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TIVISTELMA

Laakehoidon ja sen toteutuksen tulee perustua tutkimustietoon ja hyviin kliinisiin kaytantoéihin. Tutkimusta
tarvitaan laakehoidon tehosta ja vaikuttavuudesta seka rationaalisen laakehoidon toteutumisesta kaytannéssa.
Tama tutkimusstrategia on laadittu osana paaministeri Juha Sipilan hallitusohjelman mukaista rationaalisen
ladkehoidon toimeenpano-ohjelmaa. Tutkimusstrategia tukee toimeenpano-ohjelman toteutusta ja seurantaa
mahdollistamalla tutkimuksen suuntaamista rationaalisen l&ddkehoidon kannalta oleellisiin tutkimusalueisiin.
Tavoitteena on tuottaa tutkimustietoa, joka palvelee rationaalisen ladkehoidon toteutusta kaytanndn potilastydssa
seké sosiaali- ja terveyspalvelujen suunnittelussa organisaatio- ja maakuntatasolla ja valtakunnallisesti.

Tutkimusstrategian tavoitteena on: 1) maaritella keskeiset tutkimusalueet, jotka tukevat rationaalisen ladkehoidon
toteuttamista; 2) |6ytaa keinoja edistaa tutkimustiedon hyddyntamista rationaalisen ladkehoidon toteutuksessa; 3)
lisata tutkimusyhteisty6ta ja parantaa tutkimusedellytyksia, seka 4) tunnistaa tarpeellisia uusia tutkimusavauksia
ja menetelmallisia kehittdmistarpeita.

Suomessa on monipuolista ja monitieteista rationaaliseen laékehoitoon liittyvaa, tieteellisesti korkeatasoista
tutkimusta. Tutkimusta hyddynnetadn seka ladkepoliittisessa paatoksenteossa ettd kaytanndssa rationaalisen
ladkehoidon edistamisessa. Tulevaisuudessa mahdollisuuksia antaa sote-tietojarjestelmien tuottama uusi tieto,
mikali se saadaan tehokkaasti tutkimuskayttéon. Myos tutkimusryhmien yhteistyon tiivistdminen seka sote-
alueiden osallistuminen tutkimustiedon tuottamiseen ja sen hyddyntadmiseen ovat térkeité tulevaisuuden
mahdollisuuksia. Heikkouksina voidaan pitda rahoituksen ja muiden resurssien niukkuutta tAméantyyppiseen
tutkimukseen. Myds tutkimuksen fokusoitumisessa rationaalisen ladkehoidon nékékulmasta keskeisiin
tutkimusalueisiin on kehittdmisen varaa. Uhkina voidaan pitaa sitd, etta rationaalista laékehoitoa edistéavaa
tutkimusta pidetaan jatkossakin marginaalisena, eiké sen toteuttamiseen l6ydy resursseja.

Rationaalisen ladkehoidon tutkimuksen tavoitteena on saada tutkimustieto hydtykayttéon rationaalisen
ladkehoidon toimeenpanossa. Vuoteen 2022 mennessa

e rationaaliseen ladkehoitoon liittyva tutkimus on nivottu osaksi sote-jarjestelmén toimintaa,

e tutkimustuloksia hyddynnetddn monipuolisesti sote-jarjestelmén toiminnassa ja kehittdmisessa seka
ladkepoliittisessa paatdoksenteossa ja

e tutkimusstrategiassa esitettyjen keskeisten tutkimusalueiden tutkimus ja sen resursointi on vahvaa.

Tutkimusstrategiassa tunnistetaan keskeiset tutkimusalueet jaoteltuna hoidon laatuun vaikuttavien tekijéiden
mukaan kolmeen osioon: 1) rakenteisiin ja toimintaedellytyksiin liittyva tutkimus, 2) l1&ékitysturvallisuuden
edistédmiseen liittyva tutkimus, seka 3) ladkkeiden kaytton ja l1ddkehoidon vaikuttavuuteen liittyva tutkimus.
Lisaksi tutkimusstrategiassa pohditaan rationaalisen ladkehoidon tutkimusedellytysten parantamista esimerkiksi
tutkimusyhteistydn lisddmisen, uusien tietovarantojen hyddyntamisen seka sote-alueiden tutkimus- ja
kehittamistoiminnan kautta.



1. Johdanto

Ladkehoito  on keskeinen hoitomuoto monissa sairauksissa. Siksi hyvan
hoitotuloksen kannalta on térkead, etté pyritdéan rationaaliseen laékehoitoon, joka on
vaikuttavaa, turvallista, laadukasta, taloudellista ja yhdenvertaista (sosiaali- ja
terveysministerié 2017). Laakehoito ei kuitenkaan aina ole rationaalista. Ladkehoitoa
ja sen toteutusta pitdd kehittdd, jotta voitaisiin varmistaa hyvat hoitotulokset ja
toimivat laékehoitoprosessit.

Laékehoidon ja sen toteutuksen tulee perustua tutkimustietoon ja hyviin kliinisiin
kaytantdihin. Tutkimusta tarvitaan ladkehoidon tehosta ja vaikuttavuudesta seka
rationaalisen ladkehoidon toteutumisesta kaytdanndssa. Rationaaliseen laékehoitoon
keskittyvan tutkimuksen avulla voidaan tunnistaa kehittdmiskohteita esimerkiksi
ladkehoitoprosesseissa ja parantaa ladkehoitojen turvallisuutta. Tutkimuksen avulla
voidaan myos seurata hallinnollisten paatdsten ja muiden toimenpiteiden vaikutuksia.
Laadukkaan tutkimustiedon tuottamiseen ja toiminnan kehittdmiseen tarvitaan eri
sidosryhmien yhteisty6ta ja toimivia seurantajarjestelmia.

Taman tutkimusstrategian tavoitteena on: 1) maaritella rationaalisen la&kehoidon
toimeenpanon keskeiset tutkimusalueet; 2) loytda keinoja edistaa tutkimustiedon
hyddyntéamista rationaalisen laékehoidon toteutuksessa; 3) lisata tutkimusyhteistyota
ja parantaa tutkimusedellytyksid, sekd 4) tunnistaa tarpeellisia uusia
tutkimusavauksia ja menetelméllisia kehittamistarpeita.

Tutkimusstrategia on laadittu osana paaministeri Juha Sipilan hallitusohjelman
mukaista rationaalisen la&kehoidon toimeenpano-ohjelmaa. Toimeenpano-ohjelman
tarkoituksena on parantaa potilaan kokonaisvaltaisen hoidon toteutumista, parantaa
ihmisten toimintakykya sek& luoda edellytykset kustannusvaikuttavalle laékehoidolle
niin potilaan kuin yhteiskunnan nékokulmasta. Liséksi taustalla on sosiaali- ja
terveysministerion L&aékepolitikka 2020 -asiakirja, jossa on maaritelty ladkealan
valtakunnalliset tavoitteet vuoteen 2020 (sosiaali- ja terveysministerio 2011).
Asiakirjassa korostetaan ladkehuoltoa osana sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelméaé
seka ladkehuollon toiminnan asiakaskeskeisyytta. Tutkimusstrategia huomioi myds
hallitusohjelman  kérkihankkeen ikdihmisten kotihoidon kehittdamisesta ja
kaikenikaisten omaishoidon vahvistamisesta. Taman karkihankkeen osana on muun
muassa laékehoidon kokonaisarvioinnin vahvistaminen.

Tutkimusstrategia tukee rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelman toteutusta
ja seurantaa mahdollistamalla tutkimuksen suuntaamista rationaalisen laakehoidon
kannalta oleellisiin tutkimusalueisiin. Tavoitteena on tuottaa tutkimustietoa, joka
palvelee rationaalisen ladkehoidon toteutusta kaytdnndn potilastydsséa seka
sosiaali- ja terveyspalvelujen suunnittelussa organisaatio- ja maakuntatasolla ja
valtakunnallisesti.

1.1 Miten tutkimusstrategia laadittiin?

Tutkimusstrategian valmistelusta on vastannut rationaalisen |aakehoidon
toimeenpano-ohjelman tutkimusalaryhma. Strategian laadinnassa on hyddynnetty
Laékealan turvallisuus- ja kehittAmiskeskus Fimean aikaisemmin laatimaa luonnosta
ja siihen tulleita lausuntoja vuonna 2015. Koonnissa on otettu huomioon olemassa
oleva tutkimustieto seké& rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelman laadinnan
yhteydessa esille tulleet uudet tutkimustarpeet ja menetelmalliset kehittAmistarpeet.

Olemassa olevan tutkimustiedon tunnistamiseksi tehtiin kevaalla 2017 inventaario
rationaaliseen ladkehoitoon liittyvasté tutkimuksesta Suomessa. Tata varten levitettiin



laajasti sosiaali- ja terveysministerion kautta kutsua tutkijoille ja tutkimusverkostoille,
jossa heitd pyydettin kuvaamaan omia rationaaliseen ladkehoitoon liittyvia
tutkimushankkeitaan. Avointa kutsua pyydetiiin valitdmaan edelleen ja se julkaistiin
myds Fimean verrkosivuilla. Samalla tutkijoita pyydettiin  ilmoittamaan
kiinnostuksensa liittyd perustettavaan tutkimusverkostoon.

Tutkimusstrategian tydstdn eri vaiheissa on otettu huomioon rationaalisen
ladkehoidon toimeenpano-ohjelman ohjausryhmalta saatu palaute. Lisaksi
strategialuonnos on ollut julkisella kommentointikierroksella syksylla 2017.

1.2 Rationaalista laékehoitoa koskevan tutkimuksen nykytila

1.2.1 Mita tutkitaan?

Inventaarion ja rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelman tutkimusalaryhman
muun selvityksen perusteella saatavilla oleva tutkimus on keskittynyt seuraaviin
alueisiin:

Ladkkeiden kayttotutkimuksessa on tutkittu eniten ikdantyneiden ladkkeiden kaytt6a
ja ikédantyneiden laékehoidon epéatarkoituksenmukaisuutta, ongelmia ja riskeja lagke-
epidemiologisilla rekisteritutkimuksilla ja retrospektiivisilla ladkekayttdtutkimuksilla.
Viime vuosina ovat yleistyneet tutkimukset, joissa on haettu keinoja tunnistaa, hallita
ja ehkaista ladkehoidon ongelmia, muun muassa tehostamalla moniammatillista
yhteisty6ta ja ladkehoidon arviointeja, kehittamalla la&kehoidon riskien
tunnistamisty6kaluja ja tehostamalla sote-henkildston laakehoito-osaamista ja siihen
tahtédavaa perus-, tdydennys- ja erikoistumiskoulutusta.

Ladketurvallisuutta edistava farmakokineettinen tutkimus on puolestaan suuntautunut
selvittdmaan laékkeiden valisia yhteisvaikutuksia ja niiden mekanismeja seka viime
aikoina myos genetiikan vaikutusta lédkevasteeseen ja sen ottamista huomioon
yksiléllisen ladkehoidon suunnittelussa.

Ladketiedon laatua ja saatavuutta seka ladkeinformaatiokaytantdja on tutkittu eri
toimintaymparistdissd  rationaalisen |ddkehoidon nakdkulmasta. Esimerkiksi
ladkeneuvontaa on tutkittu eri toimintaymparistdissa, erityisesti apteekeissa. Lisaksi
on tutkittu véeston ja terveydenhuollon ammattilaisten laéketiedon lahteité ja tarpeita
seké hmisten kasityksia ladkkeista, |aadkekasvatusta ja laaketiedon lukutaitoa. Viime
vuosina on pyritty 16ytamaan menetelmia tutkia laakeinformaation vaikuttavuutta.
Tatd tutkimusta ja sen hyddyntamistd on tehostettu osana Fimean
ladkeinformaatiostrategiaa laakeinformaatioverkoston avulla (L&&kealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus 2012).

