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Tiivistelma

Vaaratapahtumien raportointia pidetdaan potilasturvallisuutta parantavien toimien kdynnistamisen kul-
makivena. Korkean kehitysasteen potilastietojarjestelmiin liittyvissd vaaratapahtumissa on tunnistettu
tarve kehittda toimintaymparistoomme soveltuva luokitus, joka hyddyttaisi tapahtumien tunnistamista,
rakenteista raportoimista ja analysointia. Tutkimuksella pyrittiin vaaratapahtumien raportointijarjestel-
man kaytén ja tiedon hyodynnettdavyyden edistamiseen potilastietojarjestelmaturvallisuuden osa-
alueella. Tavoitteena oli kuvata vaaratapahtumaluokituksen sisdltéa ja perustella luokituskehitystyossa
tehtyja ratkaisuja, jotta raportointia voidaan toteuttaa kehittyneimpien potilastietojarjestelmien ongel-
matilanteissa ja vaaratapahtumissa. Luokituskehityksen lahtokohtana olivat potilastietojarjestelmien
virhetyyppien aiemmat tutkimustulokset, joissa vaaratapahtumailmoitusten kuvauksia analysoitiin ja
luokiteltiin koskien valittomasti uuden potilastietojarjestelman kayttéonoton jalkeista kuutta kuukautta.
Luokittelutydn ohjaavat periaatteet perustuivat luokituksen ominaispiirteisiin, kayttotarkoitukseen ja
kaytettavyyteen. Luokituksen 13 paaluokkaa kuvaavat korkean kehitysasteen potilastietojarjestelman
kliinisen kayton aikana syntyvia vaaratapahtumia, joista suurimmat luokat aineistossa olivat rajapinta-,
kaytettavyys-, tyonkulku-, l1adkitysosio- ja kirjaamisongelmat. Puolta luokituksen padaluokkaa taydentaa
2-6 alaluokkaa, jolloin lopputuloksena oli 35 luokkaa. Tulokset kuvastavat seka teoreettisia ja metodolo-
gisia tavoitteita luokituksen sisall6lliseksi ja laadulliseksi kehittamiseksi etta kaytanndllisia tavoitteita
raportoinnin kehittamiseksi. Kliinisesta nakdkulmasta laadituilla ongelmatyypin kuvauksilla on tarkoituk-
sena ohjata tapahtumien luokittelemista kaytanndssa. Tutkimus tuotti teoreettis-kaytannoéllisen tulok-
sen luokitustutkimuksen alueella. Kehitettya luokitusta voidaan soveltaa korkean kehitysasteen potilas-
tietojarjestelmiin liittyvien vaaratapahtumien raportoinnissa ja analysoinnissa. Tuloksissa kuvataan
luokkien erityispiirteet ja erottavat tekijat suhteessa muihin luokkiin perustellen tehtyja ratkaisuja. Luo-
kituksen kayton oletetaan tukevan vaaratapahtumien raportointia ja tiedon kayttamista. Jatkossa edelly-
tetdaan luokituksen systemaattista yllapitoa ja kehittamistd empiiriseen aineistoon pohjautuen, jotta
tiedon laatu kehittyisi edelleen tukemaan potilasturvallisuutta potilastietojarjestelmien kaytossa.

Published under a CC BY 4.0 license (https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/).
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Abstract

Patient safety incident reporting is currently considered a cornerstone of efforts to improve patient
safety. For incidents related to high-maturity electronic health record systems (EHRs), there is a need to
develop a classification appropriate to clinical operating environment that would benefit the identifica-
tion of incidents and enhance structured reporting and analysis. The overall aim of the study was to
advance use of a voluntary patient safety incident reporting system and to develop the usability of re-
ports in the field of EHR safety. The aim was to categorize and reason patient safety incidents related to
high-maturity EHRs so that the classification responds to the characteristics of errors in these systems.
Previous research results on the error types in EHRs and incident reports were analyzed and classified
for a six-month period immediately after the implementation of the EHRs. The guiding principles of the
classification work were based on the features, usage and usability of the classification. The 13 main
classes describe the incidents that occur during the clinical use of the advanced EHRs. The largest in-
stance of classes in this dataset were interface, usability, workflow, medication section, and documenta-
tion problems. Half of the main classes are supplemented by 2 to 6 subclasses, resulting in 35 classes.
The results reflect both theoretical and methodological objectives for the qualitative and contentual
development of the classification and practical objectives for the development of reporting. From a clin-
ical point of view, the problem type descriptions are intended to guide the classification of incidents in
practice. The study produced a theoretical-practical result in the field of classification research. The clas-
sification can be applied to the reporting and analysis of incidents related to high-maturity EHRs. The
results highlight the specific features of the category and the distinguishing factors in relation to the
other categories, and reasoning for these outcomes. The use of classification is assumed to support inci-
dent reporting and use of data. In the future, systematic maintenance and development of the classifica-
tion based on empirical data will be required in order to further develop the quality of data to support
patient safety in the use of EHRs.

Keywords: classification, class, electronic health records, patient safety, reporting
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Johdanto

Potilasturvallisuuteen liittyvien vaaratapahtumien
ilmoittamista pidetdaan nykyisin potilasturvallisuu-
den parantamista koskevien toimien kulmakivena.
Vaaratapahtumien raportointijarjestelmat ovat
olleet kaytossa jo yli vuosikymmenen ajan useissa
maissa, mutta ndiden jarjestelmien kdyton katta-
vuus maiden valilld vaihtelee suuresti. [1] Rapor-
toinnilla pyritdan havaitsemaan ongelmia ja tutki-
maan taustalla olevia syitd, minkd seurauksena
organisaation on mahdollista oppia estamaan tal-

laisten tapahtumien uusiutumista [1-3].

Potilasturvallisuusraportoinnissa on tunnistettu
kehittamistarpeita, joista osa liittyy tapahtumien
tuottaman tiedon hyédyntamiseen ja analysointiin
[1]. Potilasturvallisuustapahtumien analysoinnin
tehostaminen terveydenhuollossa onkin ongelma,
jonka ratkaisu vaatii toimia [4]. Luokitukset ovat
avainroolissa potilasturvallisuutta koskevien tieto-
jen kayton edistamisessa [5,6]. Luokituksia kadyte-
taan laajasti kliinisessd kontekstissa, ja usein nii-
den kehittamisessa
tavoitteet teoreettisen |ahtokohdan sijaan. Luoki-
tuksilla on monia kayttotarkoituksia: niiden avulla

painottuvatkin  kdytannon

ei ohjata ainoastaan ammattihenkildiden doku-
mentointia, vaan niilld edistetddan myos ilmididen
tunnistamista ja tuetaan kliinisten tydnkulkujen
toteutumista. [7] Luokituksen kehittaminen edel-
lyttaakin huomattavaa asiantuntemusta ja tyopa-
nosta [8], ja niiden kayttamiseen liittyy panostuk-
sesta huolimatta
kayttajaryhmilla [9]. Kliinisten termien yhteenso-
vittaminen edellyttdd mm. huolellista sisadllon ana-

tulkintahaasteita eri

lysointia ja kasitteiden kartoittamista, mika on
kallista ja aikaa vievaa [8]. Vaikka tutkimuskirjalli-
suudessa on tunnistettu luokitusten kehittamis-
tarpeita, luokitustutkimus on edelleen vahaista,
mikd voi osaltaan heijastella tutkimusasetelmien
teoreettista ja kaytannollista haasteellisuutta [7,8].
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Potilastietojarjestelmat muuttavat terveydenhuol-
lon toimintakaytantoja. Niilld on keskeinen merki-
tys hoidon laadun parantamisessa, ja niiden tarkoi-
tuksena on tehda terveydenhuollon toiminnasta
sujuvampaa, luotettavampaa ja turvallisempaa.
Viime vuosien tutkimustulokset viittaavat kuiten-
kin siihen, ettd potilastietojarjestelmien kaytto
synnyttdd uusia, odottamattomia potilasturvalli-
suusongelmia. Vaikka terveydenhuollon tietotek-
niikan virheet ovat merkittdava vaaratapahtumien
lahde, niitd ilmoitetaan todennakoisesti lilan va-
han. On arvioitu, ettd kolme neljdsosaa tietoteknii-
kan kayton myota syntyvistd tapahtumista olisi
ehkaistavissa. [10-12] Vaaratapahtumien ilmoit-
tamista ja ennaltaehkdisya talla aihealueella vai-
keuttaa se, ettd potilastietojarjestelmien potilas-
turvallisuusvaikutuksia ja naiden vaara-
tapahtumien ehkaisemista ymmarretaan edelleen
huonosti, minka on oletettu johtuvan ndiden ta-
pahtumien monimutkaisuudesta ja siitd, ettd vaa-
ratapahtumat sisaltavat toisiinsa kytkeytyvia piir-
teita tekniikasta, ihmisista ja ymparistosta.
Erityisesti tiedot virhetyypeista kehittyneiden poti-
lastietojarjestelmien [ks. esim. 13] osalta ovat viela
vahaiset. Saatavilla olevat tutkimukset ovat keskit-
tyneet potilastietojarjestelmien  varhaisempiin
kehitysvaiheisiin, tai jarjestelman kehitysvaihetta
ei ole tutkimuksessa raportoitu. Potilastietojarjes-
telmiin liittyvia, kirjallisuudessa dokumentoituja
potilasturvallisuuskysymyksia  ovat esimerkiksi
kaytettavyys, tutkimustulosten virheellinen valit-
tyminen, kayttokatko, jarjestelmien valiset rajapin-
taongelmat, laakitysvirheet ja hoitoon liittyvat

ajastusvirheet [14-18].

