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Kliinisten laboratorioiden laatujarjestelmien ja laatutyon kehittaminen tukee la-
boratorion menestymista laatumittauksissa ja laboratorioiden laatustandardien
vaatimusten tayttamisessa. Kehittdmistoimien kohdistamisen koko laboratorion
testausprosessin kattavaan laatujarjestelmaan, laatuindikaattoreiden tehokkaa-
seen kayttoon seka sopivan laatutyon kehittdmismenetelman kayttéonotto ovat
naita tavoitteita tukevia toimenpiteita. Standardi SFS-EN ISO 15189 edellyttaa,
etta laboratoriolla on oltava laatupolitiikka seka laatutavoitteet ja -suunnitelmat.
Laboratoriopalveluiden jatkuva parantaminen sisaltyy laatupolitikkaan. Osana
jatkuvaa parantamista Tykslabissa haluttiin luoda kuvaus laatuvastaavan tehta-
vista. Taman tutkimuksen tarkoituksena oli maarittaa laatuvastaavan tehtavat
Tykslabissa. Opinnaytetyon tavoitteena oli tuottaa perehdytyskortti laatuvastaa-
van tehtaviin.

Tutkimus toteutettiin kehittamistutkimuksena, jonka tuotoksena muodostettiin
laatuvastaavan perehdytyskortti Tykslabin kayttoon. Aineisto hankittiin suoritta-
malla kaksi erillista teemahaastattelua kayttaen samaa haastattelurunkoa.
Haastattelut toteutettiin Tykslabin laatupaallikon yksildhaastatteluna seka focus
group-haastatteluna Tykslabin aluepaallikkokokouksessa marraskuussa 2018.
Haastattelun teemat kasittelivat laatuvastaavan tehtavia, laatuvastaavan tarvit-
semia resursseja seka laatuvastaavan tuomaa hyotya ja sijoittumista Tyksla-
bissa. Haastatteluista saatu aineisto analysoitiin aineistolahtdisen sisalldonana-
lyysin avulla.

Aineiston perusteella Tykslabin laatuvastaavan tehtaviksi muodostuivat doku-
menttien hallintaan, sisaisiin auditointeihin, asiakassuhteisiin ja asiakaspalaut-
teisiin liittyvia tehtavia seka laadun kehittamiseen ja seurantaan liittyvia tehtavia.
Laatuvastaavan tehtavaan liittyvina aiheina nousivat esiin laatuvastaavan vaati-
mat resurssit, tiedonvalittamisen tarkeys, yhdenmukaisten tyotapojen vahvista-
misen merkitys ja laatutyon tukena toimimisen tarve. Jatkokehittdmisen myaota
laatuvastaavan tehtavia tullaan tarkentamaan tasta ensimmaisesta vaiheesta
saatujen kokemusten perusteella.
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Improvement of the quality systems and quality processes in medical laboratories
help to meet the requirements for medical laboratory quality standards. There
was a need to describe duties of a quality co-operator in Tykslab as a part of
continuous improvement.

The aim was to describe the tasks of a quality co-operators in Tykslab. The pur-
pose of this study was to produce the first version of introduction license to duties
of quality co-operators.

The data in this development study were collected by two unrelated theme inter-
views from 11 key persons in Tykslab. The data were analyzed through content
analysis.

The results indicated that duties for quality co-operators consisted of documen-
tary tasks, tasks concerning internal audits, customer relationship and feedback
from customers together with tasks concerning quality improvement and monitor-

ing.

The tasks of a quality co-operators will be specified based on the experiences
received form this first phase

Key words: quality co-operator, quality improvement, laboratory
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JOHDANTO

Nayttoon perustuvaa arviota kliinisten laboratorioiden laatutyon kaytannoista
|Oytyy varsin niukasti, vaikka kliinisen hoitotyon aloilla nayttoon perustuva toi-
minta on otettu laajasti kayttdon. Centers for Disease Control and Prevention-
instituutin (CDC) yksikko Division of Laboratory Science and Standards on tuke-
nut parhaiden laboratoriotyon kaytantéjen tunnistamisen kehittamista osallistu-
malla Laboratory Medicine Best Practices (LMBP) hankkeeseen. (Christenson,
Snyder, Shaw, Derzon, Black, Mass, Epner, Favoretto & Liebow 2011.) Bio-
analyytikoiden toimimisesta laboratorion laatutyon kehittajana on julkaistu hyvin

vahan artikkeleita.

Laadun parantamisen tulisi kohdistua koko laboratorion testausprosessiin ja sen
tulisi olla osa jokaista kliinisen laboratorion tyovaihetta. Kliinisten laboratorioiden
laatuun liittyvissa tutkimuksissa on todettu laboratoriovirheiden esiintymistihey-
den olevan melko suuri ja suurin osa virheista tapahtuu pre- ja postanalyytti-
sessa vaiheessa. Tehokkaiden tietojarjestelmien avulla voidaan kerata tietoa
laatuindikaattoreista, joita kaytetaan laatumittauksien ohella saavutettujen pa-

rannusten todentamiseen. (Leaven 2015; Kilinic 2009.)

Laboratorioiden laatua on pyritty kehittamaan ottamalla kayttoon erilaisia laatu-
tyon menetelmia. Leanin periaatteiden mukaisesti toimivat organisaation johta-
misjarjestelmat pyrkivat ymmartamaan asiakkaan tarpeen ja poistamaan pro-
sesseissa esiintyvaa hukkaa. Prosessien uudelleenmuotoilulla ja jatkuvalla pa-
rantamisella pyritdan lisdamaan prosessin arvovirtaa. (Clark, Silvester & Know-
les 2013; Damato & Rickard 2015; Bigelow, Wolkowski, Baskin 2010; Blecker-
Shelly & Mortensen 2008.) Six Sigma pyrkii prosesseihin, joissa ei esiinny poik-
keamia seka toiminnalliseen erinomaisuuteen. Leanin ja Six Sigman periaattei-
den yhdistamisella pyritaan optimoimaan laatu, nopeus ja kustannukset, jolloin
haluttu tuotos on vakaat, pysyvat ja ennustettavat prosessit. (Damato & Rickard
2015; Bigelow, Wolkowski, Baskin 2010; Blecker-Shelly & Mortensen 2008.)



Tykslabin noudattama laadunhallintajarjestelma ja Varsinais-Suomen sairaan-
hoitopiirin strategia vuosille 2019-2020 painottavat toiminnan ja laadun kehitta-
mista, positiivista suhtautumista muutokseen ja jatkuvaa toiminnan paranta-
mista (Tykslab laatukasikirja 2019; Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri 2018).
Standardi edellyttaa, etta laboratoriolla tulee olla laboratorion johdon maaritte-
lema laatupolitiikka seka laatutavoitteet ja -suunnitelmat. Laatutavoitteiden on
oltava mitattavissa ja niiden pitaa olla organisaation laatupolitikkaan sopivia.
Laatupolitikkaan sisallytetaan myods laboratoriopalvelujen jatkuva parantami-
nen. (SFS-EN ISO 15189, 19.) Standardin ISO 15189:2012 mukaan Kliinisten
laboratorioiden tulee vakiinnuttaa laatuindikaattoreiden kaytto kriittisten tekijoi-
den seuraamiseksi ja arvioimiseksi kaikissa testausprosessin vaiheissa. Maini-
tun standardin mukaan laatuindikaattoreiden tulee pystya mittaamaan operatio-
naalisten prosessien laatua kokonaisuudessaan seka kuinka hyvin organisaatio

tayttaa kayttajien tarpeet ja vaatimukset.

Tykslabin toimipisteita on hajallaan Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin alu-
eella: naytteenottopisteita on 29 ja analytiikkaa toteutetaan Tyks kantasairaalan
laboratorio-osastojen lisaksi Salon, Loimaan ja Uudenkaupungin lahisairaa-
loissa seka Turun kaupunginsairaalassa (Tykslab laatukasikirja, liite 5.7). Yksi-
koiden keskenaan erilaiset toiminnot ja olosuhteet seka hajautettu rakenne
haastavat laatutyon yhdenmukaisuuden, esimerkiksi sairaalakemistia tai labora-
toriolaakaria ei kaikissa yksikoissa ole. Talloin laboratoriohoitajien tehtavaksi tu-
lee jokapaivaisessa tyossa enemman laadunhallintaan liittyvia tehtavia kuin
isommassa toimipisteessa, jossa sairaalakemistit ja laboratoriolaakarit huolehti-

vat laatutyon hallinnasta.

Taman opinnaytetyon tarkoituksena on maaritella laatuvastaavan tehtavat
Tykslabissa. Laatuvastaavien avulla tavoitellaan yhtenaisia laatutyon kaytantoja
kaikkiin Tykslabin yksikdihin ja laajentamaan akkreditoitua patevyysaluetta lahi-
sairaaloiden analytiikkaa tekeviin laboratorioihin. Laatuvastaavien avulla pyri-
tdan harmonisoimaan toimintatavat ja laatukayttaytyminen koko Tykslabin orga-

nisaatiossa.



1 TYKSLAB

Tykslab kuuluu Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin Turun yliopistollisen kes-
kussairaalan alaiseen laboratoriotoimialueeseen. Laboratoriotoimialueen vas-
tuualueet ovat Tykslab, Kliininen mikrobiologia, Patologia, Genomiikka ja Auria
Biopankki. Tykslab tuottaa laboratoriotoimialueen kliinisen kemian ja hematolo-
gian laboratoriotutkimuksia, verikeskuspalvelut, kantasolulaboratoriopalvelut,
naytteenottopalvelut ja paivystysaikaiset laboratoriopalvelut. (Tykslab laatukasi-
kirja 2019, 15.) Vuonna 2019 Tykslabissa oli 288 tointa tai virkaa, joista 215 oli
maaritelty laboratoriohoitajan toimiksi (Tykslab laatukasikirja, liite 1.3). Tykslab
koostuu 17 laboratorio-osastosta, joissa on yhteensa 29 naytteenottopistetta
(Tykslab laatukasikirja, liite 5.7; VSSHP a, n.d.). Naista erikoissairaanhoidon la-
boratorioita ovat Tyks kantasairaalan, Tyks Vakka-Suomen sairaalan, Tyks Sa-
lon sairaalan, Tyks Loimaan sairaalan, Raision sairaalan ja Turunmaan sairaa-
lan laboratoriot (Tykslab laatukasikirja 2019, 16).

Tykslabin asiakkaita ovat Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin sairaalat, jasen-
kuntien terveydenhuollon toimintayksikot seka muut sairaanhoitopiirit. Vahai-
sessa maarin palveluja tarjotaan myos muille palveluntarvitsijoille. Kliinisen ke-
mian ja erikoishematologian palveluiden tuottaminen ja kehittdminen seka yli-
opistolliselle sairaalalle kuuluva tutkimus ja opetus kuuluvat Tykslabin tehtaviin.
Tykslabin yhteistyokumppaneina kliinisen laboratorioalan koulutuksessa ja tutki-
muksessa toimivat muiden muassa Turun yliopisto ja Turun ammattikorkea-
koulu. Tykslabin toiminta on toimialansa viranomaistoimintaa, joka edellyttaa
toimialaa koskevien kansainvalisten ja kansallisten normien ja saadosten nou-
dattamista. (Tykslab laatukasikirja 2019, 15-16.)

Tykslabin laadunhallintajarjestelma on FINAS-akkreditoitu ja noudattaa kansain-
valista standardia SFS-EN ISO 15189:2012 Laaketieteelliset laboratoriot. Laa-
tua ja patevyytta koskevat vaatimukset (Tykslab laatukasikirja 2019, 18). Ak-
kreditoinnin avulla Tykslab osoittaa kykynsa oikeellisten laboratoriotulosten tuot-
tamiseen ja hyvaan asiakaspalveluun. Kaikki Tykslabin naytteenottotoiminta
kuuluu akkreditoituun patevyysalueeseen. Paivystys- ja automaatiolaboratorio,

Erikoiskemia, Hematologia ja Turun kaupunginsairaalan laboratoriot ovat myds



analytiikan osalta akkreditoituja toimipisteita. (Tykslab laatukasikirja 2019, 15-
18.)

Sairaanhoitopiirin valtuuston kesakuussa 2018 vuosille 2019 — 2020 vahvista-
massa strategiassa nostetaan esiin toiminnan kehittdminen ja laadun paranta-
minen strategisena valintana ja yhtena arvona on uudistuva toiminta ja osaami-
nen, jolla tarkoitetaan positiivista suhtautumista muutokseen ja jatkuvaa toimin-
nan parantamista. Yhteistyoverkostojen avulla halutaan kehittaa kaikkien am-
mattiryhmien oppimista toisilta toimijoilta, milla pyritaan toiminnan laadun, te-
hokkuuden ja osaamisen kehittymiseen. (Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri
2018.) Tykslabin laatupolitiikka perustuu sairaanhoitopiirin arvoihin ja strategi-
aan. Tykslabin laatukasikirjan mukaisesti sen koko henkildstd on sitoutunut nou-
dattamaan kansainvalisen standardin mukaista laadunhallintajarjestelmaag, joka
ohjaa myo0s jatkuvaan laadun parantamiseen. Muuttuvissa organisaatioymparis-
toissa ja muutostilanteissa jatkuvaan parantamiseen ja kehittamiseen pyrkivan
toimintatavan yllapitaminen vaatii jatkuvaa tyota ja sitoutumista, jotta akkredi-
toidun laatujarjestelman yllapitaminen ja kehittdminen on mahdollista. (Tykslab
laatukasikirja 2019, 17.)