Jarjestelmaléhtdinen laakitysturvallisuustutkimus on kaynnistynyt Suomessa osana
valtakunnallista potilasturvallisuustyéta (STM:n potilasturvallisuuden ohjausryhméa
2006-2009, Turvallinen laakehoito -opas 2006, THL:n potilasturvallisuusohjelma
Potilasturvallisuutta taidolla 2011-2014). Vuonna 2015 tehdyn tutkimuskatsauksen
perusteella suomalaisia vertaisarvioituja laakitysturvallisuustutkimuksia oli julkaistu
18 (Hakoinen ym. 2017). K&ynniss& on runsaasti tutkimusta eri
toimintaympéristdissa, ja niistd on muodostunut tutkimuslinjoja. Sen liséksi on tehty
runsaasti opinnaytet6itd ja erilaisia tutkimus- ja kehittdmisraportteja. Tutkimuksen
stimulaattorina on toiminut terveydenhuollon vaaratapahtumien
raportointijarjestelmien  kayton yleistyminen sote-organisaatioissa. Laakkeiden
jakoon, antoon ja kirjaamiseen liittyvid vaaratapahtumia on raportoitu runsaasti ja
naihin on alettu kehittdd uusia toimintakaytantdja, mm. ajantasaisia potilaskohtaisia
laakityslistoja ja sahkdisia ladkkeenjakojarjestelmia hyddyntaen. Kuitenkin ladkkeiden
maaraamiseen ja ladkehoidon tarpeeseen liittyvista vaaratapahtumista on saatavilla
vahan raportointitietoa kaikista toimintaympéristoista. .



Laakitysturvallisuustutkimus on Suomessa ja kansainvélisesti siitymassa tukemaan
ennakoivaa laakitysturvallisuustydta ja turvallisuuskulttuuria, esim. tunnistamalla
riskiladkkeitd eri toimintaymparistdissd ja erikoisaloilla sekd laatimalla tadmén
perusteella suojauksia ja muokkaamalla ladkehoitojen toteutusprosesseja
turvallisemmiksi (WHO 2017).

Erilaisten ladkepoliittisten paatésten vaikutuksia on tutkittu eri nakdkulmista,
esimerkiksi ladkevaihdossa yhteiskunnan, ladkkeiden kayttajien, ladkareiden ja
ladkejakeluketjun nakdkulmista. Sahkdisen reseptin kayttddnoton vaikutuksia on
tutkittu ladkkeiden maaraamiseen, toimittamiseen ja laakitysturvallisuuteen. Myds
ladkekorvausjarjestelméan muutosten vaikutuksia sekd@ biologisten laékkeiden
kayttoonottoon ja  kayttdon  littyvaa  paatoksentekoa sekd  ladkkeiden
saatavuusongelmia  on  tutkittu. Poliittisena  prosessina  on arvioitu
nikotiinikorvaushoitovalmisteiden myynnin laajentamista apteekkijakelusta
vapaaseen myyntiin johtanutta lakimuutosta.

1.2.2 Missa tutkimusta tehdaan?

Rationaalisen laédkehoidon tutkimusta tehd@én yliopistoissa erityisesti ladketieteessa,
farmasiassa ja hoitotieteessé, sektoritutkimuslaitoksissa, sairaanhoitopiireisséa seka
terveysalan koulutusta tarjoavissa ammattikorkeakouluissa.

Rationaalista léakehoitoa tukeva tutkimus kuuluu myds useiden viranomaistahojen
lakisaateisiin tehtéviin. Esimerkiksi Kelassa tehdaan lakisaateisesti
etuusjarjestelmien ja Kelan oman toiminnan kehittamista palvelevaa tutkimusta (Laki
Kansanelakelaitoksesta 17.8.2001/731), mik&a laake-etuuksissa tarkoittaa erityisesti
ladkekorvausjarjestelmaan seka ladkkeiden kayttdon liittyvaa tutkimusta. Sen lisdksi
Kelan rekisteriaineistot ja niiden kayttdon liittyvd menetelmdosaaminen Kelan
tutkimusryhmassa ovat tarkeitd muillekin tieteellistd laéketutkimusta tekeville. Kela
myds rahoittaa kuntoutusta, sairauksien ehkéisya ja sairausvakuutusta koskevaa
tutkimusta Lain Kansanelakelaitoksen kuntoutusetuuksista ja
kuntoutusrahaetuuksista (15.7.2005/566) mukaan. Silla on ollut tarked merkitys
rationaalista |adkehoitoa edistéavan tutkimuksen rahoituksessa.

Fimealle on lupa- ja valvontaviranomaistehtévien liséksi maédritelty tutkimus- ja
kehittdmistehtaviksi erityisesti ladke-epidemiologisen, ladkepolitikkaan liittyvan ja
ladketaloudellisen tutkimuksen toteuttaminen (Laki L&&kealan turvallisuus- ja
kehittmiskeskuksesta 24.7.2009/593). Fimean tehtdvana on lisadksi rakentaa
yhteistyota edella mainituilla tutkimusalueilla.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen lakis&ateisiin tehtaviin kuuluu muun muassa
tutkia, seurata ja edistda suomalaisten hyvinvointia ja terveyttd seka vahentaa
ongelmia ja harjoittaa alan tutkimus- ja kehittdmistoimintaa véaestén terveyden ja
hyvinvoinnin  edistdmiseksi (Laki Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta
31.10.2008/668).

Tutkimusta toteutetaan myds sairaanhoitopiireissd, sairaaloissa ja muissa sote-
organisaatioissa, apteekeissa seka ladketeollisuudessa. Tieteelliseen julkaisemiseen
perustuva Valtion tutkimusrahoitus (VTR) (ent. erityisvaltionosuus eli EVO) on ollut
tarkeda terveydenhuollossa tehtdvan rationaalisen ladkehoidon tutkimuksen ja
kehittAmistyon rahoittaja. P&dosa tastd rahoituksesta on kéaytetty laaketieteen
tutkimukseen ja opetukseen, mutta rahoitusta on kaytetty myo6s esimerkiksi
hoitotieteen ja farmasian tutkimus- ja kehittdmishankkeisiin. Viime aikoina ovat
yleistyneet monitieteiset tutkimukset mm. erikoistumiskoulutusten kautta.

Ladketeollisuus ja konsulttitoimistot tuottavat valtavasti tutkimustietoa koko ladkkeen
elinkaaren ajan. Myyntiluvan myontamisen jalkeen ladkeyrityksilla on edelleen tarve
taydentaa tutkimustietoa. Tietoa voidaan tarvita esimerkiksi



korvattavuushakemukseen varten tehtéavaan
terveystalousselvitykseen, myyntilupamenettelyyn (adaptive pathways ja conditional
licensing) tai ehdolliseen korvattavuuteen liittyvdn tiedontuottamisvelvoitteen
tayttamiseen tai ladkehoidon vaikutusten (hybtyjen ja haittojen), kaytén
kohdentumisen tai hoidon toteutumisen seurantaan.

1.2.3 Tutkimuksen hyddyntaminen

Tutkimustuloksia hyodynnetddn sekd ladkepoliittisessa péatoksenteossa ettd
ladkehoidon laadun ja kaytannén toimintatapojen kehittdmisessa esimerkiksi sote-
organisaatioissa, apteekeissa ja sairaala-apteekeissa.

1.2.4 Tutkimuksen nykytila: vahvuudet ja mahdollisuudet, heikkoudet ja uhat

Rationaalista ladkehoitoa koskevan tutkimuksen nykytilan arvio on esitetty
taulukossa 1. Suomessa on monipuolista ja monitieteista, tieteellisesti korkeatasoista
rationaalisen ladkehoidon tutkimusta. Sitd hyddynnetdan sekad ladkepoliittisessa
paatdksenteossa etta kaytanndssa rationaalisen ladkehoidon edistdmisessa.
Tulevaisuudessa mahdollisuuksia antaa sote-tietojarjestelmien tuottama uusi tieto,
mikali se saadaan tehokkaasti tutkimuskayttéon. Myds tutkimusryhmien yhteistyén
tiivistaminen seka sote-alueiden osallistuminen tutkimustiedon tuottamiseen ja sen
hyddyntamiseen ovat térkeitd tulevaisuuden mahdollisuuksia. Poikkitieteisen ja
monitieteisen tutkimusyhteistydn lisddminen mahdollistaa rationaalisen laakehoidon
tarkastelun uudenlaisista nakékulmista.

Heikkouksina voidaan pitdd rahoituksen ja muiden resurssien niukkuutta
taméantyyppiseen tutkimukseen. Myo6s tutkimuksen fokusoitumisessa rationaalisen
ladkehoidon nakodkulmasta keskeisiin tutkimusalueisiin on kehittdmisen varaa.
Uhkina voidaan pitdd sit4, ettd rationaalista ladkehoitoa edistavad tutkimusta
pidetéan jatkossakin marginaalisena, eika sen toteuttamiseen I6ydy resursseja.

Taulukko 1. Rationaaliseen ladkehoitoon liittyvan tutkimuksen nykytila: tutkimuksen
vahvuudet ja mahdollisuudet, heikkoudet ja uhat.

VAHVUUDET HEIKKOUDET
Monipuolista ja monitieteista Vahan pitkalinjaista
rationaaliseen ladkehoitoon tutkimusta

liittyvad tutkimusta useassa
eri paikassa, usean tutkijan
tekeména.

Tehty tutkimus on
tieteellisesti korkeatasoista.

Tutkimusta hyédynnetaan
laékepoliittisessa
paatoksenteossa -> diskurssi
olemassa.

Tutkimusta hyddynnetaan
kaytannon tyon
edistdmisessa: tuotettu
konkreettisia toimintamalleja
ja tydkaluja.

Pieni&, toisistaan erillaén
toimivia tutkimusryhmia ja
vahan paatoimisia
senioritason tutkijoita.

Rahoituksen ja muiden
resurssien niukkuus, mika
nakyy mm.
tutkimusmenetelmien
kehittamisessa.

Yhteistyo tutkijoiden, terveys-
ja ladkepoliittisten toimijoiden
ja sote-toimijoiden valilla
epatasaista - erityisesti
akateemisen tutkimustiedon
hyddyntamisessa
kehittdmisen varaa.

Rationaalisen laakehoidon
edistamisen nakoékulmasta
tutkimus fokusoitunut
epatasaisesti. Esimerkiksi
laékehoidon aloittamista
tutkittu suhteellisen vahan,
ladkkeiden kayttoon liittyvaa
huomattavasti enemman.




MAHDOLLISUUDET

UHAT

Sote-tietojarjestelmien ja
biopankkien tuottama uusi
tieto, jota voidaan hyddyntaa
tutkimuksessa.

Tutkimusryhmien yhteistyon
tiivistdminen - vahvempia
tutkimusryhmia ja
laadukkaampaa
tutkimustietoa.

Sote-alueiden osallistuminen
tutkimustiedon tuottamiseen
ja sen hyddyntamiseen
rationaalisen laakehoidon
edistamisessa.

Poikkitieteellinen ja
monitieteinen tutkimus.

Uudet tutkimusavaukset.

Nayttéon perustuvan
laékehoidon ja
ladkehoitokaytantdjen
edistdminen.

Laakehoidon laadun ja
laékitysturvallisuuden
edistdminen.

Laakehoitokustannusten
kasvun hillitseminen ja
laékehoidon parempi
kohdentaminen.

Laakeinnovaatioiden
laajeneminen laakehoidon
toteutusta tukeviin
innovaatioihin, jotka voivat
olla teknologiainnovaatioita,
palveluinnovaatioita tai
sosiaalisia innovaatioita.

Tekoalyn hyédyntaminen
sairauskertomuksiin kirjatun
tiedon pohjalta kliinisen
paatoksenteon tukena ja
akateemisen tutkimuksen
aineistojen
muodostamisessa.

Resurssien niukkuus ja
pirstaleisuus - tutkimusta ei
pystyta tekemaan.

Tiedepolitiikka: mita
tutkimusta pidetaan
strategisesti tarkeana (-
ladkehoito "marginaalinen”
alue).

Rationaalisen laakehoidon
tutkimuksen merkityksesta
kommunikointi epaonnistuu
- ei osata "markkinoida”
tutkimusta rahoittajille ja
tutkimustiedon hyodyntgjille.

