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1 Yleista

1.1 Lyhenteet

DKY Diagnoosikohtainen yhteenveto

EBMEDS Evidence-Based Medicine Electronic Decision Support

GFR Glomerular filtration rate (glomerulaarinen suodatusnopeus)
LKA Laakityksen kokonaisarvio

MDR Medical Device Regulation

THA Terveyshyodtyarvio

1.2 Tekstin korostukset

Kayttoliittymissa esiintyvia teksteja on korostettu kursivoinnilla. Tarkeat kohdat on korostettu lihavoinnilla.

2 Laitteen tiedot

2.1.1 Sertifioitu ldakinnilliseni laitteena

EBMEDS® Paatoksentuki, tekstissa jatkossa Duodecim Padtoksentuki, on EU MDR 2017/745 -asetuksen mu-
kainen lla-luokan laakinnallinen laite.

C€

0598

Laitteen valmistaja on Kustannus Oy Duodecim.

Laatujarjestelma on sertifioitu ISO 13485:2016 vaatimusten mukaisesti.

©)

"% SGS

2.1.2 Varoitukset ja vastuunrajoitukset

Varoitukset
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Laite ei korvaa terveydenhuollon ammattilaista:

Duodecim Paatoksentuki on tarkoitettu tukemaan terveydenhuollon ammattilaisten paatoksente-
koa. Se ei korvaa ladkarin tai muun terveydenhuollon ammattilaisen ammattitaitoa. Vastuu poti-
laan hoidosta on aina terveydenhuollon ammattilaisella.

Rajoitukset kattavuudessa:

Duodecim Paatoksentuki ei voi kattaa kaikkia kliinisesti merkittavia tilanteita. Potilaalla saattaa olla
vakaviakin terveysongelmia, joihin jarjestelma ei osaa reagoida.

Ei tarkoitettu hatatilanteisiin:

Duodecim Paatoksentuki ei ole tarkoitettu kaytettavaksi kriittisesti sairaiden potilaiden hoitoon tai
hatatilanteissa.

Kayttajan tulee huomioida mahdolliset virheet tai puutteet rakenteisissa lahtétiedoissa:
Duodecim Paatoksentuki on riippuvainen potilastietojarjestelmasta haettavista rakenteisista tie-
doista. Puutteet tai virheet naissa tiedoissa voivat johtaa epatadydellisiin tai perusteettomiin muistu-
tuksiin.

Ladketieteellisen tiedon ja kdytantéjen kehitys:

Ladketieteellisen tiedon nopea kehitys voi johtaa siihen, ettd Duodecim Paatoksentuki antaa van-
hentuneisiin kdaytantoihin perustuvia neuvoja, kunnes paattelysaannot ja potilastietojarjestelmat
paivitetaan.

Vastuunrajoitukset

2.1.3

Kaytté perustuu suosituksiin ja tietamykseen:

Duodecim Paatoksentuki sisaltdo perustuu uusimpaan ladketieteelliseen tietamykseen, mutta sita ei
tule kayttaa ainoana tiedonlahteena.

Asennusviiveet ja paivitykset:

Duodecim Paatoksentuki sisaltd voi poiketa lahdemateriaalien sisallésta asennusviiveiden vuoksi.
Kayttajan tulee tarkistaa kaytossa olevan version paivitysajankohta.

Analyysin logiikan virheet:

Vaikka paattelysaannot suunnitellaan ja tarkistetaan huolellisesti, voi logiikassa esiintya virheita,
jotka johtavat epatarkoituksenmukaisiin muistutuksiin. Jos epailet logiikkavirhettd, tarkista séannon
kuvaus paatoksentuen kotisivuilta ja laheta tarvittaessa palautetta laitteen valmistajalle.

IImoittaminen paatoksentuen kayttoon liittyvista vakavista vaaratilanteista

Paatoksentukeen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa Kustannus Oy Duodecimille seka valvo-

valle viranomaiselle (Fimea).
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3 Duodecim Paatoksentuki (EBMEDS®)
pahkindnkuoressa

3.1 Yleistd palvelusta

3.1.1 Lyhyt kuvaus

Duodecim Paatoksentuki (EBMEDS® eli Evidence-Based Medicine Electronic Decision Support) on kliinisen
paatoksentuen palvelu, joka yhdistaa potilaan tilaa kuvaavat sahkdiseen potilaskertomukseen tallennetut
tiedot ladketieteelliseen tietoon tuottaen kayttdjalleen potilaskohtaisesti raataloityja toimintaohjeita ja
linkkeja.

3.1.2 Palvelun kehittija ja yhteistyokumppanit

Duodecim Paatoksentuen kehittdja on Suomalaisen Ladkariseuran Duodecimin omistama Kustannus Oy
Duodecim. Seka laakariseura etta osakeyhtio tekevat tiivista yhteistyota kotimaisten ja kansainvalisten
nadyttoon perustuvan ladketieteeseen erikoistuneiden jarjestdjen kanssa. Tunnettuja yhteistyokumppaneita
ovat mm. systemaattisia kirjallisuuskatsauksia tuottava Cochrane-yhteiso, tutkimustiedon nayton asteen ja

suositusten vahvuuden maarittelyn kehittamisyhteis6 GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation) ja kansainvalinen hoitosuositusjarjesté GIN (Guidelines International Net-
work).

3.1.3 Palvelun hyédyt lyhyesti

Terveydenhuollon toimintaymparisté on muuttunut vaativammaksi ja monimutkaisemmaksi, kun tiedon
maara ja uudet hoitomuodot ovat nopeasti lisdantyneet. Tietojen |I6ytaminen potilastietojarjestelmista
saattaa olla vaikeaa. Yleisimpia syita potilasturvallisuuden vaarantumiseen on, etta poikkeavaa mittaustu-
losta ei ole huomioitu tai tulosta ei ole kontrolloitu. Ladkkeen haittavaikutus on yleinen paivystyskadyntien ja
sairaalaan joutumisen syy. Monet ladkehaitat olisivat valtettavissa, jos ladkehoito valittaisiin ja sita seurat-
taisiin suositusten mukaisesti, haitalliset tai tarpeettomat ladkkeet lopetettaisiin ja annostelussa huomioi-
taisiin munuaisten vajaatoiminta. Tietotulvan ongelmat ovat siis hyvin konkreettisia. Duodecim Paatoksen-
tuki sisaltaa laajan valikoiman potilasturvallisuutta parantavia toimintoja. Paatoksentuessa on kiinnitetty
erityista huomiota ladkehoitoon ja sen oikeaoppiseen toteutukseen.

3.1.4 Arvolupaukset
Duodecim Paatoksentuen kolme arvolupausta ovat

e |isata potilasturvallisuutta
e parantaa hoidon laatua seka
e Parantaa terveydenhuollon kustannusvaikuttavuutta.

Duodecim Paatoksentuki (EBMEDS®) - Kayttdohje 7 (38)
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3.2 Palvelun toimintaperiaate ja kdyttotarkoitus

3.2.1 Toimintaperiaate

Duodecim Paatoksentuki saa potilaskertomuksesta tai muusta potilastietoja sisaltavasta jarjestelmasta po-
tilasta kuvaavia rakenteisia tietoja ja palauttaa kadyttdjalle muistutteita, hoitoehdotuksia, varoituksia seka
potilaan diagnooseihin liittyvia linkkeja hoitosuosituksiin. Se myds kokoaa soveltuvia tietoja sahkaisiin lo-
makkeisiin ja laskureihin ja tuottaa tiedoista koostendakymia, joista tarkeimmat ovat Ladkityksen kokonaisar-
vio ja Diagnoosikohtainen yhteenveto. Reaaliaikaisen, yksittdisen potilaan hoitoon tarkoitetun paatéksen-
tuen lisaksi laitetta voidaan kayttaa tuottamaan raportteja vaestoryhmien terveystiedoista, tunnistamaan
hoitovajauksia, joiden tayttamiseen tulisi kohdistaa voimavaroja, ja mittaamaan toiminnan laatua (Terveys-
hyotyarvio = THA).

Paatoksentukipalvelua voidaan nahda potilastietojarjestelman sisalla toimivana automaattisena “konsultaa-
tiopalveluna”. Palvelun integraatio vaatii potilastietojarjestelman puolella potilastietojarjestelmakehittajien
ohjelmoiman adapterisovelluksen, joka 1) osaa hakea palvelun tarvitsemia potilastietoja, 2) lahettda kyse-
lysanoman laitteelle ja 3) vastaanottaa paatoksentuen vastauksen ja ndyttaa sen sopivalla tavalla potilastie-
tojarjestelman kayttoliittymassa. Yleensa palvelua ei konsultoida manuaalisesti, vaan tietyt heratteet poti-
laskertomuksen kaytossa lahettavat automaattisesti kyselyn paatéksentukipalvelulle. Joissakin tapauksissa
mennaan kuitenkin manuaalisesti linkkien kautta katsoman lisdosia (esim. koostendkymia) tai siirrytdan
tausta-aineistoihin linkkeja painamalla.

Potilastietojarjestelmasta tuleva kysely sisaltaa tiiviin paketin potilastietoja, joista on suodatettu pois epa-
oleellisia ja vanhentuneita tietoja. Tarkeimmat potilastietoryhmat ovat:

e demografiset tiedot (mm. ika ja sukupuoli)

e diagnoosit (my0ds oirediagnoosit) ja riskitiedot (esim. tupakointi, raskaus)

e ajankohtaiset tutkimustulokset ja tilatut tutkimukset

e tiedot ajankohtaisista interventioista: ldadkityksesta ja suoritetuista seka tilatuista toimenpiteista.

Duodecim Paatoksentuki (EBMEDS®) - Kayttdohje 8 (38)
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Potilastietojarjestelma

y
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EBMEDS

= Laakitys, toimenpiteet E
> o
<]
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wv
+—— T
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By S L.
s 3 = Linkit )
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v

—————————————— > Koostenakymia _ ’ . _ |
Loki Raportit

“ * Hoitosuositukset, tausta-aineistot
* Esitaytetyt laskurit ym. “lomakkeet”

Tarvittaessa myos paatoksentukipalvelun puolella voi suodattaa pois epaoleellista ja vanhentunutta tietoa
(esim. tilapaisia diagnooseja, jotka eivat enaa voi olla ajankohtaisia). Duodecim Paatoksentuki analysoi ky-
selyn potilastietoja ja muodostaa vastauksen, joka koostuu erityyppisista muistutteista ja linkeista hyodylli-
siin kohteisiin. Duodecim Paatoksentuki hyodyntaa myos kyselyssa tulevia potilastietoja muodostaessa
koostenakymia, linkkeja hoitosuosituksiin ja tausta-aineistoihin seka potilastietoja kuljettavia linkkeja lasku-
reihin ja muihin potilastietoja tarvitseviin alustoihin. Kysely/vastausliikennetta ja vastaukseen siséltyvia laa-
tumittareita (ks. 4.3.4) tallennetaan tietokantaan, ja naita tietoja voidaan myéhemmin kayttaa esim. Ter-

veyshyotyarviossa.

Duodecim Paatoksentuen asennus voi olla joko paikallinen tai keskitetty.

3.2.2 Kaiyttétarkoitus

Duodecim Paatoksentuki on ladketieteellisen paatoksenteon tukijarjestelma, joka analysoi yksilon tervey-
teen ja sairauksiin liittyvia rakenteisia potilastietoja. Se yhdistaa potilastiedot useista eri lahteista peraisin
olevaan ladketieteelliseen tietdmykseen ja kdytantoihin. Paatdksentuen tarkoituksena on parantaa hoidon
laatua ja hoitosuositusten mukaisuutta, ehkaista hoitovirheita, parantaa potilasturvallisuutta ja saastaa

kayttajan aikaa.

