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1. Jasenet

Toimintakaudella 2007-2009 ryhmén jdsenind ovat toimineet seuraavat henkilot:

Nimi Arvo Toimintasektori
Seppo Soimakallio, Professori Radiologia,
puheenjohtaja rontgenkuvaustoiminta
Aapo Ahonen Osastonylildédkari Isotooppilddketiede
Huslab/Meilahden
isot.lab. vastuuyksikon pééllikkod
Tuija Wigren Erikoisldékéri Sédehoito
Tiina Lyyra-Laitinen | Sairaalafyysikko Sairaalafyysikon tehtavét
Kaj Ceder Rontgenhoitaja Rontgenhoitajan tehtavit
Tuija Sinervo Péddarvioija FINAS:n edustaja
Tuula Putus Yliladkari STM:n edustaja 2007
Mikko Paunio Yliladkari STM:n edustaja
2008-2009
Hannu Jarvinen, Johtava STUK:n edustaja
sihteeri asiantuntija

2. Kokoukset

Ryhmaé on kokoontunut nelji kertaa vuosina 2007 ja 2008 ja kolme kertaa vuonna 2009, yh-
teensd 11 kertaa. Kokouksista on laadittu poytékirjat.

3. Toiminta

Ryhmén péatehtivid ovat vuosittain olleet seuraavat:
2007

e Alkuvuonna késiteltiin tuloksia edelliselld toimikaudella aloitetusta selvityksesti, jos-
sa tarkasteltiin kliinisten auditointien toteutumista ja auditoinneissa annettuja suosi-
tuksia. Selvityksen oli ryhmaélle tehnyt THM Mirja Hirvonen-Kari, jatkaen Tiina Sipi-
1dn vuonna 2005 aloittamaa tyoté, ja se kattoi valtaosan ensimmadisen auditointikier-
roksen auditoinneista. Mirja-Hirvonen-Karin laatima yhteenveto péétettiin julkaista
selvityksen viliraporttina ryhmén nettisivulla [1]. Loppuvuonna selvitykseen liittyva
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tiedonkeruu saatettiin paitokseen Mirja Hirvonen-Karin avulla, jonka jélkeen se kattoi
noin 80 % ensimmadisen auditointikierroksen auditoinneista.

Selvitettiin toisella auditointikierroksella kdytettdvien, STM:n asetuksen kymmenen
kohdan luetteloon pohjautuvien auditointikriteerien tarkoituksenmukaisuus eri toimin-
tasektoreilla, tavoitteena tarpeettoman pééllekkdisyyden poistaminen muiden laadun
arviointien ja erityisesti viranomaisvalvonnan suhteen. Selvitysta varten kuultiin vi-
ranomaisen edustajaa (Ritva Bly, STUK), jonka mukaan auditointien alkuvaiheessa
toiminnassa oli paljon paillekkéisyyttd viranomaisvalvonnan kanssa. Selvityksen pe-
rusteella valmisteltiin suositus STM:n asetuksen kymmenen kohdan huomioonottami-
sesta [3].

Kasiteltiin edellisen toimikauden lopulla jérjestetyn seminaarin palautetta. Seminaa-
rissa todettiin, ettd kliinisten auditointien toimintatavoissa ja auditointikriteereissé on
edelleen kehittdmistarvetta ja auditointiorganisaatio joutuu parantamaan auditoijien
kouluttamista.

Kutsuttiin kliinisid auditointia vuoden 2007 alusta tarjonneiden kahden auditointior-
ganisaation, Labquality Ltd:n (Qualisanin toiminnan jatkaja) ja Nordic Healthcare
Audit Oy:n edustajat ryhmin kokouksiin esitteleméén toimintaperiaatteitaan ja -
suunnitelmiaan. Tapaamisten yhtend tarkoituksena oli varmistaa, ettd auditoivat orga-
nisaatiot ovat tietoisia STM:n asiantuntijaryhmén suosituksista ja niiden noudattami-
sen tarkeydesta.

Kasiteltiin Euroopan Komission ohjeprojektiin (ks. tarkemmin jéljempéand) liittyvia
asioita, mm. kansainvélisen Workshopin kéytdnnon jérjestelyasioita, joihin ryhmaé oli
padttinyt antaa taustatukea.

