméan yhdenmukaisuuden arvioimiseksi.

RM-ODP on vahvasti olioparadigmaan perustuva, misti ajatellaan seuraavan monia
hyotyjd, koska oliomallinnus mahdollistaa abstrahoinnin ja kapseloinnin. Jarjestelmin
toiminnallisuus on helposti erotettavissa toteutusratkaisusta ja kapseloinnin my&téd hete-
rogeenisyys voidaan kitked, virheet jadvit paikallisemmiksi ja palveluntarjoamisen me-
kanismit ovat palvelun kiyttdjille nikymattomia.

RM-ODP:iin sisiltyy viiteen nikokulmaan jakautuva viitekehys (Kuva 9). Mallissa
nidkokulmia ei haluta ajatella tasoina, jotka hierarkkisesti seuraisivat toisiaan. Vaikka
kdytdnnossi jotkin asiat tehdddn ennen toisia, jokainen ndkdkulma on suorassa suhtees-
sa muihin mallin ndkokulmiin. Mallissa korostuu ajattelutapa, ettd kutakin ndkokulmaa
edustaa jokin kohderyhmi, jolla on oma kieli ja intressit. Siten jokainen nikokulma on
riippuvainen toisesta. Nidkokulmille on midritelty kieli tai terminologia, joka optimoi
sanaston ja esitystavan kunkin nikokulman kohderyhmén mukaiseksi [RM-ODP, 2009;
Tyndale-Biscoe, 2002]. RM-ODP:n nikékulmia ovat:

¢ Liiketoimintandkdkulma (enterprise viewpoint), kohdeorganisaation aktivi-
teetteja ohjaavat padmadrit, laajuus ja kidytdnnot; jarjestelmén tarkoitus;

¢ Informaationikokulma (information viewpoint); jirjestelmidn kisittelemét
tiedot ja tiedon tulkintaan ja kdyttoon liittyvit rajaukset; mistd jarjestelma
koostuu;

¢ Toiminnallinen ndkdkulma (computational viewpoint), jirjestelmén toimin-
nallinen hajauttaminen olioiksi, jotka keskustelevat rajapintojen kautta; mi-

ten jdrjestelma toimii;
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¢ Toteutusndkokulma (engineering viewpoint), infrastruktuuri, joka tarvitaan
jarjestelmin levittimiseen; miten jarjestelma toimii;

e Teknologianikokulma (technology viewpoint), tarvittavien teknologioiden

valitseminen; keinot jéarjestelmin kokoamiseksi.

Liiketoimintanakoékulma

Teknologiandkdékulma Informaationakékulma

Toteutusnakdkulma Toiminnallinen nakdékulma

Kuva 9: RM-ODP nikokulmat [RM-ODP, 2009; Tyndale-Biscoe, 2002]

4.2.3 Generic Component Model

Generic Component Modelin (GCM) viitekehys on tarkoitettu kuvaamaan mika tahansa
todellisen maailman jirjestelmé. Se kuvaa objektien sisdisten ja niiden vilisten riippu-
vuuksien yhteiset toiminnallisuudet nojautuen komponenttiparadigmaan pelkidn objek-
tiajattelun sijasta. Kokonaisuus hajautetaan komponenteiksi, esimerkiksi yrityksen eri
toimintojen tai toimialojen (domain) mukaisiksi osakokonaisuuksiksi, kuten laskutus,
markkinointi ja varasto. Komponentit ja niiden viliset yhteydet kuvataan ja lopuksi koo-
taan ne kohdealueen mukaiseksi kokonaisuudeksi. Mallissa vihennetddn kohdejérjes-
telmédn kompleksisuutta kolmiulotteisella mallilla (Kuva 10), jossa ensimmaéinen ulottu-
vuus yksinkertaistaa analyysia erottelemalla todellisessa maailmassa toisiinsa kytkeyty-
vit sovellusalueet (domain) esimerkiksi laskutukseen, hallinnolliseen, tekniseen ja sosi-
aaliseen osaan. Toinen ulottuvuus purkaa rakenteellista kompleksisuutta. Siiné késitteet
ja rakenne puretaan karkealta tasolta yksityiskohtaiseksi liiketoimintakonsepteista suh-
deverkostoihin, peruspalveluihin ja -toiminnallisuuksiin ja lopulta peruskisitteisiin.

Tamin jilkeen tuotetut jarjestelmidkomponentit nivotaan takaisin yhteen mallin kolman-
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nessa ulottuvuudessa, joka etenee viisivaiheisesti liiketoimintandikokulmasta teknolo-
giandkokulmaan. Viitekehyksen viisi ndkokulmaa pohjautuvat RM-ODP:hen. Kompo-
nenttiajattelussa on hyvin paljon yhtildisyyksia SOA-ajatteluun (Service-Oriented Ar-

chitecture), johon Suomen kansallinen arkkitehtuuri perustuu [STM, 2007a].

Domain n

Domain 2///////////
Domain 1 AT Z
Business Concepts | ,_:C""mpc’"em Vi // L/

= 2

Relations Network | & & a
S & vl

Basic Services | £ £ L
/Functions | & $ bl | g

Basic Concepts |D /

Enterprise View
Information View
Engineering View
Technology View

Computational View

Kuva 10: Generic Component Model [Lopez and Blobel, 2009].

4.3 Tietoarkkitehtuuri

Tietoarkkitehtuuri (IA, Information Architecture) on korkean tason kuvaus yrityksen
(kohdealueen) aktiviteeteista ja sen toiminnan edellyttimistd tiedoista. Sen tulisi olla
mahdollisimman riippumaton organisaation rakenteesta, henkildstostd ja teknologisista
ratkaisuista. Tietoarkkitehtuurin avulla saavutetaan ja yllipidetdédn jirjestelmien kisit-
teellistd ja rakenteellista yhteistoiminnallisuutta. Se voidaan muodostaa aktiviteettien

pohjalta tuotetuista loogisista tietomalleista, esimerkiksi ER-malleista. [Cisneros et al.,
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1997; Brancheau & Wetherbe, 1986] Konkreettisesti tietoarkkitehtuuri kertoo, mité tie-
toa tallennetaan, missd muodossa kukin tietoelementti tallennetaan, mihin tieto tallenne-
taan ja missd sitd kiytetddn.

Kolme merkittivad syytd kasvaneeseen kiinnostukseen informaatiosuunnittelua eli
informaation rakenteen, kdyton ja esittimisen suunnittelua kohtaan ovat Brancheaun ja
Wetherben [1986] mukaan:

1) Informaation arvo ja voimakkaasti kasvavat kustannukset

2) Informaation kdyton ja tallentamisen hajautuminen

3) Informaation lisddntyva kaytto kilpailuetuna.

Yli kahdenkymmenen vuoden jilkeen nimi samat perusteet ovat edelleen vahvoilla
jos eivit ole kdyneet entistikin tarkeimmiksi tietotekniikan tultua yha isommaksi osaksi
arkea. Ensinnédkin informaatio on arvokasta ja sen hallinta maksaa. Mitd huonommin
tietoa hallitaan, sitd korkeammat ovat hallinnan kustannukset. Lisiksi huonon tiedonhal-
linnan seuraukset kumuloituvat. Samaan tapaan kuin yritystoiminnassa, myos tervey-
denhuollossa merkittavd osa tyostd kaikilla organisaation tasoilla liittyy tiedon tallenta-
miseen, syntetisointiin ja levittimiseen. Toisekseen tietoa kdytetddn ja tallennetaan lu-
kuisissa paikoissa, joten on tdrkedtd suunnitella tiedonhallinta siten, ettd redundanttia ja
ristiriitaista tietoa ei synny, koska siitd voi seurata virheitd ja ylimadaraista tyotd. Kaikki-
en kédytossd olevien jdrjestelmien on toimittava yhteen, samaa tietoa ei tallenneta kah-
teen paikkaan. Kolmas kohta, informaation tuoma kilpailuetu, ei julkisella sektorilla ole
ehkd yhtd selked kisite kuin yrityksissd, mutta sen voi hyvin ajatella olevan tehokkuus-
vaatimuksen tdyttiminen; se, ettd voidaan tuottaa entistd laadukkaampaa ja turvallisem-
paa hoitoa ja ohjata sdédstyneitd varoja muihin toimintoihin, mistd seuraa yhteiskunnal-
lista hyvinvointia.

Yrityksen toiminnassa miten (how) muuttuu paljon useammin kuin mitd (what).
Hyvin tehty tietoarkkitehtuuri vastaa kysymykseen mité, eikd mieti miten. Brancheau ja
Wetherbe [1986] kertovat esimerkin autoteollisuudesta, jossa valmistusmenetelmét ovat
kehittyneet valtavasti, mutta itse tuotteen kéyttotarkoitukset ovat pitkdlti samat kuin
ennenkin. Muutoksia kuitenkin tulee ajan myoti, ja arkkitehtuuri on hyvin toteutettu, jos
ne voidaan kytked mukaan joustavasti.

Cisneros ja muut [1997] ovat pohtineet perusteita tietoarkkitehtuurin tekemiselle:

¢ Tiedon valtameri

Samalla kun tiedon (datan) miiré jatkaa kasvamistaan, luotettavan ja tdsmaéllisen
tiedon saaminen kdy hankalammaksi. Tiedonhankinnan kontrollointi auttaa,
mutta sité ei voi tehdi ellei instituutiolla ole kdytossd “’katalogia” tiedosta.

¢ Tiedon kahdentuminen

Tiedon kahdentumisesta seuraa monia haittoja. Kun samat tiedot kerdad useampi
toimija, myos tyomaarad kasvaa. Padllekkdisyys synnyttdd ristiriitaista tietoa. Sil-

14 on myo6s merkittavid kustannusvaikutuksia.
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¢ Tiedon redundanssi
Redundantti tieto on suoraa seurausta pééllekkidisestd tietokantojen kehitystyosta
eri toimintayksikoissd. Redundanssi syntyy kun ei ole yhteistd tietoarkkitehtuu-
ria joka orkestroisi kehitystyota.

¢  Yleisymmirtimys
Tietoarkkitehtuuri antaa kohteestaan organisaation rakenteesta riippumattoman
yleiskuvauksen, joka kestdd infrastruktuurin muutokset tai muuttuu vain vahin
aina niin kauan kuin toiminnan tarkoitus (autojen valmistaminen, sairauksien pa-
rantaminen) pysyy entiselldan.

o Piiitoksenteon tuki
Yritysten vilisessd kilpailussa menestymiseen tarvitaan ajantasaista ja paikkan-
sapitdvii tietoa.

¢ Raportoinnin lainsdidinnon ja asetusten mukaisuus
Esimerkiksi yliopistolle virheellisestd raportoinnista voi seurata rahoituksen pie-
nentyminen tai rangaistustoimenpiteita.

