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1 Palveluntuottajaa, palveluyksikkoa ja toimintaa koskevat tiedot

1.1 Palveluntuottaja perustiedot
Etela-Pohjanmaan hyvinvointialue, Seindjoen keskussairaala
3221323-8
Hanneksenrinne 7, 60220 Seinajoki

Etela-Pohjanmaan hyvinvointialue

1.2 Palveluyksikdon perustiedot
Patologian palveluyksikk®

Hanneksenrinne 7, 60220 Seinajoki

Palveluyksikdn valvontalain 10 §:n 4 momentin mukaisen vastuuhenkilén tai palvelualojen

vastuuhenkildiden nimet ja yhteystiedot

vs. palveluyksikkdjohtaja Mervi Jumppanen
050 474 3118

mervi.jumppanen@hyvaep.fi

Osastonhoitaja Paivi Karki
050 474 4711

paivi.karki@hyvaep.fi
1.3 Palvelut, toiminta-ajatus ja toimintaperiaatteet

1.3.1 Palvelut, toiminta-ajatus ja toimintaperiaatteet

Yksikdn toimiala on kliininen patologia. Yksikkdmme osallistuu taudinmaaritykseen ja
potilaan hoitoon tutkimalla kliinikon pyyntéjen mukaisesti potilaan kudos- ja solunaytteita
(histologia ja sytologia) ja suorittamalla l1adketieteellisid ruumiinavauksia Eteld-Pohjanmaan
hyvinvointialueen alueella tarpeiden mukaisesti. Patologian yksikk66n saapuu vuodessa noin
15 000 kudosnaytetta, 4000 solundytettd ja 1000 vainajaa. Patologian palveluyksikdssa ei

palvella suoraan potilaita. Yksikkd tuottaa vuosittain n. 40 000 morfologista ja
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molekyylipatologista tutkimusta. Naista tutkimuksista on histologisia n. 20 000, sytologisia
n. 5 000, immunohistokemiallisia n. 10 000, molekyylipatologisia n. 1000,
molekyylibiologisia n. 1000, vainajan sailytyksia n. 1000 ja ladketieteellistd avauksia n. 40
kpl.

Yksikkdbmme toimintaa on huhtikuusta 2024 I[ahtien ohjannut SFS-EN 1S015189:2022
standardi. Toimintajdrjestelmdamme kuvataan palveluyksikdn toimintakasikirjassa. Tama
omavalvontasuunnitelma noudattaa toimintakasikirjan sisaltéa. Toimintakasikirja on
perehdytetty koko henkilékunnalle ja siina kuvataan henkildkunnan velvollisuus sitoutua

toimintajarjestelman noudattamiseen.

Patologian palveluyksikdn toiminnassa noudatetaan Etelda-Pohjanmaan hyvinvointialueen
hyvinvointialue- ja palvelustrategiaa, jonka arvoja ovat luottamus ja avoimuus seka

uudistusmyodnteisyys ja paatoksentekokyky.

Patologian palveluyksikdn tavoitteena on vastata palvelun kayttdjien ja potilaiden tarpeisiin

tarjoamalla riittdvat ja laadukkaat tutkimuspalvelut oikea-aikaisesti.

Diagnostiikan tarpeet kartoitetaan yhdessa palvelujen kdyttajien kanssa noudattaen
kansallisia ja kansainvalisid diagnostiikkaa ja hoitoa linjaavia suosituksia ja ohjeita.
Toiminnan laadunhallintaa toteutetaan toimintajarjestelman mukaisesti sisdisen ja ulkoisen

laadunvarmistuksen keinoin.

Johtamisessa ja toimintojen yllapitémisessa tarkeina ohjaavina tekijéina ovat Etela-
Pohjanmaan hyvinvointialueen saanndét ja ohjeistukset, riittdvien resurssien yllapitaminen,
hyvinvoiva ja osaava henkildkunta ja toimintajarjestelman seka noudatettavan standardin

mukainen jatkuva parantaminen.

Tavoitteenamme on kayttda laboratoriotekniikkaa tehokkaasti ottamalla automatisaatiota ja
uutta teknologiaa hyddyntavat laitteistot ja menetelmat nopeasti kdayttéon yksikéssamme.
Nain pyrimme takaamaan tehokkaan laboratorioprosessin seka nopean ja parhaan
mahdollisen diagnostiikan. Jotta pystymme vastaamaan kasvaviin tarpeisiin
sybpadiagnostiikassa, panostamme lisaksi laajaan immunohistokemian ja
molekyylipatologian tutkimusvalikoimaan, mika mahdollistaa potilaan yksiléllisen hoidon

maarittelyn ja nopean hoidon aloituksen hyvinvointialueellamme.

Tyoturvallisuudessa haluamme olla patologian alan edelldkavijoita ja varmistaa
tyontekijoillemme turvallinen tyéskentely patologian laboratorion haastavassa ymparistossa.
Toimipisteet ja niiden toiminta

Patologian laboratorio

F-laajennus, 3. kerros


https://intra.hyvaep.fi/hyvaep/strategiat-ja-linjaukset/
https://intra.hyvaep.fi/hyvaep/strategiat-ja-linjaukset/
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e Kiliinikkojen ja hoitohenkilokunnan neuvonta ja koulutus tutkimuksen
valinnassa, pyynnon laadinnassa ja preanalyyttisissa tekijoissa

e Kudosndytteiden valmistaminen naytelaseiksi (histologia)

o Pikadiagnostiikka leikkauksen aikana

e Solunaytteiden valmistaminen naytelaseiksi (sytologia)

e Sytologisten naytelasien esitarkastus

e Immunohistokemiallisten naytelasien valmistus

o Naytelasien digitalisointi

e« Molekyylipatologisten tutkimuksien suorittaminen

e« Naytteiden lahetys alihankkijoille (ostopalvelut)

e Naytteen tutkiminen, patologisanatomisen diagnoosin ja lausunnon
muodostaminen

e« Vastausten antaminen ja neuvonta postanalyyttisissa tekijoissa

e Naytemateriaalin ja sitd koskevan tiedon sailytys

e Kehitystoiminta

e Koulutus ja opetus

e Sydparekisteri-ilmoitukset

Obduktio
YD, 0-kerros
Koskenalantie 18

60220 Seingjoki

e Vainajien sailytys ja luovutus

e« Vainajien naytot

o Ladketieteellisten ruumiinavausten suorittaminen ja vastaaminen

o Sikididen ja vainajien (lapset ja mikrobiologiset avaukset) lahetys
|adketieteelliseen ruumiinavaukseen (ostopalvelu)

e Oikeusladketieteellisten vainajien lahetys oikeusladketieteelliseen
ruumiinavaukseen

e  Koulutus ja opetus
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Tutkimuspalvelut

Patologian palveluyksikdn tarjoamat tutkimuspalvelut on kuvattu tutkimusohjekirjassa, joka
on kaikkien nahtavissa Etela-Pohjanmaan hyvinvointialueen intrassa ja internetissa.
Tutkimusnimikkeistd noudattaa padsaantoisesti Kuntaliiton laboratoriotutkimusnimikkeistéa.
Tutkimusvalikoiman tarkoituksenmukaisuus katselmoidaan vuosittain kdayttamalla avuksi
tilastoja ja tarkastelemalla esille nousseita tarpeita palveluyksikkdjohtajan johdolla.
Tutkimusohjekirja tarkistetaan vuosittain ja paivitetdaan tarvittaessa. Tutkimusohjekirjan
padivityksesta vastaa ylisolubiologi ja sisallosta palveluyksikkéjohtaja. Tarkistuksen ja
padivityksen ajankohta on nahtavissa tutkimuskohtaisesti tutkimusohjekirjassa. Patologian

palveluiden kayttajia tiedotetaan merkittavistda muutoksista tutkimusohjekirjassa.

Patologian palveluyksikdn tutkimusohjekirja ohjeistaa palveluiden kayttajia tutkimuksen
valinnassa, naytteen ottamisessa, lahettdmisessa ja vastauksen tulkinnassa.
Tutkimusohjekirjassa kuvataan tutkimuksittain tutkimusnimike, tutkimuskoodi ja -numero,
alihankittavien tutkimusten tekopaikka, indikaatiot, pyyntd, naytteen kasittelyohjeet,
tutkimusmenetelmat, tavoitteelliset tuloksen valmistumisajat, vastauksen tulkinta seka

yhteystiedot neuvontapalveluille.

Ostopalvelut

Patologian palveluyksikko teettda alihankintana sellaiset tutkimukset, jotka vaativat
erityisosaamista, -laitteita ja/tai -menetelmia, joita yksikéssamme ei ole saatavilla tai joiden
maara on liian pieni taloudellisen ja laadukkaan tuloksen takaamiseksi. Lisaksi diagnostiikan
osalta ostopalveluina voidaan teettaa sellaiset tutkimukset, joihin resurssit patologian
palveluyksikdssa eivat riitd. Yksikkdmme patologit konsultoivat toista erikoislaakaria
tapauksissa, joissa se on diagnostiikan kannalta tarpeen. Saanndllisesti kokonaisuudessaan
alihankittavat tutkimukset on ilmoitettu tutkimusohjekirjassa. Naytevastauksissa on

nahtavissa palveluntuottaja, joka vastauksen on antanut.

1.4 Asiakas- ja potilasturvallisuus

1.4.1

Palveluiden laadulliset edellytykset

Patologian palveluyksikdn koko henkildkunta sitoutuu noudattamaan standardin ISO
15189:2022 mukaista toimintajarjestelmaa, toimintakasikirjan ja kaikkien siihen liittyvien

asiakirjojen mukaisia menettelytapoja seka hyvia ammattimaisia toimintatapoja.

Henkilékunta perehtyy patologian palveluyksikdn toimintakdsikirjassa kuvattuun
toimintajarjestelmaan, palveluyksikdén tavoitteisiin, laatupolitiikkaan, laadunhallintaan ja

jatkuvaan parantamiseen seka niiden noudattamiseen aloittaessaan tyot yksikdssamme.


https://www.hyvaep.fi/ammattilaiselle/patologia/patologian-tutkimusohjekirja/
https://koodistopalvelu.kanta.fi/codeserver/pages/classification-view-page.xhtml?classificationKey=88&versionKey=120
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Patologian palveluyksikoén tavoitteet ja mittarit pohjautuvat Eteld-Pohjanmaan
hyvinvointialueen strategiaan. Patologian palveluyksikdn mittariston avulla tarkastellaan
tavoitteiden saavuttamista seka ohjataan ja kehitetadan toimintaa. Mittaristojen tulokset,
korjaavat ja ehkaisevat toimenpiteet sekd mittariston muutostarpeet kaydaan lapi

johdonkatselmuksessa.

