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Suomen laista ei I6ydy vaatimuksia elainklinikoiden toiminnan seuraamiseen ja/tai kehittamiseen.
Asetettujen lakien ja muiden saadosten kautta toimintaa ohjataan, mutta viitekehyksia tai standar-
deja laboratoriolle esimerkiksi naytetulosten luotettavuuden ja validiteetin varmistamiseksi ei ole.
Laboratoriotoiminnalle on kuitenkin olemassa standardi ISO 17025:2017 toiminnan ohjaamiseen.
Laboratorion taytyy myos vastata johtamiseen liittyviin vaatimuksiin, ja tdhan tarkoitukseen voidaan
hyodyntaa standardia ISO 9001:2015 standardia. Laatujarjestelman kayttd ja sen akkreditointi on
vapaaehtoista. Kilpailu alalla on kovaa, ja pysyakseen kehityksen karjessa ja voidakseen vastata
asiakkaiden aina kasvaviin vaatimuksiin klinikka paattanyt kehittaa ja panostaa laadunhallintaan.

Tyossa selvitettiin, mita on laatujohtaminen ja miten laatu maaritellaan. Tydssa on kerrottu, mita
laatujohtaminen tarkoittaa elainklinikkalaboratoriossa ja miksi myos elainklinikoiden kannattaa pa-
nostaa laatujohtamiseen kannattavuuden seka laboratorioanalyysien tulosten luottavuuden nako-
kulmasta katsoen. Tyon yhtena osana kasitellaan myos akkreditointia kasitteena: miksi akkredi-
toida, minkalaisesta prosessista on kyse ja miten standardien ISO 17025 ja ISO 9001 vaatimukset
voidaan implementoida yhdeksi laatujarjestelmaksi laboratorion akkreditointia varten. Standardien
vaatimuksia on peilattu laboratorion toimintaan, ja tdméan perusteella tehty etenemissuunnitelma
laboratorion akkreditoinnin loppuun viemiseksi. Kehittdmisryhmatyona selvitettiin asiakasnakokul-
maa ja asiakkaiden laboratoriolle asettamat vaatimukset. Eldinlaakareiden vaatimukset koskivat
lahinna tulosten raportoinnin tarkkuutta ja raportointimenetelmia. Lemmikinomistajat eivat osan-
neet asettaa suoria vaatimuksia.

Panostamalla laatujohtamiseen ja tdman laajuiseen projektiin klinikka haluaa osoittaa asiakkailleen
ja yhteistyokumppaneilleen laboratoriopalveluiden tasalaatuisuuden ja luotettavuuden. Palveluiden
maarittelylla, kehittdmisella ja markkinoinnilla halutaan lisata asiakasymmarrysta sekd samalla
tuottaa lisdarvoa niin sisaisille kuin ulkoisille asiakkaille. Tyon tuloksena saatiin kaksi konkreettista
tyokalua laboratoriolle: laatukasikirja ja otsikkotasoinen runko koko johtamisjarjestelmalle. Lisaksi
tehtiin katselmus ja jatkosuunnitelma, jotta tulevaisuudessa saavutetaan koko projektin tavoite eli
laboratorion akkreditointi standardien ISO 17025 ja ISO 9001 mukaisesti.
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dardi, ISO 17025, ISO 9001
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There are no legal requirements for veterinary clinics on how to monitor and improve processes.
There are laws on drug handling and other regulations that are legally required to be followed, but
there are no mandatory frameworks or standards for laboratories on how to ensure analysis
reliability and validity. However, there is an ISO 17025:2017 standard for laboratory activities, which
allows laboratories to prove their competence if they so wish. As a part of a quality management
system, requirements against mananagement must also be met and ISO 9001:2015 can be used
for this purpose. Usage of quality system and its accreditation is voluntary.

The aim of this thesis was to find out what quality management is and how quality is defined, what
quality management means for a veterinary laboratory and why, from a profitability point of view, it
is worth investing in. The thesis also explains what accreditation is, why accreditation should be
done and what kind of a process it is. The operation of the laboratory is checked against the stand-
ard requirements. The development team has surveyed the customer perspective and what
customers require from the laboratory.

By investing in a quality management project of this size, the clinic wants to demonstrate to
customers and partners the reliability of its laboratory services. By defining, developing and
marketing services, it aims to increase customer understanding and at the same time provide
added value to both internal and external customers. It has also provided two concrete tools for the
laboratory: a quality manual and a framework for the overall management system.

Keywords: quality, quality management, quality system, quality manual, laboratory, accreditation,
standard, 1ISO 17025, 1ISO 9001
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1 JOHDANTO

Taman opinnaytetyon toimeksiantaja on Nikulan eldinklinikka Oy. Nikulan eldinklinikka Oy on
vuonna 2002 perustettu eldinlaakintaalan yritys Nikulan kylassa Kaustisella. Yrityksen toimitilat si-
jaitsevat raviradan valittdméassa laheisyydessa ja tarjoavat elainlaakari- ja kuntoutuspalveluja alu-
een hevos- ja pienelainasiakkaille seka kilpailueldinlaakaripalveluita alueen raviradoille. Yritys tar-
joaa elainlaakinta- ja kuntoutuspalveluja myos Pohjois-, Ita-, Lansi- ja Keski-Suomen seka Pohjan-
maan hevos- ja lemmikkieldinasiakkaille. Yritys toimii taman lisaksi tiiviissa yhteistyossa Keski-
Pohjanmaan koulutusyhtymén seka muiden alueen koulutustahojen kanssa koulutus- ja opetus-
tydssa. (Nikulan elainklinikka Oy 2023.)

Yritykselle rakennettiin uudet, aiempaa isommat toimitilat vuonna 2019 vanhan klinikkarakennuk-
sen lahistolle Raviradantien ja varikkoalueen toiselle puolelle. Uusissa tiloissa toimivat omissa paa-
dyissaan hevos- ja pienelainklinikat. Pienelainklinikan tiloihin on sijoitettuna koirien kuntoutustilat
vesiterapialaitteineen. Klinikalla on myds oma laboratorio, joka palvelee talla hetkella paasaantoi-
sesti klinikan sisaisia asiakkaita. Klinikan viereen on rakennettu 2 000 m:n ratsastusmaneesi, jota
vuokrataan seka Keski-Pohjanmaan koulutusyhtymalle etta ulkopuolisten hevosharrastajien kayt-
toon. Vanha klinikka toimii talla hetkella kesaisin siittolarakennuksena ja ymparivuotisesti varas-
tona. (Nikulan elainklinikka Oy 2023.)

Nikulan eldinklinikalla tyoskentelee talla hetkelld useita eri ammattiryhmia, muun muassa eldinlaa-
kéreitd, klinikkaelaintenhoitajia, klinikka-avustajia seké sairaskengittaja. Klinikan henkildstoon kuu-
luu ylla mainittujen liséksi klinikkamanageri, joka tydskentelee osa-aikaisesti myds koirafysiotera-
peuttina. Klinikka on hyvin opetus- seka koulutusmyo6nteinen ja sille mydnnettiin vuonna 2022 pal-

kinto alueen koulutusmydnteisimpana yrityksena. (Nikulan eldinklinikka Oy 2023.)

Nikulan eldinklinikalla on vahva jatkuvan kehittdmisen kulttuuri. Palveluita suunnitellaan, arvioidaan
ja kehitetdan jatkuvasti yndessa henkilokunnan, asiakkaiden ja yhteistyokumppanien kanssa. Seu-
raava hanke on laboratorion palveluiden kehittaminen. Laboratorio on jo nyt iso osa klinikan arkea
toimien suurena apuna eldinten sairauksien diagnosoinnissa. Kehittamisen tavoitteena on nostaa
laboratorio omaksi tulosyksikoksi. Klinikan laboratorion akkreditointi on iso askel kohti tata tavoi-
tetta. Akkreditointi elainlaakintaalalla ei ole Suomessa yleista tai yleinen standardi. Laboratorion



akkreditoinnin jalkeen se olisi talla hetkella ensimmainen akkreditoitu elainklinikan yhteydessa toi-
miva elainten tautidiagnostiikkaa tekeva laboratorio Suomessa, miké tekee hankkeesta ja akkredi-

tointityosta merkityksellista.

Nikulan elainklinikan kehittaminen ja palveluiden nykyaikaistaminen oli yksi syy, miksi alun perin
hain Oulun ammattikorkeakoluun opiskelemaan palveluliketoiminnan kehittdmista. Palvelumuotoi-
lun ja palveluiden kehitysohjelman avulla klinikan palveluita voidaan vieda systemaattisella tavalla
eteenpain. Tavoitteena on tehda koko klinikalle toimiva laatu- ja johtamisjarjestelma ja integroida
siihen laboratoriolle suunnattu SFS-EN ISO/IEC 17025:2017 (jatkossa ISO 17025) standardiin pe-
rustuva laatukéasikirja seka SFS-EN ISO/IEC 9001:2015 (jatkossa ISO 9001) standardiin perustuva

johtamisjarjestelma.

Tassa opinnaytetyossa avataan standardien ISO 17025 ja ISO 9001 sisallot, seka selvitetadn min-
kalaiset rakenne-, resurssi-, prosessi- seka johtamisvaatimukset ne asettavat. Tydssa tutustutaan
molempien standardien vaatimuksiin, peilataan niita nykytilaan seka suunnitellaan, miten standar-
dit saadaan parhaiten integroitua osaksi laatukasikirjarunkoa. Kun standardien vaatimukset ovat
selvilla ja nykytila on analysoitu, kootaan klinikan akkreditoinnille standardin ISO 17025 perustuva
laatukasikirja seka johtamisjarjestelmalle ISO 9001 laatukasikirjarunko. Liséksi tehd&an klinikan

laatuprojektin kakkosvaiheelle projektisuunnitelma.

1.1 Opinnaytetyon tarkoitus, tavoitteet ja tutkimuskysymykset

Taman opinnaytetyon tarkoitus on tukea elainklinikkaa sen tavoitteessa kehittaa laboratoriostaan
laadukkaasti asiakkaita palveleva oma, tulosta tekeva yksikko. Nykytilanteessa laboratorio on 1a-
hinna taustalla toimiva, talon omia elainladkareita palveleva diagnosointivaline eika sen palveluita
laajemmin markkinoida alueen potentiaalisisille asiakkaille. Tarkoituksena on, etté projektin kak-
kosvaiheen lopussa laboratorio vastaa standardien 1ISO 17025:2017 seka ISO 9001 vaatimuksia ja
on akkreditointivalmis. Tavoitteena on, ettd tdman opinnaytetyon ja Oulun ammattikorkeakoulun
ylemman ammattikorkeakoulututkinnon palvelumuotoilun koulutusohjelmassa tehtyjen kehittamis-
tdiden avulla saada selkeita tyokaluja tarkoituksen saavuttamiseksi ja laboratoriota voidaan akkre-
ditoida standardien vaatimusten mukaisesti. Tavoitteena on, etta projektin ykkdsvaiheen lopussa
klinikalla on kolme konkreettista tydkalua: 1ISO 17025 perustuva laboratorion laatukasikirja, otsik-

kotasoinen runko johtamisjarjestelmalle seka projektisuunnitelma projektin kakkosvaiheelle.



Tyon tuloksena saavutetaan kokonaiskuva siita, mita laboratorion analyysimenetelmia otetaan ak-
kreditoinnin piiriin ja mitka jatetaan ulkopuolelle, seka mita asiakkaita ja henkilokuntaa ohjaavia
dokumentteja 1dytyy ja mita viela tarvitaan. Opintojeni rinnalla klinikalle tullaan kaynnistaméaan eril-

linen laatuprojekti ja projektityoryhma, joka lahtee viemaan suunnitelmaa kohti konkretiaa.

Laboratorion akkreditoinnilla voidaan osoittaa asiakkaille ja yhteistyokumppaneille, etta laborato-
rion palvelut ovat tasalaatuisia ja luotettavia. Palveluiden maarittelylla, seka niiden kehittamisella
ja markkinoinnilla halutaan lisata laboratorion tunnettavuutta, sen kayttdastetta seka kannatta-
vuutta - lisaamalld uusia palveluita voidaan my0s tuottaa lisdarvoa asiakkaille. Akkreditointi on
myos klinikan johtamisen nakokulmasta erittain merkityksellistd tuomalla mukanaan uusia tyoka-
luja, toimintamalleja seka uusia valineita toiminnan kehittamiseen. Samalla halutaan olla edellaka-
vija olemalla tdmanhetkisten tietojen mukaan, ensimmainen yksityisen eldinklinikan yhteydessa
toimiva laboratorio, joka saavuttaa ISO 17025 ja ISO 9001 yhdistelmaakkreditoinnin, eli kaksi stan-
dardia implementoidaan yhteen laatujarjestelmaan ja arvioidaan samanaikaisesti. Taman tavoit-
teen pohjalta on nostettu seuraava tutkimusongelma: mita on laatujohtaminen, mika tarkoitus laa-
dunhallintajarjestelmalla on, mika on ISO standardi ja kuinka erilaisia standardeja voidaan yhdis-
taa, mita standardit klinikalta vaativat, miten akkreditointi saavutetaan, seka mita hyotya akkredi-

toinnista klinikalle on.

Tutkimusongelman pohjalta on paadytty seuraaviin tutkimuskysymyksiin:

1. Mita tarkoitetaan laatujohtamisella?

2. Mika on laadunhallintajarjestelma?

3. Mita kaytannon hyotya seka taloudellista hy6tya laadunhallintajarjestelmén rakentamisesta kli-
nikalle on?

4. Mika on ISO-standardi? Miksi tarvitaan seké ISO 9001 ja ISO 170257 Mita vaatimuksia nama

yritykselle asettavat ja miten ja miksi naita implementoidaan yhteen laatujarjestelmaan?

Mita on akkreditointi ja mit& vaiheita akkreditointiprosessissa on?

Mita palveluita laboratorio tarjoaa ja miké on laboratorion palvelupolku?

Mihin standardien vaatimuksiin klinikan toiminta jo vastaa ja mihin ei?

© N o2 o

Mita laboratorion laatukasikirjan taytyy sisaltaa?

Tutkimuskysymykset, rakenne ja tavoitteet on havainnollistettu kuvassa 1. Kysymyksiin 1-4 ote-
taan kantaa opinnaytetyon teoriaosassa, ja kysymykset 5-8 avataan tyon empiirisessa osiossa.



Joiltain osin, jotta kokonaisuus ja luettavuus pysyvat lukijalle selkeind, kappaleita 5-8 koskevaa
teoriaa on sisallytetty myds tyon teoriaosaan. Taméan opinnaytetyon jalkeen tiedetaan mita vaati-
muksia ISO 17025 seka ISO 9001 asettavat elainklinikan laboratoriolle ja koko klinikan johtamis-
jarjestelmalle, mita tarkoitetaan laatujohtamisella, ja miten akkreditointiprosessi yrityksessa tulee

etenemaan.

Mika on laatujohtaminen?

Laadunhallintajérjestelma (3) Laatujohtamisen hyédyt (2.3-2.4)

Mik3 on 1SO standardi? (3.1)

ISO 17025:2017 (3.1.1) ISO 9001:2015 (3.1.2)

Miksi akkreditointi (3.2) Akkreditointiprosessi (3.2.1)

Nikulan eldinklinikan laboratorion akkreditointi projekti (4-4.2.1)

Nikulan eldinklinikan laadunhallintajérjestelma
ISO 17025 laatukasikirja (liite) 1SO 9001 johtamisjarjestelmarunko (liite)

Miten t&std eteenpdin ? (suunnitelma vaihe 2)

KUVA 1. Opinnéytetydn tutkimuskysymykset, rakenne ja tavoitteet. Teoriaosiot on merkitty sinisellé

vérillé ja empiriaosiot vihreélla.

1.2 Tutkimusmenetelmat

Kuten Ojasalo, Moilanen & Ritalahti kirjassaan (2018, 12) sanovat, niin jatkuva kehittdmistyd on
liketoiminnan menestyksen edellytyksend; myos laboratorion laadun ja sen palveluiden kehittami-
sella tavoitellaan kasvua ja kannattavuuden parantumista. Tutkimalla ja kehittamalla pyritaan myos
|6ytdmé&én uusia palveluita, ja ennakoidaan tulevaa muun muassa kysynnan osalta. Ojasalo, Moi-
lanen & Ritalahti (2018, 37) kertovat myds, etta jos tutkimuksellisella kehittamisty6lld tavoitellaan
konkreettista tuotosta kuten esimerkiksi kasikirjaa tai uutta mallia, on ty0 lahestymistavallaan kon-

struktiivinen.



Ojasalo, Moilanen & Ritalahti (2018,104—187) kuvaavat kirjassaan Kehittamistyon menetelmat, laa-
jan maaran menetelmia kaytettavaksi. Tata opinnaytetyota on menetelmien osalta ennakoitu teke-
mélla laaja palvelumuotoilutehtava osana OAMK palveluliiketoiminnan kehittdmisen opinto-ohjel-
maa. Tehtavassa suoritettiin laaja asiakastyytyvaisyystutkimus klinikan asiakkaille, tehtiin syva-
haastatteluja niin asiakkaille kuin henkilokunnalle, hyodynnettiin havainnointia, seka suoritettiin kil-
pailijoiden benchmarking. Tutkimusten tuloksia hyodyntamalla piirrettiin prosessikarttoja blueprint-
menetelman avulla, mietittiin palvelupolkuja ja uusia palvelupaketteja, seka lopuksi tehtiin testaus-
tyota business model canvasin avulla. Kehitystyopajatyoskentelylla osallistettiin myos henkilokunta
klinikan palvelumuotoiluun. Kaikkia laboratoriota koskevia tutkimustuloksia kaytetadn menetelmina

ja aineistona tassa opinnaytetydssa.

Taman opinnaytetyon lahestymistapa on ominaispiirteiltaan konstruktiivinen, koska tarkoituksena
on saada tasta konkreettinen tuotos eli laboratorion toimintakasikirja. Toimintakasikirja tuo muka-
naan uusia toimintamalleja paivittaiseen tyohon. Jotta tdhan paastaan, on tutkittava nykytilaa ja
peilattava nykytilaa toivottuun lopputulokseen. Tata voidaan tehda tekemalla haastatteluja, tutki-
malla ja analysoimalla tdméan hetken tilannetta ja peilaamalla tuloksia standardien ISO 17025 ja
ISO 9001 vaatimuksiin. Naiden menetelmien avulla seka hyddyntamalla jo palvelumuotoilusta saa-
tuja tuloksia, voidaan analysoida mita projekti laboratoriolta vaatii, mita tyokaluja laboratoriolla on
jo kaytettavissa, mita puuttuu ja esimerkiksi mita resursseja tarvitaan tavoitteen saavuttamiseksi.
Tama opinnaytetyo on samalla myds akkreditointiin tahtaava toimintatutkimus, joka sisaltaa johta-
misjarjestelman ja uusia liketoiminta-ajatuksia. Nama vaativat toiminnan muuttamista, ja tahan ke-
hittamistyéhon tarvitaan henkildkunnan aktiivista osallistumista. (Ojasalo, Moilanen & Ritalahti
2018, 36-45.)

1.3 Opinnaytetyon rakenne

Tutkimuksen alussa keskitytdan johdantoon, taustaan ja tutkimuksen tavoitteisiin. Tutkimuksen
runko-osassa, luvussa numero 2, kaydaan lapi laatujohtamisen teoria, jossa vastataan tutkimusky-
symyksiin 1-5. Taman kappaleen jalkeen lukija ynmartad mita laatujohtamisella tarkoitetaan, si-
saltaen myds perustiedot niin prosessien kuin projektien johtamisesta. Lukija ymmartaa myos mika
on ISO standardi ja mihin standardia tarvitaan, seka mita yleisia vaatimuksia standardit yritykselle
asettavat. Luvussa 2 avataan lisaksi lukijalle mité akkreditoinnilla tarkoitetaan, ja lopuksi kerrotaan

mita hyo6tyja laatujohtaminen tuo yritykselle kannattavuuden nakdkulmasta katsoen.
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Luvussa 3 avataan ne standardit, jotka toimivat vaatimusten asettajina tavoitteena olevassa akkre-
ditoinnissa. Kappaleen 4 alussa kasitellaan laatukasikirjan kaytannon hyotyja klinikalle. Neljan-
nessa luvussa kasitellaan myos klinikan laboratoriota, sen asiakkaita ja palveluiden erityispiirteita,
seka selvitetaan, mika on laboratorion prosessi, palvelupolku ja mita vaiheita polulla on. Luvussa
paneudutaan myos klinikan laboratorion nykytilaan ja peilataan sita standardin vaatimuksiin. Lu-
vussa tutkitaan myds mitd dokumentteja ynna muuta sellaista klinikalla ja laboratoriolla jo on pal-
veluiden akkreditointiin liittyen, ja mita viela puuttuu. Taman jalkeen laboratorion akkreditoinnin ta-
voitteiden saavuttamisen tueksi tehdaan projektisuunnitelma laboratoriolaatukasikirja ISO 170255

mukaisesti, seka runko johtamisjarjestelmalle ISO 9001 mukaisesti.

Lopussa ovat vield johtopaatokset seka arviointi. Lopuksi arvioidaan tutkimuksen tulos ja sen vali-

diteetti seka pohditaan mita jatkotutkimusaiheita ja ideoita on matkan varrella syntynyt.

1.4  Opinnaytetyon hyddyt Nikulan elainklinikka Oy:lle

Taman opinnaytetyon tarkoitus on tukea klinikkaa sen tavoitteessa kehittaa laboratoriostaan oma
tulosta tekeva yksikko, kehittaa sen palveluita, seka tuottaa laboratoriolle laatukasikirja ja samalla
luoda koko klinikan johtamisjarjestelmalle otsikkorunko. Kaikki edelld mainitut tavoitteet tuovat mu-

kanaan uusia malleja ja menetelmia.

Laatujarjestaman avulla voidaan varmistaa, etta jatkuva parantaminen ja kehittaminen ovat arjessa
rutiinia ja siten klinikka pysyy kilpailukykyisena. Hyvilla mittareilla ja prosesseilla voidaan varmistaa,
etta tyydytetaan seka sisaisten etta ulkoisten asiakkaiden vaatimukset. Tekemalla oikein ja syste-
maattisesti parannetaan kannattavuutta; hyvalla laatujohtamisella voidaan myos reagoida ajoissa

niin lakien, asiakkaiden kuin henkildkunnan suunnalta tuleviin muutospaineisiin.

Akkreditointi on klinikan jontamisen nakdkulmasta erittéin merkityksellinen: se tuo mukanaan uusia
tydkaluja, toimintamalleja seka uusia valineita toiminnan kehittdmiseen. Samalla halutaan olla edel-
lakavija olemalla tamanhetkisen tiedon mukaan, ensimmainen yksityisen eldinklinikan yhteydessa
toimiva laboratorio, joka saavuttaa ISO 17025 ja ISO 9001 yhdistelm&akkreditoinnin eli kaksi stan-

dardia implementoidaan yhteen laatujarjestelmaan ja arvioidaan samanaikaisesti.
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2 LAATUJOHTAMINEN

Sivilisaation alusta yhteisé on ollut riippuvainen kaupankaynnista. Mita enemman yhteisot kasva-
vat, sita enemman ne ovat riippuvaisia muiden tuottamista palveluista ja tuotteista, joita omat re-
surssit eivat pysty tuottamaan. Kaupankaynti on riippuvainen asiakas-toimittajasuhteen vahvuu-
desta ja se sailyy luottamuksen avulla. Maine ja luottamus syntyy siitd, kun tuote tai palvelu toimi-
tetaan sovitun spesifikaation mukaisesti, sovittuun hintaan seka toimitus tapahtuu etukateen sovit-
tuna ajankohtana. Saavutettua mainetta kannattaa suojella niin ulkoisilta kuin my6s sisaisilta uhilta.
Rikotut lupaukset, heikkoudet toimitusketjuissa seka virheet yrityksen sisélld johtavat useasti sii-
hen, ettd yhteistyd asiakkaan kanssa paattyy. Tasta laatujohtamisessa ja esimerkiksi ISO 9001:n
pohjalta rakennetuissa laatujarjestelmissa on kyse. Hyva laatujohtaminen on aina ollut keskeisessa
roolissa yrityksen menestyksen kannalta, mutta nykypaivan globaaleilla markkinoilla sen tarkeys
on suurempi kuin koskaan. (Hoyle 2017, 5; Oakland & Oakland & Turner 2020, 3.)

Josep Juranin laatumaaritelma kokonaisvaltaiseen laadunhallintaan on, etta laatu on soveltuvuutta
kayttotarkoitukseen (Lecklin 2006: 19). Taytyy kuitenkin muistaa, etta eri yhteyksissa ja eri inmisille
laatu tarkoittaa erilaisia asioita: se voi liittya odotuksiin, tuotteeseen, toimintaan tai abstraktiin ka-

sitteeseen; laadulla on siis monta merkitysta (Lecklin & Laine 2009, 15.).

Kaikissa laadun méaaritelmissa esiintyy aina asiakas. Kaikki alkaa ja paattyy asiakkaaseen. Asiakas
voi esiintya monessa roolissa: valitsijana, maksajana ja kayttajana. Asiakas on se, joka tekee os-
topaatoksen, maksaa, kayttaa ja kuluttaa hankkimansa palvelun. Jotta asiakkaita voi palvella, tay-
tyy asiakkaan tarpeet ja vaatimukset tunnistavat (Lillrank 1998, 42; Oakland & Oakland & Turner
2020, 8.).

