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Laadunvarmennuksella on suuri merkitys laboratoriotoiminnassa, silla ilman sita laborato-
rion tuottamat laboratoriotulokset eivat olisi luotettavia. Tutustuimme opinnaytetyén aikana
ISO 15189 standardiin ja kaytimme sita hyvéaksi laatukasikirjan luomisessa. Laadunhallin-
nassa on paljon samanlaisia kasitteitd, jotka voivat helposti menna sekaisin keskenaan, jo-
ten paadyimme havainnollistamaan niita erilaisissa kuvioissa. Hahmottelimme samalla tyy-
pillista kliinisen laboratorion tutkimusprosessia, koska ilman yhtendisid ohjeita naytteiden
laatua ei voida taata. Laadukas nayte on edellytys onnistuneelle laboratoriotutkimukselle.

Taman toiminnallisen opinnaytetydn tarkoituksena oli tuottaa sisaltdé SFS-EN 1SO 15189
standardiin perustuvaan laatukasikirjaan yhdessd muiden bioanalyytikko-opiskelijoiden
kanssa. Standardi sisaltaa ladketieteellisten laboratorioiden patevyysvaatimukset. Toimek-
siantajana oli Ammattikorkeakoulu Metropolia. Kampuksella sijaitsee HyMy-kyla, jossa tar-
jotaan erilaisia terveyspalveluita opiskelijoiden tuottamana ja tulevaisuudessa myods HyMy-
lab, jossa bioanalyytikko-opiskelijat paasevat tydskentelemaan.

Tarve opinnaytetyélle syntyi, kun Metropolian HyMy-kylélle aloitettiin suunnittelemaan labo-
ratoriopalveluiden tarjoamista koulun ulkopuolisille asiakkaille. Ennen kuin se on mahdol-
lista, taytyy HyMy-Lab laboratorion tayttaa 1ISO 15189 standardin péatevyysvaatimukset, jotta
se voisi saada akkreditoinnin. Sita varten suositellaan laatukasikirjaa, josta |6ytyy laborato-
riopalveluiden standardinmukaiset laatuperiaatteet. Kasikirja helpottaa tarvittavan tiedon
|[oytamista ja antaa selkeat ohjeet kaikelle toiminnalle. TAma opinnaytety6 keskittyy labora-
torion tutkimustulosten laadunvarmennukseen.

Tuotoksemme helpottaa HyMy-Labia tulevassa akkreditointiprosessissa. Olemme luoneet
pohjan, jota on helppo lahtea rakentamaan ja jatkamaan. Laatukasikirja tuleekin olemaan
sahkdisessa muodossa, jotta sité pystyy tarvittaessa taydentamaan ja paivittdmaan tar-
peen mukaan.

laatu, laboratoriolaatu, laadunvarmistus, sisainen laadun-
varmennus
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Quiality assurance is an integral part of laboratory operation. It is essential for achieving re-
liable laboratory results. During the writing of our thesis, we became acquainted with the
contents of ISO 15189 standard and we took advantage of it in the process of creating a
part for the quality manual. Quality control and clinical laboratory process consists of many
different concepts. To make them more digestible, we decided to illustrate them by making
visual graphs. A good quality sample is essential for providing factual results for patiens.

The purpose of this practice-based thesis was to produce contents for a quality manual ba-
sed on the SFS-EN ISO 15189 standard in co-operation with other students. The standard
contains requirements for quality and competence for medical laboratories, which are
utilized by accreditation bodies. Our own place of study,Metropolia university of applied
sciences, was the orderer of this thesis. HyMy Village is a provider of wellbeing and health
services on campus. Services are mostly provided by future professionals. In other words,
the students of Metropolia. In the future, HyMy Village has planned to also provide clinical
laboratory services for customers.

The need for this thesis arose when plans for accreditation were made for HyMy-Lab, a cli-
nical laboratory attached to Hymy Village’s health services. For this to be possible in the
future, Hymy-Lab has to put in to practice ISO 15189 standard’s requirements. For these
purposes, it is recommended to establish a quality manual, which compiles all documentat-
ion of a laboratory’s management system. a Quality manual will ease the task of finding in-
formation when it is required and will provide clear instructions for action. This thesis focu-
ses on quality assurance of laboratory results.

The result of our thesis alleviates HyMy-Lab’s workload in the future, when the accredita-
tion process is underway. We have created a base for HyMy-Lab to build on when it is re-
quired. The quality manual will be a digital document, which makes it effortless to update
when it is needed.
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1 Johdanto

Laatu on ollut ihmisten pohdinnan aiheena lapi historian, ja sille on annettu toisistaan
poikkeavia merkityssisaltja riippuen siitd, mistd nakdkulmasta laatukasitettd on tarkas-
teltu. Nakemyksesta riippumatta laadun on kuitenkin pohjimmiltaan ajateltu tarkoittavan
tarkasteltavan kohteen jotakin ominaisuutta ja eritoten hyvyytta. (Anttila & Jussila
2016.) My0s kielitoimiston sanakirja antaa laadulle ensisijaiseksi merkitykseksi ominai-
suuden, luonteen, olemuksen, kvaliteetin (Kotus 2021). ISO 9000 standardin méaaritel-
man mukaan laatua painottamalla organisaatio luo asenteita, toimintoja ja prosesseja,
jotka luovat arvoa asiakkaiden ja muiden sidosryhmien tarpeet ja odotukset tayttamalla.
Standardin mukaan palvelun laatu maaraytyy sen mukaan, mik& on sen kyky tayttaa
asiakkaan vaatimukset ja mik& on sen tarkoitettu ja tahaton vaikutus sidosryhmiin. (ISO
9000:2015, 6.)

ISO 15189 standardissa méaaritellaan laaketieteellisten laboratorioiden patevyys- ja laa-
tuvaatimukset. Standardin tavoitteena on edistaa potilaiden hyvinvointia ja laboratorion
asiakkaiden tyytyvaisyytta ja luoda luottamusta laboratorion patevyyteen. Standardi si-
saltdd vaatimuksia liittyen laboratorion riskienhallinnan ja parannusmahdollisuuksien
suunnittelemiseen ja toteutukseen. Niiden avulla parannetaan hallintojarjestelman te-
hokkuutta, vahennetaan epakelvollisia tuloksia ja lisdtdan nain potilasturvallisuutta. La-
boratorion tayttaessa standardin vaatimukset, sen tuottamia tuloksia voidaan pitaa tek-
nisesti patevind. (SFS-EN ISO 15189:2022, 5.)

Metropolian Ammattikorkeakoulussa Myllypuron kampuksella voi suorittaa bioanalyyti-
kon tutkinnon, joka tarkoittaa kaytanndssa Kliinisen laboratorioty6n asiantuntijaa. Tut-
kinnon aikana opiskellaan laboratoriotutkimusten lisaksi myos laboratorion toimintaan
liittyvia lakeja ja laatuvaatimuksia. Metropolian Myllypuro kampuksella on HyMy-kyla,
jossa tarjotaan terveyteen liittyvia palveluita ulkopuolisille tahoille. HyMy-kylan yhtey-
teen on nyt kaavailtu laboratoriopalveluita ulkopuolisille tarjoavaa HyMy-Labia. Opin-
naytetyon tarkoituksena on laatia Metropolian Hymykylan HyMy-Lab toimintaa varten
SFS-EN ISO 15189-standardiin perustuva laatu- ja toimintakasikirja, joka ohjaa bio-
analyytikko-opiskelijoiden ja opettajien tyota oppilaitoksen tiloissa. Tama toiminnallinen

opinnaytety6 keskittyy tutkimustulosten laadunvarmistukseen.