Patologian palveluyksikdssa on laadittu mittaristosta erilliset laatumittarit, jotka sisaltavat
niin sisadisia laadunvarmistuksen keinoja kuin ulkoisen laadunvarmistuksen. Laatupaallikkd
on vastuussa laatumittariston mukaisesta laadunvarmistuksen toteutuksesta. Diagnostiikan
osalta vastuu on yliladkarilla. Laatumittareista saatava data katselmoidaan
johdonkatselmuksessa ja paatetaan tarvittavista korjaavista ja ehkadisevista toimenpiteista
ja niiden toteutuksesta. Johdonkatselmuksessa arvioidaan myds laatumittareiden
kayttdkelpoisuus ja vaikuttavuus seka paatetaan tarvittavista muutoksista. Laatumittarit ja

niihin tehtavat muutokset hyvaksyy palveluyksikkdjohtaja.

Vastuu palveluiden laadusta

Yksikdssa esihenkilot toteuttavat sisaista valvontaa, omavalvontaa ja riskienhallintaa omilla
vastuualueillaan toimintakasikirjan ja hyvinvointialueen ohjeiden mukaisesti ja vastaavat
valvonta- ja riskienhallintatoimenpiteiden toteutuksesta ja toimivuudesta seka

raportoinnista naiden ohjeistuksien vaatimalla tavalla.

Patologian palveluyksikdn henkilékunnasta kukin vastaa omalta osaltaan laadusta
toimintajarjestelman noudattamisen, poikkeamien havaitsemisen ja raportoinnin, jatkuvan

parantamisen seka oman toiminnan osalta.

Patologian palveluyksikdssa toimii laatupaallikk®, joka voi olla koulutukseltaan joko
erikoislaakari tai sairaalasolubiologi. Patologian palveluyksikén palveluyksikkéjohtaja

valitsee laatupaallikon.

Patologian palveluyksikkdjohtaja paattaa laatupolitiikasta seka varmistaa
johdonkatselmuksien ja sisdisen valvonnan avulla, etta toimintajarjestelma ja laadunhallinta

toimivat suunnitellusti, tehokkaasti ja etta niitéd parannetaan tarpeen mukaan.

Yksikdssa toimii laatutydryhma (laatupdallikkd, ylilaakari, osastonyliléakarit, osastonhoitaja,
ylisolubiologi, sairaalasolubiologi, laatukoordinaattori). Laatutyéryhman jasenten tehtavana
on toimia asiantuntijoina laadunhallinnassa seka tuoda palveluyksikkdjohtajalle esille
laadunhallinnan epdkohtia ja kehitysehdotuksia. Paatdkset tekee palveluyksikkéjohtaja.
Laatupdallikko jarjestaa laatutyéryhman kokoukset. Laatutyéryhma kokoontuu vahintaan

kaksi kertaa vuodessa.

Patologian palveluyksikén laatupdallikkd ja palveluyksikkdjohtaja vastaavat

toimintajarjestelman toteutuksesta ja tehokkuudesta, yllapidosta ja parantamisesta.
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Laatupdallikkd vastaa poikkeamien tunnistamisesta seka korjaavien toimenpiteiden ja
jatkuvan parantamisen periaatteiden toteutumisesta. Laadunhallinnan kdaytannon tehtavissa

seka kehittamisessa laatupaallikdon kanssa yhteistydssa toimii laatukoordinaattori.

Laadunohjauksen ja -tarkkailun vastuuhenkiléna toimii laatupaallikko tai hanen sijaisensa
seka vastuualueittain patologi tai biologi. Patologit vastaavat diagnostiikan

laadunhallinnasta.

Potilaan asema ja oikeudet

Noudatamme potilaan edun huomioimisessa hyvinvointialueen linjaamia ohjeita (ks.

HYVAEP:n omavalvontaohjelma).

Patologian palveluyksikdn ja sen henkilokunnan tulee kohdella potilaita, heidan naytteitaan,
vainajia ja heidan omaisiaan seka palveluiden kayttajia asianmukaisesti seka

syrjimattdmyyden ja yhdenvertaisuuden periaatteita noudattaen

e Potilaalle ja palveluiden kayttdjille tarjotaan tietoa tutkimuksista,

vastausajoista ja neuvontapalveluista tutkimusohjekirjassa.

e Potilaan naytteenotto-ohjeet ovat saatavilla patologian palveluyksikén
kotisivuilla

o Diagnostiikassa kdytetaan yleisesti hyvaksyttyja, toimiviksi ja
luotettaviksi osoitettuja tutkimusmenetelmia.

o Potilaan naytteelle tai vainajalle tapahtuneet haitalliset tapahtumat
raportoidaan ja kasitelldan laboratoriotietojarjestelman tapahtumina
tai Eteléd-Pohjanmaan hyvinvointialueen kdaytdssa olevan Haipro-
jarjestelman kautta

e Potilaalta pyydetaan tarvittavat suostumukset naytemateriaalin
kayttdon kliinikon tai muun tahon toimesta

o« Naytemateriaalin ja vastausten sailyminen ja saatavuus taataan
kaikissa tilanteissa. Vastaukset siirtyvat Kantaan.

e Yksikdssa on ohjeistus paperisten asiakirjojen arkistointiin

o Potilaalla seka palvelun kayttajalla, jolla on hoitosuhde potilaaseen,

on mahdollisuus antaa asiakaspalautetta toiminnastamme (Anna

alautetta!)

Muistutusten kasittely

Potilasmuistutuksissa ja -vahinkotapauksissa noudatetaan hyvinvointialueen
Potilasvahinkoasioiden kasittely HYVAEP-ohjetta (M-files). Niiden kasittelysta vastaa
ylildékari johtajayliladkarin pyyntdjen mukaisesti. Muistutusten tekemiseen on ohje Etela-

Pohjanmaan hyvinvointialueen internet-sivuilla.


https://www.hyvaep.fi/ammattilaiselle/patologia/patologian-tutkimusohjekirja/
https://www.hyvaep.fi/ammattilaiselle/patologia/
https://intra.hyvaep.fi/tyon-tueksi/ohjelmat/haipro/
https://www.hyvaep.fi/palaute/
https://www.hyvaep.fi/palaute/
https://www.hyvaep.fi/tietoa-ja-ohjeita/asiakkaan-ja-potilaan-oikeudet/muistutukset-sosiaali-ja-terveydenhuollossa/

Etela-Pohjanmaan 10 (29)
hyvinvointialue

1.4.5
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Muut palautteet, ks. luku 1.4.12.
Henkilosto

Henkiléstén mdcdird ja kelpoisuusehdot

Palveluyksikén palveluyksikkéjohtaja/ylildakari ja osastonhoitaja vastaavat yksikon
henkildstosta. Patologian palveluyksikdssa vakituisia virkoja ja toimia on seuraavasti:
ylildakari, kaksi osastonylilddkaria, erikoislaakari ja erikoistuva laakari, osastonhoitaja,
ylisolubiologi, sairaalasolubiologi, solubiologi/erikoistuva sairaalasolubiologi,
tietojarjestelmaasiantuntija, laatukoordinaattori, 14 laboratoriohoitajaa ja

obduktioapulainen.

Sijaisia kaytetaan vakituisten tyodntekijoiden lomien tai muiden pidempien poissaolojen
sijaisina.
Yksikdssa tyoskentelee myds EPHVA:n osastonsihteeri, valinehuoltaja ja sairaalahuoltajia.

Patologian palveluyksikkd taydentdaa omaa henkildresurssiaan ostopalveluilla ja
yhteistoimintasopimuksella, ks. luku 1.3.4. Hankintatoimiston kanssa kilpailutetut
ostopalvelusopimukset on hankittu tayttamaan ladkarien avoimia virkoja: Naytemaarat ja

tydépanos vastaa noin 2-3 erikoislaakarin tyota.

Eteld-Pohjanmaan hyvinvointialueen hallintosadanndssa kuvataan henkiléston yleiset vastuut
ja velvollisuudet. Noudatamme toiminnassamme terveydenhuollon ammattihenkil6ita
koskevia lakeja ja asetuksia (Laki (559/1994) ja asetus (564/1994) terveydenhuollon
ammattihenkildista) sekd Etela-Pohjanmaan hyvinvointialueen mukaista

henkildstdstrategiaa ja muita henkilostbasioiden ohjeita.

Patologian palveluyksikdn virkojen ja toimien tehtdvankuvaukset ja vastuut seka
tarvittaessa sijaiset/varahenkilét ja heidan patevyysvaatimuksensa on kuvattu erillisissa
tehtdvankuvissa pois lukien palveluyksikkdjohtaja ja osastonhoitaja, joiden tehtavat on

kuvattu hyvinvointialueen hallintosaannoéssa.

Henkildston kelpoisuusvaatimusten varmistaminen tapahtuu rekrytointi vaiheessa
opiskelutodistusten ja aiemman tyékokemuksen tarkistamisella seka rekisterdintitietojen
tarkistamisella JulkiTerhikista. Kielitaitoa kartoitetaan suullisessa haastattelussa. Kaikkien
patologian palveluyksikdssa tydskentelevien terveydenhuollon ammattilaisten tiedot on
tarkistettu JulkiTerhikista.

Opiskelijoita kaytetaan sijaisina tilapaisesti. Tydskentelyoikeus, ohjaus, johto ja valvonta
toteutetaan Eteld-Pohjanmaan hyvinvointialueen ohjeistuksen mukaisesti (Ohjaajasopimus).

Erikoistuvalle ldakarille ja erikoistuvalle sairaalasolubiologille on laadittu koulutuspolut ja


https://finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1994/19940559
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1994/19940564

1.4.5.2

1.4.5.3
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tehtavankuvat, joissa on kuvattu oikeudet tydskennelld, vastuukysymykset, johto, ohjaus ja

valvonta.

