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Laadukkaassa laboratoriotutkimusprosessissa jokainen vaihe on tehty oikein, mika varmis-
taa oikeellisen tutkimustuloksen ja potilaan hoidon. Vaikka preanalyyttisen vaiheen poik-
keamien arvioidaan k&sittdvan jopa 50-75% laboratoriotutkimusprosessissa tapahtuvista
poikkeamista, niiden seurannassa on puutteita. Kansainvalisen ladketieteellisen standardin
SFS-EN ISO 15189 vaatimusten tayttamiseksi laatuindikaattoreiden kayton tulisi kattaa
kaikki tutkimusprosessin vaiheet.

Taman opinnaytetyon tarkoituksena oli tuottaa tietoa Fimlab Pa&ijat-Hameen preanalyytti-
sen prosessivaiheen poikkeamista ja poikkeamien seurantaan kaytettavistd menetelmista
eri organisaatioissa. Opinnadytetydssa hyoddynnettiin digitalisaation mahdollisuuksia ja sii-
hen kuului myds web-pohjaisen poikkeamakirjaussovelluksen kayttopilotti. Kayttdpilotin
tulosten ja siitd saatujen kayttokokemusten perusteella sovelluksen ominaisuuksia voidaan
kehittaa edelleen.

Opinnaytetydssa saatujen tulosten perusteella voidaan esittédd, ettéa tarkastellulla ajanjak-
solla preanalyyttisia poikkeamia oli 69 % Fimlab Paijat-Hameen laboratorioprosessin kai-
kista poikkeamista. Preanalyyttisista poikkeamista 98 % oli tilausvirheitd ja 2 % nayttee-
seen liittyvia poikkeamia. Kliinisen kemian ja mikrobiologian alan preanalyyttisten poik-
keamien osuus kaikista vastatuista tutkimuksista oli 0,18 %. Poikkeamakirjaussovelluksen
kayttopilotin aikana terveysaseman laboratoriossa kirjatuista poikkeamista 75 % liittyi pal-
velutapahtumaan. Kliinisissé laboratorioissa poikkeamien manuaalinen kirjaaminen on
yleistad laboratoriotietojarjestelmien puutteiden takia. Tulevaisuuden kehitystarpeista tar-
keimmiksi nousevat laboratoriotietojarjestelmien ja yhteisten tietovarastojen kehittdminen.

Opinnaytetyon tulokset ovat hyoddynnettavisséd yli organisaatiorajojen, silld ongelmat ja
tavoitteet ovat yhteisia. Poikkeamien kirjaaminen ja seuranta on hankalaa kaytttkelpoisten
seurantaty6kalujen puuttuessa. Laadunhallintaa on mahdollista tehostaa suhteellisen ke-
vyilla ratkaisuilla. Uusi poikkeamakirjaussovellus tukee Fimlabin kokonaisprosessia muita
kaytossa olevia seurantamenetelmia taydentamalla. Se tuottaa tietoa, jonka avulla labora-
torion toimintaa, toimintatapoja, potilasturvallisuutta ja asiakaspalvelua voidaan kohdenne-
tusti kehittdd edelleen. Tutkimustulosten perusteella suositellaan myds standardoitujen
vakiokommenttien kehittdmistd poikkeamien kirjaamisessa laboratoriojarjestelmiin, mika
helpottaa tiedon raportointia ja jatkokasittelya.

Avainsanat preanalyyttinen vaihe, laboratorioprosessin laatu, laatuindi-
kaattori, laadunhallinta, poikkeama, poikkeamien seuranta,
poikkeamien kirjaaminen
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In a high-quality laboratory testing process, each phase is done correctly, ensuring the cor-
rect test result and patient care. Even though the nonconformities in pre-analytical phase are
estimated to account for as much as 50-75% of nonconformities in the total testing process,
there are shortcomings in monitoring them. In order to meet the requirements of the interna-
tional medical standard SFS-EN ISO 15189, the use of quality indicators should cover all
phases of the total testing process.

The purpose of this thesis was to produce information both on the nonconformities in Fimlab
Paijat-Hame’s pre-analytical process and on the methods used for monitoring nonconformi-
ties in different organizations. The possibilities of digitalization were used in this thesis, and it
included also piloting of a web-based nonconformities recording application. Based on the
results of the application pilot and the user experience, the application features can be further
developed.

Based on the results of this thesis, it can be stated that 69 % of all nonconformities in Fimlab
Paijat-Hame’s total testing process were pre-analytical nonconformities. 98 % of the pre-
analytical nonconformities result from test request errors and 2 % from samples. In the field
of clinical chemistry and microbiology pre-analytical nonconformities accounted for 0.18 % of
all test results. During the application pilot, 75 % of nonconformities recorded in a local health
center laboratory were related to the service event. Nonconfirmities in clinical laboratories are
usually recorded manually because of the deficiencies in laboratory information systems. The
development of the laboratory information systems and common database will be the most
important development needs in the future.

The results of this thesis can be utilized throughout the organizations, as the problems and
goals are common. Nonconformity recording and monitoring is difficult due to the lack of usa-
ble tools. It is possible to increase the efficiency of quality management with relatively light
solutions. The new nonconformity recording application will support the overall process in
Fimlab laboratories by complementing other existing methods. It provides information that
allows more targeted development of laboratory operations, procedures, patient safety, and
customer service. Based on the results, it is also recommended to develop standardized
comments for recording nonconformities in laboratory information systems, to facilitate the
reporting and further processing of data.

Keywords pre-analytical phase, laboratory process quality, quality indicator,
guality management, nonconformity, error monitoring, error recording
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1 Johdanto

Kliinisessa laboratoriotydssa laatu voidaan maadritella takuuna siitd, etta
laboratoriotutkimusprosessin jokainen vaihe on tehty oikein, mika varmistaa oikeellisen
tutkimustuloksen ja sen my6ta vaikuttavan laaketieteellisen paatdksenteon ja potilaan
hoidon. Laboratoriotutkimusprosessi jaetaan preanalyyttiseen, analyyttiseen ja
postanalyyttiseen vaiheeseen. Tama opinndytetyd keskittyy tarkastelemaan
preanalyyttistd  vaihetta, joka  alkaa  tutkimustarpeen  toteamisesta ja
laboratorioldhetteen tekemisestd ja johon kuuluvat néaytteenotto, naytteen sailytys,
kuljetus ja esikasittely. Opinnéaytety0 rajattiin preanalyyttiseen vaiheeseen, koska se on
kliinisten laboratorioiden laadunhallintaa k&sittelevien useiden kansainvalisten tutki-
musten (Plebani 2009; Plebani, Sciacovelli, Aita & Chiozza 2013; Lippi ym. 2012) mu-

kaan prosessin riskialttein vaihe.

Vaikka laboratorioprosessissa tapahtuvien poikkeamien maara vaihtelee kaytetysta
tutkimusmenetelmastd ja prosessivaiheesta riippuen, vuosien 1989 ja 2007 valisend
aikana julkaistut useat tieteelliset tutkimukset osoittavat pre- ja postanalyyttisten
vaiheiden olevan alttimpia poikkeamille kuin analyyttinen vaihe (Plebani 2009: 104).
Myds Lippi ym. (2012: 229) toteavat suurimman osan laboratoriotutkimuksen poikkea-
mista tapahtuvan pre- ja postanalyyttisissa vaiheissa. Plebanin ym. (2013: 105)
mukaan preanalyyttisen vaiheen  poikkeamien arvioidaan  kasittavdn 50-75%
laboratoriotutkimusprosessissa tapahtuvista poikkeamista. HUSLAB- tilastoihin
perustuen voidaan olettaa, ettd Suomessa vuosittain jopa 1,3 miljoonassa
laboratoriotutkimuksessa (1,8 %) arvioidaan olevan ennen néytteiden analysointia
tapahtunut poikkeama (Hoitoty6n tutkimussaatid, Hotus 2015: 5). Preanalyyttisten
poikkeamien vuoksi myds prosessin seuraavat vaiheet, analytiikka ja postanalytiikka
epaonnistuvat. Mikali poikkeamia ei havaita tai prosesseja ei tunneta, voi siitd aiheutua
viivettd ja virheellisid tuloksia. Nama vaarantavat potilasturvallisuuden, silla silloin myods
diagnoosi ja hoidon maarittely voivat viivastya. Ne myos
lisdavat seké yhteiskunnan ettd potilaiden kustannuksia (Flinkman 2017:4). Poik-

keamien tunnistaminen ja havaitseminen on tasta syysta erittéain olennaista.

Yhdysvaltain kansallisen |d8ketieteellisen akatemian (Institute of Medicine, IOM)
mukaan luotettavat laatuindikaattorit (Quality Indicators, QIs) tunnistamalla voidaan

maarittda hoidon laatu vertaamalla sitid asetettuihin kriteereihin. Laatuindikaattori on
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"objektiivinen toimenpide, joka arvioi kaikki kriittiset hoitoalueet — potilasturvallisuus,
vaikuttavuus, tasapuolisuus, potilaskeskeisyys, ajantasaisuus ja tehokkuus — ja joka
perustuu naihin osa-alueisiin littyvdan nayttéon ja toteutetaan aina johdonmukaisella ja
vertailukelpoisella tavalla". Arvioitaessa laboratoriopalvelujen laatua laatuindikaattoreita
kayttamalla on tarke&dd varmistaa systemaattinen ja johdonmukainen tiedonkeruu ja
analysointi. (Lippi ym. 2012: 231.) Erityisesti preanalyyttisten poikkeamien kirjaamises-

sa on talla hetkella suurimmat puutteet.

Kansainvélinen standardi SFS-EN ISO 15189 on suunniteltu kaytettavaksi laaketieteel-
lisissd laboratorioissa laadunhallintajarjestelmien kehittdmisessa ja patevyyden arvi-
oinnissa seka akkreditointielimien kaytettavaksi laéketieteellisten laboratorioiden pate-
vyyden vahvistamisessa tai tunnustamisessa (Hawkins 2012: 9). Standardin vaatimus-
ten tayttamiseksi laatuindikaattoreiden kayton tulisi kattaa Kliinisissd laboratorioissa
kaikki testausprosessin vaiheet (Plebani, Sciacovelli, Aita, Pelloso & Chiozza 2014).
Laatuindikaattorit ovat konkreettisia mittareita ja niiden avulla seurataan esimerkiksi
naytteenottoa, naytteen kasittelya, logistiikkaa ja neulanpistotapaturmia. Laatuindikaat-
toreiden kayttd varmistaa potilaan oikein toteutuvaa hoitoa. Laatuun vaikuttavien
tekijoiden tunnistaminen, havaitseminen ja niihin puuttuminen mahdollistavat
korjaavien toimenpiteiden kohdentamisen prosessin oikeisiin kohtiin laadun

varmistamiseksi ja tehokkuuden parantamiseksi. (Plebani ym. 2013: 105.)

Opinnaytetyon tarkoituksena on tuottaa tietoa Fimlab Pa&ijat-Hameen preanalyyttisen
laboratorioprosessivaiheen poikkeamista sekd poikkeamien seurannan ja tiedonkeruun
menetelmistd  organisaatioissa. Opinndytetydssa  hyddynnettiin  digitalisaation
mahdollisuuksia tutkimalla jo kdytdssa olevien tietojarjestelmien ja tiedonkeruumene-
telmien hyddyntamista poikkeamien raportoinnissa. Opinnaytety6hén kuului myés web-
pohjaisen poikkeamakirjaussovelluksen kayttopilotti. Saatua tietoa voidaan kayttaa

laatuindikaattoreiden kehittdmisessa ja hyddyntamisessa.
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2 Laboratorioprosessin poikkeamien seuranta osana laadunhallintaa

Mika tahansa hairi6, joka aiheuttaa prosessiin tavallisuudesta poikkeavan muutoksen,
on poikkeama (engl. nonconformity, vaatimuksen tayttymatta j&dminen).
Laboratoriotermistossé poikkeamalle kdytetdan synonyymina sanaa virhe, error, joka
on myds ladketieteellisen kirjallisuuden termi. Sanoilla on tietty vivahde-ero: Virheella
tarkoitetaan yleensa, etta jokin asia on tehty vaarin, kun taas poikkeamalla voidaan
tarkoittaa, ettd jokin asia on tehty ohjeesta poikkeavalla tavalla, mutta se ei valttaméatta
johda esimerkiksi virheelliseen potilastulokseen. Plebani (2009; 102) viittaa
artikkelissaan O’Kanen samana vuonna tekeméan ehdotukseen kayttda puolueetonta
termid laatuhairio, joka lieventdd kahteen muuhun termiin liittyvid Kkielteisia
merkityksia. Tassd maaritelméssa keskitytédn myos selkedmmin potilaan hoitoon ja
potilaan  tuloksiin  eikd  prosesseihin  ja  toimenpiteisiin.  Kansainvalisen
standardointijarjeston julkaisema (ISO/TS 22367:2008) tekninen maéaritelma

laboratoriovirheelle on

epaonnistuminen suunnitellun toiminnan suorittamisessa suunnitellulla tavalla tai
vaaran suunnitelman kayttdaminen tavoitteen saavuttamiseksi ja, joka tapahtuu
missd tahansa laboratoriosyklin vaiheessa, alkaen tutkimusten tilaamisesta
tulosten ilmoittamiseen ja tulosten asianmukaiseen tulkintaan ja niihin
reagoimiseen.

Plebanin (2006: 751) artikkelissa tiivistetddn virheen méaaritelma seuraavasti:

mika tahansa vika alkaen testien tilaamisesta tulosten ilmoittamiseen ja naiden
asianmukaiseen tulkintaan ja niihin reagoimiseen.

Standardissa SFS-EN ISO 15189 maéaritellaan poikkeama vaatimuksen tayttymaétta
jaamiseksi (nonconformity, nonfulfillment of a requirement; ISO 9000:2005, maaritelma
3.6.2). Muita kaytettyja termeja ovat muun muassa onnettomuus, vahinkotapahtuma,

haittatapahtuma, sattuma ja virhe. Standardin mukaan

e laboratoriolla on oltava dokumentoidut menettelyt poikkeamien tunnistamiseen ja
hallintaan,

o laboratorion on ryhdyttavd korjaaviin toimenpiteisiin poikkeamien syiden poista-
miseksi ja

o laboratorion on méaaritettiva sellaiset toimenpiteet, joiden avulla poistetaan mahdol-

listen poikkeamien syyt ja estetdan poikkeamien esiintyminen.

Virhe (error) esiintyy standardissa vain muutamissa kohdissa ja silloin korostuu se, etta

kyseessa on jokin huomattava virhe: puhutaan esimerkiksi kliinisesti merkittavia virhei-
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ta sisaltavista tutkimustuloksista, errors at registration and/or accession tai examination
results are likely to contain clinically significant errors. Viitaten standardiin ja muuhun
edellad esitettyyn kirjallisuuteen kaytetdan tassa opinnaytetydssa padsaantoisesti termid
poikkeama. Termia virhe kaytetdan erityisesti silloin, kun viitataan sellaiseen toimin-

taan, jolloin laboratorion laatu ja potilasturvallisuus vaarantuvat.

Laboratoriotutkimusprosessi jaetaan kolmeen eri vaiheeseen, preanalytiikkaan, analy-
tiikkaan ja postanalytiikkaan. Preanalytiikkaan kuuluvia vaiheita ovat tutkimuspyynnén
eli laboratorioldhetteen tekeminen, potilaan valmistautuminen, ndytteenotto, naytteen
kasittely, kuljetus ja sailytys, toisin sanoen kaikki vaiheet ennen naytteen analysointia
eli analyyttista prosessivaihetta. Postanalyyttiseen vaiheeseen kuuluvat tulosten vas-

taaminen ja tulkinta.

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd laboratoriotutkimuksen preanalyyttinen vaihe on
potilasturvallisuuden kannalta prosessin riskialttein vaihe. Suurin osa laboratoriopoik-
keamista esiintyy preanalyyttisen vaiheen manuaalisissa toimissa, erityisesti ndytteen-
otossa, kasittelyssd, kuljetuksessa ja sailytyksessa. Analyyttisten poikkeamien
esiintyvyys on jatkuvasti alhaisempi ja ne johtuvat padasiassa laitteen
toimintahdiridistd, epdaasianmukaisesta  kalibroinnista, laadunvalvontasdantdjen
rikkomisesta ja analyyttisista hairidistd. Postanalyyttisten poikkeamien osuus asettuu
preanalyyttisten ja analyyttisten poikkeamien vélimaastoon (kuvio 1) ja useimmiten
niihin liittyy testitulosten virheellinen tulkinta ja kriittisten tietojen ilmoittamisen

viivAstyminen. (Lippi ym. 2014; 358.)
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Analyyttiset
poikkeamat

Postanalyyttiset poikkeamat

Preanalyyttiset
| poikkeamat

Kuvio 1. Laboratoriopoikkeamien jadvuorimalli (Lippi ym. 2014)

2.1 Poikkeamien tunnistaminen ja niiden esiintyvyys

Viime vuosikymmenina on saatu aikaan kymmenenkertainen analyyttisen prosessivai-
heen virhesuhteen aleneminen parantamalla analytiikan, reagenssien ja valineiden
luotettavuutta ja standardisointia. (Lippi ym. 2012: 229)) Sertifiointi- ja
akkreditointiprosessit keskittyvat enemman laboratorion yleiseen suorituskykyyn kuin
poikkeamien kaltaisiin tapahtumiin, mutta laboratorion suorituskyvyn paraneminen ei
kuitenkaan automaattisesti tarkoita poikkeamien maaran vahentymis-
ta. Laboratoriopoikkeamien tunnistaminen on vaikeaa, koska monet poikkeamat eivét
tuota havaittavissa olevia epanormaaleja tuloksia tai muutenkaan kyseenalaista saatu-
ja vastauksia. Liséksi yleisesti hyvaksytyn virheen maéritelman ja ennen kaikkea
"sallitun virhetason” puuttuminen vahentdd mahdollisuutta arvioida laboratoriopoik-
keaman merkitys ja vaikutus potilaan tuloksiin. Hemolysoitunut nayte on
todenné&kdisesti vdhemman ongelmallista kuin naytteen sopimattomuus tai kiirendyt-
teen viivastynyt vastaus. Kuitenkin hemolyysi, joka estdd néytteen analysoinnin, voi
johtaa uuden naytteen ottamiseen, mikd pidentdd vastausaikaa ja voi olla erittdin
haitallista potilaalle. (Bonini, Plebani, Ceriotti & Rubboli 2002: 691-692, 696.) Hawkin-
sin (2012: 6-7) mukaan eri tutkimuksissa julkaistut tiedot viittaavat siihen, ettd 24—-30 %
laboratoriopoikkeamista vaikuttaa potilaan hoitoon, kun taas todellinen tai mahdollinen
potilaan haitta esiintyy 3—-12 %:ssa tapauksista. Vuosikymmenten aikana saavutetusta
kokonaisvirhetason  alenemisesta  huolimatta ja kun otetaan  huomioon

maailmanlaajuisesti suoritettujen laboratoriokokeiden suuri maard, jopa pieni poik-
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keamien esiintyvyys merkitsee tapahtumien huomattavia absoluuttisia lukumaarid ja

mahdollisuuksia haitallisesti vaikuttaviin potilastuloksiin.

Plebani (2009: 105) luokittelee artikkelissaan laboratoriotutkimusprosessin poikkeamat

ja niiden suhteelliset osuudet taulukon 1 mukaisesti.

Taulukko 1.
(2009) mukaan.

Laboratoriotutkimusprosessin virheet ja niiden suhteelliset osuudet Plebanin

Laboratorioprosessin vaihe

Poikkeamatyyppi

Suhteellinen osuus
kaikista poikkeamista
(%)

Preanalyyttiset vaiheet ennen nayt-
teen saapumista laboratorioon

Sopimaton tutkimuspyynto,
potilaan/naytteen virheellinen
tunnistaminen, infuusioreitilté
otettu nayte, naytteenoton
poikkeamat (hemolysoitunut,
hyytynyt, riittdmaton naytetila-
vuus jne.), sopimaton nay-
teastia, sopimaton naytteen
kasittely, varastointi ja kuljetus.

4668 %

Preanalytiikka laboratoriossa

Naytteen lajittelu ja reititys,
erottelu, alikvootin eli osanayt-
teen tekeminen, pipetointi,
merkitseminen,  sentrifugointi
(aika ja/tai nopeus).

3-5%

Analytiikka

Laitteen toimintahdiriét, nayt-
teiden sekaantuminen, endo-
geeniset tai eksogeeniset hai-
riot naytteessd, kontrollipoik-
keamat.

7-13 %

Postanalytiikka laboratoriossa

Analyyttisen datan virheellinen
validointi, epaonnistuminen
raportoinnissa/raportin  toimit-
tamisessa, viivastynyt |apime-
noaika, virheellinen tietojen
sy6ttd ja manuaalinen tietojen-
kasittelyvirhe,  epaonnistumi-
nen/viive kriittisten  arvojen
ilmoittamisessa.

13-20 %

Postanalytiikka kliinisella osastolla
(kliinikko/ terveydenhuollon ammat-
tilainen)

Viivastynyt/puuttuva
laboratoriovastauksiin, vas-
tausten virheellinen tulkinta,
sopimattomat/riittamattomat
seurantasuunnitelmat, asian-
mukaisen konsultaation laimin-
lyonti.

reagointi

25-46 %
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Carraro ja Plebani tarkastelivat vuonna 2007 julkaistussa tutkimuksessaan laboratorio-

testien virhesuhteita italialaisessa yliopistosairaalassa. Tutkimuksen tavoitteena oli

samaa tutkimussuunnitelmaa kayttamalla verrata vuotta 1996 koskevia tietoja 10 vuot-

ta myohemmin samassa kliinisessé kontekstissa kerattyihin tietoihin. Molemmissa tut-

kimuksissa seurattiin laboratoriopoikkeamia neljalla eri osastolla (sisélaéketiede, nefro-

logia, leikkaus ja tehohoito) kolmen kuukauden ajan. Seurannan aikana tehtiin 51 746

analyysia, joista

ratoriopoikkeamiksi (taulukko 2).

Taulukko 2.

Laboratorioprosessin vaihe

Pr

eanalyyttinen

Naytteenotto infuusioreitilta

Nayte kontaminoitunut (esim. veriviljely)
Putken tayttévirhe

Tyhja nayteputki

Sopimaton nayteastia

Jaahdyttaméatdn nayte

Puuttuva nayteputki

Digoksiini-testin ajoitusvirhe

Potilaan tunnistamisvirhe

Pyynnon menettelyvirhe
Tietoliikenneongelmat

Puuttuva pyynto

Pyynt6 tulkittu vaarin
Sisaankirjautumista laboratorion tietojar-
jestelmiin ei suoritettu

Yhteensa

Analyyttinen

Laitteen aiheuttama satunnainen virhe
Analyyttista epatarkkuutta ei tunnistettu
Yhteensa

Postanalyyttinen

Virhe tuloksen toimittamisessa
Viestinnan puute laboratoriossa
Lapimenoaika liian pitka

Yhteensa

Kaikki poikkeamat yhteensa

Poikkeamat
Ikm %
3 19
1 0,6
21 13,1
11 6,9
13 8,1
3 19
5 3,1
1 0,6
14 8,8
12 7,5
6 3,8
3 19
2 1,3
4 2,5
99 61,9
3 19
21 13,1
24 15,0
32 20,0
3 19
2 1,3
37 23,1
160 @ 100,0

iimoitetuista 393 kyseenalaisesta havainnosta 160 vahvistettiin labo-

Laboratorioprosessin poikkeamien jakauma Carraron & Plebanin (2007) mukaan.
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Carraron ja Plebanin tutkimuksen perusteella poikkeamien yleinen esiintymistiheys oli
merkitsevasti alhaisempi kuin vuonna 1996, mutta poikkeamien jakautumisen todettiin
pysyneen padosin samana testausprosessin eri vaiheiden kesken. Myds tama tutkimus
vahvisti poikkeamien suuren esiintyvyyden preanalyyttisessa (61,9 %) ja postanalyytti-
sessa vaiheessa (23,1 %) suhteessa analyyttisiin poikkeamiin (15,0 %). Laboratorion
ulkopuolisista prosesseista johtuvien poikkeamien esiintyvyys oli suuri, noin 80 % eten-
kin preanalyyttisessa vaiheessa (87%). Tarkeé& havainto tédsséa tutkimuksessa oli myos
sellaisten poikkeamien erittdin korkea osuus, 73 %, jotka voitiin luokitella estettavissa
oleviksi. Liséksi 24,6 % poikkeamista oli johtanut tarpeettomaan laboratoriotestien tois-
toon. (Carraro & Plebani 2007: 1341-1342.)

Tutkimuksessa havaittiin, ettéd etenkin preanalyyttisen vaiheen poikkeamatyypit naytti-
vat muuttuneen ajan myo6ta. Esimerkiksi infuusioreitilta otettujen naytteiden esiintymis-
tiheys, joka oli ollut erittéin korkea vuonna 1996 (20,6 %), oli laskenut merkittavasti 1,9
%:iin. Laskun todettiin johtuneen prosessissa suoritetuista korjaavista toimenpiteista ja
naytteenottokoulutuksesta. Naytteenotto-ohjeiden epatyydyttdva noudattaminen saattoi
tutkimuksen mukaan selittdd putkien tayttévirheiden esiintyvyyden (13,1
%). Odottamattomana havaintona pidettiin tietojarjestelmamenettelyihin liittyvid poik-
keamia: vaikka tietojarjestelman kayttoonotto oli poistanut monia poikkeamia (virheet
potilaan ja hoitoyksikdn tiedoissa tai tutkimuspyynndissa), se ei ollut eliminoinut tunnis-
tamisvirheiden (8,8 %) riskid, minka katsottiin johtuvan kirjallisten menettelyohjeiden

huonosta noudattamisesta. (Carraro & Plebani 2007: 1341.)