¢ Tieto on tirked ja arvokas pidoma yritykselle
Tietoarkkitehtuurin suunnittelu on edellisten perustelujen valossa hyvin kannat-

tavaa, silld se kasvattaa ja suojaa yrityksen padomaa

Tietoarkkitehtuuri [Cisneros et al., 1997]

¢ helpottaa jarjestelmien, prosessien, datan ja informaation integrointia,

¢ dokumentoi prosessit ja datan keskitetysti,

e tukee tiedonhallintaa,

e kasvattaa ymmairtdmystid kohdealueesta ja edistdd yhteistd sanastoa,

® tekee tiedosta yrityksen padomaa,

¢ tunnistaa redundantin datan ja prosessit.

Tietoarkkitehtuurista puhutaan huomattavan usein myos esimerkiksi hakukoneiden
ja www-sivujen suunnittelun yhteydessd. Tésséd tutkimuksessa tarkoittamani tietoarkki-
tehtuuri ja tamd ehkd paremmin informaatiotutkimuksen alalle sijoittuva merkitys ovat
hyvinkin sukua toisilleen, mutta jalkimmadisessd huomio kiinnittyy tietojirjestelmaétie-
teellisen ldhestymistavan sijaan tiedon syntaksin, sanaston, rakenteen ja navigoinnin
suunnitteluun esimerkiksi www-sivuja tai tiedonhakua varten, ja sithen yhdistyy tyypil-

lisesti myos kdytettdvyysnidkokulma. [Gilchrist and Mahon, 2004]

4.4 Arkkitehtuurin suunnittelumenetelmia

Lopezin ja Blobelin [2009] mukaan arkkitehtuuriviitekehysten, kuten Zachmanin viite-
kehyksen [1987; 2003], avulla voidaan kuvata laaja ja mutkikas kohdealue, mutta viite-
kehyksiin ei usein kuulu tyokaluja tai prosessia tietojdrjestelmin arkkitehtuurin ja sen

osien yksityiskohtaisempaan suunnitteluun. Jotta kattava tietojarjestelmin kokonaisark-
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kitehtuuri voitaisiin tuottaa, arkkitehtuuriviitekehystd on kiytettivd yhdessa erilaisten
viitemallien, kuten arkkitehtuurimallien ja tietoarkkitehtuurimallien, metodologioiden,
sanastojen ja kuvaustapojen kanssa.

Kehitys- tai suunnittelumenetelmi (development framework) on systemaattinen tie-
tojarjestelmin suunnitteluprosessin kuvaus, johon kuuluu kokoelma menetelmid ja mal-
leja, joiden avulla on mahdollista pdistd haluttuun lopputulokseen. Ne voivat olla hyvin
geneerisid tai erityisesti tiettyyn kohdealueeseen tarkoitettuja. Esimerkiksi HDF-
menetelmd (HL7 Development Framework) [SerAPI, 2006] kuvaa sovellusrajapintojen
vilille tarvittavan sanomavilityksen suunnitteluprosessin varsin yksityiskohtaisesti.
Vaikka HDF-mallin prosessi on yksityiskohtainen ja lihtenyt terveydenhuollon tarpeis-
ta, se tukeutuu UML:dén ja on tarkoitettu muuhunkin kuin terveydenhuollon tarpeisiin.
Suunnittelumenetelmii voi pitdd sitd luotettavampana perustana tietojarjestelmin suun-
nitteluprosessille, mitd pidempiin sitd on kdytdnnossa ehditty koettelemaan ja sen myo-
td kypsytteleméian. Toinen valintaan vaikuttava peruste on suunnittelumenetelmén vah-
va teoriapohja.

Kohdealueen viitemallien myo6td saadaan kidyttoon jo aiemmin tuotettua kohdealu-
eeseen soveltuvaa tietoa, varmistetaan tuotetun arkkitehtuurin kattavuus ja harmonisuus
olemassa olevien ratkaisujen kanssa. Esimerkiksi Zachmanin malli ei maéritd mitdén
tiettyjd kuvausmenetelmid tai viitemalleja kdytettdviksi; se antaa raamit, mitd kaikkia
asioita kuvauksen tulee kattaa, mutta ei tarjoa konkreettisia tyokaluja tai prosessia arkki-
tehtuurin eri vaiheiden toteuttamiseen. Se olisikin vaikeasti perusteltavissa, koska sa-
malla viitekehyksen yleiskdyttoisyys katoaisi.

Tietoarkkitehtuuri on rajapinta liiketoiminnan prosessien ja tietojdrjestelmin toi-
minnallisuuden vililld ja siksi sitd suunniteltaessa tulee tietdd, mihin tarkoitukseen ja
millaiseen ympiristoon se sijoittuu. Mikili olemassa olevissa jirjestelmissd on aiemmin
hyodynnetty tai sovellusalueelle on tarjolla viitearkkitehtuureja ja -malleja, niitd kdyt-
tamalld suunnittelijan tyo voi helpottua huomattavasti. Ne auttavat varmistamaan, etta
tietovaatimukset harmonisoidaan tietoarkkitehtuurissa siten, ettd tietojarjestelmisté tu-
lee yhtendinen ja kattava sisdisesti ja yhteistoiminnallinen niiden jirjestelmien kanssa,
joihin se mahdollisesti liitetddn. Tamd luonnollisesti edellyttdd, ettd olemassa olevat
jarjestelmit on tehty samojen viitemallien sddnnostdjen mukaisesti. Epdilemittd viite-
mallit parantavat myos tietojarjestelmdhankkeen onnistumisen mahdollisuuksia, koska
suunnittelija voi perustaa tyonsd aiemmin saatuun kokemukseen ja tietimykseen. Monet
terveydenhuollon viitemalleista ja suunnittelumenetelmistd ovat standardoituja tai ovat
valmistumassa standardeiksi [Blobel, 2007; CEN EN 12967-2:2007; SerAPI, 2006],
mikd lisdd luottamusta niiden teoriaperustaan.

Terveydenhuollon tietojirjestelmékehitykseen on tarjolla useita arkkitehtuuristan-
dardeja, tietoarkkitehtuuriviitemalleja, arkkitehtuurin kuvauskielid ja sanastoja [mm.
Blobel, 2007; Lopez and Blobel, 2009]. Eri osa-alueita varten on tarjolla yksityiskohtai-
sia kuvauksia tarvittavista toiminnoista ja tiedoista. Monen mallin kohteena on sahkoi-
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nen potilaskertomusjirjestelmé, joka onkin keskeinen elementti terveydenhuollon tie-
donkdisittelyssd. Lopez ja Blobel [2009] toteavat, ettd moni standardi ei kuitenkaan ku-
vaa kattavasti sitd prosessia, jolla tietojarjestelmén arkkitehtuuri suunnitellaan.
Tietojarjestelmin suunnittelun eri vaiheissa voidaan hyodyntii eri ldhestymistapoja
ja eri tarkoituksiin suunniteltuja arkkitehtuureja voidaan yhdistelld. Valinnanvaraa on
paljon eikd yhtd oikeaa polkua liene 16ytynyt, mutta tdssd tutkimuksessa voidaan keskit-
tyd tarkastelemaan sellaisia arkkitehtuureja, jotka kohdistuvat terveydenhuollon sekto-
rille, ovat laajasti tunnettuja ja joilla on keskeinen rooli tietoarkkitehtuurin suunnittelus-
sa. Lopez ja Blobel [2009] ovat analysoineet eri arkkitehtuureja terveydenhuollon tieto-
jarjestelmiarkkitehtuurin suunnittelumetodologian kehittdmisen niakokulmasta ja jaotel-

leet sekd yleisid ettd terveydenhuoltoon painottuvia arkkitehtuureja taulukon 2 mukai-

sesti.

Taulukko 2: Arkkitehtuurisia ldhestymistapoja Lopez and Blobel [2009] mukaan.

Arkkitehtuuriset Yhteenkuuluvat ark- Kohdealue (Domain)
ldhestymistavat kitehtuurit Ohjelmistotuotanto Terveydenhuol-
lon informatiik-
ka
Arkkitehtuuriviiteke- Liiketoiminta- Zachman; FEAF; DO- Generic Compo-
hykset arkkitehtuurit DAF; RM-ODP; TO- nent Model
GAF; IEEE 1471-2000 (GCM)
Arkkitehtuurimallit Viitemallit; arkkitehtuuri- Objektiorientoituneet ISO EN 13606-1;
tyylit arkkitehtuurit; kompo- OpenEHR; HL7
nenttiperustaiset arkki- RIM; CDA;
tehtuurit; MDA; SOA; GCM specializa-
liiketoimintaprosessimal- | tion
lit
Kuvauskielet Mallinnuskielet UML; ACME ADL; OpenEHR ADL
OCL
Middleware- Komponenttiarkkitehtuu- Web services; CORBA; OMG HDTF;
arkkitehtuurit rit; Palveluarkkitehtuurit J2EE; COM; .NET CEN 12967
Arkkitehtuurin ke- Analyysi/Suunnittelumeto- | RUP; SAAM; ATAM; HL7 HDF;
hittimisprosessi dit ja mallit ADD; TOGAF ADM,; HL74SOA; CEN
SEI CMMI; SPEM EN 12967-1




32

Seuraavassa esittelen joitakin terveydenhuollon tietojéarjestelmien suunnittelumene-
telmid ja viitemalleja, joita voisi mahdollisesti soveltaa my0s ladkitystiedon tietoarkki-

tehtuurin toteuttamisessa.

4.4.1 HIS-DF

HIS-DF (development framework for semantically interoperable health information
systems and components) on taulukossa 2 esitellyistd keskeisimpien terveydenhuollon
viitemallien ja menetelmien arvioinnin sekd harmonisoinnin tulos. Se on menetelma
semanttisesti yhteistoiminnallisten terveydenhuollon tietojdrjestelmien ja komponent-
tien kehittimiseen. HIS-DF on laaja-alainen arkkitehtuurin suunnittelumenetelma, joka
pyrkii ylittdiméddn perustanaan olevien menetelmien rajoitteet. Se kattaa liiketoiminta-
analyysin, vaatimusmadrittelyn ja suunnittelun sekid kaikkien vaiheiden dokumentaati-
on. Malli on alustariippumaton ja jattaytyy GCM:n kolmannelle tasolle, toiminnalli-
suusndkokulmaan. Se ei siten sisdlld suunnittelumenetelmid toteutus- ja teknolo-
giandkokulmalle.