Duodecim Paatoksentuki on suunniteltu tarjoamaan paatoksentukea, kuten hoitoehdotuksia ja diagnosoin-
tiapua terveydenhuollon ammattilaisille. Tyypillisesti Duodecim Paatoksentuki on liitetty toiseen tietojarjes-
telmaan, joka pystyy tuottamaan tarvittavan rakenteisen potilastiedon. Duodecim Paatdksentuki on suunni-
teltu olemaan aina loppukayttdjan saatavilla ja tuottamaan ehdotuksia sekad automaattisesti etta kayttajan
pyytdessa. Ohjelmistoa voi kayttaa kaikenlaisille potilaille idstd, sukupuolesta tai terveydentilasta riippu-

matta.
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3.3 Integraatio potilastietojarjestelmiin

3.3.1 Duodecimin portaalipalvelut

Duodecim on pyrkinyt vastaamaan tietotulvan aiheuttamaan haasteeseen kehittamalla portaalipalveluina
sahkoisia tietokantoja (Terveysportti, Oppiportti, Terveyskirjasto), ndytt66n perustuvia hoitosuosituksia
(Kaypa hoito, Laakarin kasikirja, Sairaanhoitajan kasikirja) sekad nayttoa arvioivia katsauksia. Nama ratkaisut
ovat keskeisia tyokaluja modernille ammattilaiselle. Ratkaisuna tietotulvaan ne eivat kuitenkaan ole aivan
riittavia. Ne edellyttavat, etta kayttaja etsii tarvitsemansa tiedon aktiivisesti.

3.3.2 Duodecim Piitoksentuki potilastietojarjestelmien palveluna

Duodecim Paatoksentuki toimii potilastietojarjestelman sisdlla ammattilaisen apurina. Se saa automaatti-
sesti hetkessa kdyttonsa valtavan maaran potilastietoa, jonka se analysoi lddketieteellisen tietamyksen ja
uusimpien hoitosuositusten valossa ja tuottaa analyysin perusteella palautetta. Duodecim Paatoksentuki
pystyy generoimaan yli 40 000 ndyttoon perustuvaa varoitusta ja muistutetta seka tuhansia linkkeja.

Duodecim Paatoksentuki on integroitu useimpiin julkisessa terveydenhuollossa kaytossa oleviin, rakenteisia
potilastietoja sisaltaviin sahkaoisiin potilastietojarjestelmiin. Potilastietojarjestelmat voivat joko hyédyntaa
paatoksentukijarjestelman rakenteista palautetta ja nayttaa sen potilastietojarjestelman kayttoliittymaan
integroituneena, tai kayttaa EBMEDS-jarjestelman omaa kayttoliittymaa.

Duodecim Paatoksentuki vasteajat ovat tyypillisesti alle sekunnin luokkaa, mutta potilastietojarjestelmaan
liittyvat muut viiveet saattavat pidentaa vasteaikaa. Integraation suorittaneet potilastietojarjestelmatoimit-
tajat antavat lisatietoja paatoksentukijarjestelman suorituskyvysta ja sen mahdollisesta vaikutuksesta poti-
lastietojarjestelman suosituskykyyn potilastietojarjestelman ymparistossa. Padasaantoisesti paatoksentuki-
jarjestelman kaytto ei hidasta potilastietojarjestelman kayttoa.

3.3.3 Kiyttoympadristo

Kayttoymparisto

Duodecim Paatoksentukea kaytetaan potilaan hoidon tai sen suunnittelun yhteydessa terveydenhuollon
toimintaymparistossa. Tyovalineena ovat samat tietokoneet, joilla potilasjarjestelmiakin kaytetaan. Duode-
cim Paatoksentuen loppukayttdjalle ei ole asetettu erityisia laitteisto- tai kdyttojarjestelmavaatimuksia,
vaan se toimii siellda missa integroinnin tehnyt potilastietojarjestelmakin.

Tietoturva ja tietosuoja

Kayttoymparistojen tietoturva on tyypillisesti hyvalla tasolla, koska niissa jo valmiiksi kasitellaan arkaluon-
toista tietoa. Kayttdjaorganisaatio vastaa siitd, etta Duodecim Paatoksentukea voi kayttaa tietoturvallisesti.

Loppukayttdjan on hyva huomioida, etta tietosuojavaatimukset voivat koskea myds Duodecim Paatoksen-
tuen tuottamaa sisaltoa, koska se kayttaa potilasdataa paattelyn perustana. Siten sisallossa voi esiintya tie-
toja, joista potilaan henkil6llisyys saattaa harvinaisissa tapauksissa olla epasuorasti paateltavissa.

Selainvaatimukset
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Duodecim Paatoksentuen ominaisuuksia kaytetdaan selainpohjaisesti lukuun ottamatta mahdollisia suoraan
potilastietojarjestelmaan upotettuja muistutteita. Selain on potilastietojarjestelman sisalla. Joissakin ta-
pauksissa linkkeja saatetaan avata myos kayttojarjestelman oletusselaimeen.

Duodecim Paatoksentukea voi kayttaa yleisimpien selaimien tuoreimmilla versioilla. Suunnittelu ja testaus
tehdaan seuraavilla selaimilla ja suosittelemme niihin vaihtamista mahdollisissa ongelmatilanteissa

e Chrome ja Firefox (Windows, MacOS ja Linux)
e Edge (Windows 10+)

3.3.4 Rakenteinen kirjaaminen potilastietojirjestelmissa

Duodecim Paatoksentuki ei pysty ymmartamaan potilaan sairauskertomuksen vapaata tekstia, vaan se tar-
vitsee rakenteista tietoa. Rakenteinen tieto eroaa vapaasta tekstista niin, etta sille on potilastietojarjestel-
madssa varattu oma paikkansa, johon kyseinen tieto tallennetaan standardoidulla tavalla (esim. tupakointi-
status). Rakenteiseen tietoon liittyy usein jokin koodi (esim. diagnoosi- tai toimenpidekoodi). Myds laak-
keille ja laboratoriotutkimuksille on taustalla omat koodinsa, vaikka loppukayttaja ei niita usein nae.

Koska Duodecim Paatoksentuki on riippuvainen saamastaan rakenteisesta tiedosta, paatdksentuki saattaa
antaa puutteellisia tai aiheettomia viesteja kayttajalle, jos rakenteiset tiedot ovat puutteellisia tai vaaria. On
siis aina olennaista kirjata tiedot rakenteisesti ja huolellisesti. Kaikkea laitteen kayttamaa dataa ei kuiten-
kaan voi kirjata rakenteisesti kaikissa potilastietojarjestelmissa — esimerkki tasta on imetys. Tama reuna-
ehto on otettava huomioon Duodecim Paatéksentuen antaman palautteen tulkinnassa.

On tarkeda, etta potilaan diagnoosikirjaukset ovat ajan tasalla, ja ettei potilastietojarjestelmaan jaa virheel-
lisiksi osoittautuneita tyddiagnooseja. Samoin on tarkeaa, ettei tilapaisia ladkkeita merkita pysyviksi.
3.3.5 Kaiytettavissi olevat potilastiedot

Yleensa potilastietojarjestelma pystyy lahettamaan Duodecim Paatoksentuelle vain kyseiseen paikalliseen
jarjestelmaan tallennettuja tietoja. Nain ollen laite saattaa esim. perusterveydenhuollossa muistuttaa puut-
tuvista tutkimustuloksista, vaikka tulokset 16ytyvatkin erikoissairaanhoidon puolelta. Joissakin tapauksissa —
kun kaytossa on alueellinen potilastietoratkaisu — Duodecim Paatoksentuki saattaa saada tietoja myos
muista organisaatioista, esim. erikoissairaanhoidosta.

Suorituskyky- ja tietoturvasyista paatoksentuki ei toistaiseksi saa kansallisen tason tietoja esim. reseptikes-
kuksesta tai Kanta-arkistosta.

3.4 Lisatietoja palvelusta

3.4.1 Duodecim Piitoksentuen (EBMEDS®) verkkokurssit

Duodecim Paatoksentuesta on tehty Duodecimin Oppiporttiin kaksi verkkokurssia:

e P&itoksentuen perusteet

o Kurssi vastaa kysymyksiin:
= Mita paatoksentuki on?
= Voinko hyodyntaa sita omassa tydssani?
=  Miten se toimii?
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o Paatoksentuki kdytdnnon tydssa

o Kurssi vastaa kysymyksiin:
=  Miten kdytan paatoksentukea?
=  Mika on paatoksentukeen sisaltyva Laakityksen kokonaisarvio?
= Entd miten hyddynnan Diagnoosikohtaista yhteenvetoa tai laskureita?
o Kurssi sisaltaa paatoksentuen ohjeita ja kuvankaappauksia useimmista Suomessa kaytossa
olevista potilastietojarjestelmista

Molemmat kurssit ovat ilmaisia eivatka edellyta kirjautumista. Kurssien suorittaminen kestaa 20-30 min per
kurssi.
3.4.2 Kotisivut

Duodecim Paatoksentuen (EBMEDS®) kotisivut |0ytyvat osoitteesta www.ebmeds.org. Kotisivuilta |0ytyy
lisatietoja mm. paatoksentuki sddantojen sisallosta, paatoksentuen hyotyjen tieteellisesta ndaytosta ja sen
kdyttamasta teknologiasta.

4 Jarjestelman rakenne ja tietamyssisalto

4.1 Rakenne
Duodecim Paatoksentuki koostuu neljasta moduulista, joita kutsutaan myds apureiksi:

o Ladkeapuri

e Paattelyapuri

e Lomakeapuri

e Hoitosuositusapuri

ﬂeapuri

* input: kaikki potilastiedot
® output: muistutteet

o

Apureiden sisaltoa ja toiminnallisuutta kuvataan tarkemmin alla.
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4.2 Laakeapuri

4.2.1 Liaketietokannat

Ladkeapuri hyddyntaa samoja ladketietokantoja, jotka ovat kaytettavissa myos Terveysportin kautta. Paa-
toksentuki osaa kuitenkin automaattisesti hyodyntaa potilastietojarjestelmasta tulevia ladke- ja muita tie-
toja, mika nopeuttaa tietokantojen kaytt6a huomattavasti varsinkin potilailla, joiden kaytdssa on lukuisia

ladkkeita.

Eraat ladketietokannat ovat turkulaisen Medbase Oy -yhtion tuottamia.

4.2.2 Hoitoaihetietokanta

Indikaatiotietokanta sisaltda tietoja ladkkeiden kayttdaiheista (indikaatioista). Kaytdnndssa se koostuu
ladke-diagnoosipareista. Tietokanta ei sisdlla muita kayttoaiheita kuin diagnooseja (siis ei esim. nukutus-
ladkkeita tai muun ladkityksen tukiladkkeita).

Indikaatiotietokantaa hyédynnetdan potilaan lddkkeiden indikaatiotarkastuksessa (ks. 5.3.2). Lisaksi tieto-
kannan avulla voidaan nayttaa ladkehoitosuosituksia uuden diagnoosin lisdyksen jdlkeen (ks. 5.2.3.6).

4.2.3 Vasta-aihetietokanta

Vasta-aihetietokanta sisaltda tietoja ladkkeiden vasta-aiheista (kontraindikaatioista). Vasta-aihemuistute
syntyy, kun potilaan ladkelistalta l6ytyy ladke, jonka vasta-aihe on diagnoosilistalla. Vasta-aiheet jaetaan

erityisen tarkeisiin ja tarkeisiin vasta-aiheisiin. Erityisen tarkeéat ovat usein ehdottomia vasta-aiheita (1aa-
ketta ei tulisi kayttaa). Suhteellisten vasta-aiheiden kohdalla ladketta tulisi valttaa tai ainakin maarata va-
roen.

4.2.4 Yhteisvaikutustietokanta

Medbasen Oy:n yhteisvaikutustietokanta (Inxbase®; aikaisempi nimi SFINX) sisaltaa tietoja ladkkeiden valili-
sista yhteisvaikutuksista (interaktioista). Inxbasen interaktiot on jaettu vakavuustasoihin A-D, joista vain klii-
nisesti merkittavat (C- ja D-tason) interaktiot hydédynnetdan paatdksentuessa:

e C=Kliinisesti merkittava interaktio, jota voidaan lievittaa esimerkiksi annosmuutoksilla.
e D =Kliinisesti merkittava interaktio, jota on parasta valttaa.

Analyysi huomioi ladkkeiden annostelureitit. Esim. paikallishoitoladkkeille ei yleensa tule yhteisvaikutusva-
roituksia.