2.2 Laatuindikaattoreiden hyddyntaminen laboratoriopoikkeamien vahentamiseksi

Laboratoriopoikkeamien vahentdmiseksi kdytetadn monia strategioita, mukaan lukien
sisdiset laadunvalvontamenettelyt, ulkoiset laadunarviointiohjelmat, koulutusohjelmien
sertifiointi, laboratorioammattilaisten lisensointi, kliinisten laboratorioiden akkreditointi ja
laboratoriopalvelujen sdantely (Carraro & Plebani 2007; 1338). Strategioihin siséltyy
myo6s jatkuva koulutus, toiminnan standardointi, teknisen kehityksen toteuttaminen
poikkeamien ennaltaehkdisemiseksi ja tunnistamiseksi, sekd tehokas yhteydenpito

laboratoriopalvelujen kaikkien sidosryhmien kanssa (Lippi ym. 2014; 358).

Kansainvéliseen standardiin ISO 15189 kuuluvat laatuindikaattorijarjestelman
kayttoonotto ja hallinta, laboratorion sisainen laadunarviointi (vakiot ja kontrollit), ulkoi-

nen laadunarviointi (laboratorioiden véliseen vertailuun osallistuminen) seka
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laadunhallintaa koskevien paatdsten tukeminen. Keskiossé on johtajuus ja johdon luo-
ma organisaatiokulttuuri, joka on sitoutunut jatkuvaan laadun parantamiseen muun
muassa integroitujen ja hyvin méaariteltyjen menettelyjen avulla. Laadunparannustoi-
menpiteet voivat olla monimuotoisia, koska prosessien ja toimintojen valiset suhteet ja
vuorovaikutukset ovat monimutkaisia. Ponnisteluja, vastuun jakamista ja tietojen ja
taitojen soveltamista vaaditaan kaikilta prosessissa mukana olevilta tyontekijoilt. Siksi
on myds huomattava, etta prosessit eivat aina ole laboratoriohenkilostén suorittamia tai
valvonnassa, vaan prosesseissa on mukana myds muita ammattiryhmid, kuten sai-
raanhoitajia ja ladkareita. Tutkimusten valossa kliinisilla osastoilla onkin huomattavasti
suurempi virheriski kuin laboratoriossa. (Plebani, Sciacovelli & Aita 2016; 188-189,
202.)

Laatuindikaattoreiden tarkoituksena on pitda virheriski tasolla, joka minimoi potilaalle
aiheutuvan haitan todennakoisyyden. Taman laatutydkalun tehokkuus riippuu seka
siitd, mitd indikaattoreita on valittu seurattaviksi, mutta myds kéytdsséd olevasta
tiedonkeruumenetelmastd, tietojenkasittelyjarjestelmastd, tulosten asianmukaisesta
analysoinnista sekd ymmarryksestda kohdentaa korjaavia toimia laatuindikaattoreiden
osoittamille painopistealueille. Vaikka monet laboratorioammattilaiset uskovat, etta laa-
tuindikaattoreiden systemaattinen kayttd voi olla tehokas prosesseissa esiintyvien
poikkeamien vahentamiseksi, potilasturvallisuuden parantamiseksi ja kansainvalisen
standardin vaatimusten tayttamiseksi, on kuitenkin osoittautunut vaikeaksi yllapitaa
standardoitua ja systemaattista tiedonkeruuta seka koko henkiléston suurta kiinnostus-

ta, sitoutumista ja omistautumista tavoitteeseen. (Sciacovelli ym. 2016; 348.)

International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC, on
kansainvalinen, maailmanlaajuinen, ei-poliittinen, kliinisen kemian ja
laboratoriold&ketieteen organisaatio, jonka tavoitteena on muun muassa poikkeamien
seurannan yhdenmukaistaminen. IFCC:n preanalytiikan tydryhma painottaa, etta laa-
tuindikaattorijarjestelméan tulee olla osa johdonmukaista ja koordinoitua laadunparan-
nusstrategiaa, jarjestelmaé on tarkistettava ja péaivitettava jatkuvasti ja liséksi sen on
noudatettava akkreditointivaatimuksia ja tieteellisid suosituksia. (Sciacovelli ym. 2016;
349, 356.)
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2.3 Preanalyyttiset poikkeamat ja poikkeamien seurannan yhdenmukaistaminen

Tyypillisia preanalyyttisen vaiheen poikkeamia  ovat muun muassa
epatarkoituksenmukaisen tai turhan tutkimuksen valinta, puuttuva tai puutteellinen
tutkimuspyynt6, tutkimuksen kirjaaminen vaaralle potilaalle, potilaan puuttuva tai
virheellinen esivalmistelu, vaard naytteenottotapa, naytteenotto vaaraltd potilaalta,
naytteen ottaminen taudin tai hoidon kulun kannalta vaarana ajankohtana tai vaaraan
vuorokauden aikaan, puutteelliset tai vaarat naytetarrat, naytteiden sekaantuminen ja

virheellinen naytteiden sailytys- tai kuljetuslampdtila (Plebani ym. 2013: 106,109).

Preanalyyttisen vaiheen poikkeamat voidaan jakaa Plebanin ym. (2013) esittdm&n mal-
lin mukaan kahteen paakategoriaan: naytteen identifiointiin ja naytteen laatuun liittyviin
poikkeamiin (taulukko 3), mutta standardin mukaan tarvitaan my6s muita
laatuindikaattoreita. Erityisesti tutkimuspyyntdjen asianmukaisuutta seka

naytekuljetusten laatua on tarpeen mitata. (Plebani ym. 2013; 105.)

Taulukko 3. Preanalyyttiset poikkeamat ryhmiteltynd naytteen identifiointiin ja laatuun
perustuen (Plebani ym. 2013: 107)

Identifiointi Nayte

Merkitsematdn nayte Hemolysoitunut nayte

Vaarin merkitty nayte Hyytynyt nayte

Riittamattdmasti merkitty nayte Ikteerinen/lipeeminen nayte
Vaarasta potilaasta otettu nayte Vaara naytetilavuus (tayttdaste)

Epéasaannénmukaisuus verensiirtoserologisten | Riittdmaton naytemaara
naytteiden merkitsemisessa
(naytteenottajan nimi)

Kadonnut/ei saapunut nayte

Kuljetuksen aikana vahingoittunut ja vaarin
séilytetty nayte

Paakategorioiden ohella kdytetdan myods muita jakoperusteita, joista yksi esimerkki on
esitetty taulukossa 4. Koska télla hetkella eri laboratorioissa on kayttsséa erilaisia
laatuindikaattoreita ja terminologioita, on tarpeen jatkaa yhdenmukaistamisprosessia.
Yhdenmukaistamissuunnitelma koostuu useista vaiheista ja edellyttdd kayttokelpoisten
laatuindikaattoreiden maarittdmistd, mutta tiedonkeruu- ja raportointijarjestelmien
standardoinnilla on keskeinen ja kriittinen rooli eri laboratorioiden kerddmén datan
vertailukelpoisuuden varmistamisessa. (Plebani ym. 2016: 202-203; Plebani ym. 2013:
105, 111.)
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Taulukko 4.  Prenalyyttisten poikkeamien jaottelu IFCC:n laatuindikaattorimallin (2016) mu-
kaan, tarkeysluokka 1 (IFCC verkkosivut 2018)

Preanalyyttiset laatuindikaattorit IFCC:n mukaan, tarkeysluokka 1

Identifiointiin liittyva virhe Vaarin tunnistettu tutkimuspyynto

V&aarin tunnistettu nayte

Tutkimuspyynt6on liittyva (tiedonkasittelyn) virhe | Virheelliset tutkimuksen (lisé)tiedot

Virheellinen naytemuoto V&ara tai sopimaton naytemuoto (esim.
kokoveri plasman sijasta)
Vaara nayteastia

Virheellinen tayttbaste Riittaméaton naytetilavuus

Sopimaton nayte/antikoagulantti- suhde

Soveltumaton nayte kuljetus- ja sailytysongelmien | Ei saapunut/kadonnut nayte
takia

Vaarin sailytetty nayte

Nayte(astia) vahingoittunut kuljetuksessa

Sopimaton naytteen kuljetuslampdétila

Liian pitkd naytteen kuljetusaika

Kontaminoitunut nayte Kontaminoitunut mikrobiologinen nayte

Muut kontaminoituneet naytteet

Hemolysoitunut nayte [Hb] > 0,5¢g/L visuaalinen tarkastelu

[Hb] > 0,5g/L hemolyysi-indeksi

Hylatyt hemolysoituneet naytteet

Hyytynyt nayte

Sopimaton naytteenottoaika

IFCC:n tydryhma esitteli vuonna 2008 kaikki laboratorioprosessin vaiheet kattavan laa-
tuindikaattorimallin, MQI, Model of Quality Indicators yhdenmukaistamisen
lahtokohdaksi. Mallin soveltuvuutta testattiin ja arvioitin ensin eri laboratorioissa.
Koestuksen jalkeen MQI-mallia esitettiin kaytettavaksi kaikissa laboratorioissa ulkoisen
laadunvarmistusohjelman kautta (EQAP, External Quality Assurance Program). Mallis-
sa kullekin indikaattorille m&ariteltiin tavoite ja se mahdollisti tulosten vertailtavuuden
laboratorioiden kesken. MQI-malli hyvaksyttin vuonna 2016 Padovassa, ltaliassa
pidetyssa kansainvélisessd konsensuskonferenssissa. MQI koostuu yhteensd 53
laatuindikaattorista, jotka jakautuvat keskeisiin prosesseihin (Key Processes),
tukiprosesseihin (Support Processes) ja tulosmittareihin (Outcome Measures) taulu-
kossa 5 esitetylla tavalla. Preanalyyttiseen vaiheeseen sisaltyy 25 indikaattoria. Taulu-

kossa 4 esitettiin 19 preanalyyttista mittaria, jotka kuuluvat tarkeysluokkaan 1. Tukipro-
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sesseja ovat tyontekijoiden patevyys ja asiakassuhteet. Tulosmittareita ovat uusinta-
naytteenotto, korjatut tulokset seka tydturvallisuuteen liittyvéat tapahtumat, muun muas-

sa neulanpistotapaturmat. (Plebani & Sciacovelli 2019.)

Taulukko 5.  Laatuindikaattorimallin (MQI) 53 laatuindikaattoria (Plebani & Sciacovelli 2019)

Laatuindikaattorit

Preanalyyttinen | Analyyttinen Postanalyyttinen
vaihe vaihe vaihe

Keskeiset prosessit
identifiointi, tutkimuspyynnét, 25 6 12
naytteeseen liittyvéat  poik-
keamat

Tukiprosessit

tyontekijoiden kompetenssit, 5
asiakassuhteet, LIS-toiminta-
varmuus

Tulosmittarit

uusintanaytteenotto, korjatut 5
tulokset, tyoturvallisuus

IFCC:n ulkoiseen laadunvarmistusohjelmaan (EQAP) kuuluu  yhteisten
laatuindikaattoreiden kaytén liséksi tulosten kerdaédminen osallistuvista laboratorioista,
tulosten kasittely ja raportointi. Raportit sisaltdvat tulosten arvioinnin, tilastodatan ja
tulosvertailun. Tietojen keraamistda varten on kaytettavissa verkkosivusto (www.ifcc-
maqi.com), josta raportit ovat saatavissa jokaiselle osallistujalle. (Plebani & Sciacovelli
2019.) IFCC ja EFLM ovat myds yhteistydssa kehittaneet laatuindikaattorimalliin perus-
tuvan, Microsoft Access® -pohjaisen sovelluksen poikkeamien kirjaamista varten. Se
mahdollistaa tarkeimpien preanalyyttisiin poikkeamiin liittyvien tietojen tallentami-
sen: tapahtuman paivamaard, naytenumero, potilaan nimi, hoitoyksikkd, pyynnén
tyyppi (rutiini/paivystys), naytemuoto, korjaavat toimenpiteet seka QI-mallin mukaisesti
koodattu poikkeaman tyyppi. Standardoitu koodaus mahdollistaa tiedon viemisen
IFCC:n laatuohjelmaan ja globaalin vertailuanalyysin. (Lippi, Sciacovelli, Simundic &
Plebani 2017: e52; Lippi & Cadamuro 2017: 298.)

IFCC:n vuonna 2019 asettamina tulevaisuuden tavoitteina on yhdenmukaistaa kéaytet-
tavat laatuindikaattorit ja saada mukaan ulkoisen laadunarvioinnin tuottajat. Hanketta

johdetaan kansallisella ja alueellisella tasolla paikalliset erityispiirteet ja kaytannot
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huomioiden. Indikaattorit valitaan siten, etta ne sopivat parhaiten paikallisiin k&ytantoi-
hin, vaatimuksiin ja maarayksiin nahden. Tiedon kerdaminen ja analysointi
mahdollistaa poikkeamien laskennan, parhaat laboratoriokédytannét ja saavuttamiskel-
poisten tavoitteiden maarittelemisen. Myds akkreditointielimet osallistetaan ja MQI tun-
nustetaan standardin ISO 15189 vaatimukset tayttavaksi tyokaluksi. (Plebani & Sciaco-
velli 2019.)

Myds Lippi ym. (2014; 359) painottavat, etta vaikka laboratorioladketieteen laadussa
onkin saavutettu merkittédvida kehitysaskeleita viimeisen vuosikymmenen aikana,
muutoksista koituva taysimaéarainen hyoty saavutetaan vain, jos kaikki laboratoriopro-
sessin vaiheet saadaan yhdenmukaistettua. Preanalyyttisen vaiheen
monimutkaisuuden vuoksi preanalyyttisia prosesseja ei ole ollut mahdollista
standardisoida samassa maarin kuin analyyttista vaihetta. Preanalyyttiset poikkeamat
aiheuttavat usein satunnaisvirheitdq, joita ei voida havaita tavanomaisilla
laadunvalvontamenetelmilla. (Lippi ym. 2012; 238-239.) Raportoitujen poikkeamien
maara on yhteydessa niiden havaitsemiseen: kun tehdaan huolellinen prosessianalyy-
si, poikkeamia havaitaan huomattavasti enemman kuin silloin, kun tutkimukset perus-

tuvat valituksiin ja raportteihin "laheltd piti’- tilanteista (Bonini ym. 2002, 691).

Euroopan laboratoriolddketieteen liitto, EFLM, European Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine ja sen preanalytiikan tyoryhma, WG-PRE ovat
ottaneet roolin harmonisoinnin kansainvalisind koordinaattoreina. EFLM:n  vuonna
2015 jarjestdman kansainvélisen konferenssin "Preanalytical quality improvement. In
pursuit of harmony” johtavia teemoja olivat muun muassa tarpeettomat laboratoriotestit,
tutkimuspyyntéjen hallinta, neulanpistotapaturmien ehkéisemisestd annetun EU-
direktiivin taytdntdonpano, paastoverinaytteenoton vaatimusten yhdenmukaistaminen

seké naytekuljetusten ajan ja [ampdétilan seuranta. (Lippi ym. 2014: 359-361, 363.)

EFLM esittdd, ettd prosessien yhdenmukaistaminen voi merkittdvasti vahentaa
preanalyyttisten poikkeamien riskid ja sitd kautta parantaa huomattavasti
potilasturvallisuutta. EFLM perddnkuuluttaa myo6s laboratorioammattilaisten, muiden
terveydenhuollon ammattilaisten, valmistajien ja standardoijien yhteisty6td preanalytii-
kassa yleisesti sovellettavien standardien maarittelemiseksi ja niiden kansainvalisen

kayttoonoton tukemiseksi. (Lippi ym. 2014: 359.)
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2.4 Poikkeamien seuranta suomalaisissa laboratorioissa

Suomalainen Labquality Oy tarjoaa ulkoisia laadunarviointikierroksia ja muita laa-
dunedistdmispalveluja sosiaali- ja terveydenhuollolle. Labqualityn Jonna Pelanti toteaa
artikkelissaan "Laadun fokus nyt preanalytiikassa” (2016), etté aihe on ollut ajankohtai-
nen Euroopassa jo vuosia. EFLM:n mallin mukaan Pohjoismaat, Suomi mukaan lukien
ovat perustaneet oman pohjoismaisen preanalytiikan tyéryhmansa. Tyéryhman tarkoi-
tuksena on selvittda tdmanhetkisid pohjoismaisia preanalytiikan kaytant6ja, ehdottaa
alueen laboratorioihin sopivia yhteisia kaytantdja ja tehda yhteistyota ulkoisen laadun-
arvioinnin tuottajien kanssa preanalytiikan laadunarviointikierroksissa. Useimmissa
suomalaisissa laboratorioissa on todettu preanalyyttisten poikkeamien esiintyvyyden
seurannan ja korjaavien toimenpiteiden tehokkuuden todentamisen olevan
puutteellista. Labquality aloitti preanalytiikkaan suunnatut ulkoiset laadunarviointikier-
rokset vuonna 2014, miké oli kansainvalisestikin uraauurtavaa. On ehdottoman tarke&a
luoda yhtendiset kaytdnnot poikkeamien tunnistamiseen ja tallentamiseen. Parhaita
mahdollisia toimintatapoja on Kkartoitettava ja luotava tdman pohjalta suositukset

yhtendisista toimintamalleista. (Pelanti 2016.)

Labqualityn preanalytiikan tyéryhma suosittaa laboratorioille systemaattista preanalyyt-
tisten laatuindikaattoreiden seurantaa. Tyoryhma teki vuonna 2016 Preanalytiikan laa-
tumittarit- kyselyn yli tuhannelle Labqualityn kotimaiselle asiakkaalle laatumittareiden
kayton ja seurannan selvittdmiseksi. (Irjala, Kivi & Pelanti 2016.) Suomalaisissa labora-
torioissa seurattavat mittarit on otettu kayttoon kansainvalisia preanalytiikan suosituksia
noudattaen ja muun muassa naytteenottoa, logistikkaa, naytteen kasittelyd ja nayt-
teenoton odotusaikaa seurataan. Lisaksi neulanpistotapaturmia seurataan vuosittain ja
verrataan asetettuun tavoitetasoon. Vuoden 2019 laadunarviointikierroksen mukaan
ilmoitetut poikkeamamaarat olivat hyvin pienid, alle 1 %/kk tutkimuksista.
Laboratorioiden tavoitteeksi |ahes kaikkiin indikaattoreihin ilmoitettin 0 %/kk.
Poikkeamien maara koettiin kaikissa organisaatioissa vahaiseksi

naytteenottotapahtumiin suhteutettuna. (Pelanti 2019.)

Labqualityn 2019 Kkliinisille laboratorioille tekeman kyselyn mukaan poikkeamien
seurannan toteuttamista on pohdittu ja edistetty kussakin organisaatiossa laboratorion
omin voimin, koska kenenkdan LIS-jarjestelma (Laboratory Information System, labora-
toriotietojarjestelmd) ei suoraan tarjoa kaikkia ratkaisuja asiaan eika kansallista

konsensusta poikkeamien seurantaan ole luotu. Kaytdssd on l&hinna itse tehtyja
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seurantaohjelmia sek& poikkeamailmoituslomakkeita, joita voidaan tayttaa kasin tai
sahkagisesti. (Pelanti 2019.)

Labqualityn kyselyn (2019) mukaan poikkeamien seurannan tapoja laboratorioissa
ovat: kirjaaminen laboratoriotietojarjestelman ulkopuolella olevaan séhkdiseen jarjes-
telmaan (esim. HaiPro, sosiaali- ja terveydenhuollon vaaratapahtumien raportointijar-
jestelmd), kirjaaminen LIS-jarjestelmd&n sekd manuaalinen kirjaus (lomake, Excel
tms). Seuranta on suurimmaksi osaksi k&sin kirjaamisen varassa LIS-jarjestelmien tar-
jotessa téhan hyvin vahan tukea. Vain niihin poikkeamiin voidaan puuttua, jotka tulevat
kirjattua. Laatuindikaattoreita seuraamalla ja toimintatapoja muuttamalla pyritdéan poik-
keamien minimoimiseen. Jotta laboratoriot voisivat edetd asiassa, pitdd saada tietojar-
jestelmatoimittajat  kehittdmaan ohjelmiaan preanalytikan tarpeisiin. Jotta LIS-
toimittajat pystyvét kehittimaan jarjestelméansa tukemaan parhaalla mahdollisella taval-
la poikkeamien seurantaa, tulee olla selkeat kansalliset preanalytiikan laatuindikaattorit
ja néiden saamiseksi on edelleen ty6tad tehtdvana. Tarvitaan myds vertailua muihin:
kayttoon samat laatuindikaattorit, poikkeamien seuranta samoilla menetelmilla. N&in

saadut tulokset ovat vertailukelpoisia muiden laboratorioiden tuloksiin. (Pelanti 2019.)

Suomessa on kaytossa lukuisia tietoteknisia sovelluksia, potilas- ja laboratoriotietojar-
jestelmia seka raportointisovelluksia datan keraamiseen, tilastointiin ja analysointiin.
Tahan opinnaytetydhdon osallistuneissa organisaatioissa kaytdssa olevat Effica ja Li-
fecare ovat Tieto Oy:n toimittamia terveydenhuollon potilastietojarjestelmia ja Multilab
Mylab Oy:n toimittama laboratoriotietojarjestelma. Laboratorioraportoinnissa kaytettavia
sovelluksia ovat esimerkiksi QlikView® (Qlik Tech) ja Exreport (Neotide Oy). QlikView
on laboratorioissa yleisesti kaytetty tyokalu tiedon analysointiin ja raportointiin ja silla
voidaan keréta ja visualisoida tietoja eri lahteista ja tietojarjestelmista. Exreport on se-
lainpohjainen, reaaliaikainen raportointijarjestelma, joka on suunnattu erityisesti tervey-
denhuollon ja kaupunkien talous-, potilas- ja henkildstotietojen raportointiin. Tiedot
muista jarjestelmistéa haetaan ensin Exreportin tietokantaan, josta raportointi tapahtuu.
HaiPro-jarjestelméa (Awanic Oy) on potilas- ja asiakasturvallisuutta vaarantavien
tapahtumien raportointitydkalu ja laajalti k&ytossa sosiaali- ja terveydenhuollon organi-
saatioissa. Excel on Microsoftin taulukkolaskentaohjelma, joka mahdollistaa myos tieto-

jen analysoinnin ja visualisoinnin.
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3 Opinnaytetyon tarkoitus ja tavoitteet

Opinnaytetyon aiheen valinnan alkusyséyksena toimi lokakuussa 2018 julkaistu THL:n
kyselytutkimus "Digitieto Sote-johtamisen tukena” seka sen pohjalta kirjoitettu artikkeli
"Digi-tieto péatyy heikosti johtamisen tueksi sosiaali- ja terveydenhuollossa”, jossa
todettiin sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioiden johtamisen karsivan tiedon
puutteesta. Johtamisen tueksi tarvittavia tietoja on joko huonosti saatavilla, niitd pitaa
koota monesta eri ldhteestd tai niiden laatu ja kaytettdvyys on heikkoa.
Tietojarjestelmistd saatava tieto on tavallisesti erilaisia koosteita ja tiedot tulevat
jalkijattoisesti, mik& hidastaa asioihin reagoimista ja kehitystydta. Reaaliaikaista tietoa
on toistaiseksi kaytdssa hyvin vahan, vaikka sitd olisi kyselytutkimuksen mukaan
tarkedd saada esimerkiksi hoitoon paasystd, henkilostoresursseista, vapaista

asiakaspaikoista ja laatupoikkeamista. (Terveyden ja hyvinvoinninlaitos 2018.)

Paivittdisessa naytteenottotyssa preanalytiikan merkitys konkretisoituu. Se on laadun
tae ja ehdoton edellytys laboratorioprosessin kokonaisuudessa. Esimiehen kanssa
kaydyssa keskustelussa tuli esille tarve néytteenoton laatuindikaattoreiden hyddynta-
miselle, mistd asiasta oli keskusteltu myds laatupalavereissa. Puhelinkeskustelussa
Fimlabin silloisen laatup&éallikdn kanssa ilmeni yhteinen intressi laadunseurannan kehit-
tamiseen. Opinnaytetydn aloituspalaveriin osallistuivat opinnaytetyon tekijan lisdksi
Fimlabista laatupaallikkd, Fimlab Paijat-Hameen laatuvastaavat, projektiasiantuntija ja
Skype-yhteyden vélitykselld Fimlab Paijat-Hameen aluejohtaja. Aloituspalaverissa lin-
jattiin tydnantajan tavoitteet ja asetettiin opinndytetydprojektin ohjausryhma. Fimlabin
nykyinen laatupaallikko, silloinen ylikemisti kutsuttiin varhaisessa vaiheessa mukaan
projektiin laajan laatuasiantuntemuksensa takia. Ylikemisti oli ollut mukana kehittamas-
sa laatujohtamisen ja it-ratkaisuja tuottavan yrityksen, Sininen Polku Oy:n sovellusta
poikkeamien kirjaamiseen. Sovelluksen pilotoinnista tuli osa opinnaytety6td, kun

Fimlab kiinnostui sovelluksen koekaytdsta.

