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1 Tausta

Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus tekee sosiaali- ja terveysministerion toimeksiantona ehdotuksen
haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon uudistamisen kokonaissuunnitelmaksi. Suunnitelman laatimi-
nen on alkanut vuonna 2024 ja sen on tarkoitus valmistua loppuvuodesta 2026.

Nykytilassa haitta- ja vaaratapahtumatietoa syntyy sosiaali- ja terveydenhuollon useissa eri kirjaamis-, il-
moitus- ja raportointiprosesseissa. Tieto on osin hajallaan eri jarjestelmissa ja tietovarannoissa, sen ra-
kenteisuus ja vertailukelpoisuus vaihtelevat ja samaa tai samankaltaista tietoa voidaan joutua kirjaamaan
tai ilmoittamaan useaan kertaan. Tama vaikeuttaa haittojen ja vaaratapahtumien kokonaiskuvan muo-
dostamista, kansallista ja alueellista vertailua seka tiedon hyédyntamista asiakas- ja potilasturvallisuuden
kehittdmisessa. Uudistuksen tavoitetilassa haitta- ja vaaratapahtumatieto syntyy mahdollisimman pitkalle
osana normaalia asiakas- ja potilastyota. Tieto kirjataan yhdenmukaisesti ja rakenteisesti seka sita voidaan
siirtaa tietorakenteiden, jarjestelmaintegraatioiden ja uusien teknologioiden avulla asianmukaisiin tieto-
varantoihin ja viranomaisille. Lisdksi se palautuu hyddynnettavaksi ohjauksessa, valvonnassa, omavalvon-
nassa, tietojohtamisessa, vertaiskehittamisessa seka asiakas- ja potilasturvallisuuden parantamisessa.

Vaikutusten ennakkoarvioinnissa arvioidaan suunnitellun uudistuksen kokonaisuuden vaikutusten lisaksi
kuutta yhteistyéryhman priorisoimaa haitta- ja vaaratapahtumatiedon uudistamisen muutoskohdetta.
Nama muutoskohteet on tunnistettu suurimman volyymin prosesseiksi, joiden tietotuotannon uudistami-
sella saadaan aikaan suurin hydtyvaikutus. Muutoskohteita ovat operatiivisen hoidon haittavaikutukset,
sosiaalihuollon haitta- ja vaaratapahtumat, hoitoon liittyvat infektiot, ladkityspoikkeamat ja ladkehaitat,
laakinnallisiin laitteisiin liittyvat vaaratilanteet seka THL:n haitta- ja vaaratapahtumaraportoinnin laajen-
taminen. Tarkemmat muutoskohteiden kuvaukset on liitteessa 1. Kokonaisuuteen sisaltyy priorisoitujen
muutoskohteiden lisdksi myods muita kirjattavia tietoja kuten esimerkiksi rokotteen haittavaikutukset, sa-
teilyaltistukset seka hoitokuolemat.

Vaikutusten ennakkoarvioinnin tarkoituksena on tunnistaa suunnitellun uudistuksen vaikutuksia niiden
organisaatioiden ja toimijoiden nakdkulmasta, joihin vaikutukset kohdistuvat. Organisaatiot, toimijat,
muutokset, muutoksen edellytykset ja mahdolliset vaikutukset on tunnistettu hankkeen edellisissa vai-
heissa ja ndama tiedot toimivat tdman vaikutusten ennakkoarvioinnin kyselyn pohjatietona. Kyselyn ta-
voitteena on tuottaa ennakkotietoa vaikutusten kohdentumisesta toimijoihin ja organisaatioihin naiden
itsensd nakokulmasta. Lisdksi tavoitteena on tunnistaa vaikutuksia, joita hankkeessa ei ole pystytty tun-
nistamaan. Kyselylla pyritdan [6ytamaan myos uusia nakokulmia uudistuksen toteutuksen tueksi.

Ennakkoarvioinnin kysely ja tdma raportti on tuotettu osana Itd-Suomen yliopiston sosiaali- ja terveyden-
huollon tiedonhallinnan maisteriopintojen tyoharjoittelua. Tydssa on kaytetty tekoalya kyselyn suunnit-
telussa sekd vastausten koostamisessa.
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2 Kyselyn toteutus

Kyselyn laatimisessa hyddynnettiin Valtioneuvoston lainvalmistelun vaikutusarviointiohjetta 2022:66. Oh-
jeen mukaisesti tunnistettiin taloudellisia vaikutuksia, ymparistovaikutuksia seka muita ihmisiin kohdistu-
via ja yhteiskunnallisia vaikutuksia tarkoituksenmukaisessa laajuudessa. Kyselyn valmisteluvaiheessa
haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon uudistuksessa vaikutusten arvioinnin keskiéén nousi muut
ihmisiin kohdistuvat ja yhteiskunnalliset vaikutukset seka taloudelliset vaikutukset. Ymparistovaikutuksiin
liittyen kyselyyn liitettiin yksi kysymys.

Vastaajien erityisosaamisalueiden hyodyntamiseksi kysely teemoitettiin eri ndkékulmista vastattavaksi.
Nadkokulmat ovat kuvassa 1. Kyselyn kysymykset 5—30 oli vastattavissa vain riippuen vastaajan valitsemista
vastausnakokulmista. Muut kysymykset olivat kaikille avoimia. Kysymykset olivat padsaantodisesti ei-pa-
kollisia, ainoastaan taustatietokysymykset 1-4 olivat kaikille vastaajille pakollisia.

Asiakkaan ja potilaan ndkékulma

Vaikutukset asiakkaiden ja potilaiden turvallisuuteen, hoidon ja palvelun laatuun ja jatkuvuuteen,
D yhdenvertaisuuteen, oikeuksien toteutumiseen, osallisuuteen, tiedon avoimuuteen, luottamukseen,

asioinnin sujuvuuteen seka asiakkaan ja potilaan taloudelliseen asemaan.

Asiakas- ja potilasturvallisuuden nikdkulma

Vaikutukset haittojen ja vaaratapahtumien tunnistamiseen, riskien ennakointiin, haittojen ehkaisyyn,
D vakavien tapahtumien seurantaan, asiakas- ja potilasturvallisuuden tilannekuvaan, turvallisuustiedon

hy6dyntamiseen, turvallisuuskulttuuriin ja organisaatioiden oppimiseen.

Hyvinvointialueen ja palvelutoiminnan nakékulma

Vaikutukset omavalvontaan, johtamiseen ja paatoksentekoon, vertaiskehittamiseen, ammattilaisten
D tyokuormaan, kirjaamisen ja ilmoittamisen sujuvuuteen, palautetiedon hyddyntamiseen,

hyvinvointialueiden viliseen vertailtavuuteen seka pitkadn aikavalin kustannusvaikuttavuuteen.

Tiedonhallinnan, tietosuojan, tietoturvan ja tietojarjestelmien nakdkulma

Vaikutukset tiedonhallinnan vastuisiin, tietoaineistojen muodostamiseen, tietojen luovuttamiseen ja
D tiedonsaantioikeuksiin, henkilGtietojen ja salassa pidettdvien tietojen turvalliseen kasittelyyn,

tietoturvallisuustoimenpiteisiin seka tietojarjestelmien ja tietovarantojen yhteentoimivuuteen ja

hyoédynnettavyyteen.

Viranomaisohjauksen, valvonnan ja raportoinnin nakékulma

Vaikutukset kansalliseen asiakas- ja potilasturvallisuuden tilannekuvaan, THL:n raportointiin,
D viranomaisten valiseen tiedonvaihtoon, ohjauksen ja valvonnan tietopohjaan, riskiperusteiseen

valvontaan, kansallisten mittareiden vertailukelpoisuuteen seka kansallisesti julkaistavan tiedon

avoimuuteen, saatavuuteen ja hyodynnettavyyteen.

Kuva 1 Vastausndkékulmat

Kysely toteutettiin Webropolilla. Kysely oli avoinna vastaajaryhman mukaan aikavalilla 20.5.-6.6.2026 tai
28.5.-15.6.2026. Kysely lahetettiin henkilokohtaisella viestilla ILMO-hankkeeseen sen aikaisemmissa vai-
heessa osallistuneille henkil6ille, muuten tunnistetulle teknologioiden asiantuntijoille seka hyvinvointialu-
eiden ja muiden toimijoiden kirjaamoihin. Vastauksia saatiin 68.
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3 Vastaukset

Tassa kappaleessa esitellaan kysymysten vastaukset kuvaajina. Avovastaukset tdaydentavat kuvaajien tul-
kintaa ja ndma esitetdaan aina kuvaajien jalkeen olevassa teemakohtaisessa tekstissa. Teemakohtaisten
tekstien alla on tapauskohtaisesti erityisesti heikennyksia koskevia selityksia. Vastauksista esiin nousseet
havainnot esitetdan erillisessa paakappaleessa taman vastaukset -kappaleen jalkeen.

3.1 Taustatiedot

Kyselyn alussa vastaajilta kerattiin taustatietoja heiddan edustamastaan organisaatiosta tai toimijaryh-
masta, erityisosaamisestaan seka siita, mista nakokulmista he pystyivat arvioimaan suunnitellun uudistuk-
sen vaikutuksia.

Kysymyksen 2 vastaukset kuvaavat vastaajajoukon organisaatiotaustaa, kysymyksen 3 vastaukset vastaa-
jien ilmoittamaa erityisosaamista uudistuksen priorisoiduista osa-alueista ja kysymyksen 4 vastaukset vai-
kutusten arvioinnin nakokulmia, joiden perusteella vastaajille kohdentui kyselyn seuraavissa osioissa na-
kokulmakohtainen kysymyspatteristo. Taustatiedot auttavat arvioimaan, millaiselle asiantuntemukselle ja
toimijajakaumalle kyselyn myohemmat arviot perustuvat. Ne eivat sellaisenaan kuvaa vastaajajoukon
edustavuutta suhteessa koko palvelujarjestelmadn, mutta ne osoittavat, etta vastauksia saatiin uudistuk-
sen kannalta keskeisilta toimijaryhmilta ja kaikista kyselyssa tarjotuista arviointinakokulmista.

Ennen varsinaisia taustatietokysymyksia vastaajille tarjottiin ensimmaisena kysymyksena mahdollisuutta
kerrata suunnitellun haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon uudistuksen kooste. Vastaajista 44 %
halusi kerrata koosteen.

Mink& organisaation tai toimijaryhmén ndkékulmasta vastaat kyselyyn?
N=68

Tutkimus-, koulutus- asiantuntijaorganisaatio
2% (1)

Jarjestd, saatid, muu kolmannen sektorin toimija -
3% (2) -

Tietojarjestelméatoimittaja, teknologiayritys -
4% (3)

Muu toimija—
6% (4)

Yksityinen sosiaali- ja terveyspalveluiden tuottaja
9% (6)

Kansallinen viranomainen, valtiohallinnon toimija
10% (7) -

Hyvinvointialue, Helsingin kaupunki, HUS-yhtyma
66% (45)

Kysymys 2. Vastaajan edustama toimijaryhmd tai organisaatio.
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Kysymyksessa 2 selvitettiin vastaajan edustamaa organisaatiota tai toimijaryhmaa. Vastaajajoukko pai-
nottui hyvinvointialueisiin, Helsingin kaupunkiin ja HUS-yhtymaan, mutta mukana oli my&s kansallisia vi-
ranomaisia, valtionhallinnon toimijoita, yksityisia palveluntuottajia, tietojarjestelma- ja teknologiatoimi-
joita, jarjestoja seka tutkimus-, koulutus- ja asiantuntijaorganisaatioita. Vastaajajakauman perusteella ky-
selyn tulokset kuvaavat erityisesti palvelunjarjestajien ja -tuottajien ndkemyksia, mutta aineistossa on mu-
kana myos uudistuksen kansallisen ohjauksen, tietotuotannon ja teknologisen toteutuksen kannalta kes-
keisia toimijoita.

“Muu toimija” -vaihtoehdon valinneet ilmoittivat organisaatiokseen HUS Apteekin, Sateilyturvakeskus
STUKin sekd Suomen Punaisen Ristin veripalvelun.

Onko sinulla erityisosaamista jostakin seuraavista uudistuksen osa-alueista?

N=68, vastauksia yhteensa 118

Ei erityisosaamista naista osa-alueista ~ Operatiivisen hoidon haittavaikutukset
28% (19) . ' 18% (12)

THL:n haitta- ja
vaaratapahtumatiedon

raportoinnin laajentaminen
7% (5) 7

Sosiaalihuollon haitta- ja
vaaratapahtumat
22% (15)

~ Hoitoon liittyvat infektiot
sl e e L 16% (11)
Laakinnallisiin laitteisiin liittyvat
vaaratilanteet
37% (25)

Laakityspoikkeamat ja laakehaitat
46% (31)

Kysymys 3. Vastaajan erityisosaaminen priorisoiduista muutoskohteesta.

Kysymyksessa 3 kartoitettiin vastaajien erityisosaamista uudistuksen priorisoiduista osa-alueista. Vastaa-
jat pystyivat valitsemaan useita vaihtoehtoja, joten valintojen maara kuvaa osaamisen jakautumista eika
yksittdisten vastaajien lukumaarda. Osaamista ilmoitettiin kaikista kysytyistd osa-alueista, mika tukee
my6hempien vastausten tarkastelua useista substanssindkdkulmista.

Valintoja kertyi yhteensd enemman kuin vastaajia, mika viittaa siihen, ettd osa vastaajista tunnisti osaa-
mista useammalta kuin yhdeltd osa-alueelta. Tdma on tulkinnan kannalta tarkeaa: aineisto ei perustu vain
yksittdisiin kapeisiin asiantuntijarooleihin, vaan mukana on myds vastaajia, joiden osaaminen ylittaa yk-
sittdisen ilmoitusmenettelyn tai haittatapahtumatyypin rajat.
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Mista ndkoékulmista pystyt arvioimaan suunnitellun uudistuksen vaikutuksia?

N=68, vastauksia yhteensa 156

Viranomaisohjauksen, valvonnan ja
raportoinnin nakékulma Asiakkaan ja potilaan nékdkulma
40% (27) - 34% (23)

Tiedonhallinnan, tietosuojan, tietoturvan ja
tietojarjestelmien ndkdkulma
31% (21)

Asiakas- ja potilasturvallisuuden
- nakdkulma
74% (50)

Hyvinvointialueen ja
palvelutoiminnan nékékulma
51% (35)

Kysymys 4. Vastaajan edustama nédkdkulma.

Kysymyksessa 4 selvitettiin, mistd ndkokulmista vastaajat pystyivat arvioimaan suunnitellun uudistuksen
vaikutuksia. Vastaajan valitsemien ndkdkulmien perusteella hdanelle kohdentui kyselyn seuraavissa osi-
oissa kyseistd nakokulmaa koskeva kysymyspatteristo. Kysymys oli siten seka taustatietoa tuottava etta
kyselyn etenemistad ohjaava kysymys.

Vastaajat valitsivat yhteensa selvasti enemman nakodkulmia kuin kyselyssa oli vastaajia, mika osoittaa, etta
moni arvioi uudistusta useammasta kuin yhdesta nakékulmasta. Tama vahvistaa aineiston kayttokelpoi-
suutta vaikutusten arvioinnissa, koska vastaukset eivat rajaudu vain yhteen tarkastelukulmaan.

Kaikista vastausvaihtoehtoina olleista nakdkulmista saatiin vastauksia. Tama tukee myéhempaa analyysia,
silld uudistuksen vaikutuksia voidaan tarkastella aineiston perusteella samanaikaisesti toiminnan, tiedon-
hallinnan, viranomaisohjauksen ja asiakas- tai potilastason nakdkulmista.

3.2 Asiakkaan ja potilaan ndakékulma

Tama kysymyspatteristo avautui vastattavaksi vain niille vastaajille, jotka olivat valinneet kysymyksessa 4
vastausnakokulmaksi asiakkaan ja potilaan nakdkulman. Kyselyn kysymyksessa 5 vastaajia pyydettiin ar-
vioimaan suunnitellun uudistuksen vaikutuksia asiakkaan ja potilaan nakdkulmasta. Kysymykset 6, 7 ja 8
taydensivat kysymyksen 5 maarallista arviota avovastausten avulla. Heikentymista koskevia perusteluja
antoi 3 vastaajaa ja parantumista koskevia perusteluja 11 vastaajaa. Lisaksi 9 vastaajaa toi esiin muita
asiakkaisiin ja potilaisiin kohdistuvia vaikutuksia. Avovastauksissa tuotiin esiin sekda myodnteisten vaikutus-
ten syntymekanismeja etta riskeja ja toteuttamisedellytyksid. Ne tdydentdvat kuvaajassa esitettyja arvi-
oita ja auttavat ymmartamaan, miksi vaikutukset arvioitiin osassa arviointikohteista vahvemmiksi ja
osassa epavarmemmiksi tai ehdollisemmiksi.
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Arvioi suunnitellun uudistuksen vaikutuksia

Vastaajien maara: 23

Vastausvaihtoehto: En 0saa arvioida - poisiuettu keskiarvosta

Keskiarvo

N T NN -

@ Heikkenee merkittavasti @ Heikkenee jonkin verran @ Eiolennaista vaikutusta @ Paranee jonkin verran @ Paranee merkittavasti
En osaa arvioida

Asiakkaan ja potilaan
oikeuksien toteutuminen

Asiakkaan ja potilaan
turvallisuus

Hoidon tai palvelun laatu 17% (4)

Avoimuus ja luottamus P
palvelujarjestelmaan

Yhdenvertaisuus 35% (8)

Asioinnin ja
palveluprosessin sujuvuus
asiakkaalle ja potilaalle

Hoidon tai palvelun
jatkuvuus

57% (13)

Asiakkaan ja potilaan
osallisuus

52% (12)

Asiakkaan ja potilaan

taloudellinen asema 65% (15)

Kysymys 5. Suunnitellun uudistuksen arvioidut vaikutukset asiakkaan ja potilaan nékékulmasta.

Asiakkaan ja potilaan oikeuksien toteutumisen arvioitiin paranevan erityisesti silloin, jos haitta- ja vaara-
tapahtumien kasittely kytkeytyy nykyista selvemmin osaksi hoito- tai palveluprosessia. Avovastauksissa
korostettiin, ettd asiakkaan tai potilaan asema voi vahvistua, jos tapahtuma kasitellaan viiveettd, asiakas
tai potilas saa tietoa asian kasittelysta ja hanelle viestitadan myos mahdollisista tai toteutuneista kehitta-
mistoimista. Oikeuksien toteutumisen nakdkulmasta vaikutukset eivat siten synny pelkasta ilmoittami-
sesta, vaan siitd, miten tapahtuman kasittely, palautetieto ja ehkdisevat toimet nakyvat asiakkaalle tai
potilaalle.

Asiakkaan ja potilaan turvallisuuden arvioitiin paranevan erityisesti silloin, jos haitta- ja vaaratapahtuma-
tieto kertyy nykyistad kattavammin, ajantasaisemmin ja kansallisesti yhdenmukaisemmin. Avovastauksissa
myonteisia vaikutuksia perusteltiin silld, etta tieto voi tukea hoidon suunnittelua, palvelujen kehittamista
ja vaaratapahtumien ehkaisya. Samalla vastauksissa nostettiin esiin, etta asiakkaan ja potilaan turvallisuu-
teen vaikuttavat myos muut turvallisuuden osa-alueet, kuten tyo-, kiinteist6-, tieto- ja tietosuojaturvalli-
suus seka alihankkijoiden toiminta. Turvallisuusvaikutusten toteutuminen edellyttaa siten, ettd uudistuk-
sessa huomioidaan haitta- ja vaaratapahtumien lisdksi my0s laajemmat turvallisuuteen vaikuttavat toimi-
jaketjut ja toimintaymparistot.

Hoidon tai palvelun laadun arvioitiin paranevan, jos haitta- ja vaaratapahtumatiedon kerddaminen tukee
toiminnan kehittdmista ja valtettavissa oleviin virheisiin puuttumista. Avovastauksissa tuotiin esiin, etta
raportoinnin integroituminen osaksi toimintaa voi lisdta raportointiaktiivisuutta ja tuottaa kattavampaa
tietoa jarjestelmalahtoisista haasteista. Tiedon hyddyntamisen arvioitiin voivan parantaa palvelujen laa-
tua ja turvallisuutta erityisesti pidemmalla aikavalilla. Samalla korostettiin, etta pelkka tietotuotannon uu-
distaminen ei vield paranna laatua, ellei tuotettua tietoa hyddynneta kdytannon kehittamistyossa.
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Avoimuuden ja luottamuksen palvelujarjestelmaan arvioitiin paranevan, jos haitta- ja vaaratapahtumien
ilmoittamisesta tulee velvoittavampaa ja tieto on nykyista kattavampaa, yhtenaisempaa ja vertailukelpoi-
sempaa. Avovastauksissa luottamuksen arvioitiin vahvistuvan myds silloin, kun haitta- tai vaaratapahtu-
mat kasitelladn avoimesti asiakkaan tai potilaan kanssa ja lapindkyvyys lisdantyy. Lisdksi tuotiin esiin, etta
asiakkaat ovat kiinnostuneita omavalvonnallisista dokumenteista, mika tukee avoimuuden vahvistamista.
Luottamuksen vahvistuminen edellyttaa kuitenkin, etta tieto ei jaa vain organisaation sisdiseksi, vaan sita
kasitellaan ja hyodynnetdan tavalla, joka ndakyy myos asiakkaalle ja potilaalle.

Yhdenvertaisuuden arvioitiin voivan parantua, jos ilmoittamisen velvoittavuus ja tiedon yhtenadistdaminen
lisddvat haitta- ja vaaratapahtumatiedon kattavuutta ja vertailukelpoisuutta. Avovastauksissa tata pidet-
tiin tarkeana erityisesti siksi, ettd haittojen todellisesta maarasta voidaan saada nykyistda yhdenmukai-
sempi kuva. Yhdenvertaisuuden ndakdkulmasta myonteinen vaikutus syntyy siten valillisesti tiedon katta-
vuuden ja vertailukelpoisuuden mahdollistaessa palvelujen tasaisemman kohdentamisen ja eri organisaa-
tioiden tai palvelujen valisten erojen tunnistamisen.

Asioinnin ja palveluprosessin sujuvuuden arvioitiin voivan parantua silloin, kun haitta- ja vaaratapahtu-
mien kasittely kytkeytyy osaksi kdynnissa olevaa hoito- tai palveluprosessia. Avovastauksissa tuotiin esiin,
ettd nykytilanteessa haitta- ja vaaratapahtumia voidaan kasitella viiveelld, eika asiakkaalle tai potilaalle
valttamatta muodostu selkeda kuvaa siitd, miten asia on kasitelty ja miten vastaavia tilanteita pyritdaan
ehkaisemaan jatkossa. Sujuvuuden nakokulmasta vaikutukset ovat kuitenkin ehdollisia, silla niiden toteu-
tuminen edellyttaa selkeitd menettelyja, toimivaa tiedonkulkua ja sitd, ettei raportointi jaa hoito- tai pal-
veluprosessista irralliseksi.

Hoidon tai palvelun jatkuvuuden osalta suuri osa vastaajista arvioi, ettei uudistuksella ole olennaista vai-
kutusta. Avovastauksissa jatkuvuutta sivuttiin erityisesti tiedonkulun ja eri toimijoiden valisen yhteistyén
nakodkulmasta. Ladkitysturvallisuuden osalta nostettiin esiin avohuollon apteekkien rooli vaaratapahtu-
mien havainnoijana, raportoijana ja asiakkaiden matalan kynnyksen yhteyspisteena. Tiedonkulun varmis-
taminen eri toimijoiden valilla on keskeistd, jotta uudistus tukee hoidon ja palvelun jatkuvuutta eiké rajaa
turvallisuustietoa vain sote-organisaatioiden sisaisiin prosesseihin.

Asiakkaan ja potilaan osallisuuden osalta arvio siitd, ettei uudistuksella ole olennaista vaikutusta, korostui
enemman kuin useissa muissa asiakasvaikutuksissa. Avovastauksissa osallisuuden arvioitiin kuitenkin voi-
van vahvistua, jos haitta- tai vaaratapahtuman kasittely tehddan nakyvaksi asiakkaalle tai potilaalle. Vas-
tauksissa korostettiin, etta osallisuus ei synny pelkasta ilmoittamisesta, vaan siita, ettad tapahtuma kasitel-
|aadn viiveettd asiakkaan tai potilaan kanssa osana hoito- tai palveluprosessia. Lisdksi tuotiin esiin, etta
asiakkaalle tai potilaalle tulisi viestia myos mahdollisista tai toteutuneista kehittdmistoimista.