2 LAADUN KEHITTAMINEN KLIINISESSA LABORATORIOSSA

2.1.Laatutyon kehittaminen

Tarkka ja luotettava kliinisen laboratorion toiminta on oleellista kaikille tervey-
denhuollon toimialueille. Suuntauksena on viime aikoina ollut laboratorioiden
toiminnan arviointi kokonaislaadun johtamisen (TQM, Total Quality Manage-
ment) kautta. TQM-tekniikat mahdollistavat organisaation johdolle monimutkais-
ten prosessien laadun monitoroinnin ja heikkojen kohtien tunnistamisen seka
saavutetun potilashyotysuhteen arvioimisen. (Kilinic 2009; Pimentel & Major
2014). Kokonaislaatukulttuuriin voidaan vaikuttaa ympariston, strategian, johta-
misjarjestelman ja ihmisten kautta. TQM-jarjestelman kuvataan ankkuroituvan
neljaan osatekijaan, jotka ovat laatu, henkiloston aloitteet ja koulutus laadun pa-
rantamiseksi, kollektiivinen osallistaminen organisaatiossa seka ylimman johdon
sitoutuminen kokonaislaatuun. Inhimilliset tekijat ja organisaation oikea kulttuuri
ovat avaintekijoita onnistuneen laatustrategian muotoilemiseksi ja jokaisen osal-

listamisen merkityksen vahvistamiseksi. (Pimintel & Major 2014.)

Kliinisen laboratorion tai muun terveydenhuollon organisaation suoriutumista
muihin vastaaviin toimijoihin ndhden voidaan arvioida kayttamalla yhdenmukai-
sia laatuindikaattoreita, jotka kattavat kaikki prosessin vaiheet ja eri laatunako-
kulmat. liman laatuindikaattoreiden harmonisointia eri organisaatioiden valinen
vertailu on epaluotettavaa. Terveydenhuollon organisaation kayttaessa yleisesti
kaytdssa olevia mittareita, joilla tuotetaan mitattavissa olevaa tietoa, voidaan yk-
sittdisen organisaation suoriutumista verrata parhaisiin kaytantéihin. (Plebani,
2018; Yildiz & Demirdrs 2013.) Kliinisten laboratorioiden laatuindikaattoreiden
harmonisoinnin tulisi kohdistua terminologiaan, kaytettyihin yksikoihin ja vaihte-
luvaleihin, tietoon virheiden luonteesta seka naista aiheutuvista potilasriskeista.
(Plebani, 2018). Maariteltyaan itselleen laadullisen perustasonsa organisaatiot
voivat verrata prosessejaan ja prosessien parantamistuloksia sisaisesti seka
verrata suorituskykyaan muihin organisaatioihin nahden. Vertailua hyddynta-
malla organisaatiot pystyvat Idytamaan parantamiskohteita ja syita, jotka aiheut-

tavat prosesseissa heikkoa suoriutumista. (Yildiz & Demirérs 2013.)
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Laadun parantamisen tulisi olla osa jokaista kliinisen laboratorion tyévaihetta ja
tehokkaiden tietojarjestelmien avulla voidaan tukea koko terveydenhuollon laa-
dun parantamista. Kliinikoiden ja laboratorion valisen kommunikaation paranta-
misen preanalyyttisessa vaiheessa oletetaan parantavan koko laboratorion tes-
tausprosessin laatua. Saavutettujen parannusten todentamiseksi tarvitaan toi-
mivia laatumittauksia ja laatuindikaattoreita. (Leaven 2015.) Kilinicin (2009) mu-
kaan aiemmissa kliinisten laboratorioiden laatuun liittyvissa tutkimuksissa on to-
dettu, etta laboratoriovirheiden esiintymistiheys on melko suuri, niistd suurin osa
tapahtuu pre- ja postanalyyttisessa vaiheessa ja enemmisto virheista olisi ai-

heuttanut potilasvaikutuksia. (Kilinic 2009.)

Johdon katselmus on olennainen osa laaketieteellisen laboratorion laadunhallin-
tajarjestelmaa. Johdon katselmuksen jarjestamisella voidaan vahvistaa johdon
sitoutumista laatujarjestelmaan ja sen jatkuvaan parantamiseen. Johdon katsel-
mukseen tulisi osallistua organisaation ylimman johdon, laatupaallikon, labora-
torion johtajan, prosessien teknisten ja laadullisten vastuuhenkildiden seka mui-
den avainhenkildiden. Etukateen huolella valmistellun johdon katselmuksen tar-
kastuslistan avulla voidaan varmistaa, etta kaikki tarkeat laatujarjestelman osat

tulevat kasitellyiksi. (Theodorou & Giannelos 2014.)

Koko henkildstdon ottaminen mukaan saanndlliseen laadun parantamiseen tah-
taavaan tyohon lisaa henkiloston sitoutuneisuutta laatutydhon. Laadun kehitta-
misen projekteilla saavutetaan myds parantunutta potilasturvallisuutta, taloudel-
lisia hyotyja ja henkilokunnan onnistumisen tunteet lisdantyvat. Laadunparanta-
misprojektin valinnassa laboratorion henkildkunta on paras lahde ja henkildkun-
nan nakemykset hyvista ja heikoista kohdista saadaan parhaiten esille kaymalla
lyhyt henkilokohtainen keskustelu, joissa jokaisessa kaydaan lapi samat asiat:
tydhistoria organisaatiossa, mika on laadun kannalta toiminnassa hyvaa ja mita
pitaisi kehittaa. (Astion 2017.)
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2.2.Laatutyon menetelmia

Lean-periaatteiden avulla on pyritty parantamaan palveluiden laatua ja tuotta-
vuutta, lyhentdmaan laboratorion lapimenoaikoja, parantamaan palvelua ja va-
hentamaan virheita. Lean-menetelmaa hyddyntamalla organisaation on mahdol-
lista saavuttaa parannuksia suhteellisen lyhyessa ajassa ilman merkittavia paa-
omasijoituksia. Leanin periaatteiden mukaisesti organisaation tarkoitus on tuot-
taa arvoa sita tarvitseville asiakkaille. Arvo luodaan tayttamalla tarve tai ratkai-
semalla asiakkaan ongelma. (Clark, Silvester & Knowles 2013; Blecker-Shelly &
Mortensen 2008.) Lean-johtamisjarjestelmat keskittyvat ymmartamaan asiak-
kaan tarpeen ja poistamaan prosessissa esiintyvaa hukkaa. Hukka maaritellaan
olevan mita tahansa, joka kuluttaa resursseja mutta ei lisda prosessin arvovir-
taa. Prosessin arvovirtaa pyritdan lisdamaan prosessien uudelleenmuotoilulla ja
jatkuvalla parantamisella. (Clark, Silvester & Knowles 2013; Damato & Rickard
2015; Bigelow, Wolkowski, Baskin 2010; Blecker-Shelly & Mortensen 2008.)
Hukan lisaksi Leanin avulla voidaan osoittaa muita tuottamattoman prosessin
signaaleja: tydvirran epatasaisuus ja tyontekijoiden tai laitteiden ylikuormittami-
nen. PDCA (Plan, Do, Check, Act; Suunnittele, Toteuta, Arvioi, Paranna) on
oleellinen osa hallinnollisia toimia niin pitkan aikavalin strategian kehittamiseksi
kuin paivittaisten toimintojen yllapitamiseksi. Lean-menetelmaa voidaan kayttaa
koko terveydenhuolto-organisaation laajuisena, hoitopolun osalla tai yksittaista
palvelua koskevana. Mita laajemmin Leanin periaatteet otetaan kayttoon, sita
pitkaaikaisempaa sitoutumista ja suurempaa tydmaaraa vaaditaan, mutta sita
suurempia ovat myos saavutettavat hyodyt ja organisaatiokulttuurin muutokset.
(Clark, Silvester & Knowles 2013.)

Lean Six-Sigma (LSS) on menetelma, joka yhdistaa Leanin ja Six Sigman kayt-
tamat tyokalut. Leanin avulla prosessista pyritaan poistamaan hukka ja maksi-
moimaan virtaus, Six Sigma pyrkii toiminnalliseen erinomaisuuteen ja proses-
seihin, joissa ei esiinny poikkeamia. Leanin ja Six Sigman samanaikaisella kay-
tolla pyritaan optimoimaan laatu, nopeus ja kustannukset. Haluttu tuotos on va-
kaat, pysyvat ja ennustettavat prosessit. (Damato & Rickard 2015; Bigelow,
Wolkowski, Baskin 2010; Blecker-Shelly & Mortensen 2008.) LSS:n toteutta-
miseksi voidaan tietoa prosessin toimivuudesta hankkia esimerkiksi havainnoi-

malla, henkilokuntaa haastattelemalla seka laatimalla arvovirtakuvaus (value
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stream map VSM) tai DMAIC-sykli (Define, Measure, Analyze, Improve, Cont-
rol; Maarittele, Mittaa, Analysoi, Paranna, Ohjaa). Terveydenhuollon organisaa-
tioissa hyvin toimiviksi tydkaluiksi ovat osoittautuneet 5S (Sort, Set-in-order,
Shine, Standardize, Sustain; Lajittele, Jarjesta, Puhdista, Standardoi, Sitoudu),
7 hukkaa ja VSM (Blecker-Shelly & Mortensen 2008). 5S:n avulla pyritaan yk-
sinkertaistamaan ja standardoimaan prosessi esimerkiksi kayttamalla varikoo-
dausta ja vakioimalla tyopisteiden tarvikkeiden sijoittelu. Leanin 7 hukkaa ovat
ylituotanto, odottelu ja viivastykset, tarpeeton kuljettaminen, ylikasittely, tarpeet-
tomat varastot, tarpeeton liike tydskentelyssa ja laatuvirheet. Kahdeksantena
hukkana voidaan pitaa tyontekijdiden osaamisen kayttamattomyytta. VSM:n
avulla esitetdan prosessissa tapahtuva materiaali- ja informaatiovirtaus tuotteen
tai palvelun liikkuessa prosessin lapi. LSS:n tarkoituksena on vapauttaa henkilo-
kunta arvoa lisdamattomien tehtavien tekemisesta. (Blecker-Shelly & Morten-
sen 2008.)

Centers for Disease Control and Prevention -instituutin (CDC) yksikko Division
of Laboratory Science and Standards on tukenut parhaiden laboratoriolaaketie-
teen kaytantojen tunnistamisen kehittamista osallistumalla Laboratory Medicine
Best Practices (LMBP) hankkeeseen. LMBP on systemaattinen ja lapinakyva la-
hestymistapa naytdn arvioimiseksi ja tehokkaiden terveydenhuollon laadunpa-
rantamisen kaytantojen arvioimiseksi ja esiin tuomiseksi. LMBP on kehitetty
systemaattiseen laboratoriolaaketieteen laadun parantamiseen tahtaavien kay-
tantojen arviointiin. LMBP-arviointi kohdistuu koko testausprosessiin. Koska
useimmat virheet tapahtuvat pre- ja postanalyyttisissa vaiheissa, LMBP keskit-
tyy erityisesti naiden vaiheiden laadun parantamiseen. LMBP:n toteuttaminen
edellyttaa tyoryhmaa, jossa on vahvaa osaamista laboratoriolaaketieteen, nayt-
toon perustuvien menetelmien ja tieteellisen tekstin arvioimisen alueilta. LMBP
etenee A6 (Ask, Acquire, Appraise, Analyze, Apply, Assess; Kysy, Hanki, Ar-
vostele, Kayta, Arvioi) -syklin avulla parhaiden kaytantdjen jakamiseen kaytan-
non tydhon. A6-kysymyksia kayttamalla voidaan tehokkaasti tunnistaa nayttoon
perustuvat laboratoriolaaketieteen laadunparantamisen parhaat kaytannot.
(Christenson, Snyder, Shaw, Derzon, Black, Mass, Epner, Favorerro & Liebow
2011.)
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2.3. Standardit ja laatujarjestelmat

SHQS-laatuohjelma (Social and Health Quality Service) on kehitetty sosiaali- ja
terveyspalvelujen laatuohjelmaksi. Siina kaytetty arviointikriteeristd pohjautuu
kansainvalisen kattojarjestd ISQuan (The International Society for Quality in
Health Care) periaatteisiin ja vaatimuksiin laatutunnusten myéntamisesta.
SHQS-laatuohjelman mukaisesti myonnetty laatusertifikaatti osoittaa, etta serti-
fikaatin saaneen organisaation laatujarjestelma tayttaa ISO 9001-standardin
keskeiset vaatimukset sosiaali- ja terveydenhuollon toimialueella. Organisaatio
voi kayttda SHQS-laatuohjelman arviointikriteerist6a toimintojensa ja johtami-
sensa omatoimiseen kehittamiseen seka toiminnan laadun arviointiin ja kehitta-
miseen. SHQS-laatuohjelman vaatimukset on ryhmitelty kahteen kriteeristoon,
yksikkd- ja prosessikriteeristoon seka johdon kriteeristdoon, joita voidaan kayttaa
toiminnan laatua arvioitaessa ja kehitettaessa. Kriteeristot muodostuvat noin
120 erillisesta kriteerista tai vaatimuksesta. Paaalueet on ryhmitelty neljaan
paaalueeseen, jotka muodostuvat alaotsikoista. Paaalueet ovat johtaminen, voi-
mavarojen hallinta, prosessien hallinta seka arviointi ja kehittaminen. Sertifi-
kaatti on voimassa kolme vuotta kerrallaan. (Labquality, n.d.; VSSHP b, n.d.)

Laatujarjestelmien hierarkiassa laatustandardi on akkreditoinnin alapuolella.

Akkreditoinnin eli patevyyden toteamisen avulla toimijan patevyys voidaan luo-
tettavasti todeta. Akkreditointi menettelytapana perustuu kansainvalisiin kritee-
reihin. Arviointiprosessin aikana osoitetaan, etta akkreditointia hakeva toimija
tayttaa akkreditoinnin vaatimuksena olevan standardin edellyttamat vaatimukset
akkreditointia koskevalla patevyysalueella. Akkreditointitoiminnassa noudate-
taan kansainvalisesti yndenmukaisia toimintatapoja ja vaatimuksia. (FINAS
2019.)

