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automatisoida tuotantoprosessin manuaalisesti tehtavia kirjauksia seké veren komponent-
tien punnituksia. Tyossa kaytettiin lean-tyokaluja, joiden avulla prosessista etsittiin huk-
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kayttamisen tilastollisessa seurannassa.
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The aim of this study was to develop a production process of the Finnish Red Cross Blood
Service using data collection and transfer capabilities of CompoMat G5, as well as to
simplify and improve the production process. The aim was to automate manual entries of
the production process, as well as blood components’ weight measurements. Lean tools
were used in this study to help search and eliminate waste in the production process,
monitoring the old and the changed process and take care of continuous improvement,
automatic data collection and transfer of the CompoMat G5 blood separation device.

The theory of the study regarding the development of the process consisted of the basic
concepts and tools of the lean manufacturing philosophy. The theory included the change
control and validation of the blood product production processes’ control, stability and
repeatability. The data were collected through observation, measuring as well as a ques-
tionnaire that was targeted to the cell separation employees. The results of this study were
illustrated with the value of the power-descriptions and bar graphs.

The results of the study were the automated product entry of the process, as well as the
automatically performed plasma and red blood cell weight measurements. Blood product
process was simplified, it become faster and the possibility of human error decreased.
The product traceability improved significantly because of automatic timestamps gener-
ated by the device, device identifiers and employee information. The result of the work
makes it possible to monitor the use of the separation of blood components in the statis-
tical data.

Key words: production, process, data collection, data transfer, lean
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1 JOHDANTO

Suomen Punaisen Ristin Veripalvelu huolehtii valtakunnallisesti koko Suomen verival-
mistehuollosta. Veripalvelun tehtaviin kuuluu verenluovuttajien rekrytointi, verenluovu-
tustilaisuuksien jarjestdminen ja veren kerdys, luovutetun veren laboratoriotutkimukset,
verivalmisteiden tuotanto seka verivalmisteiden varastointi ja jakelu sairaaloihin. Liséksi
Veripalvelu huolehtii myds kantasolusiirteiden valittamisestd, elin- ja kantasolusiirtojen
kudostyypityksistd seka vereen liittyvistd laboratoriotutkimuksista. Veripalvelussa teh-

daan myads alaan liittyvaa tieteellista tutkimusta.

Veripalvelun tuotantoprosessissa on kaytdssa tuotantolaitteita, joiden tiedonkeruu- ja
siirto-ominaisuuksia ei toistaiseksi hyddynnetéd optimaalisella tavalla. Tdman opinnayte-
tyon tarkoituksena on toteuttaa tuotantoprosessin osalta automaattierottelijan tiedonkeruu
ja -siirto, jossa valmisteeseen liittyvat normaalin verivalmisteprosessin yksikko- ja pro-
sessitiedot siirtyvat laitteelta veripalvelutietojarjestelmaén ilman manuaalisia Kirjauksia.
Tiedonsiirtokatkoksiin liittyvien poikkeustilanteiden osalta manuaaliset Kirjaamiset sdi-
lyvat edelleen prosessissa varamenetelmané. Automaattisen tiedonsiirron hyddyntdminen
nopeuttaa prosesseja vahentamélld sekd automatisoimalla tyOvaiheita, joissa on inhimil-

lisen virheen mahdollisuus.

Tuotantoprosessin osalta tdssé opinnaytety6ssa tiedonkeruu ja -siirto otetaan kayttoon ve-
ren komponenttien automaattierottelijassa, jonka tarkoituksena on ensimmaisessa erotte-
luvaiheessa erotella kokoveri (kerétty veri) kolmeksi veren komponentiksi: plasmaksi,
punasoluiksi seka buffy coat:ksi (BC), joka koostuu trombosyyteista ja valkosoluista ja
josta toisessa erotteluvaiheessa valmistetaan trombosyyttivalmiste. Erotteluprosessin
osalta kerattavia tietoja ovat luovutusnumero, veripussisetin erdnumero seka laitetta kéyt-
tavan henkilon tunniste, jotka ovat valmisteiden jéljitettdvyyden osalta olennaisia tietoja.
Liséksi erotteluprosessin yhteydessa laitteelle luetaan ”Tulos”, jonka tarkoituksena on
maadritell&, valmistetaanko kokoveriyksikdstd trombosyyttivalmiste vai hyddynnetadnko
yksikdstd vain plasma sekd punasolut. Erotteluprosessin yhteydessé laite muodostaa tie-
dot laitetunnisteesta, komponenttien painoista seka erotteluajasta. Kerétyt tiedot siirretdén
veripalvelutietojarjestelmaan automaattisesti, jolloin manuaalinen ty0 sek& virheiden

mahdollisuus vahenevat.
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Opinnaytetyon alussa verivalmisteprosessissa tehtiin manuaalisia tydvaiheita, kuten ve-
ren komponenttien punnituksia seka prosessin kannalta olennaisten tietojen, kuten paino-
jen, tyontekijoiden ja luovutusnumeroiden syottdmista veripalvelutietojarjestelmaan.
Tassa opinndytetyossa etsitddn keinoja prosessin parantamiseen lean-filosofian avulla
sekd automaation hyédyntdmiseen optimaalisella tavalla. Prosessin parantamisen ohella
saadaan my0s tarkempaa prosessitietoa, jota voidaan hyddyntaé esimerkiksi prosession-

gelmien selvittdmisessa ja valmistetuntemuksen parantamisessa.



2 TYON TAVOITE, TARKOITUS JA TUTKIMUSKYSYMYKSET

Opinnaytetyon tarkoituksena on automatisoida tuotantoprosessin manuaalisesti tehtavia
Kirjauksia, jotka toistaiseksi tehddan omina tydvaiheinaan. Tavoitteena tydssa on hyddyn-
ta& laitteiden tiedonkeruu- ja -siirto-ominaisuuksia seka yksinkertaistaa ja parantaa tuo-

tantoprosessia. Opinndytety0 on tuotantoprosessin kehittamistyo.

Prosessien kehittdmisessd noudatetaan lean-filosofiaa, jolloin turhia tyGvaiheita pyritaan
karsimaan prosesseista ja tehostamaan toimintaa automatisoiduilla ratkaisuilla. Auto-
maattisen tiedonkeruun ja -siirron etuna on manuaalisesti tehtavien tyévaiheiden vahene-
minen seka inhimillisen virhemahdollisuuden poistaminen prosessista. Liséksi laitteilta
tuleva prosessitieto on todenmukaista (esimerkiksi valmisteiden painot, prosessointiaika
ja prosessin kesto). Ennen tuotantoprosessin muutoksia osa prosessitiedosta oli jarjestel-
man antamia vakioarvoja, kuten esimerkiksi punnitsemattoman punasoluyksikén tilavuus
349 ml. Todenmukainen prosessitieto auttaa Veripalvelua analysoimaan ja kehittamaan

tuotannon prosesseja seka valmisteita.

Opinnaytetyon tutkimuskysymykset ovat:
- Kuinka tuotantoprosessista saadaan tehokas ja yksinkertainen tuotantolaitteiden
automaattista tiedonkeruuta ja -siirtoa hyddyntéen?
- Kuinka tiedonkeruu ja -siirto on teknisesti mahdollista toteuttaa?
- Kuinka hyoddyntad tuotannon laitteista kerétty prosessitieto mahdollisimman te-

hokkaasti?
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3 OPINNAYTETYON RAKENNE

Opinnaytety6 oli Veripalvelun verivalmistetuotantoprosessin kehittdmistyo, jonka tarkoi-
tuksena oli muuttaa nykyistéd tuotantoprosessia entisté yksinkertaissmmaksi seké suora-
viivaisemmaksi. Yksittdisia tyovaiheita pyrittiin mahdollisuuksien rajoissa yhdistele-
maan seké poistamaan ylimaaréiseksi havaittuja tyovaiheita. Opinnaytetytssa selvitettiin
miten tuotantolaitteen (G5-automaattierottelija) tiedonkeruu oli mahdollista jarjestaa seka
kuinka prosessitietoja voidaan Veripalvelussa hyodyntéa. Tavoitteena oli, ettd keratty
prosessitieto saadaan luotettavasti ja toistettavasti siirrettyd Veripalvelutietojarjestelméaan
(eProgesa), jolloin manuaalisia ty6vaiheita voitiin poistaa tuotantoprosessista.

Tuotantoprosessin kehittdmisessé tullaan hyddyntamaan PDCA (Plan Do Check Act) -
toimintamallia, joka perustuu jatkuvan kehittdmisen lean-filosofiaan, PDCA-toiminta-
malli esitelldan yksityiskohtaisesti kappaleessa 4. PDCA-mallin mukaisesti opinndytetyo
aloitettiin suunnitteluvaiheella, jonka aikana selvitettiin mité tietoja G5-automaattierotte-
lijasta voidaan eProgesaan siirtdd sekd mitd muutoksia tiedonkeruun ja -siirron kayttoon-
otto prosessissa aiheuttaa. Tiedonkeruun ja -siirron osalta yksittaisia laitteita oli mahdol-
lista koekéayttaa testiymparistossa. Kun tiedonkeruun ja -siirron parametroinnit olivat pro-
sessin kannalta testiymparistossa tehtyjen testauksien mukaisesti kunnossa, siirryttiin va-
lidointivaiheeseen. Tuotantoympéristosta erotetussa validointiympdristossé suoritettava

validointi osoitti asetettujen vaatimuksien tayttymisen tiedonkeruun ja -siirron osalta.

Suoritusvaiheessa varsinainen prosessimuutoksen implementointi suoritetaan verivalmis-
tetuotantoprosessiin, jossa muutettua prosessia paastaan kayttamaan. Seuraavaksi siirry-
taan tarkastusvaiheeseen, jossa voidaan todeta, ettd onko prosessimuutos vaikutuksiltaan
toivottu. Tarkastusvaiheessa mittaroidaan prosessia, havainnoidaan onnistuneet ja viela
kehittdmistd tarvitsevat osat prosessista. PDCA-toimintamalli perustuu jatkuvaan kehit-
tdmiseen, joten prosessin kehittdminen siirtyy uudelleen suunnitteluvaiheeseen havaittu-

jen kehityskohteiden osalta.

Opinndytetytssa kuvataan verivalmistetuotannon nykyprosessi tiedonkeruun ja -siirron
kannalta keskeisien tydvaiheiden osalta, koska prosessi tulee muuttumaan automaattisen

tiedonsiirron myo6td. Automaattinen tiedonsiirto poistaa valmistusprosessista valmistei-
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den manuaalisia punnituksia seka kirjaamisia veripalvelutietojarjestelméén. Nykyproses-
sin lisdksi ty6ssé kuvataan uudistunut verivalmistetuotantoprosessi, jossa tiedonkeruu- ja
—siirto-ominaisuudet on otettu kayttoon, jonka seurauksena prosessi on muuttunut. Pro-
sessimuutoksien liséksi tydssa kuvataan prosessitietojen siséltdma data sekd sen kaytto-

tarkoitus ja -mahdollisuudet verivalmisteprosessissa.



12

4 TEORIA OPINNAYTETYON TAUSTALLA

Tassa opinnaytetydssa verivalmistetuotantoprosessia kehitetadn hyddyntéen lean-filoso-
fiaa ja tiedonsiirtoprosessin toiminta varmistetaan validoinnilla. Tassa kappaleessa on esi-
tetty opinndytetyon taustalla olevat teoriaosuudet lean-filosofiasta ja -tyokaluista seké va-
lidoinnin tarkoituksesta ja osioista.

4.1 Lean-peruskasitteet

Lean-filosofian mukaisia peruskasitteitd, joita tdssd opinndytetydssa on hyoddynnetty,

ovat arvo, hukka seké resurssi- ja virtaustehokkuus.

4.1.1 Arvo

Arvo on yksi lean-filosofian peruskasitteisté. Silla tarkoitetaan asiaa tai tekija4, josta asia-
kas on valmis maksamaan enemman, kuin mitd arvon tuottaminen on maksanut. Mikéli
arvon tuottaminen on kalliimpaa, kuin mita siitd maksetaan, on liiketoiminta tuolloin kan-
nattamatonta. Arvoa voidaan parantaa seuraavilla keinoilla:

- nostamalla tuotteen hintaa (arvoa) samoilla kustannuksilla (panoksilla)

- pitdmélla hinta samana, mutta pienentdmalld kustannuksia

- nostamalla hintaa ja pienentdamall& kustannuksia

- vahentamalla hintaa seka kustannuksia (QK Karjalainen 2016.)

Arvoa tarkastellaan aina asiakkaan ndkdkulmasta. Tuotteen prosessivaiheet voidaan jakaa
karkeasti kolmeen kategoriaan: arvoa tuottaviin, arvoa tuottamattomiin, mutta valttamat-

tomiin seké arvoa tuottamattomiin prosessivaiheisiin. (Madig & Ahlstrém 2013, 24)
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Tuotantoprosessin nakokulmasta kaikki resursseja kuluttavat, mutta asiakkaalle arvoa

tuottamattomat toiminnot ovat hukkaa. Lean-filosofia maédrittelee seitseman hukkaa,

jotka on esitelty taulukossa 1.

