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1. Kliiniline audit tervishoiuteenuse kvaliteedi
hindamismeetodina

Kiesoleva kisiraamatu eesmirk on toetada tervishoiusiisteemi erinevaid huvipooli kliiniliste
auditite l@biviimisel, pakkudes kaasaegset metoodilist juhendit auditi teema valikuks,
auditeerimise ldbiviimiseks, tulemuste esitamiseks ning hindamiseks ja parendustegevuste
planeerimiseks. Kisiraamat keskendub standardipohisele auditile, kuna see on levinuim
meetod nii rahvusvahelises kui ka Eesti praktikas.

Kliiniliste auditite abil on vdoimalik identifitseerida ja soodustada parimat praktikat tervishoius
ning parendada nii teenuse osutamise sisemist korraldust kui ka selle tulemit kasutajatele.
Auditeerimine annab informatsiooni, mille tulemusel saab end vorrelda teistega, eesmérgiga
muuta t60d kvaliteetsemaks ja efektiivsemaks. Kliinilised auditid voéimaldavad parandada
kommunikatsiooni erinevate huvigruppide vahel, annab vdimaluse arenguks, vdimaldab
paremini kasutada tdenduspohist meditsiini ja seeldbi suurendada tervishoiuteenuste tdhusust.

Iga tervishoiuteenuse osutaja vastutab oma tegevuse kvaliteedi ja patsientide turvalisuse eest.
Kliiniliseks auditiks loetakse kindlat tegevust, kus hinnatakse kliinilise tegevuse vastavust
kindlatele standardile ja hindamiskriteeriumitele. Kliiniline audit on iiks osa ildisest
tervishoiukvaliteedi arendamise protsessist (joonis 1)

Planeeri
(Plan)

Kontrolli
(Check)

Joonis 1 Kvaliteedi parandamise tsiikkel (PDCA ehk Demingi ring)

Kliinilise auditi modiste tuleneb meditsiinilisest auditist. 1989. aastal defineeriti Suurbritannias
meditsiinilist auditit kui ,,siistemaatilist meditsiini kvaliteedi analiiiisi, kus kisitleti nii
diagnoosimiseks ja raviks kasutatud protseduure, ressursside kasutust, tulemusi ja patsiendi
elukvaliteeti. Aastate jooksul on auditi mdiste muutunud rohkem kdéikehdlmavaks.

Eestis on Kkliinilise auditi moiste defineeritud sotsiaalministri méidruses nr 128
»lervishoiuteenuste kvaliteedi tagamise nduded”, mille kohaselt on kliiniline audit
tervishoiuteenuse osutaja kliinilise tegevuse soOltumatu kontrollimine eesmirgiga
siistemaatiliselt ja kriitiliselt analiilisida diagnostiliste ning raviprotseduuride vastavust
kehtestatud nduetele ja tulemusi patsiendi tervise seisukohalt. Selle médruse kohaselt on
tervishoiuasutused kohustatud oma tegevuse kvaliteedi hindamiseks kasutama iithe meetodina
kliinilist auditit.



1.1. Kliiniliste auditite ajalugu ja kliinilised auditid Eestis

Kliiniliste auditite ajalugu ulatub 19. sajandi keskpaika. Ungari arst Ignaz Philipp
Semmelweis avastas, et siinnitusjirgse palaviku tekkimist, mis oli 19. sajandi keskpaigas
stinnitushaiglates tavapidrane ning suremus oli 10-35%, on vd&imalik drastiliselt vihendada,
kui siinnitushaiglates kasutataks kédte desinfitseerimisvahendit. Kuigi tulemused peale
hiigieenireeglite rakendamist olid head, oli tal meditsiinikogukonnas raskusi oma ideede
juurutamisel — oli arste, kes solvusid sellest ettepanekust, et nad peaksid kisi rohkem pesema.
Semmelweisil ei olnud ka ette ndidata aktsepteeritavaid teaduslikke selgitusi, mis tema
teooriaid kinnitaks. Tema teooriad leidsid kinnitust alles aastaid peale tema surma, kui Louis
Pasteur tuli vilja pisikuteteooriaga.

Florence Nightingale, keda peetakse kaasaegse Oenduse rajajaks, viis Krimmi sdjas (1853-
1856) 1dbi kliinilise auditi, mille ldbiviimise ajendiks oli haigla ebasanitaarsed tingimused
ning sellest tulenev korge suremus vigastatud ja haigete sodurite seas. Peale rangete
hiigieenireeglite =~ kehtestamist  langes  suremus  40%-1t 2%-le.  F.Nightingale’i
epidemioloogiline ldhenemine ning tulemuste vordlemine tervishoius, on leidnud
tunnustamist ka, kui iiks esimesi tulemusjuhtimise programme.

Oluline isik, kes viidrib kliiniliste auditite teemaga seoses veel dramirkimist, on Ernest
Codman, kes tegutses 20. sajandi esimesel poolel. Ta jilgis siisteemselt patsientide
operatsioonijdrgset taastumisprotsessi, et jouda jilile tehtud ravivigadele, et tulemuste abil
parandada ravikvaliteeti.

Tervishoiu kvaliteedi hindamise arengus on oluline koht Avedis Donabediani 1966. aastal
avaldatud uurimusel ,,Kvaliteedi hindamine meditsiinis“, milles ta tdi vélja, et tervishoius
tuleks hinnata nii struktuuri, protsessi kui ka tulemuste kvaliteeti.

Arstid on alati piiidnud oma patsientidele pakkuda kvaliteetset teenust ning pidevalt oma
tegevusi parandada. Sellele vaatamata hakati Suurbritannias alles 1970ndatel aastatel ldbi
viima siistemaatilisi auditeid, kuid ametlikult viidi esimene meditsiiniline audit 1dbi 1989.
aastal. 1990ndatel jouti jdreldusele, et audit vajab Onnestumiseks multidistsiplinaarsemat
lahenemist ning kliinilised auditid peagi kaasasid koiki tervishoiutdotajaid.

Eestis teadaolevalt ulatub tervishoius esimeste auditite teostamise ajalugu 1990-ndate
keskpaika, kui 1994. aastal, tollase Riigi Keskhaigekassa tellimusel, viisid doktorid Andres
Ellamaa, Jiiri Gross, Heino Kokk ja Rein Zupping ldbi uuringu ,,Ravi kvaliteedi uuring Eesti
haiglates® ning 1995. aastal teostasid Rein Zupping ja Andres Ellamaa uuringu teemal
»lallinna haiglatesse hospitaliseerimise motiveeritus ja ravi-diagnostiliste protseduuride
otstarbekus.

Haigekassal on seadusest tulenev roll, olles kindlustatu eestseisjaks, kontrollida osaliselt voi
taielikult tasustavate teenuste kvaliteeti ja pohjendatust. Alates 2002. aastast on Eesti
Haigekassa organiseerinud viis kliinilist auditit aastas. Haigekassa auditites hinnatakse
eelkdige erinevate teenuseosutajate tervishoiuteenuse osutamise kliinilise t66 kvaliteeti.
Erialaseltside soovitatud, oma ala parimad, eksperdid on auditeerinud erinevate
tervishoiuteenuse osutajate raviprotsessi ja —tulemusi. Koostatud on iile 40 auditi aruande, mis
muuhulgas sisaldavad parendusettepanekuid siisteemi erinevatele osapooltele. Mitmel juhul
on ldbi viidud jdrelauditid parenduste rakendatuse hindamiseks.



1.2. Kliiniliste auditite pohimotted

Terminil ,,audit” on palju erinevaid tihendusi ning vOimalik on ldbi viia mitmeid erinevaid
auditeid — finantsaudit, siseaudit, tulemusaudit, organisatsiooni audit, rutiinne kliiniliste
tulemuste monitooring, vastavusaudit jne. Uldjuhul on kliinilise auditi otseseks eesmirgiks
hinnata valitud ravitaktikat ja ravikorraldust, mitte rahaliste ressursside kasutamist.
Erinevused ravipraktikas mdjutavad ka ravikulusid, mistdttu antakse vahel hinnanguid ka
ressurssikulude kohta.

Valdavalt viiakse Kkliiniline audit 1dbi retrospektiivselt, ravidokumente analiiiisides.
Dokumentidel pdhineva auditi ldbiviimine soltub védga suurel midral dokumenteerimise
kvaliteedist. Prospektiivselt auditite ldbiviimist ei soovitata, kuna teadlikkus auditi
labiviimisest voib mojutada tavapéarast kditumist.

Oluline on teha vahet kliinilise auditi ja teadusliku uuringu vahel. Kuigi mélema ettevalmistus
on sarnane, on olemas ka terve rida erinevusi. Kliiniline audit ei ole teaduslik uuring, kuid ta
vOib olla uuringu sisendiks hilisemas etapis.

Kliinilise auditi ja teadusliku uuringu sarnasused:
- Modlemad otsivad vastust spetsiifilistele ravi kvaliteeti puudutavatele kiisimustele;
- Modlemaid saab teostada nii retrospektiivselt kui ka prospektiivselt;
- Modlemad sisaldavad reeglina andmete kogumist, kiisimustiku koostamist ja tulemuste
analiiiisi.

Tabel 1 Kliinilise auditi ja teadusliku uuringu erinevused:

Teaduslik uuring Kliiniline audit

Annab vastuse kiisimusele: Mis on Annab vastuse kiisimusele: Kas

parim praktika? jargitakse kokkulepitud parimat praktikat?

Seotud erinevate teooriatega Baseerub parimale kliinilisele praktikale

Baseerub hiipoteesidel Aluseks on kehtivad standardid

V6ib sisaldada v6i anda viljundina tiiesti Ei sisalda ja ei anna kunagi uusi ravimeetodeid

uusi ravimeetodeid

Saadakse uusi teadmisi raviks ja Uuringutest saadud teadmised kasutatakse

diagnostikaks diagnostika ja ravi auditeerimiseks

Sageli uuritakse suurt gruppi isikuid pika aja | Sageli auditeeritakse viiksemat gruppi

viltel lithema aja jooksul

Tépne metoodika: vilja arvutatud valimi Erinevad metoodilised véimalused,

suurus, statistilised analiiiisid jne tulemuste interpreteerimisel kasutatakse
statistilist analiiiisi vihem

Tulemusi esitletakse laiale avalikkusele Tulemused on olulised ennekdike

kohalikul v&i rahvusvahelisel tasandil lokaalselt, mdjutades auditeeritud
meeskondi/asutusi

Teaduslike uuringute ja kliiniliste auditite vahel esineb oluline seos - mida paremini on
toestatud iihe voi teise ravimeetodi eelised haiguse ravimisel (suurema tdenduspohisuse
astmega), seda kindlamad on standardid. Korgeim tdenduspohisuse aste on prospektiivsete
randomiseeritud teadusuuringute metaanaliiisi tulemustel ja madalaim on spetsialisti
personaalne (teaduslikult tdestamata) arvamus. Kui erinevad ravimeetodid on suhteliselt
sarnaste ravitulemustega, omamata statistiliselt tOepdrast eeliseid korgetasemelistes
teadusuuringutes, siis puuduvad reeglina ka kindlad standardid antud haiguse (situatsiooni)
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lahendamisel. Tavaliselt on sarnaste tulemustega ravimeetodite vordlemisel vOimalik leida
teaduslikus kirjanduses monevorra vastuolulisi andmeid — viiteid iihe voi teise meetodi
eelistele, ent nende uuringute tdenduspohisuse aste on reeglina madal. Seega sarnaste
tulemustega ravimeetodite korral puuduvad kindlad standardid ja auditeerimisel tuleb
aktsepteerida kohalikke tavasid ja tervishoiutdotajate kogemusi.

1.3. Kliinilise auditi tiiiibid

Kliinilist auditit kasutatakse siisteemi, tervishoiuteenust osutava asutuse, struktuuriiiksuse voi
tiksiku teenuseosutaja hindamiseks. Kliinilise auditiga vOib hinnata iihte vOi mitut ravijuhtu.
Kliinilise auditi objektiks voib olla diagnoosimine, kasutatud ravimeetodid ja/vdi patsiendi
kisitlus tihe eriala piires vo1 multidistsiplinaarselt iihes vo1 mitmes raviasutuses.