Henkilékunnasta on nimetty kaksi turvallisuusvastaavaa, hygieniayhdyshenkild, kaksi
opiskelijaohjaajaa, kaksi tyhy-vastaavaa ja ymparistéyhdyshenkilé hyvinvointialueen
ohjeistuksen mukaisesti. Taman lisaksi henkilékunnasta on nimetty kaksi

kemikaalivastaavaa.

Perehdytys, pétevyyden osoittaminen, osaamisen ylldpitdminen ja arviointi

Patologian palveluyksikéssa on laadittu perehdytysohjelma. Perehdyttamisella taataan
vksikén tehokas ja tehtdavaa vastaava laadukas, ammattimainen ja taloudellinen toiminta.
Perehdytys pitaa sisallaan toimenpiteita, joilla uusi tydntekija oppii tydyhteisdénsa ja
tydymparistdnsa toimintatavat seka tydtehtavien suorittamiseen liittyvat tehtavat,
tavoitteet ja perusteet. Perehdytys takaa laitteiden turvallisen ja tarkoituksenmukaisen
kayton, potilas- ja tyéturvallisuuden kaikessa toiminnassa seka laadukkaan ja tehokkaan
toiminnan. Perehdytyksesta on vastuussa tyodntekija, perehdyttdja ja esihenkild. Tyontekija
ei voi tehda tyotehtdvia, jos han ei ole saanut niihin perehdytystd. Annettu perehdytys
kirjataan ja kuitataan sisalldonmukaiseen perehdytyslomakkeeseen sen jalkeen, kun
patevyys on todettu perehdyttdjan toimesta tai tiettyjen tyétehtavien osalta nayttd on

annettu hyvaksytysti. Perehdytyslomakkeesta muodostuu arkistoitava tallenne.

Perehdytyksen jalkeen tydnkierto jarjestetdan siten, ettd osaamisen ylldpitédminen on

mahdollista. Tarvittaessa jarjestetdaan osaamista tdydentavaa lisa- ja uusintaperehdytysta.

Osaamisen arviointia toteutetaan niin esihenkiléiden toimesta tydssaan esimerkiksi
kehityskeskusteluissa kuin myd&s useiden laadunhallintaan liittyvien toimintojen avulla:
sisaiset auditoinnit, tydn seuraaminen tai paritydskentely, tydpajat, sisdinen laadunarviointi
uusintatarkastusten ja trendiseurantojen osalta seka ulkoinen laadunarviointi diagnostiikan

ja preanalytiikan osalta.

Osaamisen arvioinnin avulla osaamme kohdistaa lisdaperehdytykset/koulutukset oikein,
I6ydamme kehityskohteita sekd varmistuaksemme, ettd toimintatavat ovat mahdollisimman
yhtendiset ja ettd poikkeavat kdytanteet tulisivat esille. Osaamisen arvioinnin eri osa-
alueilla esiin tulleet puutteet ja kehitystarpeet kasitelldan joko esihenkilén ja tydntekijan

toimesta tai prosessiin liittyvissa asioissa siihen soveltuvassa kokouksessa.

Tdydennyskoulutus

Etela-Pohjanmaan hyvinvointialueen ohjeistuksen ja STM asetuksen mukaisesti jokaiselle
tyontekijdlle taataan riittdva taydennyskoulutus. Taman toteutumista seurataan
johdonkatselmuksessa kerran vuodessa ammattiryhmittain. Hyvinvointialueen linjaukset

koulutuksista ja yksikdssa hyvinvointialueen ohjeistuksen mukaan laadittava vuosittainen
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1.4.5.4

1.4.6

1.4.7

koulutussuunnitelma muodostavat raamit kouluttautumiselle. Koulutussuunnitelmaan on
laadittu tarkempi vuosittainen suunnitelma tarjolla olevista koulutuksista ja
suunnitelmallisesta osallistumisesta ammattiryhmittain. Henkilékunnan on helppo tutustua
tdmadn suunnitelman pohjalta koulutusmahdollisuuksiin. Koulutus voidaan toteuttaa
sisdisena tai ulkoisena koulutuksena. Yksikkd pyrkii jarjestamaan vuosittain yhden yksikén

sisdisen koulutuspaivan.

Opiskelijaohjaus

Opiskelijavastaavat suunnittelevat opiskelijoiden harjoittelujaksot ja ohjaavat opiskelijoita.
Jokainen tyontekija osallistuu tarpeen mukaan opiskelijoiden ohjaukseen. Esihenkilé on

vastuussa opiskelijoiden johdosta ja valvonnasta.

Potilasty6hon osallistuvan henkiloston riittavyyden seuranta

Palveluyksikkojohtaja/ylildakari ja osastonhoitaja vastaavat omalta osaltaan kaikissa
tilanteissa, etta sosiaali- ja terveyspalvelujen antamiseen on palvelujen tarpeeseen nahden
saatavilla riittédva henkildstd. Patologian palveluyksikdssa on toimintaa arkipaivisin klo 7.00-
15.00.

Hoitohenkiléston kayton arviointi ja perusmiehitysmitoitusta ei ole velvoitettu tekemaan
patologian palveluyksikdén toiminnassa. Osastonhoitaja tarkkailee ja dokumentoi

laboratoriohoitajien henkiléstémaaran paivittain.

Poikkeavien tilanteiden osalta henkildston riittdvyyden varmistamiseksi on suunnitelma

yksikdn valmiussuunnitelmassa.

Monialainen yhteistyo ja palveluiden koordinointi

Patologian palveluyksikdn laboratoriotietojarjestelma on integroitu hyvinvointialueella
kaytodssa olevaan Lifecare-potilastietojarjestelmdan. Tiedonkulku toteutetaan naiden

jarjestelmien avulla pyyntéina ja vastauksina.

Erikoissairaanhoidossa jarjestetaan eri erikoisalojen meetingeja, joissa kasitelladn
monialaisesti potilastapauksia. Patologian palveluyksikdon laakarit ja tarvittaessa biologit

osallistuvat kyseisiin meetingeihin kliinikoiden pyyntéjen mukaisesti.

Patologian palveluyksikdlla on omat kotisivut hyvinvointialueen intrassa ja internetissa.
Sivuilta l6ytyy patologian tutkimusohjekirja, potilasohjeet ja ohjeet materiaalitilauksiin.

Sivujen yllapidosta vastaa ylisolubiologi ja sisallosta palveluyksikkdjohtaja.

Patologian palveluyksikkd lahettaa tutkimuksiin tulevista muutoksista tai muista Iahettavissa

yksikdissa huomioitavista asioista tiedotteet tarvittaviin yksikéihin.
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1.4.8

1.4.9

1.4.9.1

Patologian palveluyksikén tarjoamat tutkimuspalvelut ja niihin liittyvat neuvontapalvelut on

kuvattu tutkimusohjekirjassa, ks. luku 1.3.3.

Patologian palveluyksikké6n toimitettavien naytteiden ottamiseen liittyvat potilasohjeet ovat
nahtavilla intrassa ja internetissa sekd M-filessa. Potilasohjeet tarkistetaan vuosittain ja
paivitetaan tarvittaessa. Potilasohjeet ja niihin tehtdvat muutokset hyvaksyy

palveluyksikkdjohtaja/ylilaakari.

Toimitilat ja vdlineet

Patologian palveluyksikkd jakautuu kahteen toimipisteeseen. Patologian palveluyksikdlla ei
ole naytteenottotiloja eika tiloissa vieraile potilaita. Tarkat tilatiedot ovat saatavilla

tilahallinnolta.

Patologian laboratorio Obduktio
F-laajennus, 3. kerros YD, 0-kerros
Hanneksenrinne 7 Koskenalantie 18
60220 Seindjoki 60220 Seindjoki

Tilat ja vdlineet, niiden kdytto seka tyodturvallisuuteen liittyvat asiat kuuluvat henkilékunnan

perehdytysohjelmaan.

Tarkastukset ja viranomaishyvaksynnat tilojen suhteen 16ytyvat tilahallinnosta.

Tyo6terveyden suorittama perustydpaikkaselvitys tehddén noin 5 vuoden valein.

Tilojen ylldpidosta vastaa hyvinvointialueen puhtaus- seka tekniset palvelut. Jokainen
tyontekija on velvollinen ilmoittamaan puhtauspalveluihin tai tekem&an intrassa Teknisten
palveluiden tyétilauksen havaitsemastaan ongelmasta, viasta tai puutteesta viivytyksetta

hyvinvointialueen ohjeistuksen mukaisesti. Nain taataan turvallinen tydymparisto.

Tilojen ja valineiden kayttéon liittyvat riskit arvioidaan hyvinvointialueen ohjeistuksen
mukaisesti hyvinvointialueella kdytdssa olevaan tydturvallisuuden riskien arvioinnin
jarjestelmaan (Wpro), ja se pidetadn ajan tasaisena. Tunnistetut riskit minimoidaan tai

poistetaan korjaavien toimenpiteiden avulla ja dokumentoidaan kyseiseen jarjestelmaan.

Laakinnadlliset laitteet, tietojarjestelmat ja teknologian kaytto

Yleisté

Patologian palveluyksikdlla on kaytdssaan tutkimusvalikoimansa mukainen laitteisto solu- ja

kudosnaytteiden kasittelyyn, valmistamiseen, tutkimiseen ja sailyttdmiseen seka
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obduktiotoimintaan. Laitteisiin kuuluu laboratoriolaitteistoa, laitteiden hallintaan liittyvia
ohjelmistoja, tietojarjestelmid, tietoteknisia laitteita seka valinehuoltoon etta
obduktiotoimintaan liittyvia laitteita. Laitekantaa uudistetaan saanndéllisesti ja laitteiden
rikkoontuessa, jotta voidaan varmistua tutkimustulosten laadusta ja toiminnan

jatkuvuudesta.

