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|. RAPORTOINTITYOVALIOKUNTA

2006-2009
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"Turvallisella ja laadukkaalla organisaatiolla on selkeit menettelytavat poikkeaminen ja vaaratapahtuminen

raportointia, seurantaa ja kisittelyi varten. Organisaation sisilli vaaratapahtumista opitaan henkildston mairi-

muotoisen raportoinnin avulla. Keritty tieto kootaan paikallisesti ja alueellisesti palautteeksi, joka kisitelldin

johdon ja henkiloston toimesta sidnnollisesti. Matalan kynnyksen raportoinnin paimaiiriani tulee olla hoidon

laadun ja turvallisuuden jatkuva parantaminen. Siksi haittatapahtumista ja liheltd piti -tilanteista kertynyt

tieto hyodynnetidin toiminnan kehittamisessa.”
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2. TAUSTA

B Sosiaali- ja terveydenhuollon organisaation sisdisten vaaratapahtumien raportointime-
nettely on omaksuttu potilasturvallisuuden edistimisen keskeiseksi tyckaluksi muilta kor-
kean riskin toimialoilta (ilmailu, ydinvoimateollisuus). Tavoitteena on saada esille mahdolli-
simman kattavasti toiminnassa esiintyvit vaaratilanteet ja -tapahtumat niin, etti vastaavien
tapahtumien toistuminen voidaan estii ja tilanteista voidaan oppia.

Sosiaali- ja terveydenhuollon sisdiseen vaaratapahtumaraportointiin osallistuvat kaikki
ammattiryhmit seki opiskelijat. Vapaaehtoisen vaaratapahtumaraportoinnin kynnys on matala
ja se kattaa sekid vaaratapahtumat etti liheltd piti — tilanteet. Raportoinnin piitavoite on
oppiminen, eiki jirjestelmiin kertynytti tietoa kiaytetd muihin tarkoituksiin. Vaaratapah-
tumaraportoinnin tuottamaa tietoa hallinnoidaan erilliin potilashoidon tietovarannoista.

On tirkedd huomata, etti organisaation sisdinen vaaratapahtumaraportointi ei korvaa
vaan tiydentii jo olemassa olevia, usein lakisiiteisiid toimintatapoja ja ilmoitusmenettelyja
(esim. ilmoitus sairaalainfektiosta, liikinnillisen laitteen aiheuttamasta vaaratapahtumasta
tai lidkkeen haittavaikutuksesta, potilasvahinkoilmoitus). Potilaskertomukseen tulee jo voi-
massa olevien siiddsten mukaan merkiti tiedot todetuista tutkimus- ja hoitotoimenpiteiden
haitallisista vaikutuksista, epiillyisti vahingoista ja hoidon tehottomuudesta vilittomisti
epiilyn synnyttyi (viite 1: Sosiaali- ja terveysministerion asetus potilasasiakirjoista). Potilasta
tai hinen edustajaansa on informoitava ja opastettava, mikili kyse on mahdollisesta potilas-
vahingosta. Jos haittatapahtumalle voidaan asettaa tautiluokituksen mukainen haittakoodi
tai diagnoosi, tulee se laikirin toimesta koodata poistoilmoitustietoihin (Hilmo) hoidon
haittavaikutuksena.

Potilasturvallisuuden kehittiminen on osa organisaation laatutoimintaa. Potilasturvalli-
suutta edistiville vaaratapahtumaraportoinnille asetetaan kolmenlaisia tavoitteita:

= Halutaan tietoa siitd, kuinka paljon ja millaisia tyypiltiin jo tunnistettuihin riskei-
hin liittyvid vaaratapahtumia esiintyy. Kertyneen tiedon perusteella voidaan tun-
nistaa kehittdmisti vaativat asiat ja kohdistaa resurssit tehokkaimpiin parannuksiin.

Halutaan tietoa siitd, millaisia aivan uusia vaaratapahtumia esiintyy ja miten ne syn-
tyvit. Voidaan tunnistaa uusia tekijoitd, joita poistamalla tai joihin varautumalla
voidaan estii tapahtumien toistuminen.

m Halutaan yllipitia henkildston riskitietoisuutta ja motivoida ihmisii turvallisten toi-
mintatapojen kiyttoon.

2.1, Potilasturvallisuussanastoa

Potilasturvallisuus

Terveydenhuollossa toimivien yksiléiden ja organisaatioiden periaatteet ja toiminnot, joiden
tarkoituksena on varmistaa hoidon turvallisuus seki suojata potilasta vahingoittumasta. Po-
tilaan nikékulmasta termi tarkoittaa sitd, ettd potilas saa tarvitsemansa ja oikean hoidon,
josta aiheutuu mahdollisimman vihin haittaa. Potilasturvallisuus kattaa hoidon turvalli-
suuden, lddkitysturvallisuuden, laiteturvallisuuden ja on osa hoidon laatua.

Vaaratapahtuma
Potilaan turvallisuuden vaarantava tapahtuma, joka aiheuttaa tai voi / olisi voinut aiheuttaa
haittaa potilaalle.



Haittatapahtuma
Vaaratapahtuma, joka aiheuttaa haittaa potilaalle.

Ldheltd piti -tilanne

Vaaratapahtuma, joka olisi voinut aiheuttaa haittaa potilaalle. Haitalta viltyttiin joko sattu-
malta tai siksi, ettd poikkeama tai vaaratilanne havaittiin ja haitalliset seuraukset pystyttiin
estamaan ajoissa.

Vaaratapahtumien raportointijdrjestelmd (raportointijdrjestelmad)
Raportointijirjestelmi tarkoittaa potilasturvallisuussuunnitelmassa kuvattuja toimintata-
poja, jotka sisiltivit ilmoituksen tekemisen vaaratapahtumasta raportoimalla siit4, tiedon
jatkokisittelyn, jalostamisen, sdilyttimisen ja tapahtumaan liittyvit oppimisen jirjestelyt
sekd tarvittavat teknologiset ratkaisut. Raportointijirjestelmi tukee potilasturvallisuuden
seurantaa ja sen kehittimistarpeiden mairittelyi.

Vaaratapahtumien raportointimenettely

Miiritelty prosessi, joka alkaa vaaratilanteiden tunnistamisesta ja ilmoittamisesta rapor-
toimalla. Raportit kisitelldan seka luokitellaan ja tiedot hyddynnetiin tavoitellen jatkuvan
oppimisen kautta tapahtuvaa toimintatapojen, toiminnan olosuhteiden seki vilineiden ke-
hittimisti. Ilmoitukset saattavat johtaa vilittomiin korjaaviin toimenpiteisiin. Tarvittaes-
sa ilmoitusten kisittelyd seuraa tarkempi tutkinta ja siannollisesti koko tapahtumajoukon
tilastollinen kisittely. Vaaratapahtumien raportointimenettely on kuvattu potilasturvalli-
suussuunnitelmassa.

Vaaratapahtumailmoitus (ilmoitus)
Vaaratapahtumailmoitus (ilmoitus) on organisaation raportointijirjestelmin kautta tehty
maiirimuotoinen raportti vaaratapahtumasta tai tunnistetusta turvallisuusrikista.

Raportointi (raportti)
Raportoinnilla tarkoitetaan organisaation vaaratapahtumien raportointijirjestelmin kautta
tehtivii miirimuotoista vaaratapahtumista tai turvallisuusriskeisti ilmoittamista.

Potilasturvallisuussuunnitelma

Potilasturvallisuussuunnitelma on siannoéllisesti pdivitettivi asiakirja, jossa kuvataan kirjal-
lisessa muodossa toimijakohtainen ohjeistettu kokonaisuus, joka kisittida kaikki ne menet-
telyt ja vastuiden miirittelyt, joiden kautta keritidin potilasturvallisuustietoa ja hallitaan
potilasturvallisuutta ja siithen tihtiivii oppimista.

2.2. Toimeksianto

Sosiaali- ja terveysministerio asetti potilasturvallisuuden edistimisen ohjausryhmdin kolmi-
vuotiskaudeksi 11/2006 - 10/2009. Ohjausryhmi valmisteli kansallisen potilasturvallisuus-
strategian, joka julkistettiin tammikuussa 2009 ensimmaisessa kansallisessa potilasturvalli-
suuskonferenssissa.

Ohjausryhma nimitti kevailla 2007 tyovaliokuntia arvioimaan, kehittdimaiin ja edistimain
Suomeen soveltuvia, potilasturvallisuutta edistivid hyvii toimintakiytint6jd, mukaan lukien
vaaratapahtumien raportointia ja niistd oppimista (raportointityvaliokunta). Tissi asiakirjassa
kuvataan raportointitydvaliokunnan ehdotukset vaaratapahtumien raportointimenettelyn
kansallisiksi linjauksiksi. Lisiksi kuvataan ehdotuksia potilasturvallisuusasetuksen mahdol-
liseksi sisilloksi, kansallisen strategian toimeenpanon edellyttimiksi jatkotyoksi 2009 - 2010
seka alan kehittimis- ja tutkimustyon organisoimiseksi.

Tyon etenemisestid on informoitu muita tydvaliokuntia ja ohjausryhmii saannollisesti.
Tyovaliokunta on valmistellut ohjausryhmille kannanoton terveydenhuoltolakiehdotuksen
potilasturvallisuuspykalista ja potilasturvallisuuden edistimisen vastuutahon mairittelysta.
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2.3. Tydn toteutus
Tyovaliokunta on tarkastellut raportointimenettelyji piiasiallisesti kolmesta nikokulmasta:

1. vaaratapahtumien raportointimenettely organisaatioiden sisdlld — yhteistydhanke
HaiPro -verkoston, VTT:n seki Pirkanmaan ja Vaasan sairaanhoitopiirien kanssa,

2. vakavien vaaratapahtumien raportoinnin syventivi analyysi - pilottihanke liikenne-
vahinkojen tutkintamenettelyn kaltaisen toimintatavan soveltamisesta Kuopion yli-
opistollisessa sairaalassa,

3. kansallisen tason tiedon keruu aineistoille, jotka sisiltivit potilasturvallisuustietoa ja
potilasturvallisuuden vuosiraportointi - vastuutahona THL.

Stakes/Tieto toimiala/THL/Tieto-osastolla on tehty kansainvilinen vertailu kiytossa ole-
vista kansallisen tason raportointijirjestelmisti joka on julkaistu osana Stakes-laatukatsa-
usta. Vertailu sisiltidi tiedot tilla hetkelld kansallisesti koottavissa olevasta potilasturvalli-
suustiedosta (viite 2: Stakes: Tilannekatsaus sosiaali- ja terveydenhuollon laatuun v. 2008).

