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LAATUKASIKIRJAN LAATIMINEN YRITYKSEN
LABORATORIOLLE

Laatu on ainakin ajatuksen tasolla jokaiselle yritykselle ja organisaatiolle varmasti yksi
tarkeimmista kilpailuvalteista. Laatutyd jaa Usein kuitenkin erityisesti pienissa yrityksissa kaiken
muun tekemisen jalkoihin, jos sitd ei ole suoraan resursoitu kenenkaan hoidettavaksi.
Laatujarjestelman rakentaminen tai laatukasikirjan laatiminen voidaan aloittaa, mutta sen loppuun
saattaminen on monessa tapauksessa haastavaa. Jotta laatutoimintoja voidaan todella kehittaa,
tulee koko organisaation sitoutua niiden kehittdmiseen ja yllapitoon. Perusajatuksena tulisi olla
se, etta kehittymista ja hyvia tuloksia saadaan aikaan systemaattisen laadunhallinnan avulla.
Parhaimmillaan ja oikein toteutettuna laatujarjestelma takaa organisaation kilpailukyvyn ja antaa
uusia nakodkulmia tulevaisuuden haasteiden voittamiseen.

Laboratorioymparistdssa laadun voisi sanoa olevan viela suuremmassa asemassa kuin monissa
muissa organisaatioissa. Laboratorio, jossa tehdaan analyyseja ja tuotetaan asiakkaille tuloksia,
tulee toiminnaltaan ja toiminnoiltaan olla sellainen, ettd sen toiminta on dokumentoitua ja
laadukkaaksi todettua. Mittaus- ja kalibrointitoimintaa suorittaville laboratorioille on laadittu ISO-
laatustandardi ISO/IEC 17025:2017, jonka vaatimukset tayttamalla laboratorion toiminta on sita
kuvaavilta osin myds 1SO 9001:2015 laadunhallintajarjestelman mukainen.

Laatukasikirjassa on kirjattuna organisaation toimintatavat. Tarkeda on, ettd laatukasikirjasta
I6ytyvat kuvattuna tietyt perusasiat, kuten yrityksen liiketoiminta (tai toiminta-ajatus ja tehtava),
periaatteet (tai sen osan toiminta, jota laatukasikirja koskee), seka kaikki asiakkaisiin ja
henkildstdoon liittyvat toimintatavat, joilla hyvaa toiminnan laatua yllapidetaan. Laatukasikirjassa
tulee ottaa huomioon myos tuotekehitys ja prosessien kehitys.

Taman kehittdmistehtévan tarkoituksena oli laatia yritykselle laatukasikirja, jonka dokumentointi
noudattaa ISO/IEC 17025:2017 standardin vaatimuksia. Laatukasikirjan dokumentoinnin
ohjeistukseksi valittiin tdm& standardi, koska tavoitteena on tulevaisuudessa akkreditoida
menetelmiad ja mahdollisesti luoda sertifioitu laatujarjestelma yritykselle. Laboratorion toimintaa ja
organisaatiota arvioidaan tyéssa myds EFQM excellence-mallin mukaan.

ASIASANAT:

Laatujarjestelma, Laboratorio, Laatu, Laatukasikirja, ISO/IEC 17025:2015, EFQM excellence,
ISO 9001:2015
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QUALITY HANDBOOK FOR A LABORATORY

Quality is, at least on the level of a thought, one of the most important competitive tools for any
company or organization. Often, however, especially in small businesses quality work remains
secondary to all other things to do, at least if it's not directly resourced to someone to handle. The
construction of a quality system or the preparation of a quality handbook can be started, but in
many cases its completion is challenging. If a company truly wants to develop quality its functions,
the whole organization must commit itself to the development and maintenance. The basic idea
should be that the development and good results are achieved through systematic quality
management. At its best the quality system guarantees competitiveness of the organization and
gives new perspectives on how to overcome future challenges.

In a laboratory environment, quality plays an even greater role than in many other organizations.
A laboratory, which performs analyzes and produces results for their clients, must be functional
in such a way that its operations are documented and properly quality assured. The ISO/IEC
17025:2017 standard for measuring and calibration laboratories has been drawn up to unify the
laboratory functions all around the world. By fulfilling the requirements of ISO/IEC 17025:2017
standard the laboratory also meets the requirements of ISO 9001:2015 quality management
system.

The quality handbook covers the organization's operating procedures. It is important that the
quality handbook describes a set of basic issues, such as the business (or the mission statement),
the principles (or the part of the business that the quality handbook is applied to), and all customer
and employee practices that maintain the good quality of the operations. The quality handbook
should also take into account product development and process development.

The aim of this development task was to prepare a quality handbook, whose documentation
complies with the requirements of ISO/IEC 17025:2017 for a small microbiology company. This
standard was chosen as the guideline for documenting the quality handbook as the aim is to
accredit the methods in the future and possibly to create a certified quality management system
for the company. The operations and the organization of the laboratory are also evaluated
according to the EFQM Excellence model.

KEYWORDS:

Quality, Quality system, Laboratory, Quality manual, ISO/IEC 17025:2017, EFQM excellence,
ISO 9001:2015
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1 JOHDANTO

GutGuide Oy on mikrobiologien vuonna 2012 perustama yritys, jonka laboratorio sijait-
see Halikossa Salossa. Yrityksessa tyOskentelee kaksi taysipaivaista ja kaksi osa-ai-

kaista tyontekijaa. Yrityksen organisaatiokaavio on esitetty kuviossa 1.

Toimitusjohtaja
Tieteellinen -
asiantuntija
|
Myynti- ja S Graafinen
markkinontipaaliike [l -2Poratorioinsinoori suunnittelija

Kuvio 1 Yrityksen organisaatiokaavio

Yritys kayttaa patentoitua teknologiaa suun ja suoliston mikrobianalyyseissa ja hyvin-
vointituotteiden kehityksessa. Laboratorio tarjoaa analyysipalveluja tutkimusryhmille, ter-
veydenhuollon ammattilaisille, yrityksille ja yksityishenkildille (henkildkohtainen suolis-
toindeksi). Laboratorion toimintojen liséksi yritys valmistuttaa, sekd markkinoi omia hy-
vinvointituotteita, joita valmistetaan sekd Suomessa ettd muissa EU-maissa. Tuotteita-
myydaan apteekkien, sekd oman verkkokaupan kautta kuluttajille. Yrityksen tarkeimmat

sidosryhmat ovat kuvattuna kuviossa 2.

Perinteisesti mikrobiologisia analyyseja on tehty erilaisilla viljelytekniikoilla, mutta Gut-
Guide Oy:n laboratoriossa mikrobien kvalitatiivinen-, seka kvantitatiivinen analysointi
tehdaan virtaussytometrian ja erilaisten kuhunkin analyysiin sopivien DNA-varjaysten

avulla.
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Yritysasiakkaat

Tuotteiden Kuluttaja-
valmistajat ESEIUEEN

Terveydenhuollon
ammattilaiset

Tuotteiden
jalleenmyyjat

Kuvio 2 Yrityksen sidosryhmat

Esimerkkeja yritykselta tilattavista analyyseista:

o Bakteerien ja hiivojen elavyys ja sailyvyys erilaisista farmaseuttisista tuotteista
(tabletit, kapselit, oljyt ym.). Analyysissa lasketaan myds kuolleet solut, jolloin
esim. eri tuotantoprosessien vaikutusta solujen elavyyteen voidaan tutkia.

o Bakteerilajikohtaiset analyysit ulosteesta seka syljestd/suun limakalvoilta (ihmis-
ja eldinnaytteet).

Virtaussytometriaa on paadytty kayttdmaan, koska se on analyysiteknologiana nopea,
tarkka ja kustannustehokas. Suoliston mikrobistotutkimuksen suurimpia ongelmia ovat
olleet hitaat, tyolaat, kalliit ja epatarkat analyysimenetelmat seka ulostenaytteiden saily-
vyys. Yrityksen patentoidulla virtaussytometria-teknologialla voidaan maarittdaa tuhan-
sien solujen sekuntivauhdilla bakteerisukuja, yksittaisia bakteerilajeja tai hiivoja niiden
fysikaalisten ja/tai kemiallisten ominaisuuksien perusteella. Virtaussytometria mahdollis-
taa bakteerien solu- ja lajikohtaisen laskennan solun tarkkuudella (1) .

Jotta naytteesta saadaan mahdollisimman edustava kuva, naytteen mikrobisto tulee sta-
biloida naytteenottohetkella. Yritys on kehittanyt oman naytteenotto- ja kasittelymenetel-
man, jossa erityisliuokseen sailétty ulostendyte pysyy muuttumattomana jopa 7 vrk:n
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ajan. Tama mahdollistaa ulostenaytteiden ottamisen vaivattomasti kotona ja sen lahet-

tamisen postitse laboratorioon. Naytteenottomenetelma on CE-merkitty.

Naytteiden analysoinnin lisaksi yritys yllapitaa omaa tutkimustietopankkia terveiden suo-
malaisten aikuisten suolistomikrobistosta. Tata tietopankkia kaytetddn pohjana muun
muassa henkildkohtaisten suolistoanalyysien tulosten tulkitsemisessa, jolloin henkil®-
kohtainen lukema lasketaan vertaamalla tutkittavan tulosta tietopankin tausta-aineiston
keskiarvoon. Jotta uusia bakteeriryhmia voidaan lisatd analyysiin, tulee kustakin ryh-

masta kerata riittava maara tausta-aineistoa.

Opinnaytetyon tarkoituksena on saattaa valmiiksi yrityksen laatukasikirja ja saada labo-
ratorion toiminnot ainakin laatukasikirjan sisaltdmin osin vastaamaan SFS/IEC
17025:2017 standardin vaatimuksia, jotta laboratorion analytiikka saataisiin jossain viral-
lisesti akkreditoitua. Tydssa selvitetdan mita ja miten laboratorion dokumentointia pitaa
lisata tai muuttaa, jotta standardin vaatimukset taytetdan. Ensin selvitetaan yrityksen si-
saiset vaatimukset analytiikalle ja laboratorion muulle dokumentoinnilla ja sen jalkeen
ulkoiset. Opinnaytetydn tekemisen aikana yritykseen hankittiin uusi virtaussytometri van-
han rinnalle, joten dokumentaatio sen osalta taytyy tehda alusta asti. Tilanne onkin laa-
tukasikirjaprojektin kannalta optimaalinen, silld nain uuden laitteen dokumentaatio saa-

daan suoraan standardin vaatimusten mukaiseksi.

