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This master’s thesis examines the development and improvement of the validation process
related to the in-house production of medicinal air in a hospital environment. The objective
of the study is to identify the key phases of the process and to analyse its quality assurance,
risk management, and documentation practices.

The thesis consists of a literature review and an empirical study. The literature review fo-
cuses on concepts related to quality and efficiency improvement, as well as regulatory re-
quirements, including the European Pharmacopoeia (Ph. Eur.) monographs and relevant leg-
islation and standards governing pharmaceutical manufacturing, such as Good Manufactur-
ing Practice (GMP).

The empirical study is based on interviews with professionals involved in the validation
process. Based on the findings, a developed validation process and a supporting validation
form were constructed to promote systematic and transparent documentation, clarify work-
flows, and reduce process-related waste.

The results indicate inefficiencies in the current validation process, particularly related to
unclear responsibilities, process variability, and redundant work. From a production eco-
nomics perspective, these issues can be interpreted as non-value-adding activities. Standard-
isation of the process, clarification of guidelines, and improvements in documentation are
identified as key measures to enhance efficiency and reduce waste.



ALKUSANAT

Tama diplomityd sai alkunsa kdytdnnon tarpeesta kehittdd ladkkeellisen ilman validointipro-
sessia selkedammaksi ja toimivammaksi. Tyon aikana on ollut mielenkiintoista huomata,
kuinka keskeisessé roolissa prosessien sujuvuus ja selked dokumentointi ovat sekéd laadun-

varmistuksen ettd tehokkaan toiminnan niakokulmasta.

Haluan kiittdd tyon tilaajaa, Suomen Sairaalatekniikan yhdistys ry:td, mahdollisuudesta to-
teuttaa tdma tyo ajankohtaisesta ja merkityksellisestd aiheesta. Erityiskiitokset kuuluvat tyon
ohjaajille yksikon pééllikko Hanna Toloselle ja kiinteistopalvelujohtaja Leo Sillanpéélle asi-
antuntevasta ohjauksesta, hyvistd keskusteluista ja arvokkaista kommenteista tyon eri vai-
heissa. Hannan asiantuntemus ladkkeellisen puolen nikdkulmasta sekéd ndkemykset alan ke-

hittdmisestd ovat tukeneet tyon etenemistd merkittdvisti.

Lisédksi haluan kiittdd kaikkia haastatteluihin osallistuneita asiantuntijoita, jotka jakoivat
avoimesti kokemuksiaan ja ndkemyksidén validointiprosessin kidytdnnon toteutuksesta. Hei-

dén panoksensa on ollut keskeinen tyon siséllon muodostumisessa.

Lopuksi kiitos perheelle ja ldheisille tuesta ja kannustuksesta — ilman niitd timén tyon teke-

minen ei olisi ollut mahdollista.

Vanha sanonta kuuluu: “Mitd ei ole dokumentoitu, sitd ei ole tehty.” Tama ajatus kiteyttaa
hyvin myds tdmén tyon keskeisen teeman — dokumentoinnin merkityksen osana laadunvar-

mistusta, prosessien hallintaa ja toiminnan kehittdmista.
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C

CRA
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IQ
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SSTY
TQM

URS

Commissioning requirement (kdyttoonoton vaatimus)
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parts per million (miljoonasosa)
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Qualification requirement (kvalifiointivaatimus)

Suomen sairaalatekninen yhdistys

Total Quality Management (kokonaisvaltainen laatujohtaminen)

User Requirement Specification (kdyttdjavaatimusten miérittely)
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1 Johdanto

Ladkkeellinen ilma on keskeinen osa sairaalan hoitoprosesseja ja sen turvallinen, laadukas
sekd tasalaatuinen tuotanto on olennainen osa potilasturvallisuutta (Gentile 2011). Ladkelain
(395/1987) mukaan valmisteet tai aineet, joiden tarkoituksena on sisdisesti tai ulkoisesti kéy-
tettynd parantaa, lievittdd tai ehkiistd sairautta tai sen oireita ihmisessé tai eldimessé, ovat
ladkkeitd. Ladkkeellinen ilma luokitellaan lddkkeeksi ja sen valmistuksessa tulee noudattaa
samoja periaatteita kuin muiden l4d4kkeiden valmistuksessa. Tédstd huolimatta lddkkeellisen
ilman omavalmistus ei vield joitakin vuosia sitten edellyttdnyt valmistusprosessin validoin-

tia.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean (2020) antamat tarkennukset ja ohjeis-
tukset ovat kuitenkin tuoneet esille tarpeen jarjestelmélliselle validointiprosessille ennen
ladkkeellisen ilman omavalmistuksen kdynnistidmistd. Aiemmin itsestidn selvéni pidettyyn
prosessiin on ndin syntynyt tarve luoda selked, ldpindkyva ja toistettavissa oleva validointi-
malli. Ladkkeiden valmistukseen liittyvid vaatimuksia on jo pitkddn maéritelty keskeisissd
kansainvélisissd ohjeistoissa. Euroopan farmakopea asettaa ladkeaineille ja lddkemuodoille
ja siten myos ladkkeellisille kaasuille laatuvaatimukset (Fimea n.d.). Euroopan komission
hyviksymit, Euroopan laajuiset lddkkeiden hyvét tuotantotavat (EU-GMP) maéérittelevit
minimivaatimukset, joiden noudattaminen mahdollistaa valmistusprosessin turvallisen ja
yhdenmukaisen toteuttamisen (European Commission 2015). Ladkkeellisen ilman validoin-
nin kehittdminen voidaan ndhdi luontevana jatkumona nédiden kansainvilisten periaatteiden

kansalliselle soveltamiselle.

Koska validointivaatimus lddkkeellisen ilman omavalmistukselle on suhteellisen uusi, on
sen kdytdnnon soveltaminen vield kehitysvaiheessa. Tdma korostaa prosessin kehittdmisen
ja tehostamisen merkitystd. Vaikka laadunvarmistus ja riskienhallinta ovat aina keskeisid
tavoitteita ladkevalmistuksessa, ne korostuvat erityisesti tilanteessa, jossa koko prosessia ol-
laan vasta rakentamassa ja yhdenmukaistamassa. Kehittdmisvaihe tarjoaa samalla mahdolli-
suuden tarkastella validointia my0s tuotantotalouden keinoin. Erityisesti prosessin virtavii-
vaistaminen, paéllekkdisyyksien poistaminen ja ohjeistuksen selkeyttdminen voivat merkit-

tdvésti parantaa prosessin tehokkuutta ja vihentda resurssien kéyttod.



Kun huomioidaan validointiin liittyvét laatu- ja prosessintehokkuusvaatimukset, validointia
el voida tarkastella ainoastaan viranomaisvaatimuksena, vaan osana laajempaa prosessike-
hittdmisen ja jatkuvan parantamisen kokonaisuutta. Tuotantotalouden viitekehyksisté erityi-
sesti Lean-ajattelu ja kokonaisvaltainen laatujohtaminen (TQM) tarjoavat tydkaluja, joiden
avulla voidaan rakentaa validointimalli, joka tukee tiedonkulkua, toiminnan ldpindkyvyytté
sekd varmistaa laadukkaan lopputuloksen. Néin validointiprosessi toimii yhta aikaa seka po-
tilasturvallisuutta varmistavana tyokaluna, ettd sairaalan toiminnan taloudellisen ja operatii-

visen tehokkuuden vahvistajana.