Tarkasteltaessa erityisesti potilastietojarjestelmiin
liittyvien vaaratapahtumaluokitusten tuomaa hyo-
tya, luokitus voi toimia riskien tunnistamisen apu-
na ja nain edesauttaa raportointia tuottaen tietoa
korjaavien toimien toteuttamiseksi. Potilastietojar-
jestelmiin liittyvat tekniset toiminnot eivdt ole
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nakyvissa jarjestelman kayttdjille, eivatka jarjes-
telman kliiniset kayttajat aina ole tietoisia turvalli-
suusongelmien alkuperastd, mika vaikeuttaa ter-
veydenhuollon tietotekniikkaan liittyvien
ongelmien tunnistamista. [7,9,14,15] Kehitystarve
parempien menetelmien saamiseksi kayttoon poti-
laisiin kohdistuvien haitallisten vaikutusten havait-
semiseksi, raportoimiseksi, analysoimiseksi ja kor-

jaamiseksi onkin ilmeista.

Taman tutkimus perustuu sekad kokemukseen Kklii-
nisestd toiminnasta etta kirjallisuuteen [esim. 15],
missd on tunnistettu potilastietojarjestelmien vaa-
ratapahtumatyyppien muuttuvan jarjestelmien
toimintojen kehittyessd. Tama johtaa tarpeeseen
kehittaa tutkimustietoon perustuva uusi vaarata-
pahtumaluokitus. Tutkimuksen tavoitteena oli 1)
kuvata vaaratapahtumaluokituksen sisalt6a ja 2)
perustella luokituskehitystydssa tehtyja ratkaisuja,
jotta raportointia voidaan toteuttaa kehittyneim-
pien potilastietojarjestelmien ongelmatilanteissa
ja vaaratapahtumissa [13,19]. Kuvaamme tutki-
muksen toteuttamista ja siind tehtyja havaintoja
liittyen luokituksen sisaltéon ja luokitustyon peri-
aatteiden [8,9] pohjalta tehtyihin

Tutkimustulos mahdollistaa vapaaehtoisen vaara-

ratkaisuihin.
tapahtumien raportointijarjestelman kaytén ja
tiedon hyddynnettdvyyden parantamista korkean
kehitysasteen potilastietojarjestelmien kayttoon
liittyen.

Tutkimusaineiston, tutkimusympadristén ja

tutkimusmenetelmien kuvaus

Tutkimusymparistona oli yksi Suomen suurimmista
sairaanhoitopiireista, jossa on noin 26 000 tyonte-
kijaa. Vuonna 2020 sairaanhoitopiirissa hoidettiin
612 000 erikoissairaanhoidon potilasta. Organisaa-
tio on kayttanyt sahkoista potilastietojarjestelmaa
vuodesta 2007 lahtien. Uudentyyppisen, kehitty-
neen HIMSS EMRAM-luokkaa 6-7 vastaavan poti-
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lastietojarjestelman [19] kdyttéonotto sairaanhoi-
topiirin yhdessa sairaalassa aloitettiin vuonna 2018
kattaen paivystyspalvelut ja useita ladketieteen
erikoisaloja. [5,17,19,20]

Suomalainen potilasturvallisuuden vaaratapahtu-
mien raportointimalli ja -vdline, HaiPro, on luon-
teeltaan anonyymi ja syyllistiméaton. HaiPron vaa-
ratapahtumaraportit koostuvat rakenteisista ja
vapaamuotoisista kentistd seka tapahtuman taus-
tatiedoista, joita ovat esim. tapahtumayksikko,
tapahtuma-aika, seuraukset potilaalle ja organi-
saatiolle, tapahtuman riskiarviointi riskimatriisilla
ja korjaavat toimenpiteet. Tutkittavassa organisaa-
tiossa tapahtumat luokitellaan 13 tapahtumalajiin
HaiPron kansallisen luokituksen perusteella. Kaikki
HaiPro-padkategoriat sisaltavat tarkempia alaluok-
kia.
tutkimusajankohtana potilastietojarjestelmiin liit-

Tutkittavan organisaation HaiPro-versiossa

tyvia kategorioita ovat 'Tiedonkulku ja Tietohallin-
to' -luokan 'Potilastietojen hallinta (dokumentaa-
tio)' alaluokkineen seka luokka 'Laitteet, tarvikkeet
ja tietojarjestelmat” alaluokkineen. Tutkittavassa
organisaatiossa kaikki kliiniset yksikot olivat liitty-
neet HaiPron kayttoon vuonna 2011. Organisaatio
suuntaa sdaannollista koulutusta ja resursseja vaa-
ratapahtumien
[5,17,20]

raportointiin  ja analysointiin.

Tutkimukselle myodnnettiin tutkittavan organisaa-
tion tutkimuslupa rekisteritutkimuksen suoritta-
miseksi. Moniammatillinen tutkimusryhma koostui
viidesta jasenestd, jotka edustivat tiedonhallinnan,
potilas-
turvallisuustyon ja potilastietojarjestelmien kliini-

luokitusasiantuntemuksen, ldaketieteen,
sen kayton asiantuntijuutta. Kaikilla tutkimusryh-
jatkotutkinto.
Kirjoittajajarjestyksessa ensimmadinen ja viimeinen

man jasenilld on tieteellinen

kirjoittaja suunnittelivat tutkimusasetelman ja
vastasivat kasikirjoituksen laatimisesta. Kaikki tut-

kimusryhman jasenet osallistuivat ilmoitussisalto-
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jen kasittelyyn painottuen edelld mainittuihin eri-
tyisiin osaamisalueisiin.

Luokitustutkimus kaynnistyi aineiston esikasittelyn
jalkeen 2020. Tutkimusaineisto, jota kaytettiin
luokituksen kehittamisessa, muodostui sairaanhoi-
topiirin yhden sairaalan vapaaehtoisista potilastur-
vallisuuden vaaratapahtumailmoituksista puolen
vuoden mittaiselta ajalta vuosina 2018-2019, valit-
tomasti uuden potilastietojarjestelman kayttoéon-
oton kaynnistyttya. Aineiston ilmoitukset olivat 12
erikoisalalta. Psykiatrian alan raportit sekad ruoka-
huoltojarjestelmaa koskevat ilmoitukset rajattiin
pois aineistosta. Aineiston puhdistamisvaiheessa,
ennen luokitustyon kdynnistamista tutkimusryhma
luki ja analysoi kaikki ajanjaksona ilmoitetut vaara-
tapahtumat ja tunnisti potilastietojarjestelmiin
liittyvat raportit, jotka muodostivat varsinaisen
tutkimusaineiston. Rajatapausten kohdalla, joissa
ei ollut varmuutta liittyyko tapahtuma potilastieto-

jarjestelman kayttoon, vaaratapahtumailmoitus
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valittiin tutkimusryhmdssa yhteiseen arviointiin,
jossa tehtiin lopullinen paatos siitd, kuuluuko il-
moitus tutkittavaan joukkoon.

Tutkimuksen lahtokohtana oleva asetelma perus-
tuu Sittigin ja Singhin luomaan teoreettiseen viite-
kehykseen [15], joka kasitteellistda terveydenhuol-
lon tietotekniikan

kayttoon liittyvia

potilasturvallisuuskysymyksia. Terveydenhuollon
tietotekniikan ja potilasturvallisuuden rajapinnassa
on kolme paallekkaista aluetta, jotka kattavat ter-
veydenhuollon tietotekniikan kayttoonoton ja
kdyton elinkaaren. Turvallinen terveydenhuollon
tietotekniikka,

turvallinen kaytto ja tekniikan kdyttaminen potilas-

terveydenhuollon tietotekniikan
turvallisuuden parantamiseksi ovat alueet, jotka
sisaltavat eri kehitysvaiheen tietotekniikkaan liitty-
via riskeja ja hyotyja potilasturvallisuudelle (Kuvio
1).