Laboratorion toimintaa ja organisaatiota arvioidaan tydssa myds EFQM excellence-mal-
lin mukaan. Mallia kaytetaan arviointi- ja kehittdmistydkaluna erilaisissa organisaatioissa
ympari maailmaa. Mallin paaperiaatteen mukaan organisaation tulee toimialasta, koosta,
rakenteesta tai kypsyydesta huolimatta luoda tarkoituksenmukaiset mallit toiminnalleen,
jotta voivat menestya omalla alallaan. Mallin mukaan erinomaiset organisaatiot kehitta-
vat toimintaansa ja yllapitavat sita tasolla, joka tayttaa tai ylittda kaikkien sidosryhmien
odotukset. (2)
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2 LAATU KASITTEENA

Laadusta ja erityisesti hyvasta laadusta puhutaan paljon, mutta sen maaritteleminen yk-
siselitteisesti on harvinaista ja vaikeaa, jollei jopa mahdotonta. Eri asiayhteyksissa ja eri
ihmiselle laatu voi tarkoittaa aivan erilaisia asioita. Laadun maaritelma voi liittya odotuk-
siin, tuotteeseen, toimintaan, kokemukseen tai jopa aivan abstraktiin kasitteeseen. Laa-
dun kasite on maaritelty 1ISO 9000 -laatujarjestelman standardissa seuraavasti: "aste,
jolla joukko ominaisia piirteita tayttaa vaatimukset”. ISO 9000 -standardiperheen muissa
standardeissa laadusta puhuttaessa tarkoitetaan juuri nain maariteltya laatua. Standar-
deissa vaatimukset tarkoittavat tarpeita tai odotuksia, jotka on ilmaistu, yleisesti tiedossa

olevia tai pakollisia. (3-6)

Laatua voidaan siis mitata ja arvioida vasta, kun on ensin tunnistettu ja maaritelty sisais-
ten ja ulkoisten asiakkaiden nakdkulmasta tarkeat ominaisuudet ja maaritelty niille tavoi-
tearvot. Termiin "laatu" voidaan liittda adjektiiveja, kuten huono, hyva tai erinomainen.
Asiakkaalta tulevat vaatimukset liittyvat asiakastyytyvaisyyteen, mutta vaatimuksia tulee
kaikilta sidosryhmilta. Edellisesta maaritelmasta voidaan siis viela tarkentaa "Missa maa-

rin kohde tayttaa kaikkien siihen liittyvien sidosryhmien tarpeet ja odotukset".(3-5)

Degree to which a set of
inherent characteristics
fulfils requirements.

Requirements,
Targets,
Specification

poor,
GAP goodor

Based on ISO 9000:2008 standard.

Kuva 1 Laadun méaaritteleminen (3)
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Laatumaaritelmilla kuvataan yleensa tuotetta eli tavaraa ja palvelua, mutta koska maari-
telma on yleispateva, sita voidaan kayttda myds prosessin ja johtamisen laadun maarit-
tamiseen ja mittaamiseen. Laatu saatetaan myods ymmartaa kestavyytena, toimintavar-
muutena ja luotettavuutena. Kuvassa 1 olevat isot valkoiset nuolet korostavat, etta jos
yrityksella tai yhteisoélla on ongelmia tuotelaadussa, juurisyyt ovat |0ydettavissa proses-

sin laadusta ja edelleen johtamisen laadusta. (3-5)

Tuote on aina prosessin tulos, joten mikali halutaan vaikuttaa tuotteen laatuun, proses-
sista tulee tunnistaa tulokseen vaikuttavat muuttujat ja optimoida ne. Laadun voidaan
katsoa sisaltavan myos paamaaran, etta tuote tai toiminnot tehdaan kerralla oikein. Tuot-
teen tai palvelun perinteiseen, virheettdémaan laatuun tahtdavan toiminnan lisaksi kiinni-
tetdan aiempaa enemman huomiota myds toiminnan laadun jatkuvaan parantamiseen
ja kehittdmiseen. Pahimmassa tapauksessa laatuun ryhdytdan panostamaan vasta sil-

loin, kun laatuongelmia paljastuu. (3-5)

Myds menetetty maine on osoitus tuotteen/palvelun tai toiminnan huonosta laadusta.
Laatua edistadvat muun muassa yhteistyd eri sidosryhmien, kuten tavarantoimittajien ja
asiakkaiden kanssa, laatutydkalut ja teknologia seka henkiléstén hyva osaaminen. Laa-
dun kehittamista puolestaan vaikeuttavat kiire, tdiden heikko organisointi, ongelmat toi-

mittajien kanssa, henkiléstdon osaamattomuus ja kielteiset asenteet.(3-5)

Tuotteen tai palvelun sisaisen laadun maarittelee yritys, joka tuotetta/palvelua tuottaa ja
ulkoisen laadun asiakas, joka tuotetta/palvelua ostaa. Sisaisen ja ulkoisen laadun vaati-
musten tulisi olla samalla tasolla, jotta asiakas saadaan pidettya tyytyvaisena. Huonolla
laadulla tarkoitetaan tilannetta, jossa yrityksen/asiakkaan maarittamat vaatimukset tuot-

teen/palvelun laadusta eivat tayty.(3-5)
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3 LAADUNHALLINTAJARJESTELMAT

Suomen standardoimisliiton SFS ry:n mukaan laadunhallinnalla tarkoitetaan koordinoi-
tuja toimenpiteitd organisaation suuntaamiseksi ja ohjaamiseksi laatuun liittyvissa asi-
oissa. Laatua ja laadunhallintaa on aina jossain maarin olemassa kaikissa organisaa-
tioissa, mutta oleellinen kysymys on, miten niita voidaan jatkuvasti lisata. Laadunhallinta

on paaasiassa organisaation johtamista.

Laadunhallinnalla pyritddn parempaan toimintaan: tyytyvaisempia asiakkaita, tyytyvai-
sempia tyontekijoita, taloudellisempaa, tehokkaampaa, kestavaa, ja kannattavampaa
toimintaa, vahemman haitallisia riskeja. Laadunhallinnan periaatteissa korostuu asiakas-
keskeisyys: yritystoiminta perustuu asiakastarpeisiin ja niin ollen yritystoiminnassa asia-
kastarpeiden ymmartadminen ohjaa tekemaan oikeita asioita. Laadunhallinttajarjestel-
man kayttdonotto on organisaation tekema starateginen paatds, jonka avulla voidaan
parantaa kokonaisvaltaista suorituskykya, ja joka toimii organisaatiolla hyvana perustana

kestavan kehityksen mukaisille hankkeille. (7)
3.1 1SO 9000 standardiperhe

Laadunhallinnan standard_eja laaditaan 1SO:n teknisen komitean tyéryhmissa, jotka
muodostuvat eri puolilla maailmaa toimivista organisaatioiden asiantuntijoista. ISO 9000
-sarjan standardeja on ollut olemassa vuodesta 1986 ja niita uudistetaan jatkuvasti. ISO

9000 ja ISO 9001 standardien uusimmat versiot valmistuivat vuonna 2015. (8)

Keskeisimpia muutoksia paivitetyssa versiossa ovat muun muassa toimintaymparistén
haasteiden huomioiminen, sidosryhmien tunnistaminen, johtajuuteen suhtautuminen ja
prosessindkdkulman tdsmentaminen. Paivitetyssa standardissa on myds poistettu laa-

tukasikirja ja muita kasitteita ja korvattu ne "dokumentoitu tieto” -kasitteella. (9)

ISO 9001 sertifikaatteja voivat myontaa sertifiointialan yritykset, joista osa on akkreditoi-
tuja. Suomessa FINAS eli kansallinen akkreditointielin akkreditoi eli toteaa patevaksi ser-

tifiointialan yrityksia. (8)

ISO 9000-standardiperheen keskeisimmat standardit talla hetkella ovat: ISO 9000:2015

(laadunhallintajarjestelmat: perusteet ja sanasto), ISO 9001:2015 (Laadunhallintajarjes-
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telmat: vaatimukset), ISO 9004:2009 (organisaation johtaminen jatkuvaan menestyk-
seen: laadunhallintaan perustuva toimintamalli) seka ISO 19011: 2012 (johtamisjarjes-

telman auditointiohjeet). (8)

ISO 9000 -standardiperhe korostaa jarjestelmallisyytta ja jarjestelmakeskeista johta-
mista. 1SO 9000 -standardissa esitetdan laadunhallinnan keskeiset kasitteet ja periaat-

teet, joita voivat soveltaa yhta lailla (5)

- organisaatiot, jotka tavoittelevat jatkuvaa menestysta ottamalla kaytté6n laadun-

hallintajarjestelman

- asiakkaat, jotka hakevat varmistusta sille, etta organisaatio pystyy tuottamaan

johdonmukaisesti heidan vaatimustensa mukaisia tuotteita ja palveluja

- organisaatiot, jotka hakevat varmistusta sille, etta tuotteita ja palveluja koskevat

vaatimukset tayttyvat toimitusketjussa

- organisaatiot ja sidosryhmat, jotka haluavat parantaa viestintdd omaksumalla yh-

teisen nakemyksen laadunhallinnassa kaytettavasta sanastosta

- organisaatiot, jotka suorittavat vaatimustenmukaisuuden arviointeja standardin

ISO 9001 vaatimuksiin verraten

- laadunhallintaan liittyvaa koulutusta, arviointeja tai neuvontaa tarjoavat tahot

- aiheeseen liittyvien standardien laatijat

3.2 I1SO/IEC 17025:2017

ISO-9001 -standardin vuonna 2015 tulleen paivityksen vuoksi myds ISO/IEC 17025 pai-
vitettiin versioon ISO/IEC 17025:2017 syksylla 2017. Paaasialliset muutokset edelliseen
olivat enenevissd maarin riskien arviointiin perustuvan ajattelun myo6ta vahentyneet oh-
jailevat vaatimukset ja niiden korvaaminen suoritukseen perustuvilla vaatimuksilla. My6s
vaatimuksia prosesseille, menettelytavoille, dokumentoidulle tiedolle ja organisaation
vastuulle on annettu enemman joustovaraa verrattuna edelliseen laitokseen. Uutena

standardiin on lisatty laboratorion yleinen maaritelma. (10)
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Standardin kehittdmisessa on paamaarana ollut lisatd varmuutta laboratorioiden toimin-
taan. Dokumentti sisaltdd vaatimukset, joiden avulla laboratorio voi todistaa, ettd sen
toiminta on patevaa, ja etta sen tuottamat tulokset ovat patevia. Laboratoriot, jotka toi-
mivat tdman standardin mukaisesti toimivat yleisesti my6s ISO 9001 -standardin periaat-
teiden mukaisesti. Standardin vaatimusten mukaisesti laboratorion tulee suunnitella ja
toteuttaa toimintansa niin, etta riskit ja mahdollisuudet voidaan tunnistaa. Tunnistamalla
nama muodostetaan perusta johtamisjarjestelman tehokkuudelle, saadaan parempia tu-
loksia ja ehkaistaan negatiivisia vaikutuksia toimintaan. Standardi ei esita laboratoriolle
sitd, mihin riskeihin tulee keskittyd, vaan tama valinta jaa laboratorion paatettavaksi. Toi-
mittaessa standardin mukaisesti, laboratorion toimintaa voidaan verrata muihin labora-
torioihin ja yhteistyd muiden toimijoiden kanssa on helpompaa koska vaatimukset ovat

yhtenaisia ja toiminnan tarkastaminen on nain helpompaa. (10)

Standardi on jaettu viiteen osaan, jotka kasitellaan tarkemmin seuraavissa kappaleissa:
(10)

Yleiset vaatimukset
Organisaation rakenteelliset vaatimukset
Vaatimukset resursseista

Prosessien vaatimukset

O &~ N~

Johtamisjarjestelman vaatimukset

Vaikka standardien vaatimukset vaikuttavat valilla todella pikkutarkoilta on niiden ole-
massaolo valttamatonta sille, etta laboratorioita ja niiden tuottamia tuloksia voidaan ver-
rata puolueettomasti. Standardien mukaisen toiminnan auditointi on myds laboratorion
yhteistydtahoilta helpompaa kuin laboratorion, joka toimii vain omien vaatimustensa mu-
kaisesti. Laboratorion akkreditointi viralliseksi mittauslaboratorioksi vaatii todistetusti
standardin mukaisen toiminnan. On seka laboratorion oman edun mukaista, ettd asiak-

kaiden edun mukaista toimia tarkasti maaritellyin vaatimuksin. (10)

3.2.1 Yleiset vaatimukset ja organisaation rakenteelliset vaatimukset

Yleisissa vaatimuksissa kaydaan lapi laboratorion riippumattomuuteen ja luottamukselli-
suuteen liittyvia vaatimuksia. Laboratorion tulee olla vastuussa riippumattomuudestaan,
eika se saa antaa taloudellisten tai muiden seikkojen ja paineiden vaikuttaa siihen. Myos-

kaan laboratorion henkilokunnalla ei tulisi olla sellaisia henkilokohtaisia, suhteita jotka
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voisivat vaikuttaa rippumattomuuteen. Koko henkildkunnan tulee pitaa salassa kaikki
tieto laboratorion toiminnasta, lukuun ottamatta tilannetta, jossa laki vaatii toimimaan toi-
sin. (10)

Organisaation rakenteellisia vaatimuksia kasittelevassa osassa kaydaan lapi organisaa-
tion vastuuta ja maaritelladn minkalainen organisaation rakenteen tulisi olla, jotta sen
toimintaa pystytdan mahdollisimman tarkasti seuraamaan. On myds maaritelty, etta la-
boratorion tulee aina olla osa jotain oikeussubjektia, joka on lain mukaan vastuussa toi-
minnastaan. Laboratorion tulee maarittda ja dokumentoida kaikki toiminnot joita siella

suoritetaan. (10)

3.2.2 Vaatimukset resursseista

Resursseihin luetaan standardissa henkildsto, tilat, laitteet ja tukitoiminnot.

