KINTAOPAS

Jigitaaliset
hoitoratkaisu

Tama opas on apuviline digitaalisten
hoitoratkaisujen hankkimiseen.

Opas kasittelee erityisesti potilaskohtaisia

etératkaisuja, jotka ovat automaattisesti v
yhteydessa terveydenhuoltoon.
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Pikaopas

Digiratkaisujen tai -tuotteiden hankkiminen ei ole niin vaikeaa kuin yleisesti luullaan. Aloita
tasta pikaoppaasta eli vastaa alla oleviin kysymyksiin, niin paaset jo reilusti eteenpain.

ONKO TUOTTEELLA

@ Tutkimusniyttda vaikuttavuudesta ja/tai kustannussiistoisti?
© CE-merkinti?
© Digi-HTA-suositus?

O Jatkuva tuki seki ammattilaisille etta potilaille?

© Sclkeit ja testatut kiyttoonottoprosessit?

Jos vastaus kohtaan 1 on "Kyll&”, on tuote lahemman tutkimisen arvoinen. Jos vastaus on
"Ei”, harkitse kyseista tuotetta vain, jos voit sitoa tuotteen kustannukset silla saavutettaviin
hyotyihin. Ja mitd enemman kyllad-vastauksia saat kohtiin 2-5, sitd rauhallisemmin mielin
voit tuotetta harkita.

Suosittelemme myos, ettd hankintapaatdksen tekoon osallistuu seka kliinikko etta
IT-vastaava, jotta sekd hoidollinen etta tekninen puoli osataan kayttéonotossa ja itse
kaytossa toteuttaa toiveiden mukaan.

Orlan kayttamilla PEF- ja INR-etamittauslaitteilla on CE-merkinté ja prosessi Digi-HTA-
arvioinnissa on kdynnissa. Laitteiden kdyttoonotto sujuu joustavasti vuosien kokemuksella,
ja jatkuva tukemme on saanut kiitosta niin ammattilaisilta kuin potilailtakin. Jatka siis
lukemista, saat oppaasta hyodyllista tietoa!
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Orla PEF-etamittaus:
merkittiva budjettivaikutus

Jopa 25 % PEF-seurannoista toteutuu puutteellisesti hyvasta ohjauksesta huolimatta.

Kun Hameenlinnan terveyspalveluissa analysoitiin Orla PEF-etamittausjarjestelmaamme,

saatiin vakuuttavia lukuja sdastoista ja ymparistovaikutuksista:

Hoitajien aikaa sddstyi 29 %, ladkarien 27 %, ty6ikaisten potilaiden 15 %

ja yli 65-vuotiaiden 10 %

Kunta saasti 20 % kustannuksista, hiilidioksidipdaastot viahenivat 12 %

ja muovijite 12 % 1
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Merkittdvan budjettivaikutuksen lisdksi PEF-etamittaus pitda huolta potilaista: heilld on
koko ajan suora yhteys hoitohenkilékuntaan, ja lisdksi sovellus muistuttaa mittauksista.
Vaikka potilaat ovat etdn, he ovat koko ajan hoidossa, mika parantaa hoitoon sitoutumista.

Kymsoten pilotti kdynnistyi onnistuneesti

Kymsote uudistaa astman digitaalista hoitopolkua: Uudistuksen pilotti kdynnistettiin
onnistuneesti astmapotilaiden diagnostiikan ja hoidon etdseurannalla Kotkan Karhulan
terveysasemalla helmikuussa 2021. Pilotissa kaytetaan Orlan PEF-etamittausta, joka on
otettu hyvin vastaan.

Kymsote on esimerkki vaikuttavuuden arvioinnista: Kymsote ja Orla tekevéat yhdessa tiedolla
johtamisen projektin, jossa

Arvioidaan vanhan hoitomallin toiminta ja sen vaikuttavuus

Siirretdan osa potilaista Orlan PEF-etamittaukseen

Kun potilaita on riittaviasti, tehddan analyysi uuden hoitomallin
tuomista hyédyista

Taman analyysin perusteella Kymsotessa voidaan paattas, siirrytdanko koko alueella uuteen
hoitomalliin vai pitdydytaanko vanhassa.

1 Nordic Healthcare Group ja Gaia Consulting, raportti 2017. eHealth Orla DTx-palvelujen taloudelliset,
ymparistolliset ja yhteiskunnalliset hyddyt. Case: Astmapotilaiden hoito Hdmeenlinnassa.
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3 Orla PEF-etamittauksen
kayttoonotto

Orla PEF-etamittaus otetaan kayttéon hallitulla ja toimivaksi osoitetulla prosessilla,
joka jakautuu viiteen padkohtaan:

Analysoidaan nykyinen hoitopolku

Paitetdaan kdyttoonotosta ja sen mahdollisesta
porrastuksesta eri toimipisteisiin ja eri aikoihin

Koulutetaan astmavastuuhoitajat ja -ladkarit

Seurataan tuloksia ja tehdédén tarpeelliset muutokset

ORLA DTx
HANKINTAOPAS



Varaa riittavasti aikaa

Yleensa hoitopolkujen digitalisointi vaatii yhta lailla aikaa kuin mika tahansa muu hoitopolun
muutos tai tehostaminen:

Kéyttoonottoon pitéa siis varata kunnolla aikaa, ja suunnitella se huolellisesti,
jotta kaikki hoidossa mukana olevat terveydenhuollon ammattilaiset kokevat
saaneensa riittavasti koulutusta ja tukea muutosprosessissa.

