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Digi-HTA-arviointi

Kaiku Health -palvelu syopapotilaiden oireseurantaan

TUOTTEEN NIMI JA KAYTTOTARKOITUS

Kaiku® Health -palvelu on digitaalinen jarjestelma, jolla voidaan seurata sy6paa sairastavan
potilaan vointia. Kaiku Health -palvelua voi kayttaa joko verkkoselaimen tai mobiilisovelluksen
kautta. Palvelun kautta potilas tayttaa oireseurantaa ja elamanlaatumittaria, ja tarvittaessa
jarjestelma lahettaa tiedon voinnin huonontumisesta hoitavaan organisaatioon. Loppukayttaja
ja hoitava organisaatio voivat lahettéad kiireettomia viesteja jarjestelman kautta.

Kaiku Health -jarjestelmalld on CE-merkinta. Kaiku Health on luokan lla l&dkinnallinen laite
(laakintalaitedirektiivi MDD93/42/EEC).*

Valmistaja on Kaiku Health Oy?.
Yrityksella on kaytossa laatujarjestelma 1SO 13485/ 31.1.2020*

SUOSITUS

Suosituspaivamaara | 23.06.2020

Kaiku Health -palvelu sopii sy0paé sairastavan potilaan voinnin
seurantaan aktiivisten syopahoitojen aikana ja niiden jalkeen. Palvelu voi
auttaa potilasta oireiden hallinnassa ja vakavien oireiden ilmaantuessa
hoidon saamisessa.
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ARVIOINNIN OSA-ALUEET

Vaikuttavuus

Kaiku Health -palvelusta tehtyyn pilottitutkimukseen osallistui viisi
henkilda. Pilotin osallistujat sairastivat paan tai kaulan alueen sytpaa.
Tutkimuksen perusteella Kaiku Health -palvelu soveltuu sadehoidon
sivuvaikutusten ja elaméanlaadun seurantaan saddehoidon aikana ja sen
jalkeen.?

Pilottitutkimuksen lisdksi on muutamia muita tutkimuksia, joissa on
kaytetty Kaiku Health -palvelua tutkittavien seurantaan. Multippeli
myelooma -potilaiden seurannassa jarjestelma koettiin helpoksi
kayttaa; 80,1 % potilaista taytti oireseurannan viikoittain.
Terveydenhuollon tyontekijat toivat esiin, ettd oireseurannan myota
saatiin kiinni oireita, jotka olisivat muuten jadneet huomaamatta,
minka liséksi soitot yksikkdon vahenivat.? Kaiku Health -jarjestelméaa
on kaytetty myos eturauhassydpaa sairastavien potilaiden seurantaan.*

Tutkimusten perusteella jarjestelman kayttoon sitoudutaan hyvin:
viikoittaisen oireseurannan taytti noin 80 % vastaajista, ja joka toinen
viikko oireseurannan taytti yli 90 % vastaajista.>*

Muista vastaavista jarjestelmista saatuja kokemuksia

Vastaavan tyyppisid jarjestelmia on kaytdssa maailmalla. Baschin
tutkimuksessa (2016) tuli esiin, etta tutkimuksessa kaytetylla
jarjestelmalla oli positiivisia vaikutuksia potilaiden elaméanlaatuun
kontrollirynméaan verrattuna; potilailla oli vahemman kaynteja
ensiapupoliklinikalla; sytostaattihoito jatkui pidempéaan ja kokonais-
elossaoloaika oli pidempi.

Osallistujat oli jaettu alaryhmiin atk-taitojen suhteen. Kokemattomat
kayttajat hyotyivat jarjestelmastd enemman. Ryhma poikkesi
taustatiedoiltaan kokeneiden kayttajien ryhmasta (mm. olivat
vanhempia, v@hemman koulutettuja, miehid), mutta naiden
taustatekijoiden vaikutusta lopputulosmuuttujiin ei tutkimuksessa
selvitetty.>®

Denis (2017) tutki vastaavan jarjestelman kayttoa Ranskassa 121
keuhkosyOpapotilaalla. Jarjestelmaé kayttaneiden kokonaiselossa-
oloaika oli pidempi ja heille tehtiin vAhemman kuvantamis-
tutkimuksia. Jarjestelmaa kayttaneiden taudin uusiutuminen
huomattiin 2/3 tapauksessa sovittujen kontrollien valilla, kun
kontrolliryhméassa nain oli vain 1/3 tapauksessa.’ Ennalta sovitussa
valitarkastusajankohdassa rynmien valilla oli tilastollisesti merkitseva
ero kuolleisuudessa. Taman perusteella tutkimus keskeytettiin ja
kontrolliryhméan osallistujat siirrettiin kayttamaan jarjestelmaa.®

