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Miten standardit liittyvat palveluihin? 1/3
Standardisointi Suomessa
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Miten standardit liittyvat palveluihin? 2/3

Standardien hierarkia

++ Laadun
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/ EN 15224
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ISO 9001
Yleinen laatujarjestelma

Kimmo Konkarikoski, YTL
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Miten standardit liittyvat palveluihin?
Standardeja tulossa

Vanhustenpalvelut
— palvelun hyvat kaytannot hoitokodissa ja yksityiskodissa

Potilaskeskeinen hoito
— potilaan hoitotarina, hoitoketju, kokemukset
— antaa sen pienen laadullisen eron muihin palveluntarjoajiin

Turvapuhelimet

— koko toimitusketju suunnittelusta hatakutsun lahettamiseen
Ageing workforce

— ergonomia, tyokulttuuri, kaytannot
Dementia inclusive

— elaman laatu, rakennettu ymparisto, erityistarpeet

Carer inclusive
— omaishoidon ja tyon yhdistamisen nakokulmat

Kimmo Konkarikoski, YTL
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Laatu ndkyvadksi SOTE-organisaatiossa 1/8

Laadulla tarkoitetaan standardissa EN ISO 9001:2015 ”sitd, missd mddrin
kohteen luontaiset ominaisuudet tayttavat vaatimukset”.

Vaatimus on maaritelty standardissa EN ISO 9000:2015 "tarpeeksi tai
odotukseksi, joka on ilmaistu, yleisesti tiedossa oleva tai pakollinen”.

— Laadulla tarkoitetaan palvelun kykya tayttaa sille asetetut vaatimukset
ja siihen kohdistuvat odotukset.

Laatuvaatimukset voivat perustua lainsaadantoon, maarayksiin,
sopimuksiin ja erikseen maariteltyihin asiakkaiden tarpeisiin .

Laatu taytyy maaritella ja sen toteutumista taytyy voida mitata:
e asiakas maarittelee viime kadessa laadun
e asiakkaan odotus — kokemus = laatu

Kristiina Hellsten, FT, THM
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Laatu ndkyvadksi SOTE-organisaatiossa 2/8
Lainsaadantoa ja linjauksia

Terveydenhuoltolaki (1326/2010) 8 §maarittas, etta terveydenhuollon toiminnan
on oltava laadukasta, turvallista ja asianmukaisesti toteutettua.

 |aki velvoittaa terveydenhuoltoyksikoiden laatimaan suunnitelman
laadunhallinnasta ja potilasturvallisuuden taytantéonpanosta, ml.
potilasturvallisuuden edistaminen yhdessa sosiaalipalvelujen kanssa.

STM:n asetus laadunhallinnasta ja potilasturvallisuuden taytantéonpanosta
laadittavasta suunnitelmasta (341/2011)

Lakiluonnos sote-palvelujen tuottamisesta (§16) esitti, etta tulevien
palveluntuottajien toiminta tarkastetaan rekisteriviranomaisen toimesta, jonka

tarkastuksen lapaistya palveluyksikko voidaan merkita palveluntuottajien
rekisteriin.

* kyseisessa tarkastuksessa varmistettaisiin laissa saadettyjen

toimintaedellytysten tayttyminen seka asiakas- ja potilasturvallisuuden
toteutuminen.

Kristiina Hellsten, FT, THM
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Laatu nakyvaksi SOTE-organisaatiossa 3/8
Standardi EN 15224 maarittelee 11 laatutekijaa:

e sopiva asianmukainen hoito

e saatavuus

* hoidon jatkuvuus

e vaikuttavuus

e tehokkuus

e tasapuolisuus

e nayttoon/tietoon perustuva hoito

* potilaskeskeinen hoito sisaltaen fyysisen, psyykkisen ja sosiaalisen
koskemattomuuden (ICF)

 potilaan osallisuus/osallistaminen
e potilasturvallisuus
* hoidon oikea-aikaisuus/saavutettavuus

jotka ovat kliinisen kokemuksen perusteella terveydenhuollon organisaatioiden
kannalta relevantteja