Laatukasikirjaa kayttavat monet eri alojen organisaatiot. Se on tydkalu, johon kootaan
tiedot organisaation laadunhallinnan prosesseista, laadunmittareista sekéa niiden kehit-
tamisesta. Laatukasikirja sisaltdd standardien mukaisesti laaditut tydohjeet. Laatukasi-
kirjaa voi kayttaa henkilokunta tai silla voidaan osoittaa asiakkaille, ettéd organisaation

tavoitteena on varmistaa tuotteidensa tai palveluidensa virheettémyys. (Laatukasikirja
2022.)

Laatu- ja toimintakasikirjan perustuessa ISO 15189 standardiin varmistetaan, etta tyos-
kentely ja opiskelu Metropolian HyMy-kylan HyMy-Labissa on luotettavaa ja laadu-
kasta. Kasikirjan avulla saadaan koottua ohjeistukset ja vaatimukset yhteen, jolloin nii-
den mukainen tydskentely on sujuvampaa ja tieto on kaikkien saatavilla.

2 Opinnaytetyon tarkoitus ja tavoitteet

Taman toiminnallisen opinnaytety6n tarkoituksena oli laatia tutkimustulosten laadunvar-
mistus-osuus laatukasikirjaan, jonka avulla varmistetaan, etté laboratorion saamiin tut-
kimustuloksiin voidaan luottaa. Laatukasikirja tulee kayttoon kampuksen opiskelijoille,
jotka harjoittelevat ja tydskentelevat HyMy-kylan yhteyteen tulevassa HyMy-Labissa.
Tarve opinnaytetydlle syntyi, kun Metropolian HyMy-kylan kliiniselle opetuslaboratori-
olle HyMy-Labille aloitettiin akkreditointistatuksen hankinnan suunnitteleminen. Akkre-
ditointi tarkoittaa kaytannossa sita, etta laboratorion toiminta on todettu virallisesti luo-
tettavaksi ja patevaksi. Akkreditointia varten voidaan tehda laatukasikirja, josta l6ytyy
laboratoriopalveluiden standardinmukaiset laatuperiaatteet. Kasikirja helpottaa tarvitta-
van tiedon ldytamista ja antaa selkeét raamit toiminnalle. Lahdimme tekemaan opin-
naytetyotamme pitden mielessé seuraavat ohjaavat kysymykset: Kuinka saada HyMy-
Labin toiminta standardin mukaiseksi? Milla toimenpiteilld huolehditaan tutkimustulos-

ten laadusta?

Laboratorion tutkimusprosessiin liittyy monia erilaisia huomioitavia tekijoita potilaan esi-
valmistelusta naytteenottoon, ndytteenotosta naytteiden kasittelyyn ja analysointiin
seka tuloksien tulkinnasta vastaamiseen. Prosessin aikana voi olla monta eri vaihetta,
joten yhtenainen toiminta ja ohjeiden seuraaminen on tarkeda organisaatiotasolla. Laa-
tukéasikirja siséltédé ohjeet kaiken edella mainitun toiminnan dokumentoimiseen seka
valvontaan. Jaljitettdvyys on yksi laboratoriolaadun keskeisimmista periaatteista. Ta-
voitteenamme oli perehtya standardin patevyysvaatimuksiin ja soveltaa niita tulevan

HyMy-Labin toimintaan, jotta se voisi tulevaisuudessa saada akkreditoinnin.



3 Laaketieteellisten laboratorioiden laatu- ja patevyysvaati-
mukset

Standardit maarittelevat laatu- ja patevyysvaatimukset, joita laaketieteellisten laborato-
rioiden tulee noudattaa.

3.1 Standardi

Suomen Standardisoimisliiton mukaan standardi tarkoittaa tuotteen tai palvelun ominai-
suuksista ja vaatimuksista tehtya kirjallista julkaisua. Standardisoimisella tarkoitetaan
asiantuntijoiden yhteistytta laadittaessa kirjallisia yhteisia toimintatapoja, jonka tulok-
sena syntyy standardeja. Standardeilla on jokaisella oma tunnus, ja niiden rakenne py-
syy aina samanlaisena, vaikka aihepiiri ja pituus vaihtelevat. Esipuheessa ja johdan-
nossa taustoitetaan standardia, kayttdalue- ja kohderyhméosassa kerrotaan standardin
kayttajat ja hyddynsaajat seka sovelluskohteet ja standardissa kaytetyt termit maaritel-
laan. Standardin varsinaista sisalttéa ovat tarkat vaatimukset ja ohjeet aiheesta. Stan-
dardien ajantasaisuudesta huolehditaan arvioinnilla, jonka perusteella standardia paivi-
tetdaan, jatketaan sen voimassaoloaikaa tai standardi kumotaan. Arviointi suoritetaan
vahintaan viiden vuoden vélein. Standardeja kaytetaan, kun halutaan varmistaa toimin-
nan laatu ja turvallisuus, kuvailtaessa valmistetun tuotteen ominaisuuksia tai hankitta-
van tuotteen vaatimuksia, seka viranomaistoiminnassa, kun halutaan viitata lakeihin ja

vaatimuksiin nopeasti ja helposti. (SFS ry a.)
3.1.1 International Organization for Standardization

International Organization for Standardization (ISO) on kansainvalinen jarjest, johon
kuuluu kansallisia jarjestoja ympari maailman. ISO:n tekniset komiteat laativat standar-
deja, yhteistytssa kansallisten ja kansainvélisten jarjestojen ja toimijoiden seké valtiol-
listen ja ei-valtiollisten jarjestdjen kanssa. ISO tydskentelee yhdessa myos The Interna-
tional Electrotechnical Comission (IEC) kanssa elektroniikkaan liittyvien standardien
parissa. Standardien laatiminen on laaja prosessi. Tekniset komiteat valmistelevat
standardit ja toimittavat ne jasenjarjestoille. Jarjestdt aanestavat standardin hyvaksyn-
nasta ja sen julkaisemiseen kansainvélisena standardina vaaditaan vahintdan 75 %
kannatus. (The International Organization for Standardization 2012.) Suomen Standar-
disoimisliitto SFS ry vastaa standardisoinnista Suomessa jakamalla tyoskentelya eri

alojen organisaatioille ja tydskentelemalla ISO:n jasenend. SFS:n avulla standardien



laatimisessa otetaan huomioon myds suomalaisten asiantuntijoiden nakemykset ja
mielipiteet. Nain varmistetaan, etta standardit palvelevat suomalaisten kayttajiensa tar-
peita. (SFSry b.)

3.1.2 ISO 15189-standardi ja akkreditointi

ISO 15189 standardin on laatinut kansainvalisen standardointijarjestdn tekninen komi-
tea ISO/TC 212 ISO:n sdéntbjen mukaan. Ladketieteellisten laboratorioiden laatu- ja
patevyysvaatimukset on esitetty standardissa huomioiden eri maiden omat saannodkset
ja vaatimukset laboratoriotoiminnalle. (ISO 15189:2022, 3.)

