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Orla INR-etamittaus

TIETOA TUOTTEESTA

Orla INR-etamittaus tukee varfariinihoitoa omamittauksen tai omahoidon avulla. Tuote sisaltaa
potilaille tarkoitetun mobiilisovelluksen ja ammattilaisille tarkoitetun verkkopohjaisen palvelun.
Potilas toteuttaa INR-mittauksen Roche Diagnostics CoaguChek® INRange -mittalaitteen avulla,

joka on kytketty Bluetooth-yhteydella Orla Etamittaus -mobiilisovellukseen.

Potilaan mobiilisovellus sisaltaa sahkoisen varfariinikortin ja se pyrkii muistuttamaan
suoritettavista mittauksista seka ilmoittamaan ammattilaisen tekemista muutoksista
varfariiniannokseen. Potilaan mittausdata on ammattilaisten nahtavilla ja kaytettavissa

pilvipalvelun kautta.

Valmistajan ilmoituksen mukaan tuote ei ole laakinnallinen laite, joten sita ei tule kayttaa

laakinnallisille laitteille maaritellyissa kayttotarkoituksissa.

Alusta: X Android 10S MS Windows Selain [ Muu

Kayttokieli: X Suomi Ruotsi Englanti Ammattilaisen kayttoliittyma, suomi
Sertifikaatit: X CE-merkinta (INR mittalaite) [ Laakinnallinen laite, luokka 1 US FDA
Tietoturvan hallintajarjestelma: [J I1SO 27001 [ 1SO 27701 [ Muu
Laadunhallintajarjestelma: [J 1SO 13485 [ Muu

Valmistaja/Jakelu: Orla DTx Oy https://orladtx.com/fi/terapia-alueet/orla-inr-etamittaus/

SUOSITUS  19.1.2022

‘ TUOTTEEN KAYTTOA SUOSITELLAAN

Orla INR-etamittaus soveltuu kaytettavaksi varfariinihoitoa saavien potilaiden omamittaukseen tai

omahoitoon. Potilasvalintaan ja potilasohjaukseen on kiinnitettava erityista huomiota.

Suositus perustuu yrityksen antamaan tietoon.



https://orladtx.com/fi/terapia-alueet/orla-inr-etamittaus/
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ARVIOINNIN OSA-ALUEET

Osa-alue

Arviointi

Vaikuttavuus

Riittava

Palvelua voidaan kayttaa kahdella tavalla: 1. Omamittaus: Potilaat
mittaavat itse INR-arvonsa, jonka perusteella terveydenhuollon
henkilosto maarittaa tulevat laakeannokset. Potilas nakee
annosteluohjeet mobiilisovelluksesta. 2. Omahoito: Potilaat mittaavat
itse INR-arvonsa ja maarittavat laakeannokset itse. Terveydenhuollon

henkilosto nakee arvot ja laakeannokset (= etamonitorointi).

Palvelun tuottaja on tehnyt viidella paikkakunnalla todelliseen kayttoon
perustuvan seurannan 58 potilaan osalta. Taman perusteella ennen
etamittausta TTR (time in therapeutic range) oli 70,71 % ja
etamittausjakson lopulla 75,72 % (ero ei ole tilastollisesti merkitseva).
Ennen etamittausta potilaista 13 oli tavoitetasossa TTR > 80 %, jakson
lopussa tavoitetasossa oli 29 potilasta (ero on tilastollisesti merkitseva).
Tuloksista on nahtavissa, etta osalle potilaista etamittaus sopii hyvin ja
hoitotasapaino paranee, mutta toisaalta on potilaita, joille se ei sovi ja

hoitotasapaino huononee.'

Palvelun tuottajalla on menossa tutkimuksia todellisista kaytto-
tilanteista.' Palvelun tuottajan tyytyvaisyyskyselyn mukaan seka

potilaat ettd organisaatiot ovat olleet palveluun tyytyvaisia.’
Systemaattiset katsaukset

Aiheesta on julkaistu systemaattisia katsauksia?*, joiden perusteella
omamittaus ja omahoito ovat vahintaan yhta hyvia kuin tavallinen

hoito.

