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Alkusanat

HaiPro-vaaratapahtumien raportointimalli kehitettiin Ladkelaitoksen ja Valtion teknillisen tutkimuskes-
kuksen yhteisessd tutkimushankeessa yhteistydssa Peijaksen sairaalan, Tampereen Ladkarikeskus Oy:n ja
Tampereen yliopistollisen sairaalan syddankeskuksen kanssa. HaiPro-tutkimushanke kaynnistyi marraskuus-
sa 2005 ja sen ensimmainen vaihe paattyi muodollisesti maaliskuussa 2007. Ty6 kuitenkin jatkuu vaarata-
pahtumien raportoinnin kdyttéonoton laajemmalla pilotoinnilla. Hankkeen ensimmaisen vaiheen rahoitti-
vat Ladkelaitos ja VTT. Vuoden 2007 alusta kdynnistyneen toisen vaiheen rahoituksesta vastaavat sosiaa-
li- ja terveysministerio ja VTT.

Tutkimushankkeen toteuttamista tukivat terveydenhuollon keskeiset sidosryhmat ja ndiden edustajat. Hank-
keen ohjausryhmadn muodostivat Ulla Anttila Suomen Laékariliitosta, Synnéve Amberla Suomen Kuntalii-
tosta, Aura Matikainen Suomen Sairaanhoitajaliitosta, Heikki Mattlar Ladkelaitoksesta, Martti Mikkonen
Potilasvakuutuskeskuksesta, Pertti Mustajoki Peijaksen sairaalasta (my6hemmin Duodecimista), Maarit Ou-
tinen Stakesista, Harri Ovaskainen Suomen Farmasialiitosta, Petri Pommelin La4kelaitoksesta (myGhemmin
Pirkanmaan sairaanhoitopiiristd), Raija Moilanen Superista, Pirjo Pennanen terveydenhuollon oikeustur-
vakeskuksesta, Erna Snellman sosiaali- ja terveysministeriosta ja Irmeli Vuoriluoto Tehysta. Ohjausryhman
kannustavat ja ohjaavat keskustelut seka asiantuntijatydpanos olivat vaaratapahtumien raportointimallin
kehittdmisessa ensiarvoisen tarkeita.

Tapaustutkimusyksikdista kehitystydhon osallistui huomattava joukko terveydenhuollon ammattilaisia oman
tydnsa ohella. Erityinen kiitos kuuluu ylilaakari Pertti Mustajoelle, jonka uraa uurtava tyd vaaratapahtumi-
en raportoinnin hyvaksi oli koko hankkeen tarkea lahtékohta. Han toimi myds yhdyshenkiléna pilotoinnin
jarjestamisessd, samoin kuin palvelupdallikkd Tiina Runne ja vastaava hoitaja Riitta Raunio omissa organi-
saatioissaan. Kiitokset heille erinomaisesta yhteistydsta ja kehitystyohon osallistuneiden ty6tovereidensa
innostuneesta kannustamisesta. Vaaratapahtumien raportoinnin pilotointiin osallistui sovittujen osasto-
jen ja yksikdiden koko henkildsto. Ilman naiden yksikdiden kehitysryhmien ja raportoivan henkildston tyo-
panosta toimivan vaaratapahtumien raportointimallin ja tydkalun kehittdminen ei olisi ollut mahdollista.
Kiitokset jokaiselle hankkeen aikana vaaratapahtumien raportointimallin kehittdmisessd mukana olleelle.

Hankkeen toteutuksesta VIT:ssd vastasivat projektipaallikké Jari Knuuttila, erikoistutkija Kaarin Ruuhileh-
to ja jarjestelmdsuunnittelija Jarkko Wallenius.
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Terminologia

Potilasturvallisuuteen liittyvat termit eivat ole vie-
| vakiintuneet Suomessa eivatkd kansainvalisesti,
koska aiheeseen liittyvid sanastoja ei ole vield ollut.
Potilasturvallisuussanastoja tydstetddn parhaillaan
mm. maailman terveysjarjestén WHO:n toimesta ja
Euroopan neuvoston asiantuntijatydryhmassa. Taman
projektin aikana vuonna 2006 julkaistiin Suomessa
ensimmainen potilas- ja ladkehoidon turvallisuussa-

nasto, joka tukee vaaratapahtumien raportointijar-
jestelmadn suunnittelua ja maarittelyja. Sanastosta on
poimittu potilasturvallisuuden maaritteleva kuva ja
keskeiset termit, jotka auttavat ymmartamaan vaa-
ratapahtumien raportointiprosessia ja sen vaihei-
ta. Lisdksi on maaritelty téssa julkaisussa kaytettyja
termej, joiden tunteminen on raportointiprosessin
ymmartdmisen kannalta tarkeda.

Laitteiden | Kiyus. |  Foitomenetel- Hoitamisen Liike- Lakitys-
turvallisuus | turvallisuus | TR turvalisuus urvatlisuus tutvallisuus turvallisuus
Tefimtinldied || Rofieamn || MHetkon bt Refliteriamn Iareen Liikityspoikkeama
B prosesslssa B B
Laitevika laitteen haittavaikutus
e
ayrossa ¢ Vakava
haittavaikutus
* Odottamaton
haittavaikutus
Suojaukset Suojaukset
_— _— _— _— _— _— L _— _— _— _— _— _— _— _— _— _—

Lahelti piti -tapahtuma

Haittatapahtuma

_______

Kuva 1. Potilasturvallisuus (Potilas- ja lddkehoidon turvallisuussanasto 2006)

Potilasturvallisuus

Terveydenhuollossa toimivien yksikdiden ja organi-
saation periaatteet ja toiminnot, joiden tarkoituk-
sena on varmistaa hoidon turvallisuus sekd suojata
potilasta vahingoittumasta; potilaan ndkdkulmasta
sitd, ettei hoidosta aiheudu haittaa; kattaa seka hoi-
don turvallisuuden, ladkitysturvallisuuden ettd lai-
teturvallisuuden; osa hoidon laatua.

Suojaukset

Tietoisesti ja jarjestelmallisesti toimintaprosessiin
suunnitellut ja sisdltyvat rakenteet ja menettelyt,

joiden tarkoituksena on tunnistaa haitalliset poik-
keamat ja estdd niiden johtaminen vaaratapahtu-
maan.

Poikkeama

Mika tahansa terveydenhuollon tuotteisiin, toiminta-
tapoihin, -jarjestelmiin ja ymparistoon liittyva suun-
nitellusta tai sovitusta poikkeava tapahtuma, joka
voi johtaa vaaratapahtumaan. Poikkeama voi joh-
tua tekemisestd, tekematta jattdmisesta tai suojaus-
ten pettdmisestd. Samassa merkityksessa kdytetddn
usein sanaa virhe, joka on sisalléltdan suppeampi ja
savyltddn negatiivinen. Poikkeama voi luonteeltaan
olla myds suunniteltu ja potilaan edun mukainen.



Poikkeama voi liittya ennaltaehkaisyyn, taudinmaa-
ritykseen, hoitoon tai kuntoutukseen. Se voi myos
liittya kirjaamiseen, seurantaan tai raportointiin.

Vaaratapahtuma

Potilaan turvallisuuden vaarantava tapahtuma, joka
aiheuttaa tai voi aiheuttaa haittaa potilaalle.

Lahelta piti —tapahtuma

Vaaratapahtuma, joka olisi voinut aiheuttaa haittaa
potilaalle. Haitalta valtyttiin joko sattumalta tai siksi,
ettad poikkeama tai vaaratilanne havaittiin ja haital-
liset seuraukset pystyttiin estimaan ajoissa.

Haittatapahtuma

Vaaratapahtuma, joka aiheuttaa haittaa potilaalle.

Haitta

Potilaalle aiheutuva tilapdinen tai pysyva ei-toivottu
vaikutus, joka voi olla fyysinen psyykkinen emotio-
naalinen, sosiaalinen tai taloudellinen. haitta voi olla
potilaan kokema ja/tai ammattihenkilon toteama.

Haittavaikutus

Hoitomenetelman aiheuttama haitallinen ja tahaton
vaikutus, joka esiintyy sairauden ehkdisyn, taudin

madaritykseen tai hoitoon tavanomaisesti kdytetty-
jen menetelmien yhteydessa. Se aiheuttaa normaa-
liin hoitoon verrattuna objektiivista laaketieteellis-
td haittaa potilaalle, hoidon keston pidentymista tai
lisddntyneitd hoitokustannuksia. Joskus samaa tar-
koittavana kaytetty sanaa komplikaatio (lisatauti,
jélkitauti, sivuhairio, hoidon sivuvaikutus).

Laakityspoikkeama

Laakehoitoon liittyva tapahtuma, joka voi johtaa vaa-
ratapahtumaan. Voi johtua tekemisestd, tekematta
jattamisestd tai suojausten pettamisestd. Samassa
merkityksessd kadytetddn usein sanaa virhe, joka on
sisalloltaan suppeampi.

Potilasvahinko

Potilasvahinkolain maarittelema, vakuutuskorvauk-
seen oikeuttava henkilovahinko lddketieteellisen tut-
kimuksen tai hoidon yhteydessa; terveyden- tai sai-
raanhoidon yhteydessa potilaalle aiheutunut hen-
kilovahinko. Henkilévahinko on sairaus, vamma tai
muu terveydentilan tilapdinen tai pysyva heikenty-
minen tai kuolema.

Laakevahinko

Ruumiillinen sairaus tai vamma tai niihin rinnas-
tettava vakava psyykkinen sairaus, jonka vahingon
kdrsineen kdyttama lddke on todennakoisesti aihe-
uttanut

Edelld olevat maaritelmat ovat Potilas- ja Iddkehoidon turvallisuussanastosta. Seuraavat maaritelmat on

laadittu tatd raporttia varten.



Vapaaehtoisuus

Vaaratapahtumien raportointi on organisaation va-
paaehtoista oman toimintansa kehittdmista. Hen-
kilostolla on oikeus ja mahdollisuus raportoida vaa-
ratapahtumista.

Rankaisemattomuus

Vaaratapahtuman raportointijarjestelman yhtey-
dessa kdytettynd termi tarkoittaa, ettei raportoi-
dun tahattoman poikkeaman seurauksena etsita ta-
pahtumaan syyllistd tdman rankaisemiseksi. Kante-
lun tms. prosessin kautta tapahtumasta saattaa sil-
ti kdynnistya selvitys, joka johtaa ammatillisen toi-
minnan arviointiin.

Anonyymiys

Vaaratapahtuman raportoiva henkild tekee ilmoituk-
sen ammattinimikettddn kayttden. limoitukseen ei
sisallyteta poikkeaman tehneen henkil6n tai tapah-
tumassa mukana olleiden henkildiden nimia. Myos-
kaan potilaan nimea ei kirjata.

Luottamuksellisuus

Raportoituja vaaratapahtumia kasitellddn luotta-
muksellisesti. Yksittdisen ilmoituksen tiedot tulevat
vain erikseen nimettyjen henkildiden tietoon. Tietoja
voidaan kasitelld yhdessa oman toiminnan edistami-
seen, mutta raportoiduista tapahtumista ei valiteta
tietoa oman organisaation ulkopuolelle.

limoittaja

Henkild, joka raportoi havaitsemansa vaaratapah-
tuman raportointityokalun avulla. lImoittaja voi
olla vaaratapahtuman synnyssa mukana ollut tai
sen havaitsija.

Kasittelija

Henkild, joka on nimetty organisaatioyksikdn, esim.
osaston, vaaratapahtumailmoitusten kasittelijaksi.
Kasittelija saa sahkopostitse ilmoituksen jokaisesta
vastuualueellaan kirjatusta vaaratapahtumasta. Ka-
sittelijan tehtdvana ovat ilmoituksen tietojen jatko-
luokitukset, toimenpiteiden ehdottaminen ja palaut-
teen vélittiminen ilmoittajille.

Potilasturvallisuusvastaava

Henkild, joka on nimetty seuraamaan vaaratapah-
tumien raportointiprosessin ja siihen liittyvien me-
nettelyjen toimivuutta. Potilasturvallisuusvastaa-
va ottaa kantaa toiminnan kehittdmiseen liittyviin
toimenpide-ehdotuksiin, mikali raportoivan organi-
saatioyksikén kasittelijan valtuudet eivat riita. Po-
tilasturvallisuusvastaavia voi olla nimetty eri orga-
nisaatiotasoille.

Myotavaikuttavat tekijat

Vaaratapahtuman syntyyn vaikuttava tekijat, jotka
liittyvat tapahtumatilanteeseen tai olosuhteisiin.
Ovat vaikuttamassa siihen, miten turvallisesti ja te-
hokkaasti ihmiset voivat toimia ko. tapahtumassa.
Puutteet ja heikkoudet ndissa tekijoissa tai olosuh-
teissa lisddvat virheiden esiintymisen ja haitallisten
seurausten mahdollisuutta. Myotavaikuttavat tekijat
ovat merkkeja siitd, ettd organisaation perusprosessit
eivat toimi tarkoituksenmukaisella tavalla.



1 Johdanto

Vaaratilanteiden, poikkeamien, virheiden ja lahelta
piti -tilanteiden raportointi on keskeinen osa toimin-
ta-, turvallisuus- ja johtamisjarjestelmaa eri toimi-
aloilla. Vasta viime vuosikymmenen aikana my0s ter-
veydenhuollossa on havahduttu pohtimaan haittata-
pahtumien seurauksia ja niiden kustannusvaikutuk-
sia seka potilasturvallisuuden edistdmista. Sen aja-
tuksen hyvaksyminen, ettd virheitd tehdaan ja ettd
niista voidaan oppia, on I13htdkohta toimivan vaara-
tapahtumien raportoinnin kayttoonotolle.

Potilasturvallisuuden edistiminen on otettu kehitys-
kohteeksi sekd kansainvalisesti ettd kansallisesti.. Yh-
deksi keskeiseksi osaksi potilasturvallisuustydta on
linjattu vaaratapahtumien raportointijarjestelmien
kehittdminen. Se on mainittu mm. Euroopan Unionin
potilasturvallisuusjulistuksessa ja kansallisissa valta-
kunnallisissa linjauksissa (Idanpaan-Heikkild 2006).
Keskustelua potilasturvallisuudesta on heratelty ti-
lastoilla, joiden mukaan USA:n sairaaloissa kuolee
vuosittain 44000 - 98 000 ihmistad hoitovirheiden
aiheuttamiin haittoihin (Kohn ym. 2000). Suomes-
sakin hoitovirheisiin arvioidaan kuolevan enemman
ihmisid kuin lilkenneonnettomuuksissa (Pasternack
2006). Yhtend merkittdvana potilasturvallisuutta ja
sen kustannusvaikutuksia kuvaavana mittarina voi-
daan pitaa potilasvakuutuskeskuksen vuosittaisia ti-
lastoja korvatuista potilasvahingoista. Tapahtuneista
potilasvahingoista voidaan oppia takautuvasti, mutta
on tarkedd myos luoda edellytykset |ahelta piti -ti-
lanteista ja tapahtumaolosuhteista oppimiseksi en-
naltaehkdisevasta ndkdkulmasta.

Toimintansa kehittdmisesta kiinnostuneet sosiaa-
li- ja terveydenhuollon organisaatiot ja yksittaiset
yksikot ovat ryhtyneet omaehtoisesti kehittdmaan
vaaratapahtumien raportointia viime vuosien aika-
na. Yksi tunnetuimmista kotimaisista menettelyista
on Peijaksen sairaalassa kayttodn otettu Viisas oppii
virheista -raportointi (Viisas oppii virheistd 2004). Se
ja monet muut yksittdiset hankkeet ovat luoneet po-
sitiivista ilmapiirid ja kiinnostusta vaaratapahtumien
valtakunnallisen yhtendisen raportoinnin kehittami-
seen. Myos ldakitysturvallisuutta on kehitetty seka
eurooppalaisella (Expert Group on Safe Medication
Practices 2007) ettd kansallisella tasolla (Osasto-
farmasiatydryhmén raportti 2003). Ndma hankkeet
samoin kuin sosiaali- ja terveysministerion vuonna
2006 julkaisema Turvallinen lddkehoito -opas ovat
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luoneet tarpeen ladkityspoikkeamien systemaatti-
selle kasittelylle.

Pitkdjanteisten keskustelujen tuloksena Ladkelaitos
ja VIT kdynnistivat vuonna 2005 terveydenhuollon
vaaratapahtumien raportointimallin kehittdmisen
kansallisesti yhtendisen raportointikdytannon edis-
tamiseksi. Tydn tueksi pyydettiin mukaan kaikki kes-
keiset terveydenhuollon alan sidosryhmat. Tassa ra-
portissa kuvataan tyon tuloksena syntynyt ehdotus
sosiaali- ja terveydenhuollon vaaratapahtumien ra-
portointimalliksi, raportoinnin tueksi kehitetty tyo-
kalu ja mallin kehittdmiseen liittyvat kokemukset. Li-
saksi kuvataan vaaratapahtumien raportoinnin lain-
saadanndllinen tausta. Tavoitteena on kannustaa so-
siaali- ja terveydenhuollon organisaatioita ja yksikoi-
td raportoimaan vaaratapahtumat systemaattisesti
ja siten kehittdmaan toimintaansa ja potilasturval-
lisuutta. Projekti on toteutettu yhteistyfssa kolmen
tapaustutkimuskohteen kanssa. Peijaksen sairaalas-
ta osallistui kehitystydhon nelja osastoa, Tampereen
Laakarikeskus Oy:std (Koskiklinikasta) nelja yksikkoa
ja Tampereen yliopistollisesta sairaalasta sydankes-
kuksen yksikot.



2 Tavoitteet

Vaaratapahtumien raportointijarjestelman kehitta-
minen, HaiPro-projekti, aloitettiin vuoden 2005 mar-
raskuussa. Projektin paatavoite oli toimintamallin ke-
hittdminen turvallisuutta vaarantavien poikkeamien,
virheiden ja vaaratilanteiden (Iahelt3 piti -tapausten)
kdsittelyyn terveydenhuollon yksikdissa. Lahtokoh-
taisesti toimintamallin tuli perustua vapaaehtoiseen
raportointiin, jonka ominaispiirre on myos rankaise-
mattomuus. Mallin kehittdmisen ensisijaisena tarkoi-
tuksena oli edistaa potilasturvallisuutta, mihin kui-
tenkin kiintedsti liittyy myds henkilokunnan tyotur-
vallisuus. Potilaalle, tydtovereille, muille henkildille
tai laitteille aiheutuvat onnettomuudet ja haitat seka
hoidolliset lisdtoimet kuormittavat henkilditd. Hai-
tallisten tapahtumien vdheneminen parantaa myds
tyotyytyvaisyyttd ja edistdd tyohyvinvointia.

Tavoitteena oli, ettd kehitettdva toimintamalli kat-
taa seka poikkeamien raportoinnin ja analysoinnin

ettd menettelyt kootun tiedon hyddyntamiseen ter-
veydenhuollon yksikdssa ja yleisesti terveydenhuol-
lossa. Toimiva malli edellyttda suunnitelmallisen to-
teutuksen, johon hankkeessa tuli laatia tydvalinei-
ta. Mallin kehittamisen ja testaamisen edellytykse-
na oli yhteistyd terveydenhuollon pilottiyksikdiden
kanssa. Tavoitteena oli integroida raportointijarjes-
telméa osaksi terveydenhuollon yksikén laatu-, joh-
tamis- tai toimintajarjestelmaa.

Lisaksi tavoitteena oli selvittaa edellytykset nopeaan
ja joustavaan tietojen kasittelyyn kaikissa raportoin-
nin ja analysoinnin vaiheissa. Raportointitykalun
kehittdmisen tuli laatia sellainen tietorakenteen ja
ohjelman toiminnan kuvaus, etta terveydenhuollon
tietojarjestelmatoimittajat voivat sisdllyttda vaara-
tapahtumien kasittelyn olemassa oleviin terveyden-
huollon tietojarjestelmiin.

Tavoitteenmukaisen raportointijarjestelman aikaansaamiseksi ja kdyttoonottamiseksi terveydenhuollon
yksikdissa hankkeessa tuli selvittda seuraavia kysymyksia:

® miten vaaratapahtumia ja poikkeamia nyt kdsitelldan terveydenhuollon yksikdiden nykyisten tur-
vallisuusjohtamis-, laatu- ja toimintajarjestelmien mukaan

® miten nykyisid turvallisuusjohtamisjarjestelmid ja toimintamalleja pitda kehittda, etta vaarata-
pahtumat raportoidaan ja analysoidaan ja ettd niistd opitaan ja niitd hyddynnetdan toiminnan

kehittamisessa

® miten hoidetaan vapaaehtoisen ja rankaisemattoman raportoinnin, organisaation sanktiokdytan-
téjen sekad pakollisen ilmoitusvelvollisuuden suhde

* miten raportointitydkalu voidaan toteuttaa ja implementoida terveydenhuollon nykyisiin tietojar-
jestelmiin ja voidaanko jarjestelmédstd luoda yhteys sdhkdiseen potilaskertomukseen

milld menettelyilld luodaan edellytykset raportointijarjestelman yllapitoon ja kehittamiseen.

n



3 Haittojen, vaarojen ja poikkeamien raportointi

terveydenhuollossa

Terveydenhuollon vaaratapahtumien raportointi
omassa organisaatiossa potilasturvallisuuden edis-
tédmiseksi on vield yleisesti uusi asia. Terveydenhuol-
lon organisaatioilla ja henkildstolla on kuitenkin jo
monia ilmoittamis- ja raportointimahdollisuuksia ja
-velvollisuuksia, jotka kilpailevat ajasta ja huomios-
ta toimintaa kehitettdessa.

Yhtend tehtdvana projektissa haluttiin selvittda, mita
terveydenhuollon ammattihenkil6t ja yksikot jo ra-
portoivat, mikd on se ymparistd, johon uutta rapor-
tointimenettelyd tuodaan ja mita lisdarvoa tasta li-
sdponnistuksesta saataisiin. Tarkasteltiin, mitd vaa-
ra- ja haittatapahtumiin liittyvia rekistereita terve-
ydenhuollon alalla ylldpidetdaan, mika taho rekisteria
pitad seka mihin tarkoitukseen tietoa kootaan.