Standardi liittyy vahvasti akkreditointiprosessiin, koska sen vaatimusten perusteella la-
boratorio voidaan akkreditoida. Sen vuoksi on tarkeaa ja tarkoituksenmukaista ymmar-
taa mydos akkreditoinnin merkitys kliinisten laboratorioiden toiminnassa. Valtaosa Suo-
men terveydenhuollon laboratorioista on akkreditoituja. Akkreditoinnilla tarkoitetaan la-
boratorion toiminnan toteamista luotettavaksi, laadukkaaksi ja patevaksi. Kliiniset labo-
ratoriot viestivat nain asiakkailleen luotettavuudesta ja laadusta. Akkreditoinnin myon-
taa FINAS, joka toimii Turvallisuus- ja kemikaalivirasto Tukesin yksikkdna. Tukesin toi-
mintaa ohjaa Ty0- ja elinkeinoministerid. ISO 15189-standardin liséksi terveydenhuol-
lon laboratorioissa noudatetaan standardia SFS-EN ISO 22870 Point-of-care testing
(POCT) — Requirements for quality and competence. Kyseisessa standardissa sdade-
taan vieritestauslaitteiden laatu- ja patevyysvaatimuksista. FINAS tarjoaa kliinisille la-
boratorioille myds erilaisia velvoittavia ja ohjaavia oppaita laboratorioiden toimintaan.
(FINAS 2022; FINAS 2021a, b.) Standardin ISO 15189 mukaan akkreditoivan tahon tu-
lisi noudattaa standardia ISO/IEC 17011 ja huomioida ladketieteellisille laboratorioille
asetetut erityisvaatimukset. ISO/IEC 17011 sisaltda akkreditointielinten patevyys-, puo-
lueettomuus-, ja toimintavaatimukset. (ISO 15189:2022, 5.)

4 Tutkimustulosten laadunvarmistus

Laadunvarmistus sisaltéda sellaiset toimenpiteet, joiden avulla varmistetaan, etta en-
nalta maaritelty tutkimustulosten laatutaso saavutetaan. Tarkeimmat osat laadunvar-
mistuksen yhtaldssa ovat ammattitaitoiset tekijat, laadukkaat testimenetelmat, tuloksien

kontrollointi sek& niiden jaljitettavyys ja siirrettavyys. (Labquality 2.1 Laadunvarmistus.)



4.1 Laboratoriotutkimusprosessi

Kliinisen laboratoriotutkimusprosessi jaetaan yleensa kolmeen osa-alueeseen: preana-
lyyttiseen, analyyttiseen ja postanalyyttiseen vaiheeseen. Preanalyyttiseen vaiheeseen
kuuluu naytteenotto seké naytteen kuljetus ja valmistelu analysointiin. Analyyttiseen
vaiheeseen kuuluu laitteen valmisteleminen analysointiin seka siitd seuraava nayttei-
den analysointi. Postanalyyttiseen vaiheeseen kuuluu laboratoriotulosten luotettavuu-
den arviointi ja raportoiminen. (Yuanyuan & Hongmin & Siyi & Qin 2015: 82.) Kaikissa
edell& mainituissa vaiheissa taytyy henkilokunnan huolehtia ohjeiden mukaisesta tyos-
kentelystd. Eri tyontekijat yleensa suorittavat prosessin eri vaiheita, joten ohjeiden tulisi

olla yhtenaiset ja kaikille helposti saatavilla.

Laadukas laboratoriotyon tyénkulku alkaa siita, kun laékari tai joku muu terveydenhuol-
lon ammattihenkil® kirjoittaa lahetteen laboratorion atk-jarjestelmaan. Sielta laborato-
rion tyontekija 16ytaa lahetteen, jonka han voi tulostaa. Laboratoriopyynnot tulostuvat
tarrapaperille ja ne voi siita limata naytteenottoputkiin naytteenoton jalkeen. Tarroista
iimenee tutkimuksen tunnistenumero, paivamaara ja aika, potilaan nimi ja henkilétun-
nus, tutkimuksen lyhenne ja numero seka viivakoodi. Ennen naytteenottoa tarkistetaan,
ettd kaytettavat valineet ovat kunnossa eivatka ole vanhentuneet. Vahvistetaan poti-
laan henkildllisyys kysymalla nimed ja henkildtunnusta ja vertaamalla annettuja tietoja
tarroihin. Tiedustellaan potilaalta, onko h&n valmistautunut oikein, jos kyseessé on esi-
merkiksi paastoa tarvitseva nayte tai ennen ladketta otettava nayte. (Yuanyuan &
Hongmin ym. 2015: 81.)

Naytteenoton jalkeen on laadun kannalta tarkeaa, ettd nayte kasitellaan ja kuljetetaan
analysointipaikkaan ohjeiden mukaisesti. Ohjeiden noudattaminen naytteen kasitte-
lyssa on osa laadunhallintaa. Menettelyt vaihtelevat riippuen tutkimuksesta ja niista pi-
taa ottaa selvaa ennen naytteenottoa. Jotkin naytteesta mitattavat arvot eivat saily pit-
kia aikoja ilman toimenpiteita. Suuret lampdtilan vaihtelutkaan eivat ole hyvéaksi nayt-
teelle, jonka takia lampétilaa seurataan kuljetuksen ajan. (Yuanyuan & Hongmin ym.
2015: 81.)

Analysointipaikassa laboratorion tyontekija voi ensin silmamaaraisesti arvioida néyt-
teen analysointikelpoisuutta ja pyytdd uutta ndytetta tarvittaessa. Ennen analysointia

tarkistetaan, ettd analysaattorissa on tehtavaan tutkimukseen tarvittavat reagenssit, ei-



vatka ne ole vanhentuneita. Pidetaan huolta siita, ettei mitaan laitteen huoltoja ole jaa-
nyt tekematta, vakiointi on ajan tasalla ja kontrollit ovat my6s analysoitu ennen potilas-
naytteita ja niiden tulokset ovat olleet tavoitearvoissa. Analysoinnin jalkeen henkil6-
kunta arvioi tulosten luotettavuutta. Ennen analysointia tehdyt laadunvarmistuksen toi-
menpiteet, kuten esimerkiksi laitteen vakiointi ja kontrollien analysointi, vakuuttavat
analysaattorin toiminnan luotettavuuden. Normaaleissa viiterajoissa olevat tulokset me-
nevat autovalidoinnin kautta suoraan lahetteen pyytaneelle, jos laite ei ole havainnut
ongelmia analysoinnin aikana. Viiterajojen ulkopuolella olevat ja halytysrajat ylittavat
tulokset hyvaksytaan erikseen henkildkunnan toimesta ja niistéa ilmoitetaan heti lahet-
teen kirjoittaneelle yksikolle. (Yuanyuan & Hongmin ym. 2015: 81.) Kliinisen laborato-

rion tutkimusprosessia havainnollistettu kuviossa 1.