Tassa opinnaytetydssa tutkittin preanalyyttisten poikkeamien seurantaa ja kaytdssa
olevia laboratorioraportoinnin valineitéd kliinisissa laboratorioissa. Ty®dssé tuotettiin
tietoa Fimlab Paijat-Hameen laboratorioiden preanalyyttisistd poikkeamista, niiden
laadusta, maarasta ja tunnistamisesta. Opinnaytetydssa keskityttiin tiedon tuottamisen
ja hyodyntamisen vélineiden liséksi sellaisten uusien kaytanteiden I6ytamiseen, jotka
tahtadvat asiakaspalvelun ja toiminnan laadun parantamiseen ja tehostamiseen.

Opinnaytetyon kohderyhméné ja hyotyjina ovat laboratorion lisdksi asiakkaat, silla hoito
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ja asiakaskokemus paranevat muun muassa nopeamman hoidon, tehokkaamman
laboratoriotutkimusprosessin seké oikea-aikaisen potilastuloksen ansiosta. Sita kautta

my6s odotus- ja vastausviiveet seka uusintandytteenotot vahenevat.

Opinnaytetyon keskeiset tutkimuskysymykset ovat:

1. Millaisia preanalyyttisia poikkeamia Fimlab Paijat-Hameen laboratorioissa esiintyy?

2. Miten preanalyyttisia poikkeamia seurataan Kliinisissa laboratorioissa ja miten
saatua tietoa hyddynnetaan preanalyyttisen prosessin kehittAmisessa?

3. Millaisia ovat poikkeamakirjaussovelluksen kayttokokemukset ja kehitystarpeet

kayttopilotin perusteella?

4 Toimintaymparisto Fimlab Laboratoriot Oy

Fimlab Laboratoriot Oy tuottaa laboratoriopalveluita seké& laboratorioalan koulutusta ja
tutkimusta Pirkanmaan, Keski-Suomen, Kanta-Hameen ja Vaasan
sairaanhoitopiirien seka Paijat-Hameen hyvinvointikuntayhtyman julkisen
terveydenhuollon tarpeisiin. Fimlabin omistavat Pirkanmaan, Keski-Suomen, Kanta-
Hameen ja Vaasan sairaanhoitopiirien kuntayhtymat, Paijat-Hameen
hyvinvointikuntayhtyméa seka muutamat pienosakkaat. Fimlab on ensimmainen julkisen
terveydenhuollon puolelle perustettu laboratorioyhtid. Fimlabilla on 115 toimipistetta
Pirkanmaalla, Keski-Suomessa, Kanta-Hameessa, Paijat-Hameessa ja Vaasan seudul-
la seka palveluksessa yli 1100 laboratorioalan ammattilaista. Laboratoriotoiminta
sisaltdd kliinisen kemian, kliinisen mikrobiologian, hematologian, patologian ja

genetiikan erikoisalat. (Fimlab- intranet 2020.)

Fimlab on akkreditoitunut toimija (akkreditointitunnus T043) ja osoittaa patevyytensa
tuottaa toimialojensa mukaisia laboratoriopalveluja kansainvalisen standardin SFS-EN
ISO 15189 vaatimusten mukaisesti. Akkreditointielin on FINAS akkreditointipalvelu.
Laadunhallintajarjestelman yleiset periaatteet on kuvattu Fimlabin toimintak&sikirjassa
ja laadunhallintamenettelyt on kuvattu toimintak&sikirjassa sekd sen liitteind olevissa
ohjeissa ja muissa laadunhallintajarjestelmdn dokumenteissa. Toimintakasikirja ja sen
litteet ovat henkilokuntaa velvoittavia. Toimintakasikirjassa korostetaan, ettd jokainen
yksittdinen Fimlabin tyontekijd vastaa laadusta ja laadunhallinnan menettelyiden
noudattamisesta omassa tydssdan jatkuvasti. Koko Fimlabin toiminnan kasittava

toimintakasikirja oli taméan opinnadytetydn valmistuttua luonnosvaiheessa Vantaan Tik-
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kurilan ja Vaasan alueen osalta. Naytteenoton laadunvarmistus on kuvattu tarkemmin

Preanalytiikan ja ndytteenoton periaatteet-ohjeessa. (Fimlab- intranet 2020.)

Toimintaa, sen yleisid tunnuslukuja ja sovittuja laatuindikaattoreita seurataan jatkuvasti
ja reaaliaikaisesti kaytdnnon toiminnassa seka monimuotoisilla menettelyilla raportointi-
jarjestelmien kautta. Seurannan nékokulmia ovat prosessit, asiakas, liiketoiminta ja
talous seké henkilostd. Laadunhallintajarjestelméaan kuuluva johdon katselmus pide-
tdan kerran vuodessa. Laatupolitikan ja -tavoitteiden toteutumista arvioidaan koko yh-
tion tasolla ja sovitaan toiminnan jatkuvaan parantamiseen tahtaavista mahdollisista
korjaavista ja ehkaisevista toimenpiteista. Yhtena laadunhallinnan tydkaluna kéaytetaan
sisdisia auditointeja tai arviointeja. Koko Fimlabin laajuudessa laadunhallintajarjestel-
man menettelyjd ja dokumentaatiota koordinoi laatupdallikko, joka organisoi yhteiset
laajat, erikois- ja vastuualuerajat ylittdvéat auditoinnit sek& vastaa johdon katselmusten

toteutumisesta. (Fimlab- intranet 2020.)

Riskienhallinta on osa yhtitn strategista suunnittelua ja operatiivista paivittiisjohtamis-
ta, jonka avulla varmistetaan organisaation liiketoiminnallista menestymista. Potilastur-
vallisuuden poikkeamien raportointi ja seuranta ovat tyosuojeluriskien systemaattisen
kartoittamisen ja poikkeustilavalmiussuunnitelmien ohella osa yhtidn riskienhallintaa.
Poikkeamat kirjataan ja poikkeaman vaikutus potilastuloksiin arvioidaan. (Fimlab-
intranet 2020.)

4.1 Fimlab Paijat-Hame

Fimlab Paijat-Hameen alueen vaestopohja vuonna 2016 oli 202 000 asukasta. Vuonna
2018 Fimlab Paijat-Hameen alueen laboratorioissa tehtiin 420 000 naytteenottoa. Pai-
jat-Hameen keskussairaalan (PHKS) ja terveysasemien laboratorioissa analysoituja
kliinisen kemian tutkimuksia oli 2 280 000 kpl, kliinisen mikrobiologian tutkimuksia
110 000 kpl ja patologian tutkimuksia 28 600 kpl. Paijat-Hameen alue liittyi Fimlabiin
1.12.2018 ja sen jalkeen analytiikkapalvelua on uudelleen arvioitu. Muutokset tutki-
musanalytiikassa tulevat edelleen jatkumaan vuoden 2020 aikana laboratoriotoiminto-
jen yhtenaistymisen edetessé ja esimerkiksi valtaosa Fimlab Paijat-Hameessa aiemmin
tehdyistéa kliinisen mikrobiologian alan tutkimuksista tullaan jatkossa analysoimaan
Tampereen keskuslaboratoriossa. Fimlab tarjoaa naytteenottopalvelua koko Paijat-

Hameen alueella ja lisdksi PHKS on erikoissairaanhoidon yksikko, jossa jarjestetaan
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myds ymparivuorokautista paivystystd, joten PHKS:n laboratorion tutkimusvalikoima

tukee paivystystoimintaa.

4.2 Preanalyyttisten poikkeamien seuranta Fimlab P&ijat-Hameen laboratorioissa

Tietoa prenalyyttisista poikkeamista Fimlab Paijat-Hameessd saadaan HaiPro-
ilmoitusten, tuloskorjauslomakkeiden ja Lifecare-tietojarjestelmaraporttien avulla.
HaiPro-tilastot kootaan wvuosittain, mutta tuloskorjauslomakkeita ei talla hetkella
hytdynneta systemaattisesti poikkeamien seurantaan, eikd niitéd kayteta poikkeamien
tilastointiin. Lifecare-tietojarjestelméstd voidaan ottaa raportteja tulosten yhteyteen
lisatyistd vakiolausunnoista tai tuloskommenteista. Mydskaan nditd raportteja ei talla
hetkelld kaytetd poikkeamien seurantaan. Opinndytetyon yhtena tehtdvanad on
selvittdd, milla tavalla tuloskorjauslomakkeita ja tietojarjestelmaraportteja voitaisiin
nykyistd paremmin hyddyntda laboratorion laadunhallinnassa. Huomion arvoista on,
ettd inhimilliset tekijat vaikuttavat seké HaiPro-ilmoituksilla ettd tuloskorjauslomakkeilla

keratyn tiedon luotettavuuteen ja kattavuuteen toiminnan laadun kuvaajina.

HaiPro-jarjestelmaén ilmoitetaan seka lahelta piti -tilanteet ettéa haittatapahtumat. Pai-
jat-Hameesséa on Fimlabiin yhdistymisen myodta kaytosséd kaksi HaiPro-jarjestelmaa.
Paijat-Hameen hyvinvointiyhtyman infokanavan kautta avautuvaan jarjestelmaan
ilmoitetaan potilasturvallisuuteen, toimintaymparistoon ja tietoturvallisuuteen liittyvat
vaaratapahtumat. Fimlabin intranetin kautta avautuvaan Pirkanmaan sairaanhoitopiirin
jarjestelmaan ilmoitetaan tyoturvallisuuteen liittyvat tapahtumat. HaiPro-jarjestelméaan
on mahdollista kirjata tehdyt selvitykset ja kehittdmistoimenpiteet standardin ISO 15189
edellyttamalla  tavalla. HaiPro-jarjestelmd ei toimi  yhteydessd Lifecare-
potilastietojarjestelman kanssa. Jos Lifecare-jarjestelmaan joudutaan korjaamaan
potilastuloksia, korjataan virheellinen tulos manuaalisesti ja muutos dokumentoidaan

tayttamalla tuloskorjauslomake toimintaohjeen mukaisesti.

HaiPro-ohjelma antaa tietynlaisia raportteja, mutta kuvioiden 2 ja 3 mukaiset koonnit
vuoden 2018 potilasturvallisuuteen liittyvista HaiPro-ilmoituksista on tehty erikseen

johdon kokouksia varten.
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Potilasturvallisuuteen liittyvat HaiProt 2018
Jako tutkimusprosessivaiheen mukaisesti

Postanalytiikka
8%

Kuvio 2. Potilasturvallisuuteen liittyvat HaiPro-ilmoitukset tutkimusprosessivaiheen mukaan
jaoteltuna v. 2018, Fimlab Paijat-Hame

Kuviosta 2 nahdaan, etta preanalytiikkaan liittyvien ilmoitusten osuus oli 64 %, analyyt-
tisten 28 % ja postanalyyttisten 8 %. Nayte ottamatta (15,9 %), virheellinen naytteen
kasittely/sailytys (12,4 %) ja puutteellinen tunnistus (7,6 %) olivat suurimmat ilmoituk-
sen tekemiseen johtaneet preanalyyttiset syyt (kuvio 3).

Potilasturvallisuuteen liittyvat HaiProt (n=145)
v. 2018

Néayte ottamatta 23

Analyysi tekemattd 9

Virheellinen ndytteen ksittely/séilytys 18
Puutteellinen tunnistus I 1]

Puutteellinen tiedonkulku — ——————
I
—— 3

Laitteen tai tarvikkeen virheellinen kéytto
Vastaus antamatta/viivastynyt vastaus
Virheellinen ndytteenotto  —— 7
Naytekadonnut j—— 7
Virheellinen analyysi | 5
Laiteongelma |—— 5
Valittuvaard lahete/lahete kadonnut s 3
Virheellinen/puuttuva ndytetunniste 3
Epdhygieeninen ndytteenotto . 3
Puutteellinen vastaus 2
Kirjausvirhe 2
Tutkimustarrat tulostettu vadralle potilaalle | 2
Virheellinen vastaus
Odottamaton komplikaatio potilaalle
Potilassangyn jarru kytkematta
Potilassdngyn laidat jadneet ylos
Epaasiallinen kaytos
Laite tai tarvike ei saatavilla
IQC-kontrollianalysoimatta
Virheelliset lhetetiedot
Invasiiviseen toimenpiteeseen liittyva
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Kuvio 3. Paotilasturvallisuuteen liittyvat HaiPro-ilmoitukset tapahtumatyypeittéin v. 2018, Fimlab
Paijat-Hame
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5 Opinnaytetyon toteuttaminen, aineiston keruu ja analysointi

Tutkimusmenetelma on tyypiltdan “mixed research” eli tassa tutkimuksessa
kvalitatiivinen ja kvantitatiivinen tutkimusmenetelma téydentavét toisiaan. Opinnayte-
tydssa hyddynnetdan Lifecare-tietojarjestelmaé preanalyyttisten poikkeamien mittaami-
sessa ja raportoinnissa seka testataan uutta poikkeamakirjaussovellusta. NAma mene-
telmat tuottavat kvantitatiivista tietoa poikkeamista. Asiantuntijahaastatteluilla keratyt
tiedot poikkeamien seurannasta alan eri organisaatioissa sekd kayttopilotissa saadut
poikkeamakirjaussovelluksen kayttokokemukset ja kehitystarpeet tuottavat kvalitatiivis-

ta tietoa.

5.1 Tiedon kerddminen preanalyyttisistd poikkeamista Fimlab Paijat-Hameen labora-
torioissa

Opinnaytetydssa selvitettiin  tuloskorjauslomakkeiden (Lifecare-tietojarjestelméan
korjatut tutkimusvastaukset) ja Lifecare-tietojarjestelmaraporttien hyodyntamista
poikkeamien mittaamisessa ja raportoinnissa. Raportoinnissa pyrittiin  kayttamaan
samoja kriteereitd, jotta tulokset ovat vertailukelpoisia kesken&&n. Samalla saatiin
selville toimintatapojen edut ja puutteet. Selvityksen avulla voitiin ehdottaa jatkotoimia

toimintatapojen hyddyntamisesta.

5.1.1 Tuloskorjauslomakkeiden kasittely

Tuloskorjauslomakkeita taytetdan ensisijaisesti sen vuoksi, etti niiden avulla saadaan
jéljitettya potilastuloksiin tehtyja muutoksia sekd dokumentoitua muutokseen johtaneet
syyt. Fimlabin tavoitteena on, etta erillistd lomaketta ei tarvittaisi, vaan dokumentointi
voitaisiin tehd& suoraan potilastietoihin. Tama ei kuitenkaan ole talla hetkelld teknisesti
mahdollista. Tuloskorjauslomakkeita on mahdollista hy6dyntaa prosessien toimivuuden
seurannassa. Luokittelemalla tuloskorjaukset tutkimusprosessin eri vaiheisiin ja
edelleen eri poikkeamatyyppeihin voidaan juurisyita tunnistaa paremmin ja korjata ne.
Tuloskorjausohjetta ollaan parhaillaan uudistamassa, mutta hoitoyksikdiden tulee jat-

kossakin tehda lomakkeella pyynt6 tuloskorjauksiin.

Opinnaytetydssa luokiteltiin Lifecare-tietojarjestelman tuloskorjauslomakkeet aikavalilla
1.1.-23.9.2019 (9Kkk) siten, ettd p&é&luokat muodostettin prosessivaiheiden mukaan
(preanalyyttinen, analyyttinen, postanalyyttinen) ja korjaukseen johtaneet virheet

luokiteltiin edelleen poikkeamatyyppien mukaisesti. Poikkeamatyyppien nimedmisessa
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pyrittiin kayttamaan samoja termeja kuin poikkeamakirjaussovelluksessa. Tulokset esi-

tetdan taulukoiden ja kuvioiden avulla havainnollistettuina luvussa 6.1.1.

5.1.2 Raporttien ajo Lifecare- tietojarjestelmasta

Lifecare-jarjestelman Laboratorio-osion  Raportointi-toiminnolla  voidaan tuottaa
poikkeamaraportteja. Tieto Oy on toimittanut P&ijat-Hameen hyvinvointikuntayhtymalle
erillistilauksesta raportin "Vakiolausunnon sisaltavat vastatut tutkimukset”, joka pystyy
tulostietokannasta hakemaan tutkimustulosten yhteyteen tallennetuista lausunnoista
(kommenteista) haluttuja sanoja. Haetun sanan sisaltavéat tutkimukset palautetaan
taulukkomuotoisena hakutuloksena. Hakua voidaan hakusanan liséksi rajata
ajanjakson, tutkimusnumeron, tutkimuslyhenteen tai jopa naytenumeron tasolle (kuvio
4). Hakutoiminnossa voidaan kayttdd esimerkiksi preanalytiikkaan littyvia sanoja,
hemolyyttinen, hyytynyt, vajaa putki/riittamaton nayte, ei (voi) analysoida, ei paasto,
poikkeava naytteenottoaika, (pyydetddn) uusi ndyte jne. Kommentit kirjataan kasin
naytteen taustatietoihin, joten haun oikean rajaamisen tekee haasteelliseksi eri
sanamuotojen kayttd. Sanat voidaan kuitenkin katkaista esimerkiksi muotoon hemoly,
jolloin haku tuottaa kommentit, joihin siséltyvat sanat "hemolyysi”, "hemolyyttinen” ja

"hemolysoitunut”.

Raponin tiedot
Mirni: W akiolausunnon sizaltavat vastatut ttkimulkzet |
Foiminta: | Fuittauzaika alkupym |1.1.2017
Kuittauzaika |5E20199:2319
Yakiolausunto |z
Tutkirushiro |%
Tutkimuzlyhenne [E
Nytenumero [E

Kuvio 4. Raportin poiminnan vaihtoehdot.

Tassa opinnaytetydn osassa raportoitavien poikkeamien maarittelyssa (taulukko 3)
mukailtiin IFCC:n tydryhman tutkimuksessa "Laboratory Errors and Patient Safety”
(2015) esitettya ja vuonna 2016 tarkistettua laatuindikaattorimallia. Lisaksi raportoitiin
vain niista preanalyyttisisté poikkeamista, joista odotettiin saatavan tietoa suoraan LIS-
jarjestelmasta (taulukko 6: poikkeaman kirjaaminen: LC). Poikkeamaraporttien
tarkastelujakso oli 3 kuukautta (1.3.-31.5.2019). Tulokset esitetdan graafisesti
frekvensseind ja prosenttiosuuksina luvussa 6.1.2. Poikkeamien rajauksessa tarkaste-
lun ulkopuolelle jatettiin seuraavat tapahtumatyypit: Naytteenotto vaarasta potilaasta,

merkitsematdn nayte, puuttuva lahete ja vaarin kuljetettu, sdilytetty tai kadonnut néayte.
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Ne ovat poikkeamia, joista paaasiallisesti raportoidaan HaiPron avulla tai esimerkiksi

kerddmalla dataa puuttuvista lahetteistda manuaalisesti tukkimiehen kirjanpidolla tietyn

seurantajakson ajan. Kiirenaytteiden vastausviiveet on indikaattori, joka ulottuu preana-

Iytiikasta postanalyyttiseen prosessivaiheeseen asti, jota ei kasitella tdssa opinnayte-

tyossa. Korjattujen tulosten raportointia kasitelladn tdman raportin luvussa 5.1.1 ja tu-

loksia luvussa 6.1.1.

Taulukko 6.

Laatuindikaattorit ja LISin (Lifecare) hyddyntadminen poikkeamien raportoinnissa

Laatuindikaattori

Poikkeamatyyppi/raportti

Datan keraaminen

Poikkeaman

uudelleen

tutkimusten kokonais-
maarasta

kirjaaminen
Tunnistusvirheet Naytteenotto vaarasta potilaasta HaiPro
Merkitsematdn nayte HaiPro
Tilausvirheet Vaara tutkimuspyyntd (tilattu osuus vastattujen | LC
vaara tutkimus) tutkimusten kokonais-
maarasta
Pyyntd puuttuu Manuaalinen seuranta
Potilas vaarin Ei paastonnut/ paaston pituus osuus vastattujen | LC
valmistautunut poikkeaa ohjeistuksesta tutkimusten kokonais-
maarasta
Naytteeseen liittyvat | Vaara naytemuoto osuus vastattujen | LC
poikkeamat tutkimusten kokonais-
maarasta
Vaara nayteastia (nayteputki) osuus vastattujen | LC
tutkimusten kokonais-
maarasta
Vaara naytetilavuus (vajaa putki, | osuus vastattujen | LC
riittdmatén nayte) tutkimusten kokonais-
maarasta
Kontaminoitunut/ osuus vastattujen | LC
hemolysoitunut/ hyytynyt nayte tutkimusten kokonais-
maarasta
Poikkeava naytteenotto-aika | osuus vastattujen | LC
(nayte otettu ohjeesta poikkea- | tutkimusten kokonais-
vaan kellonaikaan) maarasta
Logistiikkavirheet Vaarin kuljetettu/ sailytetty/ HaiPro
kadonnut nayte
Kiirenaytteiden LC
vastausviiveet
Korjatut tulokset Tuloskorjauslomake
Potilas kutsutaan Pyydetaan uusi nayte osuus vastattujen | LC
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5.2 Tiedon kerddminen preanalyyttisten poikkeamien seurannasta ja toiminnan kehit-
tamisesta kliinisissa laboratorioissa

Opinnaytetydssa tehtiin asiantuntijahaastatteluja kliinisten laboratorioiden erilaisista
poikkeamien seuranta- ja raportointimenetelmista. Koottua tietoa suomalaisissa
laboratorioissa kaytdsséd olevista tiedonkeruumenetelmistd ei opinndytetyon tekijan
saamien tietojen mukaan ole juuri olemassa. Labqualityn preanalytiikan tyéryhman
vuonna 2016 antamaan suositukseen pohjautuen Labquality on jarjestanyt kliinisille
laatuasiantuntijoille kyselyja ja haastatteluja laatuindikaattorimallin kayttdonottoon liitty-
en vuosina 2017-2019 (Pelanti 2019). Naiden kyselyjen tuloksiin viitattiin taman opin-

naytetydraportin teoriaosassa luvussa 2.4.

Asiantuntijahaastatteluilla  haettiin  vastauksia  kysymyksiin, miten  Kkliinisiss&
laboratorioissa seurataan preanalytiikkaan liittyvia poikkeamia seka milla menetelmilla
ja miten raportointi tapahtuu. Myds menetelmien kayttokokemukset olivat taman
opinnaytetydn nakokulmasta arvokkaita. Haastateltavilta kysyttin myds raportoinnin
toimivuudesta: vastaavatko kaytetyt menetelméat todelliseen tarpeeseen ja miten
tuloksia hyddynnetddn toiminnan kehittAmisessa. Tulevaisuuden kehitystarpeet ja

uusien tyokalujen kayttdonotto olivat tArkednad mielenkiinnon kohteena.

Haastateltavina oli nelja laatu- ja IT-asiantuntijaa kolmessa eri kliinisen laboratorioalan
organisaatiossa. Haastateltavia pyydettiin allekirjoittamaan kirjallinen osallistumisvah-
vistus (lite 6). Haastattelut toteutettiin yksilbhaastatteluina kasvokkain tai Skypen
valityksella. Haastattelut nauhoitettiin tai tallennettiin kirjallisesti. Myds sahkopostitse
vastaaminen oli mahdollista. Tallennetut haastattelut sailytettiin opinnaytetyon tekijan
muistitikulla ja lukitussa arkistokaapissa. Haastatteluissa tukena kaytetty kyselylomake
on tutkimussuunnitelman liitteessd 1. Haastattelukysymyksissd mukailtin Labqualityn
preanalytiikan tydryhmén vuonna 2016 kotimaisille asiakkaille tekemaa preanalytiikan

laatumittarit- kyselya (Irjala ym. 2016).

5.3 Poikkeamakirjaussovelluksen kayttopilotti

Opinnaytetyon toiminnallisessa osassa testattiin kolmen viikon ajan (20.5.—7.6.2019)
web-pohjaista poikkeamien kirjaussovellusta. Saatu palaute hyddynnettiin koko Fimla-
bin kattavan laajan pilotin valmistelussa. Kayttdpilotin tuloksia esitellddn luvussa 6.1.3.

ja poikkeamakirjaussovelluksen kayttokokemuksia ja kehitystarpeita luvussa 6.3.

metropolia.fi /if Metropolia



25

5.3.1 Poikkeamakirjauksen lahtokohdat ja tavoitteet

Laadukas laboratorioprosessi etenee johdonmukaisesti laboratoriolahetteen tekemises-
ta tuloksen vastaamiseen saakka. Mik&a tahansa hairi6, joka aiheuttaa prosessiin taval-
lisuudesta poikkeavan muutoksen, on poikkeama. Arjessa poikkeamiin, varsinkin usein
toistuviin, totutaan niin helposti, etta niitéd ei enda tunnisteta tapahtuvaksi. Poikkeamat
voivat jaada tunnistamatta mygs, jos prosesseja ei tunneta riittdvan hyvin. Poikkeamaa
voidaan talldin luulla prosessiin kuuluvaksi ilmidksi. Yksi poikkeamien systemaattisen
kirjaamisen “sivutavoite” on henkilokunnan tietoisuuden lisdaminen. Tydn aktiivinen

havainnointi luo mahdollisuudet tyon jatkuvalle kehittamiselle. (Paattiniemi 2019.)