2. Terveydenhuollon tietotekniikan turvallinen kaytto

- kliinikot ja potilaat (asiakkaat) kayttavat tekniikkaa turvallisesti
ja asianmukaisesti

- tekniikan kaytdsta johtuvia vaarallisia, mm. tyénkulkujen
muutoksia tunnistetaan ja hallitaan

1. Turvallinen terveydenhuollon tietotekniikka
- teknologiaan liittyvat turvallisuusongelmat
ratkaistaan

- terveydenhuollon tietotekniikan laitteistot ja
ohjelmistot ovat turvallisia ja hairiottémia

Terveydenhuollon
turvallinen tietotekniikka ja
potilasturvallisuus

3. Terveydenhuollon tietotekniikkaa kdytetdan potilasturvallisuuden

parantamiseksi

- tekniikan kayttd potilasturvallisuuteen liittyvien riskien ja vaaratapahtumien
tunnistamiseksi ja seuraamiseksi sekd ennakoivaksi puuttumiseksi ennen
mahdollisen vahingon syntymista

Kuvio 1. Tutkimuksen viitekehys, mukaillen Sittig ja Singh 2016 [15].
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Luokituksen kehittdminen perustui viitekehyksen
lahtokohtaan,

ymmarrettava koko sosioteknisen lahestymistavan

jossa turvallisuustapahtumat on

yhteydessa. Siind monet toisiinsa liittyvat tekniset
(laitteisto, ohjelmistot, verkkoinfrastruktuuri) ja ei-
tekniset (kliininen tydnkulku, sisdiset organisaa-
tiopolitiikat, ihmiset, fyysinen ymparisté) muuttu-
jat vaikuttavat terveydenhuollon tietotekniikan
kayton potilasturvallisuuteen. [15] Tulosluvussa
potilastietojarjestelmaa kayttavida ja raportointia
suorittavia eri ammattihenkil6ita kuvataan yleisel-
I3 termillda "kayttdja’. Tassa tutkimuksessa aineis-
toa ei analysoitu eri ammattiryhmien tehtdvien
nakodkulmasta.

Uuden luokituksen laadinnan perustana kaytetty
luokitusrunko noudatti Sittigin ja Singhin tutki-
muksiin [15] pohjautuvan Finnish Technology In-
duced Error Risk Assessment (FIN-TIERA) —tydkalun
[17,21] rakennetta, joka kasittdd kahdeksan paa-
kayttokatko;
Jarjestelmien viliset rajapintavirheet; Avoimet,

luokkaa: Potilastietojarjestelman
keskeneradiset tai puuttuvat maaraykset; Potilaan
virheellinen tunniste; Ajanmaaritysvirheet; Vaaran
kohdan valitseminen valikosta; Tietokoneen tuot-
taman halytyksen ohittaminen; ja Uusimpien poti-
lastietojen loytamisen tai kayttdmisen vaikeus.
Vaikka FIN-TIERA -tydkalupohjainen luokitus oli
lahtokohta, tutki-
muksemme edetessd sen luokkia taydennettiin

oman luokituskehityksemme
viitekehykseemme, uusimpaan tutkimuskirjallisuu-
teen [mm. 22-25] ja tutkimusaineiston analyysiin
perustuen (ks. kuvio 2 jaljempana). Luokitus tar-
kentui kerta kerralta tutkimusryhmamme kasitte-
lyssd, kun tutkimusryhma tarkasteli systemaatti-
sesti eri luokittelukertojen tuloksia verraten eri
luokittelijoiden kokemuksia luokkien tai niiden
kuvausten soveltuvuudesta aineiston luokitteluun.
Luokittelua ohjaavana periaatteena tunnistettiin
luokituksen laatu

luokituksen laatu. Yksittdisen
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muodostuu luokituksen sisallosta ja siina kaytetta-
vasta tietomallista, joka kattaa luokituksessa kay-
tettavat kasitteet, kasitteiden valiset suhteet, ka-
sitteiden vastaavuudet, kasitteiden kuvaukset ja
esimerkiksi kddannokset. Luokituksen kaytettavyys
perustuu selkeisiin luokkien nimiin ja kuvauksiin,
mika edistdad luokkien yhdenmukaista kayttoa.
Ndiden lisdksi luokituksen laatu ja kaytettavyys
edellyttdavat hallintamallia tai yllapitoprosessin

hallintaa [8-9].

Ensimmaisten luokittelukertojen yhteydessa tar-
kennettiin yhteisesti myos luokittelun yhteista
ohjeistusta, mikda dokumentoitiin ohjaamaan ai-
neiston analyysia. Samoin jo varhaisessa tutkimus-
vaiheessa nousi esiin tarve tunnistaa eri luokkien
valisia suhteita ja vastaavuuksia, jotta luokkia erot-
tavat tekijat voitiin selkedsti dokumentoida. Sok-
koutettua luokittelua toteuttivat kaksi kansallisen
luokitus- ja tietorakennetoiminnon aiempaa luoki-
tusasiantuntijaa ja kaksi kliinikkoa, ja tuloksia tar-
kastettiin tutkimusryhman kokouksissa koko tut-
kimusryhman  kanssa.  Eridvat  nakemykset
kasiteltiin tutkimusryhmassa konsensuksen saa-
vuttamiseksi kliinisen kokemuksen sekd kliinisen
potilastietojarjestelman kaytén ja potilasturvalli-
suusraportoinnin nakékulmista tutkimuksen luoki-
tustydhon liittyvien tavoitteiden lisdksi. Naissa
kokouksissa sovittiin myds mahdollisesti hylatta-
vistd raporteista, missa oli useimmiten syyna riit-
tdmaton tapauksen kuvaus. Luokitustyon viimei-
simmissd vaiheissa yhtendistettiin vield luokkien
nimien ja kuvausten esitystapaa seka sovittiin kay-
tettdvista esimerkeistd. Luokituksen kaantaminen
englanniksi tulosten raportointia [ks. tarkemmin
29] varten tarkensi vielda osaltaan kasitemaaritte-
lya, ja takaisinkddannos mahdollisti luokitussisallon
muuttumattomuuden varmistamisen kielten valil-

la.

FinJeHeW 2022;14(2) 231



SCIENTIFIC PAPERS

‘ VERTAISARVIOITU
k KOLLEGIALT GRANSKAD
' PEER-REVIEWED

www.tsv.fi/tunnus

FinJeHeW Finnish Journal of eHealth and eWelfare

Poistoina 385 raporttia: 360
|Iman jarjestelmaulottuvuutta,

74 hylattyd
19 ruokahuoltojdrjestelmastd, \ ALy

ilmoitusta 428 luokiteltua

4 dublikaattia ja 2 vaaralta
raportomtuaksolta
Lahtokohtana 88—

Jaljella 501 raporttla

luokk 911 |
| Paslioacada i luokitustychon

' . luokittelussa _

Tufkimuswhmén kehitystyo, jossa tdydennettiin
pddluokkia, alaluokkia ja niiden kuvauksia

|
\ raporttia ;

Tuloksena 13
paaluokkaa

HAIPRO-raparttiaZ

Aineiston kdsittely
ja luokitustyd
kdynnistyi 7/2020

Aineiston kdsittely ja
luokitustyo
valmistuivat 4/2021

10 kpl tutkimusryhman kokouksia raporttien luokitteluun (ei sisalla aineiston kasittelya eika testiluokittelua)

Kuvio 2. Tutkimusprosessin kuvaus luokituskehittamisen nakékulmasta.

Tutkimusryhma tarkasteli luokitusta ja luokittelua
asioiden tai ilmididen jarjestdamisena ryhmiin eli
luokkiin siten, ettda ryhmat eroavat toisistaan tie-
tyiltd ominaisuuksiltaan. Luokittelutyon ohjaavat
periaatteet perustuivat tutkimuskirjallisuudessa
dokumentoituihin luokitusten piirteisiin, kaytto-
tarkoituksiin ja kadytettavyyteen. Luokituksen kay-
tettdvyyteen raportoinnissa vaikuttaa mm. luoki-
tuksessa kaytetty kasitteistd. [9] Usein soveltuva
kasitteista edellyttdd yhteistyota kliinisten asian-
tuntijoiden kanssa, jotta luokitus kuvastaisi koko-
naisvaltaisesti omaa kohdettaan tai toimialuettaan
ja sen keskeisia toiminnot [8]. Luokituksen kaytet-
tavyys ja sen avulla dokumentoidun tiedon laatu
edellyttdd myos luokituksen yllapitoa [26-28].

Kuvioon 2 on koostettu luokitustydén etenemisen
lisdksi paavaiheita tutkimusaineiston kasittelysta,
mikd on dokumentoitu tarkemmin toisessa julkai-
sussa [29].

Tutkimusaineisto kasitti kaikkiaan 911 raporttia.
Tutkimusryhman aineiston kasittelyn tuloksena
syntyi 428 luokiteltua raporttia edelld kuvatun
vaiheittaisesti etenevan luokitteluprosessin toteut-
tamiseen ja luokituksen kehittamiseen todelliseen
potilasturvallisuuden raportointiin perustuen.