HIS-DF samanaikaisesti laajentaa GCM-viitekehystd ja systemaattisesti rajaa

GCM:n fokusta kohdealueeseen viidessd vaiheessa (Kuva 11).
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,"\dmu-:;z.fi]l—j ;Ip:l 'f_:_ —; Business Concepts
;« Z | Relations Network HL7
Health Clinical ’—; % I?a:aic_.‘im?'iccsf Plug-in
Information Care g g Functions
System domain £ [ Basic Concepts
5 T

1. A system representation 2. Separation of Domains 3. Address Complexity of
clinical care domain

‘G"" e,
r\SE g\ﬂnv;e“:] eﬂ“‘éo:a@ v 'é 45 ; z : N
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§ RM-ODP RM-ODP RM-ODP
RM-ODP ! Plug-in Plug-in Plug-in HIS-DF
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; RUP RUP RUP
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5. Configuring the Development

4. Separation of Views
Process

Kuva 11: HIS-DF ydinprosessi [Lopez and Blobel, 2009; HIS-DF]

Kuvassa 11 esitetty HIS-suunnittelumenetelma etenee viisivaiheisesti [Lopez and
Blobel, 2009; HIS-DF]:



33

1) Koska GCM soveltuisi kuvaamaan mité tahansa jarjestelmid, HIS-DF:n kohde-
alueeksi rajataan terveydenhuollon tietojdrjestelmét

2) Eri sovellusalueista (domain) erotellaan kohteeksi kliininen hoitotyd. Pilkkomi-
sen tarkoituksena on vihentdd analyysin kompleksisuutta, myohemmin sovel-
lusalueiden yhteiset toiminnot ja tiedot liitetdin analysoimalla niiden viliset yh-
teydet

3) Kolmannen vaiheen tarkoitus on keskittyd terveydenhuollon tietojdrjestelmén
kompleksisuuteen purkamalla se karkealta tasolta liiketoiminnan kisitteistd aina
peruskaésitteisiin. Tdssd vaiheessa maidritelldédn osa-alueen (domain) sisaltima
tieto — litketoiminnan viitemallit, informaatioviitemallit, sovellusalueen kisitteet
ja sanasto, joita tarvitaan semanttiseen integraatioon. Niiden tietojen mééritte-
lyssd hyvid tiedonlédhteitd sekd vertailukohtia ovat esimerkiksi HL7 RIM, koh-
dealueen informaatiomallit (domain information models), CDA, toiminnalliset
palvelumaédritykset, OpenEHR-arkkityypit ja terveydenhuollon tietojirjestelmi-
en arkkitehtuuristandardit (CEN EN 12967, OMG HDTF)

4) Edellisissd vaiheissa suoritetun liiketoiminta-arkkitehtuurin analyysin jdlkeen
maidritelladn suunniteltavan arkkitehtuurin laajuus rajaamalla se alustariippumat-
tomiin osiin RM-ODP-mallista

5) Koska RM-ODP-standardiin ei kuulu tiettyd notaatiota tai tapaa eri nikokulmien
mallien kuvaamiseen, liitetiin mukaan RUP:iin (Rational Unified Process) pe-
rustuvat komponentit tukemaan kunkin nidkokulman toteuttamista. Niitd ovat

roolit, tuotteet (work products), artifaktat, ohjeet, vaiheet, iteraatiot ja tyovirrat.

4.4.2 ISO/TC 215
HISA (Health Informatics — Service architecture) [CEN EN 12967-2:2007] on palvelu-

arkkitehtuuristandardi, joka kuvaa terveydenhuollon tietojirjestelmédn middlewaren eli
palvelurajapinnan (Kuva 12), joka integroi ohjelmistokomponentit ja palvelut. Standardi
koostuu kolmesta osasta:

1) liikketoimintandkokulma (Enterprise viewpoint)

2) informaationidkokulma (Information viewpoint)

3) toiminnallinen ndkokulma (Computational viewpoint).

Standardi pohjautuu RM-ODP:iin, mutta keskittyy kolmeen ndkokulmaan jdttden
toteutus- ja teknologiandkokulmat standardin ulkopuolelle. Standardi pyrkiikin tietoises-
ti irrottautumaan toteutustavoista ja teknologiaratkaisuista.

Standardin toinen osa, informaationdkdkulma, on tarkoitettu opastamaan tietojirjes-
telmén kuvaamisessa, suunnittelussa ja kehittimisessd tukien myos olemassa olevien
jarjestelmien integraatiota sekd organisaation sisdisesti ettd ulkoisesti. Informaationako-
kulma médrittelee semantiikan tietomallille, jonka avulla integroidaan liiketoiminnan

tiedot ja tietotarpeet, jotka on formalisoitu edeltdvilld liiketoimintatasolla. Informaa-
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tiondkokulma on taso, jolla palvelurajapinta yhdistdd tiedon ja liiketoimintalogiikan.

Standardimallia voi my0s laajentaa kohdealueen tarpeiden mukaisesti.

applications

CRRPPRE

= \——\ "_ﬁi—.l.ﬁ

Middleware of objects
integrating common data and common business logic

T

Scope of the
standard

Kuva 12: HISA-standardin kohdealue [CEN EN 12967-2:2007]

4.4.3 HL7 Development Framework (HDF)

HL7 (Health Level 7) on terveydenhuollon sovellusalueen voittoa tavoittelematon stan-
dardointiorganisaatio, joka tuottaa ohjelmien yhteistoiminnallisuutta tukevia standarde-
ja. Se ei painotu mihinkidin tiettyyn sovellusalueeseen vaan fokuksessa on terveyden-
huollon sovellusalueiden rajapintojen vaatimukset. Tavoitteena on kehittdd johdonmu-
kaisia laajennettavissa olevia standardeja, jotka mahdollistavat rakenteellisen tiedon
vilittimisen sanomina eri ohjelmien tai jirjestelmien vililld. Toinen keskeinen tavoite
on formaali metodologia tukemaan HL7-standardien johtamista HL7 RIM -mallista.
[HL7, 2009a]

HL7 Development framework (HDF) on edeltdjastiin HL7 Message Development
Frameworkista (MDF) laajennettu mallipohjainen viitekehys. MDF on tarkoitettu erityi-
sesti HL7-sanomien maédrittelyyn. HDF eroaa sovellusalueen kattavuudessa, joka laajen-
taa malliperustaisen prosessin muihinkin teknisiin maédrittelyihin sanomanvélityksen
lisdksi, on yhdenmukainen UML:n kanssa ja sisdltid menettelyt ylldpitoon ja versioin-
tiin. [SerAPI, 2006] HDF-metamallissa on pyritty harmonisoimaan MDF- ja UML-
metamallit.

HDF-metodologian kehitysprosessi on seitseménvaiheinen. Jokainen prosessin vai-
he on riippuvainen edeltdvin vaiheen tuottamasta dokumentaatiosta, mutta prosessi on
iteratiivinen siten, ettd edelliseen vaiheeseen voidaan palata toisin kuin vesiputousmal-
lissa. [Shakir, 2003; Serapi, 2006] Kuvassa 13 on esitetty sekd kehitysprosessin vaiheet
ettd nithin liittyvd dokumentaatio. Kehitysprosessin vaiheet ovat:
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Projektin aloittaminen (Project initiation)

Vaatimusten dokumentointi (Requirements documentation)
Madrittelyn mallintaminen (Specification modeling)
Mairittelyn dokumentointi (Specification documentation)
Madrittelyn hyviksyminen (Specification approval)

Madrittelyn julkaiseminen (Specification publication)

N A D

Toteutuksen profilointi (Implementation profiling).
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Kuva 13: HL7-kehitysmenetelmi [Shakir, 2003]

Kunkin kehitysprosessin vaiheen syotteet, toiminnot, tyokalut, osallistujat ja tulok-
set (output) on kuvattu yksityiskohtaisesti HDF:n dokumentaatiossa [HDF, 2005], mutta
tidssd yhteydessd on aiheellista keskittyd vain yleispiirteisiin sekéd tarkemmin vaatimus-
mairittelyvaiheeseen ja sen harmonisointiin liittyvddn osioon.

HDF-prosessi tukeutuu vahvasti UML:dén ja prosessin eri vaiheissa tuotetut kuva-
ukset ja kaaviot ovatkin UML-muotoisia kaikilta niiltd osin kuin on sovellettavissa.

Projektin toisen vaiheen tuotoksena on sovellusalueen vaatimusmaédrittely. Sen lo-
pussa tuotettu malli harmonisoidaan HL7 viitemallien kanssa [SerAPI, 2006; HDF,
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2005]. HDF-taustaselvityksen [SerAPI, 2006, s. 16] mukaan vaatimusmairittelyvaiheen

dokumentaation tuloksena on:

y

2)

3)

4)

5)

6)

“Toimintaprosessin dynaamisen kéyttdytymisen ja rakenteen kuvaaminen
storyboardien, liittymikaavioiden ja yhteistyokaavioiden avulla
Aktiviteettikaavioiden avulla kuvatut terveydenhuollon toimintaprosessit,
joita tarvitaan tiedonvaihdossa

Sovellusalueen analyysimalli — staattinen kuvaus UML-luokkakaaviolla,
jossa ovat mukana toimintaprosessiin liittyvat kasitteet (mukaan lukien tie-
donvaihdossa tarvittavien tietojen rakenne ja suhteet)

Sovellusalueen kisitteistd, jossa on huolellisesti ja tdydellisesti miiritelty
jokainen sovellusalueen analyysimallissa esitetty késite, késitteeseen liittyvét
ominaisuudet

Toimintasaannot, joita voi pitdd késitteiston laajennuksena. Niiden avulla
kuvataan tarvittavat rajoitteet vastaamaan tiedon eheytti, tiedon todennetta-
vuutta tai toimintasdint6jd ymparistossd, jossa tietoa vaihdetaan

Harmonisoitu tai hyviksytty vaatimusmaédrittely.”

Vaatimusten dokumentaation vaiheet ovat seuraavat [SerAPI, 2006, s. 16]:

1y

2)
3)

4)

5)

“Toimintaprosessin dokumentointi: dynaaminen kdyttdytyminen ja staattinen
rakenne

Prosessin etenemisen dokumentointi: UML aktiviteettikaavio

Rakenteen dokumentointi: sovellusalueen analyysimalli (Domain Analysis
Model) ja sanasto

Toimintasaantdjen dokumentointi: suhteet (Relationships), laukaisevat ta-
pahtumat (Triggers) ja rajoitteet

Harmonisoidaan sovellusalueen analyysimalli (Domain Analysis Model)

HL7:n viitemalleihin."

Tietoarkkitehtuuria suunniteltaecssa mielenkiinto kohdistuu erityisesti viimeiseen

kohtaan, jossa tietovaatimukset harmonisoidaan HL7-viitemalleihin.

4.5 Terveydenhuollon tietoarkkitehtuuriviitemallit

HL7 RIM

HL7 RIM (Health Level 7 Reference Information model) on terveydenhuollon tarvitse-

mat tiedot ja niiden viliset suhteet kuvaava perustietomalli. Siitd johdetaan kaikki muut

tietomallit ja -rakenteet [SerAPI, 2006] eli tarkennetut luokat jotka méadrittelevit vilitet-

tavdt sanomat. RIM on keskeinen osa sekd HDF-menetelmidd ettd sitd edeltidnyttd

MDF:ii.