Laitevaatimukset

Laitehankintaa tehtdessa laitevaatimukset spesifioidaan yhdessa laitteen kayttajan,
teknisten palveluiden, hankinta-asiantuntijoiden seka tarvittaessa tietohallinnon kanssa.
Laitevaatimuksissa huomioidaan laitteen tarve ja soveltuvuus aiottuun kayttotarkoitukseen
ja -ymparistdéon seka IT-infrastruktuuri. Yleisesti ottaen laitteella tulee olla CE-merkinta, sen
on sovelluttava kliiniseen diagnostiikkaan (IVD- tai MD-asetusten vaatimustenmukaisuus,
mikali mahdollista) ja sen on oltava yhteensopiva olemassa olevaan laitekantaan. Laitteen
kayttoon liittyvat tydturvallisuusriskit tulee olla minimoitu. Mikéli laitteen ohjelmistossa
kasitelladn henkilétietoja, laitetoimittajalta edellytetadn sitoutumista hyvinvointialueen

voimassa oleviin tietoturvasaantoéihin ja -maarayksiin seka toimintakaytantaihin.

Laitteiden hankintamenettely ja hyvdksymistestaus

Laitteiden hankintamenettelyissa noudatetaan hankinta- ja logistiikkapalveluiden
hankintaohjeistuksia. Saapuessaan laite merkitédan hyvinvointialueen teknisten palveluiden
toimesta yksildllisella laitetunnisteella, jonka avulla se on yhdistettavissa tekniikan
hallinnassa olevan laiterekisteriin tallennettuihin tietoihin. Laitetoimittaja vastaa laitteen
toimittamisesta ja asennuksesta kayttokohteeseensa laitevalmistajan suosituksia ja
ohjeistuksia noudattaen. Laitteen asennuksen voi sovitusti suorittaa myo6s hyvinvointialueen
teknisten palveluiden edustaja. Laiteasentaja suorittaa asennuksen jalkeen testauksen
laitteen teknisen toimintakyvyn varmistamiseksi. Laitetoimittajalta edellytetdan laitteen
kayton opastusta laboratoriohenkilékunnalle, jotta voidaan varmistua oikeanlaisesta

kaytosta.

Laajempi laitevalidointi/verifiointi tehdaan tarvittaessa ennen laitteen kayttdédnottoa, jotta
voidaan varmistua laitteen soveltuvuudesta aiottuun kayttétarkoitukseensa. Referenssina
toimivat laitespesifikaatiot, kdytdssa olevan vastaavan laitteen toiminta tai muu esim.

kirjallisuuteen ja kokemukseen pohjautuva tietamys vaaditusta suorituskyvysta.

Laitteiden kdytté, ylldpito ja korjaus

Laitteita saa kayttaa ainoastaan niiden kayttoon perehtynyt henkilékunta laitevalmistajan
ohjeistuksen mukaan ja suoritetun verifikaation/validaation mukaisella tavalla. Patologian
palveluyksikdn tydntekijat suorittavat Oppiportin Laiteturvallisuus- ja Laitehallinnan

perusteet -verkkokurssit osana hyvinvointialueen yleisperehdytysta.



Etela-Pohjanmaan 15 (29)
hyvinvointialue

Toiminnan kannalta keskeisille laboratoriolaitteelle on nimetty paakayttaja/t ja kuvattu
tahan rooliin kuuluvat vastuut. Paasaantdisesti laitteille maaritetaan kayttajaroolit siten,
etta vain tietyt vastuukayttajat (administrator-taso) voivat tehda muutoksia laitteen
asetuksiin ja ohjelmiin, ja vastaavasti peruskayttajat (user-taso) voivat kayttaa laitetta,

mutta eivat padase muuttamaan laitteen tai ohjelmien asetuksia.

Laboratoriossa noudatetaan laitevalmistajan suosittelemia huolto- ja kunnossapitotoimia
laitteiden toimintakyvyn varmistamiseksi seka vikojen ja kontaminaatioiden
ennaltaehkaisemiseksi. Laboratoriolaitteiden huoltotoimista vastaavat soveltuvin osin
laitteiden kayttéon perehtynyt laboratoriohenkiléstd, laitetoimittaja tai sen valtuuttama

toimija seka hyvinvointialueen tekniset palvelut.

Laitteiden kayttokunnon paivittdisesta varmistamisesta ja kayttajalle velvoitetuista
laitteiden huolto- ja yllapitotoimista vastaa laboratoriohenkilésté. Huoltotoimenpiteet
kirjataan laitteen paperiseen tai sahkdiseen huoltopdivakirjaan. Laitteen takuuaikana
varsinaisista huoltotoimista vastaa laitetoimittaja. Takuuajan paatyttya laitteille hankitaan
paasaantoisesti huoltosopimus; joko maaraaikaishuoltosopimus tai tdyshuoltosopimus
laitteen kayttdasteeseen, kriittisyyteen ja varalaitekantaan perustuen. Mikali laitteelle ei ole
huoltosopimusta tai huolto edellyttaa erikoisosaamista, voidaan huolto tilata myoés

laitetoimittajalta tai sen valtuuttamalta toimijalta erikseen.

Huolto- ja korjaustoimenpiteiden jalkeen laitteen suorituskyky varmistetaan ennen

kayttdéonottoa.

1.4.9.5 Toiminta laitteiden vikatilanteissa

Vialliseksi todettu laite poistetaan valittomasti kaytodstd ja merkitdan. Taman lisaksi
tarvittavaa henkil6stéd informoidaan laitteen vikatilanteesta, huolto- ja korjaustoimien
aikataulusta sekd mahdollisista vikatilanteen edellyttamista toimintamuutoksista,
esimerkiksi varalaitteen tai varamenetelman kdyttdodnottoon liittyen. Varamenettelyt on
kuvattu patologian yksikdn valmiussuunnitelmassa. Mikali laite rikkoontuu prosessin aikana
ja vikatilanteesta on saattanut aiheutua haittaa laitteessa olleille naytteille, tapahtuma
kirjataan laboratoriotietojarjestelmaan naytekohtaisena tapahtumana. Tall6in tdma osataan
huomioida diagnostiikassa ja mahdollisessa haittatapahtuman raportoinnissa. Riippuen
laiteviasta, arvioidaan sen vaikutukset ja ryhdytdan tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin

viipymatta.

Havaitusta viasta ilmoitetaan laitetoimittajalle tai laitteen huollosta vastaavalle taholle.
Havaitusta viasta tehdaan intrassa Teknisten palveluiden tyétilaus tai ilmoitetaan asiasta
muulla tavoin viestimalla. Tekniset palvelut kirjaavat laiterekisteriin raportin vikatilanteista
ja niiden korjauksesta. Taman lisaksi laitteessa havaitut vikatilanteet kirjataan yksikdssa

laitteen vikapaivakirjaan.
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1.4.9.6

Laitteiden huoltoja suorittavat tahot ovat velvoitettuja lahettdmaan huoltoraportin tehdyista

huolto- ja korjaustoimista sahkdisesti tekniikkaan.

Laitteita koskevat vaaratilanteet

Laitetta koskevalla vaaratilanteella tarkoitetaan laitteen puutteesta, ominaisuudesta, viasta
tai suorituskyvyn poikkeamasta aiheutunutta tapahtumaa tai sen riskia, joka on vaaraksi
laitteen kayttajalle, muulle henkilélle tai potilaalle tai aiheuttaa potilasturvallisuuden
vaarantumisen. Tallaiset vaaratilanteet tutkitaan ja raportoidaan valvovalle viranomaiselle
(Fimea) ensisijaisesti suoraan HaiPro-jarjestelman sdahkodisen rajapinnan kautta tai
ldakinnallisten laitteiden ammattimaisen kayttajan vaaratilanneilmoitus-lomakkeella.
Vaaratilanteesta tehdaan aina myds haittatapahtumailmoitus Haipro-jarjestelmaan. Mikali
vaaratilanne on johtanut ty6turvallisuuden vaarantumiseen, tehdéan tapahtuneesta myds

HaiPro-tyoéturvallisuusilmoitus.

Ladkinnallisen laitteen vaaratilanteen ilmoittamisessa ja kasittelyssa toimitaan Fimean
ohjeen Dnro FIMEA/2021/007734, Maarays ja ohje 16.5.2023 mukaisesti. Vaaratilanteesta

tehddan ilmoitus laitevalmistajalle, valtuutetulle edustajalle, maahantuojalle tai jakelijalle,

jotta vaaratilanteen syy voidaan selvittaa laitetta ja siihen mahdollisesti tallennettuja tietoja
tarkastelemalla ja mahdollistaa asian korjaaminen seka laitteen kaytén jatkaminen. Tieto
vaaratilanteesta kirjataan my®ds laiterekisteriin. IImoituksen tehnyt henkilé vastaa
mahdollisiin selvityspyyntéihin ja voi tarvittaessa konsultoida asiasta esimerkiksi

hyvinvointialueen teknisten palveluiden edustajaa tai muuta asiantuntijaa.

Mahdollisuudet jatkaa laitteen kayttdéa ennen korjausta arvioidaan riskiperusteisesti yhdessa
hyvinvointialueen teknisten palveluiden kanssa. Jos laitteen kdyttod jatketaan, laitteen
toimintaa tarkkaillaan tiiviisti ja kaikki hairiét kirjataan vikapaivakirjaan vaaratilanteen
toistumisen havaitsemiseksi. Vialliseksi osoittautunut laite merkitdan nakyvasti
epakuntoiseksi ja sen kayttd estetdan. Mahdollisuuksien mukaan laite korvataan

varalaitteella patologian palveluyksikdn valmiussuunnitelmassa esitetyn mukaisesti.

Laitetoimittajan tiedotteet liittyen laitteen toimintaan, vaaratilanteisiin tai laitteessa
kaytettaviin reagensseihin tallennetaan ja ne kasitelldan pikimmiten. Mahdolliset laajemmat
selvitykset ja toimenpiteet, jotka on tiedotteen takia jouduttu tekemaén, dokumentoidaan.
Jos ilmenee tarvetta tutkia uudelleen diagnostisia naytteitd esimerkiksi havaittuun
laitepoikkeamaan liittyen, ylildékari arvioi, onko uusintatutkimuksista tarve antaa
lisdlausunto. Tapauksista tehdaan tarpeen mukaan haittatapahtuma- ja

vaaratilanneilmoitukset.


https://fimea.fi/documents/147152901/159465842/Ammattimaisen+k%C3%A4ytt%C3%A4j%C3%A4n+vaaratilanneilmoitus.pdf/7d86df82-9c34-4bc3-3842-05f6d4f48b13/Ammattimaisen+k%C3%A4ytt%C3%A4j%C3%A4n+vaaratilanneilmoitus.pdf?t=1685000208307
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1.4.9.8

Laiterekisteri

Kaikki patologian yksikdn laitteet, jotka kuuluvat tekniikan huoltovastuualueeseen, [6ytyvat
hyvinvointialueen tekniikan yllapitamista laiterekistereista. Laiterekisteriin dokumentoidaan
laitteen hankintatiedot seka sen elinkaareen liittyvat toimenpiteet ja tiedot. Sovellukseen
merkitaan laitetunnus, malli, sarjanumero, laitteen toimittaja ja valmistaja,
vastaanottopaivamaara, sijaintipaikka, laitteelle tehdyt korjaukset ja mahdolliset
muutokset, huollon tydtilaukset, huollon kustannukset, takuutiedot seka laitteen

poistopdivamaara.