VALMISTELEVA TYO KANSAINVALISEN
2006 Ulla Idinpaa-Heikkils, HaiPro/VTT, KEHITYKSEN
Stakesin sanastoty6 ym. JATKUVA
ANALLINEN HUOMIOIMINEN
2009 POTILASTURVALLISUUSSTRATEGIA (erityisesti EU ja WHO)
2010 RAPORTOINTISTRATEGIA
0 paikallinen
kansallinen rza:')(:t":)ri]:t? vakavien
tiedonkeruu P vahinkojen
menettely s
kasittely

RAPORTOINNIN

2010 TOIMEENPANO-OPAS
2011 TERVEYDENHUOLTOLAKI
2011 POTILASTURVALLISUUSASETUS

Toimenpano-oppaan paivitys

KAAVIO 2: RAPORTOINTITYOVALIOKUNNAN TYON VAIHEISTUS JA
TYOVALIOKUNNAN NAKEMYS JATKOTYOSKENTELYSTA

Kesikuun loppuun 2009 mennessi tyovaliokunta piti 16 kokousta ja nelji kirjoitusseminaa-
ria. Kaaviossa 2 esitetdin tyovaliokunnan nikemys raportointistrategian kehityshistoriasta
ja jatkotyon aikataulusta.

24. Kansallisen potilasturvallisuusstrategian 2009 - 2013 raportointia ja

kansallista ohjausta koskevat linjaukset
Kansallinen potilasturvallisuusstrategia 2009 -2013 toteaa raportoinnista seuraavaa:
"Turvallisella ja laadukkaalla organisaatiolla on selkedit menettelytavat poikkeamien ja vaarata-
pahtumien raportointia, seurantaa ja kdsittelyd varten. Organisaation sisélld vaaratapahtumis-
ta opitaan henkiloston mddrdmuotoisen raportoinnin avulla. Keriitty tieto kootaan paikallisesti
ja alueellisesti palautteeksi, joka késitellicin johdon ja henkilostin toimesta sicdnnéllisesti. Ma-
talan kynnyksen raportoinnin pédmddrédnd tulee olla hoidon laadun ja turvallisuuden jatkuva



parantaminen. Siksi haittatapahtumista ja liheltd piti - tilanteista kertynyt tieto hyédynnetdicin
toiminnan kehittdmisess.

Organisaatiossa tulee olla ohjeet seurauksiltaan vakavien tai muuten merkityksellisten hait-
tatapahtumien raportoinnista, kdsittelystd ja palautteessa. Syyllistimdittomyys ja asianosaisten
tukeminen on edellytys vakavista vahingoista oppimiselle ja vahinkojen ehkdiisylle.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos kokoaa ja analysoi tietoa potilasturvallisuudesta
kansallisten tietokantojen ja rekisterien avulla. Tétd tietoa hyédynnetiidn kansallisessa
kehittiimisessdi ja kansainvilisesséi yhteistyossdi.

Kaikkien terveydenhuollon ammattihenkilbiden peruskoulutukseen tulee kuulua poik-
keamien raportoinnin ja niisti oppimisen hallinta. Raportointikoosteiden kdsittelyn tulee
sisdltyd toimipaikka-koulutukseen.”

Raportointistrategian toimeenpanosta todetaan, etti vuoteen 2013 mennessi
m organisaatiossa on selkedt menettelytavat poikkeamien ja vaaratapahtumien sisdisti
raportointia, seurantaa ja kisittelyi varten
m organisaatiossa noudatetaan valtakunnallisen raportoinnin yhteisii linjauksia
m organisaatiossa hyodynnetiin valtakunnallista potilasturvallisuuden indikaattoritie-
toa potilasturvallisuuden edistimiseksi.

Strategiassa 2009 -2013 todetaan valtakunnallisista linjauksista, ettd
= ohjausinstrumentteina toimivat lainsdadinto ja suositukset
m stm vastaa sdddosvalmistelusta
m stm:n alaiset laitokset toteuttavat potilasturvallisuuden valtakunnallista kehitti-
misti ja koordinointia
= laitosten kanssa tehtivissi tulossopimuksissa miiritelliin koordinoiva taho ja laitos-
ten tehtivit
= potilasturvallisuuden kehittiminen ja jilkikiteinen viranomaisvalvonta pidetdin
hallinnollisesti erillidin
m THL:n tehtivini on
* tukea potilasturvallisuusstrategian kiytinnén toimeenpanoa ja jalkauttamista
toimintayksikdihin
o kehittda vilineitd ja tydtapoja
e edistdi potilasturvallisuustutkimusta
¢ seurata potilasturvallisuuden kehittymisti kansallisten indikaattoreiden avulla
o edistia kansallista yhteistyoti sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioiden kes-
ken seki
¢ olla mukana alan kansainvilisessi yhteistyossi
m potilasturvallisuus sisillytetiin sosiaali- ja terveydenhuoltoalan ammatilliseen
perus-, jatko- ja tiydennyskoulutukseen seki johtamiskoulutukseen potilasturvalli-
suutta ja terveydenhuollon laatua edistetiin tutkimustydn rahoituksen keinoin.

2.5. Raportoinnin suhde muihin ilmoitusmenettelyihin

Potilasturvallisuustietoa keritdin jo nyt moniin viranomaistietokantoihin ja toimijaldhtoi-
sesti ylldpidettyihin rekistereihin. Terveyshaittaan johtavista vaaratapahtumista ilmoite-
taan sairaaloiden poisto-/hoitoilmoitus-jarjestelmiin (HILMO). Hilmoon kirjataan myds
komplikaatiodiagnoosit mukaan lukien liikehaittavaikutukset. Hilmossa on omat erilliset
kentit hoidon haittavaikutustyypeille ja -diagnooseille ja kentit niistd mahdollisesti aiheu-
tuvien uusintatoimenpiteiden kirjaamista varten. Lisiksi on pakollinen kentti: Hoidon hait-
tavaikutus.

Vaaratapahtumien ilmoittamisen ydinominaisuus on vapaaehtoisuus. On usein tarkoituk-
senmukaista, ettid niistd potilaskertomukseen ja Hilmo -jirjestelmiin merkittivisti tapah-
tumista tehddin myos vaaratapahtuma ilmoitus, koska titid kautta varmistuu tapahtuman
kisittelymenettelyjen kdynnistyminen tavoitteena parantaa potilasturvallisuutta (Viite 3:
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Keistinen et al: Vaaratapahtumien raportointijirjestelmit kehittivit hoitoa turvallisemmaksi
LL 44/2008). THL tulee ICD-10 tautiluokituksen piivityksen yhteydessi valmistelemaan
ICD-10 koodeja tyossian kiyttiville kiytinnon ohjeet, jotka sisaltavit ohjeistuksen koodin
kiyttimisestd kun haittatapahtumia koodataan hoitoilmoitukseen.

Hoitoilmoitusrekisterin tiedonkeruussa hoidon haittavaikutuksella tarkoitetaan tervey-
denhuollon ammattihenkilén antamaan hoitoon tai suorittamaan toimenpiteeseen liittyvii
odottamatonta seuraamusta, joka aiheuttaa keskimiirin odotettavissa olevaan hoidon tulok-
seen verrattuna:

m objektiivista haittaa potilaalle
= hoidon keston pidentymisti
m lisdantyneitd hoitokustannuksia

Operatiivisessa hoidossa haittavaikutus on erityisesti myos mychempi suunnittelematon sa-
maan vaivaan tai sairauteen liittyvd uusintatoimenpide.

HILMON tuottama tieto on hyddynnettivissi toimintayksikdissd ja on tirkedd ottaa se
sidnnollisesti huomioon laadun ja potilasturvallisuuden kehittimisessi. Sairaanhoitopiirit
ja muuta vastaavat organisaatiot voivat kehittii omia tietojirjestelmidin ja tietovarastojaan
siten, ettd organisaation omien Hilmo -ilmoitusten tiedot ovat johdon seurantajirjestelmien
kiytettivissi heti kun ne syntyvit. Vertailutietoa saadaan kun organisaatioiden toimittamat
Hilmo -tiedot on analysoitu THL:ssi. Tulevaisuudessa, kun sairaaloiden oma tietovarastointi
kehittyy ja tiedonsiirto THL:ssi saadaan standardoiduksi ja sihkoiseksi, saadaan tietotuotantoa
nopeutettua. Tavoitteena on saada kiyttijille useita erilaisia tietotuotteita itse—analysointi-
kuutioista asiantuntijoiden kirjoittamiin raportteihin.

Lisiksi on huomattava, etti jo olemassa olevat siaidokset velvoittavat terveydenhuollon
toimintayksikoitd ja ammatinharjoittajia ilmoittamaan tietyisti vakavista vaaratapahtumista
valvontaviranomaisille (esim. liikkeiden vakavat haittavaikutukset - Fimea, ladkinnillisten
laitteiden ja tarvikkeiden vakavat vaaratilanteet - Valvira ja siteilyn kiyttoon liittyvit poik-
keavat tilanteet - STUK).

Terveyden- ja sairaanhoitoonsa tai siihen liittyvaian kohteluunsa tyytymittomalld potilaalla
on oikeus tehdi muistutus terveydenhuollon toimintayksikossi terveydenhuollosta vastaavalle
johtajalle. Jos muistutusta kisiteltiessi ilmenee, etti potilaan hoidosta tai kohtelusta saattaa
seurata potilasvahinkolaissa tarkoitettu vastuu potilasvahingosta, vahingonkorvauslaissa tar-
koitettu vahingonkorvausvastuu tai muussa laissa siddetty kurinpitomenettely, on potilasta
neuvottava, miten asia voidaan panna vireille toimivaltaisessa viranomaisessa tai toimielimessa.

Kaaviossa 3 esitetddn tyovaliokunnan nikemys siitd, miten potilasturvallisuuden edista-
minen raportointijirjestelmin avulla integroituu olemassa oleviin tiedon tuotannon kanaviin
yhdeksi kokonaisuudeksi. STM paittii kulloisenkin kansainvilisen toiminnan vastuutahon
alaistensa virastojen osalta.



Hallitus

Terveydenhuollon toimijat

KAAVIO 3: POTILASTURVALLISUUDEN TIETOVIRRAT



3. Vaaratapahtumien raportoinnin
kansalliset periaatteet

Suomalaisen kansallisen potilasturvallisuusstrategian toiminta-ajatuksena on poti-
lasturvallisuuden edistiminen yhdessd toimien. Tavoitteena on ankkuroida potilastur-
vallisuus organisaation rakenteisiin ja toimintatapoihin siten, ettid hoito on turvallis-
ta ja vaikuttavaa.

Vaaratapahtumien ilmoittaminen ja niisti oppiminen on olennainen osa strategiassa
kuvattuun tavoitteeseen piasyi. Turvallisella ja laadukkaalla organisaatiolla tulee olla sel-
kedt menettelytavat poikkeamien ja vaaratapahtumien raportointia, seurantaa ja kisittelyi
seki niistd oppimista varten.