Asiakkaan ja potilaan taloudellisen aseman osalta arvio siitd, ettei uudistuksella ole olennaista vaikutusta,
oli hallitseva. Lisaksi “En osaa arvioida” -vastausten osuus oli suuri. Avovastauksissa ei kuvattu selkeita
suoria vaikutusmekanismeja asiakkaan tai potilaan taloudelliseen asemaan. Vilillisesti tuotiin kuitenkin
esiin, ettd valtettadvissa oleviin virheisiin puuttuminen ja haittojen ehkaisy voivat vahentaa terveydenhuol-
lon kuormitusta ja pitkalla aikavalilla myods yhteiskunnallisia kustannuksia. Taloudellisten vaikutusten
osalta arvio nayttaytyy siten epdvarmempana ja valillisena verrattuna esimerkiksi turvallisuuteen, laa-
tuun, oikeuksien toteutumiseen ja luottamukseen kohdistuviin vaikutuksiin.
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3.3 Asiakas- ja potilasturvallisuuden ndkdkulma

Tama kysymyspatteristo avautui vastattavaksi vain niille vastaajille, jotka olivat valinneet kysymyksessa 4
vastausnakokulmaksi asiakas- ja potilasturvallisuuden nakékulman. Kyselyn kysymyksessa 9 vastaajia pyy-
dettiin arvioimaan suunnitellun uudistuksen vaikutuksia asiakas- ja potilasturvallisuuden ndakékulmasta.
Kysymysten 10, 11 ja 12 avovastaukset taydensivat kysymyksen 9 maarallista arviota. Heikentymista kos-
kevia perusteluja antoi 10 vastaajaa ja parantumista koskevia perusteluja 25 vastaajaa. Lisdksi 20 vastaa-
jaa toi esiin muita asiakas- ja potilasturvallisuuteen liittyvia vaikutuksia. Avovastauksissa tuotiin esiin seka
myonteisten vaikutusten syntymekanismeja etta riskeja ja toteuttamisedellytyksia. Ne tdydentavat kuvaa-
jassa esitettyja arvioita ja auttavat ymmartdamaan, miksi osassa arviointikohteista esiintyi myos heikenty-
mista tai epavarmuutta.

Arvioi suunnitellun uudistuksen vaikutuksia

Vastaajien maara: 50

Vastausvaihtoehto: En osaa arvioida - poisluettu keskiarvosta
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En osaa arvioida

Asiakas- ja
potilasturvallisuuden
tilannekuvan
muodostaminen

Vakavien haitta- ja
vaaratapahtumien seuranta

Haitta- ja vaaratapahtumien
aiheuttamien kustannusten
tunnistaminen

Turvallisuustiedon
avoimuus

ja hyGdynnettavyys
Haittojen ja
vaaratapahtumien
tunnistaminen

Turvallisuustiedon
hyodyntaminen
toiminnan kehittamisessa

Haittojen ehkaisy

Turvallisuuskulttuuri ja
organisaatioiden oppiminen

Riskien ennakointi

Kysymys 9. Suunnitellun uudistuksen arvioidut vaikutukset asiakas- ja potilasturvallisuuden ndkékulmasta.

Asiakas- ja potilasturvallisuuden tilannekuvan muodostumisen arvioitiin paranevan erityisesti silloin, jos
haitta- ja vaaratapahtumatieto kertyy nykyista kattavammin, yhdenmukaisemmin ja osana muuta kirjaa-
mista. Avovastauksissa nahtiin, etta erillisjarjestelmiin perustuvassa raportoinnissa osa tapahtumista jaa
havaitsematta tai ilmoittamatta, kun taas integroidut jarjestelmat, keskitetty tiedonkeruu ja eri ldhteista
koottu tieto voivat vahvistaa tilannekuvaa. Samalla tunnistettiin riski siita, etta tilannekuva jaa puutteel-
liseksi, jos se muodostuu vain asiakkaaseen tai potilaaseen kohdistuneista tapahtumista eika kata esimer-
kiksi lahelta piti -tilanteita, ennakoivia ilmoituksia, prosessiriskeja tai tapahtumia, joita ei voida yhdistaa
yksiselitteisesti yksittaiseen asiakkaaseen tai potilaaseen.
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Vakavien haitta- ja vaaratapahtumien seurannan arvioitiin voivan parantua, jos vakavat tapahtumat tun-
nistetaan nykyistda varmemmin potilas- ja asiakastietojarjestelmista ja tieto ohjautuu organisaatiossa ka-
siteltdavaksi. Avovastauksissa tuotiin esiin, ettd vakavimmat poikkeamat voivat jaada erilliseen vaaratapah-
tumajarjestelmaan raportoimatta, vaikka ne ilmenevat potilas- tai asiakastietojarjestelman kirjauksista.
Toisaalta tunnistettiin riski, etta tieto vakavasta tapahtumasta jaa jarjestelmaan ilman halytysta, kasitte-
lyprosessia tai tutkintaa. Seurannan paraneminen edellyttaa siten selkeitd menettelyja vakavien tapahtu-
mien tunnistamiseen, ilmoituksen ohjautumiseen ja organisaation sisdiseen kasittelyyn.

Haitta- ja vaaratapahtumien aiheuttamien kustannusten tunnistamisen arvioitiin voivan helpottua erityi-
sesti vakavien haittojen osalta. Avovastauksissa kustannusvaikutuksiin liittyi kuitenkin myo6s epavar-
muutta. Kansallisen tilannekuvan ja kustannusarvioinnin paranemisen rinnalla nostettiin esiin kysymys
siitd, milla kustannuksilla uudistus toteutetaan. Lisaksi teknisten ratkaisujen keskeneraisyys vaikeutti kus-
tannusten arviointia esimerkiksi henkiléston ajankayton ndakékulmasta.

Turvallisuustiedon avoimuuden ja hyédynnettdvyyden arvioitiin paranevan, jos tieto keratdaan yhtenai-
sesti, se on vertailukelpoista ja sitd voidaan hyodyntaa seka organisaatioiden valilla ettd kansallisella ta-
solla. Avovastauksissa korostettiin vertailutiedon, kansallisen oppimisen ja muiden organisaatioiden ko-
kemuksista oppimisen merkitystd. Myos johdon kdyttoéon muodostuva raportointi ndhtiin mydnteisena
mahdollisuutena. Tiedon hyddynnettavyyden edellytyksina pidettiin kuitenkin luotettavaa tietoa, selkeita
kasitteita ja luokituksia, kansallisesti yhtenaistd raportointia seka sitd, ettd organisaatiot saavat tiedon
perusteella konkreettista tukea toiminnan kehittamiseen.

Haittojen ja vaaratapahtumien tunnistamisen arvioitiin paranevan, jos kirjaaminen yhdenmukaistuu ja
helpottuu seka jos tunnistamista tuetaan automaatiolla, tekoalylla tai jarjestelman heratteilld. Avovas-
tauksissa tuotiin esiin mahdollisuus siihen, etta tekodly tunnistaa haittatapahtuman kirjauksista myos sil-
loin, kun kirjaaja ei itse tunnista tapahtumaa. Toisaalta tunnistamiseen liittyy riskejd, jos raportointimalli
ei kata lahelta piti -tilanteita, ennakoivia ilmoituksia tai sellaisia ilmioita, joita ei voida liittda yksittdiseen
asiakkaaseen tai potilaaseen. Sosiaalihuollon ndkdkulmasta nostettiin lisaksi esiin, ettd haitan ja vaaran
kasitteet eivat valttamatta sellaisenaan kuvaa kaikkia asiakasturvallisuuteen liittyvia laatupoikkeamia,
mika voi vaikuttaa siihen, mita tapahtumia tunnistetaan ja raportoidaan.

Turvallisuustiedon hyédyntaminen toiminnan kehittdmisessd nahtiin mahdollisuutena, mutta sen toteu-
tuminen arvioitiin vahvasti ehdolliseksi. Avovastauksissa korostettiin, ettd ilmoittaminen tai tiedon keraa-
minen ei vield itsessdan johda toiminnan muutokseen. Hyotyjen toteutuminen edellyttdd osaamista, re-
sursseja, johtamista, aikaa, kannusteita ja konkreettista tukea siihen, miten tietoa kaytetaan toiminnan
kehittdmisessa. Lisdksi vastauksissa nostettiin esiin, etta rakenteinen kirjaaminen ei valttamatta yksin riita
toiminnan kehittamisen pohjaksi, jos tapahtuman taustatekijat, juurisyyt, prosessin eteneminen tai kehit-
tamisehdotukset jaavat kirjaamatta. Taman vuoksi avoimet kuvaukset tai laadullinen taydentaminen voi-
vat olla tarpeen.

Haittojen ehkaisyyn liittyvat arviot kytkeytyivat erityisesti siihen, saadaanko tietoa hyédynnettya enna-
koivasti. Avovastauksissa nahtiin, etta ajantasainen ja kattava tieto voi auttaa vaaratilanteiden ehkaisyssa,
toiminnan suunnittelussa ja turvallisuuden kehittamisessa. Tekodlyn, heratteiden ja ohjaavien jarjestel-
matoimintojen arvioitiin voivan lisdtd ammattilaisten tietoisuutta ja tukea ehkdisevaa toimintaa. Samalla
keskeiseksi riskiksi nousi lahelta piti -tilanteiden ja ennakoivien ilmoitusten asema. Jos nama jaavat uudis-
tuksen ulkopuolelle tai ne taytyy kirjata erilliseen jarjestelmaan, ennakoivan riskienhallinnan ja haittojen
ehkaisyn arvioitiin voivan heikentya.

Turvallisuuskulttuurin ja organisaatioiden oppimisen osalta avovastauksissa nakyi seka mydnteisia mah-
dollisuuksia etta riskeja. Myonteisena nahtiin, etta ilmoittamisen normalisoituminen, yhtendinen tieto ja
organisaatioiden valinen vertailu voivat vahvistaa turvallisuuskulttuuria ja tukea oppimista. Vastauksissa
tuotiin kuitenkin esiin myds riski, etta tunnisteellinen kirjaaminen, anonymiteetin heikkeneminen tai or-
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ganisaatiokohtaisten vaaratapahtumajarjestelmien merkityksen vaheneminen voivat heikentda ilmoitus-
aktiivisuutta ja sita kautta organisaatiotason oppimista. Vastausten perusteella turvallisuuskulttuurin vah-
vistuminen edellyttda, etta ilmoittaminen nahdaan kehittamisen valineena eika syyllisten etsimisena.

Riskien ennakointiin liittyvat vaikutukset arvioitiin avovastauksissa vahvasti toteutuksesta riippuviksi.
Myodnteisia vaikutuksia voi syntya, jos tietojarjestelmat, tekoaly, luokitukset ja ohjaavat kysymykset tuke-
vat tapahtumien tunnistamista, kirjaamista ja analysointia. Riskina kuitenkin on, etta luokitukset ovat tul-
kinnanvaraisia, usean luokan yhtaaikainen tayttyminen jaad huomioimatta tai jarjestelma ei tue kayttajaa
riittavasti kirjaamistilanteessa. Lisdksi henkildston perehdytys, saatavilla oleva tuki ja yhteiset kasitteet
nahtiin keskeisinad edellytyksina sille, etta tieto on vertailukelpoista ja kdyttokelpoista ennakoinnissa.

Heikentymistd koskevissa perusteluissa korostuivat erityisesti uudistuksen rajaukset, kirjaamisymparisto
ja toimeenpanon edellytykset. Vastaajat nostivat esiin huolen siitd, ettad asiakas- ja potilastietojarjestel-
miin perustuva tunnisteellinen malli ei valttdmatta tavoita riittavasti lahelta piti -tilanteita, ennakoivia il-
moituksia, prosessiriskeja, kehittdmisehdotuksia tai vakavien vaaratapahtumien tutkintaan liittyvaa tie-
toa. Taman arvioitiin voivan heikentaa organisaatiotason oppimista, turvallisuuskulttuuria ja ennakoivaa
riskienhallintaa. Lisdksi vastauksissa tuotiin esiin riskeja, jotka liittyivat ilmoitusaktiivisuuden vahenemi-
seen tunnisteellisuuden ja anonymiteetin heikkenemisen vuoksi, tiedon pirstoutumiseen eri jarjestelmiin
seka siihen, ettei rakenteinen kirjaaminen yksin riitd kuvaamaan tapahtumien taustatekijoita, juurisyita
tai toiminnan kehittamisen kannalta olennaista laadullista tietoa. Myonteisten vaikutusten toteutumisen
nahtiin edellyttavan onnistuneita luokituksia, ohjaavia kysymyksia, henkiloston perehdytysta, toimivia jar-
jestelmaheratteita seka sitd, ettd tuotettua tietoa hyddynnetdan konkreettisesti toiminnan kehittami-
sessa. Sosiaalihuollon osalta korostui lisaksi tarve tdsmentda kasitteita, koska haitan ja vaaratapahtuman
kasitteet eivat vastaajien mukaan kaikilta osin kuvaa sosiaalityon ja sosiaaliohjauksen laatupoikkeamia.

3.4 Hyvinvointialueen ja palvelutoiminnan ndkékulma

Tama kysymyspatteristo avautui vastattavaksi vain niille vastaajille, jotka olivat valinneet kysymyksessa 4
vastausnakokulmaksi hyvinvointialueen ja palvelutoiminnan ndkékulman. Kyselyn kysymyksessa 13 vas-
taajia pyydettiin arvioimaan suunnitellun uudistuksen vaikutuksia hyvinvointialueen ja palvelutoiminnan
nakodkulmasta. Kysymyksessa 14 vastaajia pyydettiin arvioimaan uudistuksen vaikutuksia jatkuviin kustan-
nuksiin nykytilaan verrattuna.

Kysymysten 15, 16 ja 17 avovastaukset tdydensivat maarallisia arvioita. Heikentymista tai kustannusten
kasvua koskevia perusteluja antoi 5 vastaajaa ja parantumista tai kustannusten pienenemistd koskevia
perusteluja 11 vastaajaa. Lisdksi 8 vastaajaa toi esiin muita hyvinvointialueisiin ja palvelutoimintaan koh-
distuvia vaikutuksia. Avovastauksissa korostuivat erityisesti pdallekkaisen tiedonkeruun ja erillisraportoin-
nin vdheneminen, kirjaamiseen ja ilmoittamiseen kdytettavan tydajan muutokset, tiedon hyédyntdaminen
johtamisessa ja kehittdmisessa seka kustannusvaikutusten epavarmuus.
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Arvioi suunnitellun uudistuksen vaikutuksia
Vastaajien maara: 35

Vastausvaihtoehto: En osaa arvioida - poisiuettu keskiarvosta

Keskiarva

s 514 9 @
5

S s 5% 15 g0
% mm 23% (8) 57% (20) 43
37% (13) 34% (12) 43

oo i34 9
% ik 1
1% 1)

() S

@ Heikkenee merkittavasti @ Heikkenee jonkin verran @ Eiolennaista vaikutusta @ Paranee jonkin verran @ Paranee merkittavasti
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10,
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Kysymys 13. Suunnitellun uudistuksen arvioidut vaikutukset hyvinvointialueen ja palvelutoiminnan nédkékulmasta.

Omavalvonnan arvioitiin vahvistuvan, jos haitta- ja vaaratapahtumatieto kertyy nykyistd kattavammin,
luotettavammin ja helpommin hyédynnettdvaan muotoon. Avovastauksissa tuotiin esiin, etta raportoin-
nin helpottuminen voi lisdtd raportointia ja tuottaa nykyista kattavampaa tietoa palvelutoiminnasta. Li-
saksi reaaliaikaisen raportoinnin ja raporttiportaalin nahtiin voivan helpottaa palvelun jarjestdjan ja pal-
velutoiminnan mahdollisuuksia seurata toimintaa. Omavalvontaan kohdistuvien vaikutusten toteutumi-
nen edellyttaa kuitenkin, etta kerétty tieto on laadukasta ja sitda hyodynnetaan aktiivisesti toiminnan ke-
hittamisessa.

Alueellisen vertailtavuuden arvioitiin paranevan, jos tieto kerdtaan nykyista yhtendisemmin ja vertailukel-
poisemmassa muodossa. Avovastauksissa nostettiin esiin, ettd paremmin vertailtavissa oleva tieto voi tu-
kea tiedolla johtamista, palvelujen kehittamista seka asiakas- ja potilasturvallisuuden vahvistamista. Ver-
tailtavuuden kannalta keskeistd on, etta tiedon kirjaaminen, luokittelu ja raportointi ovat yhdenmukaisia
eri hyvinvointialueilla. Avovastauksissa korostui samalla tarve varmistaa tiedon laatu, silla virheellinen tai
epayhtendinen luokittelu heikentaisi vertailutiedon kayttokelpoisuutta.

Johtamisen ja paatoksenteon arvioitiin paranevan, jos uudistus tuottaa nykyista ajantasaisempaa, katta-
vampaa ja toiminnan johtamisessa hyodynnettdvaa tietoa. Avovastauksissa tuotiin esiin, etta tieto olisi
paremmin kaytettdvissa tiedolla johtamiseen, palvelujen kehittdmiseen ja toiminnan seurantaan. Lisaksi
korostettiin, etta haitta- ja vaaratapahtumien aiheuttamat kustannukset pienenevat vain, jos kerattya tie-
toa hyddynnetadn kehittamisessd ja yhdessa oppimisessa. Johtamisen ja pdatoksenteon nakdkulmasta
vaikutukset ovat siten myonteisida mutta ehdollisia, silld tiedon kerdadaminen ei yksin riitd, vaan tarvitaan
analysointia, tiedonlouhintaa ja kykya muuttaa tieto konkreettisiksi kehittamistoimiksi.

Kirjaamiseen ja ilmoittamiseen kadytettdvan tydajan tarkoituksenmukaisen kdytén arvioitiin paranevan, jos
uudistus vahentaa erilliskirjaamista, paallekkaistad raportointia ja erillisten jarjestelmien kayttda. Avovas-
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tauksissa myonteisia vaikutuksia perusteltiin erityisesti kertakirjaamisella, erillisen ilmoittamisen vahene-
misellad seka silla, ettad haitta- ja vaaratapahtumatieto syntyisi nykyistd vahvemmin osana asiakas- ja poti-
lastyota. Samalla esiin nousi kuitenkin riski siitd, ettd raportoinnin maaran kasvu tai kirjausvelvoitteen
lisdédntyminen voi lisatd kokonaisuudessaan tyoajan kadyttoa, vaikka yksittdiseen ilmoitukseen kaytettava
aika pienenisi. Ty6ajan kayton tarkoituksenmukaisuus riippuu siten siitd, vahentaako uudistus tosiasialli-
sesti paallekkaista tyota vai siirtdako se tyota uuteen muotoon.

Vertaiskehittamisen arvioitiin voivan parantua, jos tieto on nykyista yhtenadisempas, vertailukelpoisempaa
ja hyodynnettavissa eri hyvinvointialueiden ja organisaatioiden valilld. Avovastauksissa tuotiin esiin, etta
vertailtava tieto voisi tukea tiedolla johtamista, palvelujen kehittamista ja toisilta alueilta oppimista. Sa-
malla vertaiskehittamisen kohdalla “En osaa arvioida” -vastausten osuus oli useita muita arviointikohteita
suurempi, mika viittaa siihen, etta vaikutusmekanismi jdi osalle vastaajista epdselvaksi. Vertaiskehittami-
sen toteutuminen edellyttadkin, etta tieto ei jaa pelkaksi raportointitiedoksi, vaan sitd analysoidaan, jae-
taan ja hyodynnetdan yhdessa oppimisen ja kehittdmisen tukena.

Haittojen ja vaaratapahtumien kustannusten tunnistamisen arvioitiin voivan parantua, jos haitta- ja vaa-
ratapahtumatieto kertyy nykyista kattavammin ja luotettavammin. Avovastauksissa korostettiin, etta kus-
tannusten tunnistaminen ei kuitenkaan parane pelkalld raportoinnin lisdantymiselld, vaan edellyttaa oi-
keaa kirjaamista, yhdenmukaista luokittelua ja tiedon laadun varmistamista. Lisdksi tuotiin esiin, etta kus-
tannusvaikutusten arviointi edellyttda haittatapahtumien kustannusten maarittelya suomalaisessa palve-
lujarjestelmassa. Kustannusten tunnistamiseen liittyva vaikutus on siten myonteinen mutta ehdollinen,
silld tieto voi parantaa kustannusten hahmottamista vain, jos raportointitieto on laadukasta ja kustannus-
ten arviointiin on kadytettavissa yhteiset perusteet.

Pitkan aikavalin kustannusvaikuttavuuden arvioitiin voivan parantua, jos uudistus vahentaa paallekkaista
tiedonkeruuta, erillisraportointia ja kirjaamiseen kadytettavaa tyoaikaa sekd mahdollistaa haitta- ja vaara-
tapahtumatiedon hyddyntdmisen toiminnan kehittdmisessa. Avovastauksissa kuitenkin korostettiin, etta
raportoinnin lisdantyminen ei itsessdan vahenna haitta- ja vaaratapahtumia tai niista aiheutuvia kustan-
nuksia. Kustannusvaikuttavuuden nahtiin syntyvan vasta, jos kattavamman tiedon perusteella voidaan
tehda oikeasuuntaisia korjaavia toimenpiteitd, ehkaistd haittoja ja kdyttda vapautuvaa tydaikaa tuotta-
vammin. Samalla kustannusvaikutuksiin liittyi epdvarmuutta, koska teknisista ratkaisuista, rajapintojen ra-
kentamisesta, tiedonlouhinnan tarpeesta ja nykyisiin raportointijarjestelmiin tehtyjen investointien suh-
teesta uudistukseen ei ole vield riittavasti tietoa.

Palautetiedon hyddyntamisen osalta huomionarvoista on, ettd “Ei olennaista vaikutusta” -vastausten
osuus oli suurempi kuin useissa muissa arviointikohteissa. Avovastauksissa palautetiedon hyodyntamisen
nahtiin voivan parantua, jos tieto on nykyistd reaaliaikaisempaa, vertailukelpoisempaa ja kaytettavissa
palvelujen johtamiseen seka kehittamiseen. Palvelun jarjestajan ja palvelutoiminnan seurannan arvioitiin
helpottuvan erityisesti, jos kayttdon saadaan ajantasainen raportointi tai raporttiportaali. Samalla vas-
tauksissa korostettiin, etta palautetiedon hyoty riippuu siita, kuinka nopeasti tieto kiertaa takaisin yksikoi-
hin ja miten sitd hyddynnetdan korjaavissa toimenpiteissa, yhdessa oppimisessa ja palvelujen kehittami-
sessa.

Ammattilaisten tydkuorman hallinnan arvioitiin voivan parantua, jos uudistus vahentaa erillista kirjaa-
mista, pdallekkaista raportointia ja erillisten jarjestelmien kayttda. Avovastauksissa tuotiin esiin, etta ker-
takirjaaminen ja haitta- ja vaaratapahtumatiedon syntyminen osana asiakas- ja potilastyota voivat sadstaa
ammattilaisten tydaikaa. Samalla tunnistettiin kuitenkin riski siita, etta raportointimaaran kasvu, kirjaus-
velvoitteen lisdantyminen tai tiedon laadun varmistaminen voivat lisata tyokuormaa. Tydkuorman hallinta
edellyttaa siksi, etta kirjaaminen on selkeaa, rakenteista ja mahdollisimman automatisoitua, ja ettd am-
mattilaisille tarjotaan riittava koulutus, ohjaus ja tuki oikeanlaiseen kirjaamiseen.

Edella kuvatut vaikutukset painottuvat palvelutoiminnan, tiedon hyédyntamisen ja johtamisen nakokul-
miin. Seuraavaksi tarkastellaan samaa kokonaisuutta jatkuvien kustannusten nakékulmasta.
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Arvioi suunnitellun uudistuksen vaikutuksia jatkuviin kustannuksiin nykytilaan verrattuna
Vastaajien maara: 35

Vastausvaihtoehto: En osaa arvioida - poisluettu keskiarvosta

Paallekkaisen tiedonkeruun
kustannukset 9% (3) 2.3
Erillisraportoinnin kustannukset 2,8
limoittamiseen kaytettavan m 26
tydajan kustannukset g
Kirjaamiseen kaytettavan
ty6ajan kustannukset 6% (2) 27
Haitta- ja vaaratapahtumien 6% (2) 28
aiheuttamat kustannukset '
@ Huomattavasti pienemmat @ Jonkinverran pienemmat @ Ei olennaista muutosta Jonkinverran suuremmat
@ Huomattavasti suuremmat En osaa arvioida

Kysymys 14. Suunnitellun uudistuksen arvioidut vaikutukset jatkuviin kustannuksiin nykytilaan verrattuna hyvinvoin-
tialueen ja palvelutoiminnan ndkékulmasta.

Paallekkaisen tiedonkeruun kustannusten arvioitiin padosin pienenevan, jos uudistus vahentaa erillisia ra-
portointikdytdantoja ja mahdollistaa haitta- ja vaaratapahtumatiedon syntymisen nykyistd vahvemmin
osana asiakas- ja potilastyota. Avovastauksissa kustannusten pienenemista perusteltiin erityisesti kerta-
kirjaamisella, erillisen tiedonkeruun vahenemisella ja silld, ettei tietoa tarvitsisi tallentaa useisiin jarjestel-
miin. Samalla osa vastaajista arvioi kustannusten voivan kasvaa. Tata selittavat erityisesti epdavarmuus
siitd, purkautuvatko nykyiset tiedonkeruu- ja raportointikdytannot aidosti, vai syntyyké uuden mallin rin-
nalle edelleen muita tiedonkeruun, tiedonlouhinnan, rajapintojen tai laadunvarmistuksen tarpeita. Vas-
taajien oli myos vaikea arvioida kustannusvaikutuksia ilman tarkempaa tietoa tulevasta toteutusmallista
ja sen suhteesta nykyisiin jarjestelmiin.