Laitetoimittajan tulee toimittaa laitteen mukana englannin- ja mahdollisuuksien mukaan
suomenkielinen laitemanuaali, josta kay ilmi laitevalmistajan maaritelmien mukainen
oikeanlainen kayttétapa seka vaaditut huoltotoimet. Laitteiden kayttdéohjeet sdilytetaan
laitteen valittdmassa laheisyydessa ja séhkoiset ohjeversiot verkkolevyasemalla kayttajien
saatavilla tai laitteen ohjelmiston sisalla. Mikali laitteelle toimitetaan hankinnan jalkeen
uudistettu kayttdohje, esimerkiksi versiopaivityksen seurauksena, poistetaan vanhentunut
kdyttdohje. Laitteen kayttoonottoa edeltavasti tulee olla hyvaksytty verifiointi/validointi

suoritettuna. Verifioinnista/validoinnista laaditaan raportti.

Laboratoriotietojdrjestelmd ja sen hallinta

Patologian palveluyksikdssa on kaytossa Lifecare Patologia laboratoriotietojarjestelma (LIS
= Laboratory Information System), TietoEvry. Lifecare patologia on integroitu
potilastietojarjestelmaan (LifeCare), useisiin laboratoriolaitteisiin, katselimiin seka
raportointi- ja laskutusohjelmistoihin. Lifecare patologia laboratoriotietojarjestelman
toimittaja TietoEvry hallinnoi ohjelmistoa yhdessa Eteléd-Pohjanmaan hyvinvointialueen

tietohallinnon ja patologian palveluyksikdn kanssa.

Hyvinvointialueella kaytettava potilastietojarjestelma Lifecare on Euramed-tietokannassa ja
Valviran Astori-tietojarjestelmarekisterissa. Lifecare-jarjestelman kuvauksessa on maininta

siihen integroiduista muista Lifecare-ratkaisuista, mika Lifecare patologia on.

Ohjelmistopaivityksista sovitaan yhdessa toimittajan ja tietohallinnon kanssa. Paivitykset
testataan toimittajan puolesta ja Etela-Pohjanmaan hyvinvointialueen puolesta
mahdollisuuksien mukaan ensin testiymparistdssa, jonka jalkeen voidaan siirtyd
testaamiseen tuotantoversiossa. Kayttaja testaa ja toteaa ohjelmiston tai versiopaivityksen
toimivaksi ennen kayttéonottoa ja laatii siitd raportin. Jarjestelmaa koskevat
tukipyynnot/tiketit kirjataan sahkdisesti toimittajan jarjestelmaan tai asiasta ollaan

yhteydessa toimittajaan sahkdpostitse tai puhelimitse.

Tietojarjestelmien poikkeustilanteiden hallinta on kuvattu patologian palveluyksikdn

valmiussuunnitelmassa.
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Tietojdarjestelmien perehdytys kuuluu patologian palveluyksikén perehdytysohjelmaan ja

osaamista yllapidetaan ja patevyytta arvioidaan luvussa 1.4.5.2 esitetyin tavoin.

Ostopalvelusopimuksella toimivat palveluntuottajat kayttavat hyvinvointialueen
tietohallinnon toimintatapojen mukaisesti hyvinvointialueen etatytkonetta, josta voidaan
muodostaa suojattu VPN-yhteys tietojarjestelmiin, mikd mahdollistaa patologipalveluiden
ostamisen ulkopuolisilta toimijoilta etana. Ostopalveluntuottajat perehdytetdan
laboratoriotietojarjestelman kayttéén ja he ovat sopimuksissaan sitoutuneet

hyvinvointialueen tietoturva- ja tietosuojakdytanteisiin.

Patologian palveluyksikdn tietojarjestelmaasiantuntija vastaa tiedotuksesta henkildkunnalle
ja ostopalveluna toimiville palveluntuottajille patologian palveluyksikén jarjestelmien
hairidtilanteissa ja tekee uuden ilmoituksen hairiétilanteen korjauksen jalkeen toiminnan
palattua normaaliksi. Hyvinvointialueen tietohallinto vastaa muiden hyvinvointialueen

jarjestelmien osalta tiedotuksesta.

Tietojarjestelmien vaikutusten arviointi (DPIA) laaditaan yhteisty6ssa tietohallinnon kanssa

tarvittavista jarjestelmista.

Ladakehoitosuunnitelma

Patologian palveluyksikdssa ei ole potilaita, eikd taten myodskaan laakehoitosuunnitelmaa.

Asiakas- ja potilastietojen kdsittely ja tietosuoja

Patologian palveluyksikkd noudattaa Eteléa-Pohjanmaan hyvinvointialueen HYVAEP
Tietoturva- ja tietosuojapolitiikkaa (M-files) kaikessa toiminnassa ja se velvoittaa koko
henkiléstdéa. Hyvinvointialueen tietosuojavastaava on Mari Kempas,
mari.kempas@hyvaep.fi, puh. 0504742672.

Henkildstd suorittaa perehtymisen yhteydessa Tietosuoja terveydenhuollossa ja Tietoturva
sosiaali- ja terveydenhuollossa -verkkokurssit Oppiportissa seka jatkossa viiden vuoden
valein. Lisdksi esihenkildt suorittavat Johdon ja esimiesten tietoturvakoulutus ja
Tietoturvariskien hallinta terveydenhuollon organisaatiossa -verkkokurssit Oppiportissa ja
uusivat kurssit 5 vuoden valein. Henkilékunta allekirjoittaa sopimuksen salassapidosta ja
vaitiolovelvollisuudesta tyésuhteen alkaessa (M-files). Jokaisen tydntekijan vastuulla on
omalta osaltaan ohjeiden noudattaminen sekd havaitsemistaan tietoturvaan ja tietosuojaan
liittyvista poikkeamista, uhkista ja riskeista tiedottaminen. Salassapito ja tietosuoja koskee

my®6s sopimuksien mukaisesti laite- ja palvelutoimittajia ja heidan tyéntekijoitaan.

Tyontekijoilla on kdytdssa hyvinvointialueen ohjeistuksen mukaisesti varmennekortit, joilla
kirjaudutaan tydasemille (vahva tunnistautuminen). Kaytéssa on
tietoturvallisuusohjeistuksien mukaiset tyétavat ja niita tarkkaillaan esihenkildiden toimesta

ja mm. Wpro-jarjestelman vuosittaisessa Omavalvonnassa. Henkilékunnasta ladkareilld,
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sihteereilld, tietojarjestelmaasiantuntijalla ja laboratoriohoitajilla on oikeudet Lifecare-
potilastietojarjestelman kdyttdédn. Potilastietojarjestelmassa on kaytdssa henkildtietojen
kasittelyn lokivalvonta. Hyvinvointialueen asiakkaan ja potilaan on mahdollisuus tehda

tietopyynto siita, kuka on kasitellyt asiakas- tai terveystietoja.

Havaitusta tietosuojarikkeesta tehdaan hyvinvointialueen ohjeistuksen mukaisesti ilmoitus
HaiPro-jarjestelmaan. Henkildtietojen tietoturvaloukkauksista tulee lisaksi ilmoittaa
tietosuojavaltuutetun toimistolle 72 h kuluessa siita, kun ensimmainen tydntekija on saanut

tiedon tapahtumasta.

Saanndllisesti kerattdvan ja muun palautteen huomioiminen
Muistutusten kasittely ks. luku 1.4.4.

Potilaat tai heidéan omaisensa voivat antaa palautetta Patologian palveluyksikélle Etela-

Pohjanmaan hyvinvointialueen internet-sivujen kautta kohdasta Anna palautetta. Potilas voi

antaa palautetta tai tehdad haittatapahtumailmoituksen. Potilaan antama palaute ohjautuu
Qpro-ohjelmaan ja vaaratapahtumailmoitus Haipro-ohjelmaan, joissa ne kdsitellaan
hyvinvointialueen ohjeistuksen mukaisesti. Kyseisiin jarjestelmiin on maaritetty
kasittelijoiksi patologian palveluyksikdsta palveluyksikkdjohtaja/ylildakari, osastonhoitaja,

ylisolubiologi, laatukoordinaattori ja sairaalasolubiologi/laatupaallikko.

Patologian palveluiden kayttdjilta (pyytavat yksikot) otetaan vastaan palautetta Haipro-
jarjestelman kautta, puhelimitse, sahkopostilla, kliinisissa meetingeissa ja kokouksissa.
Haipro-jarjestelmaan saapuvat ilmoitukset kasitelldan kyseisessa jarjestelmassa
hyvinvointialueen ohjeistuksen mukaisesti luvussa 1.4.4 mainittujen kasittelijéiden

toimesta.

Muita reitteja pitkin saapuvat palautteet kirjataan joko laboratoriotietojarjestelmaan, jos
kyseessa on jotakin tiettya naytetta tai vainajaa koskeva tapaus tai erilliseen
Asiakaspalautteet-tiedostoon, jos asiaa ei voida yhdistdaa mihinkaan naytteeseen tai
vainajaan. Palautteen vastaanottajalla on velvollisuus kirjata asia kyseisiin jarjestelmiin ja
tiedottaa asiasta laatupaallikkéa. Heti palautteen vastaanoton yhteydessa tehdaan
tarvittavat valttamattémiksi katsottavat toimenpiteet asian korjaamiseksi ja haittojen
minimoimiseksi. Kirjatut palautteet kasitelldan dokumentoidusti. Palautteen seurauksena
suunnitellaan tarvittavat ehkaisevat ja korjaavat toimenpiteet seka maaritetaan niille
vastuuhenkilét ja aikataulu. Palautteen antajalle vastataan tarvittaessa nimetyn
vastuuhenkilén toimesta ja kerrotaan mita toimenpiteita palaute aiheuttaa, jos vastaus ei

mene missaan jarjestelmassa palautteen antajalle.

