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Työn lähtökohdat

Lääkityslista on sähköisen potilaskertomuksen eniten rakenteistamisesta hyötyvä osa. Lääkitystiedon käsittelyyn voidaan soveltaa sekä työtä sujuvoittavaa prosessiohjausta että automaattista päätöksentukea. Lääkemääräysten suuri lukumäärä ja lääkitystiedon käsittelyn keskeinen asema sekä avoterveydenhuollossa että sairaalassa merkitsevät sitä, että pienetkin tietojärjestelmän tuottamat laadulliset parannukset ja ajansäästö kertautuvat.

Lääkityslistan sisältömäärittelyn lähtökohtana on sähköisen reseptin tietosisällön määrittely. PRIVATE 
Tarkoitus on, että lääkemääräyksen tiedot siirtyvät mahdollisimman automaattisesti reseptistä lääkityslistaan, ja että reseptin uusiminen on mahdollista ilman lisätietojen antamista lääkityslistalle reseptiä kirjoitettaessa siirtyneiden tietojen perusteella. Lääkityslistaan kerätään kuitenkin tietoa myös käsin kirjoitetuista resepteistä, potilaalta itseltään ja muiden terveydenhuollon yksiköiden potilasasiakirjoista. Näin kerätty tietosisältö täyttää vain osan määritellyistä kentistä.

Lääkityslistan käyttötarkoitukset

Lääkityslistan käyttötarkoituksia ovat

· lääkityksen kirjaaminen potilaskertomukseen

· lääkitystietojen näyttäminen näytöllä ja tulosteissa (sekä ammattilaisille että potilaalle itselleen)

· reseptien uusinta

· lääkitystietojen välittäminen viitetietokannan kautta tai sanomina (mm. lähetteissä ja epikriiseissä), joista lääkityslista on siirrettävissä toiseen tietojärjestelmään

· päätöksentuki (mm. interaktio- ja allergiavaroitukset, annostuksen automaattinen tarkistus, hoitosuosituksista muistuttaminen)

· lääkehoitokäytäntöjen seuranta ja laadunvarmistus

· lääkkeiden turvallisuuden valtakunnallinen seuranta.

Lääkityslistan koodauksessa noudatettava standardi
Lääkityslistan ydintiedot päätettiin työryhmän kokouksessa 11.6.2003. Lääkityslista päätettiin kuvata CDA Release 2:lla, koska tarve rakenteiseen tietokoneen ymmärtämään muotoon on suuri, eikä pelkkä näyttömuoto riitä. Ehdotuksessa on mukana sekä näyttömuoto (joka noudattaa avoimet adapterit 1.2 rakennetta sovitettuna CDA R2:een) sekä rakenteinen muoto.

Rakenteisella  muodolla tarkoitetaan tietokoneen ymmärtämää esitystapaa, jossa jokainen ydintieto on omassa tietokentässään ja niiden tietotyypit on määritelty. Rakenteisen  muodon esittämiseen käytetään CDA R2 rakenteita "coded entries" Rakenteinen muoto sisältää myös tekstimuotoisia tietokenttiä sanastoihin ja koodistoihin perustuvien tietokenttien lisäksi. Rakenteinen muoto on tarkoitettu ohjelmallisesti työstettäväksi (parsittavaksi) ja ladattavaksi tietokantaan sekä pitkäaikaissäilytykseen. Sen perusteella toteutetaan kliininen päätöksentuki ja lääkehoidon laadunvarmistus. Rakenteisessa muodossa on 82 kenttää

Lääkityslistaa käsitellään CDA-potilaskertomuksessa yhtenä lomakkeena (dokumenttina).