Erillisraportoinnin kustannusten arvioitiin padosin pienenevan, jos erillinen kirjaaminen ja erillisten rapor-
tointijarjestelmien kayttd vahenevat. Avovastauksissa tuotiin esiin, ettd erillinen kirjaaminen tyollistaa
seka kirjauksen tekijaa etta kasittelijaa, ja etta erillisraportoinnista luopuminen voisi vahentaa yllapitokus-
tannuksia seka suoraviivaistaa toimintaa. Kustannusten suurenemista koskevia arvioita voi selittaa kuiten-
kin se, etta raportoinnin maara voi kasvaa, kun aiemmin raportoimatta jadneet tapahtumat tulevat naky-
viin. Lisdksi kustannuksia voi syntya, jos nykyisten jarjestelmien rinnalle tarvitaan uusia ratkaisuja, rajapin-
toja tai tiedonlouhintaa, tai jos hyvinvointialueiden aiemmat investoinnit raportointijarjestelmiin eivat
kytkeydy selkeasti uuteen malliin. Myds erillisraportoinnin kustannusvaikutusten arviointia vaikeutti se,
ettei tulevan mallin tarkka toteutustapa ja suhde nykyisiin raportointijarjestelmiin ole vield tdsmentynyt.

IImoittamiseen kaytettavan tydajan kustannusten arvioitiin useimmiten pienenevan, jos ilmoittaminen
helpottuu, automatisoituu tai kytkeytyy nykyistd paremmin osaksi muuta kirjaamista. Avovastauksissa
tata perusteltiin silla, etta yksittdiseen ilmoitukseen kaytettava aika voisi vahentya ja tuplakirjaamiseen
kaytettya tydaikaa vapautua muuhun tyohon. Samalla tdssa kustannuserdssa nakyi myods kustannusten
kasvua koskevia arvioita. Niita selitettiin erityisesti silla, etta raportoinnin kokonaismaara voi kasvaa, kun
aiemmin raportoimatta jadneet tapahtumat tulevat nakyviin, tai jos kirjausvelvoite lisada ammattilaisten
tydaikaa. IImoittamiseen kaytettavan tydajan kustannusvaikutus riippuu siten siita, vahentaako uudistus
aidosti yksittaisen ilmoituksen tyémaaraa ja paallekkaista tyota vai lisadko se kokonaisraportointia ja kir-
jaamisen velvoitteita.
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Kirjaamiseen kaytettavan tydajan kustannusten arvioitiin useimmiten pienenevan, jos uudistus vahentaa
erillista kirjaamista, tuplakirjaamista ja erillista raportointia. Avovastauksissa kustannusten pienenemista
perusteltiin erityisesti silla, etta tieto voisi syntya osana asiakas- ja potilastyota eika vaatisi erilliskirjaa-
mista. Samalla tassa kohdassa oli myos kustannusten kasvua koskevia arvioita. Niita selittdvat erityisesti
kirjausvelvoitteen mahdollinen lisddntyminen, raportointimaarien kasvu seka tiedon laadun varmistami-
seen liittyvat tarpeet, kuten koulutus, ohjaus ja kirjaamisen laadunvalvonta. Kirjaamiseen kadytettavan tyo-
ajan kustannusvaikutus riippuu siten siitd, vahentaako uudistus aidosti paallekkaista kirjaamista vai lisdako
se kirjaamiseen liittyvia velvoitteita ja laadunvarmistuksen tarvetta.

Haitta- ja vaaratapahtumien aiheuttamien kustannusten osalta arviot olivat muita kustannuseria varovai-
sempia. Kuvaajassa korostui arvio siita, ettei uudistuksella ole olennaista vaikutusta, ja myos “En osaa
arvioida” -vastausten osuus oli melko suuri. Avovastauksissa tuotiin esiin, etta haitta- ja vaaratapahtumien
kustannukset eivat vahene pelkalla raportoinnin lisddntymiselld. Kustannusten pieneneminen edellyttaa,
ettd kattavampaa tietoa hydodynnetdan korjaavissa toimenpiteissa, haittojen ehkaisyssa ja yhdessa oppi-
misessa. Toisaalta kustannusten voidaan alkuvaiheessa arvioida myos kasvavan, jos aiemmin raportoi-
matta jaaneet haitta- ja vaaratapahtumat tulevat aiempaa paremmin nakyviksi. Kustannusvaikutusten ar-
viointia vaikeuttaa lisdksi se, ettd haittatapahtumille tulisi olla kdytettavissa yhteiset kustannusperusteet
suomalaisessa palvelujarjestelmassa.

3.5 Tiedonhallinnan, tietosuojan, tietoturvan ja tietojarjestelmien nakékulma

Tama kysymyspatteristo avautui vastattavaksi vain niille vastaajille, jotka olivat valinneet kysymyksessa 4
vastausnakokulmaksi tiedonhallinnan, tietosuojan, tietoturvan ja tietojarjestelmien nakokulman. Kysy-
myksessa 18 tarkasteltiin suunnitellun uudistuksen vaikutuksia tiedonhallintaan, tietosuojaan ja tietotur-
vaan. Kysymyksessa 19 arvioitiin teknisten muutostarpeiden suuruutta nykyisiin tietojarjestelmiin, integ-
raatioihin ja rajapintoihin. Kysymyksessa 20 tarkasteltiin tekodlyn ja automaation hyédyntamisen edellyt-
tamia teknisia muutostarpeita. Kysymyksessa 21 arvioitiin vaikutuksia kehittamisen, kayttédnoton ja ylla-
pidon kustannuksiin. Kysymyksessa 22 tarkasteltiin teknisen toteutuksen vaativuutta. Kysymysten 23, 24
ja 25 avovastaukset tdydensivat maarallisid arvioita. Kielteisid vaikutuksia tai merkittavia toteutushaas-
teita koskevia perusteluja antoi 7 vastaajaa ja myoOnteisia vaikutuksia tai toteutusta tukevia edellytyksia
koskevia perusteluja 4 vastaajaa. Lisdksi 8 vastaajaa toi esiin muita tiedonhallintaan, tietosuojaan, tieto-
turvaan, tietojarjestelmiin tai tekniseen toteutukseen liittyvia vaikutuksia.

Avovastauksissa korostuivat erityisesti uudistuksen tekninen ja tiedonhallinnallinen vaativuus, nykyisten
jarjestelmaymparistdjen hajanaisuus, tietorakenteiden ja luokitusten yhteensovittamisen tarve seka tie-
tosuojaan, tietoturvaan ja tunnisteelliseen kasittelyyn liittyvat riskit. Myonteisina edellytyksina nahtiin tie-
don parempi kokoaminen, yhtenaisilla koodistoilla ja rakenteilla kirjattavan tiedon laajempi hyédynnetta-
vyys sekd mahdollisuus hyddyntaa olemassa olevia kansallisia ratkaisuja. Vastauksissa kuitenkin painottui,
ettd hyotyjen toteutuminen edellyttdaa huolellista maarittelyd, vaiheittaista etenemista, riittavaa sub-
stanssi- ja teknista osaamista seka tiivista yhteisty6ta viranomaisten, hyvinvointialueiden, jarjestelmatoi-
mittajien ja loppukayttdjien kanssa.
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Arvioi suunnitellun uudistuksen vaikutuksia tiedonhallintaan, tietosuojaan ja tietoturvaan

Vastaajien maara: 21

Vastausvaihtoehto: En osaa arvioida - poisluettu keskiarvosta

Keskiarvo

O O 42
| 20%@) | 25%(6) | 45% (9) 5% 41
O R

@ Heikkenee merkittavasti @ Heikkenee jonkin verran @ Ei olennaista vaikutusta
@ Paranee jonkin verran @ Paranee merkittavasti En osaa arvioida

Tietovarantojen hyédynnettavyys
raportoinnissa, ohjauksessa,
valvonnassa ja kehittamisessa

Tietoaineistojen muodostamisen
yhdenmukaisuus ja tiedon laatu

Tietojarjestelmien ja
tietovarantojen
yhteentoimivuus

Tietoturvallisuustoimenpiteiden
riittavyys

Tiedonhallinnan vastuiden
ja tyénjaon selkeys

Tietojen luovuttamisen ja
tiedonsaantioikeuksien selkeys

Henkilotietojen ja salassa
pidettavien tietojen
turvallinen kasittely

Kysymys 18. Suunnitellun uudistuksen arvioidut vaikutukset tiedonhallintaan, tietosuojaan ja tietoturvaan.

Kysymyksessa 18 myodnteisimmat arviot kohdistuivat tietovarantojen hyodynnettavyyteen raportoinnissa,
ohjauksessa, valvonnassa ja kehittamisessa seka tietoaineistojen muodostamisen yhdenmukaisuuteen ja
tiedon laatuun. Avovastauksissa tata selittivat erityisesti tiedon parempi kokoaminen, yhtenaisilld koodis-
toilla ja rakenteilla kirjatun tiedon laajempi hyodynnettavyys sekd mahdollisuus kdyttaa tietoa laadun ja
turvallisuuden kehittdmiseen. Mydnteinen vaikutus ndyttaa siten kytkeytyvan siihen, etta uudistus voi va-
hentaa nykyista tiedon hajanaisuutta ja vahvistaa yhteisesti hydodynnettdvaa tietopohjaa.

Tietojarjestelmien ja tietovarantojen yhteentoimivuuden osalta arviot olivat edelleen padosin myonteisia,
mutta epavarmuutta oli enemman kuin kahdessa ensimmaisessa arviointikohteessa. Avovastauksissa yh-
teentoimivuuteen liittyvid haasteita kuvattiin erityisesti nykyisten jarjestelmaymparistéjen hajanaisuu-
den, organisaatiokohtaisten jarjestelmamuokkausten, rajapintojen ja yhteisten tietorakenteiden nakokul-
mista. Vastauksissa tuotiin esiin myds, ettd mahdolliset uudet rakenteiset vaatimukset eivat saisi olla ris-
tiriidassa nykyisten Kanta-rakenteiden kanssa, koska tama voisi kasvattaa jarjestelmamuutosten kustan-
nuksia ja toteutuksen vaativuutta.

Tietoturvallisuustoimenpiteiden riittavyyden kohdalla “En osaa arvioida” -vastausten osuus oli selvasti
suuri. Tama viittaa siihen, etta tietoturvavaikutuksia oli tdssa vaiheessa vaikea arvioida ilman tarkempaa
tietoa tulevasta toteutusmallista, tietovirroista, rajapinnoista ja kdyttéoikeusratkaisuista. Avovastauksissa
tunnistettiin erityisesti riskeja, jotka liittyvat sensitiivisen tiedon yhdistamiseen haitta- ja vahinkotietoihin,
tunnisteelliseen ilmoittamiseen, anonymiteetin heikkenemiseen ja rajapintojen tietoturvaan.
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Tiedonhallinnan vastuiden ja tydnjaon selkeyden, tietojen luovuttamisen ja tiedonsaantioikeuksien seka
henkilotietojen ja salassa pidettavien tietojen turvallisen kasittelyn kohdalla arviot olivat muita arviointi-
kohteita ristiriitaisempia. Naissa kohdissa nakyi sekd myonteisia arvioita etta kielteisia ja epavarmoja na-
kemyksia. Avovastauksissa tata selittivat kysymykset tiedon omistajuudesta, toisiokaytdsta, yhteisen ra-
portointikanavan oikeudellisesta perustasta, kdyttdoikeuksista ja siitd, miten tunnisteellinen tieto suhteu-
tuu nykyisiin anonyymeihin raportointikaytantéihin. Ndiden osa-alueiden osalta vaikutusten toteutumi-
nen edellyttda jatkovalmistelussa selkeita ratkaisuja vastuisiin, tiedonsaantioikeuksiin, tietojen luovutta-
miseen ja henkil6tietojen suojaan.

Arvioi suunnitellun uudistuksen edellyttamien teknisten muutostarpeiden suuruutta

Vastaajien maara: 20

Vastausvaihtoehto: En osaa arvioida - poisiuettu keskiarvosta

Asiakas- ja potilastietojarjestelmat

Edustamassani organisaatiossa m 53% 3.9

— -
Jarjestelmdintegraatiot ja rajapinnat
Kanta-palvelujen tai muiden kansallisten palvelujen hyédyntaminen

Kansallisesti [ 2% | 35% 20% 38
Koodistojen, luokitusten ja tietomallien kdyttéonotto tai hyédyntaminen

e [EI R T -
Raportointi-, tietoallas- tai tietovarastoratkaisut

— £ I
@ Ei muutostarvetta Vahainen muutostarve @ Kohtalainen muutostarve @ Suuri muutostarve @ Erittain suuri muutostarve En osaa arvioida

Kysymys 19. Suunnitellun uudistuksen edellyttdémien teknisten muutostarpeiden suuruus.

Kysymyksessa 19 tekniset muutostarpeet arvioitiin useissa kokonaisuuksissa suuriksi seka organisaatiota-
solla ettd kansallisesti. Muutostarpeet korostuivat erityisesti asiakas- ja potilastietojarjestelmissa, jarjes-

telmaintegraatioissa ja rajapinnoissa seka koodistojen, luokitusten ja tietomallien kdyttéonotossa tai hyo-
dyntamisessa.
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Avovastauksissa muutostarpeita selittivat nykyisten jarjestelmaymparistdjen hajanaisuus, organisaa-
tiokohtaiset jarjestelmamuokkaukset seka yhteisten luokitusten, tietomallien ja kirjaamiskdytantdjen yh-
tendistamisen vaikeus. Potilas- ja asiakastietojarjestelmiin, integraatioihin ja rajapintoihin kohdistuvat
muutokset edellyttavat vastausten perusteella laajaa maarittelya ja yhteensovittamista. Lisdksi korostet-
tiin, ettd mahdolliset uudet rakenteiset vaatimukset eivat saa olla ristiriidassa nykyisten Kanta-rakentei-
den tai muiden olemassa olevien tietorakenteiden kanssa, koska tama voisi kasvattaa toteutuksen kus-
tannuksia ja teknista vaativuutta.

Koodistojen, luokitusten ja tietomallien osalta avovastauksissa nousivat esiin seka kansallisen yhtendista-
misen tarve etta siihen liittyvat riskit. Esimerkiksi ICD-11-luokituksen kayttoonottoa pidettiin kansallisesti
suurena hankkeena, jonka arvioitiin voivan viivastyttda haitta- ja vaaratapahtumien tiedonhallinnan ke-
hittdmista. Ladkinnallisten laitteiden ja lddkkeiden osalta korostettiin, etta kansallisten ratkaisujen tulee
olla yhteensopivia EU-tason velvoitteiden, koodistojen ja tietomallien kanssa, eika niiden tule johtaa paal-
lekkaisiin raportointivelvoitteisiin.

Kanta-palvelujen tai muiden kansallisten palvelujen hyédyntamisen seka raportointi-, tietoallas- ja tieto-
varastoratkaisujen kohdalla arvioihin liittyi enemman epavarmuutta. Olemassa olevien Kanta-palvelujen,
tietovarantojen tai kansallisten rakenteiden hyddyntdaminen voisi vahentdad muutostarvetta ja tukea kus-
tannustehokkaampaa toteutusta. Epavarmuutta aiheutti kuitenkin se, millaiseksi kansallinen ratkaisu
madritellddan, miten se suhteutuu hyvinvointialueiden nykyisiin raportointijarjestelmiin ja miten tiedon-
siirto, rajapinnat, tietovarastointi ja raportointi kdytannossa toteutetaan.

Arvioi tekoalyn ja au ion hyodyntami 1 liittyvia teknisia muutostarpeita
Vastaajien maara: 18
Vastausvaihtoehto: En 0saa arvioida - poisiuettu keskiarvosta
Haitta- ja pat i i i iakas- ja potil.
Edustamassani organisaatiossa | “ 41% ‘ 24% 38
d i tai esitaytto
Kansalisesti JGEY “ 24% 41% 41
limoitusten kasittely, luokittelu ja analysointi
Palautetiedon ja raporttien tuottaminen
Kansallisesti [ 1% | 22% | 39% 41
@ Ei muutostarvetta Vahainen muutostarve @ Kohtalainen muutostarve @ Suuri muutostarve @ Erittain suuri muutostarve En osaa arvioida

Kysymys 20. Tekodlyn ja automaation hyodyntamiseen liittyvat tekniset muutostarpeet.

Kysymyksessa 20 tekodlyn ja automaation hyddyntamiseen liittyvat tekniset muutostarpeet arvioitiin laa-
joiksi kaikissa arvioiduissa kayttotarkoituksissa. Muutostarpeet koskivat haitta- ja vaaratapahtumien tun-
nistamista asiakas- ja potilastiedoista, ilmoitusten muodostamista tai esitayttéa, ilmoitusten kasittelya,
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luokittelua ja analysointia seka palautetiedon ja raporttien tuottamista. Kansallisen tason muutostarpeet
ndyttadytyivat useissa kohdissa organisaatiokohtaisia muutostarpeita suurempina.

Avovastauksissa tekodlyn ja automaation hyédyntaminen nahtiin mahdollisuutena, mutta samalla tekni-
sesti ja sisallollisesti vaativana kokonaisuutena. Erityisesti tekodlyn kouluttamisen arvioitiin edellyttavan
laadukasta |ahtodataa, syvallistd substanssiosaamista ja esimerkiksi ladkitysturvallisuuden asiantuntijoi-
den osallistumista. Vastauksissa korostettiin, ettad alkuperdisdatan laatu vaikuttaa suoraan tekoalyn kehit-
tadmisen edellytyksiin, koska dataa voidaan joutua korjaamaan ja luokittelemaan ennen kuin sitad voidaan
hyodyntada luotettavasti automaattisessa tunnistamisessa, luokittelussa tai ilmoitusten muodostamisessa.

Tekodalyn ja automaation hyddyntamiseen liittyi myos epavarmuutta. Avovastauksissa tuotiin esiin, ettei
tarkoitukseen soveltuvaa ja riittavasti koulutettua tekoalyratkaisua valttamatta ole vield kaytettavissa,
mika voi pidentaa kayttoonoton aikataulua. Lisdksi sensitiivisen tiedon kasittely, tietosuoja, tietoturva ja
mahdolliset toisiokdyttdon liittyvat tulkinnat voivat vaikuttaa siihen, milla edellytyksilla tekoalya voidaan
kouluttaa ja kdyttaa haitta- ja vaaratapahtumatiedon kasittelyssa. Toteutuksen onnistuminen edellyttaa
siten huolellista maarittelya, laadukasta dataa, substanssiasiantuntijoiden osallistumista ja tiivista yhteis-
tyota loppukayttajien kanssa.

Kustannusten suuruus (Arvioi kehittamisen, kdyttoonoton ja yllapidon kustannuksia)
Vastaajien maara: 19

Vastausvaihtoehto: En osaa arvioida - poisiuettu keskiarvosta

Keskiarvo

Kehittamis- 0,0

kustannukset
Edustamassani

organisaatiossa 28% (5) 33% (6) 43

Kansallisesti 41% (7) 48

Kayttoonotto-
kustannukset

Edustamassani
organisaatiossa 33% (6) 22% (4) 41
Y 0

Yllapito-
kustannukset

Edustamassani
organisaatiossa m 33% (6) 17% (3) 40
Kansallisesti 24% (4) 12% (2) id

Jatkokehittamis-
kustannukset

Edustamassani
organisaatiossa 22% (4) 17% (3) 39
Kansallisesti 28% (5) 47

@ Hyvin pienet Pienet @ Kohtalaiset @ Suuret @ Hyvin suuret En osaa arvioida

0,0

0,0

0,0

Kysymys 21. Suunnitellun uudistuksen kehittémisen, kdyttéénoton, ylldpidon ja jatkokehittdmisen kustannusten suu-
ruus.
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Kysymyksessa 21 kehittamisen, kdyttdonoton, yllapidon ja jatkokehittamisen kustannusten arviointi nayt-
taytyi vastaajille vaikeana. Tama nakyi erityisesti “En osaa arvioida” -vastausten suurena osuutena. Epa-
varmuus korostui kansallisten kustannusten arvioinnissa, mutta sita oli myds organisaatiotason kustan-
nuksia koskevissa arvioissa. Kustannusten suuruutta ei siten voida tulkita pelkdstaan kustannusluokkien
jakauman perusteella, vaan olennaista on huomioida arvioihin liittyva epavarmuus.

Kysymyksessa pyydettiin lisaksi euromaaraisia arvioita kehittamisen, kdyttéénoton, yllapidon ja jatkoke-
hittdmisen kokonaiskustannuksista. Euromadraisia arvioita saatiin kuitenkin vain yksittaisilta vastaajilta.
Taman vuoksi vastauksia ei voida pitda kustannusvaikutusten maarallisena arviona, vaan ne osoittavat
ennen kaikkea, ettd kustannusten euromdaardinen arviointi oli vastaajille tdssa valmisteluvaiheessa vai-
keaa.

Avovastauksissa kustannuksiin liittyva epavarmuus kytkeytyi erityisesti teknisen toteutuksen tarkentu-
mattomuuteen, rajapintojen rakentamiseen, tiedonlouhinnan tarpeeseen, nykyisiin raportointijarjestel-
miin tehtyihin investointeihin seka siihen, syntyyko uudistuksessa uusia rakenteisia vaatimuksia suhteessa
nykyisiin Kanta-rakenteisiin. Kustannusten arviointia vaikeutti myds se, ettei tulevan mallin suhde organi-
saatioiden nykyisiin jarjestelmiin, kansallisiin ratkaisuihin ja tietovarantoihin ollut vastaajille kaikilta osin
selva.

Kustannustehokkuutta nahtiin mahdolliseksi parantaa, jos ratkaisu perustuu mahdollisimman keskitet-
tyyn ja kertakirjaamista tukevaan malliin eikd tuota paallekkaisia jarjestelma- tai raportointiratkaisuja.
Avovastauksissa tuotiin esiin, ettda Kanta-palvelujen, olemassa olevien tietoallas- tai varastointiratkaisujen
seka muiden kansallisten rakenteiden hyddyntaminen voisi vahentda uuden kehittamisen tarvetta. Sa-
malla korostui tarve varmistaa, ettei uudistus johda sellaisiin uusiin rakenteisiin tai integraatioihin, jotka
kasvattaisivat hyvinvointialueiden jarjestelmakehittamisen kustannuksia merkittavasti.

Arvioi suunnitellun uudistuksen teknisen toteutuksen vaativuutta

Vastaajien maara: 19

Vastausvaihtoehto: En osaa arvioida - poisluettu keskiarvosta

Keskiarvo

Tietojarjesteima-
muutosten
toteutuksen vaativuus

21% (4)

Teknisen toteutuksen
kokonaisvaativuus

Integraatioiden ja
rajapintojen
toteutuksen vaativuus
Maarittelyn ja
suunnittelun vaativuus

Kayttéonoton ja
vaativuus
Testauksen ja
vaativuus

Jatkokehittamisen
vaativuus

26% (5) 21% (4) 39
Yliapidon

@ Erittain vahainen Vahainen @ Kohtalainen @ Suurni @ Erittain suuri En osaa arvioida

Kysymys 22. Suunnitellun uudistuksen teknisen toteutuksen vaativuus.
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Kysymyksessa 22 teknisen toteutuksen vaativuus arvioitiin kokonaisuutena korkeaksi. Vaativuus korostui
erityisesti tietojarjestelmamuutosten toteutuksessa, teknisen toteutuksen kokonaisuudessa, integraatioi-
den ja rajapintojen toteutuksessa, maarittelyssa ja suunnittelussa seka kayttoonotossa ja muutoshallin-
nassa. Myos testauksen ja laadunvarmistuksen vaativuus arvioitiin korkeaksi. Jatkokehittdmisen ja yllapi-
don osalta arviot olivat hieman maltillisempia, mutta myds niihin liittyi epavarmuutta.

Avovastauksissa teknisen toteutuksen vaativuutta selittivat erityisesti nykyisten jarjestelmaymparistéjen
hajanaisuus, organisaatiokohtaiset jarjestelmamuokkaukset, rajapintojen rakentaminen sekd yhteisten
tietorakenteiden ja luokitusten kayttoonotto. Vastauksissa tuotiin esiin, ettd uudistus edellyttda huolel-
lista maarittelya ja tiivista yhteistyota loppukayttajien kanssa, jotta kokonaisuudesta tulee kaytettava. Li-
saksi korostettiin tarvetta ottaa suunnitteluun mukaan potilas- ja asiakastietojarjestelmien tuottajat, ny-
kyisten haitta- ja vaaratapahtumien raportointijarjestelmien tuottajat, viranomaiset seka rajapintojen
kdytannon toteuttajat.

Teknisen toteutuksen vaativuutta lisdd myos se, etta uudistuksen tulee sovittua yhteen olemassa olevien
kansallisten ja kansainvalisten tietorakenteiden kanssa. Avovastauksissa nostettiin esiin, ettd uudet ra-
kenteiset vaatimukset eivat saisi olla ristiriidassa nykyisten Kanta-rakenteiden kanssa, koska tdma voisi
kasvattaa jarjestelmauudistusten kustannuksia merkittavasti. Ladkinnallisten laitteiden ja ladkkeiden
osalta korostettiin lisdksi EU-tason sdantelya, koodistoja ja tietomalleja. Kansallisten ratkaisujen tulisi olla
yhteensopivia esimerkiksi ladkinnallisten laitteiden ja ladkkeiden ilmoittamista koskevien olemassa ole-
vien velvoitteiden kanssa, eika uudistus saisi johtaa paallekkaisiin raportointivelvoitteisiin.