Standardi SFS-EN ISO 15189:2012 Laaketieteelliset laboratoriot. Laatua ja pa-

tevyytta koskevat vaatimukset on erityisesti ladketieteellisille laboratorioille ase-

tettavat erityisvaatimukset huomioiva standardi. Standardi maarittelee laatuvaa-
timukset koko laboratoriotyon prosessille pyyntokaytannoista tuloksen raportoin-
tiin asti ottaen kantaa myds laboratorion tarjoamiin tukipalveluihin, kuten neu-

vontaan, koulutukseen, tieteelliseen tutkimukseen seka laboratoriotyon turvalli-
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suuteen ja eettisyyteen. (SFS-EN ISO 15189, 5.) Standardi edellyttaa, etta labo-
ratoriolla tulee olla laboratorion johdon maarittelema laatupolitiikka seka laatuta-
voitteet ja -suunnitelmat. Laatutavoitteiden on oltava mitattavissa ja niiden pitaa
olla organisaation laatupolitiikkaan sopivia. Laatupolitikkaan sisallytetaan myos

laboratoriopalveluiden jatkuva parantaminen. (SFS-EN ISO 15189, 13.)

Standardia SFS-EN ISO 22870:2016 kaytetaan Standardin ISO 15189 rinnalla
maarittdmaan vieritestaukseen liittyvat erityisvaatimukset ammattimaisesta
kayttajaorganisaatiosta riippumatta. Standardi ei velvoita kotitestausta, mutta
standardin osia voidaan soveltuvin osin kayttaa myos kotona suoritettavaan it-
setestaukseen. (SFS-EN ISO 22870, 6)

Terveydenhuoltoalan laadunhallintajarjestelmien jarjestamisesta on annettu
oma standardinsa, SFS-EN ISO 15224:2016 Standardin EN 1ISO 9001:2015
mukainen laadunhallintajarjestelma terveydenhuoltoalan kayttéon. Standardin
mukaisia laadunhallinnan periaatteita ovat asiakaskeskeisyys, johtajuus, ihmis-
ten taysipainoinen osallistuminen, prosessimainen toimintamalli, parantaminen,
nayttoon perustuva paatoksenteko seka suhteiden hallinta. Prosessimaisen toi-
mintatavan edistamisella pyritaan parantamaan laadunhallintajarjestelman vai-
kuttavuutta ja asiakastyytyvaisyyden lisaantymista tehostamalla asiakkaan vaa-
timusten toteutumista. Toisiinsa liittyvien prosessien suhteiden ohjauksella voi-
daan parantaa organisaation kokonaisvaltaista suorituskykya. Organisaation
prosesseja voidaan hallita kayttamalla PDCA-mallia (Plan, Do, Check, Act) ja
noudattamalla riskiperusteista ajattelua, joita noudattamalla saadaan aikaan jat-
kuvan kehittamisen toimintatapa. Riskiperustainen ajattelu ja kliinisten riskien
toimintamalli maaritellaan standardissa keskeisiksi seikoiksi kliinisten proses-
sien suunnittelussa. Riskiperusteinen ajattelu tulee esiin poikkeamiin liittyvissa
toimissa. Riskin synnyttdma poikkeama voidaan nahda myds myonteisena, jol-
loin se voi luoda kehittdmismahdollisuuden. Mahdollisuus voi olla esimerkiksi ti-
laisuus kehittaa tuotteita tai palveluita tai parantaa tuottavuutta. (SFS-EN ISO
15224, 9-13.)

Laadunhallintajarjestelmiin liittyvat keskeiset kasitteet, periaatteet ja sanasto on

esitetty omassa standardissaan SFS-EN ISO 9000:2015 Laadunhallintajarjes-
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telmat. Perusteet ja sanasto. Laadunhallintajarjestelmaa ei voi suunnitella ker-
ralla valmiiksi, vaan se on jatkuva prosessi, jossa organisaatio seuraa saannolli-
sesti seka suunnitelman toteutumista etta laadunhallintajarjestelman suoritusky-
kya. Laadunhallintajarjestelma on dynaaminen systeemi, joka kehittyy organi-
saation kokemuksen karttuessa ja olosuhteiden muuttuessa. (SFS-EN ISO
9000, 14-15.)

2.4. Laatuindikaattorit ja suorituskykymittarit

Laatuindikaattorit voidaan maaritella tyokaluksi, jolla voidaan mitata valitun toi-
minnan laatu vertaamalla sita sopiviin kriteereihin (Plebani 2016; Sciacovelli,
Aita, Padoan, Pelloso, Antonelli, Piva, Chiozza & Plebani 2016; Sciacovelli,
Panteghini, Lippi, Sumarac, Cadamuro, Galoro, del Pino Castro, Shcolnik &
Plebani 2017). Standardin ISO 15189:2012 mukaan kliinisten laboratorioiden tu-
lee vakiinnuttaa laatuindikaattoreiden kaytto kriittisten tekijoiden seuraamiseksi
ja arvioimiseksi kaikissa testausprosessin vaiheissa. Mainitun standardin mu-
kaan laatuindikaattoreiden tulee pystya mittaamaan operationaalisten proses-
sien laatua kokonaisuudessaan seka kuinka hyvin organisaatio tayttaa kaytta-
jien tarpeet ja vaatimukset. (SFS-EN ISO 15189, 22.) Laatuindikaattoreiden da-
taa tulee kerata pitkakestoisesti, jotta voidaan tunnistaa, korjata ja seurata suo-
riutumista ja potilasturvallisuutta tunnistamalla ja toimeenpanemalla tehokkaita
korjaavia ja ehkaisevia toimenpiteita koko testausprosessissa (TTP, total testing
process) (Plebani 2016; Plebani, Sciacovelli, Marinova, Marcuccitti & Chiozza
2013; Sciacovelli, Aita, Padoan, Pelloso, Antonelli, Piva, Chiozza & Plebani
2016).

Laatuindikaattorit mahdollistavat laboratorioille oman suoriutumisensa objektiivi-
sen vertailun muihin laboratorioihin nahden. Kuvaavat laatuindikaattorit tarvi-
taan myds ekstra-analyyttisen vaiheen laadun seuraamiseksi ja parantamiseksi.
Laatuindikaattoreiden suunnitellun kayton avulla voidaan tuottaa objektiivista
tietoa laboratorion kokonaislaadusta laboratorion johdolle, omistajille seka sisai-
sille ja ulkoisille asiakkaille. (Plebani 2016; Plebani, Sciacovelli, Marinova, Mar-
cuccitti & Chiozza 2013; Sciacovelli, Lippi, Sumarac, West, del Pino Castro,
Vieira, lvanov & Plebani 2017; Sciacovelli, Aita, Padoan, Pelloso, Antonelli,
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Piva, Chiozza & Plebani 2016; Sciacovelli, Lippi, Sumarac, Cadamuro, Galoro,
del Pino Castro, Shcolnik & Plebani 2017.) Laboratorion toimintojen parantami-
sen avaintekijoina voidaan pitaa TTP:n jatkuvaa tarkkailua, laatuindikaattorei-

den kayttda seka parantamismahdollisuuksien tunnistamista. Parantamiskohtei

den tunnistamisessa voidaan tyokaluna kayttaa laatuindikaattoreita. (Salinas,

Lopez-Garrigos, Gutierrez, Lugo & Uris 2010.)

Monet kliiniset laboratoriot ovat ottaneet kayttodon vain muutamia perinteisia,
analyyttisen laadun seuraamiseen kaytettavia laatuindikaattoreita. Pre- ja post-
analyyttiset vaiheet ovat alttiita virheille ja suurin osa laboratoriotuloksiin vaikut-
tavista virheista johtuukin ekstra-analyyttisen vaiheen tapahtumista. Nykyiset
saantelyn ja akkreditoinnin linjaukset vaativat kliinisia laboratorioita kohdenta-
maan parantamistoimia myds analyyttisen vaiheen ulkopuolelle. (Sciacovelli,
Aita, Padoan, Pelloso, Antonelli, Piva, Chiozza & Plebani 2016; Sciacovelli,
Panteghini, Lippi, Sumarac, Cadamuro, Galoro, del Pino Castro, Shcolnik &
Plebani 2017). Suorituskykymaaritykset ovat tulleet osaksi laadunhallintajarjes-
telmia erilaisissa terveydenhuollon organisaatioissa. Laboratorioladketieteessa
suorituskykymittauksilla voidaan parantaa ja standardoida suoriutumista seka
parantaa terveysvaikutuksia tehottomuutta vahentamalla. (Sciacovelli, Aita, Pa-
doan, Pelloso, Antonelli, Piva, Chiozza & Plebani 2016.)

European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM) ja
International Federation of Clincal Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC)
ovat laatineet konsensusraportin ekstra-analyyttisen vaiheen suoriutumiskyvyn
maarittelemisesta. Raportin tarkoituksena on maarittdéd maailmanlaajuisesti Klii-
nisissa laboratorioissa kaytettavista laatuindikaattoreista ja suorituskykymitta-
reista malli (MQI, Model of Quality Indicators) standardin ISO 15189 vaatimus-
ten saavuttamiseksi, kriittisten toimintojen seuraamiseksi ja riskien pienenta-
miseksi. Kansallisten akkreditointielimien ja ulkoista laadunvarmistusta tarjoa-
vien tahojen tulisi keskustella harmonisoitujen laatuindikaattoreiden kaytosta ja
vakioidusta raportoinnista, jotta MQIl:n kayttddnotto tarjoaisi laboratorioille mah-
dollisuuden verrata omaa suoriutumistaan muihin laboratorioihin nahden
(benchmarking). Kliinisten laboratorioiden laadun kehittamiselle on valttama-

tonta tiedostaa virheiden maara riskitasonsa tunnistamiseksi ja parantavien toi-
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menpiteiden priorisoimiseksi. (Plebani 2016; Sciacovelli, Panteghini, Lippi, Su-
marac, Cadamuro, Galoro, del Pino Castro, Shcolnik & Plebani 2017; Sciaco-
velli, Lippi, Sumarac, Cadamuro, Galoro, del Pino Castro, Shcolnik & Plebani
2017.)

2.5. Laatutyo laboratorioyksikdissa

Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin laboratoriotoimialan yksikoissa ei ole yhte-
naista tehtavankuvausta laatuvastaavan tehtavista. Kliinisen mikrobiologian la-
boratoriossa tydoskentelee toimistosihteeri, joka hoitaa laatusihteerin tehtavia.
Taman toimistosihteerin tydajasta arviolta 75 % kuluu laatutehtavien hoitami-
seen. Laatusihteerin tehtavat ovat suurimmaksi osaksi dokumenttien hallintaan,
ulkoiseen laadunarviointiin, tiedottamiseen ja viestintaan, tilastointiin ja asiakas-
palveluun liittyvia tehtavia. (Juhannusvuori 2019.) Patologian laboratoriossa
ovat laatutyéryhma ja laatupaallikko yhdessa huolehtineet laatutyohon liittyvista
tehtavista. Patologian laboratorio on pienehko toimintayksikkd, jossa tdmankal-

tainen jarjestely on todettu toimivaksi.

Fimlab laboratoriot Oy on maaritellyt analytiikkavastaavan tehtavat, jotka sijoit-
tuvat laboratorioyksikon analytiikkaymparistoon. Analytiikkavastaava toimii labo-
ratorioyksikkonsa tuotannollisena yhteyshenkilona ja paikallisena tuotannon
koordinaattorina. Analytiikkavastaavan tehtaviin kuuluu analytiikkaympariston
tuotantoedellytyksista huolehtimisen lisaksi laadunohjaukseen, ohjeistukseen,
dokumentaatioon ja tiedottamiseen liittyvia tehtavia yhteistydssa kemistien, 1aa-
kareiden ja tydnjohdon kanssa. (Yrjola, 2019.) Tykslabissa tyopisteen vastuu-
hoitaja huolehtii paaosin naista analytiikkavastaavan tehtavista yhdessa proses-

sivastuuhenkilon, 1aaketieteellisen vastuuhenkildn ja esimiehen kanssa.

Satakunnan sairaanhoitopiirin kuntayhtyman sairaanhoidollisten palveluiden lii-
kelaitokseen kuuluva Satadiag on maaritellyt laatukoordinaattorin tehtavat. Laa-
tukoordinaattoreilla on seka yhteisia etta sijoituspaikastaan riippuvia tyopaikka-
kohtaisia tehtavia. Kaikille yhteiset tehtavat kasittavat laboratorion toimintajar-

jestelmaan, dokumenttien hallintaan, sisaisiin auditointeihin, tyontekijoiden pe-
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rehdytykseen, laadun parantamiseen ja toiminnan kehittamiseen liittyvia tehta-
via. Toimipistekohtaisesti tehtavat voivat kasittaa esimerkiksi asiakaspalauttei-
den ja potilasturvallisuusilmoitusten kasittelya, henkilokunnan osaamisen seu-

rantaa tai ohjeiden paivitysta. (Satakunnan sairaanhoitopiiri, 2018.)