09.05.2022

Tulokset

Lopullinen vaaratapahtumaluokitus muodostuu
kaikkiaan 13 paaluokasta, joista suurimmat luokat
tdssa testiaineistossa olivat rajapinta-, kaytetta-
vyys-, tyonkulku-, ladkitysosio- ja kirjaamisongel-
mat (Taulukko 1). Puolta paaluokista taydennettiin
2-6 alaluokalla, jolloin lopputuloksen muodosti
yhteensa 35 luokkaa. Tassa tulosluvussa tarkastel-
laan luokituksen sisaltdd luokkakohtaisesti. Eri
luokille tunnusomaisia tilanteita tai ongelmia kuva-
taan sosioteknisistd lahtokohdista eli tyon, toimin-
taymparistdn, toimijoiden ja raportoinnin nakoé-
kulmista, mikd tuo esiin kunkin luokan
erityispiirteet ja erottavat tekijat muihin luokkiin
verrattuna. Lisaksi luokkien kuvauksiin on sisally-
tetty aineistopohjaisia esimerkkeja havainnollis-
tamaan tilanteita tai ongelmia raportoijan nako-
kulmasta. N&in  tulokset kuvastavat seka
teoreettisia tai menetelmallisid tavoitteita luoki-
tuksen sisall6lliseen ja laadulliseen kehittamiseen
ettd kaytannon tavoitteita mahdolliseen vaarata-
pahtumien raportoinnin kehittdmiseen. Ongelmien
tunnistamisessa ja luokkien tarkentamisessa hyo-
dynnettiin myo6s artikkelin edellisissa kappaleissa

mainittua kirjallisuutta.
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Taulukko 1. Paaluokat ja niiden alaluokat. Kolme viimeista (korostettu taulukossa taustavarilld) luokkaa
kuvastavat luokittelutyota, eivatka sisally potilasturvallisuustapahtumien raportointiin.

Padluokat Alaluokat

Kdyttokatko Suunnittelematon, useita tunteja kestava potilastietojarjestelman kayttokatko
Suunnittelematon, alle tunnin mittainen potilastietojarjestelman kayttokatko
Estyminen kirjautumasta koko jarjestelmaan tietojarjestelmaan liittyvista teknisista syista
johtuen
Estyminen kirjautumasta osaan jarjestelmasta tietojarjestelmaan liittyvista teknisista
syistd johtuen
Suunniteltu potilastietojarjestelman kayttokatko
Potilastietojarjestelman kayttokatkon jalkeinen tietojen syéttaminen potilastietojarjes-
telmdan

Rajapintaongelmat Ongelma tiedonsiirrossa eri organisaatioiden valilla

Ongelma tiedonsiirrossa samassa organisaatiossa eri potilastietojarjestelmien valilla

Ongelma tiedonsiirrossa eri osien tai komponenttien (jarjestelman moduulien) sisalla tai
potilastietojen katselussa

Ongelma tiedonsiirrossa kansallisiin tietojarjestelméapalveluihin tai alueelliseen tietojar-
jestelmaan liittyen

Ajoittamistoimintojen ongelmat

Ajoittamisen muuttuminen ohjelmointiperaisesta syysta

Muu ajoittamisongelma

Lddkitysosion ongelmat

[ei alaluokkia]

Kdytettdvyysongelmat

Halytysten ongelmat ja puutteet

Paatoksenteon tuen ongelmat

Tiedon I6ytymisen ongelma

Tulostamisen ongelma

Kliinisen tyénkulun ongelmat

[ei alaluokkia)

Kirjaamisen ongelmat

Tietorakenteen puute, virhe tai tulkintaongelma

Luokitusta koskeva puute

Tiedon katoaminen kirjaamisen aikana

Muut maarittelemattémat kirjaamisongelmat

Tunnistamattomat tiedon ka-
toamisen ongelmat

[ei alaluokkia]

Sairauskertomuksen sekoittumi-
sen ongelma

[ei alaluokkia)

Osaamiseen tai koulutukseen
liittyvét ongelmat

Ongelma potilastietojarjestelman kdytdon osaamisessa

Potilastietojarjestelmdn aiheuttamat esteet osaamisen kehittymiselle

Potilastietojdrjestelmdn kdyt-
téonottoon liittyvdt potilastur-
vallisuutta vaarantavat yleiset
tilanteet

[tapahtuman tunnistus tutkimusryhmdn yhteistd kdsittelyd varten]

Muut mddrittelemdttéomdt virhe-
tilanteet

[tapahtuman tunnistus tutkimusryhmdn yhteistd kdsittelyd varten]

Hyldtty ilmoitus

[tapahtuman tunnistus tutkimusryhmdn yhteistd kdsittelyd varten)

09.05.2022
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‘Kayttokatko™ madritellddn luokituksessa jarjes-
telmaan kirjautumisen ongelmaksi, joka estaa tie-
tojen hakemisen, katselemisen, kasittelyn tai syot-
tamisen. Luokka tarkentuu kuuteen alaluokkaan,
jotka sisaltavat seka suunnitellun ettd suunnitte-
lemattoman kayttokatkon luokat. Jalkimmaisessa
on omat alaluokkansa kdyttokatkon keston mu-
kaan. Ndiden tapahtumien lisaksi tdssa aineistossa
ilmeni vaaratapahtumia, joissa tekniset syyt estivat
joko osaan tai koko tietojarjestelmaan kirjautumi-
sen, ja ndin ollen tietojarjestelman kayton kaytto-
katkoa vastaavalla tavalla. Aineistoon ja kliiniseen
kokemukseen liittyen muodostettiin lisdksi ala-
luokka, jossa ongelma liittyy tilanteisiin, joissa
potilastiedot tallennetaan potilastietojarjestel-
maan vasta kdyttokatkon paatyttya. Tama kaytan-
td6 voi johtaa puutteisiin tai virheisiin potilastie-
doissa, kun tiedot tallennetaan esim. kdyttokatkon
aikana paperille ja sahkoisesti vasta jalkikateen.
Ongelma tunnistettiin liittyvaksi myos laakinnalli-
siin laitteisiin, jos laitteen tuottamat tiedot eivat
tallennu potilasjarjestelmaan kayttokatkon aikana,
mika johtaa tietojen osittaiseen menetykseen.

‘Rajapintaongelmassa” tiedonhaku viivastyy, tie-
dot muuttuvat ennakoimatta ja tahattomasti tai
tiedonsiirto estyy kokonaan. Aiemmissa tietojar-
jestelmissa ilmenneita ja kirjallisuudessa tunnistet-
tuja ongelmia hyddynnettiin luokan kehittdmisessa
erityisesti alaluokissa ‘Ongelma tiedonsiirrossa eri
organisaatioiden viililld* ja "Ongelma tiedonsiirros-
sa samassa organisaatiossa eri potilastietojdrjes-
telmien vdlilld’. Aineistossa tunnistettiin lisaksi
tutkittavassa jarjestelmaymparistossa esiin nouse-
va ‘Ongelma tiedonsiirrossa potilastietojdrjestel-
mdn eri osien tai komponenttien (jdrjestelmén
moduulien) vdlillé tai potilastietojen katselussa’ -
luokka, jossa tiedonsiirto estyy kayttoonotetun
potilastietojarjestelman eri osissa estden esimer-
kiksi potilastietojen katselua eri ammattiryhmien

valilla. "Ongelma tiedonsiirrossa potilastietojdrjes-
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telmdstd kansallisiin tietojdrjestelmdpalveluihin tai
alueelliseen tietojdrjestelmédn’ -luokka kuvaa ti-
lannetta, jossa potilastietojarjestelman ja keskite-
tyn  tietojarjestelmadpalvelun, kuten Kanta-
tietojarjestelmédpalvelun tai alueellisen Navitas-
tietojarjestelman valilla ei ole toimivia rajapintoja,
mika aiheuttaa esimerkiksi hitautta tai muodostaa
esteen tietojen hakemisessa keskitetyista tietojar-
jestelmistad. Luokitusta kaytettdessa on huomatta-
va, ettd tata alaluokkaa ei ole tarkoitettu luokitte-
lemaan tutkimusaineistossa kuvattuja tilanteita,
joissa Kantaa tai Navitasta ei ole kadytetty alun

perinkdan potilastietojen hakemiseen.

‘Ajastustoimintojen ongelma’ on tunnistettu pit-
kdan kansainvalisessa kirjallisuudessa. Se kuvaa
tilanteita, joissa potilastietojarjestelma aiheuttaa
jarjestelmalahtoisia virheita esimerkiksi ladakemaa-
raysten ja ldadkkeen antokirjausten seka laborato-
rio- ja kuvantamistutkimusten ajastamiseen. Poti-
lastietojarjestelma voi aikatauluttaa tapahtumia
itsendisesti syotetyista tiedoista riippumatta. Tama
aiheuttaa vaaria annostuksia tai toimenpideaikoja,
ylimaaraisia annoksia tai paallekkaisia toimenpitei-
ta tai jarjestelma ohjelmoi tapahtumia jatkumaan,
vaikka niiden pitdisi paattya. Talloin esimerkiksi
ladkehoito tai tutkimukset voivat toteutua eri ta-
valla kuin maarayksiin oli alun perin ohjelmoitu.
Luokituksessa on lisdksi oma alaluokkansa tutki-
musaineistossa kuvatuille tilanteille, jossa aikalei-
ma generoituu potilaskertomusmerkintadan vaarin
jarjestelmaa kayttavalle ammattihenkilélle tunte-
mattomasta syysta, kun esimerkiksi diagnostiikka-
tietojen aikaleima tallentuu virheellisesti. Koska
naiden tilanteiden juurisyitd on usein hankala tun-
nistaa, luokka nimettiin muuksi ajastusongelmaksi.