Asiakas, potilas
- Informointi
- voimaannuttaminen

Ennakointi ja laadun hallinta
- rakenteet

- prosessit

- tiedonkulku

- tutkimukseen ja kokemukseen
perustuvat kiytinnét

Raportointi ja oppiminen
- raportointikanavat
- tietovarannot

- palaute

- oppiminen virheista

Potilasturvallisuusresurssit ja osaaminen
- koulutus
- tyonjako
- tilat

- laitteet

Potilasturvallisuusosaaminen
- tyokalut
- koulutus ja perehdytys

KAAVIO 4: POTILASTURVALLISUUSSTRATEGIAN KESKEINEN SISALTO

Euroopan yhteisén neuvoston kesikuussa 2009 hyviksymin suosituksen mukaan jisenval-
tioiden on laadittava ja tehostettava sosiaali- ja terveydenhuollon haittatapahtumia koskevia
ilmoitus- ja oppimisjirjestelmii (Viite 4: "Neuvoston suositus potilasturvallisuudesta ja hoi-
toon liittyvien infektioiden ehkdisemisestd ja valvonnasta” ). Suomen kansallisessa potilastur-
vallisuusstrategiassa tavoitteeksi asetettu raportointi vastaa EU:n suosituksessa mainittua
jarjestelmii. Kansallisesti kattavia raportointijarjestelmii on toistaiseksi kaytossi muuta-
missa maissa kuten Englanti, Tanska, Irlanti ja Ruotsi. Mikiin niisti ei sellaisenaan sovellu
otettavaksi kidyttdon Suomessa.

Tissi raportissa kuvataan ne piiperiaatteet, joita Suomeen luotavan kattavan raportoin-
tijirjestelmin tulisi noudattaa. Raportointijirjestelmisti tultaneen siitimiin Sosiaali- ja
terveysministerion antamassa potilasturvallisuusasetuksessa. Yksityiskohtaisemmat miirittelyt
on tarkoituksenmukaista antaa viranomaisten suosituksina ja hyvien kiytintsjen kuvaukset
alan asiantuntijoiden laatimassa oppaassa.



Raportointijirjestelmin luomista ei aloiteta tyhjisti. Maassamme on eniten kokemusta
VTT:n kehittimisti HaiPro -raportointijirjestelmdstéd. Raportointityévaliokunta on voinut
tyOssdin nojautua siitd ja muista vastaavista jirjestelmisti saatuihin kokemuksiin.

Paikallinen | Paikallinen | Paikallinen
toteutus toteutus toteutus

KAAVIO 5: PAIKALLINEN VAARATAPAHTUMIEN RAPORTOINTIMENETTELY PERUSTUU KANSALLISIIN JA KAN-
SAINVALISIIN MAARITTELYIHIN JA LUOKITTELUIHIN. TAVOITTEENA OVAT YHTEENSOPIVAT MENETTELY TAVAT.

Tavoitteeksi on asetettu luoda maahamme asteittain kaikki sosiaali- ja terveydenhuollon
organisaatiot kattava vaaratapahtumien raportointijirjestelmi. Se voidaan organisaatiotasol-
la toteuttaa kidytinndssi eri tavoin. Kussakin jirjestelmissi raportoinnin perusmairitysten
tulee olla yhteensopivia kansallisen strategian ja yhteisesti kiytettiviksi sovittujen indikaat-
toreiden kanssa. Vastaavasti kansallisten indikaattoreiden tulee olla yhteensopivia EU:n,
WHO:n ja OECD:n miiritysten ja indikaattoreiden kanssa. Kaikkia kansainvilisia indi-
kaattoreita ei kuitenkaan tarvitse ottaa Suomessa kiyttoon, jos ne eivit sovellu kansallisesti
seurattaviksi. THL:1la on keskeinen asema, kun kansallisten indikaattoreiden valinnasta ja
tietojen keruusta paitetdan.

Vaaratapahtumien raportointimenettelylli tarkoitetaan vaaratilanteisiin ja -tapahtumiin
liittyvien tietojen analysointiin tarkoitettua kokonaisuutta, jonka tavoitteena on jatkuva
oppiminen. Tita kautta kyetdin parantamaan toimintatapoja ja toiminnan olosuhteita seka
vilineitd. Toiminta ketjuuntuu paikallisesta toiminnasta kansallisen tason kautta kansain-
viliseen yhteistyohon.

Olennaista on se, ettd koko menettely on maiiritelty toiminnallisesti yhteensopivaksi
tavalla, joka mahdollistaa vertaisarvioinnin palvelujirjestelmin eri tasoilla ja luotettavan
kansallisen tiedonkeruun. Samoja mairityksia tulee voida soveltaa seki julkisessa etti yksi-
tyisessd sosiaali- ja terveydenhuollossa.



4. Vaaratapahtumien raportointi-
menettelyn toiminta-ajatus ja tavortetila

Missio: Rakennamme luotettavan ja toimivan vaaratapahtumien raportointimenettelyn
hyvin hoidon tueksi.

Visio: Potilasturvallisuus paranee luottamukseen, avoimuuteen ja kaikkien hoitoon
osallistuvien aktiivisuuteen perustuvan raportointimenettelyn ja oppimisen avulla.
Potilasturvallisuutta seurataan siinnéllisesti hyddyntien useita tietoldhteita.

Vaaratapahtumien raportointimenettelyn avulla edetiin kohti kansallisen potilasturvalli-
suusstrategian tavoitetilaa, turvallista ja vaikuttavaa hoitoa.

Vaaratapahtumien raportointimenettely kattaa Hilmoon verrattuna laajemman joukon
tapahtumia mukaan lukien lihelti piti -tilanteet, eiki ole hoitojakso tai diagnoosi-/poistoil-
moituskoodi-sidonnainen. Vaaratapahtumien raportointimenettelyn ja Hilmon haittavaiku-
tuskoodiston tiedot tiydentivit toisiaan organisaation potilasturvallisuutta kehitettiessi.

Sddddsten ndkdkulma
Raportointitydvaliokunta esittii lakitasoinen velvoitteen asettamista toimijakohtaisen poti-
lasturvallisuussuunnitelman laatimiseksi, jota taydentiisi potilasturvallisuusasetuksessa an-
nettu velvoite luoda osana potilasturvallisuussuunnitelman toimeenpanoa menettelytavat
vaaratapahtumien raportointia varten (vaaratapahtumien raportointimenettely).
Turvallisen hoidon toteuttamiseksi on tarpeen keriti tietoa toiminnasta ja siihen liittyvistd
ongelmista sekd organisaatiotasolla etti valtakunnallisesti. Sosiaali- ja terveysministerion
laitoksiin ja valvoville viranomaisille seki potilasvakuutuskeskukseen ja potilasvahinkolau-
takuntaan kertyy valtakunnallista tietoa joka sivuaa potilasturvallisuutta. Vaaratapahtumien
raportointimenettelyn velvoittavuustaso on niiti siadoksii matalampi.

Kulttuurin ndkékulma
Turvallisuuskulttuuri on organisaatiossa vallitseva taito ja tahto ymmaértdi millaista on tur-
vallinen toiminta, millaisia vaaroja organisaation toimintaan liittyy ja miten niitd voidaan
ehkiisti seki taito ja tahto toimia turvallisesti. Onnistunut virheiden hallinta ei tarkoita
sitd, ettei virheitd sattuisi, vaan, ettd virheet havaitaan ajoissa ja niiden vaikutukset voidaan
hallita. Henkilosto, potilaat ja omaiset uskaltavat ilmaista huolensa ja kysymyksensi seki
puuttua toiminnassa tai ympiristossi havaitsemiinsa turvallisuutta uhkaaviin tekijéihin.
Haittatapahtumassa mukana olleille potilaalle, heidin liheisilleen seki ammattihenkilsille
tarjotaan tukea. Toimivalla raportointimenettelyllid voidaan edistia hyvin potilasturvallisuus-
kulttuurin kehittymista.

Vastuun ndkokulma
Vaaratapahtumien ilmoittaminen perustuu tyontekijan aloitteellisuuteen. Ammatillisuu-
teen kuuluu keskeisesti jokaisen tydntekijin ja kunkin ammattiryhmin vastuu potilastur-
vallisuudesta seki sitoutuminen sen edistimiseen arvioimalla ja kehittimalla omaa tyotiin,
osaamistaan ja toimintaansa turvallisemmaksi. Vaaratapahtumia ilmoittamalla voidaan eh-
kiisti tulevaisuudessa muiden potilaiden ja tydntekijoiden joutuminen samanlaiseen tilan-
teeseen.

Kokonaisvastuu potilasturvallisuudesta on organisaation johdolla. Johtajat ja esimiehet
vastaavat siiti, ettd tyontekijit osallistuvat aktiivisesti toiminnan kehittimiseen organisaation
jokaisella tasolla.



Johtamisen ndkékulma
Esimiehilld on vastuu siitd, ettd vaaratapahtumista saatua tietoa kisitelldin ja kiytetdin
tarkoituksenmukaisesti yksikon, koko organisaation seki palvelujirjestelmin kehittimises-
si. Raportointi tukee yhteisen toiminnan ja turvallisuuden kehittimisti. Esimiehen tirkei
tehtavi on luoda raportoinnille edellytykset osana organisaation sisdistd oppimista ja ke-
hittimistd. Raportointi ei ole esimiehen tyoviline yksittidisten henkildiden ohjaamisessa ja
johtamisessa.
Tapahtumia ilmoitetaan ja niistd opitaan parhaiten silloin, kun organisaation oppimiseen
tahtdivit ja mahdolliset kurinpidolliset menettelyt ovat selkeisti toisistaan erillisia.
Organisaation johdon ja esimiesten on tuettava haittatapahtumaan osallisia tyontekijoitd
selvittelyjen ja mahdollisten seuraamusten kaikissa vaiheissa.



O. Vaaratapahtumien raportoinnin
toteutus

5.1 Raportoinnin ja raportointijarjestelman yleiset periaatteet

Raportoinnin ja organisaation raportointijirjestelmin yleiset periaatteet ovat:
= vapaaehtoisuus

luottamuksellisuus

rankaisemattomuus

hyvi kiytettivyys

palvelee organisaation sisdistd oppimista

jarjestelmisuuntautuneisuus

selkeisti miiritellyt vastuut ja tehtivit

Mahdollisuus ilmoitusten tekemiseen tulee olla kattavasti kaikilla organisaation tydnteki-
joilld ja opiskelijoilla. Lisidksi organisaatiossa tulee olla menetelmi, jonka avulla potilaalla /
asiakkaalla tai liheiselld on mahdollisuus kertoa havaitsemistaan turvallisuuspuutteista ja
saada siitd palaute.