Henkildston (seka laboratorion oman, etta ulkopuolisen), joka voi vaikuttaa laboratorion
tuottamiin tuloksiin, tulee olla riippumattomia, patevia ja toimia laboratorion johtamisjar-
jestelman vaatimusten mukaisesti. Laboratorion tulee maarittaa patevyysvaatimukset
laitteille ja toiminnoille, seka pitaa kirjaa henkildkunnan patevyydesta. Laboratorion tulee
myo6s maarittda henkild tai henkilét, joiden tehtdavana on laboratorion menetelmien kehit-

taminen ja varmistaminen, tulosten analysointi ja tulosten raportointi. (10)

Laboratorion tilojen tulee olla laboratoriolle soveltuvat ja tilat eivat saa vaikuttaa tuloksiin.
Jos tilojen suhteen on sellaisia seikkoja, jotka voivat muuttuessaan vaikuttaa tuloksiin,
tulee niitd seurata ja dokumentoida. Tilanteessa, jossa laboratoriossa suoritetaan ana-
lyyseja, jotka vaikuttavat toisiinsa tulee laboratorion tilat jakaa selkeasti eri osiin, joissa
eri analyysit tapahtuvat. Oleellinen vaatimus standardissa on myoés se, etta jos laborato-
rion toimintoja jostain syysta suoritetaan tiloissa, joissa niita ei normaalisti suoriteta, tulee
tilojen vastata ominaisuuksiltaan laboratorion omia vaatimuksia. Tallainen tilanne saat-
taa tulla eteen esimerkiksi laiterikossa, jolloin analyyseja joutuu huollon vuoksi suoritta-

maan toisessa laboratoriossa. (10)

Laboratoriossa tulee aina olla valineet, joiden avulla tulosten oikeellisuus voidaan var-
mistaa. Tahan lasketaan esimerkiksi laitteet, ohjelmistot, mittausstandardit, vertailuma-

teriaalit, vertailuaineistot, reagenssit, kulutustavarat seka apulaitteet. Valineiston kasitte-
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lysta, kuljetuksesta, varastoinnista, kaytdsta ja suunnitellusta huollosta tulee olla toimin-
taohjeet, jotta kunnollinen toiminta voidaan varmistaa. Laitteiden toiminta tulee varmistaa

aina ennen kayttdéa analyyseihin esimerkiksi seisonta-ajan tai huollon jalkeen. (10)

Mittauksiin kaytettavien laitteiden tulee tuottaa tuloksia sellaisella tarkkuudella, mita jar-
kevien tulosten saamiseksi vaaditaan. Laitteet tulee aina kalibroida sita vaativissa tilan-
teissa ja laboratorion tulee maarittaa tata varten kullekin laitteelle kalibrointiohjelma. Lait-
teista tulee pitaa rekisteria, josta selviaa standardin vaatimat tiedot. Laitteille tulee laatia
huoltosuunnitelmat ja tilanteessa, jossa laite on epakunnossa, tulee se huoltaa asian-

mukaisesti. (10)

Laboratorion tulee varmistaa tulosten metrologinen jaljitettavyys ehjalla ketjulla kaikkien
mittausepavarmuuteen vaikuttavien kalibrointien valilla. Laboratorion tulee varmistaa,
ettd sen mittaukset ovat jaljitettavissa ja Sl-mittajarjestelman mukaisia. Jos Sl-jarjestel-
maa ei voi mittauksissa kayttaa tulee, varmistetut luvut selvittda luotettavan lahteen re-

ferenssimateriaaleista. (10)

Ulkopuolelta ostetuissa palveluissa ja tuotteissa tulee varmistaa se, etta tuloksiin vaikut-
tavat tuotteet ja palvelut ovat yhdistettavissa laboratorion toimintoihin, ja ettad ne toimite-
taan aina taydellisesti, laboratorion omien vaatimusten mukaisina. Ulkopuolisten palve-
luiden ja tuotteiden tulee tukea laboratorion toimintaa ja niita tulee valvoa ja dokumen-

toida standardin vaatimusten mukaisesti. (10)

3.2.3 Menetelmien vaatimukset

Menetelmien vaatimuksia koskeva osuus sisaltda vaatimukset sopimusten teosta, me-
netelmien valinnasta, varmistamisesta ja validoinnista, naytteenotosta, kalibrointiesinei-
den kasittelysta, teknisista tallenteista, mittausepavarmuuden arvioinnista, tulosten oi-
keellisuuden varmistamisesta, tulosten raportoinnista, valituksista, epasaannénmukai-

sesta tyosta ja tietoaineiston ja tiedonhallinnan tarkkailusta. (10)
Tarjouspyynnét, tarjoukset ja sopimukset

Laboratoriolla tulee olla vaatimusten mukainen toimintaohje pyyntdjen, tarjousten ja so-
pimusten tarkistamisesta. Laboratorion tulee ilmoittaa asiakkaalle, jos asiakkaan pyy-
tama menetelma on epasopiva tai vanhentunut. Kaikki erot pyynnén tai tarjouksen ja

sopimuksen valilla tulee ratkaista ennen kuin toiminta laboratoriossa aloitetaan ja kaikki
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sopimukset tulee hyvaksyttaa seka laboratoriolla, ettd asiakkaalla. Asiakkaan vaatimat
poikkeamat eivat koskaan saa vaikuttaa laboratorion riippumattomuuteen tai tulosten oi-

keellisuuteen. (10)
Menetelmien valinta, varmistus ja validointi

Laboratorion tulee kayttda kaikissa laboratorion toiminnoissa sopivia menetelmia ja tar-
vittaessa sopivia tilastollisia menetelmia mittausepdvarmuuden maarittdmiseen. Kaikki
menetelmiin liittyva dokumentointi on pidettava ajan tasalla ja sen tulee olla kaikkien la-
boratoriossa tyoskentelevien saatavilla. Jos asiakas ei vaadi tiettyd menetelmaa tulee
laboratorion valita sopiva. Laboratoriossa voidaan virallisten julkaistujen menetelmien li-
saksi kayttaa myos laboratoriossa itse kehitettyja menetelmia. Ennen menetelman kayt-
téonottoa laboratorion tulee osoittaa, etta se pystyy suorittamaan menetelman vaaditulla
suoritustasolla ja dokumentointi tasta tulee sailyttaa. Kun menetelma vaatii kehittamista,
tulee tasta tehda suunnitelma, jonka mukaan toimitaan. Vastuu menetelmien kehittami-
sesta tulee antaa sellaiselle henkildlle, joka on tarpeeksi pateva, ja jolla on paasy tarvit-

tavaan tietoon. (10)

Kaikki laboratorion itse kehittdmat, ei-standardinmukaiset ja perusmenetelmat joita kay-
tetdan muuhun tarkoitukseen, kuin siihen mihin ne on kehitetty, tulee validoida. Validoin-
nin tulee olla niin laaja, kuin on tilanteen mukaisesti valttamatonta, jotta menetelma vas-
taa tarvetta. Jos validoituun menetelméaan tulee muutoksia, tulee se validoida uudelleen.
Validoinneista tulee sailyttaa seuraavat dokumentit: menettelytapa, vaatimusten maarit-
tely, menetelman suorituskyvyn maarittaminen, saadut tulokset ja lausunto menetelman

kelpoisuudesta. (10)
Naytteenotto

Laboratoriolla tulee olla ndytteenottosuunnitelma ja -menetelma, jos laboratoriossa ke-
ratdan naytteitd mybhempaa analysointia tai kalibrointia varten. Naytteenottomenetel-
massa tulee ottaa huomioon kaikki muuttujat, jotka voivat vaikuttaa tuloksiin. Tiedot nayt-

teenotosta tulee sailyttaa. (10)

Mittausepavarmuuden arviointi, tulosten oikeellisuuden arviointi ja tulosten rapor-

tointi

Kaikki mittausepavarmuuteen liittyvat muuttujat tulee tunnistaa ja ottaa huomioon epa-
varmuuden arvioinnissa. Jos laboratoriossa tehdaan kalibrointeja, tulee niille maarittaa

myds mittausepavarmuus. (10)
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Tulosten oikeellisuuden valvomiselle tulee maarittaa toimintatapa. Tulokseksi saatu data
tulee tallentaa niin, etta trendia voidaan tarkkailla. Oikeellisuuden maéaarittamiseen voi-
daan kayttaa esimerkiksi standardinaytetta. Oikeellisuuden arvioinnista saatua tietoa tu-

lee kayttaa laboratorion toimintojen parantamiseen. (10)

Tulokset tulee aina raportoida selkeasti, tdsmallisesti ja yksiselitteisesti. Tulosraportissa
tulee nakya kaikki se tieto, mika on asiakkaan kanssa sovittu nakyvaksi, ja kaikki se tieto,
mita voidaan tarvita tuloksen arvioimiseksi. Kaikki tulokset tulee arkistoida. Standardissa
on maaritetty tulosraportin muoto hyvin yksityiskohtaisesti erilaisiin tarpeisiin. Myés oh-
jeistus mahdollisten valitusten ja ei-yhdenmukaisten tulosten kasittelyyn on maaritetty.
(10)

Tiedonhallinta

Kaikki laboratorion normaaliin toimintaan vaikuttava tieto tulee aina olla laboratoriohen-
kilbkunnan saatavilla. Laboratoriolle tulee maarittda tiedonhallintajarjestelma, jonka tu-
lee olla suojattu luvattomalta kaytolta, tietoon kajoamiselta ja tiedon haviamista vastaan,

ja sen tulee tukea tulosten riippumattomuutta. (10)

3.2.4 Johtamisjarjestelman vaatimukset

Laboratorion tulee rakentaa, dokumentoida ja yllapitda johtamisjarjestelmaa, jonka
avulla pystytaan tukemaan ja nayttdmaan toteen jatkuva standardin vaatimusten saavut-
taminen ja laboratorion tulosten laadun varmistaminen. Standardi antaa johtamisjarjes-
telmaan kaksi vaihtoehtoa, minimivaatimukset, jotka on standardissa maaritelty, tai se,
etta organisaation toiminta on todettu olevan ISO 9001 vaatimusten mukaiseksi. Erillista
johtamisjarjestelmaa ei laboratoriolle siis tarvita, jos organisaatio mihin laboratorio kuu-

luu, toimii ISO 9001 vaatimusten mukaan. (10)

Minimivaatimukset tayttavan johtamisjarjestelman tulee nayttaa toteen seuraavat asiat:
(10)

- johtamisjarjestelman dokumentointi

- johtamisjarjestelman dokumenttien hallinta

- asiakirjojen hallinta

- toimet riskien ja mahdollisuuksien osoittamiseksi

kehittaminen
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- korjaavat toimenpiteet
- sisaiset auditoinnit

- johdon arvioinnit

Standardissa on maaritelty mita naista dokumenteista tulee ilmeta ja mihin dokumentteja
tulee kayttaa. Standardissa on myo6s annettu ohjeistus siita, miten laboratorion menetel-

mia/prosesseja tulisi kuvata skemaattisesti prosessikaavioina. (10)

3.3 EFQM Excellence -malli

EFQM Excellence -mallia kaytetdan oman toiminnan arviointi- ja kehittdmistydkaluna or-
ganisaatioissa seka yksityisella, etta julkisella sektorilla eri puolilla maailmaa. Kun orga-
nisaatio haluaa verrata toimintaansa ja tuloksiaan muiden sektorien toimijoiden kanssa
kansallisesti tai kansainvalisesti, tdman mallin kaytté antaa siihen hyvat mahdollisuudet.
Mallin periaatteen mukaan organisaatioiden tulee toimialasta, koosta rakenteesta tai
kypsyydesta huolimatta luoda tarkoituksenmukaiset mallit toiminnalleen, jotta voivat me-
nestya omalla alallaan. EFQM Excellence -malli on siis joustava ja ennen kaikkea kay-

tdnnon Iaheinen viitekehys jonka avulla organisaatiossa voidaan: (2, 11)

1. Arvioida yrityksen kehitysta eli ymmartda omat vahvuudet ja mahdolliset heikkou-
det suhteessa organisaation perustehtavaan ja tavoitetilaan (visio ja missio).