Palveluyksikkdjohtaja ja laatupaallikkd vastaavat yhdessa nimetyn vastuuhenkilén kanssa

siita, ettd asiakaspalautteet tulevat kasitellyiksi suunnitelman mukaisesti ja ajallaan.


https://www.hyvaep.fi/palaute/
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Palautetta ei kerata saanndllisesti, mutta asiakkailta (pyytavat yksikot) voidaan tarvittaessa

pyytaa palautetta palveluista.

Patologian palveluyksikén henkilokunta voi tuoda esille kehitys- ja parannusehdotuksia seka
palautetta, haasteita ja ongelmia kokouksissa, joita jarjestetdan histologiasta, sytologiasta,
immunohistokemiasta/molekyylipatologiasta ja diagnostiikasta noin 1-3 kk vdlein seka
vksikkdpalaverissa viikoittain. Esille tuodut asiat kasitellaan kokouksissa dokumentoidusti.
Taman lisaksi kehitysehdotuksia ja palautetta voi antaa omalle esimiehelleen tai esimerkiksi
turvallisuusvastaaville, tyéhyvinvointisuunnittelijoille ja luottamusedustajille sekéa muiden

hyvinvointialueella kaytdssa olevien jarjestelmien ja toimintamallien kautta.
1.5 Omavalvonnan riskienhallinta
1.5.1 Palveluyksikon riskienhallinnan vastuut, riskien tunnistaminen ja arvioiminen

1.5.1.1 Sisdinen valvonta

Hyvinvointialueella toteutetaan kaikissa yksikdissa palveluyksikkdjohtajan toimesta kerran
vuodessa sisainen valvonta (HaiPro-jérjestelméssa), jossa arvioidaan toiminnan riskeja

johtamisen nakdkulmasta.

1.5.1.2  Haittatapahtumat (Haipro)

Haittatapahtumat (potilas, tietoturva, tydturvallisuus) raportoidaan ja kasitelldan Etela-
Pohjanmaan hyvinvointialueella Haipro-jarjestelmdassa hyvinvointialueen ohjeistuksen
mukaisesti. Jokainen tydntekija on velvollinen raportoimaan huomaamiaan
haittatapahtumia. Ladkinnallisia laitteita koskevista vaaratilanteista ilmoitetaan Fimealle (ks.
luku 1.4.9.8).

Haittatapahtumien kasittelijat (palveluyksikkéjohtaja, ylildakari, osastonhoitaja,
ylisolubiologi, laatupaallikkd, laatukoordinaattori ja sairaalasolubiologi) kasittelevat
haittatapahtuman tarvittavien tydntekijéiden kanssa, kirjaavat vaadittavat kohdat Haipro-
jarjestelmaan (toimenpiteet, aikataulu ja vastuuhenkil®) ja varmistavat, etta tarvittavat ja
sovitut toimenpiteet tulevat valmiiksi sovitun aikataulun mukaisesti vastuuhenkilén
toimesta. Haittatapahtuman ilmoittaja nakee vastauksen jarjestelmasta. Tapahtuneesta
potilaalle tai vainajan omaisille tiedottaa tarvittaessa hoitava yksikko tai niin erikseen
sovittaessa patologian palveluyksikkd. Haittatapahtumat tulee kasitella valittdmasti tai
viimeistaan 14 vrk kuluessa hyvinvointialueen ohjeistuksen mukaisesti. Henkildtietojen

tietoturvaloukkauksiin liittyvat Haipro-ilmoitukset suositellaan kasiteltavaksi 72 h kuluessa.


https://intra.hyvaep.fi/tyon-tueksi/ohjelmat/haipro/
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1.5.1.3

1.5.1.4

1.5.1.5

Laboratoriotietojéirjestelmddn kirjattavat huomiot ja haittatapahtumat

Laboratoriotietojarjestelmaan kirjataan kustakin naytteesta tapahtumana normaalista
prosessista ja tydvaiheista poikkeavat tilanteet, jotka tulee huomioida naytteen
jatkoprosessoinnissa ja tulkinnassa. Valittomasti tapahtuman huomaamisen jdlkeen
tyotekija on velvollinen toimimaan siten, ettd tapahtumasta aiheutuvat haitat saadaan
minimoitua ja lisavahingot estetaan. Tapahtuman huomannut tydntekija on velvollinen
kirjaamaan tapahtuman. Tapahtumat luokitellaan lieviin, vakaviin ja laatupoikkeamiin.
Tapahtuman dokumentoitu kasittely pyritaan tekemaan kuukauden kuluessa tapahtuman
kirjaamisesta. Ehkaisevat ja korjaavat toimenpiteet suunnitellaan tarvittaessa
tapauskohtaisesti ja niille asetetaan vastuuhenkild ja aikataulu. Laatupdallikké vastaa

toimenpiteiden toteutuksen seurannasta.

Prosessin riskien hallinta

Patologian palveluyksikdn prosessikuvaukset on laadittu keskeisimmista tehtavaalueista
(patologian paaprosessi, histologia, sytologia, molekyylipatologia, obduktio) ja ne ovat
tallennettuna hyvinvointialueen IMS-jarjestelmassa. Prosessikuvaukset tarkistetaan joka

toinen vuosi ja paivitetaan tarvittaessa. Muutokset hyvaksyy palveluyksikkdjohtaja.

Patologian paaprosessin, histologian, sytologian, molekyylipatologian ja obduktion
prosessien riskit, riskien suuruus, riskien hallinta ja jdanndsriskit on kuvattu erillisessa
Prosessin riskien hallinta -tiedostossa, joka noudattaa prosessikuvauksien mukaista
jarjestysta. Omavalmisteita koskeva riskien hallinta on kuvattu erillisend muista prosessin

riskeista Omavalmisteet -tiedostossa.

Riskeja arvioidaan etenkin mahdollisen potilaalle koituvan haitan kannalta. Prosessien
riskeja arvioidaan jatkuvasti yksikdn koko toiminnan osalta esimerkiksi sisdisien
auditointien, poikkeamien, haittatapahtumien, henkilékunnan palautteiden,
asiakaspalautteiden ja laboratoriotietojarjestelman tapahtumien kautta dokumentoidusti.
Riskien arviointia tehddan myos uusien laitteiden ja menetelmien kayttéonottoa edeltdavan
verifioinnin/validoinnin yhteydessa. Jos havaitaan uusia riskeja, ne dokumentoidaan riskien

arvioinnin mukaisesti.

Prosessit ja niiden riskit pdivitetaan aina tarvittaessa ja tarkistetaan kokonaisuutena joka
toinen vuosi. Laatupaallikk®é vastaa prosessin riskien paivittamisesta. Muutokset hyvaksyy

palveluyksikk&johtaja.

Tyoturvallisuuden riskien hallinta

Tyoéturvallisuuteen liittyvat riskit kuvataan ja niitaé hallitaan Etela-Pohjanmaan
hyvinvointialueella Wpro-jarjestelmassa (Tyon vaarojen selvittdminen ja arviointi (WPro) -

EPHVA Intra), joka sisdltda henkilokunnan psykososiaaliset riskit. Riskienkartoitus on


https://intra.hyvaep.fi/tyon-tueksi/ohjelmat/tyon-vaarojen-selvittaminen-ja-arviointi-wpro/
https://intra.hyvaep.fi/tyon-tueksi/ohjelmat/tyon-vaarojen-selvittaminen-ja-arviointi-wpro/
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jatkuvaa tyota, mutta kokonaisuus kayddan lapi yksikoén turvallisuusvastaavan johdolla
yhdessa henkilokunnan edustajien kanssa hyvinvointialueen ohjeistuksen mukaisesti.
Samassa yhteydessa riskien suuruus arvioidaan ja paatetdan ehkaisevista toimenpiteista
sekd niiden aikataulusta ja vastuuhenkildista. Turvallisuusvastaava seuraa toimenpiteiden
toteutumista ja kirjaa ne toteutetuiksi WPro-jarjestelmaan. Riskien kartoituksen tulokset

kasitelldaan henkilékunnan kanssa tydpaikkakokouksessa esihenkilén johdolla.

Omavalvonta toteutetaan turvallisuusvastaavien toimesta Wpro-jarjestelmaan

hyvinvointialueen ohjeistuksen mukaisesti.

Turvallisuuskavely toteutetaan tydntekijan tai opiskelijan aloittaessa
turvallisuusperehdytyksen yhteydessa. Turvallisuuskavely kerrataan (hatapoistumistiet,
kokoontumispaikka, sammuttimet, suojainkaappien sijainti ja hatasuihku) henkilékunnan
kanssa joka toinen vuosi turvallisuusvastaavien toimesta. Turvallisuuskadvelyn kertaaminen
dokumentoidaan. Turvallisuuskavelyyn otetaan tarpeen mukaan muita tiloissamme

tydskentelevia ammattiryhmia kuten osastonsihteerit, sairaalahuoltajat ja valinehuoltajat.

Poikkeamat

Poikkeama on tapahtuma, jossa jokin toiminnalle asetettu vaatimus ei tayty. Kyseessa voi
olla standardin vaatimus, lain vaatimus, hyvinvointialueen tai itse itsellemme asettama
vaatimus toimintakasikirjassa seka siihen liittyvissa asiakirjoissa ja tydohjeissa, jotka

maadrittelevat kaytdssa olevat menettely- ja toimintatavat.

Poikkeamista ja korjaavista toimenpiteistd tehdaan yhteenveto johdonkatselmukseen, jossa

arvioidaan korjaavien toimenpiteiden vaikuttavuus.