Laatu on sita, mita asiakas toivoo ja haluaa. Hyvalla laadulla halutaan tayttaa asiakkaan vaatimuk-
set, odotukset, tottumukset ja tarpeet. Vaatimukset voivat siséltaa asioita kuten tuotteen tai palve-
lun saatavuuden, sen hinnan, luotettavuuden, yllapidettavyyden, tai sen toimitukseen kuuluvia asi-
oita. Aina vaatimusten tayttaminen ei ole mahdollista tai taloudellisesti kannattavaa, mutta lahto-
kohtana pitaisi aina olla asiakkaan odotusten selvittaminen ja naiden odotusten toteuttaminen. (Pe-
sonen 2007, 37; Oakland & Oakland & Turner 2020, 8.)
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Asiakkaan sitouttaminen on kannattavuuden nakokulmasta elintarkeaa; pyrkimys saada luotua pit-
kdaikaisia asiakassuhteita. Tuotteen tai palvelun ydinlaadun (tuote vastaa tuotekuvausta ja asiak-
kaan odotusta) liséksi on panostettava myos asiakaspalvelun laatuun. On tutkittu, ettd kontaktit
myyjan tai asiakaspalvelijan ja asiakkaan valilla ovat ratkaisevassa asemassa, kun tehdaan, paa-
t0s jatkuuko asiakassuhde vai jaako palvelutapahtuma vain kertaluontoiseksi. Yrityksilla pitaisi olla
selkeat toimintamallit seka suunnitelma henkilokunnan kouluttamiseksi asiakkaiden oikeaoppiseen
kohtaamiseen. Asiakaspalvelun hyva laatu luo luottamusta ja tyytyvaisyytta, joka on perusta pit-
kalle asiakassuhteelle. (Crosby, L, 1990, 68; Bergman,Klefsj6,1995, 27.)

My6s Deming (2018, 32) painottaa sita, etta yrityksen menestys ja kasvava liiketoiminta on taysin
riippuvainen pitkanajan asiakassuhteista. Yrityksen ns. kanta-asiakkaat tuovat vakauden ja luovat
yritykselle turvaa tulevaisuudelle. Samalla myds Bergman ynna muuta sellaista (1995, 27) muistut-
tavat, ettd mikali halutaan pitk&aikaisia asiakkaita, ei riita, etta tuote tai palvelu on korkealaatuinen,
vaan taytyy pyrkia siihen, etta yrityksella on tarjota myds mahdollisuuksien mukaan jatkopalveluita:
esimerkiksi seuranta, korjaus ja yllapitopalvelut. Laatu on jatkuvasti tarkea markkinavoima ja asi-
akkaat ovat paasaantoisesti uskollisia yrityksille, joiden tuotteet ja palvelut ovat laadukkaita ja kil-
pailukykyisia. (Silva & Ribeiro 2019, 71.)

2.1 Laadun maaritelma

Sana laatu on peréisin latinan kielen "qualitas” sanasta ja tarkoittaa "millainen”, ja sita on kaytetty
jo antiikin ajoilta lahtien. "Laatu” sanaa kaytetaan useasti silloin kun halutaan kertoa palvelun tai
tuotteen erinomaisuudesta seka luotettavuudesta. (Bergman, Klefsjé 1995, 16; Oakland & Oakland
& Turner 2021, 4-5.)

Laatu alkaa asiakkaan tarpeiden tunnistamisesta ja paattyy siihen, kun néma tarpeet ovat tyydy-
tetty. Laatu pitdé yleensé myos siséllaan jonkinlaista vaatimustenmukaisuutta. Asiakas, henkilo-
kunta ja tietyt laatustandardit asettavat vaatimuksia, ja erinomaisella laadulla pyritdan vastaamaan
naihin vaatimuksiin. Vastaamalla naihin vaatimuksiin yritys osoittaa myos luotettavuutensa, joka on
yksi tarkeista laadun maaritelmista. (Pesonen 2007, 37; Oakland, Oakland & Turner 2021, 4-5.)
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Laadukas suorituskyky on aina ollut liiketoiminnan strategian ydin. Monet yritykset ovat ottaneet
kayttoon erilaisia parantamiseen ja kehittamiseen liittyvia menetelmia vastatakseen tahan haas-
teeseen. (Oakland, Oakland & Turner 2021, 3.)

Jotta laatu voidaan maaritelld, taytyy ymmartaa mita laatu on ja mista se koostuu. Yleisesti laatu
ymmarretaan asiakkaan tarpeiden tayttymisena siten, kuinka hyvin tuote vastaa tuotteen tai palve-
lun oletettuun tarkoitukseen. Myds tuotetta tai palvelua tarjoavan yrityksen kuuluisi hyotya siita
mahdollisimman kannattavalla tavalla. Olennaista tdssa on, etta asiat pyritaan tekemaan oikein jo
ensimmaisella kerralla ja ehka vield tatakin tarke@mpaa on, etté tehdaan oikeita asioita. Tuotteen
ja asiakkaan toiveiden tulisi kohdata — tuote voi olla valmistajan mielesta erinomainen, mutta asia-
kas ei ole valmis maksamaan siita, koska kokee tuotteen olevan hinta-laatusuhteeltaan liian kallis.
Jotta yritys pystyy jatkuvasti vastaamaan asiakkaan uusiin tarpeisiin, yrityksen taytyy noudattaa

jatkuvan kehittdmisen periaatetta. (Lecklin 2006, 18-20; Oakland ynna muuta sellaista 2021, 5.)

Kautta aikojen laatugurut ovat maaritelleet laadun hieman eri tavoin; yhteista kaikissa maaritel-
missa on kuitenkin se, etta menestyakseen yrityksen taytyy vastata asiakasvaatimuksiin. Yksi eni-
ten kaytetyista maaritelmista laadusta on Juranin maaritelma "fitness for use”. Jos tuote tai palvelu
tarjoaa sen mita asiakkaat silta odottavat, he ovat valmiita sita kayttamaan ja talloin laatu vastaa
odotusta. Philip Crosby muistuttaa siita, etta asiakkaalle tehtyjen lupausten tulee tayttya, ja asiat

kannattaa tehdéa oikein jo ensimmaisella kerralla. (Stephens & Juran 2004, 155; Kiran 2017.25)

My®s (Lillrank 1998, 19) yhtyy siihen, etté laatu on kasitteena erittain moniulotteinen ja yksittaisena
sanana vaikea hahmottaa. Siksi olisi hyvin tarkeda laadun maaritelmaa yritykselle laadittaessa en-
siksi keskustellen tarkentaa misté puhutaan, mité prosesseja maaritelmaan kuuluu ja mita siihen ei
kuulu. Se mita ei ole maaritelty, sita ei voida mitata ja mita ei voida mitata, sité ei voida johtaa. Talla
tarkoitetaan sita, etta eri yhteyksissa ja eri ihmisille laatu sanana tarkoittaa erilaisia asioita, joten
yrityksen sisaisesti taytyy avata mité se juuri talle yritykselle tarkoittaa. Joillekin se liittyy odotuksiin,
toisille se liittyy suoraan tuotteeseen, toimintaan tai omaan kokemukseen. Myds se, onko kyseessa

teollisuus vai kaupan alan tuote tai palvelu, vaikuttaa ko. maaritelmaan.

Lecklin & Laine (2009,15-16) jakaa laadun maaritelman neljaan teemaan: laadun elementit, johta-
misjarjestelma, prosessiajattelu, seka asiakkaat ja verkostoituminen. Lillrank (1998, 19-38) taas
vuorostaan esittaa kuusi erilaista tarkastusnakokulmaa, jotka yleensa ovat edustettuina silloin, kun

laatua maaritellaan, ja ovat kuvattuina kuvassa 2.
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KILPAILULAATU
e pyritdan tavoittaa hyvaa laadullista tasoa
Mittari esim.: Kilpailija-analyysi: tuotteen 4
laatua/laatu- hintasuhdetta arvioidaan
Kilpailijoiden tasoon

KUVA 2. Laadun tarkastusnékdkulmat (Lillrank 1998, 19-38)

2.2 Laatujohtaminen ja TQM

Laatujohtaminen

Nykyaikaisen kaytossa olevan laatujohtamisen periaatteet ovat peraisin jo 1930-luvulta; ne julkais-
tiin Walter Shewartin teoksessa "Economic Control of Manufactured Product” jo vuonna 1931. Opit
levisivat nopeasti, ja vuonna 1951 Joseph Juran julkaisi 800-sivuisen "The Handbook of Quality
Control”, joka sisalsi kokonaisvaltaisen laatujohtamisen (TQM) periaatteet, jotka ovat kaytossa
viela tanakin paivana. (Lillrank 1998, 11.)



Yleisesti johtamisjarjestelmaa taytyy tarkastella systemaattisena kokonaisuutena, ja sen tulisi si-
saltaa yrityksen kaikki toiminnat. Johtamisen I&htékohtana on yrityksen strategia, johon maaritel-
ladn keskeiset tavoitteet ja suuntaviivat. Myds laadunhallinnan tulee olla osa yrityksen johtamisjar-
jestelmaa sisaltaen tarvittavat viitekehykset, kuten esimerkiksi ISO-standardit, ja muut lakisaateiset
ja viranomaisten asettamat vaatimukset (tyoterveys, turvallisuus/riskienhallinta ja yhteiskuntavas-
tuun kantaminen). Tana paivana myoskaan innovaatioiden ja jatkuvan kehittdmisen merkitysta yri-

tysten kilpailukyvylle ei voida sivuttaa. (Lecklin & Laine 2009, 32-36.)

Deming on luonut yleisesti kaytdssa olevan laadun johtamismallin (kuva 3) Demingin mallissa on
nelja johtamisen vaihetta: suunnittele, toteuta, arvioi ja paranna. Mallin soveltamisala pohjautuu
ISO 9000-laadunhallintajarjestelméan jatkuvan parantamisen malliin. Useat yritykset ja organisaatiot

kayttavat mallia johtamisen apuvalineena. (Lecklin & Laine 2009, 32-33.)

KUVA 3. Edwards Demingin johtamismalli (mukautettu Lecklin & Laine 2009, 33)
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Laatujohtamisessa ei voida unohtaa arvoja. Jotta laatu voi toimia yrityksen menestystekijana, se
on vietava koko organisaation lapi perusarvoista lahtien. Monissa yrityksissa perusarvoja ei tun-
neta, eika niita ole selkeasti maaritelty tai kirjoitettu auki, joten aluksi on suositeltavaa, etta johto
huolehtii niiden maarittamisesta ja ylos kirjaamisesta, jonka jalkeen arvot viedaan koko henkilokun-
nan tietoon. (Lecklin 2006, 35-36.)

Total Quality Management — TQM

W. Edwards Demingid, Joseph Jurania, ja Kaoru Ishikawaa pidetdan TQM likkeen perustajina.
Deming, Juran ja Ishikawa jakavat yhdessa nakemyksen siita, etta yrityksen perimmainen tarkoitus
on pysya toiminnassa, jotta se voi tuottaa tarvittavia tuotteita ja palveluita, joista asiakkaat hyotyvat.
Samalla varmistetaan yrityksen kasvu ja oman henkiloston tyytyvaisyys, seka tuotetaan tarvittavia

tuotteita ja palveluita ja edistetdan yhteison vakautta. (Hackman ja Wageman 1995, 309-310.)

Muutamista painotuseroista huolimatta nailld TQM esi-isilla on yhteinen filosofinen suuntaus seka
yhteiset arvot ihmisista, organisaatiosta ja niiden muutosprosesseista. Naiden arvojen toteutta-
miseksi on maaritelty viisi toimenpidetta (Hackman ja Wageman 1995, 312-314):

1. Laadun saavuttaminen vaatii, etta tunnistetaan mita asiakkaat haluavat, tarjotaan toivottuja
tuotteita tai palveluita. TQM maarittelee, etta asiakasvaatimuksia, seké sisaisia etta ulkoi-
sia, mitataan seka analysoidaan.

2. Yrityksen tulisi valita oikeanlaisia toimittajakumppanuuksia. Naiden valinta tulisi perustua
laatuun eika hintaan. Yhteistyo toimittajiin tulisi tapahtua suoraan eika kolmannen osapuo-
len kautta.

3. Yrityksen tulisi kayttdd monialaisia timeja laatuongelmien tunnistamiseksi ja analysoi-
miseksi.

4. Yrityksen suorituskyvyn seurantaan ja parantamiseen tulisi kayttaa tieteellisia ja tilastollisia
menetelmia. Tulokset tulisi arvioida, ongelmiin tulisi 16ytaa ratkaisuja ja lopuksi dokumen-
toida prosessimuotoisesti.

5. Tiimin tehokkuuden parantamiseksi suositellaan kaytettavaksi prosessijohtamisen heuris-

tisia menetelmia kuten esimerkiksi aivoriihia, vuokaavioita seké syy-seurauskaavioita.

Steve Jobsin videohaastattelu vuodelta 1990 aiheena TQM ja Joseph Juran on katsomisen arvoi-
nen. Haastattelun voi katsoa YouTubesta, ja se sisaltaa paljon hyvia ajatuksia, jotka ovat Juranin
mielesta TQM:n kannalta olennaisia. Alle on listattu niista muutamia (Jobs, Steve 1990.):
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- muista perusasiat

- kohtele kaikkia samalla tavalla, mika tahansa kysytty kysymys on se tarkein

- asiakas perustaa mielipiteensa tuotteesta ja tuotteen laadusta, siirry tarvittaessa aina ta-
kaisin perusasioiden aarelle

- 16yda yritykselle oikea tuote tai ydinpalvelu, keskity ydinosaamiseen

- henkilokunnan ei pitaisi tarvita pyytaa johdolta lupaa parantaa omia tyoprosessejaan; tyota

tekevat tietavat parhaiten mita ja missa parannuksia tarvitaan!

Total Quality Management eli TQM on tutkimuksessa maaritelty kulttuurisena ilmiéna. Kulttuurisiin
ilmi6ihin kuuluvat organisaation sisaiset tehtavat ja niiden suhde ulkoiseen ymparistoon. Laatukult-
tuuri muodostaa muiden yritysten perusolettamusten, kuten esimerkiksi ISO-9000 laatustandardien
kanssa laadunhallinnan teoreettisen perustan. Toimiva TQM edellyttaa, ettd organisaatiokulttuuri

ja laatukulttuuri ovat yhteensopivia. (Kujala & Lillrank 2004, 43.)

ISO 9000-laatustandardien tulo on johtanut laatujohtamisen eli TQM:n kayton kehittdmiseen ja le-
viamiseen. Standardit tarjoavat kattavat ja kaytannénlaheiset ohjeet, joiden avulla voidaan maari-
tella yrityksen laatujohtamista. ISO 9001 -laadunhallintastandardeihin perustuvissa laatujarjestel-
missa on alkuperaisesti keskitytty lahinna myynti- ja toimitusprosessien omaksumiseen, ja lahes-
tyminen kokonaisvaltaiseen laatujohtamiseen on ollut kohtalaisen rajoitettua. Nykyaan 1ISO 9000 -
laadunhallintastandardit keskustelevat muun muassa myos laatupalkintojen filosofien kaytantéjen
kanssa, joissa keskitytdan vahvasti myds organisaation sisaiseen kulttuuriin. (Kujala & Lillrank
2004, 43-45.)

Jos yritys hyddyntaa TQM:ssa teoreettista pohjaa, esimerkiksi ISO 9000, se antaa mahdollisuuden
keskittya olennaisimpiin kysymyksiin niin kdytanndssa kuin tutkimuksissa. TQM kattaa nykypéi-
vana kaikki johtamisen alat; johtamisen aloiksi voidaan kutsua kaikkia johtamismenetelmia, jotka
toimivat kaytannossa ja yrityksen arjessa. Kaytantoa varten tarvitaan myos ymmarrysta yrityksessa
vallitsevasta kulttuurista, jotta se on yhteensopiva laatujohtamisen kanssa ja lopputuloksena on
toimiva kokonaisuus. (Kujala & Lillrank 2004, 53.)

Monet tutkijat, kuten esimerkiksi Hackman ja Wageman (1995), olivat hyvin pessimistisia TQM:n
suhteen, ja ajattelivat sen olevan vain yksi uusi johtamisen valine monien muiden joukossa; johta-
misen ilmid, joka lupaa paljon, mutta jonka kannatus katoaa yhta nopeasti kuin tulikin. (Hackman
ja Wageman 1995, 309.)
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TQM on kuitenkin osoittanut olevansa kaikkea muuta kuin lyhytaikainen ilmid. Hyvin toteutettuna
TQM auttaa yritysta parantamaan itsedén ja palvelemaan niin siséisia kun ulkoisia asiakkaita pa-
remmin. TQM:n johtamisen menetelmat menevat pidemmélle ja syvemmalle kuin vain teknisten
johtamismenetelmien filosofiat vaatien koko yritysta ja kaikkia sen jasenia tyoskentelemaan yh-

dessa voidakseen vastata asiakkaiden vaatimuksiin. (Hackman ja Wageman 1995, 339.)

2.3 Laatujohtaminen eldinklinikkalaboratoriossa

Laadun varmistus, laadunhallintajarjestelmien rakentaminen ja niiden kayttéonotto ovat tarkeita
myos elainlaaketieteellisille klinikkalaboratorioille. Myos eldinklinikan laboratorion laadunhallinta-
jarjestelmén tulisi sisaltdd muun muassa laatusuunnitelman laatimista, laatutavoitteiden asetta-
mista, terveys- ja turvallisuuspolitikkaa seka osion henkiloston kouluttamisesta/patevyydesta. Kay-
t0ssa tulisi olla laboratoriolle tarkoitetut, asianmukaiset tilat. Laadunvarmistusta tulisi soveltaa niin
preanalyyttisiin, analyyttisiin seka postanalyyttisiin vaiheisiin, jotta voidaan varmistua tulosten ajan-

tasaisuudesta, tarkkuudesta ja luotettavuudesta (Hooijberg 2023, 1-3.)

Hooijberg (2023) sanoo tuoreessa tutkimuksessaan, etté vaikka laatuvelvoitteet ja siihen liittyvat
saadokset ovat vahaisia, elainklinikoiden ei tulisi sivuuttaa laadunhallintajarjestelman tarpeelli-
suutta, vaan jokaisen tulisi luoda omat laatukasikirjansa, jotka sisaltavat laboratorion laatupolitiikan
seka tarvittavat strategiat, prosessikaaviot seka toimintatavat ja ohjeistukset. Hyvalla laatujohtami-
sella ja oikeanlaisella ohjeistuksella voidaan vahentaé laboratoriossa tapahtuvia virheita. Yli 85 %
laboratoriossa tapahtuvista virheista tapahtuu preanalyyttisessa ja postanalyyttisessa vaiheessa
(kuva 4).
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* Naytteen valinta

* Naytteenotto

* Naytteen tunnistamien
* Naytteen tilaaminen

* Naytteen kasittely

* Naytteen kuljetus

Preanalyyttinen

+ Naytteen valmistelu
+ Naytteen analysointi

Analyyttinen

* Tuloksen todentaminen
* Tuloksen raportointi
* Tuloksen tulkinta

Postanalyyttinen

KUVA 4. Néytteenoton vaiheet (mukautettu Hooijberg 2023, 8)

TQM soveltuu my6s laboratorioille johdonmukaisen suunnittelun, laadunvalvonnan seka jatkuvan

parantamisen ansiosta. TQM:n tarkoituksena on tukea ennalta maariteltyjen laatutavoitteiden saa-

vuttamista seka paivittaisten tyoprosessien seurantaa. Laboratorion osalta tama tarkoittaa muun

muassa tarkkuusvaatimuksia ja standardien asettamia vaatimuksia, joiden tarkoitus on varmistaa

diagnostinen oikeudellisuus ja potilasturvallisuus. (Kook & Hooijberg & Freeberg 2021, 56-57; Hoo-
ijberg 2023, 5-6.)

Laatutavoitteiden asettaminen seka keskeisten laatuindikaattoreiden tunnistaminen ovat olennai-

nen osa laadunvalvontaa ja naité tulisi seurata jatkuvasti. Hooijberg (2023) suosittelee, etta ainakin

seuraavat indikaattorit tulisi tunnistaa:

Preanalyyttisessa vaiheessa (kaikista lasketaan lukumaara tai prosenttiosuus):

Virheellisesti tunnistetut naytteet. (Tahan sisaltyvat myds se néytteet, jotka on tunnistettu
virheellisesti, osittain tai ei tunnistettu lainkaan).

Vaaran tyyppiset naytteet (esimerkiksi hematologiaa varten keratty seerumiputki).
Tilavuudeltaan riittamattomat naytteet.

Kliinisen kemian testausta varten toimitetut hemolyyttiset naytteet.
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- Kliinisen kemian testausta varten toimitetut lipeemiset naytteet.

- Hyytyneet naytteet (antikoagulanttiputkissa).

Postanalyyttisessa vaiheessa (kaikista lasketaan lukumaara tai prosenttiosuus):
- Analysoidut tulokset, jotka on siirretty virheellisesti tai joita ei ole siirretty ollenkaan potilas-
tietoihin.
- Tulokset, jotka ilmoitettiin laakarille tai asiakkaalle maaritellyn lapimenoajan ulkopuolella.

- Kiriittiset tulokset, joita ei ilmoitettu [aakarille valittomasti.

Kun laboratorion laatuprojekti kaynnistetaan, olisi hyva, etta elainklinikan sisalla oleva laboratorio
olisi oma tulosyksikkonsa: oma budijetti, varasto seka toimintajarjestelma. Laboratorion johtamis-
jarjestelman tulisi tunnistaa patevyydet ja tehtaviin patevat henkilét, nimeta laatuvastaava seka
muut avainhenkilot. Koko muu henkilokunta tulisi motivoida laboratorion laadun kehittamiseen.
Myos eldinladkareiden tulisi osallistua laboratorion laadunkehittdmiseen, koska heidan osaamis-
taan tarvitaan tulosten analysoimisessa ja luotettavuuden varmistamisessa. Yhdessa naiden avain-
henkildiden tulisi kehittaa laatusuunnitelma, joka toimii projektin ohjenuorana, ja lisaksi yhdessa
keskustella missa ollaan, mitd halutaan joskus olla ja miten paamaaraan paastaan. Laboratorion
laatusuunnitelman taytyy my6s huomioida koko klinikan strategia ja paatoksenteko, jota tarvitaan
jatkuvan parantamisen varmistamiseen. Laatusuunnitelman tulisi myos pitaa sisallaan listaus kai-
kista toimintaohjeista, asiakirjoista seka lomakkeista. Kun laatusuunnitelma on tehty, suunnitelmaa
tulisi saannollisesti katselmoida, sita tulisi paivittaa, ja sen taytyy olla koko henkiloston saatavilla.
Uudet tyontekijat tulisi aina perehdyttda laatusuunnitelmaan laboratoriossa olevien protokollien
avulla. (Cook 2021; 56.; Hooijberg 2023; 10.)

2.4 Laatujohtaminen yrityksen kannattavuuden nakokulmasta

Jotta yrityksen liiketoiminta voi menestya vuodesta toiseen yrityksen taytyy tunnistaa sen asiak-
kaat. Kun yritys on tunnistanut keta sen asiakkaat ovat, taytyy selvittda mita asiakkaat haluavat.
Oaklandin (2020: 8-9) mukaan jokaisen yrityksen tulisi miettia seuraavia asioita:

- Ketka ovat yrityksen valittomat asiakkaat?

- Mitka ovat asiakkaiden todelliset vaatimukset ja miten ne saadaan selville?

- Miten voidaan mitata, onko yrityksella resursseja vastata vaatimuksiin?

- Voiko yritys vastata vaatimuksiin jatkuvasti vai vain satunnaisesti?
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- Kuinka valvotaan miten vaatimukset ajansaatossa muuttuvat?

Bergman & Klefsjon mukaan (1990, 41) hyvalla laatujohtamisella, parantamalla tuotteiden ja pal-
veluiden laatua, seka prosessisen tehostamisella voi yritys hyotya monella eri tavalla:

- asiakkaat ovat tyytyvaisempia

henkilostokustannukset saadaan pienemmaksi ja sairaspoissaolot vahenevat

yrityksen markkinat kasvavat ja saadaan uusia asiakkaita

lapimenoajat lyhenevat, joka tarkoittaa, etta voidaan palvella suurempia asiakasmaaria

Jotta laadusta saadaan irti kannattavuutta, sita taytyy johtaa, suunnitella ja budjetoida. Kun asiak-
kaat ja sidosryhmét on tunnistettu, taytyy myds asettaa tavoitteita. Lyhyen ajan tavoitteet vievat
yritysta eteenpain, mutta jos halutaan kasvua ja kannattavuutta, yrityksen taytyy asettaa myos pit-
kan ajan tavoitteita itselleen. Yrityksen pitaisi aina pystya vastaamaan seuraaviin kysymyksiin:
Missa halutaan olla viiden vuoden kuluttua? Miten ja milla keinoilla tdmé tavoite saavutetaan? Kun
tavoitteet ovat tiedossa, henkilokunta taytyy perehdyttaa seka kouluttaa laboratorion prosesseihin,
jotta he osaavat tehda asiat oikealla tavalla. Jarjestelmallisyyden ja jatkuvan parantamisen nako-
kulmasta katsoen kannattaa laboratoriolle kirjoittaa oma laatukasikirja, joka on osa koko yrityksen
laadunhallintajarjestelmaa. (Deming, 2018, 18; Ashok, 2021, 17-18.)

Kannattavuuden nakokulmasta tarkastellen on yrityksen myds oltava perilla tuotteen tai palvelun
laadusta. Mikali ongelmia syntyy, on tarkeaa tietaa mika ongelma on, mista ongelma johtuu ja miksi
ongelma on syntynyt. Paljonko ongelman korjaaminen maksaa, olisiko ongelma voinut olla enna-
koitavissa, ja paljonko ongelman ennakointi olisi maksanut? Jos kyseesséa on ongelma, joka suu-
rella todennakoisyydella voi tapahtua uudelleen, on mietittava keinot prosessin parantamiseksi niin,
etta ongelma ei toistu ja jouduta maksamaan toistamiseen samasta virheesta. Mita tapahtuu, jos
emme tee asialle mitddn? (Hoyle 2017: 4.)

