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1 JOHDANTO

Tama toiminnallinen maarittely toimii pohjana kuva-aineistojen kansallisen arkistointiratkaisun toteutukselle.
Kansallisella arkistointiratkaisulla tarkoitetaan tassa yhteydessa kuvantamistutkimuksiin liittyvien kuva-aineistojen
ja muiden asiakirjojen arkistoinnin ja jakamisen infrastruktuuria, Kansallista kuva-aineistojen arkistoa.Tama
kuvaus keskittyy ensisijaisesti toiminnallisen maarityksen ja tietoarkkitehtuurin nakékulmiin ja aiemmin tuotetut ja
jatkossa edelleen tarkennettavat tekniset maarittelyt kuvaavat teknisen toteutuksen kokonaisuuden. Taman
maarittelyn tarkoituksena on vastata keskeisimpiin toiminnallisiin kysymyksiin tutkimusten tuottamisesta ja
hyodyntamisesta kansallisessa kokonaisuudessa.

Kuvantamisen kokonaisuus on vaiheistettu siten, ettd ensimmaisessa vaiheessa on pyritty mahdollistamaan
kuvien arkistointi yhteiskayton piiriin seka niiden hydédyntaminen tietyin rajauksin. Vaihe 1 on pyritty toteuttamaan
mahdollisimman vahilla muutosvaatimuksilla olemassaoleviin jarjestelmiin. Kaytannodssa kuitenkin  mm.
paasynhallintaan liittyvat kansalliset vaatimukset aiheuttavat vaistamattémia muutostarpeita.

Tama dokumentti on aiemmissa versioissaan kuvannut ensisijaisesti ensimmaisen vaiheen toteutuksen laajuuden
ja tarkoituksena on ollut tunnistaa seuraavassa vaiheessa maariteltavaksi jaavat kokonaisuudet. Julkaisun
myohemmissa versioissa on virheiden korjaamisen lisaksi laajennettu sisaltdda koskemaan myds myodhempien
vaiheiden ominaisuuksia.

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

Linjaus 1: Toiminnallinen maarittely kuvaa kuvantamisen kansallisen arkistointiratkaisun toiminnalliset
vaatimukset ja arvonmaaritykseen liittyvat linjaukset niiltd osin kuin Potilastiedon arkiston muut kansalliset
maarittelyt 1) eivat ohjeista kuvantamisen ratkaisua, 2) joiden osalta joudutaan poikkeamaan kuvantamisen
erityispiirteiden vuoksi tai 3) joiden osalta toistaminen on muutoin tarkoituksenmukaista lukijan kannalta.

Linjaus on yleinen ohje, jota jarjestelmatoimittajan tulee noudattaa. Linjaukset ohjaavat toiminnallisten
vaatimusten ja suositusten muodostamista. Vaatimukset joita tietojarjestelmatoteutusten tulee noudattaa on
korostettu seuraavasti:

Vaatimus 1: Kuva-aineistojen arkisto -yhteensopiva ratkaisu noudattaa Potilastietojarjestelmien toiminnallisia
vaatimuksia ' seka rajapintakayttétapauksia litteineen >, Kuvantamisen HL7 CDA R2-asiakirjojen rakenteita,

DICOM-standardia sekd IHE XDS.b, XDS-lI.b, XCA, XCA-I, XUA -profiileja niiltd osin kuin Kuva-aineistojen
arkiston maarittelyissa ei toisin todeta.

Edelleen julkaisuun on koottu loppukayttajaa tukevia ja muita hyddyllisiksi koettuja toiminnallisia periaatteita, jotka
annetaan suosituksina. Suositukset on korostettu seuraavasti:

Suositus 1: Kuva-aineistojen arkiston toiminnallinen maarittely, tekninen maarittely, Potilastietojarjestelmien
kayttotapaukset liitteineen seka HL7-maarittelyt on suositeltavaa liittda kuvantamista ja XDS-ratkaisuja koskeviin
tarjouskilpailuaineistoihin mukaan vaatimuksiksi ja tausta-aineistoksi.

Taman julkaisun paaasiallisia kohderyhmia ovat tahot, jotka kehittdvat kansalliseen kuvantamisratkaisuun liittyvia
toteutuksia, asiakasorganisaatioiden tietohallinto sekd tietojarjestelmatoimittajat. Osa linjauksista, vaatimuksista
ja suosituksista koskee myds terveydenhuollon henkildstdn toimintaa ja ndkdkulmia, ja heilld on ollut maarityksen
laatimisessa varsin keskeinen rooli. Kliinikoiden, roéntgenhoitajien, radiologien ja fyysikoiden informointi ja
ohjeistaminen kansallisista tietojarjestelmapalveluista rajataan kuitenkin tdman maarittelyn tavoitteiden
ulkopuolelle. Toiminnallisten ndkdkulmien viestiminen néille kohderyhmille jaa siis erikseen toteutettavaksi.

! https://www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/potilastiedon-arkisto
2 https://www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/potilastiedon-arkisto
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1.1 Maarittelyjen toteutuksesta

Maarittelyihin liittyva paaasiallinen taustatyd on toteutettu tydpajamuotoisena tydskentelyna. Tydpajoja pidettiin
kevaan 2015 aikana viisi kappaletta, joista viimeinen koski tulosten esittelya. Tydpajojen teemat oli jaettu siten,
ettd ensimmaiseen ja viimeiseen tydpajaan osallistui koko asiantuntijaryhma ja kolmeen muuhun tydpajaan
jaettiin osallistujat silld perusteella, edustavatko he hyodyntdjaorganisaatioita (kaksi tyopajaa) vai jarjestelma-
[ratkaisutoimittajia (yksi tyopaja). Tyopajoihin osallistui sairaanhoitopiirien ja tietojarjestelmatoimittajien
asiantuntijoita.

TyOpajojen ja ensimmaisen maarittelyversion jalkeen maaritystd on tarkennettu eri osa-alueilla useaan kertaan.
Naita tarkennusversioita ja ratkaistavia asioita varten on perustettu eri aihe-alueiden asiantuntijaryhmia.

1.2 Julkaisun versiointi ja versiohistoria

Julkaisun versio 1.4 sisaltda versioon 1.3 verrattuna mm. seuraavia muutoksia

e julkaisun rakennetta on selkiytetty, kappaleiden numerointi on muutettu

o |aaketieteellisen kuvantamisen osa-alueita on tarkennettu

o sateilyn kayttod koskeva Iluku on paivitetty vastaamaan nykyista tilannetta, ml. maininta
sateilylainsdadannon uudistamisesta ja tilastojen paivittdminen

e kansallisen kehittdmisen vaiheistus on paivitetty vastaamaan nykytilannetta

e suun terveydenhuollon osa-aluetta on tdsmennetty

e sadehoidon osa-aluetta on tdsmennetty

o EKG-osiota on tdsmennetty mm. holter- ja rasitus-EKG -tutkimusten osalta

e on tehty joidenkin vaatimusten lieventdmistd tai rajaamista (mm. puolisuusmerkinnén tekeminen
kuvadataan rajattu koskemaan vain natiiviréntgenia)

¢ tutkimuskopioiden tallentamista ei tehda Kuva-aineistojen arkistoon

e mammografiaseulontojen tallentaminen Kuva-aineistojen arkistoon on muutettu velvoittavaksi
(siirtymaaikojen puitteissa)

e on lisatty kohtaan 3.9.1 maininta hakevaan jarjestelmaan tutkimustietojen valiaikaista tallentamista
koskien; enintdan 90 vuorokautta

e on lisatty prosessikaaviot ostopalvelun ja jaetun tydnkulun tilanteista

e vanhojen tutkimusten tallentamista koskevaa kohtaa on tarkennettu ja todettu, ettei sitéd ole toteutettu
kansalliseen jarjestelmaan

e paivitetty kehittamispolku ja jatkokehitystehtavat vastaamaan paremmin tdman hetkisia linjauksia

e on tehty julkaisun aiempiin versioihin jaaneiden virheiden korjauksia

Huomiona mainittakoon, ettd linjausten, vaatimusten ja suositusten numerointia ei ole muutettu vastaamaan
julkaisun esiintymisjarjestysta, jotta aikaisemman version numerointi patee paaosin (sisaltdmuutokset
huomioiden) myds tahan julkaisuun.

Julkaisun versio 1.3 sisaltaa versioihin 1.1 ja 1.2 (versio 1.2 oli vain kirjoitusvirheiden korjausta sisaltanyt versio)
verrattuna seuraavat muutokset
e hajautettu arkkitehtuurimalli on poistettu (samassa yhteydessa poistettiin linjaukset 3 ja 4 seka suositus
3, numerointijarjestys sailytettiin ennallaan pl. seuraava kohta)
e suositusten numerointia ja paallekkaisyyksia on korjattu siten, ettd numerointi jatkuu myds vaatimuksen
22 kohdalta eteenpain oikein,
e tarkennettu ilmaisu- ja sanamuotoja dokumentin eri osiin muuttamatta merkitysta,
e tarkennettu sateilyannoksen tiedonkeruuta kuvaavaa lukua 4. siten, etta
o CDA-pohjaista tutkimusmerkinnan kattavuutta ei lisata ja
o on lisatty karkea tavoitetilan arkkitehtuurikuva

Julkaisun versio 1.1 sisaltda versioon 1.0 verrattuna muutoksia erityisesti seuraavilta osa-alueilta:
e palvelutapahtumatunnus DICOMissa -option purkaminen maarittelyista (3.2.1)
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e sateilyannos kirjataan tavoitetilassa RDSR:1I1& eikd CDA-pohjaista ratkaisua laajenneta taltd osin (3.2.4
seka 3.3)

e vanhat kuvat jatkomaarittelytydpajassa keskustellun mukaisiksi (3.5.2)

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

e raakadatan maaritelma ja menettelyt tydpajoissa sovitun mukaisesti (3.11.3)

e nakyvan valon kuvat ja muut kuin ionisoivaa sateilya aiheuttavat kuvantamistutkimukset voivat olla
kertomustekstissd myds muilla kuin radiologian ndkymalla (3.12)

o EKG:hen liittyvien maaritysten tarkentaminen (3.12.5)

e vaiheistuksen paivittaminen ja jatkotoimenpiteista jo kasiteltyjen poistaminen seka edella mainittuihin
kohtiin varsinaiseen maarittelytekstiin tarkentaminen (6.1 ja 6.3)

1.3 Arkkitehtuurilinjaukset, -vaatimukset ja -suositukset

Kuva-aineistojen arkiston arkkitehtuurilinjauksia on esitetty sekd Kuva-aineistojen arkiston arkkitehtuurin
kuvauksessa ettd Kuva-aineistojen arkiston teknisessd maarittelyssa. Keskeisimmat toiminnalliseen
arkkitehtuuriin vaikuttavat linjaukset, vaatimukset ja suositukset on esitetty alla.

Linjaus 2: Kuva-aineistojen arkiston toteutus on vaiheistettu toiminnallisesti siten, ettd ensimmaisessa vaiheessa
mahdollistetaan kuvien arkistointi yhteiskaytéon piiriin sekd kuvien hyddyntdminen yhdessd muun
potilaskertomusaineiston kanssa. Toisessa ja kolmannessa vaiheessa standardoidaan tietoa ja merkintatapoja
edelleen sekd mahdollistetaan mm. tietojen hyotykayttdad edistavien lisdtoiminnallisuuksien kehittdminen.
Vaiheistuksella on tarkoitus mahdollistaa arkkitehtuurin kayttéonotto painottaen toiminnallisen kokonaisuuden
kannalta tarkeimpid ominaisuuksia.

Linjaus 4: Kuva-aineistojen arkisto ei korvaa kuvantamisen operatiivisia jarjestelmia eikd PACS-jarjestelmaa tai
vastaavia tietoteknisia ratkaisuja. Operatiiviset jarjestelmat tulevat sailymaan alueilla/SOTE-toimijoilla jatkossakin.

Vaatimus 2: Mikali paikallinen kuvantamisen operatiivinen jarjestelma sisaltda usean rekisterinpitajan aineistoja
ja naita jaetaan rekistereiden valilla, koskee naita luovutuksia velvoite jarjestaa paasynhallinta Kanta-palvelujen
kayttdperiaatteiden mukaisesti seka velvoite tuottaa luovutusilmoitus Potilastiedon arkistoon. Paasynhallintaan
littyvien rajausten tulee pated kaikissa kuvantamistutkimusten (ja vyleisesti potilastietojen) katselun
mahdollistavissa jarjestelmissa.

Vaatimus 3: Kuvantamistutkimukseen liittyvia arkistoitavia merkintdja ovat palvelutapahtuma-asiakirjan liséksi
kuvantamisen pyynto-, tutkimus- ja lausuntomerkinnat. Nama voivat olla keskenaan samalla tai eri asiakirjalla.
(Pyynnon tai lausunnon arkistointi ei ole valttamatonta, mikali kuvista ei tehda erikseen tutkimuspyyntéa tai kuvia
ei lausuta.)

Suositus 2: Potilaan suostumukseen ja Iuovutusrajauksun liittyvid tahdonilmaisuja noudettaessa on suositeltavaa
hyodyntaa Kanta-palvelujen kevyita rajapintoj a’ja palvelupyynt6a PP51 tai PP53.

® https://www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/potilastiedon-arkisto Kanta-palvelut kevyet kyselyrajapinnat
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Keskeiset kasitteet

Taulukko 1. Keskeiset kasitteet

Termi

Selite

Viittaus

Accession number

Tutkimuspyynndn yksilGintitunnus. Tyypillisesti RIS:n muodostama. Ei
kansallisella tasolla kayttdarvoa.

Avainkuvat Avainkuvilla tarkoitetaan joukkoa kuvia, jotka ovat olleet tutkimuksen ftp://medical.nema.org
tulkinnassa oleellisessa roolissa (=l6yddskuvat). DICOM tarjoaa Key Object /medical/dicom/final/s
Selection —dokumentissa (KOS object) esimerkiksi seuraavia tunnisteita up59_ft.pdf
avainkuville: of interest, best in set, for teaching, for research, for referring
provider. Suomessa tai kansainvalisesti ei ole yhtenaista kaytantda
avainkuvien merkkaamiseen, joskin em. tekniset keinot on olemassa.
DICOM (Digital Siirtoprotokolla, tiedostomuoto seké transaktiot kuvantamistutkimusten http://medical.nema.or
Imaging and kasittelyyn ja valittdmiseen standardissa muodossa. al
Communications in http://en.wikipedia.org/
Medicine) wiki/DICOM

DICOM-arkisto

Kuva-aineistojen arkiston osajérjestelma, johon DICOM-muotoiset
kuvantamistutkimukset tallennetaan. DICOM-arkisto on XDS-| Imaging
Document Source —aktorin mukainen.

DICOM SR DICOM-standardin osa ja mahdollistaa mm. sateilyannoksen raportoinnin

(DICOM Structured | DICOM MPPS-transaktiota tarkemmalla tasolla osana DICOM-tutkimusta.

Report)

Efektiivinen Laskennallinen suure, jolla kuvataan ionisoivan sateilyn aiheuttamaa https://www.stuk.fi/aih

sateilyannos

terveydellista kokonaishaittaa.

eet/sateily-
terveydenhuollossa

EKG

Sydanfilmi, elektrokardiografia. Sydamen sahkétoimintaa tyypillisesti 12 tai 15
kanavan (kytkennan) kautta mittaava tutkimus. Teknisia standardeja seka
toimittajakohtaisia tietomuotoja on useita, esimerkiksi DICOM ECG (standardi)
ja MUSE (GE:n formaatti). Kvarkissa tietomuoto on standardoitu
signaalimuotoiseen DICOM ECG —tallennusmuotoon tai DICOM-kapseloituun
PDF:aan (siirtymaajalla).

Elinkohtainen
sateilyannos

Laskennallinen suure, jolla kuvataan tiettyyn elimeen kohdistunutta
sateilyrasitusta.

https://www.stuk.fi/aih

eet/sateily-
terveydenhuollossa

HIS (Hospital Potilastietojarjestelma.
Information
System)
IHE IOCM (Imaging | IHE-profiili kuvaa transaktiot kuvantamisen aineiston muutoshallinnalle. http://wiki.ihe.net/inde
Object Change P&aosin DICOM-pohjaisten rajapintojen soveltamisohjeita. IOCM "specifies x.php?title=Imaging_O
Management) how one actor communicates local changes applied on existing imaging bject Change Manag
objects to other actors that manage copies of the modified imaging objects in ement
their own local systems.”
IHE REM IHE-profiili DICOM SR (Structured Report) maarityksen soveltamiseksi http://wiki.ihe.net/inde
(Radiation sateilyannoksen raportointiin. x.php?title=Radiation
Exposure Exposure Monitoring
Monitoring)
IHE XCA (Cross IHE-profiili laajentaa XDS.b-transaktioiden kaytdn Affinity Domainien valille. http://wiki.ihe.net/inde
Community x.php?title=Cross-
Access) Enterprise_Document

Sharing

IHE XCA-I (Cross
Community Access
for Imaging)

IHE-profiili laajentaa XDS-I.b —transaktioiden kayton Affinity Domainien valille.

http://www.ihe.net/Tec
hnical Framework/upl
oad/l[HE RAD TF Su

ppl_XCA-l_Rev1-
1_TI 2011-05-17.pdf

IHE XDS.b (Cross
Enterprise

IHE-profiili, joka sisaltda perustransaktiot asiakirjojen kuvailutietojen ja itse
asiakirjojen hakuun seka niiden rekisterdintiin ja repositorioon tallentamiseen.

http://wiki.ihe.net/inde
Xx.php?title=Cross-
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ftp://medical.nema.org/medical/dicom/final/sup59_ft.pdf
ftp://medical.nema.org/medical/dicom/final/sup59_ft.pdf
ftp://medical.nema.org/medical/dicom/final/sup59_ft.pdf
http://medical.nema.org/
http://medical.nema.org/
http://en.wikipedia.org/wiki/DICOM
http://en.wikipedia.org/wiki/DICOM
https://www.stuk.fi/aiheet/sateily-terveydenhuollossa
https://www.stuk.fi/aiheet/sateily-terveydenhuollossa
https://www.stuk.fi/aiheet/sateily-terveydenhuollossa
https://www.stuk.fi/aiheet/sateily-terveydenhuollossa
https://www.stuk.fi/aiheet/sateily-terveydenhuollossa
https://www.stuk.fi/aiheet/sateily-terveydenhuollossa
http://wiki.ihe.net/index.php?title=Imaging_Object_Change_Management
http://wiki.ihe.net/index.php?title=Imaging_Object_Change_Management
http://wiki.ihe.net/index.php?title=Imaging_Object_Change_Management
http://wiki.ihe.net/index.php?title=Imaging_Object_Change_Management
http://wiki.ihe.net/index.php?title=Radiation_Exposure_Monitoring
http://wiki.ihe.net/index.php?title=Radiation_Exposure_Monitoring
http://wiki.ihe.net/index.php?title=Radiation_Exposure_Monitoring
http://wiki.ihe.net/index.php?title=Cross-Enterprise_Document_Sharing
http://wiki.ihe.net/index.php?title=Cross-Enterprise_Document_Sharing
http://wiki.ihe.net/index.php?title=Cross-Enterprise_Document_Sharing
http://wiki.ihe.net/index.php?title=Cross-Enterprise_Document_Sharing
http://www.ihe.net/Technical_Framework/upload/IHE_RAD_TF_Suppl_XCA-I_Rev1-1_TI_2011-05-17.pdf
http://www.ihe.net/Technical_Framework/upload/IHE_RAD_TF_Suppl_XCA-I_Rev1-1_TI_2011-05-17.pdf
http://www.ihe.net/Technical_Framework/upload/IHE_RAD_TF_Suppl_XCA-I_Rev1-1_TI_2011-05-17.pdf
http://www.ihe.net/Technical_Framework/upload/IHE_RAD_TF_Suppl_XCA-I_Rev1-1_TI_2011-05-17.pdf
http://www.ihe.net/Technical_Framework/upload/IHE_RAD_TF_Suppl_XCA-I_Rev1-1_TI_2011-05-17.pdf
http://wiki.ihe.net/index.php?title=Cross-Enterprise_Document_Sharing
http://wiki.ihe.net/index.php?title=Cross-Enterprise_Document_Sharing

Termi Selite Viittaus
Document Sharing) | XDS.b késitetaan tassa kuvauksessa synonyymina XDS:lle, kaytanndssa Enterprise_ Document
XDS.b on uusi sukupolvi XDS-maarityksesta, joka sisaltda mm. web services - Sharing

rajapinnat.

IHE XDS-1.b (Cross

Vastaava IHE-profiili kuin XDS.b, mutta erikoistettu kuvantamisen materiaalille

http://wiki.ihe.net/inde

Enterprise eli laajentaa XDS.b:ta. Kaytannossa tarjoaa DICOM WADO (RAD-55), DICOM | x.php?title=Cross-
Document Sharing Query/Retrieve (RAD-16) ja web services —pohjaisen Retrieve Imaging enterprise_Document
for Imaging) Document Set (RAD-69) transaktiot. Sharing_for_Imaging

Jaettu tyonkulku

Kuvantamisen tyonkulku, johon osallistuu suorittajia useammasta
organisaatiosta

(XDS-)
katselinohjelmisto

(Yleensa) selainpohjainen ohjelmisto, jolla kyetdan hyédyntamaan XDS-
rajapintojen yli rekisterista, repositorioista ja DICOM-arkistosta l6ytyvia
aineistoja. Eri toimittajien ratkaisut tukevat vaihtelevissa maarin eri IHE-
profiileja. IHE-termi Imaging Document Consumer.

Kuvantamisen
lausunto

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

Kuvantamisen
tutkimusmerkinta

Tutkimusmerkinta siséltaa avaintiedot tehdysta kuvantamistutkimuksesta (tehty
tutkimus, tutkimuksen suorittaja, sateilyannos). Se voi olla samalla tai eri
asiakirjalla pyynnén ja lausunnon kanssa.

Kuvantamisen

Kuvantamistutkimuksen ja lausunnon tuottava ohjattu prosessi. IHE-profiileista

tydnkulku Scheduled Workflow on laajasti kaytetty tydnkulkuun liittyvd maaritys.

Kuvantamistutki- Kuvantamistutkimuspyynto sisaltda kuvantamistutkimuksen pyynnén

muspyyntd avaintiedot (mm. pyydetty tutkimus, pyytéja). Se voi olla samalla tai eri
asiakirjalla tutkimusmerkinnan ja lausunnon kanssa.

Modaliteetti Kuvantamislaite, esim. x-ray angiography, ultrasound, mammography,

endoscopy. DICOM-standardi tarjoaa kattavan listauksen kaikista tuetuista
kuvantamislaitteista.

MPPS (Modality
Performed
Procedure Step)

Tekninen DICOM-transaktio, jolla kuvantamislaite lahettaa tietoa RIS:lle tai
PACS:lle kuvantamistutkimuksen kulusta — tyypillisesti tutkimuksen alussa ja
lopussa. Mahdollistaa mm. sateilyannokseen liittyvan tiedon valittdmisen myds
niiden kuvien osalta, joita ei arkistoida.

PACS,
alueellinen PACS
(Picture Archiving
and
Communication
System)

Tietojarjestelma, joka on tarkoitettu kuvantamistutkimusten kayttéa tukevaan
tallennukseen ja jakeluun. Kédytdnndéssa PACS-toteutuksissa on myods
pitkdaikaisempaa sailytystd tukevia ominaisuuksia, mutta modernien
arkkitehtuurimallien mukaisesti kaytetdan 1ahinna operatiivista kayttda ja
puolipitkan aikavalin arkistointia varten.

Alueellinen PACS erityiskasitteend tarkoittaa tietyn alueen organisaatioiden
yhteistd PACS-jarjestelma3, joka on liitettavissa Kuva-aineistojen arkistoon
yhtena kokonaisuutena.

Radiologinen
tutkimus- ja
toimenpideluokitus

Kuntaliiton yllapitdma kuvantamistutkimusten luokitus, jossa tutkimus kuvataan
5-numeroisella koodilla (anatominen alue, laajuus, modaliteetti). THL-
Toimenpideluokitus sisaltdd myods radiologiset tutkimus- ja toimenpidekoodit.

http://91.202.112.142/

codeserver/pages/clas

sification-view-
page.xhtml?classificati

onKey=44

Study Instance UID

Kuvantamistutkimuksen yksildintitunnus. Kytkee kansallisessa arkkitehtuurissa
kuvantamistutkimuksen ja tutkimusmerkinnan toisiinsa.

SUID

Ks. Study Instance UID

RIS (Radiology
information system)

Radiologian toiminnanohjauksen tietojarjestelma radiologisten tutkimusten
tilaamiseen ja hallintaan.

Sailytysaikaluokka

Potilasasiakirja-asetuksen maaraama luokka, jonka mukaisesti
potilasasiakirjoja (my6s kuvantamistutkimukset) séilytetaan.

Sateilyaltistus,
sateilyrasitus,
sateilyannos

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

http://www.stuk.fi/julka

isut/katsaukset/pdf/ron

tgensateily.pdf

Tag

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

THL -
Toimenpideluokitus

THL - Toimenpideluokitusta kaytetdan yksildimaan terveydenhuollon
ammattihenkildiden toimenpiteet. Luokitus on osa sahkoisen
potilaskertomuksen ydintietoja, ja sita kaytetaan hoitoilmoitusten
tiedonkeruussa, hallinnollisissa prosesseissa ja tilastotoimessa seka kliinisessa

http://91.202.112.142/

codeserver/pages/clas

sification-view-
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http://wiki.ihe.net/index.php?title=Cross-Enterprise_Document_Sharing
http://wiki.ihe.net/index.php?title=Cross-Enterprise_Document_Sharing
http://wiki.ihe.net/index.php?title=Cross-enterprise_Document_Sharing_for_Imaging
http://wiki.ihe.net/index.php?title=Cross-enterprise_Document_Sharing_for_Imaging
http://wiki.ihe.net/index.php?title=Cross-enterprise_Document_Sharing_for_Imaging
http://wiki.ihe.net/index.php?title=Cross-enterprise_Document_Sharing_for_Imaging
http://91.202.112.142/codeserver/pages/classification-view-page.xhtml?classificationKey=44
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http://www.stuk.fi/julkaisut/katsaukset/pdf/rontgensateily.pdf
http://www.stuk.fi/julkaisut/katsaukset/pdf/rontgensateily.pdf
http://www.stuk.fi/julkaisut/katsaukset/pdf/rontgensateily.pdf
http://91.202.112.142/codeserver/pages/classification-view-page.xhtml?classificationKey=57
http://91.202.112.142/codeserver/pages/classification-view-page.xhtml?classificationKey=57
http://91.202.112.142/codeserver/pages/classification-view-page.xhtml?classificationKey=57

Termi Selite Viittaus

tutkimus- ja kehittamisty0ssa. Toimenpidekoodien kayttd on pakollista. page.xhtml?classificati
Sosjaali-ja ’.tgr\(eysmini"stt'e.rié on qntangt asia§ta_. g’léér?yksen (1"995:81") 'Ii?_ttygn onKey=57
potilasasiakirjoihin tehtaviin merkintéihin. Sisaltaa myos Kuntaliiton yllapitaman
radiologisen tutkimus- ja toimenpidekoodiston koodit ja on korvannut sen.

XDS-rekisteri Hakemisto johon XDS-dokumentit (kdytédnnéssa Kuva-aineistojen arkisto -
kokonaisuudessa kuvantamistutkimusten viitteet) rekister6idaan. Tanne
kohdistetaan XDS.b —profiilin transaktioista ITI-18 (Registry Stored Query)
seka ITI-42 (Register Document Set). Rekisteri maarittda yhden Affinity
Domainin alueen eli ndin ollen maarittyy homeCommunityld:Il&.

