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TIIVISTELMA

Taman opinnaytetyon tarkoituksena oli kuvata Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoi-
topiirin potilasasiamiehelle tulleita laboratoriotoimintaa koskevia yhteydenottoja
vuoden 2009 aikana. Tutkimuksen tausta kasittelee potilaan oikeuksia saatele-
viad lakeja seka itse potilasasiamiestoimintaa. Opinnaytetyd tarjoaa lukijalleen
tietoa potilaan oikeuksista ennen hoitoa, hoitotilanteessa ja hoidon paattymisen
jalkeen. Lisaksi opinnadytety0 tarjoaa koko sosiaali- ja terveydenhoitoalalle
yleispatevaa tasmaétietoa, joka perustuu tdmanhetkisiin uusimpiin ja ajantasai-

simpiin lakeihin.

Tutkimus on laadullinen eli kvalitatiivinen. Aineistoa on keratty kesakuusta 2009
lahtien ja toukokuussa 2010 sain haltuuni PPSHP:n vuotta 2009 koskevat tie-
dot. Tutkimuksen aineistona on kaytetty myos potilasasiamiehen antamia asian-
tuntijalausuntoja sek& omia kokemuksia mahdollisista ongelmatilanteista. Tut-
kimustulokset on analysoitu toukokuussa 2010, jolloin my6s potilasasiamies on

tarkastanut kirjalliseen muotoon kirjoittamani tutkimustulokset.

Tutkimustulokset osoittivat, ettd vaikka potilaiden yhteydenotot potilasasiamie-
heen ovat lisdéntyneet hoitoon paasyyn liittyvissa asioissa, laboratorioiden osal-
ta tilanne on edelleen hyva. Laboratorioista ei ole tullut ainoatakaan potilasva-
hinkoilmoitusta. Laboratorioita koskevia muistutuksia tulee edelleen hyvin va-

han.

Tutkimustulosten perusteella voidaan todeta, etté laboratoriopalveluihin ollaan
paadosin erittain tyytyvaisia, silla kaikkiin laboratorioissa asioineisiin asiakkaisiin

suhteutettuna laboratoriota koskevat ilmoitukset eivat kata kuin murto-osan.



ABSTRACT

The goal of this thesis is to describe the patient contacts to the patients’ om-
budsman concerning laboratory services in Pohjois-Pohjanmaa Hospital District
during the year 2009. The study deals with the laws regulating the patient’s
rights as well as the practice of the patients’ ombudsman. The thesis provides
its reader information on the patients’ rights before treatment, during treatment
and after treatment. Furthermore, the thesis provides the professionals working
in healthcare and social field universal and detailed information based on the

latest, updated laws.

The study was carried out using a qualitative method and includes material col-
lected after June 2009. | received the information concerning The Pohjois-
Pohjanmaa Hospital District about the year 2009 in May 2010. The research
material consists as well of the patients’ ombudsman’s expert statements as
his/her personal experience of possible problematic situations. The results of
the study were analyzed in May 2010 and at that time the patients’ ombudsman

reviewed the findings of my study in its final written form.

The results of the study show that even though patient contacts to the om-
budsman have increased in number concerning availability of treatment, with
laboratories the situation is still good - there wasn'’t a single malpractice claim

reported against the laboratories.

Based on the results of the study it is possible to conclude that people are main-
ly very much satisfied with the laboratory services. In relation to the number of

all the laboratory patients’ reports concerning the laboratories are relatively few.
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1 JOHDANTO

Yleinen keskustelu terveydenhuollosta on viime aikoina keskittynyt voimakkaas-
ti kansalaisten terveyden edistdmiseen. My6s kansalaisten oma aktiviteetti on
lisddntynyt omien terveysasioiden hoitamiseksi, sekd kansalaisten vaatimukset
hyvien ja kaikille tasapuolisten palvelujen saamiseksi ovat kasvaneet. Potilaan
asemaa ja oikeuksia koskeva potilaslaki L785/92 on ollut voimassa maaliskuus-
ta 1993 lahtien. Ennen lain voimaantuloa potilaan asemaa ja oikeuksia saatele-
vid normeja oli lainsdddéannosséa vahan, ja ne olivat hajallaan eri laeissa. Lain
voimaan tullessa sen perustavoitteena oli turvata potilaan asema palvelujen
kayttajana. Uusi lainsdadantd korosti yksilon itsemaaraamisoikeutta, henkil-
kunnan informointivelvollisuutta sekd myos alaikdisen henkilon mielipiteen
huomioon ottamista. Lain voimaan tullessa sen maaraykset kattoivat seka julki-
sen ettd yksityisen terveyden huollon. (Sundman, Potilaan asema ja oikeudet
2000,11))

Teknistyvassa ja monimutkaistuvassa palvelujarjestelmassa potilas ei aina ole
tietoinen oikeuksistaan, tai hanella voi ilmeta ongelmia oikeuksia toteuttaes-
saan. lkaihmisilla ei valttamatta ole omaisia, jotka voisivat huolehtia heidan asi-
oistaan, eika kaikilla kansalaisilla valttamatta ole tietokonetta tai Internet —
yhteyttd. Suomessa potilaan oikeuksia huomioivana jarjestelméana on kuitenkin
toteutettu potilasasiamiesjarjestelmé. Potilaslaki velvoitti sosiaali- ja terveyden-
huollon yksikot nimedmaan kaikkiin toimintayksikkoihin potilasasiamiehet. Nain
ollen jokaisen terveydenhuollon toimintayksikon tuli tarjota lakisdateiset poti-
lasasiamiespalvelut, mutta kukin toimintayksikko sai itse paattaa jarjestikd se
potilasasiamiespalvelut yksin tai yhdessa toisen organisaation kanssa. (Sund-
man 2000,12.)

Potilasasiamiestoiminnan kohteena on aina terveydenhuollon piiriin tullut terve-
ysapua tarvitseva asiakas. Potilasasiamiestoiminta on ensisijaisesti potilaan oi-
keuksien turvaamista. Sen mieltaminen valvovaksi toiminnaksi, jonka paaasial-

lisena tehtavana olisi seurata henkildéstdon tekemia virheita tai muutoin huonolaa-



tuista hoitoa ja toimintaa, on vaara. Potilasasiamies antaa potilaalle neuvoja,
tiedottaa hanen oikeuksistaan, auttaa mahdollisten valitusten tai huomautusten
teossa seka toimii muutoinkin potilaan oikeuksien toteuttamiseksi ja turvaami-

seksi. (Koivisto, Potilaan oikeudet ja potilasasiamiestoiminta 1994, 11.)

Kaikilla Suomen kansalaisilla on oikeus saada hyvaa hoitoa ja tietoa omasta
terveydentilastaan seka saamastaan hoidosta. Potilasasiamieheen tehdyn yh-
teydenoton syitéd ovatkin yleensa saatujen tietojen puutteellisuus, palveluihin
pettyminen sek& epavarmuus itselle kuuluvista oikeuksista tai saadun tiedon

luotettavuudesta. (Suonsivu, Sarja B: Selvityksia 4/2000,1.)

Opinnaytetyoni aiheena on Pohjois- Pohjanmaan sairaanhoitopiirin potilasasia-
miehelle vuoden 2009 aikana tulleet potilasasiamiesyhteydenotot seké lahelta
piti -tilanteet, jotka koskevat laboratoriotoimintaa. Opinnaytetyo selvittda, kuinka
paljon potilasasiamiehelle tulee yhteydenottoja seka asiakkailta ettd henkil6-
kunnalta laboratorioiden palveluista. Lisaksi tarkoituksena on kartoittaa, mita
asioita yhteydenotot koskevat ja minkalaisiin organisaation sisaisiin prosessei-
hin nama yhteydenotot ovat johtaneet. Yhteydenotoista aiheutuneita toimenpi-
teitd voivat olla mm. kaytantdjen, menetelmien tai tydohjeiden muuttaminen, ra-
hallinen korvaus asiakkaalle tai muunlainen vahingonkorvauslain tai kulutta-

jasuojalain kautta suoritettava korvaus.

Liséksi tarkoituksena on kartoittaa, kenelle tuloksista on tiedotettu ja onko asia
mennyt lapi huomautuksena, muistutuksena tai mahdollisesti jopa oikeustoimi-
na. Opinnaytetyohoni kuuluu selvittdd myos ns. lahelta piti -tapaukset, jollainen
on tilanne, mik& on ilmoitettu HaiPro -haitta- ja vaaratapahtumien raportointijar-
jestelmaan. HaiPro -jarjestelma sisaltdd myds laboratoriohenkildokunnan omat

haitta-, vaara-, tapaturma- ja vahinkoilmoitukset.

Tutkimuksen tekee ajankohtaiseksi se, ettéa potilasturvallisuuteen kiinnitetaan
nykyaan yha enemman huomiota koko ajan kasvavien terveydenhuollosta teh-
tavien maararahaleikkauksien ja hoitojonojen kasvamisen takia. Tallaisissakaan
tilanteissa potilasturvallisuus ei saa vaarantua ja se asettaakin uusia haasteita

myo6s laboratoriotoiminnalle, naytteenotolle, sekd potilaan naytteenotto-
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ohjaustilanteille. Potilaan on mm. saatava riittavasti ohjeistusta omalla &idinkie-
lellaan seka kirjallisessa etta kuvallisessa muodossa. Sosiaali- ja terveysminis-
terid (STM) onkin julkaissut 29.1.2009 uuden potilasturvallisuusstrategian vuo-
sille 2009-2013.

Koulutusohjelmani opettajista ohjaajina toimivat koulutusohjelmavastaava lehto-
ri Annikki Savolainen seké lehtori Paula Reponen. Vertaisarvioinnin seka — oh-
jauksen suorittaa Tanja Ollila, joka opiskelee my6s bioanalyytikoksi. Tutkimus-
tahon puolesta asiantuntijana sekd ohjaajana toimivat Oulun yliopistollisen sai-
raalan paatoiminen potilasasiamies Hilkka Manner, seké tarpeen vaatiessa Ou-

lun kaupungin potilasasiamiehet Pirjo Makeldinen ja Anna-Kaisa Friman.



2 POTILASASIAMIESTOIMINTA

2.1 Potilasasiamiestoiminnan historia

Suomi on viime vuosikymmenina liittynyt yli neljgdnkymmeneen kansainvali-
seen ihmisoikeussopimukseen, jotka velvoittavat sen turvaamaan kaikille kan-
salaisilleen tietyt ja tasavertaiset oikeudet. Inmisoikeussopimusten kansainvali-
nen valvonta kohdistuu valtioiden toimiin, mutta ei yksittdisen ihmisen asioihin.
Talléin Suomen valtio on vastuussa omien kuntiensa ihmisoikeusasioista, jolloin
Suomen kansalaisilla ei ole oikeutta valittaa esimerkiksi Euroopan ihmisoikeus-
tuomioistuimelle. Naisséd sopimuksissa on kuitenkin maaritelty ettd Suomi tun-
nustaa jokaiselle kansalaiselleen oikeuden nauttia korkeimmasta saavutettavis-
sa olevasta fyysisesta ja psyykkisestd terveydesta. Valitettavasti misséaéan
maassa ei kuitenkaan voida antaa kaikkea mahdollista saatavilla olevaa hoitoa
kaikille sita haluaville kansalaisille. Tamé ongelma on huomattavasti vakavampi
kehitysmaissa kuin teollisuusmaissa, silla suurin osa apua todella tarvitsevasta
vaestosta elda ja kuolee kohtaamatta koskaan laakéaria. Vallitsevasta taloudelli-
sesta tilanteestamme huolimatta Suomen terveydenhuollon palveluja kuitenkin
pidetadn WHO:n mukaan kansainvalisesti korkeatasoisena. (Koivisto 1994, 18-
19.)

Potilasasiamiestoiminta aloitettin Suomessa vuonna 1981 kokeiluluontoisena
joka sittemmin vakinaistettiin. Potilasasiamiesten tehtavid hoitivat aluksi laki-
mieskoulutuksen saaneet henkil6t muiden virkatehtaviensa ohella. Laki potilaan
asemasta ja oikeuksista tuli voimaan maaliskuun alusta 1993. Valmistelutdita
tehtiin 1980—luvun alusta lahtien, jolloin eduskunta esitti toivomuksen, etta halli-
tus selvittaisi tarpeen ja mahdollisuuden saattaa voimaan lakisdateinen jarjes-
telma terveyden- ja sairaanhoidon alalla olevien henkildiden kohtaamien hoito-
virheiden ja -vahinkojen varalta. Potilaan oikeudellista asemaa koskevan lain
tarve tuli ilmi erityisesti valmisteltaessa mielenterveyslakia vuonna 1991, jolloin
myos mielenterveyspotilaiden asema haluttiin siséllyttdd perussaanndoksiin.
(Koivisto 1994, 19, 63.)



Lain voimaantullessa suomalaiset alkoivat kiinnostua omasta terveydestaan se-
k& siihen liittyvasta lainsaadannosta terveydenhuollon asiakkaina yha enem-
man. Potilaan oikeuksia kasittelevat monet eri lait oli tatd ennen kirjattu useisiin
muihin lakeihin, jotka nyt oli koottu yhteen uuteen lakiin. Uutena asiana laki kui-
tenkin maarasi niin yksityiset kuin julkisetkin terveydenhuollon yksikét nimeé-
maan potilasasiamiehet. Potilasasiamiehen koulutusta tai ammattia ei kuiten-
kaan maaritelty ja todellisuudessa myds tyon sisaltd vaihtelee kaytadnnossa to-

della paljon. Laki kuitenkin maaritteli potilasasiamiehen tehtévat, jotka ovat:

neuvoa potilaita lain soveltamiseen liittyvissa asioissa

e avustaa hoitoonsa tyytymattomia potilaita tarvittaessa esim. muistutus-
ten, kanteluiden tai korvaushakemusten teossa

e antaa tietoa potilaiden oikeuksista

e toimia potilaiden oikeuksien edistamiseksi

Potilasasiamiehen toiminnasta maarattiin myos, ettd han ei ota yksittaistapauk-
sissa kantaa toimintayksikdn hoitohenkilokunnan toimintaan, ja ettd hanen toi-
mintansa olisi lahinnd neuvoa antavaa, avustavaa ja tiedottavaa. (Koivisto
1994, 22-70.)

2.2 Potilasasiamies ja asiakas

Potilasasiamies on oman erityisalansa asiantuntija, joka ottaa puhelimitse tai
henkilokohtaisesti vastaan monenlaisia tyytymattomia asiakkaita. Poti-
lasasiamies ei kuitenkaan ole vain hoitoonsa tyytymattémien potilaiden ja asi-
akkaiden avustaja, vaan h&n toimii monin eri tavoin potilaiden oikeuksien edis-
tamiseksi. Han esimerkiksi tiedottaa ja kouluttaa henkilostoa seka muokkaa
henkildston asenteita mahdollisten ongelmatilanteiden ennaltaehkaisemiseksi.
(Koivisto 1994, 21.)