Téssd tyossd kehittdmisen védlineiksi on valittu kdyttdjdvaatimusluettelo (URS) ja sitd tukeva
lomake. Valittujen vilineiden avulla voidaan yhdistii lainsdddédnnon ja standardien asetta-
mat vaatimukset kdytdnnonléheiseen, selkeédén ja tehokkaaseen prosessimalliin. Témén tyon
tavoitteena on parantaa validointiprosessin laadukasta toteutusta, sekd sen taloudellista ja
operatiivista tehokkuutta. Aihetta on kuitenkin tutkittu toistaiseksi rajallisesti erityisesti sai-
raalaympéristossd tapahtuvan ladkkeellisen ilman omavalmistuksen ndkdkulmasta, mika ko-

rostaa timén tutkimuksen tarvetta.

1.1 TyOn tausta

Ladkkeellisen ilman omavalmistuksen validointi on siis noussut ajankohtaiseksi vaati-
mukseksi osana sairaalaympariston laadunvarmistusta. Ensimmadiset kdytdnnon lomakkeet
ja ohjeistukset luotiin nopeasti vastaamaan validointivaatimukseen, mutta niiden kéytossi
on havaittu useita kehityskohteita, kuten pééllekkaisid kysymyksid, epdselvyyksid ja puut-

teellista kdytdnnon ohjausta.

Omassa tyOssédni olen viime vuosien aikana kohdannut tilanteita, joissa nykyiset kdytdnnot
ovat aiheuttaneet epéselvyyksid. Yhtendisid toimintamalleja tai yksiselitteisid ohjeita ei aina
ole ollut saatavilla, miké on johtanut vaihteleviin tulkintoihin validoinnin toteutuksessa. Li-
saksi dokumentaation hajautuminen useisiin tallennuspaikkoihin ja lomakkeiden vaihteleva
laatu ovat myos vaikeuttaneet prosessin sujuvaa toteutusta. Nami kokemukset ovat tuoneet
esiin selkedn tarpeen validointiprosessin ja sen dokumentoinnin systemaattiselle kehittdmi-

selle.



10

Havaitut ongelmat ja tunnistettu tarve kehittad ladkkeellisen ilman validointia tarjoaa mah-
dollisuuden arvioida ja kehittdd validointiprosessia jarjestelmallisesti my0s tuotantotalouden
ndkokulmasta. Tassd tyOssd kerdttdvien kdytannon kokemusten ja ndkdkulmien avulla voi-
daan selkeyttdd toimintatapoja ja rakentaa yhtendinen, tehokas ja kdyttdjaystivallinen pro-
sessimalli lddkkeellisen ilman validointiprosessille. Tdma ei ainoastaan paranna potilastur-
vallisuutta ja varmista prosessia koskevien lakien ja méérdysten noudattamista, vaan lisda

myos prosessin ldpindkyvyyttd ja kustannustehokkuutta.

1.2 Tavoitteet ja rajaus

Tutkimuksen péitavoitteena on kehittié ldékkeellisen ilman omavalmistuksen validointipro-
sessia siten, ettd se tukee seki potilasturvallisuutta ettd toiminnan tehokkuutta. Prosessia tar-
kastellaan kokonaisuutena, jossa yhdistyvét laadunvarmistus, riskienhallinta ja resurssien
optimaalinen kdyttd. Tavoitteena on luoda systemaattinen ja selked toimintamalli, joka mah-

dollistaa validointiprosessin yhdenmukaisen, ldpindkyvén ja tehokkaan toteutuksen.

Lisdksi tutkimuksessa pyritdédn tunnistamaan validointiprosessin keskeiset kehityskohteet ja
arvioimaan, miten prosessia voidaan parantaa tuotantotalouden nikdkulmasta erityisesti vir-
taustehokkuuden, standardoinnin ja hukkatyon vidhentdmisen osalta. Taman vuoksi ty0ssi
tarkastellaan ensin validointiprosessin vaiheittaista muodostumista ja vasta timén jilkeen

niihin liittyvid laatu-, riskienhallinta- ja tehokkuushaasteita.

Tutkimuskysymys 1: Millaisista vaiheista lddkkeellisen ilman omavalmistuksen validointi-
prosessi muodostuu, ja mitkd laadun, riskienhallinnan ja tehokkuuden haasteet liittyvit sen
eri vaiheisiin?

Tutkimuskysymys 2: Miten validointiprosessia ohjaavan lomakkeen suunnittelu voi paran-

taa dokumentaatiota, selkeyttdé tyonkulkuja ja vihentdd prosessiin liittyvad hukkaa?

Tutkimuskysymys 3: Miten validointiprosessin lomake voidaan suunnitella siten, etti se so-
veltuu sekd uusien jirjestelmien validointiin ettd jo kdytossé olevien jérjestelmien laitteiden

vaihdon jdlkeiseen uudelleenvalidointiin?

Tutkimus rajataan koskemaan sairaalan tuotantotiloissa tapahtuvaa ladkkeellisen ilman oma-
valmistuksen validointia. Lédkkeellisen ilman jakeluverkosto tai siihen liittyvét tekniset

komponentit tai niiden validoinnit eivét sisélly timéan tutkimuksen piiriin. Rajauksen avulla
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voidaan keskittyd prosessin kriittisimpéaén vaiheeseen, jossa varmistetaan sairaalassa valmis-
tettavan ladkkeellisen ilman laatu seki sen tuotantoprosessin validoinnin toimivuus kaytén-

nossa.

Rajaus mahdollistaa myds syvillisemmaén tarkastelun prosessin kehittdmisesté organisaatio-

tasolla sekd sen tehokkuuden ja yhdenmukaisuuden parantamisesta.

1.3 Tyon rakenne

Luvussa 2 esitetdédn tyon tuotantotaloudellinen viitekehys, jossa tarkastellaan prosessien ke-
hittdmisen ja tehostamisen systematiikkaa. Luvussa késitellddn prosessia kehittdmisen koh-
teena, hukkaa, prosessivaihtelua, standardointia sekd jatkuvan parantamisen ja PDCA-logii-

kan merkitystd timén tyon kehittdmispolulle.

Ladkkeellisen ilman omavalmistusta sairaalaympéristossé tarkastellaan luvussa 3. Luvussa
esitellddn ladkkeellisen ilman méaritelmé, valmistusta ohjaavat keskeiset lait, standardit ja
ohjeistukset seka ladkkeellisen ilman valmistuksen tuotantoprosessi ja siithen liittyva riskien-

hallinta.

Luvussa 4 kasitelldédn lddkkeellisen ilman omavalmistuksen validointia osana laadunvarmis-
tusta. Luvussa kuvataan validoinnin merkitys, validoinnin tekniset ja sdéntelyyn perustuvat
vaiheet sekd dokumentaation ja raportoinnin vaatimukset. Liséksi luvussa erotetaan vali-
doinnin tekninen rakenne ja prosessikehittimisen nidkokulmasta tarkasteltava toimintapro-

sessl.

Luvussa 5 tarkastellaan kiyttdjavaatimusluetteloa validointiprosessin keskeisend ldhtoai-
neistona ja ohjausvélineend. Luvussa kisitellddn kayttdjadvaatimusluettelon roolia, suunnit-

teluperiaatteita, sisdltod ja hyotyjéd validointiprosessin ndkokulmasta.

Tutkimuksen toteutus ja kédytetyt menetelmét esitetddn luvussa 6. Luvussa kuvataan tutki-

musasetelma, aineistonkeruumenetelmit, aineiston analysointi seké tutkimuksen eettiset na-

kokohdat.