Kliinilise auditi tiiiibid on:

- Standardipohine  audit, mis  hdlmab standardite ~ mdédratlemist  ja
hindamiskriteeriumite koostamist, andmete kogumist, kogutud andmete pdohjal
standarditele tuginedes kliinilistele tegevustele hinnangu andmist ning vajaminevate
muudatuste rakendamist;

- Eksperthinnangu pohine audit on kasutusel, kui vastavad standardid puuduvad voi
el ole kohaldatavad auditeeritavale olukorrale. Sellisel juhul tugineb hinnang
auditeerijate kogemusele ja teadaolevale parimale praktikale.

- siisteemi kvaliteedi hindamise audit, mis vaatleb juhuvaliku teel saadud ravijuhte
hinnangu andmiseks iildisele kvaliteedile ja selle varieeruvusele siisteemi sees
(tervishoiusiisteem, raviasutus, struktuuriiiksus).

- Korvalekallete ja raskete tiisistuste audit — sellist auditi tiilipi kasutatakse tihti
kolleegide tegevusele hinnangu andmiseks juhtumite puhul, mille puhul esines
probleeme voi millel olid ootamatud tulemused. Multidistsiplinaarne meeskond vaatab
ja arutab 1dbi anoniiiimseid juhtumeid, mille pdhjal annab hinnangu patsienti ravinud
meeskonnale ja nende tegevustele, et tulevikus oleks voimalik vigadest dppida.

- Uksikjuhu eksperthinnang/kolleegide hindamine on sarnane eelmise kliinilise
auditi tiiibiga, kuid sisaldab pigem huvitavaid ja ebatavalisi juhtumeid, mitte
problemaatilisi.  Hinnatakse = ravikvaliteeti, = eesmirgiga seda  parandada.
Individuaaljuhtumid vaadatakse 1dbi kolleegide poolt, eesmirgiga kindlaks teha, kas
kasutati parimat ravimeetodit.

Vahel kisitletakse eraldi tiiiibina ka patsiendiuuringute ja fookusgruppide pohjal tehtud
auditit — kasutatakse selleks, et saada kasutajapoolne hinnang ravikvaliteedile. Kiisitlused
patsientide seas, mis on ldbi viidud eesmirgiga koguda andmeid, vdivad osutada kiillaltki
produktiivseteks allikateks kliinilise auditi 14bi viimiseks.

Uheks tervishoiuteenuse kvaliteedi hindamise tiiiibiks vdib lugeda ka soostumuse hindamist.
Niiteks: Kaitehiigieeni soostumus (compliance) tihendab tervishoiuteenuste ajal kite
pesemise ja antiseptika reeglitest kinnipidamist vastavalt kehtivatele juhenditele.



Tervishoiukvaliteedi hindamiseks auditiga, tuleks vaadelda jdrgmiseid struktuuri-protsessi-
tulemuse omavahelisi seoseid:

Struktuur - miiratleb, missugust ressurssi teenuse
osutamiseks ja patsiendi ravimiseks voi hooldamiseks on
vaja. Ressursiks on personali koosseis, erinevad oskused,
organisatsiooni korraldust, seadmete ja ruumide nduded.
Siia alla kuuluvad ka patsiendiga seotud andmed, nende
loetavus, vastavus nduetele ning isikuandmete kaitstus.

STRUKTUUR

Mida on vaja selleks, et
tulemust saavutada?

Protsess — votab kokku tegevused ja otsused, mis on
suunatud teenuse kasutajatele ehk patsientidele. See voib
sisaldada suhtlust (nt saatekirjad), konsultatsioone,
uuringuid, ravikorraldusi, kirurgilisi vO1 terapeutilisi
votteid, koolitamist/ndustamist ja dokumenteerimist. On
vididetud, et kasutades protsessi kriteeriumi, keskenduvad
tervishoiutootajad otseselt asjadele, mis aitavad kaasa
tulemuste paranemisele (improved health outcomes?).
Oluline on mdiiratleda, mil moel protsessi kriteeriumid
mojutavad tulemust.

Tulemus - modddab fiiiisilist voi kiditumuslikku vastet
TULEMUS sekkumisele, andes iilevaate terviseseisundist ja teadmiste
tasemest ja rahulolust ehk hinnatakse terviseseisundi
muutusi raviprotsessile. Vahel on mdistlik modta ka
tulemus? vahetulemusi (nt vererdhk, valu suurus). Keskendudes
ainult tulemuste modtmisele, ei pruugi saada piisavalt
informatsiooni tulemuste sisu selgitamiseks ja praktika
parendamiseks. Uks osa tulemustest on patsiendi rahulolu,
kuid sellele keskendumine pole ravitulemuste seisukohast
koige olulisim. Patsiendid vdivad viljendada omapoolset
korget rahulolu vaatamata sellele, et nende terviseseisundis
vOisid ravi tulemusena esineda minimaalsed muutused.
Joonis 2 Struktuur-protsess-tulemus

PROTSESS

Mida tehakse tulemuse
saavutamiseks?

Mis on oodatav saavutatav

Struktuurile suunatud auditite puhul hinnatakse seda, kas mingi tegevuse jaoks on olemas
vajalikud ning nduetele vastavad ressursid, sh todtajad, aparatuur ja ruumid ehk tegemist on
standardipohise auditiga. Eestis voib struktuurile suunatud audititeks pidada Terviseameti
poolt oma tegevusvaldkonnas 1dbi viidavat riiklikku jirelevalvet, kus kontrollide tulemusena
tehakse ettekirjutusi olukorra parendamiseks ning rikkumiste korral on digus kohaldada
riiklikku sundi seaduses ettendhtud alustel ja ulatuses. Struktuuri auditeerimine voib olla ka
kliinilise auditi iiks osa, juhul kui struktuur on oluline hea ravitulemuse saavutamiseks.

Enamasti on kliinilised auditid suunatud protsessi hindamisele. Vaatluse all on patsiendile
teostatud uuringud ja ravi ning hinnatakse, kas tehtud raviotsused on aidanud saavutada
parimad voimalikud ravitulemused. Kui protsessi kohta on olemas tdenduspdhine alus, mis
soovitab/ei soovita sekkumisi teha voi teatud ravimeid maidrata/mitte méérata, siis kasutatakse
standardipohist auditit. Standardite puudumisel piirdutakse eksperthinnanguga. Tulemuste
hindamisel kasutatakse sagedamini teaduslikke uuringuid, kuid monikord ka auditit — meetodi
valik sodltub piistitatud eesmirgist.



14. Auditeerimise eetika ja oiguslik raamistik

Ehkki kliiniline audit on tegevus, milles tuleb juhinduda eelkdige tervishoiukorraldust
reguleerivatest digusaktidest, tuleb selle tegevuse korralduse asjakohasuse piires ldhtuda ka
audiitortegevust sitestatud digusaktidest ja pdhimotetest.

Audiitori tegevust iseloomustab vastutus ja tegutsemine avalikkuse huvides. Audiitori tegevus
peab suurendama nt maksumaksja voi tellija kindlustunnet, et tegevused on korraldatud
parimal vOimalikul viisil ning selleks ettendhtud vahendeid kasutatakse heaperemehelikult.
Audiitortegevuse pohimoteteks on ausus, objektiivsus, ametialane kompetentsus,
konfidentsiaalsus, professionaalne kditumine, sdltumatus, austav suhtumine teistesse.

Kliinilise auditi ldbiviimisel tuleb arvestada eetika, andmekaitse ja konfidentsiaalsuse
nduetega. Esmane pohiméte on, et patsiendi huvisid ei tohi kuidagi kahjustada. Patsientidele,
kuid ka personalile, peab olema tagatud konfidentsiaalsus ning andmed peavad olema
kogutud ja sdilitatud korrektselt, jiargides kehtivaid seaduseid. Kogutud info peab olema
voimalikult konfidentsiaalne — vOimalusel tuleks vilistada patsiendi nimi, siinniaeg jm isiku
otsest tuvastamist voimaldavate isikuandmete kogumine. Vajadusel tuleks kasutada andmete
kodeerimist. Dokumentidest jilgitakse ja méargitakse iiles patsiendi kohta vaid seda infot, mis
vastab auditi eesmérgile ja/voi piistitatud iilesannetele.

Eestis on sitestatud esimest korda 2001.aastal tervishoiuteenuste korraldamise seaduses
vOimalus viia 1dbi kliiniline audit sdltumatu osapoolega. Selle seaduse kohaselt kehtestab
sotsiaalminister nduded tervishoiuteenuse kvaliteedile ja kittesaadavusele. Hetkel kehtiva
madruse ,, Tervishoiuteenuste kvaliteedi tagamise nduded” § 7 sitestab tervishoiuteenuse
osutaja kohustused. Tervishoiuteenuse kvaliteedi hindamiseks ning riskide vidhendamiseks
peab raviasutus kasutama kliinilist auditit, enesehindamist ning ravidokumentide kontrolli.

Tervishoiuteenuste ja selle osutamist reguleerib vdladigusseadus, mis seab raamistiku koigile
tervishoiuteenustele — nii neile, mille eest tasub kas riik, haigekassa voi omavalitsus kui ka
patsiendi poolt tasutavatele teenustele. ”Voladigusseadus™ sétestab tervishoiuteenuse osutaja
ja patsiendi kohustused, patsiendi informeerimise ja teenuse osutamiseks vajaliku ndusoleku
saamise nouded, tervishoiuteenuse osutaja saladuse hoidmise kohustuse ning
tervishoiuteenuse osutaja vastutuse.

Teised tervishoiukorraldust reguleerivad seadused nagu “Nakkushaiguste ennetamise ja torje
seadus”, “Psiihhiaatrilise abi seadus”, “Raseduse katkestamise ja steriliseerimise seadus”
”Kunstliku viljastamise ja embriiokaitse seadus” ning “Elundite ja kudede siirdamise seadus”
sdtestavad nii abi vabatahtlikkuse ja isiku digused, aga ka patsiendi tahtest olenematu ravi
kohaldamise tingimused ja korra.

Eestis tuleb isikuandmete tootlemisel arvestada ,Isikuandmete kaitse seadusega®. Auditi
labiviija ei tohi kolmandatele isikutele avaldada avalikkusele mittekittesaadavat
informatsiooni, sh isikuandmeid, organisatsiooni drisaladust, jm konfidentsiaalset
informatsiooni, mis on saadud auditi tegemise kédigus voi sellega seoses.



1.5. Kliinilise auditi protsess ja auditi osapooled

Kliinilise auditi protsessis koosneb erinevatest etappidest, mis omakorda jagunevad
erinevateks tegevusteks (joonis 3).

eauditi teemade hindamine ja valik
eauditi eesmargi sdnastamine

eauditi meeskonna moodustamine
estandardite ja kriteeriumite kirjeldamine
. eauditi valimi koostamine
SSVEINNININ . aviasutuste informeerimine ja eelarutelu
eandmete kogumise ettevalmistamine

e auditi teostamise korraldamine

¢ auditi teostamine (dokumentide analliUs, vaatlus v6i kisitlus)

eandmeanaliiiis ja tulemuste vordlemine standardiga L \\
earuande koostamine : :
. etulemuste edastamine auditeeritutele

teostamine etagasiside auditeeritutelt

earutelu ja parendusettepanekud osa pooltae\

eparendusettepanekute rakendusplaani (abindude plaan) koostamine
eparendustegevuste rakendamine
ejarelhindamine

parendamine

Joonis 3 Kliinilise auditi 1ibiviimise etapid



Vastavalt kliinilise auditi protsessile, on audititel erinevad osapooled: kliinilise auditi teema
algataja ja/voi tellija, kliinilise auditi meeskond, auditeeritav tervishoiuasutus voi
struktuuriiiksus, kelle vahel jagunevad rollid kliinilise auditi protsessis (joonis 4).

(  valib teema(d) \

e valib auditeerija(d)

* kooskdlastab auditi eesmargi ja
hindamiskriteeriumid nn kasitlusala

* koostab I8pliku valimi

¢ varustab meeskonda dokumentidega

o kooskdlastab aruande

* saadab aruande asutusele/iiksusele

o korraldab arutelu

KLIINILISE
AUDITI
TEEMA

ALGATAJA

-

~

¢ varustab tellijat dokumentidega
(vajadusel annab juurdepaasu
elektroonilistele * sOnastab auditi eesmaérgi ja alameesmargi, koostab
andmebaasidele) hindamiskriteeriumid ehk nn kasitlusala

* annab selgitusi ¢ analtusib dokumendid, kirjutab aruande

* koostab auditi esmasele * esitab esmase aruande tellijale
aruandele tagasiside « esitleb auditi tulemusi arutelul

* koostab abindude plaani/ « koostab I8pliku aruande (sh soovitused

parendusettepanekud? auditeeritutele)

* koostabparendusettepanekute « koostab artikli
taitmiseks plaani koos J
hindamisega

Joonis 4 Auditi osapooled.