Viimeisteltiin ja julkaistiin loppuraportti kliinisten auditointien toteutumista koske-
neesta selvityksesté [2].

Viimeisteltiin ja julkaistiin ryhmén suositus STM:n asetuksessa (423/2000) luetellun
kymmenen kohdan huomioon ottamisesta kliinisissd auditoinneissa [3].
Osallistuttiin kliinisen audiotinnin kansainviliseen Workshopiin Tampereella syys-
kuussa 2008. Workshopissa ryhmén jésenilld oli useita esitelmié ja postereita [4-13].
Valmisteltiin ryhmén suositusta koskien Euroopan Komission valmistumassa olevan
ohjeen huomioonottamista Suomessa.

Valmisteltiin ryhmén toimintasuunnitelmaan 2009 kuulunutta tydaihetta, jossa pyri-
tadn selvittimain tieteellisten ja ammattiyhdistysten mielenkiinto ja mahdollisuudet
hyvén kdytdnnon kriteerien valmisteluun.

Pidettiin esitelmié kliinisestd auditoinnista kansainvélisissa tilaisuuksissa [14-17].

Viimeisteltiin ja julkaistiin ryhmén suositus auditoinneissa annettavasta raportista ja
sen sdilytysajasta [18].

Valmisteltiin ja julkaistiin ryhmén suositus Euroopan Komission kliinisen auditoinnin
ohjeen huomioon ottamisesta Suomessa [19].

Jatkettiin selvitysté siitd, onko tieteellisilla yhdistyksilld ja ammattiyhdistyksilld mie-
lenkiintoa ja mahdollisuutta hyvén kdytdnnon kriteerien valmisteluun. Kaytiin neuvot-
telemassa aiheesta Suomen Radiologiayhdistyksen ja Onkologiayhdistyksen edustaji-
en kanssa. Neuvotteluita laadittiin muistiot my6hemmin valmisteltavaa ryhmén mie-
tintdd varten.
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e Ryhmin puheenjohtaja ja sihteeri kivivét tutustumassa Englannissa RCR:n (Royal
College of Radiology) ylldapitdmidn kliinisen audiotinnin jirjestelméddn. Matkan tar-
koituksena oli vaihtaa kokemuksia ja hankkia tietoa ja ideoita Suomen kliinisten au-
diotintien kehittamiseksi, erityisesti englantilaisesta toimintamallista audiotintikritee-
rien kehittimisessd. Matkasta laadittiin muistio asian jatkokisittelyé varten.

e Toimitettiin kaksi pyydettya artikkelia kansainvéliseen Imaging Management-lehteen,
jotka julkaistiin lehden Kliinistd auditointia koskeneessa teemanumerossa marras-
kuussa 2009 [20, 21].

e Ryhmin sihteeri piti esitelmén kliinisesti audiotinnista Euroopan Radiologikongressi-
sa (ECR) [22], EC:n ja IAEA:n yhdessi jarjestamissa radiologisten tutkimusten oi-
keutusarviointia késitelleessd kansainvélisessd Workshopissa [23] ja Ranskan siteily-
turvallisuusviranomisen (ASN) yhdesséd usean kansainvélisen jirjeston kanssa jérjes-
taméssd sddehoitoalan kongresissa [24]. Viimeeksi mainitusta esitelmésté julkaistiin
artikkeli Controle aikausilehdessa [25].

e Valmisteltin abstrakti ryhmén toimintaa koskevasta esityksestd IRPA 2010-
kongressiin Helsingissa kesédkuussa 2010.

e Valmisteltiin STM:lle perusteltu esitys ryhmén toiminnan jatkamisesta uudelle toimi-
kaudelle 2010-2012, sisdltden vastaavan toimintasuunnitelman (2010-2012).

e Suunniteltiin kliinisten auditointien kehittdmistéi késitteleva puolipdivdinen seminaari,
joka jarjestetddn tammikuussa 2010.

Euroopan Komission projekti kliinistd auditointia koskevasta ohjeesta.