Tavoitteena oli kokonaiskuva siitd, miten nykyiset
raportointimahdollisuudet ja -velvollisuudet, viran-
omaisvalvonta ja potilaan oikeusturvan varmistami-
nen sekd vapaaehtoisuuteen perustuva sisdinen ra-
portointimenettely suhtautuvat toisiinsa. Tarkea ky-
symys oli, sdilyvatkd raportoinnin luottamuksellisuus
ja raportoijan rankaisemattomuus, kun henkil6sto te-
kee terveydenhuollon yksikdssa vapaaehtoisesti vaa-
ratilanne- ja haittatapahtumaraportteja tavoittee-
naan potilasturvallisuuden edistdminen.

Seuraavaan kuvaan (Kuva 2) on koottu terveyden-
huollon yksikdn tai ammattihenkilon nykyinen kes-
keinen raportointi. Kuvassa ovat myds potilaiden
ja heiddn omaistensa raportointikanavat vahinkoa
epdiltdessa tai toiminnasta valitettaessa.

Taman raportin liitteend 2 on yksityiskohtainen tau-
lukkomuotoinen tiivistelma raportoinnista. Liitetau-
lukossa esitetadn jokaisesta tehtdvasta tai rekisteris-
td, mikd on sen asiasisaltd, mihin ja miten ilmoite-
taan, kuka ilmoittaa, mihin oikeuteen tai velvoittee-
seen ilmoittaminen perustuu, mikd on kayttotarkoi-
tus, miten ilmoittaja saa palautetta, mita palautetta
jaetaan julkisesti, miten palaute hyodynnetdan seka
voiko - ja jos voi, millaisia - haitan aiheuttajalle tai
virheen tekijalle tulla tapauksen raportoinnin perus-
teella seuraamuksia.
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3.1 Raportoitavat tapahtumat,
rekisterit ja viranomaisvalvonta

Terveydenhuollon yksikdt ja ammattihenkil6t rapor-
toivat viranomaisten yllapitdmiin rekistereihin hoi-
toon, laitteisiin ja ladkkeisiin liittyvista tapahtumis-
ta, vaaratilanteista, haittavaikutuksista ja -tapahtu-
mista. Useimmiten raportointi perustuu saddettyyn
velvollisuuteen. Omaehtoinen raportointi ja kootun
tiedon palautemenettelyt ndhdaan omaa toimintaa
hyddyttavana mahdollisuutena, ja ilman sdddosvel-
voitteitakin kootaan ilmoituksia yhteisesti sovituin
menettelyin tavoitteena turvallisuuden edistaminen.
Rekisterinpitdjien keinot ilmoittamisaktiivisuuden yl-
ldpitoon ovat laaja tiedottaminen, hyva ohjeistus ja
ilmoittamisen tekeminen teknisesti mahdollisimman
helpoksi esimerkiksi sahkdista kanavaa kayttaen.

Raportoitavia asioita ovat mm.

e terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin
liittyvat vaaratilanteet

o |3dkkeiden haittavaikutukset ja ladkevalmistei-
siin liittyvat tuotevirheet

® sateilyn kayttoon liittyvat poikkeavat tapahtu-
mat

® vereen tai sen osiin liittyvat tapahtumat

® sairaalainfektiot ja muut tartuntataudit

® hoidon haittavaikutukset ja uusintaleikkaukset

® asennetut ortopediset endoproteesit ja hamma-
simplantit

® synnyttdjat, synnytykset ja vastasyntyneet

® nakdévammat

® erindiset muut sairaudet.

Koottujen tietojen pddasiallinen tavoite on tervey-
denhuollon toiminnan seuranta ja kehittdminen. Re-
kistereistd laaditaan tilastoja ja raportteja hyddyn-
nettaviksi terveydenhuoltojarjestelman eri tasoilla
tehtavaan toiminnan suunnitteluun ja seurantaan.
Rekisterinpitdjat eivat valvo terveydenhuoltohenki-
[6stod. Esimerkiksi Ladkelaitos kdyttaa sille ilmoi-
tettuja tietoja vain vaaratilanteen ja sen seuraus-
ten arviointiin sekd toistumisen estédmiseen. Niitd
ei luovuteta kaytettdviksi ammatinharjoittamisen
valvontaan.

Sahkdiset kanavat ovat parantaneet rekisteritieto-
jen saatavuutta ja hyddyntamistd. Vuosijulkaisut ja
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Kuva 2. Tapahtumia raportoidaan, jotta voidaan seurata vaaratilanteiden esiintymista ja seurauksia, ennalta ehkaista
vaaratilanteiden toistumista, tukea viranomaisten ennakoivaa ja jalkikateista valvontaa ja ohjausta seka potilaan ja

henkiloston oikeuksien turvaamista.

-tilastot ovat kuitenkin melko yleistasoisia. Tiedon
levittamisessa kentélle kdytetaan hyvaksi koulutus-
tilaisuuksia ja ammattilehtid. Viime vuosina on kiin-
nitetty huomiota jdrjestelmalliseen palautteeseen.
Kentalld kaivataan sddnndllistd palautetta esimer-
kiksi Ladkelaitokseen ilmoitetuista laite- ja ladke-
vahingoista.

Tapahtumatietoja kokoavien rekistereiden lisaksi tie-
toa saadaan viranomaisvalvonnan kautta. Ammatti-
henkildista ja yksityisista palvelunantajista, mukaan
lukien itsendiset ammatinharjoittajat, pidetadn re-
kistereita terveydenhuollon oikeusturvakeskuksessa,
TEOQ:ssa (yhteistyd lddninhallitusten kanssa). Tervey-
denhuollon valvontaviranomaiset saavat kasitelta-
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vikseen epdasianmukaista menettelyd, virheitd tai
laiminlyonteja koskevia kanteluita tai muita ilmoi-
tuksia. Seuraamuksena voi olla hallinnollinen ohjaus
eli ohjaavia toimenpiteitd vastaisen toiminnan varal-
le, kirjallinen varoitus taikka ammatinharjoittamis-
oikeuden rajoittaminen tai poistaminen tai nimike-
suojatun ammattinimikkeen kdyttdoikeuden poista-
minen. Oikeuskansleri ja oikeusasiamies voivat antaa
virheen tehneelle huomautuksen tai ohjeen oikeasta
menettelystd vastaisen varalle tai, vakavammissa ta-
pauksissa, saattaa asian syyttdjan harkittavaksi.

Valvonta ja epdiltyjen potilasvahinkojen korvauska-
sittely on erotettu toisistaan. Potilasvahinkokasitte-
lyssa ilmitulleita puutteita tai virheitd ei aktiivises-
ti raportoida valvovalle viranomaiselle eikd oikeus-
viranomaisille.

3.2 Potilaan ja potilaan
laheisen raportointi hoidosta ja
kohtelusta

Terveydenhuollon palveluun kuuluu velvollisuus an-
taa potilaalle selvitys tdméan terveydentilasta, hoi-
don merkityksesta, eri hoitovaihtoehdoista ja niiden
vaikutuksista sekd muista potilaan hoitoon liittyvista
seikoista. Potilaalle annettava informaatio perustuu
potilasasiakirjamerkintdihin. Myds hoidon riskeista,
hoidon haitallisista vaikutuksista ja epaillyista vahin-
goista on tehtdva potilasasiakirjamerkinndt. Samoin
tulee merkitd tiedot todetuista tutkimus- ja hoito-
toimenpiteiden haitallisista vaikutuksista ja hoidon
tehottomuudesta. Liséksi potilasasiakirjoihin merki-
tdan, onko potilasta epaillyssa potilasvahinkotapauk-
sessa informoitu siitd, miten asiassa menetelldan.

Epdillysta potilas-, laite- ja [adkevahingoista tehddan
yksityiskohtaiset merkinnat, joista kdy ilmi kuvaus
vahingosta, selvitys hoidossa mukana olleista terve-
ydenhuollon ammattihenkildista seka laite- ja ladke-
vahinkojen osalta kuvaus vahingon epdillystd syys-
td. Merkinnat pysyvat potilaan hoitoon osallistuvan
henkilokunnan ja potilaan vélisend asiana. Tiedoista
ei tehda mitdan erillistd seurantarekisteria.

Potilaalla on kaytettdvissdan lakisdateisia oikeustur-
vakeinoja, jos han kokee tulleensa vaarin kohdelluksi.
Potilas voi tehdad muistutuksen, jos hdn on tyytyma-
ton terveyden- tai sairaanhoitoonsa tai siihen liit-
tyvdan kohteluun. Muistutus tehddan kyseisen ter-
veydenhuollon toimintayksikon terveydenhuollosta
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vastaavalle johtajalle.

Jos potilaalle aiheutuu terveyden- tai sairaanhoidon
yhteydessa henkildvahinko, hanelld on oikeus tehda
potilasvahinkoilmoitus epaillysta potilasvahingosta.
Potilasta ei ilmoituksen tekemiseen velvoiteta.

Epaillysta potilasvahingosta potilas tai omainen te-
kee - yleensd potilasasiamiehen avustamana - il-
moituksen potilasvakuutuskeskukseen. Potilasva-
hinkokasittelyssa ilmitulleita puutteita tai virheita
ei aktiivisesti raportoida valvovalle viranomaiselle
eikd oikeusviranomaisille. Ladkevakuutus on sisal-
|61tddn identtinen potilasvakuutuksen kanssa, mut-
ta perustuu vapaaehtoiseen vakuutuksen ottamiseen,
ei lakiin. Lidkevalmisteen virheellisyydestd aiheutu-
vista vahingoistakaan ei raportoida valvovalle viran-
omaiselle. Valvonnan ja korvauskasittelyn erillisyytta
potilasvahinkojen osalta on nimenomaan perustel-
tu silla, ettd potilaalle uskalletaan kertoa mahdol-
lisesta vahingosta ja ettd siitd voidaan tehda poti-
lasvahinkoilmoitus.

Potilasvahinkokeskuksen paatdkset kasitellaan yleen-
sd asianosaisissa organisaatioissa. Jarjestelmallinen
palaute- ja oppimisprosessi potilasvahingoista op-
pimiseen on muun muassa Kymenlaakson sairaan-
hoitopiirissd (Haavisto 2005). Potilasvahingot liitty-
vat yleensd vakaviin haittatapahtumiin. Niistd opin
ottaminen on ikdvampi kokemus kuin jos kasitelta-
vana olisi vaaratapahtuma ilman haitallisia seura-
uksia. Jarjestelmalliselle vaaratapahtumaraportoin-
nille on tilaa ja tarvetta.

3.3 Vaaratapahtumien
raportointi osa jarjestelmallista
potilasturvallisuuden hallintaa

Tietoa tapahtumista saadaan yksikdiden ja ammat-
tihenkildiden raportoinneista rekistereihin, viran-
omaisten valvonnan kautta ja potilaspalautteiden,
esimerkiksi potilaan tai laheisen tekemien vahin-
koilmoitusten avulla (Kuva 2). Pd3osa tiedosta kos-
kee vakavia haittatapahtumia. Tieto kootaan jalkika-
teen jo tapahtuneesta. Vahinkojen ja onnettomuuk-
sien tutkinnassa tunnetaan ns. "jalkiviisauden" vit-
saus. Syiden tarkastelussa saattaa huomio kiinnit-
tya vahingon tapahduttua ilmiselviin "syihin”, jotka
eivat milladn tavalla olisi voineet olla ennalta hal-
littavissa.



Jos kasitelldan vain jaddvuoren huippua, menetetdan
suuri maara hyddyllistd ennakoivaa tietoa vaarata-
pahtumista ja niiden estamisesta. Henkilostén omas-
ta paivittdisesta tyostaan tekemat havainnot, niiden
jarjestelmallinen keruu ja yhteinen kasittely yllapitaa
riskitietoisuutta, kouluttaa riskien tunnistamiseen ja
kehittdd koko toimintaprosessia (Kuva 3).

Sosiaali- tai terveydenhuollon yksikdn sisdisen vaa-
ratapahtumaraportoinnin tavoitteena on saada esil-
le mahdollisimman kattavasti yksikon toiminnassa
esiintyvat vaaratilanteet ja -tapahtumat niin, etta

vaaratapahtumia esiintyy ja miten ne syntyvat.
Voidaan tunnistaa uusia tekijoita, joita pois-
tamalla tai joihin varautumalla voidaan estaa
tapahtumien toistuminen. Voidaan tarkistaa
prosessit ndiden varalta.

® halutaan yllapitdd henkildston riskitietoisuutta
ja motivoida ihmisia turvallisten toimintatapo-
jen kayttoon.

Asetettujen tavoitteiden huomioonottaminen oh-
jaa my0s raportointimenettelyn ja -tydkalun kehit-
tamista.

Muistutukset, kantelut
Potilaspalautteet

—
—
@ — Valtakunnalliset rekisterit
—
Ennakoiva nikékulma

— Riskien tunnistus ja hallinta

— Koko prosessin tarkastelu

Potilasturvallisuus kehittyy

Tiedonldhteitd tapahtumista

Potilasvahinkoilmoitukset

— Tiedon yhteinen kisittely ja palaute

_________________________________________

Kuva 3. Vaaratapahtumaraportointia tarvitaan ennakoivaan potilasturvallisuustydhon.

vastaavien tapahtumien toistuminen voidaan es-
taa. Kyse on laatutoimintaan verrattavissa olevasta
potilasturvallisuuden kehittamisestd, johon yksikot
ryhtyvat oma-aloitteisesti ja vapaaehtoisesti. Yksi-
kon sisdinen raportointi tdydentaa muita raportoin-
titehtdvid. Yleisesti vaaratilanneraportoinnille ase-
tetaan kolmenlaisia tavoitteita (van der Schaaf &
Wright, 2005):

® halutaan tietoa siitd, kuinka paljon ja millaisia
tunnettuja vaaratapahtumia esiintyy. Kertyneen
datan perusteella voidaan tunnistaa kehitta-
mistd vaativat asiat prosesseissa ja perustellusti
kohdistaa resurssit tehokkaimpiin parannuksiin.
® halutaan tietoa siitd, millaisia aivan uusia

3.4 Vaaratapahtumien
raportointi ja seuraamukset
raportoijalle

Vapaaehtoiseen vaaratapahtumien raportointijar-
jestelmddn ilmoitettuja tapahtumia ei tule kdyt-
taa yksittdisten tapahtumien syyllisyyskysymyksien
kasittelyyn. Jarjestelmasta ei pida antaa yksittaisia
tapahtumatietoja ulkopuolisille tahoille. IImoitta-
jan henkildllisyytta ei ole valttamatonta tietdd mis-
saan ilmoittamis- tai kasittelyvaiheessa. Raportoin-
nin tarkoituksena on yksinomaan terveydenhuollon
toimintaa ja prosesseja kehittamalld parantaa poti-
lasturvallisuutta.
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Laillisuusnakokohtien tarkastelu kuitenkin osoitti,
ettd Suomen voimassa olevan lainsddadanndén turvin
ei ole mahdollista taata, ettei virheestd tai laimin-
lydnnista syntyisi tekijdlle seuraamuksia. Vaikka re-
kisterit ja raportointimenettelyt eivat sanktioita si-
sall3, potilas voi aina halutessaan saattaa asian vi-
ranomaisen tutkittavaksi kdytettavissaan olevien oi-
keusturvakeinojen avulla (Kuva 2 ja liite 2).

Mikd on organisaation omaan kayttoonsa kokoa-
man ldheltd piti -tapahtumatiedon ja haittatapah-
tumatiedon merkitys kanteluita ja vahinkoilmoituk-
sia kdsiteltdessd? Onko virheestd tai laiminlydnnista
epaillylle eduksi vai vahingoksi, ettd virhe on tuo-
tu esille ja kasitelty organisaation oman menette-
lyn mukaisesti vastaavien tapahtumien ennalta eh-
kdisemiseksi? Kanteluita kasittelevien viranomaisten
kanta on selva. Virheesta raportointi osoittaa vas-
tuullista ammattilaisuutta ja halua oman toimin-
nan kehittdmiseen.

16



4 \Vaaratapahtumien raportointijarjestelman suunnittelun

lahtokohdat

Vaaratapahtumien raportointijarjestelman suunnit-
telu perustuu kirjallisuudesta ja kdytdssa olevista
jarjestelmista koottuihin toimivan ja tehokkaan ra-
portointijarjestelmdn ominaisuuksiin. HaiPro -vaa-
ratapahtumien raportointimallille sosiaali- ja ter-
veydenhuollon organisaatioihin asetettiin seuraa-
vat tavoitteet:

1. vapaaehtoinen, luottamuksellinen, rankaisema-
ton

2. nopea ja helppokayttdinen sekd ilmoitettaessa,
analysoitaessa ettd palautteen antamisessa ja
saamisessa

3. ottaa huomioon ihmisen toiminnan luonteen
ja toimintajdrjestelmaan sisdltyvat systeemiset
tekijat seka tapahtumien syitd analysoitaessa
ettd toimenpiteitd esitettdessd

4. edistdd organisaatioiden sisdistd oppimista ja
kehittdmista

5. voidaan muunnella raportointimallin kdyttéon-
ottavan sosiaali- ja terveydenhuollon yksikon
vaatimusten mukaan

6. palvelee valtakunnallista vaaratapahtumien
raportointia.

4.1 Vapaaehtoisuus,
luottamuksellisuus ja
rankaisemattomuus

[Imoittaminen on vapaaehtoista ja ilmoitus tehdaan
nimettémana. limoittajan henkildllisyys ei tule esille
missadn raportoinnin vaiheessa. lImoituksen tekijal-
|& on mahdollisuus antaa myds lisdtietoja nimetto-
mana. Anonyymin ilmoittamisen heikoksi kohdaksi
mainittu saatavien tietojen niukkuus on kehitetyssa
jarjestelmassa siten valtetty ja anonyymiyden vah-
vuudet, matala ilmoittamiskynnys ja syihin keskitty-
minen syyllistimisen sijaan, varmistettu.

Rankaisemattomuus perustuu siihen, ettd kysees-
sd on vapaaehtoinen koko yhteison tydkalu, johon
kirjattuja tietoja vapaaehtoisesti ilmoitettavista ta-
pahtumista kdytetdan vain oman toiminnan kehit-
tamiseen ja yhteisesti sovitulla tavalla. Menettelyl-
|a halutaan ensisijaisesti saada tietoa siitd, miten
tapahtuma syntyi ja eteni. [Imoitukseen ei kirjata
kenenkadn henkilén nimed tai tunnistetietoja. Il-
moituksen tietoja ei kdytetd omassa organisaatios-

sa yksildihin kohdistuvien kurinpidollisten toimen-
piteiden perustana.

Suomen lainsddddnnén mukaan potilas tai asiakas
voi tehda valituksen tai kantelun hoidostaan tai koh-
telustaan tai ilmoituksen epdillystd hoitovahingosta.
Henkilokunnan vapaaehtoiseen jarjestelmaan ilmoit-
tama tapahtuma voi tatd kautta tulla kdsittelyyn,
jossa sanktiotkin ovat mahdollisia. Sosiaali- ja ter-
veydenhuollon viranomaiset valvovat nykydan ene-
nevasti koko organisaation toimintaa, ja vapaaehtoi-
nen omaa toimintaa kehittdmaan tarkoitettu rapor-
tointi on osoitus vastuuntuntoisesta ja ammattimai-
sesta suhtautumisesta potilasturvallisuuteen.

4.2 Nopeus ja helppokayttoisyys

Nopeus ja helppokayttdisyys ovat elinehdot, jotta
uusi tehtdva yleensd voi menestya kiireisissa sosi-
aali- ja terveydenhuollon organisaatioissa. Seka il-
moituksen teon ettd saatujen tietojen jatkokasittelyn
pitda olla nopeaa ja helppoa. Myds ilmoituksen te-
kijan tulee saada palaute nopeasti. Avuksi tarvitaan
tietotekniikkaa ja tietojarjestelmasovellus.

Tapahtuman ilmoittaminen ja jatkokasittely on ero-
tettu toisistaan. Kayttéonottovaiheessa tarvittava
koulutus on nopeampaa ja helpompaa, kun suurin
osa henkilostosta tarvitsee vain lyhyen ilmoittaja-
koulutuksen. Toisaalta harvalukuisemmille kdsitteli-
joille on mahdollista antaa perusteellisempi koulutus
tapausten analysointiin. liImoituslomakkeen tayttdja
kertoo perustiedot: missd, milloin, mitd tapahtui ja
mita seurasi. IImoittaja valitsee esitetyistd vastaus-
vaihtoehdoista ja kirjoittaa kuvauksen, ja ilmoitus
on tehty. Jatkokasittelija luokittaa ja tiivistaa tiedot
tietokantaan, ja myds han padasiassa valitsee val-
miina esitetyista vastausvaihtoehdoista. Jatkokasit-
telijd saa valittdmasti tiedon uuden ilmoituksen saa-
pumisesta kasiteltavakseen.

Nopea palaute seka ilmoittajalle ettd koko tydyhtei-
sOlle on tarked jarjestelmaa ylldpitava voima. Yksit-
tdinen ilmoittaja haluaa tietoa oman ilmoituksensa
etenemisesta raportointiprosessissa. Organisaation
oppiminen tapahtumista edellyttda tiedottamista ja
kasittelyd eri tasoilla ja foorumeilla. Yhteenvetojen
ja tilastojen laatiminen ilmoitusaineistosta on yleen-
sa tyolasta ja hidasta. lImoitusten yhteiset kasittelyt,

17



tietojen kdyton ja hyddyntamisen tavat prosessien
kehittamisessa seka nopeat, helpot ja mahdollisim-
man ajantasaiset raportit aineistosta olivat tarkeita
suunnittelutavoitteita.

4.3 lhmisen toiminnan luonteen
ja toimintajarjestelman
systeemisten tekijoiden
huomioon ottaminen

WHO:n (WHO Draft Guidelines 2005) mukaan ra-
portointijarjestelmasta tulee saada tiedot siita, mita,
missd, miten ja miksi tapahtui, miten korjataan, mi-
ten minimoidaan seurauksia ja miten ennalta eh-
kdistaan. Tietojen keruu voidaan tehdd monella eri
tavalla. My0s koottavat tiedot, niiden luokitukset ja
analyysi voivat olla erilaisia sen mukaan, millainen
malli virheiden ja hairididen synnystd otetaan |3h-
tokohdaksi.

Perinteisesti tapahtumien analyysi on keskittynyt
paljolti [asna olleisiin henkildihin ja valittdmiin tilan-

tointijarjestelman perusta on ihmisen luonnollinen
kayttdytyminen - erehtyminen on ihmisen toimin-
nassa luonnollista - ja onnettomuuden syntymisen
jarjestelmamalli (Rasmussen 1987, Reason 1997).

