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Laadunvarmennuksella on suuri merkitys laboratoriotoiminnassa, sillä ilman sitä laborato-
rion tuottamat laboratoriotulokset eivät olisi luotettavia. Tutustuimme opinnäytetyön aikana 
ISO 15189 standardiin ja käytimme sitä hyväksi laatukäsikirjan luomisessa. Laadunhallin-
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Tämän toiminnallisen opinnäytetyön tarkoituksena oli tuottaa sisältö SFS-EN ISO 15189 
standardiin perustuvaan laatukäsikirjaan yhdessä muiden bioanalyytikko-opiskelijoiden 
kanssa. Standardi sisältää lääketieteellisten laboratorioiden pätevyysvaatimukset. Toimek-
siantajana oli Ammattikorkeakoulu Metropolia. Kampuksella sijaitsee HyMy-kylä, jossa tar-
jotaan erilaisia terveyspalveluita opiskelijoiden tuottamana ja tulevaisuudessa myös HyMy-
lab, jossa bioanalyytikko-opiskelijat pääsevät työskentelemään. 
 
Tarve opinnäytetyölle syntyi, kun Metropolian HyMy-kylälle aloitettiin suunnittelemaan labo-
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riopalveluiden standardinmukaiset laatuperiaatteet. Käsikirja helpottaa tarvittavan tiedon 
löytämistä ja antaa selkeät ohjeet kaikelle toiminnalle. Tämä opinnäytetyö keskittyy labora-
torion tutkimustulosten laadunvarmennukseen.  
 
Tuotoksemme helpottaa HyMy-Labia tulevassa akkreditointiprosessissa. Olemme luoneet 
pohjan, jota on helppo lähteä rakentamaan ja jatkamaan. Laatukäsikirja tuleekin olemaan 
sähköisessä muodossa, jotta sitä pystyy tarvittaessa täydentämään ja päivittämään tar-
peen mukaan. 
 
 

Avainsanat 
laatu, laboratoriolaatu, laadunvarmistus, sisäinen laadun-
varmennus 



 Abstract 

 

Author Milja Peräkylä, Taika Hiltunen 

Title Quality assurance of laboratory results 

Number of Pages 22 pages  

Date 13.04.2023 

Degree Bachelor of Health Care 

Degree Programme Biomedical Laboratory Science 

Instructors 
 

Heidi Malava, Senior Lecturer 
 

Quality 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 läpi historian, ja sille on annettu toisistaan 

poikkeavia merkityssisältöjä riippuen siitä, mistä näkökulmasta laatukäsitettä on tarkas-

teltu. Näkemyksestä riippumatta laadun on kuitenkin pohjimmiltaan ajateltu tarkoittavan 

tarkasteltavan kohteen jotakin ominaisuutta ja eritoten hyvyyttä. (Anttila & Jussila 

2016.) Myös kielitoimiston sanakirja antaa laadulle ensisijaiseksi merkitykseksi ominai-

suuden, luonteen, olemuksen, kvaliteetin (Kotus 2021). ISO 9000 standardin määritel-

män mukaan laatua painottamalla organisaatio luo asenteita, toimintoja ja prosesseja, 

jotka luovat arvoa asiakkaiden ja muiden sidosryhmien tarpeet ja odotukset täyttämällä.  

Standardin mukaan palvelun laatu määräytyy sen mukaan, mikä on sen kyky täyttää 

asiakkaan vaatimukset ja mikä on sen tarkoitettu ja tahaton vaikutus sidosryhmiin. (ISO 

9000:2015, 6.)   

ISO 15189 standardissa määritellään lääketieteellisten laboratorioiden pätevyys- ja laa-

tuvaatimukset. Standardin tavoitteena on edistää potilaiden hyvinvointia ja laboratorion 

asiakkaiden tyytyväisyyttä ja luoda luottamusta laboratorion pätevyyteen. Standardi si-

sältää vaatimuksia liittyen laboratorion riskienhallinnan ja parannusmahdollisuuksien 

suunnittelemiseen ja toteutukseen. Niiden avulla parannetaan hallintojärjestelmän te-

hokkuutta, vähennetään epäkelvollisia tuloksia ja lisätään näin potilasturvallisuutta. La-

boratorion täyttäessä standardin vaatimukset, sen tuottamia tuloksia voidaan pitää tek-

nisesti pätevinä. (SFS-EN ISO 15189:2022, 5.) 

Metropolian Ammattikorkeakoulussa Myllypuron kampuksella voi suorittaa bioanalyyti-

kon tutkinnon, joka tarkoittaa käytännössä kliinisen laboratoriotyön asiantuntijaa. Tut-

kinnon aikana opiskellaan laboratoriotutkimusten lisäksi myös laboratorion toimintaan 

liittyviä lakeja ja laatuvaatimuksia. Metropolian Myllypuro kampuksella on HyMy-kylä, 

jossa tarjotaan terveyteen liittyviä palveluita ulkopuolisille tahoille. HyMy-kylän yhtey-

teen on nyt kaavailtu laboratoriopalveluita ulkopuolisille tarjoavaa HyMy-Labia. Opin-

näytetyön tarkoituksena on laatia Metropolian Hymykylän HyMy-Lab toimintaa varten 

SFS-EN ISO 15189-standardiin perustuva laatu- ja toimintakäsikirja, joka ohjaa bio-

analyytikko-opiskelijoiden ja opettajien työtä oppilaitoksen tiloissa. Tämä toiminnallinen 

opinnäytetyö keskittyy tutkimustulosten laadunvarmistukseen.  
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Laatukäsikirjaa käyttävät monet eri alojen organisaatiot. Se on työkalu, johon kootaan 

tiedot organisaation laadunhallinnan prosesseista, laadunmittareista sekä niiden kehit-

tämisestä. Laatukäsikirja sisältää standardien mukaisesti laaditut työohjeet. Laatukäsi-

kirjaa voi käyttää henkilökunta tai sillä voidaan osoittaa asiakkaille, että organisaation 

tavoitteena on varmistaa tuotteidensa tai palveluidensa virheettömyys. (Laatukäsikirja 

2022.) 

Laatu- ja toimintakäsikirjan perustuessa ISO 15189 standardiin varmistetaan, että työs-

kentely ja opiskelu Metropolian HyMy-kylän HyMy-Labissa on luotettavaa ja laadu-

kasta. Käsikirjan avulla saadaan koottua ohjeistukset ja vaatimukset yhteen, jolloin nii-

den mukainen työskentely on sujuvampaa ja tieto on kaikkien saatavilla. 