Kliinilise auditi teemaalgatajaks vodivad olla valdkonnaga seotud teenuseosutajad,
erialaseltsid, riigiasutused, kes soovivad parendada tervishoiuteenuse kvaliteeti. Tema
iilesandeks on esitada pohjendatud ettepanekud teemade osas, mis vajaks auditeerimist.
Algataja voib soovitada ka auditeerijat.

Tellija rolliks on teemade valik, meeskonna moodustamine ning auditi ettevalmistustood.
Kliinilise auditi meeskond jatkab ettevalmistuse ja labiviimisega ning osaliselt kuulub nende
tegevuste hulka ka moned iilesanded parendusetapist. Kliinilise auditi algatajaks ja tellijaks
voib olla sama isik v6i erinevad huvipooled. Igal juhul peab olema auditeerimise ettepanek
pohjendatud.

Uheks osapooleks on auditeeritavad raviasutused/struktuuriiiksused, kelle iilesanneteks on
auditeerijatele ravidokumentidele ligipddsu voimaldamine, vajadusel selgituste andmine ning
auditi 10ppedes tehtud parendusettepanekute rakendamine. Néidis haigekassa poolt tellitava
auditi ajakavast, tegevustest ja erinevate osapoolte vastutusest on lisas 1.



2. Kliinilise auditi ettevalmistus

Eduka kliinilise auditi eelduseks on pohjalik ettevalmistus, mille hulka kuulub teema valik
koos auditi eesmirgi ja lilesannete piistitamisega ning seejidrel sobilike oskustega auditi
meeskonna kokkupanek auditi ldbiviimiseks. Ettevalmistus on auditi ldbiviimise olulisim

etapp.
2.1. Teema valik

Auditi teema 10plik valik on kriitilise tdhtsusega eduka auditi 1dbiviimisel. Samuti tuleb silmas
pidada, et auditi ldbiviimine on ressursimahukas (aeg, inimesed) ettevotmine ning seetottu
tuleb hoolikalt kaaluda, kas audit on vastuse leidmiseks kdige sobilikum meetod.

Auditi teemade valik algab vdimalike teemade kaardistusega. Ettepanekud auditi teemaks
voivad tostatuda ravidokumentide kontrollide voi auditi tulemuste pdhjal, rahuloluuuringutest
vOi muudest allikatest. Niiteks ravijuhendi rakenduskavas on samuti kavandatud auditeid, et
hinnata ravijuhendite soovituste rakendumist.

Auditi vajadust vOib hinnata erinevate kriteeriumite 16ikes:

Suur erinevus ravitegevuses tervishoiuteenuste osutajate 15ikes;

Oluliselt suurenenud ravikindlustushiivitiste kulu;

Oluliselt suurenenud osutatud tervishoiuteenuste/soodusravimite maht;

Suur varieeruvus raviarvete andmete kodeerimises tervishoiuteenuse osutajate 1dikes;

Isikule viljakirjutatud soodusravimite ebaloogiline seos diagnoosi(de)ga, tavatu

kordsus voi kombinatsioon;

Ravijuhendites sitestatud kriteeriumide ja ravijuhendi rakendusplaanis kokkulepitu

jélgimise vajadus;

7. Arengukava ja prioriteetidega seotud teemadel voi arendusvaldkondadega seotult info
saamise vajadus;

8. Seiresiisteemi kontrollide 14biviimise tulemuste analiusi tulemused;

9. Kliinilise auditi tulemusena piistitatu jarelauditi vajadus;

10. Patsientide ja todandjate poolt tdstetud kiisimused/kaebused.

A

=

Kodige lihtsam viis valiku tegemiseks on erinevate teemade olulisuse véljaselgitamine
kasutades selleks hindamist teemade l0ikes. Selleks voib kasutada lihtsat tabelit, vt nididis
tabel 2, mida saab vajadusel kohandada sobivamaks. Soovitatav on kasutada hindamiskoori
vahemikus 1-3.
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Tabel 2 Niidis teemade valikul iga auditi teema olulisuse hindamiseks

Kriteerium Teemal |Teema2 | Teema3
Kas teema on seotud suurte kuludega? 1-3 1-3 1-3
Kas teema on seotud suure teenuste mahuga? 1-3 1-3 1-3
Kas tegu on patsiendile korge riskiga tegevusega? 1-3 1-3 1-3
Kas tegu teemaga, mis seotud prioriteetse valdkonnaga? 1-3 1-3 1-3
Kas on teada, et teemaga seotult on kvaliteediprobleeme | 1-3 1-3 1-3
(nt patsientide kaebused)?

Kas on olemas teemakohased Kkliinilised standardid (nt | 1-3 1-3 1-3
Eesti ravijuhend)?

Kas auditi tulemuste kaudu on vdimalik esile kutsuda | 1-3 1-3 1-3
muutust paremuse suunas?

Kokku summa

Kui valikus olevad teemad on olulisuse alusel jarjestatud, tuleb veelkordselt kaaluda, kas
audit voi jdrelaudit on koige sobilikum meetod iithe vOi teise teemaga tegelemiseks.
Mbningatel juhtudel voib olla kohasem kasutada eesmirgi saavutamiseks raviarvete voi
dokumentide analiilisi, rutiinselt kogutavate andmete alusel indikaatorite hindamist voi
haigekassa usaldusarstide poolt ldabiviidavat ravidokumentide kontrolli.

Kokkuvdtteks on oluline, et valitud auditi voi jdrelauditi teemal oleks selge eesmirk ning on
olemas tdenduspohised standardid, mida auditeerimisel hindamise aluseks votta. Ning samuti
peab olema kindlustunne, et ldbi auditi tulemuste alusel on soov ja véimalus parendada voi
muuta olemasolevat praktikat.

2.2, Auditi meeskond

Auditi meeskonna kokkupanekul tuleb silmas pidada, et meeskond omaks vajalikku padevust
jargmiselt:

— Kkliiniline padevus auditeeritavas valdkonnas,

— auditi labiviimise metoodika tundmine,

— andmete kogumise ja analiilisi oskus,

— tulemuste esitamise ja selgitamise oskus,

— projekti juhtimine ja eestvedamine.

Peale auditi teema kinnitamist kaalutakse vOimalikke auditeerijate kandidaate. Kui auditi
tellijaks on haigekassa, siis vOetakse iihendust erialaiihendus(te)ga, kes soovitab vastutava
auditeerija (juhtauditeerija). Viimane on kontaktisikuks haigekassa ja auditi meeskonna vahel.
Kuna auditi 1dbiviimine eeldab lisaks kliinilisele pddevusele ka andmetdotluse oskuseid, on
soovitatav kaasata meeskonda vastava ettevalmistusega inimene.

On selge, et meeskonnalitkmete valikul tuleb tagada koigi liikmete baasteadmised auditite
labiviimise metoodikast ning kindlustada arusaam ning valmisolek kinni pidada projekti
ajakavast. Voimalusel peaks auditi meeskonnas olema vastava koolituse voi eelneva auditi
labiviimise kogemusega eksperte. Auditimeeskonna kokkupanekul tuleb arvestada, et teema
voib eeldada padevust mitmel erialal (nt peremeditsiin ja kardioloogia).
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Auditeerijad peavad vastama teatud kriteeriumitele:
— erialane kompetentsus (pidev kohustus olla kursis nii kehtivate ravi standarditega kui
ka uute ravi meetoditega),
— objektiivsus ja huvide puudumine auditi tulemuste suhtes,
— sOltumatus auditeeritava teema osas,
— eelistatult toosuhte mitteomamine auditeeritava asutuse voi struktuuriiiksusega,
— Kkliinilise to6 kogemus auditeeritavas valdkonnas 3-5 aastat.
— usaldusviirsus, ausus ja viisakus koikide auditi protsessis osalevate poolte suhtes.

Auditi meeskonna suurus soOltub auditi teemast ja mahukusest. Meeskonna suuruseks
soovitatakse 2-4 inimest. Liiga mitmest auditeerijatest koosnevas riihmas voib tekkida
probleeme andmete iihesuguse interpreteerimisega, kommunikatsiooni ja  t60
koordineerimisega. Kd&igi meeskonnaliikmete paremaks kaasamiseks on soovitatav auditi
alguses teha koosolek, kus on vodimalik iihiselt 1dbi arutada hindamispohimotted, vajalikud
tegevused, vastutajad ja tdhtajad.

Samuti on vajalik miidrata auditi meeskonnale juht (juhtauditeerija). Juhtauditeerija roll on
tagada auditi nouetele ja ajaplaanile vastav tookorraldus ning sujuv koostdo auditi
meeskonnaliikmete vahel, ei pea juhtauditeerijaks alati olema vastava eriala tippekspert.
Juhiks sobilik inimene valitakse, kas auditi meeskonna siseselt vOi arvestatakse tema
kogemusi ja padevust projektide vOi varasemate auditite juhtimisel ja eestvedamisel.

Auditi objektiivsuse ja ldbipaistvuse jaoks on vaja kaardistada auditeerijate huvid ja need
hinnata, et viltida huvide konflikti teket ning tagada auditi tulemuste osas ldbipaistvus.
Huvide konflikt on vastuolu ametiisiku erahuvide (vdimalik kasu, mis ei pruugi olla alati
majanduslik) ja tookohustuste vahel, kus erahuvid voivad sobimatult mdjutada
ametikohustuste tditmist ja sellega kaasnevat vastutust. Huvide konflikti hulka kuuluvad
kliinilise auditi teemaga seotud rahalised, ametialased vOi muud huvid ja vdimalik saadav
kasu ning igasugune huvi, mis vdib oluliselt mdjutada tehtava t60 tulemust. Kui auditeerimise
kdigus auditeerija huvid muutuvad, peab ta sellest auditi tellijat informeerima. Tellija otsustab
auditeerija osalemise jatkamise kiisimuse. Huvide deklareerimise ndidis on kéttesaadav
www.ravijuhend.ee.

2.3. Auditi kisitlusala

Audit teema kokkuleppimise jdrgselt tuleb 10plikult sonastada auditi eesmirk koos
kisitlusalaga. Auditi eesmérgiga sonastatakse, mida auditi tulemusena loodetakse saavutada
vO1 parandada. Eesmirki ja auditi késitlusala sOnastades tuleb 14bi moelda:

— millist sihtrithma audit hdlmab (patsiendid, diagnoosid);

— mis sekkumist hinnatakse (struktuuri, protsessi voi tulemuse audit);

— mis on pohilised kiisimused, millele audit peab vastuse andma;

— missuguseid dokumente (elektroonsed, paberkandjal voi mdlemat) hindamisel

kasutatakse;
— missugust standardit voi allikaid kasutatakse auditi hindamiskriteeriumite koostamisel.

Kuna eesmirk on enamasti iildine, siis on soovitatav sonastada ka alaeesmirgid, ehk pohilised
kiisimused, millele peab audit vastuse andma ja mis annavad selgema ettekujutuse, mida tuleb
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eesmdrgi saavutamiseks teha. Selleks tuleb ldhtuda kvaliteedi erinevatest tahkudest, milleks
on asjakohasus, digeaegsus, tdhusus ja kulutdhusus (vt tabel 3).

Tabel 3 Kliinilistes auditites kasutatavad kvaliteedikriteeriumid

Kvaliteedi Mis kiisimusele vastab

kriteerium

Asjakohasus Kas dige patsient sai diget ravi?

Oigeaegsus Kas uuring/ravi oli digeaegne?

Tohusus Kas uuring/ravi teostati digesti? Kas tulemus
oli ootuspérane?

Kulutéhusus Kas uuring/ravi teostati vihimate kuludega?