Tykslabissa laatutyosta ja laatujarjestelmasta vastaa laatupaallikkd yhdessa
laatutydoryhman kanssa. Laatutyoryhma koostuu eri laboratorion osa-alueiden
edustajista. Edustettuina ovat naytteenotto, kemia, genetiikka ja hematologia.
Naytteenoton edustaja on bioanalyytikko, muut ryhman jasenet ovat laakareita
tai kemisteja. Vakinaisten osallistujien lisaksi laatutydryhmaan voidaan kutsua
ulkopuolisia asiantuntijoita tarpeen mukaan. Laatutyoryhma on toiminut vuo-
desta 2017 alkaen ja kokoontuu 4-6 kertaa vuodessa. (Tykslab laatukasikirja,
lite 5.8.)
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3 TARKOITUS, TAVOITE JA TUTKIMUSTEHTAVAT

Tarkoituksena on maaritella laatuvastaavan tehtavat Tykslabissa. Laatuvastaa-
vien avulla halutaan yhtenaistaa toimintatavat, jotta koko analyysitoiminta olisi
varmistetusti yhtenaisten laatuvaateiden mukaan toteutettua. Organisaation ta-
voitteena on tasaisen laadun saavuttaminen ja yhtenaiset toimintatavat kaikissa
Tykslabin yksikoissa. Naytteenotto on jo akkreditoitu, lahitulevaisuuden tavoit-
teena on my0s aluelaboratorioiden analytiikan akkreditointi. Laatuvastaavien
avulla tavoitellaan yhtenaisia laatutyon kaytantoja kaikkiin Tykslabin yksikdihin
ja akkreditoidun patevyysalueen laajentamista lahisairaaloiden analytiikkaa te-
keviin laboratorioihin, jolloin toimintatapojen ja laatukayttaytymisen harmoni-

sointi saadaan jalkautettua yhtalaisena lapi koko Tykslabin organisaation.

Tyon tavoitteena on tuottaa laatuvastaavan tehtaviin perehdytyskortti. Laborato-
riotoiminnan laadun takaaminen on vahva takuu potilastulosten oikeellisuudelle,
jolloin lopullisia hyotyjia ovat seka tutkimuksia pyytavat yksikot etta itse potilaat.

"Kerralla oikein — tekemisella” voidaan hillitd myds kustannusten kasvua.

Taman opinnaytetydn tutkimustehtavana on selvittaa, mita tehtavia Tykslabissa
kuuluu laatuvastaavan tehtaviin. Lisaksi haluttiin selvittaad mita resursseja laatu-
vastaavan tehtavien hoitamiseksi katsotaan tarvittavan ja mita hyotyja laatuvas-

taavien avulla voidaan saavuttaa.
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4 TUTKIMUSMENETELMA

4.1. Tutkimusstrategia

Tutkimus toteutettiin kehittamistutkimuksena, jonka tuotoksena muodostettiin
laatuvastaavan perehdytyskortti Tykslabin kayttoon. Kehittamistutkimusta voi-
daan kayttaa tutkimusmetodina tutkimuksessa, jonka tarkoituksena on muuttaa
olemassa olevaa ilmiéta. Muutos voi olla esimerkiksi uuden tuotteen kehittami-
nen tai prosessin parantaminen. Yleensa kehittamistutkimuksen tuotos kohdis-
tuu vain kehittamisen kohteena olleeseen ilmioon, mutta toisinaan sita voidaan
hyddyntaa myos laajemmin soveltamalla muihin toimintaymparistoihin. (Kana-
nen 2012, 41-44)

Kehittamistutkimus ja toimintatutkimus eroavat vahaisesti toisistaan, 1ahinna tut-
kijan osallistuminen kehittamistoimintaan maarittda kumpaan kategoriaan tutki-
mus kuuluu. Tydeldamaan kuuluva normaali toimintojen kehittamistyd muuttuu
kehittamistutkimukseksi, kun tietoiseen parempaan lopputulokseen pyrkimiseen
litetaan mukaan tutkimustoiminta. Nykytilan kartoitus, vaihtoehtojen selvittami-
nen, tavoitteiden maarittdminen ja tavoitteiden saavuttamisen keinojen valinta
kuuluvat kehittamistyon vaiheisiin. (Kananen 2010, 159.) Kehittamistutkimuk-
sessa yhdistetaan tutkimus ja kehittamisty0, jolloin tutkimusta ohjaa halu l6ytaa
tietoa, jonka avulla voidaan tehda asioita aiempaa paremmin. Perusajatuksena
on saada teoria ja kaytanto keskenaan tiiviiseen vuorovaikutukseen. (Heikkinen
2018, 215-219.)

Perinteisen tieteellisen tutkimuksen yhtena periaatteena on objektiivisuus ja ul-
kopuolisuus tutkittavasta ilmiosta. Kehittamistutkimuksessa tutkija pyrkii vaikut-
tamaan tutkittavaan ilmiéon, jolloin tutkija ja tutkimuksen kohde ovat keskenaan
aktiivisessa vuorovaikutuksessa. (Eskola & Suoranta 1998, 128-129.) Kehitta-
mistyon dokumentointi ja tieteellisten menetelmien kayttaminen luotettavan tie-
don tuottamiseksi ovat oleellisia elementteja kehittdmistyon jalostamisessa ke-
hittdmistutkimukseksi (Kananen 2012, 20).
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4.2. Aineiston hankinta

Tutkimuksen lahestymistavaksi valittiin laadullinen tutkimusote ja aineiston han-
kinta toteutettiin suorittamalla teemahaastattelut Varsinais-Suomen sairaanhoi-
topiirin laboratoriotoimialueen avainhenkildille. Tykslabin laatupaallikon haastat-
telu toteutettiin yksilohaastatteluna. Focus group — haastattelua kaytettiin
Tykslabin aluepaallikdiden kokouksessa, jossa oli kymmenen osallistujaa. Mo-
lemmat haastattelut toteutettiin samana paivana, 22.11.2018, kayttden samaa
kysymysten teemarunkoa (Liite 1.) Laatupaallikon haastattelu kesti 35 minuuttia
ja focus group — haastattelu 55 minuuttia. Teemahaastattelun keinoin voidaan
tuoda esiin haastateltavien kokemukset ja tulkinnat tutkittavasta asiasta ilman
sitoutumista valmiisiin vastausvaihtoehtoihin. Teemahaastattelua pidetaan puo-
listrukturoituna haastattelumenetelmana, silla haastattelun teema-alueet ovat
kaikille yhteiset, mutta kysymyksilla ei ole tarkkaa muotoa. (Hirsjarvi & Hurme
2008, 47-48.) Vilkan (2009, 105) mukaan tutkimushaastattelun kysymykset tulisi
laatia siten, etta niihin ei voi vastata "kylla” tai "ei”. Haastatteluissa tulisi suosia
kysymyssanoja mita, miten, miksi ja millainen tai pyytaa haastateltavaa kuvaile-
maan asiaa. Myos kaytannon esimerkkien pyytaminen on hyodyllinen tapa sel-
ventaa ja kuvata tutkittavaa asiaa. (Vilkka 2009, 105-106.)

Haastateltavat valittiin harkinnanvaraisesti Tykslabin henkilokunnasta. Valinnan
perusteena pidettiin haastateltavien ymmarrysta tutkittavasta aiheesta ja
Tykslabin toimintatavoista laatutyon suhteen. Focus group — haastatellut alue-
paallikot ovat perusty6ta tekevien laboratoriohoitajien esimiehia, jolloin heilld on
laaja nédkemys laatutydn kaytannon toteuttamisesta. Laatupaallikkd vastaa koko
Tykslabin laatujarjestelmasta ja laatutyosta, joten hanen haastattelunsa avulla
saatiin esiin koko organisaation laatutyohon liittyvat nakemykset. Teemahaas-
tattelun informanteiksi voidaan valita sellaiset henkilot, jotka tietavat tutkitta-
vasta aiheesta eniten (Kananen 2012, 101). Harkinnanvaraisen naytteen kaytta-
mista voidaan kvalitatiivisessa tutkimuksessa perustella silla, etta halutaan ym-
martaa tutkittavaa aiheetta syvallisesti. Kvalitatiivisessa tutkimuksessa jo muu-
tama oikein valittu informantti voi tuottaa kvalitatiivisesti runsaan aineiston, joka
tuottaa merkittavaa tietoa tutkittavasta aiheesta. (Hirsjarvi & Hurme 2008, 58-
59.)
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Haastatteluteemojen suunnittelu on yksi tarkeimmista teemahaastattelun vai-
heista. Hyvin valitut teemat kattavat tutkittavan ilmion kaikki osa-alueet. Haas-
tattelija kayttaa valittuja teemoja keskustelun ohjaamisessa ja tarvittaessa tar-
kentaa saamiaan vastauksia lisakysymyksilla. Haastattelijan on syyta varautua
joustoihin eika lukita kysymyksia valmiiksi, jotta haastattelumenetelman etu, yha
syvemmalle tutkittavaan aiheeseen porautuminen, sailyy. Teemahaastattelu
etenee suppilomaisesti yleisesta kohti yksityista, jolloin paastaan yha tarkempiin
tutkittavan aiheen yksityiskohtiin. (Kananen 2012, 102-103; Hirsjarvi & Hurme
2008, 66.) Teemahaastattelun kysymykset laatuvastaavan tulevista tehtavista ja
vastuualueista seka tehtavista, jotka eivat kuuluisi laatuvastaavalle, selvittivat
nakemyksia selkeista laatuvastaavan tehtavista ja toimista. Laatuvastaavan teh-
tavien toteuttamiseen tarvittavia resursseja selvitettiin kysymyksilla tarvittavasta
koulutuksesta, ajankaytosta tehtavista huolehtimiseen seka tarvittavista fyysi-
sista resursseista (tyotila, tietokone). Myos tehtavan suorittamisesta saatavaa
rahallista korvausta kasiteltiin yhtena resurssina. Lopuilla kysymyksilla selvitet-
tiin laatuvastaavan tuomaa hyotya seka yksittaisen osaston etta koko Tykslabin

kannalta seka laatuvastaavan sijoittumista niin osastoilla kuin tehtavakentassa.

4.3. Aineiston kasittely ja analysointi

Teemahaastatteluilla saatu aineisto muunnettiin videotallenteista tekstitiedos-
toiksi. Ensimmaisessa vaiheessa videotallenteet kirjoitettiin tekstinkasittelyohjel-
malla kokonaisuudessaan sanatarkasti. Tekstiksi muunnettua aineistoa syntyi
laatupaallikdon haastattelusta 8 sivua ja focus group — haastattelusta 10 sivua ri-
vinvalilla 1 kirjoitettuna. Seuraavassa vaiheessa tekstit muunnettiin yleiskieli-
siksi poistamalla puhekieliset ja murreilmaisut. Tekstimuotoon siitamisessa ei
kaytetty apuna erityisia tekstianalyysiohjelmia. Yleiskielisesta aineistosta etsittiin
tutkimustarkoitukseen liittyvia tekstikokonaisuuksia ja naita tiivistamalla luotiin
sisallolle sita kuvaava koodi. Myohemmassa vaiheessa samaa tarkoittavia koo-
deja ryhdyttiin luokittelemaan ja teemoittelemaan haastattelussa kaytettyjen tee-
mojen mukaan. Nain menetellen edettiin aineistolahtdisesti yksityisesta kohti

yleista ilmaisua.
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Teemahaastattelun litterointi voidaan toteuttaa erilaisilla tarkkuustasoilla: joissa-
kin tutkimuksissa voi olla oleellista tallentaa puheen lisaksi esimerkiksi tauot,
eleet ja ilmeet. Tassa tyossa oleellista oli puhutun sisalto, jolloin litterointi tehtiin
kaytettyjen sanojen pohjalta. (Ruusuvuori & Nikander 2017, 427-429.) Tutki-
mustehtavan toteuttamiseksi haastatteluaineistoa analysoidaan uusien nakokul-
mien I0ytamiseksi tutkittavaan aiheeseen, jolloin puhutaan aineistolahtoisesta
analyysista. Tutkimuksen aineistoa voidaan tulkita aikaisempiin teorioihin ja tut-
kimustuloksiin peilaten. Tallaista toimintatapaa voidaan soveltaa erityisesti sil-
loin, jos tutkittavaan aiheeseen ei ole aikaisempaa, soveltuvaa teoriaa tai mallia
olemassa. (Eskola 2015, 188-190.)

Tassa tyossa tekstimuotoon siirrettya haastatteluaineistoa luettiin moneen ker-
taan ja samalla ilmaisuja koodattiin eri vareilla sen mukaan, mihin haastattelun
teemaan ne liittyivat, esimerkiksi laatutyon tukena toimimista kuvaavat ilmaisut
oli merkitty keltaisella, laatuvastaavan osaamiseen ja koulutukseen liittyvat il-
maisut oli merkitty violetilla. Aineistosta I0ytyneita ilmaisuja yhdisteltiin |10ytynei-
den yhdistavien tekijoiden perusteella ylakokonaisuuksiin, esimerkiksi ylaluokka
"yhdenmukaisen toimintatavan vahvistaminen” alaluokiksi muodostuivat laatu-
asioista tiedottaminen omassa yksikdssa, oman yksikon laatuun liittyvissa asi-
oissa tukihenkilona toimiminen ja yhdenmukaisista toimintatavoista huolehtimi-
nen. "Oman yksikon laatuun liittyvissa asioissa tukihenkilona toimiminen” muo-
dostui alkuperaisista ilmauksista, joissa tuotiin esiin tuen tarve esimerkiksi poik-
keamailmoitusten tekemisessa ja reklamaatioiden kasittelemisessa seka omaa
yksikkda koskevien tiedotteiden, ohjeiden ja muutosten seurannassa ja niista

tiedottamisessa.