Tutkimustulokset esitetdén luvussa 7. Tuloksissa tarkastellaan validointiprosessin vaiheita,
kayttdjaivaatimusluettelon suunnitteluprosessia, havaittuja haasteita ja kehityskohteita seké

esitetdéin kehitetty validointiprosessi prosessien kehittimisen ndkdkulmasta.
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Luvussa 8 esitetdéin tutkimuksen pohdinta. Luvussa arvioidaan tutkimusmenetelmié, tarkas-
tellaan keskeisimpid tuloksia suhteessa tutkimuskysymyksiin sekd esitetddn jatkotoimenpi-

teitd validointiprosessin vakiinnuttamiseksi ja edelleen kehittdmiseksi.

1.4 Keskeiset kisitteet

Tassa tyossa keskeisid késitteitd ovat validointi, kvalifiointi, lddkkeellinen ilma, kayttijdvaa-
timusluettelo, laadunvarmistus, riskienhallinta ja jatkuva parantaminen. Késitteiden méérit-
tely on tarpeen, koska validointiprosessi muodostuu useista toisiinsa liittyvistd vaiheista ja
toimijoista, joiden ymmirtdminen edellyttdd yhtendistd terminologiaa. Erityisesti validoin-
nin, kvalifioinnin ja kéyttdjavaatimusluettelon vilinen suhde on tdmén tyon kannalta keskei-
nen, silld ne muodostavat perustan lddkkeellisen ilman omavalmistuksen validointiprosessin
tarkastelulle ja kehittdmiselle (European Commission 2015; European Medicines Agency

2015; Ojasalo et al. 2014, 18-20).

Keskeiset kisitteet ja niiden médritelméit on koottu taulukkoon 1. Tuotantotalouden proses-
sikehittdmisen laajempi teoreettinen viitekehys, kuten hukka, prosessivaihtelu, standardointi

ja jatkuva parantaminen, kasitelldén tarkemmin luvussa 2.

Taulukko 1. Tutkimuksessa kdytetyt keskeiset késitteet ja niiden mééritelmét (European
Commission 2015; European Medicines Agency 2015; Fimea 2020; Ph. Eur.; Gentile 2011;
Ojasalo et al. 2014; Slack et al. 2022; Deming 2000).

Kisite Selitys

Validointi Menettely, jolla varmistetaan ja dokumentoidaan,
ettd prosessi, menetelmi tai laite tuottaa ennalta
maédritellyt vaatimukset tdyttdvdan lopputuloksen.
Validointi toimii perustana laadun ja potilasturvalli-
suuden varmistamiselle.

Kvalifiointi Validoinnin osa-alue, joka keskittyy erityisesti lait-
teiden, jirjestelmien ja tilojen kiyttokelpoisuuden
varmistamiseen.

Ladkkeellinen ilma Potilaan hoitoon kéaytettivd hengitettdvd kaasu,
jonka on tédytettdivd Euroopan farmakopean (Ph.

Eur.) mukaiset laatuvaatimukset.



Kayttdjavaatimusluettelo (URS)

1Q/0Q/PQ

Laadunvarmistus

Riskienhallinta

Jatkuva parantaminen
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Dokumentti, johon kootaan prosessin ja jarjestelmén
vaatimukset sekd keinot niiden todentamiseen. Téssé
tyOssé kayttdjavaatimusluettelo toimii kehitetyn va-
lidointiprosessin ohjaus- ja dokumentointivilineena.
Kvalifioinnin ja validoinnin vaiheet: asennuksen
kelpoistus (IQ), toiminnan kelpoistus (OQ) ja suori-
tuskyvyn kelpoistus (PQ). Néiden avulla todetaan
jérjestelmédn tekninen ja laadullinen toimivuus kéy-
tannossa.

Toimenpiteet ja jarjestelmilliset kaytdnnot, joilla
varmistetaan, ettd prosessi ja lopputuote tiyttavét
asetetut laatuvaatimukset ja sdéntelyn vaatimukset.
Téssd tyossd laadunvarmistus liittyy erityisesti vali-
dointiprosessin dokumentointiin, vaatimusten to-
dentamiseen ja prosessin hallintaan.

Menettely, jossa tunnistetaan, arvioidaan ja hallitaan
prosessiin liittyvid riskejd. Ladkkeellisen ilman oma-
valmistuksessa riskienhallinta tukee potilasturvalli-
suutta, vaatimustenmukaisuutta ja prosessin luotet-
tavuutta.

Prosessin vaiheittainen ja toistuva kehittdminen,
jossa toimintaa arvioidaan, kehitetddn ja vakiinnute-
taan kerdtyn tiedon perusteella. Tassd tyossd jatku-
vaa parantamista jasennetddn PDCA-logiikan
avulla, ja sen teoreettinen tausta kisitellaén luvussa

2.
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2 Prosessien kehittdmisen ja tehostamisen systematiikka tuotanto-

taloudessa

Tuotantotalouden ndkdkulmasta prosessien kehittimisen tavoitteena on parantaa toiminnan
suorituskykyd, hallittavuutta ja laatua systemaattisesti. Prosessien kehittdminen ei kohdistu
ainoastaan yksittéisiin tydvaiheisiin, vaan koko toimintaketjun tarkasteluun ja siihen liitty-
vien ongelmien, vaihtelun ja hukan tunnistamiseen. Slack et al. (2022) esittdvét operaatioi-
den kehittdmisen kokonaisuutena, johon liittyy useita ldhestymistapoja, kuten kokonaisval-
tainen laatujohtaminen, Lean, Six Sigma ja liiketoimintaprosessien uudelleensuunnittelu.
Naité ldhestymistapoja yhdistéa tavoite parantaa prosesseja ja niiden suorituskykyi, vaikka
ne painottavat eri tavoin esimerkiksi asteittaista parantamista, ongelmien tunnistamista, rat-

kaisujen kehittdmistd ja muutoksen laajuutta (Slack et al. 2022, 523-531).

2.1 Prosessi kehittdmisen kohteena

Tassd tyOssd prosessien kehittdmistd tarkastellaan tutkimuksellisen kehittdmistyon néko-
kulmasta. Ojasalo et al. (2014, 18-20) mukaan kehittdmistydssd yhdistyvét tutkimuksellinen
ldhestymistapa ja kdytdnnon toiminnan kehittiminen. Téll6in tavoitteena ei ole ainoastaan
kuvata tarkasteltavaa ilmiotd, vaan tuottaa kdytdnnon toiminnassa hyodynnettiva ratkaisu.
Tama ldhtokohta soveltuu ladkkeellisen ilman validointiprosessin kehittdmiseen, koska tyon
tavoitteena on tunnistaa nykyisen prosessin kehityskohteita ja kehittdd niiden perusteella

prosessia tukevaa lomaketta ja toimintatapaa.

Prosessien kehittimisesséd keskeistd on hukan tunnistaminen. Slack et al. (2022, 523) mu-
kaan parantamisty0ssa pyritdén poistamaan hukkaa, joka voidaan ymmaértda toimintana, joka
el tuota lisdarvoa. Tama nidkokulma on olennainen myos tdssé tydssi, koska validointipro-
sessin kehittdimisessd tarkastellaan erityisesti toimintoja, jotka lisddvit tyoméérad ilman, ettd
ne parantavat prosessin laatua, turvallisuutta tai lopputuloksen arvoa. Téllaisia ilmi6itd voi-
vat olla esimerkiksi pééllekkdinen dokumentointi, toistuvat tarkennukset, tiedon etsiminen,

epédselvd vastuunjako ja viiveet. Nididen ilmididen tunnistaminen auttaa kohdistamaan
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kehittamistoimenpiteet niihin prosessin kohtiin, joissa tehostamisella voidaan saavuttaa suu-

rin hyoty.