‘Lédkitysosion ongelma’ tunnistettiin tutkimusai-
neistosta runsaan esiintyvyyden vuoksi omaksi
paaluokakseen laakityksen ajastukseen liittyvien
ongelmien lisdksi. Erillinen l3adkitysosion luokka
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muodostettiin, koska ndiden ongelmien tarkem-
pien juurisyiden tavoittaminen luotettavasti talla
aineistoilla ei ollut mahdollista. Luokkaan sisaltyvat
ongelmat aiheuttavat potilastietojarjestelman
ladkitysosiossa tilanteita, joissa ladkemaaraykset ja
kirjaukset eivat tallennu tarkoituksenmukaisella
tavalla tai maarayksissa on tapahtunut ilmeisia
muutoksia tuntemattomasta potilastietojarjestel-
maan liittyvasta syystd. Aineiston sisaltdmien ku-
vausten analyysissa ilmeni, ettd kyseessa on usein
ongelma, mika estaa kokonaislaakityksen hallintaa.
Luokka ei valttamatta esiinny itsendisend, vaan
luokka tdydentyy tutkimusaineistoa kasitellessa
tavanomaisesti toissijaisella luokalla. Tyypillisia
luokkien yhdistelmia olivat laakitysosion ongel-
maan liitettava kaytettdvyyden luokka, jokin kay-

tettavyyden alaluokka tai tyonkulun luokka.

‘Kdytettdvyysongelma™ kattaa monen tyyppisia
ongelmatilanteita, joissa potilastietojarjestelmaa
ei ole helppo kayttaa, se vaikeuttaa tai estaa kliini-
seen tyohon tai hoitoprosessiin asetetun tavoit-
teen saavuttamisen tai jarjestelma ei muulla taval-
la tue tyon suorittamista odotetusti. Luokka on
tunnistettu aiemmassa kirjallisuudessa, ja tutki-
musaineiston perusteella sita tarkennettiin neljalla
alaluokalla. “Hdlytysten ongelmassa tai puuttees-
sa’ kdyttaja ei saa tarvittavaa halytysta tai halytys
on virheellinen tai epalooginen. Tahan luokkaan
sisdltyy myos hélytysvasymys, jossa kayttdja ohit-
taa tarpeellisenkin halytyksen, koska halytyksia on
liilkaa tai ne on aiemmin tulkittu tarpeettomiksi,
mikd saattaa johtaa asenteeseen, jossa kaikki jar-
jestelman halytykset tulkitaan hyodyttomiksi. Tal-
[6in tarpeelliset halytykset eivat erotu muista.
Alaluokka ‘Pddtéksenteon tuen ongelma’ sisaltaa
tilanteita, joissa kayttaja ei saa muistutuksia tai
ohjeita, jotka ovat paiatoksenteontuen toiminnalli-
suuksia, esimerkiksi lddkkeiden yhteisvaikutustar-
kastus ei toimi kuten sen pitdisi toimia. Talla luo-
tarkoitus luokitella

kalla ei ole kuitenkaan
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tilanteita, joissa paatoksentekotukeen ei ole paivi-
tetty viimeisimpid tietoja. Alaluokka ‘Tiedon I6y-
tymisen ongelma’ on tunnistettu aiemmassa kirjal-
lisuudessa ja tdssa aineistossa se tarkentui
kuvaamaan tilanteita, joissa tiedot ovat kayttajalle
vaikeasti havaittavissa; tietoa on vaikea l6ytaa,
tieto naytetdaan kayttoliittymassa epaloogisesti, ja
sitd on sen vuoksi vaikea kayttaa, tai tieto on "kai-
vettava esille" esimerkiksi tuntemalla satunnainen
polku tarvittavan tiedon loytamiseksi tietojarjes-
telman kayttoliittymassa. Tyypillisia ongelmatilan-
teita ovat esimerkiksi tilanteet, joissa kayttdjan on
avattava useita ikkunoita, avattavat valikot ovat
lilan kapeita tiedon lukemiseksi, avattavissa vali-
koissa kaytetdaan lyhenteita, kirjasimen asettelu on
lilan tiuha tai tiettyjen tietosisaltojen sijoittelu
vaihtelee eri nadkymissa, jolloin esimerkiksi eri
ammattiryhmille tietoja naytetdaan eri tavoin, ja
osa tiedoista saattaa kadota tai jadda huomiotta,
jos yksittdisessa nakymassa ei ole sille suunniteltua
paikkaa. Samaa paaluokkaa tarkentava ‘Tulostami-
sen ongelma’ sisaltaa tilanteet, joissa tiedot muut-
tuvat tulostaessa tai tietoa on vaikea loytaa tulos-
teelta, koska tiedot tulostuvat ristiriitaisessa tai
vadrdssa muodossa, kun esimerkiksi paperituloste
tulostetaan potilassiirtoa varten ja tuloksena on
useita numeroimattomia sivuja tai tulostetusta
tiedoista puuttuu rakenne. Ladketarrojen tulosta-
miseen liittyvat ongelmat sisaltyvat tahan luok-
kaan.

Paaluokassa ‘Kliinisen tyénkulun ongelma’ tydnku-
lun toteutusta ei ole laadittu potilastietojarjestel-
massa organisaation kliinisen tydnkulun mukaises-
ti, jolloin jarjestelma ei tue tydn suorittamista ja
hoitoprosessin jatkuvuus hairiintyy. Esimerkiksi
keskeinen prosessivaihe, kuten potilaan siirtoti-
lanne ei ole mahdollista tai potilastietojarjestelma
ei tue siirron suorittamista. Aineiston perusteella
esimerkiksi [adkitysluokkaan liittyva paallekkadisten
ladkkeiden lopettaminen tehohoidon aikana on
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jarjestelmalogiikassa ristiriitaista jo maaratyn koti-
laakityksen kanssa. Vaikka potilaalle on jo laadittu
ladkemaarays kotihoitoa varten, jarjestelmalogiik-
ka edellyttdd kotihoitoladkkeen poistamista |aa-
kemaarayksista. Loogisen tydonkulun puuttumisen
vuoksi jarjestelma voi lisdksi johdatella joissakin
tilanteissa ammattihenkil6ita kayttdamaan tapoja,
jotka eivat ole yhdenmukaisia jarjestelman kaytto-
ohjeiden kanssa. Tutkimusryhman kliinisen asian-
tuntijuuden nakokulmasta tallaisten tilanteiden
tunnistettiin ja arvioitiin mahdollistavan esimerkik-
si vaaratapahtumia, joissa seuraavan tyovaiheen
toiminnot estyvat edellisen tyovaiheen poik-
keaman takia. Aineistoa luokitellessa tama luokka
vaikutti sisaltavan piirteita, jotka olivat Iahelld mm.
ajastus- tai kaytettdvyysongelmia, ja tyonkulun
ongelma -luokka esiintyikin aineiston luokittelussa
usein yhdistettyna naihin.

‘Kirjaamisen ongelma’ -luokka kuvaa jarjestelma-
virhettd, estetta tai epadselvyytta tietojen syottami-
sessa. Ongelma havaitaan, kun kirjaamista ei voida
suorittaa loppuun aiotulla tavalla. Luokka tarken-
tuu neljaan alaluokkaan. ‘Tietorakenteen puute,
virhe tai tulkintaongelma’ -luokassa potilastieto-
jarjestelman kayttoliittymassa ei ole kenttda tai
paikkaa haluttujen tietojen syottdmiseksi, minka
seurauksena tiedot syotetddn vaaraan paikkaan,
esimerkiksi vapaamuotoisena tekstind tai kom-
menttikenttddn, jolloin seuraava tietoa hyodynta-
va ei l6yda tietoa. Ongelma voi koskea myos tilan-
teita, joissa tietorakenne tai kayttoliittymatoteutus
ei ole tarkoituksen mukainen, on virheellinen tai
sisaltaa tulkinnanvaraisuutta, jolloin ei ole selvas,
mika kohta tulisi valita yksittdisen tiedon syotta-
miseksi. Aineiston analyysin aikana tehtiin rajaus,
jossa vaaratapahtumaa ei luokitella raportoinnin
perusteella tdhan luokkaan, jos kayttdja poikkeaa
yhteisesti sovitusta kdytannosta tarkoituksellisesti.
‘Luokituksen puute’ -alaluokassa potilastietojarjes-
telman kaytdssa havaitaan luokitusta koskeva puu-
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te, kun esimerkiksi 1CD-10-koodi tai toimenpide-
koodi puuttuu, on virheellinen tai paivittamatta,
jolloin tietoja ei voida tallentaa oikein. ‘Tiedon
katoaminen kirjaamisen aikana’ kuvastaa tilannet-
ta, jossa ammattihenkil6 huomaa tiedon katoami-
sen kirjaustaan tallentaessaan tai esimerkiksi siir-
tyessddn seuraavaan jarjestelmdn nakymaan tai
osioon. Alaluokka "Muu mddrittelemdtén kirjaami-
sen ongelma’ paatettiin sisdllyttdd luokitukseen
tutkimusryhman harkinnan jalkeen, koska aineis-
tossa kuvattiin tapahtumia, joiden juurisyyna oli
kirjaaminen, mutta joiden tarkkaa syyta ei pystytty
tunnistamaan. Alaluokka kuvaa ndin ollen paaluo-
kan tasoa tarkemmin luokitellessa muita kirjaami-
sen ongelmatilanteita, joissa kirjaamista ei voida
suorittaa oikein tai loppuun saakka jarjestelma-
kohtaisesta syystd, jota kayttdja ei kykene tar-
kemmin tunnistamaan.