Henkilokunnan yhteydenotot ja informointi ovat keskeinen osa potilaan oikeuk-
sien edistamista ja toteuttamista. Potilasasiamies on tarvittaessa myds henkil6-
kunnan kaytettavissa potilaan oikeuksia koskeviin kysymyksiin liittyen. Henkil6-
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kunta voi ottaa tarvittaessa yhteyttd myos yksittaisessa ongelmatilanteessa. Y h-
teydenottoja tulee vuosittain henkildkunnalta kuitenkin melko vahan. Poti-
lasasiamies kay kuitenkin tarvittaessa eri yksikdiden aloitteista tiedottamassa
toiminnastaan ja potilaan oikeuksista. (Mékelainen, Potilasasiamiehen selvitys
2009, 6.)

2.3 Potilasasiamiestoiminnan haasteet

Vield tanakin paivana terveydenhuollon haasteena on saastdd kustannuksissa,
mutta potilaan hoito tai hoidon laatu eivat saa silti vaarantua. Monissa julkisissa
keskusteluissa, seka tiedotusvalineissa kaydyissa keskusteluissa on vaadittu,
ettd saastot tulee kohdistaa turhien tutkimusten ja hoitojen karsimiseen seka
kalliseen teknologiaan. Samaan aikaan kuitenkin puhutaan, etta terveydenhuol-
lon tulisi huolehtia siitd, ettd monien potilaiden sairastamat yleissairaudet hoi-
dettaisiin riittdvan hyvin niista tulevaisuudessa koituvien kustannusten minimoi-
miseksi. (Koivisto 1994, 32-35.)

Potilaalla on laeissa luetellut oikeudet, jotka ovat hoitohenkildkunnalle velvolli-
suuksia. Hoitosuhteen synnyttya myds potilaalle tulee velvollisuuksia, kuten vel-
vollisuus noudattaa annettuja hoito-ohjeita. Hoidon lahtokohtana on, ettd potilas
hoitotilanteessa puhuu totta. Myds hoito-ohjeisiin, tutkimuksiin seka tutkimus-
menetelmiin liittyy paljon monia kaytanndn ongelmia. Terveydenhuollon huiman
kehityksen takia aiemmin totutut hoitotavat ja uudet menetelmat voivat olla tois-
tensa kanssa ristiriidassa, kuten esimerkiksi potilaan itsensa suorittamat "pika-
testit”. Samaan tutkimus- tai hoitotulokseen voi paasta monella eri tavalla seka
myos niin sanottu varma laaketieteellinen tieto on saattanut muuttua toiseksi.
Nykypéivana on havaittavissa myos potilaita, jotka hakeutuvat itse turhiin hoi-
toihin tai esimerkiksi vahingoittavat itse itseaan rahallisten korvausten toivossa.
Viimeaikoina eri tiedotusvalineissa on esiintynyt myos terveydenhuollossa pal-
jastuneita valeladkareita ja -hoitajia sekéa tapauksia, joissa radikaalistikin poik-
keavat potilaan toivomukset on saatettu tahallisesti tulkita hoitotarpeeksi ja hoi-
taa, tai hoitohenkildkunta on toiminut siten, ettd hoidon mahdollisuudet on ylitet-
ty. (Koivisto 1994, 30 — 37.)
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Potilasasiamiestyd on muuttunut sisalldllisesti vaativammaksi, jolloin poti-
lasasiamiestyOon sisaltod on pyrittdva kehittdmaan terveydenhuollon muutok-
sessa siten, etta potilaiden oikeudet ja samalla henkilokunnan oikeusturva to-

teutuvat parhaiten. ( Manner, Potilasasiamiestoiminta 2009, 3 - 4.)
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3 POTILAS JA LAKI

Kappaleessa esitellaén lyhyesti keskeisimmat kasitteet ja tarkeimmat potilaan
oikeuksia kasittelevat lait. Asiakkaan potilasasiamieheen tekema yhteydenotto
perustuu paasaantoisesti aina naihin lakeihin. Laki potilaan asemasta ja oikeuk-
sista tuli voimaan 1.3.1993, mutta sosiaali- ja terveysministerio (STM) on sit-
temmin tehnyt linjauksia ja hahmotelmia potilasasiamiestoiminnan kehittami-
seksi. Potilaslain asianmukaisesti soveltamiseksi tietdmys lakiasioista on tarke-
aa. Terveydenhuollon peruskoulutuksessa olisikin syytad tuoda riittavasti esille
lain perusperiaatteita, koska ne ovat jokapaivaista kaytannon elamaa ja ammat-
tiosaamista. (Koivisto 1994, 70.)

3.1 Potilasasiamiehen palveluprosessi ongelmatilanteissa

Potilasasiamiehen tehtdvana on antaa neuvoja ja tietoja potilaan oikeuksista,
seka tarvittaessa avustaa potilasta, mutta myds henkilokuntaa lain edellyttdmal-
|& tavalla. Potilasasiamiestytn keskeisin tavoite on parantaa potilaiden asemaa
terveyspalveluiden kayttajana seka edistaa, varmistaa ja toimia potilaan lakisaa-

teisten oikeuksien toteutumiseksi. ( Makelainen 2008, 2.)

Potilas voi olla useista eri syistad tyytymaton saamaansa hoitoon tai kohteluun,
tehtyyn tutkimukseen tai tutkimusten puuttumiseen. Tyytyméattdémyys saattaa
johtua myds henkilokunnan kaytoksesta, artyisyydesta tai huolimattomuudesta,
tiedonsaanti- ja itsemaaraamisoikeusasioista tai hoitovirhe -epailytapauksista.
Mikali potilaan hoitoon tai kohteluun liittyy ongelmia tai epaselvyyksia, niistd on
pyrittava keskustelemaan potilasta hoitaneen hoitohenkilokunnan kanssa mah-
dollisuuksien mukaan jo potilaan saaman hoidon aikana. Potilasasiamies avus-
taa tarvittaessa ristiriitatilanteiden sopimisessa molempia osapuolia ja neuvoo
valitusmenettelyssa, mikali muuta ratkaisua ei |6ydy. Potilasasiamies ei tee paa-
toksia tai ota kantaa tehtyihin ratkaisuihin, eik& voi muuttaa viranomaisen teke-
maa paatosta. Mikali potilas on tyytymatdon saamaansa hoitoon tai kohteluun,

on hanella oikeus tehdad muistutus asianomaisen tulosyksikon johtajalle. (Liite
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1.). Sairaanhoitopiirin johtajaylilaakarilla on vastuu muistutusprosessin koko-
naishallinnasta. ( Henkilokohtainen tiedonanto, Manner, H. 10.5.2010.)

Muistutuksen voi tehda joko terveydenhuollon yksikosta, Internetista tai suoraan
potilasasiamieheltéa saatavalla muistutus-lomakkeella tai vapaamuotoisesti. Po-
tilasasiamies auttaa myods oikaisuvaatimuksen tekemisessa, mikali asiakas ei
ole tyytyvdinen saamaansa paatbkseen. Saadusta paatoksestd on kuitenkin
kaytava ilmi, mihin toimenpiteisiin muistutuksen johdosta on ryhdytty tai miten
asia on muutoin ratkaistu. Muistutuksen tekeminen ei rajoita potilaan oikeutta
kannella terveydenhuoltoa valvoville viranomaisille, joita ovat Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirasto VALVIRA, Aluehallintovirasto (AVI), Eduskunnan

oikeusasiamies seka Oikeuskansleri. (http://www.ppshp.fi/potilaan_oikeudet.)

Muistutuksen kohteena oleva terveydenhuollon yksikkd antaa potilaalle aina
selkean kuva siitd, onko hanen asiansa tullut vireille. Potilaslain (Potilaslaki
1992/785) 10.1 8:n mukaan terveydenhuollon yksikdn on ratkaistava muistutus-
ta koskeva asia kohtuullisessa ajassa. Tama tarkoittaa sitd, ettd asia otetaan
uusintakasittelyyn. Uusintakasittely on yleensa potilaan omaan terveydentilaan
kohdistuva parannusvaatimus tai toimenpide. Se saattaa koskea potilaan itsen-
sa ohella valillisesti myds muita potilaita potilasturvallisuusnaktkulmasta mah-
dollisesti sattuneen virheen uusiutumisen estamiseksi. (Koivisto 1994, 151-
156.)

Muistutuksessa vaaditaan monesti henkilokuntaa vastuuseen tehdysta virhees-
ta sekéa pyritdan saamaan aikaan paras ladketieteellisesti mahdollinen hoitotu-
los, jonka potilas on kokenut jadneen saamatta. Paasaantdisesti muistutus joh-
taa siihen, etta potilas tutkitaan uudelleen. Muistutus ei kuitenkaan saa johtaa
siihen, ettd potilasta syrjitdéan muistutuksen tekemisen vuoksi. Mikali muistutus
johtaa uuteen hoitotoimenpiteeseen, sen lopputulos merkitd&n sairauskerto-
mukseen ottamatta kantaa siihen, etta kaynnin syy on muistutus. Jatkohoito
voidaan jarjestaa muistutuksessa esitettyja nakokohtia huomioiden. Hoidon
aloittamista ei kuitenkaan saa viivyttaa silla perusteella, ettda muistutuksen kasit-
tely on kesken. Ratkaisusta tulee kayda ilmi, mihin toimiin asiassa on paadytty,

onko potilas tutkittu, hoidettu ja kohdeltu hyvan hoitokaytannén mukaan ja mika-
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li n&in ei ole, ratkaisusta on kaytava ilmi, mita olisi tullut tehd&, ja mihin jatko-
toimiin tama toteamus mahdollisesti johtaa tai on jo johtanut. Paatoksessa saa-
tetaan tarvittaessa panna vireille kurinpitomenettely tai moite henkildkuntaa
kohtaan muistutuksesta ilmenevan asian johdosta. Muistutus ja paatos sailyte-
taan erillisessa arkistossa, ei sairauskertomuksen yhteydessa. (Koivisto 1994,
151-156.)

3.2 Potilas

Potilas on henkil®, jota varten terveydenhuoltojarjestelma on olemassa. Hoito
voi olla terveyteen liittyva tarkastus tai hoitotoimi. Potilasta kutsutaan myds asi-
akkaaksi yksityisen terveydenhuollon puolella maksavan asiakkaan roolin joh-
dosta. Potilas on terveyden- tai sairaanhoitopalveluja kayttava tai muutoin nii-
den kohteena oleva henkil6. Potilaalla tarkoitetaan myos sellaista henkil6d, joka
osallistuu laéketieteelliseen tutkimukseen tai on veren, kudoksen tai elimen-
luovuttaja. (Keskihannu ym. Opas: Tietoa potilaan oikeuksista ennen hoitoa,

hoitotilanteessa ja hoidon paattymisen jalkeen 2007, 5.)

3.3 Terveydenhuollon ammattihenkilé ja ammatinharjoittamis-

oikeus

Terveydenhuollon ammattihenkil6lla tarkoitetaan henkil6d, joka on terveyden-
huollon ammattihenkilda koskevan lain (Laki terveydenhuollon ammattihenki-
l0istd 28.6.1994/559, 28) mukaisesti saanut ammatinharjoittamisoikeuden, eli
han on laillistettu ammattihenkild kuten esim. laékari, sairaanhoitaja tai tervey-
denhoitaja. Han on myos saanut sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
VALVIRA:n myontdman ammatinharjoittamisluvan ja hanell&a on koulutuksensa
perusteella oikeus kayttad asetuksella sdadettya terveydenhuollon ammattihen-
kilon ammattinimiketta kuten esimerkiksi lahihoitaja tai bioanalyytikko. (Keski-
hannu ym. 2007,5.)

Terveydenhuollon ammattinenkilén toimintaa séatelevat seka laki ammatinhar-

joittamisoikeudesta (L1994/559) etta asetus terveydenhuollon ammattihenkil6is-
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ta (L564/1994). Lakien tarkoituksena on taata potilasturvallisuus seké tervey-
denhuoltopalveluiden laatu varmistamalla, etta terveydenhuollon ammattihenki-
[6ll& on ammattitoiminnan edellyttdma koulutus ja riittdva ammatillinen patevyys.
VALVIRA myoéntaa hakemuksesta tutkinnon mukaisen ammatinharjoittamisoi-
keuden ja yllapitaa terveydenhuollon ammattihenkildston keskusrekisteria. Tas-
ta rekisteristd voidaan mm. tarkistaa asianomaisen oikeus ammatinharjoittami-
seen. Ammatinharjoittamisoikeuteen liittyy seké oikeuksia ettd velvollisuuksia.
Lain mukaan terveydenhuollon ammattihenkildstén velvollisuus on huolehtia
ammattietiikasta, potilasasiakirjojen laatimisesta, niiden sailyttamisesta, seka
niihin liittyvien tietojen salassapidosta, taydennyskoulutusvelvollisuudesta, maa-
raysten noudattamisesta, tietojen antamisesta, ilmoitusvelvollisuudesta seka

vakuuttamisvelvollisuudesta. (Tuokko 2008, 130.)

3.4 Potilaslaki

Potilaslaki (1992/785) on laki potilaan asemasta ja oikeuksista. Laki turvaa poti-
laiden oikeuden saada hyvaa ja tasa-arvoista hoitoa. Potilaslaki siséltdd myds
oikeuden hoitoon paasemisesta ja hoitamisen tulee tapahtua yhteisymmarryk-
sessa potilaan kanssa. Potilaslain mukaan hoitoa saavalla on tiedonsaantioike-
us omasta terveydentilastaan, hoidon merkityksesta, eri hoitovaihtoehdoista se-
k& niiden vaikutuksista. Potilaalla on my6s oikeus tarkistaa itsedan koskevat po-
tilasasiakirjat. Potilaslakiin siséltyy myds laki potilaan itsemaaraamisoikeudesta,
joka tarkoittaa sitd, etta hanen itsensa hoitamiseen ja tutkimiseen pitéda saada

potilaan lupa. (Suonsivu 2000, 2.)