2.2 Hukka, prosessivaihtelu ja standardointi

Lean-ajattelussa prosessien kehittdmisté tarkastellaan erityisesti virtauksen, hukan poistami-
sen ja asiakasarvon nidkokulmista. Slack et al. (2022, 524) kuvaavat Leania parantamisen
lahestymistapana, jossa keskeisid elementtejd ovat muun muassa hukan poistaminen, asia-
kaskeskeisyys, sisdisten asiakas—toimittajasuhteiden huomioiminen, synkronoitu virtaus
sekd jatkuva parantaminen. Lean-ndkdkulma sopii tdimén tyon viitekehykseen erityisesti
siksi, ettd validointiprosessissa tunnistetut haasteet, kuten paallekkdinen tyd, tiedon etsimi-

nen ja epaselvit toimintatavat, voidaan tulkita arvoa tuottamattomaksi tyoksi.

Prosessien kehittdmiseen liittyy my6s laadunhallinnan nikokulma. Slack et al. (2022, 523—
524) esittavit kokonaisvaltaisen laatujohtamisen yhteni operaatioiden kehittdmisen 1dhesty-
mistapana. TQM-ajattelussa korostuvat muun muassa asiakkaan tarpeiden tdyttdminen,
kaikkien osallistuminen kehittimiseen, kustannusten huomioiminen, oikean tekeminen en-
simmadiselld kerralla sekd kehittdmistd tukevien jérjestelmien ja menettelyjen luominen.
Téassd tyossd laadunhallinnan nidkokulma liittyy validointiprosessin kykyyn varmistaa, ettia
ladkkeellisen ilman omavalmistukseen liittyvét vaatimukset tunnistetaan, dokumentoidaan
ja todennetaan yhdenmukaisesti. Samalla prosessin tehostamista ei tarkastella laadun vasta-

kohtana, vaan laadunhallintaa tukevana toimintana.

Six Sigma -ldhestymistavassa huomio kohdistuu erityisesti prosessin vaihteluun, mittaami-
seen ja virheiden vdhentdmiseen. Slack et al. (2022, 527-528) kuvaavat Six Sigmaa ldhes-
tymistapana, jossa tavoitteena on vihentda prosessin vaihtelua ja parantaa prosessin kyvyk-
kyyttd. Kirjassa esitetddn myds kuvio, jossa prosessin vaihtelun viheneminen pienentéé vir-
heiden médrdé suhteessa médriteltyihin rajoithin. Tdma tukee tdmén tyon ndkdkulmaa, jossa
validointiprosessin vaihtelu ndhddin laadunhallinnan ja ennakoitavuuden kannalta keskei-
send kehityskohteena. Kun sama prosessi toteutetaan eri hankkeissa tai eri toimijoiden vélilla

eri tavoin, prosessin hallittavuus heikkenee ja virheiden, viiveiden seka lisdtyon riski kasvaa.
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2.3 Jatkuva parantaminen ja PDCA-logiikka

Jatkuvan parantamisen nikokulmasta prosessin kehittdminen voidaan jisentda vaiheittaisena
ja toistuvana etenemisend. Deming (2000) kuvaa Shewhartin syklin menettelyné, jossa ensin
suunnitellaan muutos tai testi, timén jdlkeen muutos toteutetaan pienessi mittakaavassa, tu-
loksia havainnoidaan ja lopuksi arvioidaan, mitd muutoksesta opittiin. Syklid voidaan toistaa
kertyneen tiedon perusteella, mika tukee prosessin asteittaista kehittdmistd ja ratkaisujen ar-
viointia eri olosuhteissa (Deming 2000, 88—89). Téssa tydssa titd logiikkaa hyddynnetddn
validointiprosessin kehittdmispolun jdsentdmisessa siten, ettd nykytilan ja kehityskohteiden
tunnistaminen, ratkaisun rakentaminen, arviointi seké jatkokehittiminen muodostavat itera-

titvisen kokonaisuuden.

Jatkuvan parantamisen nidkokulma on tdmén tyon kannalta tarked, koska validointiprosessin
kehittdiminen ei paity yksittdisen lomakkeen tai toimintamallin laatimiseen. Kehittdmisen
tulee muodostaa toistuva kokonaisuus, jossa prosessin toimivuutta arvioidaan kéytdnnon ko-
kemusten, dokumentoinnin ja havaittujen poikkeamien perusteella. Talldin validointiproses-
sia voidaan tarkentaa myohemmisséd hankkeissa, mika tukee seké prosessin vakiinnuttamista
ettd sen hallittua jatkokehittdmisti. Tama vastaa Demingin (2000, 88—89) kuvaamaa ajatusta

oppimiseen perustuvasta toistuvasta parantamisesta.

Prosessien kehittimisessd tarvitaan menetelmid, joiden avulla nykytila ja ongelmien syyt
voidaan tehdd nakyviksi. Slack et al. (2022, 532—-537) esittelevdt parantamistekniikoina
muun muassa prosessikartat, syy—seurauskaaviot, Pareto-analyysin ja miksi—miksi-analyy-
sin (why—why analysis). Prosessikarttojen avulla voidaan kuvata prosessin vaiheet yksityis-
kohtaisesti ja tunnistaa parantamismahdollisuuksia. Syy—seurauskaavioita voidaan kayttaa
ongelmien taustalla olevien syiden jdsentdmiseen, Pareto-analyysilld voidaan erottaa mer-
kittdvimmat ongelmat vihemmén merkittivistd ja miksi—miksi-analyysilld voidaan tarken-

taa ongelman juurisyitd kysymaélla toistuvasti, miksi ongelma ilmenee.

Tamin tyon kannalta ndimi menetelmét muodostavat teoreettisen perustan sille, miksi vali-
dointiprosessia tarkastellaan vaiheittaisena ja analysoitavana kokonaisuutena. Prosessin ny-
kytilan kuvaaminen, epéselvien vastuiden tunnistaminen, paéllekkdisen tyon esiin nostami-
nen ja dokumentointikdyténtojen arviointi vastaavat tuotantotaloudellista pyrkimystd ym-

mirtdd prosessin  toiminta ennen kehittdmistoimenpiteiden maédrittelyd. Néin
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validointiprosessin kehittiminen ei perustu yksittéisiin havaintoihin, vaan systemaattiseen

nykytilan, hukan, vaihtelun ja kehittimiskohteiden tunnistamiseen.

2.4 Prosessikehittimisestd johdettu kehittdmispolku tissé tyossa

Aineistosta nousevien kehityskohteiden tunnistamista tukee laadullinen sisdllonanalyysi.
Tuomen ja Sarajirven (2018, 109—112) mukaan sisillonanalyysi etenee tyypillisesti aineis-
ton pelkistdmisestd ryhmittelyyn ja abstrahointiin. Vilkka (2007, 147) puolestaan korostaa,
ettd sisdllonanalyysin tavoitteena on jérjestdd aineisto sellaiseen muotoon, etti siitd voidaan
tehdé luotettavia ja perusteltuja johtopadtoksid. Téassd tydssd sisdllonanalyysi toimii proses-
sikehittdmisen vilineend, koska sen avulla haastattelu-, havainto- ja dokumenttiaineistosta
tunnistetaan sellaisia teemoja, jotka kuvaavat validointiprosessin keskeisid haasteita ja ke-

hittdmistarpeita.

Konstruktiivisen tutkimusotteen nikokulmasta prosessien kehittdmisen tavoitteena on tuot-
taa kdytdnnon ongelmaan ratkaisu, jonka toimivuutta voidaan arvioida todellisessa kéyt-
toympéristossd. Lukka (2014) kuvaa konstruktiivisen tutkimusotteen keskeiseksi piirteeksi
uuden konstruktion, kuten mallin, tyokalun tai toimintatavan, kehittimisen ja arvioinnin.
Tassd tyossd konstruktio muodostuu kehitetystd validointiprosessin toimintamallista seké
sitd tukevasta kéyttdjavaatimusluettelosta ja validointilomakkeesta. Ndiden tarkoituksena on
tukea dokumentointia, selkeyttdd prosessin etenemistéi ja yhdenmukaistaa kdytdnnon toimin-

taa.