Cochrane-katsauksessa tarkasteltiin omamittausta ja omahoitoa
yhdessa. Tromboembolisten tapahtumien suhteellinen riski (relative
risk, RR) laski tavalliseen hoitoon verrattuna (RR = 0.58; 95 %:n
luottamusvali Cl [0.45, 0.74]), mutta suurten vuotojen riskissa (RR =
0.95; 95 %:n Cl [0.80, 1.12]) tai kuolleisuudessa (RR = 0.85; 95 %:n Cl
[0.71, 1.01]) ei ollut eroja. Tarkasteltaessa vain omahoitoa riski laski
tromboembolisten tapahtumien (RR = 0.47; 95 %:n Cl [0.31, 0.70]) ja
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kuolleisuuden (RR = 0.55; 95 %:n Cl [0.36, 0.84]) osalta, mutta suurten
vuotojen suhteen ei ollut eroa. Pelkkaa omamittausta tarkasteltaessa
tromboembolisten tapahtumien (RR = 0.69; 95 %:n Cl [0.49, 0.97]) riski
laski, mutta suurten vuotojen tai kuolleisuuden osalta riski ei laskenut.
16 tutkimuksessa raportoitiin INR-arvoista tavoitetasolla (tests in
range). Naista 15:ssa tulokset paranivat omamittaus- tai
omahoitoryhmissa. Huomioitavaa on, etta nayton laatu ei ollut
kovinkaan hyva yhdessakaan mukaan otetuista tutkimuksista.?Kaikkien
tutkimusten osalta on huomioitava, etta omamittaus- ja
omahoitopotilaat ovat mitanneet INR-arvoja useammin kuin tavallisessa
hoidossa olevat. Tutkimuksissa mittausvali on tyypillisesti ollut 1 viikko
ja todellisen kayton seurannoissa 2 viikkoa. Tavallisessa hoidossa INR-
arvoja mitataan kerran kuukaudessa. Tama tiheampi INR-arvojen

mittaus voi olla osatekija parempaan hoitotasapainoon.

Kaikissa tutkimuksissa tuodaan esiin, ettei omamittaus tai omahoito sovi
kaikille potilaille. Potilasvalintaan tulee siis kiinnittaa erityista
huomiota ja alkuvaiheessa hoidon onnistumisesta on syyta seurata
tarkasti. Tutkimuksissa kaytetyt etamonitoroinnin palvelut ovat olleet
erilaisia, kaikki perustuvat kuitenkin henkiloston ja potilaiden valisen

yhteydenpidon toteuttamiseen digitaalisin menetelmin.
Muuta tutkimuksissa havaittua

Todellisen kayton seurantatutkimuksia laajemmalla potilasjoukolla ja
pidemmalla seuranta-ajalla on julkaistu useampia. Naista Espanjan
tutkimuksessa loppupaatelmaksi tuli, etta omamittaus ja omahoito ovat
vahintaan yhta vaikuttavia kuin tavallinen hoito®. Tanskan
rekisteritutkimuksessa verrattiin omahoitoa suoriin antikoagulantteihin
(DOAC). Tutkimus osoitti, etta omahoito on turvallista ja vaikuttavaa
asianmukaisesti koulutettujen potilaiden osalta. Omahoitopotilailla on
pienempi riski aivohalvaukselle kuin DOAC-hoidossa olevilla, riskeissa ei

ollut eroja suurten vuotojen tai kuolleisuuden osalta.®
HTA-raportit

Englannissa NICE on arvioinut omamittausta ja omahoitoa vuonna 2014.”
Kanadan CADTH selvitti 2021 potilaiden ja omaisten kokemuksia.®
Ruotsissa selvitettiin vuonna 2015 omamittauksen ja omahoidon

kustannusvaikuttavuutta.’
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Turvallisuus

Riittava
Valmistajan mukaan tuote on ollut kaytossa vuodesta 2017 lahtien eika
sina aikana ole raportoitu yhtaan tuotteen kayttoon liittyvaa vaara- tai

haittatapahtumaa '.

Yritys noudattaa ISO 14971:2019:n mukaista riskienhallintajarjestelmaa
oleellisin osin, mutta standardinmukaisuutta ei ole muodollisesti
arvioitu'. Tuotteelle tehty riskianalyysi on kattava ja yritys paivittaa sita
jatkuvasti'. Yrityksella on kaytossa tarvittavat prosessit ja
ilmoituskaytannot seka nimetty vastuuhenkilo tuotteen turvallisuuden
varmistamiseksi'. Tuotteen kdyttoohjeissa on tuotu esille kuinka

ehkaistaan mahdolliset virhetilanteet'.

Kustannukset

Kohtuulliset

Kuukausikustannus koostuu kahdesta osasta, asiakaskohtaisesta
yllapitokustannuksesta seka potilaskohtaisesta kustannuksesta.
Kuukausikustannus sisaltaa Roche Diagnostics CoaguChek®
INRange -mittalaitteen potilaan itsemittaukseen, testiliuskat (24

kpl/vuosi) seka palvelun kayton. Testiliuskoja on mahdollista ostaa lisaa."