Raportoinnin haasteet ovat suurena esteena preanalyyttisten laatuindikaattoreiden
tehokkaalle hyodyntdmiselle: tiedon keraaminen poikkeamista manuaalisesti tai
HaiProa kayttamalla on tyolastd, eik& kaikista poikkeamista jaa jalkea
laboratoriotietojarjestelmaén. LIS-jarjestelmiin tallentuu paéosin vain analytiikkaan liit-
tyvia poikkeamia preanalyyttisten poikkeamien jAddessa raportoinnin ulkopuolelle.
Kehitteilla on kuitenkin web-sovelluksia, joita voidaan kayttdd kirjaamisen ja
raportoinnin apuna kankeiden tietojarjestelmien puutteiden paikkaamiseen. Tahan
opinnaytety6hon sisaltyi Fimlabin kayttdymparistoon optimoidun kirjausalustan kaytto-
pilotti. Kayttopilotin ja mydhemmin toteutetun koko Fimlabin alueen kattavan laajem-
man pilotin tavoitteena oli varmistua sovelluksen soveltuvuudesta Fimlabin tarpeisiin ja

tunnistaa sovelluksen kehittdmista vaativat ominaisuudet tuotantokayttod ajatellen.

Sininen Polku Oy:n kehittdméa poikkeamakirjaussovellus on selainpohjainen sovellus,
johon kirjautuminen tullaan my6hemmin toteuttamaan LIS-jarjestelman kautta.
Kayttgja kirjaa tapahtuman sovellukseen heti poikkeaman havaittuaan suoraan omalta
tydasemaltaan. Kirjatut tapahtumat tallentuvat tietokantaan, jossa ne ovat kaytettavissa
laboratorion raportointiin (kirjausikkuna kuviossa 5). Kehittdmistoimenpiteet voidaan
kirjata johonkin laboratorion kayttamaan jarjestelmdan, esimerkiksi HaiPro-

jarjestelmaan.
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= S s s
Tapahtumapaikka Kayudjdn valinnat

LAUTK / Lahti, Eteldinen lahiklinilkka e : R
MNaytd kaikki paikat
Poikkeama Rekisterdi useita poikkeamia
Vadrin otettu ndyte / Vaard ndyteastia v

Nayta vain vieritestaus poikkeamat

Lisdtietoja

Lisatietoja
Tilaaja havaitsi
Uusi nayte
Tallenna @ Uusi aika
1 HAIPRO

Yhteydenotto hoitoyksikkatn

Kuvio 5. Poikkeamakirjaussovelluksen kirjausikkuna.

Fimlabin eri toimipisteissa poikkeamien kirjauskaytannot vaihtelevat. Poikkeamia kirja-
taan useisiin eri jarjestelmiin, eik& niiden raportointiin ole kaytettavissa yhtenaista rat-
kaisua. Tasta syysta kokonaiskuvan muodostaminen sek& poikkeamien seuranta ja
toiminnan kehittdminen on erittéin haastavaa. Naista lahtokohdista on noussut tavoiteti-
la, jossa kaytdssa oleviin tuotannon jarjestelmiin (Tamlab/Lab2.0, Multilab, Lifeca-
re/Effica) kirjataan sellaiset poikkeamat, jotka on saatava tilaajan tietoon tai jotka vai-
kuttavat laskutukseen tai muuhun laboratorioprosessin vaiheeseen. Muut poikkeamat
kirjataan jatkossa yhteen sovellukseen (poikkeamakirjaus) ja tiedot siirretddn Fimlabin
hyodyntaméaan tietovarastoon. Tiedot yhdistetaan toteumaraportiksi (esim. QlikView®-
tai Microsoft PowerBI®- ohjelmalla), jossa poikkeamia voidaan tarkastella lahes reaali-
aikaisesti. Toteumaraportteja kdytetadn Fimlabin toiminnan, prosessien ja laadun kehit-

tamiseen. (Paattiniemi 2019.)

Poikkeamakirjaussovelluksen tekninen toteutus on Sininen Polku Oy:n kehittama.
Poikkeamatyypit jaotellaan siind hierarkkisesti kolmeen eri tasoon siten, etté taso 1 on
ylin paataso (poikkeamalaji) ja taso 3 on alin taso (tarkempi poikkeamatyyppi). Tasoja
voidaan hyddyntdd poikkeamien raportoinnissa. Poikkeamat luokitellaan edelleen pro-
sessivaiheen mukaisesti (preanalyyttinen tai analyyttinen poikkeama) ja/tai vierites-
taukseen kuuluvaksi. Tata luokittelua hyddynnetaan eri poikkeamavaihtoehtojen naky-
vyyden rajaamiseen riippuen kayttajan valitseman ty6pisteen prosessivaiheesta. Kayt-
topilotissa kaytetyn poikkeamavalikon sisélté nousi organisaation tarpeista ja tavoitteis-

ta kasin. Poikkeamien listauksessa ja nimedmisessa hyddynnettiin sekéd Fimlabin laatu-
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tyoryhmassa aiemmin valmisteltua poikkeamalistaa, etta Sininen Polku Oy:n laatimaa
valikkoa, joista yhteiskatselmoinnin perusteella muokattiin kayttdpilotissa kaytetty poik-
keamavalikko. Yhteiskatselmointiin osallistui myds tdman opinnaytetyon tekija. Poik-
keamakirjaussovelluksen kayttopilotissa kaytetty poikkeamavalikko on esitetty yksin-

kertaistettuna taulukossa 7. Yksityiskohtaisempi valikko on salainen (liite 4).

Taulukko 7. Poikkeamakirjaussovelluksen kayttopilotissa kaytetyt poikkeamalajit.

Preana- |Analy- | Vierites-

Poikkeamalaji ytikka | tiikka | taus

Tilausvirhe X
Potilaan tunnistus X
Potilaan X

valmistautuminen

Naytteenotto-

tapahtuma X

Naytteen laatu X X

Naytteen merkinta X X
Odotusviive > 10 min X

Naytteenkasittely X X
Analytiikkavirhe X X
Tiedonkasittely X X

Poikkeamakirjaussovelluksen kayttdja maarittelee ensimmaisella kayttokerralla omat
oletusasetukset: missa tyopisteisséd han tydskentelee ja mik&a on niista kaikkein yleisin
(vakiopaikka). Vakiopaikka nakyy tdman jalkeen oletuksena Tapahtumapaikka-
kentédssa. Kullekin tapahtumapaikalle on méaéaritelty, onko kyseessa preanalytiikan, ana-
Iytiikan tai vieritestauksen tyopiste. Poikkeamalistalla nékyvéat poikkemavaihtoehdot
ovat erilaiset tapahtumapaikasta riippuen. Tapahtumapaikka halutaan tallentaa tark-

kuudella, joka on tarpeen kehittdmistoimenpiteiden oikeaan kohdentamiseen.
5.3.2 Poikkeamakirjaussovelluksen kayttopilotin toteuttaminen
Poikkeamakirjaussovellusta testattin Lahden Etelaisen lahiklinikan terveysaseman

laboratoriossa.  Toimipisteessd  tytskentelee  arkipéivisin ~ 2-3  tyontekijaa

naytteenottotydssa. Opinnaytetyon tekijan lisdksi kirjaussovelluksen testaajiksi valittiin
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kaksi ty6hon sitoutunutta laboratoriohoitajaa. Hoitajat saivat perehdytyksen sovelluksen
kayttoon. Kaikki havaitut poikkeamat kirjattiin kolmen viikon ajan. Tavoitteena oli kerata
kattava aineisto kaikista preanalyyttisistd poikkeamista kyseisen toimipisteen osalta.
Poikkeamia ei tasséd kayttopilotissa identifioitu tutkimusnumerolla tai potilastiedoilla,
vaikka kyseinen ominaisuus oli sovelluksessa teknisesti olemassa. Vain
tapahtumapaikka, -tyyppi, ja lisatiedot Kkirjattiin. Pilotoijat kirjasivat erityisesti
sovelluksen toimivuuteen ja kayttoon liittyvid huomioitaan paivittdin huomiolomakkeelle
(liite 2). Havainnoista raportoitiin viikoittain ylikemistille, joka raportoi edelleen Sininen
Polku Oy:n sovelluskehittajélle. Oleelliset sovelluksen toimivuuteen liittyvat ominaisuu-
det esitettiin korjattavaksi mahdollisimman pian, esimerkiksi sovelluksen aikakatkaisun
pidentdminen ja Kirjatut poikkeamat-nakymaan lisattdva muokkaustoiminto. Ei-
kiireelliset, mutta kayton sujuvuuden kannalta tarpeelliset ja toivottavat korjaukset ja

parannukset esitettiin tehtavaksi laajaan pilottin mennessa.

Kayttopilotin paatteeksi jarjestetyssa tytpajassa dokumentoitiin keskeiset sovelluksen
toimintaan ja kayttoon liittyvat havainnot seka kehitysehdotukset (liite 5). Tydpajan ta-
voitteena oli sovelluksen toimivuuden arviointi ja arviointien luotettavuuden varmistami-
nen. Apuna kaytettiin puolistrukturoitua kyselylomaketta (lite 3), jolla pyrittin muun
muassa hakemaan vastauksia tiettyihin sovelluskehittgjid kiinnostaviin ominaisuuksiin.
Pilotoijat pohtivat etukateen vastauksia kyselylomakkeessa esitettyihin kysymyksiin,
joita kaytettiin keskustelun pohjana tydpajassa. Pilotoijilta toivottin myds kommentteja
kayttbohjeen sisallosta ja hyodyllisyydestd. Tydpaja toteutettin Skypen valityksella ja
siihen osallistuivat pilotoijat, ylikemisti Fimlab Pa&ijat-Hameesta ja sovelluskehittgja Si-

ninen Polku Oy:sta.

5.4 Aineiston analysointi

Preanalyyttisistda  poikkeamista tuloskorjauslomakkeilla, Lifecare-raporteilla ja
poikkeamakirjaussovelluksella keratyt aineistot analysoitiin kvantitatiivisesti ja tulokset
esitetddn graafisesti frekvensseina ja prosenttiosuuksina luvussa 6.1. Tuloskorjauslo-
makkeet luokiteltiin preanalyyttisiin, analyyttisiin ja postanalyyttisiin poikkeamiin ja maa-
rat laskettiin manuaalisesti poikkeamatyypeittdin. Lifecare-raporteilla saatiin tulostettua
poikkeamien maarat poikkeamatyypeittdin suoraan laboratorion LIS-jarjestelmésta,
minka jalkeen poikkeamien méaria verrattiin vastattujen kliinisen kemian ja mikrobiolo-
gian tutkimusten kokonaismaaraan. Poikkeamakirjaussovelluksella kirjatut poikkeamat

ja niiden maarat tulostettiin poikkeamatyypeittain Microsoft PowerBi®- ohjelman avulla.
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Poikkeamien maaria verrattiin sen jalkeen kayttopilotin aikana otettujen naytteiden,
naytteenottotapahtumien ja palvelutapahtumien kokonaismaariin, jotka puolestaan saa-

tiin Lifecare-ohjelmasta.

Skypen avulla tai kirjallisesti tallennetut haastattelumateriaalit purettiin ja aineisto litte-
roitiin tekstiksi. Haastattelut pohjautuivat tarkoitukseen laaditun kyselylomakkeen mu-
kaisesti neljadn pdateemaan: mitd seurataan, miten seuranta toteutetaan, miten tulok-
sia hyoddynnetdan ja millaisia ovat tulevaisuuden kehitystarpeet. Haastatteluaineisto
kasiteltiin aineistolahtdisesti (esimerkkeja liitteessa 7) ja tulokset esitetddn teemoittain
yhteen vedettyna luvussa 6.2. Tulokset esitetddn siten, ettd haastateltavien tai heidén
edustamiensa organisaatioiden nimia ei tuoda julki. On kuitenkin tarkoituksenmukaista
eritelld Fimlab Paijat-Hameen toimintatavat, jolloin toimintaa on helpompi verrata tois-

ten toimintaan.

Kayttopilotin aikana huomiolomakkeille kirjatut poikkeamakirjaussovelluksen kayttéko-
kemukset ja kehittdmistarpeet kaytiin keskustellen 1api ja dokumentoitiin kayttdpilotin
jalkeen toteutetussa arviointitybpajassa. Opinnadytetyon tekija tallensi kirjalliset huomio-
ja kyselylomakkeet seké kirjasi muut tydpajassa esiin tulleet, keskustellut asiat muistiin.
Keratty aineisto litteroitiin tekstiksi. Tekstista tehtiin yhteenveto keskeisten teemojen
alle: sovelluksen sisaltd, sovelluksen toiminta ja kayttbohje. Kéayttdpilotissa saadut tu-
lokset poikkeamakirjaussovelluksen kayttokokemuksista ja kehitystarpeista esitetdan

luvussa 6.3.

6 Tulokset

Opinnaytetyon tuloksena saatiin tietoa preanalyyttisistd poikkeamista Fimlab Paijat-
Hameen laboratorioissa, preanalyyttisten poikkeamien seurannasta ja hydodyntamisesta
toiminnan kehittdmisessa suomalaisissa kliinisissé laboratorioissa seka poikkeamakir-

jaussovelluksen kayttokokemuksista ja kehitystarpeista kayttopilotin perusteella.

Tutkimustulosten osalta sovittiin salassapidosta, joka tarkentui tutkimuksen edetessa ja
tuloksia lapikaydessa. Fimlabin johdon taholta esitettiin, ettd
poikkeamakirjaussovelluksen kayttopilotissa kaytettya poikkeamavalikkoa ei julkaista
kokonaisuudessaan: poikkeamalajit voidaan esittdd, mutta tarkemmat poikkeamatyypit

jatetdén julkisessa opinnaytetyon versiossa julkaisematta.
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6.1 Preanalyyttiset poikkeamat Fimlab Paijat-Hameen laboratorioissa

Opinnaytetydssa saatiin tulokset Fimlab Pé&ijat-Hameen laboratorioiden preanalyyttisis-
ta poikkeamista tuloskorjauslomakkeiden, Lifecare-tietojarjestelmaraporttien ja poik-

keamakirjaussovelluksen kayttdpilotin avulla.

6.1.1 Tuloskorjauslomakkeet

Opinnaytetydssa luokiteltiin Lifecare-tietojarjestelman laboratoriotulosten korjauslo-
makkeet prosessivaiheiden mukaan ja edelleen poikkeamatyypeittéain. Preanalyyttisiin
poikkeamiin sisaltyivat tilausvirheet ja naytteeseen liittyvat poikkeamat, analyyttisiin
poikkeamiin virheelliset analysaattoritulokset ja postanalyyttisiin poikkeamiin manuaali-
set vastausvirheet ja tiedonsiirron ongelmat. Korjattuja tuloksia oli dokumentaation pe-
rusteella yhteensé 401 kpl tarkastellulla aikavalilla (taulukko 8). Tarkastellulla ajanjak-
solla (1.1.-23.9.2019) vastattuihin kaikkiin kliinisen kemian ja mikrobiologian alan tut-

kimuksiin (n= 2 245 587) suhteutettuna korjattuja laboratoriotuloksia oli 0,02 %.
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Taulukko 8.  Tuloskorjauslomakkeet (Lifecare) luokiteltuna preanalyyttisiin, analyyttisiin ja
postanalyyttisiin poikkeamiin, Fimlab Paijat-Hame.

Preanalytiikan poikkeamat

Tilausvirheet (n=268) Pyynt6 vaaralle 2
potilaalle
Pyynto vaaralle 2
paivélle
Vaara tilaajakoodi 255
Vaara tutkimus 2
Virheelliset naytteen 2
lisatiedot
Turha naytteenotto 1
Vaarin kuitattu lahete 4
Naytteeseen liittyva Naytteen laatu Nayte 4
poikkeama (n=6) hyytynyt/kontaminoi-
tunut
Naytteen merkinta 2 tarraa samassa 1
putkessa
Naytteen kasittely-/ Putkiposti 1
lajitteluvirhe tyhjentamatta
‘ Analytiikan poikkeamat n=12
Virheellinen tulos Laitevika/ kontrolli 8
tekematta
Inhimillinen virhe 4
‘ Postanalytiikan poikkeamat n=115
Virhe vastauksen siséllossa Virheellinen tulos 28
Vastaus vaarélle 61
potilaalle
Tiedonsiirto-ongelma Vastaus ei siirtynyt 26
Yhteensa n=401

Korjattujen laboratoriotulosten jakauma prosessivaiheittain esitetdéan graafisesti kuvios-
sa 6. Preanalytiikan poikkeamia oli 69 %, analytiikan poikkeamia 3 % ja postanalytiikan
poikkeamia 28 %. Preanalyyttiset poikkeamat jakautuivat edelleen tilausvirheisiin (98
%) ja naytteeseen liittyviin poikkeamiin (2 %).
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Dokumentoidut tuloskorjaukset (n=401)
aikavali 1.1.-23.9.2019

Analytiikan
poikkeamat [n=12)
3%

Preanalytiikan
‘poikkeamat
{n=274)
69%

Kuvio 6. Dokumentoidut tuloskorjaukset, Lifecare (n=401) jaoteltuna preanalyyttisiin, analyytti-
siin ja postanalyyttisiin poikkeamiin, Fimlab Paijat-Hame.

6.1.2 Lifecare-tietojarjestelmaraportit

Raportit ajettiin Lifecare-tietojarjestelmastd kuvion 7 esimerkin mukaisesti. Raportin
nimi oli "Vakiolausunnon sisaltavat vastatut tutkimukset”. Rajauksena kaytettiin vas-
tauksen kuittausaikaa alkaen 1.3.2019 ja paattyen 31.5.2019. Raporttien vakiolausun-
tokentassa kaytetty hakusana tai -sanat rajattiin katkaisumerkeilla (%), jolloin ohjelma
haki lausunnot (kommentit), jotka sisdltavat %-merkkien sisapuolella olevat merkit. Ha-
kusanoina kaytettiin vaara pyynto, vaara tutkimus, ei paasto, vaara naytemuoto, vaara
naytetyyppi, tehty seerumista, vaara nayteastia, vajaa nayteputki, riittdmatén nayteput-
ki, hemoly, hyytynyt ja kontamin.

= P
RAPORTIN AJO QARG X
Rapaortin tiedot
Iimniz |Vaki0|ausunn0n sigdltavat vastatut tutkimulkset v
Poiminta: | Fuittauzaika alkupym [132019
Kuittauzaika | 3.5.2019 23:559.59
Y akiolauzunto Zvaara pyyntoX

Tutkimuzhiro %

Tutkimuslyhenne
Maptenumero

i

i

Kuvio 7. Raportin ajo "vVaara pyyntd”.

Hemolysoituneita naytteitd haettaessa hakusana hemoly palautti erittédin suuren méaa-

ran tuloksia (1394kpl), joiden joukossa oli sekd hemolyysille herkkid kliinisen kemian
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tutkimuksia, etta esimerkiksi mikrobiologisia tutkimusvastauksia, joissa esiintyi lausunto
"betahemolyyttisia streptokokkeja" (Ps-StrNhO). Tasta syysta raportin rajauksessa kay-
tettiin hemolyysille herkkien tutkimusten tutkimusnumeroita: 1999 P -Kalium, 2019 S-
Ca-lon, 1415 fP-Folaat, 4526 P-LD, 4532 P-TnT. Kuviossa 8 on havainnollistettu he-
molyyttisten naytteiden tutkimuskohtainen raporttihaku. Ajamalla tutkimuskohtaiset
raportit ja laskemalla maarat yhteen (n=199, taulukko 9) p&astiin lAhemmas hemolysoi-

tuneiden naytteiden todellista kokonaismaaraa.

= A = (D
RAPORTIN AJO Q/aG@ %
Fapotin tiedot
Mirmi: |Vaki0|ausunn0n sizaltavat vastabut butkimukset A 4 |
Paiminta: | Fuittausaika alkupyem 1.3.2019
Kuittausaika 31.5.2019 23:55.59
‘Yakiolausunta Zhemaly?
Tutimee g
Tutkimuslyhenne B3
M &ptenumern E3

Kuvio 8. Raportti "THemolyyttinen kalium”: vakiolausuntokentéssa katkaisumerkein %hemoly%
ja tutkimusnumerokentéassa 1999 (kalium).

Hakusanalla naytteenottoaika haettiin poikkeavaan naytteenottoaikaan otettuja nayttei-
ta kayttdmalla lisarajauksena tyreotropiinin (P-TSH) tutkimusnumeroa 4831. Tama ha-
ku tuotti 17kpl tuloksia. Huomattiin, ettd kayttamalla pelkkaa tyreotropiinin tutkimusnu-
meroa ja jattAmalla vakiolausuntokenttd kokonaan tyhjaksi (kuvio 9), tuloksia saatiin
viela enemman, 34kpl. Tavallisimpia tutkimuksia, jotka ohjeistetaan ottamaan mé&arat-
tyyn kellonaikaan ovat tyreotropiinin lisédksi 4832 P-T4-V, 4830 P-PRL, 2735 S-Testo ja
2128 P-Korsol. Tasta syysta naytteenottoaikaan liittyvat poikkeamat haettiin naiden
tutkimusten avulla ja laskettiin saadut ma&arat yhteen (n=92, taulukko 9). Raportin uusi
nayte tuloksista poistettiin patologian alan vastaukset, jolloin jéljelle jaivat vain kliinisen

kemian ja mikrobiologian alan tulokset.

o~ S (9
RAPORTIN AJO Q/BG@x
Raportin tiedot
Nimni: |Vakiolausunnon sisaltavat vastatut tutkimukset v |
Paiminta:  [Fuitausaika akupym 1.3.2019
Kuittauzaika 31.5.2013 235353
Y akiolauzunta %
Tutkirnusring
Tuthkimugluhenne %
Maptenumero %

Kuvio 9. Raportti kayttaen tutkimusnumerokentassa 4831 (P-TSH), vakiolausuntokentta tyhja.
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Exreport- raportointiohjelmasta haettiin kaikki kliinisen kemian ja mikrobiologian vasta-
tut tutkimukset tarkastellulla aikavalilla. Tutkimuksia oli yhteensa 698 319 kpl. Poik-
keaman eli haetun kommentin sisaltavien tutkimusvastausten maarat suhteutettiin vas-
tattujen tutkimusten kokonaism&araan. Raporttien perusteella saatiin taulukon 9 mu-
kaiset tulokset preanalyyttisista poikkeamista ja niiden maarista. Poikkeamatyypit oli-
vat: vaara tutkimuspyyntd, ei paastonnut, vaard naytemuoto, vaara nayteastia, vaara
naytetilavuus, kontaminoitunut/hemolysoitunut/hyytynyt nayte, poikkeava naytteenotto-
aika seka pyydetdén uusi nayte. Tarkasteltujen preanalyyttisten poikkeamien osuudek-

si saatiin 0,18 % kaikista vastatuista tutkimuksista.

Taulukko 9.  Lifecare-raporttien perusteella saadut tulokset Fimlab Paijat-Hameen kliinisen
kemian ja mikrobiologian alan preanalyyttisistéd poikkeamista suhteutettuna vas-

tattuihin tutkimuksiin (n=698 319) aikavalilla 1.3.—-31.5.2019.

Laatuindikaattori Poikkeamatyyppi/raportti Poikkeamien | Osuus vasta-
lukumaaréa (n) | tuista tutki-
muksista (%)
Tilausvirheet Vaara tutkimuspyyntd (tilattu | 82 0,01
vaara tutkimus)
Potilas vaarin valmistautunut Ei paastonnut/ paaston pituus | 154 0,02
poikkeaa ohjeistuksesta
Naytteenoton poikkeamat Vaara naytemuoto 6 0,0008
(osuus 0,1 % vastatuista tutkimuksis-
ta)
Vaara nayteastia (nayteputki) 156 0,02
Vaara naytetilavuus (vajaa putki, | 42 0,006
riittdmatoén nayte)
Kontaminoitunut/  hemolysoitu- | 168/199Y/42 0,02/ 0,03/ 0,006
nutY/ hyytynyt nayte (yht 409)
Poikkeava naytteenottoaika? | 922 0,01
(nayte otettu ohjeesta poikkea-
vaan kellonaikaan)
Potilas kutsutaan uudelleen Pyydetaan uusi nayte 292 0,04
Yhteensa 1233 0,18

D yhteenlasketut hemolysoituneet tutkimukset: S-Ca-lon, fP-Folaat, P-LD, P-TnT ja P-K
2yhteenlasketut poikkeavaan kellonaikaan otetut tutkimukset: P-TSH, P-T4-V, P-PRL, S-Testo ja S-Korsol

Kuviossa 10 esitetaédn poikkeamien jakauma graafisesti. Yli puolet (57 %) Lifecare-
tietojarjestelmaan kirjattavista preanalyyttisista poikkeamista liittyi naytteenottoon.
Poikkeama ei paastonnut (12 %) liittyy potilaan vaaraan valmistautumiseen. Uusi nayte

pyydetaan (24 %), koska néayte ei ole ollut analysointikelpoinen. Kyseinen poikkeama
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johtaa yleensa uusintandytteenottoon eli potilaan uudelleen kutsumiseen. Tilausvirheita
eli vaaria tutkimuspyyntoja oli 7 % Lifecareen kirjatuista poikkeamista.