Litteroitu aineisto pelkistetaan eli redusoidaan koodaamalla, jotta monisyinen ja
joskus runsaskin aineisto olisi paremmin hahmotettavissa. Koodatusta aineis-
tosta etsitdan samantyyppisia, tutkimustehtavaan liittyvia ilmaisuja, jotka lista-
taan allekkain omille konsepteilleen. Tutkijan pitda huolehtia, ettei pelkistetta-
vasta aineistosta hukata mitaan aineiston kasittelyn kuluessa. Teemahaastatte-
lulla keratyn aineiston luonteva luokittelutapa on haastattelussa kaytettyjen tee-
mojen hyddyntaminen luokkina. Yksittaisen teeman alta etsitddn samankaltai-
suuksia, saanndnmukaisuuksia tai eroavaisuuksia, joista muodostetaan ryhmia

eli klustereita. Aineiston analysointi jatkuu alaluokkien muodostamisella samaa
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iimiota kuvaavista kasitteista. Aineiston luokittelua jatketaan alaluokkia yhdiste-
lemalla ylaluokiksi ja edelleen paaluokiksi ja yhdistavaksi luokaksi. Klusteroinnin
jatkumona on aineiston abstrahointi eli kasitteellistaminen, jolloin alkuperaisesta
aineistosta loytyneet kasitteet johdetaan teoreettisiin kasitteisiin. Abstrahoinnin
edetessa jatketaan syntyneiden luokkien yhdistamista, kunnes aineisto ei sita
enaa mahdollista. Loppuun asti viedyn analyysiprosessin avulla saadaan vas-
taus tutkimustehtavaan aineiston tulkinnan ja paattelyn avulla. Abstrahoinnin
paatteeksi tutkijalla on muodostuneiden kasitteiden perusteella syntynyt kuvaus
tutkimuksen kohteesta ja empiirinen aineisto on liitetty teoreettisiin kasitteisiin
alkuperaisaineistoon yhdistava polku sailytettyna. limididen Idytaminen perustuu
tutkijan omaan ajatteluun ja tutkittavan asian ymmartamiseen. Loydetty ilmio va-
kuutetaan eli sen oikeellisuus todistetaan haastatellun sitaatilla aiheesta. Va-
kuuttaminen voidaan tehda myds esittamalla aineistosta 16ytyva tyypillinen ta-
paus. (Kananen 2012, 117; Hirsjarvi & Hurme 2009, 149-150; Tuomi & Sara-
jarvi 2018, 122-127.)

Litteroitu aineisto siirrettiin koodausten mukaisesti omille konsepteilleen ja nain
saatuja aihekokonaisuuksia tiivistettiin edelleen tarkoituksena lIoytaa yhdistava,
pelkistetty nimittaja kustakin kokonaisuudesta. Lopputuloksena saatiin nelja yh-
distavaa luokkaa: laatuvastaavan tehtavan kehys, laatuvastaavan vaatimat re-
surssit, yndenmukaisten toimintatapojen vahvistaminen ja tietolinkkina toimimi-
nen. (Kuvio 1.) Naista luokista I0ytyneesta aineistosta maariteltiin laatuvastaa-
valle kuuluvat tehtavat, joiden perusteella rakennettiin perehdytyskortti laatuvas-

taaville (Kuvio 2).

perehdytys perusasioihin

Esimerkki abstrahointiprosessista

Alkuperéinen iimaisu Pelkistetty ilmaisu Alaluokka Ylaluokka Yhdistava luokka
hyvé asia olisi Finasin Standardi-__
standardi tutuksi-koulutus koulutus ——_ Ulkoinen
koulutus
lis&ksi on teknisen arvioijan Finasin /
koulutus, mité en nakisi syventava Laatutydhon Vaadittavat
valttamattomana koulutus ittyvd ~ resurssit
koulutus
ilman muuta organisaation sisalla  Laatujarjestelmaan ja

laatukasikirjaan liittyva \ Siséinen

koulutus / koulutus
kaydaan lapi ne asiat, mita Siséinen
aletaan ty6staa paivittain muu

koulutus

Kuvio 1. Esimerkki abstrahointiprosessista
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5 TULOKSET

5.1.Laatuvastaavan tehtavan kehys

Molemmissa haastatteluissa tuotiin selvasti esiin tarve henkilolle, joka huolehtii
tyoyksikoissa dokumentinhallinnasta, tiedonkulusta ja laatutyohon liittyvista yh-
teisista asioista. Laatuvastaavan katsottiin myds nostavan laatuajattelua koko
organisaatiossa seka helpottavan laatupaallikon, kemistien ja esimiesten tyota.
...laatuvastaava olisi laatujarjestelméssé linkki laatup&éllikbn, laatu-
tybryhmaén ja hoitohenkiléstén vélilla. Se linkki on mielestéani todella

tarkea.

...Joku ihminen, joka katsoisi, ettd ohjeet on ja kylldhén se laatu sita
kautta paranee, kun on tiedossa oikeasti ne ohjeet...Jos se olisi yk-
Sissé kéasissé, niin kylléhén se ehdottomasti sité laatuajattelua myés

nostaa.

...voisin kuvitella, ettéa resurssipulassa néilta vastuuhoitajilta ja
myds esimiehilta olisi hyva véhén tiettyjé juttuja koota laatuvastaa-

valle.

Laatuvastaavan tehtavien katsottiin sijoittuvan esimiesten, kemistien ja tyopis-
teiden vastuuhoitajien tehtavaalueiden kanssa limittain. Selkea tehtavanjako eri
toimijoiden valilla katsottiin tarkeaksi.
...pitdé tehdé tehtdvénjako vastuuhoitajien kanssa...ja myds esi-
miesten kanssa...ja varmaan kemistin kanssa... pitda jollakin lailla
sopia, ottaako hdn osan niisté tehtévista ja mitkéa tehtavét ottaa, etté

on selkeé raja.

Laatuvastaavien tehtavia hoitavien bioanalyytikoiden keskinainen verkostoitumi-
nen nahtiin tarkeana, jotta laatuvastaavat saisivat toisiltaan tukea tehtavansa
hoitamisessa. Keskindisen kommunikoinnin mahdollistaminen katsottiin tehta-
van hoitoa edistavaksi tekijaksi, samoin laatuvastaaville jarjestettavat yhteiset

laatupaivat.
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...olisi toisten tuki dérettbmén tarkeéa ja verkostoituminen sitéa
kautta...koska jos toinen keksii pyérén, niin ei tarvitse jokaisen kek-

sid samaa uudelleen.

...pystyisivdt kommunikoimaan kesken&én ja he olisivat toisilleen

tukiverkkona esiin tulleiden kysymysten ké&sittelyssa.

...Siséiset auditoinnit on yhteistyén parantamisen keino, samoin

kuin yhteiset laatupé&ivét laatuvastaaville.

5.2.Laatuvastaavan vaatimat resurssit

5.2.1 Laatukoulutus

Laatuvastaavan tehtavan hoitamisen katsottiin tarvitsevan lisakoulutusta. Koulu-
tusta ehdotettiin toteutettavan seka sisaisena etta ulkoisena koulutuksena. Si-
saisena koulutuksena toteutettaisiin perehdytys oman organisaation laatutyon
perusasioihin seka paivittain tyostettaviin asioihin. Lisaksi haluttiin tarjota ulko-
puolista koulutusta esimerkiksi Finasin kautta, jotta saadaan vahva osaamis-
pohja laatutydhon liittyvien ratkaisuiden tekemiseksi.

...hyvé asia olisi Finasin standardi tutuksi-koulutus, joka on Finasin

peruskoulutus...standardin taytyy olla tuttu, koska muuten ei pysty

perustelemaan asioita.

5.2.2 Tarvittavat resurssit

Pohdintaa erityisesti esimiehistad koostuvassa focus group-haastattelussa ai-
heutti laatuvastaavan ajankayttd. Laatuvastaavan tehtavat on tarkoitus hoitaa
oman perustyon ohessa, ainakaan tassa vaiheessa ei ole tarkoitus perustaa ko-
koaikaista laatuvastaavan tehtavaa Tykslabiin. Laatuvastaavalle haluttiin antaa
aikaa laatutydn tekemiseen, mutta avoimeksi jai, paljonko aikaa tarvitaan ja mi-
ten se pystytaan tarjoamaan rutiinityon vaatimusten paineessa. Laatuvastaavan
tehtavien hoitamiseksi tarvittava aika riippuu tehtavien maarasta ja laajuudesta.
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TyOpiste ja tietokone tarvitaan laatuvastaavan tehtavien hoitamiseksi. Palkka-
kompensaatio tehtavan hoitamisesta tuotiin esiin haastatteluissa. Laatuvastaa-
van tehtavia hoitaa bioanalyytikko, jonka esimies on ylihoitaja. Ylihoitaja tulee
tekemaan ratkaisun resurssien jarjestamisesta.

...pitéisi antaa resurssit eli téytyisi olla tydpiste ja kone kéytbssé ja

téytyy olla aikaa.

...Ihan samalla lailla kuin tiimivastaavilla, niin jonkinlainen palkka-

kompensaatio myés.

5.3. Yhdenmukaisten toimintatapojen vahvistaminen

Laatuvastaavan tehtaviin kuuluu tuen ja ohjauksen tarjoaminen laatutyohon liit-
tyvissa asioissa. Laatuvastaavat ohjaavat omissa tyoyksikoissaan henkilostoa
toimimaan yhtenevaisella tavalla esimerkiksi asiakaspalautteisiin ja poikkeamiin
liittyvissa tilanteissa. Laatuvastaavan avulla uudet tai paivitetyt ohjeet otetaan
yhtenevaisina kayttoon kaikissa Tykslabin toimipisteissa ja ohjeet ovat myos ul-
komuodoltaan ja tallennussijainniltaan yhtenevaiset. Nain tiedon ajantasaisuus
ja loytyminen pyritaan varmistamaan kaikissa yksikoissa. Laatuvastaava osallis-
tuu paikallisiin asiakastapaamisiin yhdessa asiakasyhdyshenkilon kanssa ja tie-
dottaa naissa tapaamisissa esiin tulleista seikoista omassa tyoyksikdssaan, jol-
loin reagoiminen mahdollisiin puutteisiin nopeutuu ja tieto sovituista asioista
saavuttaa viiveetta paikallisen laboratorion.

...laatuvastaava voisi olla mukana asiakasneuvotteluissa, jotta kes-

kustelluista ja sovituista asioista tulisi vélittbmésti tieto paikalliseen

laboratorioon.
...kayténtoja siitd, miten laboratorio on mukana verikaasuana-
lysaattoreiden kéytossé...osaisi kertoa néisté ja pystyisimme yh-

denmukaistamaan k&yténtoja eri Idhisairaaloiden vélilla.

...Saadaan palautetta, laatuvastaava olisi tukena, jotta palautteet

tulevat laatujéarjestelmén mukaisesti kirjatuiksi.

...Joku seuraa, ettd dokumentaatio ylipdéatédan on ajan tasalla.
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5.4. Tietolinkki

Laatuvastaavien sijoittamisen Tykslabin yksikoihin katsottiin vahvistavan toimin-
tatapojen yhtenaistamista lapi koko Tykslabin. Laatuvastaavan tarkeimpana
tehtavana pidettiin tiedon valittamista laatupaallikon, laatutydryhman ja tyoyksi-
koiden valilla. Laatuvastaavan toivottiin olevan viestinvieja naiden toimijoiden
valilla, jalkauttavan laatujarjestelmaan kirjattuja asioita kdytannon tyohon ja
my0s saattavan naita asioita kaytannonlaheisemmaksi. Laatupaallikdlle ja laatu-
tyoryhmalle kaytannon asioista kertomisen katsottiin lisdavan toimintaohjeiden
toimivuutta yksikoissa ja helpottavan ohjeiden laatimista.

...aika pitkélle laatujérjestelmé& on tehty véhén niin kuin norsunluu-

tornista eikd sen kanssa olla jalkauduttu alaspéin.

...voisi olla viestinvieja kdytadnnon toiveista laatupaéllikélle, veisi toi-

veita muutoksista, jos joku ohje on ihan...

...hoitajillakin olisi helpompaa ottaa yhteytta...sielléd arjessa...saisi

ehkéa helpommin parannettua ohjeita.

...toisi ohjeet omaan yksikk66nsé, esittelisi ne siellé ja katosisi, etté

ne toimivat siina laboratoriossa.

5.5.Laatuvastaavan tehtavat

5.5.1 Dokumenttien hallinta

Laatuvastaavan tehtaviin liitettiin useita dokumentin hallintaan liittyvia tehtavia.
Uusien toimintaohjeiden tai muiden ohjeiden esittely ja niiden soveltuvuuden
testaus tyoyksikkoon katsottiin oleellisesti liittyvan laatuvastaavan tehtaviin.
Laatuvastaavan odotetaan kommentoivan ohjeita ja tarvittaessa pyytavan pro-
sessin vastuuhenkildn tai l1aakarin tekemaan niihin muutoksia. Laatuvastaava
voi myds osallistua soveltuvin osin koko Tykslabia koskevien toimintaohjeiden

laatimiseen ja tarkistamiseen yhdessa laatupaallikdn tai laatutydryhman kanssa.
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Laatuvastaava huolehtii omassa tyoyksikossaan dokumenttien muodollisesta oi-
keellisuudesta ja oikeiden versioiden kaytdsta seka niiden sijainnista oikeissa
paikoissa, esimerkiksi Y-levyn Laatutyo-kansiossa.

...Toisi ohjeet omaan yksikk66nsé, esittelisi ne siellé ja katosisi, etté

ne toimivat siina laboratoriossa.

...olisi yhteydessé kemistiin tai I&d&kéariin tarvittavista muutoksista.

...kaikilla olisi samassa dokumentissa asiat samalla tavalla.

Dokumentaation ajantasaisuudesta huolehtiminen kuuluu myds laatuvastaavan
tehtaviin. Laatuvastaava kasittelee tydoyksikdssaan ne paivitetyt tai uudet ohjeet,
jotka vaikuttavat yksikon toimintaan.

...valita kaikista ohjeista ne, jotka pitda sanallisesti késitelld osas-

tolla, vaikka ne kaikille tulevatkin sdhkdpostilla.

