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Laakinnalliset laitteet ovat merkittdva osa nykyaikaista terveydenhuoltoa. Hyotyjen li-
saksi ladkinnallisiin laitteisiin liittyy kuitenkin riskeja, jotka voivat vaikuttaa potilasturvalli-
suuteen. Vaaratilanteista ilmoittamista pidetaankin laajasti yhtena tarkeimmista toimista,
joilla voidaan parantaa potilasturvallisuutta 1aakinnallisten laitteiden osata. On tarkea3,
etta laakinnallisten laitteiden valmistajat, terveydenhuollon ammattilaiset ja saantelyvi-
ranomaiset toimivat yhteistyossa. Laitteiden valmistajan on tutkittava naita vaaratilan-
teita ja tarvittaessa raportoitava niista viranomaisille. Viranomaisten on valvottava ja ana-
lysoitava naita ilmoituksia seka arvioitava vaaratilanteiden yleiskuvaa ja tarvittaessa to-
teutettava toimenpiteita riskien vahentamiseksi.

Taman tyon tavoitteena oli selvittaa, voisiko viranomainen hyoddyntaa ohjelman avulla
tehtavaa automaattista luokittelua valmistajien tekemien vaaratilanteiden kasittelyssa ja
analysoinnissa. Tydn tuloksena syntyi kolme asiantuntijajarjestelmaan perustuvaa eri
parametreja luokittelussa kayttavaa tyokalumallia, jotka luokittelevat valmistajan vaara-
tilanneilmoitus lomakkeella (MIR-lomake) tehdyn vaaratilanneilmoituksen toimenpitei-
den tarpeellisuuden mukaan. Luokittelua tehtiin kahdelle eri aineistolle MIR-lomakkeen
vakavan vaaratilanteen luokitteluperustelun pohjalta.

Tyon tulosten perusteella mikaan tyokalumalleista ei luokitellut MIR-lomakkeella tehtyja
vakavia vaaratilanteita niin hyvin, etta niilla voitaisiin korvata asiantuntijoiden tekema ma-
nuaalinen arviointi. Parhaiten toimineen luokittelijan, joka kaytti parametreind kahta
IMDRF-koodia, oikeiden positiivisten osuus (TPR) oli muu raportoitava vaaratilanne-
luokitusaineistolle 62,5 % ja akillinen terveydentilan heikkeneminen ja kuolemaluokitus-
aineistolle 83,3 %. TPR on pienempi kuin koneoppimisella toteutetuilla luokittelijoilla
muissa tutkimuksissa, mutta niilla luokiteltiin erilaisia terveydenhuollon vaaratilanneilmoi-
tuksia, eika laakinnallisten laitteiden MIR-ilmoituksia. Vaikka tulokset eivat olleet taysin
luotettavia johtuen pienesta luokiteltujen tapausten maarasta, IMDRF-koodit voivat sopia
valmistajien ilmoitusten luokitteluun oikein kaytettyna ja tyokalumalleja jatkokehittamalla
ja parantamalla, on niistd mahdollista saada manuaalista luokittelua tukeva automaatti-
nen luokittelija.

Avainsanat: laakinnallinen laite, vaaratilanne, MIR-ilmoitus, luokittelu
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Medical devices are a significant part of modern healthcare. In addition to their benefits,
however, medical devices are associated with risks that can affect patient safety.
Reporting of incidents is widely considered one of the most important actions that can
be done to improve patient safety of medical devices. It is important that medical device
manufacturers, healthcare professionals and regulatory authorities work together. The
device manufacturers must investigate these incidents and, if necessary, report them to
the relevant authorities. The authorities must monitor and analyze these incident reports
and evaluate the general picture of incidents and if necessary, implement corrective
actions to reduce the risks.

The aim of this study was to find out whether the authorities could use automated
classification in the processing and analysis of manufacturer incident reports (MIR). As
a result of the work, three classification models based on an expert system using different
parameters for classification were created, which classify according to the necessity of
measures of the MIR form. Classification was done for two different datasets based on
the classification selection of the serious incident in the MIR form.

Based on the results of the work, none of the classification models classified the serious
incidents reported with the MIR form well enough that they could replace the manual
assessment made by experts. The best-performing classifier, which used two IMDRF
codes as parameters, had a true positive rate (TPR) of 62.5% for all other reportable
incidents dataset and 83.3% for unanticipated serious deterioration in state of health and
death dataset. Although the results were not completely reliable due to the small number
of classified cases, IMDRF codes can be suitable for classifying manufacturer incident
reports if used correctly and by further developing and improving the classification
models, it is possible to get them to work as an automatic classifier that supports manual
classification.

Keywords: medical device, vigilance, MIR-form, classification
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1. JOHDANTO

Laakinnalliset laitteet, kuten sydamentahdistimet, insuliinipumput, rontgenlaitteet ja laas-
tarit, ovat merkittava osa nykyaikaista terveydenhuoltoa. My6s perinteisten fyysisten 18a-
kinnallisten laitteiden lisaksi nykyaan monet ohjelmistosovellukset luokitellaan ladakinnal-
lisiksi laitteiksi. Naiden laitteiden avulla voidaan parantaa potilaiden terveydentilaa, hy-
vinvointia ja elamanlaatua seka edesauttaa terveydenhuollon henkildokuntaa tehok-
kaassa potilashoidossa. Hyotyjen lisaksi ladakinnallisiin laitteisiin, kuten kaikkiin tervey-
denhuollon toimintoihin, liittyy kuitenkin riskeja, jotka voivat vaikuttaa potilasturvallisuu-

teen.

Potilasturvallisuuden varmistamiseksi on tarkeaa, etta laakinnallisten laitteiden valmista-
jat, terveydenhuollon ammattilaiset ja saantelyviranomaiset toimivat yhteistydssa. Lait-
teiden suunnittelussa ja valmistuksessa on otettava huomioon etenkin turvallisuusnako-
kohdat ja laakinnallisille laitteille asetetut vaatimukset ennen niiden CE-merkintaa ja
markkinoille saattamista. Lisaksi terveydenhuollon ammattilaisten tulee olla asianmukai-
sesti koulutettuja laitteiden kayttéon ja seurantaan (Laki laakinnallisistd laitteista
719/2021). Tasta huolimatta ladkinnallisiin laitteisiin liittyvia vaaratilanteita kuitenkin jos-
kus tapahtuu. Laakinnallisten laitteiden vaaratilanteet voivat aiheuttaa haitallisia seu-
rauksia potilaille. Tallaisia vaaratilanteita voivat olla esimerkiksi laitteen toimintahairiot,
virheelliset mittaukset tai laitteen rikkoutuminen kaytdssa. Naiden tilanteiden seurauk-
sena potilaat voivat karsid vammoista, komplikaatioista tai kriittisien laitteiden tapauk-

sessa jopa hengenvaarallisista tiloista.

Kokonaisuudessaan potilasturvallisuus Iaakinnallisten laitteiden nakokulmasta on moni-
tasoinen prosessi, joka vaatii yhteistyota ja tiedonvaihtoa kaikkien osapuolten valilla. Val-
mistajien on suunniteltava ja valmistettava laitteet turvallisuusnakokohdat huomioiden,
terveydenhuollon ammattilaisten on kaytettava laitteita kayttotarkoituksen mukaisesti ja
raportoitava havaituista vaaratilanteista laitteiden valmistajille ja viranomaisille. Laittei-
den valmistajan on tutkittava naita vaaratilanteita, tarvittaessa raportoitava niista viran-
omaisille ja jatkuvasti arvioida laitteen hyoty-riskisuhdetta vaaratilanteista saatujen tieto-
jen perusteella. Viranomaisten on valvottava ja analysoitava naita ilmoituksia seka arvi-

oitava vaaratilanteiden yleiskuvaa ja toteutettava tarvittavia toimenpiteita riskien vahen-



tamiseksi. Laakinnallisten laitteiden turvallisuutta on pyritty parantamaan Euroopan unio-
nin (EU) alueella uudistamalla 1aakinnallisten laitteiden lainsaadantoa, jolla on asetettu
uusia vaatimuksia laitteiden valmistajille ja niiden koko muulle kaytto- ja jakeluketjulle.
Uuden laakinnallisten laitteiden asetuksen (EU) 2017/745 koko lahtokohtana on potilai-
den seka laitteiden kayttajien terveyden suojelu aiempaa lainsdadantéa tiukemmilla
laatu- ja turvallisuusvaatimuksilla. Uutta asetusta alettiin soveltamaan vuodesta 2021 al-
kaen. (EU 2017/745)

Sosiaali- ja terveysminiterion julkaisemassa asiakas- ja potilasturvallisuusstrategia ja toi-
meenpanosuunnitelmassa 2022—-2026 visioksi Suomelle on asetettu olevan asiakas- ja
potilasturvallisuuden mallimaa vuonna 2026 (Sosiaali- ja terveysministerio 2022). Laa-
kinnallisten laitteiden osalta potilasturvallisuus onkin jatkuva prosessi, jossa pyritaan jat-
kuvasti parantamaan Iaakinnallisten laitteiden turvallisuutta ja minimoimaan riskit. Tama
edellyttaa jatkuvaa tiedonkeruuta, analyysia ja toimenpiteita kaikilta osapuolilta. Vaarati-
lanteista ilmoittamista pidetaankin laajasti yhtena tarkeimmista toimista, joilla voidaan
parantaa potilasturvallisuutta. Tama koskee potilasturvallisuutta niin Iaakinnallisten lait-

teiden osata, kuin koko terveydenhuollon alankin osalta (Mitchell et al. 2016).

Vaaratilanneilmoitusten ollessa tarkeassa roolissa potilasturvallisuudessa, on niiden te-
kimiseen kannustavaan ilmapiiria pyritty parantamaan. Taman seurauksena erilaisten
haittatapahtumailmoitusten ja vaaratilanneilmoitusten maarat ovat yleisesti nousseet eri
maissa. Lisdantynyt raporttien maara lisdd myds niiden kasittelemiseen tarvittavaa tyo-
maaraa, mika on nostanut tarvetta I0ytaa keinoja helpottaa manuaalista kasittelya (Mag-
rabi et al. 2015; Fimea 2023).

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle tulee vuosittain noin viisi tuhatta
vaaratilanneilmoitusta Iaakinnallisista laitteista (Fimea 2023). Vaaratilanneilmoitusten
kasittely vaatii paljon aikaa ja resursseja viranomaisilta. Taman diplomitydn tarkoituk-
sena olikin tarkastella ladkinnallisten laitteiden vaaratilanteita, keskittyen etenkin valmis-
tajien viranomaisille tekemiin vaaratilanneilmoituksiin ja selvittaa, voisiko viranomainen
hyodyntaa ohjelman avustuksella tehtavaa luokittelua vaaratilanteiden kasittelyssa ja

analysoinnissa.

1.1 Tyon rajaukset

Tybssa keskitytdan aiheeseen ladkinnallisten laitteiden (MD-laitteiden) nakdkulmasta
kuitenkin kasitellen jonkin verran myds in vitro diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita (IVD-
laitteita). Lainsdadannodn osalta kaydaan lapi asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746



mukaisia laakinnallisia laitteita koskevia vaatimuksia ja menettelyja, vaikka kirjoittamis-
hetkelld Euroopan unionin alueella suurin osa laitteista on viela vanhojen laakinnallisten
laitteiden direktiivien 93/42/ETY (MDD), 90/385/ETY (AIMDD) ja 98/79/EY (IVDD) vaati-
musten mukaisia. Direktiivien mukaisia 1aakinnallisia laitteita voi olla markkinoilla muu-
tosasetuksen (EU) 2023/607 mukaisesti viela vuosia (EU 2023/607). Vaaratilanneilmoi-
tusmenettelya esitelldan tassa tydssa asetuksien vaatimusten kautta yleisella tasolla,
mutta tyon painotus on valmistajien viranomaisille tekemissa vaaratilanneilmoituksissa

ja niiden kasittelyssa.



2. LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN VAARATI-
LANTEET

Tyon painotuksen mukaisesti tdma osio keskittyy erityisesti laakinnallisten laitteiden vaa-
ratilanteisiin koskevaan lainsdadantoon EU-alueella ja Suomessa. Lisaksi kdydaan lapi
laakinnallisiin laitteisiin liittyva vaaratilannemenettely EU-alueella, tdhan liittyva MIR-lo-
make, jolla valmistajat ilmoittavat vakavista vaaratilanteista viranomaisille seka lomak-

keella kaytettavia koodistoja, joilla voidaan kuvata vaaratilanteita.

2.1 Vaaratilanteisiin liittyva lainsaadanto ja ilmoitusmenettely

EU-alueella 1aakinnallisten laitteiden vaatimukset on maaritelty Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa laakinnallisista laitteista (EU) 2017/745 (my6éhemmin MD-ase-
tus) ja asetuksessa in vitro diagnostiikkaan tarkoitetuista laitteista (EU) 2017/746 (myo-
hemmin IVD-asetus). Taman lisaksi eri jasenvaltioilla voi olla kansallisia lakeja Iaakin-
nallisille laitteille, kuten Suomen laki ladkinnallisista laitteista 719/2021, joissa annetaan
kansalliseen asetuksen taytantdonpanoon liittyvia sdannoksia ja mahdollisia kansallisia
lisdyksia ladkinnallisten laitteiden sdanndksiin. Suomessa laakinnallisten laitteiden vaa-
timuksenmukaisuutta seka turvallista kayttdéa valvoo Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-

miskeskus Fimea (Laki Iaakinnallisista laitteista 719/2021).

Lain 1aakinnallisista laitteista 719/2021 31 §:ssa maaritetylld ammattimaisella kayttajalla
on velvollisuus 719/2021 31 §:n mukaan ilmoittaa vaaratilanteista Fimealle seka valmis-
tajalle, valtuutetulle edustajalle, maahantuojalle tai jakelijalle. limoitus taytyy esimerkiksi
tehda vaaratilanteista, jotka "aiheuttivat tai olisivat voineet aiheuttaa potilaan, kayttajan
tai jonkin toisen henkilén terveyden vaarantumiseen ja jotka aiheutuivat I1&dakinnallisen

laitteen:

e ominaisuuksista tai ei toivotuista sivuvaikutuksista
e suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta
e riittamattomasta merkinnasta

e riittamattomasta tai virheellisesta kayttoohjeesta.”

Ammattimaisten kayttajien tekemat vaaratilanneilmoitukset ovat tarkea osa potilas- ja
laiteturvallisuuden varmistamisessa ja ne mahdollistavat reagoinnin I&akinnallisiin laittei-

siin liittyviin ongelmatilanteisiin. Vaaratilanneilmoitusten kautta Iaakinnallisten laitteiden



valmistajat saavat tietoa laitteidensa toimivuudesta ja turvallisuudesta. Valmistajan vas-
tuulla on selvittaa vaaratilanteen syy ja tarpeen mukaan kehittaa laitetta turvallisem-
maksi. (EU 2017/745)

MD-asetus jakaa laakinnallisten laitteiden vaaratilanteet kahteen paaluokkaan: vaarati-
lanteisiin ja vakaviin vaaratilanteisiin. Laakinnallisesta laitteesta aiheutuvalla vaaratilan-

teella tarkoitetaan MD-asetuksen 2 artiklan 64 kohdan mukaan:

"laitteen ominaisuuksien tai suorituskyvyn hairioita tai heikkenemista

laitteen ergonomisista ominaisuuksista aiheutuva kayttovirhe

puutteita valmistajan antamissa tiedoissa

ei-toivottuja sivuvaikutuksia.”

MD-asetuksen ja [VD-asetuksen mukaisina markkinoille saatettujen ladkinnallisten lait-
teiden valmistajan on raportoitava vaaratilanteet ja odotutetut sivuvaikutukset ja ndiden
lisdksi IVD-asetuksen mukaisten laitteiden odotettavissa olevat virheelliset tulokset ke-
hityssuuntauksia koskevina raportteina (engl. trend reporting) MD-asetuksen artiklan 88

ja IVD-asetuksen artiklan 83 mukaisesti.