‘Tunnistamattomat tiedon katoamisen ongelmat’
eroavat edellisesta luokasta siten, etta luokassa ei
ole kyse kirjaamisesta. Luokka kuvaa tilanteita,
joissa aiemmissa tyOvaiheissa jo tallennettu tieto,
kuten lahete, maarays tai tilaus, katoaa potilastie-
tojarjestelmassa. Tietojen katoaminen havaitaan
vasta myohemmin, esimerkiksi kun seuraavaa
tyovaihetta suorittava ammattihenkilo ei saa tar-

vitsemiaan tietoja.

‘Potilaskertomuksen  sekoittumisen  ongelma’
muodostettiin kirjallisuuslahtodisesti ja se on to-
dennettu myds aiemmassa suomalaisessa tutki-
muksessa, vaikkakin tdma virhe on harvinainen
Suomessa. Luokka kuvaa tilanteita, joissa kahden
eri potilaan tiedot yhdistyvat tai sekoittuvat tieto-
jarjestelmasta johtuvista syistd, ja esimerkiksi yk-
sittdisen potilaan tietoja |6ytyy toisen potilaan
potilaskertomuksesta. Muissa maissa kaytetty
jarjestelmakohtainen potilastunniste on usein
ongelman taustalla, kun taas suomalaisessa jarjes-

telmaymparistossa potilaan yksildintitunnisteena
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toimii henkilétunnus. Tutkimusaineistossa tunnis-
tettiin yksi taman luokan tapaus.

‘Osaamiseen tai koulutukseen liittyvd ongelma’ -
luokka jakautuu tutkimusaineistoon pohjautuen
kahteen eri tyyppiseen alaluokkaan. ‘Ongelma
potilastietojérjestelmdn kdytén osaamisessa’ liit-
tyy yksittdisen kayttdjan omaan tai organisaation
toimintaan, jossa vaaratapahtuman voidaan paa-
tella syntyneen koulutuksen tai jarjestelman kayt-
toon liittyvan asiantuntemuksen puutteesta. Ai-
neiston sisallon perusteella luokkaan sisallytettiin
myo6s ongelmat, jotka johtuvat jarjestelmatukihen-
kilon osaamisen puutteesta. Luokitusta kaytetta-
essa on kiinnitettavd huomiota siihen, ettad tdhan
luokkaan ei sisallyteta kaytettavyysongelmia, silla
niiden korjaaminen edellyttdd muita kuin koulu-
tuksellisia toimia. Potilastietojdrjestelmdn aiheut-
tamat esteet osaamisen kehittymiselle” —alaluokka
muodostui aineiston ja potilastietojarjestelman
kliinisen kaytén asiantuntemuksen perusteella.
Luokka kuvaa ongelmatilanteita, joissa jarjestel-
man ominaisuudet vaikeuttavat saadun koulutuk-
sen soveltamista, eikd haluttua toimintaa voidaan
suorittaa ohjeiden tai koulutuksen mukaisesti.
Luokkaan kuuluvat myods tilanteet, joissa tarjottu
koulutus ei esimerkiksi vastaa jarjestelman kadytos-
sa olevaa versiota. Talloin tietojarjestelmaa ei voi-
da kayttaa annetun koulutuksen mukaisesti, eika
yksittdisen ammattihenkilén osaamisen kehittami-
nen ratkaise ongelmaa.

Luokka
liittyvd potilasturvallisuutta vaarantava yleinen

‘Potilastietojdrjestelmén kdytt66nottoon

tilanne" liittyy erityisesti vaiheeseen, jossa jarjes-
telman kayttoonotto on edelleen kdynnissa. Kayt-
téonoton paatyttya
raportointiin kaytettavista luokista. Tata luokitusta

luokka voidaankin poistaa
kehitettdessa luokka muodostettiin aineistoon ja

kirjallisuuteen perustuen. Luokka kattaa tilanteet,
joissa ei voida raportoinnin sindnsa hyvaksyttavan
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tilannekuvauksen perusteella luotettavasti tunnis-
taa, mika osa tapahtumasta johtuu potilastietojar-
jestelmasta, kayttajasta, taustalla olevista tekijois-
ta tai yleisesta toiminnasta
terveydenhuoltoyksikdssa tai erityisesti potilastie-
tojarjestelman kayttoéonotosta aiheuttaen vaara-
tapahtuman. Tulevaisuudessa, luokituksen kayton
ja raportoinnin edelleen kehittdmisen myota ta-
man tyyppisia ongelmatilanteiden kuvauksia voi
olla mahdollista sisallyttaa muihin, ongelmatilan-

netta tarkemmin kuvaaviin luokkiin.

Luokat
‘Hyldtty ilmoitus” ovat luokituksen kehitysvaiheen

‘Muu mddrittelemdtén virhetilanne® ja

luokkia, joita kaytettiin tutkimusryhman tyosken-
telyssa. Naista ensimmaisessa luokassa ei ole viela
tunnistettu tarkemmin soveltuvaa luokkaa, mutta
tapahtuma tunnistetaan tietojarjestelmalahtoisek-
si. Nain luokitellut ongelmatilanteet kasiteltiin
tutkimusryhmassa tarkemmin analysoiden, ja ka-
sittelyn lopputuloksena voitiin ehdottaa tarkem-
paa luokkaa tai myds uutta luokkaa luokituksen
edelleen kehittamiseksi. Hylatty ilmoitus ei sisalla
riittavasti tietoja tapahtuman luotettavaksi tai
potilastietojarjestelmalahtoiseksi luokittelemisek-
si. My0s talla luokalla luokitellut tapaukset kasitel-
tiin yhteisesti tutkimusryhmassa, jotta voitiin var-
ilmoituksen

mistaa yksimielisesti hylkdaminen

lopullisesta aineistosta.

Keskustelu

Suomessa tulisi edelleen kohdentaa toimia vaara-
tapahtumaraporttien hyodynnettavyyden paran-
tamiseksi ja samalla edistaa raporttien analysoin-
nin avulla potilasturvallisuuden parantamista [5,6].
Tassa tutkimuksessa pyrittiin edistamaan vaarata-
pahtumien ilmoittamista ja ilmoitusten hyddyn-
nettavyyttd kehittdamalld uusi luokitus, jota voi-
soveltaa korkean [18]

daan kehitysasteen
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potilastietojarjestelmid koskevien vaaratapahtu-
mien raportoinnissa ja analysoinnissa.

Luokitustyon lahtdkohtana toimi sosiotekninen
l[ahestymistapa [15], jonka vahvuus tutkimuksessa
ilmenee teknologian, inhimillisten tekijoiden ja
organisaatiokontekstin  valisten riippuvuuksien
kasitteellistamisessa ja ymmartamisessa [19]. Tar-
kasteltaessa Sittigin ja Singhin viitekehysta [15],
kehittyneimpien potilastietojarjestelmien  kayt-
toonoton [18] tavoitteissa on saavuttaa mallin
vaiheessa 2 kuvattu tilanne seka edistya kohti vai-
hetta 3 (Kuvio 1), jossa tekniikkaa kaytetdaan poti-
lasturvallisuuden parantamiseksi. Nyt kehitetyn
luokituksen kadyttoé voi osaltaan edistaa potilastie-
tojarjestelman kayton turvallisuudessa havaittujen
ongelmien hallintaa organisaation muiden, kaytos-
sa olevien potilastietojarjestelmien turvallisuuden

hallintamenetelmien rinnalla [ks. esim. 17].

Tutkimusryhmén yhteisesti jakamat tavoitteet
luokituksen kehittamisen osalta perustuivat ole-
tukseen siitd, ettd pitkadan kaytossa ollut luokitte-
lurunko ei taysin vastannut kehittyneempien poti-
lastietojdrjestelmien  kayttoymparistéoa ja -
kokemuksia [29] seka siihen, ettd luokitusta tar-
kentamalla myo6s vapaaehtoista potilasturvalli-
suusraportointia ja raporttien hyédyntamista voi-
daan kehittda siten, ettd se tukee turvallista
potilastietojarjestelmien kdytt6a [15]. Luokitus-
prosessin onnistuminen perustui pitkalti kaytetta-
vissa olevan tutkimusaineiston laajuuteen, mika
mahdollisti laaja-alaisesti vaaratapahtumien tun-
nistamista ja luokittelua. Samalla tutkimusaineisto
paljasti selkedsti raportoinnin laatuun liittyvia ke-
hityskohtia, kun 74 ilmoitusta 501:std jouduttiin
hylkdamaan riittamattoman tapahtumakuvauksen
vuoksi. Luokitusprosessin onnistumista tuki tutki-
musryhman kliininen ja luokitustekninen osaami-
nen, mikd mahdollisti prosessin edetessa eri vaara-

tapahtumia koskevan arvioinnin ja paatéksenteon
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eridvien luokittelutulosten osalta seka iteratiivisen
luokituksen tarkentamisen. Vaikeasti luokiteltavien
tapausten osalta kliininen asiantuntemus ja toi-
mintaympariston tuntemus syvensivat ymmarrysta
vaaratapahtuman kuvauksesta. Luokitusosaamisen
nakokulmasta varmistettiin, ettd tutkimusryhman
suorittamassa vaaratapahtumien analyysissa sisal-
toa ei kuitenkaan tulkittu ja paatelty muuten kuin
tapahtumakuvauksen sisaltdmien tietojen rajoissa.
Toisin sanoen analyysi ei perustu tapahtumaku-
vauksen lisdksi olettamuksiin siitd, mikad vaarata-
pahtuman aiheutti.