Poikkeamat (n=1233) ja niiden jakauma Lifecare-
raporttien perusteella 1.3.-31.5.2019

vaara
tutkimuspyynto
(n=82)
7%

Kuvio 10. Poikkeamien (n=1233) jakauma Lifecare- raporttien perusteella.

Naytteenottoon liittyvien poikkeamien (n=705) jakauma on esitetty kuviossa 11. Hemo-
lysoituneiden naytteiden osuus poikkeamista oli 28 %, kontaminoituneiden naytteiden

24 % ja vaaraan nayteastiaan otettujen naytteiden 22 %.

Naytteenoton poikkeamat (n=705) Lifecare-
raporttien perusteella 1.3.-31.5.2019

Vaard ndytemuoto
(n=6)
1%

Kuvio 11. Naytteenoton poikkeamat (n=705) Lifecare-raporttien perusteella.
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6.1.3 Poikkeamakirjaussovelluksen kayttopilotti

Poikkeamia kirjattiin kayttopilotin aikana yhteenséd 291 kpl. Poikkeamat olivat kahta
lukuun ottamatta preanalytiikkaan liittyvid; yksi poikkeama liittyi analytiikkaan (hemo-
lysoitunut nayte luokitellaan poikkeamakirjaussovelluksessa analytiikkaan kuuluvaksi)

ja yksi postanalytiikkaan (tuloskysely).

Kayttopilotissa kirjatut poikkeamat suhteessa toiminnan volyymiin on esitetty
taulukossa 10. Laskennassa kaytettiin apuna raportointia Lifecare-jarjestelmasta. Nayt-
teenottotapahtumien kokonaismééard (n=897) saatiin laskemalla yhteen verindytteen-
otot, mikrobiologiset naytteenotot, sokerirasituskokeet ja muiden sairaanhoitopiirien
naytteenotot. Palvelutapahtumien kokonaismaaraéan (n=1082) laskettiin kaikki erilaiset
naytteenottotapahtumat (ndytteenotot+tEKG+PAPA) kyseisessa toimipisteessa. Otettu-

ja naytteitd (nayteputkien kokonaismaéara) oli 2745 kpl.

Taulukossa 10 naytekuljetukseen, ndytteen laatuun, naytteen merkintaén ja naytteen-
ottotapahtumaan liittyvid poikkeamia tarkastellaan suhteessa otettujen naytteiden ko-
konaismaaraan (n=2745). Vajaassa 4 %:ssa kaikista naytteenottotapahtumista oli jokin
naytteenottotapahtumaan liittyva ja 20 %:ssa kaikista palvelutapahtumista oli jokin pal-
velutapahtumaan liittyvd poikkeama. Potilaan valmistautumiseen liittyvid poikkeamia
oli 1,45 %:ssa kaikista naytteenottotapahtumista. Palvelutapahtumien kokonaismaa-
réédn on suhteutettu erilaiset palvelutapahtumapoikkeamat (ilman ajanvarausta saapu-
neet asiakkaat, asiakas ei saavu, ei-paivystyspotilas asioi paivystyksena, palvelun vii-
veet) seka tilausvirheet ja muut poikkeamat (asiakas vaarana aikana, tuloskyselyt).
Taulukosta 10 ndhdaan myads, ettd noin 27 %:ssa kaikista palvelutapahtumista oli jokin

poikkeama.
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Taulukko 10. Kayttopilotissa kirjatut poikkeamat suhteessa toiminnan volyymiin.

POIKKEAMALAJI Lukumaara Kohde, johon verrataan

Naytekuljetus 1
:

Naytteen

poikkeama

ottotapahtuman otetut naytteet n=2745

32

Palvelutapahtuman
s
kaikki palvelutapahtumat n=1082
Muu poikkeama 3

Kaikki poikkeamat

yhteensa

291

kaikki naytteenottotapahtumat n=

Potilaan S _
13 kaikki naytteenottotapahtumat n=

% osuus

0,04
0,22
0,07
1,17

897 3,57

897 1,45

20,15

1,48

0,28

26,9

Kayttopilotin tuloksena raportoiduista kaikista poikkeamista 75 % oli palvelutapahtuma-

poikkeamia, naytteenottotapahtumaan liittyvid poikkeamia 11 % ja tilausvirheitd 6 %
(kuvio 12).

Potilaan
valmistautuminen

Kirjatut poikkeamat (n=291) 20.5.-7.6. Laune

aytekuljetus (n=1)
Muu poikkeama (n=3} 0% Néytteen laatu (n=6)
2%

Tilausvirhe (n=16)
6% MNéaytteen merkinta

(n=2)

1%

Kuvio 12.

Kayttopilotissa kirjatut kaikki poikkeamat yhteensa, n=291.
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Palvelutapahtumapoikkeamista valtaosa, lahes 80 % oli ajanvarauksen viivetta eli

asiakas kutsuttiin naytteenottoon vahintddn 10 minuuttia myohassé varatusta ajasta

(kuvio 13). Palvelun viivettd (n=174) oli 16 %:ssa kaikista palvelutapahtumista

(n=1082). Maarallisesti merkittavia palvelupoikkeamia olivat myos asiakas ei saavu (9

%) ja asiakas ilman ajanvarausta (8 %).

Palvelutapahtumapoikkeamat (n=218)
20.5.-7.6. Laune

Asiakas ilman
ajanvarausta (n=18)
8%

Ajanvarauksen viive
=30 min (n=5)
2%

Ei-paivystyspotilas
asioi paivystyksend
(n=6)

3%

Ajanvarauksen viive
20-30 min {n=41)
19%
Asiakas ei saavu
(n=20)
9%

Kuvio 13. Kayttdpilotissa kirjatut palvelutapahtumapoikkeamat, n=218.

Kuviosta 14 nahdaan, ettéd naytteenottotapahtumiin liittyvistd poikkeamista suurin osa,
60 % aiheutui siita, etté asiakkaalle oli varattu liian lyhyt vastaanottoaika, tai naytteen-

otto oli hankalaa (31 %).

Naytteenottotapahtumapoikkeamat (n=32)
20.5.-7.6. Laune

Mayte ottamatta (n=1)
Kommunikaatiovaikeus _ 39
{n=1)
3%

—Naytteenottoviline
puuttuu (n=1})
3%

Kuvio 14. Kayttopilotissa kirjatut naytteenottotapahtumapoikkeamat, n=32.
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6.2 Preanalyyttisten poikkeamien seuranta ja toiminnan kehittdminen kliinisissa labo-
ratorioissa

Opinnaytetydssa haastateltiin kliinisen laboratorioalan laatu- ja IT-asiantuntijoita kol-
messa eri organisaatiossa. Haastattelujen paateemat olivat prenalyyttisten poik-
keamien seuranta ja seurannan toteuttaminen, kerdtyn tiedon hyoddyntdminen seka
tulevaisuuden kehitystarpeet. Eri laboratorioiden kaytantoja kasiteltiin tdssa raportissa
yleiselld tasolla anonyymisti, mutta Fimlab Paijat-Hameen toimintatavat eriteltiin tulos-

ten havainnollisuuden ja vertailtavuuden parantamiseksi.

6.2.1 Poikkeamien seuranta

Haastatteluissa mukana olleissa laboratorioissa kaytettavia LIS-sovelluksia ovat muun
muassa Effica, Lifecare ja Multilab. Laboratorioraportoinnissa kaytettavia sovelluksia
ovat esimerkiksi QlikView® ja Exreport. Potilas- ja asiakasturvallisuutta vaarantavien
tapahtumien raportointitydkalu HaiPro on laajalti kd&ytossa. Seurannassa kaytetdan

yleisesti myds manuaalisesti taytettavia poikkeamalomakkeita.

Potilaan tunnistamisen virheiden (naytteenotto vaarasta potilaasta) dokumentointiin
laboratorioissa kaytetddn HaiProa ja manuaalisesti taytettdvid poikkeamalomakkeita.
Fimlab Pa&ijat-Hameessa tiedot tunnistusvirheistd ovat saatavissa LISissd (tuloskom-
mentit) sekd manuaalisesti dokumentoituina tuloskorjauksina (tuloskorjauslomakkeet),

mutta naiden virheiden esiintyvyytta ei ole viela systemaattisesti seurattu.

Tutkimuksen tilaamiseen liittyvien poikkeamien (pyynt6 puuttuu, vaara tutkimuspyynto,
puutteelliset |&hetetiedot) seurantaan laboratorioissa kaytetddn manuaalisia poikkea-
malomakkeita. Joissakin laboratorioissa osa tiedoista saadaan suoralla raportoinnilla
LISista ja osa manuaalisesti esimerkiksi siten, ettd naytteenotossa kirjataan selvittely-
tyd manuaalisesti ja maarat raportoidaan QlikView’sta. Fimlab Paijat-Hameessa tilaa-
miseen liittyvid poikkeamia ei ole seurattu, eikd puuttuvista pyynnoista ja puutteellisista
lahetetiedoista kerry informaatiota minnek&an. Vaaran tutkimuspyynndn poiston tai
vaihdon yhteydessa lisdtddn kommentti LISiin ja tuloskorjaukseen johtaneet virheet

(esim. vaara tilaajakoodi) dokumentoidaan tuloskorjauslomakkeella.

Potilaan valmistautumiseen liittyvid poikkeamien (v&ard valmistautuminen, vaara nayt-
teenoton ajoitus, vaarin keratty nayte jne.) dokumentointiin kaytetaan joko manuaalisia

poikkeamalomakkeita tai ne kirjataan LIS-jarjestelmaan vakiolausunnolla tai kommentil-

metropolia.fi [ f?f Metropolia



40

la, jos ndyte otetaan analysoitavaksi. Potilaan ohjaus ja valmistautuminen on haastatte-
lujen perusteella yhdessé laboratoriossa kaytetty laatuindikaattori, jossa LISiin kirjatut
vakiolausunnot raportoidaan QlikView n avulla. Myds Fimlab Paijat-Hameessa tieto on

LISIssa naytekommentteina, mutta niiden esiintyvyytté ei ole systemaattisesti seurattu.

Naytteeseen ja naytteenottoon liittyvia poikkeamia (hemolyyttiset, hyytyneet naytteet,
merkitsemattomat, vaarin merkityt naytteet, vaara nayteastia, vaara naytetilavuus jne.)
ei tulosten perusteella juurikaan seurata. Yksi laboratorioista ilmoitti kayttdvansa seu-
rantaan manuaalista poikkeamalomaketta ja yhdistettyd LIS- ja QlikView- raportointia
(puuttuvat naytteen tiedot). Fimlab Paijat-Hameessa naytteenoton poikkeamia ei ole
seurattu, vaikka tieto on paéosin olemassa LISIss& ndytekommentteina. Aihetta kasitel-

la&n tédssa opinnaytetydssa ja tulokset esitetédén luvussa 6.1.2.

Naytteen kasittelyd (vaara kasittely, sailytys, kuljetus, kadonnut nayte) seurataan joko
manuaalisesti poikkeamalomakkeilla tai vakiolausunnoilla kirjaamalla. Kadonneista
naytteistd tehdaan yleensad HaiPro-ilmoitus. Fimlab Paijat-Hameessa tieto naytteen
kasittelyyn liittyvista poikkeamista on LISIssa naytekommentteina, mutta niiden esiinty-

vyytta ei ole systemaattisesti seurattu.

Odotusviiveitd (ajat mythéssad) seurataan esimerkiksi HaiPron ja asiakaspalautteiden
avulla. Fimlab Paijat-Hameessa odotusviiveet raportoidaan suoraan ajanvarausohjel-
masta (Vihta).

Potilaan kutsuminen uusintanaytteenottoon on poikkeama, jota yleisesti pidettiin tér-
keédné seurattavana. Seurantaan kaytetdan joko manuaalisia poikkeamalomakkeita tai
HaiProa. LISistad haun todettiin olevan mahdollista, mutta hankalaa, silla esimerkiksi
hemolysoitunut tai vaarin otettu nayte ei aina johda uusintandytteenottoon. Fimlab Pai-
jat-Hameessa ei potilaan uudelleenkutsumiselle ole ollut kayttokelpoista seurantatydka-

lua.

Vastausviive tarkoittaa kulunutta aikaa ndytteenotosta tulosten vastaamiseen saakka.
Kiire- eli paivystysnaytteiden vastausviiveita seurataan kaikissa haastatelluissa labora-

torioissa ja raportit saadaan suoraan LIS-jarjestelmista.
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6.2.2 Poikkeamien seurannan toteuttaminen

Manuaaliset lomakkeet taytetdan yleensa sielld, missa poikkeava toiminta on havaittu.
Virhe korjataan valittémasti, mikali mahdollista. Poikkeamat k&sitellaan henkildkunnan
kanssa saanndllisissa palavereissa ja poikkeamia kaydaan [&pi myds hoitoyksikodiden
kanssa asiakasyhteistyon merkeissd. Organisaatioiden valiseen viestintaan kaytetaan
my6s HaiProa, mikali se on mahdollista. QlikView'ssa kéasiteltava LIS- data on reaaliai-
kaisesti kaytettavissa. Tiedot raportoidaan joko kuukausittain tai kvartaaleittain johdon
katselmuksiin. HaiProja tilastoidaan yleensd kuukausittain ja asiakaspalautteita paiva-

tai viikkotasolla organisaatiosta riippuen.

Fimlab Paijat-Hameessa naytteenoton viiveisiin ja tutkimusten lapimenoaikoihin liitty-
vaa seurantaa tehddan Fimlabin johtoryhméssa seka asiakaspalvelun ryhmépalave-
reissa, mutta seurantavali ei ole vakioitu. Lisaksi tiedot kasitelladn saanndllisesti asia-
kaspalavereissa, joissa katselmoidaan, toteutuuko asiakkaille tehdyt palvelulupaukset
naytteenottopalvelun saatavuuden ja lapimenoaikojen osalta. Edellisen vuoden osalta

yhteenveto kasitelladn myds vuosittaisessa johdon katselmuksessa.

Poikkeamien kirjaamisessa kaytettavat lomakkeet voidaan usein tayttdd séhkoisesti,
mutta k&sittelyssa on manuaalisia vaiheita. Manuaalista lomaketta kayttaenkin prosessi
on voitu saada toimivaksi. Sahkdisen jarjestelman kayttdonoton katsotaan myés vaati-

van paljon perehtymista.

LIS-raportointia pidettiin toisaalta toimivana, toisaalta hankalasti hyédynnettavana toi-
mijasta riippuen. Fimlab Paijat-Hameesséa kaytdssé oleva Lifecare ei kayttajien mieles-
té vastaa nykyaikaisen laboratoriotoiminnan tarpeita. Tietojarjestelman tulisi olla paitsi
raportoinnin myods laskutuksen ja taloushallinnon tydvaline. Nykyisin laboratorioiden
toimialueet ovat laajoja, esimerkiksi Fimlabissa on talla hetkelld kaytossa viisi erillista
alueellista laboratoriotietojarjestelmaa, joista tiedot eivét vield kerry samaan tietovaras-

toon. Siksi koko Fimlabin kattavaa raportointia ei ole toistaiseksi mahdollista saada.

6.2.3 Tiedon hyddyntdminen toiminnan kehittAmisessa

Laatuindikaattoreita kdytetd&n laboratorion toiminnan seuraamisessa. Tuloksia kasitel-
laén laboratoriokohtaisesti ja yhteenvedot kehityskohteineen késitelladn johdon kat-

selmuksissa. Vastuuhenkilét miettivat korjaavia toimenpiteitd, joilla poikkeavat tapah-
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tumat voitaisiin estédé. Poikkeamia ja niiden yhteenvetoja kydaan lapi myos hoitoyksi-
koiden kanssa asiakasyhteistydon merkeissa ja mietitdan toimenpiteitd, joilla prosesseja
voitaisiin parantaa. Fimlab Pé&ijat-Hameesséa naytteenoton viiveseurantaa kaytetdén

asiakaspalvelun resurssien ohjaukseen.

Poikkeamien kirjaamisen hyodyt on saatava nakyviksi: tyontekijoiden poikkeamien Kir-
jaamiseen kayttdma aika ja tydpanos johtaa todellisiin toimenpiteisiin johdon tasolla
ongelmien ratkomiseksi. Trendeihin on reagoitava, ollaanko menossa parempaan vai

huonompaan suuntaan indikaattoreiden valossa.

6.2.4 Tulevaisuuden kehitystarpeet

Séahkdiset jarjestelmat helpottaisivat poikkeamien kasittelyd, mutta niiden kayttéonotto
vaatii perehtymistd. Manuaalinen kirjaaminen ja kasittely on niitd hyddyntavien toimijoi-
den keskuudessa jalkautunut hyvin toiminnan osaksi. Yhteiset tavoitteet tiedostetaan
kansallisella tasolla: Hyvid toimintatapoja on opittavissa toisitamme. HaiPron ja asia-
kaspalautteiden avulla kerattya tietoa pidettiin vain jadvuoren huippuna. HaiProa tulisi-
kin kehittda ja hytdyntad paremmin. HaiPro- palautteiden kasittelyd on myds pohditta-

va: mitka palautteet johtavat toimenpiteisiin?

Fimlabin alueella eri LIS-jarjestelmissd olevan tiedon keraaminen samaan tietovaras-
toon on valmisteilla. Tietovarastosta otettavien raporttien kehitystarpeet on tunnistettu
ja raportointi vaatii kehittdmista, jotta siitd saadaan kattavaa. Potilaan tunnistamiseen,
vaaran tutkimuspyynndn poistamiseen ja korjaamiseen, potilaan valmistautumiseen,
naytteenottoon ja naytteen kasittelyyn liittyvid poikkeamia tullaan myéhemmin rapor-
toimaan suoraan tietovarastosta. Kayttéon otettavalla poikkeamakirjaussovelluksella
tullaan kattamaan katvealueet eli se tieto, jota ei voida tallentaa LIS-jarjestelmiin: esi-
merkiksi puuttuvat pyynnét ja puutteelliset lahetetiedot, merkitsemattdmat naytteet,

viivastynyt naytekuljetus ja potilaan kutsuminen uudelleen.

6.3 Poikkeamakirjaussovelluksen kayttokokemukset ja kehitystarpeet kayttopilotin
perusteella

Kayttopilotin paatteeksi jarjestetyssa tyOpajassa pilotoijat totesivat yhteisesti poik-
keamakirjaussovelluksen olevan helppokéayttdinen ja selked. Poikkeamatyyppien jarjes-
tykseen ehdotettiin muutoksia, esimerkiksi "ajanvarauksen viiveet” olisivat pilotoijien

mielesté voineet olla listassa ylempana. Lisatietoikkuna oli pieni ja varsinkin pidempaa
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tekstia kirjoitettaessa kirjoitusvirheiden korjaaminen oli hankalaa. Pilotoijien mukaan oli
myo6s joskus haasteellista 16ytad oikea poikkeama, esimerkiksi "v&ara paivystys” tai
"asiakas vaarassa laboratoriossa”. Kayttopilotin alussa ei sovelluksessa vieléd ollut Muu,
mika?- poikkeamaa, johon olisi voinut kirjata muihin poikkeamatyyppeihin sopimatto-
mat poikkeamat. Yhteisesti oli sovittu, ettéd poikkeama kirjataan sité l[ahinna vastaavaan
kohtaan ja lisatietokenttaan kirjoitetaan tarkentavaa tietoa. Nain pyrittin estaméaéan se,

ettd kategorioihin sopimaton poikkeama jaisi kokonaan kirjaamatta.

Pilotoijien mielesta tarpeellisena toiminnallisena parannuksena pidettiin tallennetun
poikkeaman muokkaamista jalkikateen. Pilotin alkuvaiheessa kirjauksen muokkaami-
nen oli tehtdva poistamalla alkuperainen kirjaus ja sen jalkeen kirjaamalla poikkeama
uudelleen. Sovellusikkunan tietyt osiot ovat leveitd, esimerkiksi kirjatut poikkeamat-
rivia taytyy vierittaa lukeakseen koko tekstin. Yhdessa keskusteltiin myds siitd, miten
merkitdén asiakkaat, jotka eivat saavu lainkaan tai tulevat myohassa varatulle ajalle.
Kirjaamista pidettiin tarkednd, koska nama asiakkaat vaikuttavat myds muiden asiak-

kaiden palveluviiveisiin.

Tavoitteena oli ollut kirjata poikkeama sovellukseen heti, kun se havaittiin, mutta Kkii-
reessa pidettiin tukkimiehen kirjanpitoa esimerkiksi palveluviiveista, koska niita tuli hel-
posti useamman asiakkaan kohdalla perékkain. Sovellukseen kirjaaminen tehtiin jal-
keenpéin tyotilanteen salliessa. Kirjaamisen nopeuttamiseksi ehdotettin useamman
saman poikkeamatyypin kirjaamista kerrallaan, esimerkiksi "Odotusviive 10-20 min”
6kpl. Myds useamman poikkeaman kirjaaminen samalle kaynnille esitettiin tarpeel-
liseksi, kaytt6a sujuvoittavaksi toiminnaksi. "Vaaria” paivystyksia todettiin olevan Lau-
neen toimipisteessa paljon. Naissa tapauksissa lisitietokenttddn on tarkeaa kirjata syy,

esimerkiksi lahettava hoitoyksikkd, joka on ohjannut asiakkaan vaarin.

Poikkeamakirjausalustan kayttdohjetta pidettiin tarpeellisena kirjauduttaessa sovelluk-

seen ensi kertaa. Kayttbohje oli pilotoijien mielesta riittava ja sisalsi kaiken olennaisen.

7 Tulosten tarkastelu

Opinnaytetydsséa saatuja tuloksia tarkastellaan tassa raportissa tutkimuskysymyksittain.
Saatuja tuloksia tarkastellaan suhteessa aikaisempaan tutkimustietoon. Samalla 0soi-

tetaan opinnaytetydn keskeisten tavoitteiden saavuttaminen.
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7.1 Preanalyyttiset poikkeamat Fimlab Paijat-Hameen laboratorioissa

Opinnaytetydssa tuotettiin tietoa preanalyyttisista poikkeamista Fimlab Paijat-Hameen
laboratorioissa tuloskorjauslomakkeiden, Lifecare-tietojarjestelméaraporttien ja poik-
keamakirjaussovelluksen kayttopilotin avulla. Alkuperéisestéa suunnitelmasta poiketen
tuloskorjauslomakkeiden tarkastelujakso oli kolmen kuukauden sijasta yhdeksan kuu-

kautta, koska materiaalia olisi muuten ollut liian vahan kaytettavissa.

Tuloskorjauslomakkeiden avulla pddstaan jaljittaméaan vastattuihin tuloksiin tehtyja kor-
jauksia ja korjaukseen johtaneita syitd. Lomakkeilla saatavan tiedon tiedettiin jo etuka-
teen olevan luonteeltaan soveltumatonta varsinaiseen poikkeamien tilastointiin, mutta
antavan silti tarkeda tietoa prosessien toimivuudesta ja kehityskohteista. Esimerkiksi
naytteeseen liittyvia poikkeamia (naytteen laatu, merkinta, kasittely) nayttaisi lomakkei-
den perusteella olleen erittdin vahan, vain 2 % kaikista poikkeamista kyseisella tarkas-
telujaksolla. Koska lomake taytetaan tuloskorjaukseen johtaneen syyn dokumentoi-
miseksi, minkdanlaisena virheellisten naytteiden maarista kertovana mittarina ei tulos-

korjauslomakkeita luonnollisestikaan voida pitaa.

Sen sijaan tuloskorjauslomakkeiden perusteella voidaan varsin selvasti todeta preana-
lyyttisten (69 %) ja postanalyyttisten (28 %) poikkeamien suuri osuus verrattuna analy-
tiikkapoikkeamiin (3 %), mita huomiota tukee myg@s tdssd opinnaytetydn raportissa
aiemmin esitetty tutkimusnayttd poikkeamien valisista suhteista (esim. Plebani 2009).
Vaikka tyd keskittyykin preanalytiikkaan, opinnaytetyon tuloksissa haluttiin eritella tu-
loskorjauslomakkeiden osalta my6s postanalyyttiset poikkeamat tarkemmin, silla koko-

naisprosessin tarkastelu kertoo myds tutkimuksen luotettavuudesta.

Tuloskorjauslomakkeet osoittivat preanalytiikkaan liittyvien poikkeamien olleen lahes
yksinomaan tilausvirheitd, muun muassa vaara tutkimuspyynt6, pyyntd vaaralle poti-
laalle/vaaralle paivélle tai vaaralle tilaajakoodille. Vaara tilaajakoodi (n=255) muodosti
tarkastellulla aikavalilla 98 % kaikista tilausvirheista (n=268). Vaaran tilaajakoodin suuri
maara johtuu: 1) Tietotekniset syyt: Laboratoriotutkimuksen voi tilata mille tahansa ti-
laajakoodille. Kustannuspaikkojen koodeja muutetaan, mutta tietojarjestelma ei esta
vanhankaan koodin kayttdd. Laboratorion tilaajakoodille tilataan paljon tutkimuksia,
vaikka tutkimusten maksaja on yleensa aina hoitoyksikké. Myds (akuutti)osastot tilaa-
vat paljon vaaralle koodille, kun potilas siirtyy jatkohoitoon toiselle osastolle tai omalle

terveysasemalle. 2) Sopimustekniset syyt: Terveysasemien laakaripalveluita on osittain
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ulkoistettu ja kukin hoitoyksikké hyvaksyy maksettavakseen vain yksikén oman hoito-
henkiloston tekemat laboratorioldhetteet. Hoitoyksikon pyynnosta ajetaan laboratorios-
sa manuaalisesti kuukausikohtainen raportti, jonka perusteella tilaajakoodit voidaan
tarkistaa ja tarvittaessa korjata. Lahete voidaan kirjata vaaralle tilaajakoodille myds
esimerkiksi tilanteissa, joissa asiakas tulee naytteenottoon paperilahetteella tai kotihoi-
to tuo naytteitd puutteellisin l1&hetetiedoin. Naiden virheiden esiintulo ja korjaaminen on

kovin sattumanvaraista, koska niiden systemaattinen tunnistaminen on mahdotonta.