MD-asetuksen artiklan 88 mukaan valmistajat ovat velvollisia seuraamaan vaaratilan-
teita ja odotettuja sivuvaikutuksia seka raportoimaan kehityssuuntauksia koskevalla ra-
portoinnilla, jos niiden esiintymisessa tai vakavuuden kasvamisesta tapahtuu tilastolli-
sesti merkitsevaa muutosta, mikali talld muutoksella on mahdollista vaikutusta laitteen

hyoty-riskianalyysiin tai aiheuttavat ei-hyvaksyttavia riskeja. (EU 2017/745)

Vakavalla vaaratilanteella tarkoitetaan MD-asetuksen 2 artiklan 65 kohdan ja IVD-ase-
tuksen 2 artiklan 68 kohdan mukaan vaaratilanteita, jotka suoraan tai valillisesti aiheutti-
vat tai olisivat voineet aiheuttaa (kuva 1) (EU 2017/745):

e ’potilaan, kayttajan tai muun henkilén kuolemaan
e potilaan, kayttdjan tai muun henkilon terveydentilan vakavaan heikkenemiseen
tilapaisesti tai pysyvasti

e vakavaan uhkaan kansanterveydelle.”

Laakinnallisten laitteiden valmistajan on raportoitava vakavista vaaratilanteista toimival-

taisille viranomaisille MD-asetuksen artiklan 87 kohtien 3—-5 mukaisesti (kuva 1):

e vakavan uhkan kansanterveydelle tapauksessa raportointi on tehtava viiveetta ja
myohaisimmilldédn kahden vuorokauden jalkeen siitd, kun valmistaja on saanut

tiedon vakavasta uhkasta kansanterveydelle



e kuoleman tai henkilon terveydentilan odottamattoman vakavan heikkenemisen
kohdalla raportointi on tehtava viiveetta sen jalkeen, kun laakinnallisen laitteen
valmistaja on todennut laitteen ja vaaratilanteen valisen syy-seuraussuhteen tai
viiveettd kun valmistaja epailee etta, ldakinnallisen laitteen ja vakavan vaaratilan-
teen valilld on syy-seuraussuhde, mutta myohaisimmilldan 10 vuorokauden ku-
luttua hetkesta, jolloin valmistaja on tullut tietoiseksi vakavasta vaaratilanteesta

e muista vakavista vaaratilanteista valittomasti sen jalkeen, kun laitteen ja vaarati-
lanteen valinen syy-seuraussuhde on todettu tai sen, etta kyseinen syy-seuraus-
suhde on mahdollinen kohtuullisesti, mutta myoéhaisimmilldan 15 vuorokauden

paasta hetkesta, kun valmistaja on tullut tietoiseksi vaaratilanteesta.

Jotta laakinnallisten laitteiden valmistaja voi varmistaa naissa aikarajoissa pysymisen,
se voi lahettaa alustavan raportin toimivaltaisille viranomaisille ja vaaratilanteen tutkin-
nan jalkeen tata seuraavan lopullisen taydellisen raportin MD-asetuksen artiklan 87 koh-
dan 6 mukaan. Myds valmistajan saatua tiedon mahdollisesta raportoitavasta vakavasta
vaaratilanteesta, mutta valmistaja on vield epavarma siitd, onko kyseisesta vaaratilan-
teesta tehtava raportti toimivaltaisille viranomaisille, on valmistajan tasta huolimatta teh-
tava raportti edelld kuvatuiden aikarajojen puitteissa. Mikali valmistajan tutkimuksessa
mydhemmin selviaa, ettd vaaratilanne ei ole valmistajan mielesta raportoitava vakava
vaaratilanne, vaan se kuuluu kehityssuuntauksia koskevaan raportointiin, on valmistajan

esitettava tasta viranomaiselle perustelut. (EU 2017/745)



Valmistaja vastaanottaa tiedon mahdollisesta
vaaratilanteesta:

- ammattimaiselta kdy

- viranomaiselta

- taloudelliselta toimijalta (esim. jakelija tai

maahantuoja)
- oman seurannan ansiosta (esim. markkinoille
saattamisen jélkeinen valvonta)

Tayttdako tapahtuma MD-
asetuksen artiklan 2
kohdan 64 maaritelman
vaaratilanteesta?

Tayttadko tapahtuma
MD-asetuksen artiklan 2
kohdan 65 maaritelmén

vakavasta vaaratilanteesta?

Valmistajan taytyy raportoida
vakava vaaratilanne MD-
asetuksen artiklan 87 kohdan
1 mukaisesti tarvittaville
viranomaisille noudattaen
MD-asetuksen artiklan 87
kohtien 3-5 aikarajoja
seuraavasti:

jalta, potilaalta tai kayttajalta

Valmistajan ei tarvitse raportoida
tapahtumaa viranomaisille, mutta
tapahtuma taytyy tallentaa valmistajan
laatujarjestelmasan.

Valmistajan ei tarvitse raportoida
vaaratilannetta MD-asetuksen artiklan 87
mukaisesti viranomaiselle. Valmistajan
taytyy kuitenkin tayttda MD-asetuksen
artiklan 88 vaatimukset kehityssuuntauksia
koskevasta raportoinnista.

Muu vakava vaaratilanne:

Taytyy raportoida valittdmasti,
kun laitteen ja vaaratilanteen
valinen syy-seuraussuhde on
todettu tai se on kohtuudslla
mahdollinen, mutta
viimeistadn 15 paivan kulutta
vaaratilanteesta tiedon
saatua.

Vakava uhka
kansanterveydelle:

Taytyy raportoida valittémasti,
kun valmistaja tulee
tietoiseksi uhasta, mutta
viimeistadn 2 paivan kulutta
uhasta tiedon saatua.

Kuolema tai terveydentilan
odottamaton vakava
heikkeneminen:
Taytyy raportoida valittdmasti,
kun valmistaja on todennut/
epdilee syy-seuraussuhdetta
laitteen ja tapahtuman valilla,
mutta viimeistaan 10 paivan
kuluttua vakavasta
vaaratilanteesta tiedon
saatuaan.

Kuva 1. MD-asetuksen mukainen valmistajan vaaratilannemenettely. Valmistajan
saadessa tiedon vaaratilanteesta on sen arvioitava tayttaaké tapaus MD-asetuksen
médritelmét vaaratilanteesta tai vakavasta vaaratilanteesta. Vaaratilanteet raportoi-
daan tarvittaessa kehityssuuntauksia koskevalla raportoinnilla ja vakavat vaaratilan-
teet vaaratilanneilmoituksina tarvittaville viranomaisille. Kuva muokattu ldhteen
(MDCG 2023-3) perusteella.



MD-asetuksen artiklan 87 kohdan 9 mukaan laakinnallisten laitteiden valmistaja pystyy
my0Os yksittdisten vakavista vaaratilanteista annettavien raporttien puolesta tekemaan
maaraaikaisia tiivistelmaraportteja (engl. periodic summary report, PSR), kun kyseessa
on samanlaisen laitteen tai laitetyypin kannalta esiintyvistd samankaltaisista vakavista

vaaratilanteista seuraavissa tilanteissa:

e vaaratilanteisiin johtanut juurisyy on tunnistettu tai
e valmistaja on toteuttanut kayttéturvallisuutta korjaavan toimenpiteen tai,

¢ kun vakavat vaaratilanteet ovat hyvin dokumentoituja seka yleisia.

Lisaksi maaraaikaisten tiivistelmaraporttien kayttamiseksi koordinoivan toimivaltaisen vi-
ranomaisen on muita toimivaltaisia viranomaisia kuulemalla taytynyt sopia valmistajan
kera maaraaikaisten tiivistelmaraporttien rakenteesta, sisallosta ja niiden raportointiti-
heydesta (EU 2017/745).

MD-asetuksen artiklan 87 mukaan laakinnallisten laitteiden valmistajat ilmoittavat MD-
asetuksen mukaiset vakavat vaaratilanteet, maaraaikaiset tiivistelmaraportit ja kehitys-
suuntauksia koskevat raportit eurooppalaiseen laakinnallisten laitteiden tietokantaan
EUDAMED-tietokantaan (engl. European Database for Medical Devices). Tietokannan
ominaisuudet ja toiminnallisuudet on ilmoitettu MD-asetuksen 33 artiklassa. EUDAMED-

tietokanta koostuu tai tulee koostumaan kuudesta eri osiosta:

e Toimijoiden rekisterdintimoduuli

o Laitteiden rekisterdintimoduuli

¢ lImoitettujen laitoksien ja sertifikaattien moduuli

¢ Kiiinisien tutkimuksien ja suorituskyvyn arviointimoduuli

o Vaaratilanteiden ja markkinoille saattamisen jalkeisen valvonnan moduuli

e Markkinavalvonnan moduuli

Tyon teon aikana EUDAMED-tietokannan vaaratilannemoduuli ei ollut vield virallisesti
kaytdssa, vaan vakavien vaaratilanteiden raportoinnissa noudatettiin MDCG 2021-1 oh-
jausdokumentin suosituksia vaaratilanneilmoitusmenettelysta. Ohjausdokumentin mu-
kaan valmistajat ilmoittavat vakavista vaaratilanteista suoraan asiaankuuluville viran-
omaisille heidan kansallisiin vaaratilannerekistereihinsa kayttden MIR-lomaketta (engl.
manufacturer incident report) (MDCG 2021-1). Maaraaikaisten tiivistelmaraporttien teke-
miseen kaytetdan komission sivuilta 16ytyvda PSR-lomaketta (European commission
2018). Suomen osalta tdma tarkoittaa taytetyn MIR-lomakkeen tai PSR-lomakkeen |&-

hettamista sahkopostilla Fimealle (Fimea 2023b).



2.2 Vaaratilanteiden kasittely

Lain laakinnallisista laitteista 719/2021 37 § mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus Fimea on MD-asetuksessa tarkoitettu toimivaltainen viranomainen Suo-
messa. Nain ollen Suomea koskevat vaaratilanneilmoitukset |ahetetaan Fimealle, missa
ne kasitellaan ja tallennetaan lain laakinnallisista laitteista 719/2021 48 § mukaiseen
kansalliseen vaaratilannerekisteriin. Vaaratilannerekisteriin tallennetaan ammattimais-
ten toimijoiden tekemat vaaratilanneilmoitukset seka kaikki laakinnallisten laitteiden val-
mistajien tekemat vaaratilanneilmoitukset. Valmistajien tekemien ilmoitusten osalta tama
koskee MIR-ilmoituksia, PSR-ilmoituksia, kehityssuuntauksia koskevia raportteja seka
kayttoturvallisuutta korjaavia toimenpideilmoituksia. (Laki laakinnallisista laitteista
719/2021)

MD-asetuksen artiklan 89 mukaan sen jalkeen, kun 1aakinnallisen laitteen valmistaja ra-
portoi MD-asetuksen mukaisesta vakavasta vaaratilanteesta, on valmistajan viivyttele-
matta tehtava tarpeelliset tutkimukset vakavaan vaaratilanteeseen ja vaaratilanteessa
olleisiin laitteisiin. Valmistajan on toimittava tutkinnan aikana ja jalkeen yhteistydssa toi-
mivaltaisten viranomaisten kanssa ja tarvittaessa laitteen arvioinnissa olleen ilmoitetun
laitoksen kanssa. Tarvittaessa valmistajan on tehtava kayttoturvallisuutta korjaavia toi-

menpiteitd, joilla varmistetaan laitteen turvallinen kaytté. (EU 2017/745)

EU jasenvaltioilla on velvollisuus jarjestaa tarvittavilla toimenpiteillda mahdolliseksi se
ettd, jasenvaltion alueella ilmennyt vakava vaaratilanne tai jasenvaltion alueella toteutet-
tava tai toteutettua kayttoturvallisuutta korjaavaa toimenpide arvioidaan keskitetysti ja-
senvaltion toimivaltaisen viranomaisen toimesta yhteistydssa valmistajan seka mahdol-
lisesti ilmoitetun laitoksen kanssa (EU 2017/745).

Toimivaltaisen viranomaisen on kasiteltava ja evaluoitava raportoiduista vakavista vaa-
ratilanteista niiden aiheuttavat riskit ja evaluoida myds tapauksiin liittyvat mahdolliset
kayttéturvallisuutta korjaavat toimenpiteet. Viranomaisen taytyy arvioinnissa ottaa huo-
mioon kansanterveyden suojelu ja perustelut kuten syy-seuraussuhde, miten usein lai-
tetta kaytetaan, ongelman tunnistettavuus ja sen uusiutumisen todennakoisyys, toden-
nakoisyys milla haitta esiintyy, kyseessa olevan haitan vakavuusaste, laitteella ansaitta-
vat kliiniset edut, etukateen suunnitellut ja potentiaaliset kayttajat seka vaesto, johon ta-
pauksella on vaikutusta (EU 2017/745). Toimivaltaisen viranomaisen taytyy liséksi eva-
luoida valmistajan suunnittelemien tai tekemien kayttoturvallisuutta korjaavien toimenpi-
teiden asianmukaisuus seka tarve mahdollisille muille korjaaville toimenpiteille. (EU
2017/745)
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Yksittaisten vaaratilanneilmoitusten arvioinnin lisdksi MD-asetuksen 90 artiklan mukai-
sesti Euroopan komissio kayttéonottaa jasenvaltioiden kanssa yhteistydssa jarjestelmia
ja toimintatapoja EUDAMED-tietokannassa saatavilla olevien tietojen, kuten vaaratilan-
neilmoitusten, jatkuvaa seuraamista varten, jotta naissa saatavilla olevilla tiedoissa voi-
daan huomata suuntauksia, malleja tai signaaleja, joiden perusteella pystytdan havait-
semaan uusia laitteisiin liittyvia riskeja tai laitteiden turvallisuuteen liittyvia mahdollisia
huolenaiheita. Mikali aktiivisessa seurannassa huomataan riski, joka on aikaisemmin
tuntematon tai kun jo aikaisemmin tunnistetun riskin esiintymistiheydessa tapahtuu mer-
kittavia muutoksia ja tama haitallisesti muuttaa hydty-riskisuhteen laskemista, on toimi-
valtaisen viranomaisen tai tapauksesta riippuen koordinoivan toimivaltaisen viranomai-
sen raportoitava tasta laitteen valmistajalle tai tarvittaessa valtuutetulle edustajalle. Ta-
man jalkeen valmistajan tai valtuutetun edustajan on ryhdyttava toteuttamaan tarvittavia
korjaavia toimenpiteita. (EU 2017/745)

Yksittaisten vaaratilanneilmoitusten arvioinnilla voidaan tehokkaasti 10ytaa yllattavia
suurta haittaa aiheuttavia laitteita tai niiden kayttoon liittyvia tilanteita. Kuitenkin laajempi
systemaattinen arviointi on tarkeassa roolissa laakinnallisten laitteiden turvallisuuden jat-
kuvassa valvonnassa. Laakinnallisia laitteita koskeva signaalin kasittelya on maaritelty
"prosessiksi, jossa maaritellaén assosiaatiomalleja tai odottamattomia esiintymisia, joilla
voi olla mahdollisuus vaikuttaa potilashoidollisiin paatoksiin tai muuttaa laitteen tunnettua
hyoty-riskiprofiilia” (IMDRF 2017).

MD-asetuksessa annetaan nain lainsdadanndéllinen kanta ladkinnallisten laitteiden ilmoi-
tuksille tehtavasta signaalin havainnoinnista. Tdman liséksi vaaratilanteita koskeva ke-
hityssuuntauksia koskeva raportointi voidaan katsoa olevan Iaékinnallisten laitteiden val-
mistajien signaalien havainnointiin perustuvaa raportointia, jossa tilastollisesti merkit-
seva nousu kaikkien muiden paitsi vakavien vaaratilanteiden tai odotettavissa olevien ei-

toivottujen sivuvaikutuksessa esiintymisessa on raportoitava (EU 2017/745).

Laakinnallisten laitteiden osalta signaalien havainnointia voidaan tehda erilaisilla tilastol-
lisilla menetelmilla. Pane et al. (2021) kokosivatkin katsaustutkimuksessaan laakinnallis-
ten laitteiden signaalien havainnoinnissa kaytettyja menetelmia. Usein sovellettuja me-
netelmia ovat suhteettomuusanalyysi (engl. disproportionate analysis, DPA), monimuut-
tuja-analyysi ja DELTA-jarjestelmaan (engl. Data Extraction and Longitudinal Time Anal-
ysis system) pohjautuvat menetelmat (Pane et al. 2021). Erilaisissa rekistereissa signaa-
lien havainnointia voidaan myos tehda esimerkiksi tuloksien kumulatiivisen summan
(engl. cumulative sum of outcomes, CUSUM) metodilla tai suppilokuvaajien (engl. funnel
plot) avulla (IMDRF 2017).
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2.3 IMDRF

Laakinnallisten laitteiden saantelya kasitteleva kansainvalinen foorumi (engl. Internati-
onal Medical Device Regulators Forum, IMDRF) on vapaaehtoinen ryhma, joka koostuu
laakinnallisten laitteiden alalla toimivista tahoista ja henkildista. IMDRF:n tavoitteena on
nopeuttaa globaalia ladkinnallisten laitteiden regulaation harmonisaatiota ja lahentymista
eri maanosien valilla (IMDRF 2023).