3.5 Potilasvahinkolaki

Potilasvahinkolaki (25.7.1986/585, uudistunut 1.5.999.) velvoittaa sairaanhoito-
piirin vakuuttamaan kaikki alueellaan toimivat julkiset terveydenhuollon yksikot.
Myos yksityiset terveydenhuollon toimintayksikot ovat velvollisia ottamaan poti-
lasvahinkovakuutuksen. Potilasvahinkolain mukainen korvausjarjestelmé kos-
kee siten seka julkisia etta yksityisia terveydenhuollon yksikéita. Potilasvahinko-

lain mukaan korvataan Suomessa annetun terveyden- ja sairaanhoidon yhtey-

16



dessa potilaalle aiheutunut henkildvahinko. Korvausperusteista on séadetty
erikseen potilasvahinkolaki (PotVahL585/86, 2 8), jolloin korvausperusteiden
ehtojen tulee tayttya, jotta tapahtunut vahinko korvataan. Potilaalle on taytynyt
aiheutua henkilévahinko, jolla tarkoitetaan sairautta, vammaa tai muuta objektii-
visesti todettavissa olevaa terveydentilan tilapaistéa tai pysyvaa heikentymista tai
kuolemaa. Vahingon on taytynyt aiheutua potilaalle terveyden- ja sairaanhoidon
yhteydessd, sairaankuljetuksessa, naytteenotossa, kuntoutuksessa tai muussa
fysikaalisessa hoidossa. My6s reseptiladkkeen toimittamista apteekista pide-
taén lain tarkoittamana terveyden- ja sairaanhoitona. Lain ehtojen tayttymiseen
vaaditaan myos, ettéa vahingoittuneen on oltava potilas eli tutkimuksen tai hoi-
don kohteena oleva henkild. Myds terve ladketieteelliseen tutkimukseen osallis-
tuva henkild sekéa veren tai kudoksen luovuttaja on potilasvahinkolain tarkoitta-
ma potilas. Vahingon on taytynyt tapahtua myo6s potilasvahinkolain voimassa-
oloaikana eli 1.5.1987 tai sen jalkeen. Korvausta tulee hakea enintddn kolmen
vuoden kuluttua siitd, kun potilaan olisi pitdnyt tietda vahingosta. Vahingon on
taytynyt tapahtua myés Suomen maantieteellisella alueella. ( Keskihannu ym.
2007, 27 — 32.)

Potilasvahinkona ei automaattisesti korvata kaikkia terveyden- ja sairaanhoi-
dossa sattuneita seurauksia, jossa toivottua hoitotulosta ei olla saavutettu
asianmukaisesta hoidosta huolimatta, tai hoidon seurauksena on tullut hoidon
riskiksi tunnettu komplikaatio. Korvausta ei suoriteta esinevahingosta (mm. irto-
proteesit) tai vahaisesta vahingosta, jollaisena pidetdan vahinkoa, josta aiheu-
tunut vamma tai sairaus on vakavuudeltaan vahainen tai josta vahingon karsi-
neelle aiheutuneet haitat tai kustannukset ovat vahaiset, alle 5 vuorokautta tai
korkeintaan 200€. Korvausta haettaessa tehdaan seka vahinkoilmoitus potilas-
vahingosta (Liite 3.) ettéd korvaushakemus potilasvahingosta (Liite 4.). Molem-
mat tehdaan erillisella lomakkeella, joita on saatavilla potilasasiamiehilta ja poti-

lasvakuutuskeskuksen Internet-sivuilta (www.pvKk.fi).

Potilasvakuutuskeskus kasittelee vahinkoilmoitukset seka tekee paatokset ja
maksaa korvaukset. Ensin sen on kuitenkin ratkaistava, onko kyseessé potilas-
vahinkolain saannoésten perusteella korvattava henkilévahinko. Muista vahin-

goista on saadetty, ettd joissakin tapauksissa potilaalle saattaa muodostua oi-
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keus vahingonkorvauslain mukaiseen korvaukseen. Tallaisia tilanteita ovat mm.
tahallisuuden tai tuottamuksellisuuden toteaminen, joilla tarkoitetaan sita, etta
toiminta on ollut huolimatonta. Myo6s potilaalle pysyvasti kiinnitettyjen tuotteiden,
kuten nivelproteesien tai sydamentahdistimien vikojen aiheuttamat vahingot
saattavat kuulua tuotevastuulain piiriin, jolloin laitevikojen aiheuttamia vahinkoja
ei ndin ollen korvata henkildvahinkona. Kuluttajasuojalakia sovelletaan myds
palveluiden virheellisyyksiin. Tama laki tosin koskee vain yksityisia terveyden-

huoltopalveluja.( Keskihannu, ym. 2007, 27-32.)

3.6 Henkilotietolaki

HenkilGtietolaki ( Henkilotietolaki 523/1999 ) tarkoittaa yksityisyyden suojaa ja
turvaa henkilon yksityiselamaa henkilotietoja kasiteltdessa. Sen tarkoitus on
myos edistdd hyvan tietojen kasittelytavan kehittdmistd ja noudattamista.
(Suonsivu 4/2000, 2.)

Terveydenhuollon ammattihenkil6lla on lakisdateinen tiedonantovelvoite antaa
potilaalle tietoa hanen terveydentilaan ja hoitoon liittyvista asioista. Terveyden-
huollon toimintayksikdilla on myoés velvollisuus julkaista méaéraajoin tiedot hoi-
toon paasyn odotusajoista. Tallgin potilaalla on oikeus saada tietoa terveyden-
ja sairaanhoidon palveluista henkilokohtaiseen hoitoonsa liittyen, seka oikeuk-
sistaan, velvollisuuksistaan ja vastuistaan hoitotilanteissa. Potilaalla on myds
oikeus kieltaytya vastaanottamasta terveydentilaansa koskevaa tietoa (Potilas-
laki, 5 8), ja poikkeustilanteissa tiedonsaantioikeutta voidaan rajoittaa, mikali on
iimeista etta siitd aiheutuisi vakavaa vaaraa potilaan hengelle tai terveydelle.

( Keskihannu ym. 2007, 18-19.)

Alaikaista potilasta hoidettaessa terveydenhuollon ammattihenkilén on arvioita-
va onko potilas ikansé ja kehitystasonsa perusteella kykeneva paattamaan hoi-
dostaan, mutta alaikdista on aina hoidettava yhteisymmarryksessa héanen kans-
saan. Alaikaiselld on myos oikeus kieltda terveydentilaansa ja hoitoaan koske-
vien tietojen luovuttamista huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajalle. ( Keski-
hannu ym. 2007, 19.)
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HenkilGtietolain 29 8§ edellyttdd, ettd mikali potilasrekisterissa on virhe, se on
korjattava. Tieto katsotaan virheelliseksi jos sitd voidaan pitdd hoidon kannalta
virheellisena, tarpeettomana, puutteellisena tai vanhentuneena. Tiedon korjaa-
mista ei kuitenkaan saa suorittaa, jos tieto on potilaan hoidon kannalta tarpeelli-
nen tai valttdmaton tai tiedon tallentamiselle on lainmukaiset perusteet. Hoito-
vastuun vuoksi rekisterisséa on sdilytettava myds aikaisempi tieto. Potilaan tieto-
ja ei voida luovuttaa faxilla, sdhkodpostilla tai tekstiviestilla, koska luovutuksen
edellyttama henkiléllisyyden varmistaminen ei ole riittava. Taman vuoksi esim.
ajanvaraustakaan ei voida ilmoittaa potilaalle edella mainituilla tavoilla. Tilan-
teissa joissa faksia joudutaan kayttdm&éan, on aina varmistettava, ettd vastaan-
ottaja on kokoajan odottamassa faxin aarella tiedon saapumista. Taysi-ikaisen
potilaan tietoja saa luovuttaa lailliselle edustajalle tai lahiomaiselle, mikéli potilas
ei mielenterveyden, kehitysvamman tai muun syyn takia pysty paattdmaan hoi-
dostaan. Tallgin l&ahiomaisella tai muulla laillisella edustajalla on oikeus saada
tarpeelliset tiedot potilaan terveydentilasta. Tall6inkin potilasta on hoidettava
Potilaslain 6 8§:n mukaisesti tavalla, joka on héanen henkilokohtaisen etunsa mu-
kaista. (Keskihannu ym. 2007, 20-25.)

3.7 Salassapitovelvollisuus

Laki terveydenhuollon ammattihenkildista (L559/1994) maaraa terveydenhuol-
lon ammattihenkildt salassapitovelvollisiksi potilaidensa asioista. Sama velvolli-
suus sailyy myds hoitosuhteen paattymisen jalkeenkin. Terveydenhuollon am-
mattihenkild tai muu terveydenhuollon toimintayksikdssa tydskenteleva ei saa
ilman potilaan kirjallista suostumusta luovuttaa potilastietoja sivullisille. Myds
potilaan omaiset katsotaan sivullisiksi, joille tietojen luovuttaminen edellyttaa po-
tilaan itsensa kirjallista lupaa. ( Keskihannu, ym. 2007, 24 - 25), (Tuokko ym.
2008, 131.)

Tietyissa tilanteissa potilaalla on my6s oikeus esiintya nimettdtména, kuten esi-
merkiksi pyytdessaan HIV-tutkimusta. Tuntemattomien potilaiden naytteita jou-
dutaan analysoimaan myds esimerkiksi onnettomuuksien yhteyksissa. (Tuokko,
S. ym. 2008, 9.)
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3.8 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoi-

sesta kasittelysta

Vuonna 2007 tuli voimaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkois-
ta kasittelya koskeva laki (Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
séhkoisesta kasittelysta 9.2.2007/159). Laki pyrkii turvaamaan asiakastietojen
ja muiden asiakirjojen turvallisen sahkoéisen saatavuuden ja ké&sittelyn, seka
myos yhtenaisen sahkoisen potilastietojen kasittely- ja arkistointijarjestelman yl-
lapitamisen, jotta terveydenhuollon palveluiden tuottaminen toteutuisi potilastur-
vallisesti ja tehokkaasti. Terveydenhuollon palveluiden tuottajan tulee pitaé re-
kisterid omien asiakastietojarjestelmiensa ja asiakasrekisteriensa kayttajista se-
ka niiden kayttdoikeuksista asiakastietojen kaytdon seurantaa varten. Tervey-
denhuollon palveluiden tarjoaja on nain ollen velvollinen keraamaan kaikki loki-
tiedot asiakastietojen kaytostd ja jokaisesta asiakastietojen luovutuksesta.
(Tuokko ym. 2008, 131.)

3.9 Oikeus paasta hoitoon

Potilaslain(1992/785) 38:n mukaan jokaisella Suomessa pysyvasti asuvalla
henkil6lla on oikeus saada ilman syrjintaa hanen terveydentilansa edellyttamaa
sairaan- tai terveydenhoitoa niiden voimavarojen rajoissa, jotka kulloinkin ovat
terveydenhuollon kaytettavissa. Potilaslain 48:n mukaan potilaalle on ilmoitetta-
va hoitoon paasyn ajankohta. Jos ilmoitettu ajankohta muuttuu, on uusi ajan-
kohta sekd muutoksen syy ilmoitettava valittdmasti. Julkisessa terveydenhuol-
lossa potilas ei voi valita hoitopaikkaa tai hantéa hoitavaa henkil6d. Potilaalla ei
ole myoskaan oikeutta itse maarata haluamaansa hoitoa, vaan hoitopaatoksen
tekee terveydenhuollon ammattihenkild. Kiireellinen sairaanhoito on annettava
potilaalle h&nen terveydentilansa niin vaatiessa valittomasti, ja sama kiireellinen
hoito on annettava kansalaisuudesta tai asuinpaikasta riippumatta kaikille poti-
laille erikoissairaanhoitolain( Erikoissairaanhoitolaki 1.12.1989/1062 ) 318:n ja
potilaslain 48:n mukaisesti. Julkisessa terveydenhuollossa ulkokuntalaisten hoi-
toon ottamisen perusteissa saadetaan, etta mikali potilas haluaa hoitoon muual-

la kuin kotikuntansa mukaisessa hoitopaikassa, tarvitsee han maksusitoumuk-
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sen omalta terveyskeskukselta tai sairaanhoitopiiriltd. Maksusitoumusta ei kui-
tenkaan edellyteta, mikali kyseessa on kiireellinen hoito, opiskelijalle opiskelu-
paikkakunnalla annettava hoito, tyonsa johdosta vieraalla paikkakunnalla oles-
kelevalle annettava hoito, tai muu valttamaton seikka. (Keskihannu, ym. 2007,
7-9.)

Hoitotakuusta saadetéaéan, ettd terveyskeskusten tulee jarjestaa toimintansa si-
ten, etta potilas voi saada arkipaivisin virka-aikana valittomasti yhteyden terve-
yskeskukseen. Terveydenhuollon ammattihenkilon on tehtdva hoidon tarpeen
arviointi viimeistddn kolmantena arkipaivana potilaan yhteydenotosta terveys-
keskukseen. Perusterveydenhuollossa potilaan hoito on jarjestettava viimeis-
taan kolmessa kuukaudessa siitd, kun hoidon tarve on todettu. Tietyissa poik-
keustapauksissa tama maardaika voidaan ylittdd, mikali potilaan terveydentila ei
siitd vaarannu. Seka perus- ettéa erikoissairaanhoidossa hoidon tarpeen arviointi
on aloitettava kolmen viikon kuluessa siitd kun lahete on saapunut toimintayk-
sikkoon. Erikoissairaanhoidossa hoito on jarjestettava seka aloitettava erikois-
sairaanhoitolain 318:n mukaisesti vimeistaan kuuden kuukauden kuluessa siita
kun hoidon tarve on arvioitu. Potilaan on saatava terveydentilansa edellyttama
hoito maaraajassa. Mikali sairaanhoitopiiri ei voi itse antaa hoitoa lain maaraa-
massa ajassa tulee sen hankkia hoito joltakin muulta palvelun tuottajalta poti-
laan maksuosuuden muuttumatta. Potilaalla ei ole oikeutta valita tata hoitopaik-
kaa, mutta hanella on oikeus kieltaytya menemasta osoitettuun terveydenhuol-
lon yksikk6on. Talloin han jaa hoitotakuun ulkopuolelle. (Keskihannu, ym. 2007,
7-9.)

3.10 Oikeus hyvaan kohteluun

Seka potilaan hoito, etta kohtelu on jarjestettava potilaslain 38:n mukaisesti si-
ten, ettei hdnen ihmisarvoaan loukata, ja ettd hanen vakaumustaan seka yksi-
tyisyyttdan kunnioitetaan. Talléin potilaalla on my6s oikeus saada laadultaan
hyvaa terveyden- ja sairaanhoitoa siten, ettd hanen aidinkielensa, yksil6lliset
tarpeensa ja kulttuurinsa otetaan mahdollisuuksien mukaan huomioon. Kielilais-

sa ( Kielilaki 6.6.2003/423 ) sdadetaan, ettd suomen kansalliskielet ovat Suomi,
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Ruotsi ja Saame saamenkielisilla alueilla. Terveydenhuoltolaki ei velvoita jarjes-
tamaan hoitoa muilla kielilla, vaikkakin viranomainen voi antaa parempaa palve-
lua, kuin mita kielilaki edellyttdd. Joskus on tilanteita, etta tulkin kaytté on tar-
peellista. My6s potilasasiamiespalvelut on tarjottava edella mainituilla kielilla.