NAIDE AUDITI TEEMADES/EESMARKIDEST/ALAMEESMARKIDEST

Teema: ,,Age kdht — kohese operatsiooni vajadusega patsientide kisitlus*
Eesmirk: Parandada kohese operatsiooni vajadusega #dgeda kohuga patsientide
kisitlust.
Kisitlusala: Ageda kohuga patsiendid (tdpsustatult: kohest operatsiooni vajavad
haigused).
Kiisimused:
1. Kui kiiresti selgus kohest operatsiooni vajava haiguse esinemine?
a. Kui palju kulus aega laboratoorsele diagnostikale?
b. Kas laboratoorses diagnostikas madratud analiitisid olid optimaalsed?
c. Kui palju aega kulus instrumentaalsele diagnostikale?
d. Kas instrumentaalne diagnostika meetod(id) valiti Gigesti?
e. Kui palju kulus aega diagnoosi selgumiseni?
Kas ravitaktika oli (kohe) digesti valitud?
Kui palju kulus aega operatsiooni organiseerimisele?
Mis oli summaarne aeg patisendi saabumisest operatsioonini?
Mis olid hilinenud juhtude korral hilinemise pohjused?
Kas valitud operatsioonimeetodid vastavad standardile?
Kas patsientide muu ravi oli vajadustele vastav?
a. Infusioonravi
b. Siimptomaatiline ravi
¢. Muu medikamentoosne ravi
8. Millised olid tiisistused? Kas need voisid olla tingitud vigadest patsiendi kdsitlusel?
9. Kas esines letaalseid juhte? Kas need voisid olla tingitud vigadest patsiendi késitlusel?
10. Kas haigusjuhu dokumentatsioon oli korrektne, olulist informatsiooni sisaldav?
11. Millised muutused on vajalikud tulemuste parendamiseks?

Nk w
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24. Auditi hindamiskriteeriumite koostamine

Kliinilised auditid on standardipohised, kus késitluse vastavust standarditele hinnatakse
erinevate kriteeriumide alusel.

Standard on kvaliteedi- jm nduete kogum; ametlik dokument kvaliteedi-, tarindus- jm nduete
kindlaksméédramiseks. Standard on seisukoht, milles kirjeldatakse eesmirki koos selle
saavutamiseks vajalike ressursside, tegevuste ja ennustatava tulemusega. Kriteerium on
moddupuu, eristamise vOi millegi iile otsustamise alus.

Auditi kisitlusala sOnastamise jargselt valitakse standardid, mille alusel koostatakse
hindamiskriteeriumid, arvestades auditi eesmaérki ja iilesandeid. Hindamiskriteeriumid peavad
olema seotud auditi teema, eesmdrgi ja ilesannetega (vt joonis 5). Kliinilise auditis
kasutatakse tavaliselt ravikvaliteedi hindamiseks hindamiskriteeriume. Kriteeriumiteks on
struktuurikriteerium (mida on teenuse osutamiseks vaja?), protsessikriteerium (mis tegevusi
on vaja teha?) ja/véi tulemuse kriteerium (missugune on oodatav tulemus?). Kliinilises
auditis kasutatakse enim protsessikriteeriumi. Protsessikriteeriumi abil saab hinnata, kas
teatud tegevused tulemuse saavutamiseks on tehtud voi ei. Kriteeriumi aluseks (standardiks)
on niiteks ravijuhend, tegevusjuhend aga ka Oigusakt vms. Tulemuse kriteerium on
numbriline néditaja, mis kirjeldab aktsepteeritud tulemust, nditeks minimaalne vaktsineeritute
osakaal sihtrithmas, et takistada haigestumise levikut voi vererdhu viirtuse vahemik, millesse
ohjatud vererdhuga korgvererdhktdvega patsiendi nditajad peavad mahtuma. Koik auditisse
valitud hindamiskriteeriumid on varustatud viidetega aluseks olnud standardile vdi muule
allikale, sealhulgas auditeerijate kokkuleppele.

Parim materjal auditi hindamiskriteeriumite koostamiseks on kohalike oludega arvestavad
ravi- vOi tegevusjuhendid. Siiski ei pruugi juhendid katta tdenduspdhiselt péris koiki
teemasid, mistdttu on neis tihti késitletud praktilisi suuniseid, mis pohinevad ravijuhendi
koostajate kliinilisel kogemusel voi eriala kokkuleppel.

Eestis on koostatud mitmeid erinevaid ravijuhendeid, mis annavad soovitusi tervist
mojutavate tegevuste kohta ning tervishoiutdotajatele antakse tdenduspohiseid juhiseid
haiguste diagnoosimise ja ravimise viiside kohta, soovitusi haiguste ennetuseks voi
patsientide koolitusstrateegiad vms. Ravijuhendis toodud teave aitab teha valikuid eri
sekkumisviiside vahel, mis mojutavad tervist, ravikvaliteeti ning tervishoiuressursside
kasutamist. Need juhendid v6ivad olla auditeeritavate teemade hindamisel aluseks.

Naiteks: 1. astme hiipertensiooni puhul alustage kohe farmakoteraapiat koos mittefarmakoloogilise
raviga alla 80-aastastel patsientidel, kellel on koérge siidame-veresoonkonna haiguste iildine risk
(organikahjustus, diabeet, krooniline neeruhaigus, kaasuv siidame-veresoonkonna haigus voi siidame-
veresoonkonna haiguste 10 aasta suremuse risk 5% voi enam).

Kui patsiendil ei ole kaasuvaid seisundeid, mis nouaksid mingi ravimiriihma eelistamist, mdcdrake

esimesena korgvererohktove raviks soodsaima angiotensiini konverteeriva ensiiiimi inhibiitori (AKEI)
voi kaltsiumikanalite blokaatori (KKB) soovitatud algannus.
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AUDITI TEEMA JA EESMARK:
KORGVEREROHKTOVE
KORGVEREROHUGA PATSIENDI KASITLUS
ESMATASANDIL

STANDARD: Eesti ravijuhend.
Taiskasvanute korgvererohktove
kasitlus esmatasandil

J
1
! 1
ULSANNE 1 ULESANNE 2
0 O 5 KOGVEREROHKTOVEGA
Koga\éEﬁggngVE PATSIENTIDEL RAVI
ASJAKOHASUS ALUSTAMISE OIGEAEGSUS JA
ASJAKOHASUS
1 I
r 1 r 1
3. Kas patsiendi
1. Kas patsiendi 2. Kas patsiendile kérgvererdhktdve
vererdhuvairtust on soovitatud diagnoosimiseks on
e vererbhu kasutatud: 4. Ravi alustatud
kordusmddtmine Oopfevarlrt\gstet 3.1 verershu soodsaima
sama visiidil aubo:naa s€ 60paevaringset KKB vdi AKEI
teostatud? ammlu .atgigset jalgimist? soovitatud So coo
JAH/EI et il JAH/EI algannusega
AEH/E JAH/EI

3.2 paevase vererdhu
keskmist vaartust?

JAH/EI

Joonis 5 Niidis kliinilise auditi alaeesmérkide ja kriteeriumide seosest

Kui hindamiskriteeriumite koostamisel on aluseks voetud rahvusvahelised ravijuhendid voi
protokollid, on oluline saavutada iihine kokkulepe, missugust ravijuhendi
standardit/hindamiskriteeriumi koostamiseks kasutada. Vastasel juhul vdib esineda praktika
hindamisel lahkarvamusi. Seetottu on oluline etapp kliinilise auditi ettevalmistamisel auditi
eelarutelu.

Hindamiskriteeriumid peavad pohinema alati parimal tdenduspohisel teabel parimast
praktikast. Toenduspohiste allikate kasutamishierarhia on alljidrgnev:
- Kohalikud v6i rahvusvahelised ravi- ja tegevusjuhendid (sh kokkulepitud
praktilised suunised)
- Protokollid (kas fikseeritud ravikasitlus voi indikaator)
- Seadusandlus

Juhul kui tunnustatud standardid puuduvad, tuleb kasutada jargmisi allikaid:
I.  siistemaatiliste iilevaadete tulemused
II.  randomiseeritud kontrollitud uuringute tulemused (RCT)
III.  kontrollitud uuringute tulemused
IV.  iksikute uurimistoode tulemused
V. ekspertarvamus(ed), erialaseltside kokkulepped

Hindamiskriteeriumid peaks olema voimalikult konkreetsed, et tagada objektiivne hinnang
teemale. Hindamiskriteeriumite sonastus ja valitud hindamisskaala peab olema kdoigile
auditeerijatele ja auditeeritavatele {ihtemoodi arusaadav. Enimlevinud ja lihtsaim
hindamisskaala on koostatud jah/ei (vastab standardile/ei vasta) pohimottel. Vajadusel
lisatakse sinna neutraalne vastusevariant nditeks juhuks, kui vastavust pole voimalik hinnata
(néiteks patsient ei kuulu sihtgruppi antud kriteeriumi osas). Kahendsiisteemis hindamine
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pole alati piisav ja sel juhul kasutatakse muid skaalasid (intervallskaala, Likerti skaala jne).
Oluline on sellise skaala kasutamisel enne hindamist fikseerida standardile vastavuse ja
mittevastavuse piirid.

Kui auditeerijad peavad auditeerimise kdigus andma kvalitatiivseid hinnanguid (hea, halb,
rahuldav etc), siis on soovitav eelnevalt kirjeldada, missugusel juhul antud kvalitatiivne
hinnang antakse. Siinkohal on soovitav meeles pidada, et kvalitatiivsete hinnangutega
viljendatakse pigem rahulolu, kui otsest vastavust hindamise aluseks olnud normile.

Kindlasti on oluline eraldi dokumenteerida olukorrad, kus hindamine pole vdimalik andmete
puudumise tottu, millel voib olla kolm pdhjust:
- Vastav informatsioon ei ole dokumenteeritud;
- Vastav informatsioon on dokumenteeritud, kuid mingil pdhjusel pole auditeerijale
kittesaav;
- Vastav informatsioon pole antud juhul (patsient) relevantne.

Hindamiskriteeriumite koostamisel tuleks tihelepanu poorata ka pisiasjadele, mis esmapilgul
tunduvad olema elementaarsed. Nditeks kui hinnatakse verekomponentide transfusiooniga
seonduvat, siis tuleks kasutada koguste mérkimisel ihtemoodi mahumoddikuid (iihik vs ml).
Kriteeriumite puhul, kus standardile vastab nii variant A kui variant B, tuleks kaaluda siiski
spetsiifilise dokumenteerimise vajadust (variant A, variant B, mdlemad, mitte kumbki), kuna
see vOib anda olulist informatsiooni hiljem ettepanekute tegemisel (nditeks lubatud on
molemad, kuid variant A on odavam).
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Hindamiskriteeriumi ndide standardi pShjal:

Standardi alus: Eesti ravijuhendi 2012 aasta Téiskasvanud korgvererohktove kisitlus
esmatasandil

Standard (tugev soovitus) Hindamiskriteeriumid

Kui nii vererohu esimene kui | 1. Kas patsiendi vererOhuviirtuste
kordusmootmine — sama  visiidi  jooksul kordusmodtmine sama visiidil teostatud?
annavad  tulemuseks vererohu vddrtuse Jah/ei

140/90 mmHg voi rohkem, soovitage | 2. Kas patsiendile on soovitatud vererdhu
patsiendile vererohu oopdevaringset O00péevaringset automaatset
automaatset ambulatoorset ambulatoorset jalgimist? Jah/ei

jalgimist. Kasutage diagnoosimise alusena | 3. Kas patsiendi korgvererohktove
automaatselt ambulatoorselt  jdlgitud diagnoosimiseks on kasutatud:

pdievase vererohu keskmist vdicirtust, mis on | 3.1 vererdhu 60péevaringset jalgimist? Jah/ei
arvutatud vihemalt 14 mootmise alusel. 3.2 pdevase vererdhu keskmist viirtust?
Kui vererohu automaatne ambulatoorne Jah/ei

jdlgimine ei  ole voimalik, soovitage

patsiendile  vererohu  kodust  jdlgimist

hommikul  ja ohtul  4-7  pdeval.

Diagnoosimisel jdtke vilja esimese pdeva

tulemused ning votke keskmine koikidest

teistest mootmistest.

Selgitus: hindamiskriteerium kirjeldab, kas diagnoosi piistitamiseks on patsientide vererdhku
moddetud asjakohasel moel.

Oodatav tulemus: Koigil patsientidel, kellel on kdrgvererohktdbi on vererdhu vidirtused >
140/90 mmHg

Viilistada: sihtrithm, kellel arteriaalne vererohk > 180/110 mmHg

2.5. Valimi moodustamine

Kui on kokku lepitud auditi kisitlusala ja hindamiskriteeriumid, moodustatakse valim —
(haigus)juhtude kogum, mille analiiiisimisel soovitakse saada vastuseid auditi eesmirgiga
piistitatud iilesannetele. Auditeerimiseks ja osutatud tervishoiuteenuste kvaliteedile hinnangu
andmiseks ei pea valimi moodustamisel lihtuma uurimustédga analoogilistest kriteeriumitest,
kuna auditi eesmirgiks ei ole ravi tdenduspdhisuse hindamine. Audit hdlmab kindlal
ajaperioodil toimunud raviepisoodide analiiiisi. Nagu ka teadusuuringutes, ei holma audit
ildjuhul koiki vastava perioodi asjaomaseid ravijuhte, vaid hindamise 1dbiviimiseks voetakse
neist ldbildige.