Tapahtumasta ilmoitettaessa pyydetdan kertomaan,
mita tehtdvaa oltiin tekemassa, millaiset olivat olo-
suhteet ja tydn tekemisen edellytykset. Tyypillisesti
yksittdisten tapahtumien tiedot ovat hyvin vaihte-
levia ja tapahtumakohtaisia. Tapahtumatyypin, esi-
merkiksi laakityspoikkeaman tai tiedonkulkuongel-
man, runsas esiintyminen jossain yksikdssa tai pro-
sessissa on merkki siitd, ettd ko. prosesseja on syyta
tutkia tarkemmin. Yksittaisistd tapahtumista voidaan
jasentda yleisesti vaikuttavia tekijoitd. Nama yleisesti
vaikuttavat tekijat ovat esimerkiksi erilaisia puutteel-
lisia tydn tekemisen edellytyksia ja olosuhteita.

Puutteiden esiintyminen ilmaisee, ettd organisaati-
on toimintaprosesseissa on parantamisen tarvetta.
Laajimmin ja tehokkaimmin vaikuttavia ovat paran-
nustoimet, jotka kohdistuvat niihin organisatorisiin
perusprosesseihin, joiden tehtdvand on varmistaa
tehokkaat ja turvalliset tydn tekemisen edellytykset
ja olosuhteet. Jos esimerkiksi vaaratilanne on aiheu-

* Syité poistavat
toimet

Myotavaikuttavia tekijoita
- suora vaikutus
- valillinen vaikutus

VAARATAPAHTUMAT

parantavat toimet

Seurauksia potilaalle

Seurauksia lieventavat

Seurauksia hoitavalle yksikdlle

Mita voimme parantaa?

Kuva 4. Prosessia voi parantaa monessa kohdassa. Tehokkainta on poistaa syyt. Vaaran havaitseminen mahdollisimman
nopeasti vahentda haittatapahtumia. Hyvét valmiudet toimimiseen hatatilanteissa lieventdvat seurauksia ja auttavat

toipumaan tilanteesta nopeasti.
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tunut tyossa tarvittavan laitteen epdkuntoisuudes-
ta tarvittaessa tai soveltumattomuudesta tarkoi-
tukseensa, on selvitettdva miksi epdkuntoinen laite
oli kaytdssa, miksi sitd ei ollut havaittu epakuntoi-
seksi tai miksi sitd ei ollut toimitettu korjattavaksi
tai miksi maadraaikaishuoltojarjestelma ei ollut toi-
minut jne. Perattdiset miksi-kysymykset ovat yksin-
kertaisin tapa pdasta perusprosesseihin, joiden olisi
pitdnyt huolehtia siitd, ettad laitteita on saatavilla ja
ettd ne ovat kdyttokunnossa.

Puutteet ja ongelmat perusprosesseissa voivat vai-
kuttaa organisaatiossa piilevina pitkdn aikaa. Vasta
kun toimintaprosessin eri vaiheisiin rakennetut var-
mistukset ja suojaukset eivat enda riitd pitdmadan
prosessia taysin turvallisena tai havaitsemaan poik-
keamista ajoissa, syntyy onnettomuuteen johtava
tapahtuma. Varmistusten ja suojausten avulla til-
kitddn niitd "reikdjuuston” aukkoja, jotka kaikki sa-
malle kohdalle osuessaan sallivat vaaratapahtuman
synnyn (Kuva 4).

Ihmisen toiminta on erilaista eri tilanteissa tehta-
van vaatimusten mukaan. Hyvin tutussa tilantees-
sa ja yksinkertaisissa rutiinitehtdvissa ihminen toi-
mii "automaattisesti”, han ei valttamatta lainkaan
tietoisesti keskity tydntekoon. Toisinaan ihmisen on
tarpeen tietoisesti analysoida tilanteesta tarpeelli-
set vihjeet: "jos tilanne on téllainen, niin sitten pitaa
tehda ndin". Tilanteeseen on olemassa tuttu, ohjei-
den, koulutuksen ja kokemuksen opettama sdanto.
Joskus ihminen joutuu outoon uuteen ongelmalliseen
tilanteeseen, jolloin sadntdjakaan ei 16ydy, vaan se
on kehitettava tilannetta tarkastelemalla itse. Erilai-
sissa tilanteissa tehddan tyypillisesti erilaisia virhei-
td ja niiden vahentaminen edellyttaa erilaisia enna-
koivia toimia. My0s tama seikka on huomioitava ra-
portointijarjestelman suunnittelussa.

4.4 Organisaatioiden sisdinen
oppiminen ja kehittaminen

Vaaratapahtumien raportointijarjestelma tuo lisatyd-
kalun kokemuksista oppimiseen. Sen tarkein ominai-
suus olemassa oleviin raportointeihin verrattuna on,
ettd se painottuu tapahtumiin, jotka eivat ole joh-
taneet vakaviin seurauksiin tai haittoihin lainkaan.
Oppiminen on miellyttdvampaa. Lisaksi HaiPro-me-
nettelyn systeemiajattelu ja ihmisen erehtyvyyden
hyvaksyminen, joiden mukaisesti tapahtumien syn-
tymekanismit selvitetdan, opettaa pois syyllistavas-
ta kasittelysta.

[Imoituksiin ja niiden kadsittelyyn on jarkevaa kayt-
taa aikaa vain, jos niistd on todellista hyotya toimin-
nan kehittdmisessa. Yhtend |ahtdkohtana suunnit-
telussa oli, ettd raportointijarjestelmd on muutakin
kuin pelkka tietojarjestelma. Tietojarjestelmaan tie-
dot voidaan koota, niitd voidaan kasitelld ja jarjes-
telmasta voidaan saada tiivistetysti tilastoja ja yh-
teenvetoja sinne sybtetyista tiedoista. Raportoinnin
hydty organisaation toiminnan kehittdmiselle riippuu
kuitenkin ratkaisevasti siitd, miten ihmiset kayttavat
tietojarjestelmaa. Suunniteltavana on koko toiminta-
malli ja sen kayttéonotto (Kuva 5 luvussa 5.2).

Menettelyn kaikissa suunnitteluvaiheissa on huomi-
oitava seka tietoteknisen ty6kalun (raportointijarjes-
telmén) rakenne ja toiminta ettd tydkalun kaytta-
jat ja ndiden toiminta raportointiprosessin eri vai-
heissa.

Organisaation oppiminen tapahtuu yksildiden oppi-
misen kautta. Monen yksilon kiinnittdminen rapor-
tointiprosessiin luo monia oppimismahdollisuuk-
sia. Oppimista edistdvid suunniteltavia ratkaisuja
ovat mm.

¢ ilmoittajien ja ilmoitusten jatkokasittelijoiden ja
muun henkildkunnan koulutustarve
ja -jarjestelyt raportointimenettelyn kayttoon-
otossa

o kaikkien mahdollisuus ilmoituksen tekemiseen
- kdytannon jarjestelyt
moniammatillinen yhteistyd jatkokasittelyssa:
luokitusten teossa, analysoinnissa ja toimenpi-
de-ehdotusten tekemisessa

® vyhteiset sdanndlliset raportointia ja sen tulok-
sia kasittelevat keskustelufoorumit eri tasoilla
organisaatiossa

® padtoksenteon ja seurannan integrointi muuhun
johtamiseen

® selkedt, maaritellyt ja tiedotetut tehtavat ja
vastuut organisaation eri tasoilla ja tehtavissa
raportointijarjestelmaan liittyen (mukaan lukien
raportointimenettelyn yllapito ja kehittdminen;
"prosessin omistaminen”).
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4.5 Muunneltavissa kayttavan
yksikon vaatimusten mukaan

Raportoinnin paatarkoituksena on olla hyddyksi oman
toiminnan kehittdmisessa. Siksi keskeinen suunnit-
teluperiaate on, ettd raportointimalli on muunnet-
tavissa omien tarpeiden ja vaatimusten mukaiseksi.
Vaaratapahtumien raportoinnin tietotekninen tydka-
lu mahdollistaa - lopullisessa valmiissa muodossaan
- kdytettdvien luokitusten muokkaamisen esimerkiksi
kayttavan yksikdn toimialan mukaan. Jokainen mallia
soveltava yksikko voi laatia omanlaisensa tydkalun
kdyttdorganisaation, maaritelld kayttdjat ja kaytta-
jien roolit olemassa olevien toiminta- ja menettely-
tapojensa mukaisesti. Jarjestelmdan maariteltavien
roolien avulla kdyttajille annetaan oikeuksia kasitella
vaaratapahtumailmoituksia, seurata tilastollisia ra-
portteja tai seurata laajemmin koko organisaation
raportointia ja sen toimivuutta.
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4.6 Valtakunnallisen vaara-
tapahtumien raportoinnin
palveleminen

Erds mahdollisuus vaaratapahtumien raportoinnin
hyddyntamiseen on tilastollisen tiedon kokoaminen
valtakunnalliselle tasolle, jolloin kertynytta tietoa
voidaan kayttaa terveydenhuollon kehitystoimenpi-
teiden suunnittelussa ja seurannassa. Tama edellyt-
téa, ettd on olemassa yksi yhteinen vaaratapahtu-
mien luokitus, josta organisaatiot voivat joustavasti
valita kdyttéonsa tarvitsemansa luokituksen. Tapah-
tumien luokitusrakenne mahdollistaa tapahtuma-
tyyppien maarittelyn siten, ettd ne ovat jokaisessa
raportoivassa organisaatiossa identifioitu samoin ja
siten tarvittaessa yhteen koottavissa.

Kansallisen sosiaali- ja terveysministerion asetta-
man potilasturvallisuuden edistdmisen ohjausryh-
man yhtena tehtdvana on ohjata raportoitavien ta-
pahtumien madrittelyd. Koska ryhman tyd on vasta
aluillaan, tulee luokituksen olla taydennettavissa ja
muutettavissa sdilyttden kuitenkin tydkaluun jo ra-
portoidut tapahtumat.



5 Tapauskohtaisista tavoista yleiseen malliin

Vaaratapahtumien raportointijarjestelma kehitettiin
yhteisty0ssa kolmen terveydenhuollon yksikon kans-
sa, jotka toimivat tutkimusavusteisen kehittamisen
esimerkkitapauksina ja kehitetyn menettelytavan
pilotoijina. Tutkimusorganisaatiosta tyéhén osal-
listui paaasiallisesti kolme henkilda, jotka toimivat
asiantuntijoina riskienhallinnan, tyo- ja organisaa-
tiopsykologian alalla sekd tietoteknisten jarjestel-
mien suunnittelussa. Terveydenhuollon organisaa-
tioista keskeisessa roolissa olivat hoitohenkilokun-
nan eri ammattiryhmia edustaneet henkilot. Lisaksi
eri vaiheissa oli mukana henkilditd johdosta eri ta-
soilta, kehittdmis-, turvallisuus- ja laatuorganisaa-
tioista ja tietohallinnosta.

Jokaiseen esimerkkitapaukseen organisoitiin oma
tyéryhma, jonka tehtdvana oli organisaation rapor-
tointitydkalun sisallén, tapahtumien ilmoittamis- ja
kasittelyprosessin seka kootun tiedon hyddyntamisen
suunnittelu yhdessa tutkijoiden kanssa. Tutkijat toi-
vat ty6hon tiedon vaaratapahtumaraportoinnin mer-
kityksestd ja tilasta Suomessa turvallisuuden johta-
misessa ja riskienhallinnassa yleisesti. Lihtokohdiksi
selvitettiin kotimaisia ja ulkomaisia, erityisesti ter-
veydenhuoltoon kehitettyja raportointikaytantoja ja
-tyokaluja (mm. Barach & Small 2000, Kohn 2000,
Vincent ym. 2000, Patientsikerhet 2004, Seven steps
to patient safety 2004, Vejledning 2003).

Kehittdmistyd nojasi vahvasti Peijaksen sairaalas-
sa vuonna 2004 toteutettuun, nelja kuukautta kes-
taneeseen Viisas oppii virheistd -projektiin, jossa
suunniteltiin ja kokeiltiin poikkeamien ilmoittamis-
ta ja analysointia potilasturvallisuuden edistamisek-
si (Mustajoki 2005). Vuonna 2005 - Viivin pdivini
2.5. = VIIVI-toiminta alkoi sairaalan kaikissa kliini-
sissa yksikoissa.

Peijaksen sairaalassa sitouduttiin kehittdmistyon jat-
kamiseen yhteistyossa tutkijoiden ja kahden muun
pilottiyksikon kanssa luvussa 4 esitettyjen periaat-
teiden pohjalta. Periaatteet ja Peijaksen pilottiversi-
ot muodostivat sekd sahkdisen lomakkeen etta toi-
minnan organisoinnin perustan.

5.1 Kehitystyohon osallistuneet
yksikot

Tapaus 1: Peijaksen sairaala

Peijaksen sairaalasta osallistui projektiin nelja osas-
toa: leikkaus- ja anestesiaosasto, pdivystysosasto,
gastroenterologian ja yleiskirurgian osasto K1 ja si-
sdtautien vuodeosasto S3. Projektiin liittyvien hen-
kildiden lukumaarat ovat taulukossa 1.

Leikkaus- ja anestesiaosasto kuuluu HYKS:n kirur-
gian toimialaan. Osaston perustehtdvdna on yleis-
kirurgisten, gastroenterologisten, trauma- ja orto-
pedisten, kdsikirurgisten sekd urologisten potilai-
den hoito. Heradamossa tehdaan toimenpiteita sisa-
tautien ja psykiatrian potilaille. Osastolla hoidetaan
seka elektiivisia ettd paivystyspotilaita. Paivittaisessa
kaytossa on yhdeksan leikkaussalia ja 19-paikkainen
herdamo. Kahdeksassa salissa leikataan jonosta kut-
suttuja, elektiivisia potilaita ja yhdessa tehdaan pai-
vystysleikkauksia. Osasto toimii ympari vuorokauden
seitsemdna paivana viikossa. Sairaanhoitajia osas-
tolla on 50, joista yksi osastonhoitaja ja yksi apu-
laisosastonhoitaja. Lisdksi osastolla on kaksi lddkin-
tdvahtimestaria sekd kaksi osastonsihteerid. Osas-
tolla on my6s 15 anestesialdakaria, joista osa toimii
erillisella paivakirurgisella leikkausosastolla ja pai-
vystysalueella.

Paivystysosasto kuuluu HYKS:n sisdtautien toimi-
alaan Péivystys- ja valvonta. Osastolla on 18 sisa-
tautien ja kirurgian vuodepaikkaa. N&istd 11 vuode-
paikalla on monitoriseuranta keskusvalvontoineen.
Lisdksi osastolla on viisipaikkainen tehostettu val-
vonta. Potilaat tulevat osastolle paivystyspoliklini-
kalta, Peijaksen sairaalan muilta vuodeosastoilta ja
leikkausosastolta, sairaalasiirtoina sekd Medi-Helin
tuomina. Osastolla on 34 sairaanhoitajaa, osaston-
|aakari, kaksi sairaalalddkaria ja mahdollisuus konsul-
toida muita spesialisteja. Keskimdardinen hoitoaika
on 1,5 - 2 vuorokautta. Kaikki potilaat ovat akuutti-
potilaita, jotka tarvitsevat invasiivisia hoitoja.

Gastroenterologian ja yleiskirurgian osasto K1 on
jaettu osasto, jossa on 40 sairaansijaa. Osaston eri-
koisaloja ovat urologia, ortopedia, laskimoverisuo-
nikirurgia ja yleiskirurgia..
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Sisdtautien vuodeosasto S3 kuuluu HYKS:n sisdtau-
tien toimialan yleissisatautien ja geriatrian klinik-
kaan. Osastolla hoidetaan paaasiassa sydanpotilai-
ta. Tavallisimpia hoidettavia sairauksia ovat syda-
men vajaatoiminnan tai sepelvaltimotaudin pahe-
nemisvaiheet seka akuutit rytmihairiét, joista ylei-
sin on eteisvarina. Lisdksi hoidetaan muun muassa
keuhkoveritulppapotilaita seka yleissisatautien poti-
laita. Potilaat tulevat osastolle padsaantdisesti pai-
vystysalueelta ympari vuorokauden. Rytminsiirtopo-
tilaat tulevat lahetteelld. Osastolla on 39 sairaansi-
jaa. Hoitotydn filosofisena ja toiminnallisena malli-
na toimii yksilévastuinen hoitotyo.

Taulukko 1. Peijaksen sairaalan pilottiyksikdiden
henkillosto- ja vuodepaikkamaarat

Ladkareitd | Hoitajia | Vuode-

paikat

Leikkausosasto 15 50 -

Paivystysosasto 3 34 23

Gastroentero- 12 30 40

logian ja yleis-

kirurgian os. K1

Sisdtautien 3 28 39

vuodeosasto S3

Tapaus 2: Tampereen Laakarikeskus
Oy, Koskiklinikka

Tampereen Ladkarikeskus Oy on yksityinen tervey-
denhuollon palveluita tuottava ladkarikeskus, jolla
on kolme toimipistettd ja jonka palveluksessa on yli
sata henkil6d. Koskiklinikassa on mm. 220 la&dkarin
vastaanotto ja yksityinen sairaala. Koskiklinikka on
panostanut aktiivisesti laadunhallintaan ja sen toi-
mintajarjestelma on sertifioitu ISO 9001 -standardin
mukaan. Tahan projektiin Koskiklinikasta osallistui-
vat vastaanottotoiminta, tydterveyspalvelut, labo-
ratorio ja Koskisairaala.

Vastaanottotoimintaan kuuluu erikoisldakarien vas-
taanoton lisdksi paivystyspoliklinikka, jossa hoide-
taan mm. tapaturmat ja dkilliset sairastumiset. Po-
liklinikalla tehddan myds pienia toimenpiteita ja ta-
hystyksia. Tydterveyspalveluiden piirissd on n. 1100
tyonantajaa/ n. 15500 henkil64. Koskisairaalas-
sa tehdaan tyypillisesti paivakirurgisia toimenpitei-
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td, joista suuri osa on tahystysleikkauksia. Sairaalan
vuodeosastolla voi viipya myos yon yli. Koskisairaa-
lassa tehtiin vuonna 2006 n. 2600 toimenpidettd ja
poliklinikalla yli 6000 toimenpidetta.

Koskiklinikasta projektiin osallistuneissa yksikdissa
oli yhteensa noin 50 mahdollista raportoijaa:

Tyoterveyspalvelut | 14 tydterveyshoitajaa,
4 tyoterveyssihteerid,
2 tyofysioterapeuttia ja

1 terveydenhoitaja

Laboratorio 15 laboratoriohoitajaa

Koskisairaala 10 sairaanhoitajaa

Vastanottotoiminta | 8 sairaanhoitajaa

Tapaus 3: Tampereen yliopistollisen
sairaalan Sydankeskus

TAYSin Sydankeskuksessa toimivat kardiologinen yk-
sikko ja vuodeosasto, sydankeskuksen leikkausyksikkd
ja sydanteho sekd sydan- ja rintaelinkirurgian vuo-
deosasto. Kardiologinen vuodeosasto muodostuu sy-
danvalvonta- ja syddnvuodeosastosta, jotka molem-
mat jakaantuvat moduuleihin. Sydankeskuksen kaik-
ki yksikot osallistuivat vaaratapahtumien raportoin-
tijarjestelman kehittamiseen.

Kardiologinen yksikkd vastaa syddnsairauksien po-
likliinisesta diagnosoinnista, hoidon suunnittelusta
sekd seurannasta. Oleellisena osana kardiologisen
yksikdn toimintaa ovat kardiologiset kajoavat tutki-
mukset ja -hoidot, joita tehddan seka polikliinisesti
ettd sairaalapotilaille. Yksikdssa on n. 7000 kavijaa
vuodessa (Taulukko 2).

Kardiologisen vuodeosaston syddnvalvonnassa hoi-
detaan tehostettua valvontaa vaativat dkillisesti sai-
rastuneet sydanpotilaat ja sydanosastolla kardiolo-
gista erityishoitoa tarvitsevat potilaat. Sydanval-
vonta toimii kolmessa ja sydanosasto kahdessa mo-
duulissa. Sairaansijoja kardiologisella vuodeosastolla
on kaikkiaan 60, joista kaytdssa 53. Pilotissa muka-
na olleissa moduuleissa hoidetaan tehovalvontahoi-
toa vaativia sydanpotilaita (kara ja karb), syddntut-
kimus ja -toimenpidepotilaita (karc) seké kardiolo-
gista erityisosaamista vaativia vuodeosastopotilai-
ta (kare ja kard). Suurimmalle osalle kardiologisen
vuodeosaston potilaista tehdadn hoitojakson aika-



na jokin invasiivinen sydantutkimus tai toimenpide;
sepelvaltimoiden varjoainekuvaus ja/tai sepelvalti-
moiden pallolaajennus, rytmihairididen sydamen si-
sainen kartoitus ja/tai hoito, tavallisen tai rytmihi-
ridtahdistimen asennus.

Sydédnkeskuksella on oma leikkausyksikkonsa. Leik-
kausyksikossd on toiminnassa arkisin kolme leik-
kaussalia, joissa tehdddn sydan- ja rintaelinkirurgi-
sia sekd ruokatorvikirurgisia toimenpiteita. Vuosit-
tain leikkausyksikdssa leikataan noin 1200 potilasta.
Sydanleikkauksia on noin 900. Leikkausyksikon toi-
mintaan osallistuu 13 kirurgia, 7 syddnanestesialaa-
kdrid ja 23 hoitajaa.

Sydédn- ja rintakehdn alueen leikkausten jalkeinen
tehohoitovaihe toteutetaan sydankeskuksen omalla
teho-osastolla. Osasto toimii arkisin kuusipaikkaise-
na ja viikonloppuisin kolmipaikkaisena. Pd3osa asiak-
kaista on sydamen ohitus- ja lappdleikkauspotilaita.
Myds muiden suurten rintakehdn alueen leikkausten
tai traumojen jdlkeen potilaat tulevat tarvittaessa
sydanteholle hoitoon. Syddn- ja rintaelinkirurgian
vuodeosasto vastaa keuhkojen, sydamen ja valikar-
sinan alueen sairauksien tai tapaturmien hoidosta,
leikkauksista ja leikkausten jdlkeisestd hoidosta seka
naiden potilaiden poliklinikkapalveluista.