TAULUKKO 1. Lean-filosofian mukaiset 7 hukkaa. (Lahden Ammattikorkeakoulu

2014)
Hukka Esimerkki Syy
Odottelu Operaattori odottamassa, etta kone | Pullonkaula prosessissa
saa prosessin valmiiksi
Kuljetus Tuotteiden siirtamista tyopisteeltd | Tuotannon layout, isot era-

toiselle tai varastoon

koot, valivarastointi

Liikakasittely

Tyovaihe, joka ei lisaa tuotteen ar-

Epaselvyydet asiakkaan vaa-

voa asiakkaan nakokulmasta timuksissa, kommunikaa-
tion puute
Varastointi Raaka-aine-, loppu- ja valivaras- | Suojelu  odottamattomilta

tointi. Erakoko suurempi kuin 1

ongelmilta, huono markki-

naennuste, ylituotanto

Tarpeeton liikeh-

dinta

Tyovélineiden huono sijoittelu, va-

lineiden tai henkildiden etsiminen.

Ep&johdonmukaiset tyome-
netelmét, koneiden ja ihmis-

ten vuorovaikutus heikko

Virheelliset tuot-

Heti korjattavat virheet, tarkastuk-

Prosessin suorituskyky

teet sessa loydettavat virheet, asiak- | heikko, huonot tydohjeet, in-
kaille paatyneet virheet. himillinen erehdys
Ylituotanto Valmistetaan tarvetta enemman, en- | Kaiken varalta —ajatus, pit-

nen tarvetta tai valmistetaan tuo-

tetta, jolle ei ole tarvetta

kat asetusajat, vaard ajatus
koneen takaisinmaksuajasta,

epétasapainoinen tyokuorma

Tarpeellinen hukka on asiakkaalle arvoa tuottamatonta hukkaa, mutta sité ei voida poistaa

prosessista, koska nykyinen teknologia tai ajattelu vaatii kyseista toimintaa. Esimerkiksi

vaatimukset, kuten saannot, asiakkaat ja lait sekd prosessille vélttamattoméat odotusajat

ovat tarpeellista hukkaa. (Lahden Ammattikorkeakoulu, Lean Green Belt -kurssimateri-

aali, 2014)
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4.1.3Resurssi- ja virtaustehokkuus

Késitteend virtaustehokkaalla prosessilla tarkoitetaan sitd, ettd prosessissa olevan materi-
aalin lapimenoaika valmiiksi tuotteeksi on mahdollisimman lyhyt. Virtaustehokkaassa
prosessissa virtausyksikko, esimerkiksi kokoveriyksikkd, on jatkuvasti prosessoitavana

eli virtausyksikon arvo kasvaa ja se jalostuu valmisteeksi.

Resurssitehokkaassa tuotannossa pyritdédn hyodyntdmaan resursseja niin, etta henkildsto
seka laitteet ovat jatkuvasti kayt0ssd. Resurssi- ja virtaustehokkuuden ero on siis nako-
kulma, jota seurataan. Resurssitehokkaassa prosessissa tarkastellaan resurssien hyddyn-
tdmista ja virtaustehokkaassa prosessissa virtausyksikon lapimenoaikaa. Lean-filosofian
mukaisesti prosessista pyritadn tekemaan mahdollisimman virtaustehokas, jolloin proses-

sia tarkastellaan virtausyksikon nakykulmasta. (Modig, & Ahlstrém, 2013, 20)

Virtausyksikko:
Tavoitteena keskittya

Resurssitehokkuus: yksittdiseen
Tavoitteena keskittya . . i ikkéon j
Vot tyd p| | Virtausyksikks Resurssi virtausyksikkdon ja
yksittdiseen resurssiin ja maksimoida
Maksimoida resurssin virtausyksikon arvoa
arvoa tuottava aika vastaanottava aika
P | Virtausyksikkod Resurssi ¢4 Virtausyksikko
. ) . g
Virtausyksikko Resurssi

KUVA 1. Resurssi- ja virtaustehokkuus, riippuvuussuhteiden erilaisuuden havainnollis-
taminen. (Modig, & Ahlstrém, 2013, 21)

4.2 Lean-tyOkaluja

Lean on filosofia, joka on alun perin kehitetty Japanissa Toyotan tehtaalla (TPS, Toyota
Production System). Lean-filosofian taustalla on ajatus siitd, ettd prosessista karsitaan
asiakkaalle lisdarvoa tuottamattomat tydvaiheet (hukat) ja keskitytdan tekeméaan vain li-

séarvoa tuottavia tyovaiheita, jolloin tuottavuus paranee. Opinndytetydssa hyddynnet&én
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PDCA-tyokalua, joka lean-filosofian mukaisesti on tehokas apuvaline prosessin jatku-
vaan kehittdmiseen. Prosessimuutoksen jalkeen tuotantoprosessista keratadn paivittain
700-1000 kokoverierottelun prosessitiedot. Esimerkki keréttavésta prosessitiedosta on

esitetty kappaleessa 6.

4.2.1Plan Do Check Act (PDCA)

PDCA-ympyra koostuu neljasta kokonaisuudesta, jotka voidaan jakaa 10 eri vaiheeseen
seuraavasti:
1. Plan = Suunnittele: ongelman kuvaaminen, tarpeet ja vaatimukset, toimintasuun-
nitelma, johdon hyvéksynta ja tuki
2. Do = Suorita: toteuta ratkaisu(t)
Check = Tarkista tulokset: mittaa, valvo ja ohjaa tuloksia
4. Act = Toimi: tilannekatsaus ja vaadittavat toimenpiteet. (Tung Lam, 2014)

Plan Do

Act Check

KUVA 2. Jatkuvan kehittdmisen PDCA-ympyra. (Tung Lam, 2014)

Suunnitteluvaiheessa (Plan) tutkitaan tdmanhetkinen prosessi sekd kuvataan kehitys-
kohde asiakkaan ja prosessin tarve huomioiden. Prosessia tai kehitettdvaa prosessinosaa
voi kuvailla sanallisesti tai kayttamalla esimerkiksi tdssa opinnaytetydssa esiteltavia lean-

tyokaluja.

Prosessin (tai tuotteen) ollessa vaarassa voidaan tilannetta parantaa tilapdisratkaisulla,
joka poistetaan heti, kun tilanteen korjaava pysyvé ratkaisu on kaytettavissa. Kehitettavan
prosessin vaatimukset seké valttamattomat kriteerit on ymmarrettdva ennen kuin proses-
sia voidaan kehittad, joten siksi yhteisty0 organisaation eri tasoilta tulevien henkil6iden
kanssa on tarkeda. Prosessituntemuksen ja ongelmanratkaisun tyokaluina voidaan kayttaé

esimerkiksi aivoriihtd sek& prosessikaavioita. Olennaista on tunnistaa perussyyt, jotka
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prosessissa aiheuttavat kehitystarpeen. Kun perussyyt on tunnistettu, faktat kerataan, esi-
tetd&n sek& analysoidaan ja niiden perusteella tunnistetaan kaytettavissa olevat korjaavat
vaihtoehdot. Kaytettavissa olevat vaihtoehdot listataan ja niiden vaikutusta prosessiin
voidaan kokeilla. (Tung Lam, 2014)

Projektisuunnitelma laaditaan ennen kuin korjaavia toimenpiteitd viedaan pysyvasti pro-
sessiin. Suunnitelmassa vastataan kysymyksiin: kuka, mitd, milloin, missa, miten ja
kuinka paljon? Projektisuunnitelman esittelemiseen paatoksentekijoille on hyva valmis-
tautua huolella. Hyvié tyokaluja ovat esimerkiksi kustannus-hyoty -analyysi seka Miles-
tone-diagrammi. Laaja organisaation tuki on tarked, jotta muutokset saadaan toteutettua
loppuun asti ja tyontekijat ottavat uuden prosessin hyvin vastaan. Muutos vieddan pro-
sessiin prosessisuunnitelman mukaisesti, mukana olevat henkilot perehdytetdan seka
maadritell&an aikataulu, tehtdvat, vastuuhenkil6t ja miten muutos todennetaan. (Tung Lam,
2014)

Mittaaminen, valvominen ja ohjaaminen ovat tarkeité tydvaiheita prosessimuutoksen jél-
keen, koska suunnitelman mukaiset toimenpiteet eivat tarkoita sitd, ettda ongelma on rat-
kaistu. Muutoksen vaikutukset on varmistettava seka niitd on tarkkailtava jatkuvasti. Mi-
kali ongelma ei ratkea edellda mainittujen toimenpiteiden jalkeen, kaikki tyovaiheet on
toistettava. (Tung Lam, 2014)

4.2.1Just-In-Time, JIT

Just-In-Time on menetelmd, jonka tarkoituksena on valmistaa ne tuotteet mité tarvitaan

silloin, kun niité tarvitaan ja oikea m&é&ra joka tarvitaan. Suunnittelemalla valmistettavien

tuotteiden maara sekd valmistusajankohta voidaan valttyé ylituotannolta, epajohdonmu-

kaisilta valmistuseriltd sekd parantaa tuottavuutta (Toyota 2016).

4.2.2 Syy-seuraus —analyysi (Cause-Consequence Analysis, CCA)

Syy-seuraus -analyysi on menetelmd, jonka tavoitteena on tunnistaa vioista ja ei-toivo-

tuista alkutapahtumista kehittyvéat seurausketjut ja arvioida niiden seurauksia seké toden-
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nakoisyyksid. Analyysié voidaan kayttaa itsendisend tai tdydentdvana menetelmana mui-

den ongelmanratkaisutydkalujen tukena. Syy-seuraus -analyysié voidaan kayttéa tehok-

kaana tyokaluna erityisesti monimutkaisten tapahtumaketjujen tarkastelussa, jossa seu-

rausvaihtoehtoja on paljon ja halutaan selvittéa tietyn alkutapahtuman vaikutus erityyp-

pisiin vahinkoihin.

Syy-seuraus —analyysi koostuu seuraavista kuudesta vaiheesta:

1.

2
3
4.
5
6

Vahinkoketjujen tunnistaminen

Ei-toivotun tapahtuman tunnistaminen

Jatkotapahtumien tunnistaminen

Tapahtumaketjun aiheuttamat seuraukset

Alku- ja jatkotapahtumien syiden méaarittdminen

Alku- ja jatkotapahtumien tapahtumistodennékdéisyyksien arvioiminen (Ramentor
Oy 2016.)

Syy-seuraus -kaavio (kalanruotokaavio) on visuaalinen esitystapa, jonka piirtdminen aloi-

tetaan valitusta ongelmasta, ongelma asetetaan kaavion oikealle puolelle ns. ruodon péa-

hén. Ongelman aiheuttajat ja syyt laitetaan “’selkdruodosta” l&hteviin haaroihin ja nor-

maalisti kdytetddn nelj&a tarkeinté tekijaryhmaéd; materiaalit, koneet, ihmiset ja menetel-

mat. Tarvittaessa voidaan liséaté tekijaryhmiksi myos ympéristo ja mittaus.

f'MeneteImét: | Materiaalit i Koneet |

| Ymparistt | [ Ihmiset |
7 \
Miksi? ™\
S
\ RO R
y N Miksi? / R
! X o N\,
; Mksi? / N\
MisI?/ \
.‘_.\ / \
. Ne = N Ongelman
asetus
Miksi? -~ Mksi? 7 Miksi? .~ -
I o "
Miksi? ; 78 Miksi? 7~ Miksi? /
Miks 2 e Miksi? P Miksi? //_,//_,
Miksi?2~" Miksi?2~_~ Miksi?, 2

//‘

KUVA 3. Syy-seuraus -kaavio (QK-Karjalainen 2016)
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Syy-seuraus -analyysin lopputuotoksena saadaan visuaalinen ja looginen kuvaus tarkas-
teltavasta syy-seurausketjusta, jonka perusteella voidaan arvioida tapahtumaketjujen to-
dennékoisyyttd, tapahtumien syy-seuraussuhteita sekd turvallisuustekijoiden vaatimuk-
sia. (Ramentor Oy 2016).

4.2.3 Arvovirtakuvaus tuotannon nadkoékulmasta (VSM, Value Stream Mapping)

Arvovirtakuvaus on tehokas tyokalu, kun maaritellddn asiakkaalle arvoa tuottavia vai-
heita tuotantoprosessista. Arvovirta kattaa kaikki prosessin tyovaiheet, arvoa tuottavat
seka ei arvoa tuottavat (hukka), joita tarvitaan asiakastarpeesta tuotteen toimittamiseen
asiakkaille. (Jussi Moisio, QualitasFennica / IMS Business Solutions Oy 2014)

Arvovirtakuvauksessa kuvataan tuotantoprosessin vaiheet, vaiheiden keskinaiset yhtey-
det, tapahtumien taajuudet, varastojen maéarat seka prosessien ajat. Keskeisté arvovirta-
kuvauksen kaytosséa on pyrkié virtaviivaistamaan toimintoja seké ajattelemaan prosessia

uudella tavalla. (Quality Knowhow Karjalainen Oy 2016).

Yksinkertaistetussa arvovirtakaaviossa (kuva 4) prosessin kuvaus alkaa asiakastarpeesta
ja paattyy tuotteen toimittamiseen asiakkaalle. Kun tuote kulkee koko ketjun 1api, kutsu-
taan sitd l&pimenoajaksi. Kaavion keskiosassa “tehtidva” merkitsee tuotteen prosessoi-
mista, ”odotus” merkitsee prosessista pakollista taukoa tai vélivarastointia. Vaiheaika ku-
vaa tuotteelle tehtdvaa yhden prosessointivaiheen kestoa ja koko ketju voi sisaltad useita
prosessointivaiheita, jolloin jokaisella on oma vaiheaikansa.