Vastausten perusteella teknisen toteutuksen onnistuminen edellyttda vaiheistettua etenemistd, realis-
tista aikataulua, selkeita vastuita ja riittavaa rahoitusta. Osa vastaajista arvioi, ettd kansallisesti vertailu-
kelpoiseen tietoon voidaan paasta kohtuullisemmin kustannuksin, jos tavoitetilaa sopeutetaan ja kehitta-
misessd hyddynnetadn olemassa olevia kansallisia tietovarantoja ja pitkajanteista tiedonhallinnan kehit-
tamista. Sen sijaan operatiivista ja tyontekijatason asiakas- ja potilasturvallisuusty6ta tukevien ratkaisujen
arvioitiin edellyttavan vahvaa kytkentda alueellisiin ja paikallisiin asiakas- ja potilastietojarjestelmiin seka
niihin liittyviin tekoalyratkaisuihin.

3.6 Viranomaisohjauksen, valvonnan ja raportoinnin nakékulma

Tama kysymyspatteristo avautui vastattavaksi vain niille vastaajille, jotka olivat valinneet kysymyksessa 4
vastausnakokulmaksi viranomaisohjauksen, valvonnan ja raportoinnin nakokulman. Kysymyksessa 26 tar-
kasteltiin suunnitellun uudistuksen vaikutuksia viranomaisohjaukseen, valvontaan, kansalliseen rapor-
tointiin ja tiedon hyédyntamiseen. Kysymyksessa 27 arvioitiin suunnitellun uudistuksen kansallisten kus-
tannusten suuruutta. Kysymysten 28, 29 ja 30 avovastaukset tdydensivat maarallisia arvioita. Kielteisia
vaikutuksia tai merkittavia kustannus- ja toteutushaasteita koskevia perusteluja antoi 7 vastaajaa ja myon-
teisia vaikutuksia tai toteutusta tukevia edellytyksia koskevia perusteluja 8 vastaajaa. Lisaksi 10 vastaajaa
toi esiin muita viranomaisohjaukseen, valvontaan, kansalliseen raportointiin tai tiedon hyddyntamiseen
liittyvia vaikutuksia.

Avovastauksissa korostuivat erityisesti yhteisen tietopohjan, vertailukelpoisen tiedon ja kansallisen rapor-
toinnin myonteiset vaikutukset viranomaisohjaukseen, valvontaan ja tiedon hyddyntamiseen. Samalla
vastauksissa painottuivat toteutuksen ehdollisuus, kustannusten ja vastuiden epdselvyys, hyvinvointialu-
eiden jarjestelmaymparistojen hajanaisuus, tiedon laadun varmistaminen seka viranomaisten tyonjakoon,
tiedonsaantioikeuksiin ja kehittyvaan saantelyyn liittyvat jatkoselvitystarpeet.
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Arvioi suunnitellun uudistuksen vaikutuksia viranomaisohjaukseen, valvontaan ja raportointiin
Vastaapen maara: 25

Vastausvaihtoehto: En osaa arvioida - poisluettu keskiarvosta

Keskiarvo

) wne | e RGN
20

48% (12) 4% 43

O TN

Viranomaisten tyénjaon ja

R ia g () Sk 0) L 20%6) | 20% ) | 37

Asiakas- ja
potilasturvallisuuden
kansallinen tilannekuva

THL:n kansallinen raportointi
haitta- ja vaaratapahtumista

Ohjauksen ja
valvonnan tietopohja

Kansallisten mittareiden
ja raportointitiedon
vertailukelpoisuus

Kansallisesti julkaistavan
tiedon avoimuus,
saatavuus ja hyédynnettavyys

Ohjauksen ja valvonnan
riskiperusteinen
kohdentaminen

Hyvinvointialueiden vertailu
ja vertaiskehittaminen

Viranomaisten valinen
tiedonvaihto

hyodyntamisessa
@ Heikentaa merkittavasti @ Heikentaa jonkin verran @ Ei olennaista vaikutusta
@ Parantaa jonkin verran @ Parantaa merkittavasti En osaa arvioida

Kysymys 26 Suunnitellun uudistuksen arvioidut vaikutukset viranomaisohjaukseen, valvontaan ja raportointiin.

Kysymyksessa 26 uudistuksen vaikutukset arvioitiin padosin myonteisiksi viranomaisohjauksen, valvon-
nan, kansallisen raportoinnin ja tiedon hyodyntamisen nakdkulmasta. Myonteisimmat arviot kohdistuivat
asiakas- ja potilasturvallisuuden kansalliseen tilannekuvaan, THL:n kansalliseen haitta- ja vaaratapahtu-
maraportointiin, ohjauksen ja valvonnan tietopohjaan, kansallisten mittareiden ja raportointitiedon ver-
tailukelpoisuuteen seka kansallisesti julkaistavan tiedon avoimuuteen, saatavuuteen ja hyddynnettavyy-
teen. Avovastauksissa tata selittivat erityisesti yhteisen tietopohjan tarve, nykyisen paatoksenteon tieto-
puutteet sekda mahdollisuus hyddyntaa yhtenaista ja kattavaa tietoa viranomaisohjauksessa, valvonnassa,
raportoinnissa, organisaatioiden kehittamisessa ja tutkimuksessa.

Kansallisen tilannekuvan, raportoinnin ja vertailukelpoisuuden vahvistumisen nahtiin edellyttavan, etta
tieto on laadukasta, yhdenmukaisesti tuotettua ja vertailukelpoista. Avovastauksissa korostettiin, etta
pelkka tiedon kerddminen ei automaattisesti johda toiminnan kehittdmiseen, vaan tieto tulee kytkea paa-
toksentekoon, kehittamistyohon ja resurssien kohdentamiseen. Vastausten perusteella uudistus voi vah-
vistaa viranomaisohjausta ja valvontaa erityisesti silloin, jos se auttaa tunnistamaan, mihin riskeihin tai
kehittamistarpeisiin niukat resurssit kannattaa kohdistaa.
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Kuvassa varovaisimmat arviot kohdistuivat viranomaisten tydnjaon ja vastuiden selkeyteen haitta- ja vaa-
ratapahtumatiedon hyodyntamisessa. Avovastauksissa tata selittivat erityisesti viranomaisten lakisaatei-
siin tehtaviin, tiedonsaantioikeuksiin, yhteisen tietopohjan kayttotarkoituksiin ja kansallisen raportoinnin
rooleihin liittyvat kysymykset. Vastauksissa tuotiin esiin, ettei tekninen ratkaisu yksin ratkaise juridisia ja
prosessuaalisia kysymyksia esimerkiksi eri viranomaisten tiedonsaantioikeuksista. Myds viranomaisten
tyonjaon mahdollinen lainsdddantoperusta nostettiin jatkovalmistelussa arvioitavaksi.

Avovastauksissa korostui myos, etta tietopohjan luotettavuus voi olla alkuvaiheessa rajallinen. Kirjaamis-
kdytantojen, kasitteiden ja toimintakulttuurien erot voivat vaikuttaa siihen, miten vertailukelpoista tietoa
eri hyvinvointialueilta saadaan. Erityisesti sosiaalihuollon osalta nostettiin esiin tarve arvioida, miten hai-
tan, vaaran, epakohdan ja laatupoikkeaman kasitteet soveltuvat sosiaalihuollon erilaisiin palveluihin ja
ammatilliseen asiantuntijaty6hon. Jos kasitteita ei maaritella sosiaali- ja terveydenhuollon eri toimintaym-
paristoihin soveltuvalla tavalla, osa nykyisin tunnistettavista poikkeamista voi jadda raportoinnin ulkopuo-
lelle tai tieto voi vaaristya.

Laakinnallisten laitteiden osalta avovastauksissa korostettiin, ettd kansallista raportointia ei tule rakentaa
irrallaan EU-tason sdantelystd, valmistajien vastuista ja olemassa olevista raportointiprosesseista. Vas-
tausten mukaan ladkinnallisiin laitteisiin liittyvaa vaaratilannetietoa tulee tarkastella yhdessa valmistajien
markkinavalvontatiedon kanssa, eikd vaaratilanteiden yleisyytta tai syy-seuraussuhteita voida arvioida
pelkdstaan kansallisten ilmoitusjarjestelmien perusteella. Lisdksi vastauksissa nostettiin esiin kehittyva
saantely, kuten tekodlyyn, kyberturvallisuuteen, kriittiseen infrastruktuuriin ja hairionsietokykyyn liittyva
saantely, joka voi vaikuttaa tietoturvaan, tietovirtoihin, vastuisiin ja raportointivelvoitteisiin.

Kustannusten suuruus (Arvioi suunnitellun uudistuksen kansallisia kustannuksia)
Vastaajien maara: 24

Vastausvaihtoehto: En osaa arvioida - poisluettu keskiarvosta

Keskiarvo

Kansallisen haitta- ja '
vaaratapahtumatietovarannon 21% (5) 29% (7) 4,2

kehittamiskustannukset

Kansallisten mittareiden,
luokitusten ja tietomallien ; 21% (5) 21% (5) 4,2

kehittamiskustannukset
THL:n kansallisen raportoinnin ! o,
kehittamiskustannukset ) 25%(6) 13% (3) 41
Raportoinnin, analytiikan ja
tiedon hy6dyntamisen y 21% (5) 17% (4) 4,0

kayttoonoton kustannukset

Viranomaisten valisen
tiedonvaihdon y 25% (6) 2% (3) 3,7

kehittamiskustannukset
Kansallisen koordinaation,
ohjeistuksen ja koulutuksen : - 25% (6) 2% (3) 3,7
kustannukset
Jatkuvan yllapidon,seurannan
ja jatkokehittamisen 17% (4) i 3,6
kustannukset
@ Hyvin pienet Pienet Kohtalaiset @ Suuret
@ Hyvin suuret En osaa arvioida

Kysymys 27 Suunnitellun uudistuksen kansallisten kustannusten suuruus.
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Kysymyksessa 27 kansallisten kustannusten arviointi ndyttaytyi vastaajille vaikeana. Tama nakyi erityisesti
“En osaa arvioida” -vastausten suurena osuutena ldahes kaikissa kustannuserissa. Epavarmuus korostui
THL:n kansallisen raportoinnin kehittamiskustannusten, jatkuvan yllapidon, seurannan ja jatkokehittami-
sen kustannusten seka kansallisten mittareiden, luokitusten ja tietomallien kehittdmiskustannusten arvi-
oinnissa. Kysymyksessa pyydettiin lisdksi euromaaraisia arvioita kansallisista kustannuksista, mutta euro-
maaraisia arvioita ei annettu lainkaan. Tama vahvistaa tulkintaa siita, ettad kansallisten kustannusten arvi-
ointi oli vastaajille tassa valmisteluvaiheessa vaikeaa.

Niilta osin kuin kustannusten suuruutta arvioitiin, kustannuksia pidettiin useissa kohdissa suurina tai hyvin
suurina. Tama koski erityisesti kansallisen haitta- ja vaaratapahtumatietovarannon kehittdmiskustannuk-
sia, kansallisten mittareiden, luokitusten ja tietomallien kehittdmiskustannuksia sekd THL:n kansallisen
raportoinnin kehittdmiskustannuksia. Avovastauksissa kustannus- ja toteutushaasteita selittivat erityi-
sesti tietojarjestelmakehittamisen yleinen kalleus, alueellisten tietojarjestelmaymparistdjen monimuotoi-
suus, hyvinvointialueiden nykyisiin tarpeisiin raataloidyt ratkaisut sekd epavarmuus siitd, miten kansalli-
nen malli suhteutuu alueellisiin jarjestelmiin ja nykyisiin raportointikdytantoihin.

Kustannusten kohdentumista koskevana huolena nousi esiin, etta tietojarjestelmakehittamisen kustan-
nukset voivat kohdistua kaytannossa potilas- ja asiakastietojarjestelmiin ja jaada hyvinvointialueiden vas-
tuulle. Vastauksissa korostettiin, ettd hyvinvointialueiden taloudellinen tilanne on haastava ja ettd uuden
ratkaisun tulisi olla saumattomasti integroitavissa olemassa oleviin asiakas- ja potilastietojarjestelmiin.
Toteutuksen ei tulisi lisata hyvinvointialueiden kustannuksia tai tuottaa henkildstélle uutta raskasta kayt-
toonotettavaa toimintamallia. Kustannusvaikutusten kannalta keskeiseksi nousee siten se, syntyykd uu-
distuksessa hyvinvointialueille uusia teknisid, toiminnallisia tai koulutuksellisia velvoitteita.

Avovastauksissa tunnistettiin myds mahdollisia kustannuksia hillitsevia edellytyksid. Kustannusten arvioi-
tiin voivan pysya maltillisempina, jos uudistus toteutetaan kansallisen kehittamisen kautta, hyvinvointi-
alueille tarjotaan valmiita ratkaisuja ja raportoinnissa hyddynnetaan olemassa olevia kansallisia ratkaisuja,
kuten Kanta-tietoallasta tai THL:n pitkajanteista tietovarantojen kehittamista. Lisdksi vastauksissa tuotiin
esiin, etta tavoitetilaa olisi tarvittaessa sopeutettava niin, ettd kansallisesti relevantti, strategista ohjausta
tukeva ja vertailukelpoinen tieto voidaan tuottaa kohtuullisin kustannuksin. Kustannustehokkuuden na-
kokulmasta olennaista on valttaa paallekkaisia kansallisia tietovirtoja ja varmistaa, ettd kansallinen rat-
kaisu kytkeytyy olemassa oleviin jarjestelmiin, tietovarantoihin ja sdantelyyn.

3.7 Taloudellisten vaikutusten kohdentuminen

Kysymyksissa 31 ja 32 tarkasteltiin, mihin toimijoihin vastaajat arvioivat uudistuksen myonteisten ja kiel-
teisten taloudellisten vaikutusten kohdistuvan merkittavimmin. Kysymyksessa 31 arvioitiin mydnteisten
taloudellisten vaikutusten kohdistumista. Kysymyksessa 32 arvioitiin kielteisten taloudellisten vaikutusten
kohdistumista. Molemmat kysymykset olivat monivalintakysymyksia, joten vastaajat pystyivat valitse-
maan useita toimijaryhmia. Tulokset kuvaavat vastaajien arvioita vaikutusten kohdentumisesta, eivat toi-
mijaryhmien valisia euromaaraisia hyotyja tai kustannuksia.
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Mihin toimijoihin Mihin toimijoihin
uudistuksen myonteiset taloudelliset uudistuksen kielteiset taloudelliset
vaikutukset kohdistuisivat vaikutukset kohdistuisivat
merklttawmmln‘? merklttawmmm'P
N=68, vastauk3|a yhteeﬁsa 154 ei 0saa arwoada 20 N=64, vastauksna yhteensa 118 eylhosaa arvioida 28

13% (8)

13% (8)

13% (8)

26% (18) | 28% (19)

= Hyvinvointialueet, Helsingin kaupunki ja HUS-yhtyma = Yksityiset sosiaali- ja terveyspalveluiden tuottajat
= Kansalliset viranomaiset ja valtionhallinnon toimijat = Tietojarjestelmatoimittajat ja teknologiayritykset
= Sosiaali- ja terveydenhuolion ammattilaiset = Asiakkaat ja potilaat

= Jariestst. sastiot ia muut kolmannen sektorin toimiiat » Tutkimus-. koulutus- ia asiantuntiiaoraanisaatiot

Kysymykset 31 ja 32. Uudistuksen myénteisten ja kielteisten taloudellisten vaikutusten arvioitu kohdistuminen eri
toimijaryhmiin.

Kun myonteisten ja kielteisten taloudellisten vaikutusten kohdistumista tarkastellaan rinnakkain, hyvin-
vointialueet, Helsingin kaupunki ja HUS-yhtyma nayttaytyvat seka keskeisimpina mahdollisina hyotyjina
ettd keskeisimpina kustannusten kantajina. Tdma viittaa siihen, ettad uudistuksen taloudelliset vaikutukset
voivat kasautua erityisesti palvelujen jarjestamisvastuussa oleville toimijoille. Niille voi syntya hyotyja esi-
merkiksi tiedonkeruun, raportoinnin, johtamisen ja haittojen ehkdisyn tehostumisesta, mutta samalla
niille voi kohdistua merkittavia kayttoonoton, jarjestelmamuutosten, koulutuksen ja toimintatapojen
muutoksen kustannuksia.

Yksityiset sosiaali- ja terveyspalveluiden tuottajat nayttdytyvat aineistossa ryhmana, johon kohdistuu suh-
teellisesti enemman kielteisia kuin myonteisia taloudellisia vaikutuksia. TAma voi viitata siihen, etta vas-
taajat tunnistivat yksityisille palveluntuottajille erityisesti raportointi-, integraatio-, kirjaamis- tai jarjestel-
masopeutuksiin liittyvia kustannuksia.

Asiakkaiden ja potilaiden seka tutkimus-, koulutus- ja asiantuntijaorganisaatioiden kohdalla myonteiset
taloudelliset vaikutukset nayttaytyvat kielteisia vaikutuksia vahvemmin. Naiden ryhmien osalta vaikutuk-
set ovat todennakoisesti valillisempia. Asiakkaiden ja potilaiden mahdolliset hyédyt voivat liittya haittojen
ehkaisyyn, palvelujen laadun paranemiseen ja turvallisempaan hoitoon tai palveluun. Tutkimus-, koulu-
tus- ja asiantuntijaorganisaatioiden hyodyt voivat puolestaan liittya yhtendisemman ja kattavamman tie-
topohjan hyédyntamiseen tutkimuksessa, koulutuksessa ja asiantuntijatydssa.

Kokonaisuutena tulokset viittaavat siihen, etta uudistuksen taloudelliset hyodyt ja kustannukset eivat ja-
kaudu tasaisesti eri toimijaryhmien valilla. Keskeinen jatkotarkastelua edellyttdava hypoteesi on, etta pal-
velujen jarjestamisvastuussa olevat toimijat ovat samanaikaisesti uudistuksen merkittavia hyotyijia ja kes-
keisid maksajia. Sen sijaan asiakkaat ja potilaat, tutkimus- ja asiantuntijatoimijat seka osin teknologia- ja
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jarjestelmatoimittajat nayttaytyvat aineistossa suhteellisempina hyotyjina. Yksityiset palveluntuottajat ja
kolmannen sektorin toimijat voivat puolestaan olla ryhmia, joihin kohdistuu suhteellisesti enemman to-
teutuksesta aiheutuvia kustannuksia kuin suoraan tunnistettuja taloudellisia hyotyja. Tata tulkintaa tulee
kuitenkin pitdd suuntaa antavana, koska kysymykset eivat mittaa euromaaraisia nettovaikutuksia vaan
vastaajien arvioita vaikutusten kohdentumisesta.

3.8 Kokonaisarviointi ja priorisointi

Tassa osiossa tarkastellaan suunnitellun uudistuksen kokonaisarvioita, muutoskohteiden priorisointia, on-
nistumisen edellytyksid, ymparistévaikutuksia, nykytilan ongelmia, toteutuksen aikajannetta ja arvioitua
hyotypotentiaalia. Lisdksi kootaan vastaajien nakemyksia siitd, jaiko kyselyssa huomiotta jokin olennainen
nakokulma.

Kysymyksessa 33 arvioitiin uudistuksen kokonaisvaikutuksia kansalliseen tilannekuvaan ja tiedon hyédyn-
tadmiseen. Kysymykset 34 ja 35 koskivat priorisoituja muutoskokonaisuuksia ja niiden korostumista eri ar-
viointiteemoissa. Kysymyksessa 36 arvioitiin uudistuksen onnistumisen kannalta tarkeitd muutoksia ja
niitd taydennettiin avovastauksilla. Kysymykset 37 ja 38 kasittelivat ymparistovaikutuksia ja nykytilan on-
gelmien merkittavyytta. Kysymyksessa 39 arvioitiin uudistuksen ajallista toteutuskelpoisuutta ja sita tay-
dennettiin toteuttamisen edellytyksia koskevilla avovastauksilla. Kysymyksessa 40 arvioitiin uudistuksen
hyotypotentiaalia nykytilasta tavoitetilaan. Kysymyksessa 41 vastaajat arvioivat, oliko kyselyssa jaanyt
huomiotta jokin olennainen nakokulma.

Osio taydentaa aiempia nakdkulmakohtaisia arvioita kokoamalla yhteen, millaisena vastaajat ndakevat uu-
distuksen merkityksen nykytilasta tavoitetilaan siirtymisessa. Samalla se tuo esiin seka uudistuksen hyo-
typotentiaalia ettd toimeenpanon ehtoja. Kokonaisarviointi kytkeytyy teknisen toteutuksen ja kansallisen
raportoinnin lisdksi tiedon laatuun, kirjaamisen ja ilmoittamisen kaytantoihin, tiedonhallinnan ja sdante-
lyn ratkaisuihin, kustannuksiin, toimijoiden tyonjakoon, alueelliseen hyddynnettavyyteen seka siihen, mi-
ten tuotettu tieto muuttuu kaytannon kehittamiseksi, ohjaukseksi ja turvallisuuden parantamiseksi.

3.8.1 Kokonaisvaikutukset ja muutoskohteiden priorisointi

Arvioi suunnitellun uudistuksen kokonaisvaikutuksia kansalliseen tilannekuvaan ja tiedon hyodyntamiseen

Vastaajien maara: 68

[

Asiakas- ja
potilasturvallisuuden

Vastausvaihtoehto: En 0saa arvioida - poisiuettu keskiarvosta
kansallinen
tilannekuva

Ki o
T TR -

Hyvinvointialueiden
. }E’I____ e

vertaiskehittaminen
Haitta- ja vaaratapahtumatiedon

—— e o
s 49% 43
hyodynnettavyys ’
Haitta- ja vaaratapahtumien
ja 33% 41
kohdentaminen

@ Helkentaa merkittavasti B Heikentaa jonkin verran @ Eiolennaista valkutusta @ Parantaa jonkin verran @ Parantaa merkittavasti En osaa arvioida

Kysymys 33. Suunnitellun uudistuksen arvioidut kokonaisvaikutukset kansalliseen tilannekuvaan ja tiedon hyédynté-
miseen.

27



ILMO, VAIKUTUSTEN ENNAKKOARVIOINNIN KYSELY

Kysymyksessa 33 vastaajia pyydettiin arvioimaan suunnitellun uudistuksen kokonaisvaikutuksia kansalli-
seen tilannekuvaan ja tiedon hyodyntamiseen. Arviot olivat kokonaisuutena myonteisia, ja ne painottuivat
erityisesti kansallisen tilannekuvan, vertailtavuuden seka haitta- ja vaaratapahtumatiedon hyddynnetta-
vyyden paranemiseen.

Seuraavat kysymykset koskevat priorisoituja muutoskokonaisuuksia. Kysymyksessa 34 vastaajilta kysyttiin
halua kerrata naita kokonaisuuksia.

Arvioi, mitka suunnitellun uudistuksen osa-alueet korostuvat eri arviointiteemoissa

Vastaajien madra: 55, valittujen vastausten lukumadra: 531

Tulisi edistaa
ensimmaisessa vaiheessa

38% (21)

I R Y R T
IR Y
T N YR 17

Suurin hyétypotentiaali 38% (21)

Suurin hydty asiakkaille ja potilaille 53% (29)

Suurimmat myonteiset
talous- tai resurssivaikutukset 53% (29)
Suurimmat kielteiset

talous- tai resurssivaikutukset

o (o r
Suurimmat toteuttamisriskit imlr -
Tarvitsee eniten jatkoselvitysta .lf|
6 5
ennen toimeenpanoca

@ Operatilviseen hoitoon littyvat haittavalkutukset Sosiaalihuolion haitta- ja vaaratapahtumat
@ Hoitoon littyvat infektiot @ Laakityspoikkeamat ja laakehaitat
@ Laakinnallisiin laitteisiin liittyvat vaaratilanteet THL:n haitta- ja vaaratapahtumatiedon raportoinnin ke

Kysymys 35. Suunnitellun uudistuksen osa-alueiden korostuminen eri arviointiteemoissa.

Kysymyksessa 35 vastaajia pyydettiin arvioimaan, mitka suunnitellun uudistuksen osa-alueet korostuvat
eri arviointiteemoissa. Vastaajat saivat valita kullakin rivilld enintaan kolme muutoskohdetta. Tulokset ku-
vaavat siten sitd, mitka osa-alueet vastaajat nostivat esiin suhteessa eri hyoty-, riski- ja jatkoselvitysnako-
kulmiin.

Vastauksissa laakityspoikkeamat ja lddkehaitat korostuivat useissa myonteistd hyotypotentiaalia koske-
vissa teemoissa. Ne nousivat esiin erityisesti ensimmaisessa vaiheessa edistettdvana osa-alueena, suurim-
man hyotypotentiaalin kohteena seka asiakkaalle ja potilaalle kohdistuvan hyédyn ndakékulmasta. Myos
operatiiviseen hoitoon liittyvat haittavaikutukset korostuivat useissa myonteisiin vaikutuksiin liittyvissa
arviointiteemoissa.