Kayttoonotto voi aiheuttaa kustannuksia, joiden tarkempi erittely selviaa
kayttoonoton suunnittelun aikana. Kayttoonottokoulutus organisaation

henkilokunnalle sisaltyy palvelun hintaan.'

Organisaatio paattaa, veloitetaanko potilaalta kaytosta maksuja.
Potilaiden osalta omamittaukseen tai omahoitoon siirtyminen poistaa
tarpeen kayda laboratoriossa naytteenotossa ja saastaa siis aika- ja

matkakuluja.

Palvelun tuottajan antamien tietojen perusteella vaikuttaa silta, etta
palvelun kayton kustannukset ovat kohtuulliset verrattaessa niita

vastaavan palvelun tuottamiseen muulla tavoin.’

Tietoturva
ja -suoja

Arvioinnissa on kaytetty sosiaali- ja terveydenhuollon hankintojen
tietoturva- ja tietosuojavaatimuskantaa ja Orla DTx:n toimittamaa
vastausmateriaalia®.

Riittava

Vastausmateriaalin perusteella palvelu tayttaa selkeasti tietoturva- ja

tietosuojavaatimukset.
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Riskienhallinta ja tietoturvatestaus
Valmistajalla on prosessit

o tietoturvapoikkeamien hallintaan ja uhkamallinnus pohjaiseen

tietoturvariskien hallintaan

¢ tietoturvalliseen ohjelmistokehitykseen ja tietoturvaominaisuuksien

testaus on sisallytetty osaksi testausprosessia

¢ tietoturvahaavojen hallintaan kolmannen osapuolten ohjelmistoissa.
Lokienhallinta

Valmistajalla on prosessit keskitettyyn lokienhallintaan. Jaljitysloki on

saatavilla ammattilaisten potilastietojen kaytosta.
Kayttdjien hallinta

Palvelu kayttaa roolipohjaista kayttooikeuksien hallintaa. Palvelu
noudattaa selkeasti nykyaikaisia hyvia kaytantoja salasanojen suhteen

ja salasanojen vahvuusvaatimukset ovat maariteltavissa.

Palvelu ei tue kaksivaiheista todennusta, mutta paasya palveluun
voidaan rajoittaa IP-osoitteiden perusteella. Kertakirjautuminen eli
single sign-on (SS0) -tuki on lisattavissa lisakustannuksia vastaan.
Kertakirjautumisintegraation kautta on saatavilla tuki

korttikirjautumiselle.
Laitteisto

Mittalaite (Roche Diagnostics CoaguChek® INRange) siirtaa
mittaustulokset palveluun Orla INR -puhelinsovelluksen ja Bluetooth
Low Energy (BLE) -yhteyden kautta. Mittalaite ei sisally taman

arvioinnin piiriin. Tietoyhteys puhelimesta palveluun on salattu.
Tietosuoja

Orla DTx toimii tietojen kasittelijana ja asiakasorganisaatio toimii
rekisterinpitajana. Orla DTx on laatinut palvelulle tietosuojavaikutusten

arvioinnin, mika sisaltaa tietosuojariskien arvioinnin.

Palveluun tallennettavia potilaiden henkilotietoja sailytetaan Suomessa,
ja kyseiset tiedot ovat salattu levossa. Asiakassuhteeseen liittyvia
tietoja sailytetaan Euroopan talousalueen sisalla.
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Muuta huomioitavaa

Palvelu on saatavilla ainoastaan SaaS (Software as a

Service) -jakelumallina.

Tama arviointi ei sisalla liitantoja ulkoisiin palveluihin. Jos asiakas-
organisaatio ottaa kayttoon integrointeja, taytyy nama liitannat

arvioida erikseen.
Yleinen ohje hankintoihin

Hankintavaiheessa olisi syyta aina olla yhteydessa organisaation
tietohallintoon, tietoturva-asiantuntijaan ja tietosuoja-asiantuntijaan.
Keskustelkaa heidan kanssaan tayttaako kyseinen tuote teidan
vaatimuksenne. Lisaksi suosittelemme, etta sairaanhoitopiirit kayttavat
tukena hankinnoissa Euroopan unionin kyberturvallisuusviraston (ENISA)

tietoturvaopasta hankinnoille'.

