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Laatu on aina ollut yksi keskisimmista kilpailukeinoista yritysten valilla. Sen hal-
lintaan on aikojen saatossa kehitetty monia tyokaluja ja jarjestelmia. ISO
9001:2015 -standardi on yksi tunnetuimmista laadunhallintajarjestelmista.

Opinnaytetyon tavoitteena on antaa selked kuva laadusta, laadunhallinnasta
seka 1ISO 9001:2015 -standardin mukaan rakennetusta laadunhallintajarjestel-
masta. Tutkimuskysymys on milla tavalla yritykset kokevat ISO 9001:2015 -stan-
dardin mukaan rakennetun laadunhallintajarjestelman tarkeyden seka sisaiset ja
ulkoiset hyodyt.

Opinnaytetyo koostuu kahdesta eri osasta. Ensimmaisessa osassa tarkastellaan
laatua, sen maaritelmaa, historiaa seka sen merkitysta. Taman jalkeen esitellaan
yleisesti laadunhallintajarjestelman tarkoitus seka yleisimmat laadunhallinnassa
kaytettavat tyokalut, joita yritys voi kayttaa laadun kehittamisessa. Naista yleisim-
mat esitellaan laatua kasittelevan osion paatteeksi. Tata seuraa 1SO:n toiminnan
kuvaaminen, sen historia seka milla tavalla sen toiminta ndkyy Suomessa. Tassa
selvennetaan myos ISO -standardeja seka niiden hyotyja yleisesti ja kerrotaan,
mita standardeihin kuuluva auditointi ja sertifiointi pitaa sisallaan.

Opinnaytetyon toisessa osassa kasitellaan tutkimuksen tuloksia. Opinnaytetyon
tutkimusmenetelma on laadullinen eli kvalitatiivinen tutkimus. Tutkimus perustuu
lahdemateriaalien lisaksi haastattelujen avulla keraamaani tietoon.

Tutkimuksesta kavi ilmi, ettda 1ISO 9001:2015 -standardin avulla rakennettu laa-
dunhallintajarjestelma vaikutti positiivisesti yritysten toimintatapojen yhtenaista-
miseen seka toiminnan tehokkuuteen. Jarjestelma paransi myos yrityksen kilpai-
lukykya seka asiakastyytyvaisyytta.
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Quality has always been one of the central means of competition between com-
panies. Over time, many tools and systems have been developed to manage it.
The 1ISO 9001:2015 standard is one of the best-known quality management sys-
tems.

The aim of the thesis is to provide a clear picture of quality, quality management
and the quality management system built in accordance with the ISO 9001:2015
standard. The research question is how companies perceive the importance and
both internal & external benefits of a quality management system built according
to ISO 9001:2015.

The thesis consists of two different parts. The first part looks at quality, its defini-
tion and history, as well as its meaning in general. This is followed by a general
presentation of the purpose of a quality management system, as well as the most
common tools used in quality management which the company can use to de-
velop their quality aspects of operations. This is followed by a description of ISO’s
operations, its history and how its activities are visible in Finland. This also ex-
plains ISO standards and their benefits in general and explains what the auditing
and certification associated with the standard includes.

In the second part of the thesis, the results of the research will be introduced. The
research method of the thesis is qualitative. In addition to the source materials,
the research is based on the information collected through interviews.

The study showed that the quality management system built by using the ISO
9001:2015 standard had a positive effect on the unification of the operating meth-
ods and the efficiency of operations. The system also improved the company’s
competitiveness and customer satisfaction.
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1 JOHDANTO

1.1 Opinnaytetyon taustat

Laatu on tana paivana yksi keskeisimmista kilpailukeinosta yritysten valilla. Laa-
tujohtaminen ja toimivan laadunhallintajarjestelman mukaan toimiminen tulee
nahda voimavarana, joka voi parantaa yrityksen markkina-asemaa seka selkeyt-
taa yrityksen sisaisia toimintoja. Tassa opinnaytetydssa tutkin 1ISO 9001:2015 -

standardin mukaan rakennetun laadunhallintajarjestelman tarkeytta seka hyo-
tyja.

Opinnaytety0 koostuu kahdesta eri osasta. Ensimmaisessa osassa tarkastelen
laatua, sen maaritelmaa, historiaa seka sen merkitysta. Avaan myos yleisesti laa-
dunhallintajarjestelman tarkoitusta, koska sita tullaan kasittelemaan opinnayte-
tydon myohemmassa vaiheessa tarkemmin. Tahan kuuluu myds laadunhallin-
nassa kaytettavat tydkalut, joita yritys voi kayttaa laadunkehittamisessa. Naista
yleisimmat esittelen laatua kasittelevan osion paatteeksi. Tata seuraa ISO:n toi-
minnan kuvaaminen, sen historia seka milla tavalla sen toiminta nakyy Suo-
messa. Selvennan myos ISO -standardeja seka niiden hyotyja yleisesti ja kerron
mita standardeihin kuuluva auditointi ja sertifiointi pitda sisallaan. Opinnaytetyon
ensimmaisen osan paatteeksi esittelen laadunhallintaan suunnitellun ISO 9000 -
standardisarjan, seka pureudun tarkemmin ISO 9001:2015 -standardin vaatimuk-
siin, jotka rinnastan laadunhallinnan seitsemaan perusperiaatteeseen. Ensim-
maisen osan tarkoituksena on avata kasitysta laadusta, laadunhallinnasta, 1ISO:n
toiminnasta seka antaa selkea kuva 1ISO 9001:2015 standardin asettamista vaa-

timuksista. Opinnaytetydn toisessa osassa kasittelen tutkimuksen tuloksia.

Opinnaytetyon tavoitteena on antaa selked kuva laadusta, laadunhallinnasta
seka I1ISO 9001:2015 -standardin mukaan rakennetusta laadunhallintajarjestel-
masta seka sen tuomista hyodyista. Kyseinen standardi voi paikoitellen olla hie-
man vaikeaselkoista virkakielta ja haluankin tassa opinnaytetyossa pyrkia selke-
asti kuvaamaan standardin keskeisimmat periaatteet seka vaatimukset. Pyrin
selvittamaan milla tavalla laadunhallinnan parissa tydskentelevat inmiset kokevat
laadunhallinnan seka mista syysta juuri ISO 9001:2015 -standardin pohjalle ra-

kennettu jarjestelma on valikoitunut heidan kayttoonsa.



1.2 Tutkimuskysymys ja menetelmat

Tutkimuskysymykseni on milla tavalla yritykset kokevat ISO 9001:2015 -standar-
din mukaan rakennetun laadunhallintajarjestelman tarkeyden seka sisaiset ja ul-
koiset hyodyt. Tavoitteenani on selvittaa, milla tavalla laadunhallinta nahdaan yri-
tyksessa, miten siihen panostetaan seka miten sitd on mahdollista parantaa.
Koska keskityn opinnaytetydssani nimenomaan I1ISO 9001 -standardin mukaan
rakennettuun jarjestelmaan, pyrin selvittamaan, miksi juuri kyseinen standardi on
valikoitunut heidan jarjestelmansa pohjaksi ja milla tavalla he kokevat jarjestel-
man yllapidon seka standardiin vahvasti kuuluvan prosessimaisen toimintamallin

seka jatkuvan parantamisen mallin.

Opinnaytetyon tutkimusmenetelma on laadullinen eli kvalitatiivinen tutkimus,
jossa kaytin apuna myos fenomenologista tutkimusstrategiaa. Tutkimus perustuu
lahdemateriaalien lisaksi haastattelujen avulla keraamaani tietoon. Laadulliselle
tutkimusmenetelmalle ominaista on se, etta se koostuu sanoista ja lauseista, kun
taas maarallinen tutkimus nojaa enemman lukuihin. Laadullinen tutkimus valikoi-
tui tutkimusmenetelmaksi myds siita syysta, etta tutkimuksen tavoitteena on tuot-
taa tietoa, joka perustuu mielipiteisiin, nakemyksiin ja kokemuksiin. (Hirsjarvi, Re-
mes & Saajavaara 2000, 120-123, 151-156; Jyvaskylan Yliopisto 2015)

Tyon validiteetti pyritaan varmistamaan teemoittamalla haastattelun rakenne
seka osoittamalla opinnaytetyon teoriaosion seka aineiston valinen yhteys. Re-
liabiliteetti varmistetaan laadukkaan lahdemateriaalin kaytolla. Opinnaytetyon en-
simmaisen osan aineistonkeruumenetelmani koostuvat laatua, laadunhallintaa,
standardisointia sekd ISO 9001:2015 -standardia kasittelevista lahteista. Lah-
teina toimivat kirjallisuus, seka erilaiset internetlahteet. Toisen, eli tutkimusosan
aineisto kerattiin haastattelemalla laadunhallinnan parissa tyoskentelevia ihmi-
sia. Haastattelussa pyrittiin selvittamaan milla tavalla haastateltavat ihmiset ko-
kevat laadunhallintaan kuuluvat eri aspektit seka milla tavalla he kokivat ISO
9001:2015 -standardin mukaan rakennetun laadunhallintajarjestelman tuomat
hyodyt. Haastattelu toteutettiin puolistrukturoidulla teemahaastattelulla, silla koin
sen rajaavan aihealueen siten, ettd haastattelun aihealue ei paase karkaamaan

epaolennaisiin asioihin.



2 LAATU

2.1 Laadun maaritelma

Laatua on vaikea maaritella, koska sille ei I0ydy yksiselitteista maaritelmaa. Laatu
on kasitteena sellainen, jonka jokainen ymmartaa kokonaisvaltaisesti ja subjek-
tiivisesti. Jos kuitenkin ryhdytaan analysoimaan tarkemmin mita laatukasittee-
seen sisaltyy, tulee esille monia erilaisia kasityksia seka nakdkulmia. (SFS ry
2016.) Se voi liittya odotuksiin, tuotteeseen, toimintaan, kokemukseen tai abst-
raktiin kasitteeseen (Lecklin & Laine 2009, 15).

Tunnettuja laadun maaritelmia ovat:

- laatu on sopivuutta kayttétarkoitukseen (Joseph M. Juran)
- laatu on kykya tyydyttaa asiakkaan tarpeet (George D. Edwards)
- laatu tuo tyytyvaisyytta ja rahaa (Mikel Harry) (Lecklin & Laine 2009, 15).

Se, mitd ominaisuuksia ja tunnusmerkkeja laatukasitteeseen liittyy, muuttuu tar-
kastelunakdkulman mukaan. Eri nakdkulmien painoarvo maaraytyy yrityskulttuu-
rin seurauksena. Lecklin (2006, 20) esittelee kirjassaan Lillrankin laatukasittee-
seen liittyvia tarkastelunakodkulmia. Professori Paul Lillrank on tutkinut laadunhal-
lintaa useilla palvelualoilla, kuten ohjelmistokehityksessa, televiestinnassa, len-

toyhtidissa seka vahittaiskaupassa (Aalto-yliopisto 2022).