2 Opinnäytetyön tarkoitus ja tavoitteet 

Tämän toiminnallisen opinnäytetyön tarkoituksena oli laatia tutkimustulosten laadunvar-

mistus-osuus laatukäsikirjaan, jonka avulla varmistetaan, että laboratorion saamiin tut-

kimustuloksiin voidaan luottaa.  Laatukäsikirja tulee käyttöön kampuksen opiskelijoille, 

jotka harjoittelevat ja työskentelevät HyMy-kylän yhteyteen tulevassa HyMy-Labissa. 

Tarve opinnäytetyölle syntyi, kun Metropolian HyMy-kylän kliiniselle opetuslaboratori-

olle HyMy-Labille aloitettiin akkreditointistatuksen hankinnan suunnitteleminen. Akkre-

ditointi tarkoittaa käytännössä sitä, että laboratorion toiminta on todettu virallisesti luo-

tettavaksi ja päteväksi. Akkreditointia varten voidaan tehdä laatukäsikirja, josta löytyy 

laboratoriopalveluiden standardinmukaiset laatuperiaatteet. Käsikirja helpottaa tarvitta-

van tiedon löytämistä ja antaa selkeät raamit toiminnalle. Lähdimme tekemään opin-

näytetyötämme pitäen mielessä seuraavat ohjaavat kysymykset: Kuinka saada HyMy-

Labin toiminta standardin mukaiseksi? Millä toimenpiteillä huolehditaan tutkimustulos-

ten laadusta? 

Laboratorion tutkimusprosessiin liittyy monia erilaisia huomioitavia tekijöitä potilaan esi-

valmistelusta näytteenottoon, näytteenotosta näytteiden käsittelyyn ja analysointiin 

sekä tuloksien tulkinnasta vastaamiseen. Prosessin aikana voi olla monta eri vaihetta, 

joten yhtenäinen toiminta ja ohjeiden seuraaminen on tärkeää organisaatiotasolla. Laa-

tukäsikirja sisältää ohjeet kaiken edellä mainitun toiminnan dokumentoimiseen sekä 

valvontaan. Jäljitettävyys on yksi laboratoriolaadun keskeisimmistä periaatteista. Ta-

voitteenamme oli perehtyä standardin pätevyysvaatimuksiin ja soveltaa niitä tulevan 

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



3 

 

 

3 Lääketieteellisten laboratorioiden laatu- ja pätevyysvaati-
mukset 

Standardit määrittelevät laatu- ja pätevyysvaatimukset, joita lääketieteellisten laborato-

rioiden tulee noudattaa.  

3.1 Standardi 

Suomen Standardisoimisliiton mukaan standardi tarkoittaa tuotteen tai palvelun ominai-

suuksista ja vaatimuksista tehtyä kirjallista julkaisua. Standardisoimisella tarkoitetaan 

asiantuntijoiden yhteistyötä laadittaessa kirjallisia yhteisiä 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, käyttöalue- ja kohderyhmäosassa kerrotaan standardin 

käyttäjät ja hyödynsaajat sekä sovelluskohteet ja standardissa käytetyt termit määritel-

lään. Standardin varsinaista sisältöä ovat tarkat vaatimukset ja ohjeet aiheesta. Stan-

dardien ajantasaisuudesta huolehditaan arvioinnilla, jonka perusteella standardia päivi-

tetään, jatketaan sen voimassaoloaikaa tai standardi kumotaan. Arviointi suoritetaan 

vähintään viiden vuoden välein. Standardeja käytetään, kun halutaan varmistaa toimin-

nan laatu ja turvallisuus, kuvailtaessa valmistetun tuotteen ominaisuuksia tai hankitta-

van tuotteen vaatimuksia, sekä 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 kansainvälinen järjestö, johon 

kuuluu kansallisia järjestöjä ympäri maailman. ISO:n tekniset komiteat laativat standar-

deja, yhteistyössä kansallisten ja kansainvälisten järjestöjen ja toimijoiden sekä valtiol-

listen ja ei-valtiollisten järjestöjen kanssa. ISO työskentelee yhdessä myös The Interna-

tional Electrotechnical Comission (IEC) kanssa elektroniikkaan liittyvien standardien 

parissa. Standardien laatiminen on laaja prosessi. Tekniset komiteat valmistelevat 

standardit ja toimittavat ne jäsenjärjestöille. Järjestöt äänestävät standardin hyväksyn-

nästä ja sen julkaisemiseen kansainvälisenä standardina vaaditaan vähintään 75 % 

kannatus. (The International Organization for Standardization 2012.) Suomen Standar-

disoimisliitto SFS ry vastaa standardisoinnista Suomessa jakamalla työskentelyä eri 

alojen organisaatioille ja työskentelemällä ISO:n jäsenenä. SFS:n avulla standardien 
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laatimisessa otetaan huomioon myös suomalaisten asiantuntijoiden näkemykset ja 

mielipiteet. Näin varmistetaan, että standardit palvelevat suomalaisten käyttäjiensä tar-

peita. (SFS ry b.) 

3.1.2 ISO 15189-standardi ja akkreditointi 

ISO 15189 standardin on laatinut kansainvälisen standardointijärjestön tekninen komi-

tea ISO/TC 212 ISO:n sääntöjen mukaan. Lääketieteellisten laboratorioiden laatu- ja 

pätevyysvaatimukset on esitetty standardissa huomioiden eri maiden omat säännökset 

ja vaatimukset laboratoriotoiminnalle. (ISO 15189:2022, 3.)  

Standardi liittyy vahvasti akkreditointiprosessiin, koska sen vaatimusten perusteella la-

boratorio voidaan akkreditoida. Sen vuoksi on tärkeää ja tarkoituksenmukaista ymmär-

tää myös akkreditoinnin merkitys kliinisten laboratorioiden toiminnassa. Valtaosa Suo-

men terveydenhuollon laboratorioista on akkreditoituja. Akkreditoinnilla tarkoitetaan la-

boratorion toiminnan toteamista luotettavaksi, laadukkaaksi ja päteväksi. Kliiniset labo-

ratoriot viestivät näin asiakkailleen luotettavuudesta ja laadusta. Akkreditoinnin myön-

tää FINAS, joka toimii Turvallisuus- ja kemikaalivirasto Tukesin yksikkönä. Tukesin toi-

mintaa ohjaa Työ- ja elinkeinoministeriö. ISO 15189-standardin lisäksi terveydenhuol-

lon laboratorioissa noudatetaan standardia SFS-EN ISO 22870 Point-of-care testing 

(POCT) – Requirements for quality and competence. Kyseisessä standardissa sääde-

tään vieritestauslaitteiden laatu- ja pätevyysvaatimuksista. FINAS tarjoaa kliinisille la-

boratorioille myös 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 lääketieteellisille laboratorioille 

asetetut erityisvaatimukset. ISO/IEC 17011 sisältää akkreditointielinten pätevyys-, puo-

lueettomuus-, ja toimintavaatimukset. (ISO 15189:2022, 5.) 