( Keskihannu, ym. 2007, 10.)
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4 LABORATORIO JA LAKI

4.1 Lainsaadantd6 naytteenottotilanteessa potilaan nakdkul-

masta

Naytteiden otto on osa potilaan tutkimus- ja hoitoprosessia, joilla on perusteltuja
la&ketieteellisia tarkoituksia ja johon samalla liittyy eettinen vaatimus toimia yh-
teisymmarryksessa potilaan tai potilaan edustajan kanssa. Laboratoriotutkimuk-
sia kaytetaan potilaan terveydentilan seurantaan, sairauksien diagnosointiin ja
poissulkemiseen, hoidon suunnitteluun sek& hoidon seurantaan. Kun laakari
maaraa potilaalle laboratoriotutkimuksia, potilaalle on lain mukaan kerrottava,
miksi tutkimukset tehdaan, mita tutkimuksia tehdaan, ja miten potilaan tulee
valmistautua niihin. Potilaalla on aina myo6s oikeus kieltaytya tutkimuksista ja
hoidoista. Ennen naytteenottoa naytteenottajan taytyy kertoa potilaalle mitd han
aikoo tehda. Potilaan esittamét toivomukset esimerkiksi istuma- tai makuuasen-
nosta otetaan huomioon aina kun se on mahdollista. Potilasta on myds ohjeis-
tettava naytteenottoa varten silla tietyt tekijat, kuten esimerkiksi ruokailu, tupa-
kointi, alkoholi, l&a&kkeet tai fyysinen rasitus saattavat aiheuttaa tuloksiin huo-
mattavaakin vaihtelua. Potilaan tulee myods noudattaa annettuja ohjeita ja nayt-
teenottajan tulee varmistaa, onko ohjeita noudatettu ennen naytteenottoa. Na-
ma tiedot ovat oleellisen tarkeitéa arvioitaessa, voidaanko nayte ottaa tai onko
otettu nadyte analyysikelpoinen. T&sta syystad pyritdankin aina vakioimaan ne
naytteenottotilanteeseen liittyvat tekijat joihin voidaan vaikuttaa. ( Tuokko ym.
Kliiniset laboratorionaytteet — opas naytteiden ottoa varten 2008, 7-9, 29.)

4.2 Lainsdadantd naytteenottotilanteessa laboratorion nako-

kulmasta

Laboratoriotutkimuksia tehtdaessa paaasiallinen tavoite ei ole suuri tutkimusten
maard, vaan luotettava tutkimustulos, jonka tekninen laatu on mitattavissa ja
osoitettavissa. Tavoitteena on, etta oikein valitulla seka luotettavasti tehdylla

tutkimuksella pystytéan saamaan mahdollisimman todellinen ja tarkka kuva po-
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tilaan senhetkisesta tilasta. TAman takia laboratorio on velvollinen pitamaan ylla
laboratoriotutkimusten ohjekirjaa ja naytteiden ottoon liittyvid toimintaohjeita,
sekd huolehtimaan niiden saatavuudesta. Tydohjeet saattavat muuttua, koska
eri menetelmat kehittyvat jatkuvasti, jolloin ohjekirjan taytyy sisaltdéa myos uu-
simmat tutkimuskohtaiset naytevaatimukset. Naytteenotosta on oltava mydos li-
saohjeet miten menetellaan, jos kyseessa on esimerkiksi tartuntavaarallinen tai
kiireellinen nayte. ( Tuokko ym. 2008, 8 126-129.)

Kun uusi laite tai tutkimusmenetelma otetaan kaytt6on, on myos paatettava
kuinka sen laadunvarmistus toteutetaan. Uusi tutkimusmenetelma on validoita-
va ennen kayttoonottoa, ja laboratorion tehtava on luoda eri tutkimuksille myés
laadunvarmistuskaytannoét. Laadunvarmistuksen on sisallettdva seka sisainen
laadunohjaus etta rippumattomalta ulkoiselta taholta hankittava ulkoinen laa-
dunarviointi. Laadunvarmistukseen kuuluu myo6s saanndllisin valiajoin tehtava
koulutuksen saaneen henkilon suorittama laboratoriotoiminnan auditointi, jonka
tarkoituksena on varmistaa ja kehittaa toiminnan laatua. ( Tuokko ym. 2008,
102-104, 128.)

Potilasohjeiden sisallon yllapitamiseen ja laatimiseen on yksikon nimettava vas-
tuuhenkilét, joiden tehtdvana on myos tiedottaa ohjeiden paivittamisesta. Poti-
lasohjeista on myods erikseen saadetty, ettd lahtokohtana ovat yksikon tarpeet
ohjata potilaita seka potilaiden tarve saada tutkimuksen kannalta tarkeaa tietoa
ja etta ohjeen tekstin tulee olla havainnollista yleiskielta. Hoitoyksikon tulee ni-
meta myos vieritutkimuksista vastaava yhdyshenkild. Henkilén tehtaviin kuuluu
vieritutkimusten kaytannon jarjestaminen, osallistuminen tutkimusten kayttoon-
ottoon liittyvaan paatdksentekoon, osallistuminen koulutukseen, dokumentoin-
tiin ja laadunvarmistuksen jarjestamiseen. Tehtavaan valitun henkilon tulee tun-
tea viranomaisvaatimukset ja antaa neuvoa ja tukea ongelmatilanteissa. Labo-
ratoriolla on aina asiantuntijavastuu, jota hyddynnetdaan laadullisten, laaketie-
teellisten, teknisten ja taloudellisten tekijoiden huomioon ottamisessa. ( Tuokko
ym. 2008, 101.)
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Laboratorion tutkimusprosessi kdynnistyy, kun laakari tai hoitaja toteaa potilaa-
na olevan henkilon laboratoriotutkimuksen tarpeen. Tutkimuksen toteuttamisek-
si tehdaan tutkimuspyynté joko lahetteellda tai useimmiten ATK-jarjestelman
avulla. Samalla potilaalle tulee selvittaa, milloin ja missa nayte otetaan tai tutki-
mus tehdaéan, sekd kerrotaan miten potilaan tulee valmistautua tutkimukseen.
Tutkimuksen suorituksen aikana henkilokunnan tulee huolehtia, etta kaikki su-
juu kaytettavien laitteiden ja maaritysmenetelmien ohjeiden ja asetettujen laatu-
vaatimusten mukaisesti. Vain siten on mahdollista arvioida voidaanko tutkimuk-
sesta saadut tulokset hyvaksya. Naytteenottajan on noudatettava keskeisia toi-
mintaperiaatteita kuten kasihygieniaa, suojainten kayttda, ja erityisvarotoimia,
mikali kyseessa on tartuntavaarallinen nayte. Naytteenottajan on myods nouda-
tettava terveydenhuollon yhteisia eettisia periaatteita seka kliinisen laboratorio-
tyon eettisid ohjeita. Analysoinnin jalkeen naytteet tulee sailyttaa laboratoriossa
sovitun ajan. ( Tuokko ym. 2008, 7-10.)

Kun nayte saapuu laboratorioon, se kuitataan saapuneeksi ja sille tehdaan vas-
taanottotarkastus. Naytteen on oltava analyysikelpoinen, jolloin ndytteen nayt-
teenottoajan ja —tavan, seka sailytys- ja kuljetusolosuhteiden on oltava suoritet-
tu vaadituilla tavoilla. Myds naytemaaran on oltava riittava, eikd nayte saa olla
kontaminoitunut. Otetun naytteen on myds vastattava sitd mita lahetteella on
pyydetty. Monilla tutkimuksilla saattaa olla erityisvaatimuksia, kuten vaatimukset
nayteputkesta, nayteputken sailéntaaineesta tai antibiootista tai itse naytteen ti-
lavuudesta. Nama naytekohtaiset vaatimukset on oltava merkittyind tutkimusoh-
jekirjaan. ( Tuokko ym. 2008, 10 — 11.)

Mikali nayte ei tayta kriteereja ja se joudutaan hylkdamaan, on se kirjattava
naytteen tutkimuspyyntéon. Samalla tutkimuspyynt66n on merkittava tieto, pyy-
detdanko uusi nayte. Mikali nayte on hyvaksytty analysoitavaksi, se esikasitel-
l&&n ja analysoidaan tarkoitukseen testatulla, hyvaksytylla menetelmélla ja hy-
vaksyttya laitteistoa kayttdmalla, joiden antamien tulosten oikeellisuus voidaan
seka jaljittaa etta varmentaa kontrolleilla. Naytteissa saattaa olla hairidtekijoita
kuten esimerkiksi hemolyysia tai ikteerisyytta, jotka on otettava huomioon joko

jatkotutkimusten tai hoitopaatdsten takia. ( Tuokko, S. ym. 2008, 12-14.)
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4.3 Naytteenottotoimintaa ohjaavat standardit

Naytteenottotilanteen laadunvarmistus on osa laboratoriotutkimusprosessin
laadunhallintaa. Laboratorioiden analyysimenetelmat ja niiden laadunvarmistus
ovat yleensa hyvin hallinnassa, vaikka naytteenottoon liittyvat vaatimukset ovat-
kin monimutkaistuneet hallittavien naytetyyppien maaran kasvamisen takia. Ta-
ta nykya laboratoriossa voidaan tehda yli 500 erilaista tutkimusta. Laboratorio-
tutkimustuloksiin vaihtelua ja virheitad aiheuttavat tekijat pyritdéan minimoimaan
kiinnittamalla erityista huomiota naytteenottotoiminnan laatuun. Laboratorio- ja
naytteenottotoimintaa ohjaavat kansainvalisesti hyvaksytyt standardit, suosituk-
set ja ohjeet. Ne ovat perusta laboratoriotoiminnalle seka toiminnan laadunhal-
linnalle. CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) julkaisee naytteenot-
toa koskevia suosituksia ja Suomen standardisoimisliitto SFS ry. puolestaan
huolehtii Suomeen luodusta standardikokoelmasta, joka vastaa maan tarpeita ja
siséltda kansainvalisten ja eurooppalaisten sopimusten edellyttamat kansalliset
standardit. Kansainvalinen standardisoimisjarjestd I1ISO (International Organiza-
tion for Standardization) on tuottanut monta Suomessakin kayttéonotettua ja

hyvaksyttya standardia, esimerkiksi

e SFS-EN ISO/IEC 17025:2005 — Testaus ja kalibrointi laboratorioiden pa-
tevyys. Yleiset vaatimukset.
e SFS EN ISO 15189:2003 — Laaketieteelliset laboratoriot. Erityisvaati-

mukset laadulle ja patevyydelle.

Suomen kansallinen akkreditointielin FINAS toteaa aina laboratoriotoiminnan
patevyyden. Nykyaan lahes kaikissa laboratorioissa on my6s naytteenottotoi-
minta akkreditoitu, jolloin tulosten luotettavuudesta voidaan esittaa laskelmiin
perustuvia arvioita. Kun Suomi otti kayttoéén SFS-EN ISO 17025 standardin, toi
se mukanaan vastuun kiinnittda aikaisempaa enemman huomiota naytteen laa-
tuun ja laboratorion vastuuseen naytteestd. Myohemmin kayttéonotettu SFS-EN
ISO 15189 -standardi tarkensi ja tiukensi edella mainittuja vaatimuksia. Se mm.
maaritteli johdolle asetetut vaatimukset, henkiloston patevyyden varmistamisen

seka tiedostojen yllapitamisen henkilokunnalle asetetuista asianmukaisista kou-
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lutuksellisista ja ammatillisista patevoitymisvaatimuksista, perehdytyksesta, ko-
kemuksesta ja patevyydesta. Standardi velvoitti laboratorioiden johdon valvo-
maan laboratorion toimintaa, jotta laboratorio tuottaisi luotettavaa tietoa. Johdon
vastuuksi tuli myos huolehtia siitd, etté tyontekija saa perehdytyksen tehtaviin-
sa. Samalla standardi velvoitti kuitenkin myos itse tyontekijan huolehtimaan sii-
ta, ettd han saa riittdvan perehdytyksen hanelle maarattyihin tyotehtaviin.
(Tuokko, S. ym. 2008, 126-127.)

4.4 Naytteenoton laadunvarmistuksen toteuttaminen

EN ISO 15189-standardin mukaan akkreditoidussa laboratoriossa tulee olla
kaytossa seuraavanlaiset menettelyt, jotka taytyy myos olla ohjeistettuina seka
kuvattuina laboratorion laatukasikirjaan kuuluvissa dokumenteissa ja liitteissa.
Laboratoriossa tulee olla luettelo tarjottavista tutkimuksista, kuten esimerkiksi
ohjekirja tai verkkosivut tutkimuksen tilaajille, josta he voivat helposti tarkistaa ti-
laamansa tutkimuksen taustat. Lisaksi potilaille tulee olla potilasohjeet, josta
kayvat ilmi potilaalle annettavat tiedot, tiedot joita potilaan taytyy itse antaa esi-
valmisteluja varten seké kuinka potilaan tulee valmistautua tutkimukseen. Labo-
ratorion on tarjottava tietoa myds laboratoriopalvelujen kayttajalle tutkimusten
la&ketieteellisistd indikaatioista ja oikeasta tutkimuksen valinnasta, seka myos
ohjeita otettavan naytteen tyypista ja maarasta, ohjeita naytteenoton ajoitukses-
ta jos se on tarpeen, ohjeita naytteenottajan tunnistamiseen, seka ohjeita nayt-
teiden merkintddn. Nama tiedot on tarjottava osana tutkimuskohtaisia tietoja.
(Tuokko, S. ym. 2008, 126-129.)

Mikali laboratoriossa tehdd&n myds tieteellistd tutkimusta, taytyy laboratorion
tarjota suostumuslomakkeet, joita kaytetaan tarvittaessa. Laboratorion on myos
dokumentoitava potilaan yksityiskohtainen tunnistaminen, kuten esimerkiksi po-
tilaan tunnistustapa ja naytteen merkitseminen. Laboratoriolla on oltava ohjeet
naytteenottoon liittyvien poikkeamien kirjaamisesta, seka naytteiden kuljetus- ja
sailytysolosuhteista ohjekirjassaan. Ohjeiden taytyy sisaltad myds naytteen hy-
vaksymis- ja hylkdamisrajat, kliinisten naytteiden kasittelytavat (esim. sentrifuu-

gaus, sdilytys, aikarajat tutkimuksen pyytamiselle) seka tiedot naytteenotossa
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kaytettyjen tarvikkeiden turvallisesta havittamisesta. Laboratoriossa on oltava
myo6s koulutettujen tyontekijoiden ryhma, jotka méaraajoin suorittavat auditoin-
teja laatusuunnitelmien mukaan. Auditoinneilla laboratorio varmistaa tayttaako
toiminta asetetut vaatimukset. Talla toiminnalla pyritddn saamaan esille ongel-
makohdat, seka loytamaan ideoita toiminnan kehittdmiseksi ja parantamiseksi.
Sisaisten auditointien lisdksi laboratoriossa suoritetaan méaaraajoin myos ulkoi-
nen auditointi, jonka toteuttaa organisaation ulkoinen asiantuntijaryhma. Onnis-
tunut naytteenotto ja -kasittely vaativat monenlaista osaamista naytteenottajilta
seka kaikilta laboratorion toimijoilta. (Tuokko, S. ym. 2008, 127 — 129.)
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5 TUTKIMUKSEN TAUSTA

5.1 Tutkimustehtavat

Tutkimuksen tekeminen on toimintaa, joka etenee jarjestelmallisesti, jolla on ta-
voite ja jolla pyritddan saamaan vastaus johonkin tiettyyn esitettyyn kysymyk-
seen. Silla pyritaan hankkimaan myds uutta tietoa tutkimuksen kohteesta. ( Soi-

ninen, M. Tieteellisen tutkimuksen perusteet 2005, 13-14.)