Lillrank on esittanyt kuusi erilaista tarkastelunakokulmaa laatukasitteeseen liit-
tyen. Valmistuslaatu pyrkii tarkastelemaan laatua valmistusprosessin ja siihen liit-
tyvien maaritysten mukaisesti. Tahan nakokulmaan liittyy myos vahvasti laadun-
hallinta, jonka avulla virheita pyritdan ennakoimaan seka ehkaisemaan. Tuote-
laadulla pyritddn tuomaan esille suunnitteluvaiheen tarkeytta, kun maaritellaan
tuotteen laatua. Arvolaadulla pyritaan selvittamaan korkeimman kustannus-hyo-
tysuhteen omaava tuote. Kilpailulaadussa on kyse siita, etta laatu pyritaan saa-
maan yhta hyvaksi kuin se on Kilpailijoilla. Tasta ylimeneva osa on niin sanottua
ylilaatua, ja sitd kautta resurssien tuhlausta. Asiakaslaadussa tarkeinta on tuottaa

asiakkaiden tarpeet ja odotukset tayttava laatu. Ympéristélaadussa laatua tar-



kastellaan ympariston ja yhteiskunnan kannalta. Siina olennaista on ottaa huo-
mioon koko tuotteen elinkaaren eri osa-alueet, aina valmistuksesta tuotteen ha-
vittdmiseen asti. (Lecklin 2006, 20.)

Myos antiikin kreikkalainen filosofi seka tiedemies Aristoteles pohti laadun kasi-

tetta ja osoitti sille kaksi merkitysta:
1. Laatu ilmaisee, miten jokin kohde erottuu toisista kohteista ja
2. miten kohde koetaan hyvana tai pahana.

Nain sana ’laatu’ ymmarretaan myos arkikielessa. Laatu sanana kuvaa sita, mika
on jollekin asialle ominaista, tarkemmin sellaista, mika koetaan positiivisena ja
hyvana. Kun jokin palvelu, tuote tai toiminta yhdistetaan laatuun, pyritaan siina
tuomaan esille sen myonteisia piirteita. Laatua voidaan pitaa siis hyvan ja onnis-
tumisen kasiteena. (SFS ry 2016.)

2.2 Laadun historia

Laatuliikkeen alku juontaa juurensa aina keskiajan Eurooppaan asti, missa 1200-
luvun lopulla kasityolaiset alkoivat jarjestaytymaan alkukantaisiin ammattiliittoi-
hin, kiltoihin. Nama killat olivat vastuussa tuotteiden ja palveluiden laatua koske-
vien saantdjen kehittdmisestd. Taman jalkeen tarkastuslautakunnat valvoivat
saantdjen noudattamista ja merkitsivat virheettomat tuotteet tietylla merkilla tai
symbolilla. Myohemmin myds kasityolaiset alkoivat merkkaamaan tuotteitaan
omalla leimallaan. Tarkastusmerkit seka kasitydlaisten merkit toimivat asiak-
kaalle todisteena tuotteen laadusta. Tama oli vallitseva kaytantd aina teollisen
vallankumouksen aikakauteen asti. (ASQ 2022b)

Saavuttaessa 1800-luvulle tehdasteollisuuden lisdantyessa myds laadun seu-
ranta muuttui. Niin sanottu tehdasjarjestelma, joka oli Euroopan teollisen vallan-
kumouksen tuote, pakotti kasityolaiset ryhtymaan tehtaiden tyontekijoiksi seka
tuotannon esimiehiksi. Tehdasjarjestelmassa laatu pyrittiin varmistamaan tyonte-
kijoiden osaamisella, jota taydennettiin auditoinneilla ja tarkastuksilla. Tarkastuk-
set lisdantyivat huomattavasti teollistumisen myo6ta ja laadunseurannan kautta vi-

alliset tuotteet pyrittiin kasittelemaan uudelleen tai romuttamaan. (ASQ 2022b)



1920-luvulla yhdysvaltalainen Walter Shewhart huomasi, etta teolliset prosessit
tuottavat dataa, jota analysoimalla voitiin selvittaa, oliko prosessi vakaa ja virhee-
ton vai pitikd se sisallaan jotain epakohtia tai poikkeamia, jotka korjaamalla pro-
sesseja seka lopputulosta voitaisiin parantaa. Nain tekemalla Shewhart loi perus-
taa tilastolliselle laadunhallinnalle, jossa lopputuotteen lisaksi huomio kiinnittyi

myds prosesseihin, jotka loivat lopputuotteen. (ASQ 2022b)

Toisen maailmansodan jalkeen japanilaiset valmistajat olivat vaikeuksissa kan-
sainvalisen kauppansa kanssa. Japanin katsottiin tuottavan markkinoille huono-
laatuisia vientituotteita, joten kansainvalisilla markkinoilla valtettiin kaupantekoa
heidan kanssaan. Tasta syysta organisaatiot alkoivat etsimaan uusia keinoja
vahvistaakseen markkina-asemaansa ja kaansivat katseena Yhdysvaltoihin,
josta I0ytyi kaksi laatuajattelun edellakavijaa, W.E. Deming seka J.M. Juran. Nai-
den asiantuntijoiden avulla japanilaiset alkoivat rakentamaan itsellensa laatujar-
jestelmaa, jossa keskityttiin siihen, ettei laatua paranneta ainoastaan lopputuot-
teiden laatua seuraamalla, vaan parantamalla kaikkia organisaation prosesseja
niita kayttavien inmisten avulla. Tasta juontaa juurensa tanakin paivana tunnettu
Total Quality Management, eli kokonaisvaltaisen laatujohtamisen malli. Tasta
mallista on aikojen saatossa kehittynyt myos muita tunnettuja laadunhallintajar-
jestelmia, kuten 1ISO 9000 -standardisarja, jota kasitelladan myéhemmin tassa
opinnaytetydssa. (ASQ 2022b)

2.3 Laadun merkitys

Laatu voi vaikuttaa yrityksen menestymiseen ja markkinoilla erottumiseen mo-
nella tavalla. Hyva laatu vaikuttaa suoraan esimerkiksi yrityksen kannattavuu-
teen. Hyva laadunhallinta takaa tarkasti suunnitellun tuotannon, jolla pyritaan mi-
nimoimaan virheitd seka alentamaan laatukustannuksia. Talldin puhutaan yrityk-
sen sisaista vaikutuksista. Ulkoiset vaikutukset koostuvan sen sijaan asiakkaiden
keskuudessa esiin tulevista asioista. Talldin voidaan puhua myds markkinavai-
kutuksesta. Kun tuotteella tai palvelulla pystytaan tayttamaan asiakkaiden odo-
tukset seka vaatimukset, vaikuttaa se positiivisesti yrityksen asemaan markki-
noilla. Yritykselle muodostuu uskollisia asiakkuuksia, jotka yleensa lisaavat osto-
jansa seka puskaradion tavoin viestivat myos muille mahdollisille asiakkaille yri-
tyksen laadukkuutta. Kun nama asiat - laatu ja asiakastyytyvaisyys kohtaavat,
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antaa se yritykselle myds tietynlaista vapautta hinnoittelun suhteen, vaikuttaen
positiivisesti esimerkiksi katteeseen. Sisaiset ja ulkoiset vaikutukset yhdessa siis
parantavat yrityksen kannattavuutta. Edella mainitut vaikutukset yhteen liitettyna
voivat parantaa seuraavien tavoitteiden saavuttamisessa:

e Kkilpailuedun saavuttaminen markkinoilla

e markkinajohtajuus

e yrityskuvan kohottaminen

e nopeampi reagointi ymparistomuutoksiin

e joustavuus tarpeellisen muutosten lapiviemisessa

e osallistuva ja motivoitunut henkildsto

e tunnettuus hyvana tydnantajana seka yhteiskunnan jasenena. (Lecklin
2006, 24-25)

Alla olevassa kuviossa (kuvio 1) Lecklin kuvaa laadun merkitysta eraanlaisena
yrityksen eloonjaamisen edellytyksena. Kuviossa on esitettyna yrityksen eri osien

vaikutuksia toisiinsa seka niiden lopullinen vaikutus toiminnan kannattavuuteen.

TUOTTEIDEN JA
TOIMINNAN LAATU

[ ASIAKKAIDEN [ KUSTANNUS ]

TYYTYVAISYYS TEHOKKUUS
i HINTA

ASEMA
MARKKINOILLA

KANNATTAVUUS

REAGOINTIKYKY HENKILOSTON IMAGO
MOTIVAATIO

\J/

ELOONJAAMINEN ]

'

Kuvio 1. Laadun merkitys (mukaillen Lecklin 2006, 25)
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2.4 Laadunhallintajarjestelma

Laadunhallinta voidaan kiteyttaa yrityksen toiminnan, tuotteiden ja palveluiden
tuottamisen seka jatkuvan toiminnan kehittamisen hallitsemiseksi. Laadunhallin-
tajarjestelmaa pidetaankin tydkaluna laadunhallintaan. Jarjestelman tulee kuvata
selvasti organisaation toimintatavat, yleiset pelisaannot seka kuinka mahdolli-
sissa ongelmatilanteissa toimitaan. Kuten muidenkin toimintajarjestelmien, on
laadunhallintajarjestelmankin lahtdkohtien oltava johdon vankka sitoutuminen

laatuun seka oikeanlaiseen laatujohtamiseen. (Lecklin 2006, 29.)

Lecklinin (2006, 29) mukaan laadunhallintajarjestelmalla tarkoitetaan johtamisjar-
jestelmaa, jonka avulla suunnataan ja ohjataan organisaatiota laatuun liittyvissa
asioissa. Paapiirteittain laadunhallintajarjestelma toimii samalla tavalla kuin
muutkin johtamisen jarjestelmat, eli toimintajarjestelmat, esimerkkina talousjar-
jestelma. Jarjestelman tarkoituksena on tuottaa tietoa, minka pohjalta paatta-
vassa asemassa olevat henkilot, kuten yrityksen johto seka paallikot voivat rea-
goida seka tehda paatoksia. Talla tavalla toimiminen, jossa saadun tiedon poh-
jalta tehdaan kuten on paatetty ja toivotaan haluttua tulosta, ei kuitenkaan tayta
viela oikeaoppisen laadunhallintajarjestelman kriteereita. Jotta laadunhallintajar-
jestelmasta on mahdollista saada kaikki hyoty irti, on jarjestelmassa kehitettyjen
toimintaprosessien lisaksi oltava myos toiminnan parantamisen prosessit. (Peso-
nen 2007, 50-51.) Kappaleessa 2.5 esitellaan yleisia laadunhallinnan mittaami-
seen kaytettavia tyokaluja, joita on mahdollista hyodyntaa myos ISO 9001 -stan-

dardin mukaisesti rakennetun laadunhallintajarjestelman mittaamisen tyokaluina.