IMDRF on kehittanyt yhteisty0ssa valvovien viranomaisten ja laakinnallisten laitteiden
valmistajien kanssa koodiston laakinnallisten laitteiden vaaratilanteiden raportoimiseksi
(engl. adverse event reporting, AER). Koodisto on kaytdssa kansainvalisesti ja se on
kehitetty antamaan selvyytta 1aakinnallisten laitteiden ongelmien raportointiin, parantaa
Iaakinnallisten laitteiden vaaratilanteiden selvitettavyytta ja koodistona mahdollistaa vaa-

ratilanneaineiston paremman koneellisen seka tilastollisen kasittelyn. (IMDRF 2020)
Koodisto koostuu neljasté paaosiosta (kuva 2) (IMDRF 2020):

e laiteongelmakoodista (IMDRF-A)

¢ syyn tutkintakoodeista (IMDRF-B, -C ja -D)

o terveysvaikutuskoodeista (IMDRF-E ja -F) seka
¢ laitekomponenttikoodista (IMDRF-G).
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Ladkinnallisten laitteiden vaaratilanteiden raportoiminen

Laakinnallinen laite/komponentit Potilas/kayttéja

/

Laiteongelma
IMDRF-A

Laitekom-
ponentti
IMDRF-G

Mika oli vaaratilanteen
vaikutus potilaalle,
laitteen kayttajalle

Mika oli Mitks tai jollekin muulle
laitetason komponentit henkilolle?
ongelma? olivat osallisina?— .
Terveysvaikutus
I I IMDRF-E

IMDRF-F

Mitka olivat
todennakoiset
ongelmien syyt?
Syyn
tutkinta
IMDRF-B

IMDRF-C
IMDRF-D

Kuva 2. IMDRF:n koodisto lddkinnéllisten laitteiden vaaratilanteiden raportoimiseen
koostuu neljasté pééosiosta: Laiteongelmakoodista (IMDRF-A), laitekomponentti-
koodista (IMDRF-G), syyn tutkintakoodeista (IMDRF-B, -C ja -D) ja terveysvaikutus-
koodeista (IMDRF-E ja IMDRF-F). Kuva muokattu ldhteen (IMDRF 2020) perus-

teella.

Laiteongelmakoodia (AER:n lite A, myéhemmin IMDRF-A) kaytetdan kuvaamaan 1aa-
kinnallisten laitteiden ongelmia, kuten toimintahairiota, suorituskyvyn heikkenemista ja
hajoamista, jotka tapahtuvat ennen tai jalkeen laitteen markkinoinnille saattamista. Koo-
dit mahdollistavat laitetta koskevan ongelman kuvaamisen ilman mahdollisten ongelman
syiden tai rikkoontumisen kuvaamista. Koodisto tarjoaa kattavan listan laiteongelmakoo-
deja, jotka ovat hierarkkisesti jaettu paakoodeihin ja niiden alakoodeihin. Tama mahdol-
listaa laveamman kuvauksen paakoodin kayttamisen tilanteissa, jossa selvaa tarkempaa

laiteongelmaa ei selvia tutkimuksissa (IMDRF 2020).

Syyn tutkintakoodistot koostuvat kolmesta eri koodistosta (AER:n liitteet B, C ja D, my6-
hemmin IMDRF-B, -C ja -D). Tutkimuksen tyyppikoodistoa IMDRF-B kaytetaan kuvaa-
maan mita tutkittiin ja minkalainen tutkinta vaaratilanteen aiheuttaneen juurisyyn 16yta-

miseksi tehtiin. Tutkimuksen I6yddkset IMDRF-C-koodistoa kaytetdan kuvaamaan tutki-
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muksessa havaitut 16ydokset, jotka ovat avainasemassa vaaratilanteen juurisyyn tunnis-
tamisessa. IMDRF-C-koodistossa on myds hierarkkiset tasot, joita kayttamalld voidaan
valita tarkin mahdollinen koodi. Tutkinnan johtopaatokset IMDRF-D-koodia kaytetdan ku-
vaamaan tutkinnasta paateltyja johtopaatoksia. Koodilla kuvataan vaaratilanteen aiheut-
tajaksi tunnistettua juurisyyta. IMDRF-D-koodistossa on myds hierarkkiset tasot, joista

voidaan valita sopiva paakoodi ja mahdollisesti sopiva tarkempi alakoodi (IMDRF 2020).

Terveysvaikutuskoodistot koostuvat kahdesta eri koodistosta (AER:n liitteet E ja F, myo-
hemmin IMDRF-E ja -F). Kliiniset merkit, oireet ja olotilan IMDRF-E kaytetdan kuvaa-
maan vaaratilanteessa mukana olleiden henkildiden/henkilon havaittua olotilaa tai oi-
reita. Koodisto on jarjestetty elinsysteemien seka fysiologisten ongelmien mukaan. Ter-
veysvaikutuskoodistoa IMDRF-F kaytetaan kuvaamaan laitteen aiheuttaman vaaratilan-
teen seurauksia mukana olleille henkildille. Tama voi tarkoittaa henkildlle seurannutta
lopullista haittaa, vammaa ja vaaratilanteen takia henkildlle tehtya toimenpidetta tai hoi-
toa (IMDRF 2020).

Laitekomponenttikoodia (AER:n liite G, myéhemmin IMDRF-G) kaytetdan kuvaamaan
laitteen vaaratilanteessa mukana ollutta tarkkaa komponenttia. Koodisto on muodostettu
komponenttiryhmista, jotta oikea koodi on helpompi |6ytaa. Joissakin vaaratilanteissa
komponenttikoodia ei ole tarpeellista tai mahdollista valita, minka takia koodistossa on

yleiskoodi kuvaamaan tallaisia tilanteita (IMDRF 2020).

2.4 MIR-lomake

Valmistajan vaaratilanneilmoitus lomake eli MIR-lomake on EU-alueella kaytdssa oleva
lomake, jolla I&akinnallisten laitteiden valmistajat ilmoittavat MD-asetuksen mukaisten
laitteiden vakavat vaaratilanteet olennaisille viranomaisille. Euroopan komissio yllapitaa,
paivittda ja julkaisee kaytdssa olevan version lomakkeesta. Tyon tekemisen hetkella
MIR-lomakkeesta on kaytdssa versio 7.2.1 (Euroopan komissio 2020a). MIR-lomake on
niin sanottu alykas PDF-lomake (engl. portable document format), jossa on kaytdssa
erilaisia ominaisuuksia sen oikein tayttdmisen helpottamiseksi, kuten pakollisten kenttien
korostaminen punaisella ympardinnilla seka tarkastustyokalu oikeintayttamisen varmis-
tamiseksi (kuva 3). Euroopan komissio on myds tehnyt dokumentin oikein tayttamista
helpottavan ohjedokumentin (engl. helptext), joka 16ytyy myds Euroopan komission in-
ternetsivuilta (Euroopan komissio 2020b). MIR-lomake koostuu viidesta eri paaosiosta.

Kaikki paaosiot sisaltavat tietyn aihekokonaisuuden alakohtineen.
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Ensimmaisessa osiossa taytetaan hallinnolliset tiedot, kuten kenelle viranomaiselle il-
moitus ollaan tekemassa, tapaukseen liittyvia paivamaaria ja mahdollisia viranomaisen
referenssinumeroita kyseiselle tapaukselle. Tahan osioon taytetddn myds minka tyyppi-

nen MIR-raportti on kyseessa:

e Alkuraportti

e Seurantaraportti

e Yhdistetty alku- ja loppuraportti

e Loppuraportti (raportoitava tapahtuma)

e Loppuraportti (ei-raportoitava tapahtuma)

Vaaratilanteesta lahetetdan viranomaisille sdadettyjen aikarajojen siséalla alkuraportti,
tarvittaessa seurantaraportti tai useampi seurantaraportti seka loppuraportti. Vaaratilan-
teesta voi myo6s lahettda vain yhden yhdistetyn alku- ja loppuraportin, mikali tdma on
mahdollista aikarajojen sisalla. Valmistajan on myds luokiteltava MD-asetuksen mukai-

nen vakava vaaratilanne lomakkeelta I0ytyviin vaihtoehtoihin:

e Vakava uhka kansanterveydelle
e Kuolema
o Terveydentilan akillinen heikkeneminen

e Muu raportoitava vaaratilanne

Taman jalkeen ensimmaisessa osiossa kysytaan vield valmistajan, mahdollisen valtuu-
tetun edustajan tai muun ilmoituksen Iahettavan tahon tietoja (kuva 3) (Euroopan komis-
sio 2020a)
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Manufacturer Incident Report (MIR) for
Serious Incidents (MDR/IVDR)
and Incidents (AIMDD/MDD/IVDD)

Reporting Template Version7.2.1
European Union Medical Devices Vigilance System

| Import XML | |Align form after importl

Section 1: Administrative information

1.1 |Corresponding competent authority

a |Name of receiving national competent authority (NCA)

b EUDAMED number of NCA

' Reference number assigned by NCA for this incident

d Reference number assigned by EUDAMED for this incident

1.2 |Date, type, and classification of incident report

a Date of submission b Date of incident (e.g. 2012-10-23) c Manufacturer awareness date

(e.g. 2012-10-23) I I to I I I I (e.g 2012-10-23)

d Type of report

(" Initial

(" Follow up

(" Combined initial and final
(~ Final (Reportable incident)

(" Final (Non-reportable incident)

a In case of initial and follow-up reports, please indicate the expected date of the next report
(e.g. 2012-10-23)

f Classification of incident

(" Serious public health threat

(" Death

(" Unanticipated serious deterioration in state of health
(" All other reportable incidents

Kuva 3. MIR-lomake on é&lykés pdf-lomake, jolla ilmoitetaan MDR:n mukaisten lait-
teiden vakavat vaaratilanteet asiaankuuluville viranomaisille. Kuva MIR-lomakkeen
ensimmaisen osion alkup&éasté, johon téytetdén vaaratilanteen hallinnollisia tietoja

(Euroopan komissio 2020a).

MIR-lomakkeen toisessa osiossa taytetaan tietoja vaaratilannetta koskevasta laakinnal-
lisesta laitteesta. Osion alussa kysytaan laitteen yksildllista UDI-tunnusta (engl. Unique
device identification) ja laitteen luokittelua jonkin yleisen kaytdssa olevan nimikkeiston
avulla, esimerkiksi kayttamalla eurooppalaista laakinnallisten laitteiden nimikkeistda
(engl. European medical device nomenclature, EMDN). Taman jalkeen kysytaan tarkem-

pia tietoja laitteesta kuten kauppanimed, sarjanumeroa ja tarkempia malli/eranumeroita.
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Toisessa osiossa taytetdan myds laitteen riskiluokka, jotka ovat MD-asetuksen mukai-

sina markkinoille saatetuilla laitteilla (kuva 4):

e Riskiluokka |

e Riskiluokka lla
e Riskiluokka Ilb
¢ Riskiluokka IlI

Riskiluokka maaraytyy laitteelle sen suunnitellun kayttétarkoituksen ja ominaisten riskien
perusteella. Osion lopussa pyydetaan tayttamaan maat, joissa laakinnallista laitetta on
markkinoilla seka listaamaan mahdolliset lisalaitteet tai muut l1aakinnalliset laitteet, joita

kaytetaan ilmoitusta koskevan laitteen kanssa (Euroopan komissio 2020a).
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Section 2: Medical device information
2.1 (Unique Device Identification (UDI)
2 UDI device identifier/Eudamed |D|Unknown | b (UDI production identifier |Unknown
€ |Basic UDI-DI/Eudamed-DI  |Unknown || d [Unit of use UDI-DI |
2.2 |Categorisation of device
a Medical device terminology
(T EMDN (T GMDN (T UMDNS(ECRI) (~ GIVD/EDMS (" Other, please specify |
b Medical device nomenclature code | |
2.3 |Description of device and commercial information
a Medical device name ibrandctrade {Ernerietaw or common name)
b Nomenclature textd Description of the device and its intended use
c Model d Catalogue/reference number
e Serial number f Lot/batch number
g Software version h Firmware version
i Device manufacturing date (eg 2012-10-23) j Device expiry date (eg 201210-23)
k Date when device was implanted (eg 2012-10-23) 1 Date when device was explanted (eg 2012-10-23)
|t | | ©
m If precise implant/explant dates are unknown, provide the duration of implantation
Number of years Mumber of months Number of days
n Implant facility o Explant facility

Kuva 4. MIR-lomakkeen toiseen osioon téytetaan tarkemmat tiedot vaaratilannetta

koskevasta laitteesta, kuten UDI-tunnus, laitteen luokittelu nimikkeistblld sekéa tar-

kemmat nimi, malli ja sarjanumerotiedot (Euroopan komissio 2020a).

MIR-lomakkeen kolmannessa osiossa kysytaan tietoja vaaratilanteesta, joita on saatu
vaaratilanteen ilmoittajalta. TAhan luetaan mahdollisimman kattava kuvaus vaaratilan-
teesta, mukaan lukien mahdollisesti mika vika laitteeseen on tullut ja mita terveysvaiku-
tuksia vaaratilanteella on ollut mukana olleille tahoille. Laiteongelmaa pyydetdan kuvaa-
maan myo6s mahdollisimman osuvalla tai tarvittaessa useammalla IMDRF-A-koodilla

seka terveysvaikutusta mahdollisimman osuvalla IMDRF-F-koodilla (kuva 5) (Euroopan

komissio 2020a).
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Section 3: Incident information derived from healthcare
professional/facility/patient/lay user/other

3.1 |Nature of incident

a Provide a comprehensive description of the incident, including (1) what went wrong with the device (if applicable)
and (2) a description of the health effects (if applicable), i.e. clinical signs, symptoms, conditions as well as the

overall health impact (i.e. Death; life-threatening; hospitalization — initial or prolenged; required intervention to prevent permanent
damage; disability or permanent damage; congenital anomaly/Birth defects; indirect harm; no serious outcome)

3.2 |Medical device problem information

a IMDRF Medical device problem codes (Annex A)
Coding with IMDRF terms is a mandatory requirement.

Choice 1 Choice 2 Choice 3 Choice 4 Choice 5 Choice 6
(most relevant)
IMDRF "Medical device Code Code Code Code Code Code
problem codes’ I I | |

If you think the incident is unigue and a suitable IMDRF term is missing, briefly explain:

b Number of patients involved

e

Kuva 5. MIR-lomakkeen kolmanteen osioon téytetdén tietoja vaaratilanteesta, joita

on saatu vaaratilanteen ilmoittajalta. Osiossa kdytetddn muun muassa IMDRF-koo-
deista A- ja F-koodeja kuvaamaan laiteongelmaa ja vaaratilanteen terveysvaikutuk-

sia (Euroopan komissio 2020a).

MIR-lomakkeen neljannessa osiossa kysytaan valmistajan vaaratilanteesta tekeman
analyysin tuloksia. Riippuen raportin tyypista valmistajan taytyy tayttaa lomakkeelle alus-
tavia tuloksia analyysista tai lopullisia tuloksia analyysista ja mahdollisesta 10ytyneesta
vaaratilanteen aiheuttaneesta juurisyysta. Osiossa valmistajan taytyy myds tayttaa tie-
toja laitteen riskienarvioinnin [&pikaymisesta ja siitd onko riskienarviolle tarvetta tehda tai
onko sille tehty jo muutoksia vaaratilanteen takia. Valmistajan kuvaa tutkimuksiansa
syyn tutkinta IMDRF-koodeilla B, C ja D ja vaaratilanteessa olleen laitteen mahdollista
viallista osaa kuvaavaa laitekomponenttikoodia IMDRF-G (kuva 6). Neljannen osion lo-
pussa on myds kohta, jossa valmistajaa pyydetaan tayttamaan samankaltaisten vaara-
tilanteiden maaraa ja markkinoilla olevien laitteiden maaraa. Nailla lukemilla voidaan ar-
vioida laitekannan tiheytta sekd samankaltaisten vaaratilanteiden esiintyvyyden tiheytta

(Euroopan komissio 2020a).
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Section 4: Manufacturer analysis

4.1 |Manufacturer’s preliminary comments

For initial and follow-up reports: preliminary results and conclusions of manufacturer’s investigation

b Initial actions (corrective and/or preventive) implemented by the manufacturer

c |what further investigations do you intend in view of reaching final conclusions?