Taman opinnaytetyon tutkimustehtavat ovat:

1. selvittdd OYS:n laboratorioista tehtyjen “ldhelta piti” —ilmoitusten
maara HaiPro — haitta- ja vaaratapahtumien seurantajarjestel-
mé&éan vuoden 2009 aikana

2. selvittad PPSHP:n potilasasiamiehelle asiakkailta tulleiden labo-
ratorioita koskevien yhteydenottojen maara vuoden 2009 aikana

3. selvittda mita asiaa yhteydenotot koskevat, seka mita yhteyden-
otosta on seurannut (mahdollisia korvaustoimenpiteita tai mene-
telmien kehittamistoimenpiteité, kenelle k&siteltyjen ilmoitusten
johtopaatdkset on ilmoitettu, ja miten laboratorioita on tapahtu-

masta informoitu.)

Tarkasteltavaksi ajanjaksoksi on maaritelty vuosi 2009, silla koko PPSHP:ssa,
sekd OYS:n kaikissa yksikdissa on siirrytty vuoden 2009 alusta alkaen kaytta-
maan uutta haitta- ja vaaratapahtumien raportointijarjestelmad HaiPro:a. HaiP-
ro:n avulla tilastoista voidaan seurata erilaisia haittatapahtumia ja "lahelta piti” -
tilanteita, raportoida niistd sek& suunnitella erilaisia kehittdmistoimenpiteitd toi-

minnan muuttamiseksi.
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5.2 Tutkimusaineistoon perehtyminen

Seka tutkimusaineisto, ettd viitekehyksen materiaali on hankittu kirjallisesti ja
suullisesti, joka on analysointia varten kirjoitettu tekstiksi. Tassa tutkimuksessa
laadullisen tutkimustavan valintaan vaikuttivat kirjallisen ja suullisen tutkimus-
menetelman sopivuus tadman tutkimuksen tutkimusongelman ratkaisemiseksi.
Tutkimuksen viitekehyksen tietoina on kaytetty ajantasaisia ja luotettavia kirjalli-
suuslahteitda, Suomen lakia, sekd asiantuntijalausuntoja. Nailla asiantuntijalau-
sunnoilla on haluttu tuoda esille myos sellaisia mahdollisia tietoja, asioita ja ko-

kemuksia, joita kirjallisuuslahteista ei valttamatta loydy.

Itse tutkimusaineisto on keratty vuosien 2009-2010 aikana, ja niita on alettu
tyostaa kirjalliseen muotoon kesakuussa 2009. Tutkimusaineistoon siséltyvat
potilasasiamiehelle tulleet yhteydenotot ja HaiPro:n "lahelta piti” -ilmoitukset on
analysoitu toukokuun 2010 aikana. Tapaamisissamme potilasasiamies Hilkka
Mannerin kanssa han antoi lukuisia hyvia nakdkulmia taman opinnaytetyon tut-

kimusaineiston tyostamista ja analysointia varten.

5.3 Tutkimusaineisto ja sen analysointi

Tutkimusaineisto  koostuu sekd potilasasiamiehelle ettda HaiPro -
tilastointijarjestelmaan vuoden 2009 aikana tehdyista laboratorioita koskevista
ilmoituksista. Neuvoteltaessa tutkimuksen suorittamisesta potilasasiamiehen
kanssa, kavi ilmi, etta tietojen saanti HaiPro:a edeltaneesta tilastointijarjestel-
masta voi olla hankalaa, silla uuteen tietojarjestelmaan on koottu systemaatti-
sesti ainoastaan kaikki vuoden 2009 alusta alkaen tehdyt uudet ilmoitukset.
Vuonna 2008 HaiPro oli ainoastaan koekaytdéssd muutamassa tulosyksikdssa,
ei laboratorioissa. Vuonna 2008 PPSHP:n johtava sosiaalityonteki-
ja/potilasasiamies oli virkavapaalla ja siksi palvelujen saatavuus oli vahaisem-
paa. Vuodelta 2007 ei ollut ainoatakaan potilasvahinkoa, joka koskisi laborato-
riotoimintaa, vaan ainoastaan muistutus, seka kantelu, jotka liittyvat samaan

asiaan. (Henkilokohtainen tiedonanto, Hilkka Manner, 2.11.2009.)
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Vuonna 2006 tai aiemmin, laboratoriotoiminnasta ei ole ainuttakaan muistutus-,
kantelu- tai potilasvahinkomerkintdd PPSHP:n potilasasiamiestoiminnan siséi-
sissa tilastoinneissa, silla tilastointijarjestelma laboratorioiden osalta oli tuolloin
viela toisenlainen. Laboratorio nékyy omana erillisend diagnostiikan tulosyksik-
kénaan tilastoinneissa vasta vuodesta 2008 alkaen, silla vuonna 2007 ja sita
ennen laboratoriot olivat kuuluneet joidenkin muiden tulosyksikdiden alaisuu-
teen ja nain ollen laboratoriota koskevat mahdolliset yhteydenotot tai valitukset
ovat kohdentuneet sinne. Taman vuoksi olisi ollut hankalaa jaljittda tietoja mo-
nesta eri tulosyksikosta, silla ennen vuotta 2008 laboratoriota ei ole eritelty
omaksi itsenaiseksi diagnostiseksi tulosyksikoksi tilastointeja suoritettaessa.
(Henkilokohtainen tiedonanto, Hilkka Manner, 2.11.2009.)

Naiden seikkojen takia tarkasteltavaksi ajanjaksoksi on valittu vuosi 2009, silla
kyseiselta ajanjaksolta on olemassa varmaa, luotettavaa, seka tilastoitua tas-
matietoa myds “laheltd piti” -tapauksista, silla uuteen HaiPro—jarjestelmaan Kkir-

jataan nama kaikki tapaukset.

5.4 Tutkimuksen eettisyys ja laadunvarmistus

Ennen tutkimuksen suorittamista tutkijan tulisi miettia millainen on eettisesti oi-
kein tehty tutkimus. Ammattieettisestd nakokulmasta tutkimustulosten olisi
koostuttava rehellisyydesta jolloin tulokset olisivat myds luotettavia. Jotta tutki-
mustulokset olisivat myods eettisesti oikein, ei niitd saa vaarentaa, eika saatuja
tietoja saa salata, vaan kaikki selville saadut ja esille tulleet asiat tulisi kertoa.
(Krause & ym. Hoitotieteellisen tutkimuksen peruskysymyksia 1996, 65.)

Ennen tutkimuksen aloittamista minun oli hankittava PPSHP:n laboratorioiden
johdolta tarvittavat luvat tutkimuksen suorittamiseksi. Tutkimuslupa tuli eettiselta
toimikunnalta, jossa taman aiheen tutkiminen opinnaytetyon aiheena on hyvéak-
sytty. Eettisyytta on, ettd tutkija on sitoutunut toimimaan tutkimusta suorittaes-
saan eettisesti oikein. Eettisyyttd on myos se, etta tutkija sitoutuu tekemaan tut-
kimuksensa tutkimussuunnitelman mukaisesti seka esittelemaan tulokset rehel-

lisesti niitd vaarentamatta, siséltden myos negatiiviset asiat.
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Tutkimukseen liittyvat eettiset ongelmat koskevat useimmiten itse tutkittavia il-
mioitd tai henkiloita, kuten tutkittavien nimettomana sailymista. (Astedt-Kurki,
Terveys, hyva vointi ja hoitotyd kuntalaisten ja sairaanhoitajien kokemana 1992,
38.) Niin on my6s tassa opinnadytetydssa. Tietosuoja-asiat, kuten salassapito-
velvollisuus ovat keskeisessé roolissa tutkimusta suoritettaessa. Missaan vai-
heessa tutkimusta kenenkaan HaiPro -jarjestelm&aéan ilmoituksen tehneen tyon-
tekijan, tai potilasasiamieheen yhteytta ottaneen asiakkaan nimea tai henkil6tie-
toja ei tuoda ilmi. Vaitiolovelvollisuus koskee myds Pohjois-Pohjanmaan Sai-
raanhoitopiirin organisaation sisaisia asioita, joita tasséa tutkimuksessa ei esitel-
1a.

Tutkimuksen laadun varmistamisessa seka viitekehyksen aineistovalintojen te-
kemisessa on kaytetty ainoastaan viimeisimpid, ja ajantasaisimpia tietoja mm.
laista. Ulkomaalaista aineistoa ei ole kaytetty, silla Suomen terveydenhuoltojar-
jestelméaa koskevat asiakirjat ovat padsaantdisesti suomenkielisia seka Suomen
Laki on vaivattomimmin luettavissa suomeksi. Nain ollen sek& virheita, etta
puutteellisia tai vanhoja tietoja on pyritty valttamaan. Tavoitteenani oli tehda lu-
kijalleen hyddyllinen opinnaytetyd, joka ei sisélla virheita tai vanhentunutta tie-
toa, ja joka on rehellinen ja tarkka. Tavoitteenani oli myods pyrkia kuvaamaan
tutkimuksen eri vaiheet, kaytetyt menetelmat ja tulkinnan perusteet selkeésti si-
ten, ettd lukija pystyy helposti seuraamaan ja arvioimaan tutkimuksen luotetta-
vuutta. Esittelin opinndytetydssani rehellisesti kaiken tutkimukseen liittyvan tie-
don, jolloin lukijan on mahdollista tarkastella ja arvioida opinnaytetyon sisaltoa.
Olen pyrkinyt tutkijan roolissani objektiivisuuteen ja puolueettomuuteen, seka
myos hankkimaan aiheesta riittavasti tietoa yksityisyydensuojaa noudattaen.

Tutkimuksen laadunvarmistusta voidaan siis talta osin pitaa luotettavana.

Yhdeksi laadukkaan opinnaytetyon kriteeriksi méarittelin myds toimivan ja suju-
van yhteistyon asiantuntijatahojen kanssa. Nain ollen tehokas asiantuntijaohja-
uksen hyvaksikayttdé saatiin maksimoitua, jolloin tiedon ajantasaisuus ja rele-
vanttius tuli varmistetuksi. Myds tarkka aikataulusuunnittelu, sen seuranta, seka
aikataulussa pysyminen olivat osa laatua, jota oma motivaatio ja kiinnostus ai-

heeseen pitavat ylla. Tutkimuksen luotettavuuden perusvaatimukseksi voidaan
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mainita myos se, etta tutkijalla on riittavasti aikaa tehda tutkimuksensa. (Tuomi
& Sarajarvi, Laadullinen tutkimus ja siséallonanalyysi 2009, 142.)

Olen pyrkinyt toimimaan opinnaytetytn tekemisen kannalta yhteistyokykyisena
ja luotettavana osapuolena. Henkilokohtaisesti pyrin myos perustelemaan ai-
heen valintaa ammatillisen kasvun kannalta, ja tuottamaan laadultaan parhaan
mahdollisen opinnaytetydn, vaikka olen tamankaltaisen tutkimuksen tekemises-

sa kokematon.
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6 TUTKIMUSMETODOLOGIA

6.1 Tutkimuksen metodologinen perusta

Tutkimusmetodologiana on kaytetty kvalitatiivista tutkimusta. Laadullisen tutki-
muksen kasitetta on maaritelty erilaisiksi aineistonkeruumenetelmiksi. Laadulli-
sen eli kvalitatiivisen tutkimuksen yleisimmat aineistonkeruumenetelmat ovat
haastattelu, kysely, havainnointi ja erilaisiin dokumentteihin perustuva tieto. Do-
kumentit ovat jaettavissa kahteen luokkaan, yksityisiin dokumentteihin, ja jouk-
kotiedotuksen tuotteisiin. Tassa tutkimuksessa dokumentit ovat PPSHP:n poti-
lasasiamiehelle vuoden 2009 aikana tulleet yhteydenotot sekd HaiPro -
jarjestelman “lahelta piti’-ilmoitukset, jotka koskevat laboratoriotoimintaa. Tutki-
muksen tiedonantaja(t) on valittu tutkimuksen aiheen perusteella ja harkinnan-
varaisesti, silla potilasasiamies on se henkild, kenelta tutkimusluvan saatuani
voin tiedot saada. Laadullisessa tutkimuksessa on myos tarkead, ettd henkilot,
joilta tietoa keré&téén, tietavat tutkittavasta ilmiosta mahdollisimman paljon, tai
heilla on kokemusta asiasta. (Tuomi & ym. 2009, 10-13, 71-86.)

6.2 Tutkimusjoukko

Pohjois-pohjanmaan sairaanhoitopiiriin kuuluu kaikkiaan 35 jasenkuntaa, joissa
on yhteensa noin 390 000 asukasta. PPSHP:ssa on 3 sairaalaa, OYS, Oulas-
kangas ja Visala, joiden yhteenlaskettu hoitopaivien méara on 296 058 hoito-
paivaa vuodessa. Yhteensa potilaspaikkoja on noin 1121 ja ty6ntekijoita noin
6200. Vuonna 2009 PPSHP:ssa hoidettiin yhteensd 116 000 eri henkilétunnuk-
sella olevaa potilasta, joiden keskimaarainen hoitoaika oli 4,7 vuorokautta.
PPSHP:lla on potilasasiamiestoiminnasta viisi (5) erillistd sopimusta, joissa on
sovittu, ettd PPSHP:n potilasasiamies hoitaa naiden potilasasiamiestoiminnan.
Sopimukset ovat Oulun Seudun Mantykoti ry, Oulun Seudun Erityisratsastus
Oy, Kiimingin Fysikaalinen hoitolaitos Pirjo Salpa Ky, Kiviniemen Fysikaalinen
hoitolaitos ja Oulun Aluetytterveyslaitoksen tydlaaketieteen poliklinikka. Kaikis-

sa edellamainituissa hoitolaitoksissa ei ole tarjolla laboratoriopalveluja, joita ta-
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ma opinnaytety0 koskee. Naista laitoksista ei myoskaan tullut yhtdan potilaan
potilasasiamiehelle tekem&éa yhteydenottoa vuoden 2009 aikana. Hoitolaitokset
on kuitenkin esitelty tassa yhteydessa siksi, jotta potilasasiamiestoiminnan laa-
juudesta muodostuisi lukijalle oikeanlainen kuva. (Manner, H. Potilasasiamies-
toiminta 2008, 3 - 6.)