Jotta vaaratapahtumista oppimista voitaisiin edis-
taa, kayttéon otettuja luokituksia tulisi soveltaa
johdonmukaisesti. Jos tdssa tutkimuksessa kehitet-
ty luokitus otettaisiin kayttoon, sitd soveltavan
organisaation tulisi suunnata resursseja henkilds-
ton perehdyttamiseksi luokituksen oikeaoppiseen
kayttoon. Pelkka luokitus ei kuitenkaan ratkaise
aiemmassa tutkimuksessakin tunnistettuja vaara-
tapahtumajarjestelman ongelmia, joihin lukeutu-
vat mm. vaaratapahtumailmoitusten puutteellinen
kasittely, henkiloston riittamaton osallistaminen ja
puuttuva palaute vaaratapahtumailmoituksen
jatkotoimista [1-5].
mien vaaratapahtumien aliraportointia koskevissa

Lisaksi potilastietojarjestel-
kehitystoimissa on tarkeda edelleen kiinnittaa
huomiota laheltd piti -tilanteiden raportointiin,
silld niistd voidaan tunnistaa tarkeita turvallisuus-
ongelmia. Tiedossa on, ettd vapaaehtoinen rapor-
tointi havaitsee vain osan ongelmista ja havaitut-
kin ongelmat tulevat raportoiduksi vain osasta
tapahtumia. [5,10-12]

Luokituksen kehittamista koskevan tutkimuspro-
sessin lapivieminen vahvisti aiempaa kasitysta
kirjallisuudessa tunnistetusta luokitustutkimuksen
tyolaydesta [8]. Tutkimuksen toteuttamiseen kay-
tettiin merkittdva maara tyotunteja yhden vuoden

aikana. Vaikka tutkimusryhmassa oli edustettuna
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vaaratapahtumailmoitusten kasittelemiseen, poti-
lashoitoon ja potilastietojarjestelmien kayttoéon
liittyvaa laaja-alaista asiantuntemusta, ilmoitusten
sisallén analysointi jo aineiston puhdistusvaiheessa
osoittautui ennakoitua tyélaammaksi ja aikaa vie-
vaksi. Osa ilmoituksista sisalsi tarkkoja ja kattavia
kuvauksia, mutta osassa tapahtumia jouduttiin
tekemaan analyysivaiheessa tutkimusryhman paa-
t6s luokittelematta jattamisestd. Lisdksi aineiston
luonteen osalta on otettava huomioon, etté aineis-
to ajoittuu ajankohtaan, jossa uutta, aiempiin toi-
mintoihin verrattuna erilaista potilastietojarjes-
Tulokset
voisivat olla erilaisia, kun jarjestelman kayttéon-

telmasta oltiin ottamassa kayttdoon.
otosta on kulunut pidempi aika ja mahdollisia kor-
jaavia toimia on toteutettu. Toisaalta kehitetty
luokitus perustuu lukuisiin aiempiin tutkimuksiin,
ja ndin ollen luokituksen paaluokat ovat vakiintu-
neita tutkimuskirjallisuudessa. On kuitenkin huo-
mattava, ettd erityisesti luokat ‘Laakitysosion on-
gelma” ja  ’Kliinisen  tyonkulun  ongelma’
edellyttdisivat jatkoanalyysida luokittelun tarken-
tamiseksi. Tdma aineisto mahdollisti ilmidn tunnis-
tamisen maarallisesti suurina luokkina, mutta
luokkien tarkentaminen edellyttdisi menetelmalli-
sen lahestymistavan syventamistd, jotta empiiriset
havainnot saataisiin todennettua luotettavasti. On
myos huomattava, ettd vaikka nyt kehitetty luoki-
tus on yksi tarked lisd potilasturvallisuuden kehit-
tamiseen, sen lisdksi tarvitaan muitakin Idhesty-
mistapoja potilastietojarjestelmien turvallisuuden
parantamiseen [10-12,17]. Luokituksella voidaan
oletusarvoisesti vastata niihin kaytannollisiin tar-
peisiin, joita vapaaehtoisen vaaratapahtumailmoi-
tusten laatimisessa, kasittelemisessa ja analysoin-
nissa on ilmennyt. Kun vaaratapahtumien
ilmoitustietoa kaytetaan tutkimuksessa, on kuiten-
kin otettava huomioon, etta vaaratapahtumailmoi-
tusjarjestelmaan liittyy monia kirjallisuudessakin
tunnistettuja heikkouksia kuten aineiston edusta-

vuus. Tiedon kayttamisessa ja johtopdatosten te-
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kemisessa onkin tarkeaa pitaytya jarjestelman
kayttotarkoituksen mahdollistamissa rajoissa [1-5].

Tutkimusryhma tunnisti useita luokituksen jatko-
kehitys- ja jatkotutkimusaiheita. Yhtena tarkeim-
mistd aiheista on luokituksen testaaminen osana
potilasturvallisuusraportointia, jotta mm. luokkien
erottelevuutta voidaan edelleen parantaa tai vaih-
toehtoisesti paadtya esim. tiettyjen alaluokkien
yhdistdmiseen tai laajentamiseen. Aiheellista on
testata luokitusta tilanteessa, jossa tietojarjestel-
ma on ollut kaytossa pidempaan. Luokkien kuvaus-
tekstien merkityssisadltéja ja viittauksia voidaan
lisdksi edelleen parantaa ymmarrettavyyden li-
sdaamiseksi. Luokituksen avulla dokumentoidun
tiedon laatu edellyttdd myos luokituksen syste-
maattista yllapitoa ja hallintamallia [26-28]. Koska
vakavien vaaratapahtumien analysointi ei ollut osa
tatd tutkimusta, naiden tapahtumien tarkastelu
saattaisi tarjota yhden mahdollisuuden luokitussi-
sallon rikastuttamiseen. Oma, tarkea tutkimusalu-
eensa on myos korkean kehitysasteen potilastieto-
jarjestelmien kliinisten sovellusten ja niihin
liittyvien erillisjarjestelmien, kuten radiologian osa-
alueen erityisten vaaratapahtumien tutkiminen
luokitusteoreettisesta nakokulmasta. Lisdksi jat-
kossa olisi tarpeellista arvioida uuden luokituksen
kdyton tuomia mahdollisia hyotyja vaaratapahtu-
mailmoitusten vaikuttavuudelle, kun luokituksen

kdytosta kertyisi enemman aineistoa.

Johtopaatokset

Taman tutkimuksen tulokset ovat teoreettis-
kdytannollisia luokitustutkimuksen alueella. Tut-
kimuksessa esitettya luokitusta voidaan soveltaa
korkean kehitysasteen potilastietojarjestelmiin
liittyvien vaaratapahtumien raportoinnissa. Luoki-
tuksen sisdltdamien luokkien vaaratapahtumia tai
ongelmia kuvataan nakokulmista, jotka tuovat

esiin kunkin luokan erityispiirteet ja erottavat teki-
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jat suhteessa muihin luokkiin. Uuden luokituksen
kdayton oletetaan tukevan raportoinnin suoritta-
mista ja tiedon hyddyntamistd. Tama edellyttaisi
kuitenkin luokituksen systemaattista yllapitoa ja
jatkokehittamista empiirisen aineistoon pohjau-
tuen, jotta raportoidun vaaratapahtumatiedon
maard ja laatu kehittyisivat edelleen tukemaan
paremmin potilasturvallisuutta korkean kehitysas-

teen potilastietojarjestelmien kaytossa.