Laadunhallintajarjestelma on mahdollista rakentaa myos muilla tavoin kuin tassa
opinnaytetydssa kasiteltavan ISO 9001 -standardin mukaisesti, mutta sen on ra-
kennuttava silti jokseenkin samalla tavalla toimiakseen. On kuitenkin suositelta-
vaa rakentaa laadunhallintajarjestelma esimerkiksi ISO 9001 -standardin poh-
jalle, silla sita kaytettdessa organisaation laadunhallintajarjestelma on mahdol-
lista sertifioida ulkopuolisen osapuolen avulla, kunhan kaikki standardin vaati-
mukset on taytetty. Taman sertifikaatin avulla voidaan osoittaa, etta yrityksen
tuotteiden ja/tai palveluiden seka toiminnan laatuun on panostettu ja etta se on
todettu standardien mukaiseksi myoOs sertifiointeja toteuttavan tahon puolesta.
(Suomi.fi 2021.)
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2.5 Laadunhallinnan tyokalut

Laadunhallintaan, virheiden Ioytamiseen seka niiden aiheuttamien ongelmien rat-
kaisemiseen on kehitetty ajan saatossa paljon erilaisia tyOkaluja seka apuvali-
neita. (Lecklin 2006, 175) Tassa kappaleessa kasitellaan seitsemaa laatutyoka-
lua, jotka on tehnyt tunnetuksi japanilainen Kaoru Ishikawa. Tyodkalut ovat yksin-
kertaisia, mutta tehokkaita monimutkaisten laadunvalvontahaasteiden ratkaise-
miseen. Ishikawa on ollut avainroolissa niin japanilaisen kuin kansainvalisenkin
standardointitoiminnan seka laatustrategian kehittamisessa aina 1950-luvulta
asti. (ASQ 2022a)

Histogrammi on kenties yksinkertaisin seka perinteisin jakaumakuvio. Se raken-
tuu siten, etta prosessissa suoritetut mittaushavainnot jaetaan omiin luokkiinsa ja
kuvataan pylvaina. Korkeusero, joka pylvaiden valilla on, kuvaa luokan painoar-
voa suhteutettuna muihin luokkiin. Talla menetelmalld voidaan normaalia taulu-
kointia tarkemmin kiinnittaa huomiota eri luokkien, kuten virhelahteiden merkityk-
seen. Kuviossa (kuvio 2) on varikoodattu kolme eri mittaushavaintoa kolmen mit-
tausjakson aikana ja siita selviaa, etta oranssiksi varikoodattu mittaushavainto
omaa suurimman painoarvon suhteutettuna muihin luokkiin. (Lecklin 2006, 176;
Tilastokeskus 2001.)

bk

Kuvio 2. Histogrammi (mukaillen Lecklin 2006, 175)

Tarkistuslista (taulukko 1) on rakennettu helpoksi havaintojen kirjaamismenetel-
maksi, joka toimii tukkimiehen kirjanpidon tavoin. Taulukon vasempaan reunaan

merkitaan seurattavat mittarit, esimerkiksi tuotannossa tapahtuvat ongelmat. Tar-
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kastuslistaa saanndllisesti kaytettdessa merkitaan taulukon oikealle puolelle ai-
katekijat. Talloin on mahdollista seurata tuotannon ongelmien jakautumista eri

ongelmatyypeille seka ajanjaksoille. (Lecklin 2006, 176)

Taulukko 1. Tarkistuslista (mukaillen Lecklin 2006, 176)

Ongelma Aika (esim paiva tai kk)
Tammikuu Helmikuu Maaliskuu Yht.
A 2 1 3 6
B 6 2 3 11
C 5 2 1 8
D 1 7 5 13
Yhteensa 14 12 12 38

Pareto-analyysiin on yhdistetty niin histogrammin kuin tarkistuslistan tunnuspiir-
teitd. Siinakin havainnot luokitellaan, jonka jalkeen ne asetetaan pylvasmaiseen
muotoon suuruusjarjestyksessa. Pylvas kertoo yhden havainnon prosentuaalisen
osuuden kokonaisuudesta. Kaavioon on lisattavissa myos kayra, joka osoittaa
kumulatiivista prosenttikertymaa. (Lecklin 2006, 177.) Taman kayran avulla voi-
daan havainnollistaa Pareto-analyysissa kaytettavaa 80/20-saantdéa. Tassa
saannossa suurin osa (80 %) ongelmista johtuu muutamista perustavanlaatui-
sista syista (20 %). Vitaalit, suurimman osan ongelmista aiheuttavat syyt saadaan
selville, kun 80 % vaakaviiva (kuvio 3) kohtaa kumulatiivisen prosenttikertyman
kanssa. Tama paljastaa meille 20 % syista, joihin vaikuttamalla on mahdollista

saavuttaa merkittavin parannus. (Haughey 2021)

80 % viiva

10 %
I---__—_ -

Kategoria 2 Kategoria 4 Kategoria 6 Kateao ria & Kategoria 10
Kategoria 1 Kategoria 3 Kategoria 5 Kategoria Kategoria @

Kuvio 3. Pareto-analyysi (mukaillen Haughey 2021)

Ohjauskortti pitéaa sisallaan prosesseista saanndllisesti tehtyjen mittauksien ha-

vaintoja. lhannearvo, eli keskiarvo on asetettu sen mukaan, missa suurin osa
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mittaustuloksista tulisi olla. Taman lisaksi kaaviosta |0ytyy myds valvontarajat
(kuvio 4), jolloin mittaustuloksen ylittdessa rajan on ryhdyttava pikimmiten korjaa-
viin toimenpiteisiin. Tavoitellessa parempaa laatua valvontarajoja voidaan supis-
taa. Mita pienempi hajonta kaaviossa on, ja mitd paremmin mittaustulokset pysy-
vat keskiarvon tuntumassa, vaikuttaa se prosessin laadun kehittymiseen. (Lecklin
2006, 177-178; Karjalainen 2007.)

ttaustulos

— |\

\ A NAANA_NA }\/\ /_A
VA AR AvAAAaN

Keskiarvo

Kuvio 4. Ohjauskortti (mukaillen Lecklin 2006, 178)

Hajontakaavio pitaa sisallaan kaksi samanmittaista arvosarjaa, ja nama arvot
muodostavat pareja. Kaavion avulla voidaan esittaa, 10ytyyko kahden arvosarjan
valilta riippuvuus-suhdetta. Esimerkkina positiivinen korrelaatio (kuvio 5), jossa
muuttujan 1 arvo kasvaa muuttujan 2 suuretessa. Negatiivinen korrelaatio taas
syntyy silloin, kun toinen muuttujista kasvaa toisen pienentyessa. Jos havainto-
pisteet taas levittyvat tasaisesti kaavioon ilman selvaa nousu- tai laskukayraa, on
kyse siita, ettei muuttujien valille synny syy-yhteytta, joten muuttujat eivat vaikuta
toisiinsa. (Lecklin 2006, 178—179)
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Kuvio 5. Hajontakaavio: positiivinen korrelaatio (Mukaillen Lecklin 2006, 179)

Vuokaaviolla pyritaan esittamaan prosessin kulku mahdollisimman yksityiskoh-
taisesti. Se nayttaa prosessin jokaisen vaiheen kuvallisessa muodossa, perak-
kaisessa jarjestyksessa (kuvio 6). Laadunhallintajarjestelmaa rakentaessa vuo-
kaaviolla voidaan esimerkiksi havainnollistaa tiettyyn tyotehtavaan liittyvat pro-
sessit tydohjemaisesti. Kaaviota voidaan mukauttaa moneen eri prosessinku-
vaustarkoitukseen, kuten valmistusprosessiin, hallinto- ja palveluprosessiin tai
projektisuunnitelmaan. (Lecklin, 2006 179; ASQ 2022c)

Tehtava 1
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Kuvio 6. Vuokaavio (mukaillen Lecklin 2006, 180)

Syy- ja seurausanalyysin kaavion luominen aloitetaan maarittamalla peruson-
gelma, joka merkitaan kaavion oikealle puolelle. Taman jalkeen keskeisimman
ongelmanaiheuttajat ryhmitelldaan haaroihin, eli perussyihin, jonka jalkeen siihen
kirjataan mahdolliset tekijat, jotka liittyvat kuhunkin perussyyhyn (kuvio 7). Kun
kaavio on muodostunut, nayttda se hieman kalanruodolta, ja tasta syysta se on
saanut lisanimen Kalanruotokaavio. Tata kaaviota on hyva kayttaa, jos tietty juu-
risyy tai ongelma halutaan havainnollistaa yhteen kuvaan. Jokaisesta haarasta
on mahdollista |6ytaa syita, joita ei ongelmaa paallisin puolin tarkastelemalla
osaisi edes miettia. (Lecklin 2006, 181-182; Karjalainen 2007.)
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Kuvio 7. Syy- ja seurausanalyysi (mukaillen Karjalainen, T. 2007)
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3 INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION (1SO)

3.1 1S0O:n toiminta

ISO:n tarina on saanut alkunsa lokakuussa vuonna 1946, kun Lontoossa jarjes-
tetyssa kansallisten standardointijarjestdjen konferenssissa paatettiin liittaa kaksi
silla hetkella erillaan toimivaa organisaatiota yhteen. Nama olivat International
Federation of the National Standardizing Associations (ISA) ja United Nations
Standards Coordinating Committee (UNSCC). (ISO 1997, 15-17)

ISA perustettiin vuonna 1926 ja sen toiminta kohdistui suurimmaksi osaksi Eu-
roopan alueelle. Toiminta jouduttiin sodan syttyessa vuonna 1939 hetkellisesti
lakkauttamaan, silla sita ei pystytty jatkamaan sen hetkisen maailmantilanteen
vuoksi. ISA toimi tietynlaisena prototyyppina ISO:lle, koska monet sen perus-
saanndista ja toimintatavoista ovat polveutuneet suoraan ISO:n toimintaan.
UNSCC perustettiin vuonna 1944 Yhdysvaltojen, Iso-Britannian seka Kanadan
toimesta kayttaakseen standardoinnin tuomia hyotyja apuna niin sotatoimiin, kuin
sodan jalkeiseen uudelleenrakentamisvaiheeseen. Vahvistaakseen ja kansain-
valistadkseen toimintaansa UNSCC paatti olla yhteydessa ISA:aan yhdistaak-

seen voimansa yhdeksi isoksi organisaatioksi. (ISO 1997, 15-17)