Plebanin vuonna 2009 tekemaan tutkimukseen (13-20%) verrattuna postanalytiikkaan
littyvid poikkeamia oli tuloskorjausten perusteella hiukan enemman, 28 %. Poikkeamis-
ta (n=115) saadut tulokset osoittavat laboratorion tekemien manuaalisten syo6ttévirhei-
den (n=9) vahaisen maaran osastojen tekemiin virheisiin ndhden (n=80) ja tiedonsiirto-
ongelmien osuuden (n=26). Plebanin ym. (2016) mukaan Kkliinisilla osastoilla on huo-
mattavasti suurempi virheriski kuin laboratoriossa. Tuloksen kirjaaminen v&a-
rin/nappailyvirhe (24 %) tai vaaralle potilaalle (53 %) aiheuttivat suurimman osan pos-
tanalyyttisistd poikkeamista, erityisesti vieritesti-, verikaasu- ja virtsatulosten sy6tto
Paijat-Hameen ensihoito- ja paivystyskeskuksessa Akuutti24:ssa, tehostetun valvon-
nan osastolla (TEVA) sekéd terveysasemien akuuttivastaanotoilla ja akuuttiluonteisilla
vuodeosastoilla. Laboratorion tekemid manuaalisia syottovirheitd oli lomakkeiden pe-
rusteella 9 kpl. Loput postanalytikan poikkeamat (23 %) johtuivat tiedonsiirto-
ongelmista (HL7-sanomaliikenne, Lifecare-katko, puuttuvalvirheellinen henkil6tunnus).
Suhteutettuna kaikkiin tarkastellulla ajanjaksolla vastattuihin kliinisen kemian ja mikro-
biologian alan tutkimuksiin (n= 2 245 587) korjattuja laboratoriotuloksia oli kuitenkin

erittain vahan, vain 0,02 %.

Lifecare-raporteilla tuotetun tiedon mukaan Kkliinisen kemian ja mikrobiologian alan
poikkeamien osuus vastatuista tutkimuksista oli 0,18 %. Tulos asettuu samalle tasolle
Labqualityn vuoden 2019 laadunarviointikierroksella ilmoitettujen poikkeamaméaarien
kanssa: kaikkiin tutkimuksiin suhteutettuna alle 1 %/kk (Pelanti 2019). Potilaan valmis-
tautumisen poikkeamien (ei paasto/poikkeava paasto) osuus oli 0,02 % vastatuista
tutkimuksista. NAma johtavat joko uusintanaytteenottoon tai vastauksen yhteyteen lii-
tettavdan vakiokommenttiin. Uusintanaytteenotto on yksi IFCC:n MQI-mallin tarkeys-
luokkaan 1 kuuluvista laatuindikaattoreista (IFCC verkkosivut 2018; Plebani & Sciaco-
velli 2019). Uusi nayte pyydettiin 0,04 %:ssa vastatuista tutkimuksista, koska nayte ei
ole ollut analysointikelpoinen (esim. hemolyysi, vaara naytetilavuus). Myds nama indi-

kaattorit kuuluvat keskeisiin prosesseihin IFCC:n mallissa ja Plebani (2009) luokittelee
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ne tutkimuksessaan suurimpaan preanalyyttisten poikkeamien luokkaan (46-68 %),
jotka tapahtuvat ennen naytteen saapumista analysoivaan laboratorioon.

Lifecare-tietojarjestelmaan Kkirjatuista poikkeamista 57 % liittyi naytteenottoon. Tilaus-
virheita (vaaria tutkimuspyynttja) Lifecaressa oli 7 %. Vastaavasti tuloskorjauslomak-
keilla saadut poikkeamamaarat olivat: naytteeseen liittyvat syyt 2 % ja tilausvirheet 98
%. Naita suhteita havainnollistaa taulukko 13. Kayttopilotissa kirjatuista poikkeamista
tilausvirheitd oli 6 %, potilaan valmistautumiseen liittyvia 4 % ja naytteeseen liittyvia
poikkeamia 3 %. Koska samat parametrit esiintyvat myos tuloskorjauslomakkeilla ja
Lifecare-raporteilla keratyssa datassa, on mielenkiintoista verrata saatuja tuloksia kes-
kendan (taulukko 11). Tulosten hajonta kyseenalaistaa tuloskorjauslomakkeiden ja
Lifecare-raporttien kayttokelpoisuuden tiedonkeruumenetelmind ja poikkeamien mit-
taamisessa. Taulukosta nahdaan, etta tuloskorjauslomakkeilla dokumentoidaan paa-
asiassa vain tilausvirheita (vaara tilaajakoodi). Lifecaren ja poikkeamakirjauksen tulok-
set tilausvirheista liittyvat tutkimuspyyntoihin ja nayttavat olevan tassa tutkimuksessa
keskenaédn yhtenevia. Lifecare-tietojarjestelmaén kirjataan eniten naytteeseen ja nayt-
teenottoon liittyvia poikkeamia ja sitda hyddynnetddn myos potilaan valmistautumiseen
liittyvien poikkeamien kirjaamiseen. Poikkeamakirjauksen tulokset naytteeseen liittyvien
poikkeamien vahaisestd maarasta kertonevat ndytteenoton hyvasta laadusta kayttopi-

lotin aikana.

Taulukko 11. Vertailu opinnaytetydn kvantitatiivisten tiedonkeruumenetelmien kesken: tilaus-
virheiden, potilaan valmistautumisen ja ndytteen poikkeamien osuudet (%)

Poikkeamatyyppi

Tiedon ker_l_J un Tilausa\/;i theet val miPs(t)z:litlj?S rr’:1 inen poN ii)((t::l;nat
menetelma % %
Tuloskorjauslomakkeet 98 - 2
Lifecare 7 12 57
Poikkeamakirjaus 6 4 3

Tutkimuspyynnét ovat yksi IFCC:n laatuindikaattorimallin keskeisista prosesseista. Ti-

lausvirheista saatujen tulosten vertaaminen aiempiin tutkimuksiin on kuitenkin hankalaa

metropolia.fi ﬂ?/ Metropolia



47

siitakin syysta, etta suurin osa tutkimuspyynnogista tehddan Suomessa sahkdisesti, kun
monissa muissa Euroopan maissa kaytetédan vield paperisia lomakkeita. Fimlabin poik-
keamakirjaussovelluksella tullaan jatkossa saamaan tietoa my6s puuttuvista tutkimus-
pyynndistd, joita talla hetkelld kaytdssa olevilla menetelmilla on ollut mahdotonta sys-

temaattisesti seurata.

Laboratoriotutkimusprosessin alkupdén epaonnistuminen johtaa my6s seuraavien vai-
heiden epaonnistumiseen ja poikkeaman vaikutus kertautuu; poikkeama synnyttda
uusia poikkeamia. Koska yhdelld kerralla otetaan keskim&arin kuuden tutkimuksen
naytteet, jokainen néaytteenottokerran poikkeama aiheuttaa virheen keskimaarin
kuuteen tutkimukseen. (Hoitotydn tutkimusséaéatio, Hotus 2015: 4-5.) Poikkeamakirjaus-
sovelluksen kayttopilotin tuloksia tarkasteltaessa havaitaan, ettd palvelutapahtumaan
littyvid poikkeamia oli eniten, 75 % kaikista poikkeamista. Palvelutapahtuman poik-
keamista 80 % oli palvelun viivetta. Asiakkaalle varattu liian lyhyt vastaanottoaika tai
vaikea naytteenotto vaikuttavat viivetta lisdavasti eli poikkeama yhdessa naytteenotto-

tapahtumassa aiheuttaa myds sitd seuraavien palvelutapahtumien viivastymisen.

Palvelutapahtumiin liittyvat poikkeamat eivat ole yksinomaan laboratorion toiminnasta
johtuvia. Asiakkaasta tai asiakkaan puutteellisesta ohjaamisesta johtuvina syind voi-
daan pitdd poikkeamia: asiakas ei saavu, asiakas ilman ajanvarausta ja ei-
paivystyspotilas asioi paivystyksend, mitka kayttopilotissa muodostivat yhteensd 20 %
kaikista palvelutapahtumaan liittyvistd poikkeamista. Palveluperiaatteen mukaisesti
kaikki asiakkaat palvellaan: kiireellisyydesta riippuen naytteet joko otetaan heti tai asi-

akkaalle varataan uusi naytteenottoaika tai hanet ohjeistetaan varaamaan aika itse.

Naytteenottotapahtumapoikkeamaan liian lyhyt aika johtaneita syita olivat muun muas-
sa asiakkaan puutteellinen ohjaus, ammattilaisen virhe (esim. verikokeille ja EKG:n
otolle varattu vain verikoeaika eli 5 minuutin aika 15 minuutin sijasta), lapsipotilas, pa-
perisen laboratorioldhetteen (esim. yksityislaékari tai muu sairaanhoitopiiri) kirjaaminen
Lifecare-jarjestelmaan naytteenottotilanteessa tai huonosti liikkuva asiakas. Hankala

naytteenottotapahtuma johtui useimmiten asiakkaan haasteellisista suonista.

Tilausvirheet ja potilaan virheellinen valmistautuminen aiheuttavat selvitystyota ja vii-
vettd asiakaspalvelutilanteessa. Oikeiden valmistautumisohjeiden tai uusien nayte-
purkkien antaminen asiakkaalle vie myds aikaa. Hankalat naytteenottotilanteet ovat

harvoin varsinaisesti estettdvissa, mutta liian lyhyeen ajanvaraukseen on mahdollista
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vaikuttaa esimerkiksi tiedottamalla hoitoyksikéitd varaamaan asiakkaalle riittdvan pit-

k&n ajan tai ohjaamalla asiakasta tekemaan nettiajanvarauksen oikein.

7.2 Preanalyyttisten poikkeamien seuranta ja seurannan kehittaminen

Asiantuntijahaastattelujen avulla saatiin muodostettua kuva poikkeamien seurannan
nykykaytanteista: mika on hyvin ja mika toimii, mitd puuttuu ja mitkéd ovat haasteet ja
tavoitteet. Opinnaytety6ssd saadut tulokset poikkeamien kirjaamisesta ovat samankal-
taisia kuin Labqualityn kyselyssa (2019): poikkeamia kirjataan laboratoriotietojarjestel-
man ulkopuolella olevaan sahkoiseen jarjestelmédan (HaiPro), LIS- eli laboratoriotieto-
jarjestelmdan seka edelleen hyvin paljon manuaalisesti (lomake, Excel tms). Lippin ja
Cadamuron (2017: 298) tapaan voidaan todeta manuaalisen kirjaamisen olevan yleista
LIS-jarjestelmien puutteiden takia. Taulukko 12 havainnollistaa poikkeamien seurannan
menetelmid eri organisaatioissa. Odotusviiveet ja kiirenédytteiden vastausviiveet ovat
poikkeamia, joita kaikki laboratoriot ilmoittivat seuraavansa. Vastausvii-
veet/lapimenoaika on myds yksi IFCC:n priorisoimista laatuindikaattoreista (IFCC verk-
kosivut 2018).

Taulukko 12. Poikkeamien seurannan menetelmat haastattelujen mukaan

Poikkeamatyyppi Seurantamenetelma
Manuaalinen/ LIS, HaiPro/ Ei
sahkoisesti taytettava QlikView asiakaspalautteet seurantaa
lomake tms.

Potllgan . X X X

tunnistaminen

Tutklmuksen X X X

tilaaminen

Potllqan ‘ X X X

valmistautuminen

Nayte, naytteenotto

ja naytteen kasittely X X X X

Odotusviiveet X X

Potilaan kutsuminen X X X

uudelleen

Kiirenaytteiden vas- X

tausviiveet
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Vaikka manuaalisia vaiheita sisaltdva prosessi on tyolas, aikaa vieva ja virhealtis (Lippi
ym. 2016: e51; Lippi & Cadamuro 2017: 298), se koetaan usein toimivaksi. S&hkoisen
jarjestelman kayttdéonotto vaatii paljon perehtymista. HaiProa kaytetdan esimerkiksi
potilaan tunnistamisen ja naytteenoton seka odotusviiveiden ja potilaan uudelleen kut-
sumisen seurantaan. Potilaan kutsumista uusintandytteenottoon pidettiin haastatteluis-
sa yleisesti tdrkednd seurantakohteena, mutta sen todettiin olevan nykyisin kaytdssa
olevin keinoin hankalaa. LIS-jarjestelmaa yhdistettyna johonkin muuhun sahkoiseen
raportointiohjelmaan hyddynnetddn muun muassa tutkimuksen tilaamisen, potilaan
valmistautumisen ja ndytteenoton poikkeamien seka odotusviiveiden ja kiirenaytteiden

vastausviiveiden seurannassa.

Vaikka laboratorion LIS- ja HaiPro-jarjestelma sekd manuaalisesti taytettavat tuloskor-
jauslomakkeet periaatteessa mahdollistavat poikkeamien dokumentoinnin Fimlab Pai-
jat-Hameessé, ei poikkeamia ole taalla systemaattisesti seurattu kayttékelpoisten seu-
rantatyokalujen puuttumisen vuoksi. Naytteeseen, ndytteenottoon ja naytteen kasitte-
lyyn liittyvia poikkeamia ei haastattelujen perusteella muissakaan organisaatioissa juuri
seurata, mutta kadonneesta naytteesta tehdaan yleensé HaiPro-ilmoitus. Potilaan oh-
jaus ja valmistautuminen on yhdessé laboratoriossa tunnistettu niin tarkeéksi, etta se
on jo kaytdssa oleva laatuindikaattori. Virheellinen tai puuttuva ohjaaminen johtaa
yleensa vastausten viivAstymiseen. Odotusviiveiden seurantaan organisaatioissa kay-
tetddn HaiProa ja asiakaspalautteita, joista tiedot saadaan viiveella. Fimlab Paijat-
Hameessé odotusviiveet saadaan suoraan Vihta-ajanvarausjarjestelmasta. Fimlab Pai-

jat-Hameessé vastausviiveraportit saadaan LIS-jarjestelmasta.

Poikkeamat kasitelldan organisaatioissa saanndéllisesti henkilokunnan palavereissa,
johdon katselmuksissa ja hoitoyksikdiden kanssa asiakaspalavereissa. Raportointi
johtoryhmaélle tapahtuu kuukausittain tai kvartaaleittain. HaiProt tilastoidaan
kuukausittain ja asiakaspalautteita k&sitellaan péaiva- tai viikkotasolla. LIS-data on
yleensa kaytettavissd lahes reaaliaikaisesti. Tietoa olisi kaytettdvissa enemmankin,
kuin sita tosiasiallisesti pystytddn hyddyntamaén. Korjaavien toimenpiteiden méaarittely

ja vaikuttavuuden seuranta ovat prosesseja, joita pitaisi viela kehittaa.

HaiPro-jarjestelméé on tarve kehittda edelleen, jotta sitd voitaisiin hydodyntda nykyista
paremmin. Keskeinen syy HaiPron vahaiseen kayttoon on jarjestelman raskaus —
kirjaaminen ja Kkasittelyprosessi on tyolastd, mika laskee kayttdaktiivisuutta.

Tulevaisuuden kehitystarpeista tarkeimmaksi nousi laboratoriotietojarjestelmien ja
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yhteisten tietovarastojen kehittdminen. Haasteena ovat suurten laboratorioiden laajat
toiminta-alueet ja useiden eri laboratorio- ja potilastietojarjestelmien kayttd saman or-
ganisaationkin sisalla. Myos Pelanti (2019) vaatii tietojarjestelmatoimittajia
kehittamaan ohjelmiaan preanalytiikan tarpeisiin. LIS-jarjestelmien kehittamiseksi
tarvitaan yhteiset, selkeat kansalliset preanalytikan laatuindikaattorit, jotka
mahdollistavat laboratorioiden keskindisen vertailukelpoisuuden (mm. Lippi ym. 2012,
Plebani ym. 2013, Plebani ym. 2016). Pelannin (2019) tapaan haastatteluissa nahtiin
laboratorioiden ja organisaatioiden vaélinen yhteistyd ja hyvien toimintatapojen

oppiminen toinen toisiltamme tarkedna yhteisten tavoitteiden saavuttamiseksi.

Uusien tietoteknisten innovaatioiden ja teknologioiden avulla preanalytiikan laatua voi-
daan parantaa tulevaisuudessa (Lippi & Cadamuro 2017: 293). Helppokayttoisia digi-
taalisia sovelluksia kehittamalla ja niiden kayttéonottoa edistamalla parannetaan poik-
keamien kirjaamista. Fimlabin poikkeamakirjaussovelluksen kéyttépilotin perusteella
sovellus on helppokayttdinen ja selked. Joitakin muutoksia kayttoliittymaan esitettiin,
esimerkiksi poikkeamatyyppien jarjestys ja lisatietoikkunan koko. Sovelluksen toimin-
nallisuuteen liittyvia kehitystarpeita olivat kirjatun poikkeaman muokkaaminen jalkik&-
teen, useamman saman poikkeamatyypin kirjaaminen kerralla ja useamman poik-
keaman kirjaaminen samalle kaynnille. Lisaksi huomattiin, ettd kokonaan uusia poik-
keamatyyppeja oli tarpeen lisata sovellukseen, esimerkiksi asiakas ei saavu tai ei-
paivystyspotilas asioi paivystyksend. Valmiisiin kategorioihin sopimattomien poik-

keamien kirjaamiseksi ehdotettiin Muu, mika? -poikkeaman lisaamista.

Kayttopilotin jalkeen jarjestettiin tehtyjen huomioiden katselmointi Fimlabin vastuuhen-
kilgille ja sen palautteena esitettiin seuraavat ehdotukset uusiksi poikkeamavaihtoeh-
doiksi:

- Naytteenottovaline puuttuu - puuttuvan nayteastian hakeminen viivastyttaa
naytteenottoa.

- LC: Asiakas vaarassa paikassa - asiakas tulee vaaraan naytteenottopistee-
seen, palvellaan valissé ja aiheuttaa viivetta.

- LC: Asiakas ei saavu naytteenottoon - perumaton aika aiheuttaa hukkaa.

- LC: Asiakas paikalle vaaraan aikaan (vaara paiva, kellonaika) - asiakas pal-
vellaan valissa ja aiheuttaa viivetta.

- Asiakas ilman ajanvarausta - asiakas palvellaan vélissa ja aiheuttaa viivetta

(kaytetddn paikoissa, joissa vain ajanvarausasiakkaiden palvelua)

metropolia.fi /77 Metropolia



51

- Ei-paivystyspotilas asioi paivystyksend - paivystysjonon kautta tulee nayt-
teenottoon asiakas, jolla ei valitonta tarvetta. Aiheuttaa viivetta oikeiden péi-
vystyspotilaiden ja ajanvarauksella tulevien palveluun.

- Asiakas ohjattu vaarin (eli hoitoyksikké antanut virheelliset valmistautumis-
ohjeet) - aiheuttaa useimmiten uuden naytteenottokerran.

- Liian lyhyt aika: Huumenéaytteenotto - aiheuttaa viivetta.

- Naytteen merkintd / Puutteelliset tiedot - kun nayteastiassa on vajaat tiedot
esim. hoitoyksikon kirjoittamassa tarrassa.

- Vaara esikasittely/Nayte sentrifugoitu vaarin - esim. fuugaus lampiméassa pi-
laa naytteen, sisaltdd myds ilman seisotusta fuugatut seerumit.

- Muu, mika? - yleispoikkeama, jos kayttaja ei I0yda poikkeamavalikosta so-

pivaa.

Kayttopilotin perusteella muokattin myds poikkeamakirjaussovelluksen Lisatietoja-
ruudukossa tehtavia valintoja (taulukko 13). Ruudukkoon liséttiin vaihtoehdot Hoitoyk-
sikdn ottama néayte, Hoitoyksikk® ohjasi asiakasta vaarin, Asiakasta ei oltu ohjattu lain-
kaan seka Selvitystyota. Lisaksi kirjausikkunan otsikko Nayte muutettiin Naytenume-

roksi.

Taulukko 13. Kayttopilotin perusteella muokattu Lisatietoja- ruudukko.

Lisatietoja Preanalytiikka | Analytiikka | Vieritestaus
Tilaaja havaitsi X X X
Uusi nayte X X X
Uusi aika X X X
HAIPRO X X X
Yhteydenotto hoitoyksikkd6n X X X
Hoitoyksikén ottama nayte X X X
H.(.)Ii.t(_)yksikkt') ohjasi asiakasta X

vaarin

Asiakasta ei oltu ohjattu lainkaan X

Selvitysty6ta X X X
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Fimlabissa odotetaan uuden poikkeamakirjaussovelluksen korjaavan ne katvealueet eli
sen tiedon, joita nykyisilla tyokaluilla ei pystyta tuottamaan, muun muassa puuttuvien
pyyntojen, merkitsemattdbmien naytteiden ja  uusintandytteenoton kaltaiset

resurssihukat.

8 Pohdinta

Opinnaytetydssa kerattiin tietoa Fimlab Paijat-Hameen alueen preanalyyttisista poik-
kemista ja poikkeamien seurannasta eri organisaatioissa. Opinnaytetytn aihe, digitie-
don hyédyntaminen ja digitalisaation mahdollisuuksien tutkiminen, oli tekijalahtéinen.
Sisaltd tdsmentyi tybnantajan asettamilla tavoitteilla preanalyyttisten poikkeamien ja
laatuindikaattoreiden kayton selvittdmiseksi ja lopuksi taydentyi viela uuden sovelluk-
sen kayttopilotilla. Tyd eteni johdonmukaisena ja loogisena prosessina. Kaytetyt tutki-
musmenetelmat olivat tarkoituksenmukaisia ja johtivat tavoiteltuun lopputulokseen.
Teoriataustaan verrattuna ty6ssa saadut tulokset Fimlab Paijat-Hameen poikkeamista
ovat yleistad kansallista ja kansainvalista tasoa. Poikkeamien kirjaaminen ja seuranta on
Fimlab Paijat-Hameessa ollut tdhén asti vaatimatonta, mik& on johtunut kayttokelpois-
ten seurantatytkalujen puutteesta. Uusi poikkeamakirjaussovellus tehostaa koko-
naisprosessia taydentdmalla muita menetelmid. Erilaiset tilausvirheet, identifiointivir-
heet, puuttuvat pyynnét ja potilasohjauksen puutteet heikentavat laboratorion suoritus-
kykyéa ja ruuhkauttavat palvelua. Poikkeamakirjaussovelluksella saadaan l&hes reaali-
aikaista tietoa ongelmakohdista, jolloin asiakaspalvelua on mahdollista parantaa henki-
I6storesurssien oikealla kohdentamisella sekd hoitoyksikdiden (vastausviiveet) etta
kuluttaja-asiakkaiden (palvelun viiveet) nakdkulmasta. Sovelluksen avulla voidaan seu-

rata myds naytekuljetusten laatua.

8.1 Tutkimustyon luotettavuus

Tieteellisen tiedon luotettavuus liittyy seka tutkimusmenetelmiin, -prosessiin ettd —
tuloksiin. Tutkimus- ja kehittamistoiminnassa luotettavuus tarkoittaa ennen kaikkea
kayttokelpoisuutta. Tiedon todenmukaisuus ei riitd, vaan tiedon tulee olla my6s
hyodyllista. (Toikko & Rantanen 2009: 121-122.) Poikkeamakirjaussovelluksen kaytto-
pilotista ja sen perusteella sovellukseen tehdyistd muutoksista oli hyotyd laajemman
pilotin valmistelussa. Lisaksi se toimi perehdytyksen starttina ja levitti tietoisuutta uuden

menetelmén kayttbonotosta organisaatiossa. Opinnaytetyon aiheen ajankohtaisuus ja
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kaytannonlaheisyys innosti kaikkia osapuolia. Yhteisty6 eri asiantuntijoiden ja sidos-

ryhmien valilla toimi hyvin.

Mittarien ja tutkimusasetelmien on oltava toimivia ja mitattava sitd, mita pitdd mitata
(sisainen validiteetti eli patevyys). Tutkimusaineiston kerddmisessa ja analysoinnissa
on oltava huolellinen, kéasitteiden ja valintojen on oltava nakyvid ja johdonmukaisia.
Mikali ilmiota tarkastellaan erilaisista teoreettisista nakokulmista, olennaista on
nakokulmien vaélisen suhteen tarkastelu niin, ettei tutkimus perustu keskenaan
ristiriitaisiin  1ahtoolettamuksiin. Reliabiliteetti eli luotettavuus liittyy mittarien ja
tutkimusasetelmien toimivuuteen. Jos esimerkiksi kyselylomaketutkimuksessa samaa
asennetta mitataan kayttden useita erilaisia lausevaittdmia, luotettavuus tarkoittaa, etta
eri vaittdmiin saadut vastaukset ovat keskendan yhdensuuntaisia eli toisin sanoen
korreloivat keskenaan. (Toikko & Rantanen 2009: 122.)