Warringtonin (2019) katsauksessa kaytiin lapi vastaavia jarjestelmia,
joista 16ytyi tutkimustietoa. Kaikki tutkimukset kayttivat jotain
potilaskeskeistéa lopputulosta jarjestelman tehokkuuden arvioimiseen,
usein elamanlaatumittaria, oirekyselya ja psykososiaalisia
lopputulosmittareita. Jarjestelmat voivat auttaa potilaita
hallitsemaan sy0péahoitojen sivuvaikutuksia ja niilla on positiivisia
vaikutuksia potilaskeskeisiin lopputulosmuuttujiin kuten
elamanlaatuun ja kokonaiselossaoloaikaan. Jarjestelmien kayttoon
sitoudutaan hyvin.®

Potilaiden kannalta erilaisten jarjestelmien on raportoitu parantavan
potilaan ja hoitavan henkilkunnan valistd kommunikaatiota, auttavan
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potilaita oireiden hoidossa ja lisdavan potilaiden turvallisuuden
tunnetta, kun oireseurantaa tehdaan tapaamisten valilla.%:11:12

Hoitavan organisaation kannalta jarjestelmien kaytto voi olla
kustannusvaikuttava tapa seurata syopapotilaiden oireita ja
elamanlaatua.®*

Arviointihetkelld (kesakuu 2020) oli menossa useita tutkimuksia Kaiku
Health -palvelusta ja muista samantapaisista jarjestelmista’®.

Turvallisuus

Jarjestelman turvallisuus on hyvélla tasolla, joskin loppukayttédjan
toiminta voi lisata tai vahent&a joitakin riskeja. Yhtio seuraa
jatkuvasti virheilmoituksia ja tekee tarvittavat toimet turvallisuuden
parantamiseksi. Tuotteen kayttoon liittyvid haittatapahtumia ei ole
raportoitu. Yhtion riskienarviointiraportti on kattava.16,17

Kustannukset

Kaiku Health -jarjestelman kayttoon liittyy aloituskustannus sekad
kuukausittainen kayttdkorvaus. Aloituskustannus on kohtuullinen ja
sidottu hankittavien moduulien maaraan. Kuukausittainen
kayttokorvaus riippuu moduulien ja potilaiden maarasta. Nama
kustannukset kohdistuvat hankkivalle organisaatiolle.

Valmistaja ei laskuta loppukayttdjaa. Myoskaan asiakasorganisaatiot
eivat tiettavasti peri kayttajilta maksuja jarjestelman kaytostal.

Tietoturva ja
-suoja

Kaiku Health -palvelu tayttaa hyvin tietoturva- ja tietosuoja-
vaatimukset. Palvelu tukee liitdntdja useaan eri jarjestelmiin. Tassa
arvioinnissa ei ole otettu huomioon liitdnt6ja, joten suosittelemme,
ettd ndma liitdnnat sisallytetdan hankinnan yhteydessa tehtavaan
tietoturva- ja tietosuoja-arviointiin.18 Huomiona mygs, ettd hankintaa
harkitseva organisaatio on vastuussa tietosuojasta, koska se toimii
rekisterinpitdjanéa (data controller) ja Kaiku Health Oy toimii
henkilotietojen kasittelijand (data processor).

Kaytettavyys ja
saavutettavuus

Kaiku Health -palvelu ei tayta arviointihetkelld (kesdkuu 2020) kaikkia
vaatimuksia, jotka laki digitaalisten palvelujen tarjoamisesta asettaa
(WCAG 2.1. tasot A ja AA)! Poikkeamat on raportoitu
saavutettavuusselosteessa'®. Verkkosivustoja koskevat maaraykset
tulevat voimaan 9/2020 seka mobiilisovellusten osalta 6/2021%.

Kaytettavyyden osalta on huomioitu erityiskayttajaryhmat.
Jarjestelmad testataan todellisilla kayttajilla ja yrityksella on
kaytossa prosessi, jonka avulla asiakaspalautteen perusteella
tunnistetut kaytettavyyden kehityskohteet tulevat osaksi tuotteen
kehitysprosessia.!

Muuta
huomioitavaa
tuotteen kaytossa

Kaiku Health on Software as a Service (SaaS) -palvelu, jota voi kayttaa
seuraavilla verkkoselaimilla: Apple Safari, Google Chrome, Microsoft
Internet Explorer (11 tai uudempi) ja Mozilla Firefox. Mobiilisovellus on
saatavilla Androidille ja iOS:lle.!

Tuotteesta on téalla hetkelld integraatio suomi.fi-tunnistautumispalveluun
ja seuraaviin terveydenhuollon jarjestelmiin: Acute ja Uranus
(potilastiedot), Varian ARIA (sddehoidon potilastiedot), MOSAIQ
(onkologian potilastiedot), Oberon (potilashallinto), Mylab
(laboratoriotoiminta).!