ISO on valtiosta riippumaton, kansainvalinen standardoimisjarjesto, jolla on talla
hetkella jasenia 167 maasta ja joka yllapitaa yli 29 000 standardin kokoelmaa.
ISO:n paakonttori eli keskussihteeristo sijaitsee Sveitsin Genevessa, josta toimin-
taa koordinoidaan. ISO on kansalaisjarjesto, joka standardien avulla luo yhteyden
yksityisen ja julkisen sektorin valille. Jokainen jasen on ns. standardointielin, ja
Suomea tassa tehtavassa edustaa Suomen Standardisoimisliitto ry. ISO-jase-
nien tehtavana on yhteistyon avulla kehittaa seka edistaa kansainvalisia standar-
deja. ISO:n laatima standardi on asiakirja, joka sisaltaa paljon tietoa standardin
vaatimuksista sekd parhaan kaytannoén standardin toteuttamista varten. 1SO-
standardit pyrkivat muun muassa tekemaan tuotteista yhteensopivia toistensa
kanssa, tunnistamaan turvallisuusongelmia tuotteissa ja palveluissa seka jaka-
maan hyvia ideoita seka ratkaisuja esimerkiksi teknologian ja johtamiskaytanto-
jen parissa. (ISO 2018; ISO 2022a)
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Suomessa standardisointitoiminta on alkanut vuonna 1924, jolloin teollisuutta
varten perustettin Suomen Standardisoimislautakunta. Mydhemmin vuonna
1947 1SO:n toiminnan kansainvalistyessa perustettin Suomen Standardisoimis-
liitto ry (SFS), jona me sen myo6s tana paivana tunnemme. Alkuperainen lauta-
kunta toimii edelleen yhtena osana SFS:n toimintaa. Lautakunta vastaa uusien
standardiehdotuksien tarkistamisesta, jatkokasittelysta sekd suomalaisten SFS-
standardien vahvistamisesta osaksi standardikokonaisuutta. (Suomen Standar-
disoimisliitto SFS ry 2020, 10-11; Vesapuisto 2004, 7)

Nykyaan SFS toimii standardisoinnin keskusjarjestona Suomessa ja vastaa stan-
dardisoinnista, pl. sahko- ja telealan. Jarjesto pyrkii edistamaan kansainvalisten
standardien laadintaa yhteistydssa 1SO:n sekd eurooppalaisen standardisointi-
jarjeston (CEN) kanssa, joiden jaseneksi SFS kuuluu. Jarjeston kautta yli yndek-
sansadan suomalaisen organisaation toimialansa asiantuntijat voivat osallistua

uusien standardien laadintaan. (SFS ry 2022b)

3.2 ISO-standardit ja niiden hyodyt yleisesti

Kun uutta standardia aletaan kehittamaan, kuuluu siihen 6-vaiheinen hakupro-
sessi. Ensimmaisena on ehdotusvaihe eli standardialoitteen teko. Mille tahansa
standardisointia ei voida hakea, vaan sille on esitettava selva tarve ja se on hy-
vaksyttava aihealueesta vastaavan komitean kautta. Toisena vaiheena on hyvak-
sytyn standardialoitteen kasittelyyn otto ja tydryhman kasaus. Tyéryhma koostuu
projektijohtajasta seka aihealueen tuntevista asiantuntijoista. Tassa vaiheessa
tyoryhma ideoi parhaita mahdollisia toimintatapoja, jotta standardi toteutuu toi-
vottavalla tavalla. Samalla tutkitaan mahdollisia tekijanoikeuksiin, patentteihin tai
vaatimuksenmukaisuuteen liittyvia kysymyksia. Kolmannessa vaiheessa valmis-
teltu standardiluonnos lahetetaan komitealle kommentoitavaksi. Muutoksia luon-
nokseen tulee suorittaa niin kauan, kunnes standardin sisallosta paastaan yksi-
mielisyyteen. Neljantena vaiheena standardin luonnos tulee aanestettavaksi ja
kommentoitavaksi kaikille ISO:n jasenille. Taman suorittamiselle on asetettu 12
viikon aikaraja. Viides vaihe on ohitettavissa, jos neljannen vaiheen kohdalla
standardille ei esiteta vastavaitteita. Jos kuitenkin nain kay, palautuu luonnos ta-

kaisin komitealle, jossa vaadittavat muutokset suoritetaan. Taman jalkeen tulee
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uusi aanestys- ja kommentointimahdollisuus, jossa aikarajaksi on asetettu 8 viik-
koa. Standardi hyvaksytaan, jos kaksi kolmasosaa jasenista hyvaksyy ehdotuk-
sen ja enintaan yksi neljasosaa jasenista aanestaa standardia vastaan. Kuuden-
nessa vaiheessa hyvaksytty standardiehdotus julkistetaan kansainvaliseksi stan-
dardiksi ISO:n keskussihteeriston toimesta. (ISO 2022b)

Standardit voidaan mieltda kaavaksi, joka kuvaa parasta tapaa tehda jokin asia.
Esimerkiksi laadunhallintastandardit auttavat yritysta tyoskentelemaan tehok-
kaammin seka pienentamaan mahdollisia virheita tuotannossa. Ymparistonhal-
lintastandardeilla pyritaan vahentamaan hiilijalanjalkea ja jatteentuottoa, seka toi-
mimaan kestavammin ympariston kannalta. Tietoturvastandardit auttavat pita-
maan arkaluontoisen tiedon turvassa. Standardien luotettavuutta vahvistaa se,
etta ne on luotu yhteistydssa osaavien asiantuntijoiden, kuten valmistajien, toimi-
alajarjestdjen seka saantelyviranomaisten kanssa. Standardit ovat isossa roo-
lissa myos liiketoimintaa seka sen kasvattamista ajatellen. Kansainvalisten stan-
dardien avulla yrityksella on mahdollisuus vieda palvelu tai tuote kansainvalisille
markkinoille luottaen siihen, ettd myos siellda ne nahdaan laadukkaina ja turvalli-
sina. Sama patee myo0s yrityksen asiakkaisiin ja sidosryhmiin. Standardit vahvis-
tavat sanomaa siita, etta yrityksen tarjoamat tuotteet tai palvelut ovat turvallisia,
luotettavia seka laadukkaita. (ISO 2022c; SFS 2022c)

3.3 Auditointi ja sertifiointi

Laadunhallintajarjestelman auditoinnilla pyritaan selvittdmaan organisaation ky-
kya vastata esimerkiksi ISO 9001 -standardin asettamiin vaatimuksiin tai yleisem-
min arvioimaan sita, kuinka yritys kaytannodssa toimii, mitka asiat ovat kunnossa
ja mihin asioihin olisi tarpeellista kiinnittdéd enemman huomiota, jotta toimintaa
olisi mahdollista parantaa. Auditointi voi olla siis yrityksen sisaista toimintaa, jossa
se tutkii ja arvioi omaa toimintaansa, tai se voi olla ulkopuolinen toimija kuten
akkreditoitu sertifioinneista vastaava taho, joka pyrkii arvioimaan, etta standardin

mukaiset vaatimukset ovat taytetty. (Lecklin 2006, 72—73)

Lecklinin (2006, 73) mukaan auditoinneilla on mahdollista parantaa toiminnan te-
hokkuutta seka vaikuttaa positiivisesti laadunkehittamistyohon. Jos toiminnan

saanndllista valvontaa ei suoriteta, toiminnan laatu voi heikentya. Organisaation
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olisi hyva tehda niin sisaisia, kuin ulkoisiakin auditointeja tasaisin valiajoin mita-
takseen toimintansa tehokkuutta, vaikka tarkoituksena ei olisikaan hakea sertifi-
ointia laadunhallintajarjestelmaa varten. Jos laadunhallintajarjestelmaa toteute-
taan kuitenkin ISO 9001 -standardin pohjalta ja sille haetaan sertifikaattia, on si-
saisille auditoinneille myds oma vaatimuksensa. Sen tarkoituksena on tasaisin
valiajoin tarkastaa, etta jarjestelma tayttaa niin yrityksen omat kuin standardinkin

vaatimukset, seka etta niitad seurataan ja yllapidetaan. (ISO 9001:2015 2015)

Ulkopuolisen tahon suorittama auditointi pitaa sisallaan 3 vaihetta. Se alkaa
suunnittelulla, jossa auditoija tutustuu yleisesti yrityksen toimintaan, sen johta-
misjarjestelmaan seka mahdollisiin aikaisempien, joko sisaisten tai ulkoisten au-
ditointien tuloksiin. Tata seuraa suunnittelukokous, johon auditoijan lisaksi osal-
listuu yrityksen johtoa seka yrityksen laatutoiminnasta vastaavaa henkilostoa.
Kokouksen tarkoituksena on asettaa yleisesti auditoinnin tavoitteet, kuten audi-
tointitekniikka, suoritusajankohta, lapikaytavat toiminnot seka auditoinnin laajuus.
Seuraavana on vuorossa itse auditointi. Se pitaa sisallaan yrityksen toimintapro-
sessien seuraamista seka todentamista, henkildiden haastatteluja seka asiakir-
jojen tarkistamista. Jokaisesta havainnosta ja poikkeamasta auditoija tekee mer-
kinnat, jotka kaydaan lapi auditoinnin paatoskokouksessa. Tassa vaiheessa teh-
daan myos yhteenveto auditoinnista seka kirjataan mahdolliset korjattavat koh-
dat. Viimeisena on auditoijan tehtava kirjallinen raportti auditoinnista, joka esitte-
lee auditoinnin taustan, suoritustavan seka yhteenvedon huomatuista laatupoik-
keamista. Tata seuraa johtopaatokset ja kehittamissuositukset. Tama vaihe siis
kertoo sen, onko yrityksen toiminta standardin mukaista, jotta se voidaan myos

auditoinnin perusteella sertifioida, jos yritys niin haluaa. (Lecklin 2006, 73—-76)

Sertifiointi voidaan maaritella vaatimustenmukaisuuden arvioinniksi. Useimmissa
kansainvalisissa ISO-, eurooppalaisissa EN- tai kansallisissa SFS-standardeissa
on tiettyja vaatimuksia, jotka tulee tayttaa. ISO 9001 -standardin osalta nama
vaatimukset kasitellaan opinnaytetydn kappaleessa 4.3. Sertifiointiorganisaation
tehtavana on arvioida, tayttaako sertifioitava jarjestelma standardissa esitetyt
vaatimukset. Sertifioinnin suorittaa puolueeton, sertifioinnin kohteesta riippuma-
ton kolmannen osapuolen toimija, kuten DNV, Bureau Veritas tai Kiwa Inspecta,
joilla on tarvittava patevyys seka muut edellytykset suorittaa kansainvalisten
standardien sertifiointeja. (FINAS 2022) ISO 9001 -sertifikaatti voidaan myontaa
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yritykselle kolmeksi vuodeksi kerrallaan. Tama pitaa sisallaan vuosittain pidetta-
vat seuranta-arvioinnit, eli auditoinnit, joilla varmistetaan, etta organisaation toi-
minta vastaa standardin vaatimuksia ja etta jatkuvan parantamisen periaatteita

toteutetaan. (Labquality 2017)
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4 1S0 9001:2015

4.1 1S0O 9000 -standardisarja

Vuonna 1987 ISO julkaisi ensimmaisen laadunhallintaan kaytettavan standardi-
sarjansa. Taman sarjan standardit ovat tana paivana tilastollisesti yksia kayte-
tyimmista seka myydyimmista standardeista, joista isoimpana mainittakoon 1SO
9001. ISO:n tilastojen mukaan vuoteen 2019 mennessa ISO 9001 -laatustandar-
din mukaisia sertifikaatteja oli myénnetty yli 883 000 kappaletta. (ISO 2022d; SFS
2020) Mainittakoon viela, etta 9-alkuisen jarjestysnumeron ja kaksoispisteen pe-
rassa oleva numero kuvaa vuosilukua, jolloin kyseinen versio on julkaistu. Sar-
jaan kuuluu kolme eri standardia, joiden avulla standardikokonaisuus rakentuu.