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

2.2 Lainsaadanto

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

Potilaalle voidaan antaa kansalaisen kéyttéliittymdn avulla myés ajanvaraustiedot seké laboratoriotulokset,
kuvantamistulokset ja muut vastaavat tutkimustulokset.

Kuvantamisen aineistojen arkistointia koskevista maaraajoista annetaan ohjeet ns. vaiheistusasetuksessa (STM:n
asetus 1257/20154), jossa todetaan arkistointivelvollisuus potilaan tutkimuksen ja hoidon yhteydessa syntyneille
kuvantamistutkimusten kuva-aineistoille viimeistdan 31.12.2019 alkaen.

EU-direktiivin 2013/59/EURATOM?® mukaisin saadoksin taydennetty uusi sateilylaki (9.11.2018/859 6) pantiin
taytantoon 31.12.2018. Uudessa laissa on taydennyksia koskien mm. potilaan informoimista riskeista,
sateilyannostiedon raportointia tutkimuksen yhteyteen, Iahettamissuosituksia tutkimusta pyytavalta laakarilta,
laitevaatimuksia (ml. tiedon siirtyminen tutkimusasiakirjoille) seka ika- ja sukupuolijakautunutta vaeston
sateilyannoksen seuraamista. Laki ottaa kantaa laaketieteellisen kuvantamisen oikeutukseen mm. seuraavasti
(sateilylain 1138§):

Lé&hetteen antavan ldékérin ja hammasléékérin on huolehdittava, ettd ennen tutkimuksen, toimenpiteen tai
hoidon suorittamista:

1) hankitaan olennainen tieto aikaisemmista tutkimuksista, toimenpiteisté ja hoidoista;

2) lédhetteessd annetaan séteilysuojelun optimointiin tarvittavat tiedot mukaan lukien tutkimus- tai
hoitoindikaatio;

3) séteilylle altistuvalle henkildlle tai muulle asianosaiselle annetaan tieto tutkimuksen, toimenpiteen tai hoidon
hyédyisté ja séteilyaltistuksen aiheuttamasta mahdollisesta terveyshaitasta.

Léhetteen antavan ldékérin tai hammasléékérin on osaltaan arvioitava tutkimuksesta, toimenpiteesté tai
hoidosta aiheutuvan laéketieteellisen altistuksen oikeutus.

Léhetteen antavalla laékérilld ja hammasldékarilld on oltava kédytésséén tavanomaisia séteilylle altistavia
tutkimuksia, toimenpiteitd ja hoitoja koskevat ldhettdmissuositukset ja tietoa tutkimuksista, toimenpiteistéd ja
hoidoista aiheutuvista séteilyannoksista. Lahetteen antajan on tarvittaessa konsultoitava asiantuntijoita ennen
ldhetteen antamista.

Uuden EU:n sateilyturvallisuusdirektiivin taytantddnpano Suomessa edellytti useita rakenteellisia ja terminologisia
muutoksia sateilylainsdadantéon. Tasta syysta direktiivin taytantdédnpanon yhteydessa oli perusteltua uudistaa

4 http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2015/20151257
® http://ec.europa.eu/energy/sites/ener/files/documents/CELEX-32013L0059-EN-TXT.pdf
® https://www.finlex.fiffi/laki/ajantasa/2018/20180859#L 13
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séateilylainsdddantd kokonaisuudessaan. Uudistuksessa otettiin huomioon myés viranomaisvalvonnan yhteydessa
havaitut muutostarpeet. STM on koonnut verkkosivuilleen kysymyksia ja vastauksia sateilylain uudistuksesta ja
sen vaikutuksista.’ Myds STUK on tehnyt yhteenvedon séateilylainsadaannoén uudistuksesta terveydenhuollon
ammattihenkildiden nakokulmasta ®.

HUOM! Siéilytysaikojen osalta ollaan tété kirjoitettaessa (8/2019) tilanteessa, jossa tutkimuksia ei saa havittaa,
ennen kuin ministeriélté saadaan asiasta uusi ohjeistus.

Potilasasiakirjojen sailytysaika on maéaritelty Sosiaali- ja terveysministerion potilasasiakirja-asetuksen (298/2009)

litteessa. Kuvantamistutkimuksista todetaan seuraavasti:

Taulukko 2. Sdilytysajat

Diagnostiikkaan Réntgenkuvat (lukuun ottamatta 12 vuotta kuvauksesta; jos potilas | Teknisesti
liittyvét hammasldéketieteellisia on alaikdinen, 20 vuotta ep&onnistuneet
tutkimustulokset, | réntgenkuvia), isotooppi- ja kuvauksesta. tallenteet hévitetdén
tekniset tallenteet | ultradénikuvat seké vastaavat vélittémésti.
ja niihin liittyvét
lausunnot

Valokuvat, diakuvat, videot ja Hoidon kannalta tarpeelliseksi Teknisesti

vastaavat, puheterapian &éanitteet,
muut potilaan seurantaan liittyvét
ddnitteet

arvioidut 12 vuotta aineiston
tuottamisesta.

epéonnistunut
aineisto hévitetaan
vélittémasti.

Hammaslaéketieteelliset réntgen-
kuvat

Kuvat, joista potilas voidaan
yksiselitteisesti tunnistaa tai jotka
ovat hoidon tai
oikeuslééketieteelliseltd kannalta
merkityksellisid: 12 vuotta potilaan
kuolemasta tai, jos siité ei ole
tietoa, 120 vuotta potilaan
syntymdsta. Muut
hammasl&éketieteelliset
réntgenkuvat: 12 vuotta
kuvauksesta.

Laboratoriotulokset, tuloskéyrét
(esimerkiksi EEG, EKG, KTG tms),
laboratoriotuloksista ja
biosignaaleista laaditut lausunnot,
réntgenlausunnot, patologin
lausunnot

Séhkobisessd muodossa tallennetut:

12 vuotta potilaan kuolemasta tai,
jos siité ei ole tietoa, 120 vuotta
potilaan syntymé&sté.
Paperimuotoisista ensimméinen ja
mydbhemmisté diagnostisen
tutkimuksen tulokset: 12 vuotta
potilaan kuolemasta tai, jos siitéa ei
ole tietoa, 120 vuotta potilaan
syntymaésta. Muut paperimuotoiset:
12 vuotta tutkimuksesta.

Laboratoriotulosten
Ja niihin liittyvén
lausunnon
sdilytysajat ovat néin
samat. Séilytetdén
vain lopulliset
tutkimustulokset, ei
alustavia eika niiden
prosessien vaiheita.
Laboratorion
analyysilaitteisiin
kertyvéé raakadataa
voidaan séilyttéaé
laadunvarmistusta
varten ko. laitteissa
laitteen kéyttbajan.

Taulukkoon 2 liittyen on lisdksi huomioitava, etta tietyt kuvantamisen osa-alueet kuten video-EEG sisaltavat
useampia sailytysaikoja noudattavia tietoryhmia. Ei kuitenkaan ole tarkoituksenmukaista tdssakaan esimerkissa
poistaa video-osuutta 12 vuoden jalkeen ja sailyttdd EEG:td4 12 vuotta kuolemasta. Naiden osalta tarvitaan
jatkomaarittelya, joka ottaa huomioon tiedon pitkdaikaisen arvon ja tekniset rajoitteet (mm. sailytystilatarve;

" https://stm fi/sateilysuojelu/kysymyksia-ja-vastauksia-sateilylain-uudistuksesta
8http://www.stuk.fi/documents/12547/103352/Seitseman asiaa sateilylaista terveydenhuollon ammattilaisille.pdf
/06875807-9760-186a-52ba-292ba754d3fe
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esimerkiksi video-EEG —tutkimukset ovat kooltaan jopa kymmenid gigatavuja ja teknisesti laite- ja
ohjelmistoriippuvaisia).

Lisdksi kuvantamisen aineistoa koskevat muut potilastietojen ja henkilGtietojen kasittelyd, rekisterinpitoa ja
tietojen luovuttamista koskevat sdadokset.

2.3 Radiologinen kuvantaminen lukuina

Sateilyturvakeskuksen tilastojen mukaan vuonna 2015 Suomessa tehtiin hieman yli 3,9 miljoonaa
rontgentutkimusta. Tassa luvussa ei ole mukana turvallisuusluvan ulkopuolisten hammasréntgenyksikoiden
tutkimusmaaria (suun terveydenhuollossa tehdadan vuosittain noin 2,5 miljoonaa rontgentutkimusta).
Kuvantamista tekevia toimijoita on hyvin suuri maara, esimerkiksi hammaskuvia yksinaan ottaa jo yli 1500 eri
toimijaa. Kaytanndssa kokonaismaara lienee siis pitkalti yli 5 miljoonaa tutkimusta vuodessa.

Taulukko 3. Suomessa tehtyjen rontgentutkimusten maarat vuosina 1984-2015 (Ldhde: STUK®)

. Rontgentutkimusten
Vuosi e m e
lukuméara (miljoonaa)
1984 4,6
1995 4,2
2000 4,1
2005 3,9
2008 3,9
2011 3,7 15,0)
2015 3,9 (5,8)

Radiologisista tutkimuksista padosa on DICOM-muodossa tallennettuja. Hammaskuvat ovat poikkeus, silla vaikka
kuvantamislaitteisiin olisi saatavissa DICOM-tuki, ei sitd usein ole otettu kayttdon ja kuvat tallennetaan suoraan
esim. jpg-muotoisina. Teknisesti namakin on mahdollista muuntaa DICOM-muotoon.

Kuvantamistutkimukset poikkeavat muusta potilaskertomusaineistosta hyddynnettavan teknisen standardin lisaksi
tiedostokoon perusteella. Tyypillisen kuvantamistutkimuksen kuva-aineisto on keskimaarin noin 20 megatavun
kokoinen, mutta hajonta on poikkeuksellisen laaja. Suurimpien tutkimusten koot mitataan gigatavuissa tai jopa
kymmenissa gigatavuissa. Naita hyvin suuria tutkimuksia on kuitenkin maarallisesti vahan.

<1% =1%

1%1%'|/

B Tavanomaiset
natiivirontgentutkimukset

B Tavanomainen
hammasrontgentoiminta

u Ultradanitutkimukset ja -
toimenpiteet

B TT-tutkimukset

B Magneettitutkimukset ja -
toimenpiteet

¥ Lapivalaisu ja TT-ohjatut
toimenpiteet
Verisuonten
varjoainerdntgentutkimukset
KKTT-tutkimukset

Tavanomaiset
varjoainerdntgentutkimukset

Kuva 1. Lasketieteellisen kuvantamisen eri osa-alueiden suhteelliset osuudet vuonna 2015 (Lihde: STUK’)

o Radiologisten tutkimusten ja toimenpiteiden maarat vuonna 2015 (STUK: Suutari, Juha)
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-309-340-9
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2.4 Toimijat, sidosryhmat ja kansallisesta Kuva-aineistojen arkistosta saatavat hyodyt

Kuvantamisen kansallisesta arkkitehtuurista saatavia hyotyja voidaan ryhmitelld monin eri perustein. Hyotyjen
tunnistamiseksi on varsinaisen kuvantamistutkimuksen kuva-aineiston lisaksi tarpeen huomioida myds muu
kuvantamiseen liittyva potilaskertomusaineisto eli kuvantamispyyntd, tutkimusasiakirja seka lausunto tai
lausunnot.

Merkittavia  hyotyja saadaan jo  potilaskertomusaineiston kansallisella  arkistoinnilla.  Esimerkiksi
potilaskertomukseen Kkirjattavat tutkimusmerkinnat sisaltavat oleellista tietoa potilaasta, tutkimuksesta
aiheutuneesta sateilyannoksesta seka tehdyn tutkimuksen tyypistd ja esim. hoitoyhteenvedon tekeminen on
mahdollista jo naiden tietojen perusteella. Joiltakin osin hyddyt tulevat taysimaaraisesti mahdolliseksi vasta
kansallisen kuva-aineistojen arkiston mybhemmassa vaiheessa (esimerkiksi osittaisista aluearkistoista yhteen
kansalliseen ratkaisuun siirtyminen), kun taas jotkut hyddyt mahdollistuvat jo nykytilanteessa. Oleellista on, etta
potilaskertomusmerkinnat arkistoituvat jo nyt (kayttdonottojen laajuudessa) keskitettyyn Potilastiedon arkistoon.

Kansalliseen kuvantamisen arkkitehtuuriin liittyvia sidosryhmia on tunnistettu alkuperaisessa Kuva-aineistojen
arkiston arkkitehtuurimaarittelyssa seka teknisissa maarittelyissa. Toiminnallisen maarittelyn kannalta keskeisia
sidosryhmia ovat:

e potilas,

e  Kliinikko,

e radiologi, isotooppilaakari, patologi,

e sairaalafyysikko,

e hoitohenkilstd (esim. réntgenhoitaja),

e tekninen yllapitohenkildsto,

o tutkimuksia tilaavat organisaatiot (hoitovastuullinen),
o tutkimuksia tuottavat organisaatiot (kuvantamisorganisaatiot),
e jarjestelma-, teknologia- ja laitetoimittajat,

e valvontaviranomaiset (Valvira, STUK),

o tutkimusorganisaatiot seka

kansalainen veronmaksajana.

Seuraavassa taulukossa (Taulukko 4) on tarkasteltu tunnistettuja hyétyodotuksia ja sidosryhmia tai kohteita, joihin
suora hyoty kohdistuu. Ensimmaisissa sarakkeissa on kuvattuna vaihe, jossa hyoty on paasaantodisesti
realisoitavissa. Hyddyt myds kytkeytyvat toisiinsa merkittavissa maarin. Varsinaisiin  sidosryhmiin
kuulumattomana taulukkoon on nostettu myds palvelujarjestelma, jolla tarkoitetaan tassd SOTE-sektorin
lainsdadannon, strategioiden ja tavoitteiden muodostamaa toiminnallistaloudellista kokonaisuutta.
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Taulukko 4. Potilastiedon arkiston / Kuva-aineistojen arkiston hyodyt sidosryhmittain
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Tietoisuus muualla tehdyista tutkimuksista (julkinen-tth-yksityinen)| x  x  x x
Turhien tutkimusten vélttdminen| x X X
Vertailukuvien haku tutkimuksen parametreilld (tutkimuskoodi, muut) X
Manuaaliprosessien poistuminen vertailukuvien hausta X X X X
Potilaan liikkuvuuden edellytyksien parantaminen| x X X
Potilaan tahdonilmaisujen huomioiminen| x X
Yhtenaiset suostumuskaytannot| x X
Tietoisuus kuvantamistutkimusten luovutuksista| x
Toimijoiden karkea vertaaminen kuvantamistutkimuksien osalta X X X X
Kansallisesti yhtendisten perusstandardien kdyttoonotto X X X X X
Kansainvalisten standardien kayttéonotto X X X X
Kaikki radiologian aineisto samaan nakymaan (kuvat, pyyntd, tutkimus, lausunto) X X
Tieto potilaskohtaisesta kumulatiivisesta siteilyma&arasta saatavilla| x = x X
Sateilytutkimusten tilastoinnin ja tutkimuskéaytén tehostuminen X X X
Tutkimusten laadun mittaaminen ja vertailu X X X X X X
Kuvantamisen ja potilaskertomuksen rakenteisten tietojen korrelaatio X X
Ty6kuorman jakamisen / etdlausunnan (my®&s yksityiset) tehostaminen X X X
Merkintdtapojen standardointi X X X X
Ladketieteellisen tutkimuksen kehittyminen yhtendiseen tietoon pohjautuen X X X
Kuvien saaminen potilaan nahtaville ja kayttoon
Lainsdadanndn salliessa sdahkdiset yhteydet esim. vakuutusyhtidihin| x X X X

Edella kuvattujen lisaksi kansallisen kuvantamisen arkkitehtuurin toivotaan mahdollistavan uusia toimintamalleja
ja niiden myota uusia vield tunnistamattomia hyétyja. Toiminnallista vaiheistusta on kuvattu seuraavassa
kappaleessa.

2.5 Kuva-aineistojen arkiston kayttoonoton vaiheistus ja jatkokehitys

Kuva-aineistojen arkiston ensimmaisessa vaiheessa on toteutettu arkiston perustoiminnallisuudet, joita ovat
kuvantamistutkimuksen kuva-aineiston tallennus, tutkimuksen ja Potilastiedon arkistoon tallennettavien
kuvantamisen hoitoasiakirjojen (= tutkimuspyyntd, tutkimus, lausunto) rekisterdinti, kuvailutietojen ja
asiakirjojen/tutkimusten haku seka tutkimukseen tehtavien muutosten/korjausten hallinta. "

Seuraavassa taulukossa on kuvattu viitteellisesti tavoitteellista toiminnallista vaiheistusta eika vaiheita ole sidottu
tarkkoihin aikamaareisiin. Tarkoituksena on havainnollistaa Kvarkista saatavia hyotyja, vaikka vaiheet eivat
kaytanndssa olekaan yhta selkeédrajaisia kuin millaisina ne on kuvattu.

1% Kanta.fi -sivuilla Kuva-aineistojen arkiston ensimmaisen vaiheen sisaltd
https://www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/kuva-aineistojen-arkisto
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Taulukko 5. Kuva-aineistojen toiminnallinen vaiheistus ja jatkokehitys

Linjaus 6: Toiminnallinen vaiheistus

Vaihe 1 - perustoiminnallisuudet

Vaihe 2 - laajentaminen

Vaihe 3 — tulevaisuuden visio

Tieto tehdyista tutkimuksista on
kattavasti saatavilla.
Kuvantamistutkimusten kuva-
aineistot oheistietoineen haettavissa
maanlaajuisesti vertailukuviksi XDS-
kyvykkaille katselimille
(yleiskatselimet, PACS:n
katselimet).

Keskeisimmat merkintatavat
standardoitu; tutkimusmerkinnat
seka avain-/I6yddskuvat vahintaan
teknisen toimintamallin osalta.

Ostopalveluiden osalta
ensimmainen vaihe eli se, mita
alkuperaisella ostopalvelun
valtuutuksen maarityksella on
toteutettavissa. Kehitys seuraa
jatkossa PTA:n ostopalvelun

Jaetun tyonkulun ratkaisut
mahdollistuvat myds Kuva-
aineistojen arkiston osalta.

Kuvantamistutkimuksiin liittyvien
merkintatapojen standardointi
etenee ja vakiintuu edelleen.

Katselinten kaytettavyys ja
ominaisuudet kehittyvat ja
yleiskatselimen/’radiologin”
katselimen raja hamartyy.

Perinteisempien
kuvantamistutkimustyyppien rinnalle
my6s mm. videoaineistot ja aani- ja
video -koodekit'"' on standardoitu.

Vanhat tutkimukset on mahdollista
vieda Kuva-aineistojen arkistoon,

Potilas nakee omat tutkimuksensa
Omakannasta.

Tiedon toisiokaytto laajentuu ja
selvitetaan mahdollisuuksia
kohdistaa se itse kuvadataan, tassa
myo6s Al:n hyddyntaminen.

Kuvien siirto potilaan salliessa
mahdollista esimerkiksi
vakuutusyhtidihin.

Tarjolla kansallisesti tarjottavia
edistyneita kayttoliittymia
terveydenhuollon
ammattihenkiléstolle ja
valvontaviranomaisille.

Jaettuun tyonkulkuun liittyvien
automaattisten ratkaisujen

valtuutuksen kehitysta ja uudet
ominaisuudet ovat otettavissa
kayttéon ko. elinkaaren mukaisesti.

jolloin vapaudutaan naiden
arkistointivelvoitteista
tuottajakohtaisesti.

edellytyksia kehitetdan?

Kansallinen tilapainen
henkildtunniste on kaytettavissa?
Tutkimusmaariin liittyvat nykyisen
kaltaiset tilastot ovat tuotettavissa
luotettavasti Potilastiedon arkistosta.

Toisiokayton mahdollisuuksia
perustetaan.

Sateilyaltistukseen liittyvat tiedot ja
niiden tutkimusmahdollisuudet ovat
huomattavasti nykyista paremmat
sateilyaltistuksen raportoinnin (IHE
REM —soveltaminen/DICOM RDSR)
standardoinnin myota Q3.2021.

Kuva-aineistojen arkistoon liittyminen edellyttda osallistumista Kelan jarjestamalle yhteistestausjaksolle. Kanta.fi -
sivuilla ohjeistetaan tarkemmin toiminnallisuuksista, joiden tulee olla toteutettuna yhteistestaukseen
iimoitettavassa jarjestelmassa, samoin kuin yhteistestausvalmiuksien raportoinnista Kelalle. Testausasioissa
Kelaan saa yhteyden osoitteella yhteistestaus@kanta.fi

Kuva-aineistojen arkistoinnin kehittdmisen aikataulu ja vaiheet voi tarkistaa Kelan yllapitamasta ajantasaisesta
Kanta-julkaisuaikataulusta osoitteessa: https://www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/julkaisuaikataulu

2.6 Tietosisallon vaiheistus

Tietosisallon vaiheistusta on kuvattu seuraavassa taulukossa varikoodein. X-merkinta tarkoittaa Kelan arvioitua
arkistointivalmiutta. Vihrea solu tarkoittaa, etta kentalla on merkittava valmius lahtea toteuttamaan arkistointia.

" Koodekki (engl. codec, suom. pakkauksenhallinta) on algoritmi tai tietokoneohjelma, joka pakkaa ja purkaa
aani- tai kuvasignaalia tai muuntaa muilla tavoin datavuota tai signaalia.
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Keltainen solu osoittaa suuntaa-antavan arvion ainakin osittaisista kentén valmiuksista. Kuva-aineistojen arkiston
toiminnalliseen ja tekniseen valmiuteen vaikuttavat alueen kansainvélinen standardointityd, kaytdssa olevien
kuvantamislaitteiden valmiudet seka ohjelmistojen valmiudet.

Lahtokohtaisesti uusien tietosisaltdjen kayttdonottaminen ei vaadi merkittdvaa toiminnallista tai teknista
kehittamista, vaan tietosisallét voidaan ottaa kayttéon toiminnallisesta vaiheistuksesta riippumatta.

Taulukko 6. Kuva-aineistojen arkiston tietosisilt6jen kdytto6noton vaiheistus (viitteellinen)

2018 | 2019
EKG X
Nékyvén valon kuvat X
Suun terveydenhuollon kuvat X
Optisen alan kuvat (optikon vastaanotolla ja X

silmataudeilla tehtavat)

Ostopalveluiden ja jaetun tyokulun tuki
(alustava arvio, ei varsinainen siséltétyyppi)

Mammografiaseulonnat

Vanhat tutkimukset

EEG

Toimenpideradiologia

Isotooppiladketiede (ks 4.1.6, osa muun
radiologisen kuvantamisen tapaan)

Siteilyannostiedot

Sadehoito

Patologia

2.7 Kuva-aineistojen arkiston kytkos Kanta-arkkitehtuuriin ja Potilastiedon arkiston
asiakirjoihin

Kuva-aineistojen arkisto kytkeytyy Potilastiedon arkistoon tallennettuihin asiakirjoihin seka Tiedonhallintapalvelun
koostekantaan kerattyihin merkintdihin potilaan, palvelutapahtuman ja kuvantamistutkimuksen tunnistetietojen
perusteella (ks. Kuva 2). Kustakin tietovarastosta loytyvien tietojen perusteella l6ydetddn yhteys muihin
tietovarastoihin tallennettuihin tietoihin ndiden tunnistetietojen perusteella.

THP:n koostekanta
DG, LAA, RTG, LAB, TMP, FM, RIS,
THS

Kuva-aineistojen

_ Potilastiedon arkisto
arkisto Potilaskertomus
Kuvantamistutkimukset

Kuva 2. Potilastiedon arkiston tietovarastot
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Kuvantamiseen liittyvien asiakirjojen ja kertomusmerkintdjen tarkemmat yhteydet on esitetty seuraavassa
kasitteellisessa kaaviossa. Kuva on viitteellinen ja pohjautuu kesalld 2016 julkaistuun Kuvantamisen CDA R2 —
asiakirjat —méérittelyyn12. Varikoodauksen merkitys noudattaa edellisen kuvan vareja.

Potilas

Kuvantamistutkimus
Tutkimuksen tilaaja pyynto
- Pyyntémerkinnan id

Pyydetty
kuvantamistutkimus

THL -

Tttt eiotl Toimenpideluokitus

Tutkimusmerkinta
- Yks. tunniste SUID
. . - Teh
Tutkimuksen tuottaja - Tekijatiedot i)
- Tutkimuskoodi ja
puolisuustieto

kuvantamistutkimus

Sateilyannos Lausunto- ja
- Suure ja tunnus lisdlausunto

- Yks!kki:i i3 mﬁﬁré - Yks. tunniste SUID
- Potilaan paino*

DICOM-tutkimus
-suID

* Ei télla hetkelld kuvantamisen CDA-madrittelyissa tutkimusmerkinnalla

Kuva 3. Kuva-aineistojen arkistoon liittyvat merkinnat ja asiakirjat

Edellinen kasitteellinen kaavio rajautuu vain sisalldllisiin ydinkasitteisiin. Lisaksi kuvantamisen tietosisaltdon liittyy
joukko muita Kanta-arkiston kasitteita, kuten:

informointi,

suostumus,

luovutuskielto,

luovutusilmoitus,

ostopalvelun valtuutus ja

potilaan tiedonhallintapalvelun kuvantamisen koostetiedot.

Kasitteiden kytkeytyminen kuvantamisen kokonaisuuteen on kuvattu tarkemmin Kuva-aineistojen arkiston
teknisessa maarittelyssa'® seka muissa Kanta-maarittelyissa ™.

Kuvantamisen tydnkulkuun organisaatioiden sisalla liittyy lisdksi runsaasti muuta sisaltdéa ja kasitteistdad, joka jaa
kansallisen maarityksen ulkopuolelle.

'2 Kuvantamisen CDA-R2-asiakirjat (zip-paketoitu) Kanta.fi-sivustolla:
https://www.kanta.fi/{documents/20143/133129/Kanta+kuvantamisen+CDA+R2-
merkinn%C3%A4t+v+2.21.zip/f60f533d-98ff-2fe9-5546-2c758f44e1a5

3 Kuva-aineistojen arkisto (osa Potilastiedon arkistoa): https://www.kanta.fi/fi/jarjestelmakehittajat/kuva-
aineistojen-arkisto
" Kanta-maarittelyt jarjestelmakehittajille: https://www.kanta.fi/fi/jarjestelmakehittajat
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2.8 Rajapinnat ja tietosisallot
2.8.1 HL7 CDA R2

HL7 CDA R2 (Clinical Document Architecture) on Kanta-palveluiden kayttdma standardi potilasasiakirjoille.
Kansalliset CDA-maarittelyt  profiloivat  yleistd standardia ja kaikki rakenteiset tekstimuotoiset
potilasasiakirjamerkinnat valitetaan CDA-asiakirjoina.

2.8.2 HL7 V3 Medical Records

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

2.8.3 DICOM

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

2.8.4 IHE

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

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

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

e  XCA (Cross-Community Access; hajauttaminen XDS-ymparistdssa),
e XUA (Cross-Enterprise User Assertion; kontekstitietojen valittdminen).

IHE on tuottanut myds kuvantamisen tyonkulkua maarittelevan profiilin Scheduled Workflow (SWF) ja useita
tahan liittyvia tarkentavia profiileja.

2.8.5 Kanta-palveluiden kevyet rajapinnat15

Kanta-palveluihin on toteutettu HL7-rajapintoja kevyempia ja ilman varsinaista asiakirjojen siirtoa edellyttavia
rajapintoja suostumustietojen valittdmiseen ja / tai luovutusluvan paattelemiseen. Nama rajapinnat ovat
kaytettdvissd myds alueellisissa toteutuksissa luovutusluvan paattelyyn. Vastaavasti kaytettavissd on myds muita
kevyitd rajapintoja mm. aktiivisten palvelutapahtumien selvittdmiseksi sekd ostopalvelutilanteen olemassa olon
tarkistamiseksi.