Luotettavuuden osatekijoihin voidaan lukea myds toimijoiden sitoutuminen. Tahan
opinnaytetybhoén kuuluva poikkeamakirjaussovelluksen kayttopilotti oli osa yrityksen
kehittamistoimintaa. Kehittamistoiminta on usein luonteeltaan sosiaalinen prosessi,
jossa kehittgjat osallistuvat toimintaan ja toimijat kehittdmiseen. Toimijoiden ja
kehittajien sitoutuminen kehittdmisprosessiin vaikuttaa aineistojen, menetelmien ja tu-
losten luotettavuuteen. (Toikko & Rantanen 2009: 124.) Pilottitydryhma Launeen ter-
veysaseman laboratoriossa tydskenteli sitoutuneesti yhdessa paivittdin koko pilottijak-
son ajan. Tyoryhma oli pieni ja tiivis; ajatustenvaihto ja muu keskindinen viestinta ryh-
massa oli helppoa. Laajan pilotin valmistelussa nojattiin kayttdpilotin tuloksiin ja
todenmukaisen aineiston hankkiminen edellytti sen vuoksi kaikkien huomioiden
tunnollista ja tarkkaa kirfjaamista. Sosiaalisten prosessien toistettavuuden vaatimus on
kuitenkin problemaattista. Samanlaisen ryhmaprosessin aikaansaaminen uudella
ryhmalla ei ole koskaan itsestddnselvyys, vaikka ryhman ulkoiset olosuhteet ja
tehtavananto pysyisivat samanlaisina. (Toikko & Rantanen 2009: 123.) Saman proses-
sin toistaminen isommalla ryhmalla maantieteellisestikin laajalla alueella vaatii projektin
napakkaa organisointia ja aikataulutusta, osallistujien huolellista valintaa ja perehdyt-
tamistd, tavoitteiden selkiyttdmista ja ajantasaista viestintda. Tyon tulosten esittdminen
ja projektin yhteenveto jatkotoimenpiteineen on osallistujaryhmalle palkitsevaa kuulta-

vaa.

Opinnaytetyon tavoitteet ja osin myds tutkimusmenetelmat muodostuivat tydnantajaléh-

toisesti. Tybnantajaa kiinnosti erityisesti tuloskorjauslomakkeiden hyddyntaminen tie-
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don keruussa; poikkeamat, niiden maarét ja prosessin ongelmakohdat. Fimlabissa oli
jo aiemmin ryhdytty tyéhdn poikkeamien seurannan parantamiseksi, kemian ja mikro-
biologian alan seka virtsatutkimusten poikkeamia oli luokiteltu ja laadittu lista huomau-
tuskoodeista ja vakiolausunnoista niiden kirjaamista varten. Tyd oli kuitenkin kesken ja
opinnaytetydn my6ta saatiin tilaisuus testata valmista web-pohjaista poikkeamakirjaus-
sovellusta pienemmaéssa mittakaavassa. Opinnaytetyén yhtenéd tutkimusmenetelména
kaytettiin asiantuntijahaastatteluja vertaismateriaalin kerdamisté varten. Tutkimuksessa
haastateltujen asiantuntijoiden otos oli pieni, mutta tavoitti kuitenkin eri organisaatioita
ja maantieteellisia alueita. Myds Pelannin (2019) materiaaliin verraten haastattelujen
anti kuvasi hyvin laboratorioiden poikkeamaseurannan kaytanteitd ja kehitystarpeita
suomalaisissa kliinisissé laboratorioissa. Opinnaytetyon tekijdd kiinnosti myds Fimlab
Paijat-Hameessa kaytossa olevan LIS-jarjestelman, Lifecaren mahdollisuudet poik-
keamien mittaamisessa. Lifecaren laboratorio-osion usean vuoden kayttokokemukses-

ta oli hy6tya ohjelman raportointiominaisuuksien tutkimisessa.

Tulosten luotettavuuden arvioimiseksi opinnaytety6n tuloksia tulee verrata muihin kay-
tettévissa oleviin tuloksiin ja tilastoihin poikkeamista. Fimlab Paijat-Hameen laboratori-
oissa raportoidaan talla hetkella HaiPro-jarjestelman lisaksi vain kiirenaytteiden vas-
tausviiveistd  (joita  tdssd  opinnaytetyossd ei  tarkasteltu) ja  Vihta-
ajanvarausjarjestelmasta saatavista odotusviiveistd, joten laajempaa vertailukohtaa on
oman organisaation sisalla vaikea muodostaa. Poikkeamakirjaussovelluksella keratyn
tiedon mukaan Launeen laboratorion néaytteenotossa palvelun viivetta oli 16 %:ssa pal-
velutapahtumista kayttopilotin aikana. Lifecare-ajanvarausjarjestelmastd, joka laborato-
riossa tuolloin oli kaytdssa, ei voida tuottaa odotusviiveraportteja, joten vertailuakaan ei
voida tehdd. Tuloskorjauslomakkeita kaytetadn korjattujen laboratoriovastausten do-
kumentointiin. Niilla saatiin tietoa enimmakseen laboratoriopyynttjen tilausvirheista (98
%). Lifecare-jarjestelm&an kirjataan eniten naytteeseen ja naytteenottoon liittyvia poik-
keamia. Seka tuloskorjauslomakkeille etta Lifecare-jarjestelmaan kirjaaminen on ma-
nuaalista, joten niilld keratty tieto poikkeamista on vain suuntaa antavaa. Poikkeamakir-
jaussovellukseen kirjattiin tunnollisesti kaikki kayttdpilotin aikana havaitut preanalyytti-
set poikkeamat, joten kyseisella tutkimusmenetelmélla saatua tietoa voidaan pitéda luo-
tettavana. Sovelluksen toimivuuteen ja kaytt6on liittyvien huomioiden kirjaaminen ja
raportoiminen koko kayttopilotin ajan seka kokemusten yhteinen dokumentointi tytpa-
jassa varmistivat kayttopilotin tavoitteiden saavuttamisen eli tarvittavien muutosten te-

kemisen sovellukseen ennen laajemman pilotin alkamista.
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Taman opinnaytety6 teoriaosiossa esitettyyn kansainvaliseen tutkimusnayttéon perus-
tuen (mm. Plebani 2009) tiedet&an, etta preanalyyttisten poikkeamien osuus on 46—68
%, analyyttisten 7-13 % ja postanalyyttisten 13-46 % kaikista tutkimusprosessin poik-
keamista. Fimlab Paijat-Hameen HaiPro-tilastojen mukaan preanalytiikkaan liittyvien
ilmoitusten osuus oli 64 %, analyyttisten 8 % ja postanalyyttisten 28 % vuonna 2018.
Tuloskorjauslomakkeilla saadut tulokset olivat: preanalytiikka 69 %, analytiikka 3 % ja
postanalytiikka 28 %. Tulokset vastaavat aiempaa tutkimusnayttéa ja niitd voidaan pi-
taa luotettavina. Opinndytetydssa Lifecare-raportit ja poikkeamakirjaus keskittyivéat pre-

analyyttisiin poikkeamiin ja niiden valisiin suhteisiin, ei koko tutkimusprosessiin.

HaiPro-ilmoitusten preanalytiikan karjessé olivat poikkeamat: ndyte ottamatta, virheelli-
nen naytteen kasittely/sailytys seka puutteellinen tunnistus. Virheellinen naytteen k&-
sittely/séilytys on mahdollista dokumentoida kaikilla opinndytetydssa tarkastelluilla kir-
jausmenetelmilld, tuloskorjauslomakkeilla, Lifecare-jarjestelmalla ja poikkeamakirjaus-
sovelluksella. Naytteen ottamatta jadminen ja puutteellinen tunnistus ovat poikkeamia,
joihin tuloskorjauslomakkeilla ja poikkeamakirjaussovelluksella voidaan saada vertailu-
pohjaa. Tassa opinnaytetydssa kaytetysta tutkimusndkdkulmasta ja otoksesta riippuen
edelld mainittujen poikkeamien maarallinen vertailu eri menetelmien kesken ei ole tar-

koituksenmukaista.

Tutkimus- ja kehittamistulosten kayttdkelpoisuus tarkoittaa ennen kaikkea prosessin
seurauksena syntyneiden tulosten hyddynnettavyyttd. Olennaista on, etta tydssé tuote-
tun aineiston pohjalta esitetddn selkeitéd toimintasuosituksia. (Toikko & Rantanen 2009:
125.) Poikkeamakirjaussovelluksen kayttopilotin tuloksia on tata raporttia kirjoitettaessa
jo hyddynnetty laajemman koko Fimlabin alueen kattavan pilotin toteutuksessa. Luvus-
sa 8.3 esitetdan tutkimuksen perusteella tehdyt johtopaatokset sekd ehdotetaan labo-
ratoriolle joitakin laadun ja potilasturvallisuuden parantamiseen tahtddvia toimenpiteita
preanalyyttisten poikkeamien tehokkaamman ja luotettavamman kirjaamisen ja seu-

rannan avulla.

8.2 Eettiset kysymykset

Terveydenhuollon ammattiryhmien eettiset ohjeistot perustuvat yhteisiin arvoihin,
vaikka ne painottuvat eri ohjeistoissa eri tavoin. Keskeistd niissd kaikissa on
ihmisarvon ja itsemaarddmisoikeuden kunnioittaminen, ihmiselaman suojelu ja

terveyden edistaminen. Hoidon edellytetd&n aina pohjautuvan tieteellisesti tutkittuun
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tietoon tai vankkaan Kkliniseen kokemukseen. Ohjeissa korostetaan myo6s
luottamuksellisten tietojen salassapitoa, kollegiaalisuutta ja muiden ammattiryhmien
kunnioittamista. Tyontekijan velvollisuutena on yllapitaa ja kartuttaa omia tietojaan ja
taitojaan sek& huolehtia tyonsa riittdvasta laadusta. Priorisointi on asioiden asettamista
tarkeysjarjestykseen. Terveydenhuollossa priorisoinnissa on useimmiten kysymys
valinnoista palvelutarpeen ja taloudellisten mahdollisuuksien ristiriitatilanteissa.
Tavoitteena pitaisi kuitenkin olla seka yhteinen ettd yksilon hyva ja periaatteena
mahdollisimman monien auttaminen kaytettdvissa olevien voimavarojen asettamissa
rajoissa. Eettisind valintakriteereind voidaan talloin pitdd hoidon vaikuttavuutta,
oikeudenmukaisuuden ja tasapuolisuuden toteutumista sek& ihmisarvon ja potilaan
oikeuksien kunnioitusta. Yhteisty6tahojen suuri maaréd, hoitojen monimutkaisuus ja
erikoistuminen voivat johtaa kokonaisuuden hamartymiseen, pullonkaulojen
syntymiseen, viiveisiin ja tehottomuuteen eli tosiasialliseen tuhlaukseen. TAméan valt-
tamiseksi terveydenhuollon eri tasojen ja toimijoiden yhteistydn mahdollisuudet ja
velvoitteet pitdd madaritellda uudella tavalla. Selvittdmalla toisiinsa vaikuttavien
toimintojen keskindiset kytkennat parannetaan hoidon sujuvuutta, poistetaan
paallekkaisyyksia ja lisataan tehokkuutta. (ETENE 2001: 4-5, 8-9.)

Kliinisen laboratoriotydn laadun ja potilasturvallisuuden varmistamisen yhdeksi avain-
tekijaksi on tassd opinnadytetydssa noussut paitsi kollegiaalisuus ja laboratorioiden vali-
nen yhteistyd, myds eri ammattiryhmien ja organisaatioiden valinen yhteistyd. Tutki-
mustyon ensisijaisen tavoitteen, preanalyyttisten poikkeamien selvittémisen taustalla
kantavina teemoina voidaan ndhda myds resurssien oikea kohdentaminen, viiveiden
vahentdminen ja hoidon sujuvuuden parantaminen. Poikkeamien seurantaa kehittamal-
I& on mahdollista reagoida ja puuttua vaikkapa jonkin hoitoyksikon toistuvasti puuttuviin
l&hetteisiin, puutteelliseen potilasohjaukseen tai vaarin otettuihin tai merkittyihin koti-

hoidon néytteisiin.

Tieteellinen tutkimus voi olla eettisesti hyvaksyttavaa ja luotettavaa ja sen tulokset us-
kottavia vain, jos tutkimus on suoritettu hyvén tieteellisen kdytannon edellyttamalla ta-
valla. Tassa tutkimuksessa noudatettiin tiedeyhteison tunnustamia toimintatapoja eli
rehellisyytta, yleista huolellisuutta ja tarkkuutta tutkimustydssa, tulosten tallentamisessa
ja esittdmisessa seka tutkimuksen ja sen tulosten arvioinnissa. Hyva tieteellinen kay-
tanto edellyttad lisdksi, etta tarvittavat tutkimusluvat on hankittu ja tietyilla aloilla vaadit-
tava eettinen ennakkoarviointi on tehty. Myds rahoitusléhteet ja muut tutkimuksen suo-

rittamisen kannalta merkitykselliset sidonnaisuudet on ilmoitettava asianosaisille ja
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raportoitava tutkimuksen tuloksia julkaistaessa. (Tutkimuseettinen neuvottelukunta
TENK 2012.) Taman opinnaytetydn tutkimuslupa osoitettiin Fimlabin palvelujohtajalle,
joka maaritteli myds opinnaytetyéhén kuuluvan ei-julkaistavan osan sisallén (liite 4).
Taman tutkimustyon tyyppi ei edellyttéanyt eettistd ennakkoarviointia eika tydssa kasitel-
ty naytteiden identifiointi- eik& potilastietoja. Rahoitusta opinndytetyon tekemiseen ei
haettu eikd saatu. Ojasalo, Moilanen ja Ritalahti muistuttavat kehittdmistyén menetel-
mié& kasittelevassa teoksessaan (2015: 48), etta aiheen valinnassa tulee pohtia, kenen
ehdoilla kehittamistehtdva valitaan ja ettd alkuperdinen aihe varsin usein tdsmentyy
prosessin edetessd. Tassa opinndytetydssa toteutuivat sekd opinnaytetyon tekijan in-
tressit ettéd tybnantajan asettamat tavoitteet. Aihe jalostui prosessin edetessa ja poik-
keamakirjaussovelluksen pilotointi nousi vasta myéhemmin yhdeksi tyén keskeiseksi

tutkimuskysymykseksi.

Euroopan unionin uutta yleistd tietosuoja-asetusta (2016/679) on sovellettu
jdsenmaissa  25.5.2018 alkaen. Suuressa osassa tutkimuksia ei ole
tarkoituksenmukaista julkaista tutkittavien tietoja tunnistettavasti. (Tutkimuseettinen
neuvottelukunta 2018.) Ammattikorkeakoulujen opinnaytetybprosessissa tulee
kiinnittdd nykyista enemman huomiota henkilttietojen kasittelyyn ja tutkimuskohteiden
tietosuojan toteutumiseen (Arene 2018). Ojasalo ym. (2015; 48) muistuttavat, ettd
keratyn tiedon on pysyttava luottamuksellisena ja tutkittaville on selvitettavd, mihin
tarkoitukseen tietoa keratdan ja miten sitd kaytetaan ja sailytetaan. Tassa tutkimukses-
sa haastatelluille henkildille esitettiin opinndytetydssa sovellettavat henkilGtietojen kéa-
sittelyn periaatteet ja heille annettiin Metropolian tietosuojaseloste seka pyydettiin alle-
kirjoittamaan osallistumisvahvistus opinndytety6hon (liite 6). Heille myos tehtiin selvak-

si, ettd heidan edustamiensa organisaatioiden nimia ei tuoda opinnaytetydssa julki.

Erityisesti tyoyhteis6sséd joudutaan miettimd&n suostuttelun ja pakottamisen valista
rajaa. Vaikka tieteellisessa tutkimuksessa kohteena olevilta henkildilta kysytaan
suostumusta osallistumaan, tydyhteisdssa yleensa oletetaan, ettd yrityksen tyontekijat
osallistuvat organisaation toimintojen kehittdmiseen. (Ojasalo ym. 2015: 48.) Vaikka
poikkeamakirjaussovelluksen kayttopilottin  osallistuvat laboratoriohoitajat tulivat
mukaan opinnaytetyon tekijn kutsusta, he ilmaisivat vapaaehtoisuutensa ja aidon
kiinnostuksensa  ty6td  kohtaan sek& antoivat suullisen  suostumuksen
osallistumisestaan. Tahan opinnaytetythtn osallistuneiden kollegoiden anonymiteetti
suojattiin, roolit maariteltin ja tyon kesto kerrottiin selkedsti. Heita ei velvoitettu

jatkamaan mydhemmin toteutettavassa laajemmassa pilotissa.

metropolia.fi / [f MEtrOPOI ia



58

Kun tutkimuksen kohteena on oma tyopaikka, tydpaikalla vallitsevalla ilmapiirilla voi olla
tutkimuksen onnistumista edistava tai haittaava merkitys. Tyohon osallistuvien henki-
I6iden valinen vuorovaikutus, henkildkemia on avainasemassa. On tarkeaa luoda kes-
kinainen luottamus tutkimuksen tekijan ja muun ryhméan vélille, jotta rehellisten mielipi-
teiden julkilausuminen on helpompaa. Tutkimuksen tekijan tyéhon sitoutumisen on ol-
tava ndkyvaa. Tutkimus tyOpaikalla on tiimity6td, jonka tavoitteet tulee kirkastaa kaikil-
le osallistujille parhaan tuloksen saavuttamiseksi. Kayttopilotin tiimi oli toimiva, se tyds-
kenteli tavoitteellisesti, rehellisyyttd, huolellisuutta ja tarkkuutta noudattaen. limapiiri
pienessa tydyhteisdssa pysyi koko pilotin ajan hyvana kiireesta huolimatta. Tehdyista
huomioista keskusteltiin yhdessa ja pohdittiin ratkaisuja. Tyon tuloksiin oltiin yhdessa

tyytyvaisia.

Julkisessa oppilaitoksessa laadittu ja tutkintotodistuksen saamiseen johtanut
opinnaytetyd on julkisuuslain mukaan viranomaisen asiakirja, joka on julkinen, ellei
muutoin ole erikseen saadetty (Suomen perustuslaki 128, julkisuuslaki 18).
Julkisuuslaki méaarittelee lisaksi, millaisia tietoja sisaltavét viranomaisten asiakirjat ovat
salassa pidettavia. Salaisia ovat muun muassa asiakirjat, jotka siséltavat tietoja liike-
tai ammattisalaisuuksista ja sellaiset, jotka koskevat opinndytetyon tai tieteellisen
tutkimuksen suunnitelmaa tai perusaineistoa (248). (Centria AMK, opinnaytetytohjeet.)
Tama opinnaytetyd on julkinen, mutta se sisaltdd salaisen osion, joka julkisuuslaissa
maariteltyyn liikesalaisuuteen vedoten jaa tyon toimeksiantajalle erillisessa liitteessa 4
(poikkeamakirjaussovelluksen kayttopilotissa kaytetty poikkeamavalikko). Metropolia
ammattikorkeakoulun ohjeistuksen mukaisesti YAMK-tutkinnossa salattavasta tiedosta
on sovittu kolmikantasopimuksessa toimeksiantajan, opinnaytetyontekijan ja oppilaitok-
sen kesken. Myds opinnaytety6n aineistojen sailyttdmisestd sekd omistus- ja kayttooi-

keuksista on sovittu kaikkien osapuolten hyvaksymalla tavalla.

8.3 Johtopaatdkset ja kehittamisehdotukset

Tassa opinndytetydssa tutkittin suomalaisissa laboratorioissa kaytettavia poikkeamien
kirjaus- ja seurantamenetelmia. Opinnaytetyon tulokset ovat hyddynnettavissa yli orga-
nisaatiorajojen, silla ongelmat ja tavoitteet ovat yhteisia. Tydssa alleviivataan preanaly-
tiilkan merkitystéa laboratoriotulosten oikeellisuuden ja potilaan oikean hoidon varmista-
jana. Laboratoriojarjestelmien puutteet ja kehittAmistarpeet on tiedostettu kautta koko
toimialan. Millaisia toiminnan laadusta kertovia laatuindikaattoreita pitaisi ottaa kayttoon

toiminnan parantamiseksi? Opinnaytety6ssé on esilla muutamia malleja laatuindikaat-
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toreiden kaytdsta, muun muassa taulukko 6 (LIS-raportointi) ja taulukko 7 (kayttopilotin

poikkeamavalikko).

Laadunhallintaa on mahdollista tehostaa suhteellisen kevyilla ratkaisuilla. Fimlabin
poikkemakirjaussovellus on esimerkki web-pohjaisesta sovelluksesta, joka on helppo-
kayttdinen ja raataloitavissa kunkin toimijan tarpeita vastaavaksi. Sovellusten kayttéon-
otossa huolellinen testaaminen, perehdyttdminen ja keratyn tiedon nakyva hyddyntéa-
minen on tarkeda. Tassa opinnaytetydssa esitetddn yksi malli uuden menetelmén tes-
taamisesta. Poikkeamien kirjaamisen on oltava paitsi nopeaa, myos standardoitua.
Tutkimustulosten perusteella suositellaan standardoitujen vakiokommenttien kehitta-
mista poikkeamien kirjaamisessa laboratoriojarjestelmiin, mika helpottaa tiedon rapor-

tointia ja jatkokasittelya.

Opinnaytetyon tulosten perusteella voidaan esittaa, etta

1. Lifecare-tuloskorjauslomakkeiden perusteella preanalyyttiset poikkeamat muo-
dostavat 69 % laboratoriotutkimusprosessin kaikista poikkeamista Fimlab Pai-
jat-Hameessa. Preanalytiikan poikkeamista 98 % on tilausvirheita ja 2 % erilai-

sia naytteeseen liittyvid poikkeamia.

Lifecare-jarjestelmasta otettujen raporttien perusteella prenalyyttisia poikkeamia
on kaikkiin vastattuihin kemian ja mikrobiologian alan tutkimuksiin suhteutettuna
hyvin vahan, vain 0,18 % tarkastellulla ajanjaksolla, esimerkiksi uusintandyt-
teenotto, potilaan vaara valmistautuminen tai vaara tutkimuspyyntd. Nayttee-
seen liittyvia poikkeamia on 57 %, muun muassa hemolysoituneet, kontaminoi-

tuneet ja vAaraan nayteastiaan otetut naytteet.

2. Kiiinisissa laboratorioissa poikkeamien kirjaamiseen kaytetddn laboratoriotieto-
jarjestelman ulkopuolella olevaa sahkoista jarjestelmad (HaiPro), laboratoriotie-
tojarjestelmaéd seka manuaalisia, k&sin tai sahkoisesti taytettavid lomakkeita.
Manuaalinen kirjaaminen on yleistd LIS-jarjestelmien puutteiden takia.
Poikkeamat kasitelldan ja raportoidaan eri organisaatiotasoilla sdénndéllisesti ja
keratty tieto pyritddn hyddyntdmaan prosessien parantamisessa. Tulevaisuuden
kehitystarpeista  tdrkeimméksi nousee LIS-jarjestelmien ja yhteisten
tietovarastojen kehittaminen. Myds HaiPron kehittdminen edelleen ndhdaan

tarpeellisena. Fimlab Paijat-Hameen LIS-jarjestelmasta, Lifecare, voidaan ha-
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kea tietoa laboratorioprosessin poikkeamista, mutta nykyisellddn se ei ole kayt-

tokelpoinen tydkalu tiedon systemaattiseen kerddmiseen ja analysointiin.

3. Poikkeamien kirjaamista ja seurantaa voidaan parantaa testaamalla ja edista-
malla uusien digitaalisten sovellusten kayttéénottoa. Kayttopilotissa saatujen
kokemusten perusteella Fimlabin poikkeamakirjaussovellus on helppokayttoi-
nen ja selked. Sovellukseen on mahdollista kirjata havaitut poikkeamat nopeas-
ti, joten se soveltuu hyvin jokapaivaiseksi tydkaluksi naytteenottoon. Sovelluk-
sen avulla voidaan tuottaa luotettavaa reaaliaikaista dataa poikkeamista seké
tavoittaa katvealueet eli se tieto, jota muilla kayttssa olevilla tydkaluilla ei pysty-

ta tuottamaan.

Lippin & Cadamuron katsauksessa (2017: 298) todetaan manuaalisen kirjaamisen ja
tilastoinnin haasteena olevan epaselvien ja epéataydellisten tietojen tallentaminen ja
uudelleen syéttdminen erilaisiin tilastollisiin ohjelmistoihin. Poikkeamien sy6ttaminen
suoraan LIS-jarjestelm&én ei sellaisenaan riitd, vaan jarjestelman on oltava myods yh-
teensopiva kaytettavan raportointiohjelmiston kanssa, jotta kattava tietojen analysointi
olisi mahdollista. Epdjohdonmukainen kirjaaminen hankaloittaa tilastointia, joten poik-
keamien koodaus on standardoitava. Muuttuva toimintaympdristdé asettaa kuitenkin
ehtoja standardoimiselle. Tietojarjestelmien yhdenmukaistamista jatketaan Fimlabissa
edelleen, joten Paijat-Hameen alueellakin LIS-jarjestelmé tulee I[&hitulevaisuudessa
vaihtumaan. Lifecare-jarjestelman kayttd rinnan uuden jarjestelman kanssa jatkuu silti,

koska se on koko Péijat-Hameen hyvinvointiyhtyman potilastietojarjestelma.