Arvovirta

Asiakas Tehtédvd Tehtéva Tehtéva Asiakas

Vaiheaika

Lépimenoaika

KUVA 4. Arvovirtakaavio (Moisio J. 2014)
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4.2 4Standardointi

Standardointi on prosessin vakioimista, jolloin prosessi tehdaan aina samalla tavalla. Pro-
sessille luodaan kirjalliset ohjeet, joiden avulla toimitaan tehokkaimmalla, turvallisim-
malla seka laadukkaimmalla tavalla. Prosessiohjeiden noudattaminen on ainoa hyvaksyt-
tava toimintatapa standardoidun prosessin l&piviemiseksi. Standardoidun prosessin ta-
voitteena on vaihtelun ja poikkeamien vahentdminen. (Lahden Ammattikorkeakoulu,

Lean Green Belt kurssimateriaali 2014.)

Lahtokohtana standarditydlle toimii prosessikuvaus, jossa on kuvattu ja méaéritelty pro-
sessin ty6vaiheet. TyOvaiheista mééritellaan, ettd kuinka tyo tehdaan, vaiheaika, jarjestys
sekd keskenerdisen tyon tai kaytettdvan materiaalin maéra. Prosessikuvauksessa myds
maadritell&&n tyon lopputuotos, toimintatapa poikkeama- tai ongelmatilanteessa seka tyo-
turvallisuuteen liittyvat yksityiskohdat. (Lahden Ammattikorkeakoulu, Lean Green Belt-
kurssimateriaali 2014.)

4.25Lean 5S

5S on lean-tydkalu, joka keskittyy tydpisteen siisteyden ja jarjestyksen yllapitoon seka
jatkuvaan parantamiseen. 5S-tydkalun avulla pyritddn hukkien minimoimiseen seké pro-
sessin kehittdmiseen kannattavuutta, tehokkuutta, palvelua sek& turvallisuutta paranta-
malla. 5S on saanut alun perin nimensa viidesta japanilaisesta sanasta, jotka tarkoittavat
tyokalun osa-alueista (taulukko 2): Seiri (Sort), Seiton (Set in Order), Seiso (Shine),
Seiketsu (Standardize) ja Shitsuke (Sustain). 5S on tydkaluna yksinkertainen ja kaytéan-
nonlaheinen, jonka systemaattinen noudattaminen tehostaa prosessia. Erityisesti tuoteval-
mistusta harjoittaville yrityksille 5S on suositeltava tydkalu, jonka avulla tuotantoproses-
sin kehittdminen on tehokasta ja yksinkertaista. (Lahden Ammattikorkeakoulu, Lean

Green Belt- kurssimateriaali 2014.)
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TAULUKKO 2. Lean 5S -askeleet (Lahden Ammattikorkeakoulu, Lean Green Belt
kurssimateriaali, 2014)

35S Tavoite Toimenpide

1. Sortteeraus Erota tarpeelliset Selvita tavaroiden
tavarat tarpeettomista | tarpeellisuus

2. Systematisointi 30 saikaaloytaa ~ Maarittele kaikelle oma
etsimasi paikkansa.

3. Siivous | Siisteydessa ei saaolla | Jokainen on vastuussa
puutteita ympariston siisteydesta

4. Standardointi Rutiinin kehittdminen Kuka tekee, milloin
edellisille vaiheille tekee, mita tekee

5. Seuranta Kurinalainen Ota jokapaivéaiseksi
noudattaminen tavaksi

4.2.6 Pareto-analyysi

Pareto-analyysin avulla voidaan erotella merkittavien tekijoiden vaikutukset suuresta ha-
vaintoryhméstd. Esimerkiksi Pareto-analyysia voidaan kayttdé tyokaluna vikaselvityk-
sessd, jolloin analyysin avulla on méaritettavissé korjaustoimenpiteiden prioriteetit. Ana-
lyysin tulokset voidaan esittdd prioriteettijarjestyksessa, jolloin merkittdvimpien vir-

heidenaiheuttajat saadaan selkeasti esille.

Esimerkki Pareto-analyysista (taulukko 3): analyysissa on esitetty taulukoituna vikaan
johtaneet syyt (A-N) seké syiden yksikkoprosenttiosuudet ja kumulatiivinen prosentti.
Taulukosta on muodostettu Pareto-diagrammi (kuva 7), joka esittdd graafisesti syiden
osuudet (Qualitas Forum 2016).



TAULUKKO 3. Syyt ja esiintyvyydet taulukoituna (Qualitas Forum 2016)
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Syyt Frosentiia Kumulatiivinen

| 39,60 % 39,60 %

B 22,70 % 62,30 %
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o] 0,10 % 57,80 %

E 400 % 91,80 %
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G 12,30 % 95,80 %

H 1,10 % 97,90 %

| 0,70 %% 08,60 %
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L 0,20 % 99 60 %
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KUVIO 1. Esimerkki Pareto -diagrammista (Qualitas Forum 2016)

4.2.7Histogrammi

Histogrammin avulla voidaan kuvata graafisesti otoksen vaihtelua. Mittaustulokset jae-
taan tasavélein luokkiin, jonka jalkeen tuloksista piirretd&n pylvasdiagrammi. Histogram-
min luomisessa on hyva kayttaa apuna tilastotieteen ohjelmistoja. Esimerkkiné (kuvio 2)

histogrammi, joka on luotu Minitab 15 -ohjelmistolla (Quality Knowhow Karjalainen
Oy).
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KUVIO 2. Esimerkki histogrammista (Quality Knowhow Karjalainen Oy)

4.3 Validointi

Validoinnilla tarkoitetaan prosessin kontrollointia, jolloin prosessi toimii halutulla tavalla
sekd tuottaa sadnndnmukaisesti vaatimukset tayttdvaa tuotetta. Validointi koostuu seu-
raavista aihekokonaisuuksista; kéyttajavaatimuksista, suunnittelun, asennuksen, toimin-
nan ja suorituskyvyn kvalifioinnista, prosessin validoinnista sek& muutoksen hallinnasta.
Kvalifioinnilla varmistetaan, ettd tuotantolaitteet, materiaali, menetelmat sek& henkilo-
kunta ovat soveltuvia prosessiin. Kun aihekokonaisuudet on huomioitu alusta alkaen, on
prosessi madritelty tayttdmaan suunnitellut vaatimukset. Lisaksi tunnetaan laitteiden seka
prosessien toiminta ja kayttd. Prosessi on téllin suunnitteluvaiheessa optimoitu, jolloin
tunnetaan laitteiden ja prosessin suorituskyky seké siihen vaikuttavat tekijat. Hyvin suun-
niteltu ja validoitu prosessi mahdollistaa myo6s prosessimuutoksien suunnitelmallisen to-
teutuksen. Prosessia ja laitteita validoidaan, koska usealla toimialalla se on viranomais-
vaatimus (esimerkiksi la&kkeitd ja la&kinnallisia laitteita valmistavat yritykset) ja vali-
doinnilla parannetaan myos prosessien ja toiminnan tehokkuutta sekd dokumentoidaan
tehty tyo (Kostia H. 2012)
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4.3.1 Kayttajavaatimukset (URS, User Requirement Specifications)

Kéyttajavaatimukset méaarittelevat tarkasti, mité laitteen halutaan tekevan. Kayttajavaati-
musdokumentteja tarvitaan esimerkiksi seuraavissa tilanteissa; suunnittelun ja toteutuk-
sen lahtotietojen madrittely, vaatimusten esittely (suorituskyky, turvallisuus, kapasi-
teetti), kvalifioinnin tukena toimiva dokumentti, jéljitettdvyyden osoittava dokumentti

sekd pohjadokumentti mahdolliselle sopimukselle (Nystrom P. 2012).

4.3.2 Suunnittelun kvalifiointi (DQ, Design Qualification)

Suunnittelun kvalifioinnilla tarkoitetaan dokumentoitua tarkastusta, jossa varmistetaan ti-

lojen, laitteiden ja vélineiden sopivan suunniteltuun kéayttotarkoitukseen (Kostia H.

2012).

4.3.3 Asennuksen kvalifiointi (1Q, Installation Qualification)

Asennuksen kvalifioinnilla tarkoitetaan dokumentoitua tarkastusta, jossa varmistetaan ti-

lojen, laitteiden ja vélineiden asennuksen tai muutoksen vastaavan toimittajien suosituk-

sia (Kostia H. 2012).

4.3.4Toiminnan kvalifiointi (OQ, Operational Qualification)

Toiminnan kvalifioinnilla tarkoitetaan dokumentoitua tarkastusta, jossa varmistetaan ti-

lojen, laitteiden ja valineiden toimivan vaaditulla tavalla (Kostia H. 2012).

4.3.5Suorituskyvyn kvalifiointi (PQ, Performance Qualification)

Suorituskyvyn kvalifioinnilla tarkoitetaan varmistusta, jossa dokumentoidusti todetaan

tilojen, laitteiden ja vélineiden toimivan yhdessa tehokkaasti ja toistettavasti maarittely-
jen mukaisesti (Kostia H. 2012).
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4.3.6 Prosessin validointi (PV, Process Validation)

Prosessin validoinnilla varmistetaan dokumentoidusti maériteltyjen prosessiparametrien
toteutuminen tilojen, laitteiden seka valineiden osalta. Prosessin tulee toimia tehokkaasti

ja toistettavasti seka tuotteen tayttaa sille méaritellyt laatuvaatimukset (Kostia H. 2012).

4.3.7 Muutoshallinta (Change Control)

Muutoshallinnalla tarkoitetaan, ettd validoituun prosessiin vaikuttavat muutokset (tilat,
laitteet, materiaalit, prosessit) dokumentoidaan seka hyvaksytetdan laadusta vastaavalla
henkilolla. Tarkoituksena on varmistaa dokumentoidusti prosessin pysyminen jatkuvasti
validoidussa tilassa (Kostia H. 2012).



25

5 TIEDONHANKINTAMENETELMAT

Ennen kuin manuaalinen kirjaus veripalvelutietojarjestelma eProgesaan voitiin korvata
uudella automaattisella tiedonsiirrolla, oli tiedonkeruu ja -siirto validoitava. Validoinnilla
tarkoitetaan kerattavan ja siirrettdvan tiedon pysyvan oikeana prosessissa eli validoinnilla
varmistetaan kaiken kerétyn tiedon siirtyminen muuttumattomana G5-laitteelta eProgesa
veripalvelutietojarjestelmaén. Validointi on keskeinen tydvaihe Veripalvelun verivalmis-

teprosessin kaikissa vaiheissa.

Muuttuneen verivalmistetuotantoprosessin tehokkuutta seurattiin havainnoimalla ja mit-
taroimalla prosessia seké prosessista tehtiin uusi arvovirtakuvaus, josta tuli selkeésti ilmi
prosessin muutokset ja vaikutukset tuotannon virtaukseen. Prosessin laht6tilanteen osalta
tyovaiheet ja kestot oli kartoitettu tuotantoprosessin toimesta ja prosessista oli tehty ar-
vovirtakuvaus, joten prosessin muutokset olivat helposti havaittavissa vertaamalla uudis-
tunutta prosessia aiempaan. Vertaamalla prosesseja selvitettiin muutosten vaikutukset
tyévaiheiden madriin ja kestoihin seké prosessin lapimenoaikaan. Vertailu vanhan ja uu-

den prosessin vélill4 esitetddn kappaleessa 8.

Soluerotteluosaston henkilokunnalle teetettiin kysely, jonka tarkoituksena oli keréata tie-
toa prosessimuutoksen vaikutuksesta tuotantoprosessiin soluerottelutydntekijan nakokul-
masta seka projektin lapiviennistd. Vastauksien avulla on tarkoitus kehittd4 tuotantopro-
sessia seka projektitydskentelya seuraavissa kehitysprojekteissa. Kyselyssa oli valinta-
vastauksia sekd mahdollisuus sanallisen palautteen antamiseen. Kyselyn vastaukset on

esitetty kappaleessa 8.2 Kysely soluerottelun henkilokunnalle.
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6 TIEDONKERUUN JA -SIIRRON TEKNISET RATKAISUT

Tyossa kasitelladn Fresenius-Kabi Gmbh:n valmistaman CompoMat G5 veren kompo-
nenttien erottelulaitteen prosessitiedonkeruuta sekd -siirtoa veripalvelujérjestelméan,
joka on MAK System:n toimittama eProgesa. Tiedonsiirron periaate ja komponentit on

havainnollistettu kuvassa 5.

Palomuuri

Levyjaot:
\prosessidata\G5

WLAN [reititin

G5 Network

CompoMaster Net G5 tyoasema Tiedostopalyelin SPRTIO1

u)

Biztalk voi tehda tietojen
muunnoksen ja/tai siiron
esimerkiksi

eProgesa Biztalk-palvelin tietokantapalvelmelle

G5No. 1 G5 No. 2 G5No.n

G5 laitteissa USB WLAN tikut

KUVA 5. Tiedonsiirron periaatekuva (Veripalvelu 2016)

CompoMat G5 -automaattierottelijoissa ei ole sisdistda WLAN-l&hetinvastaanotinta, joten
ratkaisu on toteutettu USB-mallisella WLAN-tikulla. G5 Network -verkko luodaan Cisco
Linksys -reitittimen avulla, jolloin CompoMaster Net G5 -tydasema seka automaattierot-
telijat toimivat yksityisessa langattomassa verkossa. CompoMaster Net G5 -tydasemassa
on kaksi erillista verkkokorttia, joten tytasema toimii kahdessa verkossa samanaikaisesti:

G5 Network- ja Veripalvelu-verkkoymparistoissa.