"% hitps://www.kanta fi/jarjestelmakehittajat/potilastiedon-arkisto
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2.9 Rajaukset

Tassa toiminnallisessa julkaisussa ei maaritellda Kuva-aineistojen arkiston infrastruktuurin teknista toteutusta,
kuten rajapintoja ja niiden soveltamista (HL7, IHE XDS, DICOM), Kanta-arkistoratkaisua tai sen sisaisia palveluita.
My6s Kuva-aineistojen arkistoon liittymiseen ja tietoliikenneyhteyksiin liittyvat maaritykset ovat tdman maarityksen
rajauksen ulkopuolella. Nama kuvataan Kelan teknisissd maarittelyissa.

Kuva-aineistojen arkiston toiminnallinen maarittely ei kuvaa tapaa, jolla paasynhallintaan liittyva kayttdoikeuksien
tarkastaminen on jarjestetty paikallisessa tai alueellisessa PACS-jarjestelmassa. Kuva-aineistojen arkiston
toiminnallinen maarittely edellyttdd vaatimuksen 2 mukaisesti, ettd paasynhallinta on toteutettu vastaavalla
tietosuojan turvaavalla tavalla kuin muultakin potilastietoihin liittyvd paasynhallinnalta edellytetdan kansallisissa
maarittelyissa.
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3 TOIMINNALLINEN PROSESSI JA VAATIMUKSET KUVANTAMISESSA

Seuraavassa kuvassa on esitetty yksinkertaistettu kuvantamisen esimerkkiprosessi. Seuraavissa aliluvuissa
avataan kuhunkin karkeaan vaiheeseen liittyvia teemoja ja prosessin ymmartaminen saattaa vaatia alilukuihin
perehtymista.

Kuvassa tutkimusta pyytdvan yksikon HIS tarkoittaa ydinpotilastietojarjestelmaa ja tutkimuksen suorittavan
yksikon RIS vastaavasti kuvantamisen tuotannonohjausjarjestelmaa. Kyseisille uimaradoille on sisallytetty eri
rooleissa tydskentelevien ammattihenkildiden toimenpiteet kyseisen tietojarjestelman avustamana eli karkeasti
ylimmalla uimaradalla toimii tutkimusta pyytava kliinikko ja toiseksi ylimmalla uimaradalla rontgenhoitaja ja
radiologi. Potilaan toimintaprosessia ei ole kuvattu uimaratojen ylapuolella tunnistettuja tapahtumia
lukuunottamatta. Samaa kaytantdéd noudatetaan myohemmin tassa luvussa kuvatuissa jaettuun tydnkulkuun
liittyvissa prosessikuvissa.
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3.1 Tutkimuksen tuottaminen

Seuraavassa kuvassa ja sitd seuraavissa kappaleissa on esitetty kuvantamistutkimusten tuottamiseen liittyvat
vaiheet terveydenhuollon potilastydssa niiltd osin, kuin ne liittyvat kansalliseen kuvantamisen ratkaisuun ja sen
toiminnallisuuteen.

Keskeisimmat toiminnalliset vaiheet on eroteltu tukivaiheista symbolien koon ja varityksen avulla.

Palvelutapahtuman hallinta

Potilaan historiaan Merkintojen Lausunnon
tutustuminen ja e toimittaminen

arvonmaaritys pyytdjalle

Muutoshallinta ja
korjaukset

Ostopalveluiden
jarjestdminen

. . Tutkimuksen Tutkimuksen Tutkimuksen
Tutkimuspyynto . . . o
suorittaminen lausuminen arkistointi

Pyynnon

muodostaminen ja Vertailukuvien Lisélausunto,
viivdstaminen hyédyntaminen konsultaatio
Omakannasta

Potilassiirrot

USUIWEIIABY USSYNWININL

Kuva 5. Tutkimusten tuottamiseen liittyvat vaiheet

3.2 Palvelutapahtuman hallinta

Palvelutapahtuma on keskeinen Kanta-arkkitehtuurin kasite, jolla kytketdan potilastiedot toisiinsa, yksittaiseen
kayntiin tai osastohoitojaksoon seka toiminnallisiin piirteisiin kuten paasynhallintaan. Kullakin palvelutapahtumalla
on yksikasitteinen tunniste. Myos kuvantamistutkimus liittyy aina tiettyyn palvelutapahtumaan. Palvelutapahtuma
syntyy Potilastiedon arkistoon esimerkiksi ajanvarauksen tai potilaan sisdankirjauksen yhteydessa.

Potilastiedon arkistoon tallennettu palvelutapahtuma on myos edellytys luovutuksen piirissa % olevan
kuvantamistutkimuksen kuva-aineiston tallentamiselle Kuva-aineistojen arkistoon. Kuva-arkisto kasittelee
palvelutapahtumaa siten, ettd palvelutapahtumatunnusta ei vieda suoraan DICOM-tutkimukselle, vaan
kuvantamistutkimuksen yksildintitunniste (eli Study Instance UID) kytkee DICOM-tutkimuksen tiettyyn
palvelutapahtumaan Potilastiedon arkistoon aiemmin tallennetun tutkimusmerkinnan'’ perusteella.

Seuraavassa kuvassa on havainnollistettu DICOM-tutkimuksen tallennusta. Kuva-arkisto sisaltdd loogisesti
seuraavat osajarjestelmat: rekisteri, repositorio, DICOM-arkisto.

'® Ks. luku 6 vanhoista tutkimuksista
' Saattaa edellyttaa tehokkuussyista tutkimustunnisteen nostamista kuvailutietoihin Potilastiedon arkistossa.
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PACS-jarjestelma

Tallennusilman palvelutapahtumatunnusta

DICOM-tutkimusobjektit
- Study Instance UID (SUID)

Potilastiedon , o Kuva-aineistojen
Tutkimusasasiakirja

arkisto arkisto

Palvelutapahtuma-
asiakirja

Kuva 6. Tutkimuksen tallennus

Tallennus vaatii aina my6s tutkimusasiakirjan tallentamisen Potilastiedon arkistoon ennen kuin DICOM-tutkimus
voidaan tallentaa®. Tutkimusasiakirja siséltdd Study Instance UID —tunnisteen, jolla kytkenta palvelutapahtumaan
voidaan naissa tapauksissa tehda. Palvelutapahtumatunniste tulee siis tallentaa Kuva-aineistojen arkiston XDS-
rekisteriin, jotta tieto on jatkossa paadsynhallintakomponentin kaytettavissa luovutustilanteissa. Myds suorien
PACS:sta tehtavien hakujen pitdd huomioida palvelutapahtumakytkés kieltojen osalta eli tutkimuksen ja
palvelutapahtuman valilld on oltava looginen kytkentd. Ratkaisumalli mahdollistaa myds vanhojen tutkimusten
arkistoinnin ilman DICOM:iin vietya palvelutapahtumatunnusta, mutta talléinkin palvelutapahtumakytkentaa varten
on perustettava palvelutapahtuma ja arkistoitava Potilastiedon arkistoon tutkimusmerkintd (jossa on vastaava
tutkimuksen yksildintitunniste). Potilastiedon arkistoon on kehitetty palvelupyynté (kevyt rajapinta), jolla
tutkimuksen yksildintitunnisteella on mahdollista hakea palvelutapahtumatunnus ja muita keskeisia kuvailutietoja.

Vaatimus 4: Palvelutapahtuman arkistointi on valttamaténtd ennen muiden kuvantamistutkimukseen liittyvien
asiakirjojen arkistoimista.

Vaatimus 5: Kuvantamistutkimuksen vyksilintitunnisteen sisaltdvan tutkimusasiakirjan/-merkinnan arkistointi
Potilastiedon arkistoon on valttdmatonta ennen DICOM-tutkimuksen tallentamista.

Vaatimus 6: (Luovutuksen piirissd olevat) tutkimukset on kyettava liittdmaan palvelutapahtumille mm. kieltoihin

'® Osa Potilastiedon arkistoon tallennettavan aineiston laadunvalvontaa on, etta palvelutapahtuman on oltava
perustettu ennen muiden asiakirjojen tallentamista. Mikali ainut viite DICOM-tutkimukselta palvelutapahtumaan on
tutkimusasiakirja, laajentuu tama vaatimus naissa tilanteissa palvelutapahtuma-asiakirjalta myos
tutkimusasiakirjaan.
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littyvda paasynhallintaa paateltdessa. Myds suoraan PACS:sta tehtavat alueelliset luovutukset on kytkettdva

palvelutapahtumaan nakymarajausten toteuttamiseksi ja kieltojen huomioimiseksi.

Palvelutapahtuman hallinta tulee jarjestaa siten, ettd tekninen toteutus on terveydenhuollon ammattilaiselle
mahdollisimman nakymaton. Mikali palvelutapahtumakytkentaa tehtdessa palvelutapatumatunnus ei ole tiedossa
ja ammattihenkild joutuu kytkemaan tutkimuksen palvelutapahtumaan, on Potilastiedon arkistossa olemassa
palvelupyyntd, jolla potilaan aktiiviset palvelutapahtumat saadaan nakyuville.

3.3 Tutkimuspyynto
3.3.1 Potilashistoriaan tutustuminen ja olemassaolevien kuvien hyédyntaminen

Kliinikon edellytetdan tutustuvan potilaan kertomustietoihin kattavasti ennen kuvantamispyynnon tekemista.
Kansallinen kuva-aineistojen arkisto mahdollistaa sen, ettd samassa yhteydessa voidaan perehtya myds muissa
terveydenhuollon organisaatioissa tehtyihin kuvantamistutkimuksiin. Kuvantamistiedon siirtymisessa on
nykyiselladn haasteita erityisesti potilaan liikkkuessa julkisen ja yksityisen terveydenhuollon valilla. Aiemmin
otetuista kuvista tulee olla saatavilla koko kuvantamisen ketju, eli pyyntd, tutkimus ja lausunto (mikali kaikki
merkinnat tuotettu). Kokemus on osoittanut, etta jos tietoja puuttuu tai kuvien hakeminen on hankalaa, otetaan
vastaavat tutkimukset herkasti uudestaan.

Ammattilaiset ovat arvioineet, etta tieto jo olemassa olevista kuvista vahentaisi tutkimuspyyntdjen maaraa joitakin
prosentteja. Prosentin vahennys nykytasosta tarkoittaisi noin 36.000 turhan tutkimuksen (pl. suun
terveydenhuolto) vahennystd. Talla hetkella erityisesti suun terveydenhuollon kuvien ja silmanpohjakuvien
saatavuus organisaatiosta toiseen on heikkoa ilman potilaan aktiivista toimimista tiedon valittamisessa. Naita
kuvantamisen osa-alueita kasitellaan tarkemmin luvussa 4. Tutkimusten hakemiseen liittyva toiminnallisuus on
kuvattu tarkemmin tdman maarittelydokumenin kappaleessa 3.9.

Vaatimus 7: Kliinikon tulee tutkimusta pyytdessaan tutustua potilaan aiempiin kuvantamistutkimuksiin.

3.3.2 Pyynndn muodostaminen ja viivastaminen Omakannasta

Tutkimuksen oikeutuksen arvioinnin jalkeen kliinikko muodostaa tutkimuspyynndn, jossa yksildidaan pyydetty
tutkimus / tutkimukset. Tutkimuspyyntd voidaan tehda ydinpotilastietojarjestelmassa (HIS) tai suoraan esimerkiksi
kontekstinsiirron"® keinoin kuvantamisen tuotannonohjausjarjestelmassa (RIS). Tutkimuspyynndn perusteena on
THL:n Toimenpideluokituksen mukainen tutkimuksen koodiarvo. Tdma voi korvautua kasitemallissa kuvatulla
tavalla (pyydetty tutkimus — toteutettu tutkimus). 2

Kliinikon on tutkimusta tilatessaan arvioitava myos lausunnon mahdollinen viivastys kansalaisen Omakanta-
nakymasta. Viivastdminen on perusteltua esim. tilanteissa, joissa 16yddsten ennakoidaan olevan vakavia tai
vaikeatulkintaisia, ja ne halutaan kertoa kansalaiselle henkildkohtaisesti. Itse kuvat eivat toistaiseksi mene
kansalaisen katseltaviksi, mutta potilaskertomusmerkinnat oletusarvoisesti menevat.

Toisinaan tutkimuspyyntda ei synny laisinkaan. Nain on erityisesti ns. chair-side -tutkimuksissa, joissa kliinikko
suorittaa itse tarvittavan tutkimuksen, tallentamatta siita erillistd pyyntda potilastietojarjestelmaan ja Potilastiedon

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

Kuvantamistutkimuspyynnoét kirjataan radiologian ohjelmistoihin tai potilaskertomukseen RTG-nakymalle.
Radiologian lahetteissa pyydetyt tutkimukset kirjataan Radiologian tutkimus- ja toimenpideluokituksen koodeilla.
Koska tutkimuksen pyytaja ei valttdamatta tieda tarkkaa tutkimuskoodia, voidaan tutkimuskoodia tarkentaa
tutkimuksen tekovaiheessa. Organisaaatiossa tutkimuspyyynndilla voikin olla kaytdssa suppea valikoima
tutkimuksia, esimerkiksi vain yksi pdan magneettitutkimus. THL:n Rakenteisen kirjaamisen opas
https://thl.fi/documents/920442/2902744/Kirjaamisopas+osa+1++final+2018 .pdf/5395585e-324f-4ac5-86d6-
106e27979e77
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arkistoon. Edelleen on hyvin yleista, ettd tutkimus pyydetdan ilman lausuntoa eli kliinikko tekee itse tarvittavat
havainnot tai lausunto on muusta syystd tarpeeton. Lausunto saatetaan toki naissakin tapauksissa pyytaa
jalkikateen, tarpeen mukaan. Lausuntomerkinndn tuottaminen Potilastiedon arkistoon ei ole pakollista, mikali
tutkimusta ei lausuta.

Vaatimus 10: Tutkimustietojen (I&hinna lausunnon) nayttamisen viivadstdminen Omakanta-palvelusta tulee olla
mahdollista seka pyytavalle kliinikolle, etta lausunnon tekevalle radiologille?”.

Vaatimus 11: Tutkimusta tilatessaan kliinikon tulee arvioida tutkimustietojen (I&hinna lausunnon) viivastaminen
kansalaiselta Omakanta-palvelusta.

3.4 Tutkimuksen suorittaminen

Tutkimuksen suorittamisen yhteydessa rontgenhoitaja tyypillisesti tarkistaa vield tutkimuksen suorittamiseen
liittyvat erityispiirteet (esimerkiksi magneettitutkimukseen liittyvat metalliesineitd koskevat rajoitteet; tieto naista
saatavilla Potilastiedon arkistosta osana riskitietoja) ja valmistelee niin potilaan kuin tutkimuslaitteiston seka
tutustuu aiempiin kuvantamistutkimuksiin. Itse tutkimuksen suorittaa rontgenhoitaja tai rontgenhoitaja ja radiologi
yhteistydssa. Rontgenhoitajan tydnkulkuun voidaan yhdistdd myos vertailukuvien hakeminen valmiiksi radiologin
lausuntoa varten, jolloin tutkimuksen analysoinnin ja lausumisen prosessi nopeutuu eika varsinaisille jarjestelman
suorittamille esihauille olisi tarvetta.

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

Varsinainen tutkimuksen suorittaminen on Kuva-aineistojen arkistoon suoraan liittyvien tietojarjestelmien
nakdkulmasta varsin ndkyméatdn vaihe. Tehdyn tutkimuksen perusteella kirjautuu tietoja Potilastiedon arkistoon
siirtyvalle tutkimusmerkinnalle ja DICOM-tutkimus siirtyy kuvien ottamisen jalkeen paikalliseen/alueelliseen
PACS-jarjestelmaan. Tutkimustiedot siirtyvat sellaisenaan myds tiedonhallintapalvelun koosteille.

Sateilyannoksen kirjaamisesta tulee jatkossa tarkentavaa toiminnalliseen maarittelyyn liittyvda ohjeistusta.
Tavoitetilassa siirrytdan taysin DICOM RDSR —pohjaiseen sateilyannoksen kirjaamiseen. Téma mahdollistaa
sateilyaltistuksen kattavan kansallisen tason raportoinnin seka potilas- ja potilasryhmakohtaisen sateilyseurannan.

3.5 Tutkimuksen lausuminen

Radiologit kayttavat lausuntonsa tukena vertailukuvia aina kun niitd on saatavilla, silla vertailukuvat voivat usein
osoittautua todella arvokkaiksi tiedonlahteiksi. Radiologi ei tyypillisesti tapaa potilasta lainkaan, joten
vertailukuvien hakemisen taytyy olla mahdollisimman helppoa ja kattavaa ilman potilaan apua. Esimerkkina
voidaan tdssa mainita luukuva, jossa on nahtavissa selvd muutos. Mikali muutos nakyy jo haetuissa aiemmissa
vertailukuvissa eika olennaista muutosta ole tapahtunut, voidaan pelkastaan kuvia vertailemalla mahdollisesti
valttaa invasiiviset ja kalliit lisatutkimukset. Potilaiden liikkuvuus ja kuvantamistoimijoiden vaihtuvuus (esim.
seulonnoissa) asettaa talla hetkella merkittavia haasteita vertailukuvien I6ydettavyydelle ja saatavuudelle. Tahan
ongelmaan voi kansallinen ratkaisu tuoda merkittdvaa parannusta.

Kuva-aineistojen arkistosta luovutuksella saatujen vertailukuvien saaminen samaan nakymaan eli radiologin
PACS-sidonnaiseen tyovalineeseen on haaste. Ensimmaisessa vaiheessa ohjeistetaan vertailututkimusaineiston
tuominen XDS-yhteensopivaan katselimeen, mihin voidaan jo soveltaa kansallista suostumuksenhallinnan
ratkaisua. Mikali luovutuksella saatuja kuvia halutaan siirtdd myds paikalliseen PACS-jarjestelmaan, tulee
siirtoratkaisut rakentaa paikallisesti tai alueellisesti. PACS:iin tallennettujen tutkimusten osalta tulee myos
varmistaa, etta paasynhallinta tutkimuksiin sailyy vastaavalla tasolla kuin muuallakin Kanta-arkkitehtuurissa.

Hakutoiminnallisuudet on kuvattu tdssa dokumentissa erikseen kappaleissa 3.9-3.11.

! hitps://www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/potilastiedon-arkisto ks. Erillisjarjestelmien liittdminen Kanta-
palveluihin luku 6.8
22 Kaytanndssa rajautuen ns. 2016 CDA-maaritysperheen tasoon ja sitd mydhempiin
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Vaatimus 15: Suostumuksenhallinta ja kiellot tulee huomioida myds PACS-jarjestelman tasolla. Kaytettdessa
luovutuksella saatuja vertailukuvia PACS-katselimella, tulee paasynhallinnan olla vastaavalla tasolla kuin
muuallakin Kanta-arkkitehtuurissa.

Suositus 8: On suositeltavaa, ettd radiologi arvioi lausunnon viivastamistarpeen kansalaiselle ja Omakantaan,
mikali kliinikko ei ole tatd jo huomioinut. (erityisesti jos 16ydokset tutkimuksessa ovat sellaisia, ettd hoitavan
laakarin olisi hyva kayda ne lapi yhdessa potilaan kanssa).

3.5.1 Tutkimuksiin tehtavat merkinnat ja I0yddskuvat

Kuvantamistutkimuksen kuva-aineistoon tehtdvia merkintdj@ on monenlaisia. Tassad julkaisussa nahtiin
tarpeelliseksi erotella radiologin tekeméat merkinnat avain-/Idyddskuviin ja esitysmuotoon (kontrastimaaritykset,
ikkunointi, zoomaus, rotaatiot) ns. tutkimusteknisistd merkinndistd. Karkeasti ottaen maarittelyssa priorisoidaan
merkinnat myos vaiheistusndkodkulmasta seuraavasti:

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

Tutkimusteknisistd merkinndistd puhuttaessa tarkoitetaan téssd yhteydessd tapauskohtaisesti natiivikuvien
puolisuusmerkintad, rontgenputken Kkallistuskulmaa sekd& sormen numeroa. Puolisuusmerkintd (SIN/DEX)
natiiviréntgen-tutkimuksessa voi tarkoittaa tilanteesta riippuen joko kuvan suuntaa tai vaihtoehtoisesti
lateraliteettia, kun kyse on parillisesta kuvauksen kohteesta (esimerkiksi kasi, jalka, keuhko, silma).
Puolisuusmerkinnan polttaminen kuviin on perusteltua, jotta voidaan varmistua kuvien oikeasta tulkinnasta.
Kerroskuvauksessa puolisuusmerkinnan polttaminen ei kuitenkaan tule kyseeseen ja niissd nojataan DICOM-
standardin ehdollisesti pakollisiin rakenteisiin.

Vaatimus 18: Natiivikuvien tutkimustekniset merkinnat tulee ’polttaa” myds itse kuviin (ns. pikselidataan
kuvauslaitteella) oikean tulkinnan varmistamiseksi.

Vaatimus 19: Ammattihenkilén varmistettavaksi jaa, ettei tutkimusteknisten merkintdjen tekeminen aiheuta
laatuongelmia kuviin eli estd nakyvyyttd ja ndin vaikeuta kuvien mybhempaa tulkintaa.

Vaatimus 20: Mikali tutkimustekniset merkinnat ovat virheellisia, tulee naiden korjaukset tehda myos itse kuviin
(ns. pikselidataan) vastaavalla tavalla kuin ne on alunperin tuotettu. Korjaus ei saa olla epaselva eika sen
merkitykseen saa jaada tulkinnanvaraa.

Vaatimus 21: Muut kuin kuviin poltetut ja DICOM-standardissa maaritellyt pakolliset merkinnat voivat jaada
tutkimusta myohemmin tarkastelevalta terveydenhuollon ammattihenkildltd huomaamatta teknisten rajoitteiden ja
muiden yhteentoimivuusongelmien vuoksi. Taman vuoksi muiden kuin kuviin poltettujen ja DICOM-standardin
mukaan pakollisten merkintdjen valittymiseen ja oikein ndkymiseen toisessa ymparistdssa ei saa luottaa.

Vaatimus 23: Privaattitagien (toimittajakohtaisten DICOM-metatiedon laajennusten) kaytté DICOMissa on
sallittua, mutta Kkliinisessd paatdksenteossa oleellisesti merkitsevat tiedot eivdt saa olla pelkastaan
privaattitageissa (toimittajakohtaisissa laajennoksissa).

Suositus 36: Mahdollisessa 16ydds-/avainkuvien merkitsemisessa tulisi kayttda DICOM-standardin mahdollistamia
keinoja eli Key Object Selection (KOS) —objektia. KOS-objektin muodostamiseen liittyvat yhtenaiset periaatteet
tarkennetaan myohemmin, mutta mitaan estetta ei objektien tuottamiselle ja kayttamiselle ole.

Kuvantamistutkimuksen elinkaaren aikana muut kuin tutkimustekniset merkinnat ovat toisarvoisia. Muun muassa
avainkuvat ovat relevantteja avainkuvia vain siind kysymyksenasettelussa, jossa tutkimus on pyynndn perusteella
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alun perin tehty. Avainkuvien merkityksellisyys korostuu 1&hinna suurissa leikemaarissa, joiden hyddyntdmisessa
tiedonsiirtonopeus nayttelee merkittdvampaa roolia. Toisaalta leikkeitd hyddynnettdessa (esimerkiksi
syopdakontrollissa) on joka tapauksessa tarpeen katsoa sekd vanha ettd uusi sarja lapi kokonaisuudessaan,
esimerkiksi 3d-projektiona.

Suomessa tai maailmalla ei ole yhtenaistd kdytantda avainkuvien ja/tai 16yddsten merkitsemiseen ja tdman vuoksi
meilla ei talld hetkelld ole mydskaan valmiuksia yhden tietyn kansallisen mallin ja toteutustavan omaksumiseen.
Kaikki radiologit eivat edes merkitse rutiinisti 16yddskuvia tai —sarjoja. Edelleen kentallda on myds kaytantdja,
joissa léyddskuvat tallennetaan toiseen kertaan samaan tutkimukseen.

On esitetty, ettd avainkuvien merkitseminen mahdollistaisi myds selailukuvien nayttdmisen ennen varsinaisen
tutkimuksen noutamista hakemistohaun yhteydessa. Tama toimintamalli vaatii kuitenkin lisdmaarittelyita ja
standardointia eikd tdma nain ollen kuulu ensimmaisen toteutusvaiheen sisaltéon. Lisdhuomiona voidaan todeta,
ettd natiivitutkimusten avainkuvien merkitseminen ei ole suorituskykyyn liittyvistd syistd niin olennaista kuin
datamaaraltddn suuremmissa tutkimuksissa. Todettakoon toisaalta sekin, ettd natiivikuvia on maarallisesti
huomattavasti enemman.

Suositus 10: Kaikkien erilaisten 3d-rekonstruktioiden/projektioiden tallentaminen arkistoitaville tutkimuksille ei ole
suotavaa muutoin kuin erityistapauksissa. Joskus ndiden tuottama tieto voi olla erityisen arvokasta esim.
tutkimusten mybhemmassa tulkinnassa tai tehtaessa lisdlausuntoa/konsultaatiota.

Suositus 11: Avain-/Idyddskuvien merkitseminen on suositeltavaa.

Suositus 12: Tutkimusta lausuessaan radiologilla (tai esimerkiksi hammaslaakarilla juuri otettuja kuvia
katsoessaan) tulisi olla mahdollisuus merkita erityisella merkinnalla (key object selection; esimerkiksi Of Interest -
koodilla) avainkuvat.

3.5.2 Lausunnon toimittaminen pyytajalle

Merkittava osa kuvantamisen tydnkulkua on lausunnon saattaminen tiedoksi pyynndn tekijalle. Kansallisen
arkkitehtuurin toteutuksen kannalta tdma vaihe ei kuitenkaan ole kovin merkityksellinen. Lausunto ja/tai tieto
otetuista kuvista valittyy tutkimuksen pyytaneelle Kliinikolle, mikali tallainen herate on paikalliseen jarjestelmaan
rakennettu. Tyypillisesti tama tapahtumaketju on kokonaisuudessaan osa sisaista tydnkulkua. Niissa tapauksissa,
joissa tiedonvalitys tapahtuu Potilastiedon arkiston kautta (esimerkiksi ostopalvelut/etalausunta), tulisi paikallisen
jarjestelman kuitenkin pitda huolta tutkimuksen valmistumisen notifioinnista. Kun kyseessa on tdydennys saman
palvelutapahtuman asiakirjasisaltoon, voidaan Potilastiedon arkistosta automatiikalla "kysya” onko lausunto
valmistunut (ja asiakirjasisaltd tdydentynyt). Mahdolliset kuormitukseen liittyvat rajoitukset tulee huomioida (esim.
sallittu kyselyfrekvenssi) téllaiseen pollaavan kyselyyn liittyen.

Suositus 34: Lausunnon (ja kuvien, mikdli lausuntoa ei ole pyydetty) valmistumisesta tulisi huomauttaa
tutkimuksen pyytanytta kliinikkoa. Tama on paikallisen jarjestelman ominaisuus.

3.5.3 Lisalausunto ja konsultaatio

Kuvantamisessa ei hoitovastuu tyypillisesti siirry vaikka itse kuvantamistutkimus tehtaisiinkin tilaajaorganisaation
ulkopuolella. Lausuntojen, lisdlausuntojen ja konsultaatiopyyntdjen toimintamallit eivat nain ollen juurikaan
poikkea toisistaan. Konsultaatio voidaan kirjata omaksi lisdlausunnokseen Potilastiedon arkistoon tai osaksi
varsinaista lausuntoa varsinaisen kuvantamistapahtuman sisaltdvan palvelutapahtuman yhteyteen. Kaikki yhteen
kuvantamistutkimukseen liittyvat merkinnat tulisi kirjata samalle palvelutapahtumalle (ellei ole esimerkiksi
teknisista rajoitteista johtuvaa pakottavaa syyté toimia toisin).