Tutkimus jaa pois sote-
jarjestelman "tehtavista”.




2. Visio ja tutkimustoiminnan tavoitetila

Tutkimustiedolla edistetaan rationaalista laédkehoitoa ja turvallisia ladkehoitokéaytéantdja. Mottona on: tutkimustieto
hyotykayttdon rationaalisen laédkehoidon toimeenpanossa.

Vuoteen 2022 mennessa
e rationaaliseen ladkehoitoon liittyva tutkimus on nivottu osaksi sote-jarjestelmén toimintaa
e tutkimustuloksia hyddynnetddn monipuolisesti sote-jarjestelman toiminnassa ja kehittdmisessa seka
ladkepoliittisessa paatbksenteossa
e tutkimusstrategiassa esitettyjen keskeisten tutkimusalueiden tutkimus ja sen resursointi on vahvaa



3. Keskeiset tutkimusalueet ja -teemat

Rationaalisen ladkehoidon toteutumisen kannalta oleelliset tutkimusalueet ja -teemat
on koottu kuvaan 1, joka toimii myds tutkimusstrategian perustana. Kuvaan kiteytetyt
tutkimusalueet vastaavat Donabedianin (1997) ajattelua hoidon laatuun vaikuttavista
tekijoista. Naista osa liittyy rakenteisiin ja toimintaedellytyksiin, osa hoidon
toteutusprosesseihin ja osa hoidon vaikutuksiin ja vaikuttavuuteen.

Ladkehoitoon sovellettuna ylla& oleva ajattelu tarkoittaa, ettd rationaalisen
ladkehoidon toteutumiseen tarvitaan sitd tukevat rakenteet ja toimintaedellytykset
(kuva 1). Myods laakehoitoprosessit tulee luoda siten, etta ne tukevat rationaalista
ladkehoitoa ja edistavat ladkitysturvallisuutta. Talla tavoin on mahdollista saavuttaa
ladkehoidon tavoitellut vaikutukset ja vaikuttavuus niin yksilén kuin yhteiskunnan
nakokulmasta. Nama kolme tutkimusaluetta voidaan jakaa tutkimusteemoihin ja
yksityiskohtaisiin  tavoitteisiin. Tutkimuksella voidaan edistdd rakenteiden ja
prosessien kehittymista seka seurata vaikutuksia ja vaikuttavuutta.

Tutkimusalueet Tutkimusteemat Tavoittest
e —— LaSkerrolto ani soteymplnistisss !,-"'_ o
e Rakenheiciin ia . Sobe ammattilsisten osssminen A Whderreartaisous
{ i ek by it | rationasiisen ESkehoidon pnstons I"r Tietopanucbaiomns
R ™ Ty “""‘ A TiztoiEcimsieimEt retionan sen > | Toimivuus
t.rtq e A adoidon tobeurhuizsasss k‘x
" -"-.
.1’ "'\-\_\___ ____'_'__.
Laainaroidon lorttammen e e
LaSici=icen toimnittaminen J’/' Tursaliisus
.._- - - - CE a2
,-"' .a-:qtr:tJ ris stﬁad.'.'te-ﬁm;\‘ﬁl 'E‘”"r":'d::'-'t':'?m:'ﬂr:tt-' B . In' l": qﬁerus
EEvosicen cEyttd cEtEErE S namast [ i LIS
ifttys butidemus .»_} - " f .
! _EEwanmidon seurants W Lty
LESitysturaliissoden “n, Tobmutettannous
SUCjaLSTE ST e R
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.L .-"--d-:t-'it'r.'i -\-\-\H\"'
i’ oMtk Ryisyys
g Ladkkeiden ‘-=r“='m jo LEEcnaiden kEyTS / Tyrtyudisy
i aE enoidon walootiensrteen = ; . —:l'|I L e
", .. - . ._.,.-' Lainsisoncon walinuttannus X Tk o
M Trys TS P Laakineicen ja Edinsnoidon %, oot
i — gustarmuicsat o . -
nustanmusrainrttanus e —— T

Kuva 1. Rationaalisen ladkehoidon toteutumista havainnollistava malli, johon on
tunnistettu keskeiset tutkimusalueet, tutkimuksen teemat ja tavoitteet.
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3.1 Rakenteisiin ja toimintaedellytyksiin liittyva tutkimus

Rakenteisiin ja toimintaedellytyksiin liittyvan tutkimuksen teemat voidaan jakaa
kolmeen osaan: 1) laakehuoltojarjestelma, 2) sote-ammattilaisten ladkehoito-
osaaminen seka 3) tietojarjestelmat, joilla voidaan tukea rationaalisen ladkehoidon
toteutumista eri sote-toimintaymparistéissa.

3.1.1 La&kehuolto eri sote-toimintaympéristdissa

Jo nykyisen tutkimustiedon mukaan ladkehoidon kokonaishallinta on yksi
rationaalisen ladkehoidon toimeenpanon suurimmista haasteista. Kaynnissa oleva
sote-uudistus mahdollistaa ladkehuollon rakenteiden tarkastelun, jotta lddkehuolto
tukisi optimaalisesti ladkehoidon toteutusta ja kokonaishallintaa uusissa sote-
rakenteissa niin avo- kuin laitoshoidossa palveluntuottajasta riippumatta (julkinen vs.
yksityinen vs. kolmas sektori).

Laédkehoidon jatkuminen ja seuranta on toteutettava saumattomasti
asiakkaan/potilaan siirtyessa hoitopolullaan organisaatiosta toiseen. Siihen tarvitaan
asiakas-/potilaskeskeisia hoitoketjuja ja toimintatapoja, joiden tulee ulottua
ladkehoitojen toteuttamiseen ja seurantaan. Talldin ladkehuollon on pystyttava
tarjoamaan tehokkaan laékelogistiikan lisdksi ladkehoidon hoidollista laatua ja
laakitysturvallisuutta edistévia ratkaisuja ja kliinisen farmasian palveluja.

Sote-palvelujarjestelmén ja ladkehoitojen kehittyessa laitos- ja avohoidon rajapinta
halvenee. Tahan suuntaan tulee vaikuttamaan myos sote-jarjestelman digitalisaatio.
Digitaaliset palvelut mahdollistavat laékkeiden kayttgjille ja hoitotiimin jasenille
uudenlaisen osallistumisen laékehoidon toteutukseen ja vaikutusten seurantaan.
Mahdollinen valinnanvapaus osaltaan muuttaa ihmisten kayttaytymista sote-
palvelujen ja ladkehuoltopalvelujen kaytdssd, mikd nakyy laakehoitojen
toteutuksessa. Tama liséad painetta nykyisen laékehuollon monikanavarahoituksen
muuttamiseen.

Edella kuvattuja sote-muutoksia tukemaan tarvitaan tutkimusta, jossa ladkehuoltoa
tarkastellaan kokonaisuutena aivan uudesta nakokulmasta ja uudenlaisten
ladkehuoltopalvelujen tuottajana. Tutkimuksen tulisi arvioida nykyisten julkisten
ladkehuoltopalvelujen (nykyiset sairaanhoitopiirien sairaala-apteekit ja
ladkekeskukset) ja yksityisten avohoidon ladkehuoltopalvelujen (avohoidon apteekit)
tehtavia, yhteistyotd, toimintaedellytyksid ja kustannusvaikuttavuutta osana sote-
jarjestelméaa. Samalla tulisi tutkia muiden sote-palvelujen tuottajien laékehuollon
jarjestamistd, toimivuutta ja integraatiota muuhun ldakehuoltoon.

Tutkimuksen lahtékohtana voidaan hyddyntdd STM:n tekemid tydryhmalinjauksia,
joissa on tarkasteltu lagkehuollon tehtavia sote-palvelurakenteissa (sosiaali- ja
terveysministerio  2015). Viimeisin hallituksen kokoama apteekkitydryhma teki
linjauksia apteekkijarjestelman kehittdmiseksi (2017). Uutta ja systemaattisesti
koottua aikaisempaa tutkimustietoa tarvitaan paatdsten toimeenpanon taustaksi,
muutosten vaikutusten ja kustannusvaikuttavuuden seuraamiseksi ja niihin
tarvittaessa reagoimiseksi.

Keskeiset tutkimusalueet

e Laékehuollon tehtavien, rakenteiden ja palvelujen kehittdminen vastaamaan
sote-jarjestelmédn ja kansalaisten tarpeita rationaalisen ladkehoidon
toteutumisessa

e Integraation lisddminen avo- ja laitoshoidon la&kehuollossa sote-
palveluntuottajasta riippumatta

e Laékehuollon laajentaminen tehokkaan laakelogistiikan lisdksi 1adkehoidon
hoidollista laatua ja ladkitysturvallisuutta edistaviin ratkaisuihin ja kliinisen
farmasian palveluihin
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e Ladkehuollon rahoitus, vaikuttavuus ja kustannusvaikuttavuus.

e Laakehuollon toimivuus ja laakkeiden saatavuus normaalioloissa ja
kriisitilanteissa

3.1.2 Sote-ammattilaisten ladkehoito-osaaminen rationaalisen laadkehoidon perustana

Terveydenhuollon ammattilaisten |&adkehoidon toteuttamiseen liittyvd osaaminen luo
pohjan laakitysturvallisuudelle ja rationaaliselle la&kehoidolle. Se on keskeinen
edellytys potilaan onnistuneen lddkehoidon toteutumisessa, mutta ei yksin riita.
Peruskoulutuksen on annettava valmiudet my6s potilaiden la&keneuvontaan,
omahoidon ohjaukseen ja ladkehoidon seurantaan. Tutkimusten avulla on
mahdollista selvittdd eri sote-ammattilaisten koulutuksen riittdvyytta ladkehoito-
osaamisen ja ladkeneuvonnan sekda omahoidon ohjauksen taitojen kehittymisessa.
Liséksi voidaan edistdd moniammatillisuutta kehittavid koulutusmahdollisuuksia,
tukea toimipaikoilla tapahtuvaa oppimista ja itseopiskelua digitalisaation ja verkko-
oppimisen avulla seka tukea tiedon kaytantéén soveltamista. Esimerkiksi WHO on
laatinut laajan potilasturvallisuuden koulutusohjelman, joka sisaltdda myds
laakitysturvallisuuden ndkoékulman (vrt. WHO 2011 ja 2017).

Keskeiset tutkimusalueet

e Eri sote-ammattilaisten ladkehoito-osaamisen taso suhteessa tyétehtéviin
ja ladkehoitovastuisiin. Koulutusten siséllolliset ja opetusmenetelmalliset
kehittAmistarpeet.

¢ Digitalisaation mahdollisuudet koulutuksen viemisessé laajasti tydelamassa
oleville

e Oppivat organisaatiot rationaalisen laédkehoidon toteutuksen nakdkulmasta
(toimintatutkimus)

e La&kehoitokoulutuksen koordinoinnin tarve ja keinot sen toteuttamiseksi

e  Moniammatillisen koulutuksen vaikuttavuus ladkehoidon osaamiseen,
ladkitysturvallisuuteen, potilastyytyvaisyyteen ja hoidon kustannuksiin

3.1.3 Tietojarjestelmét rationaalisen l&ddkehoidon toteutuksessa

Terveydenhuollon tietojarjestelmét, kuten asiakas- ja potilastietojarjestelmat, ovat
terveydenhuollon ammattilaisten ja laakkeiden kayttajien térkeitd tydvélineita
rationaalisen ladkehoidon toteuttamisessa. Tiedonhallintaa ja -kulkua parantamalla
seka lisdamalla sahkdisia palveluita (mm. terveyssovellukset seka geenitietokannat)
voidaan edistdd myods kansalaisten aktiivisuutta oman hyvinvointinsa yllapidossa,
omahoitoa ja hoitoon sitoutumista. Toimimattomat tietojarjestelmat taas voivat
vaarantaa potilas- ja laakitysturvallisuuden ja johtaa vakaviin haittatapahtumiin.
Sosiaali- ja terveydenhuollossa on meneillddn laajoja tietojarjestelmien ja
tiedonhallinnan uudistuksia.