Kaytettavyys ja
saavutettavuus

Riittava

Roche Diagnostics CoaguChek® INRange -mittalaite ei kuulu taman
kaytettavyys- ja saavutettavuusarvioinnin piiriin. Potilaan sovellus on
toteutettu iOS- ja Android-alustojen suunnitteluohjeiden mukaisesti’.
Tuotteen testauksessa on ollut mukana seka terveydenhuollon
ammattilaisia etta potilaita’. Sovelluksen tekstisisallon kieliasu ja
muotoilu suunniteltu yrityksen mukaan yhteistyossa terveydenhuollon
ammattilaisten kanssa'. Yrityksen mukaan tekstisisallon toimivuus ja

ymmarrettavyys on testattu koehenkildilla ja todellisilla potilailla’.

Potilaan mobiilisovellus tayttaa digipalvelulain asettamat kolme
keskeista vaatimusta' "', Sovellus tayttaa WCAG 2.1 -ohjeistuksen A-
ja AA-tason kriteerit ja sille l6ytyy saavuttavuusseloste®. Tuotteen
saavutettavuudesta on mahdollista antaa palautettava sahkoisen
palautekanavan kautta ja yritys vastaa palautteeseen 14 paivan
sisalla'. Yrityksen ilmoituksen mukaan saavutettavuus-
toiminnallisuuksien osalta kayttojarjestelman minimiversio on iOS 15.0

ja Android 11", Mobiiliohjelmiston minimiversio on 2.0".

Ammattilaisen kayttoliittymalle on tehty saavutettavuusarviointi WCAG
2.1 standardin AA-tason mukaisesti ulkopuolisen arvioijan toimesta’.
Kayttoliittyma ei kaikilta osin tayta WCAG 2.1 AA-tason vaatimuksia ja
kehittamiskohteet on raportoitu yritykselle
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saavutettavuusarviointiraportissa'. Yrityksen ilmoituksen mukaan
varisokeus ja kontrastit on otettu huomioon kayttoliittyman

suunnittelussa®'.

Kayttoonoton yhteydessa terveydenhuollon ammattilaisten tulee tehda
arviointi tuotteen soveltuvuudesta kullekin potilaalle ja kun
jarjestelma otetaan kayttoon uudelle potilaalle, hanta tulee seurata
aluksi tehostetusti'. Yritys kouluttaa terveydenhuollon ammattilaiset
potilaan tukemiseen tuotteen kayttoonoton yhteydessa'. Sovelluksen
kayttoohjeet jaetaan verkkosivun kautta seka ammattilaiset jakavat
tulostetun pikaohjeen potilaille’'2. Varfariinin itsesaatelya suorittavat
potilaat (omahoitopotilaat) suorittavat lisaksi ns. INR-ajokortin

ammattilaisen valvonnassa.'
Ohje tuotteen hankintaa harkitsevalle

Hankkivan organisaation tulee huomioida digipalvelulain vaatimukset ja

se, ettd vaatimusten tayttaminen on palveluntarjoajan vastuulla' ™.

Muuta
huomioitavaa
tuotteen
kaytossa

Potilaiden mobiilisovellus on kaytettavissa i0S- (9.0 tai uudempi) ja Android
(7.0 tai uudempi) -kayttojarjestelmilla. Ammattilaisten sovellus tukee

moderneja selaimia ja Internet Explorer versiota 9 tai uudempaa.
Yhteentoimivuus

Roche Diagnostics CoaguChek® INRange mittalaite yhdistyy Orla
Etamittaussovellukseen Bluetooth Low Energy (BLE) -yhteyden kautta.
Jarjestelmassa tiedot sailytetaan rakenteellisessa muodossa, ja ne voidaan

vieda muihin jarjestelmiin esim. HL7 V2 tai FHIR -rajapintoja kayttaen.
Tuote tukee kertakirjautumisintegraatiota (SSO).
Tekninen toimivuus

Valmistaja on maaritellyt testausprosessit tuotteen eri kehitysvaiheisiin'.
Valmistajalla on jatkuvat prosessit virheilmoitusten vastaanottamiseen ja
virheiden korjaamiseen'. Valmistajan mukaan palvelussa ei ole ollut
kayttokatkoksia eika palvelu ole ollut poissa kaytosta vikatilan vuoksi
viimeisen kuuden kuukauden aikana'. Jarjestelman paivityksista informoidaan
etukateen sahkopostitse kayttajaorganisaatioiden kontaktihenkilgita'.
Tarvittaessa terveydenhuollon ammattilaiset vastaavat potilaiden

informoinnista’. Jarjestelman paivitykset suoritetaan virka-ajan ulkopuolella
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ja tama aiheuttaa yrityksen mukaan vain lyhyita kayttokatkoja jarjestelman

toimintaan’.
Koulutus ja tuotetuki

Palvelun tuottaja kouluttaa organisaation henkilokunnan. Organisaation tulee
kouluttaa potilaat palvelun kayttoon. Tuotetuki tarjotaan sahkopostin ja
puhelimen kautta suomen, ruotsin ja englannin kielella. Yrityksella on