5.2 Raportoitavat tapahtumat

[Imoitettavia asioita ovat kaikki hoitoon liittyvit vaaratapahtumat, jotka aiheuttivat tai jot-
ka olisivat voineet aiheuttaa haittaa potilaalle. Vaaratilanteista ja turvallisuusriskeisti tulee
ilmoittaa ainakin silloin, kun
® ilmoitus voi johtaa potilasturvallisuuden paranemiseen
= muut voivat oppia ilmoituksen kautta saatavasta tiedosta
= toimintajirjestelmi ja sen sisidltimit turvallisuuden hallintakeinot eivit toimineet
tarkoitetulla tavalla

<+— |. TUNNISTAMINEN

\
2. ILMOITTAMINEN

(esim. HaiPro)

VALITTOMAT B: Terveyshaittaan johtavien haittatapahtumien
KORJAAVAT koodaaminen poistoilmoitusjarjestelmain (Hilmo)
TOIMENPITEET C: Saadosten mukainen ilmoitus vakavasta

tapahtumasta ao. viranomaiselle

! t

<—| 3. KASITTELY 5. PALAUTE
¥
4. TUTKINTA

A: Yksittdisen tapahtuman tarkastelu
systeeminakokulmasta

Seuranta, B: Trendien tarkastelu tapahtumajoukosta Seuranta,
kehitys- ja C: Vakavien vahinkojen tutkintamenettely kehitys- ja
korjaustoimet korjaustoimet
Oppiminen Oppiminen

KAAVIO 6: RAPORTOINTIMENETTELY.

Raportointimenettely alkaa raportoitavan ilmitn tai tapahtuman tunnistamisesta (1) joka johtaa iimoituksen (2) tekemiseen. [Imoitus
kasitelldan ja luokitellaan nimetyn kasittelijan toimesta (3). llmoitus saattaa johtaa vilittdmiin toimenpiteisiin. Potilasturvallisuuden kannalta
merkitykselliset tapahtumat tutkitaan tarkemmin (4), tarkastelemalla niitd systeemindkokulmasta (4A). Tietojen luokittelun kautta syntyy
tilastotietoa, jonka pohjalta voidaan tapahtumajoukkoa tutkia aikasarjoina (4B). Vakavia vahinkoja varten tulee olla oma erillinen tutkintame-
nettely (4C). lImoittaja saa palautteen tekemdstddn iimoituksesta (5).



Hilmo -poistoilmoitusjirjestelmiin koodataan muusta raportointiprosessista riippumatta
haittavaikutuskoodit ja -diagnoosit. Hilmo -ilmoituksen tekeminen on siadéksin perustuva
velvoite.

5.3 Raportointimenetelmat ja -jarjestelmat

Raportointimenettelyssi kiytetidin erilaisia teknisii menetelmii, kuitenkin noudattaen
kansallisia perusmiirittelyji. Raportointijirjestelmit

m keriavit tietoa vaaratapahtumista

= tallettavat tiedon muistiin

m= mahdollistavat tiedon jatkokisittelyn ja tapahtumien analysoinnin

m edistdvit oppimista ja toiminnan kehittimisti (palaute)

Organisaatiossa tulee olla vaaratapahtumien ilmoittamis- ja kasittelyjarjestelma,
johon kaikki haitta- ja lihelta piti -tapahtumat ilmoitetaan (vaaratapahtumien ra-
portointijarjestelmi). Suomessa on eniten kokemusta VTT:n kehittamista HaiPro
-jarjestelmistd, mutta myds muita raportointijarjestelmia on kehitetty (esimerkiksi
Pirkanmaan sairaanhoitopiirin lastenklinikan jirjestelmai). Ilmoituksen piisisilto on
vapaamuotoinen kuvaus, josta tulee muodostua ilmoittajan havaitsema kokonaisku-
va tapahtumaolosuhteista, tapahtuman synnysti, etenemisesti ja seurauksista.

Hyvitasoiseen raportointijirjestelmiin kuuluu potilaan ja hinen liheisensi mahdollisuus
raportoida potilasturvallisuuteen liittyvisti havainnoistaan suullisesti, kirjallisesti ja sahkoi-
sesti seki heidin mahdollisuutensa saada palaute ilmoituksestaan.

Vaaratapahtumien raportointijirjestelmin ominaisuuksia kuvataan yksityiskohtaisem-
min Vaasan sairaanhoitopiirissi tuotetussa oppaassa, joka loytyy THL:n potilasturvallisuus
internetsivulta (Vaaratapahtumien raportointimenettely — Vaasan sairaanhoitopiiri). Ilmoitus
vaaratapahtumasta tehdiin aina luottamuksellisena, eiki siiti saatavaa tietoa kiytetd muihin
tarkoituksiin kuten rankaisutoimien harkintaan. Ilmoitus tehdiin joko anonyymisti tai omalla
nimelli. Raportointijirjestelmissi tulee olla mahdollisuus lisitietojen saantiin ja palautteen
antamiseen ilmoittajalle. [lmoittajalla on puolestaan hyvi olla mahdollisuus seurata ilmoi-
tuksensa kisittelyi / kasittelyvaihetta.

54 limoitusten kasittely

Vaaratapahtumista oppiminen tapahtuu jokaisessa raportointimenettelyn vaiheessa. Jo ra-
portoitavan asian tunnistaminen ja siitd ilmoittaminen on tirkeii potilasturvallisuuden ja
oppimisen kannalta. [Imoittaja kuvaa tapahtuman ja luokittelee sen alustavasti. Ilmoituksia
kisittelevit tehtdvain nimetyt, vastuutetut, koulutetut ja perehdytetyt henkil6t. Ilmoituk-
sen vastaanottajaksi nimetty taho suorittaa jokaisesta tapahtumasta alustavan analyysin,
luokittelee ja tallentaa tilanteen raportointijirjestelmiin tilastollista tarkastelua varten,
seki tarpeen mukaan ohjaa sen sovittujen kriteerien mukaisesti eteenpain tarkempaa tutkintaa var-
ten. Jokainen vaaratapahtumailmoitus tulee analysoida ja tallentaa raportointijirjestelmiin,
mutta kaikissa tilanteissa ei ole tarvetta vilittomille toimenpiteille.

Tapahtuman kisittelyn tarkoituksena on vastata kysymykseen, mitd tapahtui seki miten
ja miksi tapahtuma paisi syntyméiin ja miten siitd voidaan oppia tapahtuman toistumisen
vilttimiseksi. Kisittelyssi keskitytiin selvittimiin koko jirjestelmin rakenteita ja toimin-
taa ja miten vallitsevia toimintatapoja tulee muuttaa potilasturvallisuuden parantamiseksi.
Kisittelyn ja tiedon hyddyntimisen avulla mahdollistetaan oppiminen laajemmin yksikko-,
organisaatio-, alue-, ja valtakunnallisella tasolla. Tietoa hyddynnetdiicin riskien tunnistamiseen,
niiden hallintaan tarvittavien toimenpiteiden miirittelyyn ja naiden toimenpiteiden vaiku-
tusten arviointiin.

Organisaatio miirittelee ne kriteerit, joihin perustuen ilmoitettu tapahtuma tutkitaan
tarkemmin ja selvitetdin vilittdmien toimenpiteiden tarpeellisuus turvallisuusriskin hallitse-
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miseksi. Tarkempi kiisittely paitetiin ilmoituksen vastaanottovaiheessa esimerkiksi seuraavin
kriteerein:
m todellinen tai mahdollinen seuraus on merkittdvé (kuten vakava haitta potilaalle)
= tapahtumaan liittyvé kokonaisriski on suuri (seurauksen vakavuus ja / tai toistumisen toden-
nakoisyys)
tapahtumaan johtaneita syitd on lukuisia
tapahtumaketju on monimutkainen

Tarkemman kisittelyn suorittamiseen on useita menetelmii, joita voidaan soveltaa tilanteen
mukaan. Tutkinnassa kiytetiin apuna erilaisia tutkintamalleja, tarkastuslistoja, apusanoja,
tapahtumaketjun kuvaamistyokaluja ja/tai muita vastaavia apuvilineita.

Tarkempaa kasittelyé varten on syytd méaritell4 erityinen tutkintaryhmd, jolla on riittdva asian-
tuntemus tehtévan suorittamiseen. Tutkintaryhmaén osallistuvien henkildiden tulee ymmartaa vaa-
ratilanteiden syntymis-, mallintamis- ja tutkintaperiaatteet seka hallita luokittelu. Tutkintaryhméa
voidaan madritell tapauskohtaisesti méériteltyjen tutkintaryhméan kokoamisperiaatteiden mukaan.

Tarkempaan tutkintaan liittyvit periaatteet, menetelmit ja niiden dokumentointi mai-
ritellddn osana organisaation potilasturvallisuussuunnitelmaa.

5.5 Esimerkki vakavien haittatapahtumien tutkintamenettelysta

Liikennevahinkojen tutkimismenettelyyn perustuvaa menetelmaii pilotoitiin tyovaliokun-
nan toimikauden aikana Kuopion yliopistollisessa sairaalassa (raportti julkaistaneen inter-
netsivuilla). Vakavat hoitovahingot kisitelldin moniammatillisessa paikallisessa tutkijaryh-
missi. Ulkopuolinen asiantuntemus antaa usein lisdarvoa. Pilottihankkeen loppupiitelma
oli, ettid lilkenneonnettomuuksien tutkinnan menetelmi soveltuu myos terveydenhuollon
hoitovahinkojen selvittimiseen ja raportoimiseen. Menetelmin vakiinnuttamista kansalli-
seksi kiytannoksi tarvitaan vield vertailua muihin vakavien vahinkojen tutkintatapoihin ja
tarkempaa ohjeistusta (kts. kappale 7 - suositukset).
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6. Raportointijarjestelmasta saatavan
tiedon jatkokdsittely ja hyddyntaminen

Vaaratapahtumien raportointimenettely on osa organisaation riskienhallintaa. Vaaratapah-
tumien raportointijirjestelmi tuottaa suuren miirin tietoa, jonka analysointi ja hyddynti-
minen on suunniteltava huolellisesti. Toimijoiden oikeudet ja velvollisuudet jirjestelmin
ylldpidossa ja tiedon analysoinnissa on miiriteltivi tehtavikohtaisesti potilasturvallisuus-
suunnitelmaan. Toimiva raportointijirjestelma edellyttid suunnitelmallista panostamista
jarjestelmin ylldpitoon ja kehittaimiseen (Viite 5: Aaltonen L-M et al: Aina roiskuu kun
rapataan, mutta virheistd voi oppia — haittatapahtumien kirjaamisessa yhi parantamisen
varaa). Kaaviossa 8 on esimerkki koko organisaation kattavasta raportointi- ja tiedonkisitte-
lyjarjestelmistd (Pirkanmaan shp:n kaavio — kaavio 7).