4 Tutkimustulosten laadunvarmistus 

Laadunvarmistus sisältää sellaiset toimenpiteet, joiden avulla varmistetaan, että en-

nalta määritelty tutkimustulosten laatutaso saavutetaan. Tärkeimmät osat laadunvar-

mistuksen yhtälössä ovat ammattitaitoiset tekijät, laadukkaat testimenetelmät, tuloksien 

kontrollointi sekä niiden jäljitettävyys ja siirrettävyys. (Labquality 2.1 Laadunvarmistus.) 
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4.1  Laboratoriotutkimusprosessi 

Kliinisen laboratoriotutkimusprosessi jaetaan yleensä kolmeen osa-alueeseen: preana-

lyyttiseen, analyyttiseen ja postanalyyttiseen vaiheeseen. Preanalyyttiseen vaiheeseen 

kuuluu näytteenotto sekä näytteen kuljetus ja valmistelu analysointiin. Analyyttiseen 

vaiheeseen kuuluu laitteen valmisteleminen analysointiin sekä siitä seuraava näyttei-

den analysointi. Postanalyyttiseen vaiheeseen kuuluu laboratoriotulosten luotettavuu-

den arviointi ja raportoiminen. (Yuanyuan & Hongmin & Siyi & Qin 2015: 82.) Kaikissa 

edellä mainituissa vaiheissa täytyy henkilökunnan huolehtia ohjeiden mukaisesta työs-

kentelystä. Eri työntekijät yleensä suorittavat prosessin eri vaiheita, joten ohjeiden tulisi 

olla yhtenäiset ja kaikille helposti saatavilla. 

Laadukas laboratoriotyön työnkulku alkaa siitä, kun lääkäri tai joku muu terveydenhuol-

lon ammattihenkilö kirjoittaa lähetteen laboratorion atk-järjestelmään. Sieltä laborato-

rion työntekijä löytää lähetteen, jonka hän voi tulostaa. Laboratoriopyynnöt tulostuvat 

tarrapaperille ja ne voi siitä liimata näytteenottoputkiin näytteenoton jälkeen. Tarroista 

ilmenee tutkimuksen tunnistenumero, päivämäärä ja aika, potilaan nimi ja henkilötun-

nus, tutkimuksen lyhenne ja numero sekä viivakoodi. Ennen näytteenottoa tarkistetaan, 

että käytettävät välineet ovat kunnossa eivätkä ole vanhentuneet. Vahvistetaan poti-

laan henkilöllisyys kysymällä nimeä ja henkilötunnusta ja vertaamalla annettuja tietoja 

tarroihin. Tiedustellaan potilaalta, onko hän valmistautunut oikein, jos kyseessä on esi-

merkiksi paastoa tarvitseva näyte tai ennen lääkettä otettava näyte. (Yuanyuan & 

Hongmin ym. 2015: 81.) 

Näytteenoton jälkeen on laadun kannalta tärkeää, että näyte käsitellään ja kuljetetaan 

analysointipaikkaan ohjeiden mukaisesti. Ohjeiden noudattaminen näytteen käsitte-

lyssä on osa laadunhallintaa. Menettelyt vaihtelevat riippuen tutkimuksesta ja niistä pi-

tää ottaa selvää ennen näytteenottoa. Jotkin näytteestä mitattavat arvot eivät säily pit-

kiä aikoja ilman toimenpiteitä. Suuret lämpötilan vaihtelutkaan eivät ole hyväksi näyt-

teelle, jonka takia lämpötilaa seurataan kuljetuksen ajan. (Yuanyuan & Hongmin ym. 

2015: 81.) 

Analysointipaikassa laboratorion työntekijä voi ensin silmämääräisesti arvioida näyt-

teen analysointikelpoisuutta ja pyytää uutta näytettä tarvittaessa. Ennen analysointia 

tarkistetaan, että analysaattorissa on tehtävään tutkimukseen tarvittavat reagenssit, ei-
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vätkä ne ole vanhentuneita. Pidetään huolta siitä, ettei mitään laitteen huoltoja ole jää-

nyt tekemättä, vakiointi on ajan tasalla ja kontrollit ovat myös analysoitu ennen potilas-

näytteitä ja niiden tulokset ovat olleet tavoitearvoissa. Analysoinnin jälkeen henkilö-

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-

nevät autovalidoinnin kautta suoraan lähetteen pyytäneelle, jos laite ei ole havainnut 

ongelmia analysoinnin aikana. Viiterajojen ulkopuolella olevat ja hälytysrajat ylittävät 

tulokset hyväksytään erikseen henkilökunnan toimesta ja niistä ilmoitetaan heti lähet-

teen kirjoittaneelle yksikölle. (Yuanyuan & Hongmin ym. 2015: 81.) Kliinisen laborato-

rion tutkimusprosessia havainnollistettu kuviossa 1.  

 

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

4.2 Laadunhallinta 

Laadunhallinta tarkoittaa laatuun liittyvää johtamista. Siihen kuuluu laadun suunnittelu, 

laadunvarmistus, laadunohjaus sekä laadun parantaminen (Kuvio 2). Laadun suunnit-
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telussa asetetaan laatutavoitteita, sekä määritetään kyseisten tavoitteiden saavuttami-

sen kannalta tärkeitä toiminnallisia prosesseja ja niihin liittyviä resursseja. Laadunvar-

mistus antaa varmuutta laatuvaatimuksien täyttymisestä. Laadun parantamisella kehi-

tetään laatuvaatimusten saavuttamiskykyä. (EN ISO 9000:2015, 19.) Laadunohjaus kä-

sitteenä sisältää sekä laadun seurannan, että korjaavat toimenpiteet. Laboratorion laa-

dunvarmistukseen tarvitaan siis järjestelmää, joka havaitsee virheet sekä estää niiden 

syntymisen. (Sorto & Törmä & Kaihola 1996: 3.)  