Analysaattorin ja
tutkimukseen
kaytettavien reagenssien
valmistelu

Tutkimuksen ldhete
saapuu
laboratoriojarjestelmaan

Analysointi

Potilaan esivalmistelu,
naytteenottovilineiden
valmistelu

Potilaan oikea
tunnistaminen ja
laadukas naytteenotto

Naytteen kelpoisuuden
arvioiminen ja
valmisteleminen
analysointiin

Naytteen oikeaoppinen
kasittely, sdilytys ja
kuljetus
analysointipaikkaan

Tulosten luotettavuuden

arviointi ja vahvistus

Tutkimuksen pyytanyt
yksikko saa tulokset
jarjestelmadn, laboratorio
ilmoittaa kriittiset
tulokset suoraan yksikolle

Kuvio 1. Kliinisen laboratorion tutkimusprosessi (mukaillen Yuanyuan & Hongmin ym. 2015: 80-
85)

4.2 Laadunhallinta

Laadunhallinta tarkoittaa laatuun liittyvaé johtamista. Siihen kuuluu laadun suunnittelu,
laadunvarmistus, laadunohjaus seka laadun parantaminen (Kuvio 2). Laadun suunnit-



telussa asetetaan laatutavoitteita, seka maaritetdan kyseisten tavoitteiden saavuttami-
sen kannalta tarkeita toiminnallisia prosesseja ja niihin liittyvia resursseja. Laadunvar-
mistus antaa varmuutta laatuvaatimuksien tayttymisesta. Laadun parantamisella kehi-
tetdan laatuvaatimusten saavuttamiskykya. (EN ISO 9000:2015, 19.) Laadunohjaus ka-
sitteend sisaltda seké laadun seurannan, etta korjaavat toimenpiteet. Laboratorion laa-
dunvarmistukseen tarvitaan siis jarjestelmad, joka havaitsee virheet seké estaa niiden
syntymisen. (Sorto & Térma & Kaihola 1996: 3.)

LAADUNHALLINTA

Laadun

Laadun suunnittelu Laadunvarmistus Laadunohjaus parantaminen

Laatuvaatimuksien
tayttyminen

Korjaavat Kehitetdan
toimenpiteet saavuttamiskykya

Laatutavoitteet Seuranta

Toiminnalliset

prosessit ja resurssit Siséinen Ulkoinen

Kuvio 2. Laadunhallinnan sisalté (mukaillen EN ISO 9000: 2015, 19 ja Sorto ym. 1996: 3).

4.3 Sisainen laadunohjaus

Sisainen laadunohjaus kuuluu laadunhallintaan ja sité toteutetaan paivittain. Laadunoh-
jauksen toimilla varmistetaan, etté laitteen tulostaso on samanlainen rijppumatta pai-
vasta ja tulokset pysyvat laadukkaina ja luotettavina. Laadunohjaukseen kuuluu hyvin
perehdytetty testin suorittaja, laitteen ja reagenssien toimintakyvyn arviointi kontrollitu-
loksien tavoitearvoja seuraamalla seké mahdollisista virhetilanteista johtuvat korjaavat
toimenpiteet. (Labquality 2.1 Laadunvarmistus.) Siséisen laadunohjauksen tietoja pitaa
tarkastella sellaisella tavalla, ettéa sen kehityssuunta on helppo hahmottaa ja pienetkin



muutokset huomataan. Tilastollisia tekniikoita kaytetddn siis aina silloin, kun se on
mahdollista. (SFS-EN ISO 15189:2022, 32.)

Laadunohjauksen poikkeustilanteiden varalta laboratoriolla on oltava jarjestelma, joka
estaa tulosten autovalidoinnin, jos kaikki laadunohjauss&annot eivat kay toteen. Poti-
lasnaytteet tutkitaan uudelleen sen jalkeen, kun mahdollinen virhetilanne on selvitetty
ja analysaattorin oikeellinen toiminta on varmistettu. Poikkeamien jalkeen taytyy arvi-
oida analysaattorin antamien tuloksien luotettavuus myds niiden aikaisempien potilas-
tuloksien kohdalla, jotka ovat tulleet viimeisimman hyvaksytyn laadunohjaustapahtu-
man jalkeen. (SFS-EN ISO 15189:2022, 32.)

Kun laboratorio kayttaa tutkimustulosten autovalidointia, taytyy laboratoriolla olla menet-

telyt seuraavien asioiden takaamiseksi:

¢ henkilékunta, joka ymmartaa autovalidoinnin kriteerit

o kaytetyt kriteerit ovat validoitu ja hyvéksytty ennen niiden kayttamista ja niitd saan-
ndllisesti tarkastellaan ja verifioidaan tehtyjen muutosten jalkeen

o tulokset, jotka jarjestelma on valinnut manuaalisesti tarkistettavaksi ovat hyvin tun-
nistettavissa, ja niistd ndkee paivamaaran seka kellonajan, milloin ne on tarkastettu
seka tarkastajan henkil6llisyyden

e autovalidointi voidaan tarvittaessa pysayttdd nopeasti. (SFS-EN 1SO 15189:2022,
35.)

4.3.1 Kontrollindytteiden ja vakiointien tarkoitus

Analysaattoreiden tulosten laadunvarmistukseen kuuluu vakioinnin suorittaminen ja
kontrollindytteiden analysointi. Molemmat ovat osa sisdista laadunohjausta, jota harjoi-
tetaan saanndllisesti. Kontrollinytteet analysoidaan péivittéin ja tutkimusmenetelmat

vakioidaan maaritellyin aikavalein tai tarvittaessa.

Kontrollinaytteet ovat naytteitd, joiden pitoisuus tiedetddn. Taman vuoksi ne ovat hyvia
tyokaluja analysaattorin toimintakyvyn arvioinnissa. Kontrollien tuloksista paatellaan,
onko analysaattorin korjaus tarpeellista, voiko potilasnaytteiden tulokset hyvaksya vai
hylaté, seké arvioidaan suoritustasoa, jota sitten verrataan laatutavoitteisiin. Kontrolli-
nayte analysoidaan potilasndytteen tavoin, jonka jalkeen tulosta verrataan tavoitear-
voon. Ideaalitilanteessa kontrollindyte reagoi kuten potilasnaytteet ja on stabiili. (Sorto
& Torma & Kaihola 1996: 6.)



Vakiointi maarittda funktion parametrit, joka muuntaa naytteesta mitatun ominaisuuden
arvon analyytin maaraksi. Vakioinnin avulla tunnistetaan ja voidaan poistaa systemaat-
tiset vaihtelut mittaustulosten jakaumasta. (Ramamohan & Abbott & Klee & Yih 2014:
175.) Vakioinnilla varmistetaan mittauslaitteiden toimintakyky maarattyind aikavéleind
(FINAS 2022b).

4.3.2 Vieritestien kontrollinaytteet

Vieritestilaitteet ovat usein pienia ja nopeita analysaattoreita, joita voidaan nimensa
mukaisesti kayttaa potilaan vierella, eli esimerkiksi hoitajan vastaanotolla tai potilaan
kotona. Niiden tulokset my6s voivat vaikuttaa potilaan hoitoon. (SFS-EN ISO
22870:2016, 6.) Vieritutkimuksia tekevat usein sellaiset terveydenhuollon ammattilai-
set, joilla ei ole laboratorioalan koulutusta, jonka vuoksi luotettavan tuloksen saamiseen
littyy enemman haasteita ja ongelmia. Ongelmia tuottaa esimerkiksi tuloksen vaara tul-
kitseminen, laitteen tai reagenssien vaara valinta, laitteen vaaranlainen kayttd seka

kunnollisten ty6ohjeiden ja perehdytyksen puute. (Irjala 2016: 116-117.)

Vieritestilaitteisiin taytyy tehda kontrollit sdanndllisesti tulosten luotettavuuden varmista-
miseksi. Kontrollinaytteind kaytetddn useasti laitevalmistajan tarjoamia naytteita. Kont-
rollindytteiden avulla varmistetaan laitteiden toimintakunto. Tamé& on sisaista laadunoh-
jausta. (Burakoff & Bergball 2019.) Kontrollien suoritustiheys riippuu taysin potilasnayt-
teiden analysointitiheydesta. Kun potilasnaytteitd analysoidaan kerran paivassa tai use-
ammin, niin kontrollit analysoidaan kerran paivassa. Kun potilasnaytteiden analysointiti-
heys on viikoittaista ja saanndllistd, niin kontrollindytteet analysoidaan vain kerran vii-
kossa. Kun potilasnaytteiden analysointitiheys on erittdin harvasta ja tapahtuu vain
muutamia kertoja kuukaudessa ja satunnaisesti, niin kontrolli analysoidaan aina ennen
varsinaista potilasnaytetta. (Sneck & Herrala & Kiiskinen & Paattiniemi & Hotakainen &
Burakoff & Krum & Berghall 2021.)