Slack et al. (2022, 537) korostavat, ettd parantaminen ei tapahdu itsestdén, vaan sitd taytyy
organisoida, toteuttaa ja johtaa tarkoituksenmukaisesti. Liséksi parantamisideoiden toimeen-
pano voi olla vaikeampaa kuin niiden tunnistaminen. Tdma on olennainen néko-kulma myds
téssd tyOssd, jossa validointiprosessin kehittiminen ei rajoitu yksittdisen lomakkeen muok-
kaamiseen, vaan edellyttdd prosessin toimijoiden, dokumentaation ja toimintatapojen yh-
teensovittamista. Kehittdmisen onnistuminen riippuu siitd, miten hyvin tunnistetut kehitys-

kohteet voidaan muuttaa kiytdnnon toimintaa ohjaaviksi ratkaisuiksi.

Téssd tyOssd prosessien kehittdmisen systematiikka rakentuu siten, ettd ensin tunnistetaan
validointiprosessin nykytila ja sithen liittyvét keskeiset haasteet. Tamén jélkeen aineiston

perusteella jdsennetdédn prosessin kehityskohteet, kuten prosessivaihtelu, pédéllekkdinen tyo,



18

epéselvd vastuunjako ja dokumentoinnin hajanaisuus. Ndiden havaintojen pohjalta kehite-
tdén validointiprosessin toimintamallia seka sitd tukevaa kayttdjavaatimusluetteloa ja loma-
ketta. Lopuksi ratkaisua arvioidaan suhteessa sithen, miten se tukee prosessin laatua, tehok-

kuutta ja hallittavuutta.

Taulukossa 2 esitetddn tdmén tyon kehittdmispolku, jonka muodostamisessa on hyddynnetty
tuotantotalouden prosessikehittimisen ndkokulmaa, tutkimuksellisen kehittdmistyon peri-
aatteita sekd konstruktiivista tutkimusotetta. Liséksi aineiston analysoinnin vaiheistus perus-

tuu laadullisen siséllonanalyysin periaatteisiin.

Taulukko 2. Tuotantotalouden prosessikehittdmisesti johdettu kehittdmispolku tissa tydssa

(Slack et al. 2022, 523-537; Ojasalo et al. 2014, 18-20; Lukka 2014).

Kehittimisen vaihe

Tarkoitus téissi tyossi

Teoreettinen perusta

Nykytilan tunnistaminen

Hukan ja vaihtelun tunnistaminen

Kehityskohteiden jasentdminen

Ratkaisun suunnittelu

Ratkaisun arviointi

Jatkokehittdimisen méérittely

Selvittdd validointiprosessin ny-

kyinen toteutustapa, keskeiset
vaiheet ja toimijoiden kokemuk-
set

Tunnistaa péillekkiinen tyd, epa-
selvit vastuut, dokumentoinnin
puutteet ja prosessivaihtelu
Ryhmitelld aineistosta tunnistetut
havainnot prosessin  kannalta
olennaisiksi kehityskohteiksi
Muodostaa kehitetty validointi-
prosessin toimintamalli sekd sitd
tukeva kayttdjavaatimusluettelo ja
lomake

Arvioida kehitetyn ratkaisun mer-
kitystd prosessin selkeyden, laa-
dun ja tehokkuuden kannalta
Esittdd toimenpiteitd prosessin
vakiinnuttamiseksi ja edelleen ke-

hittdmiseksi

Tutkimuksellinen kehittdmistyd
ja prosessin nykytilan ymmaérta-

minen

Hukan tunnistaminen, Lean-ajat-
telu ja prosessivaihtelun véhenti-
minen

Laadullinen siséllonanalyysi ja ai-
neiston systemaattinen jasentami-
nen

Konstruktiivinen tutkimusote ja
systema-

prosessikehittdmisen

titkka

Tutkimuksellinen kehittdmistyo

ja konstruktion arviointi

Parantamisprosessin hallinta ja
kehittamistoimenpiteiden kéytéin-

nén soveltaminen
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Taulukossa 2 esitetty kehittdmispolku toimii timén tyon empiirisen toteutuksen perustana.
Se yhdistda validointiprosessin nykytilan analyysin kehityskohteiden tunnistamisen seké ke-
hitetyn validointiprosessin ja sitd tukevan lomakkeen muodostamisen tuotantotalouden na-
kokulmasta johdonmukaiseksi kokonaisuudeksi. Ndin kehittdmistd ja tehostamista ei tarkas-
tella ainoastaan yksittdisind korjaustoimenpiteind, vaan systemaattisena prosessina, jossa
laadunvarmistuksen vaatimukset ja toiminnan tehokkuus tukevat toisiaan. Téssé luvussa esi-
tetty prosessien kehittimisen systematiikka muodostaa siten teoreettisen perustan tyon em-
piiriselle kehittdmispolulle, jossa validointiprosessin nykytilaa, hukkaa, prosessivaihtelua ja

kehityskohteita tarkastellaan tuotantotalouden nidkokulmasta.
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3 Laakkeellisen ilman omavalmistus

Luvussa tarkastellaan lddkkeellisen ilman omavalmistusta osana sairaalaympariston saan-
neltyd ja moniammatillista toimintakokonaisuutta. Tarkastelu kattaa lddkkeellisen ilman
madritelmén, valmistusprosessin keskeiset piirteet sekd siihen liittyvin lainsdadéannén, stan-
dardit ja viranomaisohjeistukset, minka lisiksi kuvataan prosessin kriittiset vaiheet ja niihin

liittyva riskienhallinta.

Ladkkeellisen ilman omavalmistus poikkeaa monista muista lddkevalmistuksen muodoista,
silld se sijoittuu ladkevalmistuksen ja teknisen infrastruktuurin rajapintaan. Toiminta kuuluu
samanaikaisesti sekd ladkelainsddddnnon ettd teknisten jirjestelmien sddntelyn piiriin, mika
edellyttdd eri asiantuntijaryhmien vilistd yhteisty6td. Kaytdnnossa lddkevalmistuksen ndko-
kulmasta vastuu kuuluu sairaala-apteekille, kun taas valmistuksen mahdollistavat tekniset
jarjestelmait, kuten paineilmajirjestelmait ja jakeluverkostot, ovat tyypillisesti sairaalateknii-

kan tai kiinteistohuollon vastuulla.

Liséksi valmistusjirjestelmiin liittyy usein painelaitteita koskeva sééntely, joka asettaa omat
tekniset turvallisuus- ja tarkastusvaatimuksensa. Nditd ei kuitenkaan tarkastella tdssé tyossa
yksityiskohtaisesti, vaan tarkastelu rajataan ladkevalmistuksen ja validointiprosessin nakdo-
kulmaan. Téstd huolimatta painelaitteisiin liittyva sddntely muodostaa osan toimintaympa-

riston kokonaisuutta ja vaikuttaa osaltaan prosessin hallintaan.