4.2 |Cause investigation and conclusion

For Final (Reportable incident): Description of the manufacturer’s evaluation concerning possible root
causes/causative factors and conclusion

b For Final (Non-reportable incident): Fill out rationale for why this is considered not reportable
C Is root cause confirmed?

("Yes ( No
d Has the risk assessment been reviewed?

(" Yes (" No I If 'No', rationale for no review required:

If the risk assessment has been reviewed, is it still adequate?

(" Yes " No

Kuva 6. MIR-lomakkeen neljdnnessé osiossa taytetdan valmistajan vaaratilanteen
analyysin tuloksia. Lomakkeella painotetaan valmistajan toimia vaaratilanteen juuri-
syyn lbytémiseksi ja riskienarvioinnin l&pikdymisté vaaratilanteen tutkimisen jélkeen.
Osiossa kéytetddn IMDRF-koodeista kaikkia syyn tutkinta koodeja (B-, C-, ja D-koo-

deja) seké laitekomponenttia kuvaavaa G-koodia (Euroopan komissio 2020a).

MIR-lomakkeen viimeisessa viidennessa osiossa on heti alussa vapaa tekstikentta, jo-
hon valmistaja voi tayttaa vaaratilanteeseen liittyvia yleisia kommentteja, joille ei ole koh-

taa muualla lomakkeella. Viidennesta osiosta 16ytyy myds kaikkien lomakkeella esiinty-
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vien koodattujen tietojen yhteenveto esimerkiksi laitteen nimesta, sen eri UDI-tunnis-
teista seka eri IMDRF-koodeista. Yhteenveto helpottaa tiedon automaattista lukemista
ja tallentamista lomakkeelta. Aivan lopusta I0ytyy tarkastustydkalu, jolla voi tarkistaa
onko lomake taytetty oikein, seka paikka allekirjoitukselle/digitaaliselle allekirjoitukselle

(kuva 7) (Euroopan komissio 2020a).

Section 5: General comments

Coded summary of report (will be auto populated from previous selections)

Medical device name

| |

Basic UDI-DI  |Unknown |
UDI device )

; . [Unknown | !JDl p.rcductton |U pr—
identifier I

IMDRF adverse event reporting terms and codes

IMDRF=International Medical Device Regulators Forum. Coding with IMDRF terms is a mandatory requirement.

IMDRF clinical signs,

symptoms, conditions codes | l[ l [ | [ I
IMDRF health impact codes || l| [ | | |

IMDRF Medical device I
problem codes | |

IMDRF Component codes | | I

IMDRF Cause investigation:
Type of investigation l | I I | | | I| | | ‘

IMDRF Cause investigation:

Investigation findings. | | I I ) [ ) J ) I
IMDRF Cause investigation: I [
Investigation conclusion. | |I| I|| | | I

Kuva 7. MIR-lomakkeen viidennesté osiossa on kenttd vaaratilanteeseen liittyville
yleisille kommenteille, yhteenveto lomakkeella olevista koodatuista tiedoista seké
paikka allekirjoitukselle (Euroopan komissio 2020a).
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3. AUTOMAATTINEN LUOKITTELIJA

Tassa paakappaleessa kaydaan lapi menetelmia, joilla luokittelijoita voidaan toteuttaa
seka minkalaisia luokittelijoita on kehitetty erilaisten terveydenhuollon ilmoitusten auto-
maattista tai semiautomaattista luokittelua varten. Kappaleessa myo6s kaydaan lapi, mi-
ten luokittelijan toimintaa voidaan arvioida erilaisilla luokittelija toimintaa kuvaavien mit-

tarien avulla.

3.1 Koneoppimiseen perustuva luokittelija

3.1.1 Koneoppiminen

Koneoppimisella tarkoitetaan useimmiten tietokoneohjelmaa, joka kykenee oppimaan ja
parantamaan sen maaritetyn tehtavan suorittamista ohjelmalle annetun opetusdatan pe-
rusteella. Koneoppiminen itsessdan on vain kattotermi opetusdatasta oppivalle tietoko-
neohjelmalle, mutta toteutustapoja tallaiselle tietokoneohjelmalle on lukuisia, jotka poik-
keavat toisistaan esimerkiksi siind minkalaisella matemaattisella tavalla niita on kehitetty.

Koneoppiminen jaetaan kolmeen paaryhmaan (kuva 8):
e ohjattu oppiminen
e ohjaamaton eli itseoppiminen
e vahvisteoppiminen

Ohjatussa oppimisessa (engl. supervised learning) kaytetdan opetusdataa, jossa on en-
nakkoon tiedossa olevat ja maaritellyt syotteet seka naista syotteista opittava lopputulos.
Tavoitteena ohjatussa oppimisessa on, etta ohjelma oppii tekemaan jaottelun samankal-
taiselle datalle. Ohjattu oppiminen pystytaan jakamaan tavoitedatan piirteiden mukaan
kahteen luokkaan, jotka ovat luokittelu ja regressio. Datan ollessa diskreettia eli data
pystytaan jakamaan irrallisiin ryhmiin, niin kyseessa on luokittelu. Taas datan ollessa
jatkuvaa on kyseessa oleva jaottelu regressiota. Ohjatulla oppimisella tehtava luokittelu
pystyy olemaan binaarista luokittelua tai luokittelua useampaan luokkaan. Bindarisessa
luokittelussa datan yksittainen alkio on mahdollista jakaa kahteen eri luokkaan. Useam-

paan luokkaan luokittelua kutsutaan moniluokitteluksi ja siind yksittdisen datan alkion on
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mahdollista luokitella kolmeen tai useampaan luokkaan. Moniluokittelu vaatii hieman mo-
nimutkaisemman algoritmin, kuin bindarinen luokittelu (Quinto 2020; Tuominen et al.
2019).

Ohjaamattomassa oppimisessa koneelle annetaan data, mutta sille ei maaritellda ennus-
tettavaa lopputulosta. Ohjautumattomaan opettamiseen kaytettavasta aineistosta pyri-
tdan tunnistamaan eri sydtteiden valeilld olevia riippuvuuksia, suhteellisuuksia seka sa-
mankaltaisuuksia. Tavoitteena on ryhmitelld syétteet niin, etta erillisilla syotteillda on
enemman samankaltaisia piirteitd samaan ryhmaan kuuluvien syétteiden kanssa, kuin
toisiin ryhmiin kuuluvien syétteiden kanssa. Ohjaajattomalla oppimisella tehtavaa luokit-
telua kutsutaan klusteroinniksi tai ryhmittelyksi, koska algoritmi muodostaa itse luokat

syotteiden perusteella. (Tuominen et al. 2019)

Vahvisteoppimisessa kone pyrkii parhaaseen mahdolliseen lopputulokseen annettujen
vahvisteiden pohjalta. Vahvisteoppiva algoritmille annetaan sen toiminnastaan riippuvaa
palautetta, joka voi olla positiivista tai negatiivista. Vahvisteoppiva algoritmi pyrkii teke-
maan valintoja aikaisemmin sen saamien palkittujen positiivisten vaihtoehtojen ja uusien
sille tuntemattomien vaihtoehtojen valilta ja oppii toimimaan niin, ettd sen saamien posi-
tiivisten palautteiden maara lisdantyy ja negatiivisten palautteiden maara vahenee. (Tuo-
minen et al. 2019)
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Koneoppiminen

\

Ohjattu oppiminen Ohjaamaton oppiminen Vahvistettu oppiminen
Luokittelu Regressio Klusterointi
(diskreetti) (jatkuva) (ryhmittely)

Kuva 8. Koneoppiminen pystytaan jakamaan oppimisperiaatteen mukaan kolmeen
eri kategoriaan, joita ovat ohjattu oppiminen, ohjaamaton oppiminen seké vahvistettu
oppiminen. Ohjattu oppiminen voidaan vield jakaa opetusdatan tyypin perusteella
luokitteluun ja regressioon. Kuva muokattu ldhteen (Tuominen et al. 2019) perus-

teella.

3.1.2 Ohjattuun oppimiseen perustuvia tapoja toteuttaa luokit-
telija
Naiivi Bayes-luokittelija on yksinkertainen luokittelija, jota voidaan kayttda esimerkiksi
moniluokkaiseen luokitteluun. Se kasittelee alkioiden ominaisuuksia toisistaan riippumat-
tomina. Naiivi Bayes-luokittelija tekee luokittelun hyddyntden todennakdisyyksia ja siina
kaytetdan ehdolliseen todenndkodisyyteen kuuluvaa Bayesin kaavaa. Naiivi Bayes-luokit-
telija on suhteellisen yksinkertainen toteuttaa ja yksi sen eduista on, ettd se on hyva
menetelma pienehkdlle datamaaralle, jossa on monia eri parametreja. Taman lisaksi na-
iivi Bayes-luokittelijat voivat yksinkertaisina luokittelijoina olla nopeita toiminnassaan ver-

rattaessa monimutkaisempiin luokittelumenetelmiin (Quinto 2020).

Diskriminattianalyysin (engl. discriminant analysis) avulla tehtédvassa luokittelussa, data
luokitellaan eri ryhmiin etsimalla ryhmia parhaiten erottelevia muuttujia. Naiden muuttu-
jien ja niiden lineaarikombinaatioiden avulla muodostetaan s&antoja, joiden perusteella
uusi data voidaan luokitella johonkin ryhmaan. Diskriminanttianalyysissa oletetaan, etta

erilliset luokat noudattavat normaalijakaumaa. (Tuominen et al. 2019).

Tukivektorikoneen (engl. support vector machine, SVM) luokittelu perustuu lineaariselle
luokittelulle. Datasta etsitdan lineaarisia paatdspintoja eli hypertasoja, jotka erottavat eri

luokkiin sijoittuvat datapisteet toisistaan (kuva 9). Lineaarisesti erotettavalla datalla paras
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hypertaso on isoimmalla marginaalilla toisistaan eri luokat erotteleva hypertaso. Tuki-

vektorikone hyoddyntaa ei-lineaarisesti erotettavalle datapisteille virhefunktiota (Tuomi-
nen et al. 2019).

oy

{ Hyperplane |
. -~ i

Vectors

\&f“"‘:_ Class 2 [ Support ]

-"*:'{5 Y
- N\
%

Class 1 ™. i

-

Kuva 9. Tukivektorikone luokittelee dataa lineaarisiin pédétéspintoihin eli hypertasoi-
hin perustuen (Poonia et al. 2022).

Paatdspuu (engl. decision tree) on helposti toteutettava ja yksinkertainen luokittelualgo-
ritmi. Ne ovat koneoppimisessa usein kaytetty menetelma luokitteluun. Paatéspuussa on
tavoitteena luoda puunkaltainen malli, jossa on juurisolmu, haaroja, sisaisid solmuja
seka lehtia. Luokittelu paatdspuussa tehdaan valitsemalla solmuissa vasemmalle tai oi-
kealle meneva haara luokiteltavan datan ominaisuuksien perusteella. Datan luokittelu
aloitetaan viemalld se aluksi juurisolmuun, josta se eri haarojen jalkeen lopulta paatyy
lehteen. Lehti kertoo datan luokan (kuva 10). (Quinto 2020)
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Kuva 10. Paatéspuu on yksinkertainen luokittelualgoritmi, jossa puunkaltaisella ra-

kenteen avulla tehdédan luokittelu edeten solmun oikeaa tai vasenta haaraa luokitel-

tavan datan ominaisuuksien perusteella (Quinto 2020).

Paatospuu on yksitellen jo sinallddn hyva ja tuloksekas luokittelija, mutta paatdspuun
luokitteluvoimaa voidaan parantaa yhdistelemalla niitd. Tama tapahtuu yhdistelemalla
yksittaisia paatdspuita suuremmiksi ryhmiksi, jota kutsutaan paatésmetsaksi (engl. ran-
dom forest). Paatdsmetsamallissa ryhma paatdspuita koulutetaan siten, ettéd jokainen
yksittdinen paatdspuu opetetaan eri osajoukolla ja eri piirteilld koulutusdatasta. Loppu-

luokitus saadaan yhdistamalla yksittaisten paatdspuiden luokitus yhdeksi lopputu-

lokseksi enemmistdn perusteella (kuva 11). (Quinto 2020)
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Dataset
X, features X, features Xy leatures K, features
Tree #1 Tree #2 Tree #3 Tree #4
Class A Class B Class A Class C

Majarity Viote

Kuva 11. Padatésmetsédmallissa kéytetdén ryhméé paétoéspuita, jotka koulutetaan
koulutusdatan eri piirteillé ja osajoukolla. Lopullinen luokitus on paatéspuiden enem-

mistén antama luokitus (Quinto 2020)

3.2 Luokittelu asiantuntijajarjestelmalla

Asiantuntijajarjestelmat (engl. expert systems) ovat tekoalyn alaryhma, jotka pyrkivat
matkimaan ihmisen asiantuntemuksen ja paatdksenteon prosessia. Niiden kaytté perus-
tuu vahvasti ihmisen asiantuntemuksen kdantamisen tietokoneohjelmaksi. Asiantuntija-
jarjestelmat hyddyntavat sdantdpohjaista tietdmysmallia, joka mahdollistaa monimut-
kaisten ongelmien ratkaisemisen ja paatdoksenteon. Asiantuntijajarjestelmaa kaytetaan
yleensa tarkasti maaritellyn ja yleensa suhteellisen kapean toimialueen mukaisina. Asi-
antuntijajarjestelmia on hyddynnetty l1adketieteessa esimerkiksi diagnoosia avustavissa
ohjelmissa (Zhou 2020).

Asiantuntijajarjestelmassa asiantuntijan tietdmys tallennetaan tietokantaan. On tarkeaa,
etta kaikki tarvittava tieto, mita tarvitaan haluttuun asiantuntijajarjestelman toimiseksi,
tallennetaan tietokantaan, koska asiantuntijajarjestelma perustaa kaiken tuloksen tieto-
kannassa olevaan aineistoon. Asiantuntijajarjestelmaan tarvitaan myos ohjelman paat-
telykone, joka soveltaa maariteltyja saantoja ja tietokantaa antaakseen ratkaisun kysyt-

tyyn ongelmaan (kuva 12) (Zhou 2020).
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Kuva 12. Havainnollistus asiantuntijajarjestelmén teknisesté ratkaisusta. Asiantunti-
Jjajérjestelmé koostuu tietokannasta, pééttelykoneesta ja kayttoliittyméastd (Zhou
2020).

3.3 Luokittelijan toimivuuden arvioiminen

Luokittelijoiden toimivuuden arvioinnissa kaytetdan usein konfuusiomatriisia, joka koos-
tuu luokiteltujen tapausten oikeista luokituksista ja luokittelijan antamista luokituksista.
Yksinkertaisimman binaarisen luokittelijan tapauksessa konfuusiomatriisin diagonaalille
sijoittuvat arvot ovat oikein luokiteltuja tapauksia, diagonaalin ylapuolelle sijoittuvat arvot
vaaria positiivisia luokituksia ja diagonaalin alapuolelle sijoittuvat arvot vaaria negatiivisia
luokituksia. Moniluokkaisen luokittelijan kohdalla konfuusiomatriisin tulkitseminen on ta-
pauskohtaisempaa ja tallaista diagonaalin ylapuolelle tai alapuolelle sijoittuvaa arvotusta
ei voi tehda suoraan samalla tavalla kuin bindarisen luokittelija konfuusiomatriisista. Hy-
vin toimivalla luokittelijalla suuri osuus luokitelluista tapauksista sijoittuu konfuusiomatrii-

sissa sen diagonaalille, mika kuvaa oikein toimivaa luokittelijaa.
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Luokittelijan tulokset siis jakautuvat neljaan kategoriaan, jotka nékyvat binaarisen luokit-

telijan konfuusiomatriisista:

e Tosi positiivinen (engl. true positive, TP)
e Tosi negatiivinen (engl. true negative, TN)
e Vaara positiivinen (engl. false positive, FP)
e Vaara negatiivinen (engl. false negative, FN)
Naiden neljan luvun pohjalta luokittelijan toimintaa voidaan arvioida ja lukujen pohjalta

voidaan laskea tiettyja mittareita kuvaamaan luokittelijan toimivuutta. (kuva 13) (Quinto
2020).