Taulukko 2. Sydankeskuksen henkilosto- ja toimintatietoja

Laakareita Hoitajia Potilaita [ v | Vuodepaikat
Kardiologinen yksikkd 18 32 7000
Kardiologinen vuodeosasto
- syddnvalvonta useita 45 4200 28
- sydanvuodeosasto 3 23 2300 25
Leikkaustoiminta 23
Sydanteho 20 26 1200
Sydén- ja 26 22
rintaelinkirurgian vo.

5.2 Kehitystyon organisointi ja
eteneminen

Kehitystydon keskeiset vaiheet kolmessa tutkimusta-
pauksessa ja tydn eteneminen olivat tyypillisten ke-
hittdmishankkeiden mukaisia (Taulukko 3).

Eniten ty6ta tehtiin ensimmaisessa tutkimustapauk-
sessa. Kehitystyd paastiin aloittamaan ripedsti, koska
koko sairaalassa kaytdssa ollutta vaaratapahtumien
ilmoitusmenettelya voitiin kayttda pohjana. Kehitys-
tyotd koordinoi sairaalan yliladkari, joka oli samal-
la sairaalan ns. potilasturvallisuusvastaava. Han oli
myds kaynnistanyt VIIVI-toiminnan, jonka kehitta-
miseen tydssa keskityttiin. Sairaalan tavoitteena oli
nopean ja helpon sdhkdisen menettelyn aikaansaa-

minen. Tutkijat korostivat jarjestelmallistad inhimil-
listen ja organisatoristen tekijoiden huomioon otta-
mista. Sen tuli nakyd tapahtumista koottavien tie-
tojen maarittelyssa, tapahtumien luokittelussa, ka-
sittelyssd (analysoinnissa), toimenpiteitd koskevas-
sa paatoksenteossa ja tapahtumista oppimisen or-
ganisoinnissa.

Kehitysryhman tyoskentely seurasi kuvassa esitettya
vaihemallia (Kuva 5). VIIVI-toiminnan luokituksia ja
ohjeistusta tdsmennettiin, mutta varsinaiseen ole-
massa olleeseen ilmoitusmenettelyyn ei esimerkki-
tapauksessa 1 tehty olennaisia muutoksia.

Tasmennetty raportointiprosessi oli muidenkin kah-

den tapauksen tyoryhmien [dhtokohta. Yksityisessa
|aakarikeskuksessa vaaratapahtumien raportointime-

23



Millaisia Mita ja miten Miten

tapahtumia tapahtumasta ilmoitus ja
tapahtuma
kasitellaan? hyodynnetaan?

iimoitetaan? ilmoitetaan?

Miten Miten
tapahtumista seurataan
saatuja tietoja muutosta?

Raportointiprosessi

Vaara- _ lImoituksen

tilanteen limoituk- vastaanotto,

tunnistus >N teko luokittelu ja
analysointi

Tutkinta (tarvittaessa)

Paatok-
senteko
jatkotoimista

Seuranta
ja arviointi

Kuva 5. Vaaratapahtumien raportointimenettelyn ohjaavat kysymykset ja suunniteltavat vaiheet (mukailtu Lanne & al

2006 mukaan).

nettely haluttiin integroida sertifioidun toimintajar-
jestelman poikkeavan palvelun prosessiin. Kdytossa
oli paperinen poikkeavan palvelun kirjauslomake.
Yhteenvetojen laatiminen oli tyolasta, eika lomake
sisaltdnyt mitdan ohjaavia luokituksia.

Yksityinen lddkarikeskus poikkeaa toimintaymparis-
téltadn olennaisesti julkisen terveydenhuollon orga-
nisaatioista. Siella |ddkarit toimivat itsendisind am-
matinharjoittajina, joille tarjotaan tilat ja palvelut.
Ladkarikeskus voi raportoida tapahtumia vain oman
toimintaymparistonsa puitteissa ja kannustaa pal-
velemiaan ammatinharjoittajia hyddyntdmaan mah-
dollisuutta vaaratapahtumien raportointiin yhtei-
sen toimintaympariston ja prosessien kehittamisek-
si. Kehitystyon koordinoijaksi ja potilasturvallisuus-
vastaavaksi nimettiin palvelupaallikko, ja asiakas-
nakdkulma korostui myds ilmoitettavien tapahtu-
mien luokittelussa.

Kolmannessa tutkimustapauksessa vaaratapahtu-
mien raportoinnin suunnittelu kaynnistyi huomat-
tavasti kahta muuta kohdetta myéhemmin. Kehitys-
ty0 paasi nopeasti vauhtiin - osallistuneen syddnkes-
kuksen johdon ripeyden ja aikaisempien tapaustutki-
muskohteiden jo tekeman tyon turvin. Kolmas kohde
oli ainoa, jolla oli aiempaa kokemusta sdhkdisestd
turvallisuuspoikkeamien raportoinnista. Jarjestelma
ei kuitenkaan sisaltanyt potilasturvallisuusnakokul-
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maa. Luokitusten suunnittelussa keskityttiin oman
toiminnan erityispiirteiden huomioimiseen, ja luoki-
tus tdsmentyi 1dhinna operatiiviseen ja invasiiviseen
toimintaan liittyvien asioiden osalta. Lisaksi mukaan
tulivat aseptiikkaan liittyvat tapahtumat. Aseptiik-
kaan liittyvien tapahtumien raportointia oli pohdittu
myds aiemmissa kahdessa tydryhmassa, mutta siita
oli luovuttu vaikeasti maariteltdvana ja tunnistetta-
vana tapahtumatyyppina.

Kehitysryhmat tyoskentelivat koko projektin ajan.
Seka tietojarjestelmaan, -ohjelmistoon etta luokituk-
siin ja ohjeistukseen tehtiin monia muutoksia viela
kayttdéonoton ja pilotoinnin aikana.

VTT rakensi tietojarjestelmaa ja -ohjelmistoa rinnan
kehitysryhmien tydskentelyn kanssa. Kehitysproses-
siin osallistui kymmenid ihmisia, ja tehtdvien ajoitus
ei aina voinut osua projektin etenemisen kannalta
optimaalisesti. Jarjestelman suunnittelu osoittautui
aika ajoin pullonkaulaksi. Projektisuunnitelmaan si-
saltyivat seka jarjestelmavaatimusten maarittely hel-
pottamaan kiinnostuneiden jarjestelman rakentajien
tyota ettd prototydkalu raportointijarjestelman toi-
mivuuden arvioimiseen oikeiden kdyttokokemusten
perusteella. Tietojdrjestelman suunnittelu ja toteu-
tus esitetaan luvussa 5.4.



Taulukko 3. Kehitystyon vaiheet ja tyon eteneminen tapaustutkimuskohteissa

Kehitystyon kulku

Tyon eteneminen tapaustutkimuskohteissa

Impulssi
osallistumiseen

Tapaus 1: VTT esitteli kdynnissa olevaa riskienhallinnan tutkimusta STAKESin se-
minaarissa, mika yhytti VIT:n tutkijan ja Peijakseen VIIVI-projektin vetdjan yli-
laakari Pertti Mustajoen. Loytyivat yhteiset intressit: sdhkdinen lomake ja kasit-
tely, raportointijarjestelman jatkokehittdminen - paatettiin suunnitella yhdessa
kehittdmishanke.

Tapaus 2: VTT otti yhteytta, koska projektiin haluttiin mukaan yksityista sektoria
edustava yksikko. Ladkarikeskus ndki hyodylliseksi oman palveluprosessinsa ke-
hittdmisen kattamaan myos potilasturvallisuuden.

Tapaus 3: VIT otti yhteyttd, koska projektiin haluttiin mukaan toinen sairaala ja
mieluusti 1dheltd, jotta yhteistyd kentalld jarjestyisi mahdollisimman joustavas-
ti. Hanketta pidettiin tarkedna ja I0ytyi myds sopiva yksikko ja halukkaita osas-
toja pilottikohteiksi.

VTT:n edellyttdman
yhteyshenkildon ja
projektivastaavan
nimedaminen

Tapaus 1: Tyd organisoitui VIIVI-toimintaan. VIIVIn aloittanut sairaalan ylilaa-
kdri toimi ns. sairaalan potilasturvallisuusvastaavana ja ryhtyi omasta aloittees-
taan projektin vetdjaksi ja yhteyshenkiloksi. Han jai eldkkeelle vuoden 2006 lo-
pussa, minkd jalkeen hanelld ei enda ollut virallista asemaa organisaatiossa.
Tapaus 2: Ladkarikeskus nimesi yhteyshenkildksi johtoryhméansa jasenen, palvelu-
paallikkdnsa, joka toimi myos projektivastaavana. Ladkarikeskus nimesi toiminnan
POPPA-ilmoituksiksi (oma, jo toimiva poikkeavan palvelun prosessi I3htokohtana).
Tapaus 3: Sairaala nimesi yhteyshenkiloksi kehityspaallikdon, joka siirtyi pois sai-
raanhoitopiirin palveluksesta ennen tyon kaynnistymista. Tydn kdynnistyttya pro-
jektiryhma nimesi yhteyshenkilksi ja projektivastaavaksi yhden osallistuvan osas-
ton vastuuhoitajan. Sddnnéllista yhteytta ylempaan paattavdan organisaatiota-
soon pidettiin ryhman kokousmuistioiden jakelulla.

Osallistuvien yksikoi-
den rekrytointi talon
sisalla

Jokaisesta organisaatiosta haluttiin mukaan muutama pilottiosasto. Valintakri-
teerit: vapaaehtoisia ja asiasta innostuneita; erityyppisia toimintoja edustavia.
Organisaatiot hoitivat rekrytoinnin ja valinnat itsendisesti.

Projektin aloittami-
sesta tiedottaminen

VIT:n laatima tiedote jaettiin kaikille koulutusten yhteydessa. Lisaksi yhteyshen-
kilét kirjoittivat raportoinnin aloittamisesta henkilokuntalehdissa ja kertoivat
projektista sisdisissa tilaisuuksissa.

Tietotekninen tuki

Jokaisella oli kdytettdvissadn tietotekninen tukihenkild omassa talossa. Taméan
apua tarvittiin vain linkkien laatimisessa raportointisivun |6ytdmiseksi intrane-
tissd ja ohjeiden viemisessd intranetiin. Tydkalun kehittdminen toteutettiin kes-
kitetysti VIT:n palvelimella.

Kehitysryhman
nimedminen ja
kokoonpano

Yhteyshenkilot kutsuivat kehitysryhman jasenet VIT:n ehdottamien kriteeri-

en mukaan. VTT ehdotti hoitajia ja |adkareitd pilottiosastoilta + tietotekninen
0saaja, esimiestaso.

Yhteyshenkilot mukana jokaisessa kehitysryhmassa. Lisaksi osastonhoitaja tai
apulaisosastonhoitaja ja toinen hoitaja jokaiselta osallistuvalta osastolta. Tapa-
uksissa 1 ja 2 jo kdynnistdmisvaiheessa mukana olleet yliladkarit osallistuivat
kehitysryhmaan. Tapauksessa 3 oli mukana useita lddkareita, pddasiassa vastuu-
ldakareitd osallistuvilta osastoilta.
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Kehitysryhman
tyoskentelytapa

Lahtokohtina tapauksissa 1 ja 2 olivat omat olemassa olevat prosessit (VIIVI-
toiminta ja poikkeavan palvelun prosessi). Tapauksessa 3 lahtokohdaksi otettiin
1. tapauksen siihenastinen ty0, sdahkdinen HaiPro-tydkalu, joka raatalditiin omi-
en tarpeiden mukaiseksi ja liitettiin oman turvallisuuspoikkeama (TURPO)-jar-
jestelmadn osaksi.

Kehitysryhman
tyoskentelyaika ja
kokousten lukumaara

Tapaus 1:28.11.05 - 15.03.07, yhteensa 12 kokousta.
Tapaus 2: 12.01.06 - 07.03.07, yhteensa 10 kokousta.
Tapaus 3: 11.04.06 - 28.02.07, yhteensa 6 kokousta.
Yhden kokouksen kesto 2 - 3 tuntia.

Kasittelijoiden
nimeaminen ja

Tapaus 1: Kehitysryhma nimesi tyGparin (oh ja os.la3k.) jokaiselta osallistuvalta
osastolta ilmoitusten kasittelijoiksi. Ei erillistd koulutusta, oh:t mukana kehitys-

koulutus

ryhmassd. Kasittelijan ohjeen [apikdynti tydryhmassa.

Tapaus 2: Kehitysryhman jasenet nimettyind kdsittelijoiksi jo alun alkaen. Ei
erillista koulutusta. Kasittelijan ohjeen lapikaynti tydryhmassa.

Tapaus 3: Klinikan organisaatio nimesi oh + vastuuldakari -tydparin kasitteli-
joiksi. Kirjallinen ohje kasittelijoille.

Kun raportointi laajeni yksik6issa muihin kuin kehitysryhmissa edustettuina ol-
leisiin yksikdihin, VTT koulutti uudet kasittelijat.

5.3 Kayttoonotto ja pilotointi

Vaaratapahtumien sdhkdinen raportointitydkalu
otettiin kayttéon ensimmaisessd tapaustutkimus-
kohteessa elokuun lopussa 2006, seuraavassa Syys-
kuun lopussa 2006 ja viimeisessd marraskuun alus-
sa 2006.

Jokaisessa kohteessa ilmoittajille jarjestettiin kou-
lutus ennen kayttddnottoa tai — kuten tapaukses-
sa kaksi - kdyttodnoton aluksi. Koulutus oli kaikissa
sisalldltdan sama: luokituksen ja ilmoittajan ohjeen
lapikdynti lomaketta samalla tayttden internet-yh-
teyden avulla. Koulutus kesti yleensa yhden tunnin.
Koulutustilaisuuksia jarjestettiin useita, jotta kaikki
eri tybvuoroissa tydskentelevat saattoivat valita so-
pivan osallistumisajankohdan. Laakarikeskuksen ka-
sittelijat kouluttivat ilmoittajansa itse "vierihoitona"
tietokoneella oikeaa tapahtumaa esimerkkina kaytta-
en. Muissa koulutuksissa mukana olivat VIT:n tutkijat
ja yhteyshenkil6 tai muu sisdinen kouluttaja.

Taulukkoon 4 on tiivistetty kaikkien kolmen tutki-
mustapauksen kayttéonoton ja kokeilujakson kes-
keiset vaiheet ja tapahtumat.

Alkuperdisen VIIVI-toiminnan kasittelymallin ajatuk-
sena oli, ettd 13dkareiden tayttimat lomakkeet me-
nisivat ladkariesimiehen kasiteltaviksi. Kdytdnnossa
tama menettely ei ole kuitenkaan toiminut. Uudessa
VIIVI-mallissa paddyttiin siihen, etta kaikki ilmoituk-
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set kohdistetaan samalle yksikkdkohtaiselle kasitte-
lijalle (osastonhoitajalle), joka halutessaan tai tarvi-
tessaan voi konsultoida osaston ladkareita.

Uuden VIIVI:n kokeiluvaihetta hankaloitti projektin
aikana tapahtunut sairaanhoitopiirin organisaatio-
uudistus, jonka seurauksena mm. mukana olleet pi-
lottiosastot hajaantuivat eri toimialueille. Samalla
potilasturvallisuusvastaavan tehtava katosi, kun sai-
raalataso ei endd ollut organisaation haara vaan fyy-
sinen tydymparisto. Projektin aikana uuden organi-
saation toimialoille ei vield madritelty potilasturval-
lisuudesta vastaavia henkilditd. Tapahtumien kasit-
tely- ja oppimisprosessin kehittdminen jai kesken.

Ladkarikeskuksessa toimivien lddkarien motivoimista
vaaratapahtumien raportointiin suunniteltiin aktiivi-
sesti projektiryhmdssa koko kokeiluvaiheen ajan, ja
myds vastuualueittain kdytiin keskusteluja asiasta.
Laakareitd ei saatu kuitenkaan vield aktivoitumaan
asiassa. Ldakarikeskuksen johto oli mukana rapor-
toinnin suunnittelusta Idhtien, mikd on mahdollis-
tanut raportointijarjestelman nopean hyddyntami-
sen. limoitusten kautta esiin tulleet puutteet korja-
taan valittomasti. Tarvittaessa esiin tulleet epakoh-
dat otetaan johtoryhmakasittelyyn, jolloin mahdol-
lisille kehittdmistoimenpiteille saadaan johdon paa-
ts. Raportointikdytantd laajennettiin kaikkiin 133-
kérikeskuksen toimipisteisiin ja toimintoihin kokei-
lujakson loppupuolella.



Taulukko 4. Kayton kokeilu ja tapahtumat tapaustutkimuskohteissa

Kayton kokeilu

Tapahtumat tapaustutkimuskohteissa

pilottiyksikdissad

Kayttoonottopdivamaara

Tapaus 1. Elokuun lopussa 2006
Tapaus 2. Syyskuun lopussa 2006
Tapaus 3. Marraskuun alussa 2006

[Imoittajien koulutus

Osallistuneissa sairaaloissa jarjestettiin kdyttoonottoa edeltdneilld viikoilla
useita ilmoittajien koulutustilaisuuksia (2 - 3 péivittdin, 4 - 5 paivaa/ vko).
Osallistumisen ajankohta oli koulutettavien vapaasti pdatettavissa. Koulu-
tustilaisuuksilla tavoitettiin noin puolet koko henkilékunnasta. Toisessa sai-
raalassa osallistui vain hoitajia, toisesta myds joitain lddkareita.
Laakarikeskuksessa kasittelijaksi nimetyt henkildt opastivat kaikki omi-

en vastuualueidensa henkildstdn "vierihoitona" yksitellen tai pienryhmissa
tyokalun kdyttéon sekd perehdyttivat ohjeisiin ja luokituksiin.

Ohjeiden laatiminen ja
pdivitys

VT laati yhdessa jokaisen tydryhman kanssa tapauskohtaiset ohjeet ilmoit-
tajille ja kasittelijoille. Tydkalun kehittyessa VIT on paivittanyt ohjeet ja
laatinut lisdmateriaalia.

Kdyttdéonotosta
tiedottaminen

Yhteyshenkilot ja kdsittelijat tiedottivat raportoinnin aloittamisesta pilot-
tiyksikdiden henkildkunnalle. Myos muita yksikditd informoitiin pilotoinnin
kaynnistymisesta sisaisissa lehdissa ym.

[Imoitusaktiivisuus ja
tietoja ilmoituksista
kokeiluvaiheessa

Tapaukset 1 ja 2, joissa oli aiempi paperilomakeilmoituskaytdnto: Paperi-il-
moituksia ei sdhkoisen tydkalun kdyttéonoton jalkeen tehty pilottiosastoil-
la.

Tietoa kaikista tapauksista:

lImoittamisaktiivisuus tapauskohteittain (Kuva 7).

Tapahtumailmoitusten tekijat tapahtumakohteittain (Kuva 8).

lImoitettujen tapahtumien seuraukset tapahtumakohteittain(kuva 14).
lImoitetut tapahtumatyypit tapauskohteittain (Kuva 9 ja Kuva 10).
lImoitetut myotavaikuttavat tekijat tapauskohteittain (Kuva 11 ja Kuva 12).

Kasittelyvaiheen
kokemukset

Tyoparikdytanto toteutui viimeksi aloittaneessa sairaalassa. Ensimmaisessa
sairaalassa |ladakarien mukana olo oli vaihtelevaa. Haittana olivat mm. [33-
kdrivajaus ja henkildiden vaihtuminen.

Tiedon hyddyntdminen

Sairaaloissa palaute osalle ilmoittajista oli epdsddnndllista tai yhteinen ka-
sittely puuttui kokonaan. Osastoittain oli suuria eroja. Osastotunti oli ylei-

sin kasittelyfoorumi. Myds: kasiteltyjen lomakkeiden kopiointi mappiin kah-
vihuoneen poydalle.

Kayton kehittyminen

Ensimmaisena toimintamallin pilotointikdyttddn ottaneessa sairaalassa
mukaan tuli kahdeksan uutta osastoa vuoden 2007 alusta. Kehitysryhman
jasenet opastajina ja kouluttajina. Yhteyshenkiloille useita kutsuja esittele-
maan raportointikokemuksia muihin HUS-yksikéihin.

Laakarikeskuksessa tydkalu otettiin kdyttddn vuoden 2007 alkupuolella kai-
kissa toimipisteissa ja kaikessa toiminnassa. VIT koulutti uudet vastuuhen-
kilot ja ndma omat ilmoittajansa. Palvelupaallikko jatkoi edelleen prosessin
omistajana.

Viimeisend aloittaneessa sairaalassa kdytto ei projektin kestdessa laajen-
tunut. Yhteyshenkildlle tuli runsaasti kiinnostuneita kyselyitd ja hanta kut-
suttiin esittelemdan raportointimallia muualle talossa.
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Muutosehdotukset ja
muutokset toiminta-
malliin kokeilun aikana

Reaaliaikaisen tilastoinnin rakentaminen tyokaluun paasi vasta alkuun ko-
keiluvaiheen aikana. Kaikilla osallistujilla oli siihen liittyvia kehittamiseh-
dotuksia ja toiveita. Sahkoisia lomakkeita, luokituksia, ohjeistusta ja koulu-
tusmateriaalia tdydennettiin ja tismennettiin edelleen toimineiden kehi-
tysryhmien kokoaman kayttopalautteen avulla.

Kokeilun aikaiset
muutokset toiminta-
ymparistdssa

Tapaus 1. Organisaatiomuutos. Sairaalasta vain fyysinen yksikkd, jossa hal-
linnointi toimialasektoreittain shp-tasolla. Sairaalatason potilasturvalli-
suusvastaavan tehtdva poistui ja uusi vastuutaho oli vield maarittelematta.
Lisdrakentaminen ja muutot kokeiluvaiheen loppupuolella tydllistivat hen-
kilokuntaa.

Tapaus 2. Ei mainittavia muutoksia.

Tapaus 3. Sadhkdisten potilastietojdrjestelmien kdyttddnottoja loppuvuodes-
ta 2006. Niissa oli paljon harmittavia kdyttohairioita.

Erityistd toteutuksessa

Tapaus 1. VIIVI-toiminnan "isa" siirtyi pois sairaalan palveluksesta. Kun sa-
manaikaisesti tapahtui organisaatiomuutos, ei toiminnalle [6ytynyt uutta
vastuuhenkilda eika selkedd organisaatio"lokeroa”

Tapaus 2. Asiakastyytyvaisyys ja laatu korostetusti mukana. Johtava ladka-
ri mukana heti alusta saakka. Projektin etenemista kasiteltiin sddnnollises-
ti johtoryhmassa.