Kaiku Health -palveluun liittyvat kyselyt voidaan integroida kolmansien
osapuolien palveluihin iframe- ja JWT token -autentikoinnin
(todentamisen) kautta.!
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Palvelu hyddyntaa tekoalya

Kaiku Health -palvelu kayttaa hyvakseen koneoppimiseen perustuvaa
tekodlya niin loppukéayttajan kuin hoitavan organisaation toimintojen
suhteen. Tekodly hyddyntaa loppukayttdjan syottamaa oirearvioita.
Ennusteen tarkkuutta voidaan parantaa kayttamalla lisaksi hyvaksi
potilastietojarjestelmiin kertyvia laboratoriotutkimustuloksia ja tietoja
hoitotoimenpiteistd. Naiden tietojen perusteella tekodly tuottaa
personalisoituja ennustuksia ja lahettda tarvittaessa halytyksen
hoitavalle organisaatiolle.!

Kyseesséa on jatkuvasti oppiva systeemi, jonka uudelleen opetus
toteutetaan manuaalisesti ja samalla suorituskykya monitoroiden?.
Tekoalyalgoritmi ei vaadi henkilokunnalta erityisid toimenpiteita
toimiakseen.!

Koulutus ja tuki

Kaiku Health jarjestaa kayttokoulutuksen hoitavalle organisaatiolle
ennen kayttoonottoa. Loppukayttajat eivat tarvitse koulutusta ennen
kayttoal.

Palvelun tekninen tuki on saatavilla valilla klo. 9-17 (EET/UTC+02:00)
tyopaivien aikana suomen, englannin, saksan, ranskan ja ruotsin kielella
joko Kaiku Healthin kautta tai séhkopostilla (support@kaikuhealth.com).!

Jarjestelman levinneisyys

Kaiku Health on kaytossa yli 40 onkologian klinikalla Suomessa, Ruotsissa,
Sveitsissa, Saksassa, Italiassa ja Alankomaissa. Ensimmainen versio
tuotteesta on otettu kayttoon vuonna 2012.1

Muita tuotetta koskevia suosituksia

ESMO suositti COVID-19-pandemian levitessa kevaalla 2020
etdseurantajarjestelmien kayttoa syépapotilaiden voinnin seurantaan,
jotta altistumista COVID-19-virukselle voidaan vahentaa.?
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Arvioinnin keskeiset osa-alueet

Pisteet Vaikuttavuus Turvallisuus Kustannukset | Tietoturva Kaytettavyys ja
ja-suoja saavutettavuus
Riittava Riittava Kohtuulliset Riittava Riittava
Lupaava, IImeisesti
1 mutta riittava, mutta Korkeat Pienia Pienia

tunnetaan tunnetaan puutteita puutteita
puutteellisesti | puutteellisesti
Huono tai Huono tai Kohjcuuttoman PuUtteita PuUtteita
tuntematon tuntematon kallis

Suositusasteikko

Kokonais-
pisteet

Selite

TUOTTEEN KAYTTOA SUOSITELLAAN

Tuotteen kayttoa suositellaan, koska sen vaikuttavuudesta on vahvaa nayttoa.
Turvallisuus, tietoturva ja -suoja seka kaytettavyys ja saavutettavuus ovat
riittavalla tasolla. Tuotteen kayttoon liittyvat kustannukset ovat kohtuulliset.

TUOTTEEN KAYTTOONOTOSSA ON HUOMIOITAVA ASIA

Tuotteen kayttoonottoa harkitsevan organisaation on otettava huomioon, etta
yhdella keskeisella osa-alueella on huomioitava asia: Vaikuttavuudesta on saatu
lupaavaa nayttda, mutta tietoa on vahan tai se on puutteellista. Turvallisuus on
ilmeisesti riittavalla tasolla, mutta tieto siitéa on puutteellista. Kustannukset voivat
olla korkeita. Tietoturvassa ja -suojassa tai kdytettavyydessa ja saavutettavuudessa
voi olla pienia puutteita.

TUOTTEEN KAYTTOONOTOSSA ON HUOMIOITAVIA ASIOITA

Tuotteen kayttoonottoa harkitsevan organisaation on otettava huomioon, etta
kahdella tai kolmella keskeisella osa-alueella on huomioitavia asioita:
Vaikuttavuudesta on saatu lupaavaa nayttda, mutta tietoa on vahan tai se on
puutteellista. Turvallisuus on ilmeisesti riittavalla tasolla, mutta tieto siitéa on
puutteellista. Kustannukset voivat olla korkeita. Tietoturvassa ja -suojassa tai
kaytettavyydessa ja saavutettavuudessa voi olla pienia puutteita.
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TUOTTEEN KAYTTOONOTOSSA ON USEITA HUOMIOITAVIA ASIOITA

Tuotteen kayttoonottoa harkitsevan organisaation on otettava huomioon, etta
neljalla tai viidella keskeisella osa-alueella on huomioitavia asioita:
Vaikuttavuudesta on saatu lupaavaa nayttda, mutta tietoa on vahan tai se on
puutteellista. Turvallisuus on ilmeisesti riittavalla tasolla, mutta tieto siitéd 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 keskeisella 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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