Predicted

Negative (N) Positive (P)
- +

Negative True Negatives (TN) False Positives (FP)
- Type | error
Actual
Positive False Negatives (FN) True Positives (TP)
+ Type Il error

Kuva 13. Konfuusiomatriisia kéytetddn kuvaamaan luokittelijan tuloksia ja siitd voi-

daan laskea luokittelun toimivuutta kuvaavia mittareita (Nbshare 2023).

Mittareita ovat esimerkiksi oikeiden positiivisten osuus (engl. true positive rate, TPR),
joka tunnetaan myos sensitiivisyytena tai tunnistuskykyna (engl. recall) ja se kuvaa luo-
kittelijan kykya tunnistaa oikea luokitus eli miten usein oikea luokitus 16ytyi kaikista sen
luokan tapauksista (kaava 1). Toinen kaytetty mittari on oikeiden negatiivisten osuus
(engl. true negative rate, TNR) (kaava 2), joka tunnetaan myés spesifisyytena ja se ku-
vaa luokittelijan kykya luokitella oikeat negatiiviset kaikista todellisista negatiivisista.
Muita kaytettyja mittareita ovat vaarien positiivisten osuus (engl. false negative rate,
FNR) (kaava 3) ja vaarien positiivisten osuus (engl. false positive rate, FPR) (kaava 4)
(Tharwat 2021).
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TP

TPR = (1)
TP+FN

TNR = —~ (2)
TN+FP

FNR = —X (3)
FN+TP

FPR= —2 (4)
FP+TN

3.4 Toteutettuja luokittelijoita

Erilaisia vaaratilanneilmoituksia varten on aikaisemmin kehitetty erilaisia automaattisia
luokittelijoita. Luokittelijoita on kehitetty nopeuttamaan ja automatisoimaan suurien maa-
rien luokittelua verrattuna niiden manuaaliseen luokitteluun. N&in on tehty esimerkiksi
terveydenhuollossa tapahtuville erilaisille vaaratilanneilmoituksille. Yleisesti terveyden-
huollon vaaratilanneilmoitukset voivat koskea laajaa alaa erilaisia ongelmia esimerkiksi
hoitovirheista, laakehoidoista seka potilaille tapahtuneista tapaturmista sairaalassa. Var-
sinaisia MIR-ilmoituksille kehitetyista luokittelijoista ei tydn kirjoittamisen aikana ollut jul-
kaisuja tai niita ei ainakaan I6ydetty kirjallisuuskatsauksessa. Seuraavaksi kaydaan lapi
muutamia erilaisien terveydenhuollon vaaratilanneilmoituksien tai tapahtumaraporttien

automaattiseen luokitteluun kehitettyja luokittelijoita.

Gupta et al. (2015) tutkivat terveydenhuollon vaaratilanneilmoitusten automaattista luo-
kittelua neljalla eri luokittelijalla: paatdspuulla, naiivi Bayes-luokittelijalla, multinomiaali-
sella naiivi Bayes-luokittelijalla seka tukivektorikoneella. Tavoitteena oli kehittaa ja arvi-
oida eri luokittelijoiden toimintaa moniluokkaisessa luokittelussa. Tutkimuksen aineisto
koostui 5448 kappaleesta terveydenhuollon vaaratilanneilmoituksesta, jotka oli luokiteltu
seka tavallisen kliinikon toimesta seka asiantuntijan toimesta. limoituksia luokiteltiin nii-
den tyypin perusteella 12 eri luokkaan, kuten luokkiin: sairaalaan liittyva infektio tai ma-
kuuhaava. Tutkimuksen perusteella parhaiten toimiva luokittelija kliinikoiden arvioimilla
aineistolla oli multinomiaalinen naiivi Bayes-luokittelija 80,4 % tarkkuudella ja asiantun-
tijoiden arvioimalla aineistolla luokittelijan tarkkuus parantui 81,3 %:iin. Tutkimuksessa
huomattiin néin myo6s koulutusdatan laadullinen tarkeys oikein toimivan luokittelun on-

nistumisessa. (Gupta et al. 2015)

Wang et al. (2017) kayttivat moniluokkaista luokittelua automatisoimaan potilaisturvalli-
suuden vaaratilanneilmoituksien tunnistamista niiden tyypin ja vakavuuden mukaan. He

kayttivat vapaaseen tekstiin perustuvaan moniluokkaiseen luokitteluun koostettuja bi-
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naaristrategioita kayttaen kolmea eri luokittelumetodia: logistista regressiota, tukivekto-
rikonetta seka tukivektorikonetta, joka kayttaa RBF (engl. radial-basis function) ydinta.
Luokittejoiden koulutukseen he kayttivat kahta aineistoa, joista kummastakin valittiin sa-
tunnaisesti 6000 ilmoitusta. Luokittelijoiden toimintaa testattiin valitsemalla jokaista 11
ilmoituksien tyyppiluokkaa olevia ilmoituksia 260 kappaletta eli yhteensa 2860 ja jokaista
neljad vakavuusluokkaa kohti 290 ilmoitusta eli yhteensa 1160. Parhaiten luokittelijoista
toimi RBF tukivektorikone noin 82 % tunnistuskyvylla tai oikeiden positiivisten osuudella,
tulosten kuitenkin vaihdellessa eri luokiteltavien luokkien ja vakavuuksien valilla melko
paljon (Wang et al. 2017).

Evans et al. (2020) kehittivat ja testasivat terveydenhuollon potilaiden vaaratilanneilmoi-
tuksia automaattisesti luokittelevia luokittelijoita. Heidan tavoitteenaan oli luoda luokitte-
lija, joka yhdistaa luonnollisen kielen kasittelyn (Natural Language Prosessing, NLP) ja
koneoppimisen. Syy tahan oli terveydenhuollon vaaratilanneilmoitusten muoto, jossa on
paljon vapaata tekstia. Ongelmaa lahestyttiin kayttamalla kolmea eri ohjattua oppimista
kayttaa koneoppivaa algoritmia. Naiivi Bayes-luokittelijaa, J48 paatospuualgoritmia ja tu-
kivektorikonetta. Luokittelijat toteutettin Weka (engl. Waikato Environment for Know-
ledge Analysis) ohjelmistolla, jota on aikaisemminkin kaytetty terveydenhuollon vaarati-
lanneraporttien luokitteluun. Luokittelijat opetettiin luokittelemaan vaaratilanteiden tyyppi
ja vahingon vakavuus. Parhaiten luokittelijoista toimi tukivektorikoneella tehty luokittelija,
joka toimi paremmin kuin naiivi Bayes-luokittelija tai J48 algoritmilla tehty luokittelija. Tu-
kivektorikoneella tehty luokittelija luokitteli vaaratilanteita paremmin tyypin mukaan kuin
vahingon vakavuuden mukaan. Tuloksissa oli kuitenkin vaihteluita eri luokkien valilla ja
esimerkiksi vakavuuden arvioinnissa parhaiten luokittelu onnistui kuolemaluokituksen

vaaratilanteissa (Evans et al. 2020).

Chen et al. (2024) kehittivat ja tutkivat potilaisturvallisuuden tapahtumaraporttien auto-
maattista luokittelua koneoppimisella. Heidan tutkimuksessaan tavoitteena oli taysin it-
senaisesti toimivan luokittelijan sijasta ihmisen luokittelupaatdsta tukevan mallin kehitta-
minen. Tutkimuksessa kaytettiin aineistona 861 potilasturvallisuuden raporttia erdan Yh-
dysvaltalaisen sairaalan aitiysosastolta, joita luokiteltiin seitsemaan eri luokkaan, kuten
hoidon koordinointi, 1a4kitys tai laboratorio testi. Luokittelijoita toteutettiin useilla tavoilla,
kuten kayttaen multinomiaalista logistista regressiota, tukivektorikonetta ja paatésmet-
saa. Parhaiten toiminut luokittelija saavutti 75.4 % tarkkuuden raporttien luokittelussa.
Luokittelija toteutettiin tarjoamaan kaksi todennakoisinta luokkaa ja perustelut niille, jotta

luokittelua tekeva henkild voi valita niista parhaiten soveltuvan luokan.
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4. TUTKIMUSMENETELMAT JA AINEISTOT

4.1 Tutkimuksen suunnittelu

Tutkimuksen tarkoituksena oli selvittdd ohjelman avulla tehtavan luokittelun hyédynta-
mista valmistajien MIR-lomakkeella tekemien vaaratilanneilmoitusten kasittelyssa ja ar-
vioinnissa viranomaisen nakokulmasta. Tarkoituksena oli kehittda kolme suhteellisen yk-
sinkertaista tyokalumallia yksittaisten MIR-lomakkeilla l&hetettyjen vaaratilanneilmoitus-
ten luokitteluun ja arvioimiseen, joilla voitaisiin nostaa automaattisesti isommasta mas-
sasta esiin riskiperusteisesti mahdollisesti tarkempaa kasittelya tarvitsevia vaaratilan-
teita. Naita tydkalumalleja voitaisiin tulevaisuudessa hydédyntaa viranomaisen vaaratilan-

teiden kasittelyprosessin kehittdmisessa ja parantamisessa.

TyOkalumalleissa kaytettavat parametrit valittin MIR-lomakkeella olevista kentista, pai-
nottaen lomakkeella kaytdssa olevia koodattuja ja valittavia kenttia. Kaytettavien para-
metrien valintaa vaikuttivat myos muutamat kaytannon syyt, kuten parametrien auto-
maattinen saatavuus vaaratilannerekisterista. Tyodkalumallien parametrien valinnassa
hyddynnettiin useamman vaaratilanteita kasittelevan asiantuntijan mielipiteita. Myods

muita kuin tyokalumalleihin valittuja parametreja harkittiin.

TyOkalumalleja paadyttiin kehittamaan luokittelijoiksi, jotka pohjautuvat asiantuntijajar-
jestelmaan. Asiantuntijajarjestelmaan paadyttiin, koska se soveltui tarkasti maariteltyyn
tehtavaan hyvin, lisaksi riittava maara asiantuntijoita oli kaytettavissa tyokalumallien te-
kemiseen ja ratkaisu oli teknisesti yksinkertainen toteuttaa. Tyokalumallien tekemiseen
tarvittava tietokanta muodostui valituista parametreista ja niihin liitetyistd asiantuntija-
arvioista. Valituille parametreille annetuista asiantuntija-arvioista on myds jalkikateen
helppo hienosaataa tydkalumallien toimintaa tarkemman luokittelun aikaansaamiseksi,
eika tahan tarvitse olla ohjelmoinnin ammattilainen. Myds saatavilla olevan soveltuvan
valmiiksi luokitellun opetusdatan vahyys ja vaikea saatavuus olisi vaikeuttanut koneop-
pimisella tehtavaa luokittelua, mika edesauttoi asiantuntijajarjestelman valitsemista tyo-

kalumallien pohjaksi.

4.2 Aineisto ja otoksen valinta

Tybn paapainotus on tutkia MIR-lomakkeen muu raportoitava vaaratilanneluokituksen

ilmoituksia, koska suurin osa Fimealle MIR-lomakkeella ilmoitettavista vaaratilanteista



32

kuuluu tdhan kategoriaan. Toiseksi osioksi mukaan kuitenkin valittin myos terveydenti-
lan akillinen heikkeneminen ja kuolemaluokituksen ilmoituksia, koska haluttiin myos sel-

vittaa toimivatko samat parametrit myos naille samalla tavalla.

Aineistona tutkimuksessa kaytettiin vuoden 2022 aikana Fimean laakinnallisten laittei-
den vaaratilannerekisteriin tulleita valmistajan MIR-lomakkeella tekemia vaaratilanneil-
moituksia (n = 3306). Aineiston laajuuden takia otos paadyttiin rajaamaan pelkkiin lop-
puraportteihin (n = 1857). Aineistosta rajattiin viela pois loppuraportit, jotka valmistaja ol
luokitellut MIR-lomakkeella ei-raportoitaviksi vaaratilanteiksi (n = 1700). Aineisto jaettiin
viela valmistajan MIR-lomakkeen vaaratilanneluokituksen perusteella kahteen osaan.
Toinen osa sisalsi vaaratilanneluokat terveydentilan akillinen heikkeneminen ja kuolema
(n = 64). Toinen osa koostui muu raportoitava vaaratilanneluokituksen loppuraporteista
(n = 1646). Molemmista aineiston osista paadyttiin ottamaan satunnaisotokset tutkimuk-
seen. Muu raportoitava vaaratilanneluokituksen loppuraporteista satunnaisotos oli 30 ja
terveydentilan akillinen heikkeneminen ja kuolemaluokituksen loppuraporteista 18. Tyon

teon aikana kaytdssa oli MIR-lomakkeen versio 7.2.1.

4.3 Tyokalumallit

Luokittelua tekevien tyokalumallien pohjaksi valikoituivat kdytannon syista ja asiantunti-
joiden mielipiteen perusteella kaksi parametria, jotka olivat laiteongelmaa kuvaava
IMDRF-A-koodi ja vaaratilanteen terveysvaikutusta kuvaava IMDRF-F-koodi. Ensimmai-
seen tyokalumallin oli tarkoitus olla malleista yksinkertaisin ja tahan valittiin kaytettavaksi
nama kaksi MIR-lomakkeella olevaa IMDRF-koodia, joilla katsottiin saatavan painotettua
vaaratilanteen aiheuttamaa terveysvaikutusta potilaalle/kayttajalle ja laiteongelman va-
kavuutta. Toiseen tydkalumalliin lisattiin A- ja F-koodien lisdksi syyn tutkintakoodeista
vaaratilanteen tutkinnan johtopaatosta kuvaava IMDRF-D-koodi. Kolmanteen tyokalu-
malliin lisattiin viela kolmen aikaisemman IMDRF-koodien lisaksi MIR-lomakkeen kohdat
4.2cja 4.2d. 4.2c kohdassa kysytaan, onko valmistajan tutkimuksissa l16ytynyt juurisyyta
vaaratilanteelle ja kohdassa 4.2d valmistajan riskienarvioinnin lapikdymista ja sen ajan-
tasaisuutta vaaratilanteen tutkinnan jalkeen. Naiden kohtien valinnalla haluttiin painottaa

valmistajan toimia riskienarvioinnista tydkalumallin luokittelussa.

Tyon tekemisen aikaan erilaisia IMDRF-A-koodeja oli 478 kappaletta, joista niin sanot-
tuja paakoodeja oli 27 ja loput paakoodeja tarkentavia alakoodeja. IMDRF-F-koodeja 66
kappaletta ja IMDRF-D-koodeja 36 kappaletta (IMDRF 2020). Kaikille koodeille annettiin
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asiantuntija arvioita hyddyntaen pistemaara (1, 3 tai 5 pistettd) koodin kuvaaman tapah-
tuman riskin perusteella. MIR-lomakkeen kohdan 4.2c (Onko vaaratilanteen juurisyy var-
mistettu?) ei-valinnasta annettiin 3 ja kylla-valinnasta 1 pistettd. MIR-lomakkeen kohdan
4.2d (Onko riskienarviointi kayty 1api?) kylla-valinnasta annettiin 1 piste ja ei-valinnasta
3 pistetta. Lisaksi jos riskien arvioinnin lapikdymisen kohtaan oli valittu kyll&, niin kohdan
jatkokysymyksen (Jos riskienarviointi on kayty Iapi, onko se viela asianmukainen?) kylla-
valinnasta annettiin 1 piste ja ei-valinnasta 3 pistetta. Tydkalumalleilla vaaratilanteelle
saadut pisteet laskettiin yhteen ja pistemaaran perusteella vaaratilanne luokiteltiin yh-
teen kolmesta eri luokasta: ei tarvitse toimenpiteitd (0-59 % maksimipisteista), tarvitsee
mahdollisesti toimenpiteitd (60-79 % maksimipisteistd) ja tarvitsee toimenpiteita (80—
100 % maksimipisteista). Luokituksia tehdessa rajat pyoristettiin [dhimpaa kokonaislu-
kuun. Nama kyseiset luokat on muodostettu luokittelijan toimintaa varten, eivatka ne
kerro viranomaisen tekimista valvontatoimista vaaratilanteeseen liittyen. Luokittelua var-
ten tehtyja pisteytyksia ei julkaista kokonaisuudessaan tassa tyossa, vaan seuraavassa
eri tydkalumallien esittelyjen yhteydessa seka liittena niista annetaan muutamia esimerk-
keja.