Tapaus 3. Kehittdmisryhma jai yksittaiseksi erilliseksi projektitoimin-nak-
si, esimerkiksi kehittdmisryhma nimesi potilasturvallisuusvastaa-van rooliin
yhden jasenensd, sydankeskuksen osastonhoitajan. Vasta-vuoroista yhteyt-

ta ylempaan johtoon ei rakentunut.

Viimeisimmassad tutkimustapauksessa raportointi-
prosessi otettiin kdyttédn marraskuun 2006 alus-
ta. Tyokaluohjelma sijoitettiin intranetissa jo olleen
turvallisuuspoikkeamaraportoinnin yhteyteen. Ison
sairaanhoitopiirin monipolvisella intranet-sivustol-
la varsinainen asia on syvalld useiden valikkojen ta-
kana. Sitd kuitenkin pidettiin pienempana pahana
kuin uuden erillisen jarjestelman rakentamista. Sa-
maan aikaan oltiin ottamassa kayttéén muutamia
muitakin sdhkdisia raportointijarjestelmia, joiden
kdyttéonotot sujuivat kovasti takkuillen. Muiden jar-
jestelmien hairididen ja paallekkdisen kdyttéonoton
seurauksena raportointi koettiin osin myos lisakuor-
mana tydssa. Tassa tutkimustapauksessa paatettiin
jo suunnitteluvaiheessa, ettad jokaisessa yksikdssa on
laakari -osastonhoitaja -tyopari, joka kdy lapi vaara-
tapahtumailmoitukset. Uudesta ilmoituksesta kerto-
va sahkdpostiviesti haluttiin kuitenkin vain vastuul-
liselle osastonhoitajalle, mikd menettely on koettu
hyvin toimivaksi.

Yhtena ongelmakohtana on ilmoituksista annetta-
van systemaattisen palautteen jarjestaminen. Tilas-
tointitydkalu on vield kehitteill3, ja arkipdivan kii-
reissa ei valttdmatta 16ydy sddnndllisesti aikaa vaa-
ratapahtumien erilliselle yhteiselle kasittelylle. Tie-
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don levittamiseen ja keskustelun herdttamiseen tar-
vitaan luovia ratkaisuja. Voidaan esimerkiksi koo-
ta kasitellyt ilmoitukset ja tilastot yhteisiin tiloihin
mappiin henkildston saataville, kuten erds osaston-
hoitaja on tehnyt.

5.3.1 limoitusaktiivisuus ja
ilmoittaminen kokeilujakson aikana

limoittamisaktiivisuuden kehittyminen

Uuden tydkalun vaikutuksesta ilmoitusaktiivisuuteen
voitiin saada tietoa vain tapaustutkimuskohteesta 1,
jossa tapahtumatietoja on koottu paperilomakkeelle
ja viety Excel-tiedostoon jatkokasittelya ja tilastoin-
tia varten vuoden 2005 toukokuun alusta lahtien. II-
moitusaktiivisuus neljalla pilottiosastolla ennen ke-
hitetyn raportointitydkalun kdyttoa vaihteli selvasti
osastoittain. Erot osastokohtaisessa ilmoitusaktiivi-
suudessa sailyivat uuden raportointityokalun kayt-
té6noton jilkeenkin (Kuva 6). Kaikissa pilottiosas-
toissa ilmoitukset lisadntyivat sdahkdisen tydkalun
kdyttéonoton jalkeen. Nailla osastoilla ei enda tehty
lainkaan paperi-ilmoituksia. Samanaikaisesti pilotin
ulkopuolisilla osastoilla paperilomakkeella ilmoitta-
mismaarat laskivat tai pysyivat ennallaan.
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Kuva 6. limoitusaktiivisuus neljalld osastolla ennen ja jilkeen raportointitydkalun kdyttéonoton (tapaus 1).

Seuraava kuva (Kuva 7) kertoo ilmoitusaktiivisuuden
kehittymisen pilotointivaiheen aikana. limoitusten
maara on suhteutettu mahdollisten ilmoittajien lu-
kumaaraan eli pilottiyksikéiden henkildstémaariin.
Lukumaarat eivat ole tarkkoja, koska henkilostomaa-
rat arvioitiin kohdan 5.1 tietojen perusteella (tapaus
1: noin 200, tapaus 2: noin 50, tapaus 3: noin 200).
Kiinnostuksen kohteena onkin ilmoittamisen kehit-
tyminen ajan kuluessa.

Pienessa pilottikohteessa (Tapaus 2) alkuinnostus oli
suuri. Joulu ja vuodenvaihde nakyvat selkedna not-
kahduksena raportointiaktiivisuudessa, mikd tun-
tuu luonnolliselta seuraukselta vakituisen henkil6s-
tén ollessa osittain lomilla ja toiminnan aktiivisuu-
den laskiessa jonkin verran. Uuden vuoden alkaes-
sa kehitysryhmaldiset aktivoivat henkilokuntaa te-
kemdan ilmoituksia mm. kaymalla keskusteluja il-
moittamisesta ja mahdollisista ongelmista tydkalun
kanssa. Sen jdlkeen ilmoitusaktiivisuus on pysynyt
melko vakaana.

Suurista pilottikohteista toinen oli tottunut rapor-
toija. lImoitusaktiivisuus pysyy vuoden 2006 puolel-
la suhteellisen vakaana ja kayran vaihtelu on nor-
maalia vahaistd ylos-alas -liikettd. Vuodenvaihteen
jalkeinen laskeva suuntaus selittynee paljolti sill3,
ettd raportoinnin primus motor, koko VIIVI-toimin-

nan luonut yliladkari, siirtyi pois tehtdvastaan eika
organisaatiomuutosten keskelld ollut mahdollis-
ta nimetd toiminnalle uutta paikallistason vastuu-
henkil6a. Sahkdinen VIIVI muuttui omaan toimin-
taan kuuluneesta tehtdvastad ulkopuoliseksi yhteis-
tyoprojektiksi.

Viimeisimpana aloittanut suuren sairaalan yksikkd
karsi vuodenvaihteen kiireistd kuten laakarikeskus-
kin. Aktiivisuus kuitenkin vakiintui samalle tasolle
koko loppujakson ajaksi.

Yleisesti aktiivisuuden kehittymisesta voidaan sanoa,
ettd vaaratapahtumien raportointi on toimintana sen
luonteista, ettd ilmoittajien jatkuvaa motivointia tar-
vitaan. Lyhyella pilotoinnilla ei vield ollut mahdollis-
ta saada nakyviin monia konkreettisia muutoksia ja
hyotyja, jotka olisivat toimineet motivoijina. Tarvit-
tiin kehitysryhmalaisia ja yhteyshenkil6itd kannus-
tamaan ilmoitusten tekoon - ja myds halventamaan
ymmarrettavia epaluuloja, joita tunnettiin tekniikkaa
ja raportoinnin tarkoituksia kohtaan.

Johtopaatds on selva: prosessilla tulee olla omistaja,

joku aktiivinen ja innostava henkil6 ja/tai tyéryhmé
riittdvan korkeassa organisatorisessa asemassa.

29



N\

Y

Syys Loka Marras Joulu Tammi Helmi Maalis
===Tapaus 1 ™Tapaus 2 Tapaus 3 ‘

(@)Y

Ilmoitusten mairid / kk / 10 henk.
o IS

Kuva 7. Kuukausittainen ilmoitusaktiivisuus eri tapaustutkimuskohteissa
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Kuva 8. Eri Ammattiryhmien tekemat ilmoitukset tutkimustapauksissa.
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limoitusten tekeminen eri ammattiryhmissa

Hoitajat ovat tehneet suurimman osan ilmoituksista,
mika oli odotettavissakin aiempien kokemusten pe-
rusteella (Kuva 8). Osan kirjaamistaan ilmoituksista
hoitajat ovat tehneet 1d8karin puolesta timan kans-
sa asiasta sopien. Eri tapauskohteissa lddkareiden il-
moitusten maara vaihteli 0 - 10 %. Viimeisimpana
aloittaneessa sairaalassa ladkareiden ilmoitusaktii-
visuus on suurin. Sielld 13dkdrit myos osallistuivat
enemman jarjestettyihin koulutustilaisuuksiin ja
kehitysryhman toimintaan. Tydparikaytanto, laaka-

ottoa pitdmassd kdyva ladkari. Kokeilujakson lop-
puvaiheessa lddkarikeskuksessa paatettiin aktivoi-
da ladkarikuntaa innostamalla pari kolme [33karia
malliraportoijiksi palvelupaallikon ja johtavan 13a-
karin erityistuella.

Ensimmaisena aloittaneessa sairaalassa (tapaus 1)
tiedettiin aikaisemman VIIVI-toiminnan tuloksis-
ta, ettd lddkareiden aktivoiminen raportointiin on
haasteellista. Lddkarit olivat halunneet oman "l43-
kdrireitin" sen sijaan, ettd kaikki ilmoitukset kulki-

e avoimen keskustelukulttuurin syntyminen

® kiire, muut tydt, ajan puute
® ¢i pida tapahtumaa merkittavana

¢ tiedottamalla, hyddyt osoittamalla
® nopealla ja helpolla raportoinnilla
¢ asennekasvatuksella ja koulutuksella

® nimettomyydella.

® oppiminen ja vastaavien tapahtumien estdminen
prosessivirheiden ja systemaattisten ongelmakohtien selvittdminen
toiminnan ja potilasturvallisuuden kehittdminen

Miksi 1aakari raportoi haittatapahtumasta? Mita hyotya ladkarin nakdkulmasta?

Miksi 1ddkari ei raportoi haittatapahtumasta? Mité haittaa lddkarin nakokulmasta?

® maine huononee, pelko, haped, esilletulosta kohtuuton haitta

Miten voidaan lisdta |aakareiden raportointia haittatapahtumista?

® organisaation tuella: tydmaara kohtuulliseksi, aikaa; ilmoittaminen toimintakulttuurin osaksi

Kysymykset ja keskeisten vastausten tiivistelma

rin ja osastonhoitajan yhteistyd ilmoitusten jatko-
kasittelyssd, 1ahti hyvin kdyntiin ja lienee osaltaan
tukenut ladkareiden aktivoitumista omien ilmoitus-
ten tekemiseen.

Yksityisessa ladkarikeskuksessa (tapaus 2) 1&aka-
reitd pyrittiin innostamaan ilmoitusten tekemiseen
tiedottamalla jokaiselle henkilkohtaisesti toimin-
nan alkamisesta. Informaatio esitettiin ldakareil-
le sdanndllisesti postitettavassa tiedotteessa. Myos
ladkareiden kokouksissa asia esiteltiin, mutta niihin
osallistuu yleensa vain harva osa-aikaisesti vastaan-

sivat osastonhoitajan kautta. Tallaista kdsittelyta-
paa ei kuitenkaan ollut toteutettu. Uutta sdhkdista
VIIVI-tydkalua esiteltiin ladkarimeetingissa, ja 1aa-
kareilla oli my6s mahdollisuus esittda nakemyksi-
aan raportoinnista nettikyselyssa. Laakareille teh-
tiin kolme kysymysta. Yhteensad 35 133dkariad eli mur-
to-osa kaikista vastasi.

Vastanneet |aakarit kuvaavat samoja esteitd ja edel-
lytyksia kuin uusien toimintatapojen kdyttodnoton
onnistumiseen yleensékin liitetdan (esim. Kohn
2000).
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5.3.2 limoitetut tapahtumat ja niiden
luokittelut

Tapahtumatyypit

Kaikki kehitysryhmat raataldivat omaan toimintaan-
sa sopivan luokituksen vaaratapahtumien tunnista-
miseksi ja havaintojen raportoimiseksi. Tapahtuma-
tyyppien luokittelu perustuu toisaalta toiminnan
sisaltoon (laboratoriotehtévit, kuvantaminen, ope-
rointi), toisaalta yleisiin monien toimintojen yhtei-
siin tekij6ihin (Iaakkeet, suullinen ja kirjallinen tie-
donvalittdminen ja dokumentointi, laitteet, potilaan
ravinto, tilan seuranta ja tapaturmavaarat). Sama
perusluokitus oli 16ydettavissa kutakuinkin kaikista
aiemmista terveydenhuollon vaaratapahtumaluo-
kituksista. Kahta yksityiskohdiltaan tdsmalleen sa-
manlaista luokitusta ei kuitenkaan kehitysryhmien
esimerkeiksi osunut.

Tapahtumatyyppeja maariteltdessa kehitysryhmien
suurin haaste oli jarjestelmalahtdisen haittatapah-
tuman syntymallin omaksuminen (Kuva 4). Siihen
kuuluu olennaisena osana monivaiheinen suunni-
teltu suojautuminen ja kaikkien prosessivaiheiden
tarkastelu. Tavoitteena on yleisten virhemekanismi-
en ja systemaattisten ongelmien |6ytdminen omista
prosesseista ja koko toiminnasta. Siksi rakennettiin
kaksivaiheinen luokittelu niin, ettd ensin luokitet-
tiin tapahtumat ilmiasunsa mukaisesta: missa, mil-
loin, mitd ja miten tapahtuu ja mita siita seuraa. II-
miasun - virheen tai poikkeaman ulkoisen muodon
- luokittelussa kaytettiin padluokituksen lisdksi yhta
tai kahta tarkentavaa alaluokkaa.

Liséksi luokitettiin tapahtuman syntyyn vaikuttavat
tekijat. Syiden, tapahtumien ja seurausten hahmot-
taminen ei kaikissa tilanteissa ole helppoa. Siihen
ei mydskddn ole annettavissa selkedd ohjetta. Onko

Taulukko 5. Tapahtumatyyppien paaluokat tutkimustapauksissain

Tapaus 1 Tapaus 2

Tapaus 3

1 | Ladkitykseen liittyvat

Laakkeisiin liittyva

Ladke- ja nestehoitoon seka
verensiirtoon liittyva

2 | Tiedonkulkuun tai tiedon-

hallintaan liittyvat kasittely

Potilas/asiakastiedon kirjaus ja

Tiedonkulkuun tai tiedon-
hallintaan liittyva

3 Hoitoketjun/ palvelun
toteuttaminen

4 | Operatiiviset toimenpiteet

Operatiiviseen tai invasiiviseen

5 | Invasiiviset toimenpiteet

toimenpiteeseen liittyva

6 | Muut hoitotoimenpiteet Hoitotoimet

Muuhun hoitotoimenpiteeseen
liittyva

7 Asiakas itse ja omaiset

8 | Laboratorio- tai rtg-
tutkimukseen liittyvat

Tutkimuspalvelu

Laboratorio- tai kuvantamis-
tutkimukseen liittyva

9 | Laitteisiin ja niiden kayttéon
liittyvat

Laitteet ja niiden kayttod

Laitteeseen ja sen kayttdon
liittyva

10 | Tapaturmat

Tapaturma

M

Aseptiikkaan liittyva

12 | Muut Muu

Muu
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esimerkiksi hoidon viivastyminen tunnistettava syyk-
si, tapahtumatyypiksi vai seuraukseksi: Mista hoidon
viivistyminen johtuu? Mitd hoidon viivdastymisesta
seuraa? Molemmat kysymykset ovat jarkevia. Kyse
on siis siitd, missd vaiheessa ketjun etenemista kukin
tunnistaa ilmoittamisen tarpeen. Tapahtumatyyppi-
luokitusta tehtdessa pyrittiin pddsemaan mahdolli-
simman varhaiseen vaiheeseen tapahtumaketjuissa.
Toiseksi otettiin huomioon, miten tapahtumia orga-
nisaatiossa jo oli totuttu luokittamaan.

Tutkimustapausten luokituksissa tapahtumien paa-
luokat muodostuivat hyvin toistensa kaltaisiksi (Tau-
lukko 5). Suurin ero on yksityisen lddkarikeskuksen
mukaan ottamassa palvelundkékulmassa.

Naiden kolmen tapauksen paaluokista on koottu ylei-
sesti kaytettdvissd oleva kokonaisuus (liite 1). Kuva
9 esittdd mihin tapahtumaluokkiin kokeilun aikana

kertyneet ilmoitukset sijoittuvat.

Tapahtumien suhteelliset jakaumat muodostuvat
yhteensd noin kuudestasadasta havainnosta, joista
noin puolet oli ensimmaisend aloittaneesta pilotista
ja noin neljannekset molemmista muista kohteista
(Kuva 9). Mita kuva kertoo luokitusten osuvuudesta
ja kdyttokelpoisuudesta yleisesti ja tutkimustapauk-
sissa erityisesti? Tapahtumaluokkien kaytto on eri-
laista erilaisissa toiminnoissa. Erikoissairaanhoidos-
sa kirjatut vaaratapahtumailmoitukset painottuvat
ladkityspoikkeamiin. Operatiiviset ja invasiiviset ta-
pahtumat luokkaan on kirjattu vain muutama pro-
sentti tapahtumista. Toimintaymparistén vaikutuk-
sen osoittaa vahvasti myds vuodeosastojen ja ope-
ratiivisten osastojen vertailu (Kuva 10).

Laakitystapahtumien suurta osuutta selittanee 133-
kitysvirheiden tunnistamisen suhteellinen helppo-

Laakityspoikkeamat

Tiedonkulku

Hoitoketju / Palvelu
Operatiiviset/Invasiiviset

Muut hoitotoimenpiteet

Laitteet ja tarvikkeet
Laboratorio/Kuvantaminen
Potilas/asiakas

Tapaturmat

Aseptiikka

Muut

0O 10 20
Osuus tapahtumista (%0)

30 40 50 60 70 80

OTapaus 3 MTapaus 2 BTapaus 1 ‘

Kuva 9. Raportoitujen vaaratapahtumien jakautuminen tapahtumatyypeittain. Palkit kuvaavat tapahtumien suh-
teellista osuutta tapauskohtaisesti. Tapahtumaluokkien nimet on lyhennetty taulukosta 5. Kaavio on suuntaa an-
tava, koska paaluokat ja alaluokat eivat ole tdsmalleen samoja.
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Laakityspoikkeamat

Tiedonkulku

Operatiiviset/Invasiiviset [l

Muut hoitotoimenpiteet |

Laitteet ja tarvikkeet F

Laboratorio/Kuvantaminen

Tapaturmat

Muut

0 10 20

30 40 50 60 70 80

Osuus tapahtumista (%)

O Operatiiviset osastot (n=4) B Vuodeosastot (n=5) ‘

Kuva 10. Tapahtumatyyppien keskimdaraiset jakautumat vuodeosastoilla ja operatiivisilla osastoilla.

us moneen muuhun tapahtumatyyppiin verrattuna.
Operatiiviset ja invasiiviset tapahtumat olivat ke-
hitystydryhmienkin ty6ssd vaikeammin tunnistet-
tavia. Kun raportoinnin perustana oleva jarjestel-
makeskeinen tarkastelu tuli tutummaksi, myos il-
moitettavien tapahtumien valikoima alkoi laajeta
ja maara kasvaa.

IImoitettujen tapahtumien sijoittumisesta eri luok-
kiin ei voi paatella, ettd myds vaaratapahtumien to-
dellisten m3arien jakauma on suhteessa samanlai-
nen. Esimerkiksi yhdessd pilottikohteessa kaytossa
ollut luokka "aseptiikkaan liittyvat tapahtumat” ei
tuottanut yhtdan kirjausta, vaikka sen mukaan ot-
tamista luokitukseen pidettiin kehitysryhmassa hy-
vin tarkedna. Kukaan ei kuitenkaan uskone, ettd mi-
tdan ilmoitettavaa ei olisi.

Luokituksia suunniteltaessa suuri haaste onkin, miten
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saadaan mukaan myds tapahtumat, joita ei enda tun-
nisteta poikkeamiksi ("kuuluvat tyon luonteeseen”,
"niita nyt vaan tapahtuu niin paljon ettei muuta eh-
tisikdan kuin raportoida, jos ne kaikki olisivat mu-
kana"). Voidaan pohtia, onko luokka tarpeellinen ja
pohtia keinoja joilla henkildsté motivoidaan tunnis-
tamaan ja raportoimaan vaaratapahtumat.

Pilotointi opetti, etta luokitusten perusteellinen har-
kinta on tarpeen suunnitteluvaiheessa. Esimerkit eri
luokkiin soveltuvista oikeista tapahtumista ovat valt-
tamattomia erityisesti hankalammin tunnistettavis-
ta tapahtumista. Toinen pilotoinnin opetus oli, ettd
sekd koulutuksessa ettd kdyttéonoton alkuvaiheessa
luokitusten tekemista on tuettava. Jos alkuvaihees-
sa esiintyvia ongelmia ja epaselvyyksia ei esimerkik-
si yhteisesti kdsitellen pikaisesti ratkaista ja I6ydeta
yhteista linjaa, seka ilmoitusmaarat etta tiedon jat-
kokasittelijoiden into ovat vaarassa pudota.



Tapahtumien syntyyn vaikuttavat tekijat

[Imoitusten jatkokasittelijat luokittavat tapahtumien
syntyyn vaikuttaneet tekijat ilmoittajan kirjoittaman
vapaan kuvauksen pohjalta. Lahtokohta siis on, etta
mitdan luokituksia ei tehd3, jos ilmoittaja ei ole mi-
tdan kirjannutkaan. Yksi ilmoituslomakkeen kehitta-
misen keskeinen ratkaisu on, pyydetdankd ilmoitta-
jaa kirjoittamaan itse kuvaus tapahtumasta vai an-
netaanko hanelle valmiita vaihtoehtoja valittaviksi.
Tassa raportointijarjestelmassa kaytetddn molempia
tapoja, mutta tarkeimmat tiedot on haluttu ilmoit-
tajan vapaasti kertomina. Koulutetut jatkokasitteli-
jat voivat talloin luoda yhtendisemman - ja perus-
teltuun analyysimalliin pohjautuvan - linjan siihen,
miten kuvaukset luokitetaan tilastoitaviksi tiivistel-
miksi tapahtumasta. Samalla varmistuu, ettd uudet
ja oudot tapahtumaketjut tulevat ilmoitetuiksi, kun
valmiit vaihtoehdot eivat karsi mitaan pois.

Jokaisessa tutkimustapauksessa kehitysryhmissa ka-
siteltiin samaa, muualla kdytetyista raportointijarjes-
telmistd koottua tapahtuman syntyyn vaikuttavien
tekijoiden luetteloa. Lahtotietoina olivat mm. ruot-
salaisen MTO-analyysimallin, englantilaisen NSPA-
luokitusten ja JCAHO-taksonomian luokitukset (Han-
delseanalys-kasikirja 2005, Building a memory 2005,
Chang ym. 2005). Suurin vaikutus luokituksiin on ol-
lut brittimateriaalilla.