5.5.2 Sisaisiin auditointeihin ja laatujarjestelmaan liittyvat tehtavat

Auditointiin ja akkreditointiin liittyvia tehtavia haluttiin liittda laatuvastaavan teh-
taviin. Sisaisten auditointien tekeminen ja laatuindikaattoreiden seurannan tu-
loksista tiedottaminen ovat naita tehtavia. Akkreditoinnissa sovittuja laatuindi-
kaattoreita seuraa ja yllapitaa laatupaallikkd yhdessa Tykslabin toiminnallisen
ryhman kanssa. Laatuvastaava voi osallistua tarvittavien tietojen keraéamiseen
kemistin ohjeistuksella omassa yksikdssaan ja toimittaa ne laatupaallikdlle, joka
esittelee laatuindikaattorit johdon katselmuksessa neljasti vuodessa. Akkredi-
tointiin liittyviin Finas-auditointiehin osallistuminen omassa tyoyksikossaan kuu-
luu laatuvastaavan tehtaviin. Sisaisten auditointien tekemisen nahtiin tiivistavan

laatuvastaavien valista yhteisty6ta ja samalla sen toivottiin vahvistavan eri toimi

pisteiden valista ymmarrysta. Ulkoisten laadunvarmennuskierrosten tulosten Ia-
hettamisesta ja tarkastelusta keskusteltiin focus group-haastattelun aikana.

Joissakin laboratoriossa tama tehtava on vastuuhoitajan hoitama, eika haastat-
telussa tullut esiin selvaa kantaa siita, siirretaanko tehtava laatuvastaavan teh-

tavakuvaukseen.
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...Sovittujen laatuindikaattoreiden seuraaminen...kerdd omasta yk-

sikostdan néma tiedot.

...laatuvastaavat tekisivat naapuriyksikbihin siséisié auditointeja.

...Finas-vierailu kerran vuodessa, niin laatuvastaava voisi olla vie-

railun paikallinen eméntéa tai isénta.

...talla hetkella henkil6...vastaa muun muassa Labqualityn kierros-

ten tuloksia.

5.5.3 Asiakassuhteisiin ja palautteisiin liittyvat tehtavat

Laatuvastaava osallistuu asiakasyhdyshenkilon kanssa oman tyoyksikkonsa
alueella tapahtuviin asiakastapaamisiin, silla hanella on paikallisen yhteistyon
toimintamuotojen tuntemus ja hanen kauttaan tieto tapaamisissa sovituista ja
esille otetuista asioista paatyy nopeasti paikalliseen laboratorioon. Laatuvas-
taava osallistuu myds laajennetun laatutyoryhman toimintaan. Laatuvastaavat
vievat laatutydryhmaan kaytannon tydelamasta nousseita viesteja ja osallistuvat
soveltuvin osin ohjeiden laadintaan ja tarkistamiseen.

...laatuvastaava voisi olla mukana asiakasneuvotteluissa, jotta kes-

kustelluista ja sovituista asioista tulisi vélittémasti tieto paikalliseen

laboratorioon.

...laatutybryhmaé on laatupéaéllikbn apujoukko, joka sitten tekee

suunnatusti erilaisia tehtévia.

...laatuvastaava on laaturyhmén jésen...he ovat siella ja heidan

kauttaan pystyy viemaan asioita sinne.

Laboratoriotydn arkipaivassa esiintyvien poikkeamien kirjaamisessa, asiakaspa-
lautteiden kasittelyssa seka palautteen tai reklamaation antamisessa laatuvas-

taava voi tarvittaessa toimia paikallisena tukihenkilona.
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...Jos saadaan palautetta, laatuvastaava olisi tukena, jotta palaut-

teet tulevat asianmukaisesti kirjatuiksi.

Laatuvastaavan tehtdvan kehys Laatuvastaavan tehtédvaét

€

Resurssit:
* koulutus
o tydtila

Oman osaston dokumenttien hallinta

.‘l_ Sisaisiin auditointeihin ja laatujarjestelmaén
liittyvat tehtavat
583 Asiakassuhteisiin ja palautteisiin liittyvat tehtavat

Tietolinkki Laadun jalkauttamiseen ja seurantaan liittyvat

tehtavat

Yhdenmukaisten
toimintatapojen
vahvistaminen

@

Laatutyon tuki

-

Kuvio 2. Laatuvastaavan perehdytyskortin muodostuminen

Haastatteluissa esiin tulleiden nakemysten perusteella laadittiin ensimmainen
versio Tykslabissa kayttéon otettavasta laatuvastaavan perehdytyskortista (Liite
2).
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6 POHDINTA

6.1. Tulosten tarkastelu

Taman opinnaytetyon tarkoituksena oli maarittaa laatuvastaavan tehtavat
Tykslabissa selvittamalla Tykslabin avainhenkiloiden nakemyksia laatuvastaa-
van tehtavan tarpeellisuudesta ja tehtavien sisallosta. Tutkimuksen empiiriseen
osaan kuuluneet teemahaastattelut tuottivat hyvin samankaltaista tietoa laatu-
vastaavan tarpeellisuudesta ja tehtavien sisallésta. Samoin vertailu muista labo-
ratorioista saatuun aineistoon osoitti tassa tutkimuksessa saadun tiedon sovel-

tuvaksi laatuvastaavan tehtavien maarittelemiseksi.

Taman opinnaytetydon empiirisen aineiston mukaisesti laatuvastaavan tarkeim-
maksi tehtavaksi nousi esiin tiedon valittamisesta huolehtiminen. Aineistosta il-
menee, ettd tiedottaminen laatuorganisaatiossa seka ylospain etta alaspain
ovat yhta tarkeita tehtavia. Oikean ja oikea-aikaisen tiedon saatavuus ja kaytet-
tavyys koettiin ensiarvoisen tarkeaksi laadukkaan laboratoriotoiminnan kan-
nalta. Ongelmiksi tydyksikoissa koettiin saapuvasta tietotulvasta omaa tyoyksik-
ko6a koskevan tiedon poimiminen esiin ja sen kasittely tydoyksikdssa. Laatutyo-
ryhman tyéta nahtiin helpottavan sille tuotava tieto arjen kaytannaoista ja niiden
kehittamistarpeista. Paivitettyjen ohjeiden toimivuudesta haluttiin saada ja antaa

tietoa, jotta ohjeistukset olisivat kaytannon tyota tukevia.

Tiedon valittdmista on myds paikallisista toimintatavoista kertominen ja toiminto-
jen muokkaaminen laatutyoryhmassa yhtenevaisiksi. Yhtenaisten toimintatapo-
jen avulla voidaan ottaa kayttdon yhteiset toimintaohjeet, jolloin toiminnan laatu
on samantasoista kaikissa toimipaikoissa sijainnista riippumatta. Yhteiset toi-
mintaohjeet mahdollistavat yhtenaiset dokumentit ja niiden yhtenevaisen arkis-

toinnin, jolloin tiedon I0ydettavyys ja kaytettavyys parantuvat.

Laatutyon kehittamisen tydkaluja ovat esimerkiksi Lean ja Six Sigma, joiden pe-
riaatteiden mukaisia parantamistuloksia on aiemmassa kappaleessa esitetty.

Naiden menetelmien kayttoonotto on pyritty tekemaan edulliseksi ilman suurta
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paaomaa vaativia alkutoimia. Laatuvastaavan tehtavan maarittelemisella voi-
daan saavuttaa laboratorion laadun parantumista ja toimintojen kehittymista
varsin pienilla taloudellisilla panoksilla. Laatuvastaavan tehtavien maarittely on
my0s akkreditointiin liittyvaa standardien mukaista laatujarjestelman jatkuvaa
kehittamista. (Blecker-Shelly & Mortensen, 2008; Bigelow, Wolkowski, Baskin &
Gorko, 2010; SFS-EN I1SO 15189:2012, 19.)

Tiedon hallinta tai tiedon kulusta huolehtiminen liittyy oikeastaan kaikkiin aineis-
tosta nousseisiin tehtaviin. Dokumenttien hallinta on tiedon hallintaa ja arkistoin-
tia, oikeiden tiedotteiden huomioiminen omassa tyoyksikossa on laadukkaan
toiminnan kannalta erittain tarkeaa tiedon hallintaa. Laatuvastaavat ovat mu-
kana jalkauttamassa ja varmistamassa, etta tyoyksikdissa on kaytdossa ajan ta-
salla oleva dokumentaatio. Tiedon valittaminen eri toimijoiden valilla tukee toi-
mivan ohjeistuksen luomista. Myos asiakkaiden ja laboratorion valinen tiedon-
kulku on erittain tarkeaa. Ohjeiden laatiminen seka neuvonta ja ohjaus ovat laa-
tujarjestelman mukaisesti laboratorion tehtavia. Ohjeista vastaavat laatupaal-

likkd ja vastuuhenkildt, jotka ovat sairaalakemisteja ja erikoislaakareita.

Kehittamistehtavan tuloksia oli tarkoitus verrata muiden kliinisten laboratorioi-
den vastaavia tehtavia hoitavien henkildiden tehtavankuvauksiin, mika osoittau-
tui varsin haastavaksi tavoitteeksi. Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin labora-
toriotoimialalla Kliinisen mikrobiologian vastuualueella on jo olemassa laatusih-
teeri, jonka tehtavankuvausta ei ilmeisesti lopullisesti ole kirjattu mihinkaan do-
kumenttiin. Laatusihteerin tehtavaa hoitava henkilo toimitti vapaamuotoisen sa-
nallisen kuvauksen tehtavien sisallosta. Myds muiden sairaanhoitopiirien labo-
ratorioista kysyttiin mahdollisuutta paasta haastattelemaan vastaavaa tehtavaa
hoitavaa henkiloa tai saada kayttoon tehtavaan liittyva perehdytyskortti tai vas-
taava materiaali. Yhdesta laboratoriosta saatiin laatukoordinaattorin perehdytys-
kortin ja toisesta laboratoriosta analytiikkavastaavan tehtavien ohjeistuksen.
Laatupaallikon tehtavankuvaukset eivat soveltuneet taman kehittamistutkimuk-
sen vertailukohteiksi, silla Tykslabilla on laatupaallikko ja hanelle on tehtavanku-

vaus laadittu.
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Analytiikkavastaavan tehtavat osoittautuivat varsin yhtenevaisiksi Tykslabin
analyysiymparistdjen vastuuhoitajien tehtavien kanssa. Naissa tehtavat suun-
tautuvat analyysiympariston toimintojen laadukkuuden varmistamiseen huolehti-
malla analyyttisesta laadusta, reagensseista ja tarvikkeista seka oman vastuu-
alueen toimintaohjeistuksesta huolehtimisella. Tykslabissa vastuuhoitajien teh-
tavankuvauksia ei ole tarkoitus muuttaa laatuvastaavan tehtavankuvauksen laa-
timisen yhteydessa lukuun ottamatta joitakin dokumentteihin liittyvia tehtavia,

joista joitakin voidaan siirtaa laatuvastaavan tehtaviksi.

Laatusihteerin ja laatukoordinaattorin tehtavat vastasivat suurelta osin nyt maa-
riteltyja laatuvastaavan tehtavia. Laatusihteerin tybajasta suurin osa, sihteerin
oman arvion mukaan 75%, kului laatuun liittyvien tehtavien hoitamiseen. Laatu-
sihteerin tehtavissa oli mukana sellaisia raportointiin, asiakaspalveluun, viestin-
taan ja internet-sivustojen yllapitoon liittyvia tehtavia, jotka oletetaan Tyksla-
bissa jaavan laatuvastaavan tehtavien ulkopuolelle. Samankaltaisia tehtavia oli-
vat muun muassa toimintaohjeiden paivitys, laatujarjestelman kehittdminen,
naytepoikkeamien keraaminen, laatuindikaattoreiden seuranta ja palautteiden
kasittely. Laatukoordinaattorin tehtavat olivat hyvin yhtenevaiset laatuvastaavan
tehtavien kanssa. Laatukoordinaattori perehdytti uudet tyontekijat laboratorion
toimintajarjestelmaan, osallistui monin tavoin dokumentointiin, toimi laatuvas-
tuuryhman jasenena, osallistui perehdytysten dokumentointiin, sisaisten ja ul-
koisten koulutusten toteuttamiseen ja toimi henkiloston tukena toimintajarjestel-
maan ja standardeihin liittyvissa asioissa seka osallistui palautteiden ja poik-

keamien kasittelyyn.

Tykslabissa jo toimivan laatutydoryhman tehtavana on tydohjeiden yhtenaistami-
nen Tykslabissa, laadun jalkauttaminen seka kouluttaminen (Tykslab laatukasi-
kirjan liite 5.8). Laatuvastaavat eivat tule laatimaan tyo- tai toimintaohjeita,
mutta antavat nakemyksia ohjeiden soveltuvuudesta kaytannon tyéhon. Harkin-
nan mukaan laatutyoryhma voisi kokoontua kahdella kokoonpanolla: nykyinen
laatutydoryhma seka laajennettu laatutydoryhma, jossa olisivat myos laatuvastaa-
vat mukana. Kokoontumisiin osallistuminen avaisi mahdollisuuden suoraan vuo-

rovaikutukseen ja keskusteluun kasiteltavista asioista.
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Laatu on koko organisaation asia, jokaisen tyontekijan tulee ymmartaa laatujar-
jestelman merkitys ja sitoutua noudattamaan sen vaatimuksia. Erilaiset toimin-
taymparistot ja toimintatavat antavat aiheen kysya, onko laatu varmasti tasaista.
Laatuvastaavat voivat merkittavasti vaikuttaa laadun vakiinnuttamiseen ja aut-

taa laatutyon vaatimusten sisaistamisessa tyontekijoiden keskuudessa.