Organisointi - vastuut

Lainmukainen ilmoitus

ao. viranomaiselle
Palaute

Organisaatio

Organisaation
tilastotiedot

Potilasturvallisuus-

Johtoryhma

limoitus vakavasta vastaava
tapahtumasta
Potilasturvallisuustyéryhma Johtajisto
PotllasturvalI|suusvastaava (TA/PA) . TA/PAjohtaja

B VA-johtaja

Pocnlasturvallnsuusvascaavac (VA)

I . . sastonlaakari
Kisittelijat - /’ osastonhoitaja
g 4/ Nopea palaute
limoittajat Osasto Osasto Osasto Osasto Osjzs o
HaiPro Il fyontekidt

Pirkanmaan sairaanhoitopiiri PP 2007 -08-31

KAAVIO 7: PIRKANMAAN SAIRAANHOITOPIIRIN POTILASTURVALLISUUDEN RAPORTOINTIJARJESTELMA
JA SIIHEN LIITTYVAT TEHTAVAT JA VASTUUT

Raportointijirjestelmisti saatava tieto ei sellaisenaan kuvaa toimijan potilasturvallisuu-
den tasoa tai vaaratapahtumien todellista mairia. Eri ilmoitusjirjestelmit antavat erilai-
sen nikokulman potilasturvallisuustilanteeseen ja tiydentivit toinen toisiaan (kuten esim.
HaiPron kaltainen vaaratapahtumien raportointityékalu, Hilmon haittavaikutuskoodit ja
-diagnoosit tai korvattujen potilasvahinkojen lukumaiiri). Kokonaiskuva organisaation po-
tilasturvallisuudesta syntyy, kun eri lihteisti saatava tieto keritidan yhteen ja analysoidaan
paikallisesti. Potilasturvallisuuden raportointijirjestelmit eivit myoskiin anna suoraan sel-
laista tietoa, joka mahdollistaisi toimijoiden potilasturvallisuustason vertailun keskeniin,
silld raportointijirjestelmistd saatava tieto on enemmain kvalitatiivista kuin kvantitatiivista.
Kvantitatiiviseen arviointiin tarvitaan kansallisia potilasturvallisuutta mittaavia indikaatto-
reita. Niitd indikaattoreita ei titi raporttia laadittaessa vieli ole sovittu.

Kaikki ilmoitetut tapahtumat kertyvit vaaratapahtumien raportointijirjestelmain. Jir-
jestelmiin kertyy ainoastaan henkilétiedoiltaan tunnistamatonta ilmoitusmateriaalia.
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Mikili halutaan luoda menettelytavat vakavien vahinkojen tutkintaa varten, kertyy
vdistaimatta tietoa, jota ei tillaisen tutkinnan yksityiskohtaisuuden vaatimus huomioi-
den voida tutkintavaiheessa anonymisoida tunnistamattomaksi. Menettelyn yhteydessi
muodostuu siten arkisto vakavien vahinkojen selvittelyissi tarvittavista haastatteluista
ja potilasasiakirjojen kopioista. Tama arkisto edellyttia saadosten mukaista kisitte-
lyi. Arkistointiin ja tietokantojen hallintaan liittyy useita kysymyksii, joita kuvataan
tarkemmin kappaleessa 7. (suositukset). Niitid ovat muun muassa kertyneen tiedon
suhde potilaan tarkastusoikeuteen, oikeuteen asianosaisjulkisuuden perusteella saada
asiakirjat (esim. haastattelumuistiot) tietoonsa seka oikeus kiyttda kertynyttid mate-
riaalia tietyissa mairitellyissa tilanteissa muihin tarkoituksiin.

Raportointijarjestelmii ei ole tarkoitettu yksittdisen terveydenhuollon ammatti-
henkilén toiminnan valvomiseen.

Vaaratapahtumien raportointimenettelyyn kuuluu toimiva palautejirjestelma. Ilmoitusten
kautta saatavan tiedon kiyttiminen tehokkaasti on tirkeis ilmoitusaktiivisuuden siilytti-
miseksi ja kasvattamiseksi.

Yksikkotasolla tietoa hyodynnetiin niin, ettd koko tydyhteiso saa siannollisesti tietoa il-
moitetuista vaaratapahtumista ja etti yksikon ilmoitettuja tapahtumia tarkastellaan yhdessi
ja kehittimistoimia pohditaan moniammatillisesti. Kehittimistoimien kaynnistiminen ja
muutosten vakiinnuttaminen seki seuranta tulee olla henkil6tasolla vastuutettua. Yksikon
esimiehen tehtivini on organisoida sidinnolliset yksikon sisdiset keskustelut ja tarvittavat
tarkemmat ilmoitusten analyysit seki tehokas viestintd koko tydyksikossd. Kehittimistoi-
menpiteet voidaan toteuttaa yksikossi tai niistd voidaan tehdi ehdotus organisaation ko.
asian vastuutaholle. Asiasta voidaan myos tiedottaa laajemmin organisaatiossa ja sen ulko-
puolella. Turvallisuusriskit tulee saattaa nopeasti henkilokunnan tietoon, jotta vastaavilta
tilanteilta tulevaisuudessa viltyttdisiin. Vaaratapahtumatietojen pohjalta tehtivien suosi-
tusten tulee johtaa esimerkiksi tydympiriston tai laitteistojen parannuksiin, henkilskunnan
koulutukseen tai perehdytykseen, tyokiytintdjen muutoksiin tai varmistusmenettelyjen
lisidmisiin tai yksikon sisidisten tai yksikoéiden viliseen yhteistoimintaan liittyvien proses-
sien kehittimiseen. Niiden toimenpiteiden avulla vastaava tilanne voidaan tulevaisuudessa
valttda tai hallita paremmin.

Organisaatio- ja aluetasolla tietoa hyddynnetiin nostamalla esiin potilasturvallisuuteen
vaikuttavia ja sitd vaarantavia tilanteita, joiden arvellaan voivan toistua useissa eri yksikois-
si. Raportoinnin pohjalta suunniteltujen hyvien kiytintdjen levittiminen on oleellista tur-
vallisuuden kehittdmisessa.

Paikallisella tasolla hyodynnetiin vaaratapahtumien ilmoitusmenettelyn lisiksi Hilmo
- rekisterin tietoja. Koska Hilmo -menettelyn piiriin kuluvat liikirien ilmoittamat haittata-
pahtumat on luonnollista, etti lidkirien ammatillisilla yhdistyksilld (kuten erikoisalayhdis-
tyksilld) on merkittivi rooli Hilmo -rekisterin kiyttoa edistavina toimijana.

Kokonaisvastuu potilasturvallisuudesta on organisaation johdolla. Johtamiseen kuuluu
nikyvi vastuunotto potilasturvallisuudesta ja sen edellytyksisti toimintayksikoissi seki tur-
vallisuusriskien analysoimista ja niihin varautumisesta. Vastuu kattaa tydolosuhteet, henki-
16ston riittivyyden ja henkildston osaamisen.

Valtakunnallisella tasolla tietoa hyodynnetiin tuottamalla ajantasaista tietoa potilasturval-
lisuuden hyvistd kiytinnoistd. Alueellisesti ja valtakunnallisesti kerityn tiedon analyysi-
menetelmien kehittiminen vaatii tilastollista erityisosaamista. Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos koostaa kansallisten indikaattoritietojen ja Hilmo -tietojen pohjalta vuosittain kansal-
lisen potilasturvallisuuden vuosiraportoinnin.

Terveydenhuollon ja jatkossa myds sosiaalihuollon terveydenhuoltoa lihelli olevien toi-
mintojen organisaatiovalvonta on Valviran ja aluehallintoviranomaisten (laaninhallitusten)
tehtivi. Valvira ohjaa osaltaan asiassa aluehallinnon toimintaa. Valvontaan sisiltyy potilas-
turvallisuutta palveleva nikokulma. Valvira ja aluehallintoviranomaiset valvovat potilastur-
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vallisuussuunnitelmien toimeenpanoa normaalin organisaatiovalvontansa puitteissa. Rapor-
tointityovaliokunta pitda toivottavana, ettd valvontaviranomaiset lisdavit naissi yhteyksissa
sopivalla tavalla hyviin potilasturvallisuuden kiytint6ihin kohdistuvaa informaatio-ohjausta.
Raportointitydvaliokunta toteaa kiymiensi keskustelujen pohjalta, ettid valvontaviran-
omaisten (Valvira, valtion aluehallintoviranomaiset) ja THL:n
= toiminnalliset roolit informaatio-ohjauksen ja valvonnan rajapinnalla ja
= eri lihteistd kertyvin rekisteritiedon kiytto kaipaavat jatkossa selkiyttdmista.

Valviran suorittamaan ja koordinoimaan valvontaan liittyy myos viranomaiselle ominainen
koko maan kattavan nopean toiminnan mahdollisuus, miki on myds Fimealla ja STUKilla.
Tita tulee hyodyntii tilanteissa, joissa nopea ja laaja vaarasta tiedottaminen on aiheellista
(kansalliset alertit). Kyseessi on tilldin yllittien esille tullut vakavan ja merkittavin potilas-
turvallisuustapahtuman estimiseen tihtiivi toiminta, jonka tarve on noussut esille esimer-
kiksi hajallaan tapahtuneiden yksittidisten tapahtumien summautumisen tulosta nikyville
kansallisen toimijan puitteissa.