Euroopan Komissio hyviksyi kesdkuussa 2007 Suomesta toimitetun, STUKin hallinnoiman
tarjouksen kliinisen audiotinnin eurooppalaisen ohjeistuksen laatimiseksi (vastauksena Ko-
misiion julkiseen tarjoushakuun). STM:n ryhmaésté projektin konsortiumissa oli mukana ryh-
mén pj Seppo Soimakallio, sihteeri Hannu Jirvinen ja jasen Tuija Wigren. Projekti toteutet-
tiin vuosina 2007-2008, ja siind valmisteltua ohjeluonnosta kasiteltiin kriittisesti Tampereella
syyskuussa 2008 jérjestetyssd kansainvilisessd Workshopissa. Projektin lopputuloksena syn-
tynyt Euroopan Komission ohje (Guidelines) hyviksyttiin komission tyéryhmien kasittelyssa
kesdkuussa 2009 ja julkaistiin Komission nettisivulla marraskuussa 2009.

Ryhmdn muu toiminta

o Kisitelty ja annettu vastauksia useisiin audiotivien organisaatioiden ryhmalle ldhettd-
miiin kyselyihin. Kyselyt ovat koskeneet mm. kliinisissd auditoinneissa syntyvén kir-
jallisen materiaalin sdilytysaikaa, tietoturvakysymyksié, audioitjien patevyyden var-
mistamista, STM:n ryhmén suositusten noudattamista sekd audiotintien suorittamista
etityona tai yksitellen.

o Pidetty useita esitelmié ja katsauksia kliinisestd audiotinnista kotimaisissa kokouksissa
ja koulutustilaisuuksissa.

¢ Informoitu kirjeitse siteilyn kdyttdjid ja auditointiorganisaatioita ryhmén suosituksista.

e Ryhmin sihteeri on osallistunut kahteen IAEA:n tydryhméén, jotka késittelivét kliinis-
td audiotintia radiologiassa ja radiologisten tutkimusten oikeutuksen auditointia.

e Laadittu ja piivitetty vuosittain STM.lle ryhmén toimintasuunnitelma ja talousarvio.

Ryhmdin nettisivut
Ryhmin tarkoituksesta, kokoonpanosta ja toiminnasta on tiedotettu ryhmén nettisivulla

(www.clinicalaudit.net). Nettisivut uudistettiin vuonna 2007 siten, ettd sivujen kautta jactaan
ryhmén varisnaisen toiminnan lisdksi tietoa niistd kliinisen auditoinnin hankkeista, jossa ryh-
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ma on osallisena. Tdmédn mukaan nettisivustolla on julkaistu tietoa my6s Euroopan Komissi-
on ohjeprojektista ja sithen liittyneestd kansainvilisestd Workshopista.

4. Julkaisut ja esitelmit

Ryhmén toiminnan tuloksena ovat syntyneet seuraavassa luetellut suositukset, raportit, kan-
sainviliset lehtijulkaisut, konferenssiesitelmét ja posterit. Useimmat ndistd on saatavissa ryh-
méin nettisivulla (www.clinicalaudit.net) Tdman lisdksi ryhmin jasenet ovat pitineet useita
esitelmid ja katsauksia kliinisestd auditoinnista kotimaisissa kokouksissa ja koulutustilaisuuk-
sissa.

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Sateilyn lddketieteellisen kiyton kliinisten auditointien toteutuminen ja auditoinneissa
annetut suositukset, Raportti no 2, Mirja Hirvonen-Kari, STM:n asiantuntijaryhmén teet-
tdma selvitys (Viliraportti).

Kliinisten auditointien toteutuminen 2000-2006 ja auditoinneissa annetut kehittdmis-
suositukset, STM:n kliinisen auditoinnin asiantuntijaryhmén raportti, Helsinki 1.12.2008
(Loppuraportti).

STM:n asetuksessa (423/2000) mainitun kymmenen kohdan huomioon ottaminen kliini-
sissd auditoinneissa, Kliinisen audiotinnin asiantuntijaryhmén suositus No 4, 1.5.2008.
Outcome of the International Symposium on Clinical audit in Tampere 2003, Seppo Soi-
makallio, esitelmd. International Workshop on Practical Implementation of Clinical Au-
dit for Medical Exposure to lonizing Radiation, Tampere, Finland, 7-10 September 2008.
Power Point-esitys on saatavissa nettisivustolta www.clinicalaudit.net.