Hyvan tutkimustavan mukaan tutkimuksen suorittaminen edellyttaa, etta tutkija
tuntee hyvin tutkimiensa rekisterien ja tilastoitujen tietojen sisallon. Tutkijan on
myds tiedettava miten henkilot ovat valikoituneet tiettyyn rekisteriin, mit& erilai-
sia kasitteita rekisteri kuvaa, sekd miten kattava rekisteri on. Tarvittavan sisal-
téasiantuntemuksen voi saavuttaa joko pitkdn kokemuksen kautta tai niin, etta
rekisterin asiantuntija on mukana tutkimuksen toteuttamisvaiheessa, kuten oli
taman opinnaytetyon tekemisessa. (Aromaa & ym. Hyva tutkimustapa Kansan-
terveyslaitoksessa 2005, 102-105.)

Tutkimuksessa kaytettavat tilastot ja rekisterit saattavat olla kooltaan hyvinkin
suuria, mikali kyseessa on valtakunnallinen rekisteri, tai tietoja tarvitaan useilta
eri vuosilta. (Aromaa & ym. 2005, 102 - 105.) Tutkimuksen perusjoukko voi olla
kooltaan millainen tahansa, mutta tutkimuksen tiedonantajaksi on valittava vain
ne henkilot, joilta tai joista odotetaan saatavan parhaiten tietoa tutkittavasta il-
miosta. (Tuomi & ym. 2009, 86.) Taméan tutkimuksen perusjoukkona ovat
PPSHP:n potilasasiamieheen vuonna 2009 yhteytta ottaneet asiakkaat. Perus-
joukko pitaa maaritella tarkasti, ennen kuin siitéa voidaan valita mahdollisimman

edustava otos. (Heikkila, Tilastollinen tutkimus 2002, 54.)

Perusjoukon maarittelyn jalkeen otin selvad, onko PPSHP:ssa olemassa rekis-
teri, jonka avulla on mahdollista maarittda, mitd tulosyksikkda potilasasiamiehel-
le tehty yhteydenotto koskee. Potilasasiamiehelle tulleet yhteydenotot kirjataan
pam -tilastointiohjelmaan, jossa nakyy myds mita osastoa ja tulosyksikkdéd yh-
teydenotto koskee. Taman tilastointiohjelman avulla oli helppoa maéritella otos.
Tutkimuksen otos koostuu niistd potilasasiamiehelle vuoden 2009 aikana teh-
dyistd yhteydenotoista, ja niistda HaiPro: on tehdyista "lahelta piti’—ilmoituksista

jotka koskevat laboratoriotoimintaa.
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7 TUTKIMUKSEN SUORITTAMINEN

Tutkimukseni erityispiirteend on tilastoitujen tietojen pateva kvalitatiivinen hyo-
dyntaminen. Suomessa on hyvat mahdollisuudet tehda erilaisiin rekistereihin ja
tilastotietoihin perustuvia tutkimuksia, silla valtakunnalliset rekisterit ja tilastotie-
dot ovat monien eri organisaatioiden, kuten Kelan ja Eldketurvakeskuksen hal-
linnassa. Naiden rekisterien ja tilastoitujen tietojen kayttamista tutkimustydssa
saatelevat kuitenkin lainsdadantt ja rekisterien haltijoiden omat saannokset.
Tama opinnaytetybna suoritettu tutkimus pohjautuu PPSHP:n HaiPro -
rekisteriin. Rekisteri siséltaa asiakkaiden yksilgintiin tarvittavat henkilon tunnis-
tamistiedot, mutta tutkimukseni on tehty ilman niita valmiina olevan aineiston ja
taulukoitujen tilastotietojen avulla. Tilaston haltijataho on asettanut tiettyja eri-
tyisvaatimuksia ja rajoituksia sdatelemalla tutkimusta varten luovutettavien tieto-
jen sisaltoa. Tutkimuksen tekemista varten kaytossani oli vain tilastolliset tiedot,
ei yksittaistapauksia. Tutkimustani varten luovutetut tilastotiedot olivat muodos-
sa, jossa yksittaisia henkildita ei voida tunnistaa. Tallainen menettely sopii hyvin

kertaluonteisen laadullisen tutkimuksen tekemiseen.

Erityisvaatimuksen muodosti my6s tilaston suuri koko, silla koko tilastoa ei ollut
tarkoitus hyoddyntad. Tutkimuksessani tarkasteltava asiakasryhmé koostui vain
niistd asiakkaista, joiden yhteydenotto potilasasiamieheen koski laboratoriotoi-
mintaa. Vaikka henkil6tietojen luovuttaminen on laissa kielletty, on lain nykytul-
kinnan mukaan mahdollista kuitenkin suorittaa kertaluontoinen rekisteritutkimus.
Sain luvan taman opinnaytetybna suoritettavan tutkimuksen suorittamiseen te-
kemalla yhteistydsopimuksen asianomaisen rekisteri- ja tilastotiedon pitdjatahon
PPSHP:n kanssa. (Aromaa & ym. 2005, 102-103.)

Aloittaessani opinnéytetydn tekemisté ja siihen liittyvaa aineiston keruuta, etee-
ni nousi heti muutama ongelma. Vaikka sainkin HaiPro —ilmoitukset tarkastelta-
vakseni tutkimuslupani ansiosta vaivattomasti, ongelmia tuotti sekava ilmoitus-
kaytanto. Kavi ilmi, ettd koska Oulun kaupungin terveyskeskusten laboratorio-

palvelut on ulkoistettu OYS:lle, on epéaselvaa, kumman tahon potilasasiamie-
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heen mahdollinen yhteydenotto tehdaan, mikali yhteydenotto koskee laborato-
riota. Tyotani hankaloitti epavarmuus siitd, kummalta taholta aineistoa opinnay-

tetydtani varten tulisi kerata.

Toistaiseksi Oulun kaupunki on ulkoistanut ainoastaan laboratoriopalvelut, ja
nain ollen laboratoriopalveluja koskeva yhteydenotto tulisi tehdda PPSHP:n poti-
lasasiamiehelle (Liite 2.). Henkilokohtaisessa tiedonannossa Oulun kaupungin,
Haukiputaan ja Kiimingin terveyskeskusten osastonhoitaja Sirpa Kuopus kertoi,
ettd mikali yhteydenotto tulee Oulun Kaupungin terveyskeskuksen laboratorios-
ta, Haukiputaan terveyskeskuksen laboratoriosta, tai Kiimingin terveyskeskuk-
sen laboratoriosta, yhteydenotto neuvotaan tekemaan PPSHP:n potilasasia-
miehelle, koska naiden terveyskeskusten laboratorioiden henkilokunta on viralli-
sesti OYS:n henkilokuntaa. Han kuitenkin kertoi, etté yhteydenotto voi silti men-
na myos Oulun kaupungin potilasasiamiehellekin, riippuen siitd, miten kyseinen
terveyskeskus on ohjeistanut asiakasta. Mikali yhteydenotto naista terveyskes-
kuksista koskee jotain muuta toimintaa, kuin laboratoriota, talldin asiaa hoitaa

Oulun kaupungin potilasasiamies, eikd PPSHP:n potilasasiamies.

Tiedustelin tata asiaa myos Oulun kaupungin potilasasiamiehiltd, Pirjo Méakelai-
seltd seka Anna-Kaisa Frimanilta, miten he menettelevat mikali yhteydenotto
koskee Oulun kaupungin terveyskeskusten laboratorioiden toimintaa. Heidan
nakemyksensa oli, ettd ne yhteydenotot jotka koskevat Oulun kaupungin terve-
yskeskusten laboratoriopalveluja, menevat sekda PPSHP:n potilasasiamiehelle,
ettd Oulun kaupungin potilasasiamiehelle. Yleinen periaate kuitenkin on, etta
laboratorioita koskevat yhteydenotot neuvotaan tekemaan ensisijaisesti
PPSHP:n potilasasiamiehelle. On kuitenkin kaynyt ilmi, ettd kuntalaiset eivat ai-
na ymmarra téllaista hallinnollista jakoa. Lisdksi mahdollinen yhteydenotto saat-
taa sisaltad myos muitakin asioita kuin vain laboratorion palvelut. Tall6in on
menetelty siten, ettd Oulun kaupungin potilasasiamies on ilmoittanut vain labo-
ratorioita koskevat vahinkotapaukset, seké niihin liittyvat selvitykset PPSHP:n
potilasasiamiehelle, koska laboratorioiden tyontekijat ovat OYS:n tyontekijoita ja
nain ollen laboratorioiden toiminta on OYS:n alaista toimintaa. Tama ilmoitus vi-
ralliselle ja varsinaiselle toimintaa ohjaavalle taholle on tehtava siksi, ettd mah-

dollisissa laboratorioita koskevissa vahinko- ja korvaustapauksissa potilasva-
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kuutuskeskus pyytdaa OYS:sta vastineen ja selvitykset paatosten tekemista var-
ten, koska kyseisessé laboratoriossa tytskentelee OYS:n henkilokunta.

Asia oli kummankin tahon potilasasiamiesten ja osastohoitajien mielesta hie-
man monimutkainen, mutta virallisesti nain kuitenkin menetelld&n. Lisaksi nais-
sa henkilokohtaisissa tiedonannoissa kavi ilmeiseksi se, etta yhteydenottoja ja
HaiPro -ilmoituksia laboratoriotoiminnasta tulee todella vahan. Ongelmaksi oli
siis muodostua myo6s tapausten vahainen maara, mutta paatin opinnaytetyota
ohjaavien opettajien, ylihoitajan ja potilasasiamiehen kanssa, etta naita tapauk-
sia kaytetdan opinnaytetydssa esimerkkitapauksina.

Myds muita ongelmia ilmeni. Vaikka potilaslainsaadantd on varsin laaja ja nyky-
aan helposti jokaisen kansalaisen saatavillakin, ongelmia tuotti lakien rajaami-
nen laboratoriotoimintaa koskeviin lakeihin. Kaikkein keskeisimmaét potilaan oi-
keuksia koskevat lait on kayty lyhyesti lapi tdssa opinnaytetydssa, silla ne ovat
lakeja ja maarayksia hoitotakuusta, tiedonsaantioikeudesta, salassapitovelvolli-
suudesta ja itsemaaraamisoikeudesta, jotka kaikkien kansalaisten olisi syyta tie-
tad. Potilaslainsaadantod kasittelevasta osiosta on kuitenkin jatetty pois mm.
seuraavia kohtia, kuten vainajan tietosuoja, hoitoon paasy EU-alueella, potilas-
tietojen tarkastusoikeuden rajoitukset ja mielenterveyslaki (kasittden mm. tah-
dosta riippumattoman hoidon), silla katson, etta tallaiset edella mainitut lait eivat
niinkd&n koske laboratorioiden toimintaa, kuin mitd ne koskevat esimerkiksi

osastojen, tai muiden hoitavien yksikdiden toimintaa.
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8 TUTKIMUSTULOKSET

8.1 Taustaa ilmoituksista vuonna 2009

PPSHP:n potilasasiamiehelle tuli vuonna 2009 ilmoituksia kaiken kaikkiaan
1391, joista PPSHP:n toimintaa koski 1154 ilmoitusta, ja ulkopuolisia hoitolai-
toksia 237 ilmoitusta. OYS:n toimintaan liittyvia yhteydenottoja tuli 1061, Oulas-
kankaan toimintaan liittyvia 73 ja Visalan Sairaalaan liittyi 20. Suurin osa yhtey-
denotoista, eli 654 kappaletta koski potilasvahinkoja, ja hoitoa koski 333 yhtey-
denottoa. Edellisesta vuodesta 2008 yhteydenotot olivat lisddntyneet 371:lla.
PPSHP:ssa tapahtuneita potilasvahinkoihin liittyvia yhteydenottoja tuli 540 ja
muualla tapahtuneisiin vahinkoihin liittyi 114 yhteydenottoa.

KUVIO 1. Kuviossa esitellaan potilasasiamiehelle tehtyjen yhteydenottojen syyt

vuonna 2009.
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Nama edella esitellyt tilastolliset tiedot ovat tutkimuksen kannalta oleellista taus-
tatietoa, joista laboratorioita koskevat tiedot on poimittu lahemp&an tarkaste-
luun. Osa edella mainituista yhteydenotoista oli potilaiden samaan tapahtumaan
liittyvid uusintayhteydenottoja. Suurimmat yhteydenoton syyt olivat hoidon sisél-
toéon liittyvat kysymykset, potilasvahinkoepadilyt sekéa hoitoon paasy. Joissakin
tapauksissa myos potilaan omaiset olivat aktiivisia yhteydenottajia, jolloin yh-
teydenotto koski omaisten toimivaltaa seka tiedonsaantioikeutta vanhusten lai-
tos- sekéd erikoissairaanhoidossa (Kuvio 1). Kynnys muistutuksen tekoon on
PPSHP:n tilastojen mukaan madaltunut entisestdan. Huonoa kohtelua koskevat
yhteydenotot olivat kuitenkin vahentyneet edellisvuodesta. (Manner, H. Poti-

lasasiamiestoiminta 2009, 3-8.)

8.2 Laboratoriopalveluiden HaiPro —ilmoitusten analysointi

Opinnaytetyon kirjoittamisvaiheessa kevaalla 2010 oli tehty 18 laboratorioiden,
radiografian, laakehuollon ja KNF:n diagnostiikan tulosyksikkoa koskevaa
HaiPRo —ilmoitusta, joista viisi (5) oli koskenut laboratorioiden toimintaa. Ylei-
simmin ilmoituksen syita olivat naytteenotto- tai kanylointipistosvahingot, joista
potilaalle oli pistostilanteessa aiheutunut verelld sotkeentuneita vaatteita tai
mustelmia. Osa tulosyksikon 18:sta ilmoituksesta oli henkilokunnan tekemia yh-
teydenottoja ja henkilokohtaisia neuvonantoja siitd, miten mahdollinen yhtey-
denotto tai ilmoitus HaiPRo:hon tehdaan seka yleisia informointeja "lahelta piti’-,

ja muistutustapauksien tekemisessa ja kasittelyssa.