10: Vertailevaan tilastotietoon (Hilmo ja indikaattorit)
perustuva ohjaus (potilasturvallisuuden vuosiraportti)

v ——
-~ S
PALVELUN- g Sa
TUOTTAJAT 7 | Faikallinen 2: Luokiteltu ja
Y 4 ;:z:ggrt' ) anonymisoitu tieto
Il Y v THL/Tieto
RAPORTOlNTl Y 3: Haittavaikutus -
I JARJESTELMA HILMO HILMO
- N 1
8: Mahdollinen 4 Laite- ja lagke- ,' ﬂ H
vakavien vahinkojen h?'tét . Vi Po.tilas-
tutkintamenettely 5: Sateilypoikkemat Y 4 ‘ STUK m vakuutus-
7: Muistutus 6 Sn:gni;iia::r?lfilzt ’ - Valvi keskus ja
PALVELUN- ja palaute z alvira Potilas-
TUOTTAJAT “~ POTILAS 2 _ _ _ _ _____ 1= — _ L] vahinko-
N A= 2 lautakunta
A L)I Lazninhallitus / Valvira I

9: Nopea reagointi ja tiedotus tarvittaessa (alert)

-

= Nopea organisaation sisdinen palaute

KAAVIO 8: RAPORTOINTIJARJESTELMAN KANSALLISET LINKIT ERI TOIMIJOIHIN:

I: Paikallinen vaaratapahtumien raportointimenettely tuottaa tietoa, joka omassa kdytéssda mahdollistaa potilasturvallisuuden arvioimisen
ja kehittdmisen sekd tuottaa THL-Tiedon kdyttoon kansalliset indikaattorimdaritykset tdyttavad luokiteltua tietoa. 2: THL-Tieto analysoi
palveluntuottajien toimittamat tiedot. 3: Haittavaikutus-HILMOon koodataan hoidon haitta- ja terveysvaikutukset koodeina ja diagnoo-
seina. Palvelun tuottaja analysoi tietoa ja toimii sen antaman palautteen mukaisesti (mahdollisuus nopeaan palautteeseen). THL:n HILMO-
tietokannassa yhdistyvit eri palveluntuottajien tiedot. 4: Ladkehaitat raportoituvat Fimeaan. 5: Séteilyn kdyton poikkeavat tapahtumat
raportoidaan Séteilyturvakeskukselle (STUK). 6: Valvira koordinoi organisaatiovalvontaa sekd ammattihenkildiden valvontaa. Silld on
nopean puuttumisen mahdollisuus. Lagkinndllisten laitteiden vakavat vaaratilanteet raportoidaan Valvira:lle (1.11.2009 lukien).. 7: Potilaalla ja
ldheiselld on mahdollisuus tehdd muistutus hoidosta ja kohtelusta sekd oikeus saada siitd nopea palaute. Potilaalla ja omaisella on hyvita-
soisessa vaaratapahtumien raportointijarjestelmassa mahdollisuus antaa palautetta potilasturvallisuudessa havaitsemistaan puutteista sekd
saada palautteeseen vastaus. 8: Hyvitasoiseen potilasturvallisuusjarjestelmadn kuuluu vakavien potilasturvallisuus-tapahtumien sisdinen
tutkintamenettely. 9: Fimealla ja Valviralla ja STUKilla on mahdollisuus nopeaan puuttumiseen ja palveluntuottajien ohjaukseen kansallisesti
merkittdvissd tapauksissa (kansalliset alertit). 10: THL julkaisee vuosittain tiedot potilasturvallisuuden kansallisesta tilasta. Raportti on julki-
nen. |I: Potilasvakuutuskeskuksen ja potilasvahinkolautakunnan korvauskdsittelyt ja padtokset tulevat palveluntuottajien tietoon. Kansalliset
vertailut sisdltyvat THL:n potilasturvallisuuden vuosittaiseen raportointiin.
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/. Tydvaliokunnan suositukset vaara-
tapahtumien raportointimenettelylle

organisaatiossa Ja valtakunnallisella

tasolla

PAIKALLISEN TASON SUOSITUKSET

Organisaation johto ottaa kokonaisvastuun potilasturvallisuudesta, siihen liittyvin
tiedon analysoimisesta ja toimenpiteistd, joihin se antaa aihetta organisaation eri
tasoilla.

Vaaratapahtumien ilmoittaminen perustuu tyontekijin aloitteellisuuteen ja sen
tavoitteena on potilasturvallisuuden kehittiminen.

Organisaatiossa on menettelytavat, joiden avulla potilaalla / asiakkaalla tai laheiselld
on mahdollisuus kertoa havaitsemistaan turvallisuuspuutteista ja saada siiti palau-
tetta.

Hoidon diagnoosiin johtavien haittavaikutusten ilmoittaminen HILMO -tietokan-
taan on pakollista. Hoitoilmoitustietojen keruu perustuu lakiin Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksesta, lakiin Stakesin tilastotoimesta seki lakiin ja asetukseen tervey-
denhuollon valtakunnallisista henkilorekistereista.

Organisaatiot raportoivat voimassa olevien ohjeistusten mukaan myds muille viranomaisille

tapahtumista, jotka liittyvit potilasturvallisuuteen (Implanttirekisteri, Siro -sairaalainfek-

tiot, tartuntatauti-ilmoitukset, liikkeiden haittavaikutusilmoitukset, ilmoitukset liikin-

nillisten laitteiden aiheuttamista vaaratapahtumista, siteilyvahinko, verensiirtohaitta).

Organisaation johdon ja yksikdiden esimiesten tehtivini on luoda avoin ja oikeuden-
mukainen toimintaympiristé kannustamaan henkiléstéd ilmoittamaan vaaratapah-
tumista aktiivisesti.

Organisaatiossa ohjeistetaan vaaratapahtumailmoitusten kisittelyn vastuut ja tehtavit:

* kuinka nopeasti ilmoitukset kisitelldin,

o kuka kisittelee,

* milld kriteereilld ilmoitukset siirretiin eteenpiin tai tarkempaan analyysiin,

* milloin ja miten raportoinnista annetaan palaute.

° suurissa organisaatioissa voi olla tarkoituksenmukaista nimetid ryhmi, jonka
tehtivini on tukea toimintayksikkoiji ilmoitusten kisittelyssa ja analysoida vali-
koidut ilmoitukset.

Organisaatiossa sovitaan luokittelukriteerit, jotka palvelevat organisaation kehitti-
mistarpeita ja sisidltivit mahdolliset kansallisesti yhteniisesti maiiritellyt kansalli-
sessa tiedonkeruussa kiytettivit luokitukset.

Tapahtumien analyysissi tarkastellaan systemaattisesti jirjestelman rakenteita, pro-
sesseja ja niihin liittyvid vaaratekijoitd sekd niiden varalle luotuja varmistuksia ja
suojauksia.

Raportoinnista saatava tieto johtaa kehittimistoimiin ja se on oleellinen osa vuosit-
taista toiminta- ja taloussuunnittelua.

Organisaatiossa on edellytykset tehdi selvityksii potilasturvallisuuden edistimisesti
ja osallistua alan tutkimushankkeisiin.

Organisaatioissa perehdytetiin ja koulutetaan uudet tyontekijit ja opiskelijat rapor-
toinnin menettelytapoihin.

Organisaatiossa viestitetadn siaannollisesti kertyneistd ilmoituksista ja analyysien
tuloksista.

Toiminnan laadusta ja potilasturvallisuudesta tiedotetaan viestélle siinnéllisesti.
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VALTAKUNNALLISEN TASON SUOSITUKSET
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Seki julkisessa ettd yksityisessd sosiaali- ja terveydenhuollossa on selkeit menettely-
tavat vaaratapahtumien raportointiin ja tiedon hyédyntimiseen. Vaaratapahtumien
raportoinnilla tarkoitetaan vaaratilanteisiin ja -tapahtumiin liittyvin tiedon analy-
sointiin tarkoitettua kokonaisuutta, jonka tavoitteena on jatkuvan oppimisen kautta
parantaa toimintatapoja ja toiminnan olosuhteita seki vilineiti. Toiminta ketjuun-
tuu paikallisesta toiminnasta kansallisen tason kautta kansainviliseen yhteistychon.
Raportoinnissa ja tiedon hyodyntimisessi kiytetidin valtakunnallisesti yhteniistid
potilas- ja liikehoidon turvallisuussanastoa.

Vaaratapahtuma raporttien kautta saatua tietoa ei kiytetd hallinnollisiin toimiin
yksilod vastaan. Samasta tapahtumasta voi raportoinnista riippumatta kuitenkin
potilaan /asiakkaan tai liheisen toimesta kiynnistyd potilaan oikeussuojakeinojen
kiyttd (muistutukset, kantelut, potilasvahinkoilmoitukset, tutkintapyynté polii-
sille).

Valviralla ja valtion aluehallintoviranomaisilla on lakiin perustuva oikeus saada
organisaatiovalvontaan liittyen halutessaan kiyttoonsd tarvittavat asiakirjat sekd
anonymisoidut organisaatiotason tilastotiedot ja analyysit.

Vaaratapahtumista kertyvii tietoa hyodynnetiin tieteelliseen tutkimukseen ja sen
kautta haetaan taustatietoa sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnan kehittimiseen.
Kaikkien sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkiléiden koulutukseen kuuluu
vaaratapahtumien raportoinnin ja vaaratapahtumista oppimisen hallinta.
Kansallisten luotettavien vertailujen laatiminen ja raportointi on Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen ja muiden viranomaisten tehtivi.

Tiedottamista ja oppimista toteutetaan tuottamalla kansallisiin verkkopalveluihin
potilasturvallisuustietoa ja julkaisemalla saannollisesti tietoa kansallisen potilastur-
vallisuuden tilasta.



8. Jatkotoimenpiteet

Tyovaliokunta esittii nikemykseniin kansallisen potilasturvallisuusstrategian toimeenpa-
nosta erityisesti raportointijirjestelmin nikokulmasta seuraavaa.

8.1. Kansallisen strategian 2009 - 2013 toimeenpano ja
potilasturvallisuusasetus

Vaaratapahtumien raportointimenettelyn kiyttéénotto tapahtuu osana kansallisen potilas-
turvallisuusstrategian 2009 - 2013 toimeenpanoa. Toimeenpanon aikataulu miiritelldin
tulevassa potilasturvallisuusasetuksessa. Asetuksen on tarkoitus tulla voimaan samanaikai-
sesti uuden terveydenhuoltolain kanssa, timinhetkisen tiedon mukaan vuonna 2011.
Asetukseen tulee laatia siirtymaiaikasiinnos (esimerkiksi 1.1.2011 - 31.12.2013), mihin
mennessi kaikkien terveydenhuollon organisaatioiden tulee toimia asetuksen mukaisesti.
Potilasturvallisuuden edistimisen ohjausryhmin toimikausi paittyy 31.10.2009. Timin
jilkeen potilasturvallisuusstrategian toimeenpanon ja yllipidon tukemiseksi ja varmista-
miseksi on luotava pysyvit rakenteet. Pitkilld aikavililli potilasturvallisuuden edistimisen
informaatio-ohjaus ja kansallinen tiedonkeruu on strategiassa miiritelty THL:n tehtiviksi.
Keskeiset vastuuyksikét THL:ssa ovat vuonna 2009 Peruspalvelut ja erityistason palvelut
-yksikko sekd THL Tieto -osasto.
Raportointitydvaliokunta katsoo, ettd THL:n keskeisen tehtivin takia
m potilasturvallisuudesta vastaavien THL:n yksikoiden tulee luoda pysyvi verkostora-
kenne alan kotimaisten asiantuntijoiden, ja muiden toimijoiden (esim. potilasjirjes-
tot) ja palvelujirjestelmin vastuuhenkildiden kanssa ja, ettd
m THL:n tehtivit kansallisen potilasturvallisuusstrategian toimeenpanossa, tiedonke-
ruussa ja informaatio-ohjauksessa tulee huomioida kattavasti THL:n tulossopimuk-
sessa.