Yksi merkittavimmista uudistuksista on ollut séhkoisen reseptin kayttdonotto. Se on
muuttanut muun muassa tiedon tallentamistapaa, terveydenhuollon ammattilaisten ja
potilaiden mahdollisuuksia tarkastella potilaiden |a&kityksia sekd reseptien
uudistamista. S&hkodisen reseptin  perdssa on seurannut valtakunnallinen
potilastiedon arkisto (Kanta), jonne terveydenhuollon yksikét tallentavat potilastietoja
omista tietojarjestelmistaén tietoturvallisesti, ja jonka tiedot ovat kaytettdvissa
kaikissa terveydenhuollon yksikdissd. Potilaat péasevat lukemaan omia
potilaskertomuksiaan ja hoitotietojaan Omakanta-verkkopalvelusta ja pystyvat
tulevaisuudessa tallentamaan sinne itse tietoa omasta hoidostaan.

Laékareiden ladkkeenmadraamisen tueksi on kehitetty ja otettu kayttéon erilaisia
riskienhallintatydkaluja (esim. yhteisvaikutustietokanta, tietokanta idkkaille sopivista
ladkkeista-) ja paatdksenteon tukijarjestelmia, jotka yhdistavat potilaan tilaa kuvaavat
sahkoiseen potilaskertomukseen tallennetut tiedot ladketieteelliseen tietoon ja
tuottavat kayttajélleen potilaskohtaisesti raataldityja toimintaohjeita. Naiden
tyokalujen integrointi ja hyoddyntdminen nykyisissd potilastietojérjestelmissa ei
kuitenkaan vield toteudu. Sote- ja itsehallintouudistus on herattanyt kysymyksia
ndiden hankkeiden toteuttamisesta tilanteessa, jossa yhtéaikaisesti on meneilldén
laaja sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisuudistus. Terveydenhuollon
tietojarjestelmien kehittdminen on osa kansallista Sote-tieto hydtykaytt6on -
strategiaa.
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Keskeiset tutkimusalueet

e Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien saatavuus, kaytettavyys ja
hyddyntaminen rationaalisen laakehoidon edistamisessd sosiaali- ja
terveydenhuollossa, huomioiden kayttajien tarpeet seka sote-uudistuksen
mydté muuttuva toimintaymparisto.

e Sosiaali- ja terveydenhuollon digitalisaatio rationaalisen laakehoidon
edistamisessa.

e Kansalaisten aktiivisuutta oman hyvinvointinsa ylldpidossa lisdavat itse- ja
omahoidon palvelut sekd niiden vaikuttavuus ja hyddynnettavyys
terveydenhuollossa rationaalisen ladkehoidon edistamisessa.

e Potilaiden itse rekisteréimien terveystietojen hyddynnettavyys ja
vaikuttavuus.

e Potilastietojarjestelmien  hyddyntdminen tutkimusaineistona potilaiden
ladkkeiden kayttda, hoitoon sitoutumista ja ladkehoidon vaikuttavuutta
selvittdvissa tutkimuksissa.

3.2 Laakitysturvallisuuden edistamiseen liittyva tutkimus

Ladkehoidon toteutus on oleellinen osa rationaalista laékehoitoa ja hoitotulokseen
ratkaisevasti vaikuttava tekija (WHO 2017). La&kehoidon toteutusta voidaan
tarkastella prosessina, jossa on seuraavat paavaiheet: 1) ladkehoidon aloittaminen,
2) laékkeiden toimittaminen ja mahdollinen kayttdkuntoon saattaminen, 3)
ladkehoidon toteuttaminen ja ladkkeiden kayttdé eri toimintaymparistoissa, 4)
ladkehoidon seuranta, 5) ldakehoidon turvallisuutta edistdvat suojaukset
ladkehoitoprosesseissa (Kuva 1).

3.2.1 Laakehoidon aloittaminen

Ladkehoidon aloitukseen liittyy monia eri osaprosesseja, kuten diagnoosin
tekeminen, kyseiselle henkildlle sopivan hoidon valinta, laédkehoidon tarpeen arviointi,
ladkkeen maaraaminen (ladkemaarayksen Kkirjoittaminen), ladkkeen kayttajan tai
h&nen edustajansa perehdyttdminen ladkehoitoon siind méaarin kuin on tarpeen tehda
ladkkeen maaraamisvaiheessa seka ladkehoidon seurannasta sopiminen ladkkeen
kayttdjan ja muiden ladkehoidon toteutukseen osallistuvien kanssa (vrt. esim.
Routasalo ym. 2009 ja Kekale 2016).

Laakehoidon aloitusvaiheen kulkuun vaikuttaa se, onko kyseessé uuden laédkehoidon
aloitus vai jo kaytdssa olevan laakehoidon jatkaminen tai ladkehoidon vaihtaminen
toiseen. Myds monet muut tekijat, kuten potilaan sairaudet, terveydentila,
elamantilanne ja kyky ottaa vastuuta omasta laékehoidostaan vaikuttavat
ladkehoidon aloittamiseen. Lisaksi laékehoidon aloituksen olosuhteilla ja
toimintaymparistolla on tarked merkitys. Aloituksen onnistumiseen vaikuttavat muun
muassa diagnostiikka ja laékehoidon tarpeen toteaminen, la&kehoitoon liittyvien
asioiden lapikdymiseen varattu vastaanottoaika, kéytossa olevat tytkalut, tietolahteet
ja tietojarjestelmat seka ladkepaatdsten dokumentointi.

Kansainvalista tutkimusta ladkkeiden maaradamiskaytanndista ja siihen vaikuttavista
tekijoistd on runsaasti. Sen sijaan ladkehoidon aloitusvaiheen merkitysta
potilasturvallisuuden nakodkulmasta on tutkittu vAhemman ja siihen on vastikdan
suositeltu kiinnitettdvan enemmén huomiota (WHO 2017). Jarjestelméllisessa
katsauksessa, jossa tarkasteltin vakavia perusterveydenhuollossa hoitovirheité
aiheuttavia tekijoitd, diagnoosin tekeminen ja siihen liittyva ladkkeiden mééraédminen
seka ladkehoidon seuranta nousivat esille potilasturvallisuutta vaarantavina tekijéina
(Panesar ym. 2016).

Suomessa ladkareiden ja hoitajien ladkkeenmaaraamistd ja siihen vaikuttavia
tekijoitd on tutkittu vahan. Kelan reseptirekisteristd saatu tieto antaa kokonaiskuvaa
ladkkeiden maaraamis- ja kayttbtrendeistd, mutta erityisesti lAdkehoidon aloitus- ja
uusismisprosessista ja ladkkeenmdadragjan toimintaan vaikuttavista tekijoista
tarvitaan liséa tutkimustietoa.
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Ladkehoidon aloitusprosessin  tutkiminen on perusteltua siksikin, ettd
aloitusprosessissa avustavat tyokalut ja tietokannat ovat kehittyneet ja
monipuolistuneet, ja ne mahdollistavat lAdkehoidon potilaskohtaisen suunnittelun. Ne
edistavat myds ennakoivaa l|adkehoidon riskienhallintaa. Haasteina uusissa
sahkoisissa tydkaluissa ja prosesseissa on niiden pirstaleisuus ja tyolays kayttaa
seka ladkkeen maarddjien taito soveltaa niita ladkepaatdsten tekemiseen. Siksi
naiden innovaatioiden jatkokehittamiseen ja kaytantddn viemiseen tarvitaan lisaa
tutkimustietoa. Toisaalta tarvitaan tietoa sahkoisten tietokantojen ja paatéksentuen
seka sahkodisen ladkemaarayksen ja potilastiedon arkiston vaikutuksista lagkkeiden
madaraamiseen ja rationaaliseen laékehoitoon.

Vuoden 2017 alusta voimaan tulleen uudistetun ladkkeenmaaramisasetuksen
(1088/2010) myota ladkkeen maaradjalla on entistd suurempi vastuu huolehtia
maaraamansa laakehoidon tarpeellisuudesta ja kustannusten huomioonottamisesta.
Samanaikaisesti  reseptien voimassaoloaikaa on jatkettu Suomessa vuodesta
kahteen vuoteen, mika on merkittdva muutos ladkehoitojen toteutuskaytanndissa. Se
lisda paineita delegoida ladkehoidon seurantavastuuta ladkehoidon aloittajilta muille
sosiaali- ja terveydenhuollon ja laakehuollon ammattilaisille. Tama lisaa tarvetta
tiivistdd moniammatillista tydskentelya lapi sote-palvelujen erityisesti pitkaaikaisten
ladkehoitojen toteutuksessa.

Laakehoitojen maaradadmisprosessin tutkimisen liséksi tarvittaisiin lisdé tutkimustietoa
maaraamis- ja  uusimiskaytannoista tietyille potilasryhmille ja tiettyjen
ladkkeiden/laédkeryhmien maaraamisestd. Tallaisia potilasryhmia ovat esimerkiksi
iakkaat ja monisairaat tai muut, joiden ladkehoidon yksiléllinen suunnittelu ja toteutus
on tavallista haastavampaa. La&keaineryhmia ovat mm. psyykenlaakkeet,
sarkylagkkeet ja mikrobiladkkeet, korkean turvallisuusriskin laakkeet seka kalliit
ladkehoidot, joiden  hoitop&datoksissd  tulee  punnita  erityisesti = myds
kustannusvaikuttavuutta.

Ladkkeen maaraamiseen oikeutettujen hoitajien tekemaa taudinmaarityksen
erotusdiagnostiikkaa ja ladkkeen maaraamiskaytantdja tulisi tutkia. Samoin tulisi
tutkia farmasian ammattilaisen osallistumista |ddkehoidon aloitukseen ja
ladkemadraysten uusimiseen tekemalla ladkarille yhteenvetoa potilaan kaytdssa
olevista laakkeista ladkepaatosten tueksi (esim. selvittdd potilaan kaytdssa olevat
ladkkeet ja paivittdd laakityslistan tiedot seka selvittdd ladkehoidon onnistumista
asiakkaalta).

Keskeiset tutkimusalueet

e Ladkkeiden maarddmisen prosessin tutkiminen ja ymmartaminen:
diagnoosin ja erotusdiagnostiikan tekeminen ja |a&kehoidon tarpeen
toteaminen, laédkehoitopdatoksen tekeminen ja laékkeen valinta ottaen
huomioon néaytt6dn perustuva laékehoito ja yksildllisesti valintaan
vaikuttavat muut tekijat. Laékehoidon kestosta paattaminen.

. Neuvonta ja yhteistyd potilaan kanssa

e Moniammatillinen yhteistyd ja tiedonkulku la&kehoidon eri vaiheissa,
erityisesti  |&Adkehoidon  aloituksessa, reseptien  uusimisessa ja
ongelmatilanteissa.

o Ladkemaarayskaytantdihin kaytdnnon tasolla vaikuttavat tekijat, kuten
sahkoiset laaketietokannat, paatdksentukijarjestelmat, eResepti,
ladkareiden koulutus ja tdydennyskoulutus, osaamisen kehittdminen

o Paivitetyn ladkkeenmaaraamisasetuksen vaikutusten seuranta.

e Psyyken- ja sarkyladkkeiden sekd& huumausaineiksi luokiteltavien
ladkkeiden maaraamiskaytannot ja niihin vaikuttaminen.

e Korkean turvallisuusriskin laékkeiden maaradaminen

e Kalliden laékehoitojen maaraaminen ja ladkehoitojen taloudellinen
suunnittelu kaytannossa.

e MIKSTRA-hankkeessa vuosituhannen vaihteessa aloitettu
mikrobilddkkeiden jarkevan kaytdn seurannan ja tutkimustoiminnan
uudelleen kaynnistadminen.

e |kdantyneiden, monisairaiden ja  vammaisten ladkehoito  ja
maarayskaytannot eri toimintaymparistdissa.

e Sairaanhoitajien rajatun ladkkeenmaardamisen toteutuminen ja laatu.
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e Organisaatiolahtdisten ladkehoidon aloitukseen ja jatkamiseen vaikuttavien
tekijoiden tuntemus ja huomioonottaminen rationaalisen laakehoidon
edistamisessa (mm. vaaratapahtumaraporttien hyddyntaminen,
implementaatiotutkimus, turvallisuuskulttuuritutkimus)

3.2.2 Laakkeiden toimittaminen avohuollon apteekeista

Ladkkeiden toimittamisvaiheessa on mahdollisuus vaikuttaa l&aékehoidon
rationaalisuuteen ja turvallisuuteen. Ladkkeiden toimitusmaaraykset asettavat
apteekeille minimitehtavat, joilla kaksoisvarmistetaan, ettd ladkemaarayksessa on
riittvat tiedot ladkkeen ottamisesta, ladkehoidon kestosta ja kayttotarkoituksesta.
Apteekeissa tarkedd on toimitusvarmuus, joka kattaa sen, ettd oikea laake
toimitetaan oikealle asiakkaalle oikeilla kayttdohjeilla. Apteekkien tehtavissa
painottuu yhd enemman laédkkeiden kaytdn neuvonta, omahoidon tuki ja lAdkehoidon
seuranta seka ladkehoidon taloudellinen suunnittelu laédkkeen kayttajan ja maksajan
nakokulmasta.