4.2.5 Haittakuormatietokanta

Haittakuorma-arvio perustuu Medbase Oy:n tuottamaan Riskbase®-tietokantaan (aikaisempi nimi PHA-
RAOQ). Tietokannan avulla voidaan arvioida potilaan lddkitykseen liittyvat riskit seuraavien haittavaikutusten
esiintymiseen:

e antikolinerginen vaikutus
e ummetus

e sedaatio

e ortostatismi
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e verenvuotoriski

e serotonerginen vaikutus

e kouristusriski

e (QT-ajan pidentyminen

e munuaisvaurio (nefrotoksisuus).

Tietokanta sisaltaa tiedot yksittdisten ladkeaineiden haittavaikutusriskeistd asteikolla nollasta (ei vaiku-
tusta) kolmeen (suuri vaikutus). Haittavaikutusten kokonaisriskit arvioidaan joko suurimman riskipistearvon
(kouristusriski) tai riskipistesumman perusteella (kaikki muut haittavaikutukset) asteikolla A:sta (ei suuren-
tunutta riskid) D:hen (merkittavasti suurentunut riski).

Tietokanta sisdltdaa myds haittavaikutuskohtaisia ohjeita siitd, miten kyseisia haittavaikutuksia voi valttaa.

Paikallishoitoladkkeet jatetdaan haittakuorma-analyysin ulkopuolelle.

4.2.6 Laikkeiden kiytté munuaisten vajaatoiminnassa (Renbase-tietokanta)

Tama arviointi perustuu Medbase Oy:n tuottamaan Renbase®-tietokantaan. Tietokanta sisdltda tietoja 1a3k-
keiden annostelurajoituksista munuaisten vajaatoiminnassa. Munuaisten vajaatoiminta-astetta maaritel-
1adn neljaan luokkaan glomerulaarisen suodatusnopeuden (GFR) perusteella:

e 90-60 ml/min: lievd munuaisten vajaatoiminta

e  60-30 ml/min: keskivaikea munuaisten vajaatoiminta
e 30-15 ml/min: vaikea munuaisten vajaatoiminta

e <15 ml/min: loppuvaiheen munuaisten vajaatoiminta.

GFR lasketaan aikuisilla potilaan ian, sukupuolen ja kreatiniiniarvon perusteella CKD-EPI-kaavalla. 15-18-
vuotiailla kdaytetdaan Bedside-Schwartzin kaavaa, joka tarvitsee myos tuoreen pituuden potilaasta. Alle 15-
vuotialle GFR-arvoa ei lasketa, eikd Renbase ole tassa ikaryhmassa kaytossa.

Tavallisimmat ladkehoidon suositukset munuaisten vajatoiminnassa ovat:

o |adkkeiden kerta-annosten pienentaminen
o |adkkeiden annosvalien pidentdaminen
o |adkkeiden valttaminen.

Tietokanta sisaltdd myos tiedot laakkeiden suorasta haitallisesta vaikutuksesta munuaisiin (nefrotoksisuus).

Renbase-tietokannan suositukset on luokiteltu potentiaalisten ongelman vakavuuden ja (ryhmassa B) kay-
tettdvissa olevan tieteellisen naytdn perusteella:

e A:annosmuutosta/annosvalimuutosta ei tarvita

e B:tieto puuttuu tai se on arvioitu perustuen aineen farmakokineettisiin ominaisuuksiin
e C:annoksen/annosvalin muutos tarvitaan

e D: kayttoa tulee valttaa.

Analyysi huomioi ladkkeiden annostelureitit. Esim. paikallishoitoldadkkeiden annoksia ei paasaantoisesti tar-
vitse muuttaa munuaisten vajaatoiminnassa.
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4.2.7 Laakkeiden kiyttoé raskauden ja imetyksen aikana (Gravbase, Lactbase)

Tama arvio hyodyntda Medbase Oy:n Gravbase®- ja Lactbase®-tietokantoja, joissa on tietoja ladkkeiden

kayttorajoituksista raskauden ja imetyksen aikana.

Naiden tietokantojen suositukset on luokiteltu potentiaalisten ongelman vakavuuden ja kaytettavissa ole-

van tieteellisen nayton perusteella.

Gravbase-muistutteiden luokitus:

A: Kontrolloiduissa tutkimuksissa tai suurissa potilasaineistoissa ei ole todettu suurentunutta riskia
epamuodostumille tai suorille tai epasuorille sikidhaitoille, kun ladketta on kaytetty raskauden 1.
trimesterin aikana. Lisdantynytta riskia ei ole todettu liittyvan myoskaan raskauden 2. tai 3. trimes-
terin aikaiseen kayttoon.

B: Raskauden aikaisesta kaytosta on vain rajallisesti tietoa ihmisilla eika kontrolloituja tutkimuksia
ole tehty. Epamuodostumien tai suorien tai epasuorien sikidhaittojen esiintyvyyden ei ole havaittu
lisddntyneen ihmisilla tai eldinkokeissa.

C1: Raskauden aikaisesta ldadkkeen kaytosta on vain rajallisesti tietoa ihmisilla eika kontrolloituja
tutkimuksia ole tehty tai tutkimusten tulokset ovat ristiriitaisia. Eldinkokeissa on todettu epamuo-
dostumia tai suoria tai epasuoria sikidhaittoja tai eldinkokeita ei ole tehty.

C2: Epamuodostumien ei ole havaittu lisddntyneen ihmisilld tai eldinkokeissa, mutta (loppu)raskau-
den aikainen ladkkeen kaytto voi aiheuttaa haittavaikutuksia neonataalikaudella tai lapsuuden ai-
kana.

D: Laakkeen epaillaan tai sen on osoitettu aiheuttavan epamuodostumia tai palautumattomia suo-
ria tai epasuoria sikiohaittoja. Paasaantoisesti raskaus on ladkkeen kayton kontraindikaatio. Hyoty
voi ylittaa mahdolliset haitat tietyissa tapauksissa.

Lactbase-muistutteiden luokitus:

A: Ladketta ei erity kliinisesti merkittavia maaria didinmaitoon tai ladkkeen kaytosta imetyksen ai-
kana ei odoteta olevan haittaa imevaiselle, kun ladketta kaytetaan terapeuttisilla annoksilla.

B: Ladkkeen erittymisesta didinmaitoon ei ole tutkimuksia. Imetyksen aikaisen kayton turvallisuu-
desta on vain rajallista tietoa ihmisilla tai se puuttuu kokonaan.

C: Saatavilla olevan tiedon perusteella ladketta erittyy didinmaitoon kliinisesti merkittavia maaria.
Imetyksen aikainen ladkkeen kaytto voi aiheuttaa haittavaikutuksia imevaiselle didin kayttamilla
terapeuttisilla annoksilla. Paatos imetyksesta tulee perustua arvioon imetyksesta saatavien hyoty-
jen ja ladkkeen kaytosta mahdollisesti aiheutuvien haittojen suhteesta.

D: Imetys on vasta-aiheista ladkkeen kayton aikana. Ladkkeen kayttd imetyksen aikana voi aiheut-
taa imevaiselle vakavia haittavaikutuksia.

Analyysi huomioi ladkkeiden annostelureitit. Esim. paikallishoitoladkkeita voi usein kayttaa normaalisti ras-

kauden ja imetyksen aikana.
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4.2.8 Yliannostelu

Tassa hyodynnetdan annostelutietokantaa, jonka avulla paatéksentuki voi tuottaa muistutteita mahdolli-

sista yliannoksista. Muistute syntyy, kun ladkkeen paivaannos ylittaa ladkkeen indikaatiopohjaisen enim-

maispadivaannoksen. Jos indikaatio ei ole tiedossa, tarkistetaan paivaannos minka tahansa indikaation suu-

rimman sallitun annoksen mukaan. Yliannospalautteissa ei ole vakavuustasoja.

Useissa potilastietojarjestelmissa annostelutiedot eivat ole kaytettavissa rakenteisina tietoina. Naissa ta-

pauksissa annostelutietoja hyodyntavat paatoksentuen ominaisuudet (yliannosteluosio mukaan lukien) ei-

vat toimi.

4.3 Padttelyapuri

4.3.1 Paattelysaannot

Paattelyapuri tarjoaa alustan, jonka avulla terveydenhuollon ammattilaiset voivat laatia kliinisia paattely-

saantoja. Paattelysaannot (“skriptit”) analysoivat potilaan diagnoosi-, riski-, tutkimus-, ladke/rokote- ja toi-

menpidetietoja ja tekevat padtelmia, joita ndytetdan muistutteina potilastietojarjestelman kayttajalle. Alla

olevassa kuvassa on esimerkkina kuvattu yhden paattelysadannon toimintaperiaatteen ja sadannon tuottamia

muistutteita:

'~
P ZA s-Kalium
Ky
g[ alle 2,8 matala
yIi 58 korkea

MUISTUTE KAYTTAJALLE

Potilastiedot
S-Kalium (mmol/I)

J Paattelysaanto tarkistaa
= - potilaan kaliumarvon.
=

~
~
N
N
N\

D

S-Kalium
2,8-31 matala
5,6-5,8 korkea

S-Kalium
3,2 - 5,5 normaali/

vihdn poikkeava

EI MUISTUTETTA

MUISTUTE KAYTTAJALLE

Kalium on poikkeavalla tasolla
(S-K=5,7mmol/1 01.06.2019) ja
viimeisin arvo on yli viikon ikdinen.
Maarita kalium uudelleen, Jos arvo

. < el anvara el on edelleen selvisti poikkeava,
N tasolla (5-K = 5.9 mmol/I selvita syy ja aloita hoito.
- 20.05.2019)! Aloita hoito 7
) ja maarita kalium o
uudelleen. -

4.3.2 Muistutteiden luokitus

Muistutteita luokitellaan vakavuuden/ kiireellisyyden mukaan:
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e hyvin tarkea suositus = halytys (”jos suositusta ei noudateta, potilaalle voi aiheutua vakavaa hait-
taa”)

e tdrked suositus = kehotus (”jos suositusta ei noudateta, potilaalle voi aiheutua haittaa”)

e kohtuullisen tarkea suositus = muistutus (”jos suositusta noudatetaan, siitd voi olla potilaalle hyo-
tya”).

Vakavuustasot visualisoidaan yleensa erivarisilla kuvakkeilla (ks. kappale 5.2.2).

4.3.3 Muistutteissa nikyvaa potilaskohtaista dataa

Muistutteissa voi esiintya dynaamista potilasspesifista dataa, esim. laboratoriotutkimusten vastauksia ja
aikaleimoja seka tietoja potilaan diagnooseista tai hdanen kayttamistaan ladkkeistaan.

4.3.4 Muistutteiden laukeaminen laatumittarina

Padsaantoisesti muistutteen laukeaminen tarkoittaa laatupoikkeamaa. Nain ollen muistutteiden laukeami-
sia voidaan vadestotasolla hyddyntaa laatumittareina. Laatumittauksen periaate on esitetty seuraavassa esi-
merkissa:

‘\\ AN ‘\\ ‘\\
¥ 3 3  / « +

a v conlanen

" +
Tuore GFR puuttuu

n=b

Kohderyhmda —»

Laatumittari=a / (a+b)

Kyseinen paattelysaanto perustuu siihen, etta tyypin 2 diabeetikoille suositellaan ensisijaiseksi [adkkeeksi
metformiinia. Saanto tutkii ensin, onko potilaalla tyypin 2 diabetes. Jos on, sisdllytetdaan laatumittauksen
kohderyhmaan vain ne potilaat, joiden ikd on alle 75 vuotta, joille ei aikaisemmin ole kirjattu haittavaiku-
tuksia metformiinista ja joiden GFR on riittavan hyva. Jos kohderyhman potilaalla on metformiini kaytossa
ja/tai HbAlc on hyvilld tasolla, laatupoikkeamaa ei palaudu. Jos sen sijaan metformiini puuttuu eikd HbA1c
ole tyydyttavalla tasolla, syntyy laatupoikkeama. Vaestotarkastelussa laatumittauksen numeerista arvoa
lasketaan kaavalla a / (a + b), jossa a = ilman laatupoikkeamaa l6ydettyjen potilaiden lukumaéara jaettuna
koko kohderyhman potilaiden lukumaarilla (a + b).