Laatukustannukset laboratorion nakokulmasta
Terveydenhuoltoalalla potilaiden, laékareiden ja muiden asiakkaiden tulisi aina olla ensimmainen
prioriteetti. Jotta voidaan tuottaa turvallisia, luotettavia ja laadukkaita palveluita, vaatii se taloudel-

lisia investointeja seké paljon tyota. Taytyy kuitenkin ymmartaa, ettd epaonnistumiset, jotka johtu-

vat laadun laiminly6nnista, maksavat paljon enemman. Toimimalla oikein vahennetédén hukkaa ja
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turhia kustannuksia, jotka ovat véltettavissa hyvalla laadunhallinnalla, strategialla sekéa budjetoin-
nilla. Huonolla laadulla syntyy paljon piilokustannuksia. Jotta voidaan ymmartaa miten laatu vaikut-
taa laboratorion kustannuksiin, taytyy tunnistaa, mista kustannukset syntyvat. (Ashok, Rattan 2021;
16.)

Laatukustannukset voidaan jakaa hyviin ja huonoihin kustannuksiin (kuva 5). Hyvéat kustannukset
on jaettu kahteen eri ryhmaan: ennaltaehkaiseviin kustannuksiin, joita kaytetaan laatutoimiin, ja
joiden tarkoituksena on ehkaista ongelmien syntymista, seka laadunvalvontaan, jonka tarkoitus on
tunnistaa olemassa olevat ongelmat, korjata havaitut ongelmat, seka estaa niiden uudelleensynty-
mista. Myés huonot kustannukset on jaettu kahteen ryhmaan: laboratorion sisaiset epaonnistumi-
set ja laatuvirheet, jotka voivat olla hyvinkin kalliita ja tapahtuvat silloin, kun tyétehtava on labora-
torion omassa hallinnassa, kun taas ulkoiset epaonnistumiset ja laatuvirheet ovat sellaisia virheit,

jotka tapahtuvat, kun tehtavat ovat poistuneet laboratorion hallinnan piirista.

elaadunhallintajarjestelma
elaatusuunnittelu

Ennaltaehkiiseva S I e
TR elaatukoulutus
toiminta slaboratorioprosessien validointi

shenkildston patevyys
stilojen sopivuus ja kunnossapito

ejatkuva patevyyksien seuranta

slaatumittareiden seuranta

esisdiset auditoinnit

sulkoiset akkreditoinnit

elaitteiden kalibrointi

enadytteeiden ja reagenssien tarkastukset
elaadunvalvontamateriaalit ja datan arviointi ja yllapito
stestaukset

Laadunvalvonta

eriittamattomat, virheelliset, vaarin merkityt naytteet
esyottovirheita datassa
svirhe laitteden kaytossa

Epdonnistumiset -

sisaiset ( laboratoriossa evanhentuneet materiaali tai reagenssit

tap a htuvat) ekayttamattomia laittaieta yms.
esamojen nadytteiden uudelleen kasittely, korjaukset,
uusintatestaus

skadonneet ja virheelliset raportit

Epéio nnistumiset - easiakasreklamaatiot

ulkoiset (laboratorion SRt oot
lell *huono maine

ul kopuo €lla smenetetyt tulot

tapahtuvat) soikeudenkaynnit

KUVA b. Laatukustannukset (Ashok, Rattan 2021, 17)
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Laboratorion nakokulmasta kaikista kustannustehokkainta on kehittaa laadunhallintaan ennaltaeh-
kaisevia menettelyja, mittareita ja hyvia seurantarutiineja. Vakiinnuttamalla laadunhallintajarjes-
telma ja sen sisalla olevat prosessit, laadunhallinnasta ja laatujohtamisesta muodostuu rutiini. En-
nakoimalla ongelmia ja virheita tapahtuu harvemmin, eika tarvitse kuluttaa aikaa ja rahaa ongel-
mien korjaamiseen. Rutiinit [aboratoriotoiminnoissa ovat eduksi seka laboratoriolle etta sen asiak-
kaille. Kiinnittamalla huomiota strategisiin prosesseihin voidaan alentaa kustannuksia samalla, kun
laboratoriosta tulee tehokkaampi ja luotettavampi; tama taas parantaa laatua, mainetta ja uskotta-
vuutta. (Ashok, Rattan 2021, 20.)
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3 LAADUNHALLINTAJARJESTELMA

There shall be standard measures of wine, ale, and corn (the London quarter), throughout
the kingdom. There shall also be a standard width of dyed cloth, russet, and haberject,
namely two ells within the selvedges. Weights are to be standardised similarly. (Magna
Carta, 1215)

Kuten lainatusta Magna Carta tekstista kay iimi, laatustandardeja on kéytetty jo vuosisatojen ajan.
Ensimmaiset tiedossa olevat standardit ovat 1100-luvun Kiinasta, lantisen Zhou dynastian ajoilta.
Nykypaivana kaytetty laatujarjestelmien kasite syntyi toisen maailmansodan jalkeen kansainvali-

sen kaupan helpottamiseksi. (Hoyle 2017, 1-4.)

Silloin, kun kaikki yrityksen johtamisen palvelut kootaan yhdeksi jarjestelmaksi, jarjestelmaa voi-
daan kutsua yrityksen laatu- tai toimintajarjestelmaksi; joskus voidaan puhua myos toiminnanoh-
jausjarjestelmasta (ERP). Nailla kaikilla on kuitenkin sama tarkoitus: luoda yritykselle jarjestelma,
jonka avulla toimintaa ohjataan ja johdetaan siten, etta tyontekija tietdd mita hanelta odotetaan ja
kuinka han vie yritysta kohti asetettuja tavoitteita. Yleensa kaikkien yritysten paatavoite on, etta

asiakas on tyytyvainen saamaansa tuotteeseen tai palveluun. (Pesonen 2007, 50.)

Laadunhallintajarjestelmé tuottaa johdolle ja sita kautta koko henkildstdlle tietoa, jonka pohjalta
henkilosto tekee tyonsa, tydhonsé liittyvat johtopaatokset, ja tarvittaessa reagoivat muuttamalla
toimintatapoja (esimerkiksi asiakaspalautteen kautta). Olennaista laadunhallintajarjestelmassa on,
etta siina taytyy aina olla mukana toiminnan parantamisen lenkki - jatkuva parantaminen eli PDCA.
(Pesonen 2007, 50-51.)

Yrityksen laadunhallintajarjestelma sisaltaa monta haltuun otettavaa kokonaisuutta. Lecklin on ku-
vannut laadunhallintajarjestelman sisaltamat elementit kolmion muodossa. Kolmio sisaltaa nelja
elementtia, joista yrityksen laadunhallintajarjestelman kuuluisi koostua. Ylimpana on yrityksen laa-
tukasikirja sisaltaen yrityksen lapi menevat arvot, yrityksen mission, vision ja strategian seka laa-
tupolitiikan. Laatukasikirjaan sisaltyy myos mittarit, yrityksen tunnusluvut seka asetetut tavoitteet.
Laatukasikirjaan kuvataan lisaksi yrityksen paa- ja tukiprosessit. Naista taytyy kayda ilmi mita pro-
sessi kuvaa, miksi prosessi on olemassa, kuka siitd vastaa, miten prosessia mitataan ja milloin

prosessi on katselmoitu viimeksi. Laadunhallintajarjestelmassa on tarkeaa, etta kaikki sen elemen-
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it ja osiot huomioidaan ja kaikki dokumentoidaan; dokumentointi on erittain tarkea osa laadunhal-
lintajarjestelmaa. Yrityksen dokumentoinnista on myos Idydyttava yritysta ohjaavat viiteaineistot,

kuten esimerkiksi lait ja viranomaismaaraykset. (Lecklin 2006, 32.)

3.1 ISO-standardit

Vuonna 1987 organisaatio nimelta International Standards Organization, josta lyhenne ISO, hyvak-
syi ISO 9000 standardisarjan, joka tanakin paivana on maailman suosituin laatustandardisarja.
Vuoden 1987 jalkeen ISO 9000 - sarjasta on iimestynyt monta uutta versiota ja standardeja 0ytyy
moniin eri tarkoituksiin: toiset on tehty soveltuvaksi kaikille aloille, toiset taas tarkoitettu esimerkiksi
terveydenhuollon standardeiksi. Yritykselle tarkoitetuista keskeisin johtamisen standardi on 1SO
9001. Ymparistoasioissa standardi 14001 vastaa standardia ISO 9001. Standardi asettaa tuottei-
den laadunvarmistukselle ja asiakastyytyvaisyydelle erindisia laadullisia vaatimuksia. 9001 kertoo
standardin jarjestysnumeron, ja perassa tulevaa vuosi 2015 tarkentaa minka vuoden versiosta on
kyse. ISO on julkaissut yli 25 000 standardia. (Lecklin 2006, 309-310; Pesonen 2007, 37; ISO
2023.)

On tarkeda muistaa, etta standardien tarkoituksena ei ole yhdenmukaistaa organisaatioita, niiden
jarjestelmia eika menetelmia. Kukin organisaatio voi laatia itselleen parhaiten sopivan jarjestelman,
jonka tosin tulee soveltuvin osin ottaa huomioon standardin asettamat vaatimukset, mikali tavoit-
teena on laatujarjestelméan sertifiointi. (Lecklin 2006, 310, SFS-EN ISO 9001, 5.)

Standardit ovat erittain keskeisia tyokaluja organisaation kehittdmisessa. Standardien avulla yritys
voi osoittaa kyvykkyytensa ja osoittaa asiakkailleen sen, etta heidan tarpeisiinsa ja odotuksiin vas-
tataan, ja etta yritys on sitoutunut jatkuvaan parantamiseen. Standardi osoittaa, ettd mahdollisuuk-
sia, riskeja ja prosesseja johdetaan, seurataan, mitataan seka parannetaan. ISO-standardit nou-
dattavat prosessimaista toimintamallia PDCA (suunnittele, toteuta, arvioi ja toimi). Johtamiseen,
tietoturvaan ja riskienhallintaan liittyy kansainvalisia standardeja, joiden sisalto olisi jokaisen toi-
minnasta vastaavan johtajan syyta tuntea, ja joiden hyddyntamista omassa toiminnassaan kannat-
taisi harkita. Jos tavoitteena on sertifiointi, 0osa standardeista ohjaa organisaatiota lopulta sertifioi-
tumisprosessissa. Kaikki voimassa olevat ISO-standardit voi tilata Suomen standardisoimisliitolta
SFS. (Andreasson, Koivisto & Ylipartanen 2016:42, Hoyle 2017, 4; SFS-EN 1SO 9001, 5-8.)
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ISO vaatimusten ja tulevien odotusten seka tarpeiden tayttdminen on haasteellista. Taman vuoksi
yritys voi joutua ottamaan kayttoon erityyppisia parannuksia, kuten esimerkiksi uusia innovaatioita
tai uudelleen organisointia korjausten ja jatkuvan parantamisen lisaksi, vastatakseen naihin vaati-
muksiin. Mikali vaatimukset eivat tayty, yritys voi saada poikkeaman: tama tarkoittaa, etta prosessi
ei ole tapahtunut suunnitelmien mukaisesti ja vaatii korjausta. ISO rakenteessa sana tehtéva tar-
koittaa vaatimusta, olisi tehtévé tarkoittaa suositusta, voida ja siihen liittyva infinitiivi tarkoittaa lu-
paa, ja voi tehdé voi tarkoittaa jonkin toimintakykya tai mahdollisuutta.

(SFS-EN 1SO 9001, 5.)

3.1.1  SFSIEN ISO/IEC 9001

Laadunhallintajarjestelman kayttdonotto on yrityksen strateginen paatos, jonka avulla yritys voi pa-
rantaa kokonaisvaltaista suorituskykyaan. Laatujohtamisen perusstandardi on ISO 9001. Talla het-
kella voimassa oleva versio on ISO/IEC 9001:2015. Tama standardi on toimialasta riippumaton,
eniten kaytetty laadunhallintajarjestelma koko maailmassa. Standardin vaatimukset ovat yleisia ja
soveltuvat kaikille yrityksille niiden koosta, tyypista ja tuotteista riippumatta. Standardi sisaltaa yli
300 vaatimusta. Tata standardia yritys voi hyodyntaa halutessaan osoittaa, etta organisaatio toimii
johdonmukaisesti, tayttaa asiakasvaatimukset seka noudattaa tuotetta tai palvelua koskevia lakeja
ja viranomaismaarityksia. Standardin tavoitteena on lisata asiakastyytyvaisyytta ja ohjata yritysta
jatkuvaan kehittdmiseen (muun muassa prosessien jatkuvaan parantamiseen). (Lecklin & Laine
2009, 244-247; SFS-EN I1SO 9001, 5.)

ISO 9001-laadunhallintajarjestelmén rakenne ja standardin vaatimustenmukaisuus
ISO 9001 standardi noudattaa PDCA prosessimaista toimintamallia (kuva 6), jota voidaan soveltaa
kaikkiin prosesseihin ja yrityksen koko laadunhallintajarjestelmaan. Kuvassa on esitetty miten koh-

dat 4-10 voidaan luokitella, numerot (suluissa olevat) viittaavat standardin kohtiin. (SFS-EN 1SO
9001, 5-8.)
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Tukitoiminnot (7)
Toiminta (8)

Organisaatio ja sen
toiminta ymparisto (4)

\/ ‘ Asiakastyytyvéisyys

\ Suunnittelu Suorituskyvyn | !.?a.dunhaliliinta
| (6) arviointi (9) ” jérjestelmén
| tulokset

R

Olennaisten \ Z/

sidosryhmien tarpeet Parantaminen

Tuotteet ja palvelut

ja odotukset (4) (10)

KUVA 6. ISO 9001 PDCA- toimintamalli (mukautettu 1ISO 9001:2015)

ISO 9001 (2015) standardi esittaa laadunhallintajarjestelmén vaatimukset 7 kappaleen (standardin
kappaleet 4-10) mukaisesti. Kappaleet 1-3 eivat sisélla vaatimuksia vaan kertovat soveltamis-
alasta, velvoittavista viitteista, seka avaavat standardissa kaytettyja termeja.
Vaatimukset (ISO 9001:2015) on esitetty seuraavan rakenteen mukaisesti:

4. Organisaation toimintaympaéristé

- organisaation ja sen toimintaympdristén ymmértdminen

- sidosryhmien tarpeiden ja odotusten ymméartdminen

- laadunhallintajérjestelmén soveltamisalan maérittéminen

- laadunhallintajérjestelmé ja sen prosessit

5. Johtajuus

- johtajuus ja sitoutuminen

- laatupolitiikka

- organisaation roolit, vastuut ja valtuudet

6. Suunnittelu

- riskien ja mahdollisuuksien késittely

- laatutavoitteet ja niiden saavuttamiseen tarvittavien toimien suunnittelu

- muutosten suunnittelu

7. Tukitoiminnot

- resurssit
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- pétevyys

- tietoisuus

- Vviestinta

- dokumentoitu tieto

8. Toiminta

- toiminnan suunnittelu ja ohjaus

- tuotteita ja palveluja koskevat vaatimukset

- tuotteiden ja palveluiden suunnittelu ja kehittéminen
- ulkoistettujen prosessien ja ulkoisesti tuotettujen tuotteiden ja palvelujen ohjaus
- tuotanto ja palveluiden tuottaminen

- tuotteiden ja palveluiden luovutus

- poikkeavien tuotosten ohjaus

9. Suorituskyvyn arviointi

- Seuranta, mittaus, analysointi ja arviointi

- siséinen auditointi

- johdon katselmus

10. Parantaminen

- Vyleistd

- poikkeamat ja korjaavat toimenpiteet

- jatkuva parantaminen

Asiakirjasta 1ISO 9002:2017 yritykset voivat 10ytaa soveltamisohjeita ja esimerkkeja, kuinka noudat-
taa standardissa ISO 9001:2015 esitettyja vaatimuksia. Asiakirja ei milldan tavalla muuta ISO
9001:ssa esitettyja vaatimuksia, eikd mydskaan suosittele tai esitd toteutustapoja. (ISO
9001:2015.)

3.1.2 SFS-ENISO/IEC 17025:2017

SFS-EN ISO/IEC 17025:2017 on kansainvalinen standardi, joka maarittelee yleiset vaatimukset
kalibrointi- ja testauslaboratorioille. Standardi maarittelee vaatimuksia niin johtamiselle kun tekni-
selle toiminnalle. Standardin tarkoitus on auttaa laboratorioita tarjoamaan asiakkailleen laadukkaita
palveluja ja luotettavia tuloksia. Vuoden 2017 standardi on standardin kolmas versio, edellinen on
vuodelta 2005. (ISO 17025:2017.)
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Useimmissa maissa ISO/IEC laboratoriot kéyttavat ISO/IEC 17025 -standardia ottaakseen kayt-
toon laatujarjestelman, jonka tarkoituksena on parantaa kykya tuottaa johdonmukaisesti patevia
tuloksia. Se on myds akkreditointielimen akkreditoinnin perusta. FINAS-akkreditointipalvelun toi-
nan kanssa. Tama mahdollistaa Suomessa akkreditoitujen toimijoiden antamien todistusten ja tu-
losten hyvaksyttavyyden maailmanlaajuisesti. FINAS on vahvistanut standardin SFS-EN ISO/IEC
17025:2017, General requirements for the competence of testing and calibration laboratories, tes-

taus- ja kalibrointilaboratorioiden akkreditointivaatimukseksi 17.1.2018 alkaen. (Finas 2023a.)

ISO 17025:2017 standardi esittaa laadunhallintajarjestelman vaatimukset 5 kappaleen (standardin
kappaleet 4-8) mukaisesti. Kappaleet 1-3 eivét sisalla vaatimuksia, vaan kuten 1ISO 9001 standar-
dissa kertovat tassakin standardissa soveltamisalasta, velvoittavista viitteista seka avaavat stan-

dardissa kaytettyja termeja.

Vaatimukset (ISO 17025:2017) on esitetty seuraavan rakenteen mukaisesti:
4. VYleiset vaatimukset
- puolueettomuus
- luottamuksellisuus
5. Rakenteelliset vaatimukset
6. Resurssivaatimukset
- yleista
- henkilbstd
- toimitilat ja ympdristdolosuhteet
- laitteisto
- metrologinen jéljitettavyys
- ulkoistetut tuotteet ja palvelut
7. Prosessivaatimukset
- tarjouspyyntdjen, tarjousten ja sopimusten katselmus
- menetelmien valinta, verifiointi ja validointi
- néytteenotto
- testattavien ja kalibroitavien kohteiden késittely
- tekniset tallenteet
- mittausepdvarmuuden mééritys
- tulosten oikeellisuuden varmistaminen

- tulosten raportointi
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- valitukset
- poikkeava ty
- laboratorion tiedonhallinta
8. Johtamisjérjestelméé koskevat vaatimukset
- vaihtoehdot
I. vaihtoehto A tarkoittaa standardissa esitettyja vaatimuksia
ii. vaihtoehto B tarkoittaa sité, etté laboratorion kéyt6ssé on myGs johta-
misjérjestelméa, joka noudattaa ISO 9001 johtamisjérjestelmén vaati-
muksia ja laboratorio pystyy osoittamaan, ettéd se noudattaa tété stan-
dardia
- johtamisjérjestelmén dokumentointi (vaihtoehto A)
- johtamisjérjestelmén asiakirjojen hallinta (vaihtoehto A)
- tallenteiden hallinta (vaihtoehto A)
- riskien ja mahdollisuuksien késittely (vaihtoehto A)
- parantaminen (vaihtoehto A)
- korjaavat toimenpiteet (vaihtoehto A)
- sisédiset auditoinnit (vaihtoehto A)

- johdon katselmukset (vaihtoehto A)

ISO 17025 standardin implementaatio yrityksen laadunhallintajarjestelmaan edellyttaa, etta kaikki
laboratorion resurssit ja prosessit on otettu haltuun. ISO 17025 vaatii myos, etta laboratorion ris-
kienhallinta on kunnossa ja riskiperusteinen ajattelu on arkipaivaa. Jatkuva parantaminen ja johta-
minen taytyy myds tunnistaa, joko omana osionaan tai lisaamalla ISO 9001 johtamisjarjestelméa
ISO 17025 rinnalle. (Abreu & Babtista & Brito 2018, 210-211.)

3.2  Akkreditointi

Laatujarjestelma voidaan akkreditoida. Akkreditointi tarkoittaa patevyyden toteamista seka osoitta-
mista, ja se on kansainvalisiin kriteereihin perustuva menettelytapa, jonka avulla toimijan patevyys
ja sen antamien todistusten uskottavuus voidaan luotettavasti todeta. Akkreditointipaatosta edelta-
vassa arviointiprosessissa osoitetaan, etta toimija tayttaa akkreditointivaatimuksena olevassa ISO
17025 standardissa kuvatut vaatimukset esitetylla patevyysalueella. Tulosten oikeellisuus ja ver-
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tailukelpoisuus on voitava osoittaa. Akkreditointi on vapaaehtoista terveydenhuollon sektorilla. Ak-
kreditointi perustuu kansainvélisiin standardeihin, ja on siten maailmanlaajuinen jarjestelma (Fl-
NAS 2023b.)

Akkreditointia hakevalta yritykselta vaaditaan riittavaa patevyytta, uskottavuutta seka luotetta-
vuutta. Patevyydella tarkoitetaan, etta akkreditointia hakeva yritys tayttaa standardissa olevat vaa-
timukset esitetyilla patevyysalueilla. Akkreditoinnilla laboratorio voi osoittaa asiakkailleen, etta sen
tulokset ovat luotettavia ja vertailukelpoisia, tuloksia seurataan ja mitataan. Tasta voi olla hyotya

muun muassa silloin kun laboratorio myy palveluitaan ulkopuoalisille tahoille. (FINAS 2023c.)

Akkreditointi vahvistaa yrityksen kilpailukykya, tuo laboratoriolle uskottavuutta seka vahvistaa tu-
losten reliabiliteettia ja validiteettia, siten myds asiakastyytyvaisyys paranee. Akkreditointi tuo myos
laboratorioon sisaista selkeytta, kun on olemassa selvat prosessit ja protokollat siita, miten labora-
toriossa toimitaan. Kun asiat ovat selkeita ja kaikkien tiedossa, ongelmia voidaan paremmin enna-
koida ja mitata; lopputulemana on, ettd koko laatuprosessi vahvistaa tiimi- ja yhteystyohenkea la-

boratoriossa ja saavutetaan parempia tuloksia. (Silva & Ribeiro 2019, 72.)

3.21  Akkreditointiprosessi

Suomen akkreditointielimena toimiva FINAS (Finnish Accreditation Service) on se elin, joka toteaa
laboratoriot, sertificintielimet seka tarkastuslaitokset pateviksi. FINAS on Turvallisuus- ja kemikaa-

liviraston yksikkd, jonka toimintaa ohjaa tyo- ja elinkeinoministerio. (FINAS 2023d.)
Kun laboratorio on valmistautunut, suorittanut sisaisen auditoinnin ja johdonkatselmuksen ja kat-

sotaan laboratorion tayttavéan kaikki FINASIn ja standardien asettamat vaatimukset (jos kyseessa
yhdistelmaarviointi), voidaan siirtyé varsinaiseen akkreditointiprosessin (kuva 7).
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FINAS arvioi mahdolliset

korjaavat toimenpiteet,

kun riittavat korjaukset
on saatu (korjausaika
enintaan 12 viikkoa)

Asiakas toimittaa
hakemuksen FINASiin

Esitys akkreditointi-
kelpoisuudesta

FINAS ilmoittaa
asiakkaalle hakemuksen FINAS toimittaa Akkreditointi-
saapumisesta selosteet asiakkaalle paatos

FINAS kokoaa Kesto yhteensa

FINAS kady hakemuksen arvioijaryhman, alustava
lapi ja pyytaa kaynti tarvittaessa, 22-30 viikkoa
tarvittaessa arviointikdynti ja
taydennyksia mahdollinen (+12 viikkoa)
kenttaseuranta

KUVA 7. 1SO 9001 Akkreditointiprosessi (mukautettu finas.fi)

Akkreditointi on maaraaikainen ja akkreditointikausi on nelja vuotta. Tata aikaa varten tehdaan ar-
viointisuunnitelma, joka tarkistetaan vuosittain ja tehdaan tarvittavat muutokset. Suunnitelma laa-
ditaan siten, etta se kohdistuu kaikkiin akkreditoituihin toimintoihin; mikali yrityksella on useampi
toimipiste, suunnitelma kohdentuu kaikkiin toimipisteisiin. Maaraaikaisarviointeja tehdaan kerran
vuodessa, ja se voidaan kohdistaa eri kerroilla eri osa-alueisiin tai teemoihin. Mikali yritys haluaa
akkreditoinnin pysyvan voimassa, tehdaan neljan vuoden jalkeen uudelleenakkreditointi. Arvioinnit
perustuvat ennakkoon toimitettuinin materiaaleihin, paikan paalla tehtyihin havaintoihin, haastatte-
luihin, toiminnan seuraamiseen, ja aikaisempien arviointien aikana saatuihin ja paikkaansa pita-
vaksi todettuihin tietoihin. (FINAS 2023e.)