Vaikuttavan aineen koodaus
Lääkevalmisteen kaikki vaikuttavat aineet on tarpeen koodata yhteisvaikutus-, allergia- ja haittavaikutusseurantaa ja –varoituksia varten. Lääkevalmisteen ATC-koodin käyttö on ongelmallista yhdistelmävalmisteiden osalta. Osalla yhdistelmävalmisteista on oma ATC-koodi.  Joissakin tapauksissa useita eri aineosia sisältäviä yhdistelmävalmisteita on ryhmitelty yhteisen ATC-koodin alle. Työryhmä käsitteli kolmea vaihtoehtoa vaikuttavan aineen koodaamiseksi: (1) VNR-koodi tunnistaa lääkevalmisteet pakkaustasolle, mutta koodi ei ole hierarkinen, ja sama VNR-koodi voi käytöstä pois jäätyään päätyä toisen lääkevalmisteen koodiksi. (2) Chemical Abstracts –koodi tunnistaa yksiselitteisesti kaikki lääkeaineet sekä lääkevalmisteiden apuaineet. Se ei kuitenkaan ole käytössä nykyisissä lääkevalmisteluetteloissa. (3) ATC-koodi on hierarkinen, ja sitä voidaan käyttää myös yhdistelmävalmisteiden yksittäisten aineosien koodaamiseen.

Työryhmä päätyi suosittelemaan lääkevalmisteen vaikuttavien aineiden koodaamista erilliseen kenttään siten, että jokaisen vaikuttavan aineen ATC-koodi ilmoitetaan erikseen, riippumatta siitä, onko yhdistelmävalmisteella oma ATC-koodi. 

Pilotointivaiheessa selvitetään, onko ATC-koodien lisäksi tarvetta Chemical Abstracts –koodien käyttöön niiden valmisteiden osalta, joilla ei ole ATC-koodia tai joiden kaikilla vaikuttavilla aineilla ei ole ATC-koodia. Kesällä 2003 oli myynnissä runsaat 130 valmistetta, joilla ei ollut lainkaan ATC-koodia. Nämä valmisteet olivat kliinisiä ravintovalmisteita ja paikallishoitoaineita, joiden koodaaminen ei ainakaan yhteisvaikutusvaroitusten kannalta ole tarpeellista.

Lääkkeen annostuksen koodaus

Lääkkeen annostus on koodattu täsmällisesti rakenteisessa muodossa. Annostuksesta tuotetaan lisäksi yksinkertainen ns. valvottu syöttökoodisto, jonka suhde rakenteiseen muotoon määritellään taulukoimalla. Syöttökoodiston avulla pystytään kuvaaman lähes kaikki yleisesti käytetyt annostukset. Syöttökoodisto toimitetaan valtakunnalliselle koodistopalvelimelle.

Apteekkien Salix-järjestelmässä on kaksi annostuksen lyhennekäytäntöä. Toisessa on yksinkertainen annoskoodi ja sitä vastaava annosohje, toisessa annosohje on purettu pienempiin osiin, joita kutakin vastaa oma lyhenteensä. Myös näiden suhde syöttökoodistoon ja rakenteiseen muotoon on taulukoitavissa.

Lääkkeen lopettamisen syy ja haittavaikutusten seuranta

Lääkkeen lopettamisen syyn kirjaaminen valvottua sanastoa ja koodistoa käyttäen mahdollistaa automaattiset varoitukset uusia lääkemääräyksiä annettaessa. Varoitusten tulee kohdistua paitsi haittavaikutuksen tai allergisen reaktion aiheuttaneeseen lääkkeeseen, myös vaikutusmekanismiltaan tai kemialliselta rakenteeltaan sitä muistuttaviin lääkkeisiin, jotka voivat aiheuttaa saman haittavaikutuksen tai reaktion. Allergia- ja haittavaikutuskoodauksen tekeminen edellyttää asiantuntijatyötä (ks. jäljempänä).