Pole olemas universaalset numbrit, kui mitut isikut peaks audit hdlmama. Valimi suurus
sOltub auditi liigist, valdkonnast, mida hinnatakse, info suurusjirgu kogumisest,
informatsiooni kittesaadavusest ja olemasolevatest ressurssidest (aeg, to6joud, raha) andmete
kogumisel ja analiiiisimisel. Kliinilise auditi alusel otsustatakse, kas praktikas jirgitakse
standardeid vOi ei, mistottu on ka viiksem valim informatiivne. Kliiniline audit ei ole
uurimistdd, mis holmab usaldusviirsuse ja iildistavuse huvides valimis suure arvu isikuid,
nditamaks missugune sekkumine on parim. Lihtsamate auditite puhul protsessi jargimisel
piisab valimi 20-50 juhtumist, et otsustada kas protsesse on jirgitud voOi ei. Valimisse
kaasatud juhtude arv peab olema piisav hinnangu andmiseks, kas puuduse tuvastamisel on
tegemist patsiendi eripérast tuleneva korvalekaldega, juhusliku eksimuse voi siisteemse veaga.
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Valimi suurus soltub kisitlusalas toodud diagnooside ja diagnostika- ning ravimeetodide
esinemissagedusest (feniiiilketonuuria patsiendid vs diabeetikud), hinnatavate kriteeriumite
arvust (krooniliste haigete ravi vs suurte liigeste endoproteesimine), standardite
konkreetsusest (HIV test vs lootevedeliku uuring rasedatel) aga samuti ka auditeeritavate
struktuuriiiksuste arvust.

Oluline on valimi suuruse optimaalsus, et mitte koormata eksperte iileméédrase tarbetu tooga
andmete kogumisel, tootlemisel ja analiilisimisel. Valimi suurus peaks voimaldama
adekvaatseid vastuseid auditi eesmdrgis piistitatud kiisimusele ja olema usaldusviirne,
motiveerima eksperte ja juhte praktikat ja raviprotsesse parendama. Suurema valimi korral
kasutame rohkem ressursse ilma lisaviirtuseta, mistottu ei pruugi jidtkuda auditeerijatel
piisavalt energiat olulisematele asjadele, nagu niiteks jarelduste voi ettepanekute tegemine
praktika iimberkorraldamiseks. Valimi suurus vOib olla erineda ka nditeks jdrelauditis.
Viimasel juhul on valim tavaliselt viiksem ja vdib haarata ainult probleemsed iiksusi, kuna
auditiga hinnatakse parendusmeetmete efektiivsust.

Niide valimi suuruse kalkulaatorist on kittesaadav: http://www.raosoft.com/samplesize.html

Optimaalse valimi suuruse leidmiseks, samuti andmete kittesaadavuse keerukuse ja
hindamiseks voib teha testi (kuni 10 ravijuhtu). Sellega saab testida ka hindamiskriteeriumite
sobivust ja andmete siilitamiseks kasutatava infotehnoloogilise lahenduse mugavust ja
tookindlust.

Kui kokkulepitud késitlusala ei vdoimalda moodustada vajaliku suurusega valimit (nditeks
ravitaktika teatud kindla kaasuva haiguse puhul), tuleb eesmirk ja kisitlusala uuesti iile
vaadata ja vajadusel muuta (niiteks pikendada vaadeldavat perioodi).

Teise meetodina vOib vajadusel teha prospektiivseid auditeid (monitooringud), mille puhul
kogutakse andmeid jooksvalt teatud aja viltel. Ka sellisel juhul voetakse auditeerimisele 10
hetkel ravil oleva isiku ravidokumenti. Juhul, kui isikuid on vidhem, auditeeritakse koiki
konkreetsel hetkel ravil olevaid isikuid.

Voéimaluse korral on soovitav fikseerida késitlusalaga piiritletud sihtgrupi iildsuurus ja
vanuseline koosseis ning jaotus erinevate tervishoiuteenuse osutajate vahel. See voimaldaks
tdpsemini hinnata tuvastatud korvalekalde esinemissageduse suurust ja oleks sisendiks
parendusettepanekutele.

Optimaalse auditi valimi saamiseks peab arvestama mitmete aspektidega:
- mis raviepisoodid jddvad sisse ja mis juhud jadvad kindlasti vilja;
- kuidas kindlustada, et auditiks on valitud 6iged juhud;
- kas on teostatav, et auditisse vdetakse koik antud perioodil olnud juhud;
- kui ei ole voimalik koiki ravijuhte hinnata, mille pohjal valik tehakse;
- mis teha siis kui auditisse valitud juhud ei ole tegelikult eeldustele vastavad vo6i kui
olulised juhud puuduvad.

Niide valimi tingimustest haigekassa andmete alusel 2011.a. esmase isheemilise insuldiga
patsientide kisitluse uurimiseks:

- sisaldab vaid kindlustatud isikute arved (kuna piirame erialaga)

- viltimatu t66

- periood: 01.01.2012 - 31.10.2012
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- pohidiagnoos: 163 laienditega

- vilistame patsiendid, kellel 2004-2012 st enne esmast statsionaarset raviarvet dgn
163ga (pohi+kaasuva haigusena)

- ravitiilip: statsionaarne

- eriala: sisehaigused, neuroloogia

- teostatud teenused MRT/KT (teenus 7990, 79201, 79202, 79203, 79251, 79252,
79253 (peapiirkonnast) - jah/ei, aeg 0-2p jooksul

- Tromboliitis — 212R — JAH/EI

2.6. Auditeeritavate teavitamine ja eelarutelu

Auditeeritavaid teavitatakse auditi eesmirgist, kisitlusalast ja hindamiskriteeriumitest, samuti
auditeerijatest ja auditi ajakavast. Sealhulgas tdpsustatakse dokumentide kittesaamise ajakava
ning teiste toetavate auditi tegevuste (intervjuud, vaatlus) ajaraamistik.

Korrektne on saata kirjalik teavitus, millele lisaks voiks olla silmast silma kohtumine
tdiiendava informatsiooni jagamiseks ja kiisimustele vastamiseks ehk nn eelarutelu.
Auditeeritavatele peab auditi eesmirk ja selle korraldusega seonduv olema selge, s.h. ka
auditiaruande kasutamine ja avalikustamine. Auditeeritavatega kohtumisel oleks muuhulgas
soovitav kisitleda jargmised teemad:

- auditi algatamise pohjus ja auditeerimise eesmirk ning késitlusala;

- auditeerijate tutvustus, auditeerimiseks vajaliku piddevuse ja soovitajate esitlemisega;

- liihike iilevaade standarditest, millest auditeerijad kavatsevad ldhtuda;

- tulemuste esitamine ja avalikustamine;

- auditi ajakava;

- andmete kittesaadavuse, kogumise ja salvestamisega seonduv auditeerijate ja
auditeeritavate poolt vaadatuna (nditeks juurdepidisu tingimused teenuseosutaja
elektroonilistele andmebaasidele);

- andmete ja dokumentide logistika.

Eelarutelu eesmirgiks on hindamise iihtsete pohimdtte ja hea ravitava osas konsensuse
saavutamine, et koigile osapooltele oleks auditi 1dbiviimise pohimdtted ja auditi andmetest
tulenevad jdreldused oleks osapooltele iiheselt arusaadavad ja neid ka jirgitakse. Auditi
eelarutelule kutsutakse {iildjuhul auditeeritavate tervishoiuasutuste, struktuuriiiksuste ja
auditiga seotud erialaseltside/erialackspertide esindajad.

Samuti on oluline saavutada konsensuslik kokkulepe, kui hindamiskriteeriumite koostamisel
on aluseks voetud rahvusvahelised ravijuhendid vo&i protokollid, missugust ravijuhendi
standardit/hindamiskriteeriumi kasutatakse. Vastasel juhul vOib esineda hiljem praktika
hindamisel ja auditi tulemuste arutelul lahkarvamusi. Naiteks juhul, kui puudub Eesti
ravijuhend voi see on sisult aegunud, vdidakse arvestada praktikas erinevate ravijuhendite
(Euroopa vs Ameerika) soovitusi. Oluline on selgitada ka auditeeritavatele, kes nende
dokumente hindab (risthindamine). Teatud juhtudel vdib vajalik olla ka topeltkontrollide
labiviimine teatud juhtude osas — nn kalibreerimine.

Kohtumine peaks auditeeritavatele kinnitama, et auditiga soovitakse parandada kvaliteeti
mitte karistada eksimuste eest. Vajadusel solmitakse tellija, auditeerija ja auditeeritava vahel
kolmepoolne leping kokkulepete fikseerimiseks. Enamasti pole see vajalik, kuna
auditeerimise digus ja kohustus tuleneb Gigusaktist.
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2.7. Auditi andmete kogumise ettevalmistamine

Auditi ettevalmistamise osa on auditi oluliste hindamiskriteeriumide paikapanemine kogu
auditi meeskonnaga ning ldbimdtlemine, mil viisil on vajalik olulisi parameetreid
iseloomustada. Tavaliselt on haigusloos situatsiooni kirjeldatud sonaliselt ja struktureerimata
kujul, mis vdimaldaks nende arvulisel kujul kirja panemist. Iseloomustatud numbrilised
parameetrid voimaldavad auditi tulemusi vorrelda.

Hindamiskriteeriumite koostamisega paralleelselt tuleks l1dbi moelda ka auditeerimise kdigus
saadud andmete salvestamise, sdilitamise ja tootlemise tehniline pool, mis aitaks sddsta
ekspertide todaega ja vidhendaks vdimalike vigade teket ning tagaks andmete turvalisuse.
Uldlevinud on excel tabelite kasutamine andmete salvestamiseks. Tinapdeval on véimalikud
kasutajasobralikumad infotehnoloogilised lahendused (sh vabavaralised lahendused nagu
docs.google.com voi surveymonkey.com). Lahenduste valikul tuleks muuhulgas arvestada ka
ligipddsetavust erinevatest punktidest ja sdltumatust teiste auditeerijate vOi auditeeritavate
toost andmete kogumisel. Oluline on arvestada andmete sdilitamiseks tehnilise lahenduse
valikul andmete to6tlemise vajadusi ja voimalusi ning andmete kittesaadavust aja moddudes
(néiteks jarelauditi tegemisel). Kindlasti tuleb rakendada andmete sisestamist ja sdilitamist
kavandades koiki eetika ja konfidentsiaalsuse ndudeid.

Andmete kogumisel ja tootlemisel tuleb jirgida jargmisi pohimotteid:
- andmeid tuleb toodelda diglaselt ja Giguspéraselt;
- andmeid toodeldakse ja analiiiisitakse konkreetsel, antud auditile piistitatud
eesmarkidel;
- andmeid toodeldakse ja analiiiisitakse adekvaatselt, asjakohaselt ja mitte iileméaaraselt;
- korrektsete ja ajakohaste andmete kasutamine;
- dokumente ei hoita enda kides kauem kui vaja;
- andmete kaitstus.

Auditi tulemusandmed peavad olema kogutud ja salvestatud (elektroonselt) viisil, mis tagab
vOoimaluse nende reprodutseerivaks vaatluseks e. tulemuste iilekontrollimiseks esmalt
vaadeldud ravidokumentidega. Auditi tulemusena ei tohiks moodustuda eraldiseisev
delikaatsete isikuandmete isikustatud andmekogu, mistottu tuleb tulemusandmeid koguda
isikustamata kujul, kasutades nt vastava raviepisoodi kodeeritud niitajat.

Andmete arvulise iseloomustamise juures kasutatakse tavaliselt parameetreid ning iga
parameetri sisu on sonaliselt kirjeldatud parameetri selgituses (nt andmestiku lisaleht).
Parameetrite arvuline iseloomustamine lepitakse auditeerijate vahel kokku ning eelistatult
kasutatakse iihise juurdepidisuga andmebaasi vOi sama andmete sisestamise alust, et vilistada
erinevate auditeerijate poolselt erinevat kodeerimist. Juhul kui parameetrite arvuline
iseloomustamine on teostatud auditi planeerimise etapis, tuleks neid parameetreid tutvustada
ka auditi eelarutelul, sest samu parameetreid kasutatakse ka auditi aruandes ja
auditeeritavatele tagasisidestamisel.