Lahteet

[1] Mitchell 1, Schuster A, Smith K, Pronovost P,
Wu A. Patient safety incident reporting: a qualita-
tive study of thoughts and perceptions of experts
15 years after 'To Err is Human'. BMJ Qual Saf.
2016 Feb;25(2):92-9.
https://doi.org/10.1136/bmjgs-2015-004405

[2] Howell AM, Burns EM, Hull L, Mayer E, Sevdalis
N, Darzi A. International recommendations for
national patient safety incident reporting systems:
an expert Delphi consensus-building process. BMJ
Qual Saf. 2017 Feb;26(2):150-163.
https://doi.org/10.1136/bmjqgs-2015-004456

[3] Mdiller BS, Beyer M, Blazejewski T, Gruber D,
Miiller H, Gerlach FM. Improving critical incident
reporting in primary care through education and
involvement. BMJ Open Qual. 2019 Aug
19;8(3):e000556. https://doi.org/10.1136/bmjog-
2018-000556

[4] Wang Y, Coiera E, Magrabi F. Using convolu-
tional neural networks to identify patient safety
incident reports by type and severity. ] Am Med
Inform Assoc. 2019 Dec 1;26(12):1600-1608.
https://doi.org/10.1093/jamia/ocz146

[5] Palojoki S, Méakeld M, Lehtonen L, Saranto K. An
analysis of electronic health record-related patient
Health Informatics J. 2017

safety incidents.

09.05.2022

SCIENTIFIC PAPERS

‘ VERTAISARVIOITU
k KOLLEGIALT GRANSKAD
' PEER-REVIEWED

www.tsv.fi/tunnus

Sidonnaisuudet
Kirjoittajilla ei sidonnaisuuksia.
Rahoitus

Tutkimuksen toteuttamiseen on myonnetty valtion
tutkimusrahoitus TYH2019244.

Jun;23(2):134-145.
https://doi.org/10.1177/1460458216631072

[6] Palojoki S, Vuokko R, Vakkuri A, Saranto K. Elec-
tronic Health Record System-Related Patient Safe-
ty Incidents - How to Classify Them? Stud Health
Technol Inform. 2020 Nov 23;275:157-161.
https://doi.org/10.3233/SHTI200714

[7] Bowker GC, Leigh Star S. Sorting Things Out:
Classification and Its Consequences. Cambridge,
Mass.: MIT Press; 1999.
https://doi.org/10.7551/mitpress/6352.001.0001

[8] Mékeld-Bengs P, Hamaldinen P, Kalliokuusi V,
Vuokko R. Manual annotation of narrative patient
charts — Finnish experiences related to a multilin-
gual text corpus. FinJeHeW. 2019;11(1-2):76-85.
https://doi.org/10.23996/fjhw.70241

[9] Cimino JJ, Patel VL, Kushniruk AW. Studying the
human-computer-terminology interface. J Am
Med Inform Assoc. Mar-Apr 2001;8(2):163-73.
https://doi.org/10.1136/jamia.2001.0080163

[10] Borycki E. Quality and Safety in eHealth: The
Need to Build the Evidence Base. J Med Internet
Res. 2019 Dec 19;21(12):e16689.
https://doi.org/10.2196/16689

[11] Dhillon-Chattha P, McCorkle R, Borycki E. An
Evidence-Based Tool for Safe Configuration of
Electronic Health Records: The eSafety Checklist.

FinJeHeW 2022;14(2) 240



Finnish Journal of eHealth and eWelfare

Clin  Inform. 2018 Oct;9(4):817-830.

Appl
https://doi.org/10.1055/s-0038-1675210

[12] Martin G, Ghafur S, Cingolani I, Symons J, King
D, Arora S, Darzi A. The effects and preventability
of 2627 patient safety incidents related to health
information technology failures: a retrospective
analysis of 10 years of incident reporting in Eng-
land and Wales. Lancet Digit Health. 2019
Jul;1(3):e127-e135.
https://doi.org/10.1016/52589-7500(19)30057-3

[13] Hersh WR, Boone KW, Totten AM. Character-
istics of the healthcare information technology
workforce in the HITECH era: underestimated in
size, still growing, and adapting to advanced uses.
JAMIA  Open. 2018 Jul 20;1(2):188-194.
https://doi.org/10.1093/jamiaopen/ooy029

[14] Meeks DW, Smith MW, Taylor L, Sittig DF,
Scott JM, Singh H. An analysis of electronic health
record-related patient safety concerns. ] Am Med
Inform  Assoc. Nov-Dec 2014;21(6):1053-9.
https://doi.org/10.1136/amiajnl-2013-002578

[15] Singh H, Sittig DF. Measuring and improving
patient safety through health information tech-
nology: The Health IT Safety Framework. BMJ Qual
Saf. 2016 Apr;25(4):226-32.
https://doi.org/10.1136/bmjqs-2015-004486

[16] Coiera E, Ash J, Berg M. The Unintended Con-
sequences of Health Information Technology Re-
visited. Yearb Med Inform. 2016 Nov 10;(1):163-
169. https://doi.org/10.15265/1Y-2016-014

[17] Palojoki S, Pajunen T, Saranto K, Lehtonen L.
Electronic Health Record-Related Safety Concerns:
A Cross-Sectional Survey of Electronic Health Rec-
ord Users. IMIR Med Inform. 2016 May 6;4(2):e13.
https://doi.org/10.2196/medinform.5238

[18] Singh H, Sittig DF. A Sociotechnical Framework
for Safety-Related Electronic Health Record Re-
search Reporting: The SAFER Reporting Frame-

09.05.2022

SCIENTIFIC PAPERS

‘ VERTAISARVIOITU
k KOLLEGIALT GRANSKAD
' PEER-REVIEWED

www.tsv.fi/tunnus

work. Ann Intern Med. 2020 Jun 2;172(11
Suppl):592-S100.  https://doi.org/10.7326/M19-
0879

[19] HIMSS. Electronic Medical Record Adoption

Model (EMRAM). Healthcare Information and
Management Systems Society, Inc. (HIMSS); 2021
[viitattu 13.7.2021]. Saatavilla:

https://www.himss.org/what-we-do-
solutions/digital-health-transformation/maturity-
models/electronic-medical-record-adoption-
model-emram

[20] HUS. Tilinpdatds ja toimintakertomus 2020.
Valtuusto  10.6.2021. HUS; 2021 [viitattu
11.7.2021]. Saatavilla: https://husinvuosi.fi/wp-
content/uploads/2021/03/hus-tilinpaatos-ja-
toimintakertomus-2020.pdf

[21] Palojoki S, Pajunen T, Lehtonen L, Saranto K.
FIN-TIERA: A Tool for Assessing Technology In-
Methods Inf Med. 2017 Jan
https://doi.org/10.3414/ME16-01-

duced Errors.
9;56(1):1-12.
0097

[22] Ratwani RM, Savage E, Will A, Arnold R, Khai-
rat S, Miller K, Fairbanks RJ, Hodgkins M, Hettinger
AZ. A usability and safety analysis of electronic
health records: a multi-center study. ] Am Med
Inform Assoc. 2018 Sep 1;25(9):1197-1201.
https://doi.org/10.1093/jamia/ocy088

[23] Kuziemsky CE, Schwartz DG, Airan-Javia S,
Koppel R. Context and Meaning in EHR Displays.
Stud Health Technol Inform. 2019 Aug 9;265:69-
73. doi: 10.3233/SHTI190140.

[24] MacMaster HW, Gonzalez S, Maruoka A, San
Luis C, Stannard D, Rushakoff JA, Rushakoff RIJ.
Development and Implementation of a Subcuta-
neous Insulin Pen Label Bar Code Scanning Proto-
col to Prevent Wrong-Patient Insulin Pen Errors. Jt
Comm J Qual Patient Saf. 2019 May;45(5):380-386.
https://doi.org/10.1016/j.jcjq.2018.08.006

FinJeHeW 2022;14(2) 241



Finnish Journal of eHealth and eWelfare

[25] Rayner J, Khan T, Chan C, Wu C. Illustrating
the patient journey through the care continuum:
Leveraging structured primary care electronic
medical record (EMR) data in Ontario, Canada
using chronic obstructive pulmonary disease as a
case study. Int J Med Inform. 2020
Aug;140:104159.

https://doi.org/10.1016/j.ijmedinf.2020.104159

[26] Klappe ES, de Keizer NF, Cornet R. Develop-
ment of a Framework for Redesigning a Terminol-
ogy Maintenance Process - Case Study in the
Netherlands. Stud Health Technol Inform. 2021
May 27;281:263-267.
https://doi.org/10.3233/SHTI210161

[27] Kim TY, Coenen A, Hardiker N. A quality im-
provement model for healthcare terminologies. J

09.05.2022

SCIENTIFIC PAPERS

‘ VERTAISARVIOITU
k KOLLEGIALT GRANSKAD
' PEER-REVIEWED

www.tsv.fi/tunnus

Biomed Inform. 2010  Dec;43(6):1036-43.
https://doi.org/10.1016/j.jbi.2010.08.006

[28] Kalliokuusi V, Eerola J. Koodistojen kielelliset
ja terminologiset laadintaperiaatteet sosiaali- ja
Ohjeita
Ohjaus
2014:10. Helsinki: Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tos; 2014. https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-302-
271-3

terveydenhuollon Koodistopalvelussa -

valmistelijoille ja asiantuntijaryhmille.

[29] Palojoki S, Saranto K, Reponen E, Skants N,
Vakkuri A, Vuokko R. Classification of Electronic
Health Record—Related Patient Safety Incidents:
Development and Validation Study. JMIR Med
Inform. 2021 Aug 31;9(8):e30470.
https://doi.org/10.2196/30470

FinJeHeW 2022;14(2) 242