2. Muodostaa yrityksen sisdisen yhteisen kasitteiston ja ajattelutavan mika helpot-
taa tiedonvaihtoa yrityksen sisa- ja ulkopuolella.

3. Kytkea nykyiset ja suunnitteilla olevat kehitystoimet kokonaisuudeksi ja poistaa
paallekkaisyydet ja tunnistaen mahdolliset puutteet.

4. Luoda johtamisjarjestelmalle toimivat rakenteet.

EFQM Excellence -malli perustuu eurooppalaisiin Euroopan ihmisoikeussopimuksessa
vuonna 1953 ja Euroopan sosiaalisessa peruskirjassa vuonna 1996 maariteltyihin arvoi-
hin ja mallissa kaytetyt erinomaisuuden tunnuspiirteet rakentuvat ndiden muodostamalle

perustalle.(2)

EFQM Excellence -mallissa voidaan muodostaa kokonaisvaltainen kuva organisaatiosta
ja sen avulla voidaan nahda minkalaisen kokonaisuuden eri johtamistyokalut ja -tekniikat
muodostavat. Nain mallia voidaan kayttaa jatkuvan kehittamisen viitekehyksena muiden
organisaation kayttdmien johtamistydkalujen kanssa. EFQM Excellence -mallissa on

kolme osaa:
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1. Erinomaisuuden tunnuspiirteet: yrityksen toimintaa ohjaavat perusperiaatteet,
jotka ovat kaikille organisaatioille samat. > Naita arvioinnissa haetaan.

2. Arviointialueet, jotka auttavat organisaatioita jalkauttamaan erinomaisuuden tun-
nuspiirteet ja RADAR-logiikan. > Naita arvioidaan

3. RADAR-logiikka: dynaaminen arviointimalli ja johtamistytkalu, jonka avulla orga-
nisaatio voi tunnistaa ratkaistavat haasteet erinomaisuuden saavuttamiseksi. 2>

Nain arvioidaan(2)

3.3.1 Erinomaisuuden tunnuspiirteet

Lisi ) Naita arvioinnissa
Isaarvon tuottaminen haetaan

asiakkaille

Huipputulosten tekeminen
- kestava tuloskunto

Kestavan tulevaisuuden
luominen

Osaava henkilosto
menestyksen tekijana
Organisaation

kyvykkyyden

Ketteryys kehittdminen

johtamisessa @

Luovuudenja

Visionaarinen, innostava innovoinnin hyddyntdminen

javastuullinen johtajuus

Kuva 2 Erinomaisuuden tunnuspiirteet (2)

Erinomaisen organisaation tarkein voimavara on henkilosto. Henkilostoa arvostetaan ja
sille maaritetdan osaamis-, taito-, ja suoritustasot, joita mission, vision ja organisaation
strategisten paamaarien saavuttaminen edellyttavat, seka suunnitellaan, miten ndma
vaatimukset tayttdva osaaminen hankitaan, ja miten sita kehitetdan ja yllapidetaan. Or-
ganisaation tulee myds kehittaa tydntekijoiden taitoja ja osaamista, jotta heidan tyollisty-

misensa olisi turvattu myds tulevaisuudessa. (2, 11)

Erinomaiset organisaatiot luovat toiminnallaan jatkuvasti lisdarvoa asiakkailleen. Tama
tarkoittaa kaytannossa sita, etta yritys tuntee nykyiset ja potentiaaliset asiakasryhmansa
ja osaavat vastata naiden tarpeisiin seka ennakoida tulevia tarpeita. Jotta asiakkaille
saadaan jatkuvasti luotua lisdarvoa, tulee toimintaa kehittda nykyisten ja tulevien asiak-
kaiden vaatimusten, tavoitteiden ja odotusten pohjalta. Organisaatiossa tulee huolehtia

siitd, ettd henkildstdlla on aina tarvittavat valineet, osaaminen ja resurssit asiakkaiden
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tyytyvaisyyden maksimoimiseksi. Organisaation tulee myds jatkuvasti mitata omaa toi-
mintaansa ja verrata sitd sopiviin vertailukohtiin, jotta kehityspotentiaalia ja vahvuuksia
opitaan hyédyntamaan mahdollisimman hyvin. Organisaation tulee luoda lisdarvoa ja
kehittaa suorituskykyaan ei pelkastaan jatkuvalla parantamisella, vaan myds innovaatio-

toiminnalla hyédyntaen sisaista seka sidosryhmien luovuutta. (2, 11)

Erinomaiset organisaatiot kehittavat toimintojaan niin, ettd samalla muiden organisaation
vaikutuspiirissa olevien yhteisdjen taloudellinen, yhteiskunnallinen ja ymparistoon liittyva
hyvinvointi kasvaa. Organisaation tulee siis turvata tulevaisuuttansa maarittamalla visio,
missio, arvot, ja eettiset periaatteet joihin organisaation toiminta perustuu. Organisaation
tulee olla tietoinen omista keskeisista osaamisalueistaan ja ymmartaa, miten sen osaa-
misen avulla voidaan tuottaa yhteiskunnalle mahdollisimman paljon hydtya. Organisaa-
tion tulee kohdentaa resurssejaan ennemmin pitkan aikavalin tarpeisiin, kuin vain lyhyt-
aikaisten taloudellisten voittojen tavoitteluun ja nain yllapitaa kilpailukykyaan jatkuvasti.
(2,11)

Erinomaiset organisaatiot kehittavat kyvykkyyttaan tehokkaalla muutoksenhallinnalla or-
ganisaation sisalla seka ulkoisten sidosryhmien kanssa. Organisaation tulee huolehtia
siitd, ettd kyvykkyyden kehittdmiseen on riittavasti taloudellisia, fyysisia ja teknologisia
resursseja. Yhteistydtd kumppaneiden kanssa tulee tehda toinen toistaan asiantunte-
muksella, resursseilla ja tiedoilla tukien, jotta yhteistydstd saadaan mahdollisimman pal-
jon molemminpuolista hyotya. Tarkoituksenmukaisten verkostojen luominen kumppa-
nuusmahdollisuuksien tunnistamiseksi on myos oleellinen osa kyvykkyyden kehittami-

sessa. (2, 1)

Erinomaisten organisaatioiden johtajat luovat tulevaisuutta, saavat kehityksen ja muu-
tokset tapahtumaan, seka toimivat esikuvana organisaation arvojen noudattamisessa.
Organisaation johdon tulee tunnistaa uhat ja mahdollisuudet seka vastata niihin mahdol-
lisimman nopeasti ja tehokkaasti. Visiondarinen, innostava ja vastuullinen johtaja innos-
taa muuta henkilost6a ja luo toimintakulttuurin, jolle on tunnusomaisia asioita ovat osal-
listaminen, vastuunotto, valtuuttaminen, kehittdminen ja vastuullisuus. Kettera johtaja
sopeuttaa organisaatiorakenteen nopeasti vastaamaan vaatimuksia joita organisaation

strategisiin padmaariin paaseminen vaatii. (2, 11)

Erinomaiset organisaatiot saavat aikaan tuloksia, jotka jatkuvasti vastaavat organisaa-
tion kaikkien sidosryhmien pitkan- ja lyhyen aikavalin odotuksia. Organisaation tulee siis

kerata jatkuvasti tietoa sidosryhmien tarpeista ja odotuksista sekd niissa tapahtuvista
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muutoksista, jotta organisaation strategiaa ja toimintaperiaatteita voidaan kehittda. Or-
ganisaation tulee maarittdd mittaristo ja kayttaa sita edistymisen arviointiin, pitkan ja ly-
hyen aikavalin painopistealueiden tarkasteluun ja tarkeimpien sidosryhmien odotusten
hallitsemiseen. Strategiaa ja sitd tukevia toimintaperiaatteita tulee noudattaa jarjestel-
mallisesti, jotta halutut tulokset voidaan saavuttaa niin, ettad syy- ja seuraussuhteet ote-

taan huomioon.(2, 11)

3.3.2 Arviointialueet

EFQM Excellence -malli muodostuu yhdeksasta arviointialueesta, jotka muodostavat
johtamisen viitekehyksen. Alueista viisi liittyy organisaation toimintaan ja nelja tuloksiin.
Toimintaa arvioivat arviointialueet kertovat siita, mita organisaatio tekee ja miten se toi-
mii, kun taas tulosten arvioinnissa tarkastellaan sitd, mitd organisaatiossa saadaan ai-
kaan. Tulokset ovat aina seurausta toiminnasta ja toimintaa voidaan kehittaa hyodynta-
malla tulosten antamaa palautetta. Kuvassa 3 on kuvattu arviointialueet ja niiden liittymi-

nen toisiinsa. (2, 11)

Toiminta ~ Tulokset

Oppiminen, luevuus ja innovainti

Kuva 3 Arviointialueet (2)

Kuvassa olevat nuolet nayttavat, etta oppiminen, luovuus ja innovointi auttavat organi-
saatiota kehittdmaan toimintaansa ja nain niiden avulla saadaan parannettua tuloksia.
EFQM Excellence -mallissa jokainen yhdeksasta arviointialueesta on kuvattu ja alueen
sisaltd kiteytetty. Kuhunkin arviointikohtaan liittyy joukko opastavia tarkastelukohtia,
joista monet linkittyvat suoraan edellisessd kappaleessa kuvattuihin erinomaisuuden

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Oona Mattila-Tiainen



22

tunnuspiirteisiin ja ne on tarkoitettu arviointialueiden tulkintaa selventaviksi esimerkeiksi.
(2,11)

Esimerkiksi yrityksen prosesseja, tuotteita ja palveluita arvioitaessa voidaan EFQM pal-
kintomallia kayttaa heti tuotekehitysprosessin alusta lahtien arvioimaan organisaatiota.
EFQM mallin mukaan erinomaisten organisaatioiden johtajat osoittavat tuotekehitykselle
suunnan, kehittavat projektijohtamista ja kannustavat innovatiivisiin suorituksiin koko or-
ganisaatiossa. Keskinkertaisessa organisaatiossa taas haetaan malleja esimerkiksi

messuilta ja kopioidaan kilpailijoiden tuotteita. (12)