On kuitenkin tarked huomata, ettd mikali konsultaatio tehdaan toisesta rekisterista ja kuvia on haettu kansallisen
arkkitehtuurin kautta, niin varsinaisten kuvien luovutus Kanta-palveluista ndkyy myods potilaalle Omakannassa.
Alueellisissa luovutuksissa tdhan sovelletaan myds luovutusilmoituksen tuottamisvelvollisuutta vastaavalla tavalla
kuin muissakin alueellisissa luovutuksissa. Tamankin vuoksi myo6s potilasasiakirjoihin tulee tuottaa merkinta
konsultaation antajasta. Hoitosuhteen todentaminen naissa tilanteissa vaatii tyypillisesti potilastietojen katselun
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erityisen syyn kayttamista arvolla "konsultaatio”, koska toisen henkildén kirjaamaa potilashallinnon tapahtumaa ei
valttdmatta ole olemassa. Ostopalvelun ollessa kyseessa on tarkoituksenmukaista hyddyntaa tilaajan tallentamaa
palvelutapahtumaa mydhemmin luvussa 3.12 esitettyjen skenaarioiden mukaisesti.

Vaatimus 16: Myds konsultaatiota ja lisdlausuntoa varten tapahtuvaa kuvien hakua varten tulee Potilastiedon
arkistossa olla olemassa hoitokontekstin ja asiallisen yhteyden todentava palvelutapahtuma, johon aiempia
tutkimuksia haettaessa viitataan.

Vaatimus 17: Mikali lisdlausuntoa tai konsultaatiota tehtdessa ei ole kaytettavissd toisen henkildn tekemaa
potilashallinnon merkintaa (ja/tai tata ei kyetd automaattisesti tarkastamaan), tulee jarjestelman vaatia kayttajalta
i potilastietojen katseluun (4 = konsultaatio, 12 = lausunnon laatiminen).

Suositus 9: Toisessa organisaatiossa tapahtuvissa lisalausunto- ja konsultaatiotapauksissa (kun lisdlausuntoa tai
konsultaatiota ei kyetd esimerkiksi teknisista syista johtuen kirjaamaan alkuperaiselle palvelutapahtumalle)
jarjestelman tulisi muodostaa tarvittava palvelutapahtuma automaattisesti ilman ettd kayttajaltd edellytetdan
merkittavia toimenpiteita.

3.6 Arkistointi
3.6.1 Arkistoinnin ajankohta ja potilassiirrot

Tyypillisesti  arkistointitapahtuma  kdynnistyy = automaattisesti, mutta  erityisesti  potilassiirtojen ja
konsultaatiopyyntdjen yhteydessa siirto arkistoon on voitava kaynnistaa myos valittomasti.

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

On myos yleista, etta kun digitaalista kuvansiirtomahdollisuutta ei ole, kuvia siirretaan potilaan mukana CD-levylla.
Nain toimitaan usein esim. tiettyjen elektiivisten potilaiden kohdalla, jolloin l&hettavan ja vastaanottavan tahon
kliinikot ovat saattaneet ennakkoon sopia maarattyjen tutkimusten siirtdmisestd potilaan mukana.
Rutiininomaisissa siirtotilanteissa vastaanottavassa paassa laitetaan tyypillisesti vireille protokollan mukaiset
laboratorio- ja kuvantamispyynnét jo ennen potilaan saapumista. Kun tyévuorossa oleva kliinikko sitten ottaa
vastaan potilaan ja perehtyy potilaan tilanteeseen hanet tavatessaan, on kuvien siirtoa CD-levylla myohaista
suunnitella. Akuuttitilanteissa kuvien siirtdmista ei edes harkita, vaan otetaan yksinkertaisesti uudet kuvat.

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

e siirretdan vain jokin tietty kuva tai kuvasetti, jolloin vastaanottavalla taholla ei ole saatavilla laajempaa
historiaa, josta saattaisi olla kliinista hyotya,

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

o kuvat ja tiedot on pyydettava ja lahetettdva manuaalisesti, mika vie resursseja molemmilta toimijoilta,

e siirrettyja kuvia arkistoidaan molemmissa organisaatioissa eli syntyy kaksoisarkisto, ja

e kuvansiirtoratkaisut on luotava aina erikseen toimijoiden jarjestelmien valille ja ne vaativat myds jatkuvaa
yllapitoa.

Optimaalinen arkistoinnin ajankohta on periaatteessa sellainen, ettd mahdollisimman suuri osa teknisista
korjauksista on ehditty tehda tutkimuksiin ennen arkistointia. Tutkimusten korjaus on teknisesti haasteellinen
toimenpide; esim. joissain tapauksissa virheellisia tutkimuksia on jo voitu hakea Kuva-aineistojen arkistosta
ennen virheiden havaitsemista ja korjaamista. Virheelliseen tutkimukseen liittyvan korjaustiedon valittdmiselle ei
ole mitddn vakioituja kaytantdja ja tdssa julkaisussa noudatetaan yleistd Kanta-arkiston periaatetta. Mikali
korjauksesta tiedottamiseen liitetddn mydhemmin viestintdd esimerkiksi luovutuslokiin  pohjautuvan
toiminnallisuuden kautta, kytketddn myés Kuva-aineistojen arkisto samaan toimintamalliin.

Vaatimus 25: Potilassiirtojen yhteydessa kuvantamistutkimuksen kuva-aineistot ja potilasasiakirjat tulee kyeta
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arkistoimaan Kuva-aineistojen arkistoon valittmasti. Valitdnta arkistointia varten tulee olla olemassa kaytanteet ja
tekniset valmiudet.

Vaatimus 26: Kuvantamistutkimuksen kuva-aineistot ja potilasasiakirjat tulee arkistoida viimeistdan
potilasasiakirja-asetuksen mukaisessa maardajassa eli 5 vuorokautta palvelutapahtuman paattymisesta.

Suositus 13: Kuvantamistutkimusten kuva-aineistot ja potilasasiakirjat tulee tallentaa mahdollisimman pian ja
viimeistaan lausumisen jalkeen muissa kuin potilassiirtotapauksissa. Pyrkimyksena on, ettd tutkimusten selvat
virheet ja paaosa virheista on korjattu ennen Kuva-aineistojen arkistoon arkistointia. Suositusaikaraja tutkimuksen
arkistoinnille on 3 vuorokautta kuvantamistutkimuksen suorittamisesta. Ajallisesti pitkakestoisten (useita
vuorokausia kestavien) tutkimusten osalta suositusaika lasketaan tutkimuksen paattymisesta.

3.6.2 Tutkimuksen tietojen muokkaaminen ja korjauksen propagointi

Kuten edella on todettu voi tutkimuksiin tulla korjauksia paivien paasta — tai joissakin tapauksissa jopa kuukausien
paasta. Korjaukset voivat kohdistua virheisiin henkildtiedoissa, tutkimuksen tiedoissa tai itse kuva-aineistoissa.
Vastaavalla tavalla virheita voi olla potilaskertomussisallossa tai seka kuvissa etta kertomuksessa. Kuten edella
on todettu, tutkimusteknisiin merkintdihin tehtdvat korjaukset on tuotettava siten, ettei korjauksesta jaa
epaselvyytta.

Vaatimus 29: Virheellisen tiedon sisaltavan potilasasiakirjamerkinnan tai kuvantamistutkimuksen tuottanut taho
vastaa virheellisten tietojen korjaamisesta.

Talla hetkella Kanta-arkkitehtuurissa ei ole tapaa ilmoittaa (notifioida) siita, jos virheellistd potilastietoa on ehditty
luovuttaa ennen virheen havaitsemista.

Virheiden korjauksen erityisryhma ovat esimerkiksi paivystysaikana tehdyt kuvantamistutkimusten lausunnot.
Sairaalalaakarit ja erikoistuvat ladkarit tekevat lisalausuntoja tutkimuksille osana koulutuksiaan ja erikoislaakarit
kaksoislukevat ja tarvittaessa korjaavat lausuntoja.

Vaatimus 30: Korjausten tulee arkistoitua mahdollisimman automaattisesti eikd arkistointi saa olla
terveydenhuollon henkiléstdn manuaalitoimenpide muun kuin varsinaisen asiakorjauksen osalta.

Vaatimus 31: Virheet taytyy korjata niihin jarjestelmiin, joissa tutkimusta sailytetdan eli korjaukset tulee
edelleenlahettdd Kelan osoittamalla tekniselld tavalla kaikkiin oleellisiin  Kuva-aineistojen arkiston
tietokantoihin. Tdma ei kuitenkaan koske luovutuksella hoitotilanteessa haettujen tutkimusten muutosten
ilmoittamista niitd hyodyntaneille tahoille, koska tahan ei toistaiseksi ole olemassa menettelya.

Vaatimus 58: Kuvantamistutkimuksen kuva-aineistoja tallentavan ja korjaavan jarjestelman tulee tukea
vahintdan “hylatty potilasturvallisuussyista johtuen” (Rejected for Patient Safety Reasons) perusteella tehtya
Key Object Selection -objektia. (Kuva-aineistojen arkisto huolehtii siitd, ettei hylattyjd objekteja palauteta
kysyjélle.) Ks. IHE IOCM

3.7 Sailytysajat ja tutkimusten havittaminen

HUOM! Siéilytysaikojen osalta ollaan tété kirjoitettaessa (8/2019) tilanteessa, jossa tutkimuksia ei saa héavittaa,
ennenkuin sosiaali- ja terveysministeribltd saadaan asiasta uusi ohjeistus.

Potilasasiakirjojen sailytysaika (ks. luku 2.2) on asetuksessa maaratty siten, ettd valtaosa radiologisista
tutkimuksista tulee sailyttda 12 vuotta kuvauksesta. Tama eroaa mm. laboratoriotulosten arkistointivaatimuksista
(12 vuotta potilaan kuolemasta tai, jos siitd ei ole tietoa, 120 vuotta potilaan syntymastd) siksi, etta
kuvantamistutkimusten kuva-aineistojen arkistoinnin on arvioitu olevan suurempien tallennustilavaatimusten
vuoksi merkittavasti kallimpaa. Asiantuntijat ovat laajalti yksimielisia siitd, ettd 12 vuotta on liilan Iyhyt
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sdilytysaikavaatimus, silld kuvien pidempiaikaisesta arkistoinnista on niin usein merkittavaa kliinistd hyotya, mm.
koska:
e monet hoidot ja sairaudet ovat pitkaaikaisia,
e joissain tutkimuksissa, kuten seulontamammografioissa, on usein tarve palata hyvinkin vanhoihin
vertailukuviin, ja
¢ kuvilla on usein ennalta-arvaamaton mydhempi arvo, kun kysymyksenasettelu taudinmaaritykseen liittyen
muuttuu. Esimerkiksi luumuutoshavainnoissa mahdollisuus palata vanhoihin (muista syista otettuihin)
vertailukuviin voi auttaa valttamaan invasiivisia ja kalliita jatkotutkimuksia.

Vaatimus 32: Kuva-aineistot tulee poistaa kaikista tietovarastoista ja arkistoista yhtalaisella tavalla niiden
sailytysajan paatyttyd. Tdma saattaa vaatia erityisia valineita sailytysaikojen hallintaan ja
havittdmistoiminnallisuuteen.

Suositus 17: Leikekuvia ei tule arkistoida moneen kertaan ohutleikkeina ja lukuisina rekonstruktiokuvina, vaan
lahtokohtaisesti ohutleikkeind, koska niistd voidaan aina myéhemmin muodostaa uudelleen rekonstruktiokuvia®®.
Oleellisimmat |6ydoskuvat ja / tai diagnoosin pohjana kaytetyt rekonstruktiot suositellaan kuitenkin
tallennettaviksi. Naita periaatteita on syyta tarkentaa kokemusten myoéta. (Magneettikuvantamisessa voi olla
valttamatonta arkistoida useita leikesarjoja, koska eri sarjat on kuvattu erilaisilla painotuksilla eika naita voida

rekonstruoida.)

Linjaus 7: Kuva-aineistojen arkistosta luovutettuja kuva-aineistoja saa sailyttad asiakasjarjestelmassa
hoitojakson ajan, kuitenkin enintddn 90 vuorokautta, jonka jalkeen tutkimukset on tarpeen mukaan noudettava
uudelleen.

Linjaus 8: Tata kirjoitettaessa voimassa oleva linjaus sailytysaikojen suhteen on, ettd alkuperaisia tutkimusten
kuva-aineistoja ei saa havittda ennenkuin Sosiaali- ja terveysministeridltéd saadaan asiasta uusi linjaus.

3.8 Aiempien kuvantamistutkimusten hyodyntaminen hoitotilanteessa

Seuraavissa kappaleissa kuvataan kuvantamistutkimusten kuva-aineistojen hyddyntamiseen liittyvia
toiminnallisuuksia, vaatimuksia ja suosituksia. Tutkimustietoja hyddynnetaan erilaisissa toiminnallisissa tilanteissa
ja kayttdétapauksissa — yksityiskohtaisia paikallisia kayttdtapauksia ei tassa julkaisussa pyritd kuvaamaan.

Keskeisimmat toiminnalliset vaiheet on eroteltu tukivaiheista symbolien koon ja varityksen avulla.

Suostumuksen- Esihaun
hallinta jarjestaminen

Tutkimuksien Tutkimuksien Tutkimuksien
etsiminen noutaminen nadyttaminen

Palvelutapahtu- Lokimerkint6jen
man hallinta tuottaminen

Kuva 7. Aiempien kuvantamistutkimusten kuva-aineistojen hyodyntamiseen liittyvat vaiheet

% Nain tietyin rajauksin, koska laskenta-algoritmit muuttuvat ajan my6ta, ja taysin alkuperaista diagnoosin
perusteena kaytettya kuvaa ei valttamatta saada aina muodostettua jalkikateen.
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kayttoliittymia tarvitaan siitymavaiheessa kaytannon syista useita, tulisi naiden valilla olla saumaton siirtyma.

3.9 Tutkimusten etsiminen (metatietohaku)

Teknisesti tutkimusten etsiminen voi 1&hted liikkeelle joko Potilastiedon arkiston kertomustiedoista ja sinne
tehdyistd kuvantamisndkyman merkinndista tai suoraan kuvantamisen tietosisalléstd. Nama toiminnallisuudet
tulisi saada ainakin pidemmalld aikavalilld samalle naytdlle siten, ettei useita valineitd tarvita. Tutkimuksen
etsiminen rajautuu XDS-teknisesti rekisteri- ja repositoriohakuihin, kun noutaminen tapahtuu DICOM-arkistosta.

Tutkimusten etsimisen kuvantamistutkimuksen oikeutusta varten, vertailukuviksi tai muutoin hoitotilanteessa
hyddynnettavaksi tulee olla mahdollisimman tehokasta ja nopeaa. Tama edellyttdd sita, ettd
hakutoiminnallisuudet ovat monipuolisia, ilmaisuvoimaisia ja helppokayttdisia. Hakutoiminnallisuudet perustuvat
XDS-rekisteriin tallennettaviin  kuvailutietoihin. Kayttgjalle ensindkymalld naytettdvien tietojen tulee olla
perusteltuja ja ymmarrettavia. Tulevaisuudessa on syytd panostaa erilaisiin rikkaampiin hakutapoihin tekniikan
sen salliessa®*.

Hakutoiminnallisuudet perustuvat XDS-rekisteriin tallennettaviin tietoihin.

Vaatimus 33:
seka kliinikoiden potilasvastaanotoilla, radiologien etta hoitohenkildston tulee voida etsia kaikkia kuvia,
kuvahaku tulee voida tehda seka valtakunnallisena etta alueellisena/paikallisena, ja
tarkeimmat hakutekijat ovat potilaan henkilétunnus, kaynnin ajankohta ja tutkimuskoodi (THL:n
toimenpideluokitus).

Vaatimus 34: Kuvantamistutkimusten aineistojen hakemisessa metatietohaun noudatetaan yleisesti
samankaltaista vasteaikavaatimusta kuin Kanta-arkkitehtuurissa yleisemminkin, eli 90% hauista pitda toteutua
keskimaarin 3 sekunnin sisélla ja loput 10% saavat kestdd enintddn 10 sekuntia. Tdma vaatimus kytkeytyy
loppukayttdjan kokemaan viiveeseen, ja siind on kyseessd ns. paastd-pddhan aika. On huomattava, etta
metatietohaku ja tarkempien viitetietojen haku ovat erillisia toimenpiteitéd ja molempiin liitetdan tassa yhteydessa
erikseen sama vasteaikavaatimus. Nain ollen kayttdjan kokema viive on 90% tapauksista enintdan 6 sekuntia.
Taman jalkeen voidaan kdynnistda tutkimuksen sisallén noutaminen (sisaltdhaku; kuvattu luvussa 3.10).

Riippuen valitusta toiminnosta ja teknisesta toteutusmallista rekisteri- ja repositoriohaut saatetaan tehda samalla
tai erillisellda komennolla.

3.9.1 Palvelutapahtuman hallinta hakutilanteessa

Haettaessa tutkimuksia Kvarkista palvelutapahtumalla on rooli sekd tulosjoukon muodostamisessa etta
terveydenhuollon ammattihenkildon liittyvana hoitokontekstia kuvaavana kasitteena. Kutakin luovutuspyyntéa ja
luovutuslokikirjausta varten tarvitaan tieto siitd, mink& palvelutapahtuman (=kd&ynnin tai hoitojakson)
suorittamiseksi tietoja on haettu. Ammattihenkilén ei tarvitse tydssaan ajatella aktiivisesti palvelutapahtumaa ja
sen rajausta vaan paaosin tdma voidaan hoitaa automatiikalla. Kaytannossa palvelutapahtuman hallinta vaatii
integraatiota tietojen katseluun tarkoitetun sovelluksen seka potilashallinnosta tai sen palvelutapahtuman
hallinnasta vastaavan sovellusosion kanssa. Hakupyyntdihin pitda pystya liittdmaan palvelutapahtumatieto.

Vaatimus 35: Potilastietojen luovutus on mahdollista vain mikali potilaalle on perustettu palvelutapahtuma, joita

varten tietoja tarvitaan. Tama ns. hoitokontekstin palvelutapahtuma on vaadittu paasynhallintatarkistusta seka
lokikirjauksia varten. Luovutus voidaan tehda mikali Potilastiedon arkistoon on tallennettu tilanteeseen soveltuva

24 Kaytanndssa oleellisen tutkimustiedon nopean saatavuuden takaamiseksi on perusteltua kehittaa

tulevaisuudessa apukeinoja, kuten selailukuvia, eli poimintoja tutkimuksen avainkuvista, tai thumbnaileja, eli
tutkimusdatasta generoituja pienia “kuvakkeita”. Varsinkin tilanteissa joissa potilaalle on tehty paljon
kuvantamistutkimuksia, ei ole jarkevaa hakea kaikkia, vaan rajata hakua tutkimuskoodin, modaliteetin,
puolisuustiedon, ajankohdan seka ehka edelld mainitun selailukuvan perusteella niin, ettd saadaan kayttéon
relevantit tutkimukset.
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olemassaoleva palvelutapahtuma. Potilastiedon arkiston palvelupyynté PP51 sisaltda taman tarkistuksen muuhun
paasynhallintaan liittyvan tarkastuksen yhteydessa.

Vaatimus 36: Katselinratkaisu tukee erityisen syyn maarittelemistd niissé tilanteissa (konsultointi, lisdlausunto),
joissa toisen henkildn kirjaamaa potilashallinnon tapahtumaa ei ole ka tettavissa.”

Suositus 22: Palvelutapahtuman hallinta tulee jarjestaa siten, ettd tekninen ratkaisu on tehty terveydenhuollon
ammattihenkildlle mahdollisimman nakymattomaksi.

Palvelutapahtumaa ja sen kasittelyd on kuvattu tarkemmin Kanta.fi-sivustolla Potilastiedon arkiston maarittelyssa
Potilastiedon arkisto: rajapintakéyttbtapaukset arkiston ja liittyvén jarjestelméan vélilla®e.

3.9.2 Suostumuksenhallinta

Kuvantamistutkimuksissa syntyneitd kuva-aineistoja koskevat samat suostumuksenhallintaan liittyvat velvoitteet
kuin muutakin sahkdisessa muodossa sailytettavaa ja luovutettavaa potilasaineistoa. Nama on kuvattu
seikkaperaisesti Kanta-maarittelyissa. Suostumuksenhallintaan liittyvat tarkastukset edeltavat kaikkia
luovutushakuja kansallisen kuvantamisen ratkaisussa.

Kuva-aineistojen arkistossa suostumuksenhallinnan toteutukseen liittyy erityisia haasteita sen myo6ta, etta
kansallisen lainsdadanndn erityispiirteitd ei sellaisenaan tueta kansainvalisissa standardeissa ja niita
mukailevissa tuoteratkaisuissa. Tekninen maarittely kuvaa yksityiskohtaisemmin tarvittavat ratkaisut.

Jo aiemmin mainittu sateilylain ja Kanta-palveluihin liittyvan lainsdadannon ristiriita on tunnistettu erityisesti
sateilyaltistukseen liittyvan tutkimuksen oikeutuksen arvioinnin kohdalla. Hankalimmassa tapauksessa kiellot
kohdistuvat palvelutapahtumiin, joissa on mukana kuvantamistutkimuksia, mika nykylainsdddannén mukaan
estdaa myos sateilyaltistustietojen nayttamisen. Toisaalta "sateilyaltistuksen riskiryhmien” osalta olettamus on, etta
kieltojen maara on todellisuudessa hyvin vahainen.

Vaatimus 37: Suostumuksenhallinnan tarkistukset ja potilaan antamien kieltojen muodossa annettujen
tahdonilmaisujen noudattaminen ovat pakollisia mm. potilastietojarjestelmissa, yleiskatselimissa ja PACS-
jariestelmien tydvalineissd, aina kun tietojen saamiseksi ylitetdan rekisterirajoja.

Vaatimus 38: Mikali potilas on asettanut kieltoja palvelutapahtumiin, joilla on kuvantamistutkimuksia, ei naita
kuva-aineistoja tai muita potilastietoja (eikd palvelutapahtumia) saa nayttaa lainkaan luovutustilanteessa sote-
ammattihenkildlle.

3.10 Tutkimusten sisallon noutaminen (sisaltohaku)
3.10.1 Tutkimusten noutaminen hoitotilanteessa

Kuvien noutaminen tarkoittaa toimenpidettad, jolla kuvantamistutkimuksen kuva-aineisto haetaan katseltavaksi
Kuva-aineistojen arkistosta. Noudettava kuva-aineisto on tunnistettu edellisessd metatietohaku-vaiheessa
relevantiksi hoitotilanteen kannalta. Kuva-aineistot ovat tiedonsiirtovaatimusten osalta poikkeuksellisen suuria,
aina yksinkertaisimpien natiivikuvien muutamista megatavuista ohutleike-TT-tutkimusten useisiin gigatavuihin ja
jatkossa jopa suurempiin tiedostokokoihin.

% Potilastiedon arkiston toiminnalliset vaatimukset sosiaali-ja terveydenhuollon tietojarjestelmille, ks. KHV5 (s.15)
https://thl.fi/ldocuments/920442/3850406/Potilastiedon Arkisto Toiminnalliset+vaatimukset v1.2.pdf/f759c5e4-
2c¢fa-49¢3-9734-043¢c89009791

% Potilastiedon arkisto: rajapintakayttdétapaukset arkiston ja liittyvan jarjestelman valilla
https://www.kanta.fi/documents/20143/107839/Potilastiedon+arkisto+Rajapintak%C3%A4ytt%C3%B6tapaukset+
arkiston+ja+liittyv%C3%A4n+|%C3%A4riestelm%C3%A4n+v%C3%A4lill%C3%A4.pdf/ce072ef3-6001-19e3-
9419-b054421c5035
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https://thl.fi/documents/920442/3850406/Potilastiedon_Arkisto_Toiminnalliset+vaatimukset_v1.2.pdf/f759c5e4-2cfa-49c3-9734-043c89009791
https://thl.fi/documents/920442/3850406/Potilastiedon_Arkisto_Toiminnalliset+vaatimukset_v1.2.pdf/f759c5e4-2cfa-49c3-9734-043c89009791
https://www.kanta.fi/documents/20143/107839/Potilastiedon+arkisto+Rajapintak%C3%A4ytt%C3%B6tapaukset+arkiston+ja+liittyv%C3%A4n+j%C3%A4rjestelm%C3%A4n+v%C3%A4lill%C3%A4.pdf/ce072ef3-6001-19e3-9419-b054421c5035
https://www.kanta.fi/documents/20143/107839/Potilastiedon+arkisto+Rajapintak%C3%A4ytt%C3%B6tapaukset+arkiston+ja+liittyv%C3%A4n+j%C3%A4rjestelm%C3%A4n+v%C3%A4lill%C3%A4.pdf/ce072ef3-6001-19e3-9419-b054421c5035
https://www.kanta.fi/documents/20143/107839/Potilastiedon+arkisto+Rajapintak%C3%A4ytt%C3%B6tapaukset+arkiston+ja+liittyv%C3%A4n+j%C3%A4rjestelm%C3%A4n+v%C3%A4lill%C3%A4.pdf/ce072ef3-6001-19e3-9419-b054421c5035

Natiivikuvien noutaminen on selkeasti yleisinta, toisaalta ne ovat myds kooltaan pienimpid. Na&in ollen
natiivitutkimuksia voi hakea useitakin kerralla yhden hoitotilanteen aikana ilman kohtuutonta viivetta.
Tietoliikenneratkaisut tulee toteuttaa siten, etta latenssi on mahdollisimman pieni. Kaytettavissa on keinoja kuten
rinnakkaistus, tietoliikkenteen pakettikokoon liittyvat maaritykset, tietoliikenneyhteyksien jarjestdminen ilman
ylimaaraisia valityspalvelimia jne. Tassd maarittelyssd ei aseteta varsinaista vasteaikavaatimusta
kuvantamistutkimuksen kuva-aineistojen noudolle, koska kuva-aineistojen koot vaihtelevat niin merkittavasti. On
huomattava, ettd kun kuva-aineistoja haetaan yleiskatselimelle, ne eivat valttdmatta kierrd PACS-jarjestelman
kautta, joilloin niiden ndyttdminen on ainakin teoriassa nopeampaa.

Suositus 23: Kuvia noudettaessa jarjestelman tulisi huomioida mahdolliset avain-/Idydéskuvamerkinnat siten, etta
ne haetaan jarjestyksessa ensin (Key Object Selection).

3.10.2 Tutkimusten tekninen palauttaminen PACS-jarjestelmaan

Osana arkkitehtuuria, muttei varsinaisesti hoidollisessa tilanteessa kaytettdvaksi, on mahdollistettu PACS-
jarjestelmasta Kuva-aineistojen arkiston piiriin tuotettujen tutkimusten tekninen takaisin noutaminen. Téma
hakutyyppi toteutetaan DICOM-protokollalla ja se rajautuu PACS-jarjestelman itse tallentamiin tutkimuksiin
(osapuolet tunnistetaan teknisesti varmentein sekd DICOMin Application Entity —tiedolla, mutta ei
palveluntuottajatasolla).

Palveluntuottajatasoinen paasyoikeuksien tarkistaminen tapahtuu alueellisessa PACS-jarjestelmassa ja myos
varsinainen hoidollisen kayton paasynhallinta, nakymarajaukset ja lokittaminen tapahtuu talléin alueellisessa

jarjestelmassa. Sitd koskevat yleiset Kanta-palveluun liittyvid vaatimuksia koskevat periaatteet. Ratkaisumallin
tarkemmat perusteet on esitetty liitteessa 4.