Apteekkien toimitusvarmuutta on seurattu saannéllisesti. Myds apteekkien
ladkeneuvontaa ja ladkehoidon onnistumista tukevia ammatillisia palveluja on tutkittu
suhteellisen paljon. Liséksi on tutkittu apteekkien tiedonhallinnan kehittdmistarpeita ja
sahkdisen reseptin toimivuutta. Vuonna 2011 mahdolliseksi tullut l&aékkeiden
toimittaminen apteekin verkkopalvelun kautta on tuonut avohuollon léakejakeluun
monia palvelukanavia kayttavia toimintamalleja, joiden vaikutuksia ja mahdollisuuksia
rationaalisen ladkehoidon edistémisessd on tutkittu erittdin vahan. Tutkimusta
tarvitaan myos sahkodisten ladkeneuvonnan tybkalujen toimivuudesta ja
hyddyntdmisestd rationaalisen ldakehoidon edistdmisessa ja laékehoidon
riskienhallinnassa.

Naiden lisaksi tutkimusta tulisi suunnata sen selvittdmiseen, miten apteekit voisivat
toimia osana sote-palvelujarjestelmaé ja mitk& apteekkien tehtévat voisivat olla tdssa
laajemmassa kokonaisuudessa laakkeiden toimittajina ja toimialueensa véaestén
avohoidossa tapahtuvan laékehoidon tarkoituksenmukaisuuden ja turvallisuuden
varmistajina (Laékelaki 395/1987). Tahan kokonaisuuteen liittyy myds apteekkien
liketaloudellinen tutkimus, mukaan lukien terveyspalvelujen tuottaminen osana sote-
palveluja.

Keskeiset tutkimusalueet
e Apteekkien tehtavat ja mahdollisuudet rationaalisen |&akehoidon
edistdmisessa osana sote-palvelujérjestelmaa. Itsehoitoon,
ladkarin/hoitajan maaraamaan ldakehoitoon ja terveyden edistamiseen
liittyvat toimintakaytannét ja niiden vaikuttavuus.

e La&dkeneuvonnan, omahoidon tukemisen ja laékehoidon seurannan
toimintakaytannot ja vaikuttavuus rationaalisen laékehoidon edistdmisessa

e Apteekkitoiminnan digitalisaation ja monikanavaisten palveluiden vaikutus
rationaalisen ladkehoidon toteutumiseen ja edistamiseen

e  Apteekkien Kliinisen farmasian palveluiden edistdaminen ja vaikuttavuus,
esim. ikaantyvien ladkehoidon toteutuksessa, laékehoidon toteutuksessa
sosiaalihuollon  laitoksissa, kuten  hoivakodeissa, epéatyypillisissa
ladkehoidon toteutusympéristdissé ja omaishoidossa.

3.2.3 Laakehoidon toteuttaminen

Laékehoidon toteutuksessa voidaan paasdantoisesti tehdd jako avohoidon ja
laitoshoidon |adkehoitoon. Kuitenkin raja avohoidon ja laitoshoidon vélilla on hailyva
ja yha vaativampia laékehoitoja toteutetaan kotioloissa. Laitos voi tarkoittaa erilaisia
hoito-organisaatioita ikdantyvien hoivakodeista tertiaaritason ylipistosairaaloihin.
Ladkehoitoa toteutetaan myds monissa epatyypillisissd toimipaikoissa kuten
kouluissa.

Ladkehoidon toteuttamiseen kuuluu potilaalla/asiakkaalla kaytéssa olevien
ladkkeiden kirjaaminen potilastietojarjestelmiin, la&kitystietojen ajan tasalla
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pitdminen, ladkkeiden jakaminen ja potilaalle antaminen tai sen huolehtiminen, etta
potilas ottaa hénelle tarkoitetut laakkeet. Tarvittaessa toteutukseen liittyy myds
ladkkeiden kayttdokuntoon saattaminen.

Ladkehoitoa toteutetaan moniammatillisena yhteistydnd, jolloin eri ammattilaisten
valiset vastuualueet, tehtavat ja tiedonkulku eri toimijoiden, toimipaikkojen seka
potilaiden valilla tulisi olla saumatonta. Potilaan laakitystietojen ajantasaisuus ja
tiedon siirtyminen ovat avainasemassa turvallisen ladkehoidon toteutumisessa (mm.
WHO 2017).

Laékkeiden kirjaamis-, jako- ja antopoikkeamat ovat yleisimpia laékityspoikkeamia,
joita on Kkirjattu laitosten HaiPro-raportointijarjestelmaan. Vaaratapahtumien
raportointi ja raportointitiedosta oppiminen onkin ollut yksi kimmoke siihen, etté viime
vuosina on lahdetty uudistamaan osastojen ladkehoidon toteuttamiskaytantéja.
Entisten “ladkekippojen” tilalle on tullut sahkoisia ladkehoidon hallintajarjestelmia,
jotka parhaimmillaan toimivat ns. closed loop -periaatteella. Naista jarjestelmista on
runsaasti kokemuksia muista maista, mutta niiden vaikuttavuutta ja toimivuutta olisi
tarked tutkia myés Suomen olosuhteissa.

Ladkehoidot sairaaloissa poikkeavat merkittavasti avohoidon la&kehoidosta.
Sairaaloissa kaytetdan runsaasti iv-ladkkeitd ja -liuoksia, antimikrobisia ladkkeita,
kipulaékkeitd, joiden annostelu ja seuranta edellyttddvaativaa osaamista. Toisaalta
sairaalahoidossa olevien potilaiden sairaudet asettavat liséhaasteita ladkehoidon
turvalliselle toteutukselle. La&kehoitoa ja sen toteutusta sairaaloissa tulisikin
Suomessa tutkia huomattavasti enemman. Tutkimuksessa tulisi hyédyntaa erilaisia
tutkimusmenetelmia seka mm. raportointijarjestelmista saatavaa tietoa (mm. HaiPro).

Avohoidossa ladkehoidosta on paaasiallisesti vastuussa laakkeen kayttaja itse tai
héanen omaisensa. Aikaisemmat tutkimukset osoittavat, ettei
terveydenhuoltojarjestelma ja sen antama tuki ole kehittynyt samassa suhteessa kuin
ladkehoitoja toteutetaan avohoidossa. Lisdd tutkimusta tarvitaankin erityisesti
kodeissa, avohoidossa ja epétyypillisissé toimintaympéristdissd tapahtuvista
ladkehoidon vaaratapahtumista ja laékitysturvallisuuden edistamisen keinoista.

Keskeiset tutkimusalueet
e Laakehoidon kokonaishallinnan ja l|a&kehoitoprosessien tutkimus eri
toimintaympéristdissa. Tutkimuksessa tulisi ottaa huomioon
organisaationdkdkulma, johon liittyy vaaratapahtumatiedon parempi
hyddyntaminen menetelméllisesti ja sisalldllisesti, mm. mydtévaikuttavien
tekijoiden ja juurisyiden selvittdminen riskialtteille kohdille.

e Ladkkeiden jako-, anto- ja ottokaytantjen sekad kirjaamiskaytantdjen
turvallisuuden, soveltuvuuden ja vaikuttavuuden tutkiminen

e Ajantasaisen laakityslistan ja laakitystiedon siirtyminen, yllapitaminen ja
dokumentointi potilaskohtaisesti

e LAakehoito kotona, epatyypillisissé toimipaikoissa ja ymparistdissa

e Yhteistyd hoitotiimeissa, hoitotiimien/hoitopaikkojen vélilla ja laakkeiden
kayttajien ja heidan laheistensa kanssa

e Laakehoidon seuranta: ladkkeen ottaminen, terveydentilan mittaukset,
hoidolliset ja haitalliset vaikutukset, la&dkehoidon ongelmat, riskildékkeet

3.2.4 Ladkkeen kayttaja ladkehoidon toteuttajana

Laékkeiden kayttdja on keskeinen toimija rationaalisen la&kehoidon toteuttajana.
Potilaan ja asiakkaan omaa toimintaa pitk&aikaissairauksien ja helposti itse
hoidettavien oireiden hoidossa korostetaan suomalaisessa laékepolitikassa.
Tutkimustietoa potilasndkdkulmasta tarvitaan, jotta terveydenhuollon ammattilaiset
pystyvat tarkoituksenmukaisella tavalla tukemaan potilaan osallistumista
ladkehoidon toteutusprosessiin prosessin eri vaiheissa.

Pitkdaikaissairauksissa omahoidon tukemisella ja ladkehoidon seurannalla pyritdan
edistamaan hoitoon sitoutumista. Laakehoitoon sitoutumiseen vaikuttavat monet
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tekijat kuten terveydenhuollon jarjestelmiin, hoitoon, potilaaseen ja sairauteen
liittyvat tekijat seka sosiaaliset ja taloudelliset tekijat (mm. WHO). Kyseessa on laaja
kansanterveydellinen haaste, jonka juurisyiden selvittdminen on edelleen kesken
kansainvalisestikin. Sote-rakenteita uudistettaessa tarvitaan tutkimustietoa siita,
miten terveydenhuollon jarjestelmat pystytddn rakentamaan laékehoitoon
sitoutumista ja omahoitoa tukeviksi.

Ladkkeiden kayttdjan arkea ja selviytymistd ladkehoitonsa kanssa tulisi tuntea
nykyistd paremmin. Erityisesti tulisi tehdda enemman ladullista, ladkkeiden kayttajien
omasta kokemusmaailmasta lahtevaa tutkimusta, jonka avulla voidaan ymmartaa
paremmin mm. ldakkeiden Kkayttdétapoja ja niiden vaikutusta saavutettuihin
hoitotuloksiin.

Vaikka suuri osa vaivoista hoidetaan itsehoitona, tutkimustietoa itsehoidosta ja
itsehoitoladkkeiden rationaalisesta kaytostda on vahan sekd Suomesta ettd
kansainvalisesti. Tutkimusta tulisi suunnata rationaalisen itsehoidon edistamiseen ja
sen osana itsehoitoladkkeiden rationaalisen kayton edistamiseen. Osana tutkimusta
olisi tarkeda estimoida, missa maarin rationaalisen itsehoidon ja itselaakinnan
tehostamisella voidaan optimoida muiden sote-palvelujen kayttéa ja miten apteekkien
ja lahiterveyspalveluiden yhteisty6td ja tybnjakoa voidaan koordinoida
tehokkaammin.

Keskeiset tutkimusalueet:

e LA&kkeiden kayttajien voimaantuminen, osallistuminen ja omahoito seka
lyhyt- ettd pitk&aikaisten sairauksien laékehoidossa.