37

Relationship Link Act Relationship
type_cd : CS
effective_time : IVL<TS> type_ed : CS
0.1 0.1 0.1 0.1
0.* 0.*
Role
plays
o+ class_cd : CS 1
- cd: CE
effective_time : IVL=TS=
scopes status_cd : CS
d - IT
4] ”*

Kuva 14: HL7 RIM perusluokat [SerAPI, 2006]

Kuvassa 14 on esitelty RIM-mallin perusluokat, kokonainen viitemalli on liitteessd
1. Kullakin perusluokalla on oma viri, jonka perii my0s aliluokka. Téssd tutkimuksessa
kiytetdin SerAPI-taustaselvityksen [2006] suomennoksia, mutta tdysin vakiintuneita
suomenkielisid vastineita késitteille ei ole.

Toiminto (Act) tarkoittaa jotakin terveydenhuoltoon liittyvdd, HL7:n kohdealueen,
tapahtumaa. Toiminnon ilmentyméi on tapahtumasta tehty merkinti.

Entiteetti (entity) on jokin fyysisesti olemassa oleva asia, organisaatio tai asioiden
joukko. Entiteeteiksi ei lasketa tietorakenteita, sdhkoisid potilastietoja, viestejd jne.

Entiteetilld on rooli (role), jossa voi toimia ihminen tai esine/asia (thing). Ihmisen
rooli voi olla asema, ty0 tai tehtivd, jossa hén silld hetkelld toimii. Esine voi olla esi-
merkiksi jokin elintoimintoja seuraava laite. Tyypillisesti toisen entiteetin rooli on suo-
rittaja ja toinen entiteetti on suorituksen kohde — laékdri ja potilas.

Osallisuus (Participation) ilmaisee roolien ja toimintojen véliset yhteydet. Toimin-
toon on aina osallisena véhintdédn yksi rooli.

Roolien viliset linkit esitetdin Relationship Link -luokalla ja Act Relationship
-luokka kuvaa yhteyden kahden toimintoluokan vililld. [HL7 V3, 2009].

Kuvassa 15 on esitetty periaate, jolla HL7 RIM -mallista johdetaan tarkennetut mal-
lit. D-MIM (Domain Message Information Model) on RIM-mallista johdettu kohde- tai
sovellusalueen viestimalli. R-MIM (Refined Message Information Model) on sen tar-
kennettu tietomalli, jonka perusteella voidaan miiritelld varsinaisia viestejd, joita jérjes-
telmit sitten vilittdvat. HMD (Hierarchical Message Description) on hierarkkinen tar-
kennettu viestin kuvaus. [SerAPI, 2006] Malleilla pystytdédn siis kuvaamaan kohdealu-

een tietoarkkitehtuuri ja eteneméin yksityiskohtiin aina yksittdisiin viesteihin saakka.
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Kuva 15: HL7 RIM tarkennetut mallit [Shakir, 2003]

CMET (Common Message Element Types) on erityinen R-MIM:n muoto. CMET:it
ovat eri sovellusalueiden mallien yhteisid ja uudelleenkéytettidvid perusosia, tietokoko-
naisuuksia, joita voi kdyttdd HL7 v3 -sanomia rakennettaessa ja paikallistettaessa. Niitd
voi siis kayttdd sekd D-MIM:n ettd R-MIM:n osina. CMET:id ei kuitenkaan ole tarkoi-
tettu piilottamaan rakenteita kaavion yksinkertaistamiseksi esimerkiksi D-MIM:ssi,
vaan CMET:in tuottamisen tarkoituksena on oltava uudelleenkdytettavyys. [HL7 V3,
2009]

4.6 Tietoarkkitehtuuri tiedon esittimisen ja kidyton nikokulmasta

Plaisant ja muut [1998] kehittivit erilaisten henkilon historiaan liittyvien tapahtumien
visualisoimista varten tietoarkkitehtuurin, jossa tapahtumia esitetddn aikajanalla. Tutki-
muksessa heilld on yhtend esimerkkini teorian soveltamisesta lddkityshistoria. Saman
ladkkeen maidrdykset voidaan koota yhdeksi tapahtumaksi. Abstraktiotasoa nostettaessa
voidaan samaan tarkoitukseen midrityistd lddkkeistd, kuten beetasalpaajiin kuuluvista
Propranololista ja Atenololista, koostaa oma tapahtumansa. My6s diagnoosi voisi olla
tdllainen kokoava yhtend tapahtumana tarkasteltava kokonaisuus, johon voi kuulua usei-
ta ladkkeita.
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Jotta (ladkitys)tiedosta voitaisiin koostaa luontevasti erilaisia tarpeen mukaisia ko-
konaisuuksia, tarvitsee eri tietoelementtien vilille luoda yhteyksid (Kuva 16). Plaisantin
ja muiden [1998] rakentamassa mallissa tietoarkkitehtuuriin kuuluu tapahtumia, nako-
kulmia (facet) ja aggregaatteja eli yhdistelmid tai kokonaisuuksia seké ristiviittauksia.
Nékokulman tarkoitus on jaotella tapahtumia kategorioihin. Niitd voivat voi olla esi-
merkiksi lddkarikdynti, lddkitys tai laboratoriotulos, ja niilld voi myos olla hierarkia.
Ladkitystiedon tapauksessa nikokulmia voisivat muun muassa olla ydintietoméaérittely-
jen mukaiset neljd kategoriaa: pitkdaikaislddkitys, tarvittaessa otettava pitkaaikaisladki-
tys, tilapdisladkitys ja lopetettu lddkitys. Hierarkkisesti ndmid ovat ldidkitystieto-
nikokulman alaisia. Aggregaatin idea on, ettd siihen kytkeytyvit tapahtumat todenna-
koisesti ndytetddan yhtend kokonaisuutena. Se on toisiinsa vahvasti liittyvien ja samaan
nidkokulmaan kuuluvien tapahtumien ajallisesti rajoitettu kokonaisuus, esimerkiksi yhta
diagnoosia koskeva lddkitys voidaan koota yhdeksi tapahtumaksi. Aggregaateista voi-
daan muodostaa uusi korkeamman tarkastelutason tapahtuma. Ristiviittauksia kdytetdin
kuvaamaan vdhemmin vahvoja kytkent6jd aggregaattien tapahtumien ja aikajaksojen
vililla. Eri ndkokulmiin kuuluvien tapahtumien viélille voidaan tilld tavoin luoda yhteys,
ndin voitaisiin vaikkapa ilmaista tilanne, jossa samaa lddkettd on syoty kahteen eri tar-
koitukseen.
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Kuva 16: Tapahtumat, nikokulmat, aggregaatit ja ristiviittaukset [Plaisant et al.,
1998]

Tutkimukseni tarkoituksena ei ole suunnitella visualisointia lddkitystiedolle, mutta
Plaisantin ja muiden [1998] mallin ajatus tiedon kuvaamisesta erilaisina ajallisina jat-
kumoina ja tarkastelu eri laajuisina kokonaisuuksina on mielestini huomioimisen arvoi-
nen visio my®os sille, miti tietoarkkitehtuuria seuraavan prosessin lopputuloksena voitai-
siin toteuttaa. Ladkitystiedon tietoarkkitehtuurin tulisi olla suunniteltu siten, ettd tiedon

yhdisteleminen ja esittaminen edelld kuvatun kaltaisella tavalla olisi mahdollista.

4.7 Tietoarkkitehtuurin kehittimisprosessi

Analysoitaessa edelld esiteltyjd arkkitehtuuriviitekehyksiéd, kokonaisarkkitehtuurin kisi-
tettd ja arkkitehtuurin suunnittelumenetelmid sekd arkkitehtuuriviitemalleja voidaan
havaita, ettd niistd 10ytyy melko yhtendiset suuntaviivat tietoarkkitehtuurin suunnittelu-
prosessille. Tédssda luvussa esitetty syntetisoitu kehittimisprosessi perustuu erityisesti
HIS-DF, HDF- ja EN 12967 -malleihin. Tietoarkkitehtuuri johdetaan niissd rajaamalla

kohdealue, kuvaamalla kohdealueen (liiketoiminnan) prosessi- ja tietovirrat tai kadytto-
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tapaukset. Niistd syntyvi tietomalli harmonisoidaan kohdealueen viitemalleihin. Tieto-
arkkitehtuuri on esitellyissd malleissa poikkeuksetta se rajapinta, joka yhdistdi liiketoi-
minnan prosessit tietojirjestelmén toiminnallisuuteen.

Kuvassa 17 on koostettuna geneerinen kuvaus tietoarkkitehtuurin suunnitteluproses-
sista, jonka tarkoitus on paipiirteissdin kuvata minki tahansa tietoarkkitehtuurin kehit-
tadmiseen liittyvét vaiheet yleiselld tasolla. Tarkat toteutusmenetelmét ovat aina riippu-
vaisia kohdealueen luonteesta ja tietojdrjestelmédhankkeelle asetetuista vaatimuksista.
Suunnitteluprosessin kuvauksessa mainitut ER, UML-dokumentit ynnd muut ovat tar-
koitetut esimerkeiksi mahdollisista vaihtoehdoista, ei suosituksiksi tai ettd ne kaikki
pitdisi tuottaa. Myoskddn GCM:n kidyttd arkkitehtuuriviitekehyksend ei ole edellytys,
mutta tdssd se on valittu ohjaamaan ajattelua komponenttikeskeisyytensd ja RM-
ODP:sté periytyvien laajasti kohdealuetta tarkastelevien ndkokulmien vuoksi.

Tietojarjestelmin suunnitteluprosessista voidaan erottaa neljd tietoarkkitehtuurin
suunnitteluun liittyvaa vaihetta (Kuva 17). Vaikkakin vaiheet on seuraavassa eritelty

toisistaan, ne kidytdnnossd ovat osin limittdisii ja iteratiivisia.

1. Kohdealueen tutkimus ja rajaaminen
Kuvataan, millainen on kohdealue, mitid ovat liiketoiminnan padmaéaéarit
(objectives), mikéd on tuotettavan jarjestelmin laajuus ja kdyttotarkoitus.
Kartoitetaan sisdiset ja ulkoiset osapuolet (actors), joiden kanssa liike-
toiminnan prosessit ovat kytkoksissd. Kohdealue jactaan komponenteiksi
tai sovellusalueiksi, joista mallinnuksen kohteena saattaa olla yksittdinen
tai useampi jarjestelmin osa. Suunnitteluprosessin vaiheissa 2 ja 3 mal-
linnetaan komponentit yksi kerrallaan ja tunnistetaan niiden viliset suh-
teet.
Tulokseksi saadaan rajattu kohdealue ja liiketoimintaprosessin kuvaus.

2. Prosessi- ja tietovirtamallinnus, vaatimusméérittelyt
Mallinnetaan kohdealueen toiminta prosessi-, tietovirta- ja kiyttotapauk-
sin. Tutkitaan, miti tietoa tarvitaan, miki tieto on liiketoiminnan kannal-
ta keskeistd ja mitd ongelmia sen kdyttoon liittyy.
Tuloksena saadaan vaatimusmddrittely, toiminnallinen kuvaus, storybo-
ard, aktiviteettikaavio, kiyttotapaukset seké prosessi- ja tietovirtamallit.