Tiedonkeruu on toteutettu G5-automaattierottelijassa viivakoodinlukijalla, jonka avulla
keratadn kokoveriyksikkdon seka tyontekijaan liittyvat yksilointitiedot. Varsinaisen erot-
teluprosessin tiedot muodostuvat laitteessa erottelun aikana. Prosessitiedot siirtyvat Com-
poMaster Net G5 -ohjelmiston tietokantaan sekd ASCII-muotoiseen siirtotiedostoon,



27

josta tiedot on tarkoitettu vietavéksi veripalvelutietojarjestelmé eProgesaan. Prosessitie-
dot siirtyvat siirtotiedostoon (taulukko 4) jokainen erotteluprosessi omana rivinaén, jol-
loin yksittéisen erotteluprosessin prosessidata on muodossa:
"=Y00021617358121","","1CPT0217","09:42:51","09:46:20","00:03:29","02/02/2016",
"NORMAL","2","CompoFlowC1v.3","001417","0","00:00:00","263","","" """ "292

TAULUKKO 4. G5-prosessidatan tietokenttien sisaltd. (Fresenius-Kabi CompoMaster
Net G5 User Manual Edition)

Tietokenttien kuvaus

Nro Kuvaus Nro | Kuvaus

1 Donation number 18 Component weight 5
2 Dummy barcode 19 Component weight 6
3 CompoMat machine code 20 Component weight 7
4 Separation start time 21 Component weight 8
5 Separation end time 22 Component weight 9
6 Separation total time 23 Component weight 10
7 Separation Date 24 Process type

8 Result code 25 Reference number

9 Program code 26 Lot number

10 Program name 27 Code Operator 2

11 Operator 1 28 Centrifuge barcode
12 Pauses number 29 Additional barcode
13 Pause time 30 Incidence 1 barcode
14 Component weight 1 31 Incidence 2 barcode
15 Component weight 2 32 Incidence 3 barcode
16 Component weight 3 33 Incidence 4 barcode
17 Component weight 4

CompoMaster Net G5 -ohjelmisto tallentaa siirtotiedoston SPRTI01-palvelimelle, josta
tiedonsiirto ja -muokkaustyokalu BizTalk hakee tiedoston BizTalk-palvelimelle muok-
kausta varten. BizTalk suorittaa tarvittavat muokkaukset prosessitiedostoon, jonka jal-
keen prosessitiedot siirretddn eProgesa-sovelluspalvelimelle tietojen integroimista varten.

Integroinnin jalkeen CompoMaster Net G5 prosessitiedot ovat tietojérjestelméssa.
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7 TUOTANTOPROSESSIN LAHTOTILANNE

Tuotantoprosessin lahtétilanne punasoluvalmisteen sekd plasman osalta jakautuu kah-
deksi prosessiksi; kokoveresta valkosoluttomaksi punasoluksi ja plasmaksi (kuva 6).
Trombosyyttivalmisteprosessia ei tassa tydssa tarkastella, koska se rajautuu tyon alueen

ulkopuolelle.

PROSESSIKUVAUS KOKOVERESTA VALKOSOLUTTOMAKSI PUNASOLUKSI JA PLASMAKS|

Sisaltyy opinndytetyon aihealueeseen

KOKOVERET
VALMISTUKSEEN

LAMPOTIL
A
SEURANTA
PILVIPALVE
L

Kyllz VERIEN PURKU [>f  VALMISTES ° Kylla»| KAARINTA FUUGAUS EROTTELU
KIRIAUS
A

Ei

Ei

JARJESTELMAN
KOKOVERET ILMOITUS: VALMISTEEN
KARANTEENIIN VALMISTETTA POISTO
EIVOI TEHDA
POIKKEAMARAPORTTI
JA VALMISTUSPAATOS
SEGMENTTIE .
Ps P> sekorus | suopatus (> *EOVERTTIE ol LETITYS  (>{PUNNITUS (> JAAHDYTYS(>| ETIKETOINTI kyla>|  VAPAUTUS
Ei
FEP 24 JARJESTELMAN
PLASMA | [ PUNNITUS (>| ETIKETOINTI (> JAADYTYS KARANTEENI- LAMISTEER (el S
ARASTOON POISTO VALMISTE VSTREN
POISTETAAN

KUVA 6. Prosessikuvaus kokoverestéd valkosoluttomaksi punasoluksi ja plasmaksi (Ve-
ripalvelu 2016)

7.1 Tuotantoprosessin kuvaus lahtotilanteessa

Kokoveri saapuu verenluovutuspisteista Kivihakaan prosessoitavaksi pdaosin yonaikai-
sella kuljetuksella. Ainoastaan Helsingin Sanomatalosta sekd Espoon toimipisteesta ko-
koveret saapuvat saman péivan aikana. Kokoverikuljetuksissa kaytetdan lampotilaseuran-
taa, jonka tarkoituksena on varmistua siitd, etta yksikdiden lampdtila on pysynyt kulje-
tuslampdotilassa +17 — +24 asteessa. LaAmpotilapoikkeaman tapahtuessa arvioidaan koko-

veriyksikoiden kaytto erikseen.

Kokoveriyksikot puretaan kuljetuslaatikoista padsaantoisesti verenluovutusta seuraavana
aamuna tuotantoa varten. Purkamista seuraa manuaalisesti tehtédva valmistekirjaus-tyo-
vaihe, jossa kokoveriyksikot Kirjataan veripalvelutietojérjestelma eProgesaan. Valmiste-

Kirjauksen yhteydessa tehdaan paatos veren komponenttien eli plasman, punasolujen seké
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buffy coat:ien kaytosta. Mikali verenluovutuksen yhteydessa tai sen jalkeen on havaittu
luovutuseste (esimerkiksi luovuttaja ilmoittaa sairastuneensa) tai luovutus on epaonnis-
tunut (esimerkiksi veren hidas virtaus, jonka vuoksi tapahtuu keskeytetty luovutus), yk-

sikko poistetaan tassa vaiheessa prosessia.

Varsinainen prosessointi alkaa valmistekirjauksen jalkeen, jolloin kokoveriyksikot kaari-
taan sentrifugointia varten niin, ettd yksikot mahtuvat sentrifugikuppeihin. Sentrifugoin-
nin jalkeen kokoveri on erottunut selkedasti kolmeen komponenttiin; punasoluiksi, plas-

maksi ja niiden véliseksi rajapinnaksi (buffy coat).

- A
> \

._ ” ~ ’ - I, 4 ¢ S ’
KUVA 7. Sentrifugattu kokoveriyksikkd

Sentrifugoitu kokoveri (kuva 7) asetellaan CompoMat G5 -automaattierottelijaan, jolla
puristetaan veren eri komponentit omiin pusseihinsa. Ennen erottelun k&ynnistymista lait-
teelle luetaan viivakoodeista kokoveriyksikon luovutusnumero seka erotteluprosessin
kaynnistajan henkilénumero. Erotteluprosessin jélkeen kokoveri on jaettu kolmeksi kom-
ponentiksi: plasmaksi, punasoluksi sekd buffy coatiksi. Komponentit jatkavat prosessi-
kuvauksen (kuva 6) mukaisesti omiin valmistekohtaisiin prosesseihinsa, joita ei tassé

opinnaytetydssa tarkemmin kuvata.

Lahtotilanteessa G5-automaattierottelijalle luettiin kokoveriyksikon luovutusnumero ja

tyontekijan tunniste, jonka jalkeen automaattierottelijan generoima prosessidata siirtyi
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CompoMaster Net G5 -ohjelmistoon tybasemalle, josta tiedot olivat kaytdssa esimerkiksi
vikaselvitystilanteita varten. CompoMat G5 -tiedonkeruu ja -tiedonsiirtoprosessit sisalta-
vét G5-automaattierottelijalle viivakoodien avulla luettavat tiedot, laitteen prosessoimat

tiedot seké tiedonsiirron tytasemalle (kuva 8).

A 4

Yksikon Ohjelman valinta Tietojen .
. ! . > J Erottelu Erottelu valmis
vastaanotto ja setin asettelu lukeminen

\ 4
Luovutusnumero

\—{\ Tiedonsiirto
tydasemalle

Ty Ontekija-1D
\/—\

KUVA 8. G5 tiedonkeruu ja -siirto laht6tilanteessa

A 4

7.2 Tuotantoprosessin mittarointi lahtotilanteessa

Ennen opinnaytetydn aloittamista oli tuotantoprosessista tehty arvovirtakuvaus soluerot-
teluosaston toimesta (Kuva 9). Tuotantoprosessin lahtotilanteessa prosessi siséltaa val-
mistekirjauksen, erottelun sek& punasolu- ja plasmaprosesseissa olevat punnitukset, joita

tassa kehitystydssa parannetaan.

Kokoveri Lo
Valmiste- Kaarinta Fuugaus Erottelu Sekoitus Suodatus Segment- Letitys | Punnitus
kirjaus 3 > > > > tien teko WIP-
c/t c/t c/t c/t c/t c/t c/t c/t c/t varastoon
240s 360s 1500 s 840s 900s 1620s Ds 180s 120s
1800 s 1205 8525 360s 120s

Prosessin tunnuslukuja:

Valmisteet WIP-varastoon klo 13 (7 h/pv 800 yks.) perusteella: 12
kpl/erd @
e Tahtiaika 7,2 min Plasma

Aikaj perusteella i X T— .
e Varastointiaika 57,8 min (0,96h) Bunnits Etiketdint Jaddytys
3 Pro.sessoint.iaika 97,5 r.nin (1,63h) o/t > ot > ot >
e Lipimenoaika 155,3 min (2,59h) 70 45 3900's
Aikajanan perusteella plasmalle:

e Varastointiaika 62,7 min (1,05h)

® Prosessointiaika 115,9 min (1,93h)
e Lipimenoaika 178,6 min (2,98h)

wip-
varastoon

A4

KUVA 9. Arvovirtakuvaus punasolu- ja plasmaprosessista (Veripalvelu 2016)
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Arvovirtakuvauksen osiossa ’kokoveri” kuvataan tyovaiheet, jotka siséltyvat seké puna-
solu- ettd plasmaprosesseihin. ”Punasolu”- ja ”Plasma’-0sioissa kuvataan komponentti-
kohtaiset tydvaiheet. Kokoveri- ja punasoluprosesseissa tyoskennellddn kolmen hengen
ryhmissa ja plasmaprosessissa tyoskentelee yksi henkild. Arvovirtakuvauksen tyovaihei-
den ja varastointien kestot on laskettu 12 veriyksikon eralle, 800 veriyksikon paivana

tybajan ollessa 7 tuntia.
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8 MUUTTUNUT TUOTANTOPROSESSI

Tuotantoprosessin l&aht6tilanteessa suoritettiin manuaalinen valmistekirjaus, jonka tarkoi-
tuksena oli méaritella kokoveriyksikosta valmistettavat valmisteet seka kirjata kokoveri-
yksikko tuotantoon. Naiden lisdksi punasolu- sekd plasmayksikko punnittiin manuaali-
sesti omissa prosesseissaan. Valmiste- sekd punnitustuloksien kirjaukset tehtiin tyoase-
malla veripalvelutietojarjestelma eProgesaan. G5-automaattierottelijan tiedonkeruu- ja
tiedonsiirto-ominaisuuksien hyodyntdminen mahdollisti prosessin muuttamisen niin, etta
valmistekirjaus sekd punasolu- ja plasmayksikdiden punnitukset suoritetaan automaatti-
sesti erottelun yhteydessa (kuva 10).

KOKOVERET
VALMISTUKSEEN
LAMPOTILA
SEURANTA

PILVIPALVE
LU

. eriyksikkd N VALMISTE
Kylla>| VERIEN PURKU Kylli»| KAARINTA > FUUGAUS [—»| EROTTELU ——

A

Ei

JARJESTELMAN
KOKOVERET ILMOITUS: VALMISTEEN
KARANTEENII po ke AVARAPORTTI VALMISTETTA POISTO
JA VALMISTUSPAATOS EIVOI TEHDA

PS | SEKOITUS [ SUODATUS +SEGI\¢E|’2‘;’I’IEN+ LETITYS [ JAAHDYTYS > ETIKETOINTI KVIIé—) VAPAUTUS
&

y

JARJESTELMAN

FFP 24

PLASMA | P> ETIKETOINTI M  JAADYTYS KARANTEENI- SAMISTEER JLMOLIUS: PSVS
e POISTO VALMISTE VARASTOON

POISTETAAN

KUVA 10. Kuvaus muuttuneesta tuotantoprosessista (Veripalvelu 2016)

G5-automaattierottelijan tiedonkeruuasetuksiin liséttiin luettavaksi ennen erottelua jalji-
tettdvyystietona pussisetin erdnumero seka erottelun jélkeen luettavaksi tulos (result
code). Erottelun tulokseen luetaan NORMAL tai EI__BC sen mukaisesti, hyddynne-
tdanko buffy coat prosessissa eli tehd&anké prosessoitavasta kokoveriyksikosta trombo-
syyttivalmiste. Tulos-kentén tieto vaikuttaa automaattiseen valmistekirjaukseen, ja mikali
kaikki kokoveriyksikon komponentit (punasolu, plasma ja buffy coat) kaytetdan proses-
sissa, luetaan tulos-kenttéén tieto NORMAL. Jos kokoveriyksikosta ei tehda trombosyyt-
tejd, luetaan tulos-kenttéén tieto EI__BC, jolloin jérjestelmé poistaa buffy coat:n tuotan-
nosta. Muuttuneessa G5-erotteluprosessissa luetaan lahtoprosessin tietojen liséksi pussi-

setin erdnumero seka tulos-tiedot viivakoodeilla (kuva 11).
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KUVA 11. Muuttunut G5-erotteluprosessi

Y

8.1 Muuttuneen tuotantoprosessin validointi

Ennen tuotantoprosessin muutosta oli varmistuttava prosessin tehokkaasta toimivuudesta
seké toistettavuudesta validoinnin avulla. Prosessimuutoksen validointia vaativat osuudet
olivat G5-automaattierottelijoiden tiedonsiirtoon liittyvat vaiheet seka veripalvelutieto-
jarjestelma eProgesaan liittyvat muutokset. Muilta osin tuotantoprosessin vaiheet pysyi-

vat ennallaan tai poistettiin prosessista.