Kui auditi 1dbiviimise kéigus tekib episood, mille kodeerimine kokkulepitud kategooriatesse
on kiisitav, tuleb pakkuda pohjendatud lahendus ning kooskdlastada see teiste auditeerijatega.
See vilistab erinevate hindajate kodeerimisest tulenevad erinevused tulemustes.

Auditeerimise todde teostamiseks kasutatakse erinevaid auditeerimise formaate (nditeks
tabeli, kiisimustiku vdi andmebaasi kujul). Andmete kogumise alguses on oluline
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auditeerimise instrument testida, kasutades selleks voimalusel raviepisoodi, mis sisaldab enam
andmeid ja voimalikult palju erinevaid asjaolusid. Auditeerimise formaadi koostamiseks
kasutatakse eeltoodud arvulisi parameetreid. Vaba tekstivilja andmekogumisel ei soovitata.
Ravidokumentide puhul tuleb tulemusandmed formuleerida kolmel viisil: mirge parameetri
tditmise kohta (tick-box), numbriline viirtus, tekstiline viirtus.

Olenevalt auditi iseloomust vib see lisaks dokumentide analiiiisile sisaldada ka intervjuusid
tervishoiuteenuse osutamisega seotud osapooltega, teiste huvitatud osapooltega ja sihtriithma
litkmetega. Niiteks koolitervishoiuteenuse hindamisel vaadeldakse ka teenuse osutamise
korraldust koolis, osapooltevahelist koostood (perearstide ja hambaraviteenuse osutajatega),
kommunikatsiooni koolide ja kooli personali vahel ning kasutatakse ka Opilaste kiisitlust
tagasiside saamiseks teenusega rahulolu kohta. Koolitervishoiuteenuse audit sisaldab hea
praktika vahendamise eesmirgil ka praktiliste ndidete kirjeldamist, mis kajastavad
koolitervishoiuteenuse tulemusi objektiivselt kirjeldavate moddikute nditel (nditeks
ndustamisteenuse abil iilekaalust vabanemine, kooli tervisendukogu kéivitamine, kooli
juhtkonnale tehtud vajaliku ettepaneku rakendamine koolis jne).
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3.Kliinilise auditi teostamine

Tervishoiuteenuse auditi ldbiviimisel hinnatakse teenuse osutamise vastavust valdkonna
standarditele (ravi- voi tegevusjuhendile) ning tervishoiuteenuse osutamise iildist korraldust.
Auditeerimiseks kasutatakse kvantitatiivseid ja kvalitatiivseid andmeid. Auditeerijatele
peavad hindamise ldbiviimise eesmirgil olema kittesaadavad koik teenuse osutamist
puudutavad dokumendid (terviskaardid, haiguslood, hindamiste protokollid, uuringute
tulemused jne).

3.1. Meditsiinidokumentide analiiiis

Delikaatseid isikuandmeid sisaldavate dokumentide analiilis vodib olla teostatud kas
isikustatud voi isikustamata kujul. Voimalusel tuleb kasutada hindamist isikustamata kujul.

Isikustamata hindamise korral ei ole isikuandmed (isikukood, nimi, isiku sidevahendite
andmed) auditeerijale ndhtavad, ent dokument (dokumendi koopia) peab sisaldama tunnust,
mille alusel on vOimalik see seostada originaaldokumentide ja teenuse osutamisega seotud
isikuga.

Isikustatud dokumentide hindamise korral peab olema allkirjastatud konfidentsiaalsuslepe
ning dokumentide kisitlemine peab toimuma viisil mis tagab delikaatsete isikuandmete
kaitstuse. Isikustatud (originaal)ravidokumentide vaatlus vOib toimuda ka raviasutuses
kohapeal, kui osapooled on selles kokku leppinud. Lisas 2 on toodud konfidentsiaalsusleppe
niidis.

Selleks et auditit 1dbi viia, on hea koostada auditi ravidokumentide liikumise ajaline plaan,
kus on kirjeldatud auditeeritavad asutused voi iiksused ning auditeeritavate ravidokumentide
hulk ajaiihikus, néiteks kahe néddala jooksul vaatab auditeerija 1dbi 30 haiguslugu. Vdimalusel
tuleks eelistada paberdokumentide digitaliseerimist (skaneerimist) voi elektrooniliste andmete
hindamist (tervise infosiisteem).

Paberkandjal ravidokumentide iileandmine vormistatakse toimingu fikseerimiseks iildjuhul
ileandmise-vastuvotu aktiga ning selle allkirjastamisel antakse dokumendid auditeerijale.
Ravidokumentide iileandmine toimub vastavalt auditi ajalisele plaanile, dokumentide
litkumine fikseeritakse aktidega ning hinnatud ravidokumendid tuleb tagastada auditeeritavale
peale hindamise etapi I6ppu vOi lepitakse kokku dokumentide koopiate hivitamises.

Elektroonsete andmebaaside (nt. e-tervise) kasutamine kliiniliste auditite ldbiviimiseks on
voimalik, kui ollakse kindlad, et andmebaasidest saadav teave on piisav auditi ldbiviimiseks ja
kajastab tervikandmeid. Elektrooniliste andmebaaside kasutamisel on voimalik auditit
teostada nii isikustatud kui isikustamata kujul. Isikustamata andmete kasutamise korral
viljastatakse andmekogust unikaalsed kuid isikustamata viljundid. Isikustatud kujul
hindamise puhul (vdimaldatud on nt juurdepidds andmebaasile) tuleb nende andmete
kasutamine méératleda konfidentsiaalsusleppes ka andmete to6tlemise vastavus isikuandmete
kaitse nouetele.

Elektrooniliste andmebaaside puhul annab raviasutus auditeerijale juurdepdisudigused
raviasutuse elektroonsesse andmebaasi konkreetsete ravijuhtude osas. Andmetele taotletakse
juurdepédidsudigused ning ligipdds toimub turvatud kanali kaudu ja peab tagama koigis
etappides delikaatsete isikuandmete kéitlemise noduete jargimise. Elektroonsed materjalid
isikustamata kujul voivad olla uurimiseks tdoandmebaasis véljendatud ka aruandena.
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Kui auditeerimiseks kasutatakse e-tervise andmestikku, peab arvestama, et inimesel on digus
oma andmeid e-tervise andmebaasis sulgeda. Sel juhul see asjaolu auditi labiviimise andmetes
fikseeritakse ning juhtu késitletakse sarnaselt uuringutele kui valimisse sattunud juhtu, millele
ei ole vdoimalik hinnangut anda. Samavéirselt toimitakse juhul kui valimisse satub isik, kelle
terviseandmed on riigisaladusega seonduvalt kaitstud.

Elektroonsete ravidokumentide kasutamise praktika ja iileminek paberdokumentidelt
elektroonilistele andmetele voib olla erinev erinevates raviasutustes mistdttu on tdendoline
vajadus kasutada nii paber- kui elektroonseid dokumente. Selliste situatsioonide puhul tuleb
teostada andmete eeltestimine vottes erinevate asutuste ravidokumendid ning teostada vaatlus,
kas koik olulisemad andmed on elektroonsetel ja/voi paberdokumentidel esindatud.
Kombineeritud andmete kasutamine tuleb kirjeldada ka auditi aruandes. Juhul, kui
elektroonsed dokumendid ei sisalda vajalikku teavet, nt aeg haiglasse joudmise ja protseduuri
teostamise vOi ravimi manustamise vahel, tuleb elektroonsetele dokumentidele lisaks
vaadelda ka paberdokumente.

Kui audit sisaldab nt laboriteenuste vOi uuringute kvaliteedi hindamist, voib olla on vajalik
lisaks ravidokumentidele vdimaldada juurdepédds ka analiilisimaterjalile (nt radioloogiliste
uuringute pildid, uuringumaterjal klaasis vo1 vedelikus). Kuna laboritel on seadusandlusest
tulenev kohustus uuringute tulemusi siilitada ja arhiveerida, peavad eeltoodud materjalid
olema auditi teostamiseks kittesaadavad. Kui audit tehakse tervishoiuasutuste tegevuse kohta,
s.h. laborianaliiiisitulemused, peab tervishoiuteenuste osutaja suhtlema laboriga, kelle
teenuseid nad kasutavad, auditimaterjali saamiseks ning edastama materjali auditi
labiviimiseks auditeerijatele.

3.2. Vaatlus ja intervjuud

Kui audit sisaldab lisaks dokumentide analiiiisile intervjuusid tervishoiutdotajatega voi
vaatlust, lepib auditeerija peale teate viljasaatmist hinnatava iiksusega kokku tipse auditi osa
labiviimise aja ja korra (koha).

Vaatlusauditi (observational audit) voi intervjuu ajal peab hindaja olema sdltumatu
hinnatavast liksusest ja kaitstud vilismdjutuste eest kogu auditi Idbiviimise jooksul. Vaatluste
labiviimiseks lepitakse hinnatava asutusega kokku vaatluse ajakava. Vaatlus peab toimuma
vaadeldava iiksuse nodusoleku alusel ja see vOib toimuda kas otsese vaatlusena voi
vaatlusvahendeid kasutades (nt veebikaamera). Viimane voib olla vajalik tagamaks hindaja
erapooletus ja kaitstus ning see vOib vidhem mojutada hinnatava iiksuse tavapirast
tookorraldust. Uldjuhul rakendatakse vaatlust vihemalt 2-s etapis et tagada tulemuste
asjakohasus.

Vaatlust kasutatakse nditeks toO0korralduse hindamisel, sel juhul {iksust kiilastavate
tiksikisikute ndusolek ei ole vajalik, ent peab olema tagatud patsientide privaatsus. Vaatlust
kasutatakse ka protseduuride kvaliteedi hindamisel v6i nt hiigieenireeglite jdrgimise
hindamiseks (nt kitehiigieeni soostumus). Kui vaatlus teostatakse tervishoiuteenuse
osutamise osas, peab selleks olema ka selles osaleva patsiendi ndusolek. Vaatlusauditit
teostatakse plaanilistes olukordades ning see katkestatakse erakorraliste olukordade juures
(erakorraline arstiabi).
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Intervjuude ldbiviimisel ldhtutakse samuti auditi eesmérgist. Hindamiseks ldbiviidud
intervjuud protokollitakse. Juhul kui kasutatakse intervjuu lindistamist protokollimise
eesmirgil, tuleb see esmalt kooskolastada intervjueeritavatega ning lepitakse kokku lindi
kasutamise ning sdilitamise/hdvitamise ajas ja viisis.

Kui intervjuusid viivad ldbi erinevad eksperdid, on tulemuste koondamise huvides vajalik
kokku leppida intervjueerimise metoodikas, struktuuris ja kiisimustes. Intervjuude
labiviimisel voib olla vajalik tagada intervjueeritava to6taja erapooletus. Niiteks intervjuude
labiviimisel teatud kindla eriala spetsialistidega (nt ddedega) voib olla vajalik mitte lubada
intervjuude ldbiviimisse nende juhte, kuna see vdib modjutada intervjuu ldbiviimisel antavat
teavet. Intervjuu kdigus voib kokku leppida detailides, mida auditi aruandes ei kasutata, kui
nende mitteavaldamisteks on intervjueeritav kas intervjuu kidigus voi peale seda soovi
avaldanud.

3.3 Patsientide kiisitlus

Juhul kui auditis kasutatakse patsientide kiisitlust, informeeritakse neid konkreetse auditi
eesmargist, hindamismeetoditest ning kiisitakse  patsiendilt  nousolek (kirjalik)
hindamistegevuses osalemiseks ning andmete analiiiisiks. Isikut teavitatakse, et tema andmeid
kasutatakse vaid kodeeritult ning isikuandmeid auditi aruandes ega muul viisil ei
avalikustada. Kiisitlust on voimalik viia 1dbi intervjuu vormis, paberkiisitlusena voi e-
kiisitlusena.

Patsientide kiisitlus peaks suuremate kiisitlust sisaldavate auditite korral olema
struktureeritud, tulenema auditi eesmaérgist. Sarnaselt meditsiinidokumentide hindamisele
kiisitakse ja kogutakse vaid seda informatsiooni, mis on vajalik konkreetse auditi eesmirgist
tulenevalt. Seetottu ei ole patsientide kiisitlus {iildjuhul kasutatav paralleelselt néiteks
uurimistoo labiviimiseks.