Kristiina Hellsten, FT, THM
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« |[denttisend toistuva
« Suuri toistomaéra
« Maaréatty jarjestys
« Paras tapa tunnettu

» Samankaltainen = ei
identtinen toisto

» Useita tunnettuja
vaihtoehtoja

« Vaihteleva jarjestys

= Tilannekohtainen
tulkinta = vaatii
luokittelua,
paatdssaantdja

- Ei selvad tulkintaa
tilanteesta

- Joltakin osin
erilaisena ja
ainutlaatuisena
toistuva

Laatu nakyvaksi SOTE-organisaatiossa
Prosesseihin liittyvia nakokulmia

Standardi prosessi

Rutiiniprosessi

Nonrutiiniprosessi, suunniteltava tapauskohtaisesti

@ == R aoN@

Kristiina Hellsten, FT, THM
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Yksi paras
tapa

Useita
vaihto-
ehtoisia
tapoja

Paras tapa
on tunte-
maton

Laadun mittari

Poikkeama

Virhevalinta

Laiminlydnti

Ref: P Liflrank
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Laatu ndkyvadksi SOTE-organisaatiossa 5/8
Laadunhallintajarjestelma

Laadunhallintajarjestelman kayttéonotto on terveydenhuollon
organisaation strateginen paatos, joka voi auttaa sita parantamaan
kokonaisvaltaista suorituskykyaan ja joka toimii hyvana perustana
kestavan kehityksen mukaisille hankkeille.

e tulisi kuvata se, kuinka organisaatio toteuttaa kaytanndssa
jarjestelmallista ja laadukasta toimintaa seka johtamista.

* tulee olla organisaation yhteinen kayttaytymis- ja johtamismalli.

e perustuu yleensa johonkin viitekehykseen, esim. 1ISO-standardit,
toimivat yleisten vaatimusnakdkohtien maarittelyna organisaation
johtamiselle laadunhallinnan kannalta.

Kristiina Hellsten, FT, THM =
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Laatu nakyvaksi SOTE-organisaatiossa 6/8
Laadunhallinta/toimintajarjestelma

TOIMINTAYMPARISTO
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:L johtaminen
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Palvelun
toteutus
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Kristiina Hellsten, FT, THM =
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Laatu nakyvaksi SOTE-organisaatiossa 7/8
Jatkuvan laadunparantamisen tiella

Ymmarra
nykytilasi:

Vakiinnuta uusia
toimintatapoja,

vahvista arvioi toimintaasi
valmiuksia, eri nakdékulmista,
kouluta maarittele/kirkasta

tentavasi ja
tavoitteesi

Tarkista valilla
tilanne:
- mita mielta

a_siakkagt’._? | Toimi kuten olette

- ltsearviointi paattaneet ja sopineet,
- vertalsarviointi kehita tarvittaessa

- tulokset

Kristiina Hellsten, FT, THM 12
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Laatu nakyvaksi SOTE-organisaatiossa 8/8
Koetut hyodyt laadunhallinnan viitekehyksen kaytossa

* Tarjoaa sateenvarjon aiemmille erillisille kehittamisprojekteille

* Edistaa laadunhallinnan juurtumista jokapaivaiseen tyohon
osallistaen koko henkiloston kehittamistyohon

e Lisaa tietoisuutta tyon sisallosta ja sen liittymisesta koko
organisaation toimintaan

« Mahdollistaa onnistumisen osoittamisen

 Mahdollistaa toimintaprosessien kehittamisen yhteistydssa muiden
kanssa

* Parantaa toiminnan sujuvuutta ja tehokkuutta, kun ei-toivotut
tapahtumat vahenevat ja tasalaatuisuus paranee

* Antaa puitteet jatkuvalle arvioinnille ja parantamiselle
* Tehostaa moniammatillista tydoskentelyotetta
* Tukee johtamistoimintaa eri tasoilla
* Taydennyskoulutusta parhaimmillaan
(Susanna Friman, 2018)