Haittavaikutusten kansainväliseen raportointiin on vakiintunut MedDRA-sanasto, jota myös Lääkelaitos käyttää haittavaikutusraportoinnissa. MedDRA-sanastoa on kehittänyt Kansainvälinen lääketeollisuusliitto, ja sitä ovat sitoutuneet käyttämään mm. EMEA, FDA ja Japanin lääkevalvontaviranomainen. Lääkityksen lopettamisen syyn systemaattinen kirjaaminen MedDRA-sanastoa käyttäen mahdollistaa haittavaikutusten kattavan seurannan ja todennäköisesti myös uusien haittavaikutusten varhaisen havaitsemisen.

Duodecim voi metatesaurusta apuna käyttäen tuottaa MedDRA-luokituksen alustavan suomennoksen, jonka täydentäminen ja tarkastaminen toteutetaan yhdessä Lääkelaitoksen kanssa. Lääkelaitos huolehtii MedDRA-luokituksen käyttöoikeuksien hankinnasta ja ylläpitämisestä.

Ajankohtainen lääkitys ja lääkityshistoria näytöllä ja tulosteissa
Lääkityslistan tarkoituksena on välittää ammattilaisille ja potilaille (1) tieto heidän ajankohtaisesta lääkityksestään sekä (2) tieto niistä aiemmin käytetyistä lääkkeistä, joilla on merkitystä uusille hoitopäätöksille. Näitä ovat allergisen reaktion tai haittavaikutuksen aiheuttaneet lääkkeet sekä immunisaatiot.

Lääkityslistalla olevat lääkkeet kuuluvat johonkin neljästä ryhmästä:

1.
Pysyväislääkitys

2.
(Pysyväis)lääkitys, jota käytetään tarvittaessa

3.
Tilapäislääkitys, joka on parhaillaan käytössä

4.
Lopetettu lääkitys (joka on voinut olla pysyväis- tai tilapäislääkitys)

Potilaan mukana siirtyvän lääkityslistan tulisi sisältää

· Ryhmien 1 –3  kaikki lääkkeet

· Ryhmän 4 äskettäin käytössä olleet lääkkeet (esim. pysyväislääkkeet, jotka lopetettu edeltävän vuoden aikana, ja tilapäislääkkeet, jotka olleet käytössä edeltävän vuoden aikana (vuosi on lääkityslistaa tuotettaessa käytettävä oletusarvo, jonka sopivaa pituutta voidaan pilotoinnin yhteydessä testata ja tarvittaessa muuttaa)

· Ryhmän 4 ne lääkkeet, joiden lopettamisen syy on sellainen, että lääkettä on syytä myöhemmin välttää. Listalla voidaan pitää myös kaikki lääkkeet, joiden lopettamisen syy on ilmoitettu. Näiden lääkkeiden listalla pitämisessä ei sovelleta aikarajaa. 
· Myös potilaalle annetut rokotukset voidaan tallentaa lääkityslistalle, jolla ne säilyvät pysyvästi.
Lääkityslistalla olevia kategorian 4 lääkkeitä ei näytetä perusnäytöllä eikä potilaalle 
tulostettavassa lääkityslistassa, mutta sovellus näyttää ne pyydettäessä sekä käyttää tietoja antaessaan automaattisia muistutteita ja varoituksia. Myös tilapäislääkitys voidaan jättää joistakin tulosteista pois.

Lääkityslistalta poistuneet lääkkeet jäävät potilaskertomuksen lääkityshistoriaan, josta ne ovat löydettävissä potilaskertomuksesta sen säädetyn säilytysajan.

Jatkotyön tarve

Valtakunnallisen, rakenteeltaan tarkasti määritellyn lääkevalmistetietokannan olemassaolo on edellytys kaikkien muiden lääkehoitoa tukevien tietoteknisten ratkaisujen laadukkaalle toteuttamiselle. Tietokanta tulee koota useiden toimijoiden yhteistyönä (Lääkelaitos, Suomen Apteekkariliitto, Kela, Duodecim, Lääkehoidon kehittämiskeskus)

*
Valtakunnallinen lääkevalmistetietokanta toimii pohjana kaikissa reseptinkirjoitussovelluksissa, lääkärin oman reseptuurin ylläpidossa ja lääkityksen kirjaamisessa potilastietojärjestelmiin.