Poikkeaman havaitsemisen jalkeen pyritdan valittomasti estamaan lisdvahinkojen
syntyminen sekd korjaamaan ja minimoimaan syntyneet haitat. Valittdbmat toimenpiteet
voidaan toteuttaa poikkeaman havaitsijan toimesta, mutta niista kannattaa keskustella
matalalla kynnyksella laatupaallikén tai palveluyksikkdjohtajan kanssa. Poikkeama kirjataan
ja tuodaan tiedoksi laatupdallikdlle. Laatupaallikké arvioi, onko kyseessa poikkeama ja
asettaa poikkeaman kasittelylle vastuuhenkilén. Vastuuhenkildé arvioi poikkeaman
vaikutuksen aikaisemmin valmistetuille potilasnaytteille, tekee juurisyyanalyysin ja
suunnittelee korjaavat toimenpiteet. Korjaavat toimenpiteet tulee suunnitella siten, etta
estetadn tai minimoidaan poikkeaman toistuminen ja riskit. Téman jalkeen laatupaallikkd
arvioi korjaavien toimenpiteiden riittavyyden ja paattéda yhdessa vastuuhenkildon kanssa
aikataulun korjaavien toimenpiteiden toteutukselle. Laatupaallikén vastuulla on huolehtia

korjaavien toimenpiteiden toteutuksen seurannasta.
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1.5.3

Riskienhallinnan keinot ja toiminnassa ilmenevien epdkohtien ja puutteiden

kasittely

Toiminnassa ilmenneet epdkohdat ja puutteet kasitelldan kappaleessa 1.5.1 esitetyin

keinoin.

Prosessin riskienhallinnassa on suunniteltu tunnistettujen riskien hallintatoimet ja kuvattu
tarpeen mukaan jaanndsriskit. Kun uusia riskeja tunnistetaan mm. Haipro-ilmoitusten,
laboratoriotietojarjestelman tapahtumien, asiakaspalautteiden, henkildkunnan
kehitysehdotusten, sisadisten auditointien ja tunnistettujen poikkeamien dokumentoidun
kasittelyn avulla, ne sisallytetdan prosessin riskeihin ja niille maaritetdan hallintakeinot seka
jaannosriski.

Esimiehet ja Haipro-haittatapahtumien kasittelijat ovat tutustuneet STM:n julkaisuun
2023:31 Vakavien vaaratapahtumien tutkinta. Epdkohtien ja puutteiden kasittelyssa on
kaytodssa juurisyyanalyysi. Syyta etsitdan prosessista ja menettelytavoista, ei henkildista.
Epakohta pyritaan jatkossa ennaltaehkaisemaan, minimoimaan tai korjaamaan muuttamalla

prosessia tai menettely- ja toimintatapoja.

Valvontalain 29 §:n mukaan palveluntuottajan ja sen henkilékunnan velvollisuus on
ilmoittaa, jos han tehtavissadan huomaa tai saa tietoonsa epakohdan tai ilmeisen epdkohdan
uhan. IImoitus tehdaan ensisijaisesti palveluyksikén vastuuhenkilélle tai muulle toiminnan
valvonnasta vastaavalle henkilélle. IImoituksen voi tehdd myds suoraan hyvinvointialueelle

vapaamuotoisella ilmoituksella ja [dhettda se kirjaamo@hyvaep.fi — osoitteeseen.

Patologian palveluyksikkd pyrkii kaikin mahdollisin tavoin ottamaan riskienhallinnassa
huomioon sitd koskevat lait ja asetukset seka seuraamaan ja kasittelemaan viranomaisen

selvityspyynnét, ohjauksen ja paatdkset.

Riskienhallinnan seuranta, raportointi ja osaamisen varmistaminen

Palveluyksikkdjohtaja, yliladkari, osastonhoitaja ja laatupdallikké seuraavat luvussa 1.5.1
mainittujen yksikdssa havaittujen epakohtien tunnistamista, dokumentointia ja korjausten
toteutumista seka riskien hallintaa. Riskienhallintakeinojen toimivuutta ja riittavyytta
arvioidaan kerran vuodessa johdonkatselmuksissa. Laatupaallikélla on paavastuu

riskienhallinnan toimivuuden seurannasta ja arvioinnista.

Henkildkunta perehtyy haitta- ja vaaratapahtumien raportointiin Haipro-jarjestelmassa
hyvinvointialueen yleisperehdytyksessa (Intra, Perehdytys asiakas- ja
potilasturvallisuuteen). Muut luvussa 1.5.1 mainitut tavat tunnistaa ja dokumentoida seka
kasitelld epakohtia patologian palveluyksikdssa sisaltyvat patologian palveluyksikén
yleisperehdytykseen osana standardin SFS-EN 1S015189:2022 ohjaamaa

toimintajarjestelmaa.
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1.5.4

1.5.5

1.5.6

Infektioiden torjunta ja yleiset hygieniakdytannot

Kaikkiin patologian laboratorioon saapuviin naytteisiin on suhtauduttava kuin ne olisivat

tartuntavaarallisia ja niita tulee kasitelld aina kun mahdollista vetokaapissa.

Yksikdssamme on kaksi hygieniayhdyshenkiléa. Esihenkilét, hygieniayhdyshenkild seka
infektioiden torjuntayksikkd huolehtivat infektioiden torjunnan seurannasta (esim.
kasihygienia auditointi, omavalvonta). Pisto- ja viiltotapaturmista tehdaan tyoturvallisuuden
HaiPro-ilmoitus ja noudatetaan hyvinvointialueen ohjetta Toimintaohje veritapaturman
sattuessa. Tydvaatteet ja suojavarusteet (suojakdsineet, essut jne.) ovat saatavilla
tydénantajan puolesta. Yksikdssa noudatetaan Hyvinvointialueen ohjetta: Sosiaali- ja
terveydenhuollon henkilokunnan tydvaatteet seka suojainten kayttd infektioiden ja
tarttuvien tautien torjunnan nakékulmasta. Tydntekijat noudattavat hyvaa kasihygieniaa,
huolehtivat henkilékohtaisesta hygieniasta ja toimivat paivittdisessa tyodssa infektioiden

torjuntayksikén ohjeiden mukaan.

Ostopalvelut ja alihankinta

Patologian palveluyksikkd vastaa alihankittavien palveluiden vaatimustenmukaisuudesta,
laadusta ja yksikon toimintajarjestelmdan mukaisista yhtenaisista toimintatavoista ja nama
asiat otetaan huomioon jo hankintavaiheessa. Ostopalvelusopimusten toteutumista
seurataan palveluyksikkéjohtajan ja ylildakarin toimesta jatkuvasti. Patologian

palveluyksikén toimintaan kuuluvat sisdiset auditoinnit kasittavat myds ostopalvelut.

Ostopalvelun toteutumista seurataan toimijoiden kanssa yhdessa tarvittaessa pidettavissa
seurantakokouksissa. Ostopalveluiden tarkoituksenmukaisuus tarkistetaan ja toiminta
katselmoidaan johdonkatselmuksessa, jossa toteutunutta toimintaa verrataan sopimukseen
ja tarjouspyynnéssa esitettyihin vaatimuksiin (mm. vastausajat, esiin nousseet ongelmat ja
muut huomiot). Havaituista puutteista ostopalvelutoiminnassa tehdaan viipymatta

reklamaatio toimijalle hankintakeskuksen ohjeistuksen mukaisesti.

Julkisten organisaatioiden osalta omavalvontasuunnitelmat tulee olla saatavilla julkisesti.
Yksityisten palveluntuottajien osalta omavalvontasuunnitelman olemassaolo on vaadittu

tarvittavilta toimijoilta hankintavaiheessa.

Valmius- ja jatkuvuuden hallinta

Patologian palveluyksikélle on laadittu valmiussuunnitelma, jossa kuvataan yksikdn toiminta
poikkeustilanteissa. Valmiussuunnitelman avulla pyritdaan poistamaan tai minimoimaan
poikkeustilanteista aiheutuva haitta yksikén toiminnalle ja varmistamaan toiminnan

jatkuvuus. Valmiussuunnitelman ajanmukaisuus ja toteuttamiskelpoisuus katselmoidaan
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vuosittain ja paivitetaan tarvittaessa. Valmiussuunnitelmasta vastaa ja valmiussuunnitelman

paivitykset hyvaksyy palveluyksikkdjohtaja.

2 Omavalvonta suunnitelman toimeenpano, julkaiseminen, toteutumisen

seuranta ja paivittaminen

2.1 Toimeenpano

Yksikkémme toimintaa on ohjannut huhtikuusta 2024 lahtien SFS-EN 1S015189:2022
standardi. Toimintajdrjestelma kuvataan palveluyksikon toimintakasikirjassa.
Toimintakasikirja on perehdytetty koko henkilokunnalle ja siina kuvataan henkilokunnan
velvollisuus sitoutua toimintajarjestelman noudattamiseen. Tdéma omavalvontasuunnitelma

noudattaa toimintakdsikirjan sisaltda.

My6s omavalvontasuunnitelma kdydaan lapi julkaisun jalkeen koko henkildkunnan kanssa ja
sisdllytetéan jatkossa perehdytysohjelmaan. Jokainen henkilékunnan jasen on velvollinen
noudattamaan omavalvontasuunnitelmaa. Henkilékunnalla on velvollisuus tuoda esille

puutteet omavalvontasuunnitelmassa ja sen toteutumisessa.

2.2 Julkaiseminen, toteutumisen seuranta ja paivittaminen

Omavalvontasuunnitelman laatimisesta, paivityksesta, muutosten hyvaksynnasta,
tiedottamisesta ja julkaisemisesta vastaavat palveluyksikén osastonhoitaja ja
palveluyksikkdjohtaja. Suunnitelmaa paivitetdaan ja kehitetaan mahdollisuuksien mukaan
yvhdessa palveluyksikén henkilokunnan kanssa. Omavalvontasuunnitelman paivittdmisessa
ja julkaisemisessa huomioidaan palveluissa, niiden laadussa ja asiakasturvallisuudessa
tapahtuvat muutokset. Viimeisimman paivityksen versionumero, paivamaara, muutokset,
laatija ja hyvaksyja ovat nahtavissa tassa luvussa olevassa taulukossa. Versionumero ja
pdivityspaivamaara ovat ndkyvillda myds asiakirjan kansilehdellda. Omavalvontasuunnitelma
pidetadn ajantasaisena ja pdivitetaan aina tarpeen mukaan. Uudet versiot julkaistaan heti
pdivityksen tekemisen jalkeen ja tiedotetaan henkilékunnalle. Vanhat versiot sailytetdaan
vahintadan 2 vuotta patologian palveluyksikén asiakirjahallinnon menettelytapojen

mukaisesti.