Laatumittausten hyodyntaminen vaatii Duodecim Paatdksentuen ja Duodecim Terveyshyotyarvio-sovelluk-
sien kayttoonottoa erillisena palveluna. Terveyshyotyarvion kayttoa kuvataan eri kayttéohjeessa.
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4.4 Lomakeapuri

4.4.1 Toimintaperiaate

Lomakeapuri hydodyntaa potilastietojarjestelmasta tulevia tietoa siirtamalla niita erilaisille sahkaisille alus-
toille ("lomakkeille”), esim. laskureihin, ldhetteisiin, vuokaavioihin ja laaturekistereihin.

4.4.2 Laskurit

Terveydenhuollossa kdytetdaan monia laskureita, joiden tayttamiseen kuluu paljon aikaa. Niihin tarvittava
tieto on sirpaleina useassa eri paikassa. Paatoksentuki esitayttaa laskurit valmiiksi potilaan tiedoilla, jolloin
saastyy merkittavasti tyoaikaa.

Anna vdhintaan 5 tuoreinta INR-tulosta pdivamddrineen

PVM INR
12.2.2017  |[25 | TTR: 61.95 %
Laskettu: 5 mittauksesta
Suurin INR: 3.10
|5'2'2017 ‘ |1.9 ‘ Pienin INR: 1.70
[29.1.2017 |[1.8 |
Kohtalainen hoitotasapaino
17.1.2017 | [3.1 | (60-80 % ajasta
hoitoalueella). On tarpeen
|6.1.2017 ‘ |1_7 ‘ selvittaa puutteellisen

hoitotasapainon syy ja
\ ‘ \ ‘ arvioida, voidaanko tilanne
korjata varfariinihoitoa

muuttamalla tai vaihtamalla
l ‘ l ‘ suoraan antikoagulanttiin.

| | |
| | |
[ || |

Kannattaa aina tarkistaa, etta potilaan diagnoositiedot ja ladkitys ovat ajan tasalla ja etta esitaytetyt tiedot
pitavat paikkansa. Paatoksentuki ei osaa tayttaa laskureihin sellaista tietoa, jota ei ole kirjattu rakenteisesti.
Esitaytettyja tietoja voi aina tarvittaessa muuttaa.

4.4.3 Rekisterit

Paatoksentuen avulla voidaan siirtda potilastietoja esim. Conmedic-yhtion laaturekisterien syéttélomak-
keille. Ndin lomakkeita ei tarvitse tayttaa kasin, mika saastaa aikaa huomattavasti.

4.5 Hoitosuositusapuri

Hoitosuositusapuri luo automaattisesti potilaskohtaisia linkkeja kansallisiin ja paikallisiin hoitosuosituksiin
potilaan diagnoositietojen perusteella. Linkkikokoelmaa on hienosaadetty ika- ja sukupuolirajoituksilla.
Nain esim. lasten hoitosuosituslinkkeja ei synny aikuisille ja naisten hoitosuosituslinkkeja ei nayteta mie-
hille.
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4.5.1 Kansalliset hoitosuositukset

Paatoksentuki sisaltaa vakiokokoelman hoitosuosituksia, joihin kuuluu Terveysportista ja Terveyskirjastosta
tutut hoitosuositukset:

e Kaypa hoito

e  Laakarin kasikirja

e Sairaanhoitajan kasikirja

e Laakarikirja Duodecim (Terveyskirjaston kansalaisille tarkoitettu hoitosuosituskokoelma).

4.5.2 Paikalliset hoitosuositukset

Paikalliset paatoksentukea kayttavat jarjestot voivat myos lisata omia paikallisia hoitosuosituksiaan ja hoi-
topolkujaan Hoitosuositusapuriin. Tall6in paatoksentuen tiimille pitda toimitetaan tiedot dokumenttien si-
jainnista verkossa, ja lisaksi tarvitaan dokumenttien luokittelu (“indeksointi”) ICD-10-diagnoosikoodein.

5 Padtoksentuen tuottama palaute

5.1 Rakenteinen palaute

Useat potilastietojarjestelmat hyodyntavat paatoksentuen rakenteista palautetta. Tama tarkoittaa sita, etta
potilastietojarjestelma muodostaa itse paatoksentuelle kayttoliittyman ja nayttaa siina paatdksentuen tuot-
taman palautteen potilastietojarjestelmaan sopivalla ulkoasulla. Periaatteessa potilastietojarjestelma voi
myos hyodyntada vain osan paatdksentuen palautteesta potilastietojarjestelman eri tyévaiheissa, esim. in-
teraktiotarkistuksissa ladkemaaraysten yhteydessa. Tama ei kuitenkaan ole kovin yleista, vaan yleensa
kaikki palautteet ovat samassa paikassa ja muistuttavat kappaleessa 5.2 kuvattua Duodecimin tuottamaa
yleista palautetta. Potilastietojarjestelmatoimittajat antavat lisatietoa paatéksentuen potilastietojarjestel-
makohtaisesta ulkoasusta ja toiminnallisuudesta.

5.2 Selaimessa toimiva yleinen palaute

Duodecim Paatoksentuki tuottaa paatoksentuen yleisesta palautteesta version, joka on luettavissa web-
selaimessa. Eraat potilastietojarjestelmat nayttavat taman palauteversion sellaisenaan potilastietojarjestel-
man sisdan upotetussa selaimessa ja osa tuottaa vastaavan version paatoksentuen rakenteisesta palaut-
teesta.

5.2.1 Lomakeapurin ty6kalut ja linkit

Yleisen palautteen alusta l16ytyy linkit Duodecim Paatoksentukea kuvaaviin lisatietoihin, valmistajan kotisi-
vuille seka koulutusmateriaaleihin (verkkokurssit ja tima kadyttéohje). Tyékalut-otsikon alta 10ytyy linkit Laa-
kityksen kokonaisarvioon ja Diagnoosikohtaiseen yhteenvetoon. Naita koostendakymia kuvataan tarkemmin
kappaleissa 5.3 ja 5.4.
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Lisatietoja | Kotisivut | Kayttéohje

Tyokalut v

Laskurit ja lomakkeet-otsikon alta (Huom! Avautuu

Laakityksen kokonaisarvio

Diagnoosikohtainen yhteenveto

N

-merkista!) 16ytyy Lomakeapurin tuottamat linkit las-

kureihin, interaktiivisiin algoritmeihin, laaturekistereiden syottélomakkeisiin ja lahetteisiin. Lomakeapurin

linkkivalikoimaa kuvataan tarkemmin kappaleessa 4.4.

Laskurit ja lomakkeet V¥

Laskurit

CHA2DS2VASC ja HASBled
Einriski-laskuri

GFR-laskuri
GHbA1c-muunnos

Kehon painoindeksi

Kehon pinta-ala

LDL (Friedewald)

PEF (aikuiset)

TTR-laskuri (HUOM! Tarkista potilaan INR-lukujen soveltuvuus
TTR-laskentaan!)

Verenpainemittausten keskiarvo

Kun Lomakeapurilinkkien kohteita avataan, niihin siirtyy automaattisesti paatéksentuen kyselysanomasta

louhittuja kliinisia potilastietoja.

CHA2DS2-VASC JA HAS-BLED

CHA2DS2-VASc -pisteytys eteisvarinapotilaan aivohalvausriskin arvioinnissa. Laskuria on muokattu siten, etta naissukupuoli antaa pisteen vain 75 vuotta tayttaneille naisille.

HAS-BLED-indeksia voidaan kayttaa vakavien verenvuotokomplikaatioiden ennustamisen tukena.

CHA2DS2-VASc

TULOKSET

W Sydamen systolinen vajaatoiminta: 1 piste

Hypertensio: 1 piste

1ké 75 vuotta tai yli: 2 pistetta

B Diabetes: 1 piste

TULKITSE VASTAUKSET

‘Aiempi aivohalvaus tai TIA: 2 pistetta

(esim.

1ka 65-74 vuotta: 1 piste

i): 1 piste

(ain jos

Esitaytetty tieto

HAS-BLED

75-vuotias): 1 piste

Systolinen verenpaine yli 160 mmHg: 1 piste

Munuaisten vajaatoiminta (GFR < 30): 1 piste

Maksan vaikea toimintahairio: 1 piste

Aikaisempi aivohalvaus: 1 piste

INR-arvojen vaihtelu: 1 piste

Ika yli 65 vuotta: 1 piste

ler (syopa, anemia, i
trombosyyttinen toimintahairio, aiempi vuoto): 1 piste

B Vuotoriskia lisaava laakitys: 1 piste

Alkoholin runsas kaytts: 1 piste

Esitsytetty tieto

(@ Lisétietoa laskurista
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Laskurivalikoima ei ole aivan sama kaikilla potilailla — esim. linkkeja lasten laskureihin ei ndyteta aikuisille.

5.2.2 Pdittelyapurin muistutteet

Muistutteet-otsikon alta 16ytyy kyseisen potilaan tietojen perusteella generoituja Paattelyapurin muistut-
teita (ks. 4.3). Muistutteiden vakavuustaso (ks. 4.3.2) esitetadn punaisilla, keltaisilla ja harmailla kuvakkeilla:

Muistutteet ¥

A Kalium on vaarallisella tasolla (S-K = 5.9 mmol/l 11.02.2022)! Aloita 0 =

hoito ja maarita kalium uudelleen.

Potilaalla on tyypin 2 diabetes -diagnoosi tai han kayttaa 0 =
diabeteslaaketta ja korkea LDL-kolesteroli (fs-LDL-Kol 3.1 mmol/l

16.03.2020). Tehosta lipidihoitoa tai uusi lipiditestit, jos tulokset ovat

liian vanhoja.

Tulehduskipulaakkeet, mukaan lukien koksibit, voivat aiheuttaa 0 =

nesteretentiota, heikentaa munuaisten toimintaa ja pahentaa
sydamen vajaatoimintaa. Potilaalla on kaytossa tulehduskipulaake.
Kayta parasetamolia tai muuta kipulaéketta tulehduskipulaakkeen
sijasta.

Muistutteiden oikealla puolella on kaksi linkkina toimivaa kuvaketta:

o "i{”-kuvake
o Linkki paatoksentuen taustatietosivujen kohtaan, jossa kyseisen muistutteen taustaa ava-
taan. Sivulta l6ytyy seuraavat tiedot:
= yhteenveto muistutteen kayttotarkoituksesta, kontekstista ja toiminnasta
=  muistutteen takana olevan paattelysaannon tuottamat muut muistutteet (monet
sdannot voivat tuottaa useita muistutteita)
= selvitys paattelysadannon taustana olevasta tieteellisesta naytosta.
e Kirjekuorikuvake
o Toimii linkkind paatoksentuen palautesivulle.

5.2.3 Laadkeapurin muistutteet
5.2.3.1 Interaktiot

Todetuista potentiaalisista interaktioista (ks. 4.2.4) ndytetdan osiossa Interaktiot 1adkeparit (kauppanimi +
aktiivisen komponentin geneerinen nimi) sekd Inxbase-tietokannan interaktiota kuvaava lyhyt teksti. Aktiivi-
sen komponentin geneerinen nimi on tarkea varsinkin, jos kyseinen ladke on yhdistelmalaake, joka sisaltaa
useita aktiivisia komponentteja. Geneerinen nimi vahvistaa silloin, mika yhdistelmalaakkeen komponen-
teista aiheuttaa potentiaalisen interaktion. Tekstin lopussa on interaktion vakavuusastetta kuvaava kirjain
varikoodattuna (keltainen C tai punainen D).
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Interaktiot

Burana (ibuprofeeni) / Marevan (varfariini). Tulehduskipuladkkeiden 0O =
ja varfariinin yhteiskaytt6 voi aiheuttaa vakavia verenvuotoja.

Yhteiskaytdssa yla-Gl-kanavan verenvuodon riski on 2-3-kertainen

verrattuna pelkkaan varfariiniin. [

Burana (ibuprofeeni) / Lisinopril (lisinopriili). NSAID:t voivat 0 =

heikentaa lisinopriilin antihypertensiivisia vaikutuksia. NSAID-
ladkkeiden ja ACE-estajien yhteiskayton on raportoitu heikentdneen
munuaisfunktiota erityisesti vanhemmilla potilailla. C

Interaktiomuistutteiden oikealla puolella on kaksi linkkina toimivaa kuvaketta:

nn
° |

-kuvake
o Linkki Terveysportin Inxbase-tietokannan osioon, jossa on esitetty suositus interaktion vaa-
timista toimenpiteista seka tiedot kyseisen interaktion tieteellisesta naytosta.
e Kirjekuorikuvake
o Toimii linkkind paatoksentuen palautesivulle.