Kristiina Hellsten, FT, THM =
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Kokemuksia kirjoitustyosta 1/5
Taustaa

ISO 9000 —standardi laadittiin alun perin teollisuuden tarpeisiin —
terminologia sopi huonosti terveydenhuoltoon

CEN BT/TF 142 Task Force perustettiin vuonna 2002 valmistelemaan
e mita EN ISO 9001 —vaatimukset tarkoittavat terveydenhuollossa

 miten EN ISO 9001 vaatimuksiin pohjautuva laadunhallintajarjestelma
suunnitellaan, maastoutetaan ja yllapidetaan terveydenhuollossa.

- Syntyi tekninen spesifikaatio CEN/TS 15224:2005
Tyoryhma paatti paivittaa teknisen spesifikaation standardiksi:

e standardi tulisi olemaan tiukasti linjassa EN ISO 9001:2008 -standardin
kanssa

* |SO 9001 —teksti on koskematon ja painettu mustalla
e EN 15224 —teksti (lisaykset) on vaaleansinista, kursivoitua
e sisaltaa useita informatiivisia liitteita!

Anita Naukkarinen, KYS
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Kokemuksia kirjoitustyosta 2/5
Kliininen riski

Riski = epavarmuuden vaikutus tavoitteisiin

Epavarmuus on tila, johon liittyy osittainen tai taydellinen jonkin
tapahtuman seurauksia tai todennakoisyytta koskevan ymmarryksen tai
tiedon puute

Kliininen riski = mika tahansa riski, jolla voisi olla negatiivinen vaikutus
johonkin terveydenhuollon laatuvaatimukseen, joka koskee yhtatoista
laatutekijaa (riskitekijat voivat olla myos ei-kliinisia).

Standardi noudattaa seuraavia ilmaisuja:

e shall (on tehtava) merkitsee vaatimusta

should (olisi tehtava) merkitsee suositusta

may (voida ja siihen liittyva infinitiivi) merkitsee lupaa

can (voi tehda) merkitsee mahdollisuutta tai kyvykkyytta

NOTE (HUOM.) merkitty teksti on tarkoitettu selventamaan kyseista
vaatimusta tai helpottamaan sen ymmartamista
Anita Naukkarinen, KYS L
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Kokemuksia kirjoitustyosta 3/5
Prosessit

Prosessissa panokset muutetaan tuotoksiksi:

 potilaan terveyden ldhtotilanne - terveydenhuollon resurssit =
potilaan (parantunut) terveydentila

 terveyspalvelut tuotetaan toisiinsa liittyvina prosesseina lahetteen/
potilaan saapumisesta hoitotoimenpiteisiin, uloskirjautumiseen ja
seurantaan saakka

e organisaation tulee tunnistaa ja maaritella kaikki prosessit, jotka
tarvitaan tuottamaan laatuominaisuuksien ja -vaatimusten mukaiset
terveyspalvelut

Anita Naukkarinen, KYS 0
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Kokemuksia kirjoitustyosta 4/5
Prosessit

Terveydenhuollon prosesseja ovat:

e kliiniset prosessit = terveyspalvelut
e tutkimusprosessit

e koulutusprosessit

Kliinisten prosessien tunnistus ja hallinta = edellytykset laatuvaatimusten
tayttamiseen

Kliiniset prosessit, kuten muutkin prosessit, ovat riippuvaisia johdon ja
resurssien tuesta

Kliinisen prosessin alkupiste on potilaan sen hetkinen terveydentila;
prosessin loppupiste on potilaan terveydentila hoidon seurauksena

Anita Naukkarinen, KYS o
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Kokemuksia kirjoitustyosta 5/5
Kliinisen prosessin vaiheet

e Terveydenhuollon ammattihenkil arvioi tutkimuksen tarpeen.
e Terveysongelmat selvitetaan tutkimuksilla.

e Terveydenhuollon ammattihenkil6 arvioi hoidon tarpeen.