Postanalyyttiseen laboratorioprosessiin kuuluva laboratoriotulosten oikea tulkinta on
ratkaisevan térkeda potilaan hoidon kannalta. Laboratoriovastauksia tulkitsevia kom-
mentteja kaytetaan, kun raportoidaan poikkeavia tuloksia tai kun analyyttiset tai pre-
analyyttiset tekijat saattavat vaarantaa tulkinnan. Tuloskommenttien tarkoituksena on
auttaa laakaria tulkitsemaan vastauksia. Niiden kirjaamisessa on noudatettava huolelli-
suutta ja yhteisesti sovittuja s&antgja, silla sopimattomat kommentit voivat johtaa vir-
heellisiin oletuksiin, etenkin jos kaytettavissa oleva kliininen tieto tai kliinisen kemian
osa-alueiden asiantuntemus on riittdmaténta. Vaikka prosessi on tiedostettu ja sen
merkitys osoitettu, ei ole juurikaan nayttdd prosessin parantumisesta, mika johtuu p&a-
asiassa tietojen kerddmiseen liittyvistd vaikeuksista. (Plebani ym. 2016; 189.) Poik-
keamien raportointi on hankalaa Lifecare-tietojarjestelman puutteiden takia. Tulos-

kommenttien lisddminen vapaata tekstid kirjoittamalla vaikeuttaa poikkeamien rapor-

metropolia.fi /f Metropolia



61

tointia. Jatkotutkimusehdotuksena esitetddn vakiokommenttien kayttdmistd poik-
keamien kirjaamisessa laboratoriojarjestelméén. Luotettavaa seurantaa varten tulisi
kehittad vakiokommentteja eli koodattuja vakiofraaseja, jotka voitaisiin valita valmiista
luettelosta liitettdvaksi tuloksen yhteyteen. Luettelon tulisi sisdltda yleisimmat poik-
keamat/huomautukset. Edella esitetysta seuraisi myos, ettd Fimlab Paijat-Hameessa
LIS-jarjestelmalla seurattaisiin tiettyja poikkeamatyyppeja ja muiden poikkeamien seu-

ranta toteutettaisiin poikkeamakirjaussovelluksen ja HaiPron avulla.

Tuloskorjausten dokumentointi on edelleen tarpeellista korjaukseen johtaneiden syiden
eli poikkeamien ja niiden syiden jaljittamiseksi. Paperisen lomakkeen tayttdminen on
tyolasta ja sen vuoksi se voi usein jaada tekemaéttd. Myds poikkeaman arvioitu vaka-
vuus vaikuttaa korjauksen dokumentointiin: "pienen” virheen korjaamisesta ei valtta-
mattd vaivauduta tekemdan ilmoitusta. Toisena jatkotutkimusehdotuksena esitetadn
sahkoisen tuloskorjauslomakkeen kayttoonottoa ja vakiokommenttien kehittadmista.
Tuloskorjauslomakkeen tayttaminen sdhkoisesti helpottaisi ja edistéisi dokumentointia.
Lomake voisi avautua suoraan laboratoriotietojarjestelmasta, jolloin kirjaaminen olisi
helpompaa ja nopeampaa. Vapaan tekstin sijaan tulisi kayttda vakiokommentteja, jotta

tiedot olisivat helpommin raportoitavissa jatkokasittelya varten.

Digitaalisilla valineilla on kasvavaa merkitystd tulevaisuuden laboratorion laadunhallin-
nassa, mutta ennen tuotantokdyttéén ottoa tarvitaan uuden tuotteen huolellista testaa-
mista, kayttdjakokemusten keraamista ja tarvittaessa tuotteen uudelleen muotoilua.
Parhaat sovellukset ovat ketterid, yhteensopivia muiden sahkoisten jarjestelmien, esi-
merkiksi raportointi- ja tilastointiohjelmien kanssa seka helposti muokattavissa kaytta-
jan tarpeisiin sopiviksi. Fimlabin poikkeamakirjaussovellusta on testattu ja siihen on
tehty tarpeelliset muutokset. Sovellus tayttdd edella mainitut vaatimukset ja se tulee
mahdollisimman pian ottaa tuotantokayttoon, jotta laboratorioprosessin ongelmakohtiin
voidaan puuttua ja sité kautta saavuttaa merkittavia resurssisddstoja, parantaa labora-
torion laatua seka potilasturvallisuutta. Sovellus herattanee mielenkiintoa myds muissa
organisaatioissa Fimlabissa saatujen kokemusten myo6ta. Yksinkertainen ja helposti
muunneltava sovellus voisi sopia laatutydkaluksi my6s esimerkiksi hoitoyksikdissé kay-

tettavaksi.
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Loppusanat:

Uudistuva teknologia ottaa haltuun monia elaménalueita, myos terveydenhuoltoa.
Vaikka ihminen vastustaa luonnostaan muutosta, Stephen Hawkingin sanoin alykkyys
on kyky mukautua muutokseen. (Lippi & Cadamuro 2017: 298.) Alati muuttuvassa tyo-
ymparistossa tarvitaan koko tydyhteison ja johdon tukea. Laadun parantaminen on
yhteinen tavoite, jota organisaatiossa tulee edistaa aktiivisesti. Jatkuvaa laadunparan-
tamista tukevalla organisaatiokulttuurilla on keskeinen merkitys uusien menetelmien
jalkauttamisessa osaksi jokapdivaista toimintaa. Tyon tulosten on oltava nakyvia. Me-
netelmien toimivuus on testattava huolellisesti aidossa kayttdymparistossa. Koko hen-
kildston sitouttamista edistaa hyva perehdytys ja menetelmalla saavutettavien hyotyjen
esille tuominen. Uuden jarjestelman kayttdonotto ei ole vain yksi lisatyé arkea kuormit-
tamaan, vaan toimiva apuvdline, jolla ty6ta tehostetaan ja helpotetaan. Potilaan uudel-
leen kutsuminen tai uudelleen ohjaus ovat esimerkkeja resursseja kuluttavasta lis&-
tyostd, jonka kirjaaminen ja seuranta perinteisilla menetelmilla on ollut mahdotonta.

Uudella menetelmalld ndkymaton tyd on mahdollista saada nékyvaksi.

Laboratorioiden vélistd yhteistyota olisi tarkoituksenmukaista lisata, jotta kaikki eivat
puurtaisi yksin samojen ongelmien parissa. Kokemuksia voidaan jakaa ja hyvia toimin-
tatapoja levittdd. Sisainen ja ulkoinen laadunarviointi ovat valttdméattémia suorituskyvyn
mittareita. Vertailun mahdollistamiseksi yhteisten laatuindikaattoreiden kéayttéonottoa
on edistettava. IFCC:n laatuindikaattorimalli toimii hyvana esikuvana, joskin kansalliset
ja alueelliset ominaispiirteet on syyta ottaa huomioon. Suomessa tietojarjestelmien
hytdyntaminen ja tietotekninen osaaminen ovat hyvalla tasolla, kun taas muualla Eu-
roopassa kaytetaan viela paljon paperisia lomakkeita laboratoriopyyntdjen tekemiseen.
Monissa maissa naytteenottajina toimivat usein sairaanhoitajat, meilla Suomessa taas
koulutettu laboratoriohenkilokunta. Parasta laboratorio-osaamista on vaalittava ja alan
koulutusta ja houkuttelevuutta tuettava. Laboratoriotulosten oikeellisuus edellyttdé pait-
si ndytteenoton teknistd osaamista, myos laboratoriodiagnostista teoriaa soveltavaa ja
ammattieettiseen paatoksentekoon pystyvaa kokonaisuuden hallintaa. Poikkeama ei
aina ole virhe, silla se voidaan havaita ajoissa, selvittdé ja ryhtya korjaaviin toimenpitei-

siin potilasturvallisuuden vaarantumatta.
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Kyselylomake haastattelujen tueksi

1. Mita prenalytiikkaan liittyvia poikkeamia laboratoriossanne seurataan?
Millaisia (laboratorio)raportoinnin tyOkaluja kaytatte? LIS-jarjestelmat, IT-sovellukset,

HaiPro, paperilomakkeet yms.

o Seuranta manuaalisesti, Ei
LIS/IT- raportointi, miten? .
miten? seurantaa

Potilaan tunnistami-
nen

-naytteenotto vaarasta
potilaasta

Tutkimuksen tilaami-
nen

-pyynto puuttuu
-vaara tutkimuspyyntd
-puutteelliset lahetetie-
dot

Potilaan valmistautu-
minen

-vaara valmistautumi-
nen

-vaara naytteenoton
ajoitus

-vaarin kerétty nayte
jne.

Naytteenotto
-hemolyyttiset,  hyyty-
neet naytteet
-merkitsemattomat,
vaarin merkityt naytteet
-vaara nayteastia
-vaara naytetilavuus
jne.

Naytteen kasittely
-vaara kasittely, saily-
tys, kuljetus
-kadonnut nayte

Odotusviiveet
-ajat mydhassa

Potilaan kutsuminen
uusintanaytteenottoon
-laboratorion tai hoito-
yksikon virhe

Kiirenaytteiden
vastausviiveet
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2. Miten seuranta toteutetaan?
- seurantavali, tulosten raportointiviive, tulosten kasittely?

- raportoinnin toimivuus? Vastaako tarpeeseen, menetelmien puutteet?

3. Miten tuloksia hyddynnetaan toiminnan kehittdmisessa? Toimenpiteet ja niiden

vaikutukset?

4. Tulevaisuuden muutostarpeet? Tarkeimmat kehityskohteet? Uusien tytkalujen

kayttoonotto?
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Huomiolomake pilotoijille

POIKKEAMAKkirjaus- sovellukseen liittyvat havainnot

Pilotoija:
Virheet: Kehitysehdotukset:
Toiminta-
Pvm Selain |virhe Muu virhe | Kéyttd | Sisaltd | Huomio

Tallennettua poikkeamaa pitéisi paasta
muokkaamaan. Esim. lisdédmaan vapaata

17.5.19| IE X tekstia jalkikateen.

Odotusviive- vaihtoehdot pitaisi nakya
17.5.19 IE X valikossa ihan ensimmaisena.

Valikon otsikoilla voisi olla ohjeteksti, joka
nakyy, kun menee hiirella otsikon kohdalle.
17.5.19 IE X X Esim. Nayte- otsikon kohdalla lukisi "Lue
naytteen viivakoodi tai kirjoita ndytenumero
kasin.”

LOMAKKEEN TAYTTOOHJE

Kaikki sovellusta kaytettaessa mieleen tulevat ajatukset ovat tarkeita huomioita.
Ala sensuroi niitd, vaan kirjaa jokainen muistiin taysin vapaamuotoisesti. Lomakkeelle on kirjattu
muutama esimerkkihuomio valmiiksi.

Selain: Kirjasitko poikkeaman Internet Explorerilla vai Chromella?

Toimintavirhe: Sovellus toimii ennakko-odotuksen vastaisesti, esim. menee kokonaan jumiin
tai vie nakymaan, johon ei olisi pitanyt menna.

Muu virhe: Sovelluksesta |6ytyy kirjoitusvirheité tms. poikkeamia, jotka eivét esta sovelluksen
kayttoa.

Kehitysehdotus, Kéaytto: Ehdotus, joka muuttaisi sovelluksen kaytdon mukavammaksi/helpom-
maksi/selkedmmaksi. Esim. valikon tekstien jarjestyksen muuttamiseen tai kayttoliittyman
ulkoasun muuttamiseen liittyvat ehdotukset.

Kehitysehdotus, Sisaltd: Ehdotus, joka muuttaa sovelluksen siséltéa. Esim. uuden poikkeama-
tyypin lisddminen, uuden toiminnallisuuden lisdaminen tai poikkeaman kuvauksen muuttaminen
paremmin ymmarrettdvaan muotoon.
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Kyselylomake pilotoijille

Kayttopilotin kayttajapalautteen kyselylomake / V1.0_030619

Mieti erityisesti sovelluksen kdytdn kannalta seuraavia kysymyksia kunkin
nakyman ja valikon kohdalla:

v

AN NN

Mik&a on ollut helppokayttoista/selkeaa jo nyt? Mita et halua muutettavan sovel-
luksessa?

Mik& ominaisuus haittasi/ hidasti/hankaloitti sovelluksen kaytt6a?

Mitka tekstit/kasitteet kaipaavat vield selkeyttamista?

Mita puutteita havaitsit sovelluksen toiminnassa?

Mita kehittamiskohteita havaitsit?

Voit kirjata ajatuksiasi ennen yhteista lapikaynti& oheiseen taulukkoon, johon on
koottu valmiiksi joitakin kayttopilotin aikana tehtyjd, sovelluksen kayttéon ja sisél-
toon liittyvia huomioita.

Kayttbohje:

v

Onko kayttdohjeesta ollut apua?

POIKKEAMAKirjaus ~ Paikat Poikkeamatyypit Kirjatut poikkeamat Kayttsjan paikat Kayttsjat Kirjaudu ulos
Tapahtumapaikka Kayttajan valinnat
LAUTK / Lahti, Eteldinen Ihiklinikka v
[ N&yta kaikki paikat
Poikkeama [ Rekisterdi useita poikkeamia
\Vadrin otettu ndyte / Va4rd ndyteastia v [ Nyt vain vieritestaus poikkeamat
Lisétietoja
Lisitietoja
[ Tilaaja havaitsi
O vusi nayte
Tlarm) O Uusi aika
0 HAIPRO
[ Yhteydenotto hoitoyksikkéon
Id Rekisterdinti Koodi Paikka Néyte Poikkeama
22 16.05.2019 11.43.20 EAHA KHKS Ensiapu 16.05.2019 11.43.20 Ranneke puuttuu
17 16.05.2019 11.33.21 EAHA KHKS Ensiapu 16.05.2019 11.33.21 Pyynts puuttuu
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Sovelluksen valikko

Huomioita

POIKKEAMAKirjaus-
ikkuna

Poikkeamavalikko pienenee ja muuttuu hankalakayttdiseksi,
jos valitsee Rekisterdi useita poikkeamia.

Lisatietoja-laatikko on pieni, joten teksti rullaa piiloon, jos
kirjoittaa pidemman tekstin.

Ohjetekstit olisivat avuksi: esim. lyhyt selite, miten Tapah-
tumapaikka valitaan, mita kirjataan Nayte-laatikkoon ja pal-
jonko tekstia mahtuu Lisétietoja-kenttaan.

"Nayte”-tekstin tilalle "Naytenumero”

Jos sama poikkeama tapahtuu monta kertaa (esim. menee
pilalle kerralla useita naytteitd), olisi hyva, jos voi lisata
poikkeamien maaran. Nyt joutuu tekemaan jokaisesta erilli-
sen tallennuksen.

Yleinen "muu, mika?” -poikkeama olisi tarpeen. Jos ei l6ydy
listalta sopivaa, jad muuten kokonaan kirjaamatta.

Kirjatut poikkeamat

Ei hyddynna koko nayttdéa (vasemmassa laidassa paljon
tyhjad), joten joutuu rullaamaan oikealle nahdakseen tarvit-
tavan.

Muokkaa-toiminto puuttuu - olisi hyva voida vaihtaa poik-
keamatyyppi tai muokata kirjoitettua lisatietoa jalkikateen.

Kayttajan valinnat
(Kayttdjan paikat ja
Kayttajat -ndkymat)

metropolia.fi
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Poikkeamakirjaussovelluksen kayttopilotissa kaytetty poikkeamavalikko

Poistettu julkisesta versiosta
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Poikkeamakirjaussovelluksen kayttopilotin aikana kirjatut sovelluksen
toimintaan ja kayttoon liittyvat huomiot seké kehitysehdotukset

Pvm Versio | Selain | Luokitus* | Kayttd Kehitys- Huomio
ehdotus

24.5. X Odotusviive- vaihtoehdot pitdisi nékya valikossa
ihan ensimmaisena.

24.5. X Ohjetekstit olisivat avuksi: esim. lyhyt selite, miten
Tapahtumapaikka valitaan, mité kirjataan Nayte-
laatikkoon ja paljonko tekstida mahtuu Lisétietoja-
kenttdan. Ohjeteksti nakyy, kun menee hiirella
otsikon kohdalle.

24.5. IE X Poikkeamavalikko pienenee ja muuttuu
hankalakayttoiseksi, jos valitsee Rekisterdi useita
poikkeamia.

24.5. IE X Lisatietoja-laatikko on pieni, joten teksti rullaa
piiloon, jos kirjoittaa pidemman tekstin.

Kerralla pitdd voida tallentaa useita samoja
poikkeamia (esim. LC-naytteenotossa monta
ajanvarauksen viivettd perakkain voisi kirjata
yhdella kertaa). POIKKEAMAKirjaus-naytolle
otsikko "Poikkeamien maara”, jossa
oletusasetuksena on 1. Tarvittaessa méaaran voi
vaihtaa, jolloin tallentaa ko. maaran verran erillisia
poikkeamia. "Poikkeamien maara" olisi piilotettuna
eli tulee nékyviin vain, kun Kayttajan valinnat
kohdasta valitsee Rekisterdi useita poikkeamia ja
paivittad nakyman. (Talléin mahdollisuus kirjata
joko samasta tapahtumasta useita eri poikkeamia
tai useita saman siséltoisia poikkeamia.)

24.5. Toivottava X

24.5. Kriittinen X Kirjatut poikkeamat -ndkymé&an Muokkaa -toiminto.
Sek&@ havainnon kirjaajan ettd paakayttajan pitaa
voida muuttaa poikkeamakirjausta (esim. vaihtaa
poikkeamatyyppi). Muutoksen ajankohta ja tekija
tallentuu eri kenttddn, ei korvata alkuperaista
aikatietoa.

24.5. IE X Kirjatut  poikkeamat -ndkymassa tarpeetonta
vierittdmistd, kun ei mahdu samaan nakyma&an
kaikki tiedot. Tarkeimmaét tiedot, mukaan Ilukien
Muokkaa/Poista painikkeet pitéisi olla nakyvissa
heti ndkymén avauksen jalkeen.

24.5. IE Kriittinen X Aikakatkaisu vaikuttaa Tallenna-painikkeen
toimintaan

24.5. X Yleinen "muu, mika?” -poikkeama olisi tarpeen. Jos
ei 1dydy listalta sopivaa, voi jaada muuten kokonaan
kirjaamatta.

6.6. X Kayttajakohtaisesti voidaan modifioida listausta
vakioiduista lisétietovaihtehdoista.

6.6. X Lisatietoja-ruudukko dynaamisesti paivittyvaksi ja
paakayttajille mahdollisuus muokata listausta.
Nakyviin tulevat vaihtoehdot rajataan
Tapahtumapaikan perusteella. Vrt. Poikkeamatyypit
-nékyma.

6.6. Useita poikkeamia samalle tapahtumalle,
seliteteksti voi liittya vain yhteen niisté. Haittaako?
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6.6. Toivottava X Kun lisda uutta Poikkeamatyyppid, # (poikkeaman
numero) pitaisi olla tdydennettavissa.

6.6. X Poikkeama voidaan valita alasvetovalikon liséksi
poikkeaman koodia tai sanahakua kayttaen.

6.6. Kriittinen X Poikkeamavaihtoehtojen listauksessa listan
ensimmainen on aina oletuksena valittu. Talla
hetkelld, jos vaihtaa tapahtumapaikan analytiikasta
preanalytiikaksi, aktiiviseksi jd4 aiemman listan
ensimmainen, jolloin valikko alkaa "keskelta".

Luokitus*

Kriittinen Korjaus on tehtéva tai uusi ominaisuus saatava laajan pilotin alkuun mennessa.
Toivottava Korjaus tai ominaisuus, jonka ei tarvitse olla valmiina laajan pilotin alkaessa.

My6hemmin Korjaus tai ominaisuus, jonka toteuttamisesta paatetaan varsinaisen pilotin aikana/jalkeen.

metropolia.fi ﬂf MEthpOlia



Liite 6
1)

ﬂf M et ropol i a Osallistumisvahvistus (opinnaytetyd/tutkimus)

5.12.2019

Opinnaytetydhon/Tutkimukseen Preanalyyttiset laatuindikaattorit kliinisen laboratorion laadunhallinnassa —
Laatuindikaattoreiden hyédyntaminen ja poikkeamien kirjaussovelluksen kdytén kayttopilotointi osallistuva

taytaa

Olen ymmartanyt, ettd opinndytetydhdn/tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista ja voin milloin tahansa
ilmoittaa, etten enédé halua osallistua opinndytetydhén/tutkimukseen, mutta siihen asti keréattyja tutkimusaineistoja
voidaan hyddyntéaa opinnaytetydssa/tutkimuksessa.

Olen saanut riittavat tiedot taméan opinnadytetyon/tutkimuksen tietosuojaselosteesta, minulla on ollut mahdollisuus
saada vastauksia kysymyksiini, olen ymmartanyt saamani tiedot ja haluan osallistua opinnaytetyd-
hén/tutkimukseen.

Opinnaytetyohon liittyvaan tutkimukseen osallistuvan allekirjoitus, nimenselvennys (tai séhkdinen osallistuvan
ilmoitus)

Yhteystiedot:
Sari-Johanna Jarvinen, p. +358504322435, sari.jarvinen2@metropolia.fi
Metropolia Ammattikorkeakoulu Oy

Metropolia PL 4000 Myllypurontie 1 www.metropolia.fi
Ammattikorkeakoulu 00079 Metropolia 00920 Helsinki Puhelin 09 7424 5000 Y-tunnus: 2094551-1
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Haastatteluaineiston analysointi, esimerkkeja
Alkuperéaisilmaus Pelkistys Teema
"Lomake taytetdan siella, missa Manuaaliset lomakkeet tayte- | Poikkeamien
poikkeava toiminta on havaittu. tadn yleensd sielld, missa | seurannan

Virhe korjataan valittdmasti, mikali
mahdollista. Vastuuhenkilt
miettivat korjaavia toimenpiteita,
joilla vastaava tapahtuma voi-
taisiin estdd. Poikkeamat kasi-
telladn  henkilokunnan kanssa
saannollisissé palavereissa. Poik-
keamia ja niiden yhteenvetoja
kaydaan lapi myo6s hoitoyksi-
kdiden kanssa asiakasyhteistyon
merkeissa ja mietitddn toimen-
piteita, joilla prosesseja voitaisiin
parantaa.”

"Organisaatioiden véliseen
viestintaan kaytetdan myo6s
HaiProa, jos mahdollista.”

poikkeava toiminta on
havaittu.  Virhe  korjataan
valitttmasti, mikali mahdol-
lista. Poikkeamat kasitellaan
henkilokunnan kanssa saan-
nollisissd  palavereissa ja
poikkeamia kaydaan lapi myos

hoitoyksikdiden kanssa
asiakasyhteistybn merkeissa.
Organisaatioiden valiseen

viestintddn kaytetddn myds
HaiProa, mikédli se on mah-
dollista.

toteuttaminen

"LIS-data reaaliaikaisesti kaytet-
tavissa QlikView'ssa, josta
kuukausittain/ kvartaaleittain joh-
don katselmuksiin. HaiPro kuu-
kausittain ja asiakaspalautteet
paiva- ja viikkotasolla.”

QlikView'ssa kéasiteltava LIS-
data on reaaliaikaisesti kay-
tettdvissad. Tiedot raportoi-
daan joko kuukausittain tai
kvartaaleittain johdon katsel-
muksiin. HaiProja tilastoidaan
yleenséd  kuukausittain  ja
asiakaspalautteita paiva- tai
viikkotasolla.

"Lausunto, jos nayte otetaan
analysoitavaksi.”

"Manuaalinen poikkeamalomake.”

Potilaan  valmistautumiseen
littyvien poikkeamien (vaard
valmistautuminen, vaara nayt-
teenoton ajoitus, vaarin kerat-
ty nayte jne.) dokumentointiin
kaytetddn joko manuaalisia
poikkeamalomakkeita tai ne
kirjataan LIS-jarjestelm&an
vakiolausunnolla tai kommen-
tilla, jos nayte otetaan analy-
soitavaksi.

Potilaan
valmistautumiseen
liittyvan
poikkeaman
raportointi

"Indikaattori: Potilaan ohjaus ja
valmistautuminen, esim. ei
paasto.”

"LIS vakiolausunnot -> QlikView
raportointi.”

"Paijat-Hameessa tieto LISIssa
naytekommentteina, esiintyvyytta
ei systemaattisesti seurata.
Raportointia tietovarastosta
valmistellaan.”

Potilaan ohjaus ja valmis-
tautuminen on haastattelujen
perusteella yhdessa labora-
toriossa kaytetty laatuindi-
kaattori, jossa LISiin kirjatut
vakiolausunnot  raportoidaan
Qlik-View'n avulla. Myés Fim-
lab Paijat-Hameessa tieto on
LISIss& naytekommentteina,
mutta niiden esiintyvyytta ei
ole systemaattisesti seurattu.
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