5.2.3.2 Kontraindikaatiot

Osiossa Kontraindikaatiot todetuista potentiaalisista kontraindikaatioista (ks. 4.2.3) ndytetdan ladke-diag-
noosiparit (ladkkeen kauppanimi + diagnoosin ICD-10-koodiin liitetty nimike) seka tietyissa tapauksissa
kontraindikaatiota tarkentava lyhyt teksti.

Kontraindikaatiot ¥

(]

Janumet / Sydamen vajaatoiminta. Sydamen vajaatoiminta

[

Burana / Sydamen vajaatoiminta. Vaikea kontrolloimaton sydamen
vajaatoiminta

Interaktiomuistutteiden oikealla puolella on kirjekuorikuvake, joka toimii linkkina paatoksentuen palautesi-
vulle.

5.2.3.3 Lddkkeiden kdytté munuaisten vajaatoiminnassa

Jos potilaan glomerulaarinen suodatusnopeus (GFR) on alentunut ja talla on vaikutusta potilaan ladkityk-
seen, osiossa Lddkkeiden kéytté munuaisten vajaatoiminnassa esitetdan Renbase-tietokannasta tuleva pa-
laute (ks. 4.2.6). Osion alussa on GFR-arvo ja mahdollisesti tietoja sen tulkintaan liittyvistd ongelmista. GFR-
arvon jalkeen tulee lddkkeiden kadyttoon (erityisesti annosteluun) liittyvid muistutteita. Muistutteessa kerro-
taan ladkkeen kauppanimi ja aktiivisen komponentin geneerinen nimi. Yhdistelmavalmisteissa on useita ak-
tiivisia komponentteja, joten geneerinen nimi kertoo mista komponentista muistute on syntynyt.

Jos ajankohtainen paivdaannos on kaytettavissa rakenteisena, paivaannos nakyy myos muistutteesta. Usein
muistutteiden suositus on annoksen vahentaminen, ja paivdannoksesta nakee, jos tdma on jo toteutunut.
Huom! Paatoksentuki ei valitettavasti pysty luotettavasti laskemaan potilaskohtaisia normaaliannoksia, jo-
ten muistutteet ndytetaan, vaikka asianmukaisia annosmuutoksia on jo tehty.
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Laakkeiden kayttdo munuaisten vajaatoiminnassa

v
GFR 68 ml/min
Potilas kayttaa laakettéa Janumet, joka sisaltdd metformiini- 0 =
ladkeainetta, paivaannoksella 20 mg. Katso erillinen kuvaus. C
Potilas kayttaa laakettéa Marevan, joka sisaltaa varfariini- 0 =
ladkeainetta, paivaannoksella 3 mg. Katso erillinen kuvaus. C
Potilas kayttaa ladketta Trexan, joka sisaltad metotreksaatti- 0o =

ladkeainetta. Katso erillinen kuvaus. Lagke on myds
munuaistoksinen. C

Muistutteiden vasemmalla puolella on kuvake ja tekstin lopussa varipohjalla oleva kirjain, jotka kertovat
potentiaalisen ongelman vakavuudesta ja tieteellisesta naytosta (ks. tarkemmin 4.2.6):

e Keltainen kuvake ja keltaisella pohjalla oleva kirjain: D-vakavuustaso (tarked muistute).
e Harmaa kuvake ja harmaalla pohjalla oleva kirjain: B- tai C-vakavuustaso (suhteellisen tdarkea muis-
tute).

Muistutteiden oikealla puolella on kaksi linkkina toimivaa kuvaketta:

nn
|

. -kuvake
o Linkki vie Renbase-tietokannan sivulle, joka sisaltaa lisatietoja kyseisen ladkkeen annoste-
lusta munuaisten vajaatoiminnassa. Sivulla on myo6s "Etsi korvaava valmiste" -toiminto,
jolla voidaan tarkastella muiden samaan ladkeryhmaan kuuluvien ladkkeiden annostelura-
joituksia munuaisten vajaatoiminnassa.
e Kirjekuorikuvake

o Toimii linkkind paatoksentuen palautesivulle.
5.2.34 Lddkkeiden kdyttd raskauden ja imetyksen aikana

Tama Gravbase- ja Lactbase-tietokantoihin perustuva osio (ks. 4.2.7) sisdltda muistutteita liittyen ladkkei-
den kayttorajoituksiin raskauden ja imetyksen aikana. Muistutteiden vakavuustasoa kuvataan seuraavilla
kuvakkeilla muistutteen vasemmalla puolella (ks. tarkemmin 4.2.7):

e Keltainen kuvake: D-vakavuustaso.
e Harmaa kuvake: C-vakavuustaso.

Duodecim Paatoksentuki (EBMEDS®) - Kayttdohje 23 (38)



DUODECIM

EBMEDS

Laakkeiden kaytto raskauden/imetyksen aikana
v

Laakkeeseen Lisinopril, joka siséltaa laakeaineen lisinopriili, liittyy 0 =
tason E kayttorajoituksia raskauden aikana. Ks. tarkemmin
Gravbase-tietokannan lisatiedoista.

(]

Laakkeeseen Marevan, joka sisaltaa ladkeaineen varfariini, liittyy o
tason E kayttorajoituksia raskauden aikana. Ks. tarkemmin
Gravbase-tietokannan lisatiedoista.

<]

Laakkeeseen Trexan, joka sisaltaa ladkeaineen metotreksaatti, (1)
liittyy tason E kayttorajoituksia raskauden aikana. Ks. tarkemmin
Gravbase-tietokannan lisatiedoista.

(]

Laakkeeseen Burana, joka siséltaa laékeaineen ibuprofeeni, liittyy (1)
tason € kayttorajoituksia raskauden aikana. Ks. tarkemmin
Gravbase-tietokannan lisatiedoista.

Muistutteiden oikealla puolella on kaksi linkkina toimivaa kuvaketta:

nn
|

. -kuvake
o Infolinkistda muistutteen lopussa paasee Gravbase- ja Lactbase-tietokantojen sivuille, jotka
sisaltavat lisatietoja kyseisen ladkkeen kayttorajoituksista raskauden ja imetyksen aikana.
Sivulla on myds "Etsi korvaava valmiste" -toiminto, jolla voidaan tarkastella muiden samaan
ladkeryhmaan kuuluvien ldadkkeiden kayttorajoituksia raskauden ja imetyksen aikana.
e Kirjekuorikuvake

o Toimii linkkind paatoksentuen palautesivulle.
5.2.3.5 Lddkeannostelu

Yliannostusmuistute (ks. 4.2.8) syntyy kun lddkkeen paivaannos ylittaa ladkkeen indikaatiopohjaisen enim-
maispadivaannoksen. Jos ladkkeelle 16ytyy diagnoosilistalta sopiva indikaatio, maksimaalisena vuorokausian-
noksena kaytetdan kyseiselle indikaatiolle maariteltya annosta, ja tasta ilmoitetaan muistutteen tekstissa.
Jos sopivaa indikaatiota ei |6ydy, maksimaalisena vuorokausiannoksena kaytetaan korkeinta tietokannassa
ladkkeelle maariteltya maksimiannosta.

Yliannostusmuistutteisiin ei liity vakavuustasoja.

Laakeannostelu V¥
Alendronat-ladkkeen yliannostelu (paivaannos 20 mg)? Suositeltu =

maksimaalinen paivaannos oletetussa indikaatiossa
Postmenopausaalinen osteoporoosi on 10 mg.

Muistutteiden oikealla puolella on kirjekuorikuvake, joka toimii linkkina paatoksentuen palautesivulle.
5.2.3.6 Indikaatiot

Uuden diagnoosin lisdyksen jalkeen (ja vain silloin) ndytetdan tdssa osiossa (joka tulee Hoitosuositusapurin
linkkien jalkeen) indikaatiotietokannasta haetut, kyseisen diagnoosin hoitosuositusten mukaisessa hoidossa
kdytetyt ensisijaiset ja toissijaiset ladkkeet (ks. 4.2.2).
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Indikaatiot v

(]

Acne rosacea (L71.9)

(]

Metronidatsoli: Pustuloottisen ruusufinnitaudin paikallishoito

<

Rikki: Paikallishoito
Tetrasykliini: Ruusufinnitaudin sisdinen hoito

Atselaiinihappo: Paikallishoito

Brimonidiini

Doksisykliini &
Ivermektiini ==
Lymesykliini &

(- - - - - - - -
(]

(]

Permetriini: Kokeellinen hoito

Ensisijaiset ladkkeet on lihavoitu.
Muistutteiden oikealla puolella on kaksi linkkina toimivaa kuvaketta:

nn
° |

-kuvake
o Infolinkista ladkkeen oikealla puolella padsee Terveysportin ladketietokantaan lukemaan
lisaa kyseisesta laakkeesta.
e Kirjekuorikuvake
o Toimii linkkina paatoksentuen palautesivulle.

5.2.4 Hoitosuositusapurin linkit

Hoitosuositusapurin tuottamat linkit hoitosuosituksiin (ks. 4.5) ndytetdan ryhmiteltyind diagnoosien mu-
kaan. Jos joukossa on linkkeja paikallisiin hoitosuosituksiin, tasta kerrotaan (suluissa) kyseisten linkkiteks-
tien lopussa.

Hoitosuositukset ¥

Eteisvérind

Eteisvarina (flimmeri) ja eteislepatus (flutteri) (Laakarikirja o =
Duodecim)

Eteisvarina (Kaypa hoito) 0 =
Antikoagulaatiohoidon aiheet ja toteutus eteisvarinassa (Laakarin 0o =
kasikirja)

Akuutin eteisvarinakohtauksen hoito (Laakarin kasikirja) 0 =
Eteislepatuksen hoito (Laakarin kasikirja) o =
Eteisvarinan hoitolinjan valinta: sykkeen- vai rytminhallinta? o =

(Laakarin kasikirja)
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5.3 Ladkityksen kokonaisarvio (LKA)

5.3.1 Yleista

Laakityksen kokonaisarvio on Paatoksentuen kaytetyimpia ja tarkeimpia tyokaluja. Se mahdollistaa potilaan
laakityksen arvioinnin yhdella klikkauksella. Tyokalu muodostaa potilaan tietojen perusteella yhteenvedon
laakityksesta. Tiedot, jotka muuten taytyisi hakea useasta eri paikasta, on tuotu nopeasti ja helposti saata-
ville. Laakityksen kokonaisarvio auttaa havaitsemaan laakitykseen liittyvia ongelmia ja tekemaan parempia
paatoksia ladkehoidossa. Se lisaa siis [adkehoidon turvallisuutta mutta saastaa samalla ammattilaisen aikaa.

Laakityksen kokonaisarvion toiminta perustuu potilastietojarjestelmasta saatuihin diagnoosi- ja laakitystie-
toihin, joten niiden on oltava ajan tasalla. Ladkelistan ajantasaisuutta tulisi aina tarkistaa ja puuttuvia diag-
nooseja tarvittaessa lisata. Mikali nama tiedot ovat puutteelliset, ei Ladkityksen kokonaisarvio toimi taysin
luotettavasti.

5.3.2 Navigointi sovelluksessa

LKA koostuu seuraavista osioista:

o |ddkelista indikaatiotarkastuksineen

o |adkehoidon kannalta oleelliset tutkimustulokset

e Paattelyapurin tuottamat lddkeaiheiset muistutteet

e Ladkeapurin tuottamat palautteet:

ladkkeiden kaytté munuaisten vajaatoiminnassa
ladkkeiden haittakuorma

yhteisvaikutukset

vasta-aiheet

|adkerajoitukset raskauden ja imetyksen aikana

o O O O O

yliannosvaroitukset.