3. Tietomallinnus
Edellisen vaiheen dokumentaatiosta tunnistetaan ja mallinnetaan kohde-
alueen tarvitsemat tiedot ja tiedon rakenne. Laaditaan lista kisitteista ja
niiden selityksista.
Tietomalli kootaan perustuen prosessien kdyttamiin tai tallentamiin tie-
toihin sekd tunnistettuihin tietotarpeisiin, joita nykyiset prosessit eivit

vield tue. Prosessimallista ja tietovirroista voidaan 16ytdd kohteet ja nii-
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den ominaisuudet. Mallia tdydennetdédn asiantuntijaldpikdynnein, jolloin
voidaan tdsmentdid késitteitd ja poistaa mahdollisia padllekk&disyyksia.
Tuloksena saadaan Domain analysis model, ER-malli ja sovellusalueen
sanasto.

Kisitteiden ja tietomallin harmonisointi ja tiydentidminen
Harmonisointi on prosessi, jossa tuotettua tietomallia verrataan valittui-
hin tietoarkkitehtuuriviitemalleihin, luokituksiin, kisitteistoon, sanastoi-
hin ja médrityksiin ja sovitetaan se niithin. Harmonisoinnin menetelma ja
vilineet riippuvat valituista viitemalleista.

Lopputuloksena on kuvaus kohdealueen tietoarkkitehtuurista.
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Kuva 17: Tietoarkkitehtuurin suunnitteluprosessi
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S Laikitystiedon tietoarkkitehtuuri

Ladkitystiedon tietoarkkitehtuuri tulee suunnitella siten, ettd se vastaa lddkitystiedon
kiyttdjien tarpeita, lainsdddidnnon tarpeita ja on yhdenmukainen niiden standardien ja
kisitteistdjen kanssa, joita kidytossd olevat tai ldhitulevaisuudessa kidyttoonotettavaksi
suunnitellut jirjestelmit hyodyntidvit. Suomessa on tapahtumassa ldhivuosina kansalli-
sen arkiston kdyttoonotto, johon vihitellen kaikkien terveydenhuollon toimijoiden on
liityttdvd. Koska kansalliset suunnitelmat nojautuvat lokalisoituihin HL7-méirityksiin,
eikd muita yksityiskohtaisia madrityksid ole yhtd laajasti tarjolla, on luonteva ratkaisu
harmonisoida lddkitystiedon tietoarkkitehtuuri HL7-méidritysten mukaisesti. HL7-
maidritysten ytimessd on HL7 RIM -viitemalli. Sen kéyttod puoltavat kansallisen trendin
lisdksi monet muutkin seikat:

e Viitemallin perusrakenne, jonka avulla on mahdollista kuvata periaatteessa
miki tahansa terveydenhuollon tapahtuma ja siihen osallistuvat ihmiset ja
asiat

¢ Viitemallin fokus on terveydenhuollossa

e Attribuuttien periytyminen ja luokkien kloonaus

e Mahdollisuus yhdistdi rooleja Relationship Link -luokalla ja toimintoja Act
Relationship -luokalla silloinkin, kun yhteyttd ei synny periytyvyyden tai
muun relaation kautta

e Viitemallista johdetut tarkennetut mallit tarjoavat johdonmukaisen tien so-
vellusalueen maédrittelyn tarkentamiselle aina toteutustasolle asti

e Runsaasti valmiita méadrityksid eri sovellusalueille ja tiettyjen terveyden-
huollossa sddnnollisesti toistuvien tapahtumien tai asioiden ilmaisemiseen.

e Kattava valikoima tietotyyppejd ja luokituksia

e Laajalti kilytetty myos muualla maailmassa.

Téssd luvussa tarkastellaan, miten lddkitystiedon tietoarkkitehtuuri on muodostetta-
vissa HL7 RIM -viitemalliin perustuen ja toteutetaan harmonisointi HL7 RIM -perus-
luokkien tasolla. Tietoarkkitehtuuri pohjautuu aiemmin tuotettuihin l4ékitystiedon pro-
sessi- ja tietomalleihin, kansalliseen viitekehykseen ja aiemmissa luvuissa késiteltyihin

standardeihin, menetelmiin ja arkkitehtuureihin.

5.1 Kohdealueen tutkimus ja rajaaminen

Kohteena ovat terveydenhuollon tietojdrjestelmit ja sovellusalueena (domain) lddkitys-
tieto. Kohdealueen rajaamisesta tekee vaikean lddkitystiedon moninaiset kiyttdtavat ja

tiedon hajautunut sijainti. Téstd syystd kohdealuetta on tarkennettu vield silld, ettd kes-
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kitytddn terveydenhuollon ammattihenkildston, erityisesti ladkdrien ndkokulmaan, jonka
kautta voidaan kartoittaa merkittavd osa ladkitystiedon tarpeista. Potilasnikokulma ja
apteekki voidaan perustellusti rajata ulkopuolelle sen vuoksi, ettd ne eivét toistaiseksi
ole suorassa kosketuksessa terveydenhuollon tietojarjestelmiin ja ne tulisi mallintaa
erikseen (komponenttiajattelu). Potilaan tietoja kylld kisitellddn jirjestelmissd, mutta
sithen ei osallistu potilas vaan vastuussa on hoitava henkilokunta. Apteekkien rajapin-
noista merkittdavin lienee tuleva sdhkoinen resepti, mutta sille on jo olemassa mairityk-
set. My0s sairaala-apteekki voidaan rajata omaksi komponentikseen. Apteekkien kanssa
tapahtuva tiedonvaihto on kuitenkin yksi rajapinnoista, joiden tulisi nékya tietoarkkiteh-

tuurissa sitd myohemmin laajennettaessa.

5.2 Laikitystiedon prosessimalli

Prosessimallinnusvaiheessa analysoitiin terveydenhuollon hoitoprosesseja terveyden-
huollon ammattilaisen, erityisesti ladkirin, seké tietojarjestelmén nakokulmasta. Mallien
fokus on tiedossa ja sen kdytossd. Kuvaus keskittyy niihin hoitoprosessin osiin, joissa
kisitellddn ladkitystietoa, ne eivit siten kuvaa kattavasti potilaan koko hoitoprosessia.
Myoskiidn potilaan kotona itse tai muiden antamana saatua hoitoa ei kuvata. Ladkitys-
tiedon rakennetta ja sisdltod selvitettiin analysoimalla tiedon kulku, tiedon saanti, tiedon
kaytto ja ladkitykseen liittyvin tiedon rooli hoitoprosessissa.

Liitteessd 2 on nihtévilld tuotetut prosessimallit, joissa ylimmalld tasolla prosessi
jakautuu neljdidn vaiheeseen. Se alkaa hoidon tarpeen arvioinnista potilaan saapuessa
ladkidrin tai hoitajan vastaanotolle ja péittyy potilaan pédéstessd kotiin tai siirryttdessa
jatkohoitoon, jolloin katsotaan kdynnistyvidn uusi hoitoprosessi. Yldtason vaiheet ovat
iteratiivisia, samoja vaiheita toistetaan kunnes hoidon tavoitteet on saavutettu tai potilas

siirtyy jatkohoitoon muualle.

5.3 Laikitystiedon tietomalli

Ladkitystiedon tietomalli (Liite 3) on tehty ER-mallinnusmenetelmélldi muun muassa
siksi, ettd sitd pidettiin helpoimmin omaksuttavana my®os tietojirjestelmaétieteisiin pereh-
tymittomalle. Syntynyttd tietomallia tarkennettiin asiantuntijaldpikdyntien avulla. [Ny-
kdnen ja muut, 2008]

Tietomalli jakautuu kahteen osaan: 1) Liikitystiedon konteksti ja 2) Ladkitystieto-
merkintd. Ladkitystiedon konteksti ei ole osa lddkitystietoa, mutta kuvaa ladkitystieto-
merkinnin suhteessa muun muassa siahkoiseen reseptiin ja kansallisten méairittelyiden
asiakirjaperustaiseen malliin. Kuvaus on hyvin yleisluontoinen, eikd vilttiméttd ole
yhdenmukainen kansallisten mairitysten kanssa, jonka asiakirjaperustaisen mallin yksi-
tyiskohtiin ei tdssd yhteydessd syvennytd. Todettakoon kuitenkin tietomallin kuvaukses-

sa ajatuksena olevan, ettd 0-n Ladkitystietomerkintdd syntyy jossakin Palvelutapahtu-
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massa, ja ettd Palvelukokonaisuuteen liittyy 1-n Palvelutapahtumaa. Hoitoprosessiin
voi liittyd 1-n Palvelukokonaisuutta ja -tapahtumaa. Niin ollen olisi mahdollista tarkas-
tella esimerkiksi tiettyyn palvelukokonaisuuteen tai tiettyihin palvelutapahtumiin liitty-
vid ladkityksia. Muutokset lddkityksessd ajoittuvat palvelutapahtumiin liittyvien l4éki-
tystietomerkintdjen kirjausajankohtiin.

Ladkitystietomerkintd on Merkinnidn osa. Liikitystietomerkinnélld on tekija (Ter-
veydenhuollon ammattihenkil6), kohde (Potilas) ja merkintddn voi liittyd myos sahkoi-
nen tai muu resepti. Mallissa ei tarkoituksellisesti kédytetd kisitettd ladkemadrays, silla
sen tulkitaan usein tarkoittavan reseptid ja merkinnédssd on kuitenkin kyse eri asiasta —
se voi olla vaikkapa osastolla annettua ldikitysti, josta reseptid ei tuoteta. [Nykinen ja
muut, 2008]

Tietomallin ensimmdiinen osa, ladkitystiedon konteksti, on tarpeellista purkaa tidssi
vain osittain, koska se ei ole varsinainen osa lddkitystiedon tietomallia. Muun muassa
sahkoiselle ladkemairaykselle on jo olemassa omat médrittelynsda [STM, 2008]. Ladki-
tystiedon kontekstista tietoarkkitehtuuriin on otettu mukaan Potilas, Terveydenhuollon

ammattihenkild, Merkinté ja Resepti (sdhkoinen tai muu resepti).

5.4 Laikitystiedon harmonisointi viitemalleihin

Ladkitystiedon tietomalli on sovellus- tai kohdealueen tietomalli, jonka ldhin vastine
HL7-kehitysmenetelmidssd on D-MIM. D-MIM johdetaan HL7 RIM:std seuraavasti
[Lopez and Blobel, 2006; HL.7 V3, 2009]:

Vaihe 1. Kohdealueen luokat jaotellaan RIM-ydinluokkien mukaisesti:
toiminto, entiteetti tai rooli

Vaihe 2. Kohdealuetta verrataan nykyisiin HL7-tietomalleihin ja valitaan
kohdealueeseen sopivat. Kandidaatteja tdhdn ovat erilaiset D-
MIM, R-MIM ja CMET-mallit.