Kontrollinaytteet analysoidaan myds monessa muussa eri tilanteessa, jotta voidaan
varmistaa laitteen oikeellinen toiminta. Esimerkiksi silloin, kun epaillaan potilastuloksen
luotettavuutta, testipaketti vaihtuu, otetaan uutta liuska- tai reagenssieraa kaytt6on,
epdillaan testivélineiden vaaranlaista sailytysta tai kasittelya, laitteen toiminta on voinut
vaarantua kaytto- tai sailytysolosuhteiden muutoksien takia, tai silloin kun perehdyte-

tdan uutta henkiloa laitteen kayttoon (Labquality 2.1 Laadunvarmistus).
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4.4 Ulkoinen laadunohjaus

Laboratorion taytyy monitoroida omaa suoriutumistaan osallistumalla laboratorioiden
valisiin ISO/IEC 17043 standardin mukaisiin ulkoisiin laadunarviointiohjelmiin. Ulkoi-
sissa laadunarviointiohjelmissa vertaillaan laboratorioiden kesken samojen tutkimusten
tulostasoja. Hyodyllisimmat vertailuohjelmat ovat sellaisia, joiden laadunohjausmateri-
aali on mahdollisimman potilasnaytteen kaltainen ja se tuo kliinisesti merkityksellisia
haasteita laboratoriolle. Laadunohjausnaytteen tulisi mahdollisuuksien mukaan asettaa
koko tutkimusprosessin alusta loppuun tarkastelun alle, paljastaen koko prosessin
mahdolliset epékohdat. Naytteiden analysointi taytyy suorittaa mahdollisimman samalla
tavalla, kuin laboratoriossa toimitaan jokaisen potilasnaytteenkin kohdalla. (SFS-EN
ISO 15189:2022, 32-33.) Lopuksi saadut tulokset kirjataan k&sin tai ne menevat auto-

maattisesti ulkoiseen laadunvarmistusohjelmaan.

Vertailuihin osallistumisesta pitda laboratorion laatia dokumentoidut menettelyt. Ulkoisen
laadunarvioinnin tietoja tarkastellaan saanndllisin valiajoin ja tuloksilla taytyy olla tietyt
hyvaksymiskriteerit. Tarkastelu pitdé suorittaa sellaisessa aikavalissa, etta tuloksista voi-
daan arvioida laitteiden tdmanhetkisté suorituskykya. (SFS-EN 1SO 15189:2022, 33.)
Tuloksien jaadessa hyvaksymiskriteerien ulkopuolelle, taytyy vastuuhenkilon ryhtyé kor-
jaaviin toimenpiteisiin, kuten:

e toimia valittdmasti epayhtenaisyyden korjaamiseksi

e puuttua epayhtenaisyydestéa johtuviin seuraamuksiin, keskittyen erityisesti potilastur-
vallisuuteen

o selvittdd epayhtenaisyyden syy

e arvioidaan korjaavien toimenpiteiden tarve epayhtenéisyyden syyn havittamiseksi
analysoimalla sita ja selvittdmalla onko samantyyppisia virheitd enemmankin

e arvioidaan epayhtendisyydesta seuraavia riskeja ja seuraamuksia, jos epayhtenai-
Syys toistuisi

¢ toteutetaan tarvittavat toimenpiteet ja tarkastellaan niiden vaikuttavuutta

e tehddan muutoksia laadunhallintaohjelmaan, jos se on tarpeellista.

Korjaavien toimenpiteiden pitaé olla sopivia epayhtenaisyyksien seurauksiin ndhden ja
niiden taytyy ehkaista epayhtenaisyyksiin johtavia syita. (SFS-EN 1SO 15189:2022,
43))
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5 Laatukasikirja

Laatukasikirjaan kootaan organisaation laatujarjestelman keskeinen dokumentaatio.
Se parantaa toiminnan lapinakyvyytta ja auttaa hahmottamaan organisaation kokonai-
suutena. Laatukasikirja ohjaa paivittaista toimintaa, ja se sisaltdd yhteenvedon laatujar-
jestelmén asiakirjoista seka toimintaohjeet. Laatukasikirja tukee myos uusien opiskeli-
joiden ja tyontekijoiden perehdytysta. Nain varmistetaan, etta kaikilla tyéntekijoilla on
yhtenéiset ohjeet. (Komulainen 2005: 10-11.)

Huolellisesti rakennettu laatukasikirja helpottaa organisaation kokonaisuuden hahmot-
tamista. Se toimii apuna pitkdan ja sita voidaan paivittaa tarvittaessa. Sahkoisessa
muodossa laatukasikirja on helppokayttdinen saatavuuden ja paivittamisen kannalta.
(Lecklin 2006: 32.) Toimiessa standardiin perustuvan kasikirjan mukaan, varmistetaan
tyodskentelyn laadukkuus, turvallisuus ja luotettavuus. Standardin mukainen tydskentely
on hyddyllista laboratoriolle ja tuloksille huolimatta siita, tavoitteleeko laboratorio akkre-

ditointia.

Vanhan ISO 15189-standardin mukaan Kliinisen laboratorion taytyi luoda laatukasikirja
ja paivittaa sita aina tarvittaessa. Vuonna 2022 joulukuussa péivitetyssa standardissa
laatukasikirjan luominen muuttui vapaaehtoiseksi. Laboratorion johdon taytyy kuitenkin
perustaa johtamisjarjestelma, joka varmistaa ISO 15189 standardin vaatimuksen toteu-
tumisen organisaatiossa. Jarjestelma taytyy olla dokumentoitu, toteutettu kytannossa,
ja yllapidetty. Dokumentit johtamisjarjestelméasta voidaan halutessa sijoittaa laatukasi-
kirjaan. Dokumentoidun johtamisjarjestelmén pitaa vahintaan sisallaén seuraavat asiat:
vastuuhenkil6t, organisaation tavoitteet ja kaytannot, toimet riskien ja parantamismabh-
dollisuuksien huomioimiseen seké korjaavat toimenpiteet ja niiden vaikutuksen seu-
ranta, saanndlliset sisaiset auditoinnit ja johdon katselmukset. (SFS-EN ISO
15189:2022, 39.)

Laboratorion laatukasikirja pitaa sisallaan laadunvarmistuksen menettelytavat (Kuvio 3).
Laatuauditointi seka johdon katselmus suoritetaan harvemmin, kun taas laadunohjausta
tehdéaéan laboratoriossa paivittain. Laatuauditoinnin tarkoituksena on selvittda, onko la-
boratorion toiminta laatukasikirjan mukaista. Auditointi on tehtava saannollisin aikava-
lein, koska siten varmistetaan laatujarjestelmén toteutuminen. Véahintaan kerran vuo-

dessa laboratorion ylin johto suorittaa johdon katselmuksen. Heidan tehtavansa on to-
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deta laatujarjestelmien riittavyys ja sopivuus laboratoriotoimintojen kannalta. Laadunoh-
jaus on jaoteltuna kahteen osaan: sisaiseen ja ulkoiseen laadunohjaukseen. Sisdinen
laadunohjaus on paivittdista ja silla pyritdan havaitsemaan mahdolliset muutokset me-
netelmien toistettavuudessa ja tulostasossa. Ulkoisessa laadunohjaksessa kerrotaan
laadunarviointiohjelmista, joihin laboratorio osallistuu. (Moodi 1999: 10-12.)