¢ Voimaantumisen prosessin tutkiminen ja ymmartaminen.

e Kumppanuus ladkehoidossa ja sen tukeminen, erityisesti monisairaiden ja
paljon laékkeitd kayttédvien kanssa. Korkean turvallisuusriskin laékkeita
kayttavien ja muutoin erityistukea laékehoidon toteutuksessa tarvtisevien
huomioiminen.

e Ladkehoidon vaikutusten omaseurannan edistaminen perinteisin ja
terveysteknologian  keinoin  (mm. verenpaineen ja verensokerin
omaseuranta, CRP- ja INR-mittaukset).

e Kotidiagnostiikan  edistiminen osana rationaalista itsehoitoa ja
itsehoitoladkkeiden kayttéa.

e Terveysteknologian nopea kehittyminen ja integroituminen uusiin kehitteill&a
oleviin laékehoitoihin (mm. farmakogenomiikka)

¢ OmaKannan ja muiden digitaalisten keinojen hyddyntdminen omahoidossa

e Potilaiden odotukset ja kokemukset lAdkehoidoista

e Hoitoon sitoutumisen ja huonon hoitoon sitoutumisen juurisyiden
selvittdminen. L&akehoitoon sitoutumista edistavat tekijat ja niiden
huomiointi sote-rakenteita kehitettdessa.

o Itselaakityksen toteuttaminen, vaikuttavuus sekéd hoidollinen ja taloudellinen
merkitys

e Kansalaisten tyytyvaisyys itsehoitolddkkeiden saatavuuteen, niista
saatavaan informaatioon ja asenteet itsehoitolddkkeiden kayttéon

e LAadkehoidon toteutumisen yhteys  sote-palvelujen  kayttdén ja
sairaalahoidon tarpeeseen

o Epatarkoituksenmukainen monildakitys ja sen juurisyiden selvittdminen

e Potentiaalisesti haitalliset |adkkeet eri véestoryhmissa, riskiladkkeet ja
niiden yhteydet kliinisiin haittavaikutuksiin ja palveluiden kayttéon.

e Laakkeiden vaarat kayttdtavat ja vaarinkayttod

3.2.5 Laakitysturvallisuuden suojamekanismit ladkehoitoprosessissa

Laakehoidon arvioinnit ladkehoitojen jarkeistamisesséa ja ladkehoitojen ongelmien tunnistamisessa

Paallekkaisten, sopimattomien ja turhien ladkkeiden karsimisen avulla on mahdollista
parantaa la&kitysturvallisuutta, |48kehoidon laatua ja samalla pienentdéa
ladkekustannuksia.  Tutkimustietoa  tarvitaan  siitd, miten  la&kehoitojen
arviointipalvelut pystytddn kohdentamaan niitd eniten tarvitseville eli miten parhaiten
pystytdan tunnistamaan ladkkeiden kayttajat, joilla on hoidollisesti merkittavia riskeja
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ja/tai ongelmia ladkehoidossaan ja miten ladkitysmuutokset saadaan kaytannodssa
toteutetuksi heidan kohdallaan.. Tarvitaan myds tietoa siitd, miten moniammatillinen
yhteistyd voisi toimia nykyistd tehokkaammin ja koordinoidummin la&kehoidon
seurannassa ja optimoinnissa.

Keskeiset tutkimusalueet

e Henkildiden, joilla on hoidollisesti merkittavia laékitysongelmia tai —riskeja,
kustannustehokas seulonta ja tunnistaminen eri toimintaymparistdissa.
Kriteeristdjen  kehittdminen  ladkehoidon  ongelmien ja  riskien
tunnistamiseen.

e Moniammatillisten laékehoitojen arvointikaytantdjen edelleen kehittdminen
ja toteutuminen avo- ja laitoshoidossa.

e Prosessin kehittdminen potilaiden, joilla on ladkehoidossa ongelmia,
tunnistamisesta ongelmien ratkaisuun, mahdollisten l&aékitysmuutosten
toteutukseen, sdanndlliseen ladkehoidon seurantaan ja arviointiin.

e Laakityspoikkeamien seuranta ja niistd oppiminen, juurisyiden selvittdminen.

e Ennakoivien riskienhallinnan menetelmien kehittdminen, kayttéonotto ja
vaikuttavuus (olemassa olevien jatkokehitys + uusien tuottaminen).

e Ladkitysten purkaminen ja muiden laakitysmuutosten tekeminen.

Hoito- tai asiakassuunnitelman seké ajantasaisen laakitystiedon hyddyntaminen

Hoitosuunnitelma on potilaan omahoidon tukemisen ja potilasturvallisuuden
tyovaline, joka terveydenhuoltolain (/1326/2010) mukaan tulee tehda kaikille
pitkdaikaissairaille. Tama& on myds potilaan oikeus. Asiakassuunnitelma on
puolestaan asiakkaan palvelutarpeeseen perustuva suunnitelma siitd, miten kaikki
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut kéytdnnoéssa toteutetaan. Hoito- tai
asiakassuunnitelman tulee sisaltdd myos ajantasaiset tiedot potilaan ladkityksesta,
ladkehoidon tavoitteista ja seurannasta. Kaytanndssa hoito- tai asiakassuunnitelman
laatiminen ja hyddyntdminen potilaan laédkehoidon ja omahoidon tukemisessa ei ole
levinnyt laajalle ja tutkimustietoa tarvitaankin sen kayttéénoton edistamisen tueksi.

Yksi suurimmista rationaalisen l1adkehoidon toteutumisen esteista on, ettei sosiaali- ja
terveydenhuollossa ole ajantasaista tietoa yksittdisen potilaan lagkityksesta. Vaikka
kaikki ladkemaaraykset ja tiedot ladkkeiden ostoista kertyvat séhkoisesti
Kantapalveluiden Reseptikeskukseen, sieltd ei toistaiseksi pysty tunnistamaan
tiettynd ajankohtana kaytdssa olevia ladkkeita eli ajantasaista laakityslistaa. Tama
edellyttdd paitsi toimintatapojen muutosta siind, ettd hoitavat [aakarit veisivat
jarjestelmallisesti Reseptikeskukseen tiedon ladkkeen kaytdn lopettamisesta tai
ladkemadrayksen mitatdimisestd, myos tietojarjestelmien kehittdmista. Ajantasaisen
ladkitystiedon puuttuminen on merkittava laakitysturvallisuusriski.

Keskeiset tutkimusalueet

e Hoitosuunnitelman kayttd ja ladkehoidon kokonaishallinta
pitkdaikaissairailla, monilaékityilla tai muuten vaativaa |ddkehoitoa
kayttavilla.

e Laakitystiedon ajantasaisuus ja tiedon siirtyminen hoitoyksikosta toiseen tai
kotihoitoon.

e Kanta-palveluiden valtakunnallisen laékityslistan kayttdkelpoisuus ja
kattavuus sen tulevan kayttdonoton jalkeen.

e Valtakunnallisen l&&kityslistan vaikutukset l|&d&kehoidon onnistumiseen ja
ladkehoidon toteutukseen sitoutuviin  resursseihin  terveyden- ja
ladkehuollossa.

Ladkeinformaation merkitys rationaalisen ladkehoidon tukemisessa

Riittava ladkeinformaatio on yksi rationaalisen ladkehoidon ja laékitysturvallisuuden
edellytyksista. Potilaiden l&d&kehoitojen onnistumisen tukemisessa on keskeistd, etté
terveyden- ja ladkehuollon ammattilaisilla on kéytdsséén luotettavat tiedonléhteet ja -
palvelut, joita he osaavat kayttdd. Ammattilaisilla taytyy myds olla hyvat
vuorovaikutustaidot ja kliiniset haastattelutaidot. Asiakaslahtbisen ladkeneuvonnan
keskeinen ajatus on se, ettd potilas saa tarvitsemansa selviytymistaidot
ladkehoitonsa toteutukseen ja tiedon eri tietolahteista, joko aktiivisesti itse etsien tai
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yhdessa terveydenhuollon ammattilaisten kanssa keskustellen. Tama edellyttaa
vaestoltéa hyvaa terveyden lukutaitoa. Ladketiedon lopullinen hyédynnettavyys riippuu
terveyden lukutaidon liséksi tietomateriaalin luotettavuudesta ja ymmarrettavyydesta.

Tarked tavoite on, ettd eri ammattilaisten ladkeneuvonta on ristiriidatonta ja toistaan
taydentavaa, ja ettd se perustuu valtakunnallisiin suosituksiin ja paikallisiin
sopimuksiin. Laakeinformaation ja ladkeinformaatiopalveluiden saatavuus ja laatu on
turvattava sote-rakenneuudistuksessa.

Lisaksi tarvitaan tutkimustietoa ladkemarkkinoinnin vaikutuksista ladkekasitysten
muovautumisessa ja ladkehoidon tarpeen lisddmisessa (medikalisaatio). Tutkimus on
tarpeen erilaisten kanavien, esimerkiksi sosiaalinen media, lisdantyessa.

Ladkeinformaatioverkosto ja sen tutkimustyéryhm& on laatinut ja paivittanyt
strategian ladkeinformaatiotutkimuksen linjauksista vuoteen 2020, jossa keskeiset
ladkeinformaatiotutkimuksen aiheet ovat:

e Vaestdn hyva terveys- ja ladketiedon saanti ja hyva terveys- ja ladketiedon
lukutaito

e La&keinformaation laatu, saatavuus, kaytettdvyys ja hyddynnettavyys
sosiaali- ja terveydenhuollossa seka ladkehuollossa.

e La&kehoidon riskienhallinnan tydkalut Iadkeinformaation nékdkulmasta.

e Terveyden- ja ladkehuollon ammattilaisten sekd vaeston/ladkkeiden
kayttajien ladkkeisiin liittyvat informaatiotarpeet ja tiedonlahteet seka niiden
hyddyntdminen.

e Sahkaisten tiedonlahteiden kayttod ja kadytdn mahdollistaminen, uudenlaiset
tavat kommunikoida.

e  Erityisryhmien kuten muistisairaiden, kehitysvammaisten, viittomakielisten,
nakdvammaisten ja maahanmuuttajien laéketiedon tarpeet ja saanti seka
olemassa olevan laéketiedon kaytttkelpoisuus eri potilasryhmissa.

e Valtakunnallisten la&dkeneuvonnan suositusten toteutuminen uusissa sote-
rakenteissa potilaiden ladkehoitojen onnistumisen tukemisessa, erityisesti
potilaiden nakdkulmasta.

e La&keinformaation vaikuttavuus.

3.3 Laédkkeiden kayttoon ja ladkehoidon vaikuttavuuteen liittyva tutkimus

3.3.1 Laékkeiden kayttd

Ladkkeiden kaytdn perustutkimusta on Suomessa tehty jo pitkddn mm. hyddyntaen
Kelan reseptirekisteritietoa. Alati kasvavat laékekustannukset ja ldakkeiden
epatarkoituksenmukainen kayttdé ovat ongelmia, joiden vuoksi kokonaiskuva
ladkkeiden kaytostd on tarpeen. Toisaalta myds hoitojen ja prosessien
kehittAmisessd on hyotyd ladkkeiden kayton tutkimisesta. LAakkeiden kéaytdn
tutkimus antaa sek& kuvailevin ettéd arvioivin menetelmin perustietoa laékkeiden
maaraamisestda, toimittamisesta, ladkekulutuksesta, todellisesta ladkkeiden kaytosta,
ja laédkkeiden kustannuksista. Ladkkeiden kaytén tutkimuksessa voidaan huomioida
my®6s hoitoon sitoutuminen ja epatarkoituksenmukainen laékehoito. Olemassa olevat
tietovarannot, eri rekistereistd kerétyn tiedon yhdistdminen sek& rekisteriaineiston
yhdistdminen kyselyin ja haastatteluin saatavaan tietoon mahdollistaisivat nykyista
monipuolisemman rationaalisen laékkeiden kayton tutkimuksen véaestdpohjaisilla
aineistoilla. myds

Ladkkeiden kayttd muuttuu ajan kuluessa. Siihen vaikuttavat monet yhteiskunnalliset
seikat, muun muassa hoitosuositukset, vaestdn sairastavuus, markkinoilla oleva
ladkevalikoima, ladkekorvausjarjestelma seka ladkareiden ladkemadarayskaytannot ja
ladkemarkkinointi. Laakkeiden kayttd vaihtelee alueittain paitsi eri maiden valilla,
myds maiden sisélla. Pitkat, tilastolliset aikasarjat ovat ldékkeiden kéayton
tutkimuksessa keskeisia. Tavoitteena on edistaa turvallista ja tehokasta laakkeiden
kayttod identifioimalla tarkoituksenmukaiseen ja epétarkoituksenmukaiseen
ladkkeiden kayttdon johtavia tekijoitd sekd pyrkid tutkimuksella 16ytamaan keinoja,
joilla laakkeiden kayttda voidaan ohjata entista tarkoituksenmukaisempaan suuntaan.
Tata edesauttaa kayton trendien vertailu eri alueiden tai maiden kesken ja trendien
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suunnan ennustaminen. Laakkeiden kaytdn tutkimuksessa on huomioitava
ladkkeiden kayton ladketieteelliset, yhteiskunnalliset ja taloudelliset seuraamukset
sekd ladkkeiden kayttéon vaikuttavat tekijat.