8.2. Raportointimenettelyd ohjaavat sadadokset ja suositukset

Tulevaan terveydenhuoliolakiin tulee pykilid terveydenhuollon laadusta ja potilasturval-
lisuudesta. Terveydenhuoltolakityéryhmin ehdotuksen 19§ kisittelee laatua ja poti-
lasturvallisuutta. Sen mukaan “terveydenhuollon toiminnan on oltava lddketieteellisesti,
hammasldcdiketieteellisesti tai terveystieteellisesti asianmukaista, néyttoon ja hyviin hoito- ja
kuntoutuskdytintiihin perustuvaa. Terveydenhuollon toiminnan on oltava laadukasta ja tur-
vallista. Kunnan, yhteistoiminta-alueen tai kuntayhtymdn tulee laatia laadunhallinnasta ja
potilasturvallisuuden téytintéonpanosta suunnitelma. Suunnitelman sisclléstd, toimeenpanosta
ja seurannasta séddetécin tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.”

Pykilan nojalla sosiaali- ja terveysministerio antaa asetuksen potilasturvallisuussuunni-
telman sisillésti, toimeenpanosta ja seurannasta, toisin sanoen kansallisen potilasturvalli-
suusstrategian toimeenpanosta palvelujirjestelmissi.

Saadoskokonaisuuteen liittyy tarve tarkastella myds muita siddoksid niiden linkittyessi
potilasturvallisuutta kisitteleviin siidoksiin. Tassi yhteydessi tulee muun muassa turvata
organisaatioiden potilasturvallisuusvastaavien oikeus tutustua potilaskertomustietoihin poti-
lasturvallisuustapahtumaa selvitettiessi ja arvioitaessa.
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Tyovaliokunta katsoo, etti kansallisen potilasturvallisuusstrategian toimeenpano-suosituksen
laatiminen on luontevaa ja kustannustehokasta liitdi osaksi terveydenhuoltolain nojalla annet-
tavan potilasturvallisuusasetuksen valmistelua, koska

m asetuksen miiriysten, perustelumuistion ja potilasturvallisuusstrategian tulee olla
linjassa keskeniin,

= asetuksessa ei ole tarkoituksenmukaista menni yksityiskohtaiseen siintelyyn, joten
sitd valmisteltaessa tulee ratkaistavaksi ns. subdelegaatio -ongelma (kysymys asetusta
alemman tason ohjeen velvoittavuudesta ja sisillollisestd suhteesta asetukseen), ja

= ei ole tarkoituksenmukaista, ettd maassa kiynnistettdisiin rinnakkain (kidytinndssid
samoihin asiantuntijoihin tukeutuen) strategian toimeenpano-suosituksen ja potilas-
turvallisuusasetuksen valmistelu.

Niistd syistd raportointitydvaliokunta yhtyy ohjausryhmin ehdotukseen, jonka mukaan
STM toimisi asetusta ja strategian toimeenpano-suositusta valmistelevan ryhmin toimek-
siantajana ja koollekutsujana my6s 30.10.2009 jilkeen, esimerkiksi vuoden 2010 loppuun
saakka.

On hyvin todennikoistid, ettd asetuksessa tullaan edellyttimain kaikilta julkisen terve-
ydenhuollon yksikoéiltid kansallisesti yhteensopivan raportointijirjestelmin luomista siirty-
miajan kuluessa. On mahdollista, etti sama vaatimus sisillytetiin myos lakiin yksityisesti
terveydenhuollosta. Mairiysten tosiasiallinen toimeenpano edellyttia asetuksen perusteluja
ja strategian toimeenpanosuositusta yksityiskohtaisempaa suositusta raportoinnin hyvisti
toimintatavoista, jirjestelmille asetettavista minimivaatimuksista, yhteisistd miirittelyista
ja tietosisilloistd sekd kansallisesta tiedonkeruusta.

Raportointitydvaliokunta osallistuu kansallisen potilasturvallisuusstrategian 2009 -2013
toimeenpanoon ja asetuksen edellyttimiin informaatio-ohjaukseen laatimalla potilastur-
vallisuuden raportoinnin toimeenpanosuositus -oppaan siten, etti tissi loppuraportissa esille
nostettuihin avoimiin kysymyksiin ja kidytinnon seikkoihin otetaan kantaa. Opas tukee pal-
velujirjestelmii potilasturvallisuusasetuksen toimeenpanossa. Opas pyritiin julkaisemaan
sopivassa THL:n julkaisusarjassa.

WHO on pitkilli tihtdimelld kehittimassi yhteisesti hyviksyttivii standardoitua kan-
sainvilistd vaaratapahtumien luokittelua (ICPS = The International Classification for Patient
Safety ). Tahin standardointityohon tulisi Suomenkin osallistua ja arvioida timin luokittelun
soveltuvuutta suomalaiseen terveydenhuoltoon sen valmistuttua.

Raportointitydvaliokunta katsoo, etti

m asetuksen toimeenpanon siirtymiaikana 2011 - 2013 THL:n on kerittavi arviointi-
tietoa organisaatiotason kokemuksista ja asetuksen toimeenpanoa edistivisti ja esti-
vistd tekijoistd
arvioitava toimijakohtaisia potilasturvallisuussuunnitelmia
siirtymiajan jilkeen THL:1la on vastuu kansallisen potilasturvallisuusstrategian ja
asetuksen toimeenpanon seurannasta, tukemisesta, informaatio-ohjauksesta ja stra-
tegian paivityksen kidynnistimisesti

8.3. Muut toimenpidesuositukset

Tyovaliokunta esittdi, ettd potilasturvallisuusstrategian raportointimenettelyn toimeenpa-
nemiseksi kiinnitetiin vuoteen 2013 ulottuvan siirtymaiajan kuluessa huomiota seuraaviin

seikkoihin:

Terveydenhuollon organisaatioiden taso
= ylimmin johdon sitoutuminen ja vastuutahojen nimeiminen
= ilmoitetun tiedon hyddyntiminen potilasturvallisuuden edistimisessi
m sairaanhoitopiirit julkistavat vuosittain kuvauksen potilasturvallisuuden tilasta ja
kehittimistoimenpiteisti sairaanhoitopiirissi
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vakavien tilanteiden tunnistaminen; organisaation johtoon kuuluvan henkilén osal-
listuminen niiden analysointiin kiyttien organisaation valitsemaa menettelytapaa
organisaation johto vastaa siitd, ettid asianmukaisiin toimenpiteisiin ryhdytiin toi-
minnallisten ja ammattihenkil66n liittyvien asioiden korjaamiseksi

Keskushallinto
SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIO (STM)

STM ohjaa, seuraa ja koordinoi kansallisen potilasturvallisuusstrategian toimeenpanoa
potilasturvallisuuden kisittely ammattihenkildiden neuvottelukunnassa, esim. poti-
lasturvallisuutta kisittelevin opetuksen minimisisillon miirittely ammattihenkildi-
den perusopetuksessa

kansainviliset yhteydet

TERVEYDEN JA HYVINVOINNIN LAITOS (THL)

informaatio-ohjauksen toteuttaminen, esimerkkini Potilasturvallisuus.fi - sivuston
ylldpito, organisaatiotason raportoinnin ja viestinnin asiantuntijatuki

strategian toimeenpanovaiheen arviointitutkimus

vastuu kansallisesta potilasturvallisuustiedon keruusta ja vuosittaisesta julkaista-
vasta raportoinnista kdytettivissa olevan tiedon avulla

kansallisten indikaattoreiden valinta ja pilotointi yhdessi organisaatioiden kanssa
kansainvilisten velvoitteiden toimeenpano tulossopimuksen mukaisesti

SOSIAALI- JA TERVEYSALAN LUPA- JA VALVONTAVIRASTO (Valvira)

itsendinen mahdollisuus tiedottamiseen (“alert”) valtakunnallisesti merkittivin
potilasturvallisuuteen liittyvin asian tultua ilmi valvontatoiminnan yhteydessi
aluehallintoviranomaisten ohjaaminen kun ne osana organisaatiovalvontaa valvovat
potilasturvallisuussuunnitelman laatimiseen velvoitettujen organisaatioiden potilas-
turvallisuusjirjestelmien toimivuutta

Raportointitydvaliokunnassa kiydyissi keskusteluissa tuotiin esille huoli siiti, miki taho ke-

rdi ja analysoi keskitetysti eri lahteistd (kuten valtion aluehallintoviranomainen, Potilasva-

hinkolautakunta, Potilasvakuutuskeskus ym.) saatavan potilasturvallisuustiedon siten, etti

merkittivit terveydenhuollon ammattihenkilsiden osaamisvajeet ja organisaatioiden puutteet

huomataan ajoissa ja niihin voidaan korjaavasti puuttua silloinkin kun asiat eivit oikeus-

suojakeinojen kautta tule viranomaisten tietoon. Koska ammattihenkiléiden ja organisaati-

oiden puutteiden valvonta ja kuuluvat siiddsten mukaan Valviran ja valtion aluehallinnon

tehtiviin, katsottiin raportointitydvaliokunnassa, ettid asiantuntevin taho timin tehtivin

suorittamiseen olisi tulevaisuudessa Valvira.

LAAKEALAN TURVALLISUUS JA KEHITTAMISKESKUS (Fimea)

vastuu lddkealan ja lidketurvallisuuden kehittimisesta

valvoo lidkealan turvallisuutta osana lupa- ja valvontatoimintaa

erityisvastuu laikitysturvallisuuden kehittimisestd hyddyntien myos THL:n koordi-
noimaa Rohto-verkostoa ja sen tyStapaa

lisikealan keskuksessa tulee ohjata asianmukaisesti voimavaroja liikealan turvalli-
suuden ja lidketurvallisuuden kehittimisen vaatimiin tehtaviin

liikealan keskuksella tulee olla siidokseen nojaava velvoite yhteistyohon muiden
potilasturvallisuudesta keskushallinnossa vastaavien toimijoiden kanssa

VALTION ALUEHALLINTOVIRANOMAINEN (Avi) / LAANINHALLITUS

yhteniiset menettelytavat potilasturvallisuuden huomioimiseksi paikallisen organi-
saatiovalvonnan ja kanteluratkaisujen yhteydessi (tarkastuskiynnit)

uusiin potilasturvallisuutta koskeviin saadoksiin liittyvin koulutuksen / informaation
jirjestiminen toimialueellaan yhteistyodssi toimialueensa sairaanhoitopiirien kanssa
pitda toimialueensa potilasasiamiesrekisteria
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POTILASVAKUUTUSKESKUS, POTILASVAHINKOLAUTAKUNTA

= Kiytyjen keskustelujen pohjalta raportointityovaliokunta esittdd, ettd paidtoksen
jakelun mukana annettaisiin soveltuvissa tapauksissa asiantuntijan kommentti suo-
siteltavista menettelytavoista, joilla vahinko olisi voitu vilttida tai sen syntymisen
riskid vihentdi. Talli on oppimisen kannalta merkitysti ja kiytidntd voisi omalta
osaltaan auttaa vihentimiin vahinkojen toistumista.

m Vahingoista kertyvin materiaalin hyddyntiminen tilastollisin ja tutkimuksellisin
keinoin olisi raportointitydvaliokunnan kisityksen mukaan suotavaa samoin kuin
niiden tulosten julkaisu vuosikertomuksen yhteydessi.