Standardit on esitetty alapuolella niiden taydella nimellaan:
e |SO 9000:2015 Laadunhallintajarjestelmat. Perusteet ja sanasto.
e |SO 9001:2015 Laadunhallintajarjestelmat. Vaatimukset.

e |SO 9004:2018 Laadunhallinta. Organisaation laatu. Ohjeita jatkuvan me-

nestyksen saavuttamiseen.

ISO 9000 pyrkii kuvaamaan yleisesti tietoa standardin soveltamisesta. Se kuvaa
standardin keskeisimmat kasitteet seka periaatteet. Periaatteina toimii laadunhal-
linnan seitseman perusperiaatetta, jotka ovat esitettyna alempana (kuvio 8), joi-
den pohjalle yrityksen toiminta tulisi rakentua. ISO 9001 on se standardi, joka
kertoo selkeat vaatimukset toiminnalle. Tassa standardissa teksti on kirjoitettu
muotoon "on oltava” ja "on tehtava”. Tama on myos se standardi, jolle sertifiointia
haetaan. Standardissa esitetyt vaatimukset on taytettava, jotta yritys on mahdol-
lista sertifioida. ISO 9004 on ohjeellinen standardi, joka avaa lukijalle tarkemmin
ISO 9001 -standardin vaatimuksia. Sen kirjoitusasu on enemman ohjaava ja eh-
dotteleva, "nain voitaisiin tehda” ja "nain voisi olla” ja se pitaa sisallaan myods esi-

merkkeja tavoista toimia. (Pesonen 2007, 74)

Lecklinin ja Laineen (2007, 246) mukaan 9001 ja 9004 standardeja on kaytettava
yhdessa. ISO 9001 -standardi maarittelee tuotteiden laadunvarmistukselle ja

asiakastyytyvaisyyden lisaamiselle asetettavat vaatimukset. ISO 9004 -standardi


https://www.iso.org/iso-9001-quality-management.html
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antaa laajemman nakdkulman laadunhallintaan opastaen suorituskyvyn paranta-

misessa ja ISO 9001 -vaatimusten tayttamisessa.
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Asiakaskeskeisyys Johtajuus Ihmisten Prosessimainen
taysipainoinen toimintamalli
osallistuminen
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parantaminen perustuva
padtdksenteko

Kuvio 8. Laadunhallinnan perusperiaatteet (mukaillen 1ISO 9001:2015 2015)

4.2 1S0O 9001:2015 yleisesti

ISO 9001 laadunhallintajarjestelman kayttéonotto voi olla yritykselle strateginen
paatos, jolla on mahdollisuus tarjota vahva perusta kestavalle kehitykselle seka
parantaa yrityksen suorituskykya. Standardin vaatimukset ovat yleisia, joten ne
ovat kaytettavissa kaikille yrityksille sen toimialasta tai koosta riippumatta. 1ISO
9001 -standardin mukaisen laadunhallintajarjestelman kayttoonoton mahdolliset

edut yritykselle voivat olla esimerkiksi:

o Kyky tarjota tuotteita ja palveluita, jotka tayttavat niin asiakasvaatimukset

kuin lakisaateiset- ja viranomaisvaatimukset
e Asiakastyytyvaisyyden parantaminen
¢ Riskien ja mahdollisuuksien tunnistaminen

e Tehokkaampi laadunhallintaprosessien valvonta (ISO 9001:2015 2015)

Vanhaan, ISO 9001:2008 -standardiin verrattuna uutta standardia on myos yk-
sinkertaistettu seka joitain vaatimuksia korostettu. Uudessa, vuonna 2015 julkais-
tussa versiossa johtajuutta korostetaan, seka tuodaan esille sita, etta johdon on

sitouduttava laadunhallintajarjestelmaan. Vanhassa versiossa johdon rooli oli
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pienempi. Myds prosessimainen toimintamalli on tuotu osaksi uutta versiota ja
nykyaan yrityksen toiminta on jaettava prosesseiksi, joita pystytaan tarkastele-
maan joko yhdessa tai yksittain. Riskien tunnistaminen seka niiden ennaltaehkai-
seminen on nostettu myos nakyvammin esille standardin vaatimuksissa. (ISO
9001:2015 2015)

4.3 SO 9001:2015 -standardin vaatimukset

ISO 9001 -standardin vaatimukset perustuvat ISO 9000 -standardissa kuvattuihin
periaatteisiin. Laadunhallinnalla tarkoitetaan koordinoituja toimenpiteitd organi-
saation suuntaamiseksi ja ohjaamiseksi laatuun liittyvissa asioissa (Lecklin 2006,
29). Laadunhallinta pitaa sisallaan seitseman maailmanlaajuisesti tunnettua pe-
rusperiaatetta, joiden avulla yrityksen johdolla on mahdollisuus ohjata organisaa-
tiota kohti parempaa suorituskykya. (ISO 9001:2015 2015) Seuraavaksi kasitte-
len ISO 9000:2015 -standardin esittamia laadunhallinnan periaatteita ISO
9001:2015 -standardin vaatimusten pohjalta.

4.3.1 Asiakaskeskeisyys

Asiakaskeskeisyydella pyritaan varmistamaan, etta asiakkaan vaatimukset tay-
tetdan ja odotukset ylitetaan. Asiakkaiden seka muiden sidosryhmien luottamuk-
sen saaminen ja yllapitaminen johtaa yritysta jatkuvaan menestymiseen, kun
seurataan sita, kuinka hyvin tuotteella tai palvelulla on pystytty tayttamaan ylla-
mainitut kriteerit. Johdon vastuulla on se, etta kaikkialla organisaatiossa pyritaan
edistdmaan asiakastyytyvaisyytta ja etta organisaation toiminta tukee asiakastyy-
tyvaisyyden lisaamista. Johdon vastuulla on myos asiakastyytyvaisyyteen vaikut-
tavien riskien ja mahdollisuuksien tunnistaminen seka tavat niiden kasittelyyn.
(1ISO 9001:2015 2015; Lecklin 2006, 26—27; SFS ry 2022a)

4.3.2 Johtajuus

Johtajuudella tuodaan esille johdon sitoutumista laatutyohon. Ylimman johdon
tarkoituksena on asettaa organisaatiolle yhteinen suunta ja strategia, seka toimia
suunnannayttajana henkilostolle. Uudessa, vuonna 2015 julkaistussa standardin

versiossa yrityksen johdolle asetetaan huomattavasti suurempi vastuu koskien
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laadunhallintajarjestelman suorituskyvyn, yllapidon seka vaikuttavuuden varmis-
tamisessa verrattuna vanhempaan, vuoden 2008 versioon. Johdon osalta stan-

dardin vaatimuksissa on maaritelty seuraavat kohdat johdon vastuulle:

"Ylimman johdon on osoitettava johtajuutta seka sitoutumista laadunhallintajar-

jestelmaan:

a) kantamalla vastuu laadunhallintajarjestelman tehokkuudesta ja
vaikuttavuudesta

b) varmistamalla, etta yrityksen laatupolitiikka laaditaan,
laatutavoitteet asetetaan ja varmistamalla etta edella mainitut ovat
yhdenmukaisia koko organisaation toimintaympariston ja
strategian kanssa

c) varmistamalla, etta laadunhallintajarjestelman vaatimukset ovat
integroituna organisaation liiketoimintaprosesseihin

d) edistamalla prosessimaisen toimintamallin seka riskiperusteisen
ajattelun kayttoa

e) varmistamalla, tarvittavat resurssit laadunhallintajarjestelmaan
varten ovat saatavilla

f) tiedottamalla tehokkaan laadunhallintajarjestelmaa koskevien
vaatimusten tarkeydesta ja noudattamisesta

g) varmistamalla, etta laadunhallintajarjestelmalla saavutetaan
halutut tulokset

h) ohjaamalla, sitouttamalla seka tukemalla henkil6ita edistadkseen
laadunhallintajarjestelman tehokkuutta

i) edistamalla jatkuvaa parantamista

j) tukemalla muiden johtoasemassa olevien johtajuutta heidan omilla
vastuualueillaan” (ISO 9001:2015 2015)

Lecklinin (2006, 55) mukaan suurin laadunhallintajarjestelman kaynnistamiseen
ja yllapitamiseen vaikuttava tekija on johdon sitoutumisen puute. Jos johto ei ole
itse eturintamassa nayttamassa esimerkkia, ei silloin kukaan muukaan organi-
saatiossa nde asiaa tarkeana. Johdon tulee omalla toiminnallaan osoittaa koko

organisaatiolle, etta laadunhallintaan on sitouduttu ja etta sita pidetaan tarkeana.
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4.3.3 |hmisten taysipainoinen osallistuminen

Ihmisten taysipainoisella osallistumisella on yritykselle suuri vaikutus. Kun henki-
|0sto paasee osallistumaan laadunhallinnan kehittamiseen, ymmartavat he itse-
kin paremmin organisaation laatutavoitteet ja voivat helpommin tukea paranta-
mistoimia omilla ideoillaan. Johdon tulee pitaa huoli siita, etta tehtavien suoritta-
miseksi henkilostolla on oltava vaadittava patevyystaso, jotta laadunhallintajar-
jestelma on mahdollista pitdaa mahdollisimman suorituskykyisena. Aina nain ei
kuitenkaan ole, joten henkilostda tulee myds kehittaa kouluttamalla ja tukemalla,
jotta yksilo voi valjastaa kayttonsa koko potentiaalinsa nain ollen auttaen koko
organisaatiota, tai jos tama ei ole mahdollista, hankittava lisaa patevia henkiloita.
(1ISO 9001:2015 2015; Lecklin 2006, 26—-27; SFS ry 2022a)

4.3.4 Suhteiden hallinta

Suhteiden hallinnassa painotetaan organisaation toimittaja- ja yhteistydkumppa-
niverkoston yllapidon tarkeytta. Sidosryhmien keskuudessa olisi tarkeaa olla ym-
marrys yhteisista tavoitteista ja arvoista. Organisaation ja sidosryhmien valiset
suhteet tulee olla vuorovaikutteisia ja siind on ymmarrettava, ettd molempien osa-
puolien toiminta vaikuttaa toiseen. Sita kautta kummallakin osapuolella on par-
haimmat mahdollisuudet tuottaa lisaarvoa toisilleen. (Lecklin 2006, 26-27; SFS
ry 2022a) Sidosryhmien kanssa tyoskentely ja sitd kautta saatava palaute, esi-
merkiksi asiakaspalaute, on myds hyva laadunhallinnallinen suorituskyvyn mit-
tari. Tata kautta saatu palaute tulee ottaa huomioon, kun mietitdan organisaation
toimintaa ja kun tehdaan paatoksia mitattujen tulosten pohjalta. (ISO 9001:2015
2015)