 

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

4.3 Sisäinen laadunohjaus 

Sisäinen laadunohjaus kuuluu laadunhallintaan ja sitä toteutetaan päivittäin. Laadunoh-

jauksen toimilla varmistetaan, että laitteen tulostaso on samanlainen riippumatta päi-

västä ja tulokset pysyvät laadukkaina ja luotettavina. Laadunohjaukseen kuuluu hyvin 

perehdytetty testin suorittaja, laitteen ja reagenssien toimintakyvyn arviointi kontrollitu-

loksien tavoitearvoja seuraamalla sekä mahdollisista virhetilanteista johtuvat korjaavat 

toimenpiteet. (Labquality 2.1 Laadunvarmistus.) Sisäisen laadunohjauksen tietoja pitää 

tarkastella sellaisella tavalla, että sen kehityssuunta on helppo hahmottaa ja pienetkin 

LAADUNHALLINTA

Laadun suunnittelu

Laatutavoitteet

Toiminnalliset
prosessit ja resurssit
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muutokset huomataan. Tilastollisia tekniikoita käytetään siis aina silloin, kun se on 

mahdollista. (SFS-EN ISO 15189:2022, 32.)  

Laadunohjauksen poikkeustilanteiden varalta laboratoriolla on oltava järjestelmä, joka 

estää tulosten autovalidoinnin, jos kaikki laadunohjaussäännöt eivät käy toteen. Poti-

lasnäytteet tutkitaan uudelleen sen jälkeen, kun mahdollinen virhetilanne on selvitetty 

ja analysaattorin oikeellinen toiminta on varmistettu. Poikkeamien jälkeen täytyy arvi-

oida analysaattorin antamien tuloksien luotettavuus myös niiden aikaisempien potilas-

tuloksien kohdalla, jotka ovat tulleet viimeisimmän hyväksytyn laadunohjaustapahtu-

man jälkeen. (SFS-EN ISO 15189:2022, 32.) 

Kun laboratorio käyttää tutkimustulosten autovalidointia, täytyy laboratoriolla olla menet-

telyt seuraavien asioiden takaamiseksi: 

• henkilökunta, joka ymmärtää autovalidoinnin kriteerit 

• käytetyt kriteerit ovat validoitu ja hyväksytty ennen niiden käyttämistä ja niitä sään-
nöllisesti tarkastellaan ja verifioidaan tehtyjen muutosten jälkeen 

• tulokset, jotka järjestelmä on valinnut manuaalisesti tarkistettavaksi ovat hyvin tun-
nistettavissa, ja niistä näkee päivämäärän sekä kellonajan, milloin ne on tarkastettu 
sekä tarkastajan henkilöllisyyden  

• autovalidointi voidaan tarvittaessa pysäyttää nopeasti. (SFS-EN ISO 15189:2022, 
35.) 

 

4.3.1 Kontrollinäytteiden ja vakiointien tarkoitus 

Analysaattoreiden tulosten laadunvarmistukseen kuuluu vakioinnin suorittaminen ja 

kontrollinäytteiden analysointi. Molemmat ovat osa sisäistä laadunohjausta, jota harjoi-

tetaan säännöllisesti. Kontrollinäytteet analysoidaan päivittäin ja tutkimusmenetelmät 

vakioidaan määritellyin aikavälein tai tarvittaessa. 

Kontrollinäytteet ovat näytteitä, joiden pitoisuus tiedetään. Tämän vuoksi ne ovat hyviä 

työkaluja analysaattorin toimintakyvyn arvioinnissa. Kontrollien tuloksista päätellään, 

onko analysaattorin korjaus tarpeellista, voiko potilasnäytteiden tulokset hyväksyä vai 

hylätä, sekä arvioidaan suoritustasoa, jota sitten verrataan laatutavoitteisiin. Kontrolli-

näyte analysoidaan potilasnäytteen tavoin, jonka jälkeen tulosta verrataan tavoitear-

voon. Ideaalitilanteessa kontrollinäyte reagoi kuten potilasnäytteet ja on stabiili. (Sorto 

& Törmä & Kaihola 1996: 6.) 
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Vakiointi määrittää funktion parametrit, joka muuntaa näytteestä mitatun ominaisuuden 

arvon analyytin määräksi. Vakioinnin avulla tunnistetaan ja voidaan poistaa systemaat-

tiset vaihtelut mittaustulosten jakaumasta. (Ramamohan & Abbott & Klee & Yih 2014: 

175.) Vakioinnilla varmistetaan mittauslaitteiden toimintakyky määrättyinä aikaväleinä 

(FINAS 2022b).  

4.3.2 Vieritestien kontrollinäytteet 

Vieritestilaitteet ovat usein pieniä ja nopeita analysaattoreita, joita voidaan nimensä 

mukaisesti käyttää potilaan vierellä, eli esimerkiksi hoitajan vastaanotolla tai potilaan 

kotona. Niiden tulokset myös voivat vaikuttaa potilaan hoitoon. (SFS-EN ISO 

22870:2016, 6.) Vieritutkimuksia tekevät usein sellaiset terveydenhuollon ammattilai-

set, joilla ei ole laboratorioalan koulutusta, jonka vuoksi luotettavan tuloksen saamiseen 

liittyy enemmän haasteita ja ongelmia. Ongelmia tuottaa esimerkiksi tuloksen väärä tul-

kitseminen, laitteen tai reagenssien väärä valinta, laitteen vääränlainen käyttö sekä 

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

Vieritestilaitteisiin täytyy tehdä kontrollit säännöllisesti tulosten luotettavuuden varmista-

miseksi. Kontrollinäytteinä käytetään useasti laitevalmistajan tarjoamia näytteitä. Kont-

rollinäytteiden avulla varmistetaan laitteiden toimintakunto. Tämä on sisäistä laadunoh-

jausta. (Burakoff & Bergbäll 2019.) Kontrollien suoritustiheys riippuu täysin potilasnäyt-

teiden analysointitiheydestä. Kun potilasnäytteitä analysoidaan kerran päivässä tai use-

ammin, niin kontrollit analysoidaan kerran päivässä. Kun potilasnäytteiden analysointiti-

heys on viikoittaista ja säännöllistä, niin kontrollinäytteet analysoidaan vain kerran vii-

kossa. Kun potilasnäytteiden analysointitiheys on erittäin harvasta ja tapahtuu vain 

muutamia kertoja kuukaudessa ja satunnaisesti, niin kontrolli analysoidaan aina ennen 

varsinaista potilasnäytettä. (Sneck & Herrala & Kiiskinen & Paattiniemi & Hotakainen & 

Burakoff & Krum & Berghäll 2021.) 