Laboratorioita koskevien ilmoitusten syita olivat olleet mm. naytteen katoami-
nen, tiedonkulku ja tiedon hankinta eli informointiin liittyvat kysymykset, kuten
kuka saa katsoa potilastietoja sek& kyselyt esimerkiksi siita, tuleeko henkil®-
kunnan kayttad kertakayttokasineitd. Osa laboratorioita koskevista ilmoituksista
oli liittynyt laboratoriolaitteiden kayttoon, kuten nesteytyksen suorittamiseen,
varjoaineen kayttoon tai verensiirrollisiin toimenpiteisiin. Naista tapauksista on
rajattu erikseen, onko kyseessa laboratoriolaitteen kayttoon liittyva ongelma,
tyontekijan perehdytys ty6tehtavaan, vai onko kyseessa laboratorion hoitohenki-

l6kuntaan kuuluva hoitotoimenpiteen suorittava hoitohenkild. TAma maaritellaan
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siksi, ettd osastot suorittavat itse laitteiden kaytt0a vaativat nesteytykset, poti-
laan valmistelut tutkimuksiin sek& potilaalle tehtavat verensiirrot, jolloin laborato-
rio ainoastaan vain tutkii siirrettavan veren sopivuuden. Nain saadaan maaritel-

lyksi onko kyseessa hoito-osaston vai laboratorion asia.

Laboratorioita koskevasta viidestéa HaiPro -ilmoituksesta kaksi kertaa syyta ei
ole ilmoitettu HaiPro:hon, joten naiden ilmoitusten syy ei ole tiedossa. Seka vir-
heellinen tai puutteellinen nayte, naytteen katoaminen, ettd ottamatta jaanyt

nayte olivat johtaneet ilmoitukseen kerran.
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KUVIO 2. Kuviossa on esitelty laboratoriopalveluita koskevien ilmoitusten syyt.

lImoitusten pienesta maarasta huolimatta kuvio on esitelty tassa yhteydessa
kokonaisuudessaan, jotta lukijalle muodostuisi parempi kuva siitd, millaisiin ka-

tegorioihin ilmoitukset tilastointia suoritettaessa PPSHP:ssa jaetaan (Kuvio 2.).
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Kaikista edella esitetyista laboratorioita koskevista ilmoituksista seurauksena
potilaalle oli tullut lieva haitta tai ei ollenkaan haittaa ja tapahtuma oli ollut ilmoi-

tuksen kasittelyn paatyttya hoitohenkilokunnan muistutuksena lapimeneva asia.

8.3 limoituksista aiheutuneet toimenpiteet

Laboratorioita koskevista viidesta HaiPro —ilmoituksesta, seka niiden syista ol
paatelty, ettd kyseessa oli ollut puutteellinen kommunikointi, tydymparist6 tai
tehtavien toimintatapa, jolloin tapahtuman maéaritelma oli ollut "ei hoito-, eika
henkilévahinko”. Tapahtuman syntyyn my6étavaikuttavista seikoista rippumatta
ilmoituksiin oli aina puututtu. Ehdotukset toimenpiteiksi, joilla tapahtumien tois-
tuminen jatkossa estetdédn, olivat informointi tapahtuneesta, seka keskustelu
asiasta. Naista ilmoituksista aiheutuneet valittomat toimenpiteet olivat informoin-

ti asiasta, seka poikkeaman tai virheen korjaavat hoitotoimenpiteet.

8.4 Esimerkkitapaukset

Tulosten perusteella HaiPro:sta on luettavissa ja seurattavissa monenlaisia yk-
sityiskohtaisia tietoja koko PPSHP:n tasolla. HaiPro:sta nakee ilmoituksesta
seuranneet toimenpiteet sekda myds mahdolliset vahingonkorvaukset. Vaikka it-
se laboratoriosta ei ole vuoden 2009 aikana tullut ainoatakaan varsinaista poti-
lasvahinkoilmoitusta PPSHP:n potilasasiamiehelle, on HaiPro:sta kuitenkin nah-
tavissa toisenlaista tietoa. Kokonaisuutta tarkastelemalla voidaan nahda muun-

laisia ongelmakohtia, joihin ongelmien ratkaisemiseksi on mahdollista tarttua.

Koska HaiPro:sta tata opinndytetyota varten luovutetut tilastotiedot eivat sisél-
taneet muuta kuin numeerista tilastotietoa ja koska potilasasiamies ei saa kirja-
ta potilasasiakirjatietoihin mitddn, sain suullista informaatiota potilasasiamies
Hilkka Mannerilta muutamien tapausten yksityiskohdista. Hadnen mukaansa la-
boratorioiden toimintaan ollaan paaosin tyytyvaisia, mutta joissakin tapauksissa
potilasasiamieheen on silti paadytty ottamaan yhteytta. Yksi téllainen tapaus
vuodelta 2009 on tilanne, jolloin laboratorio oli ottanut potilaasta naytteen, mutta

laboratorio oli hukannut otetun néytteen. Tallin potilaan oli pitanyt tulla uudel-

42



leen naytteenottoon. Tama tapaus on HaiPro:ssa luokiteltu laboratoriossa ta-
pahtuneeksi ns. huolimattomuusvahingoksi. Potilas halusi OYS:lta korvaukset
uudelleen paikanpaalle tulemisesta, silla han ei asunut Oulun talousalueella.
Talldin tilanne jatkui siten, etta potilaan tekema ilmoitus johti korvaushakemuk-
sen tekemiseen. limoituksessa oli kerrottu, mitéa tapahtui, miksi sek& mihin tilan-
ne johti. Syy tapahtumaan oli tallin luokiteltu HaiPro:ssa potilaasta riippumat-
tomaksi syyksi. Vahingonkorvauslain mukaan potilas joutui osoittamaan tapah-
tumasta aiheutuneet kulut kuitilla, jotka sairaanhoitopiiri sittemmin korvasi. La-
boratorioita koskevasta viidesta (5) ilmoituksesta tdmé tapaus kattaa 3 ilmoitus-
ta, jotka koskevat samaa edella mainittua asiaa. Kerran potilaalle oli koitunut
lieva haitta, josta potilas sai korvauksia, seka kerran hoitoyksikélle ei ollut koitu-
nut seurauksia. Nayte oli kadonnut kerran, nayte oli ollut puutteellinen kerran ja
kerran nayte oli ottamatta. Aiheutuneita toimenpiteitd ovat olleet informointi asi-
asta kolme kertaa sek& kerran poikkeaman tai virheen korjaavat hoitotoimenpi-

teet.

Potilasasiamiehen mukaan myds tietosuojalainsdadantd on noussut viimeaikoi-
na esille. Tietosuoja-asioita koskevia yhteydenottoja on tullut potilasasiamiehel-
le pari kappaletta, jolloin ilmoituksen tekijataho on halunnut tarkistaa kuka labo-
ratoriohenkilokunnasta on katsonut potilastietoja ja sairaskertomuksia. Tarkistus
on mahdollista suorittaa loki-tiedostojen avulla, joihin ja& tieto, kenen henkilo-
kohtaisilla tunnuksilla potilastietoja on katsottu, milloin sek& missa. Kyseisessa
tapauksessa potilastietoja oli katsottu laboratorioissa ja kyseessa oli ollut labo-
ratorioiden henkilokuntaan kuuluva henkild. Tapahtumat kuitenkin selvisivat si-
ten, ettd potilastiedoista oli jouduttu tarkistamaan yksityiskohtia naytteiden jat-

koanalysointia varten ja nain ollen kyseessa oli hoitosuhde, joka kuului tyéhon.

Potilasasiamies kertoi myds vaitiolovelvollisuuteen liittyvistd tapauksista, joita
on alkanut tulla paljon, ja muualtakin kuin laboratorioista. Esimerkkitapauksena
potilasasiamies kertoi laboratorioiden toimintaan liittyvan tapauksen veritautia
sairastavasta potilaasta, jolloin toinen samassa potilashuoneessa ollut potilas
oli kuullut hoitajan ja asianosaisen potilaan valisen keskustelun ao. potilaalta
otettujen naytteiden tuloksista. Talloin veritaudin sairastaminen tuli toiselle huo-

neessa olleelle potilaalle ilmi. Potilasasiamies kehottikin minua tulevalla ty6éural-
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lani huolehtimaan vaitiolovelvollisuuden mahdollisimman tarkasta noudattami-
sesta, silla tietovuodosta kiinni jaddessa asian ratkaisemiseen sovelletaan polii-
situtkintaa ja rikoslakia, jolloin tapahtumasta voi seurata varoitus tai jopa tyon
menetys seké aaritapauksessa voi seurata vankeutta. Edella mainitun kaltainen
tapaus on hiljattain tullut ilmi Etela-Suomessa. Tieto tasta tapauksesta on myos
julkisesti saatavilla eduskunnan oikeusasiamiehelta, silla tietosuojavaltuutetun

ratkaisut ovat julkista tietoa, jotka perustuvat aina faktoihin.

Potilasasiamiehen mukaan yksinkertaisin ja tehokkain keino mahdollisten vaa-
rinkaytosten estamiseksi ja ehkaisemiseksi on sulkea henkilorekisteri aina, kun
tietokonetta ja tiedostoja ei enaa kayteta naytteiden kirjaamiseen tai potilaskoh-
taisten tulosten syottamiseen. Potilaille ei mydskaan kannata luetella vieritestien
tuloksia aaneen ilman potilaan lupaa, mikéali samassa potilashuoneessa on yhta
aikaa lasna muitakin potilaita. Potilasasiamies on jarjestanyt koulutusta potilas-
vahinko- ja tietosuoja asioista, silla osastojen ja laboratorioiden tiedonkasittely-

jarjestelmissa on riskinsa.

Keskusteluissamme potilasasiamiehen kanssa kysyin, kuka saa katsoa potilas-
tietoja. Keskusteluissamme kavi ilmi etta potilasasiakirjatietoja saa katsoa, mi-
kali kyseessa on hoitosuhde ja hoidon antaminen sita edellyttda. Pohdimme yh-
dessa myds laboratorioissa ilmenevia tietosuojariskeja, silla kaikkien OYS:n po-
tilasosastojen seka keskuslaboratorion valilla on PUPO —putkiposti verkosto, jol-
la lahetetdén paitsi potilasnaytteitd, myos potilastietoja. Potilasasiamies kertoi,
etta vireillda on muutamia tietovuotoasioita, joiden yksityiskohtien selvittelyt odot-
tavat vield lisatietoja. Henkilotietolakia seké& potilasturvallisuutta on pyritty edis-
tamaan noudattamalla valtakunnallisia ohjeita ja suosituksia, seka kehittamalla
haittojen, riskien ja potilasvahinkojen seuranta- ja raportointijarjestelma HaiP-
ro:a ja tuloksista esiin nousevien korjaustoimenpiteiden toteuttamista. Muistu-
tukset ja valitukset on pyritty kasittelemaan viipymaétta ja niitd on hyddynnetty
toiminnan kehittamisessa. Potilasasiamiehen mukaan laboratorioissa asioivilla
asiakkailla, seka muilla potilailla on kuitenkin paaosin positiivinen nakokulma la-
boratorioiden toiminnasta ja laboratorioiden toiminnasta on koko poti-

lasasiamieshistorian aikana tullut hyvin vahan ilmoituksia.
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8.5 Yhteenveto tuloksista

Potilasasiamiesraportin mukaan vuonna 2009 potilasasiamiestoiminta painottui
paaosin potilastydhon, jolloin potilasasiamiehen tehtavaa hoidettiin paatoimises-
ti. Osa potilaista tuli itse tapaamaan potilasasiamiesté sairaalan henkilokunnan
ohjaamina. Ohjauksen ansiosta potilas on kokenut saaneensa asianmukaisen
informaation asiastaan ja kokenut tamé&n hyvana hoitona vahingosta huolimatta.
Hoitoon paasy ja hoitotakuun toteutuminen aiheuttivat myds huomattavan pal-
jon yhteydenottoja. Potilaat ovat tulleet entistad tietoisemmiksi hoitotakuusta ja
tekivat muistutuksia hoitotakuun ylittymisesta. Osa potilaista kertoi tekevansa
muistutuksen, koska eivat olleet saaneet minkaanlaista tietoa jonotuksen pituu-
desta ja olisivat tyytyneet tilanteeseen, jos heille olisi ilmoitettu toimenpideaika,
vaikka hoitotakuuaika olisikin ylittynyt. Potilaat ovat kokeneet ongelmaksi myds
sen, etta jonotusaika voi venya lain sallimissa rajoissa jopa vuoden mittaiseksi.
Potilaan jonotettua 6 kk toimenpiteeseen hoitopaikasta saatetaan todeta poti-
laalle, ettei siella voidakaan hoitaa ja vastaanottaa potilasta, ja potilas siirretaan
lahetteella toiseen sairaalaan, jossa lahete kasitellaan jalleen uutena lahetteena
6 kk:n lakisaateisella odotusajalla. ( Manner 2009, 7-10.)

Yhteydenottojen perusteella PPSHP:n potilasasiamies on arvioinut hoidon ole-
van PPSHP:n hoitolaitoksissa paaasiallisesti hyvaa, toimivaa ja asianmukaista.
Potilaat ovat tyytyvaisia hoitohenkilokunnan ammatilliseen osaamiseen, josta
onkin tullut verrattain vahan yhteydenottoja. Tuloksista on tulkittavissa se, etta
potilaat kokevat saavansa hyvaa ja ammattitaitoista hoitoa. Kokonaisuudessaan
vuoden 2009 osalta potilasasiamies on todennut, ettéa yhteydenottoja suhteessa

hoidettujen potilaiden maaraéan on tehty vahan. ( Manner 2009, 1 - 10.)
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9 LABORATORIOTOIMINTAA KOSKEVIEN TULOSTEN
ARVIOINTI

Tarkoituksenani oli selvittdd PPSHP:n potilasasiamiehelle vuoden 2009 aikana
tulleet yhteydenotot ja HaiPro:n "lahelta piti” -tilanteet, jotka koskevat laborato-
riotoimintaa, seka esitella tulokset puolueettomasta ja objektiivisesta nakdkul-
masta. Varsinaisen yhteydenoton syita oli hankala analysoida, silla en ollut mis-
saan vaiheessa tekemisissa itse asianosaisen, eli yhteydenoton tai ilmoituksen
tekijan kanssa. Sen sijaan toimenpiteité tai korvausperusteita, joihin yhteydenot-
to tai ilmoitus on johtanut, oli helpompi analysoida, silla tamankaltaiset toimenpi-
teet perustuvat kaytantoihin ja menettelytapoihin, joita laki saatelee.