* Hoidot vaikuttavat terveysongelmaan.

e Hoitotarpeet arvioidaan uudelleen hoidon jalkeen — jos ei ole — prosessi
paattyy.
Kliinisten prosessien tiedonhallinnassa tarkeinta:

e Kriteerit, joiden perusteella terveydentila/ terveysongelma tunnistetaan
ja luokitellaan

e Tutkimukset ja toimenpiteet, joilla terveys-ongelmaa hoidetaan, ts. mika
on sen standardoidun hoitosuunnitelman sisalto, jota suositellaan
tietysta terveysongelmasta karsivalle potilaalle

Anita Naukkarinen, KYS o
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Kaytannon kokemuksia
Helsinki Hospital — taustaa

1/5

e |daakareiden vuonna 2014 perustama yksityissairaala ja laakarikeskus
e suomalainen: Avainlippu — palvelut tuotetaan Suomessa

e liikevaihto noin 4 milj. euroa

Mita teemme?

 selkakirurgia, kivunhoito, kuntoutus
rekonstruktiivinen plastiikkakirurgia
syopakirurgia

kasvo- ja leukakirurgia
vatsaelinkirurgia ja tahystykset
kilpirauhaskirurgia

haavakeskus

vuodeosasto

Meeri Muikku, Helsinki Hospital

Arvot?

* Luotettava

e Korkealaatuinen
* Inhimillinen

* Kotimainen

19
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Kaytannon kokemuksia 2/5
Tavoitteena EN 15224 -laatusertifikaatti

Miksi lahdimme tavoittelemaan EN 15224 —laatusertifikaattia?
e toiminta-ajatuksemme ydin on potilas

kaikki lahtee potilaasta, jonka hoitopolku toteutuu saman katon alla

keskiossa tyon laatu ja toiminnan mittaaminen

oman toiminnan kehittamien

haluttiin nivoa laatu ja sen kehittaminen osaksi meidan strategiaa ja
kilpailukykya

Meeri Muikku, Helsinki Hospital 20
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Kaytannon kokemuksia 3/5
Mita opimme matkalla?

e Henkil6kunnan ja johdon sitouttaminen
e Laatujohtaminen

e Standardin pureutuminen yksityiskohtiin hoitoprosessien osalta —
yllatys!

e "heratys” — opittiin analysoimaan, pohtimaan seka hyodyntamaan
olemassa olevaa tietoa

e Lisasi henkilokunnan ymmarrysta jokaisen tyontekijan roolista potilaan
hoitopolulla

e Selkiytti kokonaiskuvaa toiminnasta ja eri ammattiryhmien vastuista
* Tiimity0 parani

e Kasvatti ja opetti meita kaikkia — avoimuus ja yhdessa tekeminen

e Laatutyodsta tuli arkinen tyovaline

Meeri Muikku, Helsinki Hospital
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Kaytannon kokemuksia
Mita saavutettiin?

e Toiden sujuvuus ja yhteistyo parani

e Lisasi luottamusta tyoyhteisossa

* Yhdessa tekeminen ja osallistuminen — vaikutukset tyohyvinvointiin
 Yleinen ilmapiiri — avoinmuus

e Kustannussaastot — hankinnat

* Hoitoprosessien mittaristo mietittiin uusiksi

Meeri Muikku, Helsinki Hospital

4/5
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Kaytannon kokemuksia 5/5
Lopuksi

Laatupaallikdn sanoin:

e ” On paljon helpompi konkretisoida oma tekeminen, kun sita katsoo
laatujarjestelman kautta. Tassa EN 15224 vie kylla pintaa syvemmalle.”

e Auditointiprosessi oli kokonaisuudessaan raskas ja jannittava, mutta me
naimme sen mahdollisuutena.

e Sertifikaatti on paljon muuta kuin plakaatti. Se ei ole projekti, joka
tehdaan ja lapaistaan, vaan se on jatkuvaa tyota laadunkehittamisessa.