3.3.3 RADAR -arviointilogiikka

RADAR -arviointilogiikka on arviointimalli organisaation suorituskyvyn systemaattiseen
arviointiin. Taman mukaan organisaation tulee maaritella tavoiteltavat tulokset osana
strategiaansa, suunnitella ja kehittda strategian mukaiset toimintamallit tulosten saavut-
tamiseksi nyt ja tulevaisuudessa, ottaa toimintamallit kayttoon jarjestelmallisesti ja var-
mistaa niiden toteuttaminen seka arvioida kaytdssa olevia toimintamalleja saavutettujen

tulosten seurannan, analysoinnin ja organisaation oppimisen perusteella. (2, 11)

 Nain arvioidaan,
Suunnittele ja kehita i’nlmhg_qm:__n:‘_
toirmintarnallit = Jarkevyys
{Approaches) L
Magriltele Toteuta Totéutus
- tavodteliavat tulokset loimintamalleja * Totewttaminen
{Results) {Deploy) = Yarjestelenalisyys
Aryiointi ja pamntaminen
Arvioi ja paranna :mf{:ﬂmli "
toimintamalleja ja niden toleutusta * Parantaminen ja
{Assess and Refing) innovointi

Kuva 4 RADAR-arviointilogiikka (11)

RADAR -arviointilogiikassa kaytetaan taulukoita, joissa on arviointikohdat kullekin arvi-
ointialueelle. Toiminnan arvioinnissa oleville viidelle arviointialueelle on oma taulukkonsa
ja tulosten arvioinnissa oleville neljdlle arviointialueelle omansa. Taulukoilla arvioidaan

kaytdssa olevista toimintamalleista muodostuvaa kokonaisuutta kaiken organisaatiosta
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saatavilla olevan tiedon perusteella. Taulukossa kukin arviointialue arvostellaan sen mu-
kaan, miten paljon nayttéa kustakin arvioitavasta asiasta/ominaisuudesta on olemassa.
(2,11)

RADAR -arviointimallia kaytetadn EFQM Excellence Award -kilpailussa hakijaorganisaa-
tioiden pisteyttamiseen, mutta sitd voidaan kayttdd myds organisaatioiden itsearvioin-

neissa, kun pisteytysta tarvitaan esimerkiksi benchmarkingiin. (4)
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4 LAATUKASIKIRJA

4 1 Sisaiset vaatimukset

Sisaisista laatuvaatimuksista keskusteltiin laboratorion kuukausipalaverin yhteydessa
kun paikalla oli koko henkilostd, ja selvasti johdolle on nyt (kun on saatu hoidettavaksi
suurempia asiakasprojekteja), selkiytynyt se, etta laboratorion laatutoiminnot on ehdot-
tomasti saatava paremmalle tolalle. Palaverissa paadyttiin siihen, etta laatukasikirjan tu-
lisi olla valmis ja ulkopuolisen auditoima vuoden 2018 loppuun mennessa. Laadittiin lista
(lite 1) dokumenteista, joita standardin ISO/IEC 17025:2015 noudattaminen vaatii ja
paadyttiin ensin selvittdmaan mitkd dokumenteista on paivitysta vaille valmiina. Sen jal-

keen, kun valmiina olevat ohjeet ja dokumentit on paivitetty, aloitetaan uusien laatiminen.

Koska tehdaan paljon analyyseja yksityisille henkildille, on hyvin tarkeaa, etta analyy-
seissa pidetaan jatkuvasti mukana tunnettuja naytteita, jotta selkeat poikkeamat tulok-
sissa voidaan saada kiinni ja asiakkaiden tulokset luotettavina. Kaikki dokumentointi tu-
lee olla aina ajan tasalla ja kaikki analyyseihin, reagensseihin ja muihin analyyseihin vai-
kuttavien asioiden spesifikaatiot tulee olla helposti saatavilla. Laadun kannalta oleellinen
projekti on myds uuden analyysilaitteen toiminnan validointi vanhan hyvin palvelleen rin-

nalle.

Uuden analyysilaitteen kayttéonotto vaatii sen taydellisen validoinnin kaikkien silla teh-
tavien toimintojen suhteen. Validointeja varten tulee maarittaa rajat, joissa laitteella saa-
tavien tulosten tulee olla, ja miten se suoriutuu analyyseista verrattuna vanhaan laittee-

seen.

4.2 Ulkoiset vaatimukset

Tarkeimmat ulkopuoliset vaatimukset toiminnan (laboratorion) laadulle tulevat asiakas-
yrityksilta, jotka ostavat laboratoriolta analyysipalveluita. Suurimman asiakkaan omat
laatuvaatimukset ovat hyvin tarkat. Heidan tuotekehitys-, valmistus- ja pakkaustoimin-
tansa on sertifioitu ISO 22000 Elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelman mukaisesti.
Standardi keskittyy tuoteturvallisuuteen ja yrityksen toiminnan jarjestelmalliseen kehitta-
miseen. Liséksi heidan toimintajarjestelmansa tayttaa 1SO13485 Terveydenhuollon lait-

teita ja tarvikkeita koskevan standardin vaatimukset.
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Toimintajarjestelmansad mukaisesti heidan tulee auditoida laboratorion toimintaa audi-
tointisuunnitelman mukaisesti. Jotta asiakas saadaan pidettya, tulee toiminta osoittaa

auditoinneissa laadukkaaksi ja jatkuvasti kehittyvaksi.

Asiakasyrityksen laatupaallikon kanssa on keskusteltu laboratorion laatutoiminnoista ja
toiminta on todettu toimivaksi, mutta jatkuvaa kehittamista vaativaksi. Tarvetta paikan
paalla tapahtuville auditoinneille ei kahden kerran jalkeen enda ole vaan tulevat audi-
toinnit pystytaan hoitamaan paperilla. Edellisessa auditoinnissa oli, muutama toimenpi-
teita vaativa huomautus, mutta ne oli auditoinnin jalkeen hoidettu tarvittavalle tasolle kii-
tettavasti. Laatupaallikon mielesta laatu yrityksessa on vuosien aikana parantunut jatku-
vasti, ja kun laatuasioille vain saataisiin varattua enemman aikaa saisi laatua kehitettya

viela paremmaksi.

Hanen mielestdan dokumentointi on jo nyt hyvalla tasolla, mutta jos halutaan akkredi-
toida analyyseja, tulee laatua ja sen dokumentointia parantaa viela pitkajanteisemmin.
Yleisesti laadusta puhuttaessa hankin oli sita mielta, etta suurin tae laadukkaan tekemi-
sen ja laadun kehittymisen kannalta olisi johdon sitoutuminen laatutydhon ja sen nake-
minen muuna kuin vain kustannuserana. Kun laatukasikirja saadaan valmiiksi, tulemme

pyytamaan sen auditoimista asiakasyritykselta.

4.3 Viranomaisvaatimukset

Koska yritys valmistuttaa elintarvikelain alaisia tuotteita, tulee tuotteiden olla lainsaadan-
non mukaisia pakkausmerkinnoiltdan ja vastata niita. Naita asioita valvoo kunnallinen
terveystarkastaja ja sen lisdksi valtakunnallisesti Evira. Jotta tarkastuksista selvitdan il-
man huomautuksia, tulee henkildstdn olla tietoinen lain vaatimuksista ja kun uusia tuot-
teita tuodaan markkinoille, tulee niiden merkinnat tarkistaa huolellisesti, jotta ne ovat oi-

keellisia ja lain mukaisia.

Tuotteiden ja niiden merkintdjen oikeellisuuden valvonnan tulosten julkistamisessa kay-
tetdan elintarviketurvallisuusvirasto Eviran koordinoimaa elintarvikevalvontatietojen jul-
kistamisjarjestelmaa. Oivan tarkoituksena on kannustaa yrityksia pitdmaan huolta elin-
tarvikehygieniasta ja tuotteidensa turvallisuudesta. Elintarvikevalvojien tarkastuksista
saatavat Oiva-raportit julkistetaan ja tarkastukset tehdaan Oiva-arviointiohjeiden mukai-
sesti. Oiva perustuu elintarvikelainsdddanndn nykyisiin sdannoksiin. Yritykset voivat

kayttda Oiva-ohjeita apuna oman toimintansa suunnittelussa. (13)
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Ulostenaytteiden keraysmenetelmalle haluttin CE-merkintd helpottamaan analyysin
myymista ja osoittamaan asiakkaille menetelman luotettavuutta. CE-merkinta on valmis-
tajan ilmoitus siita, etta tuote tayttaa sitd koskevat Euroopan unionin vaatimukset (14).
Koska aikaisemmin ulosteen tutkimuksessa on vaadittu naytteen pakastamista sen kul-
jetuksen ajaksi, on tama sailytysmenetelma helpottanut menetelman kaupallistamista
huomattavasti. Merkintaa varten selvitettiin vaadittavat dokumentit ja tehtiin vaadittavat
analyysit esimerkiksi naytteen sailymisen tarkistamiseksi. Jotta CE-merkintaa saa kayt-
taa, tulee tdma dokumentaatio olla olemassa. CE-merkinndssa saadut tulokset ovat
my0s laatujarjestelman kannalta oleellisia, niilld voidaan todentaa ulostenaytteiden nayt-

teenotto standardin vaatimusten mukaiseksi.
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5 PROSESSIT

Yrityksen ydinprosessit maaritettiin ja mallinnettiin ne julkishallinnon tietohallinnon neu-
vottelukunnan JHS 152 Prosessien kuvaaminen — ohjeistuksen (15) mukaan. Yrityksen
ydinprosesseiksi maaritettiin asiakkaille tehtavat prosessit eli suolistoindeksitestit, via-
biliteettianalyysit ja tilaustydna tehtavat tuotekehitysprojektit. Ydinprosessien voidaan
ajatella olevan esimerkiksi sellaisia, joissa organisaation jalostusarvo syntyy, ja ollaan

suoraan yhteydessa ulkoiseen asiakkaaseen (16).

Luomalla prosessikartta saadaan luotua perusta koko organisaation laajuiselle toimin-
nan kehittamiselle. Tutkimalla prosesseja paadyttiin siihen, ettéd yrityksen toiminta on
asiakassuuntautunutta, eli ydinprosessit alkavat asiakkaasta ja paattyvat asiakkaaseen
(16). Talla tavoin ajattelemalla palveluyrityksen ydintoiminta saadaan yllapidettya el

kaikkea toimintaa ohjaa aina asiakkaiden tarpeet ja tyytyvaisyys.

Kuviossa 3 kuvatussa JHS 152 tason 1 prosessikartassa nakyy, kuinka lahtdkohtana
ydinprosesseille toimii lainsdadanto ja heti sen jalkeen asiakkaiden tarpeet ja lopputa-

voitteena on tyytyvaiset asiakkaat.

usuiweyor

Suolistoindeksitestit

Viabiliteettianalyysit

Tutkimusprojektit

Lainsdadanto
Asiakkaiden tarpeet

Toiminnan seuranta ja arviointi
Tyytyvaiset asiakkaat

Tukiprosessit
1 1 { t t t 1

Palautteeseen reagoiminen ja jatkuva parantaminen

Kuvio 3 Yrityksen prosessikartta
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Tukiprosesseja ovat taman kaltaisessa organisaatiossa esimerkiksi taloushallinto, tieto-
hallinto, materiaalinhallinta ja laadunhallinta. Tukiprosessien tarkoituksena on luoda en-
nen kaikkea luoda edellytyksia organisaation tehokkaalle toiminnalle. Tukiprosessien tu-
leekin siis nimensa mukaisesti olla rakennettu niin, etta ne tukevat ydinprosessien toi-

mintaa mahdollisimman tehokkaasti.