Kontrollinäytteet analysoidaan myös monessa muussa eri tilanteessa, jotta voidaan 

varmistaa laitteen oikeellinen toiminta. Esimerkiksi silloin, kun epäillään potilastuloksen 

luotettavuutta, testipaketti vaihtuu, otetaan uutta liuska- tai reagenssierää käyttöön, 

epäillään testivälineiden vääränlaista säilytystä tai käsittelyä, laitteen toiminta on voinut 

vaarantua käyttö- tai säilytysolosuhteiden muutoksien takia, tai silloin kun perehdyte-

tään uutta henkilöä laitteen käyttöön (Labquality 2.1 Laadunvarmistus). 
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4.4 Ulkoinen laadunohjaus 

Laboratorion täytyy monitoroida omaa suoriutumistaan osallistumalla laboratorioiden 

välisiin ISO/IEC 17043 standardin mukaisiin ulkoisiin laadunarviointiohjelmiin. Ulkoi-

sissa laadunarviointiohjelmissa vertaillaan laboratorioiden kesken samojen tutkimusten 

tulostasoja. Hyödyllisimmät vertailuohjelmat ovat sellaisia, joiden laadunohjausmateri-

aali on mahdollisimman potilasnäytteen kaltainen ja se tuo kliinisesti merkityksellisiä 

haasteita laboratoriolle. Laadunohjausnäytteen tulisi mahdollisuuksien mukaan asettaa 

koko tutkimusprosessin alusta loppuun tarkastelun alle, paljastaen koko prosessin 

mahdolliset epäkohdat. Näytteiden analysointi täytyy suorittaa mahdollisimman samalla 

tavalla, kuin laboratoriossa toimitaan jokaisen potilasnäytteenkin kohdalla. (SFS-EN 

ISO 15189:2022, 32-33.) Lopuksi saadut tulokset kirjataan käsin tai ne menevät auto-

maattisesti ulkoiseen laadunvarmistusohjelmaan.  

Vertailuihin osallistumisesta pitää laboratorion laatia dokumentoidut menettelyt. Ulkoisen 

laadunarvioinnin tietoja tarkastellaan säännöllisin väliajoin ja tuloksilla täytyy olla tietyt 

hyväksymiskriteerit. Tarkastelu pitää suorittaa sellaisessa aikavälissä, että tuloksista voi-

daan arvioida laitteiden tämänhetkistä suorituskykyä. (SFS-EN ISO 15189:2022, 33.) 

Tuloksien jäädessä hyväksymiskriteerien ulkopuolelle, täytyy vastuuhenkilön ryhtyä kor-

jaaviin toimenpiteisiin, kuten: 

• toimia välittömästi epäyhtenäisyyden korjaamiseksi 

• puuttua epäyhtenäisyydestä johtuviin seuraamuksiin, keskittyen erityisesti potilastur-
vallisuuteen 

• selvittää epäyhtenäisyyden syy 

• arvioidaan korjaavien toimenpiteiden tarve epäyhtenäisyyden syyn hävittämiseksi 
analysoimalla sitä ja selvittämällä onko samantyyppisiä virheitä enemmänkin 

• arvioidaan epäyhtenäisyydestä seuraavia riskejä ja seuraamuksia, jos epäyhtenäi-
syys toistuisi 

• toteutetaan tarvittavat toimenpiteet ja tarkastellaan niiden vaikuttavuutta 

• tehdään muutoksia laadunhallintaohjelmaan, jos se on tarpeellista. 

 

Korjaavien toimenpiteiden pitää olla sopivia epäyhtenäisyyksien seurauksiin nähden ja 

niiden täytyy ehkäistä epäyhtenäisyyksiin johtavia syitä. (SFS-EN ISO 15189:2022, 

43.) 
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5 Laatukäsikirja 

Laatukäsikirjaan kootaan organisaation laatujärjestelmän keskeinen dokumentaatio.  

Se parantaa toiminnan läpinäkyvyyttä ja auttaa hahmottamaan organisaation kokonai-

suutena. Laatukäsikirja ohjaa päivittäistä toimintaa, ja se sisältää yhteenvedon laatujär-

jestelmän asiakirjoista sekä toimintaohjeet. Laatukäsikirja tukee myös uusien opiskeli-

joiden ja työntekijöiden perehdytystä. Näin varmistetaan, että kaikilla työntekijöillä on 

yhtenäiset ohjeet. (Komulainen 2005: 10–11.) 

Huolellisesti rakennettu laatukäsikirja helpottaa organisaation kokonaisuuden hahmot-

tamista. Se toimii apuna pitkään ja sitä voidaan päivittää tarvittaessa. Sähköisessä 

muodossa laatukäsikirja on helppokäyttöinen saatavuuden ja päivittämisen kannalta. 

(Lecklin 2006: 32.) Toimiessa standardiin perustuvan käsikirjan mukaan, varmistetaan 

työskentelyn laadukkuus, turvallisuus ja luotettavuus. Standardin mukainen työskentely 

on hyödyllistä laboratoriolle ja tuloksille huolimatta siitä, tavoitteleeko laboratorio akkre-

ditointia. 

Vanhan ISO 15189-standardin mukaan kliinisen laboratorion täytyi luoda laatukäsikirja 

ja päivittää sitä aina tarvittaessa. Vuonna 2022 joulukuussa päivitetyssä standardissa 

laatukäsikirjan luominen muuttui vapaaehtoiseksi. Laboratorion johdon täytyy kuitenkin 

perustaa johtamisjärjestelmä, joka varmistaa ISO 15189 standardin vaatimuksen toteu-

tumisen organisaatiossa. Järjestelmä täytyy olla dokumentoitu, toteutettu käytännössä, 

ja ylläpidetty. Dokumentit johtamisjärjestelmästä voidaan halutessa sijoittaa laatukäsi-

kirjaan. Dokumentoidun johtamisjärjestelmän pitää vähintään sisällään seuraavat asiat: 

vastuuhenkilöt, organisaation tavoitteet ja käytännöt, toimet riskien ja parantamismah-

dollisuuksien huomioimiseen sekä korjaavat toimenpiteet ja niiden vaikutuksen seu-

ranta, säännölliset sisäiset auditoinnit ja johdon katselmukset. (SFS-EN ISO 

15189:2022, 39.)  

Laboratorion laatukäsikirja pitää sisällään laadunvarmistuksen menettelytavat (Kuvio 3). 