Pilotoinnissa kdytetyt tapahtumien syntyyn vaikutta-
vien tekijoiden pddluokat on koottu seuraavaan tau-
lukkoon (Taulukko 6). Viimeiseksi kdynnistyneen pi-
lotin yhteydessa tdsmennettiin muutamaa paaluok-
kaa, jotta ne avautuisivat paremmin kasittelijoille.
Paaluokan "tehtava" otsikko vaihdettiin "toiminta-
tavoiksi”. Vastaavasti padluokkaan "potilas” lisattiin
maare "ja ldheiset”. "Tydolosuhteet ja —ymparisto”
muuttui alaluokkia paremmin kuvaavaksi "Tydym-
paristd ja —valineet, resurssit” —pdaluokaksi. Jokai-
sessa paaluokassa oli yhdesta viiteen tdsmentdvaa
alaluokkaa, joiden sisallélliset kuvaukset muuttui-
vat pilotointivaiheen kokemusten perusteella eni-
ten. Samoin oppina oli, ettd erityisesti tassa luoki-
tustehtdvadssa kasittelijat tarvitsevat eniten eldvan
elamén esimerkkejd ja mahdollisuutta yhteisiin kes-
kusteluihin linjaratkaisuista.

Taulukko 6. Tapahtuman syntyyn vaikuttavien
tekijoiden paaluokat

Tapahtuman syntyyn vaikuttavat tekijat

1 Kommunikointi ja tiedonkulku

2 Koulutus ja perehdytys

3 Laitteet ja tarvikkeet

4 Lidkkeet

5 Potilas (asiakas) ja ldheiset

6 Toimintatavat (Tehtdvi)

7 Tiimin/ryhmén toiminta

8 Tydolosuhteet ja -ymparistd

9 Organisaatio ja johto

Seuraavassa kuvassa (Kuva 11) esitetdan kokeiluvai-
heen ilmoitusten myotavaikuttavien tekijéiden suh-
teelliset jakautumat tapauskohtaisesti. Palkki kussa-
kin padluokassa kuvaa, kuinka suuressa osassa (%)
kaikista ilmoitetuista tapahtumista ko. tekijan on ar-
vioitu mydtavaikuttaneen tapahtuman syntyyn. Yh-
dessa tapahtumassa on voitu valita niin monta myo-
tavaikuttavaa tekijaa kuin kertomuksen perusteella
on ollut tarpeen.

Jakauman perusteella yleisimmat mydtavaikuttavat
tekijat liittyvat kommunikointiin ja tiedonkulkuun,
laitteisiin ja tarvikkeisiin, toimintatapoihin ja teh-
tavaan seka olosuhteisiin ja ymparistoon. Pilotoin-
tikohteiden valilla on eroja, joihin vaikuttanevat osin
erot toimintaympéristossa (laitteet ja tarvikkeet sy-
dankeskuksessa; ks. myds Kuva 10 ja Kuva 12). Olo-
suhteet ja -ymparistd -tyyppi sisdltdd myods henki-
|6storesurssien ongelmat. Paakaupunkiseudun vaike-
udet sijaisten saamisessa ja siitd johtuva krooninen
vajaamiehitys lienee yhtena syyna palkin pituuteen
ensimmaisessa pilottitapauksessa.
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Liakkeet
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Kuva 11. Mydtéavaikuttavien tekijoiden jakautuminen paatyypeittdin kolmessa tapaustutkimuskohteessa.

Tapahtumatyyppien ja mydtavaikuttavien tekijoiden
tarkempi erittely ja analyysi eivat ole tdssa yhtey-
dessd tarpeen. Pilotointi osoitti, ettd mydtavaikut-
tavia tekijoita kertomuksista 18ytyy. Ylla olevan ku-
van mukaan vain noin 15 %:ssa ei myotavaikutta-
vien tekijéiden luokitus ole ollut mahdollista. Myds
kaikkia paaluokkia on kaytetty.

Vuodeosastoja ja operatiivisia osastoja erikseen tar-
kasteltaessa huomio kiinnittyy laitteiden ja tarvik-
keiden suureen osuuteen operatiivisilla osastoilla
sekd tapahtumatyyppiné (Kuva 10) ettd myotévai-
kuttavina tekijoind (Kuva 12). Kyse voi olla jo aikai-
semmin pohditusta ongelmasta syiden, tapahtumi-
en ja seurausten tunnistamisessa. Raportoinnin ta-
voitteen kannalta ei ole ratkaisevaa merkitysta sill3,
kummassa kohdassa laitteisiin ja tarvikkeisiin liitty-
vat vaaratilanteet saadaan esille. Pilottitulos osoit-
taa, ettd niitd tunnistetaan ja ilmoitetaan, mika oli
tavoitekin.
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Kommunikointi ja tiedonkulku

Koulutus ja perehdytys

Laitteet ja tarvikkeet

Tiimin toiminta

Olosuhteet ja ymparisto

Organisaatio ja johto

Lidke
Potilas / liheinen
Toiminta/ Tehtava
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Osuus tapahtumista (%)

O Operatiiviset B Vuodeosastot ‘

Kuva 12. Mydtavaikuttavien tekijoiden keskimaaraiset jakaumat vuodeosastoilla ja operatiivisilla osastoilla.

Tapahtumien luonne ja seurausten vakavuus
Raportointijarjestelmissa tapahtumat luokitetaan
yleisesti ldheltd piti -tapauksiin ja potilaalle asti
edenneisiin tapahtumiin (Kuva 13). Haittatapahtu-
missa luokitetaan myds potilaalle aiheutuneet seu-
raukset, joiden vakavuutta kaytetaan usein myds tar-
kemman analyysitarpeen kriteerina. Nain toimittiin
esimerkiksi alkuperdisessa VIIVI-toiminnassa.

Tutkimustapauksissa korostettiin sekd kehittamis-
ettd koulutusvaiheessa sitd, etta tavoitteena on eh-
kdista ennalta vaaratapahtumien synty. Mita aikai-
semmin tapahtumien ketjuun paastaan kiinni ja 16y-
detddn parannettavat kohdat prosesseissa, sitd pa-
rempi.

Peijaksen sairaalassa (tapaus 1) kdyt6ssa olevan pa-
perilomakkeisiin pohjautuvan VIIVI-jarjestelman ti-
lastojen mukaan ldheltd -piti tilanteiden osuus oli
vuosina 2005 ja 2006 hieman alle 30%. Tahan ver-
rattuna sahkoisen ilmoituslomakkeen ei voida sa-
noa vaikuttaneen laheltd piti -tapahtumien rapor-
tointiosuuteen.

Potilaalle asti edenneista ilmoitetuista tapahtumista
(Tapahtui potilaalle -tapausten) potilaalle aiheutui
haittaa keskimaarin vain joka viidennessa raportoi-
dussa tapahtumassa. Suurin osa sijoittui seurauksil-
taan ei haittaa luokkaan (Kuva 14).

Kaytetyn perusmaaritelman mukaan haittatapah-
tuma aiheuttaa jonkinasteista haittaa potilaalle.
[Imoituslomakkeessa kdytetddn muotoa "Tapah-
tui potilaalle”, jonka kdytt6a pidettiin ilmoittajalle
selkeimpdna vaihtoehtona. "Haittatapahtuma" po-
tilasturvallisuussanaston madrittelemdssa mielessa
ja "tapahtui potilaalle” eivat tarkoita samaa asiaa.
Raportoinnin tavoitteen kannalta ei ole merkitysta,
kummassa luokassa ei haittaa -tapahtumat ovat. Il-
moittamisen helppouden ja osuvimpien ennaltaeh-
kdisykeinojen l18ytamisen kannalta tapahtui potilaal-
le -muoto on parempi.

Kun ilmoitetaan |3heltd piti -tapahtuma eli vaara-
tapahtuma, joka olisi voinut aiheuttaa haittaa po-
tilaalle, ilmoitettavia seurauksia ei ole. Tallaiset ta-
paukset olisivat kuitenkin pahimmillaan voineet ai-
heuttaa vakaviakin seurauksia. Tassa raportointijar-
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Tapaus 1

Tapaus 2

Tapaus 3
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B Lihelti piti  OTapahtui potilaalle -> Ei haittaa B Tapahtui potilaalle -> Haitta

Kuva 13. Tapahtumien luonne raportoiduissa vaaratapahtumissa.

100

Osuus tapahtumista %

] | —

Ei haittaa Lievi haitta Kohtalainen haitta Vakava haitta

B'Tapaus 1 BTapaus 2 OTapaus 3‘

Kuva 14. Seurausten vakavuus ilmoitetuissa Tapahtui potilaalle -tapauksissa.
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jestelmdssa ei ole pyydetty ilmoittajaa eikd kasitte-
lijaa arvioimaan mahdollisia seurauksia. Esimerkiksi
ruotsalaisen potilasturvallisuuskasikirjan analyysioh-
jeiden mukaan kaikista tapahtumista tehdaan riski-
arvio (Handelseanalys 2005). HaiPro-toimintamal-
liin ei ole vield kehitetty tutkintamallia tapahtumi-
en tarkempaan tutkintaan. Seurausten vakavuus on
yleisesti kdytetty kriteeri valittaessa tapahtumia sy-
villiseen analyysin. Viime aikoina tata kriteerid koh-
taan on esitetty kritiikkia (Hatinen 2007).

Tapahtui potilaalle -muoto liittyy myds siihen, ettd
potilaalle tulee ilmoittaa hdnen hoidossaan tapah-
tuneista ja hoitoon vaikuttaneista haitoista (liite 2,
Laki potilaan asemasta ja oikeuksista, 785/1992).
Raportintijarjestelma voi osaltaan edistdd avoimen
kulttuurin kehittymista taltdkin osin. Se ei ota kan-
taa siihen, missd tapauksissa ilmoitus pitda teh-
dad. Se kuitenkin antaa mahdollisuuden pohtia il-
moittamista. Kaikkien tapahtui potilaalle -tapah-
tumien kohdalla jarjestelmdan voidaan raportoida,
onko potilaalle ilmoitettu. Tapahtuma voi myos olla
luonteeltaan sellainen, ettd potilas tulee ilman in-
formointiakin siita tietoiseksi. Erilaiset tapaturmat,
esimerkiksi kaatuminen tai putoaminen, ovat tyy-
pillisesti tallaisia.

Kokeiluvaiheen potilaalle haittaa aiheuttaneista ta-
pahtumista noin 35 % on ollut tapahtuman luon-
teesta johtuen potilaan tiedossa. Potilaalle ilmoitet-
tiin lisdksi aktiivisesti noin 10 % tapahtumista.

Raportointijarjestelmdan ei ole potilaan informoinnin
osalta tarpeen tehda muutoksia. Siihen voi sisallyttaa
tiedon kirjauksen ja ohjaavaa tietoa potilaan infor-
moimisesta, mutta menettelytavat ja ohjeet ilmoit-
tamiskaytdannoista pitdd maaritelld organisaatiokoh-
taisesti erikseen. Raportoitujen haittatapahtumien
yhteinen kasittely on hyva lahtdkohta keskustelulle
potilaan informoimisen menettelytavoista.

5.3.3 Tietojen hyddyntaminen,
tilastot ja raportit

Raportointityokalun kehittdminen jatkui koko pro-
jektin ajan. Seka teknisia etta sisallollisid muutoksia
tehtiin jatkuvasti, kun kehitysryhmien kokouksissa
tuli esille ilmoittajien tai jatkokasittelijoiden ehdo-
tuksia uusiksi ominaisuuksiksi. Jarjestelmdan suun-
niteltiin myos peruspaketti ajantasaisia yhteenveto-
raportteja ja tilastoja kertyneista tapauksista. Tama
osa jarjestelmaa jai viela projektin paattyessa suu-

relta osin toteutumatta. Saatavilla oli vain kolmen
tapausta kuvaavan muuttujan tilastot, jotka nakyivat
seka taulukkomuodossa ettd graafisina kuvaajina:

e tapahtuman luonne (Idhelta piti -tapaus tai
tapahtui potilaalle)

e tapahtuman tyyppi (pdatyypit Kuva 9 ja niihin
liittyvat tarkentavat alaluokitukset)

® mydGtéavaikuttavat tekijat (paatyypit Kuva 10 ja
niihin liittyvat tarkentavat alaluokitukset).

Jatkokasittelijat eivat hyddyntaneet tilastoja esimer-
kiksi séannollisend palautteena ilmoittajille vaarata-
pahtumailmoitusten sdanndllisissa yhteisissa kasit-
telytilanteissa. Kaikki jatkokasittelijat eivat sadnndl-
lisid kasittelyita jarjestdneetkdan. Joissain paikois-
sa ilmoitettuja tapahtumia oli vield niin vdhan, etta
tilastoja ei katsottu hyddyllisiksi. Odotettiin myos,
ettd raportit ja tilastot kehittyisivat omiin tarkoituk-
siin hyddyllisemmiksi. Erityisesti toivottiin mahdol-
lisuuksia erilaisiin ristiintaulukointeihin. Raportoin-
titydkaluun on projektin padtyttya lisatty uusia ti-
lastointimahdollisuuksia ja raporttien kehittdminen
jatkuu jo kdynnistyneessa jatkoprojektissa.

Raportoinnista saatujen hyotyjen ja potilasturvalli-
suuteen vaikuttavuuden arviointi perustuu kaytta-
jien subjektiivisista kokemuksista saatuihin tietoihin.
Koko projektin ajan saatiin tyéryhmien kokouksissa
kehittdjien palautetta omista ja ilmoittajien koke-
muksista tydkalun kadytdsta ja kayttddnoton etene-
misesta. Kaikki oppi on otettu huomioon luvussa 6
esitetyssd yleisessd HaiPro-raportointimallissa. Osa
jatkokasittelijoista toi esille osaston henkildstdn kes-
kustelukulttuurissa havaitsemansa muutoksen. Vir-
heistd ja ongelmista on alettu puhua avoimemmin
ja pohdittu yhdessa parannuskeinoja. Muutamat jat-
kokasittelijat painottivat raportoinnin hyddyllisyytta
omana tyovalineendan: kun potilastydn ongelmista
on dokumentoituja faktoja - tapahtumakuvauksia
ja tilastoja - osastonhoitajan on helpompi perus-
tella organisaation ylemmille tasoille ehdotuksensa
ja vaatimuksensa korjauksista.

HaiPro-vaaratapahtumaraportoinnin kadyttédnoton
onnistumiselle ja toiminnan jatkuvuudelle nahtiin
ehdottomana edellytyksend, ettd raportointityoka-
lun tilastot ja yhteenvetoraportit kehittyvat ja ettad
organisaation johto nakyvasti asettuu johtamaan ra-
portointimenettelya.
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5.4 Tietojarjestelman
vaatimusmaarittely

Vaaratapahtumien raportointitykalun vaatimus-
maarittelyjd tehtiin projektin aikana kolmessa eri
vaiheessa. Projektisuunnitelmassa ja projektin kdyn-
nistysseminaarissa madriteltiin aluksi yleiset vaati-
mukset tietojarjestelmatyokalulle. Toisessa vaiheessa
madriteltiin tarkemmin tietojarjestelman tietosisal-
t6 yhteisty0ssa kahden ensimmaisena kdynnistyneen
pilotin projektiryhmien kanssa. Tietosisalto perustui
olemassa oleviin lomakepohjaisiin raportointime-
nettelyihin. Vaatimusmaarittelyt ja raportoitavien
tietojen kuvaus tarkentui iteroiden projektiryhmien
kokouksissa. Kolmannessa vaiheessa laadittiin pi-
lottikohteissa kdyttoon kehitetyn tyokaluohjelman
pohjalta vaatimusmaarittelydokumentti, jota omaa
raportointijarjestelmaa suunnitteleva tai hankkiva
organisaatio voi tarvittaessa hyodyntaa (Matésnie-
mi ym. 2007).

5.5 Yhteenveto kehitystyon ja
kayton kokemuksista

Kehittamistydhon tarvitaan vetdja ja tyéryhma. Jat-
kossakin prosessilla tulee olla omistaja, joku aktii-
vinen ja innostava henkil6 ja/tai tyéryhma riittavan
korkeassa organisatorisessa asemassa. Ajanpuute
oli ongelma kaikissa kehitystydn vaiheissa. Tyoryh-
mien jdsenet kokivat, ettd muut kiireet veivat aikaa
raportoinnin aktiiviselta sisddn ajamiselta oman or-
ganisaation kdytannoksi.

Vaaratapahtumien raportointi on toimintana sen
luonteista, ettd ilmoittajien jatkuvaa motivointia
tarvitaan. Lyhyella pilotoinnilla ei vield ollut mah-
dollista saada nakyviin monia konkreettisia muutok-
sia ja hyotyja, jotka olisivat toimineet motivoijina.
Kehitysryhman jasenet osallistuivat ilmoitusten te-
kijoiden koulutuksiin ja kannustivat ilmoitusten te-
koon. He auttoivat myos hdlventdmaan ymmarret-
tavia epaluuloja, joita tunnettiin tekniikkaa ja ra-
portoinnin tarkoituksia kohtaan. Tahan tydhon kai-
vattiin kahdessa sairaalapilotissa erityisesti ylempi-
en esimiesten tukea.

Laakareiden ilmoitusaktiivisuus jdi vahaiseksi kiireen,
muiden ensisijaisempien tehtdvien ja ajan puutteen
vuoksi. Epéiltiin myds, onko ilmoittamisesta saata-
vissa hydtyd omaan tyéhon ja pelattiin, etta siitd voi-
si olla suorastaan haittaa. Laakdreiden mukaan saa-
minen on tarkeaa vaaratapahtumista saatavan opin
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maksimaaliseksi hyddyntamiseksi tydyhteisossa.

Luokitusten perusteellinen harkinta on tarpeen suun-
nitteluvaiheessa. IImoitettavien tapahtumien paa-
luokat pysyivat piloteissa samoina koko kokeilun
ajan. Tarkentaviin alaluokkiin tehtiin muutoksia.

Koulutus ja ohjeet tyokalun kaytosta ja tiedon kasit-
telystd organisaatiossa on jarjestettdva ennen kay-
tén aloittamista. liImoittajien koulutuksessa itse il-
moituksen tayttaminen opitaan nopeasti. Aikaa tu-
lee kdyttdad myos motivointiin ja avoimen, raportoi-
van ilmapiirin edistdmiseen.

Esimerkit eri luokkiin soveltuvista oikeista tapahtu-
mista ovat valttamattomia erityisesti hankalammin
tunnistettavista tapahtumista. Seka koulutuksessa
ettd kdyttéonoton alkuvaiheessa on erityisesti kiin-
nitettava huomiota kasittelijoiden tyohon. Kaytdn
alkuvaiheessa esiintyy ongelmia esimerkiksi luoki-
tusten tekemisessd ja toimenpiteiden pohdinnas-
sa. Ne on yhteisesti kdsitellen pikaisesti ratkaistava
ja |dydettava yhteinen linja, jotta ilmoitusmaarat ja
jatkokasittelijoiden into pysyvat ylla. Kasittelijoiden
motivaatio oli pilottiyksikdissa korkea, mutta muut
tydkiireet olivat valilld lannistaa alkuinnostuksen.

Pilotoinnissa kdytetyt tapahtumien syntyyn vaikut-
tavien tekijoiden paaluokkia tasmennettiin kokei-
lun kuluessa, jotta ne avautuisivat paremmin kasit-
telijoille. Eniten kokeilun aikana kehittyivat tapah-
tumien syntyyn vaikuttavien tekijoiden paaluokkien
tasmentavat alaluokat. Erityisesti tassa luokitusteh-
tdvassa kasittelijat tarvitsivat eniten eldvan elaman
esimerkkeja ja mahdollisuutta yhteisiin keskustelui-
hin linjaratkaisuista.

HaiPro-vaaratapahtumaraportoinnin kdyttéénoton
onnistumiselle ja toiminnan jatkuvuudelle nahtiin
ehdottomana edellytyksend, ettd raportointitydka-
lussa on saatavilla nopeasti ja helposti ajantasaiset
tilastot ja yhteenvetoraportit. Kokeilun alkaessa ja
koko kokeilun ajan pilottiversio oli taltd osin kesken-
erdinen. Siitd johtuen ei ollut mahdollista osoittaa
kaikkia raportoinnin hy6tyja taysitehoisesti. Mah-
dollisesti jopa ylempien organisaatiotasojen mu-
kaan kytkeminen olisi ollut helpompaa, jos tyokalu
olisi ollut myds taltd osin valmiimpi.

Tavoitteena ollut integrointi johtamis- tai toiminta-
jarjestelmiin onnistui selkeimmin pilotissa, jossa ke-
hittamistyon lahtokohtana oli jarjestelman poikke-
avan palvelun prosessi. Sairaalapilotissa (tapaus 3)



raportointi sisdllytettiin jo toiminnassa olleen mui-
den turvallisuuspoikkeamien raportointijarjestelman
osaksi. Tapauksessa 1 paperilomakkeisiin ja tauluk-
kolaskentaan perustuva raportointimenettely oli jo
osa toimintajarjestelmaa.

Pilotoinnin keskeinen opetus oli, ettd organisaation
johdon on nakyvasti asetuttava johtamaan rapor-
tointimenettelya. Yhta tdrkeda on tietenkin, etta pe-
rustasolla on olemassa innokkaita toiminnan kayn-
nistdjid ja raportoinnista saatavien hydtyjen puoles-
tapuhujia - jo ty6ladssa alkuvaiheessa, kun panos
vield tuntuu kovasti tuotosta suuremmalta.
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6 Haipro — Vaaratapahtumien raportointimalli
terveydenhuollon yksikoihin

Tassa luvussa esitetdan edellisissa luvuissa kuvat-
tujen suunnitteluldhtokohtien (luku 4), kehitystyon
(luku 5.2) ja kdyttokokeilun (luku 5.3. ja 5.5.) tulok-
sensa syntynyt HaiPro-raportointimalli.

6.1 HaiPro-prosessi ja tyokalu

HaiPro-raportointimalli rakentuu luvussa 5.2. esi-
tettyihin prosessivaiheisiin (Kuva 5). Ensimmainen
vaihe on ilmoitettavien tapahtumien tunnistaminen.
Potilasturvallisuus on jaoteltu laitteiden, hoidon ja
lddkehoidon turvallisuuteen. HaiPro-raportointijar-
jestelma keskittyy laitteiden kdyttéon ja niiden toi-
mintaan kaytdn aikana, hoidon toteuttamiseen ja
lagkitysturvallisuuteen (Kuva 15). Laitevalmistus,
hoidon menetelmat, 1ddkkeiden valmistus ja ladke-
aineiden haittavaikutukset on jatetty tdman rapor-
toinnin ulkopuolelle.