Jotta prosesseissa paastddn mahdollisimman hyvaan asiakastyytyvaisyyteen tulee
ydinprosesseja tukea tukiprosessien, johtamisen ja jatkuvan parantamisen avulla. Myos
toiminnan seuranta ja arviointi on tarkea edellytys asiakastyytyvaisyyden yllapitami-
sessa. Kun kaikessa toiminnassa pidetadan mielessa aina ensisijaisesti prosessikartta ja
ydinprosessit saadaan toimintaa kehitettyd ilman, ettd joudutaan tilanteeseen, missa

ydintavoitteet toiminnasta unohtuvat.

Prosessikartan luomisen lisdksi mallinnettiin JHS 152 ohjeistuksen mukaisesti tason 3
mukaiset prosessien kuvaukset ydinprosesseista. Prosessien kuvaukset 16ytyvat tyon-

kulkukaavioina liitteista 2-4.

5.1 Suolistoindeksitesti

Prosessi alkaa siita, kun asiakas kirjautuu verkkosivuille. Rekisterditymisen yhteydessa
asiakkaalta kysellaan taustatiedot testiin liittyvista terveydellisista asioista. Tama tieto
tallentuu jarjestelmassa asiakkaan profiiliin ja jaa sinne seuraavia tilauksia varten. Mah-

dollisesti muuttuneet tiedot voidaan muuttaa omassa profiilissa.

Laboratorio saa tiedon tulleesta tilauksesta ja lahettdd naytteenottopakkauksen asiak-
kaalle. Asiakas ottaa naytteen ja lahettaa sen takaisin laboratorioon. Kun nayte saapuu,
kirjataan nayte jarjestelmaan, joka lahettda asiakkaalle tiedon naytteen saapumisesta.
Nayte kasitelladn laboratoriossa erillisten tydohjeiden mukaisesti, analysoidaan (nayt-
teen analyysiohjeissa on myos toimintaohjeet mahdollisten poikkeamien varalta) ja tulos
kirjataan jarjestelmaan. Jarjestelma lahettada asiakkaalle sahképostin, kun tulos valmis-

tuu. Asiakas kirjautuu omille sivuilleen ja lukee tuloksen.
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5.2 Viabiliteettinanalyysi

Toimintamalli (toimitusajat, ndytemaarat, hinta, yms.) viabiliteettianalyysien tekemisessa
sovitaan aina kunkin asiakkaan kanssa erikseen, mutta tassa tyonkulkukaaviossa on

maaritetty prosessi yleisella tasolla.

Ensimmaiseksi asiakas ilmoittaa naytteen lahettamisesta ja laboratorio kuittaa, etta
nayte voidaan vastaanottaa. Kun nayte saapuu laboratorioon, kirjataan se erillisen oh-
jeen mukaisesti ja analysoidaan naytteelle sopivan ohjeen mukaisesti (naytteen analyy-
siohjeissa on myods toimintaohjeet mahdollisten poikkeamien varalta). Tulos luetaan ja
kirjataan asiakkaan kanssa sovitulla tavalla ja |ahetetdan asiakkaalle. Jos tulos poikkeaa

asiakkaan spesifikaatioista, lahetetdan uusi nayte analysoitavaksi.

5.3 Tutkimusprojekti

Toimintamalli (toimitusajat, naytemaarat, hinta, yms.) tutkimusprojektien tekemisessa
sovitaan aina kunkin asiakkaan kanssa erikseen, mutta tassa tyonkulkukaaviossa on

maaritetty prosessi yleisella tasolla.

Prosessi alkaa siita, kun asiakas tekee tarjouspyynndn projektista. Johto arvioi ensin
projektin ja pyytaa sitten laboratoriolta arvion projektin kustannuksista ja siita, kuinka
paljon laboratorion ty6aikaa projekti veisi. Johto tekee tarjouksen (jonka laboratorio viela
katsoo lapi ennen asiakkaalle lahettamistd), ja asiakas joko hyvaksyy tai hylkaa sen. Jos
asiakas hyvaksyy tarjouksen, sovitaan aikataulut ja muut yksityiskohdat, jonka jalkeen
laboratorio tekee tarvittavan taustatyon, oman aikataulutuksensa, ja tarvittavat materiaa-
lihankinnat. Kun naytteet saapuvat, ne analysoidaan sovitun aikataulun mukaisesti ja
tulokset lahetetdan asiakkaalle. Jos asiakas haluaa lisatutkimuksia, sovitaan niiden to-

teuttamisen aikataulusta ja kustannuksista ennen niiden suorittamista.

5.4 Prosessien kehittaminen

Koska yrityksen ydinprosessien pddmaarana on saada tyytyvaisia asiakkaita, tulee pro-
sessien kehittdmainen tehda paaasiassa asiakastyytyvaisyytta ajatellen. EFQM -mallin

mukaan menestyvissa organisaatoissa tehdaan lujasti t0ita, jotta saadaan luotua inno-
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vaatioita ja niiden avulla lisdarvoa asiakkaille. Tama tarkoittaa esimerkiksi suolistoindek-
sitestissa erilaisten uusien ominaisuuksien ottamista mukaan testiin ja jatkuvan tuoteke-
hityksen tekemista asian tiimoilta. Kun tdhan yhdistetaan ISO/IEC 17025 standardin vaa-
timukset saadaan aikaan ajatuksella kehitettya lisdarvoa asiakkaille. Prosessien kehitta-
minen on tallaisessa palveluyrityksessa laboratorion kohdalla aina tuotteiden (eli palve-

luiden) kehittamista.

Vaikka usein tuntuu silta, ettd standardin mukaan toimiminen hidastaa tuotekehitysta ja
uusien ominaisuuksien kayttéonottoa, maksaa sen noudattaminen alusta asti itsensa ta-
kaisin. Nain toimiessa kaikista kokeiluista (myds epaonnistuneista) I6ytyy samalla tavoin
dokumentoidut raportit, joista voidaan jalkikateen tehda erilaisia johtopaatdksia eika epa-

onnistuneista kokeiluja tehda uudestaan.

Tutkimusprojekteja ajatellen tarkeda on se, ettd myds asiakas ja koko henkildstd otetaan
mukaan kehittdmaan innovatiivisia uusia tuotteita ja menetelmia. Tarkeda on myds se,
etta yrityksessa pysytaan hyvin tietoisena uusista teknologioista ja selvitetaan niiden vai-
kutuksia tuotteisiin ja palveluihin. Menestyvat yritykset ottavat EFQM-mallin mukaan
huomioon tuotteiden ja palveluiden vaikutukset taloudelliseen, sosiaaliseen ja ekologi-
seen kestavyyteen koko niiden elinkaaren ajan. Tama tarkoittaa tutkimusprojekteissa
esimerkiksi sita, etta koko projektin ajan toimitaan niiden eettisten saantéjen ja lupien

mukaan, jotka tutkimuksella on.

Prosesseja ja tuotteita kehittdessa tulee valttaa sita, ettd mennaan siita, mista aita on
matalin. Tama tarkoittaa esimerkiksi sita, etta sen sijaan, etta tehtaisiin omaa innovaa-
tiotoimintaa, kopioidaan muiden keksintdja vain soveltaen niitd omiin tarpeisiin. EFQM -
mallin mukaan tuotekehityksen pitda olla suunnitelmallista ja pitkdjanteista, sen sijaan
ettd aina sattumanvaraisesti otetaan joku asia (yleensa patevimman henkilén yksittainen

oivallus), jota lahdetaan toteuttamaan.

Prosessin kehittamista tehdessa eli tassa tapauksessa palveluiden (=tuotteiden) kehit-
tamista tulee jokaiselle projektille laatia tarkka suunnitelma, jossa on kirjattuna projektin
vaiheet, aikataulu, vastuunjaot ja valtuudet. Koska yritys on pieni, eika tuotekehitys ole
varsinaisesti kenenkaan vastuulla, vaan kaikkien kollektiivisesti, on tdma vaihe erityisen
tarkea. Jos tuotekehitysta tehdaan niin, ettd tehdaan jotain silloin, kun vaan ehditaan,
jaavat projektit [ahes aina roikkumaan ja usein myos kokonaan toteutumatta. Kun myos
ihan pieniltd tuntuvat projektit kirjataan ja aikataulutetaan ovat kaikki yrityksessa tietoisia

siitd, mita ja milloin ollaan tekemassa. Projektin loppuun saattaminen on huomattavasti
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todennakdisempaa silloin kun silld on jokin paivamaara, johon mennessa sen tulee olla
valmis. Tallaisella toimintatavalla myds edistymisen seuranta on helpompaa, koska

kaikki tiedetyt valivaiheet on kirjattu ja etenemista voidaan niiden avulla seurata.
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6 DOKUMENTOINTI

Maaritettiin ISO 17025:2017 standardissa vaadittava dokumentaatio ja kirjattiin se tau-
lukkoon (liite 4). Dokumentaatio jaoteltiin taulukkoon aihepiireittéin. Ensin taulukkoa ver-
rattiin nykyiseen olemassa olevaan dokumentaatioon ja paatettiin milla tasolla standar-
dia halutaan tdssa vaiheessa alkaa toteuttaa ja laadittiin tavoiteaikataulu dokumentaa-

tion valmistumiselle.

Standardissa vaaditun dokumentaation lisaksi laatukasikirjaan kuvataan mahdollisim-
man tarkasti suolistoindeksitestin naytteenotto. Naytteenottopakkauksella on CE-mer-

kinta, ja sita varten tulee kaikki sitd koskeva dokumentaatio olla helposti saatavilla.

Koska laboratoriossa kasitellaan ajoittain vaarallisuusluokkaan Il kuuluvia mikrobeja, tu-
lee niiden kaytdsta tehda ilmoitus tydéturvallisuusviranomaisille (17). limoitusta varten tu-

lee arvioida naista aiheutuva vaara ja selvittda suunnitellut suojelu- ja ehkaisytoimet.

Jotta dokumentointi saadaan valmiiksi ulkopuolista auditointia varten maaraajassa, tulee
koko henkildston sitoutua dokumentaation laadintaan ja myds seurata muiden vastuulla
olevien dokumenttien edistymista. Laatujarjestelman tulee olla implementoitu niin hyvin,
ettd koko henkilosto tuntee kaiken siihen liittyvan dokumentoinnin. Kun laatutavoitteet
ovat yhdesséa laadittuja ja dokumentointi kayty yhdessa lapi on tulevaisuuden vastuun-

jako, aikataulujen luominen ja resurssien arviointi nopeampaa ja tehokkaampaa (9) .

6.1 Johtamisjarjestelma

Johtamisjarjestelmaa on kuvattu kirjallisuudessa esimerkiksi organisaation hermostoksi,
silld ilman sita, tietoa ei voi kasitella eika toimia. Johtamisjarjestelma sisaltaa kaiken tie-
don, epamaaraistenkin palaverien muistioista tydohjeisiin ja vastuisiin. Sen tarkoituk-
sena on esimerkiksi muodostaa selked yhteys organisaation strategisten tavoitteiden ja

operatiivisen tason toiminnan valilla. (18)

Ennen laatukasikirjaprojektia organisaatiossa ei ole ollut kaytdssa johtamisjarjestelmaa.
Standardin mukaan laboratorion tulee rakentaa, dokumentoida ja yllapitada johtamisjar-
jestelmaa, jonka avulla pystytdaan tukemaan ja nayttdmaan toteen jatkuva standardin

vaatimusten saavuttaminen ja laboratorion tulosten laadun varmistaminen. Standardissa
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annetaan minimivaatimukset. Standardissa kuvattu johtamisjarjestelma on oikeastaan

juuri se, mitd on aiemmin kutsuttu laatukasikirjaksi.