Laboratorion laatukasikirja

laadunvarmistuksen

menettelytavat - laatuauditointi

C

johdon

laadunohjaus katselmus

sisainen ulkoinen

Kuvio 3. Laboratorion laatukésikirja sisaltdé laadunvarmistuksen menettelytavat (mukaillen
Moodi 1999).

6 Opinnaytetytn toteuttaminen

6.1 Menetelmalliset lahtokohdat

Teimme opinnaytetydmme toiminnallisena opinnaytetyona. Toiminnallisella opinnayte-
tyolla tarkoitetaan raportointia ja konkreettisen tuotoksen syntya. Toteutustapa muo-
vautuu kohderyhméan mukaan ja voi olla esimerkiksi kirja, perehdytysopas, kotisivut tai
tapahtuma. Toiminnallisessa opinndytetydssa on siis tarkead, etta siind yhdistyvat kay-
tannon toteutus ja sen raportointi. (Vilkka & Airaksinen 2003: 9.) Toiminnallinen opin-
naytetyon tarkoituksena oli tuottaa séhkdinen laatukasikirja HyMy-Labin kayttéon kam-
pukselle, seka tehda raportti tydn kulusta. Kaytimme tydssa hyvéksi tydelamassa opit-
tuja asioita seka yhdistelemalla teoriatietoa kaytantdoon ja omiin kokemuksiimme ty6pai-
koilta.



13

6.2 Toimintaymparisto ja hyddynsaajat

Toimintaymparistona on Metropolian Myllypuron kampuksella sijaitseva Hymy-kyla,
jonka yhteyteen on tarkoitus perustaa laboratoriopalveluita ulkopuolisille tarjoava
HyMy-Lab. HyMy-kyla sijaitsee Metropolian Myllypuron kampuksen ensimmaisessa
kerroksessa. Naytteenoton toimintaympaéristo tulee olemaan HyMy-kylan yhteydessa
olevissa tiloissa ja naytteiden analysointi tapahtuu bioanalytiikan opetustiloissa luokissa
B3022.1 ja B3019.1, joissa kyseiset analysaattorit sijaitsevat.

HyMy-Labin laitteina ovat kemian analysaattori Indiko Plus, jolla tullaan maarittamaan
seuraavat tutkimukset veren plasmasta: kreatiniini, glukoosi paastotilassa, alanii-
niaminotransferaasi, kokonaiskolesteroli, triglyseridit, HDL-kolesteroli, LDL-kolesteroli
ja ferritiini. Immunologian analysaattori Cobas e411-laitteella maaritetéaén veren plas-
masta tyroksiini, tyreotropiini, kortisoli, totaali prostataspesifinen antigeeni seka vapaa
prostataspesifinen antigeeni. Kokoveresta tehdaan hematologian pocH-100i-laittella
perusverenkuva. Opinnaytetyon kirjoittamishetkella tiloista I6ytyy vain DCA Vantage

vieritestilaite.

Laatukasikirja, joka perustuu SFS-EN ISO 15189 -standardiin on tarkoitus tulla Metro-
polian bioanalyytikko-opiskelijoiden ja opettajien kayttéon HyMy-kylan HyMy-Labiin.
Laatukasikirjaa voidaan hyddyntaa Aluehallintovirastosta haettavien lupien hakupro-
sessissa liitteend. Talldin opinndytetyon keskeisimmét hyddynsaajat ovat Metropolia
Ammattikorkeakoulun henkilokunta ja opiskelijat. Heidéan lisdksi myos HyMy-kylan asi-
akkaat hyotyvat HyMy-kylan yhteyteen tulevasta HyMy-Labin laboratoriopalveluista.

6.3 Aikataulu

Aloitimme opinnaytetydprosessin kevaalla 2022 aloitusluennolla ja syksylla 2022
saimme opinnaytetyon aiheen. Opinnaytetydprosessin aikana on myos tarkoitus osal-
listua kolmeen eri tyOpajaan, jotka edesauttavat meitd padsemaan eteenpain opinnay-
tetydssa. Tiedonhakua toteutimme koko prosessin aikana. Opinnaytety0 palautetaan ja
julkaistaan huhtikuussa 2023. Opinnaytetydnprosessin vaiheet ovat kuvattuna kuviossa
4.
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Tyon aloitus Suunnittelu Toteutus Viimeistely

* Aiheen saanti
* Tarpeen kartoitus

+ Tiedonhaku
* Tuotoksen synty

* Palaverit/tydpajat
* Seminaari

* Opinnaytetydn
suunnitelma

* Sopimuksen
laatiminen

¢ Tiedonhaku

* Ty6n palautus
* Kypsyysndyte
* Tyon julkaisu

Kuvio 4. Opinnaytetydnprosessin vaiheet

Meidan opinnaytetybprosessimme ajoittui tydharjoittelun kanssa paallekkain ja osittain
my0s ristiin keskenamme. Tyodstimme opinnaytetydta limittdin tyGharjoittelun kanssa

omien aikataulujemme mukaan yhdessa ja erikseen.

7 Tuotos

Aloitimme tuotoksen rakentamisen perehtymalla SFS-EN ISO 15189 standardiin ja et-
simalla teoriatietoa laadunhallinnasta ja -varmistuksesta. Perehtymisen jalkeen
aloimme pohtimaan Hymy-Labille mahdollisia toimintatapoja ja aloitimme tyostamaan
tuotosta. Tuotos tehtiin valmiille Word-pohjalle. Saimme nelja otsikkoa valmiina opetta-
jalta, mutta koimme tarpeelliseksi lisata otsikoita selkeyttddksemme laatukasikirjaa ja
sen kayttajan lukukokemusta. Lisaksi vastuuopettaja halusi tuotoksemme sisaltavan
sellaisiakin asioita, jotka eivat alkuperaisiin otsikoihin sopineet. Lopulta tuotoksemme

sisalsi seuraavat otsikot:

3.5 Tutkimustulosten laadunvarmistus

3.5.1 Laboratoriossa kaytettavat laitteet ja tutkimukset

3.5.2 Seurantalomakkeet

3.5.3 Kontrollien ja vakiointien tarkoitus

3.5.4 Kontrollien ja vakiointien valinta ja niiden analysointiajankohdat
3.5.4.1 Laitekohtaiset kontrollit ja niiden sailyvyys
3.5.4.2 Vieritestilaitteiden kontrollit

3.5.5 Ulkoinen laadunvarmistus
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Tuotoksen valmistuttua lisdsimme edella mainitut otsikot sahkoiseen laatukasikirjaan
seka tuottamamme siséallon. Laatukasikirjan pohjan saimme valmiina, joten emme teh-

neet siihen ulkonadllisia muokkauksia (Kuva 1).

1
Metropolia

Laboratorion laatuk&sikirja 1.0
Perustuu standardiin SF3-EN 150 15189

Metropolia Ammattikorkeakoulu
Saosizal- ja terveysala
Bicanalytikia (AMEK)

PVM

Kuva 1. Kuvakaappaus Laboratorion laatukasikirjan 1.0 kansisivusta

Esittelimme laitteet ja tutkimukset lyhyesti laatukasikirjassa. Mainitsimme ensin analy-

saattorin tarkoituksen ja nimen, jonka jalkeen luettelimme tutkimuskohtaiset lyhenteet.