4.3.5 Prosessimainen toimintamalli

Toimintamallin ajatuksena on jakaa organisaation toiminta yksittaisiin prosessei-
hin. Prosessien avulla on mahdollista systematisoida toimintaa, eli sama tyo suo-
ritetaan samalla tavalla, riippumatta tekijasta. Talla tavalla tuotteiden tai palvelui-
den tasalaatuisuutta on mahdollista parantaa. Vaikka prosessit alussa jaetaankin

yksittaisiksi toiminnoiksi, on pystyttava ymmartamaan ja hallinnoimaan my0os toi-
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siinsa liittyvia prosesseja seka niiden keskinaisia suhteita ja riippuvuuksia jarjes-
telmallisesti silla tavoin, etta ne ovat linjassa organisaation laatupolitikan seka -
strategian kanssa. (ISO 9001:2015 2015)

Ylempana mainittu systematisointi luo myds mahdollisuuden organisaatiolle mi-
tata eri prosessien suorituskykya luotettavasti ja se kuuluukin olennaisena osana
osaksi prosessien hallintaa. Jos prosessia ei voi mitata, sita ei voi myoskaan oh-
jata, ja jos prosessia ei voi ohjata, ei sitd mydskaan voi johtaa tai hallita. (Lecklin
2006, 151) Erilaiset laadunhallinnan tyokalut, joita esiteltiin opinnaytetydn koh-
dassa 2.5 nayttelevat siis isoa roolia, kun puhutaan prosessien mittaamisesta.
Alla oleva kuvio (kuvio 9) kuvastaa yksittaisen prosessin rakennetta ja riippuvuus-
suhteita, seka tuo esille mahdolliset mittauspisteet, joilla prosessin suorituskykya

on mahdollista mitata.

1 luona. i

Alkup\ste | ILoppu;:ustel
Panosten tai
i Tuotosten
I3htétietojen P_E_'m".!‘slﬂ tai Toiminnot Tuotokset .
2 ldhtétiedot vastaanottaja
ldhteet
____________________________________ . R
| Edeltévit ! |A|ne energia, 1 |A|ne energia, 1 | Seuraavat 1
i prosessn: ' |informaatio i | informaatio i : prosessit \
| Esimerkiksi H :Esimerkiksi : ! Esimerkiksi : 1 Esimerkiksi H
| asiakkaiden, ! :vaatimusten, 1 1 palvelun, tuotteen 1 | asiakkaiden tai !
: toimittajien tai 1 ymateriaalien tai : s tai pddtdksen : : muiden |
' muiden ' Iresurssien ! ! muodossa | !sidosryhmien '
1 sidosryhmien : 'muodossa : : i luona :
1 1 1 1
| I I |
1 1 1 1
| I I |
1 1 1 1

T I Mahdolliset hallintakeinot ja
tarkistuspisteet, joi

, joilla seurataan ja
mitataan suorituskykyd

Kuvio 9. Kuvio yksittaisen prosessin osista (mukaillen Piirainen, A. 2016)

4.3.6 Jatkuva parantaminen

Jatkuvalla parantamisella on tarkoitus aktiivisesti etsia epakohtia prosesseista ja
sita on tapahduttava koko ajan. Se on systemaattista toimintaa, jolla ensisijaisesti
pyritdan tunnistamaan virheita, kasittelemaan niitd, oppimaan niista seka eh-
kaista ja korjata niita aiheuttavat tekijat. Laadunhallintajarjestelman seka proses-
sien hallinta, niiden parantaminen, kehittdminen seka ongelmien ratkaisu voidaan
suorittaa 1ISO 9001 -standardissa esitellyn PDCA-mallin (Plan, Do, Check, Act)
avulla. (1ISO 9001:2015 2015)
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W.E. Deming on luonut yksinkertaisen johtamismallin (kuvio 10), joka tunnetaan
myos nimella Demingin laatuympyra. Mallia pidetaan yleispatevana, kaikkeen
johtamistoimintaan soveltuvana peruskonseptina (Lecklin & Laine, 2009, 32-33).
Se pitaa sisallaan 4 vaihetta, jotka ovat suunnittelu, toteutus, arviointi seka toimi-

minen. Kun vaiheet ovat kayty lapi, alkaa kierros taas silmukan lailla alusta.

e N
e Act j ( * Plan
e Toimi e Suunnittele
N -
o Y
e Check e Do
e Arvioi e Toteuta
. ) L )

Kuvio 10. W.E. Demingin johtamismalli (mukaillen Lecklin & Laine 2009, 33)
ISO 9001:2015 -standardi kuvaa PDCA-mallin eri sanoja seuraavalla tavalla:

¢ Suunnittele (Plan): Maarita jarjestelman ja sen prosessien tavoitteet seka
resurssit, joita tarvitaan tulosten tuottamiseksi asiakkaiden vaatimusten
seka organisaation kaytantdjen mukaisesti. Tunnista ja kasittele riskit
seka mahdollisuudet

e Toteuta (Do): Toteuta se, mitd suunnittelukohdassa maariteltiin

e Arvioi (Check): Seuraa ja mittaa prosesseja seka niista syntyvia tuotteita
ja palveluita. Vertaa niita kaytantoihin, tavoitteisiin, vaatimuksiin, jotka
maariteltiin suunnittelukohdassa, raportoi tuloksista

e Toimi (Act): Ryhdy tarvittaessa korjaaviin toimiin suorituskyvyn
parantamiseksi (ISO 9001:2015 2015)
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4.3.7 Nayttoon perustuva paatoksenteko

Paatoksenteko on aina prosessi, jossa tarkoituksena on tulkita monenlaista tietoa
seka nakokulmia, Paatoksia tehdessa on tarkeaa kasitella asiaa tosiasioiden,
nayton seka analysoinnin tulosten perusteella. Talla voidaan taata paatoksen-
teon luotettavuus. Johtamisjarjestelman ja paatoksenteon tulee perustua todelli-

seen, luotettavaan tietoon ja eheaan prosessikokonaisuuteen. (Lecklin 2006, 27)
"Organisaation on itse maaritettava:

a) Mita tulee seurata ja mitata

b) Mita seuranta-, mittaus-, analyysi- ja arviointimenetelmia kaytetaan tulos-
ten varmistamiseksi

c) Milloin seuranta ja sita kautta saatavien tulosten mittaus suoritetaan

d) Milloin mittauksista saadut tulokset analysoidaan ja arvioidaan” (ISO
9001:2015 2015)

Kun edella mainitut kohdat on organisaation puolesta maaritelty, voi se hyodyttaa
toimintaa monella tavalla. Paatdoksentekoprosessit paranevat, prosessien kykya
saavuttaa tavoitteet seka niiden yleista suorituskykya on helpompi arvioida, paa-
tosten ja niihin vaikuttavien mielipiteiden kasittely helpottuu, koska asioiden vai-

kuttavuudesta on selvaa nayttéa. (SFS ry 2022a)
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5 TUTKIMUSTULOKSET

5.1 Tausta

Haastattelin opinnaytetyota varten neljaa laadunhallinnan parissa tyoskentelevaa
henkil6a. Haastattelut suoritettiin niin, ettei haastateltavien nimia, heidan edusta-
miaan yrityksia tai mitdéén muita henkilGtietoja ei tassa opinnaytetyossa tulla jul-
kaisemaan. Haastattelun taustakysymyksissa halusin selvittaa kuitenkin haasta-
teltavien tittelin seka heidan roolinsa koskien laadunhallinnallisia tehtavia, jotta
voin tuoda sen vastauksissa esille, etta niiden reliabiliteetti sailyy. Esittelen seu-
raavaksi taulukossa 1 henkilét muodossa 'Henkilo A’, jotta mahdolliset suorat lai-

naukset ovat liitettavissa tiettyyn haastateltavaan.

Taulukko 2. Haastateltavien esittely.

Nimi Tyonimike Tyotehtavat

Henkild A | Laatupaallikkd | Pitaa ylla yrityksen ISO 9001 -laadunhallintajar-
jestelmaa

Henkild B | Process Mana- | Toimii prosessien kehittamisen ja standardoin-
ger nin parissa seka erilaisten kehitysprojektien ve-
tajana

Henkild C | Turvallisuus- ja | Toimii asiakasyritysten standardisointiin, seka
laatuasiantun- | palo-, ATEX-, ja kemikaaliturvallisuuteen liitty-
tija vien asioiden parissa.

Henkil6 D | QHSE Pitaa ylla yrityksen 1ISO 9001 -laadunhallintajar-
jestelmaa seka vastaa yrityksen muista laatuun,
ymparistoon, turvallisuuteen ja terveyteen liitty-
vista asioista

Kysyin my0s haastattelun taustakysymyksissa sita, onko henkild kouluttautunut
laadunhallinnallisiin tehtaviin vai onko han tydén ohessa oppinut. Selvitin myds,
onko henkild ollut itse rakentamassa yrityksen ISO 9001 -standardin mukaista
laadunhallintajarjestelmaa tai vaihtoehtoisesti alkanut tydskentelemaan jo toimin-
nassa olevan laadunhallintajarjestelman parissa. Viimeisena taustakysymyksena

halusin kartoittaa, tuottaako haastateltavan yritys tuotteita vai palveluita.
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Kaikki haastateltavat olivat korkeakoulutettuja, mutta Henkild C oli insin6oritutkin-
nossaan syventynyt laadunhallintaan ja laadun kehittamiseen. Muuten jokainen
haastateltava oli saanut mahdollisuuden oppia laadunhallinnallisia asioita tyon
kautta. Jokainen haastateltava kertoi, ettd he olivat alkaneet tyoskentelemaan
valmiiksi rakennetun laadunhallintajarjestelman parissa, mutta Henkild B toi
esille, etta oli johtamassa kehitysprojektia, jossa koko poikkeamahallinta — aina
havaitusta poikkeamasta korjaaviin toimenpiteisiin saakka, mika on iso osa ISO
9001 -laadunhallintajarjestelmaa, oli kehitetty uudestaan. Haastattelussa ilmeni,
etta jokaisen haastateltavan edustama yritys tuotti ainoastaan palveluita. Myon-
nettakoon, etta en erikseen hakenutkaan haastateltavaksi henkiloita, jotka tyos-
saan keskittyvat joko palveluiden tai tuotteiden tarjoamiseen, mutta mainittakoon
tama kuitenkin, jotta haastattelutuloksia tarkastellessa voidaan pitaa mielessa se,

etta jokaisen henkilon edustamat yritykset tuottavat vain ja ainoastaan palveluita.