Patsiendil on Oigus intervjuust voi kiisitlemisel osalemisest keelduda ning ka esmase
ndusoleku andmisel on patsiendil digus intervjuu kdigus selle jitkamisest keelduda voi digus
Iopetada paberkiisimustiku tditmine. Keeldumine voi katkestamine dokumenteeritakse ning
seda esitletakse ka andmete analiiiisis. Andmete analiilisi kaasatakse tavaliselt vaid tédielikult
saadud andmed, ning antakse iilevaade keeldujatest ja katkestajatest.

Kui patsientide tagasisidekiisitlus kavandatakse teostada e- kiisitlusena, edastatakse eeltoodud
teave patsiendile elektroonselt ning saades patsiendi ndusolek, edastatakse patsiendile
kiisimustik tagasiside andmiseks saadud tervishoiuteenuse kohta. Elektroonse kiisitluse puhul
el kasutata patsiendile vilju ,kohustuslik tditmiseks®. Elektrooniliselt saadetud teatis peab
sisaldama kontaktisiku telefoni, mille kaudu on kiisimustiku saajal digus auditi ldbiviijatega
kontakteeruda. Vajadusel voib lisada kellaaja mil on véimalik hindajatega suhelda.

Auditi meeskond peab tagama kas suuliselt voi kirjalikult patsientide tdnamise vdoimaldatud
aja ja vajaliku teabe eest tervishoiukvaliteedi parendamise eesmargil.
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3.4 Andmeanaliiiis ja tulemuste vordlemine standardiga

Lihtudes auditi definitsioonist (audit on vastavushinnang) peavad auditi tulemused vastama
kiisimusele kas osutatud teenus voOi selle viljund vastab/ei vasta (kui suurel maééral)
standardile. Standardiks v&ib olla nii protsessi kirjeldus, mis iitleb kuidas asju digesti teha kui
ka méér (arvuline védrtus, osakaal), milleni aktsepteeritakse korvalekaldeid. Teisisonu auditi
tulemused ei anna informatsiooni selle kohta kuidas on dige voi kui palju on dige, vaid
nditavad eelneval kokkuleppel 0Oigeks peetud kiditumise vOi soovitud tulemuse
esinemissagedust vaadeldaval valimil ja vaadeldaval ajaperioodil.

Sellest tulenevalt on erakordselt oluline auditeerimiseks kasutatavate standardite alusel
selgesonaline hindamiskriteeriumite kirjeldamine auditi ettevalmistamisel. Valimi ja
hinnatavate tegevuste tdpne kirjeldus aitavad kaasa auditeerimise tulemuste valiidsuse
hindamisel ja tdstavad auditi vdirtust parendustegevuste kavandamisel.

Olukorras, kus numbrilised andmed on kirjeldava iseloomuga, koosnevad paljudest
erinevatest suures vahemikus olevatest numbritest on soovitav eelnevat hilisemaks
tootlemiseks kokku leppida vahemikud, et analiilisitavate andmete hulka piiritleda. Samal
eesmirgil tuleks enne auditeerimise alustamist kokku leppida ka numbriliste andmete
esitamise tipsusaste (komakohtade arv). Viiksema valimi (alla 20 juhu) korral peab meeles
pidama, et tulemuste esitamisel on protsendid eksitava védrtusega.

Paljudel juhtudel tdenduspdhised standardid puuduvad voi on raskesti kohaldatavad ja
auditeerimine tugineb iiksikutele kirjanduse allikatele, ekspertarvamusele, teadaolevale
senisele praktikale. Mida norgem on kokkulepe auditeerimiseks kasutatud standardil seda
raskem on auditeerijatel anda selgeid hinnanguid standardi jargimisest ja seda lihtsam on
tulemusi vaidlustada. Sisulise arutelu tekkimiseks osapoolte vahel ja parendusmeetmete
viljatootamiseks vOib tugevate standardite puudumisel kasutada tulemuste esitamisel
kohalikke ja rahvusvahelisi vordlusgruppe ja ajalisi trende. Oluline on jdlgida, et andmete
tootlemisel saadud informatsioon vOimaldaks vastata kiisimusele kuivord erineb vaadeldav
olukord standardist voi soovitud olukorrast.

Hinnangu andmisel peaks auditeerijad lisaks standardist (ootusest) erinevuse suurusele
analiiisima ka korvalekalde voimalikke pdhjuseid, arvestades kohalikke olusid. Pdhjuste
analiiiisimisel voib monikord osutuda vajalikuks kisitleda konkreetseid ravijuhte, kuid selle
taseme analiilis oleks moistlik jitta konkreetse raviasutuse tasemele (peer review).
Auditeerijate grupp peaks eelkdige hindama tulemusi tervishoiusiisteemi ja raviasutuste
tasandilt 1dhtudes.

Tulemuste hindamisel ja korvalekalde voi varieeruvuse pohjuste véljaselgitamiseks on abi
andmete grupeerimisest (vanus, sugu, kaasuvad haigused jm) ja statistilisest tootlusest
(keskmine, min ja max viirtus jm). Tulemuste analiiiisi detailsuse paneb paika auditi eesmérk
ja juhtude arv antud kriteeriumis. Eesti kontekstis iildjuhul puudub vajadus ja statistiline
usaldusviirsus raviasutuse tasemelt detailsemaks analiiiisiks, kiill aga on see pdhjendatud
raviasutuse siseselt parendusmeetmete kavandamisel.
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3.5 Aruande koostamine

Aruande eesmirgiks on anda erapooletu, objektiivne ja oOigeaegne informatsioon ning
soovitused auditeeritavale, et neil oleks vodimalik teha oigeid otsuseid kvaliteedi
parendamiseks. Auditeerimise tulemuste esitamisel on soovitav kasutada struktureeritud
formaati, mis voOimaldaks tutvuda tulemustega hindamiskriteeriumite kaupa ja viitega
vastavale standardile (ndide aruande vormist on lisas 3). Lisavdirtuseks on auditeerijate
kommentaarid iga kriteeriumi juures. Auditeeritud iiksuste tulemuste vordlemist voimaldav
esitus (tabelid, joonised) aitab kiiremini méirgata praktikate erinevusi standardist ja
teenuseosutajate vahel. Tulemuste esitamisel on soovitav mirkida nii absoluutarvud kui
osakaalud, et viltida juhtude vidhesusest tingitud moonutusi. Auditi tulemustest tuleks teha
lithikokkuvote auditi aruande algusesse, mis voimaldaks kiiresti saada iilevaate.

Lisaks kriteeriumidele, mille abil hinnatakse auditis koiki juhte, on vajalik hinnangute
andmine:

- erandlikult kasutatud diagnostilistele ja ravivotetele,

- tekkinud tiisistustele, nende diagnostikale ja ravile,

- letaalsetele juhtudele.

Audititulemuste koondamisel ldhtutakse ravidokumentidel olevatest andmetest ning
koondaruande aluseks olevad dokumendid (nt hindamise andmete kogu, protokollid,
kokkuvotted) koondatakse iihtses auditi aruandeks. Kui audit sisaldab erinevaid osasid
(dokumendid, intervjuud, statistilised andmed, vaatlus jms), siis need auditi etapid eristatakse.

3.6 Auditi tulemuste arutelu

Auditi aruanne saadetakse auditeeritutele  tutvumiseks, faktide kontrolliks ja
kommenteerimiseks. Eeldatav aeg kommentaaride esitamiseks peaks olema kaks nédalat.
Kooskdlastamise eesmérk on selgitada, kas auditeerija on kdike korrektselt mdistnud.

Auditeeritutel on digus esitada omapoolsed kommentaarid ja selgitused, lisaks tellijale peavad
need kommentaarid saama auditeerijad. Auditeeritute esitatud mérkustele ja kommentaaridele
tuleb koostada vastus kas esitatud kommentaarid voi selgitused on asjakohased ning kas need
auditi 18ppseisukohti mojutavad.

Kahe kuu jooksul auditi aruande valmimisest tuleb korraldada auditi arutelu auditeerijate,
auditeeritute ja tellija vahel. Ule-Eestilise auditi puhul kutsutakse tavaliselt arutelule ka
Sotsiaalministeeriumi, Terviseameti, Eesti Haigekassa, ja erialaiihenduste ja teiste osapoolte
(néiteks Tervise Arengu Instituut) esindajad. Arutelul esitavad auditeerijad peamised auditi
tulemused ja omapoolsed ettepanekud osapooltele. Arutelu kidigus tehtud -ettepanekud
dokumenteeritakse ja lisatakse auditi aruandele. Seejdrel esitatakse auditeeritavale
16pparuande eelndu, millele auditeeritav koostab soovi korral omapoolse vastuse, mis sisaldav
nditeks selgitusi ja vastulauseid ning rakendatavaid meetmeid aruandes toodud puuduste osas.
Auditeeritava arvamus lisatakse 10pparuandele.

Kuna audit on kindlate kriteeriumitega tehtud siisteemne analiiiis, siis oleks soovitav selle
pohjal avaldada artikkel Eesti Arstis eesmérgiga kaasata laiem huvigrupp parendustegevusse.
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4.Kliinilise auditi jargsed tegevused

4.1. Abinoude plaani koostamine

Auditi tulemused niitavad, kas parimat teadaolevat praktikat kasutatakse tervishoiuteenuste
osutamisel vOi esineb selles puuduseid. Auditeerijate ettepanekud tuginevad kokkulepitud
standarditele, mis kirjeldavad tdenduspohist head kliinilist praktikat.

Voladigusseaduse alusel peab tervishoiuasutus tagama teenuse osutamise védhemalt
arstiteaduse iildisele tasemele ja seda tuleb osutada oodatava hoolega. Uldtunnustamata
ennetus-, diagnostilist vdi ravimeetodit on lubatud kasutada, kui tavapérased meetodid
lubavad viiksemat edu, kui patsienti on teavitatud ning patsient on andnud oma ndusoleku.
See loob seadusandliku raami auditeerijate ettepanekute rakendamiseks, et tagada jiargnevalt
patsiendile voladigusseaduse kohane teenus.

Kui auditi kdigus tuvastatakse, et parimat teadaolevat praktikat ei kasutata tdiel médral, on
vajalik koostada tegevuskava ehk abindude plaan olukorra parandamiseks asutuse tasemel.
Abindude plaanis tuuakse iiksikasjalikult vélja:

- millistes osades puudujiidgid ilmnesid,

- kuidas kliinilist praktikat paremaks muuta,

- kes vastutab muutmist vajava osa eest ja

- mis aja jooksul muudatused tehtud peavad olema.

Rakendatavad tegevused peavad olema realistlikud nii tidhtaegadelt ning teostatavuselt.
Abindude plaan tuleb asutuse tasemel ldbi arutada ja kooskolastada koigi asjasse puutuvate
osapooltega ning see kinnitatakse tavaliselt juhtkonna poolt.

Kui ettepanekud abindude plaani koostamiseks asutuse tasemel, on tehtud haigekassa
labiviidud siisteemitasemel auditis, siis esitavad koik abindude plaani koostanud asutused
haigekassale kokkulepitud regulaarsusega (kuid mitte vihem kui 1 kord aastas) abindude
plaani tditmise aruande. Kui abindude plaan jirgneb asutuse sisese auditi ettepanekutele, siis
on soovitatav, et auditeeritud struktuuriiiksus esitab abindude plaani tditmise aruande
juhatusele vdi juhatuse poolt volitatud struktuuriiiksusele, kes omakorda informeerib
abindude plaani tditmisest juhtkonda.

4.2. Parendustegevuste rakendamine

Selleks, et audit jdreldused ja ettepanekud rakenduksid, on vajalik asutuse tasemel siisteemne
ja sihipdrane muudatuste juhtimine. Olukorra parandamiseks tuleb tegeleda muudatuste
juhtimisegi iiksikisiku, osakonna ja asutuse tasemel.

Votmetahendusega auditi ettepanekute rakendamisel on viltimatu asutuse juhtkonna ja
struktuuriiiksuse juhi pithendumus sellega tegelemisel, kuna see vajab jdrjepidevust ning
samuti seda, et asjasse puutuvatel tootajatel oleks vahendid ja véimalused sellega tegeleda.
Moistlik on nii struktuuriiiksuse kui ka iiksiku tootaja tasemel miédratleda eesmérgid ning
tegevused, mida kokkulepitud aja jooksul tehakse. Viga oluline on ka usaldusliku suhte
hoidmine, mis loob head eeldused ettepanekute rakendumise hindamiseks ning avatud
aruteludeks.
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Lisas 4 on toodud néidis abindude plaani protsessist, lisas 5 kliinilise auditi abindude plaanist.