Tybkalun oikeassa reunassa on navigointikontrolli, josta paasee nopeasti liikkkumaan osiosta toiseen. Kont-
rollista nakee myds, kuinka monta ongelmakohtaa kyseisissa osioissa sovellus on havainnut:
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Ladkitys ja indikaatiot

Mittaustulokset

Muistutteet

Ladkkeiden kdytté munuaisten
vajaatoiminnassa

Kokonaislddkityksen
haittavaikutusprofiili (riskbase)

Interaktiot

Kontraindikaatiot

Laadkerajoitukset raskauden ja
imetyksen aikana

Yliannostarkastus

5.3.3 Laakitys ja indikaatiot

Kaytossa oleva ladkitys listataan yhdessa diagnooseihin perustuvan indikaatioiden kanssa (ks. 4.2.2). Ne
ladkkeet, joille ei l10ydy indikaatiota, saavat maininnan "Ei indikaatiota". Nama ladkkeet voisi potentiaalisesti
lopettaa tai korvata toisella Iddkkeelld. On kuitenkin hyvin tarkeaa tarkistaa, ettei indikaatio ole sattu-
malta jdanyt pois diagnoosilistalta tai esim. kirjattu tilapdisena diagnoosina. Puuttuvia indikaatioita tulee
tarvittaessa lisata diagnoosilistalle. Indikaatiotarkistuksen kayttama aineisto ei ole viela tdysin kattava ja
aiheettomia ilmoituksia puuttuvista indikaatioista saattavat tulla myos siita johtuen. Esim. kipuldaakkeilld on
niin monia mahdollisia indikaatioita, etta niita kaikkia ei |6ydy tietokannasta.

Laakitys ja indikaatiot @

Laake Laakeaineet ATC Vahvuus Annostelu Paivaannos Aloituspvm

Alendronat alendronaatti MO05BA04 10 mg 1x2 20 mg 2011-08-24
« Postmenopausaalinen osteoporoosi (2010-04-11)

Burana ibuprofeeni MO1AE01 400 mg 1x3 1200 mg 2015-06-24
o Nivelreuma (2016-02-14)

Lisinopril lisinopriili C09AA03 2016-04-19
« Sydamen vajaatoiminta (2016-11-05)

Janumet metformiini, sitagliptiini A10BD07 10 mg 1x2 20 mg 2011-08-24
» Tyypin 2 diabetes (2014-02-09)

Nexium esomepratsoli A02BC05 20 mg 1x1 20 mg 2016-04-19

« Ei indikaatioita

Indikaation diagnoosikoodi tulee nakyviin, kun vie osoittimen diagnoosinimen paille.

5.3.4 Tutkimustulokset

Tassa osiossa nakyy ne laboratoriotulokset, jotka ovat merkittavia kyseisen potilaan turvallisen lddkehoidon
nakokulmasta. Osio ilmoittaa puuttuvat ja vanhentuneet laboratoriokokeet seka halyttaa poikkeavista tu-
loksista. Suositukset mittaustulosten rajoista perustuvat hoitosuosituksiin ja paatdksentuen ladkaritoimitta-
jien kliiniseen asiantuntemukseen. Rajat ovat usein valjemmat kuin laboratorioiden antamat viitevalit.
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Jos tulos on punaisella, se ei ole toivotulla alueella. Taman perusteella seurantaa tulee lisata tai potilaan

laakityksen muuttamista tulee harkita.

Mittaustulokset @

Nimi Tulos Paivamaara
S-Krea 90 umol/l 2017-02-13
BMI 24.5 kg/m"2 2017-02-13
GFR 68 ml/min 2017-02-13
S-K 5.9 mmol/l 2017-02-11
Na

B-HbA1c 5.993 % 2017-02-13
fP-Gluk 5 mmol/l 2017-02-13
B-Leuk 2.9 10E6/ml 2016-11-05
P-ALAT 59 U/ 2016-02-09
B-Hb 110 g/l 2016-11-05
INR 25 2017-02-12
B-Trom 200 10E9/1 2016-11-05

Jos padivamaara on punaisella, tulos on vanhentunut ja tutkimus pitda todennakdisesti uusia pian.

Jos tulos puuttuu (kentta on tyhja), tulos ei ole saatavilla ja tutkimus tulisi todennakdisesti tilata.

5.3.5 Pdittelyapurin lddkeaiheiset muistutteet

Tama osio nayttaa Paattelyapurin tuottamat, ei-tietokantapohjaiset ladkitykseen liittyvat muistutteet (ks.

4.3).

Muistutteet @
A Kalium on vaarallisella tasolla (S-K = 5.9 mmol/l 11.02.2017)! Aloita hoito ja maarita kalium uudelleen 0 X
Potilas on kayttanyt bisfosfonaatteja osteoporoosin hoitoon yli 5 vuotta. Arvioi potilaan murtumariski ja harkitse 0
o Alendronat -hoidon lopettamista tai 3 - 5 vuoden laakitystaukoa s
P Potilaalla on sydamen vajaatoimintadiagnoosi. Jos vasemman kammion toiminta on heikentynyt, hanen tulisi kayttaa 0 %
seuraavia laakkeita: betasalpaaja, ellei ole vasta-aiheita. Al
o Potilaalla on niveltulehdus ja han kayttaa reumalaakkeita (Trexan). Viimeisimmista turvallisuuskokeista on yli 4 kuukautta 0 %
On aika ottaa uudet kokeet. -

Muistutteisiin voi sisaltya esim.

kehotus maarata seurantalaboratoriokokeita potilasturvallisuuden parantamiseksi

kehotus vahentaa tiettyjen ladkeaineiden annosta

kehotus lopettaa ladkitys, jonka riski/hyotytasapaino ei ole positiivinen tai jonka kohdalla on nayt-
toa siitd, etta riskit saattavat olla hyotyja suuremmat (erityisesti iakkailla ihmisilla)

kehotus lopettaa ldakitys, joka on idkkdiden potilaiden valtettavien ladkkeiden listalla (esim. "Euro-
pean PIM"- tai "STOPP"-listat)

kehotus lopettaa laakitys, joka on kdytetty hoitosuositusta pidempi aika

kehotus lopettaa ladkitys, joka ei ole aiheellinen sen pienen tai kyseenalaisen vaikutuksen vuoksi.

Muistutteiden vakavuustaso (ks. 4.3.2) esitetadn punaisilla, keltaisilla ja harmailla kuvakkeilla muistutteen

vasemmalla puolella.
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Lisatietoa muistutteen taustasta saa painamalla "info"-kuvaketta muistutteen oikealla puolella. Taima avaa

linkin valmistajan kotisivulle, josta |I0ytyy muistutteeseen liittyva tarkempi kuvaus. Kuvauksessa esitetdaan

mm. muistutteen taustalla oleva tieteellinen naytto (ks. 5.2.2).

Muistutteiden oikealla puolella on kirjekuorikuvake, joka toimii linkkina paatdksentuen palautesivulle.

5.3.6 Laidkkeiden kaytt6 munuaisten vajaatoiminnassa

Tama osio sisaltaa muistutteita liittyen ladkkeiden annosmuutoksiin tai kayttorajoituksiin munuaisten va-

jaatoiminnassa, Renbase-tietokantaa hyddyntéen (ks. 4.2.6). Potilaan munuaisten vajaatoiminta-aste luoki-

tellaan GFR-arvon perusteella osion alussa.

Kokonaiskuvan hahmottamiseksi toimintasuositukset naytetaan kaikissa GFR-ryhmissa taulukkomuotoi-

sesti:

metotreksaatti
enteral-peroral

varfariini
enteral-peroral

esomepratsoli
enteral-peroral

lisinopriili
all

ibuprofeeni
enteral-peroral

alendronaatti
enteral-peroral

metformiini
enteral-peroral

sitagliptiini

enteral-peroral

GFR 60-30 ml/min
keskivaikea

GFR 90-60 ml/min
lieva munuaisten

vajaatoiminta munuaisten
vajaatoiminta
c c
Annostelusuositukset: ks
lisatiedot
c c
Annostelusuositukset: ks
lisatiedot
B B
Annoksen / annosvalin annosvalin
muutosta ei tanita a ei tanvita
_._ c
Annoksen / annosvalin Annoksen pienenn 0
muutosta ei tanita
_‘_ c
Annoksen / annosvalin Annosvali: 8 h
muutosta ei tanita
_._ A
Annoksen / annosvalin Annoksen / annosvalin
muutosta ei tanita osta ei tanita

(o] c

Annostelusuositukset: ks
lisatiedot

—‘— c

Annoksen / annosvalin
muutosta ei tanita

GRF 30-15 ml/min
vaikea munuaisten
vajaatoiminta

D

Kayttoa tulee valttaa

Kayttoa tulee valttaa

D

Kayttoa tulee valttaa

D

Kayttoa tulee valttaa

c

Annoksen pienennys 75 %

GFR <15 ml/min
loppuvaiheen
munuaisten
vajaatoiminta

D

Kayttoa tulee valttaa

B

en / annosvalir

a ei tanvita

c

Annoksen pienennys 75 %

D

Kayttoa tulee valttaa

D

Kayttoa tulee valttaa

c

Annoksen pienennys 75 %

GFR-alue, johon potilas talla hetkella kuuluu, on taulukossa korostettu.

Taulukon jalkeen naytetaan viela taulukon poikkeamat muistutemuodossa. Naiden muistutteiden raken-

netta on kuvattu kappaleessa 5.2.3.3.

o Potilas kayttaa laaketta Janumet, joka sisaltaa metformiini-ladkeainetta, paivaannoksella 20 mg. Katso erillinen kuvaus. W
C

© Potilas kayttaa laaketta Marevan, joka sisaltaa varfariini-laakeainetta, paivaannoksella 3 mg. Katso erillinen kuvaus. (€ [ D\

o Potilas kayttaa laaketta Trexan, joka sisaltaa metotreksaatti-ladkeainetta. Katso erillinen kuvaus. Laake on myos R
munuaistoksinen. |C =
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Huomaa ettd muistutteet tulevat vaikka annostelua onkin jo muutettu, koska jarjestelma ei pysty arvioi-
maan yksittdisen potilaan "normaaliannoksia" ja niille tehtyja muutoksia.

5.3.7 Haittavaikutuskuorma

Tama osio perustuu Riskbase-haittavaikutuskuormatietokantaan (ks. 4.2.5). Taulukossa on yhdeksan kes-
keista haittavaikutusta (sarakkeet) ja potilaan ladkkeiden vaikuttavat aineet (rivit). Taulukon soluissa nayte-
taan ladkkeiden tyyppihaittavaikutusriskit asteikolla nollasta (ei riskia tai hyvin pieni riski) kolmeen (korkea
riski).

Kokonaislaakityksen haittavaikutusprofiili (riskbase) @
‘{a
‘\4“ {’\QQ S \,;S(’ N N \gﬁ
¢ & &£ & & N <& &
& 2° o Ny & E) < & o
& & Q‘\ﬁ \@" \ca &:beo b”‘b ‘0\" @0
d & 034 ¥ o < i < S

o ¢ o AN
esomepratsoli 1
ibuprofeeni 2 1
lisinopriili
metformiini +
sitagliptiini
metotreksaatti 1 1 2
varfariini 3

Jokaisen haittavaikutuksen kokonaisriski kyseisella ladkeyhdistelmalla naytetdan kirjainkoodilla:

e A:Eitiedossa olevaa suurentunutta riskia.
e  B: Riski on lievasti suurentunut.

e C: Riski on kohtalaisesti suurentunut.

e D: Riski on merkittavasti suurentunut.

Kokonaisriskin luokitus saadaan esille vihjeikkunaan viemalla hiiri kirjainkoodin paalle.

Haittavaikutusten nimia tai kirjainkoodeja painamalla saa ohjeita, miten haittavaikutusta voi valttaa. Sa-
malla voidaan etsia korvaavia valmisteita, joilla on pienempi taipumus aiheuttaa kyseisia haittavaikutuksia.
5.3.8 Yhteisvaikutukset

Tama osio sisaltaa muistutteita mahdollisista ladkkeiden yhteisvaikutuksista, perustuen Inxbase-tietokan-
nan tietoihin (4.2.4). Vain kliinisesti merkittdavat muistutteet (C- ja D-tason muistutteet) naytetdan. Muistut-
teiden syntaksia ja vakavuustasoja on kuvattu tarkemmin kappaleessa 4.2.4.