5.2 Laadunhallinta yrityksessa

Haastattelun ensimmainen osa keskittyi yleisesti laatuun seka laadunhallintaan.
Halusin selvittda, milla tavalla haastateltavat kokevat laadunhallinnan ja pitavatko
he sita tarkeana. Kysyin myds, milla tavalla heidan yrityksessaan laadunhallin-
taan panostetaan ja minkalaisilla keinoilla sita mahdollisesti parannetaan. Koska
laatu on sanana moniselitteinen ja se tarkoittaa eri ihmisille eri asioita, halusin

my0ds kuulla heidan nakokulmansa siita, milla tavalla he kasittavat sanan ’laatu’.

Kun kysyttiin, kuinka tarkeana laadunhallinta koetaan yleisesti, oli vastaukset yh-
denmukaisia. Kaikki kokivat laadunhallinnan tarkeana osana yrityksen toimintaa,
joka luo pohjan yhteisille toimintatavoille seka auttaa yritysta toimimaan tehok-
kaammin. Taman lisaksi kaksi haastateltavaa toi esille sen, kuinka toimiva laa-
dunhallinta vaikuttaa myos asiakkaisiin ja sita kautta yrityksen arvoon. Toimiva ja
nakyva laadunhallinta osoittaa asiakkaille ja muille sidosryhmille, etta yritys tekee
jatkuvasti toita laadunhallintansa eteen.

Kysyttaessa kuinka laadunhallintaan panostetaan, sain jokseenkin eriavia nake-

myksia asian suhteen. Henkilét A ja C olivat vastausten perusteella ymmartaneet
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asian niin, etta panos, mika laadunhallintaan oli kaytetty, oli se, etta yritys oli ra-
kentanut laadunhallintajarjestelman ja toimintaa ohjattiin seka seurattiin nyt sen

avulla.

Laatujarjestelman avulla varmistamme, etta jarjestelma vastaa toi-
mintaamme ja tayttaa standardien vaatimukset. Noudatamme laatu-
jarjestelmassa sovittuja toimintatapoja, asetamme laatupolitiikan ja
laatutavoitteet. Laatujarjestelmaa parannetaan jatkuvasti vastaa-

maan paremmin omiin tarpeisiimme. (Henkilo A).

Kaikki yrityksemme omat toiminnot nojautuu / peilataan esimerkiksi
ISO 9001/2015 -standardin kautta. Henkil6stéa koulutetaan jatku-

vasti koulutusohjelmien mukaisesti (Henkilé C).

Henkild B, joka tydssaan toimii Process Managerina kertoi, etta heilla koko poik-
keamahallinnan prosessi, siihen sisaltyva raportointi ja tyokalut uusittiin vuonna
2019. Taman jalkeen laadunhallinnasta tuli tietynlainen automaatio, kun poik-
keamat kasiteltiin paivittain ja raportoitiin kuukausittain. Hanen nakemyksensa
mukaan laadunhallintaan ei tarvitse enaa erikseen panostaa, vaan uuden poik-
keamahallinnan my6ta laadunhallinta on osa paivittaista tydta. Henkilé D oli ko-
kenut, etta yrityksen kasvavan liikevaihdon ja henkiloston lisaantymisen myota
suurin panostus koskien laadunhallintaa oli se, etta yritykseen oli palkattu hen-
kilo, jonka vastuualueisiin kuuluu ISO 9001- standardin mukainen laadunhallinta

ja sen kehittdminen seka noudattaminen.

Haastateltavien vastausten perusteella laadunhallintaa parannettiin jokaisessa
yrityksessa melko samanlaisin keinoin. Niissa kehitettiin raportointia, ohjeistettiin
seka koulutettiin henkilokuntaa laadunhallinnallisissa asioissa seka mitattiin toi-
mintaa eri tavoilla, esimerkiksi asiakastyytyvaisyyskyselyilla ja sisaisilla auditoin-
neilla. Mielestani yhden haastateltavan vastaus summasi hyvin sen, mita laadun-

hallinnan parantaminen voi tarkoittaa.

Laadunhallintajarjestelman vaikuttavuutta seurataan ja
parannetaan vuosittaisissa johdon katselmuksissa. Sisaisten
auditointien avulla seurataan laadunhallintajarjestelman

vaatimustenmukaisuutta ja todetaan kehityskohteita. Ulkoiset



33

auditoinnit varmistavat, etta laadunhallintajarjestelma on
vaatimusten mukainen, ja tarjoavat myos tietoa
parannuskohteista. Henkilostolle pidettavissa sisaisissa
koulutuksissa ilmi kdyneet parannusehdotukset ja mahdolliset
havaitut ongelmat kasitellaan seuraavassa kokouksessa ja
tarpeen mukaan johdon katselmuksissa. Johto paattaa, johtavatko
havaitut asiat kehitysprosessin kaynnistamiseen. Kehitysprosessin
kaynnistyessa maarataan prosessille aikataulu seka
vastuuhenkild. Kehitysprosessin vaikutukset raportoidaan

tydntekijdille (Henkild A).

Laadunhallintaa kasittelevan osan viimeisena haastattelukysymyksena pyrittiin
selvittamaan, milla tavalla haastateltavat kokivat sanan laatu. Vastausten perus-
teella sanaa laatu kasiteltiin niin yrityksen sisdisesta nakdkulmasta kuin ulkoi-
sesta nakokulmasta. Sisaisesti laatu miellettiin yhteisina toimintatapoina seka jat-
kuvana parantamisena, jolla toimintaa on mahdollista kehittaa. Kun haastatelta-
vat puhuivat ulkoisesta nakdkulmasta, tarkoittivat he asiakkaan tai jonkun muun
sidosryhman nakdkulmaa. Ulkoisesta nakokulmasta laatu miellettiin asiakkaiden
tarpeiden huomioimiseen ja tarpeiden vastaamiseen. Laatu on sita, kun asiak-
kaan ostaman palvelun laatu on odotetun mukainen. Mielestani yksi haastatelta-

vista osasi hyvin pukea sanoiksi sisaisen ja ulkoisen laadun vaikutukset toisiinsa.

Laatu mielestani edistda kulttuuria, jonka luoma kaytos, asenteet,
toiminnot ja prosessit tuottavat arvoa tayttamalla asiakkaiden ja mui-

den sidosryhmien tarpeet ja odotukset (Henkild C).

5.3 1S0 9001:2015

Haastattelun toisessa osassa halusin kasitella tarkemmin ISO 9001:2015 -stan-
dardia. Halusin saada selville haastateltavien nakemyksia siita, minka takia juuri
tama standardi on valikoitunut heidan kayttoonsa seka onko heilla mahdollisesti
muita kansainvalisia ISO-standardeja kaytdssaan. Tassa osassa pyrin myos sel-
vittdmaan mahdollisia standardin kayttddnottoon tai yllapitoon liittyvia haasteita
seka standardille ominaisten prosessimaisen toimintamallin seka jatkuvan paran-

tamisen hyvia ja huonoja puolia.



34

Kun haastateltavilta kysyttiin, miksi juuri ISO 9001 -standardi on valikoitunut hei-
dan kayttoonsa, olivat vastaukset melko samanlaisia. Jokainen haastateltava
nosti esille sen, ettd ISO 9001 -standardin avulla on pyritty parantamaan ja var-
mistamaan yrityksen laadunhallintaa ja ettd kyseinen standardi asettaa selvat
vaatimukset seka suuntaviivat sita varten. Muutama haastateltava toi esille myos
sen, etta standardit alkavat tana paivana olemaan jopa asiakasvaatimus ja sita

kautta toimivat valttikorttina myods markkinoilla.

Osalla yrityksista oli ISO 9001 -standardin lisaksi myOs muita standardeja, ja yh-
den haastateltavan mukaan yritys on aikeissa laajentaa standardikokoelmaansa.
Vastauksissa mainitut standardit olivat ISO 45001 joka on kasainvalinen tyoter-
veyden ja -turvallisuuden johtamisjarjestelma seka ISO 14001 joka toimii ympa-
ristdasioiden hallintajarjestelmana. Nama edella mainitut standardit muodostavat
organisaatiolle kokonaisvaltaisen johtamisjarjestelmien kokonaisuuden ja ovat

yleisesti kaytdssa monella yrityksella niin suomessa kuin muuallakin.

Kukaan haastateltavista ei ollut mukana ISO 9001 -standardin mukaan rakenne-
tun laadunhallintajarjestelman kayttdédonotossa, joten kokemuksia ja nakemyksia
sen suhteen ei kukaan pystynyt antamaan. Sen sijaan laadunhallintajarjestelman
yllapitoon haastateltavilla oli sanottavaa. Kaksi haastateltavista toivat esille, etta
laadunhallintajarjestelman yllapito on koettu jokseenkin tydlaana, koska sopivia
toimintatapoja ei ollut viela keretty implementoimaan paivittdiseen toimintaan.
Vastauksissa tuli esille myds tiuhaan tahtiin kasvavan yrityksen ongelmat pysya
kehityksessa perassa ja sita kautta myos johtamisjarjestelman yllapito oli tuotta-
nut paanvaivaa. Haastateltavien mukaan laadunhallintajarjestelman yllapitoa kui-
tenkin helpotti standardin vaatimuksiinkin liitetyt sisaiset auditoinnit, prosessimai-
set toimintatavat seka jatkuvan parantamisen malli, silla ne rytmittavat laadunhal-
lintajarjestelman yllapitoa, myos niiden haastateltavien mielesta, joille toisinaan

jarjestelma aiheutti harmaita hiuksia.

ISO 9001 -standardiin vahvasti kuuluva prosessimainen toimintamalli seka jatku-
van parantamisen malli olivat asioita, joista ehdottomasti halusin kuulla haasta-
teltavien mielipiteitd. Kysyessani prosessimaisen toimintamallin hyvista puolista
nousi esiin se, kuinka prosessimainen toimintamalli luo organisaation sisalle yh-

teisia toimintatapoja seka jarjestelmallisyytta. Se on myds hyva tapa varmistaa,
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etta organisaation sisalla tiedetdan miten asiat tehdaan ja miksi tyo tulee suorit-
taa tietylla tavalla. Edella mainitun varmistamiseksi on johdolla iso vastuu liittaa

laatutydhon kuuluvat asiat osaksi yrityskulttuuria standardin vaatimalla tavalla.

Yrityksen toiminnot jaetaan prosesseihin, jolloin niista tulee vahem-
man ihmispainotteisia, ja prosessiin kuuluvat tyotehtavat pysyy sa-
moina, tekijasta riippumatta. Prosessimainen toimintatapa edistaa
jarjestelmallisyytta, joka voi vaikuttaa positiivisesti myos toiminnan
tehokkuuteen (Henkilo D).