*
Tietokannan perusosa sisältää lääkevalmisteen tiedot, hintatiedot ja korvattavuustiedot

*
Tietokannan täydennysosa sisältää mm. annostelutiedot, enimmäisannoksen, indikaatio-, vasta-aihe- ja haittavaikutustiedot koodattuina tai valvotun sanaston avulla ilmoitettuina, allergiaryhmäkoodauksen, tiedot käytöstä raskauden ja imetyksen aikana sekä tiedot käytöstä munuaisten ja maksan vajaatoiminnassa. Olennaista on täydennysosan tuottamisen kiinteä yhteys valtakunnalliseen hoitosuositustyöhön

*
Tietokanta tulee integroida erikseen tuotettavaan lääkeinteraktiotietokantaan (käynnistetty Turun yliopiston kliinisen farmakologian laitoksella STM:n tuella, yhteistyössä Huddingen sairaalan kanssa) sekä olemassa olevaan lääke-laboratoriotulosinteraktiotietokantaan.

MedDRA-nimikkeistön suomentaminen

Lääkkeiden allergialuokituksen kehittäminen

Annostuksen syöttökoodiston laatiminen

Mallisovellus, jonka avulla ylläpidetään lääkityslistaa ja tuotetaan siitä näyttöjä, tulosteita ja sähköisiä reseptejä sekä hyödynnetään automaattista päätöksentukea interaktio-, allergia- ja hoitosuositusmuistutteiden avulla. Potilaan käyttöön tulevan lääkityslistan sisältö määritellään ja sen tuottamiseen rakenteisesta lääkityslistasta tehdään väline. Tässä yhteydessä käännetään lääkityslistan otsikot myös ruotsin ja englannin kielelle.

Yhteydet muihin osahankkeisiin:

· Kansallinen koodistopalvelin: Lääkityslistan kenttäkoodien kuvauksen (OID 1.2.246.537.6.12.2002.110) ja syöttökoodiston (OID 1.2.246.777.5.30000?) jakelu

· Sähköisen potilaskertomuksen ydintietojen määrittely: Lääkityslista on osa ydintietoja. Lääkityslistan avulla on mahdollista koodata lääkkeiden haittavaikutukset, lääkeallergiat ja rokotukset.

· Metatesaurus: Lääkeaineiden nimet ja MedDRA-luokitus ovat osa metatesaurusta. Metatesauruksen avulla tehdään MedDRA-luokituksen alustava suomennos sekä luodaan sille ja lääkeaineiden nimistölle hakutoimintoja helpottava synonyymisanasto.

·    Päätöksenteon tukisovellusten pilotointi käyttää tärkeimpänä potilastiedon lähteenä lääkityslistaa

Työryhmä

Työryhmään ovat kuuluneet Ilkka Kunnamo (Duodecim, ryhmän vetäjä), Toni Christiansen (Suomen Apteekkariliitto), Jari Hakkola (Duodecim), Saku-Petri Immonen (Tietoklinikka), Matti Kataja (Sähköinen resepti –projekti), Kari Laine (TYKS/Kiiininen farmakologia), Jaakko Niinimäki (OYS), Erkki Palva (Lääkelaitos), Seppo Ranta (HAUS Kehittämiskeskus Oy), Martti Talja (Suomen Kuntaliitto), Timo Tarhonen ( Tietotarha Oy, Suomen HL7-yhdistys)

Työryhmä nimitti lääkityslistan rakennemäärittelyn tekemistä varten neljän hengen työryhmän, johon kuuluivat Harri Hohteri (Mediweb Oy), Jaakko Niinimäki, Seppo Ranta ja Timo Tarhonen.