Omavalvontasuunnitelma on nahtavilla henkilékunnalle verkkoasemalla patologian
palveluyksikdn asiakirjahallinnon menettelytapojen mukaisesti. Omavalvontasuunnitelma

julkaistaan sahkoisesti Eteld-Pohjanmaan hyvinvointialueen verkkosivuilla (www.hyvaep.fi).

Omavalvontasuunnitelman toteutumista seurantaan 4 kk valein osastonhoitajan ja
palveluyksikkdjohtajan toimesta. Seuranta kirjataan erilliseen hyvinvointialueen lomakkeelle

(M-files). Havaitut puutteet toiminnassa kirjataan seurantalomakkeen lisdksi Poikkeamat-


https://www.hyvaep.fi/hyvinvointialue/omavalvonta/
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Versio

Paivamaara

Muutos

Tekija

Hyvaksyja

1.0

26.11.2024

Asiakirjan luonti ja hyvaksyminen

MiuU

JHA

1.1

31.1.2025

Luku 1.4.1 ja 1.4.2 Poistettu johtoryhmaan
viittaukset, koska johtoryhmaa ei endaa
ylldpideta ja vaihdettu tilalle
palveluyksikkéjohtaja.

Luku 1.4.3 Lisatty tieto, etta yksikdssa on
ohjeistus paperisten asiakirjojen
arkistointiin.

Luku 1.4.4 Lisatty viittaus
hyvinvointialueen internet-sivuilla olevaan
potilasmuistutusohjeeseen. Lisatty viittaus
Asiakas- ja
potilasturvallisuussuunnitelmaan ja
kerrottu, ettd muistutukseen liittyvat
asiakirjat arkistoidaan kyseisen ohjeen
mukaan.

Luku 1.4.5.2 Lisatty kuvaus opiskelijoiden
oikeudesta tydskennella, ohjauksesta,
johdosta ja valvonnasta.

Luku 1.4.5.2 Poistettu 3 pv
tdydennyskoulutus velvoite ja muutettu se
muotoon “jokaiselle tyodntekijalle taataan
riittdva tdydennyskoulutus”.

Luku 1.4.5.3 Muutettu johdonkatselmus
tehtavaksi kerran vuodessa.

Luku 1.5.1.5 Kuvattu omavalvonta ja
turvallisuuskavely selkeammin erikseen ja
lisatty turvallisuuskavelyjen kertaus joka
toinen vuosi henkildkunnan kanssa
tehtdvaksi turvallisuusvastaavien toimesta
dokumentoidusti. Kerrottu
turvallisuuskavelyn sisadlté.

MiuU

JHA

1.2

4.9.2026

Luku 1.2 muokattu palveluyksikkéjohtaja
nykyiseksi.

Luku 1.3.1 Paivitetty strategiassa mainitut
arvot oikeiksi. Lisatty Johtamista ja
toimintaa ohjaaviksi tekijoiksi
ensimmaiseksi Etela-Pohjanmaan
hyvinvointialueen saannét ja ohjeistukset.

Luku 1.3.2 Lisatty kohta naytelasien
digitalisointi ja muutettu naytelasien
tutkiminen naytteen tutkimiseksi.

Luku 1.4.1 Vaihdettu diagnostiikasta
vastaavaksi palveluyksikkdjohtajan tilalle
ylildakari.

Luku 1.4.2 Riskien hallinnassa tuotu
selkeammin esille, etta se toteutetaan

MJu

PKA
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toimintakasikirjan ja hyvinvointialueen
ohjeistuksien mukaisesti.

Luku 1.4.3 Poistettu Asiakas- ja
potilasturvallisuussuunnitelmaan viittaus,
koska sita ei ole enda olemassa ja laitettu
tilalle viittaus HYVAEP:n
omavalvontaohjelmaan. Lisatty tieto, etta
vastaukset siirtyvat Kantaan.

Luku 1.4.4 Muutettu viittaus Potilas- ja
lddkevahinko-ohjeesta (EPSHP:n aikainen)
Potilasvahinkoasioiden kasittely HYVAEP-
ohjeeseen. Poistettu viittaukset Asiakas- ja
potilasturvallisuussuunnitelmaan, koska
sitd ei enaa ole olemassa. Muutettu
palveluyksikkdjohtajan tilalle ylilaakari
vastuulliseksi potilasvahinkojen
kasittelyssa.

Luku 1.4.5.1 Muokattu muut tiloissamme
tydskentelevat (sihteerit, valinehuoltajat ja
sairaalahuoltajat) niin ettei tassa
yhteydessa mainita heidan maariaan.
Lisatty palveluyksikkéjohtaja ylilaakarin ja
osastonhoitajan kanssa henkildstdsta
vastuulliseksi. Lisatty vakituisiin
virkoihin/toimiin solubiologin kanssa
kauttaviivalla erikoistuva
sairaalasolubiologi, koska kyseisessa
toimessa voi olla sijaisena myds tuolla
nimikkeella. Poistettu vanhat toimintatavat
sijaistuksista.

Luku 1.4.5.3 Muokattu
koulutussuunnitelma taman hetkisen
mukaiseksi eli lisdtty tarkennettu
ammattiryhmakohtainen
vuosisuunnitelma.

Luku 1.4.6 Lisatty ylilaakari
henkiléresurssin riittdvyyden vastuulliseksi
vhdessa palveluyksikdjohtajan ja
osastonhoitajan kanssa. Poistettu
maininta, ettd hoitotydssa sijaisia
kaytettaisiin vain pitkdaikaisiin
poissaoloihin. Poistettu liian pikkutarkka
kuvaus sijaistuksista ja tehtavien jaosta
poissaoloissa.

Luku 1.4.7 Vaihdettu patologin tilalle
|aakari meetingiin osallistujiin ja lisatty
osallistujiin “tarvittaessa biologit”. Lisatty
lyhyt kuvaus patologian tiedotteista.
Lisatty ylildadkari potilasohjeiden
hyvdksyjdksi yhdessa
palveluyksikkdjohtajan kanssa.

Luku 1.4.8 Tyodterveyden tekema
tyopaikkaselvitys: poistettu tieto vuoden
2024 tehdysta tybpaikkaselvityksestad ja
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todettu, etta tehddan 5 vuoden valein.
tarkennettu tyén vaarojen arviointi
tehtavaksi Wpro-jarjestelmaan.

Luku 1.4.9.4 Tarkennettu, etta
laiteturvallisuuskoulutus kuuluu
hyvinvointialueen yleisperehdytykseen.

Luku 1.4.9.6 Muutettu
palveluyksikkéjohtajan tilalle ylilaakari
paattdmaan lisalausunnon antotarpeesta.

Luku 1.4.9.7 Muokattu laitteen
kayttoéonottoa ennen tehtava
verifiointi/validointi niin ettei siind vaadita
raportin valmistumista ennen
kayttoéonottoa. Myds suullisesti voidaan
katsoa verifiointi/validointi hyvaksytyksi ja
laatia raportti sen jalkeen. Raportti tulee
laatia kuitenkin viivytyksetta.

Luku 1.4.9.8 Muokattu ohjelmistojen
testausta siten, ettad toimittajalta ei saada
testausraporttia, koska ndin on
kdytanndssa ja kuvattu selvemmin, etta
kayttdja testaa ja toteaa ohjelmiston
toimivaksi ennen kayttdéonottoa ja
verifioinnista laaditaan raportti. Poistettu
viittaukset tietoturvasuunnitelmaan ja
asiakas- ja potilasturvallisuus
suunnitelmaan, koska niita ei enaa ole
|dydettavissa. Seuraavassa kappaleessa on
viittaus tietoturva- ja tietosuojapolitiikkaan
ja katsotaan tama riittavaksi.

Luku 1.4.11 Lisatty Tietoturvapolitiikkaa
alkuun HYVAEP, jotta viitataan koko
hyvinvointialueen dokumenttiin. Poistettu
paivitys kuukausi viittauksesta, jotta
paivitys on helpompaa. Lisatty viittaus M-
fileen.

Luku 1.4.12 Luottamusmies vaihdettu
luottamusedustajaan.

Luku 1.5.1.2 Poistettu viittaus asiakas- ja
potilasturvallisuussuunnitelmaan, jota ei
enaa ole olemassa. Lisatty ylildakari Haipro

Luku 1.5.1.5 Lisatty turvallisuuskavely
toteutettavaksi myds opiskelijoiden kanssa
ja tarvittaessa osastonsihteerien,
sairaalahuoltajien ja valinehuoltajien
kanssa. Muokattu tyénvaarojen arviointi
tehtdavaksi joka vuosi viimeistaan
helmikuussa.

Luku 1.5.3 Muutettu johdonkatselmus
tehtdvaksi kerran vuodessa. Lisatty
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ylildakari henkil6ihin, jotka seuraavat
riskienhallinnan toteutumista.

Luku 1.5.5 Muutettu johdonkatselmus
tehtdvaksi kerran vuodessa. Lisatty
reklamaatioiden tekeminen
ostopalveluista. Lisatty seurantapalaverit
toimittajan kanssa. Lisatty ylildakari
henkildihin, jotka seuraavat palvelun
toteutumista. Muokattu ostopalvelussa
yksityisten toimijoiden
omavalvontasuunnitelma vaadituksi
hankintavaiheessa. Poistettu luvusta 1.3.4
asiat jotka, on tassa luvussa kasitelty.

Luku 1.5.6 Muokattu valmiussuunnitelman
hyvaksyjéksi palveluyksikkdjohtaja
(poistettu erikoislaakari termi)

Luku 2.2 Lisatty tieto, etta omavalvonnan
seuranta kirjataan erilliselle
hyvinvointialueen lomakkeelle ja
toiminnassa havaitut poikkeamat kirjataan
sen lisaksi Poikkeamat-lomakkeelle, jossa
ne kasitellaan.

Koko dokumentissa laakintalaitehuolto,
LVI- ja konehuolto, kiinteistéhuolto ja
tilahallinta korvattu termilla tekniset
palvelut.

Korjattu kirjoitusvirheet.