Sosiaalihuollon haitta- ja vaaratapahtumat sekd THL:n haitta- ja vaaratapahtumatiedon raportoinnin ke-
hittdminen korostuivat puolestaan jatkoselvitysta koskevassa arviointiteemassa. Tama viittaa siihen, etta
ndiden osa-alueiden toimeenpanoon liittyy vastaajien arvioissa enemman tasmentamisen ja valmistelun
tarvetta kuin valittomaan hyotypotentiaaliin liittyvaa yksimielisyytta. Kielteisia talous- tai resurssivaiku-
tuksia ja toteuttamisriskeja koskevat arviot jakautuivat useammalle osa-alueelle, eikd niissé muodostunut
yhta selkeda painotusta kuin myodnteista hyotypotentiaalia koskevissa teemoissa.
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3.8.2 Uudistuksen onnistumisen edellytykset

Kuinka tarkeita seuraavat muutokset ovat suunnitellun uudistuksen onnistumiselle?
Vastaajlen maara: 65

Vastausvaihtoehto. En 0saa sanoa - poisiuettu keskiarvosta

Keskiarvo
! Snacnmurasiamnen - Sl I . -
Tiedon slitymisen, Integraatioiden Jak;agﬁ(pammllr;): m 66% 45
Saados-, vastuu- ja tiedonhallintakysymysten ratkaiseminen h 61% 45
Kansallisen tietovarannon ja THL:n raportoinnin kehittaminen ’“J 43
Tekoalyn ja automaation hy6dyntaminen ;:rf,ﬁ 42
@ Eilainkaan tarkea Vahan tarkea @ Kohtalaisen tarkea @ Tarkea @ Erittain tarkea ® En osaa sanoa

Kysymys 36 Suunnitellun uudistuksen onnistumisen kannalta térkeiksi arvioidut muutokset.

Kysymyksessa 36 vastaajia pyydettiin arvioimaan, kuinka tarkeita eri muutokset ovat suunnitellun uudis-
tuksen onnistumiselle. Saman kysymyksen avovastaukset taydensivat onnistumisen edellytyksia koskevaa
arviota. Avovastauksen antoi 12 vastaajaa.

Kysymyksen perusteella kaikki arvioidut muutokset nahtiin kokonaisuutena tarkeina. Erityisesti korostui-
vat tietosisaltojen, kasitteiden, koodistojen ja luokitusten yhdenmukaistaminen, tiedonsiirron, integraati-
oiden ja rajapintojen kehittdminen seka sdados-, vastuu- ja tiedonhallintakysymysten ratkaiseminen. Avo-
vastaukset tukivat tatd havaintoa. Niissd painotettiin, ettd vertailukelpoisen tiedon tuottaminen edellyt-
taa hyvin strukturoitua kirjaamista, yhteista ymmarrysta sisalloista ja kriteereista seka kasitteiden tdsmen-
tamista eri sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaymparistéihin.

Erityisesti haitan ja vaaran kéasitteiden soveltuvuus erilaisiin palveluihin ja asiantuntijatyén muotoihin nos-
tettiin esiin jatkovalmistelua edellyttavana kysymyksena. Avovastauksissa tuotiin esiin riski, etta kaikki ny-
kyisin raportoitavat laatupoikkeamat tai epdkohdat eivat valttamattd asetu luontevasti haitan ja vaaran
kasitteiden alle. Tama voi heikentaa tiedon kattavuutta ja lisata aliraportoinnin riskia, jos kasitteitd ei maa-
ritella riittavan selkedsti ennen toimeenpanoa.

Teknisen toteutuksen osalta korostui tiedonsiirron, integraatioiden ja rajapintojen kehittamista, mutta
myo0s toteutuksen realistista vaiheistamista. Avovastauksissa nostettiin esiin tietojarjestelmatoimittajien
aikataulujen huomioiminen, olemassa olevien ratkaisujen hyddyntaminen seka kansallisten ja alueellisten
ratkaisujen tyonjaon selkeyttaminen. Tiedon tulisi olla sujuvasti hyédynnettavissa myos alueellisilla toimi-
joilla, ei ainoastaan kansallisessa raportoinnissa. Lisdksi vastaajat toivat esiin tarpeen kayttajille helposti
tulkittaville nakymille, visualisoinneille ja vertailutiedolle, jotta tietovarantojen tuottama tieto tukee kay-
tannon paatoksentekoa.

Saados-, vastuu- ja tiedonhallintakysymysten ratkaiseminen nousi maarallisessa arviossa yhdeksi keskei-
simmistad onnistumisen edellytyksistda. Avovastauksissa tata tdsmennettiin kustannusten jakautumisen,
kansallisten toimijoiden roolien sekd Kannan ja THL:n roolien kirkastamisen nakdékulmista. Vastauksissa
korostettiin my0s, etta tavoitetilan ja teknisen toteutuksen tulee olla suhteessa saavutettaviin hyotyihin
ja kaytettavissa oleviin resursseihin.
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Tekodly ja automaatio arvioitiin tarkeiksi, mutta avovastauksissa niiden rooli nahtiin ensisijaisesti uudis-
tusta tukevana eika itsendisena ratkaisuna. Vastaajien mukaan tekodlyn hyddyntdaminen edellyttaa asian-
tuntijaohjausta, laadukasta rakenteista tietoa ja sddantelyn huomioimista. Samalla korostettiin, ettei teko-
alyn ja automaation kehittdmisen tule lisdtd ammattilaisten kirjaamiskuormaa eika korvata niita ratkai-
suja, jotka liittyvat kasitteisiin, prosesseihin, vastuisiin ja tiedon kayttotarkoituksiin.

Kokonaisuutena tulokset osoittavat, ettd uudistuksen onnistuminen edellyttdda samanaikaisesti sisallol-
lista, teknistd, toiminnallista ja hallinnollista valmistelua. Erityisina jatkovalmistelun kohteina korostuvat
kasitteiden maarittely, yhteisten tietorakenteiden ja kirjaamiskdytantdjen varmistaminen, kustannusten
jakautuminen, kansallisten toimijoiden roolit, alueellisen hyédynnettdavyyden varmistaminen, realistinen
toteutusaikataulu sekd toimeenpanomalli, joka ei lisdd kohtuuttomasti hyvinvointialueiden tai kliinisen
tyon kuormitusta.

3.8.3 Ympadristovaikutukset

Tunnistatko uudistuksella olennaisia ymparistévaikutuksia?

Vastaajien maara: 66

32% (21)

52% (34)

17% (11)

@ Kyla @E En osaa arvioida

Kysymys 37. Olennaisten ympdristévaikutusten tunnistaminen suunnitellussa uudistuksessa.

Kysymyksessa 37 vastaajia pyydettiin arvioimaan, tunnistavatko he uudistuksella olennaisia ymparistovai-
kutuksia. Suuri osa vastaajista ei osannut arvioida ymparistovaikutuksia, mutta osa vastaajista tunnisti
uudistukseen liittyvida mahdollisia ymparistovaikutuksia. Avoimeen kysymykseen vastasi 17 vastaajaa.

Avovastauksissa myonteiset ymparistovaikutukset liitettiin erityisesti valtettavissa olevien haitta- ja vaa-
ratapahtumien vahenemiseen. Vastaajat arvioivat, ettd lisahoidon, infektioiden, |aakityspoikkeamien, ha-
vikin, tarpeettomien toimenpiteiden, matkustamisen ja muun ylimaaraisen resurssien kdytdon vahenemi-
nen voisi vahentdad myods materiaalien, lddkkeiden, henkildstoresurssien ja muiden voimavarojen tarpee-
tonta kayttoa. Ymparistovaikutukset nahtiin siten padosin valillisina ja riippuvaisina siita, johtaako uudis-
tus tosiasiallisesti haittojen ehkdisyyn ja toimintatapojen kehittamiseen.
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Kielteisina tai huomioitavina ymparistovaikutuksina nostettiin esiin erityisesti digitalisaation, tekoalyn ja
suurten data-aineistojen kasittelyn kuormitus. Vastauksissa mainittiin energiankulutus, vedenkulutus, pal-
velinratkaisujen luonnonvarojen kaytto ja tietoverkkojen kuormitus. Tekoalyratkaisujen kayttoon liitettiin
tarve arvioida niiden vastuullisuutta ja tarkoituksenmukaisuutta. Lisdksi vastauksissa korostettiin, etta di-
gitalisaation ei tulisi johtaa paallekkdiseen kirjaamiseen tai siihen, ettd sama tieto kasitelldan seka digitaa-
lisesti etta paperilla.

Avovastauksissa tuotiin esiin myods, ettd ymparistovaikutuksia voi syntya tiedonhallinnan ratkaisujen va-
linnoista. Olemassa olevien kansallisten tietovarantojen hyodyntaminen voi vahentaa erillisten tiedonhal-
linnan ratkaisujen maaraa. Toisaalta osaoptimointi voi johtaa materiaalien kdyton muutoksiin, joiden ym-
paristévaikutukset tulee arvioida osana kokonaisuutta.

Kokonaisuutena ymparistévaikutukset ndyttaytyvat aineistossa epavarmoina, vilillisina ja toteutustavasta
riippuvina. Mahdolliset myodnteiset vaikutukset liittyvat haittojen ehkaisyyn ja resurssien tarpeettoman
kayton vahenemiseen. Mahdolliset kielteiset vaikutukset liittyvat erityisesti digitaalisen infrastruktuurin,
tekoalyn ja datankasittelyn ymparistokuormaan.

3.8.4 Nykytilan ongelmat ja hyotypotentiaali

Kuinka merkittdvana pidat haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon nykytilan ongelmia?
Vastaajien maara: 66

Vastausvaihtoehto: En osaa sanoa - poisluettu keskiarvosta

Nykytilan ongelmat ovat

8% (5) 5% (3)
2% (1)
14% (9) .
21% (14) — 52% (34)
@ Ei ongelmia Erittdin vahaisid Kohtalaisia
@ Suuria @ Erittdin suuria En osaa sanoa

Kysymys 38 Haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon nykytilan ongelmien merkittdvyys.

Kysymyksessa 38 vastaajia pyydettiin arvioimaan, kuinka merkittavina he pitavat haitta- ja vaaratapahtu-
mien tietotuotannon nykytilan ongelmia. Valtaosa vastaajista arvioi nykytilan ongelmat vahintaan kohta-
laisiksi. Kysymykseen vastasi avoimena vastauksena 39 vastaajaa.

Avovastauksissa nykytilan keskeisiksi ongelmiksi nousivat tiedon hajanaisuus, jarjestelmien erillisyys, yh-
teisten luokitusten ja koodistojen puute seka kirjaamiskdaytantdjen vaihtelu. Vastausten perusteella
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haitta- ja vaaratapahtumatietoa kirjataan eri organisaatioissa, eri jarjestelmiin ja erilaisin kdaytanndin.
Tama heikentaa tiedon vertailukelpoisuutta, kansallisen tilannekuvan muodostamista ja tiedon hyédyn-
tamista ohjauksessa, valvonnassa ja toiminnan kehittamisessa.

Toinen keskeinen ongelmakokonaisuus liittyi ilmoittamisen kattavuuteen ja riippuvuuteen yksittdisten
ammattilaisten aktiivisuudesta. Vastauksissa tuotiin esiin, ettd ilmoittaminen on osin vapaaehtoista, il-
moituksia ei aina tehda, laheltd piti -tilanteita jaa raportoimatta ja vakavatkin haittatapahtumat voivat
jaada paikalliseksi tiedoksi. Lisaksi haitta- ja vaaratapahtumien tunnistaminen nahtiin vaikeana, ja rapor-
toinnin laatuun vaikuttavat sekd osaaminen, toimintakulttuuri ettd se, miten kdytettavat jarjestelmat tu-
kevat kirjaajaa.

Nykytilan ongelmana korostui myos kirjaamisen ja raportoinnin kuormittavuus. Useissa vastauksissa ku-
vattiin paallekkaista kirjaamista, manuaalista tyotd, viranomaisraportoinnin erillisid vaatimuksia seka jar-
jestelmien yhteentoimimattomuutta. Sama tieto voidaan joutua kirjaamaan useaan paikkaan, mika lisaa
hallinnollista ty6ta ja riskia siitd, ettd olennainen tieto jaa kirjaamatta tai valittymatta. Ongelma koskee
erityisesti tilanteita, joissa eri viranomaiset tarvitsevat haitta- ja vaaratapahtumatietoa eri muodossa tai
eri kayttotarkoituksiin.

Avovastauksissa nostettiin esiin myos tiedon hyddyntamisen puutteet. Vastaajien mukaan nykyinen tieto
ei aina tuota kattavaa, ajantasaista tai luotettavaa tilannekuvaa, eika tieto valttamatta muutu toiminnan
kehittamiseksi. Tiedon jalostamiseen, analysointiin, koulutukseen ja raportointikdytantojen yllapitoon ei
aina ole riittavasti resursseja. Lisaksi nykyinen tietotuotanto on pitkalti jalkikateista, jolloin se ei yksin riita
ennakoivaan riskienhallintaan tai reaaliaikaiseen turvallisuustyohon.

Kokonaisuutena nykytilan ongelmat nayttaytyvat aineistossa seka teknisind, toiminnallisina etta tiedon-
hallinnallisina. Ne liittyvat tiedon pirstaleisuuteen, yhteentoimivuuden puutteisiin, epayhtendisiin kasit-
teisiin ja kirjaamiskaytantoihin, ilmoittamisen kattavuuteen, ammattilaisten tyékuormaan seka siihen,
ettei nykyinen tieto muodosta riittdvan luotettavaa kansallista kokonaiskuvaa haitta- ja vaaratapahtu-
mista.

3.8.5 Toteutuksen aikajanne ja toimeenpanon edellytykset

Milla aikavalilla arvioit, etta suunniteltu uudistus olisi toteutettavissa kokonaisuudessaan?
Vastaajien maara: 65

Vastausvaihtoehto: En 0saa arvioida - poisluettu keskiarvosta

Suunniteltu uudistus voisi olla toteutettavissa “
kokonaisuudessaan

@ 0-5vuotta @ 6-10 vuotta Yli 10 vuotta En osaa arvicida

Kysymys 39. Toteutuksen ajallinen toteutuskelpoisuus

Kysymyksessa 39 vastaajia pyydettiin arvioimaan, milla aikavalilld suunniteltu uudistus olisi toteutetta-
vissa kokonaisuudessaan. Arviot painottuivat usean vuoden toteutusaikaan, ja yleisimmin uudistuksen ar-
vioitiin olevan toteutettavissa 6—10 vuoden aikavalilld. Tulosten perusteella uudistusta ei pidetty lyhyen
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aikavalin toimeenpanona, vaan kokonaisuutena, joka edellyttaa pitkajanteista valmistelua ja vaiheittaista
toteutusta.

Seuraavassa avokysymyksessa vastaajia pyydettiin kuvaamaan suunnitellun uudistuksen toteuttamisen
tarkeimpia edellytyksia. Kysymykseen vastasi 31 vastaajaa. Avovastauksissa keskeisiksi edellytyksiksi nou-
sivat riittdva rahoitus ja resursointi, kansallinen johtajuus ja koordinaatio, eri toimijoiden sitoutuminen
seka huolellinen etukateisvalmistelu. Vastausten perusteella uudistus edellyttda kansallisen tason lin-
jausta, selkeita tavoitteita, yhteisia mittareita ja vaiheistettua toteutusta. Lisdksi korostettiin, etta eri toi-
mijoiden roolit tulee sopia selkeasti ja ettd uudistuksen kustannusten, hyotyjen ja tydmaaran tulee olla
realistisessa suhteessa toisiinsa.

Teknisen toteutuksen osalta avovastauksissa painottuivat tietojdrjestelmien yhteensopivuus, rajapintojen
toimivuus, tiedon sujuva liikkuminen seka tietojarjestelmatoimittajien varhainen osallistaminen. Useissa
vastauksissa todettiin, ettd jos tieto tuotetaan organisaatioiden olemassa olevista jarjestelmista, jarjestel-
matoimittajien kanssa tarvitaan varhaiset keskustelut ja sopimusneuvottelut. Vastaajat toivat esiin myos
sen, ettd hyvinvointialueilla on jo tehty merkittavia investointeja nykyisiin jarjestelmiin, minka vuoksi to-
teutusmallin tulee huomioida nykyiset jarjestelmaymparistot, henkiloston osaaminen ja kayttéonottoon
liittyva koulutustarve.

Sisallollisina edellytyksina korostuivat kasitteiden, koodistojen, tietorakenteiden ja kirjaamiskadytantojen
yhdenmukaistaminen. Avovastauksissa tuotiin esiin, etta tiedon luotettavuus riippuu siitd, kuinka selke-
asti kerattava tieto maaritellaan ja kuinka hyvin ammattilaiset osaavat kirjata sen yhdenmukaisesti. Ta-
man vuoksi asiantuntijoiden, loppukayttdjien ja eri osa-alueiden henkildston osallistaminen seka koulutus
ja perehdytys nahtiin keskeisind toimeenpanon edellytyksina.

Vastaajat nostivat esiin my0s tarpeen sovittaa uudistus osaksi muuta kansallista tiedonhallinnan kehitta-
mista. Erityisesti tuotiin esiin, ettd uudistus tulisi kytked THL:n hyte-sote-tietovarannon pitkdjanteiseen
kehittdmiseen ja ettd kokonaisuutta tulisi toteuttaa suunnitelmallisesti, ei pistemaisina erillisina ratkai-
suina. Samalla korostettiin, etta uudistuksen tulee huomioida eri substanssien erityispiirteet, muu kayn-
nissa oleva lainsdadantotyo seka sosiaalihuollon palveluja ja ammatillista asiantuntijatyota koskevat muu-
tokset.

Kokonaisuutena vastaukset osoittavat, etta uudistuksen toteuttaminen edellyttda pitkajanteista, vaiheis-
tettua ja kansallisesti johdettua toimeenpanoa. Keskeisia edellytyksid ovat riittdva rahoitus, toimijoiden
sitoutuminen, selkeat roolit, yhteiset kasitteet ja tietorakenteet, toimivat tietojarjestelmat ja rajapinnat
seka loppukayttijien ja asiantuntijoiden osallistaminen. llman naita edellytyksia riskind on, ettd uudistus
jaa teknisesti raskaaksi, kustannuksiltaan suureksi tai hyodyiltaan liian rajalliseksi suhteessa sen edellytta-
maan tydmaaraan.
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3.8.6 Hyotypotentiaali

Kuinka suuri hyotypotentiaali suunnitellulla uudistuksella nykytilasta tavoitetilaan on?
Vastaajien maara: 67
Vastausvaihtoehto: En osaa sanoa - poisiuettu keskiarvosta

Hydtypotentiaali on

9% (6) 1% (1)

6% (4)

24% (16)
25% (17) ——

L 349 (23)

@ Eihyotya Vahainen @ Konhtalainen
@ Suuri @ Erittain suuri En osaa sanoa

Kysymys 40. Suunnitellun uudistuksen hyétypotentiaali.

Kysymyksessa 40 vastaajia pyydettiin arvioimaan, kuinka suuri hyotypotentiaali suunnitellulla uudistuk-
sella olisi nykytilasta tavoitetilaan. Arviot painottuivat kohtalaiseen tai suureen hyotypotentiaaliin. Hyoty-
potentiaalia koskevat avovastaukset taydensivat arviota. Avovastauksia annettiin 30.

Avovastauksissa hyotypotentiaalin arvioitiin syntyvan erityisesti paallekkaisen kirjaamisen ja manuaalisen
tyon vahenemisestd, automaation hyddyntamisesta seka siitd, etta tieto siirtyisi nykyistd ehedmmin ja
luotettavammin oikeille tahoille. Vastaajat toivat esiin, etta kertakirjaaminen, rakenteinen tieto ja ilmoit-
tamisen helpottuminen voisivat vahentda ammattilaisten hukkatyota ja lisata ilmoitusten maaraa. Tama
voisi vahvistaa seka paikallista etta kansallista tilannekuvaa.

Toinen keskeinen hyotypotentiaalin Iahde liittyi tiedon laatuun, vertailtavuuteen ja hyodyntamiseen. Vas-
tauksissa korostettiin, ettd yhtenainen tietopohja voisi tukea kansallista ja alueellista toiminnan kehitta-
mistd, strategisia valintoja, resurssien kohdentamista seka toimenpiteiden vaikutusten seurantaa. Hyoty-
jen nahtiin syntyvan erityisesti silloin, jos tieto on ajantasaista, luotettavaa, vertailukelpoista ja kaytetta-
vissd myos alueellisilla toimijoilla oman toiminnan kehittamiseen.

Hyotypotentiaalia perusteltiin myods asiakas- ja potilasturvallisuuden vahvistumisella. Vastaajat arvioivat,
ettd haitta- ja vaaratapahtumien parempi nakyvaksi tuleminen, analysointi ja ehkaisy voisivat parantaa
hoidon ja palvelujen laatua, vahentaa virheiden korjaamisesta aiheutuvaa ty6ta ja pienentaa haittojen
hoidon kustannuksia. Esimerkkeind mainittiin infektioiden, laakityspoikkeamien, sateilyturvallisuus-
poikkeamien ja muiden vaaratapahtumien tunnistaminen seka ehkdisevien toimenpiteiden kohdentami-
nen.
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Avovastauksissa korostui kuitenkin myos hyotypotentiaalin ehdollisuus. Hyotyjen toteutumisen arvioitiin
edellyttdvan laadukasta ja luotettavaa dataa, yhteisia koodistoja ja tietorakenteita, asiantuntijuutta, vel-
voittavuutta seka konkreettista tukea hyvinvointialueille. Osa vastaajista arvioi hyotypotentiaalia varovai-
semmin ja toi esiin, ettd kustannukset, kirjaamisen vertailukelpoisuuden haasteet, tietopohjan maaritte-
lyn laajuus ja nykyisten jarjestelmien rajoitteet voivat heikentda hyotyjen toteutumista.

Kokonaisuutena vastaukset osoittavat, ettd uudistuksen hyodtypotentiaali ndhdaan ensisijaisesti tiedon
laadun, tiedon saatavuuden, vertailtavuuden, automaation, kertakirjaamisen ja haittojen ehkaisyn kautta.
Hyodyt eivat kuitenkaan synny pelkdsta tietotuotannon uudistamisesta, vaan edellyttavat, ettd tieto on
luotettavaa, toimintaa ohjaavaa ja kdytettadvissa seka kansallisessa ettd alueellisessa kehittamisessa.

3.8.7 Kyselyn kattavuus ja taydentavat nakokulmat

Kysymyksessa 41 vastaajia pyydettiin arvioimaan, oliko kyselyssa jadnyt huomiotta jokin oleellinen nako-
kulma. Kysymykseen saatiin 20 avointa vastausta. Osa vastaajista ei tunnistanut uusia nakékulmia, mutta
useissa vastauksissa nostettiin esiin jatkovalmistelussa huomioitavia taydentavia teemoja.

Avovastauksissa korostuivat kayttajaystavallisyys ja arjen kuormituksen hallinta. Vastaajat toivat esiin
huolen siitd, ettei uudistus saa lisata sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisten tydkuormaa tai muo-
dostua uudeksi ilmoitusmenettelyksi nykyisten rinnalle. Paallekkdisten ilmoituskanavien vahentaminen,
kertakirjaaminen ja nykyisten jarjestelmien yhteensovittaminen nahtiin keskeisina kaytannon toteutuk-
sen kysymyksina.

Taydentavind nakokulmina nostettiin esiin myos asiakkaiden ja potilaiden kokemukset, anonyymien pro-
sessipoikkeamien ja lahelta piti -tilanteiden merkitys sekd uudistuksen rajauksen ja kattavuuden tasmen-
tdminen. Esille tuotiin muun muassa verensiirron haittavaikutukset, sateilyturvallisuuspoikkeamien il-
moittaminen, operatiivisen hoidon haittavaikutusten rajaus, Clavien-Dindo-luokituksen soveltuvuus seka
farmakogenomiikan hyédyntaminen laaketurvallisuuden parantamisessa.

Lainsddadantoon, tiedonsaantioikeuksiin, toimijoiden vastuisiin ja velvollisuuksiin liittyvia kysymyksia pi-
dettiin merkittavina seka aikataulun etta kustannusten kannalta. Vastauksissa korostettiin myds, ettad uu-
distuksen tulee olla kdytdnnodnlaheinen ja tarvittaessa velvoittava, jotta se ei jaa ylatason suunnitelmaksi
tai vapaaehtoisen toimeenpanon varaan.

Tietotuotannon rakenteen osalta osa vastaajista painotti haitta- ja vaaratapahtumailmoittamisen kansal-
lista standardointia, nykyisten jarjestelmien integraatioita, paikallisia tietoaltaita sekd avohuollon apteek-
kien ja yksityisten toimijoiden tiivimpaa kytkemista mukaan. THL:n hyte-sote-tietovaranto nostettiin esiin
yhtena mahdollisena kansallisena kehittamisrakenteena.

Osa vastauksista koski kyselyn ja taustamateriaalin riittavyyttd. Vaikutusten arviointi koettiin osin vaike-
aksi, koska taustamateriaali oli suppea tai teknisen toteutuksen kuvaukset riittamattomia. Lisaksi kustan-
nus-hyotyarviota, skenaarioita, esimerkkeja ja kaytannon toteutuskuvauksia tulisi tismentaa jatkovalmis-
telussa. Kokonaisuutena avovastaukset osoittavat, ettd ennen lopullisia toimeenpanopaatoksia on tar-
peen tdsmentda uudistuksen rajauksia, kdytannon toteutusta, sddddsperustaa, tiedonhallinnan ratkaisuja
ja eri toimijoiden rooleja.