Tuotantoprosessin validointi aloitettiin kayttajamaarittelyn (URS) valmistelulla, johon
Kirjattiin prosessimuutoksen laht6tilanne, maaritelma ja tavoitteet. Suunnittelun kvalifi-
oinnilla (DQ) varmistettiin, ettd prosessi, tilat ja laitteet tukevat tavoitteita ja muutettavaa
prosessia. Hyva valmistelu on prosessimuutoksessa tarkedd, koska silloin tavoite pysyy
selkednd koko muutoksen lapiviennin ajan, jolloin lopputuotoksena saadaan suunniteltu

prosessi.

Asennuksen (1Q) ja toiminnan (OQ) kvalifiointi toteutettiin kahdessa vaiheessa. Ensim-
maisessa vaiheessa kvalifiointi suoritettiin G5-automaattierottelijan tiedonkeruulle, josta
varmistettiin kaiken ennalta maaritellyn prosessitiedon oikeellisuus, ja sen liséksi varmis-
tettiin onnistunut tiedonsiirto laitteesta tiedostopalvelimelle saakka. Tiedonkeruun kvali-
fiointi on raportoitu validointiraporttina (liite 1). Toisessa vaiheessa kvalifiointi suoritet-
tiin tiedostopalvelimelta tiedonsiirtotykalu BizTalkin kautta veripalvelutietojarjestelma
eProgesaan saakka ja siirtyneista tiedoista varmistettiin tiedon oikeellisuus. Tiedonsiirron

sekd BizTalkin toiminta raportoitiin validointiraporttiin (liite 2). Tiedonsiirron toiminnan
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kvalifiointi suoritettiin eProgesan validointiymparistssa, joka on identtinen tuotantoym-

pariston kanssa, mutta erillinen ympéristo.

Suorituskyvyn kvalifiointi (PQ) suoritettiin 1Q- ja OQ-vaiheen jalkeen tarkastelemalla
koko ketjun tiedonsiirtoa seka vertaamalla prosessitietoja manuaalisiin kirjauksiin. Suo-
rituskyvyn validointi suoritettiin eProgesan validointiymparistossa. Hyvaksytyn validoin-
nin jalkeen prosessimuutos oli valmiina siirrettdvaksi tuotantoon. Prosessimuutoksen
kayttdonoton yhteydessa perehdytettiin soluerottelutydntekijat seka voimaan astuivat uu-

det péivitetyt prosessiohjeet.

Prosessivalidointia (PV) ei tdssa yhteydessa suoritettu koko verivalmisteprosessille, vaan
arvioitiin prosessimuutoksiin kohdistuneiden tyovaiheiden kvalifioinnit riittaviksi toi-
menpiteiksi laadukkaan toiminnan jatkuvuuden varmistamiseksi. Muutoshallinta suori-
tettiin Veripalvelun muutoshallintaohjeistuksen mukaisesti, jolloin prosessimuutokset
ovat jaljitettavissé. Validointiraportit, muutoshallintadokumentit, ohjeet sek& perehdytyk-

set on raportoitu Veripalvelun raportointiohjeistuksen mukaisesti.

8.2 Muuttuneen tuotantoprosessin mittarointi

Tuotantoprosessista oli ennen opinndytetyon aloittamista tehty arvovirtakuvaus (kuva 9),
josta ilmenee prosessivaiheet seka -kestot ennen prosessimuutoksia. Opinndytetyon ai-
kana tehtyjen muutoksien jalkeen voitiin prosessia verrata vanhaan prosessiin uuden ar-
vovirtakuvauksen avulla (kuva 12). Arovirtakuvauksesta selviad tyovaiheet seké niiden

kestot 12 kokoveriyksikon erissa.

Kokoveri QO
Kaarinta Fuugaus Erottelu Sekoitus Suodatus Segment- Letitys | ‘
tien teko WiP-
o/t > o/t > o/t > o/t > ot ] o/t varastoon
360s 1500 s 900s 900s 1620s 180s A
1800 s 120s 852s 360s 120s
Prosessin tunnuslukuja:
Valmisteet WIP-varastoon klo 13 (7 h/pv 800 yks.) perusteella: 12
kel/ers Plasma ©
e Tahtiaika 6,2 min
Aikajanan perusteella punasoluille: - —
e Varastointiaika 26,0 min (0,43h) PUNgR's Etiketdinti Jaddytys
® Prosessointiaika 92,5 min (1,53h) ~ A ot > ot > WIP-
e Lipimenoaika 117,5 min (1,96h) 70 45 3900's varastoon
Aikajanan perusteella plasmalle:
e Varastointiaika 32,2 min (0,54h) A
® Prosessointiaika 111,8 min (1,85h)
e Lipimenoaika 143,0 min (2,38h) 0o - — —

KUVA 12 Muuttuneen tuotantoprosessin arvovirtakuvaus (Veripalvelu 2016)
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Prosessimuutoksessa kokoveriprosessista poistettiin manuaalinen valmistekirjaus seké
plasma- ja punasoluyksikon punnitukset, jotka korvautuivat prosessitiedon automaattisen
tiedonsiirron tehtdvaksi kappaleessa 6 kuvatulla ratkaisulla. Prosessista poistui kolme
prosessointivaihetta seka niihin liittyvat varastointiajat, joten nain prosessista saatiin yk-
sinkertaisempi seka nopeampi. Taulukossa 5 on esitetty plasma- ja punasoluprosessien
erékohtaiset kestot muutoksen jalkeen.

TAULUKKO 5. Muuttuneen prosessin vaikutus prosessiaikoihin

Varastointi- | Prosessoin- | Lapimenoajan Tahti- | Muutos % | Uusi koko-
aika tiaika muutos aika naisaika
Punasolupro- - 31,8 min - 6 min - 37,8 min -1,0 | -24% 117,5 min
sessi min
Plasmapro- - 30,5 min - 5,1 min - 35,6 min -20% 143,0 min
sessi

8.3 Kysely soluerottelun henkilékunnalle

Soluerottelutyontekijoiden ajatuksia ja kokemuksia muuttuneesta tuotantoprosessista
sekd muutoksen toteutuksesta haluttiin selvittdad, koska kyseessa oli tuotantoprosessin
kannalta merkittavé uudistus. Kyselyn arvioitiin selvittdvan soluerotteluosaston jatkoke-
hitystarpeita sek& parantamaan projektitoimintaa tulevissa muutoksissa.

Soluerottelutyontekijoille suunnattu kysely suoritettiin 15. — 22.6.2016 valisena aikana.
Kysely lahetettiin tyontekijoille séhkopostilinkking, joka ohjasi selainpohjaiseen kysely-
lomakkeeseen. Kysely lahetettiin 26 vakituiselle tyontekijélle, jotka tuona ajanjaksona
tyoskentelivét soluerotteluosastolla. Kesatyontekijat rajattiin kyselyn ulkopuolelle, koska
he eivat tunteneet vanhaa prosessia, eivatké ndin ollen voineet verrata prosesseja keske-
naan. Kyselyyn vastasi 17 soluerottelutydntekijaé, jolloin vastausprosentiksi tuli 65. Ky-
sely koostui neljasta pakollisesta valintakysymyksestd seké neljéstd valinnaisesta avoi-

mesta kysymyksesta.
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8.3.1Kyselyn tulokset: tuotantoprosessin muutos

Tuotantoprosessin muutoksen osalta kyselylla selvitettiin muutoksen vaikutusta tyon su-
juvuuteen seka tyon kuormittavuuden muutosta (kuvio 3). Vastaajat kokivat tyon suju-
vuuden muuttuneen merkittavasti (65%) ja melko paljon (35%), vastauksista voidaan to-
deta prosessimuutoksen korostetusti vaikuttaneen tyon sujuvuuteen. Tyon kuormittavuu-
den koettiin kyselysséa muuttuneen merkittavasti (12%), melko paljon (82%) ja ei lainkaan
(6%), ja myos tyon kuormittavuudessa havaitaan korostetusti, ettd 94% vastaajista koki

prosessimuutoksen muuttaneen kuormittavuutta.

Prosessimuutoksen vaikutus: (N=17)

m 4=Merkittavasti

Miten prosessimuutos 3=Melko paljon
on vaikuttanut tyén a _ )
sujuvuuteen? ' 2=Melko vahan
® 1=Ei lainkaan

® En osaa sanoa

Miten tyon
kuormittavuus on ‘ I
muuttunut?

0% 20% 40% 60% 80%100%
%

KUVIO 3. Kysymykset liittyen prosessimuutoksen sujuvuuteen sekd kuormittavuuteen
(Veripalvelu 2016).

Kyselyssa selvitettiin valinnaisella kysymykselld prosessimuutoksen aiheuttamia uusia
kehityskohteita. Avoimissa vastauksissa korostui tilajarjestelyiden muutostarve muuttu-
nutta prosessia tukevammaksi. Prosessimuutos poisti istumatyovaiheita, joten seisoma-
ty6téd on nyt suhteessa enemman ja seisomisen koettiin tekevén tyosta fyysisesti raskaam-
paa. Tyon monipuolisuuden lisddmiseksi tyokiertoa esitettiin harkittavaksi.

Kyselyssa selvitettiin uudistuneen tuotantoprosessin toimintaohjeiden kayttokelpoisuutta
soluerottelutydntekijan nakokulmasta (kuvio 4). Vastaajista ainoastaan 63 % koki ohjei-
den tukevan prosessia, joten vastauksesta voidaan pééatelld, ettd ohjeistusta on tarkennet-

tava ja harkittava lisdperehdytyksen tarvetta soluerotteluosaston henkilékunnalle. Jalki-
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kateen tehtyjen selvityksien mukaan perusprosessi oli ohjeistettu hyvin, mutta erikoisti-
lanteiden ohjeistus oli puutteellista ja néin ollen tehtiin valittdmid korjaustoimenpiteita

ohjepaivityksien muodossa.

Tukevatko ohjeet riittavasti

m n imintaa?
uuttunutta to taa m Kaikki vastaajat

(N=16)
12 -

10 -

o N M OO
!

Kylla Ei

KUVIO 4. Kysymys liittyen muuttuneen toiminnan ohjeistukseen (Veripalvelu 2016)

Avoimessa kysymyksessa selvitettiin kayttajien mielipidettd ohjeistuksen paranta-
miseksi. Vastauksista ilmeni, ettd normaaliprosessin ohjeistus on prosessin mukainen ja
toimiva. Sen sijaan erikoistilanteiden ohjeistus koettiin puutteelliseksi ja ohjeistukseen
vaadittiinkin parannusta erikoistilanteiden osalta prosessikaavioiden muodossa.

Soluerottelutyontekijoilta kysyttiin myds prosessimuutokseen liittyvastd ennakkotiedo-
tuksesta ennen varsinaisen muutokseen siirtdmisté tuotantoon (kuvio 5). 59 % vastaajista
oli saanut riittavasti tietoa prosessimuutoksesta. Prosessimuutoksesta tiedottamista var-
masti hankaloitti kesdloma-aika tuotantoon siirron aikana seka soluerottelutyontekijoiden
vuorotyd, jonka vuoksi henkildstd on satunnaisesti paikalla eika néin ollen ole tavoittanut
tietoa.
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Saitko tarpeeksi tietoa

prosessimuutoksesta? . .
m Kaikki vastaajat

(N=17)
12 -

10 -

O N M OO ©
!

Kylla Ei

KUVIO 5. Kysymys liittyen prosessimuutoksesta tiedottamiseen (Veripalvelu 2016)

Henkil6illa, jotka eivat kokeneet saaneensa tarpeeksi tietoa prosessimuutoksesta, oli mah-
dollisuus vastata avoimeen kysymykseen “Misté olisit toivonut enemman tietoa?” Vas-
tauksissa korostui tiedottamisen puute. Soluerottelutyontekijat olisivat kaivanneet enem-
man tietoa projektin aikataulusta seka vaikutuksista tuotantoprosessiin ennen prosessi-
muutosta. Perehdytyksen toivottiin olevan kattavampaa erityisesti erityistilanteiden

osalta.

8.3.2Kyselyn tulokset: projektin lapivienti

Gb-automaattierottelijoiden tiedonsiirtoprojektista haluttiin selvittdd kahdella kysymyk-
sella yleisia projektin lapivientiin liittyvia asioita tulevien projektien kehittamista ajatel-
len. Kysymykset koskivat prosessimuutoksen tuotantoon siirron onnistumista (kuvio 6)
seka osallistumishalukkuutta tuleviin projekteihin (kuvio 7). Vastaajista 82 % koki pro-
sessimuutoksen siirron tuotantoon onnistuneen vaivattomasti tai melko vaivattomasti,
kun taas 6 % koki muutoksen toteutuneen melko hankalasti. 12% vastaajista el osannut

sanoa kantaansa prosessimuutoksen tuotantoon siirron onnistumisesta.
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Projektin toteutus: (N=17)

H 4=Vaivattomasti
3=Melko vaivattomasti
m 2=Melko hankalasti

Miten .
prosessimuutoksen ® 1=Hankalasti
siirto tu_otar_1toon ® En osaa sanoa
onnistui?