Lopussa mainitsimme luokat, joissa jokainen laite sijaitsee kampuksella (Kuva 2). Kay-
tossa talla hetkelld on vain kaksi luokkatilaa, kliinisen kemian luokka B3022.1 ja hema-
tologian luokka B3019.1.
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Immunologian analysaattori Cobas e411, jolla maaritetdan veren plasmasta: P-TSH, P-
T4V, P-Korsol, P-Ferrit, P-PSA ja P-PSA-V. Laite sijaitsee luokassa B3022.1.

Hematologian analysaattori pocH-100i, jolla tehdaan B-PVK kokoverinaytteesta. Laite

sijaitsee luokassa B3019.1.

Vieritestilaite DCA Vantage, jolla analysoidaan U-AlbKre eli albumiinin ja kreatiinin suhde
virtsasta. Kaikista HyMy-Labiin hankittavista vieritestilaitteista ei ole vield tayttd var-

muutta. Laite sijaitsee luokassa B3022.1.

Kuva 2. Kuvakaappaus laatukasikirjan kappaleesta 3.5.1

Pyrimme pitamaan laatukasikirjan tekstin tiiviina, jotta se olisi helposti ymmarrettavaa
ja sen sisaltama tieto olisi nopeasti luettavissa (Kuva 3). Fonttina kaytimme Arial (Lei-
pateksti) ja fontinkokona 11. Kaytimme samanlaista informatiivista, tiivista ja selke&a

kielta lapi tuotoksen.

3.5.2 Seurantalomakkeet

Jéadkaappien ldmpétilaa seurataan paivittéin. Tulokset kirjataan aamuisin jadkaapin
ovessa olevaan listaan, joko opiskelijan tai vastuuopettajan toimesta. Ladmpétilojen seu-
rannalla pidetaan huolta siita, ettd analyyseihin kaytettavat tarvikkeet séilyvat kayttékel-
poisina niille maaritellyn ajan. Jos lampdiilat eivat asetu sovittuihin rajoihin, niin paikalla
oleva vastuuopettaja ottaa yhteyttd vélinehuoltajaan tai kyseisen laitefirman huoltoon

(kaytantda ei ole vield sovittu).

Jokaisella laitteella on huoltopéivakirjat, joihin merkitd&n huoltotoimenpiteet seka kaikki
muut péivittdiset toimenpiteet vasta sitten, kun ne on tehty. Huoltopéivékirjoihin tehdyt
merkinnat kuitataan omilla nimikirjaimilla. Téydet huoltokaavakkeet sdilytetdan kansi-

ossa luokkatilan kaapissa xx ajan.

Kuva 3. Kuvakaappaus laatukéasikirjan 3.5.2 Seurantalomakkeet kappaleesta

Laadimme laatukasikirjaan taulukon HyMy-Labin laitteista ja laitekohtaisista tutkimuk-
sista sek& kontrollin&ytteista. Taulukko helpottaa tiedon hahmottamista, sek& nopeuttaa

sen |fytamista tarvittaessa (Taulukko 1).
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Taulukko 1. Laitekohtaiset tutkimukset ja kontrollit

LAITE TUTKIMUKSET KONTROLLIT
Indiko Plus P-Krea, P-Gluk, P-ALAT, P-Kol, Abtrol, Nortrol
P-Trigly,

*P-Kol-HDL, *P-Kol-LDL *Lipotrol
Cobas e411 P-TSH, P-T4-V, P-PSA, P-PSA- PreciControl Universal PC Ul ja PC
V, P-Korsol, U2,

*P-Ferrit *PreciControl Varia 1 ja 2
pocH-100i B-PVK EIGHTCHECK-3WP-L (matala),
EIGHTCHECK-3WP-N (normaali) ja
EIGHTCHECK-3WP-H (korkea)

*- merkilla merkatut kontrollit kuuluvat vain sille tutkimukselle, joka on samalla rivilla

ja merkattu samalla merkilla

Yhteenkuuluvat tutkimukset ja kontrollit ovat aseteltu samalle tasolle taulukossa ja mer-
kitty myos tahdelld, jos yhdella laitteella on useampi eri kontrollindyte. Taulukko on kéayt-

tdjan hahmottamiskyvyn kannalta hyva ratkaisu.

8 Pohdinta

Laatu on kasitteena hyvin abstrakti. Kuten johdannossa sanoimme, sille on annettu eri-
laisia maarittelyja riippuen tarkasteltavasta nakdkulmasta. Kliinisen laboratorion tulos-
ten laadunvarmistuksen nakokulmasta laatu tarkoittaa monia erilaisia toimia, joiden
avulla varmistetaan, ettd saatuihin laboratoriotuloksiin voidaan luottaa. Henkilokunnan
ammattitaitoisuus, standardin mukainen toiminnan dokumentointi eli jaljitettavyys, yhte-
naiset ohjeet, laadukkaat testimenetelmaét ja laadunvarmistus ovat tarkeita asioita labo-
ratoriolaadun yhtaléssa. Laboratoriotutkimusprosessi voi toisinaan olla hyvin monivai-
heinen, jos naytettd ei oteta samassa rakennuksessa, jossa laboratorio sijaitsee. Se it-
sessdan voi vaarantaa naytteen laadun, kun prosessissa on useampi tyontekija. Kun
koko organisaatio toimii samojen ohjeiden mukaisesti, voidaan luottaa naytteen laatuun
ja siihen, etta potilas saa oikean tuloksen.
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Opinnaytety6 oli meille oppimisprosessi niin tiedonhaun, organisointikyvyn kuin amma-
tillisen kasvun kannalta. Olemme perehtyneet tarkemmin laboratoriolaatuun ja sen tér-
keyteen kliinisen laboratoriohoitajan tydssa ja opimme ymmartamaan sen tarkeyden
paremmin opinnaytetydmme kautta. Tyon tekeminen oli gjoittain haastavaa paéallek-
kaisten tyoharjoitteluiden vuoksi ja rajoitti jaksamistamme. Haastavavana koimme
myds standardin paivittymisen kesken opinnayteprosessimme. Olimme aloittaneet tyon
monta kuukautta ennen joulukuussa tullutta paivitystd. Jouduimme lyhyen ajan sisalla
lukemaan paivitetyn version (paivitetty 23.12.2022) ja tekemaan hieman muutoksia ty6-
homme nopean perehtymisen jalkeen.

8.1 Tuotoksen tarkastelu

Taman toiminnallisen opinnaytetytn tuotoksena syntyi selkea kokonaisuus tutkimustu-
losten laadunvarmistuksesta séhkdiseen laatukasikirjaan, joka tulee kayttdon HyMy-
Labille Padotsikkona osuudessamme oli Tutkimustulosten laadunvarmistus ja se koos-
tui neljasta opettajalta saadusta alaotsikosta; Kontrollien ja vakiointien tarkoitus, kont-
rollien ja vakiointien valinta ja niiden analysointiajankohdat, vieritestilaitteiden kontrollit
ja ulkoinen laadunvarmistus. Tuotoksemme aiherajaus tehtiin opettajan toimesta ja ot-
sikot saimme valmiina. Prosessin aikana lisdsimme kuitenkin otsikoita tarpeen mukaan,
kuten laboratoriossa kaytettavat laitteet ja tutkimukset, seurantalomakkeet seka ala-

alaotsikkona laitekohtaiset kontrollit ja niiden sailyvyys.