Laatuauditointi sekä johdon katselmus suoritetaan harvemmin, kun taas laadunohjausta 

tehdään laboratoriossa päivittäin. Laatuauditoinnin tarkoituksena on selvittää, onko la-

boratorion toiminta laatukäsikirjan mukaista. Auditointi on tehtävä säännöllisin aikavä-

lein, koska siten varmistetaan laatujärjestelmän toteutuminen.  Vähintään kerran vuo-

dessa laboratorion ylin johto suorittaa johdon katselmuksen. Heidän tehtävänsä on to-
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deta laatujärjestelmien riittävyys ja sopivuus laboratoriotoimintojen kannalta. Laadunoh-

jaus on jaoteltuna kahteen osaan: sisäiseen ja ulkoiseen laadunohjaukseen. Sisäinen 

laadunohjaus on päivittäistä ja sillä pyritään havaitsemaan mahdolliset muutokset me-

netelmien toistettavuudessa ja tulostasossa. Ulkoisessa laadunohjaksessa kerrotaan 

laadunarviointiohjelmista, joihin laboratorio osallistuu. (Moodi 1999: 10-12.) 

 

Kuvio 3. Laboratorion laatukäsikirja sisältää laadunvarmistuksen menettelytavat (mukaillen 
Moodi 1999). 

6 Opinnäytetyön toteuttaminen 

6.1 Menetelmälliset lähtökohdat 

Teimme opinnäytetyömme toiminnallisena opinnäytetyönä. Toiminnallisella opinnäyte-

työllä tarkoitetaan raportointia ja konkreettisen tuotoksen syntyä. Toteutustapa muo-

vautuu kohderyhmän mukaan ja voi olla esimerkiksi kirja, perehdytysopas, kotisivut tai 

tapahtuma. Toiminnallisessa opinnäytetyössä on siis tärkeää, että siinä yhdistyvät käy-

tännön toteutus ja sen raportointi. (Vilkka & Airaksinen 2003: 9.) Toiminnallinen opin-

näytetyön tarkoituksena oli tuottaa sähköinen laatukäsikirja HyMy-Labin käyttöön kam-

pukselle, sekä tehdä raportti työn kulusta. Käytimme työssä hyväksi työelämässä opit-

tuja asioita sekä yhdistelemällä teoriatietoa käytäntöön ja omiin kokemuksiimme työpai-

koilta. 

Laboratorion laatukäsikirja

laadunvarmistuksen 
menettelytavat

laadunohjaus

ulkoinensisäinen

laatuauditointi

johdon 
katselmus
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6.2 Toimintaympäristö ja hyödynsaajat 

Toimintaympäristönä on Metropolian Myllypuron kampuksella sijaitseva Hymy-kylä, 

jonka yhteyteen on tarkoitus perustaa laboratoriopalveluita ulkopuolisille tarjoava 

HyMy-Lab. HyMy-kylä sijaitsee Metropolian Myllypuron kampuksen ensimmäisessä 

kerroksessa. Näytteenoton toimintaympäristö tulee olemaan HyMy-kylän yhteydessä 

olevissa tiloissa ja näytteiden analysointi tapahtuu bioanalytiikan opetustiloissa luokissa 

B3022.1 ja B3019.1, joissa kyseiset analysaattorit sijaitsevat. 

HyMy-Labin laitteina ovat kemian analysaattori Indiko Plus, jolla tullaan määrittämään 

seuraavat tutkimukset veren plasmasta: kreatiniini, glukoosi paastotilassa, alanii-

niaminotransferaasi, kokonaiskolesteroli, triglyseridit, HDL-kolesteroli, LDL-kolesteroli 

ja ferritiini. Immunologian analysaattori Cobas e411-laitteella määritetään veren plas-

masta tyroksiini, tyreotropiini, kortisoli, totaali prostataspesifinen antigeeni sekä vapaa 

prostataspesifinen antigeeni. Kokoverestä tehdään hematologian pocH-100i-laittella 

perusverenkuva. Opinnäytetyön kirjoittamishetkellä tiloista löytyy vain DCA Vantage 

vieritestilaite.  

Laatukäsikirja, joka perustuu SFS-EN ISO 15189 -standardiin on tarkoitus tulla Metro-

polian bioanalyytikko-opiskelijoiden ja opettajien käyttöön HyMy-kylän HyMy-Labiin. 

Laatukäsikirjaa voidaan hyödyntää Aluehallintovirastosta haettavien lupien hakupro-

sessissa liitteenä. Tällöin opinnäytetyön keskeisimmät hyödynsaajat ovat Metropolia 

Ammattikorkeakoulun henkilökunta ja opiskelijat. Heidän lisäksi myös HyMy-kylän asi-

akkaat hyötyvät HyMy-kylän yhteyteen tulevasta HyMy-Labin laboratoriopalveluista. 

6.3 Aikataulu 

Aloitimme opinnäytetyöprosessin keväällä 2022 aloitusluennolla ja syksyllä 2022 

saimme opinnäytetyön aiheen. Opinnäytetyöprosessin aikana on myös tarkoitus osal-

listua kolmeen eri työpajaan, jotka edesauttavat meitä pääsemään eteenpäin opinnäy-

tetyössä. Tiedonhakua toteutimme koko prosessin aikana. Opinnäytetyö palautetaan ja 

julkaistaan huhtikuussa 2023. Opinnäytetyönprosessin vaiheet ovat kuvattuna kuviossa 

4. 
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Kuvio 4. Opinnäytetyönprosessin vaiheet 

Meidän opinnäytetyöprosessimme ajoittui työharjoittelun kanssa päällekkäin ja osittain 

myös ristiin keskenämme. Työstimme opinnäytetyötä limittäin työharjoittelun kanssa 

omien aikataulujemme mukaan yhdessä ja erikseen. 

7 Tuotos 

Aloitimme tuotoksen rakentamisen perehtymällä SFS-EN ISO 15189 standardiin ja et-

simällä teoriatietoa laadunhallinnasta ja -varmistuksesta. Perehtymisen jälkeen 

aloimme pohtimaan Hymy-Labille mahdollisia toimintatapoja ja aloitimme työstämään 

tuotosta. Tuotos tehtiin valmiille Word-pohjalle. Saimme neljä otsikkoa valmiina opetta-

jalta, mutta koimme tarpeelliseksi lisätä otsikoita selkeyttääksemme laatukäsikirjaa ja 

sen käyttäjän lukukokemusta. Lisäksi vastuuopettaja halusi tuotoksemme sisältävän 

sellaisiakin asioita, jotka eivät alkuperäisiin otsikoihin sopineet. Lopulta tuotoksemme 

sisälsi seuraavat otsikot: 

3.5 Tutkimustulosten laadunvarmistus 

 3.5.1 Laboratoriossa käytettävät 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 säilyvyys 

     3.5.4.2 Vieritestilaitteiden kontrollit 

 3.5.5 Ulkoinen laadunvarmistus 
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Tuotoksen valmistuttua lisäsimme edellä mainitut otsikot sähköiseen laatukäsikirjaan 

sekä tuottamamme sisällön. Laatukäsikirjan pohjan saimme valmiina, joten emme teh-

neet siihen ulkonäöllisiä muokkauksia (Kuva 1). 