Interaktiot @
Burana (ibuprofeeni) / Marevan (varfariini): Tulehduskipulaakkeiden ja varfariinin yhteiskayttd voi aiheuttaa vakavia 0
verenvuotoja. Yhteiskaytossa yla-Gl-kanavan verenvuodon riski on 2-3-kertainen verrattuna pelkkaan varfariiniin. 1 Gt
Burana (ibuprofeeni) / Lisinopril (lisinopriili): NSAID:t voivat heikentaa lisinopriilin antihypertensiivisia vaikutuksia. NSAID-
© laakkeiden ja ACE-estajien yhteiskayton on raportoitu heikentaneen munuaisfunktiota erityisesti vanhemmilla potilailla 0 X

5.3.9 Vasta-aiheet

Tahan osioon syntyy vasta-aihemuistute, kun potilaan ladkelistalta I6ytyy ladke, jonka vasta-aihe (kont-
raindikaatio) l0ytyy diagnoosilistalta (ks. 4.2.3). Muistutteiden syntaksia ja vakavuustasoja on kuvattu tar-
kemmin kappaleessa 5.2.3.2.
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Kontraindikaatiot @
Janumet / Sydamen vajaatoiminta D\
Burana / Sydamen vajaatoiminta. Vaikea kontrolloimaton sydamen vajaatoiminta D\

5.3.10 Laikerajoitukset raskauden ja imetyksen aikana

Tama osio sisaltdaa muistutteita liittyen ladkkeiden kdyttoon raskauden ja imetyksen aikana (ks. 4.2.7). Muis-
tutteiden syntaksia ja vakavuustasoja on kuvattu tarkemmin kappaleessa 5.2.3.4.

Laakerajoitukset raskauden ja imetyksen aikana ©
Laakkeeseen Lisinopril, joka sisaltaa laakeaineen lisinopriili, liittyy tason [l kayttorajoituksia raskauden aikana. Ks 0 Y
tarkemmin Gravbase-tietokannan lisatiedoista e
Laakkeeseen Marevan, joka sisaltaa laakeaineen varfariini, liittyy tason J[0 kayttorajoituksia raskauden aikana. Ks 0
tarkemmin Gravbase-tietokannan lisatiedoista -
Laakkeeseen Trexan, joka sisaltas laakeaineen metotreksaatti, liittyy tason [[Il kayttorajoituksia raskauden aikana. Ks 0 W
tarkemmin Gravbase-tietokannan lisatiedoista -
o Laakkeeseen Burana, joka sisaltaa laakeaineen ibuprofeeni, liittyy tason [C1' kayttorajoituksia raskauden aikana. Ks 0
" tarkemmin Gravbase-tietokannan lisatiedoista i

5.3.11 Yliannostarkastus

Tahan osioon syntyy yliannostusmuistute, kun ladkkeen paivaannos ylittaa ladkkeen indikaatiopohjaisen
enimmaispaivdannoksen (4.2.8). Muistutteiden syntaksia on kuvattu tarkemmin kappaleessa 5.2.3.5.

Yliannostarkastus @

o Alendronat-ladkkeen yliannostelu (paivaannos 20 mg)? Suositeltu maksimaalinen paivaannos oletetussa indikaatiossa v
" Postmenopausaalinen osteoporoosi on 10 mg an

5.4 Diagnoosikohtainen yhteenveto (DKY)

5.4.1 Yleista

Monisairaat potilaat haastavat hoitoketjuja ympari maailmaa. Erityisesti vanheneminen tuo mukanaan mo-
nia sairauksia, mutta monia elamantapasairauksia ja niiden komplikaatioita aletaan ndhda yha nuorem-
missa potilaissa. Nama potilaat tarvitsevat kokonaisvaltaista hoitoa, jolloin on ensisijaisen tarkeaa, etta hoi-
tavalla henkil6kunnalla on lapileikkaava nakyma potilaan hoidosta.

Diagnoosikohtainen yhteenveto kerda potilaan eri diagnoosit ja niihin liittyvan hoidon yhteen paikkaan. Yh-
teenvedon avulla saadaan kokonaiskuva potilaan tilanteesta. Tama helpottaa erityisesti monisairaan poti-
laan tilanteeseen orientoitumista ja hoidon suunnittelua seka vahentaa eri lomakkeiden avaamiseen kulu-
vaa aikaa.

Diagnoosikohtainen yhteenveto rakentuu laatikoista, jotka edustavat erilaisia ndkdkulmia potilaan koko-
naistilanteeseen. Yhteenvedossa esitetdan diagnoosit, muistutteet, ladkkeet, hoitosuositukset, laboratorio-
tulokset, laskurit ja toimenpiteet.

Diagnoosikohtainen yhteenveto toimii muistilistana asioista, jotka tulisi huomioida. Sen avulla pystyy tarkis-
tamaan muutamalla silmayksella esimerkiksi ladkityksen asianmukaisuuden tai laboratoriokokeiden ajanta-
saisuuden. Infolinkeista (i) saat lisdtietoa kyseisesta osiosta.
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5.4.2 Diagnoosilista

Ajankohtaiset diagnoosit -listasta valitaan diagnoosi, jolloin juuri siihen liittyva yhteenveto tulee nakyviin:

vain diagnoosin kannalta olennaiset muistutteet, hoitosuositukset, laboratoriotulokset, laskurit ja toimenpi-

teet.

Acne rosacea

Eteisvarind

Kaularangan
nikamarappeuma

Nivelreuma

Tyypin 2 diabetes

Ajankohtaiset diagnoosit

Postmenopausaalinen
osteoporoosi

Sydamen vajaatoiminta

5.4.3 Laakelista

Tassa osiossa naytetdan potilaan koko laakitys, mutta valittuun diagnoosiin liittyvat laakkeet ovat luettelon

karjessa lihavoituina. Ladkkeiden vahvuus- ja annostelutiedot naytetdan vain, jos ne ovat kadytettavissa ra-

kenteisena tietona.

Ajankohtaiset laakkeet
Laake

Marevan

Alendronat

Burana

Janumet

Lisinopril

Nexium

Trexan

Vahvuus
3

10

400

10

20
10

Yksikko
mg
mg
mg

mg

mg

mg

Annostelu

1x1

1x1

5.4.4 Tutkimustulokset

Tassa osiossa ndytetdan sellaisia laboratorio- ja fysiologisia mittaustuloksia, joita on luokiteltu valittuun

diagnoosiin liittyviksi. Jos tutkimustulos on raja-arvojen ulkopuolella, se ndytetaan keltaisella pohjalla. Jos

tulos on liian vanha tulkittavaksi, tutkimuspaivamaara on merkitty keltaisella pohjavarilla.
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Ajankohtaiset tulokset (3 )
Nimi Tulos Yksikko Paivamaara
B-HbA1c 5.993 % 2017-02-13
BMI 245 kg/m"2 2017-02-13
GFR 68 ml/min 2017-02-13
RR 140/90 mmHg 2017-02-12
S-Krea 90 umol/l 2017-02-13
U-Alb/Kre 21 mg/mmol 2015-06-24
fP-Gluk 5 mmol/| 2017-02-13
fP-Kol 6.3 mmol/| 2017-02-13

5.4.5 Toimenpiteet

Tassa osiossa luetellaan diagnoosiin liittyviksi luokiteltuja toimenpiteita. Jos suorituspaivamaara on liian
vanha seurantaa ajatellen (esim. liian vanha silmanpohjien kuvaus diabeetikolla), pdivamaara on merkitty
keltaisella varilla.

Olennaiset toimenpiteet (i )
Nimi Paivamaara
Silmapohjien kuvaus 2014-08-28

5.4.6 Pdittelyapurin muistutteet

Tassa osiossa luetellaan valittuun diagnoosiin liittyvia Paattelyapurin tuottamia suosituksia ja varoituksia
(ks. 4.3.2). Kriittiset muistutteet on merkitty punaisella kolmiolla. Keltaisella kuvakkeella merkityt muistut-
teet ovat taas harmaalla kuvakkeella merkittyja muistutteita tarkeampia/kiireellisempia. Muistutetta paina-
malla siirrytadan muistutetta tuottaneet paattelysaannon kuvaussivulle, jossa on selostettu muistutteen
taustaa (ks. 5.2.2).

Paitoksentuen muistutteet o

A Kalium on vaarallisella tasolla (S-K = 5.9 mmol/l 11.02.2017)! Aloita
hoito ja maarita kalium uudelleen.

Potilaalla on tyypin 2 diabetes ja korkea LDL-kolesteroli (fs-LDL-Kol
3.1 mmol/l 16.03.2015). Tehosta lipidihoitoa tai uusi lipiditestit, jos
tulokset ovat liian vanhoja.

5.4.7 Linkit hoitosuosituksiin

Tahan osioon on Hoitosuositusapurin (ks. 4.5) avulla keratty linkkeja valittuun diagnoosiin liittyviin keskei-
siin (keltaiset kuvakkeet) ja toissijaisiin (harmaat kuvakkeet) hoitosuosituksiin.
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Linkit hoitosuosituksiin [: )

Diabeteksen maaritelma, erotusdiagnoosi ja luokitus (Laakarin
kasikirja)

Elintapaohjaus tyypin 2 diabeteksen hoidossa (Laakarin kasikirja)
Insuliinihoito tyypin 2 diabeteksessa (Laakarin kasikirja)
Oraaliset diabeteslaakkeet ja GLP-1-analogit (Laakarin kasikirja)
Tuore tyypin 2 diabetes (Laakarin kasikirja)
Tyypin 2 diabeteksen hoito ja seuranta (Laakarin kasikirja)
Tyypin 2 diabetes (Kaypa hoito)

© Diabeetikon hypoglykemia (Laakarin kasikirja)

© Diabeettinen retinopatia (Kaypa hoito)

© Diabeteksen munuaistauti (Kaypa hoito)

© Lihavuuden leikkaushoito (Laakarin kasikirja)

© Metabolinen oireyhtyma (Laakarin kasikirja)

5.4.8 Linkitlaskureihin

Tahan osioon on Lomakeapurin (4.4) avulla keratty linkkeja valittuun diagnoosiin liittyviin laskureihin. Kun
laskureita avataan, potilaan kliiniset tiedot ovat siirtyneet niihin automaattisesti osittain tai taysin (ks.
5.2.1).

Laskurit o

LDL (Friedewald)

Pituus cm 13.02.2017
Paino kg 13.02.2017

GHbA1c-muunnos Painoindeksi (BMI) = 24.5 kg/m2.
Normaalipaino.

Kehon painoindeksi >

Finriski-laskuri (THL)

6 Virheliahteet

6.1 Tarkeita virhelihteita

Tama luku keskittyy paatoksentukijarjestelman virhelahteisiin potilastietojen loogisessa analysoinnissa ja
muistutteiden tuottamisessa. Nama virheldhteet ovat samantapaisia riippumatta potilastietojarjestelmasta,
johon paatoksentukijarjestelma on liitetty. Sen sijaan virhelahteitd, jotka riippuvat paatéksentukijarjestel-
man yksityiskohtaisesta liittdmistavasta potilastietojarjestelmaan (muistutteiden esitystapa, kiireellisyys-
luokan ilmaiseminen, paatoksentukijarjestelmalle Iahetettavien tietojen valikoituminen, jne.), ei tdssa kasi-
tella tarkasti. Naiden virhelahteiden huomioimisen kannalta potilastietojarjestelman toimittajan oma oh-

jeistus ja koulutukset ovat avainasemassa.
Virheita Duodecim Paatoksentuessa voivat aiheuttaa paaosin kolmenlaiset syyt:

1) virheet tai puutteet potilaan rakenteisissa tiedoissa,
2) virheet laitteen tekeman analyysin logiikassa, seka
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3) laitteen péivittamiseen liittyvat viiveet |ddketieteellisen tiedon kehittyessé ja hoitokaytdntdjen muut-

tuessa.

On myos tarked ymmartaa, ettei paatdksentuki koskaan voi kattaa kaikkia kliinisesti merkittavia tilanteita.
Nain ollen potilaalla saattaa olla vakaviakin terveyteen liittyvid ongelmia, vaikka paatoksentuki ei reagoisi
tilanteeseen mitenkaan.