Esimese sammuna, mida on soovitatav teha koos abindude plaani koostamisega, tuleks vilja
selgitada, millised on olulisemad barjddrid muutuse sisseviimisel. Barjdiride
viljaselgitamiseks voib kasutada erinevaid meetodeid, kuid soovitatav on teha seda lihtsalt ja
praktiliselt, nt rddkides asutuse osakonna todtajatega voi tOstatades teema osakonna/kliiniku
ndupidamisel. Kui barjddrid on tuvastatud ja nende olulisus samuti vilja selgitatud, tuleb
planeerida tegevused selliselt, et tegeletaks ka olulisemate barjdiride iiletamisega.

Et tulemused paraneks, on tarvilik, et sisseviidavad muudatused oleksid kestlikud. Selleks on
moistlik asutuse tasemel leida voimalused, kuidas muudatuste hindamiseks vajalikke kliinilisi
andmeid saaks asutuse infosiisteemist voimalikult véikese vaevaga sobival kujul protsessi
jéalgimiseks ja aruandluseks kasutada. Selleks tuleb oOigeaegselt kaasata aruteludesse ka
andmekogumise ja -—esitluse eest vastutavad inimesed. Kui siisteemi tasemel auditid
mooddavad tulemusi enamasti asutuse tasemel, siis asutuse siseselt on oluliselt informatiivsem
jélgida tulemusi tiksuste voi tervishoiutdotajate 16ikes. Selleks on otstarbekas koostoos auditi
toogrupiga viélja tootada olulisemad tulemusniitajad auditeeritava teema osas ning nende
alusel hinnata abindude plaani rakendumist, sh kas audit on kaasa toonud vajalikud muutused
praktikas. Nt kas hea kliiniline tava on rakendunud, kas ravimite kasutus suureneb/viheneb,
kas teenuste voi diagnostiliste meetodite kasutus suureneb/viheneb jne.

4.3. Jarelaudit

Kui kokkulepitud tulemusnditajad ei anna piisavat kindlust, et auditiga tuvastatud puudused
on korvaldatud, on mdistlik viia ldbi jarelaudit. Jarelaudit voib vaadelda tegevust kas ithes voi
mitmes iiksuses/raviasutuses.

Jarelauditiga vaadeldakse kas ja kuivord korrektselt, efektiivselt ja digeaegselt on asutuses
ellu rakendatud auditi tulemusel antud soovitusi. Jirelauditis hinnatakse jitkuvat kooskdla
kehtestatud nduetega ja eelnevas auditis vaadeldud kriteeriumidega, samuti kaalutakse kas on
piisavalt hinnatud riske, mis tulenevad auditi kidigus tehtud soovituste mitterakendamisest.

Jarelauditiga vaadeldakse niditeks mida iiksus, tervishoiuasutus, aga ka riik ja/voi haigekassa
on ette voetud pirast esmast auditit ja milliseid tulemusi on see andnud. Jérelaudit ei pea
olema viidud 14bi samas mahus nagu esmane audit, vaid arvestada tuleb sellega, et oleks
voimalik anda hinnangut, kas probleemiks osutunud puudused on korvaldatud voi mitte.

Siisteemipohise auditi ja jdrelauditi vaheline eeldatav aeg on tavaliselt 2-3 aastat. Jarelauditi
planeerimisel peab veenduma, et aecg muudatuste sisseviimiseks siisteemi tasemel on olnud
piisav.
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Lisa 1

NAIDIS Haigekassa tellitava auditi ajakava ning erinevate osapoolte iilesanded

Tegevused Ajakava Vastutaja

1. | Hindamis- ja valimikriteeriumite Tiitja koos Eesti
koostamine Haigekassaga (EHK)

2. | Auditeeritavate tervishoiuasutuste EHK
teavitamine

3. | Hindamis- ja valimikriteeriumide EHK
kooskdlastamine

4. | Auditi tegevuste ja hindamiskriteeriumite EHK ja Tiitja
eeltutvustamine auditisse valitud
tervishoiuteenuse osutajatele

5. | Lopliku valimi koostamine EHK

6. | Dokumentide edastamine piirkondliku EHK piirkondlik
osakonna kaudu auditeerimiseks osakond
auditeerijatele

7. | Dokumentide analiiiis, aruande koostamine Tiitja

8. | Auditi aruande esitamine EHKIle Tiéitja
auditeeritud asutuste 1dikes ning
koondtulemustena

9. | Esmane tagasisidearutelu (kokkuvote EHK ja Tiitja
tulemustest
teenuseosutajatele)

10. | Lopparuande esitamine Tiitja

11. Auditi kokkuvotte avalikustamine (EHK EHK
kodulehel)
12. Tutvustava artikli koostamine teostatud Tiitja

auditist ning selle edastamine haigekassale
(esitamiseks publitseerimisele Eesti Arstis)
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Lisa 2
NAIDIS Konfidentsiaalsusleping

Leping on sdlmitud ____ 20___.a.
xxx  (edaspidi:  Tellija), mida esindab juhatuse esimees ja
(edaspidi: Auditeerija), edaspidi ka: lepingupool voi
koos: lepingupooled, sdlmisid konfidentsiaalsuslepingu (edaspidi: leping) alljirgnevas:
1. Lepingu eesmirk ja objekt
1.1. Lepingu eesmirgiks on leppida kokku auditeerijaga Tellija kliiniliste auditite voi
eksperthinnangute tegemisel teatavaks saanud andmete igakiilgne kaitse mittesihipdrase kasutamise
ning kolmandate isikute valdusesse sattumise eest.
1.2. Lepingu objektiks on auditeerija kohustus tagada auditeerimisega seoses temale teatavaks
saanud andmete konfidentsiaalsus, véltides kolmandate isikute juurdepiddsu andmetele. Andmete all
moistetakse delikaatseid isikuandmeid ja muid Tellijja t66d puudutavaid andmeid, nt andmeid (sh
elektroonilisi), mis on seotud patsientide vOi Tellija infosiisteemidega, jmt ja mida ei ole antud
tildiseks kasutamiseks.
2. Lepingu kehtivus
Leping joustub sdlmimisel ja 15ppeb t60 tileandmise-vastuvotmisakti allkirjastamisel.
3. Auditeerija kohustused
3.1. Hindamise kvaliteedi tagamiseks Tiitja:
3.1.1. lahtub késitletavatele ravijuhtudele hinnangute andmisel vastava eriala to6 heast tavast
ja  Eestis tunnustatud v&i, nende puudumisel, rahvusvaheliselt iildtunnustatud
juhenditest/standarditest;

3.1.2. lahtub hindamiste ldbiviimisel auditi juhendist auditeerijale toodud tingimustest ja
headest tavadest;
3.1.3. kohustub mitte avaldama kolmandatele isikutele ega avalikustama ka pérast lepingu

Ioppemist  tdhtajatult avalikkusele mittekéttesaadavat informatsiooni, sh isikuandmeid,
organisatsiooni drisaladust, jm konfidentsiaalset informatsiooni, mis on saadud kidesoleva lepingu
alusel t60 tegemise kéigus voi sellega seoses.
3.2 Hindamise ldbiviimisel rakendatakse isikuandmete kaitsel tehnilisi ja organisatsioonilisi
abindusid ning toodeldavaid isikuandmeid kasutatakse vaid kidesolevas Lepingus kokkulepitu
tditmiseks.

3.3. Tiditja on kohustatud informeerima Tellijat viivitamatult hindamise ldbiviimisel tekkinud
probleemidest.

4. Muud tingimused

4.1. Lepingus sitestatud konfidentsiaalsuse nduete rikkumisel on Téitja kohustatud maksma

Tellijale leppetrahvi 128 (iikssada kakskiimmend kaheksa) eurot iga rikkumise eest ning lisaks
hiivitama oma tegevusega Tellijale tekitatud kahjud vastavalt Eesti Vabariigi seadustele

4.2. Lepingupool, kes rikub seadusest vdi lepingust tulenevaid andmete to6tlemise (andmete
kasutamise jmt) ndudeid, vastutab rikkumise eest digusaktidega sétestatud korras ning on kohustatud
hiivitama teisele poolele rikkumisega tekitatud igasuguse kahju.

4.3. Tellija kontaktisik lepinguga seotud kiisimustes on ...

Leping on koostatud kahes identses vordset juriidilist joudu omavas eestikeelses eksemplaris, millest
kumbki lepingupool saab iihe eksemplari.
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Lisa 3

Niidis Eesti Haigekassa Kkliinilise auditi aruandest

Eesti Haigekassa auditi (auditi nimi ) ARUANNE
Kuupiev

SISUKORD (esilehel)

1. Erialaselts ja auditeerijad

2. Haigekassa kontaktisik

3. Auditeeritud tervishoiuteenuse osutajad
Tervishoiuteenuse osutaja  Teavituskirja number

4. Valimi Kkirjeldus (dokumendid, mida auditeeritakse)
5. Auditeerimise eesmérk ja iilesanded ning hindamiskriteeriumid

Auditeerimise eesmdirk
Auditeerimise aluseks olevad ravijuhendid, seadusandlikud aktid vms

Hindamiskriteeriumid
6. Auditeerimise protsessi lithikirjeldus ja ajakava (ndide lisa 2)
7. Auditeerimise tulemused (iildiselt hindamiskriteeriumite kaupa)

Tervishoiuteenuse osutaja kaupa

Peamised tihelepanekud (ldhtuvad auditi eesmdrgist ja iilesannetest, auditeeritud
valdkondade kaupa)

Audiitorite ettepanekud (mis oli hdsti ja mida peab parendama)

8. Kokkuvote

9. Jareldused

10.  Auditeerijate ettepanekud

Eesti Haigekassale, Sotsiaalministeeriumile, Terviseametile, Eesti Haiglate Liidule,
Erialaiihendustele, Tervishoiuteenuse osutajale

Auditeerijad
(digi)allkirjastatud
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Vaata Ule muutmist
vajavad valdkonnad
ning lepi kokku
prioriteetsed teenused
kdesolevaks aastaks

Kaalu, millised
tegevused on
sobilikumad selleks, et
tagada pusiv kvaliteedi
paranemine

Lisa 4.

\ NAIDIS Abinéude plaani protsess

Loo abindude plaan
(koostoos
huvirthmadega)

selleks, et valida
olulisemad tegevused

Jaga abindude
plaan juhitavateks

ulesanneteks ning
teostatavateks
tegevusteks

Lepi kokku vastutavad
isikud ning maistlik
ajakavaiga tegevuse
jaoks, samuti millal ja
kuidas progressi
mdddetakse

Hinda muutuse
maju
tervishoiuteenuse

osutajatele ning
patsientidele

Veendu selles, et kdik
need, kes teostavad
16plikus auditi raportis
margitud tegevusi, on
andnud ndusoleku ning
on vastutavad nende
tegevuste elluviimise
eest

Koosta nimekiri
lisaressurssidest, mis
on vajalikud muutuste
ellu viimiseks ning
kooskdlasta need
vajalike osapooltega
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Lisa 5

NAIDIS Kiliinilise auditi abindude plaan

Auditi nimi

Abinéude plaani juht Nimi:

Tiitel:

Kontakt:

Veendu selles, et abindude plaanis vilja toodud soovitused tuleneksid auditi kokkuvdttes toodud soovitustest. Lahtris ,,Vajalikud tegevused* peab vilja tooma
spetsiifilised tegevused, mis on vajalikud soovituse saavutamiseks. Koik abindude plaani puudutavad tdiendused/muudatused tuleb vilja tuua lahtris

»-Kommentaarid/toos olevad tegevused®.

Soovitus Vajalikud tegevused | Tegevuse l16pukuupiev

Vastutav isik

Kommentaarid (vilja tuua ndited
to0s olevatest tegevustest,
probleemid, mis takistavad soovituse
rakendamist, pohjused, miks ei ole
soovitust veel rakendatud)

Muudatuse staatus

Muudatuse staatus:

1 — Soovitusega arvestatud, kuid

pole veel rakendatud

2 — Soovituse rakendamine on t60s

3 — Soovitus tidielikult rakendatud

4 — Soovitust ei ole kunagi rakendatud
(palun pdhjused vilja tuua)

5 — Muu (palun selgitused vilja tuua)
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