Rekisteritutkimuksen lisdksi erilaiset potilas- ja vaestokyselyt sekd laadulliset
tutkimukset antavat arvokasta tietoa laékkeiden kaytdsta. Laadullisen tutkimuksen
mahdollisuuksia lisdavat menetelmat, joissa voidaan hyddyntaa sosiaalista mediaa
(esim. keskustelupalstoja) aineistolahteena.

Keskeiset tutkimusalueet

e Laakkeiden kayttotrendit eri sairauksissa, kansansairauksissa seka
haavoittuvaisissa potilasryhmissa, kuten lapsilla, iakkailla, raskaana olevilla,
monisairailla ja vammaisilla

e Lad&kehoitoihin sitoutuminen

e Hoidon toteutumisen kuvailu reaalimaailman dataa (RWE) hyodyntéaen,
hoitopolkuanalyysi

e Epatarkoituksenmukainen laédkehoito ja ladkehoidon ongelmat, ladkkeiden
vaarat kayttdtavat

e Laajasti kaytettyjen ladkkeiden, kuten kolesteroli-, verenpaine-, astma-,
sarky- ja psyykenladkkeiden yleiset ja harvinaiset haittavaikutukset

o LAakkeiden kayttajien kokemukset laékkeiden vaikuttavuudesta (patient-
reported outcomes)

3.3.2 Laakehoidon vaikuttavuus

Vaikuttavuudella tarkoitetaan hoidon kykya aikaansaada tavoiteltu vaikutus
reaalimaailman olosuhteissa, ihmisten normaalielaméassd sekd sosiaali- ja
terveydenhuollon arjessa. Terveydenhuollon arjessa laékehoidoilla ei aina saavuteta
yhtd suuria terveyshyoétyjd kuin on havaittu kliinisissa kokeissa, joihin ladkkeen
myyntilupa perustuu. Ero johtuu mm. Kkliinisia tutkimuksia heterogeenisemmastéa
kayttajaryhmastd ja vahemman kontrolloiduista hoito-olosuhteista, vaikutuksen
muovautumisesta. Vaikutusta muovaavien tekijoiden avulla voidaan mé&aritella
potilasryhmid, jotka hydtyvat hoidosta eri tavalla. Muovaavia tekijoitd voivat olla
esimerkiksi ikd, sukupuoli, muut sairaudet, sairauden vaikeusaste, potilaan
genotyyppi sekd muu kaytdssa oleva tai aiemmin saatu ladkehoito. Myds hoitoon
sitoutuminen muovaa vaikutusta. Vaikutusta muovaavia tekijoita ei varsinkaan uusilla
laakkeilla kliinisen kaytdn alkaessa tunneta kovinkaan hyvin.

Ladkehoidon vaikuttavuuden tutkimuksen edellytyksend on, etta terveydenhuollon
tietovarantoihin keratéd&n johdonmukaisesti tietoa kliinisistd tulosmuuttujista (esim.
kuolleisuus, tautitapahtumien ilmaantuminen, kliiniset terveysmuuttujat) ja potilaiden
raportoimista tulosmuuttujista (esim. terveyteen liittyva eléamanlaatu ja toimintakyky).
Lisdksi tarvitaan tietoja vaikutusta muovaavista tekijoistd, kuten laékkeiden kaytdn
kohdentumisesta (potilaiden demografiset ja kliiniset tiedot) ja hoitoprosessista (esim.
annos, kesto, hoitoon sitoutuminen, aiemmat hoidot, jatkohoidot).

Ladkehoidon vaikuttavuuteen liittyva tutkimus on ajankohtaista paitsi siksi, etta
Suomessa kaytettaisiin vaikuttavia ladkehoitoja, myds siksi, ettd laédkealalla on
tapahtunut useita muutoksia. Esimerkiksi Euroopan laékevirasto on pyrkinyt
nopeuttamaan |aakekehitystd lisdamalla neuvontaa ja ottamalla kayttoon erilaisia
myyntilupamenettelyja (esim. adaptive pathways). Tdméa johtaa siihen, ettd osa
ladkkeiden kayttoonottoon ja korvattavuuteen liittyvastd paatdksenteosta perustuu
entistd rajallisempaan nayttéén. Tastd syntyy tarve taydentda Kkliinisiin kokeisiin
perustuvaa tutkimustietoa reaalimaailman naytolla (Real Wold Evidence, RWE).
Lisdksi useissa maissa, myds Suomessa, on kaytdssa hallitun kayttéénoton
sopimuksia (riskinjako), joissa kaytdn tai korvattavuuden ehdoksi asetetaan
esimerkiksi merkittédva hinnanalennus ja/tai lisénéyton kerddminen. Myo6s naihin liittyy
tarve kerata vaikuttavuuteen liittyvaa lisénayttoa.

Keskeiset tutkimusalueet

e Uusien laékkeiden ja kustannuksiltaan tai kayttajamaariltadn merkittavien
ladkkeiden (esimerkiksi reuman, diabeteksen, hematologisten, onkologisten
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ja neurologisten sairauksien biologiset laakehoidot) vaikutukset ja
vaikutusten muovautuminen.

e Hoidosta eniten hyétyvien potilaiden tunnistaminen reaalimaailman datan,
biopankkien, geneettisen tiedon ja laboratoriotestien avulla.

e Infektioiden ehkaiseminen ja ennustaminen suurten aineistojen (big data)
avulla

e Tautien etenemismallien kehittdminen reaalimaailman datan avulla

e Potilaan kokemat ladkkeiden hyddyt ja haitat, omahoito

e Perusteettoman ladkehoidon, toimimattomien laakehoitoprosessien ja
laadkitysvirheiden aiheuttamat terveys- ja talousvaikutukset

3.3.3 Laékkeiden ja ladkehoidon kustannukset ja kustannusvaikuttavuus

Uudet ja kalliit I1ddkkeet

Kasvavat ladkekustannukset voivat olla seurausta kaytén volyymin kasvusta, hinnan
korotuksista tai lddkevalikoiman uusiutumisesta. L&a&kekustannustutkimus on
mielekdstd kohdentaa sinne, missd syntyvat suurimmat kustannukset joko kaytén
volyymista tai laékkeiden Kkalleudesta johtuen. Uudet l|aékkeet ovat lahes
poikkeuksetta kallita ja ne on usein, erityisesti kliinisen k&ayton alkuvaiheessa,
suunnattu  pienehkdlle  potilasryhmalle.  Tiedot  ladkkeiden  todellisesta
vaikuttavuudesta ja turvallisuudesta taydentyvat véhitellen markkinoille tulon jalkeen.
Toisaalta geneeristen ladkkeiden ja biosimilaarien jarkevalla kaytdlla mahdollistetaan
uusien innovatiivisten laakkeiden kayttdonottoa. Osana rationaalisen ladkehoidon
toimeenpano-ohjelmaa pyritddn lisédmaan biosimilaarien kayttéonottoa ja
edistamaan hintakilpailua.

Tulevina vuosina uudet léakehoidot raataldidaén potilaille entistd tarkemmin
vaikuttavuuden ja turvallisuuden parantamiseksi. Paatokset uusien laakkeiden
kayttoonotosta ovat yleensd sek&d hoidollisesti ettéd taloudellisesti kauaskantoisia.
Avoimia kysymyksia ovat esimerkiksi miten erilaiset rahoitus- ja maksujarjestelméat
vaikuttavat hoidon saamiseen ja jarjestamiseen sekd miten eri hoitoja tai
potilasryhmi& voidaan priorisoida.

Keskeiset tutkimusalueet

e Uusien ladkkeiden, geneeristen  ladkkeiden ja  biosimilaarien
markkinaosuudet sekd hoidon valikointiin ja potilasvalintaan liittyvien
tekijoiden selvittdminen.

e Uusien ladkkeiden kaytdn budjettivaikutusten seuranta ja hallinta, sek&
niihin vaikuttaminen.

e Kustannuskasvun syyt eri ladkeryhmissa.

e Ladke- ja ladkityskustannukset ja laédkehoidon vaikutus muiden resurssien
kayttoon

e Biologisten lddkkeiden haittavaikutukset ja niiden hallinta

Taloudellinen arviointi

Taloudellisessa arvioinnissa verrataan arvioinnin kohteena olevan |dakehoidon
kustannuksia ja terveysvaikutuksia yhteen tai useampaan vaihtoehtoiseen hoitoon
tietyssd kayttdaiheessa. Tavoitteena on tunnistaa hoidot, jotka tuottavat
mahdollisimman paljon terveyshyotya kaytettavissa olevilla voimavaroilla.

Taloudellinen arviointi toteutetaan tyypillisesti mallintamisen avulla. Mallintamiseen
turvaudutaan muun muassa siksi, etta kaikkia taloudellisessa arvioinnissa tarvittavia
tietoja ei yleensa ole keratty yhdessa tutkimuksessa tai koska kliinisten kokeiden
sovellettavuus suomalaiseen kohdevaestéon on rajallinen. Mallin rakenteen ja
mallissa kéaytettyjen syttearvojen tulee mahdollisimman hyvin kuvata suomalaista
kohdevéaestba ja terveydenhuoltoa. Syo6tearvoilla tarkoitetaan esimerksiksi sairauden
etenemistéa tai terveydentilan muutoksia, elinajanodotetta, terveyteen liittyvaéa
elamanlaatua, hoitoprosesseja tai voimavarojen kayttéa kuvaavia parametreja.
Tallaisten tietojen tuottaminen ja julkaisu hyddyntéden esimerkiksi terveydehuollon
reksitereihin, biopankkeihin, potilasjarjestelmiin tai muihin sote-tietovarantoihin
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kertyvaa dataa tukisi mallintamiseen perutuvan taloudellisen arvioinnin tekemista
Suomessa.

Keskeiset tutkimusalueet
e Taloudellista arviointia ja siihen littyvdd mallintamista tukeva
menetelmallinen tutkimus
e Terveyteen liittyvan elamanlaadun mittaaminen ja yksityiskohtainen
karakterisointi.

Laakekorvausjarjestelma ladkkeiden jarkevan kaytton ohjaajana
Laakekorvausjarjestelman toimivuuteen ja potilaiden maksukykyyn hankkia
tarvitsemiaan ladkkeita tulee kiinnittdd huomiota. Suomessa kaytdssa oleva
ladkekorvausjarjestelma perustuu sairauden vakavuuteen: korvausosuus on sitd
korkeampi, mitd vaikeampi ja pitkdaikaisempi sairaus potilaalla on. Korvausoikeus
perustellaan maaramuotoisella laakarintodistuksella erityisesti sairauksissa, joissa
ladkkeet ovat kalliita tai kustannukset suuria. Laékkeiden kustannuksia ohjataan néin
hankalimpiin  sairauksiin. Korvausjarjestelmissa, jotka perustuvat ainoastaan
kustannusten suuruuteen, laakkeiden maaraamista pitdd ohjata muilla tavoilla.
Suomalaisessa laakekorvausjarjestelmassa jarjestelman muutoksilla voi olla erilaisia
ladkkeiden kayttbd muuttavia seurannaisvaikutuksia, joista tarvittaisiin lisda
tutkimustietoa.