Vaihe 3. Valitaan ja nimetdin tarvittavat HL7 RIM -luokat. Jos samasta
luokasta tarvitaan enemmaén kuin yksi kopio, se kloonataan ja an-
netaan kloonille kuvaava nimi. Sen jilkeen lisdtdan kloonien vi-
lille suhteet RIM-mallin suhteiden logiikkaa noudattaen. Luokka
voi siséltdd samat attribuutit tai osan niistd kuin alkuperidinen
RIM luokka, minké lisdksi se luonnollisesti perii vanhempansa
attribuutit.

Vaihe 4. Valitaan attribuutteja varten tarvittavat datatyypit ja sanastot ja

liitetddn ne kuhunkin attribuuttiin.

HL7 RIM -luokkien attribuuttien avulla ja kloonaamalla sen luokkia tarpeellinen

madrd pitdisi olla mahdollista kuvata kaikki ladkitystiedon tietomallissa esiintyvét attri-
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buutit. Lisdksi RIM ja siitd johdetut tarkennetut mallit eldvit jatkuvasti ja niitd muute-
taan ja laajennetaan tarvittaessa ddnestysprosessin kautta [HL7 V3, 2009], joten mah-
dolliset muutostarpeet ovat ratkaistavissa. RIM:ssd on kéytettdvissd suuri mééra erilaisia
tietotyyppejd, ja sopivia attribuutteja sisdltdavid luokkia valitsemalla ja kloonaamalla saa
lagkitystiedon tietomallin luokat ja attribuutit avattua. Ladkitystiedon tietomallin kisit-
teisto ei ole yhtenevé kansallisten luokitusten ja madritysten kanssa, mikd on yksi syy
sithen, ettd attribuuttien purkaminen HL7 RIM:n mukaiseksi olisi hyvin tyoléds tehtiva.
Téassd yhteydessi esitdn osittaisen harmonisoinnin, joka keskittyy todentamaan tietomal-
lin muunnettavuuden HL7 RIM -mallin mukaiseksi. Harmonisoinnissa edetddn siten

tasolle 2 ja osittain tasolle 3.

Vaihe 1: Kohdealueen luokkien jaottelu

Jaotteluun on tédssd haettu perustaa Medication D-MIM:sta (POME_DMO000000,
v1.4.7), joka on néhtévissi liitteessd 4. Kyseinen D-MIM on rakennettu siten, ettd 144ki-
tys kuvataan roolina, johon liittyy lddkettd kuvaavia entiteettejd (vahvuus, ainesosat
ym.) sekd useita toimintoja (annostusohje, hinta ym.). Toimintoihin kytkeytyy rooleja,
kuten potilas ja toiminnon toteuttaja. Esimerkiksi AdministrationGuideline-toiminnolla
on sekd tekijd (author) ettd kohde (subject), joka on potilas. Medication D-MIM on mo-
nelta osin erilainen kuin lddkitystiedon tietomalli, mutta erityisesti kuvattu periaate —
lagkitys roolina — kannattaa hyodynti, silld ladkitykseen liittyy aina tekija, kohde, lddke

sekd méddraamiseen liittyvét toiminnot. Luokkien jaottelu on esitelty taulukossa 3.

Taulukko 3: Ladkitystiedon tietomallin luokkien jaottelu HL7 RIM -perusluokkiin

Kohde/luokka Rooli Toiminto | Entiteetti

Laékitystiedon konteksti

Potilas *
Terveydenhuollon ammattihenkil® *

Resepti (sdhkodinen tai muu) *
Merkintd *

Laakitystietomerkinti

Ladkitysyhteenveto *
Ladkitys *
Vaikutus *

Ladkityksen muutos *




48

Kohde/luokka Rooli Toiminto | Entiteetti
Lopettaminen *
Sivuvaikutukset *

Uusinta *

Toteutunut annostelu *
Lidkevalmiste *

Muut ainesosat *
Kela-korvattavuus *
Laji *
Pakkaustiedot *
Lidkevalmisteen muutos *

Annostus *

Vaihe 2: Kohdealueeseen soveltuvat HL7-mééritykset

Sovellusalueeseen liittyvia HL7-viitemalleja on useita. Sellaista tarkennettua viite-
mallia ei ole 16ytynyt, johon liddkitystiedon tietomallin voisi sovittaa ilman suuria muu-
toksia. Ladkitykselle on olemassa Medication D-MIM (Liite 4) ja lisdksi 10ytyy useita
tietomalliin osittain sopivia CMET-madrityksid. Parhaan ldhtokohdan laddkitystiedon
tietoarkkitehtuurille antaa Medication D-MIM (POME_DMO000000, v1.4.7). Harmoni-
sointi on tehty kdyttden HL7 V3 ballot May 2009:44 [HL7, 2009c] ja HL7 RIM -ver-
siota 2.26 (Liite 1).

Monet tietomallin attribuuteista tidytyy ilmaista omana luokkanaan, koska kussakin
HL7 RIM -luokassa on kéytettdvissd vain tietyt attribuutit. Luokan attribuuteista voi
kdyttdd vain osaa, mutta niitd ei voi lisdtd. Siksi luokan laajentaminen on tehtdavi kloo-
naamalla sopivaa luokkaa tarpeellinen méaérd. Esimerkiksi Terveydenhuollon ammatti-
henkil6a ei voi ilmaista yksittdiselld HL7 RIM -luokalla, vaan muun muassa sen attri-
buutti Organisaatio ilmaistaan aliluokalla Organization. Kdytdnnossd kaikissa tietomal-
lin luokissa on attribuutteja, jotka tulisi esittdd omana luokkanaan. Asiaa mutkistaa vield
sekin, ettd esimerkiksi Liadkitys-luokan attribuutin Indikaatio/Diagnoosi/Hoidon tavoite
ilmaisemiseen mahdollisesti tarvittaisiin paitsi oma luokka myos aliluokkia ja viittauk-
sia muissa malleissa madriteltyihin potilaan tietoihin. HL7 RIM -viitemalleista 16ytyy
ainakin osittain soveltuvia CMET-maéérityksia (mm. CMET A_Indication [basic] ja
CMET R_Patient [universal]), mutta tdydellistd vastaavuutta suomalaisiin luokituksiin

ja kisitteistoon ei vilttamattd ole. Kuvassa 18 on CMET v1.0 indikaatiolle.
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Indication Basic
Indication (Basic) |COCT_RH9a0050Uv)
COCT_RM980050UV

v1.0 - 23 October 2006

Indications

Recent Change History

v1.0 - 23 October 2006
1) Added header label and renumbered
from Canadian numbers

s mardatory if not using SHOMED

e is mandatory if not using SHOMED

Constraint:
Code must be Lixed to DX if
rot using SNOMED

Constraint:
Code must be Lixed Lo SYMPT
if ret using SNOMED

of code or text

Kuva 18: CMET Indication (Basic) — Indikaation CMET [HL7, 2009¢]

Kuvassa 19 on CMET A_ObservationIntolerance universal
(COCT_RM120300UV), jolla voidaan esittdd jonkin lddkityksen sivuvaikutukset. Tau-
lukossa 4 on haettu vastaavuuksia lddkitystiedon tietomallin Sivuvaikutukset-luokan
attribuuttien ja A_ObservationIntolerance universal CMET:in vililld. Tuloksena on, etti
kaikille attribuuteille 16ytyy soveltuva attribuutti tai luokka CMET:std. Samalla periaat-
teella voisi hakea vastaavuuksia myos muista luokista ja ottaa siten kdyttoon tarjolla

olevat valmiit palaset — tai havaita niissd mahdolliset muutostarpeet.



.............................................................

D. * manifestation bt 5 E"""""féh‘g‘ﬁ;‘
causeOf R_AssignedEntity
il typaCode*: <= AUT [univorsa] A&«
contextControlCode’: CS CNE [1..1] "ON" . B (208T_MTOE0DA0Y)
s b e i contextControlCode": CS CNE [1.1] "OP"

Note:
Includes both, the
individual and the
provider organization

typeCode*: <= ENT
contextControlCode*: CS CNE [1..1] "OP"
noleText: ST 0.1
contextConductionind: BL [1..1] “true™ um;rsln,,qm(m!..nmyed into)
modeCode™: CE CWE [1. 1] "ELECTRO

0.1 severity

typeCode': <= COMP
contextControlCode: CS CNE [0..1] "ON"
ntextC : BL[1.1] "true"

ode*: CS CNE [1..1] "OP"

Note:
Identifies the "master” | o
or "service catalog”

entry of the

observation service

A_Obser
(cacT_Ru120300071
Completely specifies an intolerance. code to specify what
(allergy) as an observation is being obsarved or
what is to

0.1 observationDefinition

definition

typeCode*: <= INST

contextControlCode*: CS CNE [1..1] "AN"
: BL [1..1] "false”

.............................................................

Kuva 19: CMET A_ObservationIntolerance universal — Sivuvaikutukset [HL7,
2009c¢]

Taulukko 4: Liikitystiedon tietomallin sivuvaikutukset-luokka ja CMET
A_Observationlntolerance [HL7, 2009c¢]

Ladkitystiedon tietomalli A_ObservationIntolerance universal
(COCT_RM120300UV)

Sivuvaikutukset o Koettu sivuvaikutus: Manifestation
Koettu Sivuvaikutus e Sivuvaikutuksen varmuusaste: Ob-
Sivuvaikutuksen varmuusaste . .
Sivuvaikutuksen todennut laakari servationIntolerance -> uncertain-
Sivuvaikutuksen todenneen laakérin organisaatio
Koska todettu t}’COdeZ CE CNE [0..1] <=
C:ActUncertainty

e Sivuvaikutuksen todennut lddkari,
sivuvaikutuksen todenneen lddkérin
organisaatio: CMET: (ASSIGNED)
R_AssignedEntity (Universal)

e Koska todettu: author -> time: TS

[1..1] (time of signature)

Harmonisointiin voisi kédyttdd myos CDA R2:n méérityksid ja Suomeen lokalisoitua
ladkityslistan CDA R2 -médrittelyd. Tavoitteena ei kuitenkaan ole sovittaa tietomallia
CDA R2 -rakenteeseen, joten lddkityslistan CDA R2 jdd taustamateriaaliksi. Sitd on
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aiemmin kéytetty yhtend lddkitystiedon tietomallin referenssiné, jonka myo6té tietomal-
lin tietosisdltd on pitkdlti yhteensopiva ja todennédkdisesti ilmaistavissa CDA-

maidrityksen mukaisena kohtuullisen ongelmattomasti.

5.5 Laikitystiedon tietoarkkitehtuuri

Ladkitystiedon tietomalli on mahdollista muokata HL7 RIM perusluokkien mukaiseksi
varsin sujuvasti.