3.10.3 Kayton lokittaminen

Alueellisessa kuvantamisen jarjestelmassa potilastietojen kaytén lokittamiseen sovelletaan vastaavia vaatimuksia
kuin dokumenteissa Potilastiedon arkiston toiminnalliset vaatimukset sosiaali- ja terveydenhuollon
tietojarjestelmille® ja Potilastiedon arkisto: rajapintakayttétapaukset arkiston ja liittymén jérjestelman vélilla® on
potilaskertomusjarjestelmille asetettu.

Vaatimus 39: Alue-PACS:n tai muun usean kayttdjdorganisaation PACS-ratkaisun tulee noudattaa Kuva-
aineistojen arkiston arkkitehtuurin mukaisia loppukayttajatasoiseen paasynhallintaan, nakymarajauksiin,
hoitosuhteen todentamiseen sekd& lokitukseen liittyvid kaytantdja. Alue-PACS:n tai muun usean
kayttdjaorganisaation yhteisen PACS-ratkaisun tulee tuottaa kayttdlokia seka tarvittavat luovutusilmoitukset

Potilastiedon arkistoon.

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

3.10.4 Luovutusten lokittaminen

Kvarkista tehdyt kuvantamistutkimusaineistoon kohdistuvat luovutukset tallentuvat Kanta-palveluiden
luovutuslokiin ja ovat Omakannasta my0s kansalaisen itsensa nahtavilla.

" PTA toiminnalliset vaatimukset sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmille
https://thl.fi/ldocuments/920442/3850406/Potilastiedon Arkisto Toiminnalliset+vaatimukset v1.2.pdf/f759c5e4-
2c¢fa-49¢3-9734-043¢c89009791

?8 Potilastiedon arkisto: rajapintakayttGtapaukset
https://www.kanta.fi/documents/20143/107839/Potilastiedon+arkisto+Rajapintak % C3%A4ytt%C3%B6tapaukset+
arkiston+ja+liittyv%C3%A4n+|%C3%A4riestelm%C3%A4n+v%C3%A4ill%C3%A4.pdf/ce072ef3-6001-19e3-
9419-b054421c5035
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https://thl.fi/documents/920442/3850406/Potilastiedon_Arkisto_Toiminnalliset+vaatimukset_v1.2.pdf/f759c5e4-2cfa-49c3-9734-043c89009791
https://thl.fi/documents/920442/3850406/Potilastiedon_Arkisto_Toiminnalliset+vaatimukset_v1.2.pdf/f759c5e4-2cfa-49c3-9734-043c89009791
https://www.kanta.fi/documents/20143/107839/Potilastiedon+arkisto+Rajapintak%C3%A4ytt%C3%B6tapaukset+arkiston+ja+liittyv%C3%A4n+j%C3%A4rjestelm%C3%A4n+v%C3%A4lill%C3%A4.pdf/ce072ef3-6001-19e3-9419-b054421c5035
https://www.kanta.fi/documents/20143/107839/Potilastiedon+arkisto+Rajapintak%C3%A4ytt%C3%B6tapaukset+arkiston+ja+liittyv%C3%A4n+j%C3%A4rjestelm%C3%A4n+v%C3%A4lill%C3%A4.pdf/ce072ef3-6001-19e3-9419-b054421c5035
https://www.kanta.fi/documents/20143/107839/Potilastiedon+arkisto+Rajapintak%C3%A4ytt%C3%B6tapaukset+arkiston+ja+liittyv%C3%A4n+j%C3%A4rjestelm%C3%A4n+v%C3%A4lill%C3%A4.pdf/ce072ef3-6001-19e3-9419-b054421c5035

Vaatimus 41: Paikallisen ja alueellisen PACS/VNA -jarjestelman sisélld tehdyt luovutukset tulee ilmoittaa
Potilastiedon arkiston luovutuslokille luovutusilmoitusasiakirjalla.

Vaatimus 42: Luovutuksista lokitetaan seka rekisteritietojen kysely ettd repositorioon tehdyt tarkemmat haut.

3.10.5 Esihaut

Esihaut ovat perinteisesti olleet ennen kaikkea alueellinen ratkaisu kuvien saamiseksi oikea-aikaisesti radiologin
tydasemalle tilanteessa, jossa uusista kuvista tehdaan lausuntoa. Esihauilla voidaan noutaa esimerkiksi potilaan
kaikki samaan tutkimuskohteeseen liittyvat kuva-aineistot etukateen. Kansallisessa toteutuksessa ensimmaisen
vaiheen lahtokohta on, ettd esihakua varten ei tehda erillisia jarjestelyitd. Tutkimusten etsimistd helpottavat
piirteet (hakemistolistaus, selailukuvat tai “thumbnail’-kuvaikonit) voivat omalta osaltaan auttaa tutkimusten
valinnassa noudettavaksi.

Esihakujen tarpeellisuutta tulee arvioida jatkossa uudelleen ensimmaisen vaiheen toteutuksen perusteella. Tulee
huomioida, ettd mikali tarvittavat vertailututkimukset saadaan kansallisesta kuva-aineistojen arkistosta selkeasti
alle 5 minuutin viiveelld, esihakua ei koettu ainakaan asiantuntijaryhman kannanottojen perusteella ehdottoman
valttdmattémaksi.

3.11 Tutkimusten nayttaminen

Kuvien nayttamiseen on olemassa useita vaihtoehtoisia tapoja:
e PACS:n tarjoamat ensisijaisesti radiologille suunnatut tyévalineet, joilla kuviin voi tehda myds merkintdja
ja kuvien esitystavan manipulointiin on kaytettédvissd monipuolisia valineita
o Web-pohjaiset kuvantamiseen rajautuneet katselimet, joilla kuviin ei voi yleensa tehda merkintdja, mutta
jotka mahdollistavat monipuolisten nakymien tuottamisen
o Yleiskatselimet, jotka mahdollistavat myos kuvantamistutkimusten kuva-aineistojen ja potilasasiakirjojen
nayttamisen

Riippumatta kuvien nayttamiseen kaytetysta valineesta oleellista on kayttdjakokemus ja se, ettei jouduta

kayttdmaan useampaa kuin yhta kayttoliittymaa. Mikali kayttoliittymia on esim. valiaikaisesti useampia kuin yksi,
tulee siirtymisen kayttoliittymien valilla olla mahdollisimman nakymaton.

Vaatimus 43: Kuvien katselusovellusten tulee tukea DICOM-standardia silla tavoin kuin kansallisessa DICOM-

baselinessa on maaritelty (tekninen maaritys).

Suositus 24: Kuvantamistutkimukseen kuuluvia kuvia tulisi voida katsella siitd lahtien kun ensimmaiset kuvat on
saatu palautettua taustahakuna (streamattu tai palasteltu kuvien ja sarjojen lataus). Tahan saattavat vaikuttaa
tekniseen toteutustapaan liittyvat rajoitukset.

3.12 Ostopalvelut ja jaettu tyonkulku

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

Jaetulla tydnkululla tarkoitetaan (useimmiten) tilannetta, jossa kuvantamistutkimuksessa syntynyt kuva-aineisto
ohjataan lausuttaviksi toiseen organisaatioon automaattisen paattelyn avulla. Jaetun tydnkulun toteuttaminen
iiman edistyneempdaa logiikkaa on mahdollista useilla alueilla jo nyt, ja kansallinen arkkitehtuurikin mahdollistaa
sen. Jaetun tydnkulun edistyneemmat toteutukset perustuvat globaaliin tydlistaan ja mahdollistavat mm.
automaattisen kapasiteetinhallinnan seké resurssien kaytdn priorisoinnin, joiden toiminnallisuuksien maarittely ei
kuulu tdman maarittelyn laajuuteen.

Oheisissa kuvissa on esitetty prosessikuvaukset tavanomaisista jaetun tyénkulun / ostopalveluiden skenaarioista,
joissa hankitaan toisesta organisaatiosta itse kuvantamistutkimus lausuntoineen (kuva 8) tai vain lausunto (kuva
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9). Prosessikuvauksissa esiintyva notifiointi tarkoittaa kulloinkin Potilastiedon arkistossa kaytettavissd olevaa
menettelya paivittyneiden potilastietojen tunnistamiseksi. Potilastiedon arkiston maarittelyt kuvaavat ostopalvelun
valtuutukseen liittyvat mahdolliset notifiointimenettelyt (kuvissa: notifiointi tai tietosisallén "pollaaminen”). Oletus
kuitenkin on, ettd ensisijainen tuotannonohjaus jaetun tydnkulun tilanteissa tapahtuu muilla keinoin kuin
Potilastiedon arkiston valityksella.

Prosessikuvaukset on nyt piirretty siitd nakokulmasta, ettéd tuottaja arkistoi aina tutkimuksen. Todellisuudessa
ratkaisumallista riippuen varsinainen tutkimuksen tallentaminen voidaan tehda ostopalvelutilanteessa valillisesti
tilaajan tai suoraan tuottajan toimesta. Samoin tuotannonohjauksellinen tiedonsiirto voi tapahtua todellisuudessa
Potilastiedon arkiston ulkopuolella HL7-sanomin ostopalvelun valtuutuksen sijasta.
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3.13 Toiminnalliset erityispiirteet

3.13.1 Tutkimuskopioiden hallinta

Tutkimuskopioiden tallentamisesta on Kuva-aineistojen arkistossa luovuttu. Mikali on tarpeen tallentaa toisen
organisaation tekemaan tutkimukseen esimerkiksi merkint6ja, tallennetaan ndmé& omaan PACS-jarjestelmaan
mikali tekninen taydennys alkuperaiseen tutkimukseen ei ole mahdollista.

3.13.2 Potilaan tilapainen yksildintitunnus

Huomio. Tilapéaiselléd yksilbintitunnuksella ei voi téllé hetkelld arkistoida tutkimuksia Kuva-aineistojen arkistoon.
Néin ollen oheinen méérityksen osa on vain referenssind mahdollista tulevaa toiminamallia varten.

Tilapdisen yksil6intitunnuksen osalta tilanne (8/2019) on, ettd kansallista toimialariippumatonta ratkaisua ei ole
l&hivuosina tulossa. Viimeisimpien linjauksien myota mydskdan SOTE-spesifin ratkaisun toteuttamiseksi ei ole
kaynnissd aktiivista maaritystydtd. Kuvantamisen kansallisessa arkkitehtuurissa noudatetaan toiminnallisesti
Kanta-arkkitehtuurin periaatteita. Nama periaatteet ulottuvat myds tutkimuksen korjauksiin ja vastuisiin, joita on
kuvattu edelld tutkimuksiin kohdistuvia muutoksia kasitelleessa luvussa.

Tilapdinen yksildintitunnus koskee 18hinnd tunnistamattomia/tajuttomia henkiloitéd, ulkomaalaisia ja joissakin
tapauksissa vastasyntyneita. Maarallisesti kyse on pienestd osasta potilaita. Esimerkiksi kuvantamistutkimusten
tai EKG-aineiston jakamisen kannalta tilanteet voivat kuitenkin olla kriittisia ja tutkimusten sahkoéinen siirto tulisi
mahdollistaa kansallisen infrastruktuurin kautta tehtavan luovutuksen muodossa.

Vaatimus 46: Potilaan tilapaisen yksildintitunnuksen on oltava yksiselitteisesti yksildiva. Kaytanndssa tama
tarkoittaa organisaatiokohtaisen OID-juuren kayttéonottoa osaksi tunnistetta. Seka HL7- etta DICOM-standardit
mahdollistavat taman ja suomalainen HL7-maaritys/profiili kuvaa teknisen ratkaisun.

Vaatimus 47: Potilaan tilapaisen yksilGintitunnuksen korvaaminen virallisella tunnisteella tulisi tehda kussakin
tapauksessa lahdejarjestelmasta kasin. Tekninen ratkaisu kuvataan teknisessa maarittelyssa.

Vaatimus 48: Potilaan tilapainen yksildintitunnus tulee korjata viralliseksi kaikkiin  jarjestelmiin;
potilastietojarjestelmat, kuvantamisen toiminnanohjausjarjestelma, PACS, Kuva-aineistojen arkisto, Potilastiedon
arkisto.

Ongelmaksi tunnusten yksildllisyyden kannalta on muodostunut se, ettd organisaatioissa, alueilla ja
potilastietojarjestelmissd ei ole yhteistd tietokantaa jo annetuille tunnisteille. Téman vuoksi sellaisissa
luovutustilanteissa, joissa potilastietojarjestelman sisalld ei ole kaytettavissa pitkda, ns. organisaatiojuuren
sisaltdvdad muotoa (esim. 11 merkin rajoitus), ei potilastietojarjestelma pysty havaitsemaan paallekkaisia
tunnuksia. Tarvitaan kahdensuuntaista mappaysta organisaation sisaisen tunnisteen ja ulkoa saadun tunnisteen
valilld. Ennen tatd toiminnallisuutta luovutusten tekeminen kansallisesta jarjestelmastd ei ole tilapaisella
tunnisteella mahdollista.

Jatkotydssa tulisi arvioida voidaanko tilapaiselld yksildintitunnisteella tunnistetun potilaan tietoja koskeva
luovutusrajoitus poistaa kokonaisuudessaan Kanta-palveluiden osalta. Kaytannéssad tama edellytys on, etta
kaytettdvan tunnisteen yksildllisyyteen on kyettava luottamaan kaikkialla, missa sita on tarpeen kasitella. Tama ei
ole toteutumassa Kuva-aineistojen arkiston nykyvaiheessa.

3.13.3 Ohutleikkeet ja tutkimusten toimittajakohtaiset parametritiedot (ent. raakadata)

Raakadatalla voidaan tarkoittaa tilanteesta riippuen tietojarjestelmatoimittajakohtaista parametridataa, joka ei ole
ei-yleiskayttoista tai DICOM-standardin mukaista ohutleikeaineistoa tai vastaavaa. Kuvantamisen tydpajoissa
kevaalla 2016 paadyttin siihen, ettei kaytetda termida raakadata lainkaan vaan yksil6idaan aineisto
kayttotarkoituksesta riippuen joko kasitteella toimittajakohtainen aineisto tai DICOM-pohjaiset ohutleikkeet.

Edellisen linjauksen puitteissa paadyttiin siihen, etta toimittajakohtaisen tietosisallon arkistointi ei ole kansallisesti
jarkevaa. Sen sijaan ohutleikkeet nahtiin tarpeelliseksi tallentaa. Tallennuskapasiteetin ja siirtonopeuksien
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kasvaessa myods kasvavien leikemaéarien haasteisiin pystytddn todennakdisesti ongelmitta vastaamaan.
Ohutleikkeiden tallennus on néin ollen Kuva-aineistojen arkistossa normi.

Suositus 25: Ohutleikkeitd kasitellddn Kuva-aineistojen arkistossa kuten muitakin tutkimusten kuvia ja

kuvasarjoja. Toimittajakohtaisia aineistoja ei tallenneta, paitsi jos kyseessd ovat standardin sallimat
toimittajakohtaiset laajennukset DICOM-aineistossa.

Oma erityinen osa-alueensa on isotooppiladketieteen kontrollikuvaukset. Kuva-aineistojen arkiston kannalta
relevantti esimerkki on munuaisleikkauksen kontrolli lyhyemman tai pidemman ajan jalkeen yksittaisen
sadehoitojakson aikana (tyypillisesti operatiivisen jarjestelman sisalla). Naissa tilanteissa tarvitaan kayttoon
alkuperainen data, jotta analyysit voidaan tehda uudelleen. Isotooppiyksikdissad on usein oma erillinen arkisto talle
toisinaan raakadataksi kutsutulle aineistolle. Nain siksi, ettd DICOM-standardin isotooppilaaketieteeseen liittyvien
puutteiden vuoksi PACS-arkistosta takaisin siirretty aineisto ei enaa valttamatta taysin sovellu
muokkausohjelmistojen kayttoon.
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4 LAAKETIETEELLISEN KUVANTAMISEN ERITYISOSA-ALUEITA

Laaketieteelliseen kuvantamiseen kuuluu useita eri osa-alueita, joilla kullakin on omat erityispiirteensa. Kuva-
aineistojen arkistoon tallennetaan vaiheittain eri menetelmilld tuotettuja radiologisen ja ei-radiologisen
kuvantamisen aineistoja (esim. nakyvan valon kuvat, ultradanitutkimukset).

Muuhunkin kuin radiologiseen kuvantamiseen voidaan soveltaa radiologista kuvantamista vastaavia teknisia
valmiuksia ja ratkaisuja. Muissakin tutkimustyypeissa edellytetaan kuitenkin yksikasitteista tutkimuksen tunnistetta
seka pyynto- ja tutkimusmerkintéja, joita ei tarvitse kirjata RTG-nakymalle.

Periaatteessa Kuva-aineistojen arkiston piiriin voidaan sisallyttda kaikki laaketieteellinen kuvantamisaineisto,
johon DICOM-standardi soveltuu ja johon on tarvittaessa olemassa oma erityisohjeistuksensa. Vaikka tassa
julkaisussa ei erikseen ole kuvattu esimerkiksi kardiologisen kuvantamisen aluetta (kuten ultradanitutkimukset tai
angiografia), ei naiden tallenteiden tukemiselle ja kasittelylle pitdisi olla toiminnallista tai teknista estetta.

4.1.1 Kuvantaminen suun terveydenhuollossa

Suun terveydenhuollon kuvien ja lausuntojen liikkuvuus on nykyiselldan heikkoa ja potentiaaliset hyddyt
kansallisesta ratkaisusta ovat merkittavia. Kuva-aineistojen arkiston myoéta suun alueen réntgenkuvantaminen on
mahdollista saattaa samalle tasolle muun rontgentoiminnan kanssa. STUK on tdhankin saakka sateilylain
velvoittamana kerannyt erillisin kyselyin myos suun terveydenhuollon rontgentutkimusten maarat ja potilaiden
ikajakauman tutkimustyypeittain. Kuva-aineistojen arkiston myota myds tdhan on mahdollista saada parannusta
ja vdhentda manuaalisen tiedonkeruun tydvaiheita merkittavasti.

Kuvantaminen suun terveydenhuollossa keskittyy hampaiden ja niiden kiinnityskudosten sekad hampaita
ympardivien kudosten, kuten poskionteloiden, kasvon luurakenteiden seka leukanivelten, kuvantamiseen. Suurin
osa rontgenkuvista on suun sisaisella reseptorilla tehtyja ja usein yksittaisistd hampaista otettuja kuvia, joita
kaytetdan yleisesti esim. karieksen, parodontiitin sekd hampaan juuren tulehdusten tutkimuksissa. Naista
esimerkkeina ovat hampaan periapikaalikuvat ja hammastarkastusten yhteydessa usein otettavat ns. Bite-Wing-
kuvat. Nama kuvat hammaslaakari ottaa yleensa itse potilaan istuessa tutkimustuolissa.

Hyva esimerkki laajemmasta suun ja hampaiden rontgentutkimuksesta on panoraamatomografia, joka soveltuu
koko hampaiston ja leukaluiden sairauksien tutkimukseen. Panoraamakuvassa nakyvat hampaiden lisaksi
leukaluut, leukanivelet seka poskiontelot. Nama tutkimukset suoritetaan erillisessa kuvaushuoneessa, ja kuvaaja
voi olla koulutuksen saanut suun terveydenhuollon ammattihenkild tai rontgenhoitaja. Tarkemmat ohjeistukset on
annettu STUK:n suosituksessa ST 3.1 koskien hammasréntgentutkimuksia terveydenhuollossazg.

Kartiokeilatietokonetomografiatutkimuksia tehdaan suun terveydenhuollossa preoperatiivista suunnittelua varten,
samoin kuin patologisten I6yddsten varmentamiseksi ja niiden laajuuden arvioimiseksi. Nama ovat tavanomaista
hammaskuvantamista harvinaisempia, joskin yleistyvia tutkimuksia ja ne kuvataan Iahetteelld oman organisaation
kuvantamisyksikossa tai ulkopuolisessa kuvantamiskeskuksessa.

Muista kuvantamisen tutkimuksista ja tydnkuluista poiketen suun terveydenhuollon kuvantamisessa ei tyypillisesti
synny toiminnallisesti erillistd tutkimuspyyntéa, vaan hammasldakari tekee oikeutusarvioinnin Kkliinisen
tutkimuksen yhteydessa. Suun terveydenhuollon kuvantamistutkimusten tydnkuluissa perusterveydenhuollon
asiakasymparistdissd on harvoin hyddynnetty RIS- ja PACS-ratkaisuja - tyonkulut on usein organisoitu suun
terveydenhuollon potilastietojarjestelman ja kuvajarjestelman valille.

Kuvantamistutkimuksen tiedot ja kuvat sailytetdan yleensa erillisessd paikallisessa tai yhteiskayttdisessa
tietojarjestelmassa, jonka tietoihin paastaan potilastietojarjestelmista vaihtelevilla ratkaisuilla.
Yksinkertaisimmillaan potilaan kuvat on arkistoitu aikajarjestyksessa. Tutkimuksista tallennetaan vain vahan

%9 13.6.2014 Ohje ST 3.1 FINLEXissa.
Sateilylainsaadannoén uudistuksen jalkeen STUKIin ohjeet ovat luonteeltaan suosituksia:
https://www_.finlex.fi/fi/viranomaiset/normi/555001/677 ?search%5Btype%5D=pika&search%5Bpika%5D=
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tyypitystietoa, joten ammattihenkild 16ytda haluamansa kuvat esimerkiksi hanelle naytettavien pikkukuvien avulla.
Merkittdva osa suun ja hampaiden rontgentutkimuksista on tallennettu muussa kuin DICOM-muodossa
(.jpg, .bmp), joten niissa ei ole mydskadan metatietoja. Nain ollen kuvien tallennuspaivamaara ei valttdamatta ole
kuvauspdivamaara, vaan kuvauspaivdmaara voi olla erikseen tallennettuna kuvan yhteyteen. Pidemmalle
viedyissd integraatioissa potilastietojarjestelm@ saattaa automaattisesti hakea tiedot potilaan kuvista
potilastietojarjestelman sivuvalikkoon ja ryhmitelld ne metatietojen perusteella hakemistopuun muotoon. Tassa
tapauksessa potilastietojarjestelmaan viedaan kuvat diagnosointiin riittdvassa koossa ja tarkemman kuvan voi
hakea erikseen Kuva-aineistojen arkistosta.

Perustason suun terveydenhuollossa kuviin tehdaan niukalti merkintdja ja nekin ovat tallessa vain
kuvaohjelmassa. Siirrettdessa kuvia muille toimijoille merkinnat eivat tyypillisesti siirry — haastatellut suun
terveydenhuollon ammattilaiset eivat mydskaan nahneet merkintdjen kansalliselle yhteiskaytettavyydelle suurta
tarvetta. Kuvajarjestelmaan vieddan harkinnan mukaan myds potilaan mukanaan tuomia kuvia. Kuvia ei
perusterveydenhuollossa aina lausuta erikseen, vaan havainnot saatetaan Kkirjata suoraan kayntikerran
statusteksteihin. Hampaiston rontgentutkimuksista tehdaan kuitenkin kirjallinen lausunto, kuten muista
rontgentutkimuksistakin.

Suun terveydenhuollon kuvantamisessa rontgenkuviin tehdaan merkintéja paasaantoisesti preoperatiivisessa
suunnittelussa eli kun suunnitellaan kirurgista toimenpidetta. Suuradiologit tekevat merkinnat kuviin, samoin kuin
merkitsevat avainkuvat operaation suunnittelua varten. Avainkuvat ja kuvamerkinnat toimivat erdanlaisena
navigaattorina toimenpiteen aikana. Téhan kommunikointiin ei ole olemassa korvaavaa toimintatapaa.

Vaatimus 49: Suun terveydenhuollon kuvantamistutkimusten kuva-aineistot tulee tallentaa DICOM-muodossa
Kuva-aineistojen arkistoon. Tama edellyttaa osan aineistosta muuntamista DICOM-muotoon.

Vaatimus 50: Myo6s suun terveydenhuollossa tehdyistd kuvantamistutkimuksista tulee tuottaa Potilastiedon
arkistoon vahintaan tutkimusmerkinta. Tutkimusmerkinta voidaan tuottaa automaattisesti.

Vaatimus 54: Suun terveydenhuollossa tehdyt radiologiset tutkimukset tulee lausua muiden radiologisten
tutkimusten tapaan, ellei kuvia ole erikseen pyydetty jattdmaan lausumatta. Lausunto tulee tuottaa, vaikka
Potilastiedon arkisto ei tata ensivaiheessa teknisesti tarkastaisikaan.

Vaatimus 55: Hampaiden numerot intraoraalikuvantamisessa kirjataan kuvantamistutkimuksen kuvatiedostoon
DICOM-standardin kyseiselle tiedolle osoittamaan paikkaan.

4.1.2 Nakyvan valon kuvat

Nakyvan valon kuvissa tekniikan lisaksi toiminnallisesti merkittavaa on jo nykytilanteessa kaytdssa olevat erityiset
ammattiryhmakohtaiset kayttorajoitukset. Nakyvan valon kuvat eivat lisdksi aiheuta ionisoivaa sateilyaltistusta
potilaalle.

Suositus 28: Ns. nakyvan valon kuvat suositellaan tuotettavan ja arkistoitavan Kuva-aineistojen arkistoon ja
arkistoinnin tulee tapahtua DICOM-muodossa. Tama tarkoittaa myds sellaisen erillisen tutkimusmerkinnan
arkistointia, josta saadaan tutkimustunnisteviite. Tutkimusmerkintd on suositeltavaa tuottaa automatisoidulla
logiikalla.

Suositus 29: Jos jokin kuva-aineisto on arkaluonteista ja kuvien hyddyntaminen edellyttaa erityisia lupa- tai
rajoitusmenettelyitd, on suositeltavaa, ettei tallaista kuva-aineistoa vieda Kuva-aineistojen arkistoon ennen kuin
tallaisten aineistojen kasittelylle on olemassa kansalliset toimintamallit. Tallaisia kuva-aineistoja arkistoidaan
tyypillisesti esimerkiksi perinndllisyyspoliknikalla, jossa on arkistointilupa aineiston sahkdiseen sailyttamiseen.
Arkaluonteisia kuva-aineistoja voivat olla:

- valokuvat, joissa ei esiinny oireita tai 1aaketieteellisia 16yddksia, vaan ne ovat kuvia henkilén ulkonakopiirteista.
- valokuvat, joissa saattaa esiintyd myds muita perheenjasenia.
- sellaiset valokuvat, joiden tarkastelusta ei ole hy6tya potilaan hoidossa muilla erikoisaloilla tai yksikoissa
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Kaytanndssa tama saattaa edellyttda tapauskohtaista arviointia ja mahdollisuutta merkitd kuvat/kuvasarjat siten,
etteivat ne siirry Kuva-aineistojen arkistoon.

Nakyvan valon kuvakoodit ovat jatkossa osa THL:n ylldpitdmaa THL-Toimenpideluokitusta. Sen julkaisu
koodistopalvelimella on arvioitu tapahtuvan 2019 aikana. THL-Toimenpideluokitukseen lisataan lisatietosarake,
joka ilmaisee ko. koodin kuuluvan nakyvan valon kuvien tallentamisen arvojoukkoon.

4.1.3 Silmakuvat

Silman alueen kuvien (esim. siimanpohjakuvat) osalta periaatteet ovat radiologista kuvantamista ja nakyvan valon
kuvantamista vastaavia erityisesti poliklinisessa sairaalaymparistdssa. Silmakuvat eivat aiheuta ionisoivaa
sateilyaltistusta potilaalle.