Vastaajista 30 ilmoitti olevansa halukas osallistumaan haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon uudis-
tamisen vaikutusten ennakkoarvioinnin seuraaviin vaiheisiin ja jatti yhteystietonsa.
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4 Havainnot

4.1 Uudistuksen tarve ja nykytilan rajoitteet

Vastausten perusteella haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon uudistamiselle on selkea tarve. Nyky-
tilan ongelmat eivat nayttaydy yksittdisina teknisind puutteina, vaan laajempana tietotuotannon, kirjaa-
misen, ilmoittamisen ja tiedon hyddyntamisen kokonaisuuden hajanaisuutena. Haitta- ja vaaratapahtu-
matietoa syntyy useissa eri prosesseissa, jarjestelmissa ja tietovarannoissa, mutta tieto ei nykyiselldaan
muodosta riittdvan kattavaa, yhdenmukaista ja vertailukelpoista kokonaiskuvaa asiakas- ja potilasturval-
lisuuden tilasta.

Keskeinen nykytilan rajoite liittyy tiedon hajanaisuuteen ja yhteismitallisuuden puutteeseen. Vastausten
perusteella haitta- ja vaaratapahtumatietoa kirjataan eri organisaatioissa, eri jarjestelmiin ja erilaisin kay-
tanndin. Kasitteiden, luokitusten, koodistojen ja kirjaamiskaytant6jen vaihtelu heikentaa tiedon vertailu-
kelpoisuutta seka kansallisen ja alueellisen tilannekuvan muodostamista. Taman vuoksi tieto ei kaikilta
osin tue riittdvasti ohjausta, valvontaa, omavalvontaa, vertaiskehittamista tai toiminnan kehittamista.

Toinen keskeinen rajoite liittyy ilmoittamisen kattavuuteen. Nykytilassa haitta- ja vaaratapahtumatiedon
muodostuminen on osin riippuvaista yksittdisten ammattilaisten aktiivisuudesta, osaamisesta ja kaytetta-
vissa olevista ilmoitusmenettelyista. Vastausten perusteella kaikki tapahtumat eivat tule ilmoitetuiksi, ja
osa tiedosta voi jaada paikalliseksi tai organisaation sisdiseksi tiedoksi. Tama vaikeuttaa erityisesti vaka-
vien tapahtumien, toistuvien riskien ja eri organisaatioiden valisten ilmididen tunnistamista.

Nykytilaa kuormittaa myos paallekkdinen kirjaaminen ja erillinen raportointi. Sama tai samankaltainen
tieto voidaan joutua kirjaamaan useaan paikkaan eri tarkoituksia varten. Tama lisaa hallinnollista tyota ja
voi heikentaa ilmoittamisen laatua ja kattavuutta, jos ilmoittaminen koetaan tyolaaksi tai irralliseksi suh-
teessa asiakas- ja potilastyohon. Uudistuksen tarve kytkeytyy siten myds siihen, miten haitta- ja vaarata-
pahtumatieto voidaan tuottaa nykyistd sujuvammin osana normaalia kirjaamista ja palveluprosessia.

Vastausten perusteella nykytilan ongelma ei ole pelkdstdan siind, etta tietoa kertyy hajanaisesti, vaan
my0s siind, ettei kertynytta tietoa pystyta aina jalostamaan toiminnan kehittamista tukevaksi tiedoksi.
Tiedonkeruu ei sellaisenaan paranna asiakas- ja potilasturvallisuutta, ellei tieto palaudu hyodynnettavaksi
johtamiseen, oppimiseen, riskienhallintaan ja kdaytannon kehittamistoimiin. Uudistuksen keskeinen [ahto-
kohta onkin tarve vahvistaa koko tietotuotannon ketjua: tiedon syntymista, yhdenmukaista muodosta-
mista, siirtymistd, yhdisteltavyyttd, raportointia ja palautumista toiminnan kehittdmiseen.

4.2 Tiedon laatu, yhteismitallisuus ja kattavuus

Vastausten perusteella haitta- ja vaaratapahtumatiedon laatu, yhteismitallisuus ja kattavuus muodosta-
vat uudistuksen keskeisen onnistumisedellytyksen. Uudistuksen arvioidut hyodyt eivat perustu pelkastaan
siihen, etta tietoa kerataan nykyista enemman, vaan siihen, etta kerattava tieto on riittavan luotettavaa,
vyhdenmukaista ja kayttotarkoituksiinsa nahden tarkoituksenmukaista. Jos tiedon laatu jaa puutteelliseksi,
uudistus voi lisata tietomaaraa ilman, etta kansallinen tilannekuva, vertailtavuus tai toiminnan kehittami-
nen tosiasiallisesti paranevat.

Yhteismitallisuuden kannalta keskeisia ovat yhteiset kasitteet, tietosisallot, luokitukset, koodistot ja kir-
jaamiskaytannot. Vastausten perusteella nykytilassa organisaatioiden viliset erot kirjaamisessa ja ilmoit-
tamisessa vaikeuttavat tiedon vertailua ja tulkintaa. Kansallisesti hyédynnettava haitta- ja vaaratapahtu-
matieto edellyttda, ettd samaa ilmiota koskeva tieto muodostuu eri organisaatioissa riittdvan samalla ta-
valla. Muutoin alueelliset tai organisaatiokohtaiset erot voivat kuvata yhta paljon kirjaamiskaytantojen,
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ilmoituskulttuurin tai jarjestelmatoiminnallisuuksien eroja kuin todellisia asiakas- ja potilasturvallisuuden
eroja.

Tiedon kattavuus liittyy erityisesti siihen, miten hyvin haitta- ja vaaratapahtumat tulevat nakyviksi eri pal-
veluissa, organisaatioissa ja ilmoitusmenettelyissa. Vastausten perusteella nykytilan ongelmana on, etta
ilmoittaminen voi olla riippuvaista yksittdisen ammattilaisen aktiivisuudesta, osaamisesta, ajankaytosta ja
organisaation toimintakulttuurista. Talléin osa tapahtumista voi jaada kirjaamatta tai ilmoittamatta. Kat-
tavuuden puutteet heikentavat erityisesti kansallisen tilannekuvan muodostamista, vakavien tapahtu-
mien seurantaa, toistuvien riskien tunnistamista ja haittojen ehkaisya.

Tiedon rakenteistaminen nahtiin valttamattomana, mutta sen toteutukseen liittyy myos rajauksia. Raken-
teinen tieto tukee vertailtavuutta, raportointia, automaatiota ja tiedon jatkokaytt6a. Samalla osa vastaa-
jista nosti esiin, ettda monisyiset tapahtumat, tapahtumaketjut ja kontekstisidonnaiset tilanteet eivat valt-
tdmatta palaudu ongelmitta yksittaisiin luokkiin tai valmiisiin tietorakenteisiin. Taman vuoksi tiedon laa-
dun ndkékulmasta olennaista on, ettd rakenteinen kirjaaminen ei yksinkertaista tapahtumia liikaa eika
poista mahdollisuutta ymmartaa tapahtuman taustatekijoita, vakavuutta, seurauksia ja ehkaisevia toimia.

Sosiaalihuollon osalta tiedon yhteismitallisuuteen liittyy erityinen kasitteellinen kysymys. Vastausten pe-
rusteella haitan ja vaaran kasitteet eivat kaikilta osin vastaa sosiaalihuollossa kdytdssa olevia asiakastur-
vallisuuden, epdkohtien ja laatupoikkeamien kasitteita. Tama voi heikentaa uudistuksen soveltuvuutta so-
siaalihuoltoon, jos tietosisallot maaritellaan ensisijaisesti terveydenhuollon kasitteiston pohjalta. Sosiaali-
ja terveydenhuollon yhteinen tietotuotanto edellyttda, etta eri palvelukontekstien kasitteelliset erot tun-
nistetaan eikd yhteismitallisuutta rakenneta niin kapeasti, ettd osa olennaisesta asiakas- ja potilasturval-
lisuustiedosta jaa ulkopuolelle.

Tiedon laatu kytkeytyy myos tekoalyn ja automaation hyddyntamiseen. Vastausten perusteella tekoaly
voi tukea haitta- ja vaaratapahtumien tunnistamista, tietojen esitdytt6a, luokittelua ja analysointia, mutta
sen hyoty riippuu lahtddatan laadusta, maarittelyjen selkeydesta ja substanssiasiantuntemuksesta. Puut-
teellinen, epayhtenainen tai tulkinnanvarainen ldhdetieto voi johtaa virheellisiin luokitteluihin, epatark-
kaan analytiikkaan tai harhaanjohtaviin johtopaatoksiin. Tekoéaly ja automaatio eivat siten korvaa tiedon
laadun perusedellytyksid, vaan tekevat niiden merkityksesta entista kriittisemman.

Kokonaisuutena vastaukset osoittavat, ettd uudistuksen vaikuttavuus rakentuu laadukkaan tietopohjan
varaan. Tiedon tulee olla riittdvan kattavaa, ajantasaista, vertailukelpoista ja tulkittavaa seka kansallisessa
raportoinnissa etta alueellisessa ja paikallisessa toiminnan kehittamisessa. IIman yhteisia tietorakenteita
ja luotettavia kirjaamiskaytdant6ja uudistus voi tuottaa ndennaisesti yhtendista tietoa, jonka perusteella
tehtdvat johtopaatokset jadvat epavarmoiksi.

4.3 Kansallinen tietotuotannon rakenne ja vastuut

Vastausten perusteella kansallisen tietotuotannon rakenne ja eri toimijoiden vastuut ovat uudistuksen
keskeisida avoimia kysymyksia. Uudistuksen onnistuminen ei riipu ainoastaan siitd, millaista haitta- ja vaa-
ratapahtumatietoa keratdaan, vaan myds siitd, missa tieto muodostuu, mihin se tallentuu, miten se siirtyy,
kenelld on oikeus kasitelld sitd ja milla vastuulla tietoa raportoidaan eri kdyttotarkoituksiin. Aineistossa
korostui tarve tdsmentaa kansallisen, alueellisen ja paikallisen tietotuotannon valinen tyénjako ennen var-
sinaisia toimeenpanoratkaisuja.

Kansallisen tietotuotannon rakenteeseen liittyy useita vaihtoehtoisia tai toisiaan tdydentavia ratkaisuja.
Vastausten perusteella uudistuksen ei tulisi lukkiutua liian varhain yksittdiseen tekniseen ratkaisuun, ku-
ten uuteen erilliseen tietoaltaaseen tai raportointijarjestelmaan. Sen sijaan ratkaistavana on laajempi ko-
konaisuus, jonka tulee ratkaista kysymys siitd, miten asiakas- ja potilastietojarjestelmat, Kanta-palvelut,
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hyvinvointialueiden tietoaltaat ja tietovarastot, THL:n tietovarannot ja raportointi sekd muiden viran-
omaisten ilmoituskanavat muodostavat toiminnallisesti ja oikeudellisesti kestavan kokonaisuuden.

Vastausten perusteella Kanta-palvelujen, THL:n tietotuotannon ja muiden kansallisten rakenteiden roolit
vaativat erityistd tdsmentamista. Kanta-palvelut nadhtiin mahdollisena osana tiedon ensivaiheen synty-
mistd, sailymista tai siirtymistd, kun taas THL:n rooli kytkeytyy erityisesti kansalliseen raportointiin, tieto-
varantojen hyodyntamiseen, vertailutiedon muodostamiseen ja asiakas- ja potilasturvallisuuden tilanne-
kuvaan. Aineistossa ei kuitenkaan muodostunut yksiselitteistd ndkemysta siitd, mika kansallinen rakenne
olisi uudistuksen ensisijainen perusta. Tdma viittaa siihen, etta jatkovalmistelussa tarvitaan selkeampi ku-
vaus eri rakennevaihtoehdoista ja niiden seurauksista.

Tiedonhallinnan vastuut, tiedonsaantioikeudet ja tietojen luovuttamisen perusteet nousivat aineistossa
yhdeksi keskeiseksi tasmennettavaksi kokonaisuudeksi. Haitta- ja vaaratapahtumatieto voi sisaltaa arka-
luonteista asiakas- ja potilastietoa, organisaatioihin kohdistuvaa turvallisuustietoa seka viranomaisvalvon-
nan kannalta olennaista tietoa. Taman vuoksi tietotuotannon rakenne ei ole pelkastaan tekninen kysymys,
vaan se edellyttaa selkeitd maarittelyja rekisterinpitdjyydesta, kasittelyperusteista, tietojen luovuttami-
sesta, tiedonsaantioikeuksista, salassapidosta, tietoturvasta ja eri viranomaisten toimivallasta.

Tunnisteellisen tiedon ja geneerisen haitta- ja vaaratapahtumatiedon valinen suhde on osa tata rakenne-
kysymysta. Vastausten perusteella tunnisteellista tietoa voidaan tarvita, jotta haitta- ja vaaratapahtuma
voidaan yhdistaa asiakkaan tai potilaan palveluprosessiin, tapahtuman vakavuuteen, seurauksiin, kustan-
nuksiin ja mahdollisiin viranomaisilmoituksiin. Samalla tunnisteellinen tieto lisda tietosuojan, tietoturvan,
tiedonsaantioikeuksien ja ilmoituskulttuurin hallintaan liittyvia vaatimuksia. Geneerinen tai aggregoitu
tieto soveltuu paremmin kansalliseen raportointiin, vertailuun ja julkiseen tilannekuvaan, mutta se ei yk-
sin riita kaikkiin kasittely-, valvonta-, tutkimus- tai kehittamistarpeisiin.

Aineiston perusteella tunnisteellista ja geneerista tietoa ei tulisi kasitella toisensa poissulkevina vaihtoeh-
toina. Ne palvelevat eri kdyttotarkoituksia ja voivat muodostaa saman tietotuotannon eri tasoja. Tunnis-
teellinen tieto voi olla valttamatonta tapahtuman asianmukaisessa kasittelyssa, palveluketjun tarkaste-
lussa ja viranomaistehtavissa, kun taas kansallisessa raportoinnissa ja vertaiskehittdamisessa tarvitaan
usein anonymisoitua, pseudonymisoitua tai aggregoitua tietoa. Olennaista on maaritelld, missa vaiheessa
ja milla perusteella tieto muuttuu kdyttétarkoituksesta toiseen.

Viranomaisten tyonjako nousi vastauksissa erilliseksi tismennettavaksi kokonaisuudeksi. THL:n, Fimean,
STUKin, Kelan ja Kannan, Lupa- ja valvontaviraston seka hyvinvointialueiden roolit eivat ole kesken&an
samanlaisia. Osa toimijoista vastaa kansallisesta raportoinnista ja tietotuotannosta, osa lakisdateisten il-
moitusten vastaanottamisesta, osa valvonnasta ja osa palvelujen jarjestamisestd, omavalvonnasta ja kay-
tannon turvallisuustydsta. Jos nditd rooleja ei eroteta riittavan selkedsti, uudistus voi johtaa paallekkaisiin
tietovirtoihin, epaselviin vastuisiin tai siihen, ettei tieto palaudu tehokkaasti niille toimijoille, jotka voivat
kadyttaa sitd toiminnan kehittamiseen.

Vastausten perusteella kansallisen rakenteen tulee samalla tukea alueellista ja paikallista tiedon hyodyn-
tamistad. Uudistuksen riskinad on, etta tieto siirtyy kansalliseen raportointiin, mutta ei palaudu riittavan
kayttokelpoisessa muodossa hyvinvointialueille, palveluntuottajille, omavalvontaan ja kdaytannon turval-
lisuustyohon. Kansallinen tietotuotanto tarvitsee siksi vastavuoroisen rakenteen, jossa alueelliset ja pai-
kalliset toimijat tuottavat vertailukelpoista tietoa, mutta saavat vastineeksi analysoitua, hyodynnettavaa
ja omaa kehittamistyota tukevaa palautetietoa.

Kokonaisuutena vastaukset osoittavat, ettad kansallisen tietotuotannon rakenteen ratkaiseminen on uu-
distuksen perusedellytys. Ennen teknisen toteutuksen yksityiskohtia on maariteltava, mika tieto tuotetaan
missakin prosessissa, mika tieto kuuluu kansalliseen raportointiin, mika tieto jaa paikalliseen tai alueelli-
seen kayttoon, milla oikeudellisella perusteella tietoa kasitelladan ja miten eri viranomaisten seka palve-
lunjarjestdjien vastuut jakautuvat. IIman tata kokonaisrakennetta uudistus voi jaada erillisiksi teknisiksi
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kehittamistoimiksi, joiden yhteys kansalliseen asiakas- ja potilasturvallisuuden tietopohjaan jaa puutteel-
liseksi.

4.4 Tekninen toteutus, integraatiot ja kdyttajalahtoisyys

Vastausten perusteella uudistuksen tekninen toteutus arvioidaan kokonaisuutena vaativaksi. Vaativuus ei
liity vain yksittaisiin tietojarjestelmamuutoksiin, vaan koko tiedon muodostamisen, siirtdmisen, kasittelyn,
raportoinnin ja hyédyntamisen ketjuun. Uudistus edellyttaa asiakas- ja potilastietojarjestelmien, kansal-
listen tietovarantojen, alueellisten tietoaltaiden ja viranomaisjarjestelmien valisten suhteiden tdasmenta-
mistd seka teknisten ratkaisujen yhteensovittamista nykyisiin jarjestelmaymparistoihin.

Keskeinen tekninen haaste liittyy nykyisten jarjestelmaymparistdjen hajanaisuuteen. Vastausten perus-
teella organisaatioiden kaytossa olevat jarjestelmat, paikalliset muokkaukset, raportointikdytannot ja tie-
tovarastoratkaisut poikkeavat toisistaan. Tama vaikeuttaa yhtenaisten tietorakenteiden, luokitusten, ra-
japintojen ja tiedonsiirtomallien kayttoonottoa. Teknisessa toteutuksessa on siten kyse seka kansallisen
tavoitetilan maarittelysta etta sen sovittamisesta hyvin erilaisiin alueellisiin ja paikallisiin |aht6tilanteisiin.

Integraatiot ja rajapinnat muodostavat uudistuksen toteutuksen kannalta kriittisen kokonaisuuden. Vas-
tausten perusteella uudistuksen hyodyt edellyttavat, etta haitta- ja vaaratapahtumatieto voidaan tuottaa
ja siirtda ilman tarpeetonta rinnakkaista kirjaamista tai erillisraportointia. Tama edellyttaa toimivia raja-
pintoja, yhteisia tietomalleja, yhtenaisia koodistoja ja luokituksia seka selkeita tiedonsiirron menettelyja.
Jos integraatiot jaavat puutteellisiksi, uudistus voi lisata paallekkaisia prosesseja sen sijaan, etta se vahen-
taisi niita.

Kayttajalahtoisyys nousi aineistossa teknisen toteutuksen olennaiseksi onnistumisedellytykseksi. Vastaus-
ten perusteella uudistus ei saa muodostua uudeksi ilmoituskanavaksi nykyisten rinnalle eika lisata sosiaali-
ja terveydenhuollon ammattilaisten hallinnollista tyota. Kaytanndn hyvaksyttavyys riippuu siita, tukeeko
ratkaisu kertakirjaamista, ohjaako se kayttdjaa kirjaamistilanteessa ja tuottaako se tarvittavan tiedon
mahdollisimman luontevasti osana normaalia asiakas- ja potilastyota. Kaytettdvyys ei siten ole teknisen
toteutuksen erillinen lisdominaisuus, vaan edellytys tiedon kattavuudelle ja laadulle.

Tekoaly ja automaatio nahtiin mahdollisina teknisina tukiratkaisuina, mutta eivat itsendisena ratkaisuna
uudistuksen peruskysymyksiin. Vastausten perusteella tekoaly voi tukea haitta- ja vaaratapahtumien tun-
nistamista, tietojen esitayttda, luokittelua, analysointia ja riskien ennakointia. Hyddyntaminen edellyttaa
kuitenkin laadukasta ldhtodataa, selkeitd tietorakenteita, substanssiasiantuntijoiden osallistumista, tieto-
suojan ja tietoturvan varmistamista seka riittavan kypsia teknisia ratkaisuja. Puutteellisesti maaritelty tai
huonolaatuiseen dataan perustuva automaatio voi heikentaa tiedon luotettavuutta ja lisdta virheellisen
tulkinnan riskia.

Tekniseen toteutukseen liittyy myods yhteensopivuus kansallisten ja kansainvalisten rakenteiden kanssa.
Vastausten perusteella uudet tietorakenteet eivat saa olla ristiriidassa nykyisten Kanta-rakenteiden, THL:n
tietotuotannon, olemassa olevien raportointiratkaisujen tai EU-tason velvoitteiden kanssa. Erityisesti |aa-
kinnallisiin laitteisiin ja ladkkeisiin liittyvissa ilmoitusmenettelyissa yhteensopivuus sdantelyn, koodistojen
ja tietomallien kanssa on keskeistd. Muutoin kansallinen ratkaisu voi johtaa paallekkaisiin raportointivel-
voitteisiin tai lisata jarjestelmakehittamisen tarvetta merkittavasti.

Testaus, laadunvarmistus, kdyttoonotto ja muutoshallinta korostuvat vastausten perusteella yhta lailla
kuin varsinainen tekninen kehittaminen. Uudistus koskee useita toimijoita, kdyttotarkoituksia ja jarjestel-
makokonaisuuksia, minka vuoksi teknista ratkaisua ei voida arvioida vain yksittdisen jarjestelman toimin-
nallisuutena. Kayttdonoton onnistuminen edellyttaa, ettd maarittelyt ovat ymmarrettavia, kayttajapolut
toimivia, tiedonsiirto luotettavaa ja raportointitieto tulkittavaa seka paikallisessa, alueellisessa etta kan-
sallisessa kaytossa.
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Vastausten perusteella teknisen toteutuksen suunnittelussa tarvitaan tiivista yhteistyota loppukayttajien,
viranomaisten, hyvinvointialueiden, palveluntuottajien, jarjestelmatoimittajien ja rajapintojen kaytannon
toteuttajien valilla. Tekninen ratkaisu ei voi rakentua vain kansallisen raportointitarpeen nakdkulmasta,
vaan sen tulee samalla tukea asiakas- ja potilastyon arkea, organisaatioiden omavalvontaa, alueellista tie-
dolla johtamista ja viranomaisten tietotarpeita. Kokonaisuutena aineisto osoittaa, etta tekninen toteutus
on uudistuksen keskeinen mahdollistaja, mutta myos yksi sen suurimmista toteutusriskeista.

4.5 Kustannukset, resurssit ja hyotyjen kohdentuminen

Vastausten perusteella uudistuksen kustannusvaikutukset ovat merkittavid, mutta niiden euromaarainen
arviointi on tassa valmisteluvaiheessa epavarmaa. Epavarmuus ei tarkoita, etteiké kustannuksia olisi tun-
nistettavissa, vaan sitd, ettd niiden suuruus riippuu ratkaisevasti tulevasta toteutusmallista, kansallisesta
tyonjaosta, teknisista ratkaisuista, integraatioiden laajuudesta seka siitd, missd maarin uudistus voidaan
rakentaa olemassa olevien jarjestelmien ja tietovarantojen varaan.

Kustannuksia muodostuu erityisesti kehittamisestd, kdyttoonotosta, yllapidosta, jatkokehittamisests, tie-
tojarjestelmdmuutoksista, rajapinnoista, tietorakenteiden maarittelysta, raportoinnin uudistamisesta,
koulutuksesta ja toimintatapojen muutoksesta. Vastausten perusteella kustannusten arviointia vaikeuttaa
se, ettei uudistuksen suhde nykyisiin asiakas- ja potilastietojarjestelmiin, Kanta-palveluihin, THL:n tieto-
varantoihin, alueellisiin tietoaltaisiin ja nykyisiin raportointiratkaisuihin ole vield riittavan tasmallinen.
Mita enemman uudistus edellyttaa uusia rinnakkaisia rakenteita, erillisia tietovirtoja tai paikallisia jarjes-
telmamuutoksia, sitd suuremmaksi kustannusriski muodostuu.

Hyotyjen nakdkulmasta keskeinen kustannusvaikutus liittyy paallekkaisen kirjaamisen ja erillisraportoin-
nin vahenemiseen. Vastausten perusteella kustannukset voivat pienentya, jos haitta- ja vaaratapahtuma-
tieto syntyy mahdollisimman pitkalle osana normaalia asiakas- ja potilastyota ja jos samaa tietoa ei tar-
vitse kirjata useaan eri jarjestelmaan tai raportointikanavaan. Tama edellyttaa kuitenkin, ettd nykyisia
paallekkaisia tiedonkeruun ja raportoinnin kaytantoja aidosti puretaan. Jos uusi ratkaisu tulee nykyisten
menettelyjen rinnalle, uudistus voi lisata hallinnollista ty6ta ja kasvattaa kustannuksia.