Monialainen vastuunjako tuo mukanaan haasteita prosessin hallinnalle. Eri toimijatahoilla
on usein erilainen koulutustausta, késitteistd ja ndkokulma prosessin toteutukseen, mika voi
johtaa tulkintaeroihin esimerkiksi vaatimusten, dokumentaation ja hyviksymiskriteerien
osalta. Valmistuksen vastuuhenkil6t tarkastelevat prosessia tyypillisesti oman asiantunti-
jandkokulmansa kautta, mika voi heikentdd kokonaisymmaérrysté prosessin toiminnasta. Tal-
laisessa tilanteessa epidyhtendinen terminologia tai puutteellisesti madritellyt késitteet voivat
johtaa vddrinymmarryksiin, jotka heijastuvat suoraan prosessin laatuun, tehokkuuteen ja tur-

vallisuuteen.

Luvun tavoitteena on muodostaa kokonaiskuva siitd toimintaymparistostd, johon validointi-
prosessin kehittdminen ja tehostaminen liittyvit. Samalla luodaan perusta tutkimuksessa tar-

kasteltavien haasteiden ymmartdmiselle, erityisesti prosessin hajautuneisuuden,
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moniammatillisuuden ja sdéntelyvaatimusten nakdkulmasta. Néistd 1dhtokohdista validoin-
tiprosessin kehittiminen ei ole pelkéstddn tekninen tai dokumentaatiota koskeva tehtdva,
vaan edellyttdd eri toimijoiden vélistd yhteistd ymmarrystd, selkeédd kasitteistod ja systemaat-
tista toimintamallia. TAima kokonaiskuva toimii ldhtokohtana myohemmissa luvuissa esitel-

tavélle validointiprosessin kehittdmiselle.

3.1 Léaékkeellisen ilman mairitelma ja merkitys

Laédkkeellinen ilma on potilaan hoitoon kéytettidva ladkkeellinen kaasu. Sitd kéytetdédn laa-
jasti esimerkiksi hengitysteiden kautta tapahtuvassa hoidossa (nebulisaatiohoidon ponneai-
neena) sekd anestesiassa ja tehohoidossa osana tuorekaasuvirtausta. Ladkkeellistd ilmaa voi-
daan kayttdd partikkelittomana ilmana myos hoidettaessa immunosuppressiopotilaita. Sitad
voidaan kdyttdi niin lasten kuin vanhustenkin hoidossa. Ladkkeellinen ilma ei siis ole pel-
kistddn apuaine, vaan olennainen osa potilaan hoitoa ja turvallisuutta. Liikkeelliseen ilmaan
liittyvat laatuvaatimukset varmistavat, ettd potilaille annettava hoito on turvallista, tasalaa-

tuista ja tehokasta. (Fimea n.d.; Woikoski 2026.)

Tutkimuksissa on kuitenkin havaittu, ettd erityisesti sairaaloissa tapahtuvassa ladkkeellisen
ilman omavalmistuksessa ilman laatu voi vaihdella riippuen kéytetysté tuotantotavasta, lait-
teistosta ja ylldpidosta. Tdmai korostaa puhtauden hallinnan ja jatkuvan seurannan merkitysti

osana laadunvarmistusta (Edwards et al. 2018).

Edelld mainitut havainnot tukevat tarvetta systemaattiselle validointiprosessille, jonka avulla
voidaan varmistaa, ettd tuotettu laékkeellinen ilma tiyttda sille asetetut laatuvaatimukset kai-

kissa kayttotilanteissa.

Euroopan unionissa (EU) ladkkeelliset kaasut luokitellaan ladkkeiksi, joten niiden valmis-
tuksen on tapahduttava ladkkeiden hyvié tuotantotapoja noudattaen. (European Medicines

Agency 2020.) Taulukossa 3 on kuvattu lddkkeellisen ilman keskeisimmaét laatukriteerit.

Taulukko 3. Ladkkeellisen ilma laatukriteerit (SSTY 2020, 18; Ph. Eur.)

Epéipuhtaus Vaatimus (Ph. Eur.)

Happi, (O2) >20,4-<21,4%
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Hiilidioksidi, (CO>) <500 ppm
Hiilimonoksidi, (CO) <5 ppm
Rikkidioksidi, (SO.) <1 ppm
Typen oksidit, (NO, NO») <2 ppm
Kosteus, (H,0) < 870 ppm

Ladkkeellinen ilma eroaa teollisesta ilmasta etenkin kéyttotarkoituksensa ja valmistusvaati-
mustensa vuoksi. Teollista ilmaa voidaan hyddyntdd esimerkiksi eri valmistusprosesseissa
tai elintarviketeollisuudessa. Ladkkeellistd ilmaa kdytetddn puolestaan pddasiassa potilaiden
hoidossa, jolloin sen puhtauden ja laadun varmistaminen on keskeisté potilasturvallisuuden

nikokulmasta. (Fimea, n.d.)

Tuotantotalouden ndkokulmasta lddkkeellisen ilman erityispiirre on se, ettd yleensé sen val-
mistus tapahtuu sairaalan omissa tuotantotiloissa. Tamé tarkoittaa, ettd prosessia voidaan
tarkastella sisdisend tuotantojdrjestelmind, jossa korostuvat prosessin hallinta, laadunvar-

mistus ja kustannustehokas resurssien kaytto.

3.2 Valmistusta ohjaavat lait ja normit

Ladkkeellisen ilman asema lddkkeend perustuu sekd kansalliseen ettd eurooppalaiseen 144-
kelainsddadantoon (European Commission 2015; European Medicines Agency 2015). Sen
valmistukseen, jakeluun ja kayttoon liittyy useita sitovia vaatimuksia ja ohjeistuksia, jotka

varmistavat potilasturvallisuuden seké laadun yhdenmukaisuuden.

Sadntelyn tarkoituksena on varmistaa potilasturvallisuus ja tuotettavan ladkkeellisen ilman
laadun yhdenmukaisuus, mutta kdytdnnon toiminnassa se voi myos lisdti validointiprosessin
monimutkaisuutta ja dokumentaatiovaatimuksia. Tuotantotalouden nikdkulmasta haasteena
on vastata sddntelyvaatimuksiin varmistamalla samalla toiminnan tehokkuus. Esimerkiksi
dokumentaation tulisi tukea validointityon suorittamista, eikd muodostaa ylimdaréistd hal-

linnollista taakkaa.

Suomessa ladkkeellisen ilman asema perustuu ladkelakiin (395/1987), jonka mukaan lddke

on valmiste tai aine, jota kédytetddn sairauden parantamiseen, ehkdisemiseen tai
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diagnostiikkaan. Ladkkeellinen ilma kuuluu siis lddkkeisiin ja sen valmistus, sekd laadun-
varmistus kuuluvat lddkelain soveltamisalaan. Kansallisella tasolla valvonnasta vastaa Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, joka ohjeistaa ladkkeellisten kaasujen val-
mistusta ja edellyttid sairaaloilta ldékkeellisen ilman omavalmistuksen validointia. (Fimea

n.d.)

Euroopan unionin tasolla ladkkeellisen ilman sééntelyd ohjaavat Euroopan komission direk-
titvit 2001/83/EC ja 2017/1572/EU, joissa sdddetdin lddkkeiden laadusta sekd hyvien tuo-
tantotapojen (GMP) vaatimuksista. Ladkkeellisen ilman valmistuksen kannalta keskeinen on
GMP-ohjeistuksen liite 6 — Ladkinnéllisten kaasujen valmistus, jossa késitelldén 1d4kinnél-

listen kaasujen tuotantoon liittyvid erityisvaatimuksia. (European Commission 2015)

Keskeinen osa ladkkeellisen ilman sdéntelyd on Euroopan farmakopea (Ph. Eur.), jonka mo-
nografiassa madritelldin ladkkeellisen ilman koostumus ja sitd koskevat laatuvaatimukset.
Farmakopea toimii médrddvina viitekehyksend kaikissa EU:n jdsenvaltioissa ja sen avulla
varmistetaan lddkkeellisen ilman tasalaatuinen ja potilasturvallinen kaytté koko Euroopan

alueella (Ph. Eur; Fimea n.d.).