Tyokalumailli 1:

e IMDRF-A koodi: 1-5 pistetta
e + IMDRF-F koodi: 1-5 pistetta
e = yhteensa 2-10 pistetta
e Luokitus:
o eitarvitse toimenpiteita (2-6 pistetta)
o tarvitsee mahdollisesti toimenpiteita (6—7 pistetta)

o tarvitsee toimenpiteita (8—10 pistetta)

Esimerkiksi tydkalumallilla 1 maksimipistemaara oli kahdella parametrilla 10. Nain pis-
teilla 0-5 luokitukseksi tulisi ei tarvitse toimenpiteita, pisteilla 6—7 luokitukseksi tulisi tar-
vitsee mahdollisesti toimenpiteita ja pisteilla 8—10 luokitukseksi tulisi tarvitsee toimenpi-
teitd. Taten esimerkiksi vaaratilanne, jonka IMDRF-A eli laiteongelmakoodi oli AO8 (on-
gelma kalibroinnissa, 3 pistettd) ja IMDRF-F eli terveysvaikutuskoodi oli FO4 (diagnoosin
viivastyminen, 3 pistettd) sai yhteispisteitd 6 ja ndin luokituksen tarvitsee mahdollisesti

toimenpiteita.
Tyokalumalli 2:

e IMDRF-A koodi: 1-5 pistetta
e + IMDRF-F koodi: 1-5 pistetta
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e + |IMDRF-D koodi: 1-5 pistetta
e = yhteensa 3-15 pistetta
e Luokitus:
o eitarvitse toimenpiteita (3—8 pistetta)
o tarvitsee mahdollisesti toimenpiteita (9—11 pistetta)

o tarvitsee toimenpiteita (12—-15 pistetta)

Esimerkiksi tydkalumallilla 2 maksimipistemaara oli kolmella parametrilla 15. Nain pis-
teilld 3-8 luokitukseksi tulisi ei tarvitse toimenpiteita, pisteillda 9-11 luokitukseksi tulisi
tarvitsee mahdollisesti toimenpiteita ja pisteilla 12—15 luokitukseksi tulisi tarvitsee toi-
menpiteita. Taten esimerkiksi vaaratilanne, jonka IMDRF-A eli laiteongelmakoodi oli AO8
(ongelma kalibroinnissa, 3 pistetta), IMDRF-F eli terveysvaikutuskoodi oli FO4 (diagnoo-
sin viivastyminen, 3 pistetta) ja IMDRF-D eli tutkinnan johtopaatdksetkoodi oli D15 (tut-
kimustulokset eivat johtaneet selvaan johtopaatdokseen vaaratilanteen syysta, 1 piste).

Nain vaaratilanne sai yhteispisteita 7 ja nain luokituksen ei tarvitse toimenpiteita.
Tyokalumalli 3:

e IMDRF-A koodi: 1-5 pistetta
e + IMDRF-F koodi: 1-5 pistetta
e +|IMDRF-D koodi: 1-5 pistetta
o + MIR-lomakkeen kohta 4.2c: 1 tai 3 pistetta
o + MIR-lomakkeen kohta 4.2d: 1 tai 3 pistetta
o Jos 4.2d kohdasta 1 pistetta, niin jatkokysymyksesta 1 tai 3 pistetta
e = yhteensa 5-22 pistetta
e Luokitus:
o eitarvitse toimenpiteita (6—12 pistetta)
o tarvitsee mahdollisesti toimenpiteita (13—17 pistetta)

o tarvitsee toimenpiteitad (18—22 pistetta)

Esimerkiksi ty6kalumallilla 3 maksimipistemaara oli viidella parametrillda 22. Nain pisteilla
6—12 luokitukseksi tulisi ei tarvitse toimenpiteita, pisteilla 13—17 luokitukseksi tulisi tarvit-
see mahdollisesti toimenpiteita ja pisteilld 18—22 luokitukseksi tulisi tarvitsee toimenpi-
teitd. Taten esimerkiksi vaaratilanne, jonka IMDRF-A eli laiteongelmakoodi oli AO8 (on-
gelma kalibroinnissa, 3 pistetta) ja IMDRF-F eli terveysvaikutuskoodi oli FO4 (diagnoosin
viivastyminen, 3 pistettd), IMDRF-D eli tutkinnan johtopaatdkset-koodi oli D15 (tutkimus-
tulokset eivat johtaneet selvaan johtopaatokseen vaaratilanteen syysta, 1 piste), MIR-

lomakkeen kohdan 4.2c vastaus oli ei (juurisyyta ei ole varmistettu, 3 pistettd) ja MIR-
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lomakkeen kohdan 4.2d vastaus oli kylla (riskienarviointi kayty lapi, 1 piste) ja sen jatko-
kysymykseen vastaus oli kylla (riskienarviointi on edelleen ajantasainen, 1 piste). Nain

vaaratilanne sai tydkalumallilla 3 yhteispisteitd 12 ja luokituksen ei tarvitse toimenpiteita.

4.4 Tutkimuksen toteutus

Aineistoista satunnaisotoksella valikoituneet valmistajan vaaratilanneraportit arvioitiin
kolmella edella kuvatuilla tydkalumalleilla ja samat satunnaisotosten vaaratilanteiden
MIR-lomakkeet jaettiin kuuden eri Fimean asiantuntijan kesken kontrolliarviota varten.
Kaikille arvioijille annettiin viisi loppuraporttia muu raportoitava vaaratilanneluokitusluo-
kan otoksesta ja kolme loppuraporttia terveydentilan akillinen heikkeneminen ja kuole-
maluokitusten otoksesta. Arvioijia pyydettiin arvioimaan vaaratilanne ja valmistajan toi-
menpiteiden riittavyys vaaratilanteen hoitamisessa kolmeportaisella asteikolla: ei tarvitse
toimenpiteitd, tarvitsee mahdollisesti toimenpiteitad ja tarvitsee toimenpiteita. Arvioijat sai-
vat aineistoihin valikoituneet MIR-lomakkeet ja heitd pyydettiin olemaan katsomatta vaa-
ratilannerekisterista tai muista lahteistd mahdollisia tapauksien kasittelyn aikaisempia
merkint6ja. Arviot asiantuntijoilta kerattiin sdhkoisella lomakkeella. Tydkalumallien anta-

mia luokitustuloksia ja asiantuntijoiden arvioita tapauksista vertailtiin toisiinsa.

4.5 Tuloksien analysointi

Tybkalumallien tuloksista tehtiin konfuusiomatriisit kdyttden MATLABIa (MATLAB 2022).
Konfuusiomatriiseista laskettiin tydkalumalleille oikeiden positiivisten osuus (TRP), vaa-
rien negatiivisten osuus (FNR), vaarien positiivisten osuus (FPR) ja oikeiden negatiivis-
ten osuus (TNR). Naiden laskemista varten konfuusiomatriisin diagonaalille sijoittuneet
ei tarvitse toimenpiteita-luokituksen saaneet katsottiin oikeiksi negatiivisiksi arvoiksi, ja
diagonaalille sijoittuneet tarvitsee mahdollisesti toimenpiteitd ja tarvitsee toimenpiteita
luokitukset oikeiksi positiivisiksi luokituksiksi. Vastaavasti diagonaalin ylapuolelle sijoit-
tuneet tarvitsee mahdollisesti toimenpiteita ja tarvitsee toimenpiteita luokitukset katsottiin
vaariksi positiivisiksi arvoiksi ja diagonaalin alapuolelle sijoittuneet luokitukset vaariksi
negatiivisiksi arvoiksi.

Tyokalumallien tuloksia verrattiin kontrolliarvioihin myds kayttamalla khiin nelidtestia.
Khiin neliotestia kayttamalla voidaan tutkia, johtuivatko luokkien valiset erot sattumasta
vai niiden valisesta oikeasta tilastollisesta erosta. Khiin neliotestilla mitataan siis sit3,

onko kahden muuttujan valilla riippumattomuutta. Khiin nelid testissa nollahypoteesina
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on se, ettd muuttujien valilla ei ole riippuvuutta. Khiin nelio testissa reunajakaumia hyo-
dyntamalla lasketaan jokaisella luokan solulle teoreettinen eli odotettu frekvenssi. Talla
odotetulla frekvenssilla kuvataan frekvenssia, joka olisi tilanteessa, missa muuttujien va-
lilld ei ole yhtaan riippuvuutta. Odotetun frekvenssin ohella khiin nelidtestissa tarvitaan
niin sanottu havaittu frekvenssi, joka kuvaa havaittua tai tiedettya aitoa frekvenssia. Mo-
lempia frekvensseja, odotettuja ja havaittuja, kayttamalla tehdaan kontingenssi-taulukko.
Taulukon avulla voidaan laskea khiin nelié-arvo. Arvo lasketaan talla sivulla olevaa kaa-
vaa (5) hyédyntamalla. Khiin nelid-arvo on sitd suurempi, mitd enemman odotettu frek-
venssi eroaa havaitusta frekvenssista ja jos frekvenssit ovat yhta suuret sen arvoksi tulee
nolla. Khiin nelio testin tuloksena syntyvaa arvoa verrataan toisiin vastaaviin lukuihin.
Khiin nelié-arvolle lasketaan myds vapausasteet arvioinnin mahdollistamiseksi. Vertaa-
malla khiin nelidtestissa saatua arvoa khiin nelid-jakaumaan pystytaan paattelemaan
onko muuttujien valilla riippuvuutta. Khiin nelié lasketaan kaavalla:

(oij=eij)?
x> = i’c=1 Z}:l# (5)

eij
Missa k = rivien lukumaara, | = sarakkeiden lukumaara, o;;= i:nnen rivin j:nnen sarakkeen

havaittu frekvenssi ja e;;= i:nnen rivin j:nnen sarakkeen odotettu frekvenssi.

Khiin nelidtestin luotettavassa kayttdmisessa datalla on seuraavia edellytyksia. Odotute-
tuista frekvensseistd maksimissaan viidesosa saa olla pienempia kuin viisi ja alle yhden

olevia frekvensseja ei saisi olla yhtaan. (Heikkild 2017)
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5. TULOKSET

Tyon tuloksena saatiin kehitettyd kolme MIR-lomakkeella ilmoitettuja vakavia vaaratilan-
teita luokittelevaa tydkalumallia. Tydkalumallit toteutettiin perustuen asiantuntijajarjestel-
maan ja kaikki tydkalumallit kayttivat pohjana kahta tarkeimmaksi katsottua parametria,
jotka olivat IMDRF-A- ja IMDRF-F-koodit. Toisessa tytkalumallissa oli naiden lisaksi
IMDRF-D-koodi ja kolmannessa tytkalumallissa MIR-lomakkeen kohdat 4.2c ja 4.2d.
Muu raportoitava vaaratilanneaineiston vaaratilanneilmoituksista saadut luokittelutulok-
set on esitetty konfuusiomatriiseina kuvassa 12. Akillinen terveydentilan heikkeneminen
ja kuolemaluokitusaineiston vaaratilanneilmoituksista saadut luokittelutulokset on esi-
tetty konfuusiomatriiseina kuvassa 13. Konfuusiomatriiseista lasketut luokittelijoiden toi-
mivuutta kuvaavat mittarit on esitetty taulukossa 1. Taulukossa esitetaan khiin nelidtestin
tulos ja sen p-arvo, oikeiden positiivisten osuus, oikeiden negatiivisten osuus, vaarien
positiivisten osuus ja vaarien negatiivisten osuus. Tuloksissa ei kasitella yksityiskohtai-
sesti vaaratilanneilmoitusten yksityiskohtia tai tapahtumia, vaan niita tarkastellaan ylei-

semmalla tasolla.
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Tyokalumalli 1

Muu raportoitava vaaratilanneluokitus

Ei toimenpiteita 7 1
+—
S
e
L
S Mahdollisesti toimenpiteits 1 4 2
b=
c
s}
¥
Tarvitsee toimenpiteita 1 1 1
Ei toimenpiteita Mahdollisesti toimenpiteitd Tarvitsee toimenpiteita
Tyokalumalli 1
Tyokalumalli 2
Muu raportoitava vaaratilanneluokitus
Ei toimenpiteita 4 1
+—
S
e
L
S Mahdollisesti toimenpiteita 4 <)
h=
c
s}
¥
Tarvitsee toimenpiteita 2 1
Ei toimenpiteita Mahdollisesti toimenpiteitd Tarvitsee toimenpiteita
Tyokalumalli 2
Tyokalumalli 3
Muu raportoitava vaaratilanneluokitus
Ei toimenpiteits 14 B 1
+—
S
e
L
S Mahdollisesti toimenpiteita 4 <)
h=
c
s}
¥
Tarvitsee toimenpiteita d

Ei toimenpiteitad

Mahdollisesti toimenpiteitd
Tyokalumalli 3

Tarvitsee toimenpiteita

Kuva 14. Konfuusiomatriisit MIR-lomakkeen muu raportoitava vaaratilanneluokituk-

sen tuloksista. Konfuusiomatriisin diagonaalilla sijaitsee oikein luokitellut tapaukset,

diagonaalin yldpuolella vaaréat positiiviset ja diagonaalin alapuolella vaéaréat negatiivi-

set luokitukset.
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. Tyokalumalli 1
Akillinen terveydentilan heikkeneminen
ja kuolemaluokitus

Ei toimenpiteitd

Mahdollisesti toimenpiteitad
Tarvitsee toimenpiteitd
Ei toimenpiteita Mahdollisesti toimenpiteitd Tarvitsee toimenpiteitd
Tyokalumalli 1
. Tydkalumalli 2
Akillinen terveydentilan heikkeneminen
ja kuolemaluokitus
Ei toimenpiteita
Mahdollisesti toimenpiteit3 3 1
Tarvitsee toimenpiteitd 1 1 1
Ei toimenpiteita Mahdollisesti toimenpiteitd Tarvitsee toimenpiteita
Tyokalumalli 2
. Tyokalumalli 3
Akillinen terveydentilan heikkeneminen
ja kuolemaluokitus
Ei toimenpiteita 3
Mahdollisesti toimenpiteita 2 2
Tarvitsee toimenpiteita 2 1
Ei toimenpiteita Mahdollisesti toimenpiteita Tarvitsee toimenpiteitd
Tyokalumalli 3

Kuva 15. Konfuusiomatriisit MIR-lomakkeen &killinen terveydentilan heikkeneminen
Ja kuolemaluokitusten tuloksista. Konfuusiomatriisin diagonaalilla sijaitsee oikein luo-
kitellut tapaukset, diagonaalin yldpuolella vaaréat positiiviset ja diagonaalin alapuolella
vaaréat negatiiviset luokitukset.
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Taulukko 1. Konfuusiomatriiseista ja tuloksista lasketut tyékalumallien luokittelua ku-
vaavat mittarit taulukoituna. Tybkalumallien luokittelutuloksia analysoitiin khiin nelibtes-
tillé (x2), laskemalla oikeiden positiivisten (TPR) seké negatiivisten osuudet (TNR) ja
laskemalla vaéarien negatiivisten (FNR) seké positiivisten osuudet (FPR). * tilastollisesti
merkitsevé (p<0,05)

X2 X2 p-arvo | TPR (FNR) | (FPR) | (TNR)

(%) (%) (%) | (%)

Muu raportoitava vaaratilanneluokitus

Tyokalumalli | 6,28 0,179 62,5 37,5 45,5 54,5
1
Tyokalumalli | 1,81 0,770 30,0 70,0 25,0 75,0
2
Tyokalumalli | 2,56 0,634 30,0 70,0 30,0 70,0
3

Akillinen terveydentilan heikkeneminen ja kuolemaluokitus

Tyokalumalli | 3,81 0,433 83,3 16,7 75 25

1

Tyokalumalli | 5,20 0,267 16,7 83,3 41,7 58,3
2

Tyokalumalli | 8,38 0,079 42,9 57,1 27,2 72,7
3

Tybkalumallin 1:n tuloksista ndhdaan, ettd muu raportoitava vaaratilanneluokituksen
vaaratilanteiden luokittelussa se toimii kehitetyista tydkalumalleista parhaiten, sen TPR:n
ollessa suurin 62,5 % ja FNR:n ollessa pienin 37,5 %. Khiin nelidtestin mukaan tydkalu-
mallien ja kontrolliairvoiden valilla ei ole tilastollisesti merkitsevaa riippuvuutta, koska p-
arvot ovat huomattavan suuria. Taman perusteella kaikki tydkalumallit eivat luokitelleet
tilastollisesti merkitsevasti muu raportoitava vaaratilanneluokituksen vaaratilanteita sa-

mansuuntaisesti kontrolliarvioihin verrattuna. Tydkalumalli 1:n p-arvo (0,179) on kuiten-
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kin pienempi kuin tydkalumallien 2 (0,770) ja 3 (0,634), mik& voi johtua siita, etta tydka-
lumallin 1 luokitteluiden olevan lahempana kontrolliarvioita, kuin tydkalumallien 2 ja 3
luokittelut. Tydkalumalli 1:n oikeiden positiivisten osuus on 62,5 %, mikd on suurempi
kuin tyokalumallien 2 ja 3:n 30 % (taulukko 1). Tyokalumalli 1:n vaarien negatiivisten
osuus on 37,5 %, mikd on paljon pienempi kuin tydkalumallien 2:n ja 3:n 70 %. Vaarien
positiivisten osuudessa tydkalumalli 1:n 45,5 % puolestaan haviaa tyokalumalli 2:n 25

%:lle ja tyékalumallin 3:n 30 %:lle.