Muuten riskina on se, etta uusi hoitomalli otetaan kidytt66n hajanaisesti,
ja silla tavoitellut hy6dyt jadvat saamatta.

Naitd muutosprosessin sudenkuoppia on késitelty varsin kattavasti myos tdna vuonna
valmistuneessa lopputydssa: Junikka, Annina. Onnistunut etdseurannan tai etdmittauksen
prosessi sairaanhoitajan ndkékulmasta. Opinnaytetyo, Kaakkois-Suomen
ammattikorkeakoulu. 2021.
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Orla INR-etamittaus:
hoitoa tehotakuulla

Perinteiset keskuslaboratoriovetoiset varfariinikontrollit ovat ty6l4ita ja vaativat paljon
resursseja sekd terveydenhuollolta etta potilailta. Lisdksi hoitotulokset jattavat
toivomisen varaa.

Hoitopolun digitalisointi on yksi keino AK-hoidon tehostamiseen, ja Orlan kanssa sen voi
tehda turvallisin mielin: Orla INR-etamittauksella on tehotakuu, eli jos hoito ei toteudu
riittdvan hyvin, palvelusta ei aiheudu ostajalle kustannuksia.

Orla INR-etamittausta kdytetdan jo useammassa keskuksessa ympari Suomea ja hoidon
seuranta on osoittanut sen hyodyt: hyvaan hoitotasapainoon (TTR > 70 %) paasee valtaosa
potilaista, erittdin hyvaan hoitotasapainoon (TTR > 80 %) yli puolet.
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Puolet potilaista saavutti erinomaisen hoitotuloksen (TTR > 80%)
ja suurin osa saavutti hyvan hoitotasapainon (TTR > 70 %) Orla, data on file
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5 Orla INR-hoitomalli

Orla INR-etamittaus mahdollistaa paremmat hoitotulokset ja parantaa potilaiden
eldmanlaatua. Terveydenhuollon ammattilaisilla on suora 24/7-ndkyma hoidon
toteutumiseen, mika antaa mielenrauhan niin ammattilaisille kuin potilaillekin.

Valitaan Orla INR hoitoon soveltuvat potilaat

Terveydenhuollossa tieto hoitotasosta
ja mahdollisuus puuttua potilaiden hoitoon
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Kaksi erilaista digiratkaisua -
molemmat parantavat hoitotasapainoa

Orla INR-etamittauksen avulla soveltuvat potilaat voidaan siirtdd INR-Omahoitoon tai
INR-Omamittaukseen. INR-etdmittauksessa potilas mittaa INR-arvon itse, ja joko sdataa itse
varfariinin annostuksen (Omahoito) tai sdatda annostuksen antikoagulaatiohoitajan
ohjeistuksella (Omamittaus).

Itse prosessi on samankaltainen kuin tavanomainen INR-Omahoito tai -Omamittaus.
Hoitopolun digitalisoinnilla potilaat sailyvat kuitenkin terveydenhuollon ammattilaisten
seurannassa. Parhaat hoitotulokset saavutetaan yleensa potilaiden Omahoidolla, mutta
myds Omamittaus parantaa potilaiden keskimaaraista hoitotasapainoa, riippumatta
aiemmasta hoitomallista.
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Arvioinnin avuksi Digi-HTA,
MDR-asetus ja CE-merkinta

Digi-HTA

Digi-HTA on STM:n toimeksiannosta kehitetty suositus, jonka avulla terveydenhuolto saa
yrityksen tuotteesta luotettavan ja puolueettoman arvion. Suositusten antoprosessi on
vakiintumassa kansalliseksi toiminnoksi terveydenhuollon digitaalisille ratkaisuille.

Digi-HTA-kriteeristo ja arviointiprosessi on kehitetty STM:n toimeksiannosta Oulun
yliopiston ladketieteellisen tiedekunnan ja Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin
alaisuudessa toimivan kansallisen HTA-koordinaatioyksikén (FInNCCHTA) yhteistydlla.