Henkiloston tydajan nakokulmasta vaikutukset ovat kaksisuuntaisia. llmoittamiseen ja kirjaamiseen kay-
tettdva tydaika voi viahentya, jos uudistus tukee kertakirjaamista, automatisointia, esitdyttoa ja tiedon
sujuvaa siirtymista. Samalla on tunnistettava riski, etta tyoajan kdytto lisddntyy, jos raportointimaarat kas-
vavat, kirjaamiseen tulee uusia velvoitteita tai tiedon laadun varmistaminen edellyttda merkittavasti kou-
lutusta, ohjausta ja laadunvalvontaa. Kokonaisvaikutus riippuu siten siitd, vaheneekd yksittaisen ilmoituk-
sen ja kirjaamisen tydmaara enemman kuin raportoinnin kattavuuden paraneminen lisda kasiteltavien
tapahtumien maaraa.

Hyotyjen toteutuminen ei rajaudu tiedonkeruun tehostumiseen. Vastausten perusteella haitta- ja vaara-
tapahtumien aiheuttamat kustannukset voivat vahentya vain, jos kertynytta tietoa kaytetdaan korjaaviin
toimenpiteisiin, haittojen ehkaisyyn, riskienhallintaan ja yhteiseen oppimiseen. Tiedon parempi saatavuus
voi tukea resurssien kohdentamista vaikuttavampiin kehittamistoimiin, mutta tama hyoty ei synny auto-
maattisesti. Jos tieto ei palaudu johtamisen, omavalvonnan ja kdytannon kehittamistyon kayttéon, talou-
dellinen hyoty voi jaada lahinna potentiaaliksi.

Taloudellisten vaikutusten kohdentuminen on aineiston perusteella epatasaista. Hyvinvointialueet, Hel-
singin kaupunki ja HUS-yhtyma nayttaytyvat samanaikaisesti uudistuksen keskeisind mahdollisina hyoty-
jind ja keskeisina kustannusten kantajina. Niille voi syntyd hyotyja tiedonkeruun, raportoinnin, johtami-
sen, omavalvonnan ja haittojen ehkaisyn tehostumisesta, mutta niille voi samalla kohdistua merkittavia
jarjestelma-, kayttoonotto-, koulutus- ja toimintatapamuutosten kustannuksia. Tdama tekee kustannusten
ja hyotyjen jakautumisesta yhden uudistuksen keskeisista arviointikysymyksista.
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Yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottajien osalta aineistossa korostuu kustannusriski. Mahdolliset
jarjestelmdsopeutukset, raportointivelvoitteet, integraatiot ja kirjaamiskaytantdjen muutokset voivat ai-
heuttaa kustannuksia myos niille toimijoille, jotka eivat valttamatta saa uudistuksesta yhta suoria talou-
dellisia hyotyja kuin palvelujen jarjestdmisvastuussa olevat toimijat. Tama korostaa tarvetta tarkastella
uudistuksen vaikutuksia eri toimijaryhmissa erikseen eika vain koko palvelujarjestelman tasolla.

Kansallisiin viranomaisiin ja valtionhallinnon toimijoihin kohdistuvat vaikutukset liittyvat erityisesti tieto-
tuotannon, raportoinnin, tietovarantojen kehittdmisen, viranomaisyhteistyon ja tiedon hyédyntdamisen
uusiin tai muuttuvaan tehtaviin. Kansallinen kehittdminen voi vahentaa alueellista paallekkaista tyota ja
tukea yhdenmukaista raportointia, mutta se edellyttda samalla riittdvia kansallisia resursseja, pitkajan-
teistd yllapitoa ja selkeda vastuunjakoa. Jos kansallinen ratkaisu jaa puutteellisesti resursoiduksi, kustan-
nuspaine voi siirtya alueellisille toimijoille tai johtaa hajanaisiin rinnakkaisratkaisuihin.

Tietojarjestelmatoimittajille ja teknologiayrityksille uudistus voi merkita lisdantyvaa kysyntaa jarjestelma-
kehittamiselle, integraatioille, analytiikalle, automaatiolle ja tekoalyratkaisuille. Tdma voi synnyttaa talou-
dellisia mahdollisuuksia teknologia- ja jarjestelmatoimijoille, mutta palvelujarjestelman nakdkulmasta se
voi samalla ndkya hankinta-, kehittamis- ja yllapitokustannuksina. Kustannusvaikutusten arvioinnissa on
siksi erotettava toisistaan markkinoille syntyva kehittamiskysynta ja julkisille tai yksityisille palveluntuot-
tajille kohdistuvat kustannukset.

Asiakkaille ja potilaille sekd tutkimus-, koulutus- ja asiantuntijaorganisaatioille kohdistuvat taloudelliset
hyodyt nayttaytyvat aineistossa ensisijaisesti valillisina. Asiakkaiden ja potilaiden nakdkulmasta mahdolli-
set hyodyt liittyvat haittojen ehkaisyyn, palvelujen laadun paranemiseen ja valtettavissa olevan lisdhoidon
tai muun kuormituksen vahenemiseen. Tutkimus- ja asiantuntijatoimijoiden hyodyt liittyvat puolestaan
yhtendisemman, kattavamman ja paremmin hyddynnettavan tietopohjan syntymiseen.

Kokonaisuutena vastaukset osoittavat, ettd uudistuksen taloudellinen arviointi edellyttaa kustannusten ja
hyotyjen kohdentumisen erillista tarkastelua. Sama toimija voi olla sekd uudistuksen hyotyja ettd sen kus-
tannusten kantaja. Uudistuksen kustannustehokkuus riippuu erityisesti siitd, vahentdako se paallekkaista
kirjaamista ja raportointia, hyoédyntaako se olemassa olevia kansallisia ja alueellisia rakenteita, tuottaako
se kayttokelpoista tietoa toiminnan kehittdmiseen ja saadaanko toteutukseen riittdvat resurssit ilman,
ettd kustannuspaine siirtyy hallitsemattomasti palvelunjarjestéjille ja palveluntuottajille.

4.6 Tiedon hyodyntiaminen, palautetieto ja tiedolla johtaminen

Vastausten perusteella uudistuksen vaikuttavuus riippuu ratkaisevasti siitd, miten haitta- ja vaaratapah-
tumatietoa hyédynnetaan sen keraamisen jalkeen. Pelkka tiedon maaran kasvu, raportoinnin laajenemi-
nen tai kansallisen tietovarannon muodostuminen ei vield paranna asiakas- ja potilasturvallisuutta. Hyo-
dyt syntyvat vasta silloin, kun tieto jalostuu ymmarrettavaksi tilannekuvaksi, palautuu eri toimijoiden kayt-
toon ja johtaa korjaaviin, ehkaiseviin tai toimintaa kehittaviin toimenpiteisiin.

Tiedon hyédyntamisen nakokulmasta uudistuksessa korostuu tiedon eri kayttotarkoitusten samanaikai-
suus. Haitta- ja vaaratapahtumatietoa tarvitaan asiakas- ja potilasturvallisuuden kehittdmiseen, omaval-
vontaan, riskienhallintaan, viranomaisohjaukseen ja valvontaan, kansalliseen raportointiin, vertaiskehit-
tdamiseen, koulutukseen, tutkimukseen seka strategiseen ja operatiiviseen johtamiseen. Eri kayttotarkoi-
tukset eivat kuitenkaan tarvitse taysin samanlaista tietoa. Paikallinen toiminnan kehittaminen edellyttaa
usein ajantasaista ja riittavan yksityiskohtaista tietoa tapahtumista ja niiden taustatekijoista, kun taas kan-
sallinen raportointi ja vertaiskehittaminen perustuvat enemman yhteismitalliseen, koottuun ja tulkittuun
tietoon.
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Palautetieto nousi aineistossa keskeiseksi tekijaksi, joka yhdistaa ilmoittamisen, oppimisen ja toiminnan
kehittamisen. Jos haitta- ja vaaratapahtumatieto siirtyy vain kansalliseen raportointiin tai viranomaiskayt-
toon, mutta ei palaudu ilmoittaville ammattilaisille, toimintayksikdille, palvelunjarjestdjille ja palvelun-
tuottajille, uudistus voi jaada etdiseksi suhteessa kdaytannon turvallisuustyohon. Palautetiedon merkitys
liittyy myos ilmoituskulttuuriin, jossa ammattilaisten ja organisaatioiden on voitava nahda, etta ilmoitta-
minen johtaa oppimiseen, riskien tunnistamiseen ja konkreettisiin parannuksiin.

Tiedolla johtamisen kannalta keskeinen havainto on, etta haitta- ja vaaratapahtumatieto ei ole vain ra-
portointivelvoitteiden tayttamista varten tuotettavaa tietoa. Se on osa palvelujarjestelman laadun, tur-
vallisuuden, vaikuttavuuden ja kustannusvaikuttavuuden tietopohjaa. Tieto voi tukea resurssien kohden-
tamista, palveluprosessien kehittamista, riskialueiden tunnistamista ja ehkaisevien toimenpiteiden seu-
rantaa. Tama edellyttaa kuitenkin, etta tiedon kasittelylle on organisaatioissa selkedt vastuut, analysoin-
tikdytdannot ja johtamisen rakenteet.

Vastausten perusteella tiedon hyodyntamisen riski liittyy siihen, ettad raportointitieto jaa kuvailevaksi eika
muutu johtamisen valineeksi. Haitta- ja vaaratapahtumien maarien, jakaumien ja trendien seuraaminen
on tarpeellista, mutta ei yksin riitda. Tiedon tulkinnassa tarvitaan ymmarrysta toimintaymparistosta, pal-
velurakenteesta, kirjaamisaktiivisuudesta, ilmoituskulttuurista ja tapahtumien vakavuudesta. Esimerkiksi
ilmoitusten maaran kasvu voi kuvata todellista riskien lisdantymista, mutta se voi myos kuvata parempaa
tunnistamista, aktiivisempaa ilmoittamista tai muuttuneita kirjaamiskaytant6ja. Taman vuoksi raportoin-
titiedon kaytto edellyttaa huolellista sitomista toimintaymparistoon.

Vertaiskehittaminen nahtiin yhtena uudistuksen keskeisena hyotymahdollisuutena. Yhteismitallinen
haitta- ja vaaratapahtumatieto voi auttaa tunnistamaan alueellisia eroja, toistuvia riskityyppeja ja hyvia
kaytantoja. Vertailu voi kuitenkin tukea kehittamista vain, jos tieto on riittavan laadukasta ja jos vertailut
esitetaan tavalla, joka huomioi toimintaymparistdjen erot. lIman riittdvaa tulkintaa vertailutieto voi johtaa
virheellisiin johtop&datdksiin tai ohjata toimintaa liiallisesti ilmoitusmaéarien pienentdmiseen sen sijaan,
etta se tukisi turvallisuuden parantamista.

Aineistossa korostuu myods tarve erottaa oppimiseen perustuva tiedon hyédyntaminen valvonnallisesta
tiedon kaytosta. Haitta- ja vaaratapahtumatietoa tarvitaan viranomaisohjauksessa ja valvonnassa, mutta
samalla on tunnistettava ilmoituskulttuuriin liittyva riski. Jos tietoa kdytetdan ensisijaisesti organisaatioi-
den tai ammattilaisten arviointiin ilman riittdvaa kontekstia, se voi vdhentaa ilmoittamishalukkuutta ja
heikentda tiedon kattavuutta. Asiakas- ja potilasturvallisuuden kehittdmisen kannalta keskeista on, etta
tieto tukee avoimuutta, oppimista ja riskien ehkaisya.

Tiedon hyodyntdminen edellyttdd myos analyysikyvykkyytta. Uudistus voi tuottaa nykyistd kattavampaa
ja ajantasaisempaa tietoa, mutta sen kadytto edellyttda osaamista tiedonhallinnassa, tilastollisessa tulkin-
nassa, asiakas- ja potilasturvallisuudessa, palveluprosessien kehittamisessa ja viestinnassa. Tiedolla johta-
minen ei siten ole vain tekninen raportointikysymys, vaan myds osaamisen, vastuiden ja toimintakulttuu-
rin kysymys.

Tutkimus- ja kehittamiskayttd ndyttaytyy aineistossa tiedon hyédyntamisen pidemman aikavalin mahdol-
lisuutena. Yhtendisempi ja kattavampi haitta- ja vaaratapahtumatieto voi tukea turvallisuustutkimusta,
vaikuttavuuden arviointia, kustannusvaikutusten tarkastelua ja uusien ehkaisevien toimintamallien kehit-
tamista. Tama edellyttaa kuitenkin, etta tiedon laatu, kasittelyperusteet, tietosuoja ja kayttoluvat mah-
dollistavat tiedon vastuullisen toisiokayton.

Kokonaisuutena vastaukset osoittavat, ettd uudistuksen onnistuminen ratkaistaan suurelta osin tiedon
hyodyntamisen vaiheessa. Tietotuotannon arvo syntyy siitd, etta tieto palautuu paatéksenteon, omaval-
vonnan, kaytannon turvallisuustyon, viranomaisohjauksen ja yhteisen oppimisen kayttoon. Jos tata palau-
tesilmukkaa ei rakenneta, uudistus voi lisata tiedonkeruuta ilman vastaavaa vaikutusta asiakas- ja potilas-
turvallisuuden paranemiseen.
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4.7 Priorisointi ja vaiheistus

Vastausten perusteella haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon uudistaminen edellyttaa selkeaa prio-
risointia ja vaiheittaista etenemista. Uudistus ndyttaytyy aineistossa laajana kokonaisuutena, jossa vaiku-
tukset kohdistuvat samanaikaisesti kirjaamiseen, ilmoitusmenettelyihin, tietorakenteisiin, tietojarjestel-
miin, viranomaisprosesseihin, raportointiin, kustannuksiin ja tiedon hyédyntamiseen. Taman vuoksi koko-
naisuutta ei ole tarkoituksenmukaista toteuttaa yhdelld kertaa kaikkiin haitta- ja vaaratapahtumatiedon
osa-alueisiin ulottuvana muutoksena.

Priorisoinnin tarve liittyy ensinnakin uudistuksen laajuuteen. Aineiston perusteella eri muutoskohteet
poikkeavat toisistaan vaikutuspotentiaalin, tietopohjan nykyisen valmiuden, sdaddsperustan, teknisen to-
teutettavuuden, viranomaisten roolien ja kdyttdonoton vaativuuden perusteella. Sama etenemismalli ei
siksi valttamatta sovellu kaikkiin muutoskohteisiin. Osa kokonaisuuksista voi olla Iahempéana kansallista
raportointia tai olemassa olevien tietovarantojen hyédyntamistd, kun taas osa edellyttdaa ensin kasittei-
den, tietosisaltojen, koodistojen, kirjaamiskdytantojen ja sdddosperustan tasmentamista.

Aineistossa korostuu, ettd uudistuksen etenemisjarjestysta ei voida ratkaista vain sen perusteella, missa
hyotypotentiaali arvioidaan suurimmaksi. Hyotypotentiaalin rinnalla on tarkasteltava toteutuskelpoi-
suutta, nykyisten tietorakenteiden valmiutta, toimijoiden valistd tyonjakoa, kustannuksia, aikataulua ja
kayttoonoton riskeja. Muutoskohde voi olla vaikutuksiltaan tarkea, mutta silti edellyttdaa pidempaa val-
mistelua ennen laajaa toimeenpanoa. Vastaavasti joissakin kohteissa voi olla mahdollista edetda nopeam-
min, jos tietosisallot, rekisterirakenteet tai raportointikdaytannot ovat jo osin olemassa.

Vaiheistuksen kannalta aineisto osoittaa, ettd uudistuksen perusrakenteet on ratkaistava ennen laajaa
kayttoonottoa. Naita perusrakenteita ovat erityisesti yhteiset kasitteet, tietomallit, luokitukset, kirjaamis-
kaytannot, kansallinen tietotuotannon rakenne, tiedonhallinnan vastuut, tietosuojan ja tietoturvan rat-
kaisut seka tiedon palautumisen mallit. Jos naita ei ratkaista ennen teknista toimeenpanoa, uudistus voi
johtaa epayhtenaisiin paikallisiin ratkaisuihin, paallekkaiseen kirjaamiseen ja heikosti vertailukelpoiseen
raportointitietoon.

Vastausten perusteella vaiheistuksen tulee huomioida myos sosiaali- ja terveydenhuollon erilaiset |aht6-
kohdat. Terveydenhuollossa osa haitta- ja vaaratapahtumatiedon kasitteista, ilmoitusmenettelyista ja re-
kisterikdytannodista on vakiintuneempia kuin sosiaalihuollossa. Sosiaalihuollon mukaan ottaminen on kui-
tenkin uudistuksen yhdenvertaisuuden ja asiakasturvallisuuden ndkokulmasta olennainen kysymys. Tama
merkitsee, ettd vaiheistus ei saa johtaa sosiaalihuollon pysyvadan sivuuttamiseen, vaikka sen tietotuotanto
edellyttaisi kasitteellisesti ja toiminnallisesti erilaista valmistelua.

Priorisoinnissa on tunnistettava myos lakisdateisten ilmoitusmenettelyjen erilaisuus. Kaikkia ilmoitusme-
nettelyja ei valttamattad voida uudistaa samalla logiikalla eika kaikkia erillisilmoittamisen muotoja voida
korvata yhdella kansallisella tietovirralla. Erityisesti sellaisissa ilmoitusmenettelyissa, joissa viranomaisella
on oma sdadosperusteinen valvonta-, seuranta- tai turvallisuustehtava, eteneminen edellyttda kyseisen
viranomaisen tietotarpeiden ja toimivallan huomioimista. Taman vuoksi priorisointi ei voi perustua pel-
kastaan palvelujarjestelman sisdiseen kirjaamisen sujuvoittamiseen, vaan sen on huomioitava myds viran-
omaisprosessien erityisvaatimukset.

Vastausten perusteella vaiheittainen eteneminen vahentda uudistuksen toimeenpanoriskia. Rajatummat
kayttdéonotot, pilotointi, tekninen testaus ja vaiheittainen laajentaminen voivat tukea tietorakenteiden,
integraatioiden, kayttdjapolkujen ja raportoinnin toimivuuden varmistamista ennen valtakunnallista kayt-
toonottoa. Tdma on erityisen tarkedd, koska uudistus kohdistuu sekd ammattilaisten arjen kirjaamiskay-
tantoihin ettd kansalliseen tiedonhallinnan ja raportoinnin rakenteeseen.
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Aineistossa priorisointi liittyy myos ajalliseen realistisuuteen. Uudistuksen vaikutukset eivat synny saman-
aikaisesti kaikilla tasoilla. Osa vaikutuksista voi syntya lyhyemmalla aikavalilla esimerkiksi olemassa ole-
vien raportointien, tietovarantojen tai kirjaamiskaytantojen kehittdmisesta. Laajemmat hyodyt, kuten
kansallinen vertailukelpoisuus, kattava tilannekuva, tiedon yhdisteltdvyys ja tekodlyn hyédyntaminen,
edellyttavat pidempaa kehittamisjaksoa, johdonmukaista maarittelyty6ta ja useiden toimijoiden saman-
suuntaista etenemista.

Kokonaisuutena vastaukset osoittavat, etta priorisointi ja vaiheistus ovat uudistuksen hallinnan valineita.
Ne eivat tarkoita tavoitteiden kaventamista, vaan laajan kokonaisuuden jasentamista toteutuskelpoisiksi
osiksi. Uudistuksen etenemisessa on ratkaisevaa tunnistaa, mitkd muutokset ovat edellytyksia muille
muutoksille, missa kohteissa voidaan saavuttaa hyotyja jo aikaisessa vaiheessa ja missa tarvitaan pidem-
paa kansallista valmistelua. llIman selkeda vaiheistusta uudistus voi jdada liian laajaksi ja vaikeasti toimeen-
pantavaksi kokonaisuudeksi.
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5 Tulokset ja toimenpide-ehdotukset

5.1 Johtopdatokset vaikutusten ennakkoarvioinnista

Vaikutusten ennakkoarvioinnin perusteella haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon uudistamiselle on
selked tarve. Nykytila ei tuota riittavan kattavaa, yhdenmukaista ja vertailukelpoista tietopohjaa asiakas-
ja potilasturvallisuuden kansalliseen seurantaan, ohjaukseen, valvontaan, omavalvontaan ja toiminnan
kehittamiseen. Haitta- ja vaaratapahtumatietoa syntyy useissa eri prosesseissa ja jarjestelmissa, mutta
tieto jaa osin hajanaiseksi, paikalliseksi ja kdyttotarkoituksiinsa ndahden vaikeasti hyodynnettavaksi.

Keskeinen johtopaatds on, ettd uudistuksen hyodyt ovat merkittavia mutta vahvasti ehdollisia. Uudistus
voi parantaa asiakas- ja potilasturvallisuuden tilannekuvaa, vahvistaa tiedolla johtamista, vahentaa paal-
lekkaista kirjaamista, tukea haittojen ehkaisya ja mahdollistaa kansallisesti vertailukelpoisemman rapor-
toinnin. Nama vaikutukset eivat kuitenkaan synny automaattisesti tiedonkeruuta lisaamalla. Hyddyt to-
teutuvat vain, jos tieto on laadukasta, yhteismitallista, kattavaa ja kdytannon kehittamistyohon palautu-
vaa.

Uudistuksen peruskysymys ei ole yksittaisen ilmoituskanavan tai teknisen ratkaisun valinta, vaan koko tie-
totuotannon ketjun uudistaminen. Ratkaistavana on, miten haitta- ja vaaratapahtumatieto syntyy asiakas-
ja potilastyossa, miten se kirjataan, miten se siirtyy eri tietovarantoihin ja viranomaisille, miten sita kasi-
telldan eri kdyttotarkoituksissa ja miten tieto palautuu toiminnan kehittamiseen. Tdman vuoksi uudistusta
on tarkasteltava samanaikaisesti toiminnallisena, tiedonhallinnallisena, teknisena, oikeudellisena ja talou-
dellisena muutoksena.

Kansallisen tietotuotannon rakenne ja vastuut muodostavat uudistuksen keskeisen ratkaistavan kokonai-
suuden. Ennen laajaa toimeenpanoa on tdsmennettava Kanta-palvelujen, THL:n tietotuotannon, hyvin-
vointialueiden tietoaltaiden ja tietovarastojen, asiakas- ja potilastietojarjestelmien sekd muiden viran-
omaisten ilmoituskanavien vdlinen tydnjako. Samalla on maariteltava rekisterinpitdjyyteen, tiedonsaanti-
oikeuksiin, tietojen luovuttamiseen, salassapitoon, tietosuojaan ja tietoturvaan liittyvat vastuut. liman sel-
keda kansallista rakennetta uudistus voi johtaa paallekkaisiin tietovirtoihin ja epdyhtenaisiin paikallisiin
ratkaisuihin.

Tiedon laatu, kasitteellinen selkeys ja yhteismitallisuus ovat uudistuksen kriittisia onnistumisedellytyksia.
Kansallinen raportointi ja vertaiskehittaminen edellyttdvat yhteisia kasitteita, tietosisaltoja, luokituksia,
koodistoja ja kirjaamiskdytantoja. Erityistd huomiota edellyttda sosiaalihuollon nakékulma, jossa haitan,
vaaran, epdkohdan ja laatupoikkeaman kasitteet eivat kaikilta osin vastaa terveydenhuollossa vakiintu-
neita kasitteitd. Jos kasitteellinen perusta jaa epdaselvaksi, uudistus voi tuottaa ndenndisesti yndenmu-
kaista tietoa, jonka tulkinta ja vertailu ovat epdavarmoja.

Tekninen toteutus on arvioinnin perusteella vaativa ja edellyttaa vaiheittaista etenemista. Uudistus kos-
kee useita jarjestelmakokonaisuuksia, rajapintoja, tietomalleja, raportointiratkaisuja ja kayttajaryhmia.
Sen onnistuminen riippuu siitd, voidaanko haitta- ja vaaratapahtumatieto tuottaa mahdollisimman pit-
kalle osana normaalia asiakas- ja potilastyota ilman uutta rinnakkaista kirjaamista. Kayttajalahtoisyys on
tassa ratkaiseva tekija, silla jos uudistus lisad ammattilaisten hallinnollista ty6tad, se voi heikentada ilmoit-
tamisen kattavuutta ja tiedon laatua.

Tekodly ja automaatio voivat tukea uudistusta, mutta ne eivat ratkaise sen perusedellytyksia. Ne voivat
auttaa tapahtumien tunnistamisessa, tietojen esitdytdssa, luokittelussa, analysoinnissa ja riskien enna-
koinnissa. Niiden hyodyntaminen edellyttda kuitenkin laadukasta ldhtodataa, selkeitd maarittelyja, tieto-
suojan ja tietoturvan varmistamista seka riittavaa substanssiasiantuntemusta. Tekoadlyyn perustuva auto-
maatio voi lisdta tehokkuutta vasta sen jalkeen, kun tietotuotannon kasitteellinen, oikeudellinen ja tekni-
nen perusta on riittdvan selkea.
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Taloudellisten vaikutusten arvioinnissa keskeinen johtopaatds on, etta kustannukset ja hyédyt kohdentu-
vat osin eri toimijoille ja eri aikajanteille. Hyvinvointialueet, Helsingin kaupunki ja HUS-yhtyma voivat olla
uudistuksen keskeisia hyotyjia, mutta niille voi samalla kohdistua merkittavia jarjestelma-, kayttoonotto-
, koulutus- ja toimintatapamuutosten kustannuksia. Myos yksityisille palveluntuottajille, viranomaisille ja
tietojarjestelmatoimittajille voi syntya vaikutuksia. Uudistuksen kustannustehokkuus riippuu olennaisesti
siitd, vaheneeko paallekkdinen kirjaaminen ja erillisraportointi vai syntyyko nykyisten prosessien rinnalle
uusia velvoitteita.