Tarkasteltaessa muu raportoitava vaaratilanneaineiston tapauksia, joissa tyokalumalli
1:n luokittelu on ollut kontrolliarvioihin verrattuna vaara negatiivinen, on tapauksissa ha-
vaittavissa yhteista se, etta niilla ei ole ollut terveysvaikutuksia vaaratilanteen yhtey-
dessa. Tama voi osin selittdaa vaaraa negatiivista, koska kontrolliarvioija on voinut huo-
mata, etta vaaratilanneilmoitus on tehty sen takia, etta siina olisi voinut kdyda vakavasti
ja arvioinut valmistajan toimet riittamattomiksi tapauksessa. Terveysvaikutuksen puuttu-
essa, tata painottava IMDRF-F-koodi saa alhaisen pistearvon ja tapaus luokittuu ei tar-
vitse toimenpiteita-luokkaan. Tama on tyokalumallilla tapahtuvan luokittelun yksi selva

heikkous.

Tarkasteltaessa tyokalumalli 2:n vaaria negatiivisia muu raportoitava vaaratilanneaineis-
ton luokitteluissa, toistuu sama terveysvaikutuksen puuttuminen tai sen ollessa vain va-
hainen, kuin tydkalumalli 1:n vaarissa negatiivisissa luokitteluissa. Taman lisaksi valmis-
tajan tutkimusten johtopaatoksia kuvaava IMDRF-D-koodi, nayttdd olevan naissa ta-
pauksissa D15 eli tutkimuksissa ei paasty selvaan lopputulokseen vaaratilanteen aiheut-
taneesta syysta tai D14 eli vaaratilanteessa kuvattua ongelmaa ei voida varmistaa. Naille
koodille on annettu pieni painoarvo luokittelijassa, mika vaikuttaa osaltaan naiden vaa-
rien negatiivisten syntymiseen. Toisaalta oikein luokitelluissa tapauksissakin on kaytetty
samaa koodia. Juurisyyn I16ytymatta jattdmista kuvaavan koodin, olisi mahdollisesti pita-

nyt saada suurempi pistearvo luokittelijassa.

Edelleen tarkasteltaessa tydokalumalli 3:n vaaria negatiivisia muu raportoitava vaaratilan-
neaineiston luokitteluissa, toistuu naissa sama kuin tyokalumalleissa 1 ja 2. Vaaratilan-
teella ei ole ollut terveysvaikutusta tai se on ollut vahainen. Myos yleisin syyn tutkinta-
koodi on D15 tai D14 eli tutkimuksissa ei paasty selvaan lopputulokseen vaaratilanteen

aiheuttaneesta syysta tai vaaratilanteessa kuvattua ongelmaa ei voitu varmistaa.

Akillinen terveydentilan heikkeneminen ja kuolemaluokitusotannan tuloksia tarkastelta-
essa huomataan, etta tyokalumalli 1 toimi myos tassa otannassa kehitetyista tyokalu-
malleista parhaiten sen TPR:n ollessa suurin 83,3 % ja FNR:n ollessa pienin 16,7 %.

Khiin neliétestin mukaan tydkalumallien ja kontrolliairvoiden valilla ei ole tilastollisesti
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merkitsevaa riippuvuutta, koska p-arvot ovat huomattavan suuria. Taman perusteella
kaikki tyokalumallit eivat luokitelleet tilastollisesti merkitsevasti myoskaan akillinen ter-
veydentilan heikkeneminen ja kuolemaluokituksien vaaratilanteita samansuuntaisesti
kontrolliarvioihin verrattuna. Tydkalumallin 3 p-arvo oli kuitenkin huomattavasti pienempi
kuin tyOkalumallien 1 ja 2, mutta sekaan ei alittanut tilastollisesti merkitsevaa rajaa. Tyo-
kalumallin 1 vaarien negatiivisten osuus 16,7 %, oli huomattavasti pienempi kuin tydka-
lumallin 2 83,3 % ja tyokalumallin 3 57,1 %. Tyodkalumalli 1 kuitenkin selvasti yli luokitte-
lee vaaratilanteita muita tydkalumalleja enemman, koska sen vaarien positiivisten arvo-
jen osuus on huomattava (75 %) verrattuna tyokalumalli 2:n 41,7 % ja 3:n 27,2 %. Tama
yliluokittelu luultavasti selittyy akillinen terveydentilan heikkeneminen ja kuolemaluokitu-
sotannan oletettavasti vakavammista terveysvaikutuksista, mika nostaa IMDRF-F-koo-
din pisteytysta. Taman vaikutuksen vahentyminen nakyy tyokalumalleissa 2 ja 3, niiden
lisdantyneiden parametrien ja kokonaispisteiden takia. Naissa myds painottuu enemman

valmistajan vaaratilanteen tutkimusjohtopaatokset seka riskienarviointi.

Tarkasteltaessa akillinen terveydentilan heikkeneminen ja kuolemaluokitusaineiston ta-
pausta, jossa tyokalumalli 1:n luokittelu on ollut kontrolliarvioon verrattuna vaara nega-
tiivinen, on tapauksesta huomattavissa, etta siina laiteongelmakoodina on ollut A24 eli
haittatapahtuma ilman I6ydettya yhteytta laite- tai kdyttdongelmaan. Talle koodille on an-
nettu pisteytykseksi 1, mika jattaa luokituksen kontrolliarviota alemmaksi. Tarkastelta-
essa taas tydkalumallin luokittelemia vaarien positiivisten tapauksia, voi huomata niita
yhdistavan terveysvaikutuskoodin, jolla kuvataan vakavampaa terveysvaikutusta ja lai-
teongelmakoodina myds suuren pisteytyksen saava koodi. Kontrolliarvioissa asiantunti-
jat ovat kuitenkin vakavammista terveysvaikutuksista huolimatta arvioineet laitteen val-

mistajan toimenpiteet riittaviksi.

Tarkasteltaessa akillinen terveydentilan heikkeneminen ja kuolemaluokitusaineiston ta-
pauksia, joissa tydkalumalli 2:n luokittelu on ollut kontrolliarvioihin verrattuna vaara ne-
gatiivinen, huomataan sama kuin muu raportoitava vaaratilanneaineiston tapauksissa eli
niissa on kaytetty tutkimusten johtopaatokset koodina D15 tutkimuksissa ei paasty sel-
vaan lopputulokseen vaaratilanteen aiheuttaneesta syysta tai D14 vaaratilanteessa ku-

vattua ongelmaa ei voida varmistaa.

Samaa tarkastelua tehdessa akillinen terveydentilan heikkeneminen ja kuolemaluokitus-
aineiston tapauksille, joissa tyokalumalli 3:n luokittelu on ollut kontrolliarvioihin verrattuna
vaara negatiivinen, tapauksista yhteisena tekijana nakyy toistuvana sama kuin tyokalu-

mallin 2 kohdalla. Syyn tutkintakoodeina oli useimmiten D15 tai D14 eli tutkimuksissa ei
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paasty selvaan lopputulokseen vaaratilanteen aiheuttaneesta syysta tai vaaratilanteessa

kuvattua ongelmaa ei voitu varmistaa.
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6. TULOSTEN POHDINTA

Tyon tuloksena kehitetyille asiantuntijajarjestelmaan pohjautuville tydkalumalleille saa-
tiin vaihtelevia tuloksia kaytetyn aineiston mukaan. Muu raportoitava vaaratilanneaineis-
tolla tyékalumallin 1:n TPR oli 62,5 % ja FNR 37,5 %, kun taas akillinen terveydentilan
heikkeneminen ja kuolemaluokitusaineistolla TPR oli 83,3 % ja FNR 16,7 %. Tyodkalu-
malli 1 oli nailla mittareille katsottuna kehitetyista tydkalumalleista parhaiten toimiva luo-
kittelija. Khiin nelidtestin mukaan yhdenkaan tyokalumallien luokitteluluiden ja kontrol-
liarvioiden ei ollut riippuvuutta eli testin perusteella ei voida vetaa johtopaatdsta luokitte-
lijan toimivuudesta. Khiin nelidtesti ei kuitenkaan valttamatta ole paras mahdollinen testi
tahan, koska khiin nelidtestin kaytdossa on aineistolle seuraavat edellytykset: odotute-
tuista frekvensseistd maksimissaan viidesosa saa olla pienempia kuin viisi ja alle ynden
olevia frekvensseja ei saisi olla yhtaan (Heikkila 2017). Tama ehto ei toteutunut kaikkien
vertailujen kohdalla, etenkdan pienemman &killinen terveydentilan heikkeneminen ja
kuolemaluokitusaineiston kohdalla. Tdman takia tulosten tilastollinen analyysi ei ole valt-
tamatta kovin luotettavaa, vaan luotettavampaan analyysiin pitaisi olla suurempi luku-

maara tapauksia.

Verrattaessa parhaiten toimineen tydkalumalli 1:n toimintaa muihin terveydenhuollon ra-
portteja luokitteluun kehitettyihin luokittelijoiden toimintaan, sen TPR on pienempi kuin
Wang et al. (2017) toteuttaman luokittelijan (noin 82 %). Tulokset eivat kuitenkaan ole
kovin hyvin verrattavissa toisiinsa, koska luokiteltavat ilmoitukset ovat erilaisia. Wang et
al. (2017) luokittelivat tutkimuksessaan vapaa-tekstipohjaisia potilaisturvallisuuden vaa-

ratilanneilmoituksia ja niista pyrittiin tunnistamista vaaratilanteen tyyppi ja vakavuus.

Puutteellisesti tai vaarin taytetyt MIR-lomakkeet ovat yksi suurimmista luokittelijoiden
kayttoa haittaavia tekijoita. Tyon aineistossa oli havaittavissa MIR-loppuraportteja, joista
puuttui esimerkiksi jokin IMDRF-koodi, vaikka koodit ovat lomakkeen tayton ohjeissa ja
lomakkeella laitettu pakolliseksi kentaksi. MIR-raporttien puutteellinen tai vaarin taytta-
minen on myds huomattu toisessa tutkimuksissa yhdeksi suurimmaksi puutteista, jotka
vaikuttavat viranomaisten mahdollisuuksiin suorittaa kunnollista omaa arviota ja tutki-
mustaan vaaratilanteista (Simunovic et al. 2023). Tyhjaksi jatetty kenttd kaytanndssa es-
taa tai haittaa luokittelijan tarkoitettua toimimista, koska kentasta ei ndin saa oikean luo-

kittelun kannalta tarkeaa tietoa. Tama korostuu etenkin tydssa kehitetyissa tydkalumal-
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leissa, koska niissa luokitteluun kaytetdan vain rajallista maaraa parametreja, joiden pe-
rusteella luokittelu tehdaan. Nain yksi tyhja kentta vaikuttaa huomattavasti tapahtuvaan
luokitteluun. Yksi ratkaisu tyhjaksi jatetyille kentille voisi olla niiden painotus pisteytyk-
sessa luokituksen nostamisessa ylemmas, jolloin tydkalumallit luokittelisivat ne tarvitse-
vat toimenpiteitd-luokkaan ja eivat nain jaisi tyhjien kenttien takia aliluokitetuiksi. Tama
tietysti haittaa luokittelun lahtdkohtia, jos vaaratilanne ei oikeasti kuuluisi tdhan luokkaan.
Taman takia oikein taytetyt MIR-lomakkeet, ovat oleellinen vaatimus riittavalla tarkkuu-

della tapahtuvalle automaattiselle luokittelulle.

Ensimmaiset IMDRF-koodit, joita olivat laiteongelmakoodi IMDRF-A ja syyn tutkintakoo-
dit IMDRF-B, -C ja -D, tulivat pakollisiksi kayttéon MIR-lomakkeelle vuoden 2020 alusta
ja viimeinen laitekomponenttikoodi IMDRF-G tuli pakolliseksi kayttaa toukokuussa 2021
eli ne eivat ole olleet kaytdssa viela kovin montaa vuotta (Euroopan komissio 2020c).
Koodien kayttaminen tulee todennakdisesti parantumaan tulevaisuudessa, kun valmis-
tajat saavat kokemusta niiden kayttamisesta ja oppivat kayttamaan koodeja viela parem-
min. Lisaksi tulevaisuudessa, kun EUDAMED-tietokanta on kokonaisuudessaan valmis
ja sen vaaratilannemoduuli tulee kayttoon, on mielenkiintoista nahda sen vaikutukset
MIR-raportteihin: tuleeko MIR-raporttien puutteellinen ja vaara tayttaminen vahene-
maan, kun ilmoitukset tehddan yhteisesti samaan paikkaan koko EU-alueella. Myods Si-
munovic et al. (2023) pohtivat samaa asiaa MD-asetuksen vaikutuksista MIR-raporttien
laatuun tulevaisuudessa. He huomasivat MIR-raporttien laadullisessa tutkimuksessaan,
ettd ennen MD-asetuksen tulemista voimaan vuosina 2012-2019 Kroatian viranomai-
selle HALMED:lle Iahetetyissa MIR-ilmoituksissa (n = 1144) oli niiden tayttamisen laa-
dussa seka raportointien lahettamisen aikatauluissa suurta vaihtelua. Lahetetyistd MIR-
alkuraporteista noin 80 % olivat hyvalaatuisesti taytettyja ja lahetetyistd MIR-loppurapor-
teista noin 70 % hyvalaatuisesti taytettyja. Lisdksi aikavali alkuraportin ja loppuraportin
lahettamisessa vaihteli viikon ja 12 kuukauden valillda. Myds noin 10 % raporteissa val-
mistaja ei pysynyt alkuraportissa itseilmoittamassaan aikamaareessa, vaan myohastyi
tassa (Simunovic et al. 2023). EUDAMED-tietokannassa MIR-ilmoitukset tulevat mah-
dollisesti olemaan ainakin joiltakin osin julkisia, mika voi vaikuttaa laakinnallisien laittei-

den valmistajien tarkkuuteen ilmoitusten tayttamisessa.

Toinen aineistosta huomattava ongelma tyhjien kenttien lisaksi oli se, etta valitettavan
usein MIR-loppuraporteilla kaytetaan vaaratilanteen syyn tutkimuskoodeissa niin sanot-
tuja yleiskoodeja D15 tai D14, joilla ilmaistaan, etta vaaratilanteen tutkimuksissa ei sel-
vinnyt selvaa syyta vaaratilanteeseen tai laiteongelmaa ei voida varmistaa. Tama voi

mahdollisesti johtua ainutkertaisesta vaaratilanteesta, jota valmistaja ei ole onnistunut
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toistamaan tutkimuksissaan, vaaratilanne ei valttamatta liittynyt laitteeseen tai siita, etta
riittavia tutkimuksia ei ole tehty vaaratilanteen selvittamiseksi. Taman koodin pisteytta-
minen luokittelijassa on haastavaa, koska vaaratilanteen syy ei ole selvinnyt tutkimuk-
sissa eli vaaratilanne on voinut olla vain sattumaa tai potentiaalisesti oikea syy on jaanyt
I16ytymatta. Kehityt tydkalumallit ovat mahdollisesti huonoja luokittelemaan MIR-ilmoituk-
sia tallaisien koodien perusteella, koska ne eivat pysty arvioimaan avoimista tekstiken-
tistd ja mallien ulkopuolelle jaaneistd MIR-lomakkeen muista kohdista syita, jonka takia
vaaratilanteen tutkinnassa ei I0ydetty syytad tapahtumille. Tama ei aiheuta manuaali-
sessa asiantuntija arvioinnissa suuremmin ongelmia, mutta automaattisella luokittelijalla

tehtavassa arvioinnissa sen vaikutuksen nakee tuloksista.