Tuotos tuotettiin valmiille Metropolian pohjalle, joka saatiin opettajalta. Teimme yhteis-
tyota HyMy-labista vastuussa olevien opettajien kanssa. Tiedustelimme, mité laatukasi-
kirjassa taytyy olla ja kuinka asiat tullaan tekemé&an HyMy-Labissa, seké toimme esille
mahdollisia uusia toimintatapoja. Tarvittavat muutokset teimme saamamme palautteen

perusteella.

Laatukasikirjaan tekema&mme tuotos perustuu raportissa muodostettuun teoreettiseen
tietoon, yhteistydhon opettajien kanssa seka koulutuksessamme saamaamme kaytan-
nonosaamiseemme. Yhdistimme n&dmé& osa-alueet ja tuotimme selkeéat ohjeet HyMy-
Labin toiminnalle. Tuotoksemme sisaltaa vastaukset kaikkiin valmiiksi annettuihin otsi-
koihin ja tarvittavat muutokset teimme opettajien véliarviointien perusteella, jotta tuotos

olisi mahdollisimman kaytannéllinen ja selkeé.
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Laatukasikirjan ulkoasu ja rakenne oli suunniteltu valmiiksi. Olimme vastuussa pelkas-
taan tekstin tuottamisesta. Otimme huomioon kappaleiden pituudessa ja sanavalin-
noissa helppolukuisuuden ja ytimekkyyden, jotta tieto tulisi helposti esille. Tarkoituk-
sena oli tuottaa informatiivinen ja tiivis kuvaus laadun varmistuksesta HyMy-Labia var-
ten ja onnistuimme siind. Kyseista laatukasikirjaa teki meidan lisaksi opinnaytetydna
toinenkin opiskelija, joten oli tarkeda saada molempien tuotokset yhtenaiseksi ja selke-
aksi tekstiksi.

8.2 Tuotoksen hyddyntaminen ja kehittamisehdotukset

Tuotosta on helppo jatkaa ja pitdd ajan tasalla, koska se on sahkdisessa muodossa.
Meidan osuutemme laatukasikirjasta valmistui huhtikuussa 2023, mutta laatukasikirja ei
ole viela valmis. Osuutemme ei nimittain kata koko laatukasikirjaa, vaan sita tullaan jat-
kamaan muiden opiskelijoiden toimesta mytéhemmin seka sita paivitetaan tarpeen mu-
kaan. Laatukasikirja tulee olemaan erittdin hyddyllinen, kun se on kokonaan valmis.
Valmista laatukasikirjaa Metropolian Ammattikorkeakoulu voi hyédyntaa, kun haetaan
HyMy-Labin toiminnalle tarvittavia lupia. Taman opinnaytetydprosessin aikana laatuka-
sikirjaan tuotettiin kaksi osuutta, joten se on vield hyvin puutteellinen. Valmis laatukasi-

kirja tulee antamaan HyMy-Labin toiminnalle hyvat l&ahtokohdat ja perusteet.

Laatukasikirjaa tulisi jatkaa paivitetyn 12/2022 standardin mukaisesti ja mahdollisesti
tehda tarvittavat muutokset tutkimustulosten laadunvarmistus-osioon, jotta laatukasi-

kirja olisi kokonaan pdivitetyn standardin vaatimusten mukainen.

8.3 Eettisyys ja luotettavuus

Tutkimuseettinen tiedekunnan mukaan tutkimusetiikalla tarkoitetaan eettisesti vastuul-
listen ja oikeiden toimintatapojen noudattamista ja niiden edistéamista. Kyseinen toi-
minta on rehtia ja rehellista ja silla pyritdan torjumaan vilppi sekd muunlainen eparehel-

linen toiminta. (Tutkimuseettinen neuvottelukunta 2012.)

Tama opinnaytetyd tehtiin eettisesti ja luotettavasti. Tydmme ei sisaltanyt potilasperai-
sid naytteita eika muitakaan henkilttietoja, joten eettisyyteen viittaavia ongelmia ei il-
mennyt prosessin aikana. Arvioimme l&hteita kriittisesti ja kdytimme vain luotettavien

tietokantojen artikkeleita ja tutkimuksia. Tiedonhaku tuotti meille ajoittain hankaluuksia.
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Koimme vaikeaksi [6ytéa tuoreita tutkimustuloksia ja lahteitd meidan tyétdmme koske-
vista tietokannoista. Osa lahteistdmme onkin reilu 20 vuotta vanhoja, mutta luimme
niitta kriittisesti ja totesimme niiden yha sisaltavan relevanttia ja paikkansapitavaa tie-
toa. Kliinisten laboratorioiden toiminta on kehittynyt tdssa ajassa hyvin paljon, mutta on
kuitenkin monia perusasioita, jotka pysyvat samana. Valmis opinnaytetyd tarkistettiin
Turnitin-plagiointiohjelmalla.

Bioanalyytikon eettisten ohjeiden mukaan terveysalan ammattilaisena bioanalyytikon
velvollisuuksiin kuuluu yllapitaé ja kehittdéd omaa ammattitaitoaan. Tama sisaltad myos
perehtymisen omaan ammattitoimintaansa koskeviin standardeihin ja niiden noudatta-
misen. Ammattiryhmamme vastuulla on myds kayttdd hyvaksyttaja menettelytapoja ja
vastata laboratoriotutkimusten laadusta seka luotettavuudesta koko tutkimusprosessin
aikana. (Suomen Bioanalyytikkoliitto ry 2017.) Opinndyteprosessimme aikana pereh-

dyimme standardeihin ja padsimme taten kehittamaan ammattitaitoamme.

8.4 Ammatillinen kasvu

Ammattikorkeakoulutuksen tavoitteena on saada valmistuneet opiskelijat tydskentele-
maan oman alansa asiantuntijatehtavissa. Sen lisdksi heidan on tarkoitus tietaa ja
osata siihen liittyvat kehittamisen ja tutkimuksen perusteet. Opinnaytetydn tarkoituk-
sena on siis yhdistaa tydelamalahtoisyys, ammatillinen kasvu ja ammatillinen teoria.
(Vilkka & Airaksinen 2003: 10.)

Olemme bioanalytiikkatutkintomme aikana molemmat suorittaneet kokonaisuudessaan
26 viikkoa ty6harjoittelua. Harjoitteluissa teimme mita ohjaajat tai kirjalliset ohjeet sa-
noivat, mutta tyéharjoitteluissa ei kuitenkaan koskaan oikein noussut esille, mihin toi-
minta perustuu. Kliinisen laboratorion laatuun liittyvat asiat ovat konkretisoituneet meille
taman opinnaytetydn vuoksi ja ymmarramme laadun tarkeyden paremmin kliinisessa
laboratoriotydssa. Taman takia opinnaytetydprosessimme on kasvattanut meitd amma-
tillisesti ja koemme olevamme parempia bioanalyytikoita. Osasimme yhdistaéa tietokan-
noista ldytamamme teoriatiedon kaytannoésta opittuihin taitoihimme. llman mitaan kay-
tanndn ymmarrysta kliinisen laboratorion toiminnasta, olisi taman opinnaytetyon teke-
minen ollut todella haasteellista. Koemme, etta opinndyteprosessin aikana olemme op-
pineet lisd4 sellaisia asioita laboratoriolaadusta, joita ei kAytannon tydssa valttamatta

tule aina esille.
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