Digi-HTA-arviointi antaa ostajille tietoa tuotteen:

Vaikuttavuudesta Tietoturvasta ja -suojasta

Kustannuksista Seka kaikista keskeisista asioista,
jotka tulee ottaa huomioon tuotteen

Turvallisuudesta kdyttoonoton yhteydessa

Kaytettiavyydesti ja
saavutettavuudesta
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Digitaaliset hoitovaihtoehdot on aiemmin voitu tuoda markkinoille jopa ilman mitdan
kliinistd naytto4a, koska ne katsottiin yleensd matalan riskin (class ) laitteiksi, joille ei tehda
ennakkotarkastusta. Tilanne on kuitenkin muuttumassa voimaan tulleen MDR-asetuksen
my®&td. MDR eli Medical Device Regulation on EU:n uudistettu Laakintalaiteasetus, joka

On tarkoitettu lisddmaan potilasturvallisuutta

Seka selkeyttaa ettd tiukentaa digitaalisten hoitojen sdéntelya

Digitaaliset hoitovaihtoehdot katsotaan nyt kdytdnndssa aina vahintdan keskisuuren riskin
(class lla) laitteiksi, joille tehdddn ennakkotarkastus. MDR-asetuksen noudattaminen takaa
CE-merkinnan. Lahde: thlfi

CE-merkinta

CE-merkinta antaa myyntiluvan EU:n alueella. Merkinnallad valmistaja vakuuttaa,
etta digitaalinen hoitovaihtoehto

Tayttada sitd koskevien EU:n direktiivien ja asetusten vaatimukset

On lapikdynyt mahdollisesti vaaditut tarkistukset, joilla varmistetaan kidyton
turvallisuus ja vaikuttavuus. Naytto vaikuttavuudesta auttaa myés eri maiden
HTA-viranomaisia hyviksyttivan hinnan maarittelyssa.
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Usein kysytyt kysymykset

Na&ita asioita kysytdan meiltd usein, ja niitd kannattaa kysya kaikilta toimittajilta.

Mita Orlan digitaaliset hoitoratkaisut sisdltavat?
Kaiken tarvittavan: mittalaitteet, tiedonsiirtoon ja -kéasittelyyn tarvittavat jarjestelmat,
ammattilais- ja potilastuen seka kattavan ja jatkuvan koulutuksen.

Minkalainen koulutus ratkaisuun siséltyy?
Kattava perehdytys jo ennen kdyttéonottoa ja kdyttddnottoprosessin aikana.
Kayttoéonoton jalkeen annamme jatkuvaa koulutusta tarpeen mukaan.

Mita jatkokoulutus ja uudet versiot maksavat?
Ne kuuluvat palveluun, eika niista tule lisdmaksua.

Miten kdytt66noton prosessi etenee?

PEF- ja INR-etdmonitoroinnin prosessit ovat hieman erilaisia, mutta molemmat alkavat
nykyisen hoitopolun analyysista. Kdyttéonotto on tiivista yhteistyota Orlan ja
terveydenhuollon yksikon valilla, ja toteutumista ohjataan ja seurataan projektin
yhteisessa ohjausryhméssa.

Saammeko oman yhteyshenkil6n?

Kyll4, teilld on nimetty palvelupaallikko, joka vastaa kaikista yksikdssdnne tapahtuvista
Orla Etamittaukseen liittyvista asioista. Lisdksi kdyttéonoton aikana toimiva ohjausryhma
toimii yhteyskanavana, samoin kuin potilas- ja ammattilaistukemme.
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Mihin annamme palautteet?

Ne annetaan suoraan Orlan palvelupaallikélle tai kayttotuelle ja ne kasitellaan
ohjausryhmassa. Lisdksi kerddmme kayttéonoton aikana systemaattisesti palautetta
prosessin parantamiseksi.

Kuka vastaa mahdollisista toiminnallisista vioista?
Orla vastaa kaikista toiminnallisista vioista ja korjaa ne mahdollisimman nopeasti, jottei
potilaille tai terveydenhuollon ammattilaisille koidu tilanteesta ylimaaraista haittaa.

Mita potilaalta edellytetdan?
Alypuhelin seka halua ja kykyé digitaalisen ratkaisun kayttdmiseen.

Paljonko sovelluksen kidyttaminen maksaa potilaalle?
Sovelluskaupasta ladattava sovellus on potilaalle ilmainen.

Onko palvelu tietoturvallinen?
Kylla on. Mittaustulokset siirretdan salattuna ja ammattilaiset kasittelevat niita erittain
turvallisessa pilviymparistossa.

Onko mittalaitteet testattu?
Mittalaitteet ovat tunnettujen suomalaisten, saksalaisten ja sveitsildisten valmistajien
testattuja ja hyvaksi havaittuja malleja.

Kehitetdankoé palvelua edelleen?
Totta kai! Kehitdmme palveluamme jatkuvasti sekd uusien tarpeiden ettd saamiemme
palautteiden pohjalta.
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Toimivassa digiratkaisussa yhdistyy mielestimme kolme tarkeaa
asiaa: potilas saa parempaa hoitoa, yhteiskunta sadstaa ja ymparisto
kiittaa. PEF- ja INR-etamittauksia koskeva kehitystyémme alkoi jo
vuonna 2014, ja olemme olleet mukana hoitamassa jo yli 5000 potilasta.
Haluamme tehda merkityksellista tyota ja kehittya siina jatkuvasti.

Tuomas Mikynen
Orla DTx Oy:n toimitusjohtaja

08/2021