IImoitettavien tapahtumien tunnistamista ohjaavat
jarjestelmaan laaditut tapahtumatyyppien luokituk-
set. lImoitettavat tapahtumat on luokitettu paaluok-
kiin sen mukaan, mihin terveydenhuollon toimialu-

eeseen, tehtavaan tai prosessivaiheeseen ne liittyvat.
Alaluokkajaot esittavat kdytannon toimissa tapahtu-
via poikkeamia, joita jarjestelmaan halutaan ilmoi-
tettavan. Luokitus on muunnettavissa niin, etta jo-
kainen kayttdja voi poimia omaan kayttéonsa omaa
toimialuettaan parhaiten kuvaavat poikkeamaluo-
kat (liite 1).

Raportointiprosessin toinen vaihe on ilmoituksen
teko. HaiPro-mallissa ilmoitus tehdddn sahkdiselle
lomakkeelle. Teknisesti kyseessd on web-selaimella
kdytettava tietokantapohjainen sovellus. Se toimii
kaikilla erilaisilla kaytdssa olevilla web-selaimilla. |l-
moittaja tayttd4 poikkeamasta lomakkeen (Kuva 16).
Lomakkeelle ja tdyttoohjeisiin on linkki ilmoittajan
yksikdn tai organisaation intranetissa. Myos ilmoit-
tajan ja kasittelijdn ohjeet ja muut raportointijar-
jestelmdan liittyvat dokumentit pidetdan ylla sah-
koisind intranetissa.

[Imoittaminen tapahtuu valitsemalla valikoissa esite-
tyista valmiina olevista vaihtoehdoista. Tapahtuma-
kuvaus kirjoitetaan vapaaseen kenttddn, samoin ta-
pahtuman syntyyn ilmoittajan nakemyksen mukaan
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Kuva 15. HaiPro-raportointi ja potilasturvallisuus (mukailtu, Potilas- ja lddkehoidon turvallisuussanasto 2006)
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Kuva 16. HaiPro-raportointimallin ilmoituslomake

vaikuttaneet tekijat. Ilmoittajan avuksi lomakkeelle
avautuu myos info-kenttia.

Lomaketta on mahdollista muokata. Organisaatiora-
kenne ja tapahtumatyyppivalikot luonnollisesti ovat
erilaisia toimialan ja tehtdvan mukaan. Kun tapah-
tuma on luonteeltaan "tapahtui potilaalle”, voidaan
niin haluttaessa kirjata myds, ilmoitettiinko potilaalle
ja kirjattiinko tapahtuma potilasasiakirjoihin.

Prosessin seuraava vaihe on ilmoituksen vastaan-
otto, luokittelu ja analysointi, mikd myos tapahtuu
HaiPro-jarjestelmassa. Yksittdisen ilmoituksen ete-
nemistd HaiPro-sovelluksessa voidaan kuvata pro-
sessina (Kuva 17).

HaiPro-prosessiin on rakennettu lisdtietojen pyyta-
misen mahdollisuus niin, ettd ilmoittaja voi edelleen
sdilyd anonyymina. limoittaja voi myds seurata jar-
jestelman kautta, missa kasittelyvaiheessa hanen il-
moituksensa on ja mitd sille tapahtuu.

IImoitukset tehdaan osastoilla ja tyypillisesti ilmoi-

tuksen jatkotoimet aloittaa osastotason kasittelija.
Kasittelijaksi nimetddn esimerkiksi osastonhoitaja
tai apulaisosastonhoitaja, joka konsultoi ja informoi
osaston vastuulddkaria tapahtumista. Kasittelija saa
prosessin mukaisesti séhkdpostiviestin saapuneesta
kdsiteltavasta ilmoituksesta.

Kasittelija luokittaa ja analysoi ilmoitetut tapahtu-
man syntyyn vaikuttaneet tekijat HaiPro-tydkalun
avulla kasittelijan lomakkeella, jonka alkundkymas-
sa on ilmoittajan antamat tiedot (Kuva 18).

Kasittelijan tehtavana on tiivistad tapahtuman ku-
vaustiedoista tarkempi tapahtumatyyppiluokka, seu-
raus potilaalle ja seuraus hoitavalle yksikdlle, tapah-
tuman syntyyn vaikuttaneet tekijat ja tapahtumao-
losuhteet. Lopuksi kadsittelija harkitsee, miten tapah-
tuman toistuminen voitaisiin parhaiten estaa ja tar-
vittaessa ehdottaa toimenpiteitd. Jokaisesta yksittai-
sestd tapahtumasta ei ole tarpeen yrittaa |6ytaa sen
syntyyn vaikuttavia tekijoitd. Raportoinnin yksi tavoi-
te on koota tilastoja esiintyvistd tapahtumatyypeista.
Kun jokin tapahtumatyyppi esiintyy huolestuttavan
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Kuva 17. Yksittdisen ilmoituksen kasittely HaiPro-prosessissa
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usein, voidaan ryhtya tarkemmin selvittamaan, mis-  kalussa on listandakyma, jolla kasittelija voi saada
té esiintyminen johtuu. Lomakkeella voidaan myds  kokonaiskuvan oman alueensa ilmoituksista ja siita,
seurata, millaisiin toimiin ryhdyttiin ja milloin toi-  missa raportointiprosessin vaiheessa ne ovat (Kuva
menpiteet saatiin tehdyiksi (Kuva 19). 20). Tietokantaan voidaan myohemmin tarvittaes-
sa lisatd hakuja ja poimintoja. Nyt listasta voi kat-
soa erikseen prosessin eri vaiheissa olevia ilmoitet-

[Imoitus- ja késittelylomakkeiden liséksi HaiPro-ty6- ¢ _
tuja tapahtumia.
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Kuva 20. Kasittelijan listanakyma. Harjoituskohde

Tapahtumia yhteensa: 64

OsastufyksikkﬁlDemokohde =l Odottaa Odottaa s -
kasittelya: 23 lisatietojx: 4 Rk I
Lomakkeen tiyttiji ukum % rh.r @
|aakari 15 234%
sairaanhoitaja 35 54 7%
i, mika: 14 21.9%
Tapahtuman luonne Iukurn % m ! .
|aheltad piti 34 53,1%
tapahtui potilaalle 35 54, 7%
Tapahtuman tyyppi ukum % rh.r @
Eitiedossa 18 28.1%
Laake- ja nestehoitoon, verensiirtoon tai varjoaineeseen lithywa 3 12.5% Oke O .
Tilausvithe 1
Taimitusvirhe 1
Sailytysvirhe 1
Maaraysvirhe 1
Antovirhe 1
Tiedonkulkuun tai tiedonhallintaan lithywa 3 4 7% Oke O .
Hoidan jarjestelyihin liittyva 1
Suulliseen tiedonkulkuun ja viestintaan littyva 1
Operativiseen toimenpiteeseen lithyws 4 6,2% rl.r@®
vaard potilas 1
vierasesineen jadminen tai rikkoutuminen potilaan sisélle 1
Invasiiviseen toimenpiteeseen lithwa 5 7.8% rl.r@®
letkujen yrm. laitto kehon aukkojen kautta 1

Kuva 21. Nakyma saatavilla olevista taulukkomuodoista. Harjoituskohde
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HaiPro - Yllidpito - Kohteen tietojen muokkaus

Etusivu Perusta wusi kohde

Kohde

Kohteen nimi- SHPX

Kohteen karvaus: | Sairaanhoitopiiri jossain Suomessa
Organisaatio
P SHPX o

» Ensihoito 3

El b Sairaala 1 & & &
» Ensiapu &
¥ Osasto 7 s s
¥ Vashmalue 1 &

¥ Teho-osasto 1 &

_ ]
» Teho-osasto 2 _'"‘IJc-kj Jukka, Lomakkeiden kasittely |
Bl b Tulosyksikks 2 &

¥ Osasto A b s

¥ Osasto B &

¥ Osasto C s

Henkilot
PadkdvttidjEin nimi
Jarvinen Janne

Sihkipostiosoite
janne jarvinen@wvtt fi

Tallenna

Salasana
jarvi

Kuva 22. Organisaatiorakenteen perustaminen ja tietojen muokkaus

Raportointiprosessin kaksi viimeistd vaihetta ovat
tapahtumista saatavan tiedon hyédyntdminen ja
muutoksen seuranta.

Yksi tiedon hyddyntdamistapa on ilmoituksen johdosta
tehtdva valiton korjaus. Siitd saatava hyoty ja oppi
ovat paikallisia. Yhden tapauksen perusteella ei valt-
tdmatta |0ydy mitddn soveltuvaa korjaavaa toimen-
pidettd. Tapahtumatyyppien yleisyytta ja toistumis-
ta voidaan seurata tilastoista ja ryhtya tarvittaessa
yksityiskohtaisempaan selvitykseen.

Kasittelija saa HaiPro-tydkalun avulla tietokan-
nasta oman yksikkonsd reaaliaikaiset tilastot seka
taulukkomuotoisina ettéd graafisina kuvina (pylvai-
nd tai piirakkana) kaikista niist3 tiedoista, jotka lo-
makkeelta on luokitettu (Kuva 21). Tilastointi tay-
dentyy vield tydkalun jatkokehitysprojektissa vuo-
den 2007 aikana.

Tilastojen ja yhteenvetoraporttien avulla my6s orga-
nisaation ylemmat tasot voivat seurata mm. ilmoi-

tettujen tapahtumien laatua ja maaraa, ilmoittamis-
aktiivisuutta, kasittelyaikoja, toteutettuja toimenpi-
teitd ja muutoksien vaikutuksia. HaiPro-raportoin-
tijarjestelma tuottaa reaaliaikaista tietoa saannol-
lisiin johdon katselmuksiin ja toiminnan suunnitte-
luun organisaation eri tasoille.

Tarkea osa tiedon hyddyntdmista on, ettd koko tyo-
yhteiso saa sddnndllisesti tietoa jarjestelmdan koo-
tuista tiedoista. Tilastojen lisdksi voidaan erikseen
tiedottaa yksittaisista tapahtumista tai tuottaa yk-
sityiskohtaisempia yhteenvetoja tietyntyyppisista ta-
pahtumista. Tiedotteiden teko, soveltuvien tiedotta-
miskanavien kayttd seka kiinnostavien yhteenveto-
jen tekeminen vaatii organisaatioon naihin tehtaviin
nimetyt tekijat. Vastuuhenkilot nimetdan ja heidan
tehtdvansd maaritellaan, kun HaiPro-raportointimal-
li sovelletaan omaan kdyttodn terveydenhuollon yk-
sikossad (Kuva 22).
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6.2 Oman sovelluksen
kehittaminen

HaiPro-prosessin ja -tydkalun kayton aloittaminen
edellyttaa, ettd terveydenhuollon yksikkd rakentaa
siitd omaan toimintaansa ja organisaatioonsa so-
veltuvan version. Rakentaminen on organisoitava ja
organisointikin on ensin suunniteltava.

Alkuimpulssi raportointijarjestelman rakentamiseen
voi tulla eri tahoilta organisaatiosta. Kuka tahansa
potilasturvallisuudesta ja omista kokemuksista op-
pimisesta innostunut henkild voi olla aloitteenteki-
ja. Han voi edustaa hoitohenkildkuntaa, lddkareita,
laatu- tai hallintohenkil6st6a ja toimia milld tahansa
organisaatiotasolla. Impulssi voi tulla myds oman or-
ganisaation ulkopuolelta. Alkuunpaasy ja etenemis-
vauhti riippuvat siitd, miten menettelyn suunnittelu,
kayttéonotto ja integrointi osaksi omia kehittamis-
ja johtamiskdytantdja toteutetaan.

Jos organisaatio pddttaa ottaa kayttoon HaiPro-tyo-
kalun, silla on kaytettdvissa tyokalua kehitettdessa
ja kokeiltaessa laadittu materiaali. Sen avulla oman
sovelluksen "rdataldinti" on nopeaa ja helppoa:

o vksittdisen ilmoituksen kulku tietokantaan on
valmiina: Sdhkdinen ilmoituslomake on valmiina
linkitettavaksi omaan intranetiin kaikkien kay-
tettavaksi. Tieto uudesta ilmoituksesta menee
jatkokasittelijaksi nimetyn henkilén sahkopos-
tiin valittdmasti. Jarjestelmdssad on mahdollista
tarvittaessa antaa lisdtietoja anonyymisti. Jat-
kokasittelijalle on valmiina sahkdinen kasittely-
lomake.

® ilmoitettavien tapahtumien maarittelyyn on
olemassa esimerkkiluetteloita

e tyokalun kayttdon liittyvat ohjeet ovat kdytet-
tdvissa sahkdisind omien ohjeiden laatimiseen
(a. ilmoitettavat tapahtumat, b. ilmoittajan
ohje, c. kdsittelijan ohje, d. ohje vastuuhenkil6i-
den ja tehtdvien suunnitteluun ja yllapitoon, e.
toimenpide-ehdotusten tekemisen tukimateri-
aali, f. koulutukseen havaintomateriaalia).

e jdrjestelmasta on saatavilla peruspaketti ajanta-
saisia yhteenvetoraportteja ja tilastoja.

Seuraavassa taulukossa esitetddn, mistd ja miten
rakentamisessa paastaan alkuun ja miten edetdan
kayttéonottoon asti (Taulukko 7).

Taulukko 7. Kehitystyon vaiheet ja toteuttainen raportointijarjestelméan kayttéonottavassa

organisaatiossa

Kehitystyo

Tyon vaiheet omassa organisaatiossa

Kehittdmistyon organisointi

Kehittdmistydhon tarvitaan vetdja ja tydryhma. Kehitta-
minen organisoidaan aluksi yleensa projektiksi. Johdon

tehtavana on osoittaa ja varata tarpeelliset resurssit. Mo-
nissa organisaatiossa on jo ladkitysturvallisuustyoryhma3,
jonka tehtdviin timakin kehitysty6 luontuisi hyvin. Myos
laatuorganisaatio on yleensa kokenut kehittaja.

Raportointiprosessin suunnittelu
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Tyoryhma suunnittelee raportointiprosessin toteutuk-
sen ja tekee ehdotuksen paatdksentekijoille raportoinnin
aloittamisesta suunnitelman mukaan. Tydryhman kasitel-
tavat kysymykset on lueteltu alla.

1. Miten raportointijarjestelma otetaan kayttoon? Mis-
sa laajuudessa aloitetaan? Hankitaanko ensin pilottiko-
kemuksia ja laajennetaanko sitten vai Idhdetdankd kaikki
yhta aikaa liikkeelle?

2.Mika tietojdrjestelmatyokalu otetaan kayttoon? Kay-
tetdankd HaiPro-tydkalua? Kehitetddnkd omassa organi-
saatiossa jo olevaa tydkalua?

3. Kuka tekee tietoteknisen suunnittelun ja asennukset?
Mista ja miten tietotekninen tuki on tarvittaessa saata-
vana?

4. Mitd tapahtumia ilmoitetaan ja millaista luokitusta
kdytetdan?




5. Mitd ohjeistusta tarvitaan? Kuka laatii?

6. Miten henkildstdlle tiedotetaan raportointijarjestel-
masta ja sen kayttoonotosta?

7. Miten henkilokunta koulutetaan tekemaan ilmoituksia?
Kuka kouluttaa, milloin koulutetaan?

8. Miten ilmoitusten jatkokasittely organisoidaan? Ket-
kéd toimivat jatkokasittelijoind? Miten heidat nimetdan?
Kuka ja miten kouluttaa jatkokasittelijat, jotka luokitte-
levat ilmoitustiedot, analysoivat tapahtuman ja laativat
tarvittaessa toimenpide-ehdotukset?

9. Ketka ovat ylempien organisaatiotasojen vastuuhen-
kilot, jotka seuraavat tilastojen ja yhteenvetoraporttien
avulla mm. ilmoitusaktiivisuuden, toimenpiteiden toteut-
tamisen ja potilasturvallisuuden kehittymista?

10. Miten tapahtumista oppiminen ja tiedon levittami-
nen jarjestetddn osastolla tai yksikdssa ja laajemmin or-
ganisaatiossa? Seka pystysuoraan (eri organisaatiotaso-
jen kesken) ettad vaakasuoraan (eri toimialojen ja tehtava-
alueiden kesken)?

11. Miten jarjestetdan raportointijarjestelman yllapito ja
jatkuva kehittdminen?

12. Milloin raportointijarjestelma otetaan kadytt6on? Mi-
ten kdyttéonottoa seurataan ja tuetaan? (Tasta lisda lu-
vussa 6.3.)

Paatoksenteko tyoryhmén suunnitelmas-
ta

Organisaation vastuiden maarittely

Organisaation johto paattda vaaratapahtumien rapor-
toinnista tydryhman suunnitelman perusteella. Paatetdan
organisaation osat, jotka ottavat raportoinnin kayttéon.
Nimetdan yksikkokohtaiset ilmoitusten kasittelijat seka
henkildt, jotka seuraavat raportointia ja sen toimivuutta
organisaation eri tasoilla.

Paatetaan tietojen levittamistavoista ja palautekanavista.
Paatetdaan yhteiset sddnndlliset raportointia ja sen tulok-
sia kasittelevat keskustelufoorumit eri tasoilla organisaa-
tiossa ja pddtoksenteon ja seurannan integrointi muuhun
johtamiseen.

Maaritelldan selkeat ja tiedotetut tehtavat ja vastuut or-
ganisaation eri tasoilla ja tehtdvissa raportointijarjestel-
maan liittyen (mukaan lukien raportointimenettelyn ylla-
pito ja kehittdminen; "prosessin omistaminen”).
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6.3 Oman sovelluksen
kayttoonotto

Tyoryhma suunnittelee myds raportointimenettelyn
kdyttéonoton. Mahdollisimman laaja tiedottami-
nen - jo ennen kuin mitdan konkreettista tekemista
edellytetddn - on valttdimatonta. Oman toiminnan
poikkeamien ja virheiden systemaattinen kasittely
kokemuksista oppimisen tarkoituksessa on tervey-
denhuollon alalla Suomessa vield uutta. Toiminta-
kulttuureissa on edelleen vahvana inhimillisen vir-
heen liittdminen virheen tekijaan, henkiléon. Jonkun
henkildn nahdaan syyllistyneen virheeseen, josta on
aiheutunut haitallisia seurauksia. Tiedottaminen uu-
den raportointimenettelyn kdyttddnotosta tarkoittaa
my0s ihmisten epdilyjen ja vastustuksen ymmarta-
mistd ja kuuntelemista sekd avointa keskustelua ra-
portoinnin tavoitteista ja menettelytavoista eri pro-
sessivaiheissa.

Erityisen tarkeda kdyttodnotossa on, ettd uuden toi-
minnan sujumista seurataan ja tuetaan riittavan pit-
kdn aikaa kayttéonoton jdlkeen. Ensi innostuksen
laannuttua esille tulee usein vaikeuksia ja hanka-
luuksia, jotka voivat johtaa jopa koko toiminnan ty-
rehtymiseen, ellei niitd kasitelld ja korjata. Esimer-
kiksi ilmoitusaktiivisuuden notkahdukset ja jatko-
kasittelyd odottavien tapahtumien raju lisdantymi-
nen ovat merkkeja siitd, ettd prosessi ei toimi suun-

nitellusti.

Vaikeudet ja odottamattomat mutkat matkassa ovat
0sa uuden menettelyn normaalia kdyttéonottamista.
Ne eivat vield osoita uutuutta kelvottomaksi. Van-
ha sanonta onkin, ettd onnistumisen kannalta ei ole
niin valia, mita "temppua” kaytetdan kuin miten sita
kaytetaan. Kayttdonotto ja sen tukeminen ovat eri-
tyisen tarkeitd miten -asioita.

Kehitetyn HaiPro-raportointiprosessin kdyttoonotto
vaatii organisaatiorakenteen ja vastuuhenkildiden
maarittelya kohdassa 6.1. esitetylld tavalla. Toimiva
raportointiprosessi edellyttdd myds suunnitelmallis-
ta kootun tiedon hyddyntamista. Raportointitydka-
lu on vain véline tiedon kokoamiseen, tapahtumien
analysointiin ja hallintaan.

Vaaratapahtumien raportoinnin keskeinen 13ht6-
kohta on, ettd vastuut on selkedsti maaritelty. Ra-
portointiprosessille tulisi maaritelld omistaja, joka
voi olla esim. ylimmalla organisaatiotasolla potilas-
turvallisuudesta vastaava henkild. Prosessin omis-
taja voi olla myds tyoryhma, joka koostuu eri orga-
nisaatiotasojen vastuullisista henkildista. Tarvitaan
myds nimetyt vaaratapahtumailmoitusten kasitte-
lijat, joiden tehtdvana on raportoitujen ilmoitusten
kasittelyn ja analysoinnin lisdksi toimenpide-ehdo-
tusten laatiminen.

Taulukko 8. Kayttoonoton vaiheet ja toteuttaminen

Kayttoonotto

Vaiheet omassa organisaatiossa

Kayttoonotosta tiedottaminen

Toteutetaan kehittdmistyéryhman tiedottamis-
suunnitelman mukaan, yhteisty6ssa organisaation
viestintdyksikdn kanssa.

Tiedotusta ja keskustelua tarvitaan jo kehitysryh-
man tyoskentelystd ennen kdyttédnottoa, erityi-
sesti valittomasti ennen kdyttéonottoa ja sdan-
nollisesti myos jatkuvan kayton alkuvaiheessa (pi-
loteissakin).

Raportointityokalun asentaminen kayttoon

Toteutetaan kehittdmistydryhman suunnittelemat
organisaatiokohtaiset viimeistelyt ilmoitettavien
tapahtumien maérittelyihin (luokitukset) ja mui-
hin tarvittaviin valintavalikoihin seka eri tehtaviin
vieddan vastuuhenkil6t jarjestelmaan. Tehddan
tarvittavat linkitykset intranetiin.

limoittamisen ja ilmoitusten kasittelyn
ohjeistaminen
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Jos kdytetadan HaiPro-tydkalua, ohjeet ja koulu-
tuksessa tarvittavat materiaalit voidaan viimeis-
telld olemassa olevista malleista.




Kayttokoulutus ilmoittajille ja kasittelijoille

lImoittajat tarvitsevat koulutusta, joka a) moti-
voi raportoimaan ja b) opettaa sihkdisen tyoka-
lun kayttéon.