 

 

Kuva 1. Kuvakaappaus Laboratorion laatukäsikirjan 1.0 kansisivusta 

Esittelimme laitteet ja tutkimukset lyhyesti laatukäsikirjassa. Mainitsimme ensin analy-

saattorin tarkoituksen ja nimen, jonka jälkeen luettelimme tutkimuskohtaiset lyhenteet. 

Lopussa mainitsimme luokat, joissa jokainen laite sijaitsee kampuksella (Kuva 2). Käy-

tössä tällä hetkellä on vain kaksi luokkatilaa, kliinisen kemian luokka B3022.1 ja hema-

tologian luokka B3019.1. 
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Kuva 2. Kuvakaappaus laatukäsikirjan kappaleesta 3.5.1 

Pyrimme pitämään laatukäsikirjan tekstin tiiviinä, jotta se olisi helposti ymmärrettävää 

ja sen sisältämä tieto olisi nopeasti luettavissa (Kuva 3). Fonttina käytimme Arial (Lei-

päteksti) ja fontinkokona 11. Käytimme samanlaista informatiivista, tiivistä ja selkeää 

kieltä läpi tuotoksen. 

 

Kuva 3. Kuvakaappaus laatukäsikirjan 3.5.2 Seurantalomakkeet kappaleesta 

Laadimme laatukäsikirjaan taulukon HyMy-Labin laitteista ja laitekohtaisista tutkimuk-

sista sekä kontrollinäytteistä. Taulukko helpottaa tiedon hahmottamista, sekä nopeuttaa 

sen löytämistä tarvittaessa (Taulukko 1). 
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Taulukko 1. Laitekohtaiset tutkimukset ja kontrollit 

Yhteenkuuluvat tutkimukset ja kontrollit ovat aseteltu samalle tasolle taulukossa ja mer-

kitty myös tähdellä, jos yhdellä laitteella on useampi eri kontrollinäyte. Taulukko on käyt-

täjän hahmottamiskyvyn kannalta hyvä ratkaisu. 

8 Pohdinta 

Laatu on käsitteenä hyvin abstrakti. Kuten johdannossa sanoimme, sille on annettu eri-

laisia määrittelyjä riippuen tarkasteltavasta näkökulmasta. Kliinisen laboratorion tulos-

ten laadunvarmistuksen näkökulmasta laatu tarkoittaa monia erilaisia toimia, joiden 

avulla varmistetaan, että saatuihin laboratoriotuloksiin voidaan luottaa. Henkilökunnan 

ammattitaitoisuus, standardin mukainen toiminnan dokumentointi eli jäljitettävyys, yhte-

näiset ohjeet, laadukkaat testimenetelmät ja laadunvarmistus ovat tärkeitä asioita labo-

ratoriolaadun yhtälössä. Laboratoriotutkimusprosessi voi toisinaan olla hyvin monivai-

heinen, jos näytettä ei oteta samassa rakennuksessa, jossa laboratorio sijaitsee. Se it-

sessään voi vaarantaa näytteen laadun, kun prosessissa on useampi työntekijä. Kun 

koko organisaatio toimii samojen ohjeiden mukaisesti, voidaan luottaa näytteen laatuun 

ja siihen, että potilas saa oikean tuloksen. 

LAITE TUTKIMUKSET KONTROLLIT 

Indiko Plus P-Krea, P-Gluk, P-ALAT, P-Kol, 

P-Trigly,  

 

*P-Kol-HDL, *P-Kol-LDL 

Abtrol, Nortrol  

 

 

*Lipotrol 

Cobas e411 P-TSH, P-T4-V, P-PSA, P-PSA-

V, P-Korsol,  

 

*P-Ferrit 

PreciControl Universal PC U1 ja PC 

U2,  

 

*PreciControl Varia 1 ja 2 

pocH-100i B-PVK EIGHTCHECK-3WP-L (matala), 

EIGHTCHECK-3WP-N (normaali) ja 

EIGHTCHECK-3WP-H (korkea) 

*- merkillä merkatut kontrollit kuuluvat vain sille tutkimukselle, joka on samalla rivillä 

ja merkattu samalla merkillä 
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Opinnäytetyö oli meille oppimisprosessi niin tiedonhaun, organisointikyvyn kuin amma-

tillisen kasvun kannalta. Olemme perehtyneet tarkemmin laboratoriolaatuun ja sen tär-

keyteen kliinisen laboratoriohoitajan työssä ja opimme ymmärtämään sen tärkeyden 

paremmin opinnäytetyömme kautta. Työn tekeminen oli ajoittain haastavaa päällek-

käisten työharjoitteluiden vuoksi ja rajoitti jaksamistamme. Haastavavana koimme 

myös standardin päivittymisen kesken opinnäyteprosessimme. Olimme aloittaneet työn 

monta kuukautta ennen joulukuussa tullutta päivitystä. Jouduimme lyhyen ajan sisällä 

lukemaan päivitetyn version (päivitetty 23.12.2022) ja tekemään hieman muutoksia työ-

hömme nopean perehtymisen jälkeen. 

8.1 Tuotoksen tarkastelu  

Tämän toiminnallisen opinnäytetyön tuotoksena syntyi selkeä kokonaisuus tutkimustu-

losten laadunvarmistuksesta sähköiseen laatukäsikirjaan, joka tulee käyttöön HyMy-

Labille Pääotsikkona osuudessamme oli Tutkimustulosten laadunvarmistus ja se koos-

tui neljästä 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 lisäsimme kuitenkin otsikoita tarpeen mukaan, 

kuten laboratoriossa käytettävät laitteet ja tutkimukset, seurantalomakkeet sekä ala-

alaotsikkona laitekohtaiset kontrollit ja niiden säilyvyys.  

Tuotos tuotettiin valmiille Metropolian pohjalle, joka saatiin opettajalta. Teimme yhteis-

työtä HyMy-labista vastuussa olevien opettajien kanssa. Tiedustelimme, mitä laatukäsi-

kirjassa täytyy olla ja kuinka asiat tullaan tekemään HyMy-Labissa, sekä toimme esille 

mahdollisia uusia toimintatapoja. Tarvittavat muutokset teimme saamamme palautteen 

perusteella.  