Uudistuksen vaikuttavuus ratkaistaan viime kddessa tiedon hyodyntamisessa. Tieto ei itsessddn paranna
asiakas- ja potilasturvallisuutta, ellei sitd analysoida, tulkita ja kdytetd johtamisessa, omavalvonnassa, ris-
kienhallinnassa, viranomaisohjauksessa, vertaiskehittamisessa ja kaytannon turvallisuustydssa. Taman
vuoksi uudistuksen yhteydessd on varmistettava, etta tieto palautuu kayttokelpoisessa muodossa niille
toimijoille, jotka voivat vaikuttaa haittojen ehkaisyyn ja palveluprosessien kehittamiseen.

Kokonaisuutena vaikutusten ennakkoarviointi osoittaa, etta haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon
uudistaminen on perusteltu ja tarpeellinen, mutta sen toimeenpano edellyttda huolellista rajausta, vai-
heistusta ja kansallista koordinaatiota. Uudistus kannattaa rakentaa siten, etta ensin ratkaistaan yhteiset
kasitteet, vastuut, tietorakenteet, kdyttotarkoitukset ja tiedon hyddyntamisen periaatteet. Taman jalkeen
teknista toteutusta voidaan edistaa vaiheittain niissd muutoskohteissa, joissa hyotypotentiaali, toteutus-
kelpoisuus ja tietopohjan valmius tukevat etenemista.

5.2 Toimenpide-ehdotukset jatkovalmisteluun

5.2.1 Kasitteiden ja tietosisdltéjen yhtendistaminen

Jatkovalmistelun ensimmaisena vaiheena tulee maaritelld kansallisesti yhtendiset haitta- ja vaaratapah-
tumatiedon kasitteet, tietosisallot, luokitukset, koodistot ja kirjaamiskdytdannot. Tama on edellytys tiedon
laadulle, yhteismitallisuudelle ja kansalliselle vertailtavuudelle.

Aineiston perusteella nykytilan keskeisia ongelmia ovat kasitteiden, kirjaamiskaytantojen ja tietorakentei-
den vaihtelu. llman yhtendisia maarittelyja samaa ilmiota koskeva tieto voi muodostua eri organisaatioissa
eri tavoin, mika heikentaa kansallisen tilannekuvan, raportoinnin ja vertaiskehittamisen luotettavuutta.

Maarittelytyossa tulee huomioida seka terveydenhuollon etta sosiaalihuollon erityispiirteet. Sosiaalihuol-
lon asiakasturvallisuutta, epakohtia ja laatupoikkeamia koskevat kasitteet tulee sovittaa kokonaisuuteen
siten, ettei sosiaalihuollon olennainen tieto jaa terveydenhuoltoldhtdisen kasitteiston ulkopuolelle.

Yhtendiset kasitteet ja tietosisallot muodostavat perustan myohemmille ratkaisuille tietotuotannon ra-
kenteesta, tiedonsiirrosta, raportoinnista, automaatiosta ja tiedon hyddyntamisesta.

5.2.2 Nykyisen tietopohjan laadun parantaminen

Toisena vaiheena tulee parantaa nykyisen haitta- ja vaaratapahtumatiedon laatua kansallisesti yhtenais-
ten kasitteiden, tietosisaltdjen, luokitusten, koodistojen ja kirjaamiskdytantdjen pohjalta. Aineiston pe-
rusteella keskeinen ongelma ei ole vain se, etta tieto on hajallaan eri jarjestelmissa ja tietovarannoissa,
vaan myos se, ettda nykyinen tieto on laadultaan, kattavuudeltaan ja vertailukelpoisuudeltaan puutteel-
lista. Tallaisen tietopohjan varaan ei voida luotettavasti rakentaa kansallista raportointia, tiedolla johta-
mista tai vertaiskehittamista.
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Tietopohjan laadun parantamista ei tule tehda erillisina paikallisina ratkaisuina, jotka vahvistavat nykyista
hajanaisuutta. Laadun parantamisen tulee perustua kansallisesti maariteltyihin tietosisaltoihin ja kirjaa-
misen periaatteisiin, jotta eri organisaatioissa syntyva tieto olisi jatkossa vertailukelpoista ja yhdistelta-
vissd. Muutoin riskind on, etta tiedon laatu paranee paikallisesti mutta kansallinen yhteismitallisuus ei
parane.

Nykyisen tietopohjan laadun parantaminen on valttamaton edellytys myohemmille vaiheille. Jos 1aht6-
data jaa puutteelliseksi tai epdyhtenaiseksi, myoskaan uudet tietorakenteet, raportointiratkaisut, auto-
maatio tai tekoaly eivat tuota luotettavaa tietoa asiakas- ja potilasturvallisuuden kehittamiseen.

5.2.3 Tietotuotannon kansallisen arkkitehtuurin maarittely

Kolmantena vaiheena tulee maaritelld haitta- ja vaaratapahtumatiedon kansallinen tietotuotannon arkki-
tehtuuri. Arkkitehtuurissa tulee kuvata, miten asiakas- ja potilastietojarjestelmat, Kanta-palvelut, hyvin-
vointialueiden tietoaltaat ja tietovarastot, THL:n tietovarannot ja raportointi sekd muiden viranomaisten
ilmoituskanavat muodostavat toiminnallisen, tiedonhallinnallisen ja teknisen kokonaisuuden.

Arkkitehtuurissa tulee maaritelld, missa haitta- ja vaaratapahtumatieto syntyy, mihin se tallentuu, miten
se siirtyy eri toimijoiden valilla ja missa vaiheessa sitd hyddynnetaan paikallisesti, alueellisesti ja kansalli-
sesti. Samalla tulee ratkaista, mika on Kanta-palvelujen, THL:n, hyvinvointialueiden, palveluntuottajien ja
muiden viranomaisten rooli tietojen muodostamisessa, vastaanottamisessa, kasittelyssa, raportoinnissa
ja hyodyntamisessa.

Kansallisen arkkitehtuurin tulee sisaltda myos tiedonhallinnan vastuut ja oikeudelliset edellytykset. Jatko-
valmistelussa tulee tdsmentaa rekisterinpitdjyyteen, tiedonsaantioikeuksiin, tietojen luovuttamiseen, sa-
lassapitoon, tietosuojaan, tietoturvaan ja viranomaisten toimivaltuuksiin liittyvat ratkaisut. Nama eivat
ole teknisesta toteutuksesta erillisia kysymyksid, vaan edellytyksia sille, etta tieto voi liikkua eri kayttotar-
koitusten valilla luotettavasti ja lainmukaisesti.

Arkkitehtuurin tulee tukea kayttajalahtoista tiedon muodostumista. Uudistus ei saa rakentua uudeksi eril-
liseksi ilmoituskanavaksi nykyisten rinnalle, vaan sen tulee vahentaa paallekkaista kirjaamista ja tukea tie-
don syntymista mahdollisimman luontevasti osana asiakas- ja potilasty6ta. Tama on keskeistad sekd am-
mattilaisten tyokuorman etta tiedon laadun ja kattavuuden kannalta.

Arkkitehtuurissa tulee maaritellda myos tiedon palautuminen toiminnan kehittdmiseen. Haitta- ja vaarata-
pahtumatiedon tulee palautua kayttokelpoisessa muodossa ammattilaisille, toimintayksikoille, palvelun-
tuottajille, hyvinvointialueille, viranomaisille ja kansalliseen kehittamiseen. liman palautetietoa uudistus
voi lisdta tiedonkeruuta, mutta sen vaikutus omavalvontaan, riskienhallintaan, vertaiskehittamiseen ja
tiedolla johtamiseen jaa puutteelliseksi.

Kansallisen tietotuotannon arkkitehtuurin maarittely on edellytys myohemmille ratkaisuille. Vasta sen jal-
keen voidaan arvioida tarkemmin teknisia toteutusvaihtoehtoja, muutoskohteiden etenemisjarjestysta,
kustannuksia, resurssitarpeita ja eri toimijoille kohdistuvia vaikutuksia. Eri arkkitehtuurivaihtoehdoilla voi
olla huomattavan erilaiset vaikutukset jarjestelmamuutoksiin, integraatioihin, yllapitoon, koulutukseen ja
kansalliseen resursointiin.

5.2.4 Muutoskohteiden priorisointi ja vaiheistus

Jatkovalmistelussa tulee maaritella muutoskohteiden etenemisjarjestys ja uudistuksen vaiheistus. Aineis-
ton perusteella uudistusta ei ole tarkoituksenmukaista tarkastella yhtend samanaikaisesti toteutettavana
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kokonaisuutena, koska muutoskohteet eroavat toisistaan nykytilan, hyétypotentiaalin, tietopohjan val-
miuden, sddaddsperustan, viranomaisprosessien ja teknisen toteutettavuuden osalta.

Priorisoinnissa tulee arvioida sekd muutoskohteiden odotettuja hyotyja ettd niiden toteutuksen edelly-
tyksid. Suuri hyotypotentiaali ei yksin riitd etenemisjarjestyksen perusteeksi, jos tietosisallét, nykyinen
data, tiedonhallinnan ratkaisut tai tekninen toteutettavuus edellyttavat vield merkittavaa valmistelua.
Vastaavasti joissakin muutoskohteissa voi olla mahdollista edeta aikaisemmin, jos olemassa olevat tieto-
varannot, kirjaamiskdytannot tai raportointirakenteet tukevat etenemista.

Vaiheistuksessa tulee valttaa erillisten ja myohemmin vaikeasti yhteensovitettavien ratkaisujen synty-
mistd. Muutoskohteiden eteneminen tulee sovittaa kansallisesti maariteltaviin kasitteisiin, tietosisaltoi-
hin, tietopohjan laadun parantamiseen ja tietotuotannon arkkitehtuuriin. Nain yksittaisten muutoskoh-
teiden kehittdminen tukee kansallista kokonaisuutta eikd vahvista nykyista hajanaisuutta.

Vaiheittainen eteneminen mahdollistaa rajatummat kokeilut ja kdyttdonotot ennen laajempaa toimeen-
panoa. Tama on tarpeen erityisesti niissd muutoskohteissa, joissa tarvitaan uusia tietorakenteita, integ-
raatioita, viranomaisten valista tiedonvaihtoa tai toimintatapojen muutoksia.

5.2.5 Kustannusten, resurssien ja hyétyjen kohdentumisen tarkentaminen

Jatkovalmistelussa tulee tarkentaa uudistuksen kustannuksia, resurssitarpeita ja hyotyjen kohdentumista
toimijaryhmittdin. Aineiston perusteella kustannusten arviointi on tdssa vaiheessa epdavarmaa, koska uu-
distuksen kansallinen arkkitehtuuri, tekninen toteutustapa, tietovirrat, vastuut ja muutoskohteiden ete-
nemisjarjestys eivat ole viela riittavan tdsmentyneet.

Kustannusarviointia ei voida tehda luotettavasti pelkdn tavoitetilan perusteella. Eri toteutusvaihtoehdoilla
voi olla huomattavan erilaiset vaikutukset jarjestelmamuutoksiin, integraatioihin, rajapintoihin, yllapi-
toon, koulutukseen, toimintatapamuutoksiin ja kansallisiin resursointitarpeisiin. Siksi kustannuksia tulee
arvioida tarkemmin vasta, kun kasitteet, tietopohjan laatu, kansallinen tietotuotannon arkkitehtuuri ja
muutoskohteiden vaiheistus ovat riittavasti tdismentyneet.

Arvioinnissa tulee erottaa kansallisille viranomaisille, hyvinvointialueille, Helsingin kaupungille ja HUS-yh-
tymalle, yksityisille palveluntuottajille, tietojarjestelmatoimittajille seka muille toimijoille kohdistuvat kus-
tannukset ja hyodyt. Aineiston perusteella sama toimija voi olla samanaikaisesti seka uudistuksen hyotyja
ettd kustannusten kantaja. Tdma korostaa tarvetta arvioida vaikutuksia toimijaryhmittdin eika vain koko
palvelujarjestelman tasolla.

Kustannusten tarkentamisessa tulee arvioida erityisesti, vahentdaako uudistus paallekkaista kirjaamista ja
erillisraportointia vai syntyyko nykyisten menettelyjen rinnalle uusia velvoitteita. Uudistuksen taloudelli-
nen hyoty riippuu olennaisesti siitd, saadaanko tietotuotanto kytkettya osaksi normaalia asiakas- ja poti-
lastyota ja voidaanko nykyisia paallekkaisia tiedonkeruun ja raportoinnin kaytantoja aidosti purkaa.

5.2.6 Tekoalyn ja automaation hyédyntamisen edellytysten taismentdaminen

Jatkovalmistelussa tulee tasmentaa, missa kayttokohteissa tekodlya ja automaatiota voidaan hyddyntaa
haitta- ja vaaratapahtumatiedon tuottamisessa, kasittelyssa ja analysoinnissa. Aineiston perusteella teko-
aly voi tukea esimerkiksi tapahtumien tunnistamista, tietojen esitayttoa, luokittelua ja analysointia, mutta
sen hyddyntaminen ei korvaa tietotuotannon perusedellytyksia.

Tekodlyn ja automaation kdytto edellyttda yhtenaisia kasitteitd, selkeita tietosisaltoja, riittdvan laadukasta
|ahtodataa ja kansallisesti maariteltya tietotuotannon arkkitehtuuria. Jos |aht6tieto on puutteellista tai eri
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organisaatioissa eri tavoin muodostuvaa, automaatio voi vahvistaa nykyisia tiedon laatuongelmia eika pa-
rantaa kansallisen tiedon luotettavuutta.

Tekodlyn hyodyntamista tulee edistda rajatuissa kdyttokohteissa ja vaiheittain. Ennen laajempaa kayt-
toonottoa tulee varmistaa ratkaisujen luotettavuus, tietoturva, tietosuoja, substanssiasiantuntijoiden
osallistuminen seka se, ettd ammattilainen voi arvioida ja tarvittaessa korjata automaation tuottamaa tie-
toa. Tekodlyn ja automaation tavoitteena tulee olla paallekkdisen tyon vahentdaminen ja tiedon laadun
parantaminen, ei uuden valvonta- tai kirjaamiskuorman luominen.

5.3 Jatkovalmistelun eteneminen

Taman vaikutusten ennakkoarvioinnin perusteella haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon uudista-
mista on tarkoituksenmukaista edistaa vaiheittain. Uudistuksen seuraavassa vaiheessa tulee ensin vahvis-
taa kansallinen yhteinen perusta ennen laajaa teknistd toimeenpanoa. Tama tarkoittaa erityisesti kasittei-
den, tietosisaltéjen, luokitusten, koodistojen, kirjaamiskdytantdjen, tiedonhallinnan vastuiden ja tietotuo-
tannon arkkitehtuurin tdsmentamista. llman naita ratkaisuja tekninen kehittdminen voi johtaa erillisiin tai
keskendan huonosti yhteensopiviin ratkaisuihin, jotka eivat riittdvasti paranna tiedon laatua, vertailukel-
poisuutta tai hyddynnettavyytta.

Toimenpide-ehdotukset muodostavat etenemispolun, jossa kasitteiden ja tietosisaltojen yhtenaistami-
nen, nykyisen tietopohjan laadun parantaminen ja kansallisen tietotuotannon arkkitehtuurin maarittely
luovat perustan muutoskohteiden priorisoinnille, kustannusten tarkemmalle arvioinnille seka tekoalyn ja
automaation hallitulle hyodyntamiselle. Uudistuksen toteutuskelpoisuus riippuu siitd, miten hyvin nama
valmisteluvaiheet kytketdan toisiinsa. Yksittdisia muutoskohteita ei tulisi edistaa irrallisina teknisina rat-
kaisuina, vaan osana kansallisesti maariteltya tietotuotannon kokonaisuutta.

Seuraavassa valmisteluvaiheessa tulisi tuottaa vaihtoehtoiset kansallisen arkkitehtuurin toteutusmallit ja
arvioida niiden toiminnalliset, tiedonhallinnalliset, oikeudelliset, tekniset ja taloudelliset vaikutukset. Ar-
vioinnissa tulee tarkastella erikseen vaikutuksia hyvinvointialueille, Helsingin kaupungille ja HUS-yhty-
malle, yksityisille palveluntuottajille, kansallisille viranomaisille, jarjestelmatoimittajille seka asiakkaille ja
potilaille. Samalla tulee tdsmentad, miten kustannukset, hyddyt, vastuut ja toimeenpanon resurssitarpeet
kohdentuvat eri toimijaryhmille.

Jatkovalmistelussa tulee laatia my6s muutoskohdekohtainen etenemissuunnitelma. Siina tulee kuvata,
missa jarjestyksessa eri muutoskohteita voidaan edistda, mita edellytyksia etenemiselle on, mita tietora-
kenteita tai sdddosmuutoksia tarvitaan ja missa kohdin voidaan hyddyntaa olemassa olevia kansallisia tai
alueellisia ratkaisuja. Vaiheittainen eteneminen mahdollistaa rajatummat kokeilut, teknisen testauksen,
kayttajalahtoisen kehittamisen ja kustannusvaikutusten tarkemman arvioinnin ennen laajaa valtakunnal-
lista kdyttoonottoa.

Uudistuksen tavoitteena tulee sailya se, etta haitta- ja vaaratapahtumatieto syntyy mahdollisimman pit-
kalle osana normaalia asiakas- ja potilastyotd, on laadultaan luotettavaa ja palautuu hyédynnettavaksi
seka paikalliseen, alueelliseen ettd kansalliseen kehittdamiseen. Jatkovalmistelun keskeinen tehtava on
varmistaa, ettd uudistus vahvistaa asiakas- ja potilasturvallisuuden tietopohjaa ilman, etta se lisaa tar-
peettomasti padallekkaista kirjaamista, erillisraportointia, kustannuksia tai palvelujarjestelman kuormi-
tusta. Ndin uudistusta voidaan vieda eteenpadin hallitusti tavalla, joka tukee seka kansallista tilannekuvaa
ettd kdytannon asiakas- ja potilasturvallisuusty6ta.
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Liite 1: Muutoskohteiden kuvaukset

Liite 1. Muutoskohteiden kuvaukset vaikutusten arviointia varten

Haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon uudistus kokonaisuutena

Tavoitetilassa haitta- ja vaaratapahtumatieto syntyisi mahdollisimman pitkalle osana normaalia asiakas-
ja potilastyota ja kirjattaisiin yndenmukaisemmin ja rakenteisemmin. Tieto olisi nykyista paremmin yhdis-
tettadvissa asiakkaan tai potilaan palveluprosessiin, tapahtuman sisaltoon, vakavuuteen ja seurauksiin. Tie-
toa voitaisiin siirtda tietorakenteiden, jarjestelmaintegraatioiden ja uusien teknologioiden avulla asian-
mukaisiin tietovarantoihin ja viranomaisille ilman tarpeetonta rinnakkaista kirjaamista tai erillisraportoin-
tia. Uudistuksen kokonaisarviossa tarkastellaan haitta- ja vaaratapahtumatiedon tietoprosessin muutok-
sia ja niiden vaikutuksia erityisesti kirjaamiseen, tiedon laatuun ja vertailukelpoisuuteen, raportointiin,
tiedon hyodyntamiseen, omavalvontaan, viranomaisohjaukseen ja asiakas- ja potilasturvallisuuden kehit-
tamiseen.

Operatiivisen hoidon haittavaikutukset

Tavoitetilassa operatiiviseen hoitoon liittyvat haitat ja komplikaatiot kirjataan kertakirjaamisen periaat-
teella osana normaalia hoitokirjaamista. Tiedot jasennetadan yhdenmukaisesti ICD-11-koodeilla sekd hai-
tan vakavuutta kuvaavalla Clavien-Dindo-luokituksella. Tieto on yhdistettavissa hoitojakson, toimenpiteen
ja potilaan palveluprosessin tietoihin, ja se siirtyy sovittuihin tietovarantoihin ja hoitoilmoitusraportointiin
ilman rinnakkaista erillisilmoittamista. Operatiivisen hoidon haittatiedon tietoprosessin osia arvioidaan
nykytilan ja tavoitetilaan tahtdavien muutosten vaikutuksena, erityisesti kirjaamisen, luokittelun, tiedon
hyddyntamisen, raportoinnin ja vertaiskehittdamisen nakékulmista.

Sosiaalihuollon haitta- ja vaaratapahtumat

Tavoitetilassa sosiaalihuollon palveluiden haitta- ja vaaratapahtumatiedon minimisisalté on kansallisesti
yhtendisesti maariteltya, rakenteisesti, tunnisteellisesti ja yhdenmukaisesti asiakastietona kirjattavaa. So-
siaalihuollon haitta- ja vaaratapahtumatieto kehittyy ja keradntyy osaksi sosiaalihuollon seurantarekiste-
rid, tukee seurantatietona alueellisesti ja kansallisesti vertaiskehittamista, on vertailtavaa ja tukee toimin-
nan kehittamista. Sosiaalihuollon haitta- ja vaaratapahtumatiedon tietoprosessin osia (elinkaarta) arvioi-
daan nykytilan ja tavoitetilaan tahtdadvien muutoksien vaikutuksena ja niiden merkittavyytena eri nako-
kulmista.

Hoitoon liittyvat infektiot

Tavoitetilassa hoitoon liittyvien infektioiden tieto syntyy ja kirjautuu kertakirjaamisen periaatteella osana
normaalia hoitokirjaamista sekd hyddyntaa yhteista rakenteista ydintietoa, kuten kliinisid havaintoja, la-
boratorio- ja lddketietoja seka ajallista tietoa. Alueellisiin ja kansallisiin sadad6sperusteisiin rekistereihin
tietoa voidaan koota ja taydentda nykyista automaattisemmin eri tietoldhteista, jolloin kansallinen seu-
ranta, raportointi ja palautetieto ovat kattavampia, vertailukelpoisempia ja paremmin hyodynnettavissa
infektioiden ehkaisyssa ja potilasturvallisuuden parantamisessa. Hoitoon liittyvien infektioiden tietopro-
sessin osia arvioidaan nykytilan ja tavoitetilaan tahtadavien muutosten vaikutuksena ja niiden merkittavyy-
tena eri nakdkulmista.
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Ladkityspoikkeamat ja ldakehaitat

Tavoitetilassa ladkityspoikkeamat ja ladkehaitat tunnistuvat ja kirjautuvat osaksi normaalia hoidon doku-
mentointia kertakirjaamisen periaatteella. Sama tieto on ohjattavissa automaation ja koodien avulla po-
tilaan hoidon, omavalvonnan, viranomaisilmoittamisen, kansallisen raportoinnin ja ldakitysturvallisuuden
kehittamisen tarpeisiin ilman rinnakkaista kirjaamista eri jarjestelmiin. Tunnistamista, esitayttoa ja koo-
diehdotuksia tuketaan automaatiolla ja tekoalylld, mutta ammattilainen varmistaa tiedon. Laakitysturval-
lisuuteen liittyvan tietoprosessin osia arvioidaan nykytilan ja tavoitetilaan tahtdavien muutosten vaiku-
tuksena ja niiden merkittavyytena eri nakokulmista.

Ladkinnallisiin laitteisiin liittyvat vaaratilanteet

Tavoitetilassa ldakinnalliseen laitteeseen liittyvasta vaaratilanteesta tai haitasta muodostuu yhtendinen
ydintieto osana normaalia kirjaamista ja poikkeamien hallintaa. Tieto sisdltda tarvittavat laitetiedot, ta-
pahtumakontekstin ja vakavuustiedon mahdollisimman rakenteisessa muodossa ja on hyddynnettavissa
Fimealle tehtdvassa viranomaisilmoituksessa, palvelunjarjestdjan ja -tuottajan omavalvonnassa seka kan-
sallisen tilannekuvan ja raportoinnin muodostamisessa. My®0s erillisrekistereihin (esim. Implanttirekisteri)
voidaan ohjata laitteita koskeva haittatieto ilman manuaalista ilmoittamista. Laiteturvallisuuden tietopro-
sessin osia arvioidaan nykytilan ja tavoitetilaan tdhtdavien muutosten vaikutuksena, erityisesti ilmoituslo-
giikan, tietojen laadun, tiedonvaihdon, raportoinnin ja palautetiedon nakdkulmista.

THL:n haitta- ja vaaratapahtumatiedon raportoinnin laajentaminen

Tavoitetilassa THL:n raportointi laajenee nykyisiin ja kehittyviin kansallisiin tietovarantoihin ja indikaatto-
reihin perustuvaksi haitta- ja vaaratapahtumien tilannekuvaraportoinniksi. Raportointi perustuu mahdol-
lisimman yhdenmukaisesti maariteltyyn, vertailukelpoiseen ja ajantasaisempaan ldhdetietoon, jota voi-
daan hyodyntda hyvinvointialueiden ja palveluntuottajien ohjauksessa, valvonnassa, omavalvonnassa,
vertaiskehittdmisessa ja toiminnan kehittamisessa. Arvioinnissa tarkastellaan, miten raportoinnin laajen-
taminen vaikuttaa tiedon kokoamiseen, indikaattorien tulkittavuuteen, palautetiedon muodostumiseen
ja kansallisen tietojohtamisen edellytyksiin.
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