Standardin mukaiseen johtamisjarjestelmaan on siis kuvattu kaikki laboratorion toiminnot
seka toimintoihin liittyvat dokumentit. Johtamisjarjestelmassa kuvataan dokumenttien
muodot ja ohjeistetaan paivityksien ja muutoksien varalle. Johtamisjarjestelma sisaltaa
myos ohjeistuksen sisaisiin auditointeihin ja johdon katselmuksiin seka niissa havaittujen
poikkeamien kasittelyyn. Standardin muissa luvuissa on kuvattu tarkemmin mitd doku-
mentaatiota tulee olla ja johtamisjarjestelmaa kuvaavassa osassa enemmankin sita, mi-

ten dokumentteja tulee hallita.

Johdon katselmuksien tarkoituksena on pitaa ylla laadunhallintajarjestelmaa kaymalla
lapi sdanndllisesti poikkeamat ja korjaavat toimenpiteet, seurantatulokset, auditointien
tulokset, asiakaspalautteet, prosessien suorituskyvyt ynna muuta kullakin hetkelld oleel-
lista tietoa (9) . Pienessa organisaatiossa tata varten ei kannata pitaa erillisia tilaisuuksia,
vaan asiat kannattaa kayda lapi esimerkiksi laboratorion kuukausipalaverissa. Sovittiin,
ettad tulevaisuudessa jokaisessa laboratorion palaverissa kdydaan ensimmaisena lapi
laatukasikirjan kannalta oleelliset asiat, kuten poikkeamat ja asiakaspalautteet, jolloin
koko henkilostd pysyy ajan tasalla laboratoriota koskevista asioista. Dokumentaatioksi
naista johdon katselmuksista jaa palaverien poytakirjat, jotka liitetdan johtamisjarjestel-

maan.

Johtamisjarjestelmaan tulee myoés kuvata riskien ja mahdollisuuksien arviointi. Naita
saanndllisesti arvioimalla laboratorion toimintaa voi jatkuvasti kehittda oikeaan suuntaan,
eika jouduta tilanteeseen, jossa esimerkiksi laiterikon tai sairastapauksen vuoksi toiminta
pysahtyy, koska tallaiseen ei oltu varauduttu. Pienessa organisaatiossa riskien arviointi
on tarkeas, silla esimerkiksi juuri sairastapauksissa ei saada sijaista kovinkaan helpolla.
Pienessa organisaatiossa suurin riski on juuri henkildéstdssa, isommassa organisaa-
tiossa yhden henkildn sairastuminen tai irtisanoutuminen ei lamauta toimintaa, toisin kuin
pienessa. Kun laatukasikirjaa varten kirjataan kunnolla henkiloston toimenkuvat, sijai-
suudet ja osaamiset, sekd implementoidaan sijaisuudet kunnolla, ei naita riskeja pitaisi

enaa olla.

Johtamisjarjestelmaan tulee kirjata toiminnan kehittdminen seka sisaisesti, ettd asiak-
kailta saadun palautteen avulla (seka positiiviseen-, etta negatiiviseen palautteeseen pe-
rustuva) ja korjaavat toimenpiteet. Oleellista korjaavien toimenpiteiden kirjaamisessa on

se, etta kaikista mahdollisista epayhdenmukaisuuksista tulee pitaa kirjaa ja kirjata myds
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korjaavien toimenpiteiden tulokset. Korjaavia toimenpiteitd tehdessa tulee muistaa Kkir-
jata mahdolliset pysyvat muutokset myds johtamisjarjestelmaan/laatukasikirjaan, jotta
vastaavilta valtytaan tulevaisuudessa. Kehittdminen ja korjaavat toimenpiteet ovat labo-
ratoriolle hyvin tarkeita ja naihin tulee paneutua laatukasikirjassa hyvin tarkasti. Jopa
kuluttaja- asiakkaat ovat tana paivana hyvin tietoisia erilaisista menetelmista ja niiden

yksityiskohdista, joten on tarkeaa kuunnella kehitysehdotuksia heidankin suunnastaan.

6.2 Resurssit

Resursseihin luetaan standardissa henkil0sto, tilat, laitteet ja tukitoiminnot. Aikaisemmin
resurssit on kuvattu laboratorion kasikirjassa, jossa on kuvattu karkeasti nama asiat.
Standardin vaatimuksia varten naissa on hyva pohja, mutta kaikki vaativat viela syvem-
paa selvitysta. Henkilostda koskeva dokumentaatio oli tyéta aloitettaessa melko puut-
teellista. Henkilostoa koskevassa dokumentaatiossa tulee ottaa huomioon kunkin henki-
I6n osaaminen ja kiinnostuksen kohteet. Pienessad organisaatiossa voidaan helposti
unohtaa sijaisuuksien maarittamisen tarkeys, koska oletetaan, ettad asiat tulevat hoide-
tuksi tavalla tai toisella. Todellisuudessa tilanne saattaa olla nopeatahtisen tuotekehityk-
sen vuoksi pahimmillaan sellainen, etta sairastapauksessa laboratorion toiminta lamaan-
tuu taysin, silla sijaista ei ole perehdytetty tehtaviin tarpeeksi kattavasti. Tallaisilta tilan-
teilta valttyminen vaatii hyvin yksityiskohtaista dokumentointia menetelmista, seka huo-

lellisesti perehdytetyt sijaiset kaikille kriittisia toimintoja suorittaville henkiloille.

Laitteiden kohdalla dokumentointi kohtaa hyvin standardin vaatimukset, mutta joitain tar-
kennuksia tulee viela tehda. Uuden laitteen osalta kaikki dokumentaatio tulee laatia. Lait-
teiden dokumentointiin tulee myds liittda laitteiden toiminnan seuranta. Uudella laitteella
on laitteen sisainen laadunvalvonta, joten sen osalta toiminnan seuraaminen hoidetaan
sen avulla. Muilla laitteilla kaytetdan tunnettuja naytteita ja esimerkiksi vaaoilla tarkistus-
punnuksia. Kalibrointien ja huoltojen dokumentaatio tulee yhtenaistaa, seka vahvistaa

naiden aikataulut kaikkien laitteiden osalta.

6.3 Menetelmat

Laboratoriossa kaytettavistd analyysimenetelmistd on tehty hyvin tarkat tyéohjeet mo-

nenlaisille naytematriiseille, mutta niiden lisaksi menetelmista taytyy tehda menetelma-
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kuvaukset, joissa menetelma itsessaan on kuvattu mahdollisimman tarkasti. Menetelma-
kuvauksia on tehty jo aikaisemmin, mutta ne tulee paivittda vastaamaan taman hetkista

tilannetta.

Menetelmakuvauksien lisdksi menetelmien validoinnit ja verifioinnit tulee dokumentoida
seka tehda dokumentointi siita, miten toimitaan, kun otetaan kayttéén esimerkiksi uusi
reagenssiera tai kokonaan uudelta toimittajalta tullut reagenssi. Validoinneista ja veri-
fioinneista kerrotaan tarkemmin luvussa 7. Analyysien tulokset tulee sailyttaa asianmu-
kaisesti ja niiden sailyttamisesta tulee myos laatia ohjeistus. Tulosten metrologinen jalji-
tettavyys tulee osoittaa tuloksien, standardinaytteiden ja kaikkien valivaiheiden (punni-
tukset yms.) tarkan kirjaamisen avulla. Mahdollisia epayhdenmukaisia tuloksia varten
tulee laatia johtamisjarjestelman vaatimusten mukainen ohjeistus seka arvioida mene-

telmien mittausepavarmuudet.
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7 VERIFIOINNIT JA VALIDOINNIT

Validoinnilla tarkoitetaan sita, etta maaritellyt vaatimukset ovat kayttétarkoitukseen sopi-
via ja verifioinnilla sita, etta esitetdan objektiivinen nayttd siita, etta tietty kohde tayttaa
maaritellyt vaatimukset. Verifiointi on validointia suppeampaa ja sitéd voidaan kayttaa,
kun jo muualla validoitu menetelma otetaan kayttdéon tai kun tehdaan muutoksia jo vali-
doituun menetelmaan. (19) Standardissa vaaditaan kaikkien menetelmien validointia ja
tilanteenmukaista verifiointia ja annetaan ohjeistus siitd, mitd dokumentaatiota validoin-

neista ja verifioinneista tulee olla.

Koska laboratorioon on hankittu uusi analyysilaite, tulee kaikki menetelmat vahintaan
verifioida uudella laitteella ja saadut tulokset kirjata laatukasikirjaan. Verifioinnissa ver-
rataan uuden laitteen tuottamia tuloksia vanhalla laitteella saatuihin samojen naytteiden
tuloksiin. Verifiointia varten ajettiin sopivaksi katsottu maara naytteita rinnakkain yhta ai-
kaa seka uudella, ettad vanhalla laitteella ja verrattiin tuloksia toisiinsa. Verifioinnin lisaksi
uudelle laitteelle tulee maarittaa erilaisia asetuksia, joilla yhdenmukaisia tuloksia saa-

daan ja niiden lukeminen olisi mahdollisimman helppoa.

Verifiointi tulee tehda kaikilla eri ndytematriiseilla, joita on ollut ennen uutta laitetta kay-
tossa, jotta voidaan olla varmoja, etta kaikki naytetyypit ja reagenssit toimivat uudella
laitteella halutulla tavalla. Eri laitteiden tuottaman datan liséksi tulee tassa yhteydessa
arvioida myoés ihmisen vaikutus tulokseen, eli tuloksia tulee arvioida usean eri henkilon
toimesta. Jos tulokset henkildiden valilld poikkeavat toisistaan huomattavasti, tulee tu-

loksia analysoivista kokeneimman opastaa muita tulosten arvioinnissa.

Laboratoriossa tehtavat analyysit on validoitu silloin, kun ne on otettu kayttéon. Tasta on
kuitenkin useita vuosia aikaa ja analyyseihin on otettu paljon uusia ominaisuuksia mu-
kaan, joten paatettiin laatukasikirjaprojektin yhteydessa tehda laajat validoinnit kaikille
laboratoriossa tehtaville analyyseille. Koska laboratoriossa on todella kiireista, paatettiin
ehdottaa validointeja insinddritydn aiheiksi ammattikorkeakouluun. Ulkoistamalla vali-
doinnit opiskelijoille, saadaan myos kallisarvoista tietoa laboratorion toiminnasta ulko-
puolisen silmin. Usein, kun ty6ta tehdaan samalla joukolla vuosia, on haastavaa nahda
kehityskohteita ja uusilla silmilld voidaan saada suuriakin kehitysharppauksia tehtya.
Paatettiin hoitaa insindorityon rekrytointi ammattikorkeakoulussa tyoskentelevan asian-
tuntjamme kautta, jotta saadaan tyota tekemaan mahdollisimman hyvin tyohon sopiva

henkilo.
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8 AUDITOINNIT

Auditointien tarkoituksena on selvittda, miten hyvin organisaation asettamat vaatimukset
kaytannossa toimivat. Sisaisilla auditoinneilla tehddan saannéllista toiminnan seurantaa
organisaation omiin tarpeisiin, kun taas ulkoisia auditointeja toteutetaan silloin kun halu-
taan saada todistus standardin noudattamisesta tai esimerkiksi akkreditoida analyysime-
netelmia. Usein ulkopuolisia auditointeja tehdaan myos asiakasyritysten toimesta, jolloin

niiden tarkoituksena on arvioida ja seurata esimerkiksi laboratorion toimintaa.

Sisdiset auditoinnit

Ennen ulkopuolisia auditointeja ja auditointisuunnitelman mukaisesti niiden valilla teh-
daan tarvittavat sisaiset auditoinnit, jotta voidaan olla varmoja sita, etta kaikki toiminnot
ovat sellaisia kuin dokumentaatiossa on kuvattuna. Sisdisten auditointien tarkoituksena
on siis tutkia sita, miten laadunhallintajarjestelma todellisuudessa vastaa organisaation

asettamia vaatimuksia seka valittujen standardien vaatimuksia.