Laatukäsikirjaan tekemämme tuotos perustuu raportissa muodostettuun teoreettiseen 

tietoon, yhteistyöhön opettajien kanssa sekä koulutuksessamme saamaamme käytän-

nönosaamiseemme. Yhdistimme nämä osa-alueet ja tuotimme selkeät ohjeet HyMy-

Labin toiminnalle. Tuotoksemme sisältää vastaukset kaikkiin valmiiksi annettuihin otsi-

koihin ja tarvittavat muutokset teimme opettajien väliarviointien perusteella, jotta tuotos 

olisi mahdollisimman käytännöllinen ja selkeä. 
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Laatukäsikirjan ulkoasu ja rakenne oli suunniteltu valmiiksi. Olimme vastuussa pelkäs-

tään 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 siinä. Kyseistä laatukäsikirjaa teki meidän lisäksi opinnäytetyönä 

toinenkin opiskelija, joten oli tärkeää saada molempien tuotokset yhtenäiseksi ja selke-

äksi tekstiksi. 

8.2 Tuotoksen hyödyntäminen ja kehittämisehdotukset 

Tuotosta on helppo jatkaa ja pitää ajan tasalla, koska se on sähköisessä muodossa. 

Meidän osuutemme laatukäsikirjasta valmistui huhtikuussa 2023, mutta laatukäsikirja ei 

ole vielä valmis. Osuutemme ei nimittäin kata koko laatukäsikirjaa, vaan sitä tullaan jat-

kamaan muiden opiskelijoiden toimesta myöhemmin sekä sitä päivitetään tarpeen mu-

kaan. Laatukäsikirja tulee olemaan erittäin hyödyllinen, kun se on kokonaan valmis. 

Valmista laatukäsikirjaa Metropolian Ammattikorkeakoulu voi hyödyntää, kun haetaan 

HyMy-Labin toiminnalle tarvittavia lupia. Tämän opinnäytetyöprosessin aikana laatukä-

sikirjaan tuotettiin kaksi osuutta, joten se on vielä hyvin puutteellinen. Valmis laatukäsi-

kirja tulee antamaan HyMy-Labin toiminnalle hyvät lähtökohdat ja perusteet. 

Laatukäsikirjaa tulisi jatkaa päivitetyn 12/2022 standardin mukaisesti ja mahdollisesti 

tehdä tarvittavat muutokset tutkimustulosten laadunvarmistus-osioon, jotta laatukäsi-

kirja olisi kokonaan päivitetyn standardin vaatimusten mukainen. 

8.3 Eettisyys ja luotettavuus 

Tutkimuseettinen tiedekunnan mukaan tutkimusetiikalla tarkoitetaan eettisesti vastuul-

listen ja oikeiden toimintatapojen noudattamista ja niiden edistämistä. Kyseinen toi-

minta on rehtiä ja rehellistä ja sillä pyritään torjumaan vilppi sekä muunlainen epärehel-

linen toiminta. (Tutkimuseettinen neuvottelukunta 2012.) 

Tämä opinnäytetyö tehtiin eettisesti ja luotettavasti. Työmme ei sisältänyt potilasperäi-

siä näytteitä eikä muitakaan henkilötietoja, joten eettisyyteen viittaavia ongelmia ei il-

mennyt prosessin aikana. Arvioimme lähteitä kriittisesti ja käytimme vain luotettavien 

tietokantojen artikkeleita ja tutkimuksia. Tiedonhaku tuotti meille ajoittain hankaluuksia. 
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Koimme vaikeaksi löytää tuoreita tutkimustuloksia ja lähteitä meidän työtämme koske-

vista tietokannoista. Osa lähteistämme onkin reilu 20 vuotta vanhoja, mutta luimme 

niittä kriittisesti ja totesimme niiden yhä sisältävän relevanttia ja paikkansapitävää tie-

toa. Kliinisten laboratorioiden toiminta on kehittynyt tässä ajassa hyvin paljon, mutta on 

kuitenkin monia perusasioita, jotka pysyvät samana. Valmis opinnäytetyö tarkistettiin 

Turnitin-plagiointiohjelmalla.  

Bioanalyytikon eettisten ohjeiden mukaan terveysalan ammattilaisena bioanalyytikon 

velvollisuuksiin kuuluu ylläpitää ja kehittää omaa ammattitaitoaan. Tämä sisältää myös 

perehtymisen omaan ammattitoimintaansa koskeviin standardeihin ja niiden noudatta-

misen. Ammattiryhmämme vastuulla on myös käyttää hyväksyttäjä menettelytapoja ja 

vastata laboratoriotutkimusten laadusta sekä luotettavuudesta koko tutkimusprosessin 

aikana. (Suomen Bioanalyytikkoliitto ry 2017.) Opinnäyteprosessimme aikana pereh-

dyimme standardeihin ja pääsimme täten kehittämään ammattitaitoamme. 

8.4 Ammatillinen kasvu 

Ammattikorkeakoulutuksen tavoitteena on saada valmistuneet opiskelijat työskentele-

mään oman alansa asiantuntijatehtävissä. Sen lisäksi heidän on tarkoitus tietää ja 

osata siihen liittyvät kehittämisen ja tutkimuksen perusteet. Opinnäytetyön tarkoituk-

sena on siis yhdistää työelämälähtöisyys, ammatillinen kasvu ja ammatillinen teoria. 

(Vilkka & Airaksinen 2003: 10.) 

Olemme bioanalytiikkatutkintomme aikana molemmat suorittaneet kokonaisuudessaan 

26 viikkoa työharjoittelua. Harjoitteluissa teimme mitä ohjaajat tai kirjalliset ohjeet sa-

noivat, mutta työharjoitteluissa ei kuitenkaan koskaan oikein noussut esille, mihin toi-

minta perustuu. Kliinisen laboratorion laatuun liittyvät asiat ovat konkretisoituneet meille 

tämän opinnäytetyön vuoksi ja ymmärrämme laadun tärkeyden paremmin kliinisessä 

laboratoriotyössä. Tämän takia opinnäytetyöprosessimme on kasvattanut meitä amma-

tillisesti ja koemme olevamme parempia bioanalyytikoita. Osasimme yhdistää tietokan-

noista löytämämme teoriatiedon käytännöstä opittuihin taitoihimme. Ilman mitään käy-

tännön ymmärrystä kliinisen laboratorion toiminnasta, olisi tämän opinnäytetyön teke-

minen ollut todella haasteellista. Koemme, että opinnäyteprosessin aikana olemme op-

pineet lisää sellaisia asioita laboratoriolaadusta, joita ei käytännön työssä välttämättä 

tule aina esille. 
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