Medication D-MIM:n tapaan Laékitys esitetddn roolina (Kuva 20). Toinen vaihtoeh-
to olisi kiyttdd toimintoluokkaa. Rooli on kuitenkin luontevampi valinta, koska lddki-
tyksen voi ajatella erddnlaisena abstraktiona, johon kytkeytyy konkreettisia toimintoja
tai tapahtumia, kuten ladkkeen madrddminen, lopettaminen ja uusiminen. Tapahtumiin
liittyy entiteettejd, kuten lddke, kohteena oleva potilas ja tapahtuman tuottajana toimiva
ladkiri. Ladkityksen esittiminen roolina pitdd syntyvidn hierarkian myos matalampana,
koska se pystyy sitomaan suoraan ympdrilleen ldhes kaikki alkuperdisenkin tietomallin
luokat ilman Act Relationship tai Role Link -luokkia. Kuvassa 20 on aloitettu HL7
RIM:n mukaisen tietoarkkitehtuurin rakentaminen kuvaamalla Lidkitys-luokka ja sen
naapuriluokat lukuun ottamatta Lagkitysyhteenvetoa ja Lidkevalmistetta.

Luokkakaavioiden (Kuvat 20-22) esitystapa mukailee HL7 v3 Guiden ohjeita ja
UML:44, mutta ne eivit ole varsinaisia D-MIM-kaavioita eivitkd myoOskdidn sellaise-
naan toteuttamiskelpoisia. Varikoodauksen liséksi luokkien nimen eteen on lisitty kir-
jain A, R tai E. Luokkien vililld ndhtdvét nuolet ovat Osallisuus (Participation) (vaa-

kasuuntaisia), Act Relationship ja Role Link -luokkia.



Kohde

1..n La&kityksen
muutos

Kohde

1..n uusinta

Kohde

)

1..n lopettaminen

Kuva 20: Ladkitys ja siithen liittyvid toimintoja
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R: Lazkitys

1..n toteutunut
annostelu

Kohde

0..n sivuvaikutukset

1..n vaikutus
Kohde

Kuvassa 21 on otettu esimerkiksi Ladkitys-luokka siitd, millaisia uusia luokkia sen

attribuutit voisivat synnyttdd. Niitd ei tdssd ole kuitenkaan maédritetty ydinluokkaa tar-

kemmin, silld se vaatisi tasmallistd tietdmystd kunkin attribuutin esitystavasta ja tietosi-

sallostd. Osa attribuuteista pilkkoutuu kuvassa esitettyd pienempiin osiin, joidenkin esit-

tdminen vaatii useita luokkia. Toisaalta sama luokka saattaa pystyi esittiméédn kerralla

useita attribuutteja. Kuvassa on kaksi viittausta CMET-malleihin. Kyseiset mallit on

valittu mukaan siksi, ettd niilld néyttdisi pystyvdn kuvaamaan melko hyvin kyseisen

attribuutin siséllon. Ne ovat kuitenkin tarkoitettu esimerkeiksi, eivitkd todennikoisesti

olisi sellaisenaan soveltuvia. Seuraava vaihe olisi attribuuttien vertaaminen kansallisiin

madrittelyihin ja luokituksiin ja tarkempien HL7 RIM -luokkien valitseminen.
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R: Laikitys 0..1 Toteutunut
annostelu

Kohde Kohde

0..1 Laakityksen

muutos
Kohde &ghsdi\éuvaikutukset
0..1 Uusinta
ActRelatio |
Kohde nship 5

0..n Indikaatio/
Diagnoosi/Hoidon
ActRelatio | tavoite
nship 5

0..1 Vaikutus

tyyppi

Kohde 0..1 Laakityksen
rooli

Kohde

1..1 Hoitoprosessin
vaihe

Kohde 1..1 Sairaala-
vai kotiladke

Kohde
0..1 Lopettaminen
0..1 Laakityksen

1..1 Kuuri- vai kerta-
annostelu

E: Ladkeaineen 1..1 Laakityksen

geneerinen nimi | O Ladkeaineen | arviointitarve
geneerinen nimi

1..1 Asiakirjan OID

1..1 Merkinn&n OID
Kohde

Kuva 21: Lidkitys-luokka ja sen attribuutit

Kuvassa 22 on mukana kaikki tietomallin luokat lukuun ottamatta ladkitystiedon
kontekstista pois rajattuja luokkia. Edelld kuvassa 21 esitetyt Lidkitys-luokan attribuutit
on jatetty pois. Joitakin muutoksia alkuperdisen tietomallin rakenteeseen on tehty, mutta

kaikki luokat ja tietosisdlto sdilyttden. Palvelutapahtuma ja Palvelukokonaisuus kytkey-
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tyisivit kuvatussa mallissa Act Relationship -luokalla luokkaan A: Merkintid. Valkoinen

laatikko R_Ladkitys on tarkennetun Lédkitys R-MIM -luokan entry point.

R_Laakitys I

1..n Laakityksen
muutos

1..n uusinta

Kohde

E: Organisaatio
0..n Merkinta

ActRelatio o
‘ nship 5

E: Terveyden-
huollon
ammattihenkils

E: Potilas

R: Laakitys

0..n Laakevalmisteen
muutos

0..n annostus

R: Laakevalmiste

1..n toteutunut
annostelu

0..n sivuvaikutukset
hde

1..n vaikutus
Kohde

0..1 lopettaminen

E: Kela-

E: Muut ainesosat

E: Laji

Kuva 22: Lidkitystiedon tietomalli harmonisoituna HL7 RIM:n perusluokkiin
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6 Yhteenveto ja johtopaiatokset

Tutkimuksessa tutustuttiin aluksi kansalliseen ja kansainviliseen terveydenhuollon tie-
tojarjestelmien nykytilaan ja suunnitelmiin erityisesti lddkitystiedon ndakokulmasta. On-
gelmat lddkitystiedon saatavuudessa ja luotettavuudessa on tunnistettu kaikissa tutkituis-
ta maista, mutta ratkaisuja ei ole toistaiseksi haettu kovin laaja-alaisesti vaan ldhinna
rakentuen sdahkoisen reseptin ympdrille. Myos Suomen KanTa-arkkitehtuurissa ja erilai-
sissa kansallisissa méadrittelyissd paino on lddkemairdayksiin perustuvassa ladkitystieto-
jen kisittelyssd. Vallitseva lainsdadinto ja erilaiset madritykset antavat perustan organi-
saatioiden viliselle tiedonvilitykselle, mutta niissd on myos rajoituksensa.

Ladkitystietoa tallennetaan ja kdytetddn monin eri tavoin. Sitd voi my0s syntyé use-
assa eri paikassa, ja terveydenhuollon ammattilaiselle olisi tiarkedd saada kéayttoonsi eri
organisaatioissa syntynyt tieto. Eri yhteyksissi ladkitystietoa tulisi voida tarkastella mo-
nista eri ndkokulmista ja eri abstraktiotasoilla. Joskus tietoa tarvitaan diagnoosiin tai
indikaatioon perustuen, joskus tarvitsee nihda tarkasti, milld kauppanimilld ldadkettd on
madritty. Ladkitystd halutaan tarkastella myos vaikuttavan aineen perusteella. Hyva
lagkitystiedon hallintamalli on sellainen, joka tyydyttdd mahdollisimman monipuolisesti
eri osapuolten tiedonkisittelytarpeet mukaan lukien kansalaisen ja apteekin. Tallaisen
hallintamallin perusedellytys on, ettd lddkitystieto tallennetaan yhdenmukaisesti ja ra-
kenteellisesti. Tietojarjestelmien kehittyessidkin kokonaislddkityksen muodostamisessa
potilaalla tulee olemaan tdrked asema.

Terveydenhuollon tietojarjestelmiin liittyvédn tietoarkkitehtuurin suunnitteluun on
olemassa monia hyvid vaihtoehtoja, joista muutamia késiteltiin tdssd tutkimuksessa. Eri
suunnittelumenetelmien sisédltdmid vaiheita tutkittiin ja koostettiin niiden perusteella
nelivaiheinen tietoarkkitehtuurin suunnitteluprosessi.

Tutkimuksessa sovellettiin tietoarkkitehtuurin suunnitteluprosessissa HL7 RIM:id ja
HDF-menetelmdd ja johdettiin lddkitystiedon tietomallista HL7 RIM -perusluokkiin
harmonisoitu tietoarkkitehtuuri. Tutkimuksen viitemalli ja suunnittelumenetelmi vali-
koituivat lopulta helposti. Ensinnékin kansallisessa kontekstissa on luonnollista pyrkia
huomioimaan, mité ratkaisuja terveydenhuollon tietojdrjestelmissd tédlld hetkelld kiyte-
tddn ja mikd on tulevaisuuden trendi. Suomessa sellainen on keskitetyn kansallisen ar-
kiston tuleva kdyttoonotto. Toisekseen HL7 RIM on kypsi viitemalli, jonka luokat, nii-
den attribuutit ja tietotyypit sekd hyviaksymisprosessin ldpikdyneet tai siind olevat D-
MIM-, R-MIM- ja CMET-mééritykset tukevat harmonisointiprosessia hyvin. Valittu
menetelmi osoittautui toimivaksi kohdealueen tietoarkkitehtuurin tuottamisessa ja so-
veltuu kiytettdviksi vastaavanlaisiin tapauksiin, joissa kohdealueena on jokin tervey-

denhuollon osa-alue ja joissa HL7 RIM:n kéytt6 on perusteltua.
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Tietoarkkitehtuurin perusrakenteesta syntyi HL7 RIM -perusluokkia kayttamalld
selked ja johdonmukainen. Lopputuloksena on harmoninen kokonaisuus, joka tukee
lagdkitystiedon erilaisia kdyttotilanteita ja mahdollistaa tietojen tarkastelun monista eri

nikokulmista.
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Liite 2: Ladkitystiedon prosessimallit [Nykinen ja muut, 2008]

Tulotilanne / Alkuarviointi
(Hoidon tavoitteiden maarittely)
S Potilaan 1.2 Alustava 1.3 Potilaan
= B tunnistus — —» arvio potilaan laakityksen
:,O: tilasta peruskartoitus
1.4 Hoidon tarvearvio
1.4.2 Sairaus-, i
= . PO 1.6 Hoidon .
:© 1.4.1 Nykytilan N hoito- ja . Hoitosuun.
x arviointi laakityshistorian tavolteiden ™ niteima
© selvittdminen Y
& 1.5 Nykytila-
o] 7.1 Potilaan arvion
° E tiedot dokumentointi
z 2 potilastietojarjes | potilastietojarjes
=8 telmasta telmadn
o
o
1.1 Potilaan tiedot 1.2 Alustava arvio potilaan 1.3 Potilaan laékityksen 1.4 Hoidon tarvearvio 1.4.1 Nykytilan arviointi 1.4.2 Sairaus-, hoito- ja 1.5 Nykytila-arvion 1.6 Hoidon tavoitteiden
potilastietojarjestelmasta tilasta peruskartoitus Nykytila: status ja anamneesi laédkityshistorian dokumentointi madrittely
Laboratoriotutkimukset selvittdminen potilastietojarjestelmdin Tavoite: Sairauden
Muut tutkimukset Diagnoosit Diagnoosit parantaminen, oireiden
Laakitys 1-3 Mita hoidettu Nykyinen toteutunut 1aakehoito helpottaminen, preventio
+ Tanaan ja lahipaivina otetut | |Miten hoidettu Laakehoidon vaikutukset
lagkkeet Missé& hoidettu Laakehoidon tarve
Aiempien suunnitelmien Hoidon maaraaja
tavoitteiden toteutuminen Riskitiedot
Toimintakyky
Laakitys 4
Laakitykseen vaikuttavat muut
esitiedot

Kuva 1: Tulotilanne
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Hoidon suunnittelu

Hoitaja

Laakari

Vastaanottokaynti
(tk/pth/polikl/th/yksit.)