Kasittelijat tarvitsevat koulutusta a) ilmoittajien
opastamiseen ja motivointiin, ml. raportointime-
nettelyn suunnitteluperusteet, b) sahkéisen tydka-
lun kdyttéon, c) raportointimallin perustana ole-
vasta kasityksestd vahinkojen ja virheiden synnys-
td sosioteknisessa jarjestelmassé (esim. sairaalas-
sa) ml. tehokkaiden toimenpide-ehdotusten teke-
minen.

Vaaratapahtumien raportoinnin ja ilmoitusten
kasittelyn aloittaminen

Henkil6sto tekee ilmoituksia vaaratapahtumista
sdahkoiselld ilmoituslomakkeella. Nimetyt kasitteli-
jat luokittelevat ja analysoivat tapahtumat.

Yhteenvetoja ja tilastoja kdsitelladan tyoryhman
suunnitelman mukaisesti eri foorumeilla ja palau-
tekanavilla.

Kayttéonoton seuranta ja tukeminen

Kehittamistydryhma seuraa ja tukee kdyttoonot-
toa suunnittelemallaan tavalla. Seurataan esimer-
kiksi ilmoitusaktiivisuutta, kdsittelyiden valmistu-
mista, ehdotettuja toimenpiteitad jne. Kehitetdan
yhdessa muiden toimijoiden kanssa parannuskei-
noja raportoinnissa esiintyviin ongelmiin.

Palaute ja hyddyntaminen

Etenkin aloitusvaiheessa on tarpeellista jarjestaa
kasittelijoille mahdollisuus sadannélliseen keskindi-
seen yhteydenpitoon ja kokemusten jakamiseen

- toisiltaan oppimiseen. Uudet poikkeamat ja ti-
lastotiedot kasitellddn sadnnollisesti esim. osasto-
tunnilla. Toteutetaan tarvittavat muutokset.

Tietokannassa olevista tapahtumatiedoista saata-
vien yhteenvetoraporttien ja tilastojen avulla an-
netaan henkilostdlle saanndllisesti palautetta po-
tilasturvallisuuden kehittymisesté (tiedottein ja
kokouksissa ym. tapaamisissa).

Raportoinnin toimivuuden ja kehitys-
toimenpiteiden seuranta

Hyddynnetdan tilastoja ja tapahtumakertomuksia
oman toiminnan suunnittelussa organisaation eri
tasoilla ja eri ammattiryhmien omissa seka yhtei-
sissa koulutustilaisuuksissa.

Prosessilla on hyva olla "omistaja”, potilasturvalli-
suuden kehittdmiseksi tehtdvan raportoinnin vas-
tuuhenkild, joka esimerkiksi jarjestda tilastojen
tuottamisen paattdjatahojen kdyttdon, seuraa ra-
portoinnin toimivuutta ja vaikutuksia potilastur-
vallisuuteen.

Johtoryhmien kokouksissa seurataan tilastotieto-
ja ja tietoja uusista poikkeamista maaraajoin. Sa-
moin seurataan ja toteutetaan tarvittavat muu-
tokset prosesseissa ja tydn tekemisen edellytyk-
sissa.
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7 Jatkotoimet

7.1 Piloteista laajaan kayttoon
sosiaali- ja terveydenhuollon
yksikoihin

Vaaratapahtumien kasittelyprosessin kehittdmises-
sa onnistuttiin saavuttamaan asetetut tavoitteet.
Lisdksi projektinaikaisesta raportointitydkalun pro-
totyypistd saatiin kehitettya tavoiteltua kayttéval-
miimpi sovellus. Projektissa mukana olleet tapaus-
tutkimusyksikdt vakuuttuivat prosessin ja tydkalun
kaytettavyydesta. Kehitystyon tulokset otettiin pi-
lotissa mukana olleiden osastojen/yksikdiden lisaksi
laajempaan kayttoon tapaustutkimuskohteissa. Tu-
losten perusteella paatettiin jatkaa vaaratapahtu-
mien raportointia kehittdvaa tyota suunniteltujen
tyokalujen kayttddnoton laajemmalla pilotoinnilla.
Tavoitteena on luoda sosiaali- ja terveydenhuollon
yksikdille vaivaton "matalan kynnyksen” kayttéén-
ottoprosessi sekd myds parantaa raportointimallia ja
-tydkalua edelleen projektin ensimmdisen vaiheen
kokemusten perusteella.

Vuoden 2007 alusta on kdynnistetty jatkohanke, jossa
sosiaali- ja terveysministerion ja VIT:n rahoituksella
toteutetaan vaaratapahtumien raportointijarjestel-
man kayttddnoton laajempi pilotointi. Kayttdonotto-
mahdollisuutta tarjottiin avoimesti kaikille sosiaali-
ja terveydenhuollon yksikdille. Projektiin on touko-
kuuhun 2007 mennessa ilmoittautunut mukaan yli
30 sosiaali- ja terveydenhuollon yksikkda. Osallistu-
jien painopiste on edelleen erikoissairaanhoidossa,
mutta tavoitteena on saada kokemuksia myds muil-
ta aloilta. Potilasturvallisuuden edistdmisen katso-
taan olevan erittdin oleellista myds avohoidossa ja
pitkdaikaishoidossa (Iddnpain-Heikkila 2006). Tar-
joamalla mahdollisuutta kehitetyn vaaratapahtumi-
en raportointiprosessin ja Haipro-tydkalun kokeiluun
saastytdan useilta pitkdkestoisilta ja paallekkaisilta
kehitysprojekteilta. Osallistuvat organisaatiot paa-
sevat hyddyntdmaan kehitettyja tydkaluja mm. [34-
kityspoikkeamien raportointiin.

7.2 Yhtenainen kansallinen
raportointikaytanto

HaiPro-tydkalu on kdytettdvissa ja kdyttokelpoinen
my0s kansallisen tason raportoinnissa. Raportoitu-
jen vaaratapahtumien hyddyntaminen kansallisessa
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terveydenhuollon suunnittelu- ja kehitystydssa edel-
lyttad, ettd sovitaan riittdvan selkedsti ja yksikasit-
teisesti raportoitavista tapahtumista ja niistd koot-
tavasta tietosisallosta. HaiPro-raportoinnissa tapah-
tumatyyppien luokituksia on mahdollista tismentaa,
muuttaa, lisdta ja jattaa "varastoon” pois aktiivisesta
kaytosta. Yhteys jo raportoituihin tapahtumiin sdilyy
muutoksista huolimatta.

Kevdalla 2007 alkaneessa HaiPro-raportointijdrjes-
telman kdyttoonoton laajemmassa pilotoinnissa kes-
kitytaan erityisesti yhtendisen erityyppisia sosiaali- ja
terveydenhuollon alan toimintoja palvelevan luoki-
tuksen hahmottamiseen. Myds sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asettama potilasturvallisuuden edistamisen
ohjausryhma on koonnut raportointityéryhman, jos-
sa maaritellddn mahdollisen kansallisen raportointi-
jarjestelman luokituksia ja organisointia.

Kansallista jarjestelmda suunniteltaessa on tarkeaa
ottaa huomioon, ettd koottava tieto palvelee ensi-
sijaisesti sitd keraavaa yksikkoa ja ettd ilmoittajien
luottamus jarjestelmad kohtaan siilyy. Tiedon hyo-
dyntamismahdollisuudet sosiaali- ja terveydenhuol-
lon toiminnassa on huolellisesti suunniteltava: miten
tiedot kansallisesti kootaan ja analysoidaan, millai-
nen palaute-, tutkimus- ja koulutusjarjestelma luo-
daan ja miten myds ulkomaiset vastaavat opit levi-
tetdan. Sosiaali- ja terveydenhuollon erilaisten ra-
portointijarjestelmien lisddntyminen edellyttda in-
tegrointimahdollisuuksien systemaattista selvitta-
mistd. Tiedon kokoaminen vaaratapahtumista pal-
velee my0s kansallista potilasturvallisuuden mitta-
riston kehittamista.

7.3 Raportointityokalun
jarjestelmakehitys

Kehitetyn vaaratapahtumien raportointitydkalu oli
tarkoitettu varsinaisen tydkalun prototyypiksi ja mal-
liksi suunnitteluun. Tydkalun toteuttamisen tueksi
laadittiin yleinen vaatimusmaiarittely (Matdsniemi
ym. 2007), jota voidaan jatkossa hyddyntda rapor-
tointitydkalun jarjestelmakehityksessa.

Terveydenhuollon tietojarjestelmissd on huomioita-
va useita ndkokohtia. Erityisesti lukuisten erilaisten
tietojarjestelmien yllapito, luotettavuus ja kaytet-



tavyys seka paallekkdisen tiedon kirjaamisen valt-
tdminen ovat keskeisia huomioitavia asioita. Tiedon
suojaaminen on sekin merkittdva nakékulma. Tassa
hankkeessa toteutetussa vaaratapahtumien rapor-
toinnin kehittdmisessa haluttiin keskittya raportoin-
tiprosessin kehittdmiseen ihmisen toiminnan nako-
kulmasta, jossa tietojarjestelma on vain valttama-
ton apuvaline. Kehitetty raportointitydkalu on ra-
kennettu siten, ettd se on pienelld vaivalla otetta-
vissa kdyttdon sosiaali- ja terveydenhuollon organi-
saatiossa sellaisenaan. Alkuperdisend ajatuksena on
ollut raportointityékalun integroiminen jo olemassa
olevien tietojarjestelmien osaksi. Kevaalla 2007 aloi-
tetun laajemman pilotoinnin yhteydessa selvitetaan
vield liitynt6ja olemassa oleviin tietojdrjestelmiin ja
niiden hyddyntdmismahdollisuuksia potentiaalisina
vaaratapahtumien raportointitydkaluina. Jatkopro-
jektin yhtena osana tullaan raportoimaan ratkaisu-
malleja tietojarjestelmdn kdytdnndn toteutukseksi
ja yllapitdmiseksi.
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LIITE 1. Vaaratapahtumien tapahtumatyyppien ja myotavaikuttavien tekijoiden luokitusesimerkki

| Tapahtumatyypit

1. L&&ke- ja nestehoitoon, verensiirtoon tai
varjoaineeseen liittyvé

Tiedonkulkuun tai tiedonhallintaan liittyva
Operatiiviseen toimenpiteeseen liittyva
Invasiiviseen toimenpiteeseen liittyva
Muuhun hoitotoimenpiteeseen liittyva
Laboratorio- tai kuvantamistutkimukseen liittyva
Laitteeseen tai sen kayttdon liittyva
Aseptiikkaan liittyva

. Tapaturma

10. Ensihoidon toimintaympéristdon liityva
11. Vakivalta, pahoinpitely

12. Muu

©oNDO W

Il Tapahtumatyyppien alaluokat

1 Laéke- ja nestehoitoon, verensiirtoon ja varjoai-
neeseen liittyva

1.1 Tilausvirhe

1. tilauksen késittelyvirhe

2. virhe tilauksen kirjaamisessa
3. virhe tilauksen l&hettamisessa

1.2 Toimitusvirhe

vaaraan aikaan

vaaraan paikkaan

virhe kuljetuksessa

vaara toimituksenaikainen sailytys
vaarat merkinnat

vaara ladkemuoto

vaara ladkevahvuus

vaaré ladke

NSO W=

1.3 Séilytysvirhe

1. vanhentuminen

2. vaaréat sailytysolosuhteet
3. vaara sijoituspaikka

1.4 Maaraysvirhe

vaara potilas

vaara laake/ neste/ verituote

vaara annos tai vahvuus

vaara antoreitti

vaara laakehoidon kesto
vasta-aiheinen laake / vaara veriryhméa
méaarays puuttuu

paallekkainen maarays

N>R wWND =

1.5 Kirjaamisvirhe

1. vaara potilas

2. vaaré laake/ neste/ verituote

3. vaara annos tai vahvuus

4. vaéra antoreitti

5. vaara |ladkehoidon kesto

6. laake/ neste/ verituote kirjaamatta
7. lopetusajankohta kirjaamatta

1.6 Jakovirhe

1. vaaréa potilas

2. vééara |adke/ neste/ verituote

3. vaara annos tai vahvuus

4, vaara ladkemuoto

5. ladke jakamatta

6. jaetaan lopetettu ladke

7. virhe kayttékuntoon saattamisessa

1.7 Antovirhe

1. vaara potilas

2. vaara ladke/ neste/ verituote

3. vaara annos tai vahvuus

4. vaéra antotapa

5. vaara ajankohta

6. ladke/ neste/ verituote antamatta

7. annetaan lopetettu ladke/ neste/ verituote

2 Tiedonkulkuun tai tiedonhallintaan liittyva

2.1 Diagnosointiin liittyva

1. tutkimus tekemétta

2. tutkimustulos huomioimatta tai vaarin tulkittu
3. potilastieto huomioimatta

2.2 Hoidon jarjestelyihin liittyva

1. tutkimus tekemattd

2. lahete tekemattd, kadonnut tai virheellinen

3. ajanvaraus tekematta, puutteellinen tai virheellinen
4. merkintd leikkausjonoon tekemétta / vaaréan leik-
kausjonoon

5. vaara, virheellinen tai puuttuva potilasohje

2.3 Potilastiedon hallintaan (dokumentoitiin) liitty-
va

1. henkild- lyhteystietojen virheellisyys

2. lahete/ tutkimustulos kirjattu vaaralle potilaalle

3. vaara tai vanhentunut tieto potilaskertomuksessa

4. puutteellinen, puuttuva tai epaselva potilastieto

5. potilastieto kirjattu vaéraan paikkaan

6. Tietojen haku jarjestelm@sta tai syotto jarjestelmaan
estynyt

2.4 Suulliseen tiedonkulkuun ja viestintaan liittyva
1.potilaan henkildllisyys varmistamatta

2. vélitetty vaara, epéatarkka tai puutteellinen tieto

3. tieto valitetty vaaraan paikkaan

4. tieto jaanyt valittamatta, puuttuva tieto

5. vaarin tulkittu, vaarin ymmarretty tieto

6. vélitetty vaaran potilaan tieto

2.5 Potilaskohtaiseen hoito-ohjeeseen liittyva
1. 1aékériin ei saada yhteytta viivytyksetta

2. saatu toimintaohje virheellinen tai puutteellinen
3. annettua hoito-ohjetta ei noudatettu

2.6 Viestintaan ja tiedon siirtoon liittyva

1. valitetty vaaran potilaan tieto

2. valitetty vaara, epatarkka tai puutteellinen tieto

3. tieto jaanyt valittdmatta (esim. ennakkoilmoitusta ei
tehty)
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4. GSM ei kuulunut (esim. faksi tai EKG ei valittynyt,
puhelu ei onnistunut)
5. VIRVE ei kuulunut

3 Operatiiviseen toimenpiteeseen liittyva

1. vaara potilas

2. sekaannus operoitavasta paikasta

3. tapaturma, vahingoittuminen operaation yhtey-
dessa

4, esineen unohtuminen tai rikkoutuminen potilaan
sisdlle

5. muut operatiiviset tapahtumat

4 Invasiiviseen toimenpiteeseen liittyva

laskimo- tai valtimokatetrin kaytto

nena- tai suu-mahaletkun kayttdon liittyva
punktioon liittyvé (esim. nivel, pleura, rakko)
esineen unohtuminen tai rikkoutuminen potilaan
sisélle

5. muu invasiivinen tapahtuma

oMb~

5 Muuhun hoitotoimenpiteeseen liittyva

5.1. Potilaan tilan seuranta

1. seurantatarvetta ei tunnisteta
2. riittAmaton tilan seuranta

3. tilan seuranta laiminlydd&én

5.2 Ravinto
1. annetaan ruokaa / sy0 vaikka ei pitaisi
2. ruoka saamatta tai vaaraa ruokaa

5.3 Hoitotoimenpide

1. puutteellinen tai virheellinen hoito

2. perusteeton toimenpide

3. toimenpide, jolle olemassa vasta-aiheita

6 Laboratorio- tai kuvantamistutkimukseen liittyva

6.1 Laboratoriotutkimukseen liittyva
1. maaréatty vaara nayte

2. pyydetty vaara nayte

3. virheellinen, puutteellinen nayte

4. nayte kadonnut

5. nayte otettu vaaralta potilaalta tai néytetarrat vaih-
tuneet

6. virheellinen analyysi

7. analyysi tekemétta

8. vaarin kirjattu tulos

9. nayte ottamatta

10. kirjattu vaaralle potilaalle

6.2 Kuvantamistutkimukseen liittyva

maaréatty vaara tutkimus

pyydetty vaara tutkimus

huonolaatuinen kuva

kuva kadonnut

kuva otettu vaaralta potilaalta tai tarrat vaihtuneet
virheellinen analyysi

DW=

7. analyysi tekematta
8.  vaarin kirjattu tulos
9. tutkimus tekematta
10. kirjattu vaaralle potilaalle

7 Laitteeseen ja sen kayttoon liittyva

1. laitteet yhteen sopimattomat

2. laitteen toimintahirid

3. laite ei saatavilla, ei toimintakunnossa, huollossa
ym.

4. laitteen virheellinen kayttd

5. laite, tarvike tai valine koottu puutteellisesti tai
vaarin

6. vanhentuneen vélineen tai tarvikkeen kayttd

7. laitteen rikkoutuminen hoidon aikana

8.  hairié sahkon tai kaasun saannissa / jakelussa

8 Aseptiikkaan/ hygieniaan liittyva

1. Epésteriili instrumentti

2. Aseptiseen kayttaytymiseen liittyva
3. Leikkaus- ja hoitotarvikkeisiin liittyva
4. Potilaan valmistelu

9 Tapaturma

kaatuminen

putoaminen

puristuminen, kuristuminen

isku esineestd, torma&minen esineeseen ym.,
putoava esine

sahkotapaturma

6. liikenneonnettomuus

el

o

10. Ensihoidon toimintaymparistoon liittyva

1. puutteellinen tai virheellinen kohdeosoite

2. kohteen osoitemerkinta puutteellinen (talon nu-
mero puuttuu tms.)

3. kohteen tavoittaminen viivastynyt tiestdn kunnon
VUOKsi

4. kohteeseen ei paase autolla lainkaan (ei tieta,
ajokelvoton tie, kohde saaressa tms.)

5. vékivallan riski, hoidon toteuttaminen edellyttaa
poliisia

6. vakivaltaa kaytetty ensihoitohenkil6stoa kohtaan

11 Viékivalta, pahoinpitely

1. Tekijana toinen potilas
2. Tekijana ulkopuolinen henkild (esim. vierailija)

12 Muu
1. Potilas karkaa / poistuu omin luvin

2. Kadonnut potilas
3. todennéakdisesti hoitoa tarvinnutta potilasta ei

I6ydeta
4. ltsemurha
5. Muu
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[l Tapahtuman syntyyn myotavaikuttavat tekijat

Tapahtuman syntyyn myoétavaikuttavilla tekijoilla tarkoitetaan tapahtumatilanteeseen liittyneité tekijoité tai olo-
suhteita, jotka vaikuttavat siihen, miten turvallisesti ja tehokkaasti ihmiset ovat voineet toimia ko. tapahtumassa.
Puutteet ja heikkoudet néissa tekij6issé tai olosuhteissa lisd&vat virheiden esiintymisen ja haitallisten seurausten
mahdollisuutta.

Tapahtuman syntyyn liittyvat tekijat voivat vaikuttaa kahdella tavalla. Toiset niistd voivat johtaa suoraan lahelta piti —
tapahtumaan tai haittatapahtumaan. Jos tallaiset (valttdmattdmét tilanteessa vaikuttavat syyt) tekijat voidaan poistaa,
virheiden ja poikkeamien toistuminen vastaavissa tilanteissa voidaan ehkaista tai niiden maaraa kyetéén vahenta-
maan. Lisaksi tilanteessa voi olla ns. mydtavaikuttavia tekijoitd. Ne eivat suoraan aiheuttaneet tapahtumaa, jolloin
niiden poistaminen ei sinénsé esta tapahtumaa toistumasta tai véhenna virheita vastaavissa tilanteissa. Ne voivat
kuitenkin olla yhdessa suoremmin vaikuttavien tekijoiden kanssa lisddméssa virheiden todennakdisyytta tai haitallisia
seurauksia.

Tekijatyyppi Mydétavaikuttavia tekijoita

1. Kommunikointi ja tiedonkulku
1. Suullinen kommunikointi puutteellista tai epaselvaa
2. Kirjallinen kommunikointi puutteellista tai epéselvaa
3. Kaytettivissa olevan tiedon hyddyntdminen puutteellista

2. Koulutus ja perehdytys,
0saaminen 1. Tiedot ja taidot

2. Pétevyys, kelpoisuus

3. Koulutuksen ja ohjauksen saatavuus ja riittévyys

3. Laitteet ja tarvikkeet
Laitteiden ja tarvikkeiden kéytettavyys (ergonomia)
Toimintakunto, huolto

Laitteen saatavuus, sijoitus

Kayttdohjeiden saatavuus ja ymmaérrettavyys

bl

4. Laakkeet

—_

Laékkeen suora vaikutus tapahtuman syntyyn

5. Potilas ja laheiset
Sairauden vakavuus tai pulmallisuus
Sekava, paihtynyt tai vakivaltainen potilas
Henkil6kohtaiset ominaisuudet
Kulttuuriset ja sosiaaliset tekijat
Itsetuhoinen potilas

ko=

6. Toimintatavat

—_

Tehtavan koostumus ja selkeys

Tydmenetelmét, toimintatavat

3. Ohjeiden ja muun tehtavaan liittyvan kirjallisen tiedon saatavuus ja
kayttd

4, Paatoksenteon apuvalineet

Tutkimustulosten saatavuus ja tarkkuus

N

7. Tiimin/ryhméan toiminta
Tybn valvonta, johtaminen
Tydnjako

Yhteistyd ja tuki

Tiimin kulttuuri, "henki"

el

8. Tydympéristd, -valineet, resurssit
Henkildkunnan/miehityksen maara ja laatu

Tydkuormitus, vuorojarjestelyt ja -k&ytanndt, aikapaine

Potilas- ja muiden tietojérjestelmien toiminta- ja kdyttdongelmat
Fyysinen ymparisto (tilat, olosuhteet)

oMb~

9. Organisaatio ja johto

—_

Taloudelliset resurssit ja rajoitukset
Toimintaperiaatteet ja johtamiskaytannot
3. Organisaatiokulttuuri ja arvot

N
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