 Kilpailuvaltti ja osa tyonantajakuvaa

Meeri Muikku, Helsinki Hospital >
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Auditoijan nakokulma 1/6

Laadunhallintajarjestelma = toiminnanohjausjarjestelma

 |aatu ja sen kehittaminen on osa organisaation strategiaa ja kilpailukykya
(palveluille asetetaan taloudelliset ja laadulliset tavoitteet)

* laadun mittaaminen on johtamisen ja tyon ohjaamisen tyokalu = viime
kddessa aina asiakkaan/potilaan etu

e johtamisen ja tyon tekemisen tapa (ei johda "itse itseaan”)
- Laatu on tapa, jolla tyota tehdaan —

Merja Huikko, Labquality e
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Auditoijan nakokulma 2/6
Mista lahdetaan liikkeelle?

laadunhallintajarjestelman rakentamiseen on useita eri tapoja

|lahtokohtana organisaation nykyinen tilanne

perehdytaan organisaatiolle valitun standardin vaatimuksiin

verrataan standardin vaatimuksia oman organisaation
laadunhallintajarjestelmaan

analysoidaan oma nykyinen tilanne ja lisdtdan tarvittava toiminta/tiedon
hallinta

tarkeaa on, etta laadunhallintajarjestelma rakennetaan huolellisesti ja
saavutettuja tuloksia seurataan ja arvioidaan aktiivisesti

Merja Huikko, Labquality e
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Auditoijan nikékulma 3/6
Laadunhallintajarjestelman ja sen prosessien luominen seka niiden
hallinta?

Tahan sisaltyy vahintaan:
e maaritellaan asiakasvaatimukset (seurataan tyytyvaisyytta)

suunnitellaan toiminnot (prosessit, hoitoketjut)

asetetaan tavoitteet tuotteille, palveluille ja prosesseille

arvioidaan ja varataan tarvittava patevyys/tilat/valineet

luodaan seuranta —ja mittausmenetelmat

maaritellaan tarvittava dokumentoitu tieto

jatkuva seuranta, arviointi ja tarvittava suunnan muutos (erilaiset
raportit seka sisaiset auditoinnit, johdon katselmukset, poikkeamat)

Merja Huikko, Labquality A
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Auditoijan nakokulma 4/6
Suunnittele — mittaa — paranna — suunnittele uudelleen

‘#T_u—-—- — . — —

4 firjestelma (4) ‘\\

Tukitoi-
minnot (7).
Toiminta

(8)

Suoritus-

Astakas- kyvyn Laadunhallinta-

vaatimukset arviointi jarjestelmin
(9) tulokset
Tuotteet ja pabrelut

(Hennaisten

sidosryhmilen
tarpeet ja

odotukset (4)

Merja Huikko, Labquality 27
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Auditoijan nakokulma 5/6
Sertifiointi
 osoitus asiakkaille/yhteistyokumppaneille organisaation sitoutumisesta

laadunhallintaan

e hyodyllinen tydkalu oman toiminnan kehittamiseen ja liiketoiminnan
kehittamiseen

 ensisijaisesti johtamisen ja toiminnan suuntaamisen vdline =
johtamisjarjestelma

Merja Huikko, Labquality e
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Auditoijan nakokulma
Auditoinnin/sertifioinnin kulku

paatods kaynnistamisesta (3-vuotis kausi)

vhteinen suunnittelukokous asiakkaan ja auditoijan valilla
sertifiointiauditointi, vaihe | (esiauditointi)
sertifiointiauditointi, vaihe Il

mahdollisten korjaavien toimenpiteiden suorittaminen
sertifikaatin myontaminen

sertifioinnin yllapito ja seuranta-auditoinnit (kerran vuodessa)
jatkuvan parantamisen kaytanteiden hyodyntaminen (naytto!)

Merja Huikko, Labquality

6/6
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Lisatietoa standardeista:
kimmo.konkarikoski@vytl.fi

suvi.pasanen@ytl.fi

www.sfs.fi

https://www.sfs.fi/aihealueet/terveydenhuolto

http://www.ytl.fi/mita teemme/standardisointi
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