0% 50% 100%
%

KUVIO 6. Kysymys liittyen prosessimuutoksen tuotantoon siirron onnistuminen (Veri-
palvelu 2016)

Tulevia projekteja varten haluttiin selvittaa soluerottelutydntekijoiden halukkuutta osal-
listua tuleviin kehitysprojekteihin (kuvio 7). Kyselyn mukaan vastaajista 24 % olisi ha-
lukkaita osallistumaan tulevissa kehitysprojekteissa. Veripalvelun kehitysprojekteissa
pyritadn hyddyntdméan mahdollisimman monipuolisesti osaamista organisaation eri ta-

soilta.

Olisitko halukas osallistumaan i yastasjat (N=17)

kehitysprojekteihin?
12

10

N

Kylla Ei

KUVIO 7. Kysymys liittyen osallistumishalukkuuteen tulevissa kehitysprojekteissa (Ve-
ripalvelu 2016)
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Projektin l&piviennin sujuvuuteen oli mahdollisuus vastata avoimella vastauksella. Esille
nousi erityisesti se, ettd projektista olisi kaivattu etukéteistietoa sek& avoimuutta. Nega-
tiivista palautetta vastaajat antoivat erityistilanteiden ohjeistuksen puutteista. Positiivinen
palaute tuli kuitenkin prosessimuutoksen tuotantoon siirrosta, joka toteutettiin sujuvasti.

8.4 Keratyn prosessitiedon hyddyntadminen

Kokoverierottelun prosessitiedot siirtyvat QlikView (QV) -tietojarjestelméén, joka mah-
dollistaa haluttujen prosessiparametrien seurannan sek& analyysien tekemisen prosessi-
datan perusteella. QlikView-tietojarjestelméén viedadn prosessitieto G5-automaattierot-
telijan kaikista datakentista (taulukko 4), joten néin ollen prosessitiedot ovat kaikilta osin
hyodynnettavissa. QlikView-tietojarjestelman yleisndkymassa (kuva 13) voidaan esittéa
histogrammeina erotteluprosessin kesto- sek& yksikdiden painojakauma valitulta aikava-
liltd. Lisaksi ndkymasséd on kooste- sekd laitekohtainen punnitustulostaulukko (laitteen

sarjanumero/painot).

__
2015 2014 2013

Kooste taulukko
Laitteen

| pvm B AcitusKlo  LopetusKlo Kesto KestoMin  EraNro e, Ohjelman Nimi @ Ohjelman Nro  Plasma paine  PS paino Status Laskuri
756
262016 07:04:04 07:05:17] 000113 01:1341KCIIFADD | 1CPTO220 CompoFiow CL v3 2 EI BC 1
262016 113212 113548 D0:03:37 03:37 41KCI3FADD | OCPTOLL4 CompoFiaw CL v.3 2 1
262016 10:13:12 10:16:44  D0:03:32 03:37 43[L20FAD0  1CPTO3E0 CompoFiw CL v.3 ] 3 554 NORMAL 1
262016 03:42:07 03:46:07  00:04:00 04:00 41KCI3FADD  1CPTO223 CompoFlom C1 v.3 2 138 313 NORMAL 1
262016 10:30:33 10:34:45  DD:D4:12 04:12 41KCLIFADD | 1CPTO226 CompoFiaw CL v 2 45 445 NORMAL 1
262016  09:5122 03:56:25  O0:05:03 05:03 43[L20FAD0 | OCPTOLLE CompoFiw CL v.3 ] 128 S EL BC 1
262016 07:09:38 07:13:17  O0:03:33 03:35 41KCI3FADD  1CPTO224 CompoFlom C1 v.3 2 143 307 NORMAL 1
262016 10:26:13 10:29:30 D0:03:17 03:17 41KCIIFADD | 2CPTO465 CompoFiaw CL v 2 53 261 NORMAL 1
262016 07:05:30 07:09:18  OD:03:48 03:48 41KCI3FADD  OCPTOL1E CompoFiaw CL v.3 2 53 292 NORMAL 1
2562016 1146148 D0:04:00 04:00 41KCI3FADD | 1CPTO2LT CompoFiw CL v.3 ] 153 310 NORMAL 1
26,2016 07:53:44 OD:03:34 03:3¢ 41KCI3FADD  1CPTO2ZL CompoFlom C1 v.3 ] 154 251 NORMAL 1
262016 03:54:75  00:03:37 03:37 41KCI3FADD  1CPTO223 CompoFlom C1 v.3 ] 2 285 NORMAL 1
26,2016 102003 D0:03:36 03:36 43[L20FADD | 1CPTO223 CompoFiaw CL v 2 pL; 257 NORMAL 1
26,2016 08:46:14  DD:03:53 03:53 43[L20FAD0  2CPTO465 CompoFiaw CL v.3 2 55 300 NORMAL 1
262016 03:44:34 O0:03:31 03:31 41KCI3FADD  1CPTO2ZS CompoFiow CL v.3 ] 5 305 NORMAL 1
26,2016 07:25:31  00:03:40 03:40 41KCLIFADD | ICPTO380 CompoFiaw CL v 2 56 298 NORMAL 1
26,2016 1 111451 D0:03:46 03:46 43[L20FAD0  OCPTOL16 CompoFiaw CL v.3 2 57 IEIEL BC 1
2562016 141:50 07:45:08  00:03:18 03:18/41KCI3FADD | 1CPTO2LT CompoFlw CL v.3 2 157 BEEL BC 1
25
20
20
_ 15
15
10 10
5 5
P i o s ' . . " \
| 20000 40000 £00:00 80000 200 250 300 350 400 450
Kestohin g PS Paino
Laitteen sarjanumero/ painot (huom rajoittaa virheelliset arvot pois)
;\@‘:'L;‘;”"' ;gg Sarjanumero  PSpainoAvg  PSpaino 5. _ BSpainoMax DS paino Min :t‘:’“a =T 2;"“’ = :'::m‘ = ;l‘a:"'a o
Min 182 VHT 263 17 449 182 291 15 332 238
Max 554 1CPTO36S 250 12 2682 731 34 12 313 265
Medizn 261 2CPS0015 i34 12 266 pE? 290 12 115 262
4CPT1098 61 13 267 235 2952 13 321 267,
- OCPTOL18 31 1a 286 13 233 15 318 248,
1CPTO224 86 15 307 137 285 14 311 245
Teml coun: 756 1cpT0380 25 15 2% 230 289 15 319 256
Average 3L pepTolls 258 16 233 ! 290 15 32 253
Min 2 ocemouss 66 16 302 31 283 16 118 257,
Mex 33 peproizn 53 16 288 230 235 15 333 265,
Medizn 22 ycpTazza %0 17 290 31 252 15 316 266
2CPTO465 265 17 300 EEE 285 16 311 253,
B 1com0r23 85 17 313 pET] 267 17 313 238,
Totzl count 756 DCPTOLL4 0 17 253 229 295 1% a2 268
Averag 0:03:23 1070221 264 17 200 233 291 17 324 254
Min 0:0%:43 1cpT0217 264 17 310 238 291 18 322 253
Max 01154 1cpT0225 85 18 305 13 251 18 320 255,
Median 0:03:25  1CPTO38L 263 21 oL 182 291 14 ErE] 261
1CPTO226 261 EE] a1 228 255 16 EFE} 245,

KUVA 13. G5-automaattierottelijoiden prosessidata QlikView-tietojarjestelméassa (Veri-
palvelu 2016)
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Prosessidataa hyddynnetédan laadunvalvonnassa, jossa keskeisia tietoja ovat erottelujen
kestot sekd komponenttien painot, joita voidaan tarkastella laitekohtaisesti tai yksikkota-
solla. QlikView mahdollistaa aikavalin valinnan, jolloin voidaan tarkastella pitké&n aika-
valin trendeja ja paasta ndin kiinni prosessissa mahdollisesti ilmeneviin poikkeamiin.

Soluerotteluosastolla prosessidataa hyddynnetddn muun muassa tuotannon seurannassa,
jolloin n&hdaan eroteltujen yksikdiden maaré seka valmistetut komponentit valitulla ai-
kavélilla. Soluerotteluosastolle hyddyllisté tietoa ovat myos laite- ja tydntekijdkohtaisten
erojen nakyvyys, jolloin prosessista voidaan poistaa poikkeavia valmisteita tuottava laite
tai antaa kohdennettua lisdperehdytysta soluerottelutyontekijoille. Tulevaisuudessa pro-
sessidataa voidaan hyodyntaa esimerkiksi valmistekohtaisten poikkeamien selvittami-

sessd sekd uusien valmisteiden valmistusprosessien suunnittelussa.
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9 POHDINTA

CompoMat G5 veren komponenttien erottelulaitteen tiedonsiirto-ominaisuuksien hyo-
dyntdminen Veripalvelun tuotantoprosessissa -projekti suoritettiin erillisend osaprojek-
tina laajemmassa tuotantolaitteiden tiedonsiirto -projektikokonaisuudessa. Prosessitiedon
automaattinen tiedonkeruu ja manuaalisten tydvaiheiden poisto ovat nykyaikaisia tuotan-
toprosessin menetelmid, joiden avulla prosessista vahennetdédn tyovaiheita ja nain ollen
vahennetdan seka tyota ettd inhimillisen virheen mahdollisuutta. Prosessien sujuvoittami-
nen lean-filosofian mukaisin menetelmin on Veripalvelussa jatkuvaa toimintaa, jota py-
ritdén kehittdméan. Tama opinnaytety6 oli merkittdva kehitystyo verivalmisteprosessin

osalta, joka suoritettiin lean-filosofiaa seka -tyokaluja hyddyntaen.

Kehitysprojektissa mukana olivat soluerotteluosasto, tietohallinto, laatuyksikko seka pro-
sessikehitys. Toimin itse projektipdallikkond, asiantuntijana CompoMat G5 laitteen
osalta seké prosessikehitysyksikon edustajana kehitysprojektissa. Vastasin omalta osal-
tani projektin lapiviennistd, tiedonkeruun validoinnista seké projektidokumentaatiosta.
Tietohallinnon asiantuntijat vastasivat BizTalk- ja eProgesa -méarityksista seka validoin-
nista. Soluerotteluosaston asiantuntijat vastasivat tuotantoprosessiin liittyvistd muutok-
sista. Laatuyksikon edustaja huolehti tuotantoprosessin muutoshallinnan seka laatunako-
kulmien vaatimuksien tayttymisen. Punasoluvalmisteen tilavuustiedon muutoksen osalta

konsultoitiin laakareita.

Opinnaytetyossa tehtyjen prosessimuutoksien luotettavuutta arvioitiin Veripalvelun muu-
toshallintaprosessin mukaisesti. Verivalmisteprosessiin liittyvat muutokset suunniteltiin,
testattiin, validoitiin ja dokumentoitiin koko ketjun (luovuttajasta — potilaalle) osalta asi-
anmukaisesti ennen tuotantoon siirtoa. Liséksi prosessimuutoksista laadittiin riskiarvi-
ointi, jossa mainittiin muutoksen merkittavimmat riskit seka toimenpiteet riskien toteutu-
essa. Prosessimuutoksen suunnittelussa ja toteutuksessa mukana olivat tarvittavien vas-

tuualueiden asiantuntijat, jolloin uusin tieto aiheesta oli kaytettavissa.

Haasteita projektissa aiheutti CompoMat G5 -laitteiden punnitustulokset, joissa havaittiin
projektin aikana satunnaisia virheitd. Suurimmat painopoikkeavuudet, jotka olivat ePro-

gesaan méariteltyjen painorajojen ulkopuolella, jéivat kiinni jarjestelmén ilmoittamina
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poistoon ohjautuvina yksikdina. Haasteena olivatkin pienet, 0-50 g poikkeavuudet manu-
aalipunnitun ja CompoMat G5 -laitteen automaattisen punnituksen valilla, koska yksikot
eivét jadneet jarjestelmdssé kiinni poikkeavan painon vuoksi. Punnitushaaste ratkaistiin
muuttamalla valmistekohtainen tilavuustieto punasoluyksikon keskiarvoksi, jolloin pun-
nitusvirhe ei vaikuta yksikon kayttoon. Nain voitiin toimia, koska Veripalvelulla on pitka
kokemus verivalmisteista ja tiedettiin, ettd poikkeavat yksikot havaitaan prosessissa.
Plasmayksikon osalta etikettiin painetaan automaattisesti punnittu tulos, koska tilastolli-

sen tarkastelun mukaan painojen keskiarvo oli oikea.

Tuotantoprosessin kehittdmisprojektin tavoitteet saavutettiin erinomaisesti, ja prosessista
automatisoitiin valmistekirjaus seké plasma- ja punasoluyksikdiden punnitukset. Prosessi
tuli yksinkertaisemmaksi, jolloin yksikdiden varastointi- ja prosessointiajat pienenivat
merkittavasti. Soluerottelutyontekijoille suunnatun kyselyn mukaisesti prosessimuutos
helpotti ja nopeutti tuotantoty6t, jolloin tydaikaa j&& enemmaén toiminnan kehittdmiseen.
Valmistejaljitettavyys parani laitteiden luoman todenmukaisen prosessidatan osalta, jol-
loin péastiin eroon tietojarjestelmiin kirjatuista vakioarvoista. Lean-filosofian mukaisesti
tuotantoprosessin kehittdmisté jatketaan PDCA-tydkalun mukaisin menetelmin seké so-

luerottelutyontekijoill teetetyn kyselyn vastauksien perusteella.
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LITTEET

Liite 1. CompoMaster Net G5 tiedonkeruun ja —siirron validointi laitteelta siirtotiedos-

toon
Ohjetyyppi: VALIDOINTIRAPORTTI
Punainen Risti 1(8)
Veripalvelu Koodi: SVK-437-16-01-R
Laatimispdivamaara: 6.4.2016

COMPOMASTER NET G5 TIEDONKERUUN JA -SIIRRON VALIDOINTI LAITTEELTA
SIIRTOTIEDOSTOON

Validointikohde: CompoMaster Net G5 —ohjelmisto ja CompoMat G5 automaat-
tierottelijoiden tiedonkeruu ja -siirto

Aikataulu: vk 12/2016
Jakelu: PRK (alkup.), sahkdisesti: SE, LY
Laatija
/
Ville Ristiméki

Validointiraportti hyvaksytty:


file:///R:/Ohjeisto/YLLÄPITO/jakelulista_uusi.doc
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2(8)

Liitteena erillinen lausunto/ei lausuntoa

XXX XXXXXXX
Osastonjohtaja

Tekniset palvelut ja Prosessikehitys

Liitteena erillinen lausunto/ei lausuntoa

Xxx XxxxxxxOsastonjohtaja

Verivalmisteiden tuotanto ja jakelu, plasmaldékejakelu

Liitteena erillinen lausunto/ei lausuntoa

Xxx XxxxxxxLaadunvarmistusjohtaja, verivalmisteet
Laatuyksikko

JOHDANTO

Validoinnissa osoitettiin Fresenius Kabin toimittaman CompoMat G5 auto-
maattierottelijan prosessitiedon siirtymisen laitteelta CompoMaster Net G5
ohjelmiston kautta verkkolevylla olevaan siirtotiedostoon.

Suuren massan validointi toteutettiin tuotannossa, josta kerattiin erotteluda-
taa ajalta 22. - 24.3. 2016, validoinnissa mukana tuotannossa kaytéssa olleet
20 laitetta (liite 1). Validointijakson aikana tehtiin 2356 kappaletta 1. vaiheen
erotteluja, joiden luovutusnumeroita verrattiin eProgesassa olevaan valmiste-
kirjausdataan.

Tiedonkeruun ja -siirron validointi on osa CompoMat G5 laitteiden tiedonsiir-
toprojektia, jonka tarkoituksena on siirtaa laitteiden prosessidataa veripalve-
lutietojdrjestelma@ eProgesaan. Tiedonsiirto mahdollistaa laitteiden ominai-
suuksien laajamittaisen kayton ja nadin ollen korvaa verivalmistetuotannossa
nykyisin manuaalisesti tehtdvia tybdvaiheita kuten valmistekirjauksen ja kom-
ponenttien punnituksen. Lisdksi laitteilta saadaan todenmukaista prosessida-
taa, jolloin komponenttien jaljitettavyys paranee seka vakioarvoisista kentista
voidaan luopua.

Tiedonsiirron periaatekuvassa (kuva 1.) esitetdan jarjestelman komponentit
seka tiedonsiirron reitti. CompoMat G5 laitteiden tiedonsiirto toimii omassa
WLAN -verkossaan (Private G5 network), jokaisessa G5 laitteessa on USB
WLAN -tikku seka CompoMaster Net G5 -tybasemassa WLAN reititin (WLAN
access point). CompoMAt G5 tybasema on varustettu kahdella verkkokortilla,
jolloin tydasema on liitetty myds Veripalvelun verkkoon mahdollistaen tiedon-
siirron verkkosijaintiin.
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3(8)

WLAN
access point

USB WLAN USB WLAN USB WLAN
stick stick stick
(@) (@) {te)
S By ﬁ BE By ﬁ B =% ﬁ
o [ e [ o
y ! . . |
[ | - l i - [ ] ("}
T e'® 1 e ® f g"@®
G5 No. 1 G5 No. 2 G5No.n

Kuva 14. CompoMat G5 tiedonsiirron periaatekuva.

Tassa validoinnissa tiedonsiirtoa tarkastellaan G5 laitteelta verkkolevylle siir-
totiedostoon: \\sprtiO1\prosessidata\G5\, johon G5 prosessidata tallentuu Re-
sultl.lst —tiedostoon.

Validoinnissa on kaytetty CompoMaster Net G5 tydasemaa tunnuksella:
VP160308 ja CompoMaster Net G5 ohjelmistoversiota 3.00.16

VALIDOINNIN SUORITUS

Validointi suoritettiin normaalissa tuotannossa 22.- 24.3.2016 vélisena ajan-
jaksona. Nykyiseen prosessiin verrattuna validointi nakyi kayttajille prosessi-
muutoksena siten, ettd normaaliprosessin liséksi G5 laitteelle luettiin pussi-
setin eranumero seka result code kentat viivakoodeilla. Validointi suoritettiin
lisaviivakoodien lukuominaisuuksilla ainoastaan paivaaikaan, koska prosessi-
muutosta ei ohjeistettu 24/7 henkildkunnalle.

CompoMat G5 laitteiden tiedonkeruuparametrit CompoMaster Net G5 ohjel-
mistossa validoinnin aikana (kuva 2, Change data handling settings):

- Ennen erotteluprosessin kdynnistymista erottelijaan luetaan; luovutusnu-
mero, pussisetin erdnumero seka tydntekijan henkildnumero.

- Erotteluprosessin paatyttya laitteelle luetaan; Result code (NORMAL tai
EI_ BC)


file://///sprti01/prosessidata/G5/

4(8)
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Change data handling settings

Standard barcodes

Pracess data settings:
Donation barcode settings:
Product barcode settings:
Batch barcode settings:
Result barcode settings:
Operator 1 barcode settings:

Operator 2 barcode settings:

Balance settings:

Extended barcodes
Centrifuge barcode settings:

Additional barcode settings:

Incidence bancode settings:

8 8 8 8 8 8 %

Manual

Q

On

On

On

On

On

On

On

Automatic

Preparation

Check reference no. blood bags

Stop Automatic
Once

Once

=1

Close

Kuva 15. Tiedonkeruun asetukset

Kuvassa 3, Configuration directories, Automatic transfer —kentdssa x:\ on

verkkosijainti \\sprtiOl\prosessidata\G5, johon prosessitiedot tallennetaan
ASCII -muodossa. G4 tietokentat liittyvat tiedonsiirtoprosessiin, jossa Com-
poMaster Net G5 tydasemia on useampia (esimerkiksi toinen tuotantotila),
mutta tassa validoinnissa kahden tybéaseman tiedonsiirtoa ei validoitu.

Configuration directeries

=1

Close

Communication files
Preparation list: Order Ist

Result file: | Result1lst

G4 preparation list:

G4 resutt file: Result2 lst

Directories
Process data: 3 (cBE)\Fresenius Kabi"CompoMaster Net G5\Data"\Processdata \:I
BExport data: m Files (c86)\Fresenius Kabi*CompoMaster Net G5%\Data"Export \:I
Automatic transfer: K\ \_I
G4 data: V| CATransfer2 \:I

UE g

Kuva 16. Tiedonsiirron asetukset.



file://///sprti01/prosessidata/G5

Configuration result barcodes @
= H # || a &l
Edit | Add | Delete | Import Export | Find | Print Close

Mo. MName Barcode
1 MNomal result NORMAL

2 Mot done NODONE

3 Repeat start REPEAT

4 BC poisto El__BC

Kuva 17. Result code -asetukset.

5(8)
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Kuvassa 4 on esitetty Result code —kentan asetukset. Kuvassa 5 on esitetty
CompoMat G5 -laitteen tiedonkeruun ja tiedonsiirron prosessi.

Erottelu valmis

Yksikon Ohjelman valinta Tietojen
. ! . J —> Erottelu
vastaanotto ja setin asettelu lukeminen
A\ 4
Luovutusnumero

Pussisetin erdnro

Ty6ntekija-1D

Kuva 18. CompoMat G5 tiedonkeruu ja -siirtoprosessi.

VALIDOINNIN TULOKSET

Tiedonsiirto
CompoMast
erNet G5

Result Code

Tiedonsiirto
\\sprti01\
prosessidata
\G5

Validointijakson (22. -24.3.2016) aikana tehtiin 2356 kappaletta 1. vaiheen
erotteluja, joiden luovutusnumeroita verrattiin eProgesassa olevaan valmis-
tekirjausdataan. Eroavaisuus prosessitietojen sekda eProgesan valmistekir-
jausten valilléd on esitetty taulukossa X:
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6(8)
Taulukko 6. G5 prosessidatan seké& eProgesan valmistekirjausdatan vertailu.
Tila-
vuus Selite
Pvm Luovutusnro ePro | Prosessidata G5 Status
Poistettu valmistekir-
23/03/2016 Y00021611423800E 349 #PUUTTUU! Inf. reakt. | jauksessa
Poistettu valmistekir-
23/03/2016 Y00021611785700N 349 #PUUTTUU! Inf. reakt. | jauksessa
21/03/2016 Y000216121038009 259 #PUUTTUU! OK Prosessidata puuttuu
Poistettu valmistekir-
23/03/2016 Y00021612110600H 349 #PUUTTUU! Inf. reakt. | jauksessa
Poistettu  valmistekir-
23/03/2016 Y00021612110700F 349 #PUUTTUU! Inf. reakt. | jauksessa
23/03/2016 Y00021612916400H 271 #PUUTTUU! OK Prosessidata puuttuu
Poistettu  valmistekir-
23/03/2016 Y00021613449700N 349 #PUUTTUU! Inf. reakt. | jauksessa

Taulukon 1 mukaisen statuksen “Inf. reakt” yksikét (5 kpl) on poistettu val-
mistekirjauksen yhteydessa kokoverind ennen 1. vaiheen erottelua, statuk-
sella OK olevat yksikdt on jaettu valmisteina asiakkaille (2 kpl). Validointiai-
neiston perusteella voidaan todeta, ettd <0,1% G5 erotteluiden prosessida-

tasta ei muodostu eika ndin ollen siirry siirtotiedostoon.

Siirtotiedostoon siirtyneen G5 prosessidatan muoto:

"=Y00021613798121","","0CPT0118","08:49:09","08:51:59","00:02:50","2
2/03/2016","NORMAL","2","CompoFlow C1
V.3","004191","O","OO:OO:00","304","“,““,"",“","249","","","","","0“,"K&)43IL
13FA00","","", """,
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Tietokenttien kuvaukset on esitetty taulukossa 2.
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Taulukko 7. CompoMat G5 prosessidatan tietokenttakuvaukset.
Tietokenttien kuvaus
Nro Kuvaus Nro | Kuvaus
1 Donation number 18 Component weight 5
2 Dummy barcode 19 Component weight 6
3 CompoMat machine code 20 Component weight 7
4 Separation start time 21 Component weight 8
5 Separation end time 22 Component weight 9
6 Separation total time 23 Component weight 10
7 Separation Date 24 Process type
8 Result code 25 Reference number
9 Program code 26 Lot number
10 Program name 27 Code Operator 2
11 Operator 1 28 Centrifuge barcode
12 Pauses number 29 Additional barcode
13 Pause time 30 Incidence 1 barcode
14 Component weight 1 31 Incidence 2 barcode
15 Component weight 2 32 Incidence 3 barcode
16 Component weight 3 33 Incidence 4 barcode
17 Component weight 4
JOHTOPAATOKSET

Validoinnissa osoitettiin, ettd prosesstieto siirtyy CompoMat G5 automaat-
tierottelijoilta CompoMaster Net G5 tydasemalle (VP160308) seka verkkole-
vylle siirtotiedostoon sijaintiin: \\sprtiO1\prosessidata\G5\resultl.Ist

Siirrettya G5 prosessitietoa verrattiin eProgesassa oleviin valmisteiden luovu-
tusnumero ja -painotietoihin ja todettiin tiedonsiirron tapahtuvan oikein, kui-
tenkin niin, ettd G5 prosessitieto validointiaineiston (2356 erottelua) mukaan
puuttuu kahdesta (<0,1%) 1. vaiheen erotteluista. Verivalmisteprosessin
kannalta téama tarkoittaa sitd ettd yksikdiden, joiden prosessidata puuttuu,
valmistekirjaus suoritetaan manuaalisesti. Valmisteiden jaljitettavyyden kan-
nalta prosessidatan puuttuminen vaikuttaa siten, etta laitetunnus, tyoéntekija-
tunniste seka erottelun aikaleima jaa puuttumaan.

Tiedonsiirron validointi siirtotiedostosta eProgesaan raportoidaan validointira-
portissa PRO-90-16-01 (EPROGESAN 5.0.3 JA G5 LAITELIITTYMAN VALI-
DOINTI)


file://///sprti01/prosessidata/G5/result1.lst
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VAIKUTUS TUOTANTOON
Taman validointiraportin tulosten perusteella CompoMat G5 laitteiden tiedon-
keruu voidaan ottaa kdyttdédn, jolloin erotteluprosessista jaa jaljitettavyys-

tieto CompoMaster Net G5 tybaseman tietokantaan seka verkkolevylle siirto-
tiedostoon.

LIITTEET

1 CompoMat G5 ja eProgesa data 22. - 24.3.2016 (vain sahkdisesti)


http://uusivernet/tukitoiminnot/prk/Validointi/SVK-437-16-01-R-L1.xlsx
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Liite 2. eProgesan 5.0.3 ja G5 laiteliittymén validointi

. S Ohj i:
Punalnen Risti jetyyppi VALIDOINTIRAPORTTI
Veripalvelu 1(3)
Koodi: PRO-90-16-01R
Laatimispdivamaara: 25.5.2016

EPROGESAN 5.0.3 JA G5 LAITELIITTYMAN VALIDOINTI

Validointikohde: eProgesa 5.0.3 — G5 laiteliittyma
Validointiaikataulu: toukokuu 2016
Validoinnin tarkoitus: Varmistaa ja osoittaa dokumentoidusti, ettda G5 —laitteelta tiedot

siirtyvat ja tallentuvat oikein eProgesa 5.0.3 sovellukseen

Jakelu: PRO (alkup.), LY

Laatij a/ pvm XXX XXXXXXX25.5.2016

Validointisuunnitelma hyvaksytty:

/ Liitteend erillinen lausunto/ei lausuntoa

Xxx Xxxxxxx, Tietohallintojohtaja

/ Liitteena erillinen lausunto/ei lau-

XXX XXXXXXX, Johtaja verivalmisteet suntoa


file:///R:/Ohjeisto/YLLÄPITO/jakelulista_uusi.doc
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/ Liitteend erillinen lausunto/ei lau-

Xxx XXxxxxx, Laadunvarmistusjohtaja suntoa

1.

3.

4.

VALIDOINNIN TARKOITUS JA LAAJUUS

G5 -laiteliittyman validoinnissa osoitettiin, ettd tiedot G5 -laitteelta siirtyvat
BizTalkille ja ettd BizTalkilla tehtava tiedoston suodatus ja datan muokkaus
tuottavat oikeanmuotoisen tiedoston, joka siirtyy oikein eProgesaan.

Tiedoston muokkaus (BizTalkin toimenpiteet) on kuvattu liitteessa 1. Laadun-
varmistuksen lausunto painorajoista on liitetty liitteeksi 2.

Taman validoinnin ulkopuolella on G5 -laitteisiin liittyvat validoinnit seka tie-
donsiirto G5 —laitteelta sprtiOl1 —-levylle, joka on raportoitu dokumentissa SVK-
437-16-01-R liitteessa 3.

VASTUUT JA TYONJAKO

Validointisuunnitelman mukaiset.

TESTAUSYMPARISTO

Testaukset suoritettiin eProgesan 5.0.3 validointiymparistossa (VAL) ja tes-
tauksessa kaytettiin osittain tuotannon G5 -erotteludataa.

TESTAUKSEN SUORITUS JA TULOKSET

Testitapausluetteloa paivitettiin suunnittelun jalkeen. Testaus tehtiin liitteena
4 olevan luettelon mukaisesti lukuun ottamatta T11 ja T12 testitapauksia,
joita ei voitu jarkevasti toteuttaa ja ne jatettiin testauksen ulkopuolelle.

Ennen testauksen aloittamista parametroitiin liittyman vaatimat parametrit
validointiymparistdodn (luettelo liitteessa 5).

Huomioitavaa on, etta G5 -laiteliittymadn kayttédnoton jdlkeen siirrytaan val-
misteen (PSVS ja PSVSS) volyymin merkinnasta keskiarvoon Ka 254 ml, joka
tulostuu valmiste-etikettiin ja plasman oletusvolyymi muutetaan arvoksi 260
ml.

Testauksessa kaytettiin osittain tuotannon G5-erotteludataa. Tuotannon luo-
vutuksia kirjattiin validointiymparistédn, jonne erotteludataa siirrettiin.

Tiedostot siirtyivat ajastetusti 5 minuutin valein tiedostopalvelimelta BizTalk
-palvelimelle, jossa tiedoston muokkaus tehtiin. Muokatut tiedostot siirtyivat
eProgesan palvelimelle, josta ne integroituivat automaattisesti jarjestelmaan.
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Tietojen muokkaus toimi maarittelyn mukaisesti ja tiedot tallentuivat oikein
eProgesaan. Testauksessa tehdyt ns. negatiiviset testitapaukset toimivat oi-
kein eika virheellista tai puutteellista tietoa integroitunut eProgesaan.

Testauksen tulokset on raportoitu liitteessa 4 ja testaukseen liittyvda muu do-
kumentaatio on kunkin testitapauksen liitteina.

5. OHIEET JA KUVAUKSET
Operatiivisten ohjeiden muutoksista tai/ja laatimisesta vastasivat Kaisa
Ovaska ja Anne Linnolahti. Ohjeet SE-042-8 ja G5 laiteohje VLS-43142 paivi-
tettiin. PRO-tiimi vastasi ohjeiden SV-PRO-1003 ja VLS-PRO-1012 paivittami-
sesta.
Toiminnan jatkuvuussuunnitelmat eivat kuulu tdman validoinnin osaksi. Jat-

kuvuussuunnittelusta soluerottelussa tiedonsiirtoon liittyvédn ongelman yhtey-
dessa vastaa Kaisa Ovaska.

6. PEREHDYTYS

Soluerottelun tydntekijoiden perehdyttamisesta vastaa Kaisa Ovaska ja pe-
rehdyttdminen raportoidaan soluerottelussa olevan kaytannén mukaisesti.

7. VALIDOINNIN HYVAKSYMINEN JA RAPORTOINTI

Validointi voidaan hyvaksyd, kun testitapaukset on tehty hyvaksytysti ja oh-
jeet on paivitetty. Validoinnin hyvaksyminen on samalla tuotantokayttélupa.

Testausdokumentaatio sadilytetaan tietohallinnossa. Parametrointimuutokset
dokumentoidaan eProgesan muutoshallinnan mukaisesti.

Ennen tuotantokdytdn aloittamista parametroidaan tuotantoon liittyman kayt-
tdédnottoon liittyvat puuttuvat parametrit ja aktivoidaan BizTalk (vp-biztalkl-

prod) - palvelimella oleva uusi applikaatio G5-integraatio osoittamaan ePro-
gesan tuotantoon.

LIITTEET
L1  BizTalk - maarittely tiedoston muokkaus
L2 PSVS ja FFP24 painorajojen maaritys eProgesaan (SVK-437-16-02-L)

L3 Compomaster net G5 tiedonkeruun ja -siirron validointi laitteelta siirto-
tiedostoon (SVK-437-16-01-R)

L4 TestitapausluetteloL5 eProgesan parametrointimuutokset (koonti)
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Liite 3. Kyselyn avoimet kysymykset vastauksineen

1(3)
G5 Tiedonsiirtoprojekti - kysely soluerottelun henkilokunnalle
Avoimet vastaukset
N=17
Julkaistu: 13.6.2016
Vertailuryhma: Kaikki vastaajat

Tuliko prosessiin uusia kehitystarpeita muutoksen myé6ta?

Tilajérjestelyt pitdd miettid uusiksi. Poytien koot ja tietokone tarpeet.

Tilasuunnittelu puutteellista

Veriryhmatarran sijoittelu

Podissa ollessa tulee yha enemman jalkojen paalla seisomista, kun manuaalinen kirjaus poistuu.
Plasmapiste on hyvin yksitoikkoinen. Voisiko plasmapisteen yhdistaa trompparipisteen kanssa jotta
tyon kiertoa tapahtuisi enemman?

Erittain paljon uusia kehitystarpeita muuttunut ja nopeutunut.

Tiedon siirto eProgesan ja G5 valilla on aika kankea. Merkittdvdna ongelmana naen mm. prosessin
aikana poistettujen pussien kasittelyn. Esim. Syylla infektiotesti reaktiivinen nakyy punasolua eti-
ketdidessa ainoastaan "valmiste etiketdity" -ilmoituksena, jolloin taytyy tehda poiston poisto ja eti-
ketdida valmiste uudelleen, jotta saa poistoetiketin. Miksi jarjestelma ei anna etikettia suoraan?
Kuitenkin esim. trombosyytti poistuu etiketdinti ohjelmalla suoraan, miksi? Jos erottelussa on kir-
jattu "ei BC:ta" ja kuitenkin bc tarvitaan kayttdéon, taytyy myds poistaa poisto seka valmistekirjaus
ja alottaa kirjaamisprosessi alusta. Painot eivat kirjaudu oikein ym. Hidasta, hankalaa ja tydlasta..

VALMISTEKIRJAUKSEN SUJUVUUS G5:SSA.

Itse kuormittavuus on mielestani lisdantynyt, koska istumista tulee entista vahemman ja seisominen
ja tydn yksitoikkoisuus on lisddantynyt. Nykydan on enaa pelkkda podi tydskentelyd ja seisomista.

Valmistekirjausten korjaus on nyt ty6laampda. Turhaa ty6étda mm yhdistelykirjauksessa, jos on lii-
tetty junaan ylimaaradinen bc. G5- progesa kirjauksen valista toimintaa joustavammaksi.

Tyo yksipuolistui ja muuttui rankemmaksi. Tydnkiertoa voisi ehka miettia viela uusiksi.
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Kuinka korjaisit/ muuttaisit ohjeita?

Selkeammat ohjeistukset miten toimitaan erikoistapauksissa ku tieto ei siirrykkaan tai G5 koneella
on kirjaus tehty vaarin, esim laminoitu kaavio miten toimitaan.

Tuotantotaululla voisi olla selkeat kaaviokuvat (prosessikaaviot) miten toimia erilaisissa ongelmati-
lanteissa (vdahan samaan tyyliin kun on laminoidut kaaviot erilaisista reklamaatioista): -mista piti
tarkistaa onko kirjannut oikein (ei valmistekirjauksen kysely, vaan luovuttaja/luovutuskysely ->
valmisteet) -podissa huomaa kirjanneensa vaarin -kun punasolua etiketdidessa progesa sanoo etta
valmiste etiketdity (esim. infektiotesti reaktiivinen) -kun trompparipisteessa yhdistelykirjatessa tu-
lee vastaan BC, joka on vahingossa kirjattu ei_bc -kun trompparipisteessa yhdistelykirjatessa tulee
vastaan BC, joka poistunut infektiotesti reaktiivisena

Perustydntekoon ohjeet ovat riittavat, mutta juurikin naita poikkeustilanteita (joita kuitenkin tulee
paljon) ohjeistus ei ole riittava.

Osastolla on huonosti infottu poikkeus tilanteissa toimiminen ja jos tulee joku ongelma niin kukaan
ei oikein tieda miten toimia.

Enennan puskuripusseja, koska useampana paivana on jouduttu tekemaan lisaa valmisteita kuin on
alun perin tilattu

Tybohje esim bodiin (kirjaus manuaalisesti)

Jos vastasit "ei", mista olisit toivonut enemman tietoa?

Poikkeustilanteista..esim tiedonsiirto-ongelmatapauksissa

Kaikki tuntuu olevan enemman tai vahemman pihalla miten tieto siirtyy ja miksi jotkut toiminnon
eivat toimi loogiseti..

Omilta esimiehilta tiedottaminen jai todella huonoksi. Projekti vain aloitettiin eika siita infottu tar-
peeksi.

G5 kirjauksen vaikutuksesta valmisteen kirjaukseen verso manuaaliseen kirjaukseen. Epdselvyytta
kuinka, mita ja miten korjataan virheita. Kaiken kaikkiaan osastopalaverin paikka olisi ollut alussa
jossa olisi kayty lavitse muutoskohtia.

Perehdytyksesta olisi toivonut kattavampaa ja erilaisista tapauksista yksityiskohtaisempaa selvitte-
lya.Esim.poistot,tutkijoiden BC:t ym.
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Olisitko halukas osallistumaan kehitysprojektien toteutukseen?
Jos vastasit "kylla", kirjoita tahan nimesi:

XXXX XXXXXXXXX

XXXX XXXXXXXXX

XXXX XXXXXXXXX

XXXX XXXXXXXXX

Muu palaute projektin toteutuksesta

muutokset voisivat toteutua avoimemmin

Tietoa etukateen olisi ollut hyva saada

Toteutus sujui melko vaivattomasti, sitd harjoiteltiin riittdvasti, vaikka tosin ongelmatilanteita on
mahdoton harjoitella etukateen. Muutos kylla nopeuttaa paljon tydskentelya niin podissa, plasmassa
kuin punasolupisteessakin.

Homma hoidettu hyvin kaikin puolin

On helpottanut ja nopeuttanut tyota merkittavasti. Mikali tiedonsiirrot saadaan paremmiksi mm
poistopussien osalta (yksinkertaisemmin muokattavaksi niin kuin ennenkin oli) niin tyén sujuvuus
paranee merkittavasti viela.

KYSEINEN MUUTOS TOIMINNASSA TOTEUTETTIIN KAYTANNOSSA TODELLA SUJUVASTI. KIITOS
SIITA!

G5 kirjauksen validointi verrattuna ePro 503 validointiin oli taysin alakanttiin. Ei testattu miten muu-
tokset vaikuttavat yhdistelykirjaukseen ym. Kaikki muutokset, kirjausvirheiden korjaus ym tullut
hankalaksi. Osastopalaverissa olisi kayty ldvitse mita ja miten muuttuu kirjauksissa, mihin kiinnittaa
huomiota ym. Ja miten mikin korjataan!

Yleisesti ei oltu otettu huomioon mita-jos tapauksia. Miten toimitaan,jos esim.tieto ei siirry,yksittai-
set tapaukset ym.ihmetystd herattavat vaihtoehdot.