Edelld kuvatut sdéntelyvaatimukset muodostavat 1dhtokohdan l4dkkeellisen ilman valmis-
tusprosessin validoinnille. Jotta vaatimusten tdyttyminen voidaan varmistaa kdytdnnossa,
ladkkeellisen ilman omavalmistus edellyttdd systemaattista prosessin hallintaa, dokumen-
tointia ja riskien ennakointia. Téssd tydssd ndmé vaatimukset muodostavat perustan myo-

hemmin tarkasteltavalle validointiprosessin kehittdmiselle.

3.3 Laékkeellisen ilman valmistuksen tuotantoprosessi

Ladkkeellisen ilman omavalmistus perustuu ilman késittelyyn siten, ettd lopputuote tayttaa
sille asetetut l4édketieteelliset laatuvaatimukset. Prosessi muodostuu useista toisiinsa kytkey-
tyvistd vaiheista, joissa ilman ominaisuuksia muokataan. Tavoitteena on varmistaa, etti tuo-
tettu ilma on riittdvan puhdasta, kuivaa ja turvallista potilaskdytt6on (European Commission

2015; SSTY 2020, 15).

Prosessin hallinnan kannalta keskeistd on, ettd jokainen vaihe toimii suunnitellusti ja ettd
mahdolliset poikkeamat tunnistetaan ajoissa. Erityisesti ilman kosteuden ja epdpuhtauksien

hallinta korostuu, silld ne voivat vaikuttaa suoraan lopputuotteen laatuun. Tdméan vuoksi
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prosessi edellyttdad systemaattista seurantaa, dokumentointia ja validointia osana laadunvar-
mistusta (European Medicines Agency 2015; Edwards et al. 2018). Tuotantotalouden niko-
kulmasta prosessia voidaan tarkastella kokonaisuutena, jossa yksittdisten vaiheiden suori-

tuskyky vaikuttaa suoraan koko jirjestelmin toimintaan ja lopputuotteen laatuun (Slack et
al. 2022, 634-635)

Kuvassa 1 esitetty prosessi alkaa ulkoilman ottamisesta ja sen paineistamisesta kompressorin
avulla, minké jidlkeen ilma johdetaan paineilmaséilioon. Témin jdlkeen ilma kisitellddn
kuivain- ja puhdistusyksikdssi, jossa poistetaan kosteutta ja epdpuhtauksia ennen uudelleen
varastointia. Lopuksi lddkkeellisen ilman painetta sdddetddn vakauttamissdatimelld ennen

sen jakelua sairaalan kaasujérjestelméédn (SSTY 2020, 15).

Ulkoilma

Kompressori

Paineilmasailio

Kuivain- /
puhdistusyksikko

Léédkkeellisen ilman
varastosiilio

Paineen
vakauttamissdadin

Jakeluverkosto

Kuva 1. Ladkkeellisen ilman tuotantoprosessin vaiheet (SSTY 2020, 15)

Prosessin kriittisid vaiheita ovat erityisesti ilman kuivaus ja puhdistus, silld nédissé vaiheissa
varmistetaan ilman laatu ja vaatimustenmukaisuus. Ndiden vaiheiden toimivuus on keskeista
koko prosessin kannalta, ja niiden hallinta korostaa validoinnin merkitystd osana ladkkeelli-

sen ilman tuotantoa (European Commission 2015; European Medicines Agency 2015).
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Ladkkeellisen ilman valmistusprosessi muodostaa tdssé tyossa validoinnin kohteen. Valmis-
tusprosessin vaiheiden tunnistaminen on tiarkedd, koska validointiprosessin tehtdvani on var-
mistaa, ettd prosessin kriittiset vaiheet toimivat suunnitellusti ja ettd lopputuote tayttaa sille
asetetut laatuvaatimukset. Ndin valmistusprosessin kuvaus toimii perustana luvussa 4 tar-

kasteltaville validoinnin vaiheille ja luvussa 7.5 esitettdville kehitetylle validointiprosessille.

3.4 Tuotantoprosessin riskienhallinta

Riskienhallinnan 1dhtokohtana on prosessin systemaattinen ymmartdminen, kuvaaminen ja
mittaaminen. Tuomisen (2021, 108) mukaan prosessin ymmaértdminen luo pohjan prosessiin
liittyvien riskien tunnistamiseen. Riskienhallinnan tavoitteena on tunnistaa, ehkéisti ja hal-
lita tilanteita, joissa prosessi ei toimi odotetulla tavalla. Riskienhallinta ei siten kohdistu pel-
késtddn virheisiin, vaan my0s niiden todennédkdisyyteen ja mahdollisiin seurauksiin (Slack
et al. 2022, 634-635). Tami edellyttdd, ettd prosessin kriittiset vaiheet ja nithin liittyvit
muuttujat on tunnistettu ja madritelty riittdvéan tarkasti, jotta riskien arviointi voidaan koh-

dentaa olennaisiin kohtiin (Tuominen 2021, 95).

Riskien tarkastelu todennékoisyyden ja seurausten ndkokulmasta on erityisen merkityksel-
listd terveydenhuollon toimintaympéristdssé, jossa prosessit ovat tyypillisesti monimutkai-
sia, moniammatillisia ja vahvasti keskindisriippuvaisia. Operaatioiden johtamisen nikokul-
masta riskit eivét synny ainoastaan yksittdisistd teknisistd vioista, vaan ne voivat muodostua
useiden prosessivaiheiden, toimijoiden ja resurssien vuorovaikutuksesta. Slack et al. (2022,
634—-635) korostavat, ettd riskienhallinnan keskeinen tehtdva on ymmartié, miten héirididen
esiintymistodenndkdisyys ja niiden vaikutukset kytkeytyvit operatiiviseen suorituskykyyn.
Vastaavasti de Vries ja Huijsman (2011) esittdvit, ettd terveydenhuollossa prosesseja on tar-
kasteltava systeemisind kokonaisuuksina, joissa héirididen juurisyyt voivat liittyd teknolo-
gisten tekijoiden liséksi organisatorisiin rakenteisiin, informaatiovirtoihin ja toimintakdytan-
toithin. Tdma korostaa tarvetta tarkastella riskienhallintaa kokonaisvaltaisena prosessina,
jossa yksittdisten vaiheiden optimointi ei riitd ilman koko jirjestelmén toiminnan ymmaérti-

mistd (European Medicines Agency 2015).

Yhdistdmélld ndmé nidkokulmat riskienhallinta voidaan ymmartdé prosessildhtdisend ja ra-
kenteellisena toimintana, jossa tavoitteena ei ole pelkdstddn yksittdisten virheiden tunnista-

minen, vaan koko toimintajirjestelmén haavoittuvuuksien hallinta. Tdllainen 1dhestymistapa
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on perusteltu erityisesti lddkkeellisen ilman omavalmistuksessa, jossa prosessin tekninen
luotettavuus, laadunvarmistus ja potilasturvallisuus muodostavat toisiinsa kytkeytyvan ko-

konaisuuden.

Riskien hallinta ei kuitenkaan rajoitu pelkkdén tunnistamiseen, vaan se edellyttdd jatkuvaa
valvontaa ja oppimista. Poikkeamien sattuessa niiden kasittely edellyttdd juurisyyanalyysia
sekd korjaavia ja ehkdisevid toimenpiteitd. Ndin prosessia voidaan stabiloida ja riskitason

hallintaa parantaa ajan kuluessa (Tuominen 2021, 95).