Silmanpohjakuvia otetaan maarallisesti paljon myos esimerkiksi optikoiden vastaanotoilla. Optikko tai optometristi
ei kuitenkaan lausu naita tutkimuksia. Mikali silmanpohjissa havaitaan jotain poikkeavaa tai tutkimuksen
seurauksena heraa epailys epanormaalista I6ydoksestd, han kehottaa asiakasta hakeutumaan terveydenhuoltoon
silmalaakarin vastaanotolle.

Liitteessa 5 on ohjeellinen luettelo optometriassa kaytetyista tyypillisimmista tutkimuskoodeista. Koodit on
poimittu koodistopalvelun luokituksesta THL-Toimenpideluokitus (OID 1.2.246.537. 6.2).30

Suositus 35: Kansallisen kaytdnhallinnan periaatteiden mukaisesti palveluntuottajaorganisaation tulee valvoa ja
rajoittaa tarkoituksenmukaisesti tydntekijdidensa asiakas- ja potilastietojen kayttéa. Esimerkiksi optikoiden ei
ole tarvetta yleensa nahda muita kuin silman alueen kuvantamistutkimuksia. Taman rajauksen toteuttamiseksi
suositellaan hyddynnettavan tdman julkaisun liitteessa 5 olevaa tutkimuskoodilistausta.

4.1.4 Mammografiaseulonnat

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

Mammografiatutkimuksessa tuotetaan keskimaarin neljd kuvaa, jotka radiologi lukee ja pisteyttda kansallisten
ohjeiden mukaisesti asteikolla 1-5. Normaalin 16yddksen kohdalla (1-2) jatkotutkimuksia ei yleensa tehda ja
tutkittu henkild saa tiedon siita, etta kaikki on kunnossa. Tekstimuotoista lausuntoa ei normaalildyddksista tehda.

Tunnistettu ongelma on, ettd mammografialausunnot eivat siirry seulontatutkimusten mukana. Joissain tilanteissa
tutkiva radiologi haluaisi ndhda edellisten tutkimusten tietoja. Ratkaisuvaihtoehtona tdhan on esitetty mm. DICOM
SR (Structured Report) -kayttd tai Kanta-palvelujen kayttéonotto myds naille lausunnoille.

Suurin ongelma kuitenkin on aiempien tutkimustietojen, erityisesti vertailukuvien puuttuminen uutta tutkimusta
suoritettaessa. Tama on seurausta toimintatavasta, jossa mammografiaseulontojen palveluntuottajia
kilpailutetaan. Palveluntuottajat kayttavat eri jarjestelmia ja heillda on keskenaan erilaisia arkistointi- ja
kuvienjakeluprosesseja. Myds lainsdadanndn ja yhtendisen ohjeistuksen puuttuminen tekee vanhojen
mammografia-aineistojen hyddyntamisesta haastavaa.

Vaatimus 56: Seulontamammografiakuvat arkistoidaan Kuva-aineistojen arkistoon, missa ne ovat kaytettavissa

vertailukuvina mm. tilanteissa, joissa palveluntuottaja on kilpailutuksen johdosta vaihtunut ja edelliset kuvat ovat
eri arkistoissa.

% THL — Toimenpideluokitus koodistopalvelimella
https://koodistopalvelu.kanta.fi/codeserver/pages/classification-view-
page.xhtml?classificationKey=57&versionKey=119
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Suositus 31: Asetusta tulisi muuttaa siten, ettd seulontatutkimusten sailytysaika on vahintdan 20 vuotta tai etta

sailytysaika noudattaisi muiden diagnostisten tutkimusten sailytysaikoja.

Seuraavassa kuvassa on kuvattu esimerkinomainen ulkoistettuun mammografiaseulontaan liittyva prosessin
kulku edellisten prosessikuvausten tapaan. Kaytadnndssa voi olla jarkevaa tuottaa seulontaan liittyva ajanvaraus,
palvelutapahtuma seka kutsukirje suoraan seulontatutkimuksen tuottajan toimesta. Talldéin myds ajanvaraustieto
on tuottajan hallinnassa lahtokohtaisesti.

Jatkomaarittelyissa on tarpeen huomioida myés muut seulontatutkimukset, kuten sikidseulonnassa tehtavat
ultradanitutkimukset.
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415 EKG

EKG ei ole varsinaisesti kuvantamistutkimus, vaan se mielletdan osaksi laboratoriotoimintaa ja biosignaaleja.
Johtuen teknisistéd yhtalaisyyksistd, EKG on kuitenkin sisallytetty lyhyend mainintana tédhan kuvantamisen
maaritykseen. Sydamen sahkokayrien perustutkimus on 12- tai 15-kytkentdinen lepo-EKG, joka on rekisterodity
tyypillisesti laboratoriossa, osastolla tai ambulanssissa (ensihoidossa). Sen lisaksi tehdaan rasitus-EKG—
tutkimuksia seka EKG:n pitkaaikaisrekisterdinteja eli ns. holter-tutkimuksia, joissa kaytetdan tyypillisesti
pienempaa maaraa kytkentoja.

Tallennettaessa EKG kansalliseen jarjestelmaan kaytetdan soveltuvia koodeja koodistopalvelun luokituksesta
THL-Toimenpideluokitus (OID 1.2.246.537.6.2). *°

Lepo-EKG:n standardoitu tallennusmuoto on DICOM. DICOM 12-lead ECG Waveform Storage ja General ECG
Waveform Storage —standardimuodot mahdollistavat automaattisesti tulkittavan muodon tallentamisen.
Kansallisesti on sovittu, ettd lepo-EKG:n tallennusmuoto on signaalimuotoinen (ns. waveform-muoto) tallenne,
vaikka DICOM mahdollistaa myds PDF-tallennuksen. EKG:n pitkaaikaisrekisterdintien ja rasitus-EKG -
tutkimusten tallennusmuotona voidaan jatkossakin kayttaa tutkimusten PDF-loppuraporttia.

Vaatimus 51: Lepo-EKG:n tallennusmuotovaatimus on signaalimuotoinen DICOM. Vaatimus koskee myods
sairaankuljetuksessa ollutta lepo-EKG:ta.

Vaatimus 57: EKG-tutkimukseen liittyvien potilaskertomusmerkintéjen kirjaamiseen kaytetaan kliinisen
fysiologian nakymaa (KLF).

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

EEG ei sisdlly tahan maaritykseen eikd EEG:le ole DICOM-standardissa maariteltya kuvausta. EEG
signaalimuotona ei sindllaan poikkea merkittavasti EKG:sta mika tulisi jatkossa huomioida ja seurata DICOM-
standardin kehitysta talta osin.

4.1.6 Toimenpideradiologia, isotooppilaaketiede ja sadehoito

Toimenpideradiologialla tarkoitetaan potilaan hoitoon liittyvid toimenpiteita, joissa hyddynnetdan radiologista
kuvantamista (l&hinnd rontgenkuvantamista ja varjoainetutkimuksia, mutta myds ultradanilaitteita ja
magneettikuvausta) osana toimenpidettd. Toimenpideradiologian osalta voidaan kayttda tiedon arkistointiin ja
kuvantamistutkimuksen kuva-aineistojen jakamiseen samoja periaatteita kuin tassa julkaisussa on esitetty, mutta
mabhdollisia erityispiirteita ei ole sisallytetty maaritykseen.

Isotooppiladketiede on ladketieteen erikoisala, jossa kaytetdan radioaktiivisia |&akeaineita sekd diagnostiseen
kuvantamiseen ettd isotooppihoitoihin. Nykyisin tavallisin on nk. hybridikuvantaminen, jossa kuvantamislaitteessa
on mukana myds radiologinen modaliteetti, tyypillisesti tietokonetomografia tai magneettikuvaus.
Kuvantamistutkimusten kuva-aineistojen osalta kaytetddn tallennukseen jo yleisesti DICOM-muotoa
prosessoiduille tulosteille ja kuvapakoille vastaavasti kuin radiologiassa. Isotooppikuvien kayttdon liittyy kuitenkin
erityispiirteitd, mm. varikartat ja natiividatan tallennus, jotka edellyttavat erityistd huomiota ja jaavat tassa
vaiheessa taman maarittelyn ulkopuolelle. Samoin isotooppihoidot ovat maarityksen ulkopuolella.
Isotooppikuvantaminen kuuluu muilta osin tdssad maarityksessa esitettyyn ydinsisaltoon.

Vaatimus 52: Isotooppitutkimusten prosessoitujen tulosteiden ja fuusiokuvapakkojen tallennus toteutetaan

DICOM-muodossa Kuva-aineistojen arkistoon.
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Sadehoito keskittyy syopasolujen tuhoamiseen suurienergisen ionisoivan séateilyn avulla. Sadehoito ja
isotooppihoidot ovat p&dosin tdman maarityksen ulkopuolella. Sadehoidon (annos)suunnittelussa ja
vaikuttavuuden  raportoinnissa  kaytettdvien tutkimusten kuvamateriaali voidaan tallentaa osana
palvelutapahtuman kuvantamistutkimuksien kuva-aineistoja omalla tutkimustunnisteellaan. Nailld voi joissain
tapauksissa olla my®s diagnostista merkitystd vertailututkimuksina. Sadehoitoa koskevat tiedot tallennetaan
DICOM RT (Radiation Therapy) -objekteina Kuva-aineistojen arkistoon. Oheisessa kuvassa on kuvattu DICOM
RT -objektirakenne, jotka kaikki ovat Kuva-aineistojen arkistoon tallennettavia.
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General General Structure RT General Treatment Treatment Treatment
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Kuva 11. DICOM RT -objektit ja niiden rakenne (https://pubs.rsna.org/doi/10.1148/rg.293075172, toukokuu 2009)

Modules for each RT Object

Vaatimus 53: S&dehoidon suunnittelua ja antamista kuvaavat DICOM RT -objektit tallennetaan Kuva-aineistojen

arkistoon muiden DICOM-tutkimusten mukaisesti.

Kaikkiin tassd kohdassa mainittuihin radiografisiin toimenpiteisiin liittyy tyypillisesti myts sateilyaltistus ja
lahtokohtaisesti myds tama altistus tulee mitata ja raportoida muiden tutkimusten tapaan. Sadehoidossa annetut
sateilymaarat ovat kuitenkin maarallisesti niin mittavia diagnostiseen kuvantamiseen verrattuna, ettd naiden
yhteismitallistamista ei ole tata kirjoitettaessa viety kaytantéon. Nain ollen sadehoidosta aiheutunut sateilyannos
on pidettava erilladn diagnostisesta kuvantamisesta aiheutuneesta sateilyannoksesta, kun sateilyannosta
arvioidaan.

4.1.7 Patologia

Patologian kuvia ei ole juurikaan mahdollista talld hetkelld siirtdd sairaanhoitopiirien valilld — tarvittaessa
lahetetaan katsottavaksi fyysiset naytelasit. Digitaalisen patologian arvioidaan kuitenkin l&hivuosina muodostuvan
yhd nadkyvdmmaksi kuvantamisen osa-alueeksi. Jaetut tydnkulut ja ’etdty®’ ovat tulevaisuutta. Radiologiasta
tuttujen toimintamallien arvioidaan yleistyvan tdman vuoksi myds patologiassa, kun naytteiden kerdaminen ja
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analysointi on mahdollista erottaa toisistaan tydvaiheina. On arvioitu, ettad n. 1%-5%:lla tutkimuksista saattaisi olla
kayttdarvoa organisaation oman PACS:in ulkopuolella.

Patologian tuottamat kuvat ovat paljon tilaa vievia, mistd syystd suurennoksen tasosta on syytd sopia
kansallisesti. On esitetty, etta kansallisesti tallennettavien naytteiden osalta voisi olla jarkevaa sopia standardiksi
tallennus 20x suurennoksena, joka on suurennoksista yleisin, sulkematta kuitenkaan pois 40x suurennoksia.

Patologinen kuvantaminen noudattaa p&aperiaatteiltaan samoja linjauksia kuin tdssa julkaisussa on esitetty,
mutta esimerkiksi avainkuvien/-sarjojen merkkaamiseen voi liittya erityispiirteitd. Annotointi on samansuuntaista
kuin radiologiassa, joskin se tehdaan talla hetkella tussilla laseille. Jos merkintdja tehdaan jatkossa myds kuviin,
tulisi niiden asiantuntijoiden mukaan siirtyd kuvien mukana. Kuville tehtava laskenta on standardoimatonta eika
algoritmeja ole validoitu tai standardoitu. Tulos esitetaan tyypillisesti lisakuvana tai raporttina.

Kehittdmiskohteeksi on esitetty patologian alan diagnoosinimikkeistdd, joka tulisi standardoida kansalliseen
kayttdon (esim. kasvainten tyypitys perustuen kudoksesta saatuun naytteeseen). Digipatologian jarjestelmissa
tulisi asiantutijoiden mukaan olla jatkossa kansainvaliset koodistot valmiina (mm. SNOMED CT-kasitejarjestelma,
WHO:n kasvainluokitus ICD-O / onkologia jne.).

Patologian kuvat standardoidaan DICOM-muotoon, vaikka standardi onkin vield patologian osalta kehittyva.
Tietojarjestelmatoimittajat nayttavat sitoutuneen tdhan kehitykseen ja vaatimus DICOM-tukeen siséltyy jo yleisesti
patologian alan tietojarjestelmien hankintavaatimuksiin. Mitdan vaihtoehtoista tapaa siirtda patologian tutkimuksia
tietojarjestelmatoimittajan ymparistdén ulkopuolella muualle nahtaville ei juuri ole. Markkinoilla on seka
tietojarjestelmatoimittajakohtaisia ettd laajempaan kayttdon suunniteltuja katselimia — diagnostiikkaa varten
kaytettdneen jatkossakin erityisesti patologian tarpeisiin suunniteltuja katselimia. Téama on ollut myds
tietojarjestelmatoimittajien nakokulma.
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5 KANSALLINEN SATEILYTURVAN EDISTAMINEN

5.1 Sateilynkayton valvonta

Sateilyturvakeskus (STUK) on sateilyn kayttéd kansallisesti valvova viranomainen. STUK pyrkii mm.
ohjeistamisen ja tilastoinnin avulla parantamaan tutkimustoiminnan ja kansainvalisten vertailujen edellytyksia,
joka realisoituu parantuneena potilasturvallisuutena. STUK asettaa sateilytutkimusten vertailutasot ja valvoo
niiden kayttéa. Tutkimusten kokonaismaarassa (2015: 5,8 milj.g) Suomi on melko Idhelld kehittyneiden maiden
keskiarvoa, mutta sateilyaltistuksen osalta Suomi on keskiarvoa selkedsti paremmassa tilanteessa.

Talla hetkelld ionisoivaa sateilyaltistusta aiheuttavista tutkimuksista kerattavaa tietoa on lukumaaran®' ohella mm.
o tutkittavan ika
o tutkimuskoodi ja naiden myota tarvittavat ryhmittelyt
e sairaanhoitopiiri/alue.

Vaeston sateilyaltistuksen luotettava arviointi ja 1aaketieteellisen sateilynkaytdon kansallinen vertailu ja optimointi
edellyttda kuvantamislaitekohtaista normalisoitua sateilyannoksen raportointia. Talla hetkelld raportointi ja
tilastointi tapahtuu viela keskimaaraisten tutkimusnimikekohtaisten sateilyannosten perusteella. Standardointity®
on osittain kesken ja raportoinnin taso ja valmiudet vaihtelevat niin kansallisesti ja alueittain, kuin myods
kansainvalisesti. Kansallinen kuvantamisen arkkitehtuuri tarjoaa sateilyturvaan liittyvalle valvonnalle merkittavia
uusia mahdollisuuksia. Tydlas manuaalinen tiedonkeruu ja -kasittely pystytdan vaiheittain korvaamaan tiedoilla,
jotka saadaan hoitoprosessissa syntyneista tutkimusmerkinnodistéd Potilastiedon arkistosta ja Kuva-aineistojen
arkistoon tallennetuista tutkimus- ja annostiedoista, sitd mukaa kun Kuva-aineistojen arkiston kayttédnotto
alueittain etenee. Kun tietosisaltd kertyy liki reaaliaikaisesti, raportoinnin viive on mahdollista saada nykyista
ratkaisevasti pienemmaksi ja lahes reaaliaikaiseksi.

Jatkokehitystoiveena on esitetty valvontaviranomaisen tarvitsemien tietojen koostamista automaattisesti
Potilastiedon arkistosta ja Kuva-aineistojen arkistosta, jotta viranomainen voisi kasitelld ja analysoida tietoja
tarpeen mukaan vaestd- ja vaestdnosakohtaisesti. Valvontaviranomaisen erityistarpeet on tunnistettu jo
alkuperaisessa Kuva-aineistojen arkiston arkkitehtuurimaarittelyn tavoitetilassa, samoin kuin esim. seuraavat
STUKIin tarvitsemat raportitsz:

¢ Yhteenvedot tutkimusten ja toimenpiteiden maarista vuosittain, jaoteltuna Kuntaliiton luokituksen mukaan,
lasten tutkimukset eriteltynd (taulukot, graafit)
o Trendianalyysit (vertailu aikaisempiin tuloksiin)
o Vertailut (SOTE-aluekohtaisesti, kansainvalisesti jne.)
o Raportit (myds kansainvalinen, esim. UNSCEAR)
e Potilaan sateilyaltistuksen vertailutasojen asettaminen ja paivitykset (taulukot, graafit)
o Annosjakaumat ja histogrammit, keskiarvojen, mediaanien ja kvartiilien laskenta
o Trendianalyysit, vertailut, raportit
e Vaestdannoksen arviointi ja paivitykset
o Eritutkimusten ja toimenpiteiden suhteelliset osuudet (lukumaarat, efektiiviset annokset)
o Trendianalyysit, vertailut, raportit
e Muut valvonnan tarvitsemat yhteenvedot ja raportit

¥ Hammasrontgentutkimukset eivat ole aiemmin olleet turvallisuusluvan alaista toimintaa, ja niiden kartoitus on
tehty erillisena. Kyselyn vastausprosentti ei vastannut muista rontgentutkimuksista tehdyn kyselyn tasoa. STUKin
ohjeen ST 3.1 http://www.finlex.fi/data/normit/677-ST3-1.pdf mukaan myds hammasrontgentoiminta edellyttaa nyt
turvallisuuslupaa ja toiminnanharjoittajan tulee pyydettaessa toimittaa STUKille tiedot tutkimusmaarista ja
sateilyannoksista (L859/2018, §176, 179).

2 STUKissa pidetty kokous 19.5.2015, Hannu Jarvisen esitys
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5.2 Laaketieteellisen kuvantamisen oikeutuksen ja optimoinnin arvioinnin
kehittaminen

Sateilylainsdadantd edellyttda, ettd hoitohenkiléstd perehtyy potilaasta aiemmin otettuihin réntgenkuviin.
Erityisesti sateilyrasituksen oikeutuksen arviointia tulee tehda kroonikoiden, monisairaiden tai muista syista paljon
kuvantamistutkimuksissa olleiden potilaiden kohdalla. Myds potilaan mahdollinen raskaus tulee huomioida ja
sikion sateilyaltistus arvioida ja dokumentoida. Tutkimuspyyntdvaiheessa kliinikon tulee voida arvioida potilaalle
kertynytta sateilyrasitusta (sadehoito mukaan lukien) ja mahdollisten uusien kuvantamistutkimusten aiheuttamaa
lisdrasitusta. Sateilylainsdddanndssa edellyttddn myods sateilysuojelun optimointia, milla tarkoitetaan ionisoivalle
sateilylle altistumisen pitamistd niin vahaisena, kuin se kaytanndllisin toimenpitein on kussakin tilanteessa
mahdollista.

Tarpeeseen voidaan vastata eri tasoisilla toteutuksilla:

o Listaamalla aiemmat tutkimukset: sateilyrasitus tehdaan nakyvammaksi pyyntda tekevalle ja han voi
omatoimisesti paatella sateilyrasituksen tason.

o Listaamalla aiemmat tutkimukset keskimaaraisin sateilyarvoin: arvioinnin tueksi naytetdan myds suuntaa
antavia laskennallisia arvoja.

e Laskemalla automaattisesti  kumulatiivinen  sateilyrasitus:  kokonaisvaltaisen  kumulatiivisen
sateilyrasituksen arviointi on epatarkkaa verrattuna anatomia-alueittain tehtyyn arviointiin, mutta arvio on
silti arvokas lisatieto.

o Laskemalla automaattisesti kumulatiivinen sateilyrasitus anatomia-alueittain.

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

Kumulatiivisen sateilyrasituksen arvioinnissa haasteellista on, ettei kuvantamislaitteilta saada sddeannostietoja
yhtendisessd muodossa (mm. kaytdssa on eri mittayksikditd) tai lainkaan. Tilanne kohenee lahivuosina, kun
laitteiden  edellytykset tiedon kerdadmiseen erilaisten tutkimusten elinkohtaisesta ja efektiivisesta
sateilyannoksesta parantuvat. DICOM RDSR -standardia tukevista laitteista saatava sateilydata tulee jo
nykyisellaankin mahdollisuuksien mukaan tallentaa Kuva-aineistojen arkistoon.

Sateilyrasitustiedon rekisterdintia  pidetdan tarkeana asiana niin  Suomessa kuin kansainvalisesti.
Sateilyrasitustiedon keskitetty arkistointi toisi merkittdvda parannusta annoshallintaan, sateilyaltistuksen
valvontaan ja tutkimukseen. Keskitetystd sateilyrasitustietojen rekisteristd on hyotya oikeutusarvioinnille ja
sateilysuojelun optimoinnille, samoin kuin sateilyd kayttavien yksikdiden toiminnan kehittdamiseen ja
laadunvalvontaan. Keskitetty ja automatisoitu tiedonkeruu vahentaisi konkreettisesti kuvantamishenkildkunnan
nykyistd manuaalista ty6td mm. tilastointin ja tutkimukseen tarvittavan sateilytiedon kerdamisessa ja
koostamisessa.

5.3 Sateilytiedon rekisterdinnin ja hyodyntamisen kansallinen kehittaminen

Osana kansallisen Kuva-aineistojen arkiston toimeenpanoa Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) selvittaa
vuonna 2019 edellytykset kansalliseen sateilyrasitustiedon rekisterin perustamiselle yhteisty0ssa sateilyn
asiantuntijoiden ja Kuva-aineistojen arkistosta vastaavan Kelan kanssa. Sateilyrasituksen kirjaaminen,
tallentaminen ja tulkinta seka keskitettyyn rekisteriin mahdollisesti pohjautuvat palvelut vaativat tarkempaa
maarittelya edellisissa luvuissa esitettyjen periaatteiden mukaisesti.

Kansalliset maarittelyt sateilytiedon kerdamiseksi ja hyddyntamiseksi ovat siis vield kesken. On kuitenkin
olemassa useita muitakin seikkoja, jotka puoltavat osaltaan sateilynkdytdn seurantaan liittyvaa kehittdmistyota:

e Uuden vuonna 2018 voimaan tulleen sateilylainsdadanndén myota kiinnostus sateilynkaytdon seurantaan
on selvasti kasvanut. Kliinikkojen vastuu kasvoi mm. sateilynkaytén perusteiden dokumentoinnissa ja
potilaiden tiedottamisessa sateilyaltistuksen hyodyista, haitoista ja terveysvakutuksista.

e Sosiaali- ja terveysministeridssa on tata kirjoitettaessa (5/2019) kesken Euroopan Unionista tulleen
aloitteen kasittely Suomen lahettamisperusteiden yhdenmukaistamisesta muun Euroopan kanssa.
Samassa yhteydessa kartoitetaan mahdollisia kansallisista ratkaisuja tavoitteen toteuttamiseksi.
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o Laaketieteellisen kuvantamisen laitevalmistajat ovat laajasti sitoutuneet DICOM-standardiin. Laitekannan
uudistumisen myo6ta yha useampi laite tukee standardin mukaisia tietosisaltoja (sateilytiedon osalta
RDSR-objektit), joihin myds Kuva-aineistojen arkiston kehittdminen pitkalti perustuu.

Esiselvitysprojektin keskeisia suosituksia tulee olemaan sateilytiedon rekisterdinnin ja hyddyntdmisen ratkaisujen
kytkeminen laitekannan luonnolliseen uusiutumiseen ja DICOM RDSR (Radiation Dose Structured Report) —
objekteihin. Kuvantamisen eri modaliteeteistd TT-laitekanta tukee jo paaosin tatd objektia, mutta muiden
modaliteettien osalta tuki saadaan vasta laitekannan uusiutumisen my6ta. Parhaillaan selvitetddn, millainen
kokonaisaikataulu tédstd muodostuisi kansallisille keskitetyille sateilytiedon ratkaisuille. Kelan yllapitdmassa Kanta-
julkaisuaikataulussa sateilyrasitustietojen keruuseen liittyvien maarittelyjen valmistuminen on aikataulutettu
Q3/2021, jolloin myds Kelan asiakastestausymparistd valmistuu asiakkaiden kayttéon.

Seuraavassa kuvassa on hahmoteltu karkeaa tavoitearkkitehtuuria sateilytiedon kerdamiselle ja hyddyntéamiselle.
Tarkempi toiminnallinen maarittely ja vaatimusmaarittely toteutetaan esiselvitysprojektin jalkeen.
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Kuva 12. Sateilyannoksen tiedonkeruun ja —hyodyntamisen tavoitetila

Esiselvityksessa tarkastellaan séateilytiedon raportointiin ja tilastointiin liittyvia tarpeita mm. laaketieteellisen
sateilynkaytdn eri osa-alueiden ja kansallisten toimijoiden ja viranomaisten ndkdkulmasta, mutta myds yksittaisen
potilaan nakdkulmasta. Esimerkiksi yksittdisen potilaan hoitotilanteessa elinkohtaiset sateilyannokset ja
laajemmassa raportoinnissa vaestttasoiset efektiiviset séteilyannokset33 ovat keskeisia tunnuslukuja34. Kuva-
aineistojen arkiston kehittdmisprojektille ja kansalliselle annosrekisterille (sateilyrasitustiedon rekisteri) on
toistaiseksi asetettu ainakin seuraavat yleiset tavoitteet:

o sateilyannoksen raportoinnin kokonaisratkaisun toteutus, mukaan lukien tarvittavat normalisointiperiaatteet
kuvantamislaitteelta tapahtuvasta rekisterdinnista aina tilastointiin asti,

% vaestoannos kullekin tutkimukselle tai toimenpiteelle lasketaan kertomalla tutkimusten ja toimenpiteiden
lukumaara tyypillisella (keskimaaraisella) efektiivisella annoksella. Radiologisista tutkimuksista ja toimenpiteista
kaikkiaan aiheutuva vaestdannos saadaan laskemalla yhteen kaikkien tutkimusten ja toimenpiteiden aiheuttamat
vaestdannokset.

% Efektiivinen annos ei ole kovin hyvin potilaskohtaisen sateilyannoksen arviointiin soveltuva, mutta sita
kaytetdan myos siina tarkoituksessa johtuen mm. sen helposta summattavuudesta. Efektiivinen annos on myos
ns. komiteasuure eli sen maaritelma voi muuttua ajan kuluessa.
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o sateilyannokseen liittyvien teknisten standardien ja soveltamisoppaiden paivitys,

e toimenpideradiologian, isotooppilaaketieteen ja sadehoidon erityisvaatimusten huomioiminen alusta saakka,

e multimodaalisten tutkimusten (esim. PET/TT, PET/MK, SPECT/TT) "natiivituki” ja DICOM-standardin
seuranta isotooppiladketieteen osalta,

e kattavien tilastoinnin, valvonnan ja tutkimuksen ratkaisujen tuottaminen (toisiokayton kokonaisuus),

e muiden kuin tutkimusteknisiin merkint6ihin eli avainkuviin ja annotaatioihin liittyvien merkintojen

jatkostandardointi, seka

nakyvan valon kuvien tarkemmat linjaukset mukaan lukien sellaisissa erityistapauksissa, joissa potilas on

kuvista tunnistettavissa

Vaatimus 8: Sateilyannoksen kirjaaminen on kansallinen vaatimus teknisten reunaehtojen ja mahdollisuuksien
puitteissa DICOM RDSR -yhteensopivilta laitteilta.