Tyon tuloksiin potentiaalisesti vaikuttavia virhelahteita ovat pieni aineistokoko (n = 30 ja
n = 18), mika on voinut aiheuttaa vinoumia tuloksiin. Lisaksi kaikki kontrolliarviot perus-
tuivat vain yhden arvioijan mielipiteeseen, eika rinnakkaisia arviointeja tapauksille tehty.
Tama johtui kaytannon rajoituksista asiantuntijoiden rajallisesta mahdollisuudesta kayt-
taa resurssejaan suuremman aineiston arviointiin, missa olisi helposti mennyt huomat-
tavasti enemman aikaa, kuin kaytettyyn pienempaan aineistokokoon. Nain ollen yksittai-
sen arvioijan nakemyksella on enemman vaikutusta tuloksiin, verrattuna siihen, jos kai-
killa tapauksilla olisi ollut useampia rinnakkaisarviointeja. Tama olisi jatkossa hyva kehi-
tyskohta tydkalumalleja testattaessa. Yleisesti on tiedossa, etta terveydenhuollon alalla
luokittelijoiden kehittdmiseen kaytettavaa opetusdataa on huonosti saatavilla. Tapausten
kunnollinen asiantuntijaluokittelu vaatii paljon aikaa ja resursseja, mita on yleensa vai-

keasti saatavilla.

Asiantuntijajarjestelmaa mukailevat tydkalumallit tarvitsevat ainakin pisteytyksien muut-
tamista, jotta niiden luokittelut olisivat Iahempana kontrolliarvioita. Myds kokonaan uusia
luokittelussa hyédynnettavia parametreja voitaisiin ottaa mukaan tyékalumalleihin, tallai-
sia parametreja voisivat olla laitteen riskiluokka, laitteiden kategorisoimisessa kaytettava
nimikkeistd, MIR-lomakkeen kohdan 4.3.3.c samankaltaisten vaaratilanteiden luku-
maara suhteessa laitemaaraan seka muut IMDRF-koodit, joita tyokalumalleissa ei viela
kaytetty. Naiden avulla tyokalumalleja pystyisi mahdollisesti saamaan toimimaan parem-
min. Myos tiettyjen avainsanojen hakeminen MIR-lomakkeen avoimista tekstikentista
voisi olla tehokas parametri. Tama kuitenkin vaatisi avainsanojen maarittelyn ja koko

MIR-lomakkeen tietojen vertaamisen tyokalumallissa.

Asiantuntijajarjestelmaan pohjautuvan tavan sijasta koneoppimisella tehty luokittelija

olisi voinut olla toimivampi ratkaisu. Se olisi kuitenkin vaatinut paljon luotettavaa koulu-
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tusdataa, mika olisi vaatinut paljon kontrollidataa, jonka perusteella malleja olisi koulut-
tanut. Monet IMDRF-koodit ovat harvoin kaytdssa, joten niiden kayttdminen olisi voinut
olla vaikeaa ja koodien kayttaminen olisi luultavasti joutunut jaamaan paatasojen varaan.
Tulevaisuudessa saapuvien uusien MIR-ilmoitusten kohdalla, niille voitaisiin normaalin
kasittelyn yhteydessa antaa luokitusperusteiden mukaan luokka. Nain tulevaisuudessa
kaikki tulevat MIR-ilmoitukset olisivat hyodynnettavissa koulutusdatana, jos luokittelua
varten halutaan kehittda koneoppiva luokittelija. Tietysti naita luokiteltuja raportteja voi-
taisiin myds tulevaisuudessa hyddyntaa tassa tydssa toteutettujen luokittelijoiden toimin-

nan parantamiseksi.

Koneoppivan luokittelijan olisi voinut toteuttaa Evans et al. (2020) tekemien havaintojen
perusteella hyddyntden koneoppimista ja luonnollisen kielen kasittelya. MIR-lomak-
keessa on myds paljon avoimia tekstikenttia, joista jaa paljon tarkeaa tietoa analysoi-
matta pelkastaan MIR-lomakkeen koodattuja tietoja kaytettaessa, vaikka vaaratilanteita
kuvaavia koodistoja onkin jatkuvasti kehitetty ja parannettu. Avoimien tekstikenttien li-
saaminen luokittelijaan vaatisi kuitenkin huomattavasti enemman kontrolliarvioituja MIR-
ilmoituksia, esimerkiksi Evans et al. (2020) tutkimuksessa koulutusdatana kayttssa oli
31333 kappaletta asiantuntijaluokiteltua terveydenhuollon vaaratilanneilmoitusta, eika
luokittelijoita silti saatu toimimaan aukottomasti vaan tulokset olivat vaihtelevia eri luokit-
telukategorioiden valilla. Vapaamuotoisen tekstin kayttdmisessa luokittelussa on muuta-
mia yleisesti luokittelua vaikeuttavaa ongelmaa. Esimerkiksi tekstissd monesti kaytetaan
samasta asiasta erilaisia kasitteitd, kuten taysimittaisia sanoja tai niiden lyhenteitd. Tama
on yksi tunnettu ongelma, joka sekoittaa ja vaikeuttaa vapaasta tekstista tehtavaa luo-
kittelua (Erhardt et al. 2006). Kuitenkin pitkdssa juoksussa koneoppiva luokittelija olisi
luultavasti voinut toimia paremmin, kuin tydssa toteutettu asiantuntijajarjestelmaan pe-

rustuvat luokittelijat.

Fimean maarayksen 1/2023 (Fimea 2023c) perusteella 1.11.2023 alkaen laakinnalli-
sesta laitteesta tehtavat ammattimaisen kayttajan vaaratilanneilmoitukset on tehtava
Fimealle uuden rajapinnan kautta tai kayttamalla Fimean verkkosivuilta 10ytyvaa uutta
lomaketta. Taman maarayksen myota laiteongelmaa kuvaava IMDRF-A-koodi ja ter-
veysvaikutusta kuvaava IMDRF-F-koodi tulevat kayttoon myos ammattimaisten kaytta-
jien vaaratilanneilmoituksiin. Tulevaisuudessa, kunhan ammattimaiset kayttajat omaksu-
vat IMDRF-koodien tehokkaan ja oikean kayton, tyon tuloksia voidaan mahdollisesti
myos hyodyntaa ja kayttaa ammattimaisten kayttgjien vaaratilanneilmoitusten kasittely-

prosessin kehittamisessa. Parantamalla ja jatkokehittamalla tyokalumallia 1 soveltu-
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maan ammattimaisten kayttajien vaaratilanneilmoitusten luokitteluun, voidaan sita mah-
dollisesti hyodyntaa nain avustamaan ammattimaisten kayttajien vaaratilanneilmoitusten
kasittelya tulevaisuudessa. Kayttgjailmoitukset tosin sisaltdvat vahemman koodattuja
kohtia kuin MIR-ilmoitukset, vaan perustuvat enemman vapaalla tekstilla tapahtuvaan
tapahtumakuvaukseen. Taman takia jokin luonnollisen kielen kasittelya hyddyntava luo-
kittelija voisi toimia paremmin kayttajailmoitusten automaattisessa luokittelussa. Kaytta-
jailmoitusten yksi ongelma on myos se, etta niita tekee paljon erilaisia ihmisia, eika kaik-
kien niita tekevien tietamys kayttgjailmoituksen oikeinlaisesta tayttamisesta valttamatta
ole oikea. Tama voi johtaa kayttajailmoitusten hyvinkin erilaiseen tayttamistapaan ja esi-
merkiksi koodistojen vaaranlaiseen kayttoon tai vapaiden tekstien kenttien kohdalla joh-

taa hyvinkin erilaisten muotojen, kuten lyhenteiden, kayttoon.

Tyon tuloksien perusteella voidaan sanoa, etta tyon tuloksena kehitetyissa tydokalumal-
leissa on viela paljon parannettavaa ja kehitettavaa. Mikaan tydkalumalleista ei luokitellut
vakavia vaaratilanteita niin samankaltaisesti, etta khiin nelidtestin mukaan niilla olisi ti-
lastollisesti merkitsevasti riippuvuutta verrattuna kontrolliarvioihin. Kuitenkin tyokalumalli
1 oli luokittelussa tyokalumalleista toimivin, luokittelua kuvaavien mittarien, kuten vaarien
negatiivisten osuuden perusteella. Tydkalumalli 1 on tydkalumalleista yksinkertaisin ja
nain ollen sen pisteytysarvioita on helpoin hienosdataa, saada se mahdollisesti toimi-
vammaksi ja ndin mahdollisesti hyddyntaa sitéd vaaratilannekasittelyprosessin paranta-
misessa. Kuten aikaisempien luokittelijoidenkin tapauksessa (Gupta et al. 2015; Wang
et al. 2017; Evans et al. 2020; Chen et al. 2024) tassa tyossa kehitettyja luokittelijoita ei
saatu toimimaan niin hyvin, etta niilld pystyttaisiin tdysin korvaamaan asiantuntijoiden

toimesta tapahtuva manuaalinen luokittelu.

Tyon 16yddsten ja tulosten perusteella kuitenkin esimerkiksi MIR-ilmoituksien manuaa-
lista luokittelua ja arviointia avustava luokittelija on mahdollista kehittaa. Todennakdisesti
taysin aukottomasti toimivan luokittelijan kehittdminen on hyvin vaikeaa ja vaatii koneop-
pivalla toteutuksella huomattavan maaran koulutusdataa, jotta luokittelun toimivuus voi-
daan saada riittavalle tasolle. MyOs asiantuntijajarjestelmaan pohjautuva luokittelija vaa-
tii paljon riittavaa panosta sita tekeviltd asiantuntijoilta ja luokitteluperusteiden tarkkaa
valitsemista. Tulevaisuudessa taman tyon tuloksia voidaan mahdollisesti hyodyntaa vaa-
ratilanteiden luokittelussa kaytettavien uusien parametrien valitsemisessa seka luokitte-
ljan tekemiseen kaytettavan tavan valitsemisessa. My0Os kehitettyja tyokalumalleja jat-
kokehittamalla ja parantamalla niista on mahdollista saada vaaratilanneilmoitusten ka-

sittelya avustavia luokittelijoita.
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7. YHTEENVETO

Tyon tavoitteena oli selvittad, voisiko viranomainen hyddyntaa ohjelman avulla tehtavaa
automaattista luokittelua valmistajien tekemien vaaratilanteiden kasittelyssa ja analy-
soinnissa. Lahtékohtana oli kehittaa suhteellisen helppokayttéinen ja yksinkertainen luo-
kittelija, joka luokittelisi vaaratilanneilmoituksia niiden viranomaisen toimenpiteiden tar-
peellisuuden mukaan kolmeen eri luokkaan. Tydn tuloksena syntyi kolme asiantuntija-
jarjestelmaan perustuvaa eri parametreja kayttavaa tydkalumallia, jotka luokittelevat
MIR-lomakkeella tehdyn vaaratilanneilmoituksen viranomaisen toimenpiteiden tarpeen
mukaan kolmeen eri luokkaa: ei tarvitse toimenpiteita, tarvitsee mahdollisesti toimenpi-
teita tai tarvitsee toimenpiteitda. Nama luokat on muodostettu luokittelijan toimintaa var-
ten, eivatka ne kerro valttamatta viranomaisen valvontatoimista vaaratilanteeseen liit-
tyen. TyOkalumalleissa kaytettiin parametreind MIR-lomakkeen IMDRF-koodeja ja ris-
kienhallinnan arvion seka paivittamisen kohtia. Aineistona kaytettiin satunnaisotosta
vuoden 2022 MIR-ilmoituksista. Luokituksia tehtiin kahdelle eri aineiston osajoukoille
tehdylle satunnaisotannalle: muu raportoitava vaaratilanneluokitusaineistolle (n = 30)
seka akillinen terveydentilan heikkeneminen ja kuolemaluokitusaineistolle (n = 18). Vaa-

ratilanteet kontrolliarvioitiin asiantuntijoiden toimesta.

Tulosten mukaan mikaan tydkalumalleista ei luokitellut vakavia vaaratilanteita niin hyvin
etta khiin nelidtestin mukaan niilld olisi ollut riippuvuutta asiantuntijoiden kontrolliarvioi-
hin. Luokiteltuja tapauksia oli kuitenkin niin vahan, etta tulosten tilastollinen analyysi ei
ole mahdollisesti kovinkaan luotettava. Yksinkertaisin tydkalumalli 1, joka kaytti luokitte-
luun vain laiteongelmaa kuvaavaa IMDRF-A-koodia ja terveysvaikutusta kuvaavaa
IMDRF-F-koodia, toimi tyokalumalleista parhaiten, kun katsotaan luokittelun toimivuutta
kuvaavia mittareita. Tyokalumallin 1 vaarien negatiivisten maara oli pienin molemmilla
aineistoilla (37,5 % ja 16,7 %), milla oli suuri painoarvo tuloksien analysoinnissa. Lisaksi
myos tyokalumalli 1:n oikeiden positiivisten osuus oli tyOkalumalleista suurin molemmilla
aineistolla (62,5 % ja 83,3 %). Tulosten mukaan IMDRF-A- ja -F-koodit voivat soveltua
valmistajien vaaratilanneilmoitusten luokitteluun, kunhan koodistoja kaytetaan oikein lo-
makkeella. Tutkimuksen aineistossa oli havaittavissa MIR-lomakkeen virheellista ja
puutteellista tayttda, mika on yksi suurimmista vaaratilanteita luokittelemista haittaava
tekija. MIR-raporttien puutteellisen ja vaaran tayttamisen ongelma on havaittu myos

muissa tutkimuksissa, jotka tutkivat EU-alueella MIR-raporttien laatua.
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Tyon tulosten perusteella mikaan tyokalumalleista ei luokitellut MIR-lomakkeella tehtyja
vaaratilanteita niin hyvin, ettd niilla voitaisiin korvata asiantuntijoiden tekem& manuaali-
nen arviointi, mutta tyokalumalleja jatkokehittamalla ja parantamalla, on niistd mahdol-
lista saada manuaalista luokittelua tukeva automaattinen luokittelija. Naita tuloksia voi-
daan mahdollisesti hyédyntaa tulevaisuudessa viranomaisen vaaratilanneprosessin ke-
hittamisessa. Tulevaisuudessa tyokalumallien luokittelua voidaan parantaa hienosaata-
malla parametrien pisteytyksia, jotta luokittelut saadaan vastaamaan enemman kontrol-
liarvioita. Luokittelua voisi my0Os tarkentaa lisdadmalla kayttoén enemman parametreja.
Tulevaisuudessa vaaratilanteiden luokitteluun voisi soveltaa koneoppivaa luokittelijaa,
joka yhdistaa myos tekstintunnistuksen luokitteluun. Tama on mahdollisesti mahdollista,

kun enemman opetusdataa on saatavilla sen kouluttamiseen.
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LITTEET

Liitetaulukko 1. Esimerkkeja IMDRF-A-, IMDRF-F- ja IMDRF-D-koodien pisteytyksista

Koodi ja koodin selite Piste-
maara

A010101 bioyhteensopivuus 3

A08 ongelma kalibroinnissa 3

A24 haittatapahtuma ilman I6ydettyd yhteytta laite- tai kayttdongelmaan 1

FO2 kuolema 5
F04 diagnoosin viivastyminen 3
FO8 sairaalahoito tai pitkittynyt sairaalahoito 5
D01 Ongelma jaljitetty laitteen suunnittelun maarittelyihin 5
D14 laiteongelmaa ei voida varmistaa 1

D15 tutkimustulokset eivat johtaneet selvaan johtopaatokseen vaaratilan- | 1

teen syysta