Prosessimaisen toimintamallin huonoista puolista kysyttaessa nousi esiin se, etta
haastateltavien mielesta prosessimaista toimintamallia on valilla vaikea soveltaa
tiettyihin tarkoituksiin. Toisena huomiona oli se, etta malli ei sovellu yrityksen suo-
rittamaan tyohon, koska siind on niin paljon muuttujia. Naihin nakemyksiin olisin
halunnut ehka pureutua vahan paremmin, mutta harmikseni joudun toteamaan,
ettd nama kyseiset vastaukset jaivat hieman suppeaksi ilman sen suurempaa
nakemysten avaamista. Henkild D oli huomannut omassa tyossaan sen, etta
henkiloston ja tyotehtavien lisdantyessa prosessien jatkuva paivittaminen oli hie-
man raskasta ja etta prosessien seuraaminen tuntui valilla jopa hidastavan tyon-

tekoa.

Jatkuvan parantamisen mallin hyvina puolina tuotiin esiin se, kuinka mallin avulla
jokaisella henkildlld on mahdollisuus vaikuttaa omaan tydkuvioon seka tyon te-
hokkuuteen ja laatuun. Talla tavalla jokainen parannustydhon osallistuva on osa
isoa kokonaisuutta, joka on luotu yksildiden avulla ja jolla on selkea vaikutus or-
ganisaation toimintaan. Jatkuva parantaminen nahtiin myos jatkuvana toiminto-

jen kehittamisena seka virheiden ehkaisemiskeinona.

Poikkeamat ja kehityskohteet saadaan dokumentoitua ja sitd kautta
kasiteltya niin, ettd toimintaa on mahdollista parantaa. Jokaisella
henkilolla on mahdollisuus ilmoittaa poikkeamista ja kehityskoh-
teista. Jatkuvan parantamisen malli on tuonut yrityksessa esiin epa-
kohtia, joita ei oltaisi ehkd muuten havaittu, mutta dokumentoinnin
kautta ilmoitusten historiasta voidaan poimia samankaltaisia poik-

keamia ja aloittaa korjaavat toimenpiteet (Henkilo D).
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Jatkuvan parantamisen mallin huonoista puolista nousi ehdottomasti esiin se,
etta on vaikeaa saada koko henkilosto jatkuvan parantamisen piiriin ja aktiiviseksi
parannustyohon. Taman mainitsi kolme haastateltavaa, mutta vain yksi avasi na-
kemystaan hieman tarkemmin. Hanen edustamassaan yrityksessa paakontto-
rissa olevan henkiloston lisaksi tyontekijoita oli myos muilla paikkakunnilla niin
sanotuissa kenttatehtavissa erilaisten projektien parissa ja taman takia heidan
osallistamisensa tuntui valilla vaikealta. Henkildo B oli myos omassa tyossaan
huomannut sen, ettd parannustyo tulee olla tarkasti ohjattua tai muuten silla voi

olla negatiivisia vaikutuksia koko organisaation mittapuulla.

Parannustyo tulee olla ohjattua, jotta ei synny osaoptimointia tietyissa pro-
sesseissa. Henkilokunnan innokkaimmat parantajat saattavat kokea muun
organisaation esteena oman tyon parannuksiin. Kaikkea ei voi tehda, jos se
esim. tuottaa haasteita jossain muualla organisaatiossa, tai jos parannus
toisi liian korkeita kustannuksia verrattuna parannuksen tulokseen (Henkilo
B)

5.4 1SO 9001 -standardin tuomat hyodyt

Vaikka kaikki edella esitetyt haastattelun osat ovat jo tuoneet esille standardin
hyotyja, halusin viela viimeisessa osassa rajata kysymykseni nimenomaan sii-

hen, minkalaisia sisaisia seka ulkoisia hyotyja standardista on ollut yritykselle.

Haastateltavien vastauksista nousi esiin kaksi selvaa sisaista hyotya, jonka jokai-
nen mainitsi omassa vastauksessaan. Standardi oli vakiinnuttanut yrityksen toi-
mintatapoja seka selkeyttanyt toimintaa. Standardin avulla yritysta ohjattiin myos
kohti kestavaa kehitysta varmistamalla, etta nyt ja tulevaisuudessa yritysta joh-
dettiin laatu edella. Standardi oli myds kahden haastateltavan mielesta paranta-
nut yhteytta yritysjohdon ja tyontekijoiden valilla. ISO 9001 -standardin mukainen
laadunhallintajarjestelma mahdollisti sen, etta vaikka johto ei olekaan paivittai-
sessa operatiivisessa toiminnassa mukana, on silti organisaatiossa tapahtuvista
asioista helppo informoida ja esimerkiksi mittaustulosten avulla esittda johdolle

niin positiivisia kuin negatiivisiakin huomioita yrityksen toiminnasta.
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Standardin tuomat ulkoisen hyodyt olivat suoraan yhdistettavissa asiakkaisiin ja
muihin sidosryhmiin. Yhden haastateltavan mukaan yrityksen asiakastyytyvai-
syyskyselyssa oltiin kiitelty sita, ettd he toimivat ISO 9001 -standardin pohjalle
rakennetun laadunhallintajarjestelman avulla, koska se loi uskoa siihen, etta toi-
minta on laadukasta. Kolme eri haastateltavaa toi esiin sen, etta sertifioidulla laa-
dunhallintajarjestelmalla on ollut suora vaikutus yrityksen kilpailukykyyn, silla
alasta riippumatta standardit ja niiden sertifiointi on vuosi vuodelta halutumpaa

valuuttaa silloin, kun asiakas etsii itsellensa juuri sitd oikeaa palveluntarjoajaa.
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6 JOHTOPAATOKSET JA POHDINTA

Tutkimukseni kasitteli ISO 9001:2015 -standardin avulla rakennetun laadunhal-
lintajarjestelman tarkeytta ja hyotyja. Tavoitteena oli selvittaa, milla tavalla laa-
dunhallinnan parissa tyoskentelevat henkilot kokivat yrityksen kaytdssa olevan

laadunhallintajarjestelman toiminnan, seka sen hyvat ja huonot puolet.

Tutkimus suoritettiin puolistrukturoidulla teemahaastattelulla ja haastatteluihin
osallistui nelja henkil6a. Seuraavissa kappaleissa tulen kdymaan lapi tutkimuk-
sesta saatuja tuloksia. Taman lisaksi pyrin arvioimaan myos tyota seka siihen
kaytettyja menetelmia ja pohdin, synnyttiko tutkimukseni aihetta mahdollisille jat-

kotutkimuksille.

Tuloksia tarkastelemalla yksi olennaisimmista havainnoista oli se, kuinka ISO
9001:2015 -standardin avulla rakennettu laadunhallintajarjestelma oli vaikuttanut
positiivisesti organisaation toimintatapojen yhtenaistamiseen seka toiminnan te-
hokkuuteen. Kyseisen standardin pohjalle rakennettuun laadunhallintajarjestel-
maan kuuluvat jatkuvan parantamisen malli seka prosessimaiset toimintatavat
asettivat vaatimuksia toiminnan jatkuvaan kehittdmiseen seka epakohtien jarjes-
telmalliseen kasittelyyn, jonka johdosta jarjestelman yllapitaminen oli systemaat-

tinen ja jokseenkin automatisoitu osa organisaation paivittaista toimintaa.

Vastausten perustella laadukas toiminta takasi yritykselle myds kilpailukykyisen
aseman markkinoilla seka sertifioidun laadunhallintajarjestelman avulla loi toimin-

nastaan positiivisen mielikuvan asiakkaille ja muille sidosryhmille.

Opinnaytetyd ja sen sisaltama tutkimus suoritettiin vakituisen tydn ohella, joka
asetti omat haasteensa aikataulujen sekd oman jaksamisen suhteen. Prosessina
opinnaytetyd oli vaativa, silla opinnaytetyon aihetta kasittelevaa aineistoa oli to-

della paljon ja sen rajaaminen tuntui melko hankalalta.

Todettakoon kuitenkin, etta tuloksia tarkastellessa koen tutkimuksen onnistu-
neeksi. Mielestani opinnaytetyon teoreettinen osa seka tutkimustulokset sopivat
hyvin yhteen. Tutkimustulokset vahvistivat jo teoriaosassa esiin tulleita asioita
ISO 9001:2015 -standardin hyddyista.
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Haastattelussa esitettyjen tutkimuskysymysten pohjalta saadut vastaukset olivat
mielestani asianmukaisia seka kattavia. Puolistrukturoitu teemahaastattelu piti ai-

heen sopivan rajattuna. Koen, etta valitsemani tutkimusmenetelma oli oikea.

Mahdollisia jatkotutkimuksia tutkimuksen pohjalta on mahdollista suorittaa. Olisi
kiinnostavaa saada enemman tietoa esimerkiksi tarkemmin prosessimaisesta toi-
mintamallista seka sen soveltamisesta eri aloille ja eri tyotehtaviin, silla mallin

soveltaminen ja sen vaikeudet nousi omissa tutkimustuloksissani esiin.

Opinnaytetyota tehdessani olin myds muodostanut kasityksen, etta standardoin-
nin ja sertifioinnin yleistyessa yritykset rakensivat standardoituja jarjestelmia ja
hakivat niille sertifiointeja pelkastaan silla ajatuksella, etta se ehostaa yrityksen
julkisivua. Olisi kiinnostavaa tutkia, mista syysta standardien avulla rakennetuista
jarjestelmista ei oteta taytta hyotya irti, kun ne on kutenkin isolla vaivalla raken-

nettu.
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LITE 1 (2)

HAASTATTELUKYSYMYSET

TAUSTA

1. Mika on tyonimikkeesi? Mika on roolisi yrityksen laadunhallinnassa?

2. Oletko tydn ohessa oppinut vai kouluttautunut laadunhallintaa

kasitteleviin tehtaviin?

3. Oletko itse ollut rakentamassa yrityksen ISO 9001 -standardin mukaista
laadunhallintajarjestelmaa, vai oletko alkanut tydskentelemaan
laadunhallinajarjestelman parissa, kun jarjestelma on ollut jo

toiminnassa?

4. Tuottaako yrityksenne tuotteita, palveluita vai kumpaakin?

LAADUNHALLINTA YRITYKSESSA

5. Kuinka tarkeana koet laadunhallinnan?
6. Milla tavalla laadunhallintaan panostetaan?
7. Milla tavalla laadunhallintaa parannetaan?

8. Milla tavalla kasitat sanan laatu?
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LITE 2 (2)

ISO 9001:2015

9. Minka takia yritys on valinnut 9001 standardin?
10. Onko yrityksella muita ISO standardeja?

11. Minkalaisena koit ISO 9001 laadunhallintajarjestelman kayttodnoton?

(vastaa tahan, jos olet ollut mukana kayttéonotossa)
12. Minkalaisena koet ISO 9001 laadunhallintajarjestelman yllapidon?
13. Prosessimaisen toimintamallin hyvat ja huonot puolet?

14. Jatkuvan parantamisen mallin hyvat ja huonot puolet?

ISO 9001 — STANDARDIN TUOMAT HYODYT

15. Minkalaisia sisaisia hyotyja standardista on ollut yritykselle?

16. Minkalaisia ulkoisia hyotyja standardista on ollut yritykselle?
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