Laboratorioiden osalta tilanne oli varsin hyva. Keskusteluissamme potilasasia-
miehen kanssa hanen mieliinsa ei muistunut ainoatakaan PPSHP:n alueella la-
boratoriopalveluista aiheutunutta potilasvahinkoa, mika olisi johtanut muunlai-
seen kaytantéon kuin muistutukseen tai huomautukseen. Laboratorioista tulee
vain murto-osa yhteydenotoista verrattaessa tilannetta muiden hoito-osastojen
tilanteisiin. Potilasturvallisuuden vaarantumista koskevia HaiPro -ilmoituksiakin
tuli vuoden 2009 aikana laboratorioiden osalta varsin vahan (5). Tilannetta selit-
tda ehka se, etta laboratorioiden suorittamat toimenpiteet, kuten verinaytteiden
tai sydanfilmin otto, ovat yksi kaikkein pienimmista potilaalle tehtavista toimenpi-
teistd hoidon aikana. Nain ollen potilasturvallisuutta vaarantavia mahdollisia
haitta- ja vaaratapahtumia ei ehkd paase syntymaan vastaavanlaista maaraa,
kuin muilla vaativampia hoitotoimia suorittavilla hoitoyksikgilla. Laboratorioiden
henkilokunnan tekemien lahelta piti-, seka haitta- ja vaaratapahtumien ilmoitus-
ten maara on myos alhainen. Tasta on paateltavissa, ettd laboratorioiden toi-
minta aiheuttaa potilaille haitta- ja vaaratilanteen, sekd mahdollisen lahelta piti-
tilanteen ani harvoin. limoitusten alhainen maara kielii myds siitd, etta laborato-
rioissa tydskentelee ammattitaitoista, seka tybn asettamat erityisvaatimukset
erinomaisesti hallitseva henkilokunta. Kantelut ja muistutukset ovat kuitenkin
potilaan lakisédateisia oikeuksia, joiden seuraaminen on osa laboratorioiden laa-

tujarjestelméa. Jokaista yhteydenottoa on pidetty arvokkaana palautteena asi-
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oista, joihin kiinnitetddn huomioita laboratorioiden toimintojen kehittamiseksi.
MyoOs potilasturvallisuus on nostettu tarkeaksi kehittamiskohteeksi ja laaduk-

kaan toiminnan osa-alueeksi laboratoriotoimintojen kehittdmisessa.

Tutkimuksen tulosten kannalta arvio laboratorioiden tyon laadusta on kuitenkin
hyva, mutta tutkimuksessa ilmeni osa-alueita, jotka kaipaavat parannusta. Nayt-
teenottovaihe vaatii bioanalyytikolta erityistd huolellisuutta, koska siihen sisaltyy
erityisia virhemahdollisuuksia. Tyétilanteet voivat vaihdella huomattavastikin
tyopaivan aikana, ja siksi onkin tarkeda osata tunnistaa erityistilanteet esimer-
kiksi paivystyksessd, seké osata toimia huolellisesti myds kiireesséa ja paineen
alaisena potilaan oikeudet seka yksilonsuoja huomioon ottaen. Myds tiedonku-
lussa potilaiden oikeuksien toteuttamiseksi esiintyi epaselvyytta. Osa laboratori-
oista tulleista tai laboratorioita koskevista yhteydenotoista koski tiedonsaantioi-
keutta hoitosuhteen aikana. Nama tapaukset eivat kuitenkaan aiheuttaneet var-
sinaista vaaratilannetta potilaslain tai potilasturvallisuuden noudattamisessa,
vaan tilanteet ratkesivat tarkistamalla asian lainperustainen tausta potilasasia-
mieheltd. Vastaavanlaisten tilanteiden syntyminen voidaan ehkaista saannalli-
sella ja perusteellisella potilaan oikeuksista ja tietosuojasta informoimisella, silla
henkilokunnan vaihtuvuus ja tilapaisen tyévoiman kausiluontoinen kaytt6 labo-
ratoriossa on yleista, ja nain ollen kaikkien tyontekijoiden tiedot lakiasioista eivat
valttamatta ole ajan tasalla. Potilaiden asioidessa terveydenhuollossa heidén
oikeuksiaan pyritdan kuitenkin toteuttamaan terveydenhuollon resurssien rajois-
sa. Laki-, laatu- ja koulutusvaatimusuudistukset tulevat kuitenkin muuttamaan
terveydenhuollon ajantasaisen koulutuksen tarvetta. Hoitohenkilokunnan voi ol-
la vaikeaa loytaa ydinasia kokoajan muuttuvasta ja uudistuvasta terveydenhuol-
lon palveluita saatelevasta laista, joka muodostaa uudenlaisen haasteen myo6s

hoitohenkildkunnan ajan tasalla pitamiselle.

Laboratorioita koskevien ilmoitusten toistuva alhainen maara vaikeutti paatel-
maani ja pohdintaani siita, koskevatko tilanteet ilmoituksia, joissa virhe on jo ta-
pahtunut, vai tilanteita, joissa kyseessa oli [&helta piti -tilanne. Vuotta 2009 kos-
kevat tulokset olivat kuitenkin tilanteita, missa vahinko oli jo tapahtunut. Tulok-
sista on myds paateltavissa, etta sekd HaiPro-, ettd potilasasiamiesjarjestelman

kaytto vaatii edelleen henkilokunnan kouluttamista ja tdsmallisempéaa informoi-
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mista. Osa laboratorioista tulleista ilmoituksista oli henkilékunnan tekemia kyse-
lyja siitd, miten mahdollinen yhteydenotto tai ilmoitus HaiPro:hon tehd&an. Poti-
lasasiamiehelle tulee henkilékunnalta jonkin verran myds turhia kyselyita, kuten
esimerkiksi tuleeko henkilokunnan kayttdd kertakayttokasineita. Perusteelli-
sempi informoiminen olisi mielestani seikka, josta voitaisiin hydtya myods muis-
sakin PPSHP:n yksikdissa.

Koska HaiPro:hon ilmoitetaan myos tapahtuman syntyyn mydétavaikuttaneet te-
kijat, paanvaivaa aiheutti jonkin verran myos se, ilmoitetaanko laboratoriolaittei-
den poikkeamaraportit tai mahdolliset laiteviat HaiPro:hon. N&in ei kuitenkaan
menetelld, silla laitteiden mahdolliset kalibroinnit ja huollot suorittavat tehtaviin
erikseen nimetyt henkilét. Edella mainittuja tapauksia ei ilmoiteta potilaalle, eika
valttamatta edes muille hoito-osastoille, silla jokaisella laboratorion tutkimusme-
netelmalla on oltava varamenetelma ennalta arvaamattomia tilanteita varten.
Nain ollen potilaskohtaisten naytteiden analysointi ja turvallisuus eivat vaaran-
nu, vaan naytteet saadaan analysoitua asianmukaisesti. Mielestani edella mai-
nittuja tapauksia ei ole tarkoituksenmukaista ilmoittaa eteenpdain kuin ainoas-
taan poikkeustilanteissa, kuten esimerkiksi jos varamenetelméakin pettaa. Talléin
saatetaan joutua tilanteeseen, etta potilaasta joudutaan mahdollisesti ottamaan
uusi nayte. HaiPro:n Internet —sivulta on luettavissa tieto, ettd ohjelmisto on
suunniteltu potilastyon tyovalineeksi. Talléin laboratoriopalveluiden kehittdminen
HaiPro:n avulla ei ehkad toteudu mallikkaasti, vaan laboratoriopalveluiden laa-
dusta vastaaminen jaa sairaalakemistien seka kliinisen kemian erikoislaakarien

vastuulle.

Laboratorioiden henkildkunnalle voi kuitenkin sattua inhimillisia virheita, kuten
esimerkiksi uuden laitteen kayttdon ottoon liittyvissa tilanteissa, jolloin laitteiden
hallinta voi olla monimutkaista esimerkiksi vieraskielisen protokollan takia. Hen-
kilokunnan olisikin hyva osata tunnistaa muuttuneisiin olosuhteisiin tai toiminta-

tapoihin liittyvat riskit.

48



10 POHDINTA

Potilasasiamiestyd on moniammatillista yhteistyota eri henkilostéryhmien kans-
sa. Potilasasiamies tekee yhteisty6ta paitsi potilaiden, myos tietosuojavastaa-
van, laatupaallikon seké hoito-osastojen kanssa. Potilasasiamiehen asema on-
kin vakiintunut ja han on luonnollinen yhteistybkumppani selviteltdessa potilaan
asemaan ja oikeuksiin liittyvia kysymyksid. Aiheesta valmistunut opinnaytety®
selvittdd OYS:n laboratorioista PPSHP:n potilasasiamiehelle tulleiden yhtey-
denottojen ja "lahelta piti"—tilanteiden maaran seka tapausten sisallon ja seu-
raamukset vuoden 2009 aikana. Aiheeseen liittyvan taustatiedon hankinta on ol-
lut mielenkiintoista, silla potilaslain tuntemus kuuluu olennaisena osana niin
bioanalyytikon kuin muunkin hoitohenkilbkunnan ammatilliseen osaamiseen.
Bioanalyytikko seké& bioanalytiikan opiskelija kohtaavat paivittain tydssaan mo-
nenlaisia haasteita, kuten esimerkiksi henkilttietoja sisaltavat asiakirjat, potilas-
kohtaiset tulokset, tulosten suullisen ilmoittamisen sekd naytteenottotilanteessa
henkilon tunnistamisen. Potilaslain sekéa tietosuoja-asioiden hallitseminen ja
noudattaminen asettaa tyontekijélle haasteita, mutta my6s suurta vastuuta yksi-

I6n suojan asianmukaisesta noudattamisesta.

Aiheesta valmistuneen opinnaytetyon tekeminen seka siihen liittyneiden tausta-
tietojen hankkiminen ovat kehittdneet omaa henkilokohtaista ammatillista kas-
vuani, silla aiheesta kerddmani tieto, tapausten kasittely seka pohtiminen, mutta
myds yhteistyon tekeminen potilasasiamiehen kanssa ovat selkeyttédneet ajatte-
luani huomattavasti tulevana terveydenhuollon alan ammattihenkilond. Yksi
opinnaytetydni keskeisimmista tavoitteista onkin juuri bioanalyytikon ammatillis-
ten lakiasioiden tuntemuksen lisaaminen, jotta pystyisin osoittamaan valmiuksia
kaytannon asiantuntijana tulevissa tehtavissani. Terveydenhuollon lainsaadan-
t6a ei omasta mielestani opiskella riittavasti opintojemme yhteydessa, joten us-
kon, ettd opinnaytetydstani tuli yleispateva kaikille sosiaali- ja terveydenhuollon
opintojen aloille ja siksi opinnaytetydstani on hyotya jokaisen terveydenhuollon

alan opiskelijan ammattitiedon ja -taidon oma-aloitteiselle edistamiselle.
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Opinnaytetyon tekeminen potilasasiamiestoiminnasta yhdisti bioanalyytikon
koulutuksen useita eri osa-alueita, kuten teoriaa ja kaytdnnon harjoittelua ai-
doissa potilastilanteissa. Myos opiskelijan on osattava huolehtia potilaan turval-

lisuudesta seka potilaan oikeuksien asianmukaisesta noudattamisesta.

Taman opinnaytetyon tekemisesta oli minulle valtavasti hy6tya tulevalla ty6ural-
lani, jota henkilékohtainen kiinnostukseni asiaan siivitti kokoajan eteenpain. Sik-
si opinnaytetyon tekemisestd muodostui minulle myoés mielekéas kokonaisuus.
Talla opinnaytetydlla on tarkoitus vahvistaa omaa, mutta myés mahdollisesti
muiden opinndytetydn lukeneiden opiskelijoiden itseohjautuvuutta mahdollisissa

ongelmatilanteissa.

Tutkimuksen tavoitteena oli auttaa lukijaa hahmottamaan minkalaisia tilanteita
bioanalyytikko saattaa tydssaan kohdata. Tavoitteenani oli auttaa lukijaa hah-
mottamaan potilasasiamiestoiminta kokonaisvaltaisesti laboratoriondkdkulmas-
ta. Tavoitteenani oli myds antaa lukijalle riittavan selkea kuva siitéa, mitka ovat
Suomen valtion laboratoriotoimintaa ohjaavat lait ja saadokset mm. laboratorion
laadusta ja potilasturvallisuudesta. Yksi keskeisimpia tavoitteitani oli, etta sisais-
tettyddn lukemansa, lukija kykenisi ennaltaehkéisemaéan virheita naita saadok-
sid ja lakeja noudattamalla, varautumaan jo ennalta niihin mahdollisiin ongelma-
ja vaaratilanteisiin, jotka eivat ole ennaltaehkaistavissa (inhimilliset syyt, onnet-
tomuudet, vahingot), sek& niitd mahdollisesti kohdatessaan, tietdisi ne menette-

lytavat ja lait joiden mukaan tallaisissa tilanteissa toimitaan.

Tavoitteenani on myos lisatd omia ammatillisia valmiuksia seka tietdmysta laki-
asioista, silla lakeja ja saadoksia ajantasaistetaan kaikenaikaa asiakaslahtoi-
syyden, potilasturvallisuuden ja parhaiden mahdollisten tydskentelyvalmiuksien
saavuttamiseksi ja omaksumiseksi. Bioanalyytikon ty6 on myds asiakaspalvelu-
tyotd, jossa han saattaa kohdata monenlaisia asiakkaiden esittamia kysymyksia

seka asiakkaiden esille tuomia ongelmatilanteita.

Opinnaytetyon tekeminen avarsi myds nakokulmaani, silla potilaiden hyva hoito
ei muodostu yksinomaan lakien santillisestd noudattamisesta, vaan myoés em-

patiasta, vuorovaikutustaidoista, eri tahojen valisesta hyvéasta yhteistyosta seka
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huolellisesta ja asianmukaisesta laadun tarkkailusta laboratoriotutkimusproses-
sien aikana. Laboratorioiden naytteenotossa tydskennellessani olen joutunut ti-
lanteisiin, joissa potilaan itsemaaraamisoikeutta oli kunnioitettava. Tutuksi tuli-
vat myos tilanteet, jotka liittyivat potilaan tulosten tiedonsaantioikeuteen. Taten
my6ds omat kokemukseni laboratorioalalla tytéskentelysta ovat toimineet yhtena
lAhteena tata opinnaytetytta kirjoittaessani.

Oppimistavoitteenani on ollut kehittaa itselleni laadultaan paras mahdollinen
ammattitaito seka tavallisiin, ettd myds erityistilanteisiin, ja tAma oppimistavoit-
teeni on tayttynyt, silla tietotaitoni asiasta on syventynyt huomattavasti. Toivon,
ettd opiskelijoiden kiinnostus terveydenhuollon juridiikkaa kohtaan kasvaisi, silla
moni hoitaja on parhaillaankin tietdmaton kaikkien terveydenhuollon lakien pe-
rinpohjaisesta sisallosta. Siksi toivonkin, ettd tahan asiaan kiinnitettaisiin huo-
miota tulevia koulutusohjelmamme opintoja suunniteltaessa ja terveydenhuollon
juridiikasta tulisi osa kaikille terveydenhuollon alan opiskelijoille pakollisista
ammattiopinnoista. Mahdollisia ongelmatilanteita vaikkapa tydharjoittelussa
kohdatessaan opiskelija tarvitsee lakitietoa opiskelunsa ja ammattitaitonsa tu-

eksi, mutta myos tyburaansa varten laadunvarmistuksen toteuttamiseksi.
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