Ennen laatukasikirjan laatimista yrityksessa ei ole tehty lainkaan sisaisia auditointeja,
mutta nyt on tarkoituksena aloittaa niiden toteuttaminen. Usein ajatellaan, etta sisaiset
auditoinnit ovat ajanhukkaa, mutta jos yritys haluaa kehittda toimintojaan, tulee myos
sisdisid auditointeja ajatella ensisijaisesti kehitystoimina. Koska auditoijina tulisi aina
kayttaa sellaisia henkil6ita, jotka eivat omassa tydssaan osallistu auditoitaviin toimintoi-
hin, saadaan sisaisten auditointien avulla lisattya sisaista tietoisuutta yrityksen eri toimin-
noista. Auditointia tulisikin ajatella oman osaamisen kehittdmisend enemman kuin pelk-
kana pakollisena velvollisuutena. Erityisesti pienessa yrityksessa sisaisista auditoin-

neista voidaan saada paljon irti, jos niihin panostetaan kunnolla.

ISO/IEC 17025:2017 standardin johtamisjarjestelman vaatimuksissa vaaditaan, etta la-
boratorion tulee suorittaa sisaisia auditointeja suunnitelluin valiajoin, jotta voidaan toden-
taa, etta johtamisjarjestelman vaatimukset ja tayttyvat ja laboratorion toiminnot ovat sen
mukaisia, ja ettd johtamisjarjestelma ja standardin vaatimukset on implementoitu kun-
nolla ja vaaditulla tavalla yllapidetty. Johtamisjarjestelmassa vaaditaan, ettd auditointi-
suunnitelma pitaa sisallaan aikataulut, menetelmat, vastuut ja raportoinnin. Auditointiin

tulee sisaltya kaikki ne laboratorion toiminnot, jotka vaikuttavat sen tuottamiin tuloksiin.
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Liitteessa 5 on kuvattuna karkea auditointisuunnitelma, jossa on keskitytty olennaisten
ydinprosessien auditointiin. Auditointisuunnitelman yksityiskohdat muokkautuvat laatu-
kasikirjan valmistumisen myéta ja kullekin auditoinnille laaditaan oma auditointisuunni-
telmansa ennen auditointia. Oleellisinta sisdisissa auditoinneissa on laatukasikirjan kan-
nalta se, etta kun sisaisia auditointeja tehdaan tarpeeksi usein ja tarvittavalla laajuudella,
ei ulkopuolisissa auditoinneissa tule yllatyksia, vaan mahdollisiin epakohtiin on puututtu

jo sisdisissa auditoinneissa.

Ydinprosessien lisaksi auditointisuunnitelmaan on valittu laitteet ja valineet, koska on
myo0s sellaisia laitteita ja valineita, joita ei kayteta ydinprosesseissa, vaan niita yllapide-
tdan mahdollisten uusien menetelmien kayttdonottoa tai vanhojen menetelmien palaut-
tamista varten. On tarkeaa, ettd myos naista on laatukasikirjassa tarkasti dokumentoitua

tietoa.

Ulkopuoliset auditoinnit

Talla hetkella yrityksen ulkopuoliset auditoinnit suorittaa asiakasyritys, joka tekee audi-
toinnit oman auditointisuunnitelmansa mukaan. Koska auditointeja tehnyt asiakasyritys
on hyvin mielelldan auttanut laatukasikirjan ja laatujarjestelman kehittamista, on heidan

kanssaan sovittu auditointi, kun laatukasikirja on saatu valmiiksi.

Jos laboratoriossa halutaan mydhemmin akkreditoida menetelmia tai sertifioida laatujar-

jestelma tulee tama tehda virallisen auditointiyrityksen kanssa.
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9 JOHTOPAATOKSET

Mita pidemmalle olen tydn kanssa edennyt, sitd varmemmaksi olen tullut siita, etta laa-
dun kehittaminen on yrityksen tulevaisuuden kannalta hyvin tarkeaa, jollei jopa valttama-
tonta. Mitd suuremmaksi toiminta kasvaa, sita tarkeammiksi laatuasiat ja niiden hoitami-
nen kunnolla tulee, silld isommat asiakkaat vaativat usein valmista laatujarjestelmaa.
Luonnollinen suunta kasvulle on saada aina suurempia asiakkaita, jolloin myds vaati-

mukset ja odotukset kasvavat.

Erityisesti hyvinvointialalla kilpailu on kovaa, ja laadukkaalla tekemisella annetaan yrityk-
sesta luotettava ja asiantunteva kuva. Toimiva ja kunnolla dokumentoitu laatujarjestelma
toimii parhaimmillaan yrityksen kayntikorttina uusille asiakkaille ja varmistaa vanhoille

asiakkaille toiminnan jatkuvan kehittdmisen ja toiminnan laadukkuuden.

Yrityksen toiminnan kasvaessa samaan aikaan, kun nain suurta laatuprojektia tehdaan,
tulee suuria haasteita tyontekijdiden ajankayttéén ja ajan lI6ytdmiseen laatuprojektille.
Koska yrityksen toimisto on eri paikassa kuin laboratorio, on haastavaa pitdd muu hen-
kilosto jatkuvasti ajan tasalla projektin etenemisestd. Muu henkildstd ei mydskaan nae
mita laboratorion paivittaisiin rutiineihin kuuluu ja nain voi olla haastavaa ymmartaa,
miksi laatuprojekti ei aina etene kovinkaan vauhdikkaasti. Laatuprojektit vaativat pienes-
sakin yrityksessd huomattavan paljon ty6aikaa, joten naihin tulisi budjetoida kunnolla
tydaikaa, jotta tuloksia saadaan nopeasti ja tehokkaasti. Laatuasiat kun ovat kuitenkin

tarkeita pienessakin yrityksessa.

Muun tyén ohessa tehtyna laatukasikirjaprojekti jaa valitettavan usein muun tyon jalkoi-
hin ja siksi sen saattaminen loppuun vaatii koko yrityksen henkildstén sitoutumista ja
sen, ettd koko henkildstd on aidosti kiinnostunut projektista ja sen etenemisesta. Vaikka
laatuprojekti vie nyt paljon aikaa, tulee se tulevaisuudessa saastamaan paljon sita ja

auttaa uusien asiakkaiden saamisessa ja heidan vakuuttamisessaan.

Kaytannon tydssa varmaan aluksi tuntuu turhauttavalta kirjata jokainen pienikin tekemi-
nen, mutta tAmakin vaiva maksaa pian itsensa takaisin, kun mitaan tietoa ei enaa tarvitse
alkaa kaivamaan vaan kaikesta tiedosta tiedetaan tarkasti missa se on. Kuten jo Filosofi

Aristoteles sanoi: "laatu ei ole teko, vaan tapa”. Kun kaikki tottuvat dokumentointiin tie-

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Oona Mattila-Tiainen



40

tylla tavalla tulee siita tapa, eika sen toteutumisesta tarvitse huolehtia. Jotta projekti saa-
daan aikataulussaan saatettua loppuun, tulee sille varata kunnolla aikaa ja resursseja

kaikilta tyontekijoilta.

Kun tulevaisuudessa toiminnot saadaan vastaamaan ISO/IEC 17025 vaatimuksia voi-
daan menetelmia mahdollisesti akkreditoida ja nain saada taas uusia asiakkaita. Labo-
ratorion toimiessa kansainvalisen standardin vaatimusten mukaan on sen patentoituja
menetelmia huomattavasti helpompi myyda tulevaisuudessa myds muihin maihin ja mui-

den laboratorioiden tehtaviksi.

Tulevaisuuden haasteena on se, etta kun projekti saadaan tdydessa laajuudessaan val-
miiksi, ei laatukasikirjaa noudateta, vaan dokumentointi jad tekeméattd. Taman estami-
sessa auttaa se, etta kaikki ovat osallistuneet tekemiseen ja tuntevat projektin omak-
seen. Koska yritys on pieni ja henkiléstén vaihtuvuus pientd on hyvat mahdollisuudet
siihen, ettad laatukasikirjaa yllapidetaan vaaditulla tasolla. Koska laboratorion toimintaa
arvioidaan myds asiakasyritysten toimesta saanndllisesti pitdd dokumentaatio pitaa ta-
mankin vuoksi aina ajan tasalla, joten tdmakin poistaa huolta siita, ettei laatukasikirjaa
yllapideta vaaditulla tavalla. Projektin ajankohta oli hyva, silla ISO 9001:2015 paivityksen

vuoksi tehdyt muutokset otettiin tdssa huomioon.

Projektin myéta oma osaamiseni ja asiantuntijuuteni on vahvistunut huomattavasti ja
tydn tekeminen on tullut mielekkdammaksi tietden, etta laatuasioissa mennaan eteen-
pain ja laboratorion toimintaa kehitetdan. Projektissa tehty selvitystyd on laajentanut ja
vahvistanut omaa osaamistani ja kiinnostustani laatuasioissa ja koen tdman jalkeen pys-

tyvani antamaan yritykselle enemman kuin aikaisemmin.
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Liite 4. Tarvittavat dokumentit ISO/IEC 17025

Vastuuhenkild Status | Valmis

Menetelmat:

Prosessikuvaukset
Menetelmakuvaukset

Tybdohjeet

Lomakkeet

Metrologinen jaljitettavyys
Menetelmien valinta

Validoinnit

Tekniset tallenteet

Naytteenotto

Tulosten oikeellisuuden varmistaminen
Tulosten raportointi
Epayhdenmukaisten tulosten kasittely
Mittausepavarmuuden arviointi
Kemikaaliluettelo

Laitteet:

Laiteluettelo

Laitteiden kayttéohjeet

Laitteiden kalibroinnit

Testaus- ja kalibrointiesineiden kasittely
Laitteiden hallinta (huolto, seuranta, toimenpiteet)

Yleiset:

Puolueettomuus
Turvallisuus
Luottamuksellisuus
Laboratorion toiminnot
Laboratorion tilat
Ostopalvelut
Tarvehankinnat

Tilaukset tarjouspyynnét ja sopimukset
Reklamaatioiden kasittely
Auditoinnit

Henkilosto:

Organisaatiokaavio

Toimenkuvat, vastuut ja sijaisuudet
Koulutuskortit

Henkildston kouluttaminen tehtaviin

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Oona Mattila-Tiainen



Henkiloston valinta

Liite 1 (2)

Henkildoston valvonta

Henkildoston valtuuttaminen

Henkiloston osaamisen seuranta

Johtamisjarjestelma:

Johtamisjarjestelman dokumentointi

Johtamisjarjestelman dokumenttien hallinta

Asiakirjojen hallinta

Toimet riskien ja mahdollisuuksien osoittamiseksi

Kehittdminen

Korjaavat toimenpiteet

Sisaiset auditoinnit

Johdon arvioinnit
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Liite 3. Prosessikaavio: viabiliteettianalyysi
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Liite 4. Prosessikaavio: tutkimusprojekti

Liite 4 (1)
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Liite 5. Auditointisuunnitelma, sisaiset auditoinnit GutGuide Oy/Laboratorio

Kohde Taajuus | Menetelma Vastuuhenkild
Suolistoindeksi 1/vuosi | Kaydaan lapi prosessi kohta kohdalta seka menetelmat

Viabiliteettianalyysi 1/vuosi | Kaydaan lapi prosessi kohta kohdalta seka menetelmat

Laitteet ja valineet 1/vuosi | Kaydaan lapi huollot, kalibroinnit ja muut oleelliset seikat
Johtamisjarjestelma 1/vuosi | Kaydaan lapi johtamisjarjestelma
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