Ladkkeen kayttdjan taloudellinen tilanne ei Suomessa vaikuta laékkeen
korvattavuuteen. Ladkkeen korvattavuus on kuitenkin térke& edellytys léakkeiden
saavutettavuudelle. Erityisesti pienituloiset saattavat suomalaisessa jarjestelmassa
joutua tinkiméaén ladkkeittensd ostamisesta. TAma on keskeinen asia laékehoitojen
yhdenvertaisuudessa, ja tulojen tai maksuvaikeuksien vaikutuksista laékkeiden
kayttdon tarvitaan tietoa.

Keskeiset tutkimusalueet

o La&kekorvausjarjestelmadn muutosten, laékealan kilpailun ja erilaisten
laakepoliittisten toimien vaikutukset ladkekustannuksiin

e Laakekorvausjarjestelman muutosten vaikutukset ladkkeiden kaytt6on

e Laakekorvausjarjestelméan kattavuuden ja oikeudenmukaisuuden arviointi
laakepolitikkatoimien tausta

e Yhdenvertaisuus ladkkeiden saatavuudessa

e Eri maiden laakepolitikan, ladkekustannusten ja ladkekorvausjarjestelmén

valiset erot

e Laakekorvausjarjestelman mahdollisuudet ohjata ladkehoidon
tarkoituksenmukaisuutta

e Laakkeiden monikanavarahoituksen vaikutukset laakkeiden

maaraamiskaytantoihin

22



4. Tutkimusedellytysten parantaminen

4.1 Tutkimusryhmien yhteistyon tehostaminen tutkijaverkoston avulla

Toimiva kansallinen yhteistyd sek&a verkostoituminen on tuloksellisen
tutkimustoiminnan edellytys my6s rationaalisessa ladkehoidossa. Yhteisty6lla
pyritdédn tehostamaan tutkimukseen kohdennettujen resurssien kayttéa ja tiedon
likkuvuutta. Ideaalitilanteessa rationaalinen |adkehoito perustuu tieteelliseen
tutkimukseen ja aktiivinen tutkijaverkosto tuottaa sellaista hyédynnettavissa olevaa
tutkimustietoa, jota sosiaali- ja terveydenhuollossa tarvitaan ladkehoidon tavoitteiden
saavuttamiseksi.

Erilaisissa sosiaali- ja terveydenhuollon tutkijaverkostoissa on mukana tutkijoita, jotka
tekevat rationaaliseen ladkehoitoon liittyvad tutkimusta. Pelkdstdan rationaaliseen
ladkehoitoon kohdistuva tutkimusverkosto kuitenkin toistaiseksi puuttuu. Téllaista
verkostoa kootaan nyt osana rationaalisen lddkehoidon toimeenpano-ohjelmaa
(sosiaali- ja terveysministerio 2017 / véliraportti).

4.2 Tutkimus ja kehittdminen sote-alueiden toiminnaksi

Tutkimuksen strategisena tavoiteena on akateemisen ja kliinisen kaytédnnonlaheisen
tutkimuksen nykyista tiivimpi yhteys. Na&in akateeminen menetelmdosaaminen
saataisiin paikallisen kehittdmistydbn tueksi entistd paremmin ja paikallisen
tutkimustydn tulokset jaettua myds muiden kaytannon toimijoiden kayttéon
julkaisuina kansallisilla ja kansainvalisilla julkaisufoorumeilla. Toisaalta kaytannosta
nousseet tutkimusaiheet palvelevat rationaalisen ladkehoidon edistamista.

Terveydenhuollon  Valtion tutkimusrahoitus VTR-rahoitus (ent. EVO) on
mahdollistanut toiminnan ja osaamisen kehittdmistd tutkimuksen ja koulutuksen
avulla. Jatkossa tulisi varmistua siitd, ettd tutkimus, kehittdminen ja kulutus
rakennetaan edelleen osaksi uutta sote-jarjestelméad. Tama edellyttédd resursointia.
Koulutuksen ja tutkimuksen avulla paitsi kehitetddn paikallisia toimintatapoja, myés
lisdtdédn asiantuntijuutta ja osaamista. Erikoistumiskoulutusten (esim. la&karit,
farmaseutit, proviisorit, psykologit, sosiaalitydntekijat) kautta tuotetaan paljon
tutkimusta ja  kehittdmistoimintaa, mika tulisi ottaa huomioon  sote-
kehittdémisrahoituksessa.

4.3 Uusien tietovarantojen hyddyntaminen

Laédkehoidon tulisi perustua nayttdon vaikuttavuudesta, turvallisuudesta,
kustannuksista ja kustannusvaikuttavuudesta. Suomen terveydenhuollossa on
mittavat tietovarannot, joita voitaisiin hyddyntéa tutkimuksessa nykyistd enemman.
Naiden tietovarantojen avulla on mahdollisuus saada tietoa kaytannon
hoitotapahtumien  vaikuttavuudesta. Hallituksen esitys laiksi sosiaali- ja
terveystietojen tietoturvallisesta hyddyntamisesta esittdé tutkimuslupia koordinoivan
kansallisen luparviranomaisen perustamista henkilétasoisten asiakastietojen seka
muiden terveyteen ja hyvinvointiin liittyvien henkilotietojen luovuttamista varten.
Tama voi pidemmalla aikavalilla helpottaa merkittavasti kayttdélupien myodntamista ja
rekisteriaineistojen saatavuutta.

Osana rationaalisen ldakehoidon toimeenpano-ohjelmaa selvitetdan, miten sote-
jarjestelmista syntyvaa ladkkeiden kayttoon liittyvad reaalimaailman nayttéa (real
world evidence) voidaan tuottaa ja hyddyntdd sote-organisaatioissa potilas- ja
asiakastydssd, tiedolla  johtamisessa  sekd  tutkimus-,  kehittdmis- ja
innovaatiotoiminnassa (sosiaali- ja terveysministeri® 2017). Sote-tietovarannoilla
tarkoitetaan esimerkiksi terveydenhuollon rekistereitd, potilasjarjestelmid, tietoaltaita,
strukturoituja ja potilasta osallistavia hoidon seurantajarjestelmia sek& Kanta-
palveluihin ja biopankkeihin kertyvda reaalimaailman dataa (sosiaali- ja
terveysministerié 2017).

Sote-tietovarantoihin ~ rutiinisti  kertyvd tieto on edellytys la&kehoitojen
vaikuttavuustutkimuksen toteuttamiselle. Tietoja voidaan hyédyntdd moneen
muuhunkin tarkoitukseen, kuten laakkeiden kayttodn liittyvien paatésten tai
suositusten toimeenpanon monitorointiin; ehdollisiin korvauspééatoksiin mahdollisesti
littyvien tiedontuottamisvelvoitteiden tayttymiseen; ladkehoitojen vaikutusten ja
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kustannusten seurantaan; alueellisen vertailutiedon tuottamiseen; kaytdssa olevien
hoitojen kulutuksen ja kayttdtavan selvittdmiseen; mukautuvien kayttéonotto- ja
ehdollisten myyntilupamenettelyjen tiedontuottamisvelvoitteiden tayttdmiseen ja
ladkeyritysten tutkimustiedon taydentamiseen ja ladkealan tutkimusmahdollisuuksien
parantamiseen Suomessa. Liséksi tekodlyn hyoddynnettavyytta kliinisen, séhkodisen
sairauskertomustiedon kasittelyssa paatoksen teon ja hoidon seurannan seka
akateemisen tutkimuksen apuvélineena on tutkittava.

Kattavan ladkeostot ja ladkemaaraykset sisaltavan tiedoston puuttuminen on ollut
avohuollon ladkehoitojen arvioinnin nakékulmasta vakava puute. Kelan yllapitamaéan
reseptitiedostoon tallentuvat ainoastaan Kelan korvaamat avohoidon laékeostot;
vuonna 2015 tiedosto kattoi 44 miljoonaa reseptia 56 miljoonasta toimitetusta
reseptistd. Kaikkien sahkodisten reseptien tallentuminen Reseptikeskukseen ja
Reseptiarkistoon 1.1.2017 alkaen avaa reseptirekisteritutkimukselle uusia
mahdollisuuksia. Sairaaloissa kaytetyista ladkkeistda on edelleen keskitetysti
saatavissa vain tukkuhintaiset myyntitiedot.

Avohuollossa laakitysturvallisuustiedon kerddminen on puutteellista. Sen sijaan
sairaaloissa keratdan ladkitysturvallisuustietoa Haipro-jarjestelmiin  koko ajan
enenevassa maarin. Tulevilla sote-alueilla tulisi kerétd laatu- ja vaikuttavuustietoa
ladkitysturvallisuuden nakdkulmasta toiminnan kehittdmisen pohjaksi. Toimenpiteet,
jotka edistavat tiedon hyodyntamistd hoitopaatoksia tehtdessd, ovat tarkeitd
kehittdmiskohteita.

Ladkehoidon jarkevyyden arvioinnin edellytyksena on ladkemaarayskaytannon
seurantajarjestelma. L&akkeiden myyntitilastojen ja Kelan tilastotietojen avulla
voidaan yleisella tasolla seurata ladkekulutusta ja kayttéa. Kuitenkin tutkimuksella
hankittavaa lisdtietoa tarvitaan siitd, miten l|48kehoitoa on toteutettu ja mita
mahdollisia ongelmia ladkemaarayskaytantdinin  liittyy sekd miten laajoja
ladkemadarayskaytantdjen ongelmat ovat, ja mitka tekijat niihin vaikuttavat.
Ladkeostotitetojen ja muiden rekisteritietojen henkilétasoisen tiedon avulla voidaan
tunnistaa ja todentaa ongelmia.

4.4 Indikaattoritiedon hyodyntadminen tutkimuksessa

Indikaattoreiden avulla kuvataan nykytilaa, seurataan muutosta ajassa ja verrataan
eri alueita keskenaan. Indikaattoritietoa voidaan hyddyntéa tiedolla johtamisessa,
paatoksenteossa ja ohjauksessa. Indikaattoritieto ei korvaa tutkimustietoa, mutta
indikaattoriseurannan avulla saadaan tietoa siit&, mihin ilmidihin tieteellista tutkimusta
on tarkeda suunnata. Tutkimusta tarvitaan syy-seuraussuhteiden selvittdmiseksi ja
kehittamistoimenpiteiden pohjaksi.

Osana rationaalisen laakehoidon toimeenpano-ohjelmaa on pohdittu indikaattoreita
rationaalisen laakehoidon seuraamiseksi. Indikaattoreiden avulla voidaan esimerkiksi
seurata ja raportoida ladkkeiden kustannusten, kaytén ja kulutuksen kehittymistéa
sekd laakehoidon laatua ja vaikuttavuutta koko maassa, eri alueilla, esimerkiksi
maakunnissa, sekd paikallisesti ja organisaatioittain (kuva 2). Eri tasoilla toiminnan
seurantaan ja ohjaukseen tarvitaan erilaisia mittareita.
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Kuva 2. Rationaalisen ladkehoidon indikaattoritiedon tarpeen eri tasot (Haikonen ym.
2017)

Sosiaali- ja terveysministerion ja Sitran yhteistydna on ryhdytty laatimaan sosiaali- ja
terveyspalvelujen ohjauksen tyokaluksi niin sanottuja kansallisia tietopaketteja.
Erilaisia sosiaali- ja terveyspalveluita on nivottu yhteen asiakkaan kannalta jarkeviksi
kokonaisuuksiksi. Myds ladkehuollosta on koostettu oma tietopaketti. Tavoitteena on,
etté tietopakettien avulla eri alueiden palveluiden laatua ja kustannuksia voidaan
myds vertailla toisiinsa nykyistd paremmin. Laakehuollon tietopaketti on pilotoitu
vuonna 2017.
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