6.2. Tutkimuksen eettisyys ja luotettavuus

Opinnaytetyon tekemisesta laadittiin opinnaytetyésopimus Tykslabin edustajan
ja Tampereen Ammattikorkeakoulun valilla. Opinnaytetydn aihe valittiin tyela-
man todellisen tarpeen perusteella. Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin eetti-
sen toimikunnan lupaa ei tarvittu taman opinnaytetydn tekemiseksi. Opinnayte-
tyon empiirinen aineisto hankittiin Tykslabin ylihoitajan ja laatupaallikon luvilla
suoritettujen teemahaastatteluiden avulla. Kaikki haastatteluihin osallistuneet
olivat mukana vapaaehtoisesti eika heille aiheutunut vahinkoa tai haittaa haas-
tatteluun osallistumisesta. Haastatteluissa esiin nousseet asiat kasiteltiin opin-
naytetydssa anonyymisti, jolloin tietolahdetta ei voida tunnistaa. Opinnaytetyd
tehtiin hyvaa tieteellista kaytantdéa noudattaen. Opinnaytetydprosessin aikana
toimittiin rehellisesti ja huolellisesti ja muiden tutkijoiden tekemaa tyota kunnioi-
tettiin huolehtimalla asianmukaisista viittaamistavoista. Tyonantajan edustajan

kanssa on sovittu tyon julkisuuteen liittyvista seikoista.

Opinnaytetyon tekija tutkii omaa tydymparistéaan, mika voi mahdollistaa ennak-
kokasitysten vaikutuksen tutkimustuloksiin. Tata on tassa opinnaytetydssa py-
ritty eliminoimaan hankkimalla mahdollisuuksien mukaan muista organisaa-

tioista vertailuaineistoa empiirisen aineiston tueksi.

Laatuvastaavan tehtaviin liittyvan teoreettisen viitekehyksen aineiston hankinta
osoittautui haastavaksi. Tiedonhakua muokattiin moneen kertaan ja haussa
kaytettiin apuna seka oppilaitoksen kirjaston informaatikkoa etta opinnaytetyota
ohjannutta opettajaa. Siitakin huolimatta teoreettinen kehys tarkastelee laatu-
tyota laajemmassa perspektiivissa kuin alun perin oli tarkoitus. Systemaattisen
tiedonhaun tulosten lisaksi teoreettiseen viitekehykseen otettiin mukaan use-
ampi manuaalisen haun keinoin |8ytynyt julkaisu. (Liite 3.) Tama ongelma oli
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tuotu esiin my0s yhdessa teoreettisen viitekehyksen artikkelissa, jossa todettiin
tieteelliseen nayttédn perustuvien kliinisten laboratorioiden laatutydn kaytantoja
kasittelevien julkaisuiden lahes puuttuvan (Christenson, Snyder, Shaw, Derzon,

Black, Mass, Epner, Favorerro & Liebow 2011).

Reliabiliteetti ja validiteetti ovat tutkimuksen luotettavuuden arvioinnissa kaytet-
tyja kasitteita. Reliabiliteetin avulla kuvataan sita, miten luotettavasti ja toistetta-
vasti kaytetty tutkimusmenetelma mittaa tutkittavaa ilmiota tai saadaanko tutki-
mus toistamalla alkuperaisen tutkimuksen kanssa yhtenevaiset tulokset. Reliaa-
beli tutkimus voidaan toistaa joko arvioitsijoiden tai tutkimuskertojen vaihtami-
sella. Laadullisessa tutkimuksessa kyseeseen tulee saman aineiston tulkinta ar-
vioitsijaa vaihtamalla. Haastattelututkimuksen reliabiliteetti tarkoittaa sita, etta
kysymykset ovat yksiselitteisia ja haastattelut ovat huolella toteutettuja. (Hiltu-
nen 2009; Hirsjarvi, Remes & Sajavaara, 2009, 231-233.) Tassa opinnayte-
tyossa kaytettiin molemmissa haastatteluissa samaa kysymysmuotoista teema-
runkoa haastattelun tukena. Kaytetyt tukikysymykset olivat avoimia, jolloin
haastateltavat saivat vapaasti iimaista itsedaan ilman mahdollisuutta valita val-
miista vastausvaihtoehdoista. Haastattelut olisivat olleet toistettavampia tar-
kemmin maariteltyja kysymyksia kayttaen, mutta silloin olisi hukattu mahdolli-
suus syvempaan aiheisiin porautumiseen, mikali juuri sopivaa vastausvaihtoeh-
toa ei olisi ollut valittavissa. Molemmissa haastatteluissa nousi kuitenkin saman-
kaltaisia asioita esiin, vaikka haastattelut oli toteutettu teemahaastatteluna. Nain
ollen haastatteluiden teemarunkoa voidaan pitaa opinnaytetyon tarkoituksen

kannalta riittavan reliaabelina menetelmana.

Tutkimuksen validiteetilla tarkoitetaan valitun tutkimusmenetelman kykya mitata
tutkittavaa ilmiota tai tutkimuksen tulosten sopivuutta ja kayttokelpoisuutta ai-
neistoon ja tutkimuksen tarkoitukseen nahden. Tutkimuksen validiteettia arvioi-
taessa tulee tarkastella tulosten kayttokelpoisuutta, tutkimuksen perusteelli-
suutta seka tulosten ja paatelmien vastaavuutta. (Hiltunen 2009; Hirsjarvi, Re-
mes & Sajavaara, 2009, 231-233.) Teemahaastatteluista saadun aineiston
avulla voitiin luoda kasitys laatuvastaavan tarpeellisuudesta ja hanelle suunni-
teltavista tehtavista. Opinnaytetyon tuotteena laadittiin ensimmainen versio laa-

tuvastaavan perehdytyskortista Tykslabissa (Liite 2).
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Laadullisessa tutkimuksessa analyysimenetelmien valinta, analyysien teko ja
tulkinnan arviointi on monisyisempaa kuin maarallisessa tutkimuksessa. Tama
opinnaytetyo on tehty kayttaen laadullista tutkimusmenetelmaa. Laadullisen tut-
kimuksen kriittisind kohtina voidaan pitaa aineiston koodausta, luokittelua ja tul-
kintaa. (Kananen 2014, 145-147.) Opinnaytetyolla on vain yksi tekija, jolloin toi-
sen henkilon suorittama koodaus ja tulkinta jaa toteutumatta. Nain ollen on
mahdollista, etta empiiriseen aineistoon on jaanyt tutkijan tekemia tulkinta- tai
koodausvirheita. (Hiltunen 2009; Hirsjarvi, Remes & Sajavaara, 2009, 231-233.)

Laadulliseen tutkimukseen liittyy my0Os oleellisesti aineiston maara. Riittamaton
aineisto mahdollistaa vaaristymat tai puutteet aineistosta esiin nousevissa sei-
koissa. Laadullisissa tutkimuksissa yleisesti kaytetty aineiston riittdvyyden maa-
ritelma on aineiston saturaatio eli kylldantyminen. Kun aineiston hankinnassa al-
kaa ilmaantua samoja asioita uudelleen, on aineisto maaritelman mukaan satu-
roitunut eli tutkimuksen kannalta riittdva. Saturaation arviointi riippuu paljon tut-
kijan osaamisesta ja kyvysta tulkita tutkittavaa aineistoa, kuinka hyvin han pys-
tyy huomaamaan aina uusia nakokulmia. (Hiltunen 2009; Hirsjarvi, Remes &
Sajavaara, 2009, 181-182.) Taman opinnaytetydn aineistona kaytettiin kahta
teemahaastattelua, joista I0ydettiin useita samankaltaisia nakemyksia. Haastat-
teluiden perusteella laaditun laatuvastaavan tehtavankuvauksen sisaltda verrat-
tiin vielda muiden organisaatioiden vastaaviin tehtavankuvauksiin. Talla tavoin
pyrittiin viela varmistamaan tutkimuksen kokonaisluotettavuutta. (Vilkka 2009,
161-162.) Luotettavuutta arvioitaessa voidaan pohtia, olisiko laajempi aineisto
tuonut vield uusia nakdkulmia laatuvastaavan tehtaviin? Tassa opinnaytetyossa
pyrittiin harkinnanvaraisella otannalla saavuttamaan riittava tutkittavan aiheen
ymmarrys. Taman toimintatavan huonona puolena oli otannan pieni koko
(n=11), vahvuutena taas koko organisaation alueelle ulottunut otanta, silla kaik-
kien yksikdiden hallinnolliset osastonhoitajat olivat edustettuina. Laatupaallikko
taas vastaa laatutyosta ja laatujarjestelmasta, joten hanella on kattava koko-
naisnakemys Tykslabin laatutyosta. Haastatteluiden avulla hankitun aineiston
keraaminen ja kasittely on varsin aikaa vievaa, jolloin opinnaytetydon menetel-
maksi olisi mahdollisesti pitanyt valita joku muu kuin nyt kaytetty kvalitatiivinen
aineistolahtoinen sisallonanalyysi, mikali otanta olisi ollut merkittavasti nykyista

isompi. Tassa tyossa kaytetylla pienellakin otannalla saavutettiin jo aineiston
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saturaatiota ja vertailu muiden organisaatioiden vastaaviin tehtaviin tuki nake-

mysta aineiston riittdvyydesta johtopaatosten tekemiseksi.

Tutkijan omaa oppimista opinnaytetyoprosessi on tukenut monin tavoin. Syste-
maattisen tiedonhaun hallinta kuuluu nayttoon perustuvan tiedon kayttoon hoito-
tyossa, myos kliinisissa laboratorioissa. Tiedonhakujen tulosten tieteellisyyden
ja luotettavuuden arviointiin tulee aina kiinnittaa huomiota, on kyseessa minka
tahansa tiedon etsiminen. Tutkittavaan aiheeseen perehtyminen eri nakokul-
mista avartaa tutkijan omaa nakemysta aiheesta ja tukee luotettavan tutkimus-
tuloksen tuottamista. Taman tyon aiheena ollut kliinisen laboratorion laatuty0 ja
laadun kehittaminen ovat tutkijan oman ammatillisen kasvun kannalta merkityk-
sellisia ja tata tyota tehdessa onkin syntynyt monta arvokasta oivallusta omaan

arkiseen tyohon siirrettavaksi.

6.3.Johtopaatokset ja kehittamisehdotukset

Taman kehittamistutkimuksen tuotoksena syntynytta mallia laatuvastaavan teh-
tavista kaytetaan ensimmaisena versiona laatuvastaavan tehtavankuvauksesta
Tykslabissa. Laatuvastaava huolehtii tydyksikdssaan erilaisista dokumentaati-
oon liittyvista tehtavista, osallistuu sisaisiin ja ulkoisiin auditointeihin, toimii tyo-
yksikossaan laatutyon tukihenkilona, osallistuu asiakassuhteisiin ja palautteisiin
liittyviin tehtaviin, osallistuu laadun seurantaan ja kehittamiseen liittyviin tehta-
viin seka toimii tiedon valittajana tyoyksikon ja laatutyoryhman valilla. Tehta-
vaan perehdyttamista varten on tutkimuksen empiirisen osan pohjalta laadittu

Tykslabin laatuvastaavan perehdytyskortti.

Tassa vaiheessa on laadittu ensimmainen versio laatuvastaavalle kuuluvista
tehtavista. Tulevaisuudessa tehtavia tullaan paivittdamaan saatujen kokemusten
pohjalta. Tehtavien maara ja laatu tarkentuvat varsinaisen tehtavankuvauksen
kirjoittamisen perusteella ja kuten kaikkia dokumentteja, tatakin tullaan paivitta-

maan tarpeen mukaan.
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Jatkotutkimusaiheena talle kehittamistutkimukselle voi ehdottaa laatuvastaavan
tehtavien arviointia ja seurantaa, joka voidaan toteuttaa esimerkiksi uusien tee-
mahaastatteluiden tai narratiivisen tekniikan avulla. Tarkoituksena on selvittaa
haastattelun tai kirjoittamisen keinoin, mika muuttui, mista muutos johtui, miksi
se on merkittava, keitd muutos koski, milloin muutos tapahtui. Tahan voidaan
kayttaa esimerkiksi MSC-tekniikka (Most Significant Change), joka soveltuu ti-
lanteisiin, joissa ei voida etukateen arvioida muutoksia tai joissa muutosten mit-

taaminen on mahdotonta esimerkiksi siksi, etta mittarit puuttuvat.
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LITTEET

Liite 1. Teemahaastattelun kysymysrunko 1(2)

Teemahaastattelu 22.11.2019:  klo 10.30 Tykslabin laatupaillikké Marja-Kaisa
Koivula

klo 12.30 Tykslabin aluepaallikot (5+2) (focus
group)

e Mita ajatuksia laatuvastaava herattaa?
o

e Tarvitaanko mielestasi laatuvastaavia?
o laatuvastaava vs. tyopisteen vastuuhoitaja vs. kemisti
o

e Mita tehtdvia laatuvastaavilla olisi?

o toimintaohjeiden testaus

o dokumentin hallinta

o valimies tyoyksikon ja laatutyéryhman valilla

o parhaiden kdytant6jen I6ytyminen

o PDCA-malli (plan, do, check, act), jatkuva parantaminen
o

e Mista laatuvastaavat vastaisivat?
o laatupaallikko/laatutyoryhma/kemisti/laatuvastaava/vastuuhenkilé/laborato-
riohoitaja
o nakyisiko laatuvastaavan tehtavat palkkauksessa?

e Mita tehtavia laatuvastaaville ei kuuluisi?
o laite- ja tydohjeiden laadinta
o
e Miten yksikkosi hyotyisi laatuvastaavasta?
yhtendiset tavat
kahdensuuntainen tiedonkulku
tiedonvalitys, ”laatukoulutus”

o O O O

e Miten Tykslab hydtyisi laatuvastaavasta?

yhtenadiset laatutavat

toimintojen parantaminen, yhdessa oppiminen
mahdollisuus reagoida muutoksiin/virheisiin
yhteisollisyys, yhtendisyys

O O O O O

e Miten laatuvastaavien tehtavat resursoitaisiin?
o oman tyon ohessa, mutta jotenkin maariteltava
o paivaa/tuntia\kuukausi/viikko/paiva/