Riskienhallinta voidaan ndhdéd jatkuvana ja toistuvana toimintana, jossa keskeisid tehtdvia
ovat hdirididen tunnistaminen, niiden ennaltachkdisy, vaikutusten lieventiminen seki palau-
tuminen poikkeamatilanteista. Tadma jésentely korostaa, ettd kaikkia héirigitd ei voida tdysin
estdd, vaan organisaation kyky reagoida niihin on olennainen osa riskienhallintaa (Slack et

al. 2022, 635).

Laadullinen riskienhallinta tarjoaa systemaattisen viitekehyksen prosessiriskien arviointiin
ja hallintaan. Euroopan lddkeviraston (2015) implementoiman laadullisen riskienhallinnan
ohjeen (ICH Q9) mukaan riskienhallinta on jatkuva prosessi, joka kattaa riskien arvioinnin,
hallinnan, viestinnin ja tarkastelun koko tuotteen elinkaaren ajan. Riskienhallinnan laajuu-
den, muodollisuuden ja dokumentoinnin tason tulee olla suhteutettu arvioitavan riskin mer-
kittdvyyteen ja kéytettdvissd olevaan tietoon. Padtoksenteko voi tapahtua missé tahansa ris-
kienhallintaprosessin vaiheessa ja se voi edellyttdd paluuta aiempiin vaiheisiin lisdtiedon
hankkimiseksi, riskimallien mukauttamista tai riskienhallintaprosessin paéttdmistd, mikéli

kiytettdvissd oleva tieto sen mahdollistaa.

Ladkkeellisen ilman omavalmistuksessa riskienhallinnan merkitys korostuu erityisesti, silla
prosessi yhdistda tekniset jérjestelmadt, sdéntelyvaatimukset ja potilasturvallisuuden kannalta
kriittisen lopputuotteen. Kuvassa 2 esitetdén yleiskuvaus laadullisesta riskienhallintaproses-

sista.
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Kuva 2. Riskienhallintaprosessin yleiskuvaus (European Medicines Agency 2015)

Toimintaympéristossa riskit voivat syntyd useista eri léhteistd. Slack et al. (2022, 636—639)
jasentavit riskien ldhteitd esimerkiksi teknologisiin ja laitteisiin liittyviin héiriéihin, inhimil-

kittelu auttaa hahmottamaan, ettd prosessiriskit eivit rajoitu yksittdisiin laitevikoihin, vaan

voivat liittyd myds toimintatapoihin, osaamiseen ja organisaation rakenteisiin.

Terveydenhuollon toimintaympiristossd riskienhallinnan tarkastelu pelkéstadn yksittdisten

toimintojen tai teknisten komponenttien tasolla ei ole riittdvid, vaan prosesseja on arvioitava
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kokonaisvaltaisina jérjestelmind. Terveydenhuollon prosessit muodostuvat useista toisiinsa
kytkeytyvistd vaiheista, toimijoista ja teknologioista, minkd vuoksi hdirididen syntymeka-
nismit ovat usein systeemisid. de Vries ja Huijsman (2011) korostavat, ettd terveydenhuol-
lossa on siirrytty yksittdisten prosessien optimoinnista kohti ketju- ja kokonaisprosessiajat-
telua, jossa keskeistd on eri toimintojen, resurssien ja informaatiovirtojen integraatio. Tal-

laisessa ymparistossa riskit eivit liity ainoastaan laitteisiin tai yksittdisiin virheisiin, vaan

De Vries ja Huijsman (2011) mukaan terveydenhuollon prosesseihin liittyy erityispiirteita,
kuten toiminnan korkea monimutkaisuus, useiden sidosryhmien osallistuminen seké vaihte-
levat ja osin ennakoimattomat tilanteet, jotka lisddvét prosessihdirididen mahdollisuutta.
Naéin ollen riskienhallinta edellyttidd rakenteellista l&hestymistapaa, jossa huomioidaan tek-
nisten riskien ohella my0s organisatoriset ja toiminnalliset epdvarmuustekijét. Riskienhal-
lintaa voidaan tarkastella my®6s inhimillisen erehdyksen ndkdkulmasta. Reasonin (2000) esit-
tdmin teorian mukaan virheet ovat vdistdméton osa inhimillistd toimintaa, ja niitd voi esiin-
tyd kaikissa prosessin vaiheissa. Tdmén vuoksi jarjestelmiin pyritdén rakentamaan useita
suojauksia, joiden avulla virheiden syntyminen voidaan havaita ja niiden vaikutuksia rajoit-
taa ennen kuin ne johtavat vakaviin seurauksiin. Tété ajattelutapaa havainnollistetaan usein
niin sanotulla reikdjuustomallilla (Swiss cheese model), jossa useat perdkkéiset suojausker-

rokset ehkdisevit virheiden etenemista jarjestelmassa.

Ladkkeellisen ilman valmistusprosessin riskien ennakointi on olennainen osa prosessia, jotta
omavalmistettu lddkkeellinen ilma tiyttdd Euroopan farmakopean laatuvaatimukset ja
Fimean validointivelvoitteen tuomat vaatimukset. Riskienhallinnan avulla voidaan varmis-

taa, ettd potilaskdyttoon tuotettava ilma on turvallista ja tasalaatuista.

Riskienhallinnan keskeinen tavoite on héirididen ennaltaehkdisy. Hiirididen ehkdisyssa ko-
rostuvat erityisesti kriittisten prosessipisteiden tunnistaminen, jarjestelmien luotettavuus
sekd suunnitelmallinen kunnossapito. Tyypillisid riskienhallinnan keinoja ovat esimerkiksi
laitteiden kahdentaminen, virheitid estdvit rakenteelliset ratkaisut sekd ennakoiva huolto
(Slack et al. 2022, 647—650). Taulukko 4 kuvaa lddkkeellisen ilman valmistusprosessin eri

vaiheiden keskeisié riskeja.
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Taulukko 4. Ladkkeellisen ilman valmistusprosessin riskejd (SSTY 2020 15-17)

Prosessin vaihe Mahdollinen syy Riskin ehkiisy

Raaka-aineen laatu Epépuhtaudet ulkoilmassa Valmistustilaan tulevan ilman
tarpeenmukainen suodatus, il-
man otto paikasta, jossa mah-
dollisimman véhén epépuhtauk-
sia

Kompressori Tekninen vika Sddnnodllinen ja  ennakoiva
huolto, sekd kahdennus

Kuivaus ja puhdistus Tekninen vika, kontaminaatio | Sddnndllinen ja  ennakoiva

huollon yhteydessa huolto, sekd huoltokéytinnot,
kahdennus, hilytykset

Varastointiséilid Vuodot, kontaminaatio huollon / | Sdanndlliset tarkastukset ja hen-
tarkastuksen yhteydessd kiloston koulutus

Laadunvarmistus Raja-arvojen ylitys, virheet ana- | Sddnnolliset analyysit ja henki-
lyysin ottamisen yhteydessi 16ston koulutus

Riskienhallinta tukee paitsi potilasturvallisuutta my0ds prosessin tehokkuutta. Esimerkiksi
suunnitelmallinen huolto ja koulutus vihentdvét virheiden mahdollisuutta ja siten resurssien
tuhlausta. Tuotantotalouden ndkdkulmasta kyse on prosessin vakauden ja jatkuvan paranta-

misen varmistamisesta, miké luo pohjan koko validointiprosessin kehittimiselle.

Toimintojen johtamisen ndkdkulmasta riskienhallinta kytkeytyy suoraan prosessin suoritus-
kykyyn, luotettavuuteen ja resurssitehokkuuteen. Hiiriiden vahentdminen parantaