Poikkeavat tilanteet
naytteenotossa ja analytiikassa —
kuinka tilanteet hallitaan?
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Taustaa poikkeamien hallinnalle

e |SO 15189:n lahestymistapa laboratorioprosessin
nakokulmasta - vrt. ISO/IEC 17025:2005

« HUSLABIssa 1. arviointi ISO 15189 muk. 2005,
paatos 2006, 4. arviointi tulossa 03/2009 —
nelpottanut poikkeamien hallintamenettelya

Vaikea asia kaiken kaikkiaan (?)
e Sopivan menettelytavan luominen tarkeaa

Solveig Linko Finas-paiva 22.1.2009 5



Standardin vaatimukset (4.9)

« Laboratorion johdolla tulee olla toimintaperiaatteet ja
menettelytavat poikkeamien hallitsemiseksi ja varmistaa

— korjaavien toimenpiteiden suorittajan nimeaminen ja
toteutettavien toimenpiteiden maarittely

— ladketieteellisen merkittavyyden ja tiedottamistarpeen
arviointi

— tutkimusten ja raportoinnin keskeyttaminen tarvittaessa
ja korjaaviin tp:iin ryhtyminen valittdmasti

— poikkeavilla tutkimuksilla saatujen vastausten
tarkistaminen, oikeudet tutkimusten jatkamiselle,
dokumentointi ja seuranta

— syiden tutkiminen toistumisen ehkaisemiseksi

— menettelytavat poikkeustilanteissa annetuille tuloksille
Ja niiden katselmointi, hyvaksyminen ja tallennus
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Standardin vaatimukset (4.10)

e Korjaavat toimenpiteet

— syiden selvittaminen, merkittavyyden
arvioiminen ja dokumentointi

— seuranta, tehokkuuden arvioiminen ja
katselmointi

Solveig Linko
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Standardin vaatimukset (4.11)

 Ennaltaehkaiseva toimenpide on
ennemmin kehityskohteita tunnistava,
ennakoiva prosessi kuin reaktio todettuihin
ongelmiin ja valituksiin

e Tarvittavien parannusten ja mahdollisten
poikkeamien aiheuttajat tulee tunnistaa

« Ehk. toimenpiteiden tehokkuuden
varmistamiseksi menettelyissa mukana
myOs tp:den aloitus ja valvonta.
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Polkkeamatilanteiden hallinta
HUSLABIssa (1)

e Toimintaohje

* RekisteriX ja poikkeamien kasittely
* Raportointijarjestelma

* Yhteenvedot

« Korjaavat ja ehkaisevat toimenpiteet
toimipistekohtaisesti tai keskitetysti

e A jatkuva seuranta ja toiminnan
kehittaminen

Solveig Linko
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Toimintaohje

« [aadunhallinnan yllapitama

* yhteinen menettelytapaoh]

nyvaksyy vastuualueen |o

e, jonka
ntaja

e perehdytys ja tunteminen

Solveig Linko Finas-paiva 22.1.2009

Koskee kaikkia



Menettelytavat

o Kayttooikeudet raportointijarjestelmaan kaikilla
niita tarvitsevilla

o Jarjestelmassa valitaan:
— tapahtumapaikka

— prosessin vaihe potilaan esivalmistelusta tulosten
vastaamiseen ja lausuntoihin (8 vaihetta); lisaksi
verivalmisteet ja palautteet

— poikkeaman tyyppi (alamomentti)
— vapaamuotoinen poikkeaman kuvaus
— huom. tietosuoja

Solveig Linko
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Polkkeamatilanteiden hallinta
HUSLABIssa (2)

* poikkeamien maarittely ja luokittelu

» vakavat poikkeamat
* lievemmat poikkeamat (ja kehittdmiskohteet)
 verivalmisteiden yhteydessa havaitut poikkeamatilanteet

 menettelytavat kuvattu toimintaohjeessa ja
toimintakasikirjassa, niihin perehdyttaminen

* RekisteriX-jarjestelman kehitys ja systemaattinen
kayttoonotto 2007-> + koulutus- ja infotilaisuudet

» korjaavissa ja ehkaisevissa toimenpiteissa
vastuut jaettu

jatkuva seuranta ja raportointi
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Kysymyksia ja pohdittavaa
poikkeamia rajattaessa

Mita kaikkea laboratoriossa voi tapahtua?

Miten poikkeamat tunnistetaan?
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Miten raportoitavat valitaan? (1)

* Preanalyyttinen vaihe:

— kirjaamisesta paasaantoisesti luovuttu: lipeemiset,
hemolyyttiset, hyytyneet, "kiireellinen tai eristysnayte
merkitsematta”, "nayte kuittaamatta”,
"ruiskunaytteessa ilmaa” jne. vrt. preanalyyttinen
tarkistus ja mahd. uusi naytteenotto

— yhdistelty alamomentteja, esim. "vaara naytemaara
(riittdmaton nayte)” vrt. vaara AK-suhde

— ns. Muu poikkeama tarkea tallennusmomentti taysin
odottamattomia tapahtumia varten

Solveig Linko
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Miten raportoitavat valitaan? (2)

« Analyyttinen vaihe:
— todellisia virhe- tai poikkeustilannetapahtumia

—ns. Muu poikkeama tarkea tallennusmomentti
taysin odottamattomia tapahtumia varten

Solveig Linko
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Miten raportoitavat valitaan? (3)

e Verivalmisteet:

— tilaus ¢«
— varaston yllapito ‘
— toimitus verensiirtoon

— poikkeama hoitoyksikossa
— poikkeama Veripalvelussa
— nS. muut odottamattomat
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YERERSIIRRON HAITTAYAIKUTUKSET JA YAARATILANTEET

Epdiftdessd verivalmisteen siirron aieutiamaa haittavaikutusta,
siirto keskeytetaan valittomasti ja tarkistetaan, ettad verivalmiste ofi
tarkoitettu kyseiselfe potilaalfle. Samoin tarkistetaan, ettei

mahdollisesti vistiin vaihtunut verivalmiste ofe virkeellisesH
menossa toisefle potifaalfe.

Potilaalle aloitetaan oireenmukainen hoito esimerkilesi Terveysportin

wiw terveysparth fi Akuottihoito-oppaan luvun Toimnenpiteet epiltdessa
vakayaa verensivtareaktiota rukaisest,

Ilmoittaminen

Haittawailutulcsesta ilmoitetaan hoitavalle 134k arille ja ormaan
labaratorioon/verikeskukseen, Mikal epailldan vakavaa hattavaikutusta ta

vaaratilannetta, tehd&an ilmoitus Verituryatoimistoon (yvhteystiedot alla)
kayttden alla olevia lomalkkeita:

'@ (34kBY 1 Ilmoitus haitasta tai w3arastd verensiirrosta

'@ (12kBY 2 Ilmoitus vaaratilanteesta
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Vakavat poikkeamat (1)

 Preanalyyttisessa vaiheessa esim.
— vaarat henkilotiedot nayteastiassa
— tyhja nayteastia
— puuttuva tai virheellinen naytetunniste

— epéaonnistunut potilaan identifiointi (mm. puuttuva
ranneke)

— naytteenotto vaarasta potilaasta
— kadonnut nayte

 Slirtyvat suoraan "vakavien listoilta”
jatkokasittelyyn vastuuyksikkoon
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Vakavat poikkeamat (2)

 Analyvyttisessa vaiheessa esim.

— pidempi tuotantokatkos (mm.
reagenssitoimitus, laiterikko,
tietoliikennehairio)

— naytteiden sekaantuminen

— toistuva laadunohjausvirhe

e Sliirtyvat suoraan "vakavien listoilta”
jatkokasittelyyn ko. vastuuyksikkoon

Solveig Linko
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Poikkeamat, kehittamiskohteet ja
palautteet HUSLABIssa 2007-2008

* poikkeamat lisaantyneet HUSLABIN
laajentuessa

e raportointijarjestelman systemaattinen
kayttoonotto koko HUSLABIssa suunnitelman
mukaan

e perehdytys laadunhallinnan vastuulla
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Poikkeamien ja
kehittamiskohteiden jatkokasittely

o Valittomat korjaavat toimenpiteet

o Jatkokasittely yksittain (vakavat) ja
yhteenvetoina toimipisteissa

* Yhteenvedot ja korjaavat toimenpiteet johdon
katselmuksissa ja sis. auditoinneissa

e Analysointi, yhteenvedot, kehittadmiskohteiden
loytaminen ja ehkaisevien toimenpiteiden
aloittaminen laadunhallinnassa

Solveig Linko
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Raportointi (1)

e raportit eri tarkoituksiin:
— toimipisteiden omaan tarkasteluun
— Johdon seurantaan ja katselmointiin
— laadunvallinnan ja toimipisteiden yhteenvedoiksi
— julkaistaan HUS:n intranetissa
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Ongelmakohtia

e poikkeamien tunnistaminen
 jatkuva koulutustarve

e raportoinnin epatasaisuus ja todellisuuden
vastaavuus

e trendien seuraaminen
e parannuskohteiden valinta

Solveig Linko Finas-paiva 22.1.2009



Hyodyt

tunnistetaan suurimmat ongelmat

e havainnoidaan my0s pienempia epakohtia

e paastaan tekemaan ehkaisevia toimenpiteita
e paastaan eroon "Musta tuntuu, etta’-ilmiosta

e toimipisteet motivoituvat oman toiminnan
kehittamiseen

e saadaan "mustaa valkoisella”
e paastaan toteuttamaan jatkuvaa parantamista

Solveig Linko
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Tarkeimmat havainnot toiminnan kehittamista
varten (Finas-paiva 2006/ S. Linko)

— Asiakasnakokulma: Asiakasyhteydet,
sopimukset

— Prosessinakokulma: Naytteenottotoiminta ja
tutkimusmenettelyt

— Henkilostonakdokulma: Uuteen
akkreditointistandardiin perehdyttaminen ja

apikayminen

— Laadunhallinta: Asiakirjojen valvonta,

Poikkeamien tunnistaminen ja valvonta

w
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