Vaatimus 61: Sateilyrasituksen tulkinta on osa tutkimuksen oikeutusarviointia. Jarjestelman tulee tarjota
kayttajalle nakyvyys potilaan sateilyrasitukseen teknisten reunaehtojen ja mahdollisuuksien puitteissa.

Suositus 4: Séateilyrasitustiedon hyddyntdminen tutkimusta pyydettdessa on l&hinnd ohjeellista, joskin myds
sateilylainsdadanndn vaatimus. Niin kauan kuin tietoa séateilyannoksista ei yhtenaisesti ole saatavilla, perustuu
tutkimuksen oikeutuksen arviointi 1&hinnd tutkimustyyppiin ja potilaan aiempaan tutkimusmaaraan seka
terveydenhuollon ammattihenkiléstén osaamiseen (koulutustarve on tunnistettu).

Suositus 5: Tuleva sateilyannoksen arvioinnin ratkaisu tulee pohjautumaan DICOM RDSR —objekteihin (Radiation
Dose Structured Report) ja naiden tulkintaan tarvittavia valineitd suositellaan hankittavaksi ensisijaisesti
kansalliseen kayttddn ja toissijaisesti organisaatiokohtaisesti.
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6 VANHAT TUTKIMUKSET

Vanhojen tutkimusten arkistoinnin mahdollistamisesta tehddén erillinen p&éatds, eikd sitéd tata kirjoitettaessa
(8/2019 ) ole tehty.

Vanhoilla tutkimuksilla tarkoitetaan tdssa yhteydessa ennen kaikkea niita kuvantamistutkimusten kuva-aineistoja
ja esimerkiksi EKG-tallenteita, jotka eivat tayta kaikkia Kuva-aineistojen arkiston vaatimuksia. Nama tutkimukset
voivat olla ajallisesti seka vanhoja etta tuoreempia. Tutkimukset on kyettava liittdmaan tutkimusmerkinnan kautta
palvelutapahtumaan. Palvelutapahtumaan kytkeminen on edellytys esimerkiksi potilaan kieltomahdollisuuden
toteutumiseen. Tietyn rekisterinpitdjan vanhat tutkimukset voidaan kytkead palvelutapahtumaan esimerkiksi
vuosiperusteisesti, jolloin tuotetaan (mieluiten automaattisesti) myds tutkimusmerkinnat kaikista kyseiselle
palvelutapahtumalle kuuluvista tutkimuksista. Talléin myos kielto kohdistuisi kaytanndssa tietyssa organisaatiossa
vuoden aikana tehtyihin tutkimuksiin ja olisi nain ollen potilaan nakékulmasta mahdollisimman ymmarrettava.

Vaatimus 27: Vanhatkin kuvantamisaineistot tulee kytked palvelutapahtumaan tutkimusmerkinnan kautta

palvelutapahtuman hallintaa koskevassa luvussa kuvatulla tavalla. (Mikali niitd arkistoidaan kuvantamisen
arkistoon

Suositus 14: Vanhojen kuvantamisaineistojen osalta ei voida olla varmoja kaikkien kansallisesti sovittujen
vaatimusten toteutumisesta ja tutkimusten hyédyntdmisessa tulee varautua yhteentoimivuushaasteisiin.

Suositus 15: Vanhoista kuvantamistutkimuksista, jotka ovat luovutettavissa, ei voida vaatia tutkimuspyyntéa eika
lausuntoa. Nama voidaan tarvittaessa tuottaa Potilastiedon arkistoon rakenteistamattomassa muodossa (ent.
Vanhojen tietojen arkisto). Tutkimusmerkintd on kuitenkin kyettdva tuottamaan ja tdma voidaan tehda yleensa
automatisoidusti.

Edellisessa kirjoitetun lisdksi omien vanhojen kuvien arkistoiminen ilman palvelutapahtumakytkdstd voidaan
tarvittaessa mahdollistaa Kelan toimesta, mutta naitd tutkimuksia ei voi luovuttaa vaan ne ovat haettavissa
ainoastaan takaisin ne tallentaneeseen PACS-jarjestelmaan.

Vanhojen tutkimusten tapauksessa automaattisesti tuotettuja tutkimusmerkint6ja voidaan kirjata useita yhdelle
kuvantamisen tutkimusasiakirjalle.
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7 KANSALLISEN KEHITTAMISEN HAASTEET

Julkaisun paivittdmisen yhteydessa todettiin, ettd lainsdddanndéssa on edelleen kohtia, jotka tulisi paivittaa, jotta
toivottu toiminnallisuus on mahdollista toteuttaa Kuva-aineistojen arkistoon.

Radiologisten tutkimusten sailytysaika. Asiantuntijat eivat pidd 12 vuoden sailytysaikaa riittdvana.
Tekniset ja taloudelliset reunaehdot ovat muuttuneet vuodesta 2008, ja sen vuoksi onkin ehdotettu, etta
tutkimukset sailytetddn vahintddn 20 vuoden ajan ja tietyissd tapauksissa potilaan koko elinidan
(tunnistamiseen kaytettavissa olevat hammaskuvat, ammattitautiepailyt, syépaepailyt). Ehdotettua 20
vuotta parempana linjauksena pidettiin esimerkiksi laboratoriotutkimuksissa kaytettya sailytysaikaa, joka
on 120 vuotta potilaan syntymasta tai 10 vuotta kuolemasta. Sailytysaikojen pidentamiselle on laajasti
seka kliinisestd hoitotydstd, vertailukuvien hyddyntamisesta ettd erityisesti tutkimuskaytostd johtuvia
perusteita. Tata kirjoittaessa sosiaali- ja terveysministerid on linjannut, etta tutkimuksia ei saa havittaa
ennen kuin ministeriéltd saadaan asiasta uusi ohjeistus.

Potilaan puuttuva suostumus tai tehty luovutuskielto. Sateilylaki ja asiakastietolaki ovat ilmeisessa
ristiriidassa keskendan kumulatiivisisen sateilyrasituksen laskennan kannalta. Td&man vuoksi ehdotetaan,
ettd tulevaisuudessa arvioitaisiin lainsdatajan toimesta mahdollisuuksia hyddyntaa tiettyja radiologisiin
tutkimuksiin liittyvid parametreja (kuten tutkimuskoodi, puolisuustieto, sateilyannos ja annoksen yksikkd)
puuttuvasta suostumuksesta tai luovutuskielloista huolimatta. Toiminnallinen ja tekninen ratkaisu el
sateilytiedon rekisteri tulee miettid myds naiden mahdollisten, tulevien linjausten pohjalta.
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LITTEET

Liite 4. Toimintamallin kuvaus kuvantamistutkimusten kuva-aineistojen tekniselle
palauttamiselle PACS*:iin

Huomio. Tama liite on luonteeltaan perustelumuistio ja sen sisaltda ei yllapideta.

Kuva-aineistojen arkiston ymparistdssa on tunnistettavissa kolmen tyyppisia hakumenettelyitad (kukin voi
kohdistua tutkimuksen kuvailutietoihin tai itse tutkimuksiin).

1) Hoidollisessa tilanteessa tehtavat "aluerajojen yIitse”36 menevat haut
2) Hoidollisessa tilanteessa tehtdvat lokaaliin tai alueelliseen PACS:iin kohdistuvat haut
3) Tekninen tutkimusten nouto/palauttaminen takaisin ne lahettdneeseen PACS:iin

Hoidollisessa tilanteessa luovutettavien tutkimusten hakeminen Kuva-aineistojen arkiston infrastruktuurista
tapahtuu XDS/XCAY -rajapintojen ylitse (1). XDS/XCA -paasynhallintaan on rakennettu vastaavat kontrollit kuin
muussakin Kanta-arkiston toiminnassa. Taman lisaksi hakuja voidaan tehda hoidollisessa tilanteessa suoraan
paikalliseen tai alueelliseen PACS:iin (2), kun on tiedossa, ettei ole tarvetta ulottaa kuvahakua valtakunnalliseen
Kuva-aineistojen arkiston infrastruktuuriin. Talléinkin on oltava olemassa Kanta-maarittelyitd vastaavat lokitukset,
kontrollit rekisterinpitajien valisten nakymarajausten ja luovutuskaytantojen osalta seka valmius
luovutusilmoitusten tuottamiseen Kanta-luovutuslokille.

Edellisten lisaksi Kuva-aineistojen arkiston infrastruktuurissa on mahdollistettu tutkimusten tekninen
palauttaminen takaisin ne lahettdneeseen PACS-jarjestelmaan (3). Talla tarkoitetaan Kuva-aineistojen arkiston
yhteydessd PACS:n "kateisvarastostaan" poistamien tutkimusten noutamista DICOM C-MOVE —pyynndlla
takaisin aktiivikayttéon. Lisaksi tdhan toimintamalliin on siséllytetty DICOM C-FIND —pyynndlla vastaavalla tavalla
vain itse tallennettuihin tutkimuksiin kohdistuvat parametrihaut. Ominaisuus on koettu erityisesti
kayttadjaorganisaatioissa tarkeaksi sen vuoksi, jotta saataisiin Kuva-aineistojen arkiston kokonaisuudesta
tavoiteltavia saastoja, poistamalla vanhoja erittain harvoin kaytettyja tutkimuksia omasta PACS:sta tallennustilaa
viemasta. Ominaisuuden avulla on myds mahdollista ainakin myéhemmassa vaiheessa purkaa nykyista
varmistuskapasiteettia.

Yksi keskeisistd Kuva-aineistojen arkiston hyddyista on se, etta tallennustilaa huomattavasti tekstimuotoisia
potilaskertomusasiakirjoja enemman vievat DICOM-tutkimukset voidaan poistaa paikallisesta tietovarastosta
esimerkiksi silloin, kun niiden aktiivikayttdé on hyvin suurella todennakoéisyydella paattynyt. Tutkimuksen
palauttaminen PACS:iin vastaa nain ollen loogiselta toimintamalliltaan tietojen teknista palauttamista
varmuuskopiolta tai pitkaaikaisarkistosta, joskin teknisen PACS:iin noudon kaynnistaa (yleensa) tietojen
hoidollinen kayttotarve eika esimerkiksi ensisijaisen tallennuslaitteen rikko (varmuuskopion tapauksessa). Haku
voidaan kohdistaa vain sellaisiin tutkimuksiin ja silla voidaan noutaa PACS:iin vain sellaisia tutkimuksia, jotka ovat
jo aiemmin olleet kyseisessa PACS-jarjestelmassa (=vastaa aiempaa ajatusta sailytetylla viitteella tehdysta
hausta).

Seuraavassa kuvasarjassa on havainnollistettu tutkimuksen tallennuksen elinkaaren vaiheita ja teknisen
palauttamiseen liittyvan haun kontekstia.

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

% Aluerajoilla tarkoitetaan tassa yhteydessa organisaation kaytéssa olevan PACS-jarjestelman ulkopuolelle
kohdistuvia hakuja

3 Kuva-aineistojen arkiston arkkitehtuurissa hyddynnettava maaritys kuvantamisaineistojen jakamiseen erityisesti
alueiden valilla
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Vaihe 1: tutkimuksen tuottaminen PACS:iin

Kvarkki- "minuutteja”
arkisto

Kvarkki- "tunteja tai paivia”
arkisto

Kvarkki- ”kuukausia tai vuosia”
arkisto

Vaihe 4 (optio): Tutkimuksen tekninen takaisin noutaminen PACS:iin

Kvarkki- ”kuukausia tai vuosia”
PACS:iin arkisto

Tekninen

Seuraavassa listauksessa on esitetty tiivistetysti Kanta- ja Kuva-aineistojen arkisto -ymparistdissa voimassa
olevat paasynhallintaan liittyvat linjaukset. Tekninen PACS:iin palauttaminen eroaa yleisen Kanta-vaatimustason
ja muun Kuva-aineistojen arkiston arkkitehtuurilinjauksista seuraavasti (vihread/plus-merkki = vastaa samaa tasoa,
punainen/miinus-merkki = poikkeaa linjauksesta).

Yleinen Kanta-vaatimustaso

+

+

Palvelinvarmenteella tunnistetaan tekninen liityntapiste.
Liityntapistettd voi kdyttda usea organisaatio ja Kanta-osoitteistossa on maaritelty kunkin
organisaation liittymiseen kaytetty liityntapiste.

Liittyjan tiedot annetaan palvelupyynndssa ja verrataan osoitteiston tietoihin. [A]
Paasynhallinta Kanta-tietoihin tapahtuu organisaatiotasolla ja asioivan organisaation
oikeudet maaraavat Kanta-tietojen kayttdoikeuden Kanta-haun yhteydessa. [B]
Organisaatiotason paasynhallinnan lisdaksi luovutuksessa on vaatimuksena ammattihenkilon
asiallinen yhteys potilaaseen, jonka tarkistus on hajautettu Kanta-arkiston
(palvelutapahtuman olemassaolo) ja operatiivisen jarjestelman (ammattihenkilon osallisuus
palvelutapahtumaan) kesken. [toteutuu Kuva-aineistojen arkiston XDS-rajapinnoissa ja
sisdisten luovutusten tapauksessa tehtdvd paikallisessa tai alueellisessa jdrjestelmdssd]
Lokitukset tehdaan vahintaan palvelunantajan sekda ammattihenkilon tunnisteen tasolla seka
arkistoinnissa ettd haussa. [C]

Luovutukset on oltava naytettadvissa kansalaiselle ja Omakannassa esitetdadn luovutuksen
saaja palvelunantajan tasolla.

Alueellisista luovutuksista edellytetddn tuotettavan luovutusilmoituksia, joiden tiedot
tallennetaan Kanta-luovutuslokiin.

Kanta-vaatimustasoa tarkentavat linjaukset Kuva-aineistojen arkiston arkkitehtuurissa

+ Teknisessa liityntdpisteen autentikoinnissa pitdaa kdyttaa vastaavantasoisia menettelyita kuin
muussa Kanta-arkkitehtuurissa.
+ Kuvat tallentanut tietojarjestelma saa hakea DICOM-pyynnolla vain itse tallentamiaan
tutkimuksia.
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+ Tietojarjestelmien tekemat haut ja tallennukset on tallennettava kansallisille lokeille
(kayttoloki, kansallinen luovutusloki)

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

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

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

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

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

+ Kuva-aineistojen arkiston kautta tehdyt luovutukset pitdad kyeta nayttamaan kansalaiselle

luovutuksen lahde, kohde ja saaja (organisaatio) -tasolla.

Tekniset salausratkaisut ja paasynhallinta toteutetaan Kuva-aineistojen arkiston rajapinnassa Kanta-periaatteiden
mukaisesti varmistumalla liityntapisteen oikeellisuudesta seka teknisen PACS-jarjestelman tunnisteesta. Muista
Kuva-aineistojen arkisto- ja Kanta-rajapinnoista poiketen hakupyynnolla ei kuitenkaan maaritella eika lokiteta
toiminnon kaynnistavia ammattihenkilé- ja organisaatio-osapuolia [B] [C], vaan Kuva-aineistojen arkisto tarkistaa
vain sen, ettd kyseinen PACS noutaa itse tallentamansa tutkimuksen (AETitIe38 vastaa tutkimuksen tallentanutta
PACS-jarjestelmad). Vastaavasti liityntapistetta ei tarkasteta suhteessa pyynnon lahettaneeseen organisaatioon,
koska organisaatiotietoa ei pyynndlla ole mahdollista saada. Liityntapisteen oikeellisuus tarkastetaan Kuva-
aineistojen arkistossa olevaa sallittujien PACS-jarjestelmien listausta vasten [A]. Kuva-aineistojen arkisto rajaa
talla tavoin paasyn vain ko. PACS-jarjestelman (AETitle) itse tallentamiin tutkimuksiin.

Mikali tutkimus paatyy PACS:ssa hoidolliseen kayttoon (eli kayttétarve on potilaan hoito), varsinainen aineiston
hoidolliseen kayttoon liittyva organisaatio- ja henkildétason paasynhallinta tapahtuu operatiivisessa jarjestelméassa
(paikallisessa tai alueellisessa PACS:ssa) ja hydédyntaminen tulee raportoida asianmukaisesti paikallisella
kayttolokilla ja/tai luovutusilmoituksella kansalliselle luovutuslokille. Luovutusloki on myds kansalaisen itsensa
nahtavissa. Tama vastaa PACS-jarjestelmiin kohdistuvaa yleistd saadosperustaista vaatimustasoa. Lokaalin tai
alueellisen jarjestelman kaytannot paasynhallinnan, lokituksen seka luovutusilmoituksen tuottamiseen liittyvien
vaatimusten tayttymisen osalta varmistetaan olennaisten vaatimusten avulla.

Vaihtoehtona esitetylle tulkinnalle ja ratkaisulle on jarjestelmatoimittajien ja hyédyntajaorganisaatioiden kanssa
yhdessa arvioitu mm. mallia, jossa edellytetdan palveluntuottajaorganisaatiotasoinen tunnistaminen. Taman
osalta kustannusten on arvioitu nousevan korkeaksi niin toteutuksen kuin yllapidonkin osalta. Lisaksi tekninen
toteutus on arvioitu erityisen haastavaksi, ellei mahdottomaksi, vaaditussa aikaikkunassa kansainvalisten PACS-
ratkaisujen osalta. Lisdksi edella kuvatun tulkinnan mukaisesti kyse ole loppukayttajan hausta, vaan
kuvantamisaineistojen teknisen sailytyksen organisoinnista ja tarvittavat tietosuoja- ja audit trail -vaatimukset
tayttyvat asiakasjarjestelmien kautta jo nyt vaadittuun tapaan. Naiden syiden vuoksi vaihtoehtoinen ratkaisu on
hylatty.

Yhteenvetona todetaan, ettd tutkimusten teknisessa PACS-jarjestelmaan palauttamisessa ei tarvitse Kuva-
aineistojen arkiston rajapinnassa erotella palveluntuottajaorganisaatiota, vaan ainoastaan se jarjestelmaosapuoli
(=PACS-jarjestelma), joka on tutkimuksen Kuva-aineistojen arkistoon tallentanut ja poistanut myohemmin sen
kateisvarastostaan. Varsinainen organisaatio- ja ammattihenkildtasoinen paasynhallinta seka lokitukset
tapahtuvat jo nykyisin vaadittuun tapaan operatiivisessa jarjestelmassa tai sen kautta.

% Application Entity Title — osapuolen (esim. PACS) tunnus DICOM-liikenteessa
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Liite 5: Optisen toimialan kaytossa olevat tutkimuskoodit

Tunniste Pitk3 nimi

Silma

CA254 Silmdkuopan valokuvaus

CD254 Silman valokuvaus

CD994 Silman kuvaus tai tutkimus joka ei sovi muuhun luokkaan
XCX10 Muun valokuvan ottaminen silmasta

Silmdluomet

CB9S4 Silmaluomien ja kulmakarvojen valokuvaus

TCB10 Silmaripsien poistaminen nyppimalla

Silman sarveiskalvo

CG254 Sarveiskalvon valokuvaus

CG2T4 Sarveiskalvon topografia

CG2X4 Sarveiskalvon valokerroskuvaus (OCT)

CG2Y4 Sarveiskalvon OCT-videokuvaus

TCG30 Sarveiskalvon etu- ja taka-osan kuvantaminen

Silman mykio

CA1TM Silman sisdisen tekomykion voimakkuuden maarittaminen

CloMa Tekomykion voimakkuuden maarittamiseksi tehdyt kuvaukset
ja mittatulosteet

CJ254 Mykion tai tekomykion valokuvaus

Silmanpohja

CK_ Silmanpohjan diagnostiset toimenpiteet

CK2A4 Silmanpohjan autofluoresenssikuvaus

CK2K4 Silmanpohjan redfree-kuvaus

CK2L4 Silmanpohjan laajakulma-/panoraamakuvaus

CK2S4 Silmadnpohjan natiivivalokuvaus

CK2X4 Silmadnpohjan valokerroskuvaus (OCT)

CK2Y4 Silmanpohjan OCT-videokuvaus

CL Silmanpohjan diabetesmuutokset

CLA10 Silmadnpohjatutkimus (oftalmoskopia)

cLoLa Dia.betekse.n aiheuttamien silmanpohjamuutosten
laajakulmainen seulontavalokuvaus

cL254 Diabeteksen aiheuttamien silmanpohjamuutosten
seulontavalokuvaus

CM Silmanpohjan ikdrappeumamuutokset

CM2S4 Silmanpohjan ikdrappeumamuutosten seurantavalokuvaus

CM2X4 Silmanpohjan ikarappeumamuutosten OCT-seurantakuvaus
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Silmanpaine

XCHOO

Silmanpaineen mittaus

XCHO5

Silmadpaineen vuorokausikayra

Nakokenttatutkimukset

CS

Glaukooma ja ndakodkenttatutkimukset

CS434 Nakokenttatutkimus Humphrey-automaattiperimetrilla
CS444 Nakokenttatutkimus Octopus-automaattiperimetrilla
CS494 Muu nakokenttatutkimus

N&on tutkiminen

XCW10

N&on tutkiminen

Silman kuvausvirheet

TCG40

Silman korkeamman asteen taittovirheiden mittaus

Optometristin diagnostiset silmalaidkkeet

WVA20

Ladkkeenanto
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Laaketieteellisen kuvantamisen kansalliset toiminnalliset maaritykset. Valtakunnallinen terveydenhuollon kuva-aineistojen

Kooste dokumentin linjauksista, vaatimuksista ja suosituksista
Vertailu dokumenttiversioon 1.3 (13/2017)

SISALTO MUUTTUNUT (kirjoitusasun parannuksia ei ole merkitty keltaisella)

Linjaukset; kansallisia ratkaisuja, pakollista huomioida

Kappale

Linjaus 1

Toiminnallinen maarittely kuvaa kuvantamisen kansallisen arkistointiratkaisun toiminnalliset vaatimukset ja arvonmaaritykseen
liittyvat linjaukset niiltd osin kuin Potilastiedon arkiston muut kansalliset maarittelyt 1) eivat ohjeista kuvantamisen ratkaisua, 2)
joiden osalta joudutaan poikkeamaan kuvantamisen erityispiirteiden vuoksi tai 3) joiden osalta toistaminen on muutoin
tarkoituksenmukaista lukijan kannalta.

Johdanto

Linjaus 2

Linjaus 4

Kuva-aineistojen arkiston toteutus on vaih ttu toiminnallisesti siten, ettd ensimmai: a vaiheessa mahdollistetaan kuvien
arkistointi yhteiskayton piiriin seké@ kuvien hyddyntdminen yhdessa muun potilaskertomusaineiston kanssa. Toisessa ja
kolmannessa vaiheessa standardoidaan tietoa ja merkintatapoja edelleen sekad mahdollistetaan mm. tietojen hyétykayttéa
edistavien lisatoiminnallisuuksien kehittdminen. Vaiheistuksella on tarkoitus mahdollistaa arkkitehtuurin kayttéonotto painottaen
toiminnallisen kokonaisuuden kannalta tarkeimpia ominaisuuksia.

Kappale 1.3

Kvarkki-arkkitehtuuri-mahdollistaa-alueellisen PAf‘° thaisup-kytkemisen-keski- u]”',(w”,"," arkistoon tai-ainakin-toistaiseksi

Kvarkki-arkisto ei korvaa kuvantamisen operatiivisia jarjestelmia eikéd PACS-jarjestelmaa tai vastaavia tietoteknisia ratkaisuja.
Operatiiviset jarjestelmat tulevat sailymaan alueilla/SOTE-toimijoilla jatkossakin.

Kappale 1.3

Linjaus 6

Toiminnallinen vaiheistus (Taulukko 5. Kuva-aineistojen toiminnallinen vaiheistus ja jatkokehitys)

Kappale 2.5

Kuva-aineistojen arkistosta luovutettuja kuva-aineistoja saa sailyttaa asiakasjarjestelméssa hoitojakson ajan, kuitenkin enintaan 90
vuorokautta, jonka jalkeen tutkimukset on tarpeen mukaan noudettava uudelleen.

Kappale 3.7

Tata kirjoitettaessa voimassa oleva linjaus sailytysaikojen suhteen on, etta alkuperaisia tutkimusten kuva-aineistoja ei saa havittaa
ennenkuin Sosiaali- ja terveysministeriéltd saadaan asiasta uusi linjaus.

Kappale 3.7

Vaatimukset; kansallisia vaatimuksia, pakollista huomioida

Kappale

Vaatimus 1:

Kuva-aineistojen arkisto -yhteensopiva ratkaisu noudattaa Potilastietojarjestelmien toiminnallisia vaatimuksia seka
rajapintakayttétapauksia liitteineen , Kuvantamisen HL7 CDA R2-asiakirjojen rakenteita, DICOM-standardia seka IHE XDS.b, XDS-
I.b, XCA, XCA-I, XUA -profiileja niilté osin kuin Kuva-aineistojen arkiston maarittelyissa ei toisin todeta.

Johdanto

Vaatimus 2:

Mikali paikallinen kuvantamisen operatiivinen jarjestelma sisaltdad usean rekisterinpitajan aineistoja ja naita jaetaan rekistereiden

valilla, koskee naité luovutuksia velvoite jérjestdd padsynhallinta Kanta-palvelujen kayttdperiaatteiden mukaisesti seka velvoite

tuottaa luovutusilmoitus Potilastiedon arkistoon. Paasynhallintaan liittyvien rajausten tulee pateé kaikissa kuvantamistutkimusten (ja
yleisesti potilastietojen) katselun mahdollistavissa jarjestelmissa.

Kappale 1.3

Vaatimus 3:

uvantamlstutk|mukseen liittyvia arkistoitavia merkintdja ovat palvelutapahtuma-asiakirjan liséksi kuvantamisen pyynto-, tutkimus- ja
lausuntomerkinnat. Namé voivat olla keskenaan samalla tai eri asiakirjalla. (Pyynnon tai lausunnon arkistointi ei ole valttaméatonta,
mikali kuvista ei tehda erikseen tutkimuspyyntda tai kuvia ei lausuta.)

Kappale 1.3

Vaatimus 4:

Palvelutapahtuman arkistointi on valttamatonta ennen muiden kuvantamistutkimukseen liittyvien asiakirjojen arkistoimista.

Kappale 2.3

Vaatimus 5:

Kuvantamistutkimuksen yksildintitunnisteen sisaltavan tutkimusasiakirjan/-merkinnan arkistointi Potilastiedon arkistoon on
valttdméatontd ennen DICOM-tutkimuksen tallentamista.

Kappale 2.3

Vaatimus 6:

(Luovutuksen piirissa olevat) tutkimukset on kyettava littamaan palvelutapahtumille mm. kieltoihin liittyvaa paasynhallintaa
paateltdessa. Myos suoraan PACS:sta tehtavat alueelliset luovutukset on kytkettédva palvelutapahtumaan nédkymarajausten
toteuttamiseksi ja kieltojen huomioimiseksi.

Kappale 2.3

Vaatimus 7:

Kliinikon tulee tutkimusta pyytaessaan tutustua potilaan aiempiin kuvantamistutkimuksiin.

Kappale 3.3

Vaatimus 8:

Sateilyannoksen kirjaaminen on kansallinen vaatimus teknisten reunaehtojen ja mahdollisuuksien puitteissa DICOM RDSR -

Vaatimus 10:

yhteensopivilta laitteilta

Kappale 5.3

£l i : Ll

Sy

i tilanteissa-synny(esimerkiksi
L

1a-tehdyt-kuvantamistutkimukset)-on-pyyntdmerkintd-tuotettava-automaattisesti-

terveyeaent

Tutkimustietojen (Iahinna lausunnon) nayttamisen viivastéminen Omakanta-palvelusta tulee olla mahdollista seka pyytavalle
kliinikolle, etté lausunnon tekevalle radiologille.