Objectives and structure of the EC Clinical audit project, Hannu Jdrvinen, esitelma. In-
ternational Workshop ks.viite 4.

Summary of the results of the European questionnaire with conclusions, Hannu Jdrvinen,
esitelmd. International Workshop ks.viite 4.

Critical review of the Guidelines - Quality/competence assessment organizations, Tuija
Sinervo, esitelmi. International Workshop ks.viite 4.

Major feedback on the draft EC Guidelines, Hannu Jdrvinen, esitelma. International
Workshop ks.viite 4.

Summary of clinical audits in Finland after the first complete audit round, S. Soimakallio,
H. Jdrvinen, A. Ahonen, K. Ceder, M. Hirvonen-Kari, T. Lyyra-Laitinen, T. Sinervo, T.
Sipild and T. Wigren, esitelmé. International Workshop ks.viite 4.

Steering actions by a National Advisory Committee for Clinical Audits in Finland, S. So-
imakallio, H. Jirvinen, A. Ahonen, K. Ceder, T. Lyyra-Laitinen, M. Paunio, T. Sinervo
and T. Wigren, Posteri, International Workshop ks.viite 4.

Clinical Audit programme for diagnostic radiology: Intent, design and early experiences,
B. Abdullah, P. Butler, K. Faulkner, H. Jdrvinen, D. McLean, M. Pentecost, M. Richard,
Posteri, International Workshop ks.viite 4.

Is Clinical Audit Useful in Continuous Improvement of Quality in Radiological Depart-
ment? S. Soimakallio, P. Dastidar, R. Jdrvenpdd, L. Mdkeld and T. Paakkala, Posteri, In-
ternational Workshop ks.viite 4.

Experiences Of A Clinical Audit In A Finnish Radiotherapy Clinic, S. Hyodynmaa and T.
Wigren, Posteri, International Workshop ks.viite 4.

Implementation of Clinical Audit in the context of the EC directive 97/43/EURATOM:
Finnish experiences, Hannu Jdrvinen, Esitelma, Dublin 2007 ja IAEA 2007.

How to organize clinical audit at national level, Hannu Jdrvinen, Esitelma, MIR-
Management in Radiology - Scientific Congress, Ateena 2008.
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16. How to organize clinical audit in an Imaging Department, Seppo Soimakallio, Esitelma,
MIR-Management in Radiology - Scientific Congress, Ateena 2008.

17. Clinical Audit EC project, Hannu Jdrvinen, Esitelma, Global Initiative on radiation
Safety in Healthcare Settings, WHO Technical Meeting, Geneve, December 2008.

18. Kliinisestd auditoinnista annettava auditointiraportti ja sen sdilytysaika, Kliinisen audio-
tinnin asiantuntijaryhmén suositus No 5, 1.12.2009.

19. Kliinistd auditointia koskevan EU:n suosituksen huomioon ottaminen Suomessa, Kliini-
sen audiotinnin asiantuntijaryhmén suositus No 6, 1.12.2009.

20. Cover Story: Clinical audit in the European Union, Bringing the Gap Between Guidelines
and Implementation, Hannu Jdrvinen, Imaging Management Vol 9, Issue 4, 2009, p.14-
16.

21. Implementing External Clinical Audits in radiological Practices, The Experience in
Finland, Seppo Soimakallio,Imaging Management Vol 9, Issue 4, 2009, p. 19-20.

22. European wide perspective on clinical audit, Hannu Jéirvinen, Esitelma, European Radi-
ology Congress, Wien, Maaliskuu 2009.

23. EC Clinical Audit Guideline: Justification is among the Priorities of an Audit Program,
Hannu Jéirvinen, Esitelma, International Workshop on Justification of Medical Exposure
in Diagnostic Imaging, Brussels, September 2009.

24. Clinical Audits; who should control what? - european guidelines, Hannu Jédrvinen,
Esitelma, International Conference on Modern Radiotherapy: Advances and Challenges
in Radiation Protection of Patients, Versailles, Joulukuu 2009.

25. Clinical Audits; who should control what? - european guidelines, Hannu Jdrvinen, Con-
trole, The French Nuclear Safety Authority Review, Special Edition, No 185, December
2009. p. 118-120.
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