Tiedonhallinta
Vaaratapahtumien raportointimenettelyn tuloksena syntyy tietokantoja, joissa on element-
teji potilasasiakirjoista, arkaluontoista tietoa sisiltivistd henkilorekistereistd ja hallinnol-
lisista rekistereisti. Tietokantojen luonnetta, anonymisoinnin toteutusta seki toimintaan
liittyvia tietosuoja- ja tiedonsaantikysymyksii ei ole muissa yhteyksissi yksityiskohtaisesti
tarkasteltu eiki sdidelty.

Tyovaliokunta katsoo, etti potilasturvallisuusasetuksen valmistelun yhteydessi tietosuojaan
ja tietokantoihin liittyvit kysymykset on otettava erityisen oikeudellisen tarkastelun kohteeksi.

Toimipaikka- ja tdydennyskoulutus

Raportointitydvaliokunta tukee terveydenhuollon ammattihenkiléiden neuvottelukunnan
aloitetta potilasturvallisuuden yhteisen minimioppisisillon miirittelemiseksi. Raportoin-
nin perustaitojen tulee sisiltyi kaikkien ammattihenkildiden peruskoulutukseen.

Tyopaikoilla raportointijirjestelmien kiyttoonotto edellyttia henkilostén kattavaa toi-
mipaikkakoulutusta. Yllipitovaiheessa koulutuksen painopiste on uusien tyontekijoiden
perehdytyksessi ja palautteeseen liittyvissi siinnollisessi tiydennyskoulutuksessa. Tay-
dennyskoulutuksen jirjestiminen on tydnantajan lakisiditeinen velvollisuus. Organisaation
koulutusvastaavien tulee huomioida potilasturvallisuusasiat sisdisen ja alueellisen koulutuksen
suunnittelussa.

Ammatillisilla jarjestéilld on ensilinjan asiantuntijuutta edustavina tahoina erityinen vel-
vollisuus potilasturvallisuuden ja siithen liittyvien hyvien kiytintdjen edistimiseen myds
jasenistolleen suunnatun koulutuksen kautta. Tydvaliokunta suosittelee, etti ne tekisivit
keskindisti yhteistyoti tiydennyskoulutuksen suunnittelussa. Yhteisen koulutuksen ohella
tarvitaan myds eri ammattiryhmille soveltuvaa, moderneja oppimismenetelmii hyodyntavia
koulutustarjontaa.

Potilasturvallisuustutkimus

Potilasturvallisuuden edistimisen tulee perustua mahdollisimman pitkille nayttoon ja tut-
kittuun tietoon. Raportointi ei ole itsetarkoitus, vaan sen pitdi olla vaikuttavaa toimintaa.
Siksi raportointimenettelyn avulla kerittyi tietoa tulee analysoida tieteellisen tutkimuksen
keinoin.

Raportointityovaliokunta esittia, ettd potilasturvallisuusstrategian toimeenpanoa tuetaan
perustamalla miiridaikainen potilasturvallisuustutkimuksen professuuri liiketieteellisti ja
terveystieteellistd opetusta antavan / antavien yliopiston / yliopistojen ja Suomen Akatemian
taloudellisella tuella.

30



9. Kirjallisuuslahteet

Viite 1: Sosiaali- ja terveysministerion asetus potilasasiakirjoista

Viite 2: Himaildinen P, Rintanen H: Potilasturvallisuus ja sen mittaaminen. Teoksessa
Pekurinen M, Riikkénen O ja Leinonen T (toim.). Tilannekatsaus sosiaali- ja
terveydenhuollon laatuun vuonna 2008. Stakes raportteja 38/2008, Stakes,
Helsinki, ss. 103 — 118.

Viite 3: Keistinen T, Kinnunen M, Holm T: Vaaratapahtumien raportointijirjestelmit
kehittivit hoitoa turvallisemmaksi. Suomen Liakirilehti 44/2008 ss. 3785 —
3789.

Viite 4: Euroopan yhteisdjen neuvoston suositus potilasturvallisuudesta ja hoitoon
liittyvien infektioiden ehkiisemisestd ja valvonnasta Bryssel 15.12.2008;
KOM(2008)837 lopullinen

Viite 5: Aaltonen L-M, Mattila K, Mikijirvi M, Saaria I: Aina roiskuu kun rapataan,
mutta virheisti tulee oppia — Haittatapahtumien kirjaamisessa yhi parantami-
sen varaa. Suomen Liikirilehti 44/2008 ss. 3791 - 3799

Muu ldhdekirjallisuus:

Institute of Medicine — Committee on Quality of Health Care in America, 2000. To

Err Is Human. Building a safer health system. United states of America. National
Academy Press, Washington, D.C. ISBN 0-309-06837-1.

WHO. World alliance for patient safety (2005) WHO draft guidelines for adverse event
reporting and learning systems; WHO Press, Switzerland.

Stakes ja Liikehoidon kehittimiskeskus Rohto (2006). Potilas- ja ldikehoidon turvalli-
suussanasto. Helsinki. Valopaino Oy. ISBN 951-33-1874-5.

Persephone Doupi: National Reporting Systems for Patient Safety Incidents - A review
of the situation in Europe: THL Report 13/2009

Knuuttila, Jari; Ruuhilehto, Kaarin; Wallenius, Jarkko. (2007). Terveydenhuollon vaara-
tapahtumien raportointi. Helsinki. Ladkelaitos. ISBN 952-5099.

Kinnunen, Marina; Peltomaa Karolina. 2009. Potilasturvallisuus ensin. Sairaanhoitaja-
liitto, Helsinki. ISBN 978-951-8944-36-5.

Marina Kinnunen, Timo Keistinen, Kaarin Ruuhilehto, Juhani Ojanen
Helsinki: Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL), 2009. - 20 s. Opas / Terveyden
ja hyvinvoinnin laitos (THL), ISSN 1798-0097; 4 ISBN 978-952-245- (painettu);
978-952-245- (pdf) Elektroninen aineisto

31



SOSIAALI- JATERVEYSMINISTERION SELVITYKSIA
SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIETS RAPPORTER
REPORTS OF THE MINISTRY OF SOCIAL AFFAIRS AND HEALTH

ISSN-L
ISSN
ISBN

2010: 1

32

1236-2115
1797-9897 (VERKKOJULKAISU)

978-952-00-3020-9 (PDF)

Terhi Laine. Lahisuhde- ja perheviékivallan uhreille tarjottavat turvakotipalvelut.
(Vain verkossa)
ISBN 978-952-00-2957-9 (PDF)

Sosiaali- ja terveysministerion toimintasuunnitelma vuodelle 2010.
(Vain verkossa)
ISBN 978-952-00-2958-6 (PDF)

Valtakunnallinen tyopankkikokeilu. Raportti tydpankkien toiminnasta ja
ehdotukset toimintamallin kehittamiseksi. (Vain verkossa)
ISBN 978-952-00-2962-3 (PDF)

Yhteniiset paivystyshoidon perusteet. (Vain verkossa)
ISBN 978-952-00-2963-0 (PDF)

Tuulikki Petdjaniemi, Simo Pokki. Selvitys paivahoidon ja
varhaiskasvatuksen asemasta valtionhallinnossa. (Vain verkossa)
ISBN 978-952-00-2970-8 (PDF)

Sy6van hoidon kehittdiminen vuosina 2010-2020.Tyéryhmén raportti.
(Vain verkossa)
ISBN 978-952-00-2971-5 (PDF)

Katja Uosukainen, Hanna-Leena Autio, Minna Leinonen, Sannu Syrja. Tyépaikan
tasa-arvosuunnitelma ja palkkakartoitus. Tutkimus suunnitteluvelvoitteen
toteutumisesta sekd suunnitelmien ja kartoituksen laadusta.

ISBN 978-952-00-2974-6 (nid.)

ISBN 978-952-00-2975-3 (PDF)

Sosiaali- ja terveydenhuollon kansallisen kehittamisohjelman (Kaste) arviointi.
Ensimmiinen viliraportti. (Vain verkossa)
ISBN 978-952-00-2979-1 (PDF)

Toimintamalli diabetesta sairastavan lapsen koulupdivin aikaisesta hoidosta.
(Vain verkossa)
ISBN 978-952-00-2982-1 (PDF)

Verksamhetsmodell for behandling av diabetes hos barn under skoldagen.
(Endast pa webben)
ISBN 978-952-00-2983-8 (PDF)

Joukkoruokailun kehittiminen Suomessa. Joukkoruokailun seuranta- ja
kehittamistyoryhman toimenpidesuositus.

ISBN 978-952-00-2984-5 (nid.)

ISBN 978-952-00-2985-2 (PDF)

Yksityisten alojen tyoelikejarjestelman vakavaraisuussadntelyn uudistamista
selvittineen laaja-alaisen tyoryhman selvitys. (Vain verkossa)
ISBN 978-952-00-2988-3 (PDF)

Suuronnettomuden uhrien lddkinnillisen evakuointivalmiuden kehittiminen.
Tydéryhméamuistio. (Vain verkossa)
ISBN 978-952-00-2989-0 (PDF)

Yksityisten alojen tySelidkejirjestelmdn vakavaraisuussdintelyn uudistamista
selvittdneen asiantuntijatyéryhman selvitys. (Vain verkossa)
ISBN 978-952-00-2990-6 (PDF)

Lainsdadannén muutostarpeet perhehoidossa. Perhehoidon valtakunnallisen
toimintaohjelman ja lainsdadannon kehittdmistydryhman viliraportti. (Vain
verkossa)

ISBN 978-952-00-3001-8 (PDF)



16 Tiina Pensola, Raija Gould, Anu Polvinen. Ammatit ja tyokyvyttomyyselikkeet.
Masennukseen, muihin mielenterveyden hiiridihin seka tuki- ja liilkuntaelinten
sairauksiin perustuvat elakkeet.

ISBN 978-952-00-3008-7 (nid.)
ISBN 978-952-00-3009-4 (PDF)

|7 Tarja Kantolahti, Tiina Tikander (toim.). Puheenvuoroja tyon kuormittavuudesta.

ISBN 978-952-00-3010-0 (nid.)
ISBN 978-952-00-301 -7 (PDF)
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