Hoitosuu

nitelma

Toteutus ja
arviointi 45 f
Osastohoito 2.1 Laékehoidon| |

tarpeen arviointi

—Laakitys ei muutu——»

2.4 Laakityksen

pito ennallaan

Ladke muuttuu—— »

2.3 Laa

muutos

Laakitys muuttuu

2.2 Laakityksen muutos

2.2.1 Laakk

kéyton muutos

2.2.2 Laakkeen
lisays

2.2.3 Laakkeen
poisto/tauko

2.6 Osaston
laékehallinnan
tarvitsema
dokumentointi

Toteutus
ja arviointj

Potilastietojarjest
elma

25
Dokumentointi
potilastietojarjes
telmééan

arviointi

Diagnoosit

Lé&ékitys 1-3
Laakkeiden vaikutukset

2.1 Laédkehoidon tarpeen

2.2.1 Ladkkeen kayton
muutos

Ladke

|Aiempi annostelu

Uusi annostelu

Muutoksen syy

Muu ohjeistus (ruokavalio yms.)
Kayttotarkoitus (indikaatio,
diagnoosi tai hoidon tavoite)

2.2.2 Ladkkeen lisdys

Laake

|Annostelu

Muu ohjeistus

Laakeryhma (nark./antib.)
|Antokirjaus kylla/ei

Kertalaake kylld/ei

Muu ohjeistus (ruokavalio yms.)
Kayttotarkoitus (indikaatio,

diagnoosi tai hoidon tavoite)

2.2.3 Laakkeen poisto/tauko

2.3 Ladkkeen muutos

2.4 Ladkityksen pito
ennallaan

2.5 Dokumentointi

2.6 Osaston lddkehallinnan

f jérjestelmédn
Muutokset laakityksessa
Muutosten perustelu

tarvit: dokumentointi
Ladke

Laakkeen annostelu
Ladkeryhma (nark./antib.)
IAntokirjaus kylla/ei

Kertalaake kylla/ei

Muu ohjeistus (ruokavalio yms.)

Kuva 2: Hoidon suunnittelu
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Hoidon toteutus ja arviointi

Potilastietojar-
jestelma

=
@
s
@ 3.7 Hoidon ja
- laakehoidon |
vaikutusten
arviointi
Kotiutus tai jatkohoito
= Laakitystiedon 3.3 Laékkeiden AL
.g Iz.;k(e);:lfitrftg ——— hankinta ja annostelu ja 3'5;‘:322;?5”
£ Kofiutus tai laakinnan jakelu
jatkohoito suunnittelu Y Hoitosuunnitelma
38
3.4 Toteutus 3.6 Hoitotyon | | Dokumentointi
dokumentoidaan dokumentaatio potilastietojarjes
telméan

k.

Tilaukset tehdaan
sairaala-apteekin
tilausjarjestelmaan

3.7 Hoitoty6n

3.8 Hoidon ja lddkehoidon

3.9 Dokumentointi

3.1 Osaston ladkehallinta

3.2 Laakitystiedon hankinta
ja ladkinndn suunnittelu

3.4 Toteutus

3.3 Lddkkeiden annostelu
dokumentoidaan

ja jakelu

3.6 Ladkityksen seuranta

dokumentaatio
Antokirjaus

vaikutusten arviointi

potilastietojarjestelmdéan
L&akehoidon vaikutukset
Sivuvaikutukset
Laakeaineallergiat

Kuva 3: Hoidon toteutus ja arviointi
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Kotiutus ja/tai jatkohoito

Ei kotilaakitysta/Pito Il
4.2 Kotihoidon laékityssuunnitelman laatiminen
= 4.2.1 L4
= ahete/Palaute
S 41 e Ladkityksen .| 422 _Lﬁakkeen 423 Lz_aakkeen [ 3
= Kotilagkityksen Kotila&kitys—m»| lisdys poisto - - 5
b Toteutus ja tarpeen arviointi muutos 4.3 Lahetteen/ 4.4 Lahetteen/ 6
— arviointi b L_—» palautteen palautteen  — Dokumentaation
tarpeen arviointi luominen tuottaminen
s potilaalle
4.2.4 Laakkeen |
muutos
—
7]
Q0 Y
=
= 4.2.5 Doku:'n:ntointi
o @ » Kotilaakityksen Ei lahetetta/Palautett: gk
o £ d s potilastietojarjes
= = lokumentointi iy
» O telméén
o
=
o]
o

Hoitaja

tarpeen arviointi

4.2 Kotihoidon

ladkityssuunnitelman

laatiminen (ladkari)

4.2.1 Ladkityksen muutos

4.2.2 Ladkkeen lisdys
Laake

Léaékkeen hinta

Laédkkeen SV-korvattavuus
Antomuoto

Annostelu

Muu ohjeistus (ruokavalio
yms.)

Kayttotarkoitus (indikaatio,
diagnoosi tai hoidon
tavoite)

4.2.5 Kotilaakityksen
dokumentointi

4.2.4 Laakkeen muutos

4.3 Lahetteen/palautteen
tarpeen arviointi

4.4 Lahetteen/palautteen
luominen

4.5 Dokumentointi
potilastietojarjestelmédan

4.6 Dokumentaation
tuottaminen potilaalle

Kuva 4: Kotiutus ja/tai jatkohoito
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1.La&kitystiedon konteksti

Hoitoprosessi

&

Potilas

Atk-resepti

Puhelinresepti

Paperiresepti

Nimi

SV-tunnus tai TEO:n varmenne
Organisaatio

Rooli

Terveydenhuollon ammattihenkild Merkinta
Hoitoprosessin vaihe
Merkinnan ai il
Tekija
Organisaatio

eResepti
eResepti
e Tallentuu
eArkisto

Reseptikeskus

Liittyy

Arkistoid
aan

Palvelutapahtuma

Palvelutapahtuman tunnus
Palvelutapahtuman aika

Asiakirja

Liittyy

Palvelukokonaisuus

Palvelukokonaisuuden tunnus
Palvelukokonaisuuden aikaleima
oID

2.Laakitystietomerkinta

Kuva 1: Liaikitystiedon konteksti
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2.Laakitystietomerkinta

Toteutunut annostelu

0:n—]

Toteutunut annostelu

Aikavili tai kellonaika ja paivamaara
Todennut la&kari

Todenneen ladkarin organisaatio
Tiedon lahde

Vaikutus

Todettu vaikutus

Todennut la&kari

Todenneen la&karin organisatio
Koska todettu

Uusinta

Uusinut laakari

Muut ainesosat

" | Muun aineen nimi

Muun aineen ATC-koodi
Muun aineen maara
Muun aineen méaran yksikko

Laakitysyhteenveto

Laakevalmisteen kauppanimi (0:n)
Lagkevalmisteen geneerinen nimi (0:n)
Laakevalmisteen annostelu (0:n) 1
Aloituspaivamaara (0:n)
Indikaatio/Diagnoosi/Hoidon tavoite (0:n)
Riskitiedot (0:n)

Sivuvaikutukset (0:n)

Sivuvaikutusten vakavuusaste (0:n)

Laakityksen muutos

-0:n 1 0:n— Uusineen laakarin organisaatio
Koska uusittu
1
Laakevalmiste
Laakitys Geneerinen nimi

— — — Kauppanimi
L tyyppi(P ATC-koodi
Hitwinpign - ssa,Ti Rinnakkaisvalmisteet
Laakeaineen geneerinen nimi ™ Laakemuoto
Indikaatio/Diagnoosi/Hoidon tavoite 1| Antomuoto
Koska alpltettu -1 Vahvuus
Kuka aloittanut Vaihdettavuus
Missé aloittanut Vaikutus

oprosessin vaihe
Laakityksen rooli (sairaudenhoito/

Sairaala- vai kotildake
Laakityksen arviointitarve

Kuuri- vai kerta-annostelu(Jos tilapaislaakitys)
Hoi

Koetut sivuvaikutukset
Sivuvaikutusten vakavuusaste
Sivuvaikutusten varmuusaste
Sivuvaikutuksen todennut laakari
Sivuvaikutuksen todennut org
Laakkeen riskitieto

Muutoksen tyyppi
Muutoksen syy —n-
Muutoksen tekija

Muutoksen tekijan Organisaatio
Muutoksen kohde
Muutosajankohta

Lopettaminen

Koska lopetettu  —0:1
Missa lopetettu
Miksi lopetettu

Kuka lopettanut

E

0

— Sivuvaikutuksen varmuusaste

Sivuvaikutukset

Koettu Sivuvaikutus

Sivuvaikutuksen todennut |&akari
i i tod lagkarin

Koska todettu

Kela-korvattavuus

Korvausryhma
Korvausperuste

0:N— Antibiootti

Laji

Rokote

Narkoottinen
Erityisluvallinen
Muu

Pakkaustiedot

VNR-koodi
Pakkauskoko
Pakkauskoon yksikkd
Hinta

Pakkaustyyppi

Annostus

Ladkeannostus

Valvottu syéttékoodi ja ko. annososion kesto (tai alku- ja loppuaika)
Annostelun alkamisen alkuaika
Annostelun alkamisen alkuaika tekstina
Annososion kesto

Yhden I4ak k j tai k
Annosten valiaika, periodi

Kert: 0s (arvo tai vail

Kerta-annos, maksimi

Annosyksikké

Infuusion annosnopeus

Infuusion maksimi annosnopeus
Annos- ja jatko-osioiden kesto
Antoreitti

Antopaikka

Ajankohta

Antotapa

Antolaite

Antoehto

Lisdohje

Loppuehto

Sic!

Neste johon iv sekoitettu

antoon kuluva aika

Laakevalmisteen muutos

Geneerinen nimi
Kauppanimi
ATC-koodi
VNR-koodi
Rinnakkaisvalmisteet
Laakemuoto
Antomuoto

Vahvuus
Vaihdettavuus

Muutoksen syy

Muutoksen tekija

Muutoksen tekijan Organisaatio
Muutosajankohta

Kuva 2: Liikitystietomerkinta
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