6.2 Puutteelliset rakenteiset tiedot

Rakenteisen tiedon laatuun ei aina voi luottaa. Tiedon tallentaminen ja yllapitaminen rakenteisesti voi olla
hankalaa. Kokemuksemme mukaan tama koskee etenkin potilaan diagnooseja seka laakitysta seka niita
koskevia voimassaolotietoja. Diagnoosiluokitus ei aina ole yksiselitteinen ja tarkan koodin |6ytdminen voi
vieda aikaa, minka takia koodeja ei ehka kirjata sellaisella tarkkuudella, joka tarjoaisi parhaat mahdollisuu-
det paatoksentuen tarjoamiseen. Ladkelista taas saattaa muistuttaa enemman reseptilistaa, josta on vaikea
paatelld, minkalainen potilaan voimassa oleva laakitys todella on. Toimenpiteiden ja radiologisten tutkimus-
ten kirjaamisen luotettavuus saattaa riippua siita, tapahtuuko toimenpiteen tilaaminen potilastietojarjestel-
masta vai erillisjarjestelman kautta: jos toimenpidekoodi on vain erillisjarjestelmassa, paatdksentuki ei valt-
tamatta saa sita lainkaan. Rakenteisten tietojen valittyminen esimerkiksi sairaalan ja terveyskeskuksen va-
lilla voi olla puutteellista, koska tieto on usein vapaana tekstina lahetteissa ja epikriiseissa, joista sita ei suo-
raan saada paatoksentuen kayttéon. Laboratoriotulokset sen sijaan ovat yleensa valmiiksi rakenteisessa
muodossa, mutta koodeissa voi esiintya laboratorio- ja organisaatiokohtaisia vaihteluita. On tarkeaa, etta
laitteen valmistaja saa tiedon mahdollisista paikallisista laboratoriokoodeista. Nama ovat erityisen tavallisia
pikatesteissa (esim. INR ja CRP). Paikallisia koodeja pyritdan kartoittamaan paatoksentuen kayttéonoton
yhteydessa, mutta myos kayton aikana niita voi loytya lisaa.

Virheellisten tai puuttuvien rakenteisten tietojen yleisin haitta ovat aiheettomat muistutteet. Paatoksen-
tuki saattaa esimerkiksi ehdottaa verenpaineen mittaamista, vaikka se todellisuudessa on tehty, mutta tu-
losta ei ole rakenteisessa muodossa kirjattu. Toisaalta aiheellisia muistutteita voi jadada antamatta. Esi-mer-
kiksi jos potilas on aikaisemmin syonyt varfariinikuurin syvan laskimotukoksen vuoksi, mutta hoidon loppu-
mista ei ole merkitty ldakelistalle, saattaa varfariinia uudestaan tarvitseva potilas (esim. kroonisen eteisvari-
nan kehittyessd) jadda ilman muistutetta.

6.2.1 Diagnoositietojen virheldhteita

ICD-10-tautiluokitus on laaja ja monimutkainen, ja sen kaytto koetaan usein vaivalloiseksi. Lisaksi diagnoo-
sien kirjaaminen on palvellut suurelta osin hallinnollisia tarpeita, eika tarkasta kirjaamisesta ole ollut mer-
kittavaa hyotya potilaan hoidon valittémassa suunnittelussa tai toteutuksessa. Sen vuoksi ei ole kovin yllat-
tavaa, etta rakenteisissa diagnoositiedoissa on usein puutteita. Paatoksentukijarjestelmien yleistyessa diag-
noosien tarkemmasta kirjaamisesta koituva hyoty saattaa kuitenkin siirtya lahemmas kliinikoita ja potilaita.

Mahdollisia diagnooseihin liittyvia virheita voivat aiheuttaa ainakin

e diagnoosikoodin puuttuminen kokonaan

e epatarkka diagnoosikoodi (esim. aikuistyypin diabetes, johon liittyy useita komplikaatioita, tulisi
koodata E11.7, mutta usein kaytetddn koodia E11, joka kattaa kaikki aikuistyypin diabeetikot)

e virheellinen diagnoosikoodi
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e etenkin diagnoositiedon paattymisajankohta voi siirtya virheellisena paatéksentuelle, jos tietoa py-
syvaisdiagnoosista ei ole merkitty, tai jos diagnoosille ei ole merkitty loppumispadivamaaraa

Koska diagnoosien paattymisajankohdat on usein puutteellisesti kirjattu, on paatoksentukeen toteutettu
automaattinen suodatus, joka tunnistaa pitkaaikaiset diagnoosit ja jattaa padsaantoisesti huomioimatta yli
puoli vuotta vanhat lyhytaikaiseksi tarkoitetut diagnoosit. Téma ominaisuus on kaytdssa useimmissa paa-
toksentuen asennuksissa Suomessa.

6.2.2 Riskitietojen virhelahteita

Tarkeimmat riskitiedot paatdksentuen kannalta ovat tupakointistatus, tieto meneilldan olevasta raskau-
desta seka tieto ladkkeiden aiheuttamista kliinisesti merkittavista haittavaikutuksista. Jos naita tietoja kirja-
taan ei-rakenteisesti potilaskertomustekstiin, ne eivat ole paatoksentuen kaytettavissa. Mahdollisuuksien
mukaan naita tietoja tulisi siis aina kirjata potilastietojarjestelmaan rakenteisesti. Tupakointitiedosta kayte-
taan talloin vain kansallisen standardin mukaisia vaihtoehtoja. Paras tapa kirjata raskausstatus on lasketun
ajan syottaminen siihen tarkoitettuun kenttaan, jos sellainen on kaytettavissa. Ladkkeiden haittavaikutus-
tiedoille I6ytyy yleensa nakyma, johon tiedon voi kirjata rakenteisesti.

6.2.3 Laaketietojen virhelihteita

e Muualta maaratyt, tai potilaan itse toteuttamat muutokset laakityksessa, tai sen annostelussa.
e Laadkelistalle on jaanyt vanhoja ladkkeita tai ladkekuureja, jotka eivat enaa ole kaytossa.
e Vanhoja rokotuksia ei ole kirjattu rakenteisessa muodossa potilastietojarjestelmaan.

6.2.4 Laboratoriotuloksiin liittyvia virheldhteiti

e Duodecim Paatoksentuki ei tunnista potilaalle tehdyn laboratoriotutkimuksen olemassaoloa, jos
potilastietojarjestelman kyseisesta tutkimuksesta kdyttama koodi puuttuu Duodecim Paatoksen-
tuen koodilistalta. Syyna voi olla esimerkiksi yksittdisen laboratorion kayttama poikkeava koodi jol-
lekin tutkimukselle.

e Potilastietojarjestelmalla ei ole suoraa padsya tuloksiin, joten ne eivat vality Duodecim Paatoksen-
tuelle (tall6in laboratoriotulokset usein katsotaan erillisesta jarjestelmasta esim. selaimen kautta)

e laboratoriossa tapahtuneet virheet (ndytteiden sekaantuminen, naytteiden kasittely jne.)

e Paatoksentuella ei yleensa ole kaytossaan kaikkia potilaan laboratorio- ja muita mittaustuloksia,
silla tulosten maaraa saatetaan rajoittaa tutkimuskohtaisesti, jotta jarjestelman suorituskyky sailyisi
hyvaksyttavana. Talloin pyritdan lahettamaan kaikista mittaustuloksista muutama tuorein lukema.

e Laboratorioldhete saattaa jaada roikkumaan lahetelistalle kdayttamattomana, jolloin Duodecim Paa-
toksentuki saattaa tulkita kokeen tilatuksi, vaikka potilas ei olisikaan menossa tutkimukseen.

6.2.5 Toimenpidekoodeihin liittyvia virheldhteita

e Toisessa hoitolaitoksessa (esim. sairaalassa) tehdyt toimenpiteet eivat valttamatta siirry rakentei-
sena tietona omaan (esim. terveyskeskuksen) potilastietojarjestelmaan.

e Jos tilattu toimenpide tai kuvantamistutkimus jaa jostakin syysta tekematta, tilaustieto saattaa
jaada listalle roikkumaan, vaikkei se enda luotettavasti kuvasta tulevia tapahtumia.

e Toimenpideluokitusta saatetaan kayttaa eri tavoin eri yksikoissa (sama toimenpide kirjataan eri
koodilla).

Duodecim Paatoksentuki (EBMEDS®) - Kayttdohje 36 (38)



DUODECIM

EBMEDS

6.3 Virheet analyysin logiikassa

Paatoksentuen paattelysaannoét suunnitellaan huolellisesti ja tarkistetaan paatoksentuen toimituksessa,
jolla on seka ladketieteellista etta teknista asiantuntemusta. Paatoimittaja hyvaksyy paattelysaannot ennen
julkaisua. Tasta huolimatta paattelysaannon logiikkaan voi joskus jaada virheitd, jotka saavat sen toimimaan
epatarkoituksenmukaisesti.

Jos kayttaja epailee virhetta paattelysaannon logiikassa, kannattaa hanen ensin lukea saannon kuvaus paa-
toksentuen kotisivuilta. Kuvaus pyrkii kuvaamaan paattelysaannon toiminnan logiikan riittavalla tarkkuu-
della ollakseen kayttokelpoinen virheellista muistutetta selvitellessa.

6.4 Ladketieteellisen tietamyksen nopea kehittyminen

Skripteja pyritaan yllapitamaan saannollisesti, mutta jos hoitokaytannot akillisesti muuttuvat esimerkiksi
havaittujen ladkkeen haittojen tai paremman hoidon ilmaantumisen vuoksi, Duodecim Paatéksentuki saat-
taa antaa vanhoihin kaytantoihin perustuvia neuvoja, kunnes asiaan liittyva paattelysaanto on paivitetty ja
potilastietojarjestelman toimittaja on asentanut paivityksen potilastietojarjestelmaan.

Jos kayttaja epailee paattelysaannon neuvojen perustuvan vanhentuneeseen tietoon, kannattaa ensim-
maiseksi tarkistaa sen kuvaus paatoksentuen kotisivuilta. Paattelysaannon kuvaukseen on linkitetty se laa-
ketieteellinen naytto, johon paattelysaanndn antamat neuvot perustuvat. Kuvauksesta ilmenee myos paat-
telysaannon viimeinen paivityspaivamaara, joka kuitenkin kuvastaa tilannetta Duodecimin palvelimella,
mista [oytyvat aina uusimmat versiot paattelysaanndista. Potilasjarjestelmakohtaisista paivitysaikatauluista
riippuen uusien paattelysaantoversioiden kayttéonotto potilastietojarjestelmissa saattaa kestaa pitkaankin.

7 Palaute ja kehitysehdotukset

Duodecim Paatoksentuen kehitystiimi ottaa mielelladn vastaan palautetta kayttdjien havaitsemista vir-
heista tai puutteista seka ideoita nykyisen tai uuden sisallon kehittamiseen. Joissakin potilastietojarjestel-
missa palautetoiminto on rakennettu suoraan jarjestelman antamien muistutteiden yhteyteen. Lisaksi pa-
lautetta voi aina antaa paatdksentuen kotisivujen palautetoiminnon kautta. Mikali paatoksentukijarjestel-
massa on tekninen ongelma (esim. yhteysongelma), kannattaa ensisijaisesti ottaa yhteyttd omaan jarjestel-
matukeen.

8 Kaiyttoohjeen tiedot

Voit halutessasi tilata kayttoohjeen tulostetun paperiversion osoitteesta ebmeds.support(a)duodecim.fi.
Toimitusaika on seitseman kalenteripadivaa siita, kun pyyntod on vastaanotettu. Paperiversiosta ei veloiteta
erikseen.

Kayttoohjeet v1 paivitetty 7.5.2021,
v2 péivitetty 3.6.2021 (lisatty vastuunrajoitukseen tieto paivityksistad johtuvista sisdltopuutteista)

v3 péivitetty 10.9.2021 (pienia tekstikorjauksia)
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v4 péivitetty 22.11.2021 (pienia tekstikorjauksia)

v5 péivitetty 23.3.2022 (lisatty tieto selaintuesta)

v6 péivitetty 25.3.2022 (paivitetty kuvia)

v7 paivitetty 09/2022 (yrityksen uusi osoite ja CE 0598)

v8 paivitetty 06/23 (dokumentin pohja vaihdettu ja EBMEDS versiotieto)

v9 paivitetty 12/23 (poistettu EBMEDS versiotieto, |6ydettavissa verkkosivuilta, selainvaatimuksista pois-
tettu IE, jota ei enda tueta eika suositella)

v10 péivitetty 11/24 laite ja tuotenimet seka varoitukset ja vastuunrajaukset (siirretty ndma ohjeen alkuun)
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