Kappale 3.3.2

Vaatimus 11:

Tutkimusta tilatessaan kliinikon tulee arvioida tutkimustietojen (I&hinna lausunnon) viivastaminen kansalaiselta Omakanta-
palvelusta.

Vaatimus 15:

Kappale 3.3.2

Sateilvtiodon kit i tutkime iakirialle-on hdollistettavateknisesti
Gteilytiedon-kigaaminen Halle-on-mahd -

Suostumuksenhallinta ja kiellot tulee huom|0|da myos PACS -jarjestelman tasolla. Kaytettdessa Iuovutuksella saatuja vertailukuvia
PACS-katselimella, tulee paasynhallinnan olla vastaavalla tasolla kuin muuallakin Kanta-arkkitehtuurissa.

Kappale 3.5

Vaatimus 16:

My6s konsultaatiota ja lisélausuntoa varten tapahtuvaa kuvien hakua varten tulee Potilastiedon arkistossa olla olemassa
hoitokontekstin ja asiallisen yhteyden todentava palvelutapahtuma, johon aiempia tutkimuksia haettaessa viitataan.

Kappale 3.5.3

Vaatimus 17:

Mikali lisdlausuntoa tai konsultaatiota tehtaessa ei ole kaytettavissa toisen henkilon tekeméaa potilashallinnon merkintaa (ja/tai tata
ei kyeta automaattisesti tarkastamaan), tulee jarjestelméan vaatia kayttajalta erityinen syy potilastietojen katseluun (4 = konsultaatio,
12 = lausunnon laatiminen).

Kappale 3.5.3

Vaatimus 18:

Natiivikuvien tutkimustekniset merkinnéat tulee "polttaa” myos itse kuviin (ns. pikselidataan kuvauslaitteella) oikean tulkinnan
varmistamiseksi.

Kappale 3.5

Vaatimus 19:

Ammattihenkilon varmistettavaksi jaa, ettei tutkimusteknisten merkintéjen tekeminen aiheuta laatuongelmia kuviin eli esta
nakyvyytta ja nain vaikeuta kuvien myohempaa tulkintaa.

Kappale 3.5.1

Vaatimus 20:

Mikali tutkimustekniset merkinnat ovat virheellisia, tulee naiden korjaukset tehda myos itse kuviin (ns. pikselidataan) vastaavalla
tavalla kuin ne on alunperin tuotettu. Korjaus ei saa olla epaselva eikd sen merkitykseen saa jaada tulkinnanvaraa.

Kappale 3.5.1

Vaatimus 21:

Muut kuin kuviin poltetut ja DICOM-standardissa maaritellyt pakolliset merkinnat voivat jaada tutkimusta myéhemmin
tarkastelevalta terveydenhuollon ammattihenkil6ltd huomaamatta teknisten rajoitteiden ja muiden yhteentoimivuusongelmien
vuoksi. Tédmén vuoksi muiden kuin kuviin poltettujen ja DICOM-standardin mukaan pakollisten merkintéjen valittymiseen ja oikein

nakymiseen toi ymparistdssa ei saa Iuottaa

Kappale 3.5.1

Mahdollisessa6ydd. ',,’\Jwen merkitsen d-tulee-kayttaad-DICOM- dardin-mahdollistamia-keinoja—eli-Key—Object—
Seloati biaktin \/arch Obicet_Seloct Biaktin rmod : G s ;.
—obf Varsinaiseen—IKey—Object i of 7 niseeniithyvattarkemmatyhtendiset-periaatteet—

H mutta tottd—KOS-obiekti tuott: H heti-alke ih ei-ole
—mutta + 74 ? et 1eeSssa-e1-6/e-

farl S
tarkennetaan—Hyonet




Vaatimus 23: Privaattitagien (toimittajakohtaisten DICOM-metatiedon laajennusten) kaytté DICOMissa on sallittua, mutta kliinisessa Kappale 3.5.1
paatoksenteossa oleellisesti merkitsevat tiedot eivat saa olla pelkastaan privaattitageissa (toimittajakohtaisi laajennoksissa).




Vaatimus 25:

iin Smmd ikallisen—idriestelma inaisuusia—tulee—ht ioid: Saritvksii—iakilpailutuksiatohtiessi—{\aatimus.
kliinikkoa—Taméa-—on—paikallisen—jarf O sfa—tHee—huomioida—madrityksid—akilp tot Vaatimu

Potilassiirtojen yhteydesséa kuvantam|stutk|muksen kuva-aineistot ja potilasasiakirjat tulee kyeté arkistoimaan Kuva-aineistojen
arkistoon valittdmasti. Valiténta arkistointia varten tulee olla olemassa kaytanteet ja tekniset valmiudet.

Kappale 3.6.1

Vaatimus 26:

Kuvantamistutkimuksen kuva-aineistot ja potilasasiakirjat tulee arkistoida viimeistaan potilasasiakirja-asetuksen mukaisessa
méaaraajassa eli 5 vuorokautta palvelutapahtuman paattymisesta.

Kappale 3.6.1

Vaatimus 27:

Vaatimus 29:

Vanhatkin kuvantamisaineistot tulee kytkea palvelutapahtumaan tutkimusmerkinnén kautta palvelutapahtuman hallintaa
koskevassa luvussa kuvatulla tavalla. (Mikali niitd arkistoidaan kuvantamisen arkistoon)

Luku 6

d Se-ei-ole-fuovutksen-piirissé-

Virheellisen tiedon siséltéavan potilasasiakirjamerkinnén tai kuvantamistutkimuksen tuottanut taho vastaa virheellisten tietojen
korjaamisesta.

Kappale 3.6.2

Vaatimus 30:

Korjausten tulee arkistoitua mahdollisimman automaattisesti eika arkistointi saa olla terveydenhuollon henkiléston
manuaalitoimenpide muun kuin varsinaisen asiakorjauksen osalta.

Kappale 3.6.2

Vaatimus 31:

Virheet taytyy korjata niihin jarjestelmiin, joissa tutkimusta sailytetaan eli korjaukset tulee edelleenlahettaa Kelan osoittamalla
teknisella tavalla kaikkiin oleellisiin Kuva-aineistojen arkiston tietokantoihin. Tama ei kuitenkaan koske luovutuksella
hoitotilanteessa haettujen tutkimusten muutosten iimoittamista niitd hyddyntaneille tahoille, koska téhan ei toistaiseksi ole olemassa
menettelya.

Kappale 3.6.2

Vaatimus 32:

Kuva-aineistot tulee poistaa kaikista tietovarastoista ja arkistoista yhtélaisella tavalla niiden sailytysajan paatyttya. Tama saattaa
vaatia erityisia valineita sailytysaikojen hallintaan ja havittdmistoiminnallisuuteen.

Kappale 3.7

Vaatimus 33:

«seka kliinikoiden potilasvastaanotoilla, radiologien etté hoitohenkildston tulee voida etsia kaikkia kuvia,
*kuvahaku tulee voida tehda seka valtakunnallisena etté alueellisena/paikallisena, ja
~tarkeimmat hakutekijat ovat potilaan henkilotunnus, kdynnin ajankohta ja tutklmuskood| (THL:n t0|menp|deluok|tus)

Kappale 3.9

Vaatimus 34:

Kuvantamistutkimusten aineistojen hakemi n ietohaun noudatetaan yleisesti samankal aatimusta kuin
Kanta-arkkitehtuurissa yleisemminkin, eli 90% hauista pitaa toteutua keskimaarin 3 sekunnin sisalla ja loput 10% saavat kestaa
enintdan 10 sekuntia. Tama vaatimus kytkeytyy loppukayttajan kokemaan viiveeseen, ja siina on kyseessa ns. paasta-paahan
aika. On huomattava, ettd metatietohaku ja tarkempien viitetietojen haku ovat erillisia toimenpiteité ja molempiin liitetaan tassa
yhteydessa erikseen sama vasteaikavaatimus. Nain ollen kayttajan kokema viive on 90% tapauksista enintédan 6 sekuntia. Tamén

jalkeen voidaan kaynnistaa tutkimuksen sisallon noutaminen (sisaltdhaku; kuvattu luvussa 3.10).

Kappale 3.9

Vaatimus 35:

Potilastietojen luovutus on mahdollista vain mikali potilaalle on perustettu palvelutapahtuma, joita varten tietoja tarvitaan. Tama ns.
hoitokontekstin palvelutapahtuma on vaadittu paasynhallintatarkistusta seka lokikirjauksia varten. Luovutus voidaan tehda mikali
Potilastiedon arkistoon on tallennettu tilanteeseen soveltuva olemassaoleva palvelutapahtuma. Potilastiedon arkiston
palvelupyynté PP51 siséltda taman tarkistuksen muuhun paasynhallintaan liittyvan tarkastuksen yhteydessa.

Kappale 3.9.1

Vaatimus 36:

Katselinratkaisu tukee erityisen syyn maarittelemista niissa tilanteissa (konsultointi, lisélausunto), joissa toisen henkilon kirjaamaa
potilashallinnon tapahtumaa ei ole kaytettavissa.

Kappale 3.9.1

Vaatimus 37:

Suostumuksenhallinnan tarkistukset ja potilaan antamien kieltojen muodossa annettujen tahdonilmaisujen noudattaminen ovat
pakollisia mm. potilastietojérjestelmissa, yleiskatselimissa ja PACS-jarjestelmien tydvalineissa, aina kun tietojen saamiseksi
ylitetdan rekisterirajoja.

Kappale 3.9.2

Vaatimus 38:

Mikali potilas on asettanut kieltoja palvelutapahtumiin, joilla on kuvantamistutkimuksia, ei naita kuva-aineistoja tai muita

potilastietoja (eika palvelutapahtumia) saa nayttaa lainkaan luovutustilant sote-ammattihenkildlle.

Kappale 3.9.2

Vaatimus 39:

Alue-PACS:n tai muun usean kayttajaorganisaation PACS-ratkaisun tulee noudattaa Kuva-aineistojen arkiston arkkitehtuurin
mukaisia loppukayttajatasoiseen paasynhallintaan, ndkymarajauksiin, hoitosuhteen todentamiseen seka lokitukseen liittyvia
kaytantoja. Alue-PACS:n tai muun usean kayttajaorganisaation yhteisen PACS-ratkaisun tulee tuottaa kayttolokia seka tarvittavat
luovutusilmoitukset Potilastiedon arkistoon.

Kappale 3.10.3

Vaatimus 40:

Paikallisen ja alueellisen PACS/VNA -jarjestelman tulee yllapitaa kayttolokia kansallisten vaatimusten mukaisesti.

Kappale 3.10.3

Vaatimus 41:

Paikallisen ja alueellisen PACS/VNA -jarjestelman sisélla tehdyt luovutukset tulee raportoida Potilastiedon arkiston luovutuslokille
luovutusiimoitusasiakirjalla.

Kappale 3.10.4

Vaatimus 42:

Luovutuksista lokitetaan seka rekisteritietojen kysely etta repositorioon tehdyt tarkemmat haut.

Kappale 3.10.4

Vaatimus 43:

Kuvien katselusovellusten tulee tukea DICOM-standardia silla tavoin kuin kansallisessa DICOM-baselinessa on maaritelty

(teknmen maantys)

Kappale 3.11

taleni A etal P n
teknisen-maaritetyn-per P

P
Potilastied kistonkin-puolella
SFKISTORKIRP

Vaatimus 46:

Potilaan tilapaisen yksildintitunnuksen on oltava yksiselitteisesti yksiloiva. Kaytannossa tama tarkoittaa organisaatiokohtaisen OID-
juuren kayttdonottoa osaksi tunnistetta. Seké HL7- ettd DICOM-standardit mahdollistavat tdméan ja suomalainen HL7-
maaritys/profiili kuvaa teknisen ratkaisun.

Kappale 3.13.2

Vaatimus 47:

Potilaan tilapaisen yksildintitunnuksen korvaaminen virallisella tunnisteella tulisi tehdé kussakin tapauksessa lahdejarjestelmasta
kasin. Tekninen ratkaisu kuvataan tekni: a maarittelyssa.

Kappale 3.13.2

Vaatimus 48:

Potilaan tilapainen yksilSintitunnus tulee korjata viralliseksi kaikkiin jarjestelmiin; potilastietojarjestelméat, kuvantamisen
toiminnanohjausjarjestelma, PACS, Kuva-aineistojen arkisto, Potilastiedon arkisto.

Kappale 3.13.2

Vaatimus 49:

Suun terveydenhuollon kuvantamistutkimusten kuva-aineistot tulee tallentaa DICOM-muodossa Kuva-aineistojen arkistoon. Tama
edellyttaa osan aineistosta muuntamista DICOM-muotoon.

Kappale 4.1.1

Vaatimus 50:

Myds suun terveydenhuollossa tehdyista kuvantamistutkimuksista tulee tuottaa Potilastiedon arkistoon vahintaan tutkimusmerkinta.
Tutkimusmerkinta voidaan tuottaa automaattisesti.

Kappale 4.1.1

Vaatimus 51:

Lepo-EKG:n tallennusmuotovaatimus on signaalimuotoinen DICOM. Vaatimus koskee myds sairaankuljetuksessa ollutta lepo-
EKG:ta.

Kappale 4.1.5

Vaatimus 52:

Isotooppitutkimusten prosessoitujen tulosteiden ja fuusiokuvapakkojen tallennus toteutetaan DICOM-muodossa Kuva-aineistojen
arkistoon.

Kappale 4.1.5

Sadehoidon suunnittelua ja antamista kuvaavat DICOM RT -objektit tallennetaan Kvarkki-arkistoon muiden DICOM-tutkimusten
mukaisesti.

Kappale 4.1.6

Séadehoidon suunnittelua ja antamista kuvaavat DICOM RT -objektit tallennetaan Kuva-aineistojen arkistoon muiden DICOM-
tutkimusten mukaisesti.

Kappale 4.1.1

Hampaiden numerot intraoraalikuvantamisessa kirjataan kuvantamistutkimuksen kuvatiedostoon DICOM-standardin kyseiselle
tiedolle osoittamaan paikkaan.

Kappale 4.1.1

Seulontamammografiakuvat arkistoidaan Kuva-aineistojen arkistoon, missa ne ovat kaytettavissa vertailukuvina mm. tilanteissa,
joissa palveluntuottaja on kilpailutuksen johdosta vaihtunut ja edelliset kuvat ovat eri arkistoissa.

Kappale 4.1.4

EKG-tutkimukseen liittyvien potilaskertomusmerkintéjen kirjaamiseen kaytetaan kliinisen fysiologian nakymaa (KLF).

Kappale 4.1.5

Kuvantamistutkimuksen kuva-aineistoja tallentavan ja korjaavan jarjestelman tulee tukea vahintaan "hylatty potilasturvallisuussyista
johtuen” (Rejected for Patient Safety Reasons) perusteella tehtya Key Object Selection -objektia. (Kuva-aineistojen arkisto
huolehtii siitd, ettei hylattyja objekteja palauteta kysyjalle.) Ks. IHE IOCM

Kappale 3.6.2

Séteilyrasituksen tulkinta on osa tutkimuksen oikeutusarviointia. Jarjestelman tulee tarjota kayttajalle nakyvyys potilaan

sateilyrasitukseen teknisten reunaehtojen ja mahdollisuuksien puitteissa.

Kappale 5.3




Suositukset; hyvid toiminnallisia periaatteita, suositeltavaa huomioida

Kappale

Suositus 1:

Kvarkki toiminnallinen maarittely, tekninen maarittely, Potilastietojarjestelmien kaytttapaukset liitteineen sekad HL7-maarittelyt on
suositeltavaa liittda kuvantamisen ja XDS-ratkaisujen alueella tehtéviin tarjouskilpailuaineistoon mukaan vaatimuksiksi ja tausta-
aineistoksi.

Johdanto

Suositus 2:

Suositus 4:

Potilaan suostumukseen ja luovutusrajauksiin liittyvia tahdonilmaisuja noudettaessa on suositeltavaa hyédyntaa Kanta-palvelujen

Kappale 1.3

kevyita rajapintoja ja palvelupyyntéa PP51 tai PP53.

AllA tahtsimelli-Si i pitdisi-ofla—t: tHa useill tilastictoarkistoille—ml—kt istutkimukset—Suosituksena
atra-tahtatheta e pHatst-ota-tarvetta-tseHe-p AH—KUvartan 0 1a—ORKIH;

Sateilyrasitustiedon hyddyntaminen tutkimusta pyydettdesséa on lahinna ohjeellista, joskin myds sateilylainsdadannén vaatimus.
Niin kauan kuin tietoa sateilyannoksista ei yhtenaisesti ole saatavilla, perustuu tutkimuksen oikeutuksen arviointi 1ahinna
tutkimustyyppiin ja potilaan aiempaan tutkimusmaaraan seka terveydenhuollon ammattihenkildstén osaamiseen (koulutustarve on
tunnistettu).

Kappale 5.3

Suositus 5:

Suositus 8:

Tuleva séteilyannoksen arvioinnin ratkaisu tulee pohjautumaan DICOM RDSR —objekteihin (Radiation Dose Structured Report) ja
naiden tulkintaan tarvittavia valineita suositellaan hankittavaksi ensisijaisesti kansalliseen kayttoon ja toissijaisesti
organisaatiokohtaisesti

Kappale 5.3

Suositus—6:-Suositell ettad-—siind—vaih a—kun—kuvat-ovat-myds—kansalaisen—katseltavissa—Omakannasta,-asettuu-niille-

On suositeltavaa, etté radiologi arvioi lausunnon viivastamistarpeen kar lle ja Omakantaan, mikali kliinikko ei ole tata jo
huomioinut. (erityisesti jos I6ydokset tutkimuksessa ovat sellaisia, etta hoitavan laakarin olisi hyva kayda ne lapi yhdessa potilaan
kanssa).

Kappale 3.5

Suositus 9:

Toisessa organisaatiossa tapahtuvissa lisdlausunto- ja konsultaatiotapauksissa (kun lisdlausuntoa tai konsultaatiota ei kyeta
esimerkiksi teknisista syisté johtuen kirjaamaan alkuperéiselle palvelutapahtumalle) jarjestelman tulisi muodostaa tarvittava
palvelutapahtuma automaattisesti iiman etta kayttajalta edellytetdan merkittévia toimenpiteita.

Kappale 3.5.3

Suositus 10:

Kaikkien erilaisten 3d-rekonstruktioiden/projektioiden tallentaminen arkistoitaville tutkimuksille ei ole suotavaa muutoin kuin
erityistapauksissa. Joskus naiden tuottama tieto voi olla erityisen arvokasta esim. tutkimusten myéhemmassa tulkinnassa tai

tehtdessa lisdlausuntoa/konsultaatiota.

Kappale 3.5.1

Suositus 11:

Avain-/Idyddskuvien merkitseminen on suositeltavaa.

Kappale 3.5.1

Suositus 12:

Tutkimusta lausuessaan radiologilla (tai esimerkiksi hammaslaakarilla juuri otettuja kuvia katsoessaan) tulisi olla mahdollisuus
merkita erityiselld merkinnalla (key object selection; esimerkiksi Of Interest -koodilla) avainkuvat.

Kappale 3.5.1

Suositus 13:

Kuvantamistutkimusten kuva-aineistot ja potilasasiakirjat tulee tallentaa mahdollisimman pian ja viimeistaan lausumisen jalkeen
muissa kuin potilassiirtotapauksissa. Pyrkimyksena on, etta tutkimusten selvat virheet ja padosa virheista on korjattu ennen Kuva-
aineistojen arkistoon arkistointia. Suositusaikaraja tutkimuksen arkistoinnille on 3 vuorokautta kuvantamistutkimuksen
suorittamisesta. Ajallisesti pitkakestoisten (useita vuorokausia kestavien) tutkimusten osalta suositusaika lasketaan tutkimuksen
paattymisesta.

Kappale 3.6.1

Suositus 14:

Vanhojen kuvantamisaineistojen osalta ei voida olla varmoja kaikkien kansallisesti sovittujen vaatimusten toteutumisesta ja
tutkimusten hyddyntami a tulee varautua yhteentoimivuust teisiin.

Luku 6

Suositus 15:

Vanhoista kuvantamistutkimuksista, jotka ovat luovutettavissa, ei voida vaatia tutkimuspyyntoa eika lausuntoa. Nama voidaan
tarvittaessa tuottaa Potilastiedon arkistoon rakenteistamattomassa muodossa (ent. Vanhojen tietojen arkisto). Tutkimusmerkinta

on kuitenkin kyettava tuottamaan ja tdma voidaan tehda yleensa automatisoidusti.

Luku 6

Himikoat intlokaill

Suoesitus—16:-Potik kifa-asetusta-tulisimuuttaa-siten-ettd-kuvantamisen-arkistoir vastaavatiaborator
S

tottua timusta-eli 1t

Gilytysaika-ofist Hititanteessa—120-vuotta-tai-10-vuotta-potitaan-kuolemasta—
eli-sgilyty lisi-normaa -

Suositus 17:

Leikekuvia ei tule arkistoida moneen kertaan ohutleikkeina ja lukuisina rekonstruktiokuvina, vaan lahtékohtaisesti ohutleikkeing,
koska niista voidaan aina my6hemmin muodostaa uudelleen rekonstruktiokuvia . Oleellisimmat I6yddskuvat ja / tai diagnoosin
pohjana kaytetyt rekonstruktiot suositellaan kuitenkin tallennettaviksi. Naita periaatteita on syyta tarkentaa kokemusten myota.
(Magneettikuvantamisessa voi olla valttdmatonta arkistoida useita leikesarjoja, koska eri sarjat on kuvattu erilaisilla painotuksilla
eikd naitd voida rekonstruoida.)

Kappale 3.7

Suositus 18:

Kaikissa aiempien kuvantamistutkimusten kuva-aineistojen hyddyntamiseen liittyvissa tydvaiheissa tulee pyrkia siihen, etta
terveydenhuollon ammattihenkild voi kéyttaa yhta ja samaa kayttolittymaa. Mikali kayttoliittymia tarvitaan siitymavaiheessa

kaytannon syista useita, tulisi naiden valilla olla saumaton siirtyma.

Kappale 3.8

Kappale 3.9

imenpideluokituksen-nimikk
p

Kappale 3.9

Suositus 22:

Palvelutapahtuman hallinta tulee jarjestaa siten, ettéa tekninen ratkaisu on tehty terveydenhuollon ammattihenkildlle
mahdollisimman nakymattomaksi.

Kappale 3.9.1

Suositus 23:

Kuvia noudettaessa jarjestelman tulisi huomioida mahdolliset avain-/Idydéskuvamerkinnat siten, ettéd ne haetaan jérjestyksessa
ensin (Key Object Selection).

Kappale 3.10.1

Suositus 24:

Kuvantamistutkimukseen kuuluvia kuvia tulisi voida katsella siita lahtien kun ensimmaiset kuvat on saatu palautettua taustahakuna
(streamattu tai palasteltu kuvien ja sarjojen lataus). Tahan saattavat vaikuttaa tekniseen toteutustapaan liittyvat rajoitukset.

Kappale 3.11

Suositus 25:

Ohutleikkeita kasitellaan Kuva-aineistojen arkistossa kuten muitakin tutkimusten kuvia ja kuvasarjoja. Toimittajakohtaisia aineistoja
ei tallenneta, paitsi jos ky a ovat standardin sallimat toimittajakohtaiset laajennukset DICOM-aineistossa.

Kappale 3.13.3

Suositus 26:

Toimittajakohtainen raakadata suositellaan tallennettavaksi organisaatiokohtaisessa tallennusjarjestelméassa akuutin kaytto- ja
kasittelytarpeen ajan.

Kappale 3.13.3




Suositue 27 Edelhdvlcat ot denbuollon—kt i tietoi Hamiseksi—Kanta-ia—Kvarkki-vht ivik
2 —EaehytyrSet—SuuR—terveyaenhtonon—kuvantarisen—tetofen Rafta-fa—KYarki-yHeensop

ovat-lahtokohdiltaan—heikommat kuin—PACS:en—kuva-aineistoillatdma—suositellaan—huomioitavan-kayttoonottojen-vaiheistusta

Suositus 28: Ns. nékyvan valon kuvat suositellaan tuotettavan ja arkistoitavan Kuva-aineistojen arkistoon ja arkistoinnin tulee tapahtua DICOM-
muodossa. Tama tarkoittaa myds sellaisen erillisen tutkimusmerkinnan arkistointia, josta saadaan tutkimustunnisteviite.
Tutkimusmerkinta on suositeltavaa tuottaa automatisoidulla logiikalla.

Kappale 4.1.2

Suositus 29: Jos jokin kuva-aineisto on arkaluonteista ja kuvien hyédyntaminen edellyttaa erityisia lupa- tai rajoitusmenettelyita, on

suc vaa, ettei tallaista kuva-aineistoa vieda Kuva-aineistojen arkistoon ennen kuin tallaisten aineistojen kasittelylle on
olemassa kansalliset toimintamallit. Tallaisia kuva-aineistoja arkistoidaan tyypillisesti esimerkiksi perinnéllisyyspoliknikalla, jossa on
arkistointilupa aineiston sahkoéiseen sailyttamiseen. Arkaluonteisia kuva-aineistoja voivat olla:

- valokuvat, joissa ei esiinny oireita tai laaketieteellisia |16ydoksia, vaan ne ovat kuvia henkilén ulkonakopiirteista.
- valokuvat, joissa saattaa esiintyd myds muita perheenjasenia.
- sellaiset valokuvat, joiden tarkastelusta ei ole hy6tya potilaan hoidossa muilla erikoisaloilla tai yksikdissa

Kaytanndssa tama saattaa edellyttda tapauskohtaista arviointia ja mahdollisuutta merkité kuvat/kuvasarjat siten, etteivat ne siirry
Kuva-aineistojen arkistoon.

Kappale 4.1.2

Seulontamammografiakuvat—st —ar itavan uraavilla-seulontakerroilla

Suositus 31: Asetusta tulisi muuttaa siten, ettad seulontatutkimusten sailytysaika on vahintadan 20 vuotta tai etta sailytysaika noudattaisi muiden
diagnostisten tutkimusten sailytysaikoja.

Kappale 4.1.4

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

Kappale 4.1.5

nahdelista-DICOM-signaatimuod Mikafi-aikataulija ist ISt

loidussa) PDF-muodossaK

EKG:n-tall 1S5t

™
vaif ¥
ahiaik anta-arkistoon;-voi Hams

taan-v

Lausunnon (ja kuvien, mikali lausuntoa ei ole pyydetty) valmistumisesta tulisi huomauttaa tutkimuksen pyytanytta kliinikkoa. Tama
on paikallisen jarjestelméan ominaisuus.

Kappale 3.5.2
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Kuva 3. Kuva-aineistojen arkistoon liittyvat merkinnat ja asiakirjat
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Kuva 5. Tutkimusten tuottamiseen liittyvat

vaiheet



PACS-jarjestelma

Tallennus ilman palvelutapahtumatunnusta

DICOM-tutkimusobjektit
- Study Instance UID (SUID)

Potilastiedon , o Kuva-aineistojen
Tutkimusasasiakirja

arkisto arkisto

Palvelutapahtuma-
ENELSE

Kuva 6. Tutkimuksen tallennus
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Kuva 8. Jaettu tyonkulku: kuvantamistutkimus ja
lausunto palveluna
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Kuva 9. Jaettu tyonkulku: kuvantamisen lausunto
palveluna
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Kuva 10. Jaettu tyonkulku: asukaskohtainen seulontatutkimus palveluna
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Kuva 12. Sateilyannoksen tiedonkeruun ja -hyodyntamisen tavoitetila
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