projektisuunnitelma kayttoonottojen tukemiseksi'
Tuotteen levinneisyys

Tuote on Suomessa kaytossa neljassa SOTE-keskuksessa ja naiden kautta yli

kymmenessa terveyskeskuksessa'.
Muita tuotetta koskevia suosituksia

Useammassa maassa on suosituksia omamittauksen tai omahoidon kaytosta

halukkaille kriteerit tayttaville potilaille.” "7

Arviointiryhma

Petra Falkenbach, erikoissuunnittelija, FinCCHTA
Jari Haverinen, erikoissuunnittelija, FinCCHTA

Jari Jaaskela, tietoturva-asiantuntija, Oulun yliopisto
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Arvioinnin keskeiset osa-alueet

Pisteet

Vaikuttavuus Turvallisuus Kustannukset | Tietoturva Kaytettavyys ja
ja -suoja saavutettavuus

Riittava Riittava Kohtuulliset Riittava Riittava

Lupaava, mutta | Ilmeisesti riittava, Pienii Pienii
tarvitaan lisaa mutta tunnetaan Korkeat

puutteita puutteita

nayttoa puutteellisesti
Huono tai Huono tai Kthuuttoman Puutteita Puutteita
tuntematon tuntematon kallis

Suositusasteikko

Kokonais- | Selite

pisteet

TUOTTEEN KAYTTOA SUOSITELLAAN

Tuotteen kayttoa suositellaan, koska sen vaikuttavuudesta on vahvaa ndyttoad.
Turvallisuus, tietoturva ja -suoja sekd kdytettdavyys ja saavutettavuus ovat
riittdvdlla tasolla. Tuotteen kayttoon liittyvat kustannukset ovat kohtuulliset.

TUOTTEEN KAYTTOONOTOSSA ON HUOMIOITAVA ASIA

Tuotteen kayttoonottoa harkitsevan organisaation on otettava huomioon, etta yhdelld
keskeiselld osa-alueella on huomioitava asia: Vaikuttavuudesta on saatu lupaavaa
9 nayttoa, mutta tietoa on vahan tai se on puutteellista. Turvallisuus on ilmeisesti
riittavalla tasolla, mutta tieto siita on puutteellista. Kustannukset voivat olla korkeita.
Tietoturvassa ja -suojassa tai kaytettavyydessa ja saavutettavuudessa voi olla pienia
puutteita.

TUOTTEEN KAYTTOONOTOSSA ON HUOMIOITAVIA ASIOITA

Tuotteen kayttoonottoa harkitsevan organisaation on otettava huomioon, etta
kahdella tai kolmella keskeiselld osa-alueella on huomioitavia asioita:
7-8 Vaikuttavuudesta on saatu lupaavaa nayttoa, mutta tietoa on vahan tai se on
puutteellista. Turvallisuus on ilmeisesti riittavalla tasolla, mutta tieto siita on
puutteellista. Kustannukset voivat olla korkeita. Tietoturvassa ja -suojassa tai
kaytettavyydessa ja saavutettavuudessa voi olla pienia puutteita.

TUOTTEEN KAYTTOONOTOSSA ON USEITA HUOMIOITAVIA ASIOITA

Tuotteen kayttoonottoa harkitsevan organisaation on otettava huomioon, etta neljalla
tai viidella keskeisellad osa-alueella on huomioitavia asioita: Vaikuttavuudesta on
5-6 saatu lupaavaa nayttoa, mutta tietoa on vahan tai se on puutteellista. Turvallisuus on
ilmeisesti riittavalla tasolla, mutta tieto siita on puutteellista. Kustannukset voivat
olla korkeita. Tietoturvassa ja -suojassa tai kaytettavyydessa ja saavutettavuudessa
voi olla pienia puutteita.

HARKITSE VAKAVASTI ENNEN TUOTTEEN KAYTTOONOTTOA

Tuotteen kayttoonottoa harkitsevan organisaation on otettava huomioon, etta yhdella
tai useammalla keskeiselld osa-alueella on puutteita: Vaikuttavuuteen liittyva tieto
voi olla epaluotettavaa tai heikkolaatuista. Turvallisuudessa voi olla puutteita tai
siihen liittyva tieto voi olla epaluotettavaa tai heikkolaatuista. Kustannukset voivat
olla kohtuuttoman korkeita. Tietoturvassa ja -suojassa tai kaytettavyydessa ja
saavutettavuudessa voi olla puutteita.
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