(jatkuu)



Tarvitsisivatko laatuvastaavat perehdytysta/koulutusta? Millaista?
o sisdinen koulutus
o FINAS
o Labquality

Miten laatuvastaavat tulisi sijoittaa Tykslabissa?
o aluelaboratoriot
o muut yksikot
o
Mitd muuta mielessa?
o

2(2)
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Liite 2. Laatuvastaavan perehdytyskortti

Dokumentin luokka Perehdytyslomake
Versio/pvm x.x/pp.kk.vvvv (1.0 / pp.kk.vvvv ja nimikirjaimet)
Laatijat Laatijoina voivat olla hoitajat ja akateemiset henkil6t
Vastuuhenkilo nimi (sairaalakemisti/laakari)
Tarkastaja varavastuuhenkild (nimi ja pvm) (sahkoinen tarkastus)
Hyvaksyja laatupaallikkd
Jakelu sahkodinen
Perehdytettava tehtava/lausunto: Laatuvastaava
Osasto:

Perehdytettava henkilo:

Valmius itsendiseen vastaamiseen/pvm/perehdyttajan nimikirjoitus:
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TEHTAVA

PEREHDYTTAJA
Nimike ja nimikirjoitus

AJANJAKSO

PEREHDYTETTAVA
Nimike ja nimikirjoitus

Standardi ISO 15189 - lukuoikeudet

Tykslabin laatujarjestelma
— hierarkia
— yhteyshenkil6t
— vaikuttamismahdollisuudet

Laatukasikirja

Dokumenttien hallinta, hierarkia ja arkistointi
- toimintaohje

Oman tyoyksikon laatujarjestelman doku-
menttien yllapito

Sisdinen laadunohjaus ja laatuvastaavan teh-
tavat

Ulkoinen laadunarviointi ja laatuvastaavan
tehtavat

Asiakaspalautteet: kirjaaminen ja kasittely yh-
dessa esimiehen ja vastuuhenkiléiden kanssa

Reklamaatioiden tekeminen, kirjaaminen ja
kasittely yhdessa esimiehen ja vastuuhenki-
I6iden kanssa. Tiedottaminen laatupaallikolle.

Riskinarvioiden laadinta ja yllapito yhdessa
esimiehen ja vastuuhenkiléiden kanssa

— Tuotannolliset riskit

— Kemialliset riskit

Standardi tutuksi, FINAS
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Liite 3. Tutkimuksen teoreettisen viitekehyksen kirjallisuuskatsaus

1(3)
Tutkimuskysymys: Miten laboratorioiden laatuprosessien parantamista on tut-
kittu?

Tutkimuskysymyksella pyritaan selvittamaan, miten jo olemassa olevia laatujar-
jestelmia on pyritty kehittamaan ja miten laboratorioprosesseja on arvioitu laa-

dun kehittamiseksi tai laatutyon tehostamiseksi.

Tiedonhaku tehtiin Cinahl- ja Medline-tietokannoista, silla Tampereen ammatti-
korkeakoulun kirjastopalveluiden tietokantakuvauksen perusteella nama tieto-
kannat vaikuttivat parhaiten tdhan hakuun soveltuvilta. Tietokantahaut toteutet-
tiin marraskuussa 2018. Tietokantahaun hakusanoja ja -lauseita muokattiin yh-
dessa tutkijan, ohjaavan opettajan ja kirjaston informaatikon kanssa, jotta haku-
jen tulokset olisivat mahdollisimman osuvia. Tutkimuksen tarkoituksena oli
luoda laatuvastaavan tehtavankuvaus, mutta tasta suoraan muodostetuilla ha-
kusanoilla ei saatu relevantteja osumia. Hakulausekkeiden valjemmalla muotoi-
lulla saatiin hyva hakutulos. Tietokantahakujen hakumaarittelyt on esitetty taulu-
kossa 1 (TAULUKKO 1). Hakuja rajattiin kielten osalta englanninkielisiin artikke-
leihin tutkijan kielitaidon mukaisesti. Tunnustelevien hakukokeiluiden tulosten
perusteella suomen- ja ruotsinkielisia hakuja ei enaa lopullisessa tietokanta-
haussa tehty. Lisaksi haluttiin varmistaa riittavan ajantasaiset ja tuoreet hakutu-
lokset rajaamalla artikkeleiden julkaisuvuodet vuosiin 2008-2018. Kaikki tieto-

kantahaut tehtiin kayttamalla samoja rajauksia.

Sisaanottokriteereina olivat 1) artikkeli kasittelee laatuprosessien kehittdmista
kliinisessa laboratoriossa tai 2) artikkeli kasittelee laatuprosessien arvioimista
kliinisessa laboratoriossa, 3) artikkeli on tieteellinen ja 4) artikkeli on englannin-

kielinen.

(jatkuu)



TAULUKKO 1. Tietokantahakujen hakulausekkeet
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2(3)

Tietokanta | Hakusana Osumia

Cinanhl 1. haku: “clinical laboratories, hospital” 30
AND "quality improvement”
2. haku: "process assessment (health 30

care)” AND laboratory

Medline 1. haku: "total quality management” OR 31
"quality improvement” AND ”laborato-
ries, hospital” 57

2. haku: "process assessment (health
care)” AND laboratory

Tietokantahaku:
Cinahl, Medline

Hakulausekkeiden valinta:
talukko 1.

Hakutulokset:
Cinahl: 1. haku 30 ja 2. haku 30, yhteensa 60

Medline: 1. haku 30 ja 2. haku 57, yhteensa 87

Otsikon perusteella hyvaksytyt artikkelit:
Cinahl: 14 ja Medline: 13
(n=27)

Tiivistelman perusteella hyvaksytyt artikkelit:
Cinahl: 6 ja Medline: 6
(n=12)

Duplikaattien (n=2) poisto
(n=10)

Manuaalinen haku (n=8)

(n=18)

(jatkuu)



3(3)
Tutkimuk- Tutkimuksen tarkoitus Aineistonkeruu ja | Keskeiset tulokset
sen tekijat, kohderyhma
vuosi
Plebani, Edistdaa yhdenmukaisten laatuin- Pitkakestoinen ja systemaattinen yndenmu-
2016 dikaattoreiden kayttdéa ekstra-ana- kaisten laatuindikaattoreiden kaytté mahdol-
lyyttisen suoriutumisen seuran- listaa organisaation suoriutumisen tarkaste-
nassa. lun ja benchmarkingin toteuttamisen.
Plebani ym, Luotettavien laatuindikaattoreiden IFCC on julkaissut mallin yhdenmukaisista
2013 tunnistaminen ja niiden kayton li- laatuindikaattoreista, joiden kayttda tulisi li-
saaminen pre- ja post-analytti- sata.
sessd vaiheessa.
Sciacovelli, IFCC:n tybéryhman Laboratory Er- | Projektiin osallistu- | Laatuindikaattoreita ei ole standardissa maa-
Lippi, ym, rors and Patient Safety laatuindi- neiden laboratorioi- | ritelty, jolloin osallistuvat laboratoriot voivat
2017 kaattoreiden harmonisointiprojek- | den toimittaman ti- | itse paattda kuinka monta ja mitka laatuindi-
tin tilannekatsaus. lastollisen datan kaattorit heillda on kaytdssa. Maaraa voidaan
tarkastelu kolmelta | edistymisen my6ta kasvattaa.
perakkaiselta vuo-
delta (2014-2016).
Sciacovelli Laatuindikaattoreiden hyddynta- IFCC:n projektiin Laatuindikaattoreita voidaan kayttaa suoriutu-
ym, 2016 minen suoriutumisen mittareina ja | osallistuneiden la- misen mittariena, virheiden tunnistamisessa,
benchmarkingin valineena. boratorioiden toimit- | parannuskohteiden etsimisessa ja laborato-
taman tilastollisen rion oman suoriutumisen vertailemisessa
datan tarkastelu. muihin laboratorioihin.
Sciacovelli, IFCC:n ja EFML:n konsensusra- IFCC:n ja EFML:n Uusitun version julkaiseminen harmonisoi-
Panteghini, portti laboratorion suoriutumisen yhteinen konfe- duista laatuindikaattoreista.
ym, 2017 arvioimisesta ja kriittisten tekijoi- renssi konsensuk-
den tunnistamiseksi. sen saavutta-
miseksi laatuindi-
kaattoreiden har-
monisoimiseksi.
Salinas ym, Osoittaa laboratorion suoriutumi- | Julkisen yliopisto- Tehtyjen parannusten vaikutusta arvoitiin va-
2010 sen paranemisen laatuindikaatto- | sairaalan laboratori- | littujen laatuindikaattoreiden avulla. Yksinker-
reita hyodyntamalla. ossa glukoosivas- taisilla parannuksilla pystyttiin tehostamaan
tausten valmistumi- | laboratorion testausprosessia ja paranta-
seen kulunut aika, maan asiakastyytyvaisyytta.
ml. kuljetukset.
Kilinic, 2009 | Esitelld total quality management- Kliinisissa laboratorioissa on vahva perusta

ajattelua laboratoriossa.

laadunvarmistuksen kaytanndista, mutta niita
tulee laajentaa myds analyyttisten prosessien
ulkopuolelle.

Theodorou &

Esitelld erot ISO 15189:2012 ja

Standardien ISO

Prosessiajattelu. johdon katselmuksen tarkis-

Giannelos, ISO 15189:2007 standardien va- 15189:2012 ja ISO | tuslista.
2014 lilld johdon katselmuksen nékokul- | 15189:2007 ver-
masta. tailu.
Leaven, Leanin, laatukontrollien, automaa- | kirjallisuuskatsaus Hallinnollisten tydkalujen, kuten tydnkulun
2015 tion ja simulaatiomallin kayttd sai- analyysi, tydnkulun simulointi ja skenaarioi-
raalalaboratorion suorituskyvyn den arviointi ovat tehokkaita toimintatapoja,
parantamiseksi. tahtaimessa palveluiden tarjoaminen mahdol-
lisimman tehokkaalla tavalla.
Plebani, Harmonisoinnin ulottaminen kos- Harmonisaation avulla voidaan tunnistaa,
2018 kemaan koko testausprosessia, ymmartaa ja selittaa eroja kaikissa testaus-
brain-to-brain-loop. prosessin vaiheissa. Harmonisaation avulla
pyritddn saavuttamaan yhdenmukaisuus la-
boratorioinformaatiossa. Esimerkkina kan-
sainvalisestd harmonisaatiosta INR.
Astion, 2017 | Laadunparannusprojektin valinta. Henkilbkunnan ja asiakkaiden systemaatti-

nen kuuleminen laadunparannuskohteiden
tunnistamiseksi. Projektit aloitetaan pienista
kohteista, kokemuksen karttuessa siirrytdan
monimutkaisempiin parannuskohteisiin.
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Yildiz & De-
mirors, 2013

Mittarimalli koko terveydenhuollon
prosessin laadun mittaamiseksi.

Kolme julkista sai-
raalaa. Henkiloston
haastattelut.

Healthcare Process Quality Measurement
Model-mallin esittely.

Pimintel &
Major, 2014

Total quality managent ja balan-
ced scorecard -menetelmien yh-
distdminen uudeksi johtamismal-
liksi.

Portugalin valtion
sosiaaliturvasta

vastaava virasto.
Pitkittaistutkimus.

Ei-taloudellisten suoritteiden lisdksi myos ta-
loudelliset suoritteet paranivat uuden johta-
misjarjestelman myoéta.

Clark ym,
2013

Leanin hyddyntdminen laboratori-
ossa.

Artikkelisarjan osa.

Leanin periaatteet voidaan ottaa kayttddn eri
laajuisina: koko organisaatiossa, hoitopo-
lussa tai yksittdisessa palvelussa.

Christenson
ym, 2011

Kehittdd metodi, jolla voidaan tar-
kastella systemaattisesti laborato-
riolddketieteen parhaita kaytan-
toéja potilasturvallisuuden ja labo-
ratoriolaaketieteen laadun paran-
tamiseksi.

Systemaattinen kat-
saus.

A6 — menetelma: Ask, Acquire, Appraise,
Analyze, Apply, Assess.

Damato &
Rickard,
2015

Strateginen laadunparannuspro-
jekti hemolysoituneiden nayttei-
den vdhentamiseksi.

Havainnointi ja
haastattelut ison
terveyspalvelukes-
kuksen ensiavussa
ja osastoilla, 16y-
dosten vertailu par-
haisiin kdytantéihin.

Hemolysoituneiden naytteiden maaran sel-
kea vaheneminen. Hemolysoituneiden nayt-
teiden osoittaminen pullonkaulojen ja tehotto-
muuden syyksi laboratorion tulosten valmis-
tumisessa. Tehtyjen interventioiden tehok-
kuuden osoittaminen.

Bigelow ym,
2010

Lean Six Sigma -menetelman
kayttdonotto lapimenoaikojen pa-
rantamiseksi.

Keskitetyn laborato-
riotoiminnan yksi-
kon lapimenoaiko-
jen seuranta.

Kayttamalla 7 viikon parantamissyklia tavoi-
tellut Iapimenoajat saavutettiin. Parantamis-
sykli voidaan toteuttaa useamman kerran, jos
tavoitteet karkaavat uudelleen. Koko henkil6-
kunnan ymmarrys ja sitoutuminen parannus-
hankkeeseen.

Blecker-
Shelly & Mor-
tensen, 2008

Leanin ja Six Sigman hyédyntami-
nen mikrobiologian laboratori-
ossa.

Lasten sairaalan
mikrobiologian la-
boratorio.

Antibioottiherkkyysmaaritysten nopeutumi-
nen, tydskentelyn yksinkertaistuminen, kus-
tannusten lasku seka laboratoriossa etta asi-
akkaalla.