3.2.2 Laboratorion akkreditointiin valmistautuminen

Ennen akkreditointia laboratoriolla tulee olla tarvittavat dokumentaatiot, kuten esimerkiksi toiminta-
kasikirja, laatusuunnitelma ja prosessikuvaukset ynna muut vastaavat. Cook (2021) mukaan doku-

mentaatiosta tulisi [dytya ainakin seuraavat tiedot:

yleiset seka ymparistoon liittyvat tiedot kuten klinikan nimi, yhteystiedot ja sijainti

laboratorion missio, visio ja strategia

johdon sitoutuminen ja jatkuva kehittdminen

seloste asiakas- ja potilaskunnista
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- henkilostoon liittyvat asiat kuten laboratoriossa tyoskentelevan henkiloston roolit ja pate-
vyydet
- ohjeistukset ja henkildston turvallisuus, muun muassa hygieniaohjeistus (esimerkiksi miten
estetdan zoonoosien levidminen)
- info laboratorion vélineistdsta ja mittaustavoista
- mita virallisia protokollia laboratorio noudattaa, esimerkiksi ISO 17025
- lopuksi tulisi viela raportoida ja kertoa tuloksista johdolle, seka klinikan muulle henkilokun-
nalle
Myos Silva & Ribeiro (2019, 73) nostavat esiin viisi olennaista teknista vaatimusta, joita olisi hyva
miettia etukateen, mikali ISO 17025 akkreditointi on laboratorion tavoitteena: pateva henkilokunta,
rakennus- ja ymparistdolosuhteet, valineet ja laitteisto, testitulosten laadun varmistamien, testaus-
menetelmat, seka testausmenetelmien validointi. Lisaksi kannattaa varmistaa, etta naytteiden kul-
jetus ja sailytys voidaan taata. (Abreu & Babtista & Brito 2018, 203.)
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4 LABORATORION AKKREDITOINTIPROJEKTI NIKULAN ELAINKLINI-
KALLA

Jo vuonna 2019, kun klinikka muutti uusiin tiloihin ja laboratoriolle rakennettiin omat tilat, haaveena
oli, etta joku paiva laboratorio voisi olla tulosta tekeva, oma yksikko. Myos laboratoriota taytyy joh-
taa ja kehittaa, ja kannattavuutta seurata ja mitata. Kaikki perustuu siihen, etta toiminta on laadu-
kasta seka kannattavaa. Tavoitteena oli, ettd laadusta ja luotettavuudesta saataisiin myos liiketoi-
minnalle kilpailuetu osoittamalla asiakkaille ja sidosryhmille, etta toimintamme on tasalaatuista, tu-
lokset luotettavia, ja analyysit perustuvat ennalta ilmoitettuinin menetelmiin. Tyokaluksi l6ytyi ISO
17025 standardi, ja standardin vaatimusten innoittamana Nikulan elainklinikan laboratorion akkre-
ditointiprojekti kaynnistettiin osana klinikkamanagerin palveluliketoiminnan kehittamisen opintoja
syksylla 2021.

4.1 Klinikan laboratorio, sen asiakkaat ja palvelut

Laboratorion tarkoitus on tukea eldimen hoitoa ja hoidon laatua sen elinkaaren aikana, seka muun
muassa sitouttaa omistajia vaalimaan perheenjasentensa terveytta. Klinikan laboratorio on raken-
nettu vuonna 2018, ja se palvelee niin sisaisia kuin ulkoisia asiakkaita. Klinikan laboratoriossa tyos-
kentelee talla hetkella yksi taysipaivainen laborantti, jonka lisaksi yksi klinikkaeldinhoitaja opiskelee
laborantiksi. My6s muilla klinikkaelainhoitajilla seka elainlaakareilla on patevyys toimia laboratori-

0sSsa.

Laboratorion asiakkaat

Laboratorion palveluiden avulla siséinen asiakas (klinikan omat eléinlaakérit ja heidan potilaansa)
saa luotettavaa ja nopeaa apua sairauden diagnosoimiseen, minka seurauksena asiakastyytyvai-
syys paranee palvelun helppokéayttoisyydelld. Ulkoinen asiakas (muut kuin klinikan omat elainlaa-
kérit seka eldintenomistajat) saa helpotusta, parempaa eldmanlaatua (eldin ja omistaja) ja lisaksi
enemman tietoa palveluista ja niiden tuottamisesta. Palvelua tarjoava yritys tehostaa palvelupro-
sessia ja kustannustehokkuutta keskittymalla ydinosaamiseensa.
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Jos asiakas on halukas kayttamaan, ostamaan ja maksamaan tuotteesta tai palvelusta, sita voi-
daan tuottaa ja tarjota, ja samalla saadaan yritykselle tulosta. Laatu, joka perustuu asiakkaiden
odotuksiin, on klinikalle erittain tarkeaa, silla sen avulla voidaan ohjata laboratoriota kohti viela laa-

dukkaampia ja monipuolisempia palveluita.

Ulkoiset asiakkaat osaavat vain harvoin kertoa suoraan odotuksensa seka vaatimuksensa labora-
toriopalveluihin liittyen. Klinikalla paaprosesseina ovat hevosten ja pieneldinten hoitaminen, ja
naissa prosesseissa laboratorio toimii tukipalveluiden toimittajana, ja palvelu on osa elainlaakinta-
palvelukokonaisuutta. Taman laboratoriokehittdmisprojektin avulla ollaan kehittdméassé uusia pal-
veluita, kenties uusia ndytemahdollisuuksia seka tietopaketteja, joita tarjotaan suoraan omistajille.
Taman toivotaan lisaavan tietoisuutta siitd, mitd naytteita meidan laboratoriossamme pystytaan
analysoimaan, miksi kyseisia laboratorioanalyyseja tarvitaan, ja miten ndyteanalyyseillé voidaan

muun muassa ennaltaehkaistd eldimen vakavampi sairastuminen.

Laboratorion palvelut

Laboratorion sisaiset ja ulkoiset palvelut, joista 0sa on ostettavissa suoraan laboratoriosta ilman
elainlaakarin [ahetetta, ovat seuraavat:

- hematologian analyysit

- kliinisen kemian analyysit

- virtsa - ja ulosteanalyysit

- pikatestit

- muiden laboratoriopalveluiden valittaminen muun muassa Movet, Laboklin, Ruokavirasto

ja Patovet.

Laboratorion sisaiset palvelut, jotka ovat ostettavissa vain eldinlaakarikaynnin yhteydessa elainlaa-
karin paatoksella:
- korva- ja ihonayteanalyysit

- viljelynaytteet
Kaikista palveluista voi lukea lisda Nikulan eléinklinikan laboratorion laatukasikirjasta. Laatukasi-

kirjan tamanhetkinen versio [0ytyy liitteena, ja klinikan kotisivuilta aina paivitetty versio. Taytyy kui-

tenkin muistaa, ettd moni laboratorionayte vaatii elainlddkarin tulkinnan; ilman analyysituloksen
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suhteuttamista potilaan oirekuvaan ja sairaushistoriaan, irralliset lukemat eivat useinkaan tuo omis-
tajalle konkreettista apua elaimen hoitoon. Erityisesti hevosasiakkaille on nykyaan julkisesti muun
muassa verkkokaupoissa myynnissa erilaisia testeja ja analyyseja, mutta tulosten luotettavuu-
dessa saattaa olla paljonkin eroavaisuuksia; eldinlaakarin arvio hoidon tarpeestaljatkohoidosta voi
taméan vuoksi hankaloitua, silla testituloksen oikeellisuuteen ei pystyta taysin luottamaan. (Nikulan
eldinklinikka Oy 2023.)

Laboratorion arvon mittaus

Elainklinikoiden kohdalla (laboratorio on osa elainhoidon toimintaketjua) kaikki perustuu hyvin hoi-
dettuihin asiakassuhteisiin. Jos asiakkaat kokevat palvelun olleen huonoa, he eivat yleensa tule
klinikalle toista kertaa. On kuitenkin muistettava télla hetkelld alalla vallitseva huutava elainlaakari-
pula - aikoja on rajoitetusti saatavilla, joten kdytanndssa akuutissa tilanteessa vastaanottoaika ote-
taan siltd palveluntuottajalta, jolla aika l6ytyy. Taman seurauksena voidaan puhua tietynlaisesta
monopolista; asiakkaan on mieltymyksistaan riippumatta otettava aika vastaan sita tarjoavalta kli-
nikalta. Toisin sanoen elainlaakintaalalla hyvalaatuista ja kattavaa palvelua saa harvoin pienella
rahalla, silla asiakas voi vaihtaa palveluiden tuottajaa. Mutta koska tuottajia ei juuri ole, tama tuo
myos asiakkaille haasteita. Klinikalle tdma on toisaalta myos mahdollisuus: vaikka asiakas olisikin
kokenut palvelun huonoksi ensimmaisella kerralla ja "joutuu” kayttaa saman klinikan palveluita tois-

tamiseen, voi asiakkaan tuolloin yrittaa voittaa uudelleen puolelleen.

41.1 Laboratorion prosessi ja palvelupolku

Projektin alussa avattiin laboratorion kayttoprosessia ja pohdittiin, ketka ovat prosessin nykyisia
asiakkaita, mita ovat laboratorion palvelut, seka mista asiakkaan palvelutuokiot koostuvat. Kun

nama asiat olivat tiedossa, muodostettiin asiakkaan palvelupolku (kuva 8).
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GM) LABORATORION PALVELUPOLKU
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KUVA 8. Laboratorion palvelupolku

Laboratorion kayttoprosessi kaynnistyy silloin, kun eldimen omistaja eli palvelupolkuun merkitty
asiakas havaitsee, etta elaimella (pieneldin tai hevonen) ei ole kaikki hyvin ja tuo sen tutkimuksiin
klinikalle. Tana paivana omistaja on kuitenkin harvoin laboratoriopalvelun ensisijainen tilaaja, vaan
se on elainlaakari, joka tutkittuaan elaimen paatyy analysoimaan elaimesta tietyt naytteet. Labora-
torion palveluista 16ytyy jo tallakin hetkella muutamia analyyseja, muun muassa narttukoiran pro-
gesteronitasojen maaritys, mitka ovat omistajalle suoraan tilattavissa iiman kéyntia elainlaakarin
vastaanotolla. Tavoitteena on, ettd omistajille saataisiin koottua uusia palvelupaketteja missa myos

laboratorion palvelut olisivat vahvasti mukana jo markkinointivaiheessa.

Kun nayte on otettu ja toimitettu laboratorioon, laborantti tekee naytteestd analyysin ja toimittaa
tulokset palvelun tilaajalle, eli lahtokohtaisesti klinikan eldinladkarille. Eldinlaakari tulkitsee analyy-
situlokset, ja ilmoittaa tulokset yhdessa mahdollisten jatkotoimenpiteiden kanssa asiakkaalle. Mikali
kyseesséa on analyysi, joka tarvitsee valmistuakseen pidemman ajan (muun muassa virtsanaytevil-

jelyt), iimoitetaan tuloksista ja jatkotoimista useasti seuraavana paivana.
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Palvelupolun kohdat 1 ja 2 ovat prosessin preanalyyttinen vaihe, johon sisaltyy naytteen valinta ja
tilaaminen, seka naytteenotto, naytteen kasittely, ja sen kuljetus laboratorioon. Kohdat 3 ja 4 ovat
prosessin analyyttinen vaihe, johon sisaltyy naytteen valmistelu ja analysointi. Kohdat 5-9 ovat
postanalyyttinen vaihe, joka koostuu naytteen todentamisesta, tulkinnasta ja raportoinnista. Labo-
ratorion prosessi alkaa siita, kun asiakas tekee tilauksen ja paattyy siihen, kun laborantti raportoi

tuloksen.

4.1.2 Laboratorion asiakkaiden vaatimukset

Osana laboratorion akkreditointiprojektia laboratorio halusi selvittaa mité vaatimuksia asiakkailla
on laboratoriopalveluille, ja kuinka tyytyvaisia laboratorion asiakkaat ovat nykytilanteeseen. Varsi-
naiseen analyysivaiheeseen asiakkailla on harvoin tarpeeksi substanssiosaamista ja/tai teoreet-
tista tietoa, jotta voisivat asettaa vaatimuksia itse analyysiprosesseihin. Asiakas ei lahtokohtaisesti
ole osa palveluketjun analyyttisista vaihetta. Preanalyyttisessa vaiheessa asiakas tekee paatoksen
palvelun hankkimisesta silloin kun tarve syntyy, yleensa eldimen sairastuessa. Analyyttisessa vai-
heessa asiakas on passiivinen. Postanalyyttisessa vaiheessa asiakas saa tiedon tuloksista, opti-

maalisessa tilanteessa myos diagnoosin ja sita kautta hoitosuunnitelman.

Hyva palvelu osaltaan vaatii, etta laboratoriolla on tarpeeksi laaja analyysivalikoima; mita enem-
man naytteita voidaan itse analysoida ilman kolmansia osapuolia, sitd paremmat mahdollisuudet
elainlaakarilla on tehda nopeampia hoitopaatoksia. Mikali joudutaan kayttdmaan kolmannen osa-
puolen tarjoamaa palvelua, pitkittaa se automaattisesti tulosten takaisinsaantia, joka puolestaan
hidastaa tasmallisen hoitosuunnitelman tekoa. Tama voi pahimmassa tapauksessa johtaa siihen,
etta elain ehtii menehtya ennen parantavan hoidon aloittamista. Laitteistoinvestointi on kuitenkin
erittain arvokasta, ja siksi varsinkin pienemmat klinikat useasti keskittavat hankinnat niihin laittei-
siin, joilla on mahdollista analysoida yleisimmin tarvittavat parametrit (muun muassa perusveren-

kuva, suppeasti kliiniskemialliset arvot), ja muutoin hyddyntavat kolmansia osapuolia.
Asiakastyytyvaisyyden selvittaminen
Asiakastyytyvaisyyden selvittamiseen kaytettiin palvelumuotoilua. Kehittdmistyd tehtiin ryhma-

tydna osana palveluliiketoiminnan koulutusohjelman palvelumuotoilun opintojaksoa. Ryhmén jase-

net on lueteltu lahteissa. Kehittamistyon tavoitteena oli asiakastyytyvaisyyden selvittdminen, ja sen
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kautta uusien palveluiden, kampanjoiden ja markkinointikanavien loytaminen. Myos liiketoiminnan
kannalta on erittain tarkeaa l0ytaa ja tuottaa haluttavia, mutta samalla kannattavia palveluita. Ke-
hittamistyo koski koko klinikan pienelainpuolta, jossa laboratorio oli mukana vain pienena osana.
Syyna t&han juuri aikaisemmin avattu haasteellisuus laboratorion palveluluonteessa, johon asiak-

kaalla on loppujen lopuksi hyvin pieni mahdollisuus suoraan vaikuttaa.

Asiakastyytyvaisyyskysely ulkoisille asiakkaille

Klinikan pieneldinpuolen asiakkaille tehtiin laaja asiakastyytyvaisyyskysely (webropol) osana pal-
velumuotoilun kehittamistydta. Myohemmin klinikka teki samalla pohjalla kyselyn myds hevospuo-
len asiakkaille. Kaiken kaikkiaan kyselyihin vastasi 351 eldimen omistajaa. Pienelainpuolen asiak-
kaista 83 % oli koiranomistajia, 41 % omisti kissan, 7 % jyrsijan, ja 8 % jonkin muun lemmikin.
Prosenttilukujen perusteella voidaan paatelld, ettd useammalla omistajalla on seké koira etta kissa.
Suurin osa omistajista harrastaa 1&hinna kotoilua, arkista lenkkeilya ja leikkimista lemmikin kanssa,
21 % harrastaa tavoitteellisesti jotain kilpalajia, ja 11 % on hyotykaytossa. Hevosasiakkaista 58 %
harrasti ratsastamista, 35 % oli mukana ravimaailmassa, ja 43 % harrasti (my6s) jotain muuta.

Naissakin prosenteissa nakyy, etta osa vastaajista harrastaa useampaa lajia.

Laboratorion osalta vastauksia tuli lahinna kolmen kysymyksen kohdalla:
- Mika oli kaynnin syy?
- Jos klinikalla olisi kanta-asiakasohjelma, olisitko valmis ostamaan raataloityja laborato-
riopalveluita?

- Jos klinikalla olisi kanta-asiakasohjelma, mita siihen pitaisi kuulua? Unelmoi rohkeasti!

Kaynnin syyn kohdalla selvisi, ettd koirien kasvattajat kayttivat laboratoriota paljon narttukoirien
progesteroniarvon selvittdmiseen, kayttokoiran omistajat ennaltaehkaisevaan terveydenhuoltoon,
ja muutamat olivat vastanneet hyddyntavansa verikoepalveluita. Vastauksista ei selvinnyt oliko ve-
rikokeet otettu osana sairauden diagnostiikkaa, vai oliko veriarvot tarkistettu osana vuositarkas-
tusta ilman alla olevaa sairautta. Hevosten kohdalla oli mainittu vain ulostendytteet, joten hevos-
puolen asiakkaat eivat ainakaan erikseen maininneet, ettd kaynnin syyna olisi ollut vain laboratori-

onaytteen otto ja sen analysointi.

Kysymykseen "Mikali klinikalla olisi kanta-asiakasohjelma, olisitko valmis ostamaan raataloityja la-

boratoriopalveluita?” vastanneista pieneldinpuolen asiakkaista 25 % olisi valmis niitd ostamaan.
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Kiinnostus néita palveluita kohtaan oli hieman isompi hevosasiakkaiden keskuudessa, heisté 35 %

vastasi myontavasti kysymykseen.

Kolmas kysymys oli avoin kysymys siita, minkalaisia palveluita asiakkaat haluaisivat kuuluvan
kanta-asiakasohjelmaan. Tassa molempien ryhmien omistajat olivat hyvin yhta mielisia; kaikista
palveluista, myOs laboratoriopalveluista, pitaisi saada alennuksia ja tarjouksia, ja lisaksi olla koh-

dennettuja kampanjoita esimerkiksi ulostenaytteista hevospuolella.

Pienelainpuolen vastausten perusteella palvelumuotoilun tyéryhma muodosti asiakasprofiileja, he-
vospuoli ei ollut mukana palvelumuotoilun ryhmaty6ssa, kuvat 9-11. Asiakasprofiileista nakee la-
boratorion osalta sen, etta aktiiviharrastajat olivat enemman tietoisia siité, etta klinikalla on labora-
torio ja ettd sita voi hyddyntaa perusterveystarkistukseen. Kasvattajat taas olivat selvasti se ryhma,
joka kaytti koiriaan progesteronitesteissa. Kotoilijat olivat se ryhma, joka kayttaa lemmikkejansa

elainla@karissa vain sairastapauksissa, ja siksi tiesivat laboratoriopalveluista kaikkein vahiten.

Asiakasprofiilissa 1 (kuva 9) on Keijo Kouluttaja. Persoona Keijo Kouluttaja on keski-ikainen, hyvin
koulutettu, asuu rivitalossa ja hanella on puoliso. Taman tyyppisella asiakkaalla on usein useampi
koira, joiden kanssa harrastaa ja kilpailee aktiivisesti. Lajeina tavallisimmat tottelevaisuus, agility ja
metsastys. Asiakasprofiilin 1 sopiva asiakas ei yleensa pida Nikulan elainklinikkaa vakituisena
elainklinikkanaan, vaan hakeutuu eri klinikoille aina tarpeen mukaan. Han asioi lahinna ennakoi-
vassa hoidossa ja han hyddyntaa myos laboratoriopalveluita koiriensa terveydentilan varmista-
miseksi. Keijon tyyppiset asiakkaat ovat tarkkoja lemmikkiensa ruokavaliosta ja hyvinvoinnista.
Keijo kokee asioinnin stressaavaksi ja varaa mielellaan palveluita verkkoajanvarauksella. Taman
profiilin alle sopivat asiakkaat haluavat lisaa tietoa palveluista, eduista ja toivovat raataldityja pal-

velluita.
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Keijo Kouluttaja

+ 37-vuotias insinddri Kokkolasta

+  Asuu avopuolisonsa kanssa rivitalossa

+  Taloudessa kolme koiraa, joiden kanssa harrastaa to-
koa, agilitya (kilpailee) ja mets#stysta

+  Koirat ovat igltédn aikuisia

+  Ei pidd Nikulan elginklinikkaa vakituisena el#inlsskarina

+  On asioinut pari kertaa vuoden aikana ennakoivassa
hoidossa ja hyddyntényt laboratoriopalveluja

+  On tarkka lemmikkiensd ruokavaliosta ja hyvinvoinnista

+  Kokee asioinnin stressaavaksi

- Kéyttés ajanvaraukseen mielellddn verkkopalveluja ja
pyrkii ennakoivaan hoitoon

- Haluaisi lisd4 tietoa palveluista ja eduista, rastalsityjs
palveluja

KUVA 9. Asiakasprofiili 1: Keijo Kouluttaja

Asiakasprofillissa 2 (kuva 10) on Kaija Kasvattaja. Persoona Kaija Kasvattaja on useasti vahan
iakkaampi, parisuhteessa oleva ja lapseton. Kotona on usein iso lauma koria. Kasvattajat ovat
usein myos innokkaita nayttelykavijoita. Nikulan eldinklinikalla he hyddyntavat padosin laboratorion
progesteronipalvelua ja kayttavat koiriaan progesterointitesteissa, koska toiveena on saada paljon
pentuja. Progesteroni nayttaa kasvattajalle, milloin on sopiva paiva koiran astuttamiselle. Persoona
Kaija haluaa, etta hanet huomataan kokonaisvaltaisesti ja han on aika vaativa. Han esim. toivoo
kaikki ohjeet kirjallisena sahkopostiin. Kaija Kasvattajat haluavat, etta klinikalta palveluista [oytyvat
ainakin progesterointi, tiineysultra- ja rontgen, synnytyspaivystys, pentutarkastukset seka rokotuk-
set. Toivovat myos hyvia kasvattaja-alennuksia, koska kayttavat palveluita useasti.
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+  62-vuotias, tdissd pankissa

+ Asuu Kokkol 53-vuoti
lapsia

+  Kasvattanut k&#pidvillakoiria 30 vuotta

- Kotona 6 koiraa ja sijoituksessa 5 koiraa

+  Harrastaa aktiivisesti néyttelyitd

+ Varaa progeja Nikulalta ja haluaa sen |shetettévan Mo~
vetiin, koska ei luota Nikulan laitteisiin

+  Térke#4 on saada koirilla palion pentuja

+  Haluaa, ettd hénet huomioidaan kokonaisvaltaisesti ja
hén saa mité haluaa

+  On vaativa, tietds itse mité haluaa ja tarvitsee, koska on
[ koiria iky g

+ Haluaa kaiken kirjallisena sahkspostiin

* Haluaa progen, tiineysultran ja i
ynnytyspéivystyksen ja pentutarkastukset, mutta sirut—
taa itse (kdynyt sirutuskurssin), hyvit al

* Kaija Kasvattaja on Nikulan Eldinklinikan henkilskunnan
ideointipaivéin aikana luoma persoona

Kimmo Huttunen Micaela Mattson Elina Ojanaho Sonja Riikonen Elina Seppala

KUVA 10. Asiakasprofiili 2: Kaija Kasvattaja

Asiakasprofiilissa 3 (kuva 11) on Riitta Kotoilija. Persoona Riitta Kotoilija on useimmiten elékkeella
oleva, omakotitalossa asuva henkild, jolla on lapsia ja lapsenlapsia. Kotona I6ytyy useampi eri lem-
mikki. Asiakasprofiiliin 3 sopivat asiakkaat pitdvat Nikulan eldinklinikkaa vakituisena eléinklinikkana
ja varaavat aikansa kdymalla klinikalla, koska eivat jaksa jonottaa puhelimessa. Persoona Riitta ei
kayta lemmikkeja ennakoivassa hoidossa juuri koskaan. Kokee asioinnin rennoksi, tykkaa jutella
muiden kanssa ja on yleensa tyytyvainen saamansa palveluihin. Persoona Riitta toivoo tuotetar-
jouksia, rokotusmuistutuksia ja ennen kaikkea, etta tarvittaessa laskut saa maksaa osamaksulla.
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omakotitalossa Kaustisella

4 lasta ja 8 lastenlasta ymp#ri maata

+ Taloudessa neljs kissaa ja kani, joiden kanssa kotoillaan

+  Kissat ovat 1 juniori, 3 aikuista ja kani on seniori

+ Kayttss Nikulan eldinklinikkaa vakituisena klinikkana ja
asioi sielld akuuteissa tapauksissa

+ Varaa ajan toimenpiteisiin tulemalla klinikalle. Joskus
soittaa, mutta ei jaksa odotella linjoilla

+ Kokee asioinnin rennoksi ja tykkas jutella muiden kanssa

+  On ollut tyytyvdinen saamaansa palveluun

0 Menan lameit Totaians kakae vailisal
milloin kenenkin rokotus on venhentumassa

& kayta I

ikkejs koi hatde Jjuuri kosk

Kimmo Huttunen Micaela Mattson Elina Ojanaho Sonija Riilkonen Elina Seppala

KUVA 11. Asiakasprofiili 3: Riitta Kotoilija

Asiakasprofiilit auttavat myos laboratoriopalveluiden kehittdmisessa. Asiakkaissa oli paljon sellai-
sia, jotka eivat k&yta ennakoivia palveluita, mutta jotka eldimen terveyden ja pitkaikaisyyden kan-
nalta hyotyisivat niistd. Tarvitaan siis kohdennettuja ja raatalGityja palvelupaketteja, joissa myds

laboratorion palvelut ovat mukana.

Henkil6kunnan ideointityopaja

Kun asiakastyytyvaisyyskyselyn tulokset oli kasattu ja asiakasprofiilit luotu, jarjestettiin ideointityo-
paja henkildkunnalle. Ideointitydpajassa oli mukana 14 henkilda ja tydpaja kesti nelja tuntia. Ide-
oinnin alussa kaytiin 1&pi ideoinnin tarkoitus, seké tutkittu ja koostettu asiakaspalaute. Ideoinnissa

kéytettiin brainstorming -menetelmaa, ja laboratorion osalta hyddynnettiin luotuja asiakasprofiileja.
Tydpajan tuloksena ideoitiin 2 palvelupakettia (kuva 12): kayttokoira/kilpailupaketti seké senioripa-

ketti, missa laboratoriopalvelut ovat yhtena osana mukana. Paketteja aletaan markkinoimaan, kun

laboratorion laatuprojekti etenee ja saadaan muutkin tydkalut valmiiksi.
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Kayttokoira/kilpailupaketti

Vuosittainen tarkastus, joka sisdltds pienen verenkuvan, syddmen, korvien

ja silmien tarkastuksen, liilkeratojen l&pikdyminen fysioterapeutin toimesta

sek liilkeanalyysin vesimatolla. Paketti on tarjolla ympéri vuoden kilpailukykyiseen
pakettihintaan.

Senioripaketti

Paketti sis#ltss tarkastuksen, pienen verenkuvan, ruokaneuvonnan seks

alennuksen mahdolliseen erikoisruokaan, Paketti on tarjolla ympéri vuoden
kilpailukykyiseen pakettihintaan.

KUVA 12. Tydpajan palvelupaketit

Syvahaastattelut, klinikan sisaiset asiakkaat (klinikan elainlaakarit)

Koska talla hetkella laboratorion palveluita tilaavat suoraan I1&hinna klinikan omat eldinlaakarit,
my0s heita haastateltiin laboratorion akkreditointiprojektin alussa. Heilta kysyttiin mité toiveita heilla
on projektin suhteen, mika prosessissa jo toimii, ja mita muutoksia he prosessiin toivovat. Suurim-
pana esiin nousi toive saada sahkoinen lahete ja tulosten sahkoinen raportointi. Tahan asti kaikki
on tapahtunut vain paperisena, ja tulosten kirjaaminen tietokantaan on tehty manuaalisesti. Tama

laajentaa virhemarginaalia ja on hidasta. Laboratoriokasikirjan koostaminen oli myos toivelistalla.

4.2 Laboratorion akkreditointiprojektin kulku

Projektin tarkoituksena oli selvittaa, mita lisavaatimuksia standardit asettavat klinikan laboratoriolle,
ja mihin standardien vaatimuksiin klinikan toiminta jo vastaa. Samalla oli tarkoitus selvittdad mita
laboratorion laatukasikirjan tulisi sisaltaa. Projektin tarkoitus on tuottaa laboratoriolle laatukasikirja,
koko klinikan johtamisjarjestelmarunko seka suunnitelma, miten jatketaan taman projektin jalkeen,
kun nahdaan mita viela puuttuu ja mita taytyy tehda ennen kuin laboratorio on akkreditointivalmis.

Akkreditointiprojekti 1anti liikkeelle perustamalla laboratorioprojektitiimi, joka vei prosessia ISO
17025 osalta eteenpéin rinnakkain tdman opinndytetydn kanssa. Ensimmaisena tavoitteena oli
saada laatukasikirja laboratorion kayttdon, seka asiakkaille luettavaksi. Akkreditointi on laboratori-
olle vapaaehtoista, joten projekti ja ajatus akkreditoinnista lahti likkeelle klinikan tahdosta kehittaa

laboratoriota, ja sité kautta lisaté luottamusta tulosten oikeellisuudesta.

Klinikan henkildstdlle on kerrottu jo heti alkuvaiheessa laboratorion akkreditointitavoitteesta. On
kerrottu mita tama kaytannossa tarkoittaa; uusia kayttoohjeita, uusi laboratoriokasikirja, seka pe-

rehdytysta uusiin menetelmiin. Valmisteluvaiheeseen kuului my0s hankkia tarvittavaa osaamista
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koko projektin toteutukselle. Kuvasta 13 nékyy projektin idea, valmistelu ja suunnitteluvaihe seka

koko toteutuksen suunniteltu kesto seka projektivaiheiden 1 ja 2 tavoitteet.

N
+idea |laboratorion kehittdmisesta ja akkreditoinnista syntyi jo syksyllad 2019
«varsinainen projekti I&hti liikkkeelle vasta 2021

N

\n

« tarvittavan osaamisen hankinta, henkilékunnalle tiedottaminen
*1S017025 koulutus kevat 2021
*Hakeutuminen ja padsy OAMK palveluliiketoiminnan koulutukseen kevét 2021

* koko projektin toteutus 2021-2025 (vaihe 1: 2021-2023 vaihe 2: 2024-2025

» vaihe 1: laboratoriokasikirja, 1IS08001 runko (otsikkorakenne) seka suunnitelma vaihe 2
(osittain opinnaytetydna, valmistuminen 2023 syksy)

+vaihe 2: vaihe 1 seuranta ja 1ISO%001

KUVA 13. Prosessikuvaus ideasta toteutukseen

Projekti, jonka tavoitteena oli rakentaa laboratoriolle laatukasikirja, kaynnistyi syksylla 2021. Tata
tyota varten perustettiin oma tiimi. Tiimi on pitanyt saanndllisia palavereita, hankkinut tarvittavaa
koulutusta seka perehdyttanyt muita laboratoriossa tydskentelevia. Standardi ISO 17025 on ollut
koko ajan runkona ja toimintaa on jatkuvasti peilattu standardin vaatimuksiin. On mydés tehty kat-
selmointi, missa laboratorion toiminta peilattu standardiin, jotta on saatu selville, mité laboratoriolla

jo on ja mita taytyy hankkia, jotta voidaan kaikilta osin vastata standardin vaatimuksiin.

Projektin toisena tavoitteena, rinnakkain ISO 17025 perustuvaan laatukasikirjan kanssa, lahdettiin
my0s viemaan johtamisjarjestelmaa eteenpain. 1ISO 17025 standardin vaatimus, kohta 4 - johtami-
nen, antaa laboratoriolle kaksi vaihtoehtoa, A tai B. A tarkoittaa sita, ettd ISO 17025:ssa on kohtia,

jotka perustuvat ISO 9001 standardiin ja riittaa, etté ne laboratoriojohtamisen osalta vastaavat vain
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naihin vaatimuksiin. Kohta B tarkoittaa sita, etta laboratorion kéytdssa on ISO 9001 johtamisjarjes-
telmé&. Nikulan elainklinikka paatyi B-vaihtoehtoon, koska talléin johtamisjarjestelmaa voidaan hyd-
dyntaa talon kaikissa prosesseissa. Nykyisen projektin tarkoitus ei ole rakentaa koko johtamisjar-
jestelm@a, vaan johtamisjarjestelman runkoa otsikkotasolla. Tulevan johtamisjérjestelman avulla
voidaan osoittaa koko klinikan toiminnan patevyys, halua olla toimiva ja liketoiminnaltaan menes-
tyva yritys, joka kohtelee henkildstdaan puolueettomasti seké yhdenvertaisesti. Mité on tapahtunut

projektissa vuosina 2021-2023, nakyy kuvasta 14.

*laboratorion akkreditointiprojektin varsinainen kdynnistdminen 15017025 & 1S03001
* laboratoriotiimin perustaminen ja tehtavien jakaminen (tiimi vie projektia eteenpdin)
*standardin kayttédnoton valmistelu - opinnaytetyon kick off

* FINAS asiantuntijasta arvioijaksi 15017025 koulutus

*laboratoriokasikirjan aloittaminen ja laboratoriotiedote asiakkaille

+laboratoriotiimin palaverit, seurannat ja jatkuva katselmus ISO17025 vaatimukset

*laboratorickasikirjatyd jatkuu

* 15017025 vaatimusten varmistelu, standardin tulkitseminen ja oppiminen
*menetelmaohjeet, laiteohjeet tydn alla

*laboratoriotiimin palaverit

* laboratoriokasikirjatyd jatkuu

» tietoteknisten asioiden eteenpéinvienti, séhkdinen ldhete (ty6 aloitetaan)
*15017025 vaatimusten varmistelu (katselmointi)

* tarvittavat ohjeet ja oppaat (katselmointi)

* laboratoriotiimin palaverit

*ensimmainen versio laatukasikirjasta julkaistaan

*15017025 vaatimusten varmistelu, p&astddn jo tarkentaviin tietoihin
* www-sivujen paivitys laboratorion osalta

* 1509001 otsikkorungon aloitus

) -7

* laboratoriokasikirja paivitetaan

* henkiléston perehdytys uusin ohjeisiin

* |aboratoriotiimin palaverit jatkuvat

* 15017025 vaatimusten katselmointi

+ 1509001 otsikkorunko valmis

+ tuloksia laaduntarkkailusta jo olemassa

s viitearvojen tarkistus

* menetelmaohjeistukset analysaattoreihin valmiina, joita paivitetadn asioiden kehittyessa/muuttuessa
+|laitehankintojen suunnittelu, eldinldakaripaivilla katselmoitu alan laboratoriolaitteisto tarjonta
* lisdkoulutuksien suunnittelu

* suunnitelma vaihe 2

KUVA 14. Projektin kulku syksy 2021 — syksy 2023
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Taman tyon kolmantena tavoitteena oli luoda suunnitelma projektin kakkosvaiheelle. Kakkosvai-
heessa laboratoriotiimi jatkaa tydssaan ja pitda saannollisia palavereita. Tarkoitus on aloittaa 1ISO
9001 johtamisjarjestelman rakentaminen ja sita varten taytyy perustaa kehittamistyéryhméa vie-
méaan tyota eteenpain. Kun katselmoitiin laboratorion toimintaa, esille nousi, etta olisi tarkeata tehda
riskianalyysi laboratorion preanalyyttisten, analyyttisten ja postanalyttisten vaihdeiden osalta. Ty6n
aikana on selvinnyt, etta jopa 85 % naytteenotossa tapahtuneista virheistéd tapahtuu preanalyytti-
sissa ja postanalyyttisissa vaiheissa, joten riskien arviointi tulisi suorittaa korkealla prioriteetilld.
Tulevina vuosina tehdaan sisaisia arviointeja, kouluttaudutaan seka perehdytetaan henkilostoa.
Toiveena on my0s tehda uusi asiakastyytyvaisyystutkimus. Koko suunnitelma vuosille 2024 ja 2025

nakyy kuvassa 15.

+|laborateriotiimin palaverit jatkuvat \

+ kehittdmistydryhman perustaminen IS0 8001

*riskienhallinta laboratorion preanalyyttisen, analyyttisen ja
postanalyyttisen osalta

*15017025 standardin vaatimusten katselmointityo jatkuu

* Alan messuille osallistuminen, Labqyality Days helmikuussa 2024

*150 9001 johtamisjarjestelman vaatimusten katselmointi

* SO 9001 sisalto ja kirjoittaminen

» dokumenttien ja www-sivujen ajan tasalla pitéminen

» tarvittavat koulutukset ja perehdytykset

*johdon katselmus

*laboratoriotiimin palaverit jatkuvat \
* johtamisjarjestelman kehittamistiimin palaverit jatkuvat
+ katselmointitydt 1ISO 17025 ja ISO 9001 jatkuvat

*koko henkiléston akkreditointikoulutus sis. 1ISO 17025 ja 1SO 8001
vaatimukset

+» henkildston perehdytys sisdinen auditointi
*johdon katselmus

*sisdinen auditointi

+» poikkeamien korjaaminen

+ akkreditointihakemus /

KUVA 15. Projektisuunnitelma vaihe 2 vuosille 2024-2025
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421 Standardien ISO 17025 & ISO 9001 vaatimukset ja laboratorion katselmointi

ISO 17025 standardia kaytetaan laboratorioiden akkreditointivaatimuksena. Standardi on ollut kay-
tdssa koko projektin ajan, ja koulutusta ko. standardiin on my6s hankittu. Koska myds 1SO 17025
sisaltaa johtamisjarjestelmaa koskevia vaatimuksia, on rinnakkain otettu mukaan ISO 9001 johta-
misprosesseja ohjaava standardi. Kuten jo aikaisemmin on mainittu, johtamisvaatimuksiin voi vas-
tata valitsemalla joko vaihtoehto A tai B. Nikulan eléinklinikalle on valittu vaihtoehto B, ISO 9001.
Johtamisjarjestelman rakentaminen on kuitenkin niin vaativa tyo, etta tassa vaiheessa ISO 9001:n

tehdaan vain otsikkorakenne rungoksi ja tyokaluksi projektin kakkosvaiheelle.

Standardin vaatimuksista on tehty katselmointi (taulukko liite 3). Katselmoinnissa on kayty labora-
torion toiminta lapi peilaten standardeihin. Tama oli ensimmainen katselmointi, kaikkiin vaatimuk-
siin ei voitu viela vastata, joten laboratorion palavereissa jatketaan patevyyskriteerien osoittamista.
Jatkuvan katselmoinnin, seurannan ja kontrollien avulla varmistetaan, ettd mennaan kohti akkredi-

tointia standardien ohjaamalla tavalla.

ISO 17025 standardin vaatimukset on kéyty lapi kohta kohdalta, ISO 9001 tassa vaiheessa vain
siltd osin, ettd on vastattu ISO 17025 laboratorion johtamiseen liittyviin vaatimuksiin. 1ISO 9001
standardissa yhtena isona vaatimuksena on jatkuva parantaminen. Jotta laboratorion palveluita voi
kehittaa, taytyy projektin kaikissa vaiheissa jatkaa yhteistyota asiakkaiden kanssa ja varmistaa,
etta laboratorion palvelut tulevaisuudessakin vastaavat asiakkaiden tarvetta. Samalla taytyy myos
seurata mita alalla tapahtuu, silla uusia menetelmia ja laitteita tulee jatkuvasti markkinoille. Myos

tiedottamisesta ja palveluiden markkinoimisesta taytyy pitaa jatkuvasti huolta.

4.2.2 Laboratorion laatukasikirja ja sen sisalto

Projektin yhtena tavoitteena oli saada laboratoriolle ja sen asiakkaille laatukasikirja, mihin olisi ke-
ratty tietoa analyyseista, menetelmista ja viitearvoista. Laatukasikirjan avulla voidaan osoittaa asi-
akkaille toiminnan luotettavuus ja tulosten oikeellisuus, ja sité voidaan hyddyntaa oman toiminnan
kehittdmisen vélineena. Laboratoriokasikirja on osana ISO 17025 standardiin perustuvaa akkredi-
tointiprojektia, ja laatukasikirjalla pyritdén vastaamaan osaan standardin vaatimuksista. Laatukasi-
kirjan (kuva 16) tekeminen oli iso tyd, ja siihen on osallistunut laborantteja, eldinladkéareita ja johdon

edustajia.
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Laboratoriokasikirja sisaltaa seuraavat asiat:
- yleisohjeita ja yhteystiedot
- laboratoriotulosten iimoittaminen ja laskutus
- naytteen toimittaminen laboratorioon
- laadunvarmistus
- verinaytteen otto ja kasittely
- naytteenottojarjestys
- naytteiden sailytys
- naytteiden sailytys laboratoriossa
- verinayteputket
- hematologian analyysit
- kemian analyysit
- parametrien selitteet ja tutkimusindikaatiot
- erikoiskemian analyysit

- muut analyysit, virtsan perustutkimukset ja ulostenaytteet.
Laatukasikirjatydhon on osallistunut suuri maara henkilokuntaa, ja tekijat on mainittu laatukasikir-

jassa. Laboratoriokasikirja on julkaistu klinikan nettisivuille ja se 16ytyy myds tdman tyon liitteend

numero 1.
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SISALLYSLUETTELO

1. YLESOHEMA.......

—

10VIRTSAN PE

Virtsasti.

Vitsan ominaispaino (OMP)

Virtsan sedment.....

4, HEMATOLOGIAN ANALYYSIT

Laadus
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Virtsan vlely
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(-3 1
2E

KUVA 16. Nikulan eléinklinikan laboratoriokésikirja

4.2.3 Eldinklinikan johtamisjarjestelma

Johtamisjérjestelma on klinikan sisaista johtamista varten. Johtamisjarjestelma vastaa 1ISO 9001
vaatimuksiin ja tavoitteena on, etta klinikan toiminta on puolueetonta ja yhdenmukaista klinikan

kaikissa prosesseissa, ja etta klinikan toimintaperiaatteet ja tavoitteet ovat sopusoinnussa vision,
mission ja strategian kanssa.

Pohjaksi talle koko johtamisjarjestelmalle on tehty otsikkotasoinen runko. Runko sisaltaa otsikko-
tasolla johdon vastuita ja tehtavia. Taytyy tunnistaa, etta johdolla on aina kokonaisvastuu laborato-

rion toiminnasta. ISO 9001-johtamisjarjestelman rungon on tehnyt tdmén opinnaytetyon tekija, ja
se |dytyy tdman tyon liitteena.
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5 TULOKSET JA JOHTOPAATOKSET

Opinnaytetyon tavoitteena oli tukea elainklinikkaa sen tavoitteessa kehittaa laboratoriostaan laa-
dukkaasti asiakkaita palveleva, omaa tulosta tekeva yksikko. Toteutusprosessissa oli tiedonhakua,
aiheeseen perehtymista, suunnittelua, henkilokunnan resursointia ja osallistamista, aineiston ke-
raysta ja kirjoittamista, laboratoriokasikirjan laatimista, ja koko matkan varrella viitekehyksien nou-
dattamista. Tyossa tutustuttiin laatujohtamiseen niin laboratorion kuin yrityksen kannattavuudenkin
nakokulmasta. Lisaksi avattiin mika on laadunhallintajarjestelma, mité ovat ISO-standardit 17025
ja 9001, ja mita vaatimuksia ne yritykselle asettavat. Tarkasteltin myds, mita akkreditoinnilla tar-
koitetaan, miksi akkreditointia tarvitaan, seka minkalainen prosessi ja mita vaiheita akkreditoinnissa

on.

Tutkimuskysymyksia oli useita, ja niihin vastattiin seuraavasti:

1. Mita tarkoitetaan laatujohtamisella?

Laadusta syntyy yrityksen maine ja luottamus. Jo kaupankaynnin alusta asiakkaat ovat vaatineet,
etta ostettu tuote tai palvelu soveltuu haluttuun kayttotarkoitukseen. Meidan taytyy ymmartaa mita
laatu on, mista se koostuu, ja varmistaa sopivuus kayttétarkoitukseen. Meidan taytyy tunnistaa
asiakkaat, heidan vaatimuksensa ja rooli palvelupolussa, jotta voidaan tarjota toivottuja tuotteita ja
palveluita. Asiakkaiden sitouttaminen on kannattavuuden takia elintarkeaa, kaikki alkaa aina asi-
akkaasta ja paattyy asiakkaaseen. Laatujohtamiseen kuuluu myds TQM (total quality manage-
ment) joka tarkoittaa kokonaisvaltaista laatujohtamista, joka kehottaa muistamaan perusasiat, koh-
della kaikkia samalla tavalla seka I6ytaa yritykselle oikea tuote tai ydinpalvelu. Myds elainklinikoi-
den laboratorioille suositellaan johdonmukaista laatujohtamista. Vain talla tavalla voidaan varmis-

taa, etta tulokset ovat ajantasaisia, tarkkoja ja luotettavia. Tahan vastattiin Luvussa 2

2. Mik& on laadunhallintajérjestelma?

Laadunhallintajarjestelma on laaja kasite, ja siind@ on monta haltuun otettavaa kokonaisuutta. Laa-
dunhallintajarjestelman ydin on yrityksen laatukasikirja, joka sisaltaa yrityksen mission, vision ja
strategian. Laatukasikirjasta l0ytyy myos mittarit, tunnusluvut, prosessit seka tavoitteet; kaikki se
tieto mitd tarvitaan, jotta voidaan laadukkaasti johtaa. Laadunhallintajarjestelméssa on tarkeaa,
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etta kaikki elementit ja yrityksen prosessit huomioidaan ja dokumentoidaan, dokumentointi on erit-
tain tarkea osa laadunhallintajarjestelmaa. Monesti laadunhallintajarjestelmat perustuvat laatustan-
dardeihin, tassa tydssa on nostettu esille 2 laatustandardia ISO 17025 joka asettaa laboratoriotoi-
minnalle vaatimuksia ja ISO 9001, joka asettaa vaatimuksia johtamiselle. Laadunhallintajarjestelma

ja sen tarkoitus kuvattiin luvussa 3. Tasta on myos tietoa standardeista ISO 17025 seka 1ISO 9001.

3. Mita kaytannon seka taloudellisia hyotyja klinikalle on laadunhallintajarjestelman rakenta-

misesta?

Laadunhallintajarjestelman rakentaminen on pitka ja tyolas prosessi, joka tarvitsee paljon resurs-
seja, mutta se tuo mukanaan tyokaluja, suunnitelmallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta milla kan-
nattavuutta voi mitata ja seurata. Yrityksen on tunnistettava laatukustannukset, ja tarvittavilla en-
naltaehkaisevilla toimilla pyrkia I6ytamaan piilokustannukset. Taloudullisia hy6tyja avattiin luvussa

2 osana laatujohtamista.

4. Mika on ISO standardi? Miksi tarvitaan seka ISO 17025 etta 1ISO 9001, mita vaatimuksia

nama yritykselle asettavat, ja miten ja miksi naita implementoidaan yhteen laatujarjestelmaan?

ISO standardit asettavat tuotteiden, palveluiden ja asiakastyytyvaisyydelle erindisia laadullisia vaa-
timuksia. Standardit ovat erittdin keskeisia tyokaluja yrityksen kehittdmisessa. Standardin avulla
yritys voi osoittaa kyvykkyyteensa ja osoittaa asiakkaille, etta heidan tarpeisiinsa ja odotuksiinsa
vastaan. Laboratorio haluaa vastaamalla standardien vaatimuksiin, osoittaa asiakkaille ja sidosryh-
mille, etta toiminta on tasalaatuista, tulokset luotettavia, ja analyysit perustuvat ennalta iimoitettui-
hin menetelmiin. Laboratorion toimintaa on peilattu kokonaan standardin ISO 17025 vaatimuksiin,
ja 1ISO 9001 standardiin projektin tamanhetkisten tavoitteiden osalta. ISO 17025 on laboratorion
toimintoja ohjaava standardi, kun taas ISO 9001 on johtamisjarjestelmaa ohjaava standardi. Taman
vuoksi molempia voi olla tarkoituksenmukaista implementoida yhteen jarjestelmaan, jos tarkoituk-
sena on hyddyntaa 1ISO 9001 myds muuhun kuin pelkastaan laboratoriotoimintaan. Standardit aset-
tavat yritykselle vaatimuksia yleisiin toimintatapoihin, rakenteisiin, resursseihin, prosesseihin, ja
johtamiseen liittyen. Liséksi on hyva ottaa riskien hallinta osaksi laatujarjestelmaa jo aikaisessa
vaiheessa. Luvussa 4 on selvitetty laboratorion akkreditointiprojekti ja miten standardeja on huo-

mioitu.

5. Mita on akkreditointi, mita vaiheita akkreditointiprosessissa on?
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Kun laatujarjestelma on rakennettu, voidaan jarjestelma akkreditoida. Talla yritys voi osoittaa pa-
tevyytensa, uskottavuutensa seka luotettavuuteensa vastaamalla standardien asettamiin kriteerei-
hin ja vaatimuksiin. Patevyydella tarkoitetaan, etta akkreditointia hakeva laboratorio tayttaa stan-
dardissa olevat vaatimukset esitetyilla patevyysalueilla. Akkreditoinnilla laboratorio voi osoittaa asi-
akkailleen, etta sen tulokset ovat luotettavia ja vertailukelpoisia, ja sen tuloksia seurataan ja mita-
taan. Suomessa FINAS (Finnish Accreditation Service) on se elin, joka toteaa laboratoriot, sertifi-
ointielimet seka tarkastuslaitokset pateviksi, ja vastaavat varsinaisesta akkreditointiprosessista ha-
kemusvaiheesta tehtyyn akkreditointipdatokseen asti. Akkreditoinnista ja sen prosessin eri vai-
heista kerrottiin luvussa 3 ja Nikulan elainklinikan laboratorion akkreditointiprojektia avattiin luvussa
4,

6. Mita palveluita laboratorio tarjoaa ja miké on laboratorion palvelupolku?

Jotta voidaan varmistua siita, etta tarjotaan oikeanlaisia ja oikeisiin tarpeisiin olevia palveluita, yri-
tyksen tarvitsee myos tunnistaa asiakkaat, heidan tarpeet ja vaatimukset. Asiakasvaatimuksia sel-
vitettiin palvelumuotoilun avulla. Klinikan laboratoriolla on kaksi asiakaskuntaa: sisaiset asiakkaat,
joka koostuu elainklinikan omasta henkilokunnasta, seka ulkoiset asiakkaat, joka koostuu elainten
omistajista seka talon ulkopuolella tyoskentelevista elainladkareista. Ulkoisia asiakkaita ei talla het-
kella viela juuri ole, mutta laboratorion akkreditointiprosessin myota he ovat uusi, potentiaalinen
asiakasryhma. Laboratorion palveluista on tehty myos palvelupolku; palvelupolun avulla muodos-
tettiin vaiheet laboratorion prosessiin. Tunnistamalla mita kuuluu preanalyyttisen, analyyttiseen ja
postanalyyttiseen vaiheeseen, voidaan minimoida virheiden riskia ja palveluiden laadun heikenty-
mistd, koska 85 % virheista tapahtuu pre- ja postanalyyttisessa vaiheessa. Jokainen palvelutuokio
mietitdan tarkasti ja osat hiotaan toimiviksi, jotta saadaan toimiva palvelupolku aikaiseksi. Nikulan

eldinklinikan palveluista ja asiakkaiden vaatimuksista kerrottiin luvussa 4

7. Mihin standardien vaatimuksiin klinikan toiminta jo vastaa ja mihin ei?

Avattiin standardin vaatimuksia, ja laboratoriolle tehtiin katselmointi siité, mité tdma tarkoittaa. Avat-
tiin mita yleiset, rakenteelliset, resurssi-, prosessi- ja johtamiseen liittyvat vaatimukset konkretiassa

ovat. Tassa vastattiin niilla tiedoilla mita katselmointihetkella oli kaytettavissa; milla keinoin labora-
torio naihin vaatimuksiin jo vastaa ja mihin pitaa tehda vield muutoksia. Lahteesta numero 3 16ytyy
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koko Nikulan eldinklinikan katselmointi, missa peilattu ISO 17025 ja ISO 9001 vaatimukset stan-

dardin vaatimuksiin. Luvussa 4 avattiin tarkemmin kappaleen 3 vaatimuksia.

8. Mita laboratorion laatukasikirjan taytyy sisaltaa?

Projektin suurimpana tavoitteena oli laboratorion laatukasikirjan rakentaminen ja julkaiseminen. Lu-
vussa 4 hahmotettiin laboratorion laatukasikirjan sisaltoa ja otsikkorakennetta. Laboratoriokasikir-
jan taytyy ainakin sisaltaa yleisohjeet ja yhteystiedot, tiedot siitd miten laboratoriotulokset ilmoite-
taan, ja miten laskutus tapahtuu. Mita analyyseja laboratoriolta saa (hematologian analyysit, ke-
mian analyysit, erikoiskemian analyysit, muut analyysit). Myos néytteen toimittaminen laboratori-
oon, naytteen otto ja sen kasittely, sailytys seka laadunvarmistus sisaltdaen parametrien selitteet ja

tutkimusindikaatiot tulee olla kuvattuna kasikirjassa.

Johtopaatokset

Johtopaatoksena voi sanoa, etta 2 standardia on yhdistettavissa varsinkin, jos niissa edes osittain
arvioidaan samoja asioita; lisaksi on myos halvempi yhdistaa akkreditoinnit samaan akkreditointiin.
Standardointi seka akkreditointi ovat erittain hyvia valineita, mikali laboratorio haluaa osoittaa pa-
tevyysvaatimuksensa. Saavutettiin tavoite omasta laatukasikirjasta ja se on jo julkaistu. Latukasi-
kirjan avulla voidaan tuoda palvelut ja prosessit asiakkaiden tietoon. Vaikka tutkimuksissa ja kyse-
lyissa on selvitetty mita vaatimuksia elaintenomistajilla on laboratoriopalveluiden suhteen, heidan
suoravaikutuksensa palveluihin ja prosesseihin on hyvin vahaista. Asiakkaat olisivat valmiita osta-
maan raataloityja palveluita, mutta harva osasi suoraan sanoa, mitd nama olisivat. Elainlaakarei-
den toiveet olivat enemman preanalyyttisten ja postanalyyttisten vaiheiden toimenpiteissa, kuten
lahetteiden ja raporttien toimittamisessa. Henkilokunnan kanssa on tyostetty myytavia palvelupa-
ketteja asiakasprofiilien, oman ideoinnin, ja jokaisessa paivassa tyon havainnoinnin kautta esille

tulleiden tarpeiden pohjalta.

Kaikille asiakkaille tarkeinté on kuitenkin tulosten luotettavuus. Jotta tulokset olisivat luotettavia ja
keskenaan verrallisia, kaikki tulokset vertaillaan olemassa oleviin viitearvoihin; jos naissa viitear-
voissa ilmenee ko. naytteen kohdalla poikkeama, voidaan olettaa eldéimen olevan mahdollisesti
sairas. Laboratoriolaitteiden toimivuus ja tulosten tarkkuus varmistetaan laitteenvalmistajan ja yh-
teistydkumppaniemme suosittelemilla kontrollointimenetelmilla ja -materiaaleilla. Kontrollimenetel-

mind ja -materiaaleina kaytossa ovat sisaiset seka ulkoiset laadunvarmistustekniikat. Laboratorion
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toiminta- ja analyysimenetelmat perustuvat puolueettomuuteen ja luottamuksellisuuteen koulutetun
laboratoriohenkilokunnan ja toiminnassa mukana olevien yhteistyokumppaneiden avulla. Kaikki

yleisimmat naytteet ja niiden viitearvot I0ytyvat nyt laboratorion laatukasikirjassa.

Tavoite saada otsikkotasoinen runko johtamisjarjestelmalle ISO 9001 saavutettin myds. Projektin
kakkosvaiheessa tullaan jatkamaan tata tyota, jotta saadaan myos koko klinikalle oma toimintaka-
sikirja osana johtamisjarjestelmaa. Johtopaatoksena voi kuitenkin todeta, etta tama tulee olemaan
valtava tyo, koska myos tama tullaan tekemaan niin sanotusti muun tyon ohella, ei ole henkiloa,
joka tata taysipaivaisesti tekisi. Mutta tavoite on paastaa maaliin, hyvalla johtamisella voidaan osoit-

taa, ettad kaikki henkilostoon kuuluvia tulisi kohdella tasavertaisesti ja oikeudenmukaisesti.
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6 POHDINTA

Taman opinnaytetyon tarkoitus oli tukea eldinklinikkaa sen tavoitteessa kehittaa laboratoriostaan
oma tulosta tekeva yksikko. Tarkoitus oli kehittaa laboratorion palveluita, tuottaa laboratoriolle laa-
tukasikirjan seka samalla luoda koko klinikan johtamisjarjestelmalle otsikkotasoinen runko. Kaikki

edella mainitut tavoitteet ovat tuoneet mukanaan uusia malleja ja menetelmia.

Taman tyon tavoitteiden lisksi saavutettiin paljon muitakin tuloksia. Tavoitteena oli tehda labora-
toriolle laatukasikirja, johtamisjarjestelmalle otsikkotasoinen runko ja lopuksi suunnitelma jatkosta
projektin kakkosvaiheeseen. Naiden lisaksi kahden vuoden aikana onnistuttiin tuottamaan monta

muutakin merkittavaa tyokalua klinikan laboratorion kehittamisen ja kehittymisen avuksi.

Alla on listaus Nikulan elainklinikan laatuprojektin 2021-2023 tarkeimmista tuotoksista:

klinikalle laatukasikirja

- johtamisjarjestelman otsikkotasoinen runko

- sahkoinen laboratoriolahete, joka mahdollistaa automaattisen laboratoriotulosten siirron
potilastietojarjestelmaan

- paivitetyt nettisivut laboratorion osalta

- analyysikohtaiset menetelmaohjeet

- laboratoriolaitteiden toimivuuden ja tulosten tarkkuuden kontrollointi sisaisilla ja ulkoisilla
laadunhallintatekniikoilla

- laboratoriolahete www-sivuille ulkoisille asiakkaille

- laboratoriokohtaista osaamista koko henkilokunnalle

- sunnitelma vuosille 2024 — 2025.

Pohdittavaksi jaa vield, miten laboratorio varmasti vastaa kaikkiin standardin kohtiin. Standardi ISO
9001 oli tuttu entuudestaan, ja se on tassa tydssa jatetty tarkoituksella vdhemmalle huomiolle. ISO
17025 oli kaikille uusi standardi. Hyvien koulutusten avulla standardi tuli tutuksi, ja vertaamalla
toimintaa ja projektin tuloksia standardiin, jokaisessa laboratoriotiimin palaverissa on voitu varmis-
taa, ettd edistytdan kohti akkreditointitavoitetta. Tavoite kartoittaa se kuinka klinikka vastaa stan-

dardien vaatimuksiin, on ollut paljon vaikeampaa kuin mita alun perin ajateltiin; tama tyo kuitenkin
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jatkuu. Oli myés tarkoitus tehda paatos, mita kaikkea otetaan akkreditoinnin piiriin. Sekin jaa seu-
raavaan vaiheeseen, koska nain keskella projektia siihen on viela hankalaa ottaa varmuudella kan-
taa. Klinikan laborantilla on tosin nyt hyva kasitys siita, mitka laitteet ja naytteet ovat sellaisia, jotka

tassa vaiheessa vastaavat standardin vaatimuksiin.

Koko prosessi oli hyvin vuorovaikutteinen, tyd kohti akkreditointia tehdaan yhdessa ja siihen tarvi-
taan kaikkien sitoutumista. Dokumentointi- ja ohjeistusty6 on jatkuvaa, dokumentoinnin on oltava
ajantasaista, luotettavaa, seka kaikkien sita tarvitsevien saatavilla. Raportointi on hyvin suuressa
roolissa. Akkreditoinnissa laboratorion tulee osoittaa arviointiryhmalle, miten se on ratkaissut ak-
kreditointivaatimusten tayttamisen; ennen sita on oltava tiedossa mita akkreditoinnin piiriin otetaan.

Sen paatoksen aika ei ole viela, koska projekti on talla hetkelld liian tuore ja keskenerainen.

Oli myos erittéin arvokasta tyostaa asiakasnakokulmaa ja selvittaa asiakkaiden vaatimuksia. Ty
jatkuu, ja pohdinnassa on suorittaa uusi asiakastyytyvaisyyskysely, kun kaikki taman tyon yhtey-
dessa tehdyn palvelumuotoilun esille tuomat kehittamiskohteet, kuten esimerkiksi uudet palvelupa-
ketit, on saatu ratkaistua. Samalla voidaan myos selvittaa, miten asiakkaat ovat ottaneet laborato-

riokasikirjamme vastaan.

Haasteellista oli I0ytaa hyvia lahteita, joista saada konkreettista apua ja hyotya laboratorion kehit-
tamiselle. Vaikka standardit ovatkin koko tyon osalta ne tarkeimmat kokonaisuudet, opinnaytetyon
yhtena tarkeana osana on tiedonhankinta. Loysin muutaman todella hyvan lahteen, jotka toivat
paljon uutta tietoa ja ideoita, mita huomioida esimerkiksi laboratorion preanalyyttisessa, analyytti-

sessa ja postanalyyttisessa vaiheessa; tarve tehda riskienarviointi naiden osalta nousi tyon aikana.

Tama tutkimustyo oli monivaiheinen, ja siihen on osallistunut iso joukko Nikulan eléinklinikan hen-
kildkunnasta. Olen oppinut todella paljon. Ennen paatosté vieda laboratoriota kohti akkreditointia
en tuntenut ISO 17025 lainkaan, ja taytyy myontaa, etta koko laboratoriomaailma oli minulle aika
vieras. Taman projektin ansiosta laboratoriota on saatu jarjestelméallisemman toiminnan piiriin, ja
tasta on seurannut laadullisesti parempaa tekemista. Projektin alussa on palkattu laborantti, jolla
on aikaa, osaamista ja tahtotilaa vieda laboratorion laadunkehittamista eteenpain, vieda opitut asiat
kaytantdon, seka samalla valvoa ja perehdyttdd muita laboratoriossa tydskentelevia. Tama osoittaa
samalla my6s johdon sitoutumista; hyoty klinikalle tasta projektista on korvaamaton. Kiitos kaikille
teille, jotka olette olleet mukana tassa projektissa, tavoitteet olivat kunnianhimoisia, kaikki on tehty
muun tyon ohessa, mutta me teimme sen. Tasta on hyva jatkaa projektin kakkosvaiheeseen!
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1. YLEISOHIEITA

Yhteystiedot

Nikulan Eléinklinikka Oy

Osoite: Raviradantie 45, 69600 Kaustinen
Puhelinnumero: 010-2028700 (vaihde)

www.nikulanelainklinikka.fi
Laboratorio palvelee klinikan aukioloaikoina.

Laboratorion puhelinnumero: 050-4135095
Tulosten tiedustelu suoraan laboratoriosta ainoastaan eldinlaakareille.

Séahkoposti: laboratorio@nikulanelainklinikka.fi

Laboratoriotulosten ilmoittaminen ja laskutus

Laboratoriovastaukset siirtyvat laboratoriosta elinlaakarille analysoitavaksi (poikkeuksena klinikan ulko-
puoliset elainlaakarit, joille tulokset lahetetadn suoraan laboratoriosta).

Klinikkakaynnilla laboratoriotulokset tulostuvat hoitotietoselosteeseen. Muissa tapauksissa laboratorio-
tulokset toimitetaan sahkdpostitse.

Maksutapana Klinikalla asioiville asiakkaille ensisijaisesti kéteinen tai kortti.

Postin kautta l&hetetyista laboratoriotutkimuksista perimme maksun etukateen! Postin kautta lahetetta-
vista laboratoriondytteista tulee sopia erikseen klinikan kanssa. Maksu tulee olla suoritettuna ennen
naytteiden tutkimista; ndytteiden saavuttua laboratorioon, ldhetdmme laskun sahképostitse (kuitti mak-
susuorituksesta tulee lahettaa paluusahképostina).

Laboratorioanalyysien hinnasto on nahtavilla klinikan kotisivuilla: https://www.nikulanelainkli-
nikka.fi/laboratorio/laboratoriohinnasto/
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Naytteen toimittaminen laboratorioon

MNaytteet voi toimittaa suoraan klinikalle (hevos- tai pieneldinpuclen vastaanottoon). Naytteet tulee olla
merkittynd selkedsti: eldimen nimi, omistajan nimi ja naytteenottopaivamaara. Mikali verindyte on eroteltu
ja siirretty kuljetusputkeen, my@s naytemuoto tulee merkité. Muiden tietojen osalta taytetdan laboratorio-

Ulostengytteiden toimittamisesta tarkemmat ohjeet kohdassa 11.

Mikali ndytteet postitetaan, on huolehdittava néytteiden nopeasta toimituksesta (verindytteiden osalta
seuraavana paivand) kayttamalla Postin pikalahetystd. Naytteen |ahettamisesta tulee sopia klinikan
kanssa etukéteen ennen lahettamistd, jotta osaamme odottaa lahetysta!

Noudata Postin pakkaus- ja toimituschjeita: https://www.posti.fi/fi/asiakastuki
lahettaminen/laboratorionaytteiden-lahettaminan

lahettaminen/kirjeiden-

Tarvittaessa kdytdémme ulkoisia laboratorioita ndyiteiden analysoimiseksi; mm. geenitestit, allergiapa-
neelit ja muut omasta valikoimastamme puuttuvat analyysit.

Laadunvarmistus

Laboratoriolaitteidemme toimivuuden ja tulosten tarkkuuden varmistamme laitteenvalmistajan ja yhteis-
tySkumppaniemme suosittelemilla kontrollointimenetelmilla ja -materiaaleilla. Kontrollimenetelmina ja -
materiaaleina kaytdssa ovat sisdiset sekd ulkoiset laadunvarmistustekniikat.

Laboratoriomme toiminta- ja analyysimenetelmét perustuvat puolueettomuuteen ja luottamuksellisuuteen
koulutetun laboratoriohenkilskunnan ja toiminnassa mukana olevien yhteistykumppaneiden avulla.
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2. VERINAYTTEEN OTTO JA KASITTELY

Yleista

Eldinlagkari tai patevditynyt henkild (asianmukaisen koulutuksen saanut ja riittavat tiedot ja taidot omaava
HE 30/1999) voi ottaa verindytteen eldimelia. Klinikkak&ynnin yhteydessé naytteenoton suorittaa joko
hoitaja tai eléinlaakari.

Laboratoriomme ei vastaa analyysin oikeellisuudesta védrin otetuissa jaftai kasitellyissa naytteissa.

Pieneldinten tulee olla ravinnotta vahintddn 8—12 h ennen verindytteiden ottoa (ellei toisin ohjeisteta),
vettd saa olla tarjolla. Sydminen aiheuttaa ndytteiden fpemiaa, eli plasman/seerumin samentumaa. T4llGin
ndytteessa oleva rasva saaftaa aiheuttaa vadristymid analyysituloksiin ja vaikeuttaa ndytteen kasittelya.
Naytteen lipeemisyyttd ei laboratoriossa ole mahdollista poistaa.

Verindyte tulee ottaa valttden Aemofysid Hemolyysiin vaikuttavat néytteenottotekniikka ja naytteenoton
jalkeinen naytteen kasittely ja saityttdminen. Verindytteen lipemia altistaa myGs herkemmin ndytteen he-
molyysille. Nayteputki taytetdan merkkiviivaan asti ja putkea kdannelldan rauhallisesti edestakaisin heti
ndytteenoton jalkeen (&ld ravista!). Naytteenotossa liian voimakasta staasaamista, liian pienen neulan
kayttod seka naytteen altistamista lampdtilojen aaripaihin ja edestakaiselle lampétilojen vaihtelulle tulisi
valttdd hemolyysin minimoimiseksi.

Jkteria aiheutuu korkeasta bilirubiinipitoisuudesta ja se vérjaa plasman tai seerumin oranssin ruskeaksi.
Ikteerisyys saattaa vaikuttaa ndytteen analysointiin, eik sitd ole mahdollista poistaa naytteesta. Naytteen
analysointiin ja tulosten tulkintaan vaikuttavat hairitekijat raportoidaan tulosten yhteydessa.

Nayte tulisi ottaa silloin, kun eldin on rauhallinen. Huomici myds |d8kkeiden antaminen niytteenottopai-
vand; ole yhteydessa klinikalle, mikali eldin on lagkekuurilla/jatkuvalla la8kityksella.

Naytteenottojarjestys

Otettaessa useita naytteitd samalla kertaa, oikealla ndytteenottojarjestyksella pyritaén ehkéisemaan kon-
taminaatiota ndytteiden valilla vakuumitekniikkaa kaytettaessa. Mikali ndytieenctossa on ongelmia tai ndy-
temadra on pieni, otetaan néytteet tarkeysjdrjestyksessa. Suosittelemme seuraavaa néytteenottojarjes-

tysté:

1. SEERUMI Kaantely 3-5 kertaa, jos seerumiputki sisaltaa hyytymisakfivaattoria
2. SITRAATTI Kaantely 4-5 kertaa, sitraattiputki tulee ottaa ensimmaisten putkien jou-
kossa, taytettdva aina merkkiviivaan astil

7 NIKULAN ELAINKLINIKKA OY

69




3. LI-HEPARIINI Kaantely 8—10 kertaa, otetaan sitraattiputken jalkeen (veren hyytymisaika pi-
tenee, mikéli sitraattiputkeen padsee hepariinia)

4 EDTA Kaantely 1015 kertaa, otetaan hepariiniputken jdlkeen (EDTA-putken sisdl-
tdma kalium saattaa vaikuttaa hepariiniputkeen otettujen naytteiden tuloksiin)
5. FLUORIDI Kaantely vahintadn 10 kertaa, naytteenottojarjestyksessa aina viimeisena

(fluoridiputken apuaineet aiheuttavat solujen kutistumista ja hajoamista)

Naytteenoton jalkeen kasitteleméatidmat (kokoveri) verindyteputket tulee pyrkia kuljettamaan pystyasen-
nossa ja suoralta auringonvalolta suojattuna. Seerumin sentrifugointia varten néytetta seisotetaan huo-
neenlammdssa vahintddn 30 minuuttia, jotta ndyte ehtii hyytyd ja seerumi erottuu laadukkaasti. Plasman
psalta ndytteen voi kasitelld sentrifugilla heti kun se on tasaantunut huoneenlampdiseksi. Naytteen kasit-
telyn jalkeen siirrd 'S/P-nayte’ -kuljetusputkeen lahetysta varten.

Naytteiden sailytys

MNaytteen analysointi mahdollisimman nopeasti naytteenoton jélkeen varmentaa tulosten luotettavuutta.
Mikli ndytteen toimittaminen laboratorioon ei onnistu ndytteenottopdivand, verindyte on sucsiteltavaa
erotella plasmaksi/seerumiksi. Naytteet sdilytetdan jadkaappildmpétilassa (2-8 °C) naytteen Iihettdmi-
seen/toimittamiseen saakka. Huomioi parametrikohtaiset ndytemuodot ja naytteen sailytysohjeet;
esim. TVK ja fibrinogeeni lampdpresipitaatic-menetelmallda maéritetaan kokoveresta.

Noudatamme ensisijaisesti laitteenvalmistajan suosittelemia néytteen sailyvyys- ja analysointimenetelmia
seka viitearvoja. Toissijaisesti ndytteiden sailyvyysohjeina voidaan pitdd seuraavia yleisohijeita; kokoveri 1
vrk, plasma ja seerumi 5 wrk, seka naytteiden sailytys ensisijaisesti jadkaappildmpétilassa (2-8 °C). Ve-
rindytteiden limpenemista ja jaatymistd on valtettavd. Uloste- ja virtsandytteiden osalta ohjeistus kohdista
10ja 11.

Naytteiden sailytys laboratoriossa

Sailytamme verindytteitd saapumispéivastd seuraavaan aamuun ast; lisdanalyysipyynnét tulee toimittaa
laboratoricon seuraavan arkipaivan aamun mennessa. Mikali naytetta toivotaan séilytettdvan pidemp&an,
tulee tdsta tehda erillispyyntd laboratorioon.
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VERINAYTEPUTKI:

3. VERINAYTEPUTKET

ANALYYSIT:

HUOMIOITAVAA:

Litium-Hepariini Kemian analyysit Kemian analyyseihin ensisijaisest i-
c-CRP (ko.) hepariiniplasma
Lipaasi
I Progesteroni (ko.) Laktaatti: ndyte analysoitava heti =
F Laktaatti ndyte suositeltavaa otettavan klini-
I kalla
l
Seerumi Kemian analyysit SAA: vain seeruminayte
SAA (ki./he.)
. c-CRP (ko.)
Lipaasi

Progesteroni (ko.)

EDTA

Taydellinen verenkuva (TVK)
Fibrinogeeni (lampdpresipitaatio)

Natriumsitraatti

(

Fibrinogeeni (Ellis Stransky)

Ainoastaan natriumsitraattiputkeen
otettu nayte sopii tahan
menetelmaan
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4. HEMATOLOGIAN ANALYYSIT

TVK: Taydellinen verenkuva

Sisaltad perusverenkuvan (PVK) ja 5-osaisen valkosolujen erittelyn. Verenkuva kertoo punasolujen, val-
kosolujen ja verihiutaleiden pitoisuuksista sekd ominaisuuksista veressa.

Menetelma: Volumetrinen impedanssimenetelmé, hematologian analysaattori

Vastausaika: Naytteensaapumispaivana

Naytetyyppi: EDTA-kokoveri

Virhelahteet: Vanhentunut néyte; emme analysoi yli vuorokauden vanhoja naytteita (kts. kohta 2)

Analyysin parametrit:

RBC Red Blood Cell count, punasolujen kokonaismaara {101/l

HGB Hemoglobiini

HCT Hematokriitti, punasolujen tilavuusosuus verestd (%)

MCV Mean Corpuscular Volume, punasolujen keskitilavuus (fl)

MCH Mean Corpuscular Hemoglobin, punasclun hemoglobiinin keskimassa (pq)

MCHC Mean Corpuscular Hemoglobin Concentration, punasolujen keskima&rainen hemoglobiinin
konsentraatio (g/l)

RDWe Red cell Distribution Widht, coefficient distribution width,

punasolujen kokojakaumaindeksi (%)
RDWs Red cell Distribution Widht, standard deviation, punasolujen kokojakaumaindeksi (fl)

Valkosolujen koneellisessa erittelylaskennassa laite erittelee valkosolutyypit valkosolujen kokonaismaa-
réstd. Pitoisuudet iimoitetaan %-osuutena, seka valkosolutyyppiflitra verta.

WBC - White Blood Cells, valkosolujen kokonaismézra (102/1)

LYM (10s/1), LYM (%) Lymfosyytit EOS, (104/1), EOS (%)  Eosinofillit
MON (10%/1), MON (%)  Monosyytit BAS (10%/1), BAS (%)  Basofiilit
NEU (10211}, NEU (%) Neutrofiilit

PLT Platelets, verihiutaleiden maara (109/1)
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MPV
PCT
PDWc

PDWs

Mean Platelet Volume, verihiutaleiden keskitilavuus (fl)
PlateletCrit, trombokriitti (%)
Platelet Distribution Width, coefficient distribution width, verihiutaleiden
kokojakaumaindeksi (%)
Platelet Distribution Width, standard deviation, verihiutaleiden kokojakaumaindeksi (fl)

Téydellisen verenkuvan analysointimahdollisuus analysaattorilla kissan, koiran ja hevosen lisaksi myds
naudalta, sialta, lampaalta, vuohelta, laamalta, alpakalta, fretilta, hiireltd, rotalta, kanilta sekd marsulta.
Hematologian viitearvot perustuvat laitevalmistajan (Zoetis) suosituksiin.
Kissan valkosoluarvojen (kokonaismaara ja erittelylaskenta) viitearvot perustuvat MSD:n (Veterinary
Manual) suosituksiin.
Viitearvot ovat suuntaa antavia, joihin vaikuttaa mm eldimen. ikd ja rotu.

VIITEARVOT:
Parametri Yksikkd Kissa

RBC 10121 7.70-12.80 | 5.50-850 | 6.80-12.90
HGB g/l 100-170 120180 110-190
HCT % 33.70-55.40| 37.00-55.00| 32.00-53.00
MCV fl 35-52 6077 37-59
MCH pg 10.0-16.9 19.5-24.5 12.3-19.7
MCHC g/l 270-350 310-360 310-390
RDWc % 18.3-24.1 14.0-20.0 N /A
RDWs fl N /A N /A N /A
WBC 1091 5.50~-19.50 | 6.00—-17.00 | 5.40-14.30
LYM 1091 1.50-7.00 1.00—4.80 1.50-7.70

LYM % % 27.0-36.0 12.0-30.0 17.0-68.0
MON 109/ 0.00-0.90 | 0.20-1.50 | 0.00-1.50

MON % % 0.0-5.0 2.0-4.0 0.0-14.0
NEU 109/ 2.50-12.50 | 3.00-12.00 [ 2.30-9.50

NEU % % 45.0-64.0 | 62.0-87.0 22.0-80.0
EOS 1091 0.00-0.80 0.00-0.80 0.00-1.00

EOS % % 0.0-4.0 0.0-8.0 0.0-10.0
BAS 1091 0.00-0.20 0.00-0.40 0.00-0.30

BAS % % 0.0-1.0 0.0-2.0 0.0-2.0
PLT 1091 125618 165-500 100400
MPV fl 8.6-14.9 3.9-11.1 N /A
PCT % N /A N /A N /A
PDWc % 62.0-80.0 | 51.0-73.0 | 24.0-72.0
PDWs fl N /A N /A N /A
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Hematologian analysaattorilla on validoitu menetelma myds seuraavien vaihtoehtoisten nesteiden
osalta:

+ Nivelneste {Synovial Fluid): HEVONEN

+ Peritoneaali- ja pleuraneste (Peritoneal/Pleural Fluid): KOIRA

Analysaattori laskee nesteen valkosolujen (WBC) kokonaismaarén (108/1). Solut voidaan myds maarittad
tarpeen vaatiessa manuaalisesti sivelyndytteestd. Kokonaisproteiinit (g/fl) maaritellaén refraktometrilla.

Koneellista laskentaa varten ndyte ei saa olla kokkareinen tai hyytynyt. Nayte otetaan EDTA-putkeen ja
sitd tulee olla oikeassa suhteessa antikoagulanttiin nahden; suositus 1 ml EDTA néyteputki.
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5. KEMIAN ANALYYSIT

Kemian parametrejd voidaan analysoida sekd paketteina, ettd yksittdisind analyyseind. Viitearvot ovat
laitteen valmistajan (ldexx) suosituksen mukaiset.

Kokoveren erottelu plasmaksi tai seerumiksi suositeltavaa, mikali ndytetta ei toimiteta laboratoricon
ndytteenottopdivind. Naytteen ollessa kokovereni laboratorioon saapuessa, emme analysoi yli vuoro-
kauden vanhoja ndytteita. Kéyta naytteenotossa vahintaén 2 ml tai suurempia néyteputkia.

Menetelma Fotometrinen, kemian analysaattori

Vastausaika Néytteensaapumispéivana

Naytetyyppi Li-hepariiniplasma tai seerumi

Virheldhteet Vanhentunut néyte; P/S séilyy 2 vrk jagkaappilampétilassa
Vadrin kasitelty nayte (kts.kohta 2)

SAATAVILLA OLEVAT ANALYYSIT

Analyysipaketit:

Laaja elinarvoanalyysi: ALB, ALB/GLOB, ALP, ALT, AMYL, BUN, BUN/CREA, Ca, CHOL, CREA, GGT, GLOB,
GLU, LIPA, PHOS, TBIL, TP

Hevosen perus-elinarvoanalyysi: ALB, ALB/GLOB, ALP, AST, BUN, BUN/CREA, CA, CK, CREA, GGT,
GLOB, GLU, LDH, TBIL, TP

Elektrolyyttianalyysi: O, K, Na, Na/K
Yksittaiset analyysit:

» maksa- ja munuaisarvot
» lihasarvot

+ laktaatti

« T4, kokonais

= SDMA

- ammoniakki (NH3)

VIITERARVOTAULUKOT

Viitearvotaulukoissa voi esiintyd muutoksia, koska ne paivittyvat |dexxin toimesta suoraan analysaatto-
rille.
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Kissan viitearvot

22-39 22-40 23-39
14-192 14-111 14-111
12-11% 12-130 12-130
500 - 1400 500 - 1500 500 - 1500
0-32 0-48 0-48
57-11.8 h7-129 B7-129
1.98- 283 1.95- 2.83 1.95-2.83
1.60 - 4.94 1.68 - 5.81 1.68 - 5.81
0-3%4 0-314 0-314
115-126 112-129 112-129
53 -141 7-212 71-212
0-1 0-4 0-4
28-48 28- 51 28-51
4.28 -850 4.11-8.83 3.94-8.83
37-59 35-58 35-58
0.60- 250 0.60 - 2.50 0.60 - 2.50
0-1128 0-798 0-798
40 - 500 100 - 1400 100 - 1400
150 - 165 150 - 165 150 - 165
0-95 0-95 0-95
1.45-3.35 1.00-2.42 1.00-2.42
0-14 0-14 0-14
0-15 0-15 0-15
b2-82 b7-89 b7-89
10.0-60.0 10.0-60.0 10.0- 60.0
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Koiran viitearvot

21-36 23-40 22-39
46 - 337 23-212 23-212
8-75 10-125 10-12%
300 - 1300 500 - 1500 500 - 1500
0-50 0-50 0-50
25-104 25-9.6 25-9.6
1.95-3.15 1.98 - 3.00 1.98 - 3.00
2.58-10.34 2.84-8.27 2.84-8.27
99 - 436 10- 200 10- 200
105-119 108 - 122 109-122
27-106 44-159 44 -159
0-2 0-11 0-11
23-38 25 - 45 25-45
4.28-833 4.11-7.94 3.89-7.94
3.5-55 3.5-5.8 35-58
0.50- 250 0.50- 250 0.50 - 2.50
0-273 40 - 400 40 - 400
100 - 1500 200 - 1800 200 - 1800
145 - 157 144 - 160 144 - 160
0-99 0-98 0-98
1.65-3.36 0.81-2.19 0.81-2.19
0-16 0-14 0-14
0-14 0-15 0-15
48-72 h2-82 be - 82
13.0-51.0 13.0-51.0 13.0-51.0
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Hevosen viitearvot

30-40 38-47 19-32 44-49
505 - 4667 10 - 469 10- 326 10-565
0-14 5-30 5-50 0-20
0-10 0-9 0-35 0-8
0-228 0-317 100 - 600 0-333
20-9.6 41-80 36-89 39-10.2
2.34-2.9 2.48-3.11 260-3.23 250-3.15
202-11.83 137-292 1.29-2.84 1.28-2.48
21-473 0-354 10-350 0- 504
97-108 97-108 97-109 97-108
75-150 35- 157 71-194 56 - 149
0-71 0-50 0-87 0-68
18-36 24-40 24-47 30-47
6.05-14.88 3.21-9.29 3.56-8.33 253-759
24-47 24-47 30-53 24-47
0.50-1.78 0.50-1.78 0.50-1.78 0.50-1.78
0-1830 0-1337 250 - 2070 0- 1909
200- 1300 400 - 1000 400 - 1000 400 - 1000
132-146 132- 146 133-150 132- 146
0-90 0-90 0-90 0-90
1.29-2.29 1.41-2.03 0.58-1.81 1.00- 3.61
0-69 0-42 0-60 0-36
47-72 52-85 55-79 50-90
NIKULAN ELAINKLINIKKA OY
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6. PARAMETRIEN SELITTEET JA TUTKIMUSINDIKAATIOT

ALB (Albumiini)

» Maksassa syntetisoitava proteiini, noin 50 % veriplasman kokonaisproteiineista

» Pitoisuudet kertovat mm. nestetasapainosta, maksan, munuaisten ja suoliston toiminnasta seka
mahdollisesta tulehdustilasta

ALP (Alkalinen fosfataasi)

® Suurimmat pitoisuudet suolistossa, sappitiehyissd, verisuonten seindmissd, istukassa, munuai-
sissa, maksassa ja luusoluissa

» Suurentuneita pitoisuuksia tavataan erityisesti sappitietukoksissa ja luustosairauksissa, myos
munuaisten hyperaktiivisuuden yhteydessa

o Kissoilla puoliintumisaika elimistdssa erityisen lyhyt

ALT (Alaniiniaminotransferaasi)

e Suurin aktiivisuus maksan parenkyymisoluissa
e Melko spesifinen osoittamaan maksavaurion

AMY (Amylaasi)

o Esiintyy lahinnd sylkirauhasissa ja haimassa
» Huomattavat nousut pitoisuudessa viittaavat useasti haimaperaiseen ongelmaan
o Lievemmat nousut pitoisuuksissa viittaavat usein munuaisiin, vatsan alueeseen tai sylkirauhasiin

AST (Aspartaattiaminotransferaasi)

o Esiintyy solujen sytosolissa ja mitokondricissa
= Suurentuneet pitoisuudet viittaavat akuuteissa taudeissa tapahtuvaan solu- ja kudosvaurioihin
(mm. maksavaurio, lihasvauriot/voimakas rasitus)
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BA (Sappihapot)

» Syntetisoituu maksassa ja varastoituu sappirakossa, imeytyy takaisin verenkiertoon ohut-
suolessa (ns. enterohepaattinen kierto)
» Yksi herkimmistd tutkimuksista maksan toiminnan hairididen tutkimiseksi
® 12 h paasto ja/tai 2 h sydmisen jélkeen
o Ursodeoksikoolihappolaakitys nostaa pitoisuuksia
o Maksashuntti, maksakirroosi, hepatiitti, kolestaasi, hevosilla sydmattémyys ja laihtumi-
nen

BUN (Urea)

= Typpi- eli proteiiniaineenvaihdunnan lopputuote, syntyy maksassa (ns. ureakierto)

* Ureakierron kapasiteetti on hyvin suuri

+ FEritetaan lahes taydellisesti munuaisissa

+ Paastondyte

+ Matala arvo: heikentynyt ureasynteesi maksassa, lisdéntynyt eritys munuaisissa

» Korkea arvo: pienentynyt eritys virtsaan, virtsatietrauma, neoplasia, lisd&ntynyt urean ja kreati-
niinin tuotanto

Ca (Kalsium)

» Suurimmat pitoisuudet luustossa, pienemmissd maarin pehmytkudoksissa ja ekstrasellulaarines-
teessa

Pitoisuuksia saatelee parathormoni, D-vitamiini ja kalsitoniini

Vaikuttaa lihassupistuksissa, toimii kofaktorina entsyymeille, vaikuttaa hormonien eritykseen ja
veren hyytymiseen

Hyperkalsemia: liiallinen kalsiumin saanti ravinnosta, lisimunuaisen kuorikerroksen toimintahai-
rid, munuaisongelma

Hypokalsemia: nestehukka, liiallinen nesteytys, munuaisongelma

CHOL {Kolesteroli)

» Valmistetaan maksassa, paastotilassa veren kolesteroli on pd&asiassa maksan tuottamaa
» Péadasiallisesti sitoutuneena lipoproteiineihin (HOL- ja LDL-kolesteroli)
» Kokonaiskolesteroli kertoo kolesterolin ma&ran molemmissa fraktioissa
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CK (Kreatiinikinaasi)

» Paaasiassa luurankolihaksissa, sydénlihaksessa ja aivoissa (pienissa maarin myds muissa ku-
doksissa)

= Pitoisuudet nousevat nopeasti lihasvaurion seurauksena; vaurion parantuessa pitoisuudet myds
laskevat nopeasti

a (Kloridi)

o Tarkein solunulkoinen anioni

® Seerumipitoisuus suoraan verrannollinen ekstrasellulaarinesteen pitoisuuteen

o Normaalisti 100 % imeytyvyys suolistossa

» Suurin osa erittyy munuaisten kautta ja vaikuttaa huomattavasti natriumpitoisuuteen
» Monet asidoosi- ja alkaloosityypit vaikuttavat kloridipitoisuuksiin

CRE (Kreatiniini)

» Valmistetaan munuaisissa, haimassa ja maksassa
Yksilon lihasmassa tulee ottaa huomioon arvojen tulkinnassa (suhteutettu)

» Krooniset ja akuutit munuaisten toimintahairiét, kun noin 75 % munuaisten toiminnasta on hei-

kentynyt
o Nestehukka

GGT (Gammaglutamyylitransferaasi)

o Padasiallinen esiintyvyys maksasoluissa
® Suurentuneita pitoisuuksia esiintyy maksasairauksien ja sappitietukosten yhteydessa
® Maksan kautta metaboloituvat ladkkeet saattavat nostaa pitoisuuksia

GLOB (Globuliinit)

® Osallistuvat elimistén immuunivasteen toimintaan seka hormonien ja hivenaineiden kuljetukseen
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GLU (Glukoosi)

s Tarkein energiaa tuottava yhdiste soluissa
= Sadtely mm. insuliinin ja glukagonin avulla
 Yleisin glukoosiaineenvaihdunnallinen sairaus on diabetes mellitus

» Glukoosiaineenvaihdunnan héiriita nahdaan myds lisamunuaisen kuorikerroksen toiminnan hai-
ridissa ja insulinoomassa

K* (Kalium)

e Tarkein solunsiséinen ioni

= Ravinnosta saatava kalium vaikuttaa hyvin vahan solunsiséiseen pitoisuuteen

» Pitoisuuteen vaikuttavat useat hormonit (mm. aldosteroni ja kortisoli) seka elimiston pH ja nat-
riumtasapaino

o Hyperkalemia: liiallinen kaliumin saanti ravinnosta, lisémunuaisten kuorikerroksen toimintahairi,
munuaisongelma

» Hypokalemia: munuaisongelma, liiallinen nesteytys, nestehukka (mm. ripulin tai oksentelun ta-
kia)

Laktaatti

o Syntyy kun energiankulutus ylittad energiantuotannon (mm. verenkierron ongelma, suurentunut
energiankulutus)

o Kilpailevilla elaimilla (koira ja hevonen) kaytetaan ns. aerobisen kynnyksen maarittdmiseen

» Poistuminen elimistdsta kertoo verenkiertoelimistén ja energia-aineenvaihdunnan tehokkuu-
desta

» Indikaattori ennusteesta: mm. hevosten dhkyssa, varsojen hoidossa, vatsalaukun kiertyma koi-
rilla

» 1. ndyte ennen hoidon aloittamista, 2. ndyte 24 h laakityksen aloittamisesta

= Suurentuneet pitoisuudet: hypoksia ja iskemia (siséelinten nekroottiset tilat, hypoperfuusio,
shokki, hypovolemia, tromboembolia, sydénvika, kouristukselliset tilat ja krampit)

LDH (laktaattidehydrogenaasi)

» Solunsisdinen entsyymi, jota esiintyy runsaasti mm. sydan- ja luurankolihaksissa, sisaelimissa ja
verisoluissa
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+ Suurentuneita tavataan kudosvauriciden yhteydessa, mutta pitoisuuden nousevat ja laskevat
kohtalaisen hitaasti (vrt. CK ja ASAT)

* Tulosta tulkitaan yhdessa muiden analyysitulosten ja tutkimusten kanssa, sill irrallisesti tulkit-
tuna arvo on epdspesifinen

Lipaasi

» Frilaisia lipaasityyppeja on useita: haimalipaasi, kolipaasi, maksalipaasi, suclistolipaasi, munuais-
lipaasi seka lipoproteiinilipaasi

+ Kohonnut arvo voi viitata tulehdukseen/sairauteen joko haimassa, ruuansulatuskanavassa, mak-
sassa, tal munuaisissa

Na* (Natrium)

» Tarkein solunulkoisen tilan kationi, aineiden kulietus solujen sisalle

+ Tarkea rooli elimistdn nestetasapainossa

+ Hypernatremia: kuivuminen, suclamyrkytys, hyperaldosteronismi, voimakas rasitus (vinttikoirat,
urheilukoirat ja kilpahevoset)

» Hyponatremia: munuaisongelma, oksentelu/ripuli, nestekertymé (sydamen vajaatciminta, mak-
sakirroosi, nefroottinen syndrooma), hyperglykemia, akuutti lihasvaurio, uroperitoneum

NHs (ammoniakki)

+ Proteiini- ja aminohappoaineenvaihdunnan tuote

s Keskushermostotoksinen

» Kaytetddn maksatoiminnan maarityksessa yhtena testind

+ Kohonnut arvo viittaa mahdolliseen maksashunttiin tai maksantoimintahairigén (mm. kirroosi)

+ Ep&normaaleja testituloksia tavataan maltankoirilla ilman, eftd taustalla olisi shuntti/maksantoi-
mintahairié

PHOS (Fosfori)

» Suurimmat pitoisuudet luissa ja hampaissa

» Tarked rooli aineenvaihdunnassa

» Hypofosfatemia: riittmé&ton saanti ravinnosta, munuaisongelma, hyperparatyroidismi, krooninen
munuaisten vajaatoiminta (hevosella)
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Hyperfosfatemia: nestehukka, véhentynyt eritys munuaisissa, solukuolema (mm. rhab-

domyolyysi)

SDMA (symmetrinen dimetyyliarginiini)

Herkkd munuaistoiminnan indikaattori; nousu arvossa nakyy jo noin 25%:n munuaistoiminnan
heikennyttya

Lihasmassan maar4 ei vaikuta arvoon (vrt. kreatiniini)

Lievd nousu saattaa viitata myds muuhun sairauteen, joka vaikuttaa myds munuaisten toimin-
taan

loillain roduilla, mm. vinttikoirilla, tavataan normaalia korkeampia arvoja ilman munuaisten toi-
minnan heikkenemista

TP (Kokonaisproteiini)

Méérallisesti tarkeimmat; albumiini, antitrypsiini, haptoglobiini, makroglobuliini, transferriini ja
immunoglobuliinit
Saadaan ravinnosta, syntetisoidaan elimistdssa

Pitoisuusmuutckset johtuvat useimmin vahaproteiinisesta ravinnosta tai imeytymishairiosta,
ylenmaaraisestd tuotannosta tai pienentyneesta synteesista
Plasmassa pitoisuudet ovat hieman suurempia kuin seerumissa (seerumissa fibrinogeeni)

TBIL {Kokonaisbilirubiini)

Punasoluissa osana hemaglobiinin rautaa sitovaa hemimolekyylia
Normaaliarvoista poikkeavat arvot viittaavat mm. maksasairauksiin, lisdantyneeseen hemolyysiin
tai sappistaasiin

T4 (Kokonaistyroksiini)

Sadtelee elimistdn aineenvaihdunnan nopeutta

Sitoutuneena proteiineihin

Kilpirauhasen vajaa- tai likatoiminta (prim&&rinen, sekundaérinen, tertiddrinen)
Post-pill néyte 4—6 h laékkeen annosta
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7. ERIKOISKEMIAN ANALYYSIT

Erikoiskemian analysaattorilla ajettavissa yksittéisia parametreja. Néytteenotossa ja -séilyvyydessa nou-
datetaan aikaisemmin listattuja ohjeita (kts. kohta 2).

Kokoveren erottaminen plasmaksi tai seerumiksi suositeltavaa, mikali ndytetta ei toimiteta laborato-
ricon ndytteenottopéivind. Naytteen ollessa kokoverend laboratorioon saapuessa, emme analysoi yli
vuorckauden vanhoja naytteita. Viitearvot ovat laitteen valmistajan (Eurolyser) suosituksen mukaiset.

¢-CRP (koiran C-reaktiivinen proteiini)

Menetelm& Immunoturbidimetrinen maaritys, erikoiskemian analysaattori
Vastausaika: Naytteensaapumispaivana
Naytetyyppi: Seerumi, Li-hepariiniplasma tai EDTA-plasma
Virheldhteet: Voimakas lipemia ja ftai hemolyysi voi vaikuttaa mittaustulokseen
Vanhentunut néyte: seerumi sailyy jdkaapissa 14 vrk
V&arin kasitelty nayte (kts. kohta 2)

Viitearvo:  koira < 10 mg/l

» (RP on ns. akuutin faasin proteiini; maara lisadntyy huomattavasti tulehduksellisissa tiloissa
» Yksi spesifisimmista tulehdusmerkkiaineista
» Muutokset alkavat muutamassa tunnissa, ja tilan parantuessa arvot myds laskevat nopeasti

Koiran progesteroni

Menetelm& Immunoturbidimetrinen maaritys, erikoiskemian analysaattori
Vastausaika: Naytteensaapumispaivana
Naytetyyppi: Li-hepariiniplasma tai Seerumi

Huomioitavaa: Paastondyte (12 h)
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Virheldhteet: Voimakas lipemia ja/tai hemolyysi voivat vaikuttaa mittaustulokseen
Vanhentunut nayte: S/P séilyy huoneenlammassa 2 h, jaakaapissa 1 vrk,
pakastettuna 2 vk
Vaérin kasitelty nayte (kts. kohta 2)

Viitearvo:  koira 4-8 ng/ml (ovulaatio)

» Keltarauhasen erittdma hormoni

o Ovulaation aikana pitoisuus jo huomattavasti suurentunut ja jatkaa suurenemista hedelméittymiseen
asti

» Tuloksella 2—3 ng/ml ovulaatioon aikaa keskimaarin 2vrk, ja 3—4ng/ml keskimaarin 1vrk

» Kohdunkaula sulkeutuu arvon ollessa 15-25ng/ml

SAA (Seerumin amyloidi A)

Menetelma: Immunoturbidimetrinen menetelma, erikoiskemian analysaattori
Vastausaika: Naytteensaapumispéivana
Naytetyyppi: Seerumi

Virhelahteet: Vanhentunut néyte: S/P sailyy huoneenlamméssa 2 h, jadkaapissa 1 vrk,
pakastettuna 2 vk
Vaarin kasitelty nayte (kts. kohta 2)

Viitearvot:  Kissa: < 10 mg/l
Hevonen: < 20 mg/|

» Ns. akuutin faasin proteiini, maara lisaéntyy huomattavasti tulehduksellisissa tiloissa
» Yksi spesifisimmistd tulehdusmerkkiaineista
o Muutokset alkavat muutamassa tunnissa, ja tilan parantuessa arvot myds laskevat nopeasti

o Herkkyyden ansiosta myds subkliinisten seka lievien ja paikallisten tulehdusten toteamiseksi hyd-
dyllinen

Erikoiskemian analysaattorilla ajettavissa my6s alla listatut parametrit.

Huom. tilattava etukateen (2—3 arkipaivaa). Myydaan useamman testin paketteina, tilataan mikali riitta-
vasti kysyntaa.

* Ammoniakki (koira, kissa)
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+ Fenobarbitaali (koira, kissa, hevonen)

*  Fruktosamiini (koira, kissa, hiiri, hevonen)

* GLDH-maksaspesifinen entsyymi (mm. koira, kissa, hevonen, nauta)
+ Hevosen progesteroni

+ Kortisoli (koira)

* SDMA (koira, kissa)

* T4 (koira, kissa, hevonen, nauta)
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8. HYYTYMISANALYTIIKKA

Fibrinogeeni

Menetelma: Ellis-Stransky, hyytymisanalytiikan analysaattori
Vastausaika: Naytteensaapumispéivana
Naytetyyppi: Sitraattiplasma

Huomioitavaa: Sitraattiputken oikea tayttd
EDTA-putkessa toimitettu ndyte analysoidaan lampdpresipitaatiomenetelmalld (kts. kohta
9 "Muut analyysit')

Virheldhteet: Vanhentunut nayte
Sitraattikokoveri silyy huoneenldmmadssé 24 h, eroteltuna jaakaapissa 2 h,
pakastettuna 30 vrk
Vaarin kasitelty néyte (kts. kohta 2.)

Viitearvot:  Hevonen: 1.5-4.0 g/l (Zoetis)

»  Plasmaproteiini/akuutin faasin proteiini, joka syntetisoidaan maksassa ja osallistuu veren hyyty-
miseen

o Suurentuneita pitoisuuksia ndhdaan akuuteissa ja kroonisissa tulehduksissa

o Tiineelld tammalla pitoisuudet saattavat olla lievasti suurentuneet; pienentyneita pitoisuuksia nah-
déén synnynnaisissa ja/tai hankituissa puutostiloissa

» Pitoisuudet eivat valttamatta nouse subkliinisissa tulehdustiloissa

» Pitoisuuksien nousu tapahtuu huomattavasti hitaammin kuin SAA:lla ja CRP:lla

» Fibrinogeenituloksia tulkittaessa tulisi ottaa huomioon mm. eldimen ikd, sukupuoli ja fysiologinen
tila

Analysaattorilla ajettavissa myos alla listatut analyysit. Huom. tilattava etukéteen (2—3 arkipaivaa). Myy-
déan useamman testin paketteina, tilataan mikali riittavasti kysyntaa.

¢ Koiran fibrinogeeni

o Hyytymistekijat: PT ja aPTT (ki./ko.)

s Veriryhma (ki.)
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9. MUUT ANALYYSIT

Fibrinogeeni

Menetelmé: LampGpresipitaatio
Vastausaika: Naytteensaapumispaivana
Naytetyyppi: EDTA-kokoveri

Virhelahteet: Vanhentunut ndyte; yli vuorokauden vanha EDTA-kokoveri
V&arin kasitelty ndyte (kts. kohta 2)

Viitearvot:  Hevonen: 2—4 g/l

Varsan vasta-ainetesti (Foal Snap-lgG)

Menetelma: IDEXX SNAP-testi, jossa kéytetaan ELISA teknologiaa
(entsyymivalitteinen immunosorbenttimaaritys)

Vastausaika: Naytteensaapumispaivana
Naytetyyppi: Kokoveri tai plasma (EDTA, li-hepariini) ja seerumi

Virhelahteet: Vanhentunut néyte: kokoveri ja S/P séilyvét jaakaapissa 1 vk
V&arin kasitelty nayte (kts. kohta 2)

Viitearvot 24 h ikéiselle < 400 mg/dl = ei vasta-aineita
varsalle (IDEXX): 400-800 mg/dl = ei riittavasti vasta-aineita / osittainen puutos
> 800 mg/dl = riittdvasti vasta-aineita

+ Testilld tarkistetaan varsan kolostrumin immunoglobuliinin (Ig&) tasot; tavallisesti vasta-aineet
siirtyvéat eméltd varsalle synnytyksen yhteydessa

* IgG imeytyy ensimmaisten 18—24 tunnin elintunnin aikana

+ Mikali taso on alhainen, voi varsalle kehittyd heikko vastustuskyky bakteeri-infektioita seké ni-
vel-, keuhko- ja suolistotulehduksia vastaan

+ Yleisesti vasta-aineen mittaus suositellaan tehtavaksi varsoille 24 h idssa (valmistajan mukaan
testid voidaan kuitenkin kayttad jo 6—12 h ikéisille varsoille)
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10.VIRTSAN PERUSTUTKIMUKSET

Virtsan perustutkimuksiin kuuluvat virtsastix (liuskatesti), sedimentin tutkiminen, ominaispainon maaritta-
minen sekd virtsan viljeleminen virtsatieinfektioiden toteamiseksi. Muita marityksid varten nayte ldhete-
tadn ulkoiseen laboratorioon.

Virtsandyte tutkitaan mahdollisimman tuoreena. Klinikkakéynnilld néyte otetaan joko vapaasti laskettuna
kauhalla, tai neulalla/katetrilla suoraan virtsarakosta. Mikli virtsandyte on tarpeen vilielld, tulisi nayte
ottaa suoraan rakosta néytteen kontaminaatioriskin vahentdmiseksi.

los virtsanayte otetaan kotona, ndyteastian fulee olla puhdas ja tiviisti suljettava. Nayte sailytetaan jaa-
kaapissa ja toimitetaan klinikalle mahdollisimman nopeasti ofon jalkeen; nayte ei saa olla yli 4 h vanha.
Naytteend suositaan aamun ensimmaistd virtsaa. Muutoin virtsanéytetté varten eldimen edellisestd virt-
saamiskerrasta tulisi olla kulunut véhintdan 4 h.

Virtsastix

Menetelma: Liuskatesti
Vastausaika: Naytteensaapumispaivana

Virhelahteet: Vanhentunut ndyte tai epapuhdas néyteastia

Kaytetdan baseline-testing, jonka avulla arvicidaan mahdollisten tarkempien méaérityksien tarpeellisuus.

Liuskassa testityynyt seuraaville parametreille

» pH: Vaihtelee ruckavalion mukaan. Muuan muassa myrkytystilat, munuaisten vajaatoiminta ja Ad-
disonin tauti vaikuttavat virtsan happamuuteen. Ideaali pH keiralla on 7.0-7.5, kissalla 6.3—6.6

» Veri: Verenvuoto, virtsatieinfektio ja kasvainsairaus

» Proteiini: Virtsatieinfektio, munuaisten vajaatoiminta (pitoisuudet < 15 mg/dl)

» (Glukoosi: mm. Diabetes mellitus, virtsatieinfektio

» Nitriitti: Virtsatieinfektio

» Leukosyyttiesteraasi: Virtsatieinfektio (erityisesti kissoilla epaluotettava), tulee varmistaa sedi-
mentista

» Ketonit: Pitkdaikainen sydmattomyys, hallitsematon diabetes mellitus

» Bilirubiini ja urobilinogeeni: Maksasairaus, hemolyysi
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Virtsan ominaispaino (OMP)

Menetelma: Refrakiometri
Vastausaika: Naytteensaapumispaivana
Virhelahteet: Vanhentunut nayte

* Ominaispaino kertoo virtsan vakevyydestd/vahvuudesta
+ Riippuen eldimen kliinisest statuksesta, mikd tahansa virtsan ominaispaino voi olla normaali
+ Kaytetddn tukevana diagnostiikkana esimerkiksi munuaisten vajaatoiminnan kontrolloinnissa

Virtsan sedimentti

Menetelma: Sentrifugoidun virtsan mikroskopointi (varjaamatén tai metyleenisiniselld vérjatty néyte)
Vastausaika: Naytteensaapumispéivana
Virheldhteet: Vanhentunut ndyte
» Virtsasedimentista tutkitaan solut (epiteelisolut, punasolut ja valkosolut), solu- ja proteiinilierict,
bakteerit seka virtsakiteet
» Jos kyseessd on vapaasti laskettu ndyte, saattaa ndytteessd olla mukana ulkoa tullutta kontami-
naatiota

Virtsan viljely

Menetelma: Uricult Vet -kaksipuclinen kastolevy
Virhelahteet: Vanhentunut tai kontaminoitunut néyte

Vastausaika: Inkuboidaan lampdkaapissa 16—24 h. Vastaus ilmoitetaan normaalisti seuraavana
arkipdivana.

Virtsan bakteerivilielya kaytetdan virtsatieinfektioiden todentamiseen. Uricult Vet -kastolevyssa on kaksi
elatusainetta virtsatieinfekfioita aiheuttavien gram - / + mikrobien kasvualustana.
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11. ULOSTENAYTTEET

Télla hetkella laboratorio analysoi vain hevosten ulostendytteita. Pieneldinten ulostenaytteet lahetetaan
ulkoiseen laboratorioon tutkittavaksi.

Hevosten sisaloismunien maaritys

Suositusten mukaan, hevosten madottaminen tulee perustaa tarpeeseen laakeresistenssin valttamiseksi.
Naytetuloksen, hevosen Kiiinisten oireiden ja aiemman madotushistorian perusteella eldinlaakari valitsee
sopivan laakkeen matojen haatamiseen, mikali tarve madotukselle on todennettu. Matolaakityksen teho
tarkistetaan tarvittaessa 2 viikkoa ladkkeen annon jalkeen.

Menetelma: McMaster-menetelma

Vastausaika: 1-3 arkipéivad. Sesonkiaikana vastausaika laboratoriossa olevan naytemaaran mukaan 1—
7 arkipaivad. Laboratorion kanssa on sovittava etukateen, mikéli naytteita ollaan toimitta-
massa kerralla yli 10 kpl:tta.

Naytemuoto: Ulostetta keratédn 2—4 palloa 1-3 péivalta puhtaaseen pussiin (joka hevoselle oma nay-
tepussi)

Séilytys ja lahettaminen: Mikali ulostetta kerdtaan useammalta paivalta, naytteet sailytetddn jaa-
kaapissa toimitukseen asti. Nayte sailyy noin viikon jadkaapissa.

Ulostendyte suljetaan tiiviisti pussiin ja pussiin merkitadn selkedsti hevosen nimi, naytteenotto pvm ja
omistajan nimi. Lahete tulostetaan néytteen mukaan:
https://www.nikulanelainklinikka.fi/laboratorio/uloste-ja-virtsanaytteet/

Lahetteita [6ytyy mys Klinikan hevospuolen toimistosta. Naytteet toimitetaan klinikan hevospuolelle.

Naytteen voi myds postittaa, mikdli asiasta on sovittu erikseen. Postin kautta lahetetyista laborato-
riotutkimuksista perimme maksun etukateen. Pakkaus tulee postittaa pikaldhetyksend alkuviikostal
Normaalin postin mukana nayte ei ehdi laboratorioon séilyvyysajan puitteissa.

Nayte pakataan postin ohjeiden mukaisesti (2x-pakkaus ja iskunkestéva ulkopakkaus). Pakkauksen
pédlle kirjoitetaan selkedsti teksti: "Eldinperainen nayte - vapautettu”. Ulkopakkauksen tulisi olla kelta-
mustaraitainen.
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Vastauksen tulkinta: Menetelmassé lasketaan Strongyfida-tyyppisten munien maara (ns. sukkulamadot)

grammassa ulostendytettd. Yleisesti suositeltuna |a&kityksen raja-arvona hevesilla sukkulamadonmunien
osalta pidetasn 200 kpl/g ulostetta.

Suclinkaisen ja heisimadon osalta ei varsinaisia raja-arvoja ole maaritelty. Niiden osalta tulos ilmoitetaan
kpl/nayte ja hevonen suositellaan madotettavaksi aina, mikali niité naytteesta lGytyy.

Virheldhteet: Munia ei valttimattd aina néy ulosteessa, koska madon munien erittdminen ei ole tasaista
ympéri vuoden ja vain aikuiset madot erittdvat munia. Heisimadon munien nakyminen néytteessa on epa-
varmaa ja kihomatoja harvemmin siirtyy ulostenaytteeseen. Liian vanha tai vaarin séilytetty néyte voi myds
antaa virheellisen tuloksen.
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Mikulan Eldinklinikka Oy TOIMINTAKASIKIRJA

Laatinut / Yliapito M.M Pvm. 30.11.23

1711

Versio 0.5

A= JOHDON VASTUUT

A1. Laadunhallintajarjestelmdn esittely

A2. Toiminnan strategiat, missio ja visio

A3. Laatupolitiikan maarittely

A4. Laadun tunnusluvut

Ad 1. Kannattavuus
A4 2 Asiakastyytyvaisyys
Ad 2 1 Tyytyvaisyys- ja palautekyselyt

A4.3 Henkilostontyytyviisyys

A4.4 Henkiloston kehittiminen

A4.5 "Kapasiteetin” kdayton seuranta ja resurssien seuranta

A4.6 Tietoturva ja tietosuoja

A4.7 Hygienia ja laboratorio

A4 .8 Palveluiden kayttoaste

AS5. Prosessien madrittely

Ab.1 Paaprosessit

A5 .2 Tukiprosessit
A5.3 Sidosryhmaprosessit
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Mikulan Eldinklinikka Oy TOIMINTAKASIKIRJA

Laatinut / Yllapito M.M Pvm. 30.11.23

2N

Versio 0.5

A6. Laatujarjestelman ylldpito
a. Laatuvastaavan tehtévat ja vastuut:

b. Laaturyhman toiminta

Laaturyhman tehtavat ja vastuut

AT. Viestinnidn toteuttaminen
AT 1 Viestinnan tavoitteet

AT 2 Sisainen viestinta

AT .3 Ulkoinen viestinta

A8. Vastuut ja valtuudet

A9. Sisdiset auditoinnit

A10. Johdon katselmukset
A11. Laatujirjestelman ylldpito
A12. Asiakkaan omaisuus

A13. Poikkeava palvelu

A14. Korjaavat toimenpiteet
A15. Ehkaisevit toimenpiteet

A16. Asiakirjojen ohjaus
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Mikulan Eldinklinikka Oy TOIMINTAKASIKIRJA 3rnm

Laatinut / Ylidpito M.M Pvm. 30.11.23 Versio 0.5

B = NIKULAN ELAINKLINIKKA HEVOSKLINIKAN PROSESSI

B1.
B2.
B3.
B4.
BS.
B6.
BY.
B8.
B9.

Prosessin asiakkaat ja sidosryhmat
Prosessin tavoite/paamaara

Prosessin seuranta

Prosessin laajuus (tuotteet ja palvelut)
Tietojen hallinta

Prosessikaavio

Johtaminen, vastuut ja tarkennukset
Prosessikuvausten ylldpito ja pdivitys

Prosessiin keskeiset pelisaannot
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Mikulan Eldinklinikka Oy TOIMINTAKASIKIRJA

Laatinut / Yliapito M.M Pvm. 30.11.23

4/1

Versio 0.5

C = NIKULAN PIENELAINKLINIKAN PROSESSI

C1.
c2.
C3.
C4.
C5.
C6.
C7.
C8.
ca.

prosessin asiakkaat ja sidosryhmat
Prosessin tavoite/paamaara
Prosessin seuranta

Prosessin laajuus (tuotteet ja palvelut
Tietojen hallinta

Prosessikaavio

Johtaminen,vastuut ja tarkennukset
Prosessikuvausten ylldpito ja pdivitys

Prosessiin keskeiset pelisaannot

99



Mikulan Eldinklinikka Oy TOIMINTAKASIKIRJA 5N

Laatinut / Ylidpito M.M Pvm. 30.11.23 Versio 0.5

D = NIKULAN ELAINKLINIKKA LABORATORIO JA SISAISET
PALVELUT

D1.
D2.
D3.
D4.

D5

D6.
D7.
D8.
D9.

Prosessin asiakkaat ja sidosryhmat
Prosessin tavoite/paamaara
Prosessin seuranta

Prosessin laajuus (tuotteet ja palvelut)

. Tietojen hallinta

Prosessikaavio
Johtaminen, vastuut ja tarkennukset
Prosessikuvausten ylldpito ja pdivitys

Prosessiin keskeiset pelisdannot
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Mikulan Eldinklinikka Oy TOIMINTAKASIKIRJA

Laatinut / Yliapito M.M Pvm. 30.11.23

&6/11

Versio 0.5

E= NIKULAN ELAINKLINIKKA JOHTAMISPROSESSI
E1. Prosessin tavoite
E2. Prosessin laajuus (palvelut)

E3. Prosessin kuvaaminen Naita tulee lisda — kdyddan yhdessa lapi

E3.1. Tehokas tiimin toiminta
E3.2. Toimiva viestintastrategia

E4. Tietojen hallinta
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Mikulan Eldinklinikka Oy TOIMINTAKASIKIRJA

Laatinut / Yliapito M.M Pvm. 30.11.23

7'

Versio 0.5

F = NIKULAN ELAINKLINIKKA HENKILOSTOPROSESSI

F1. Prosessin tavoite
F2. Prosessin laajuus (palvelut)

F3. Prosessin kuvaaminen

F3.1 Henkildstdhallinto
F3.2 Koulutus/ osaaminen
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Mikulan Eldinklinikka Oy TOIMINTAKASIKIRJA 8/ M1

Laatinut / Ylidpito M.M Pvm. 30.11.23 Versio 0.5

G = NIKULAN ELAINKLINIKKA TUOTE/PALVELUKEHITYS-
SUUNNITTELU PROSESSI - tuleeko mukaan?

G1. Prosessin tavoite
G2. Prosessin laajuus (palvelut)

G3. Prosessin kuvaaminen

G3.1 Tayttaa asiakkaiden vaatimukset ja toiveet
G3.2 Pysyd ajan tasalla kehityksessa
G3.3 Uusien innovaaticiden tuotteistaminen

G4. Tietojen hallinta
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Mikulan Eldinklinikka Oy TOIMINTAKASIKIRJA /N1

Laatinut / Ylidpito M.M Pvm. 30.11.23 Versio 0.5

H = NIKULAN ELAINKLINIKKA INFRASTRUKTUURIPROSESSI tuleeko
mukaan omana vai onko infra osana sisapalveluissa

H1. Prosessin tavoite
H2. Prosessin laajuus (palvelut)

H3. Prosessin kuvaaminen

H3.1 Laitteiston luotettavuus

H3.2 Kiinteistdn kunto ja asiallisuus
H3.3 Laiteresurssien hallinta

H3.4 Ohjelmistojen hallinta

H4. Tietojen hallinta

104



Mikulan Eldinklinikka Oy TOIMINTAKASIKIRJA

Laatinut / Yliapito M.M Pvm. 30.11.23

10711

Versio 0.5

| = NIKULAN ELAINKLINIKKA TIETOTURVAPROSESSI
I1. Prosessin tavoite
I12. Prosessin laajuus (palvelut)

I13. Prosessin kuvaaminen

I3.1 Tietoturvapolitikka
I3.4 Asiakkaan fietoturva

I14. Tietojen hallinta
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NIKULAN ELANKLINIKAN LABORATORION KATSELMOINTI LITE 3

ISO 17025 & 1SO 9001

standardien vaatimukset

Nikulan eldinklinikan laboratorion katselmointi

(millé keinoin vastataan tai taytyy vastata vaatimuksiin)

Yleiset vaatimukset

puolueettomuus

-laboratorion on aina oltava puolueeton; tama taytyy
muun muassa perehdytyksissa huomioida, tama tulee
esille myds johtamisjarjestelmassa

-kirjataan laatukasikirjaan, etta toimimme puolueetto-

masti.

luottamuksellisuus

-taytyy olla menetelma milla varmistetaan tulosten kos-
kemattomuus

-salassapito koskettaa myds laboratorion tuloksia
-tietosuojaseloste, asiakkailla taytyy olla tiedossa mita
tietoa on julkisesti saatavilla (nettisivut, laatukasikirja)
-kirjataan laatukasikirjaan, etta toimimme luottamukselli-

sesti

Rakenteelliset vaatimukset

- laboratorion johto, jolla kokonaisvastuu, oltava yksi-
6ity (vastuut, valtuudet)

-maarittda missa toiminnoissa laboratorio noudattaa
ISO 17025 vaatimuksia

-johtamisjarjestelman 1ISO 9001 rakentaminen

Resurssivaatimukset

yleista -taytyy maaritella seké kirjata mitk& naytteet kuuluvat
ISO 17025:een siina vaiheessa, kun paatetaan akkredi-
toinnista

henkilosto -taytyy varmistaa henkiloston patevyys, tehtavien pate-

vyyskriteerit seka vastuut ja valtuudet, tdma osana joh-
tamisjarjestelmaa

-patevyyden seuranta, monitorointi

-osaamisen kehittdminen, koulutustarpeiden tunnistami-

nen
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-opastus ja valvonta aina tarvittaessa, varmistetaan
muun muassa sisaisilla arvioinneilla
-koko ajan seurattava henkilostoresurssien riittavyys

-henkiloston perehdyttaminen

toimitilat ja ymparistoolosuhteet

-laboratorion taytyy varmistaa, etta tilat ja ymparistoolot
eivat vaarista tulosta tai estaa saavuttamasta tiettya ta-
soa (esimerkiksi poly, sateily, lampdtila, &ani ja tarina)
-ymparistoolosuhteiden vaatimukset tunnistettava
-toimitilojen valvontamenettely taytyy loytya
-kulunvalvonta/siivous

-yleinen siisteys

-miten hoidetaan ja varmistetaan kenttatyon naytteen-

otot (ympéristoolosuhteet)?

laitteisto

- laboratoriolla taytyy olla kaytdssaan vaadittava lait-
teisto

-kaikista laitteista on oltava laitetallenne tarvittavalla tie-
doilla

- kayttoohjeet ja menettely laitteiden turvalliselle kasitte-
lylle ja kuljetukselle

-maaritelladn mitka laitteet ovat omia

-varmistetaan, etté laita soveltuu siihen tarkkuuteen mi-
hin halutaan paasta (viitearvot mainitaan laatukasikir-
jassa)

-kalibrointiohjelma

-huoltosuunnitelmat: sé@@nndllinen ja jarjestelmallinen
dokumentoitu seuranta

-perehdytys

metrologinen jaljitettavyys

-varmistettava, etta mittaustulokset ovat jaljitettavissa
kansainvaliseen mittausyksikkojarjestelmaan (Sl-jarjes-
telmaéan)

ulkoistetut tuotteet ja palvelut

-kirjataan laatukasikirjaan ja nettisivuille mita naytteita
voidaan itse analysoida ja mitka lahetetdan muualle
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(yhteistyolaboratoriot), asiakkaan taytyy olla tietoinen,
jos nayte analysoidaan alihankintana

-varmistetaan patevyys ja luotettavuus, jos lahetetaan
nayte ulkopuoliselle laboratoriolle; taytyy varmistaa
myos alihankkijan laatu, tasta seurantamenettely
-varmistetaan, etta vastaukset toimitetaan asiakkaille
sellaisina, kun ne saatu ulkopuoliselta toimittajalta
-ulkoiset toiminnat eivat voi olla osana akkreditointia

-laitteiden huollot, omat/leasing

Prosessivaatimukset

tarjouspyyntéjen, tarjousten ja sopi-
musten katselmus

-jos ulkoinen asiakas, laboratoriolla taytyy olla menet-
tely tarjouspyyntojen, tarjousten ja sopimusten katsel-
mointia varten

-miten varmistetaan mité naytetta asiakas tilaa?
-onko asiakkaalla eritysvaatimuksia ja voimmeko me

tayttaa ne, l0ytyyko kaikki naytteet meidan tarjonnasta

menetelmien valinta, verifiointi ja va-
lidointi

-on varmistettava, etta laboratorio kayttaa vain tunnet-
tuja ja luotettavia menetelmia; néma kirjataan laatukasi-
kirjaan, ja mikali naista ei voida varmistua, jatetdan ne
akkreditoinnin ulkopuolelle

-verifiointi tarkoittaa, etta tulos peilataan annettuun kri-
teeriin ja menetelmaa osataan kayttaa oikein. Nayttei-
den viitearvot on tunnistettu, nama kirjataan laatukasi-
kirjaan

-menetelma verifioidaan ja validoidaan kayttdon, labora-
toriolla on prosessi milla varmistetaan, etta akkreditoin-
nin piiriin otettavat naytteet tehdaan menetelmalla, joka
antaa luotettavan tuloksen

-validointi tarkoittaa, etta laboratoriolla on kaytossa tar-

koitukseen soveltuva menetelma
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-jos on itse kehitetty menetelma, myos tama validoitava
rittdvan laajasti

-validointisuunnitelma, joka pitaa sisallaan tiedon siita
mihin menetelmaa tarvitaan

-mita testataan (kaikki naytteet mita klinikan laboratori-
ossa testataan 10ytyvat laatukasikirjasta)

-tulosten epavarmuus on kerrottava asiakkaalle
-laboratorion taytyy tehda validointikokeita ja kirjata tu-
lokset ylos (laboratorio voi osoittaa, etté tulosten luotet-

tavuus on varmistettu)

naytteenotto

-naytteenottoa koskeva suunnitelma

-varmistetaan etta ne, jotka naytteet ottavat toimivat la-
boratorion ohjeistusten mukaisesti, naytteenotolla on
ratkaiseva merkitys tulosten luotettavuuteen

-jos naytteen ottaa joku muu kuin laboratorion oma hen-
kilosto, tulee tehda patevyysmaaritys

-laboratorion on sailytettava tallenteita naytteenottotie-

doista osana testausta ja kalibrointia

testattavien ja kalibroitavien kohtei-
den kasittely

-tunnistetaan laitteet, jotka vaativat kalibrointia
-kalibroinnilla haetaan tietoa siita kuinka paljon naytteen
analysointiin kaytettava laite nayttaa vaarin (naista ol-
tava seuranta ja dokumentointi)

-varmistettava, milloin voidaan tehda sisaiset kalibroin-
nit (laboratorio tekee omia kalibrointeja milla varmiste-

taan metrologinen jaljitettavyys)

tekniset tallenteet

-selkeys ja ajantasaisuus

-siséltava tulokset, raportit ja muut riittavat tiedot (kaikki
tiedot, jotka helpottavat mittausepavarmuuksien tunnis-
tamista)

-on laboratorion velvollisuus varmistaa ja seurata etta
kaikki asiakirjat ja tallenteet ovat ajan tasalla. Jos muu-
toksia tulee, taytyy olla toimintatapa, miten kerrotaan

esimerkiksi henkilokunnalle naista muutoksista.
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mittausepavarmuuden maaritys

-mittausepavarmuus tulee olla laboratorion tiedossa ja
tasta taytyy myos asiakkaalle ilmoittaa
-laboratorion taytyy tunnistaa ne tekijat mitka voivat vai-

kuttaa mittausepavarmuuteen

tulosten oikeellisuuden varmis-
taminen

-muistettava, etta tulosten oikeudellisuus ratkaiseva ja
merkitys on suuri

-oltava menettely tulosten oikeellisuuden seurantaan

tulosten raportointi

-tulokset on katselmoitava ja vahvistettava ennen rapor-
tointia

-ilmoitetaan heti oletettu aikataulu

-onko tuloksen raportointi riittava asiakkaalle

-tarkkuus, yksiselitteisyys, sisaltavat kaikki asiakkaan
kanssa sovitut tiedot, tulosten tulkinnan kannalta olen-
naiset tiedot, seka menetelman edellyttamat tiedot
-sailyyko tieto eheana ja muuttumattomana

-sahkoisessa muodossa, tama tehty projektin aikana

valitukset

-oltava dokumentoitu prosessi

-miten otetaan vastaan asiakaspalautteet, nettisivuille
asiakaspalauteosio ja lomake

-kuka niihin vastaa

-miten tarpeet huomioidaan

-asiakaspalautteiden seuranta, toiminnan laadun seu-

ranta

poikkeava tyo

-oltava menettelytapa jos jotain laboratorion toimin-
nassa poikkeaa laboratorion omista menettelytavoista

tai asiakkaan sovituista vaatimuksista

laboratorion tiedonhallinta

-mita tydohjeita ja saannoksia olemassa
-tunnistettavuus, tunnistetieto milloin dokumentit luotu ja
katselmoitu taytyy loytya

-missa ja miten dokumentit ja ohjeistukset sailytetaan,
kaikkien kaytossa, mieluiten vain sahkdinen jarjestelma

missa oikeat versiot
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-jos paperidokumentit, miten varmistetaan tietosuojattu
sailytys

-tulokset luottamuksellisia

-lahetteet ja niiden kaytto, kirjattu laatukasikirjaan

-sahkoinen lahete toteutettu projektin aikana

Johtamisjarjestelmaa koskevat vaa-
timukset, vaihtoehto B, 1ISO 9001

-laboratorion on luotava, dokumentoitava ja toteutettava
johtamisjarjestelma joko A tai B - vaihtoehto B valittu
-peilataan vaatimukset ISO 9001:een, kun johta-
misosiota rakennetaan akkreditointia varten, laborato-
rion laatukasikirjan toteuttamiseen tama ei vaikuta

-ISO 9001 tehdaan nyt vain otsikko runko, joten kaikkiin

vaatimuksiin ei tassa vaiheessa tulla vastaamaan

Muut huomioitavat vaatimukset

riskienhallinta

-toiminnan riskit
-riskit taytyy tunnistaa ja niihin taytyy ottaa kantaa
-miten riskit estetaan ja poistetaan
-preanalyyttiset
-analyyttiset
-postananalyyttiset
-mita tehdaan jaannosriskeille, jos niité ei voida poistaa,

mihin tdma voi johtaa

parantaminen

-toiminnan jatkuva kehittaminen

-johdonkatselmus (vaatimus, saanndéllisesti, menettely
kirjattava johtamisjarjestelmaan) standardit pohjana
-sisdiset auditoinnit (vaatimus, suunnitelmallisesti teh-
tava, kattavasti)

-auditointipoytakirjat

-asiakaspalautteet

-laatumittarit

korjaava toimenpide

-jos poikkeama, miten korjataan
-kenella valtuutus tehda korjaukset

-onko juurisyy tiedossa ja poistettu jos mahdollista
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-jos inhimillinen virhe, tarvitaanko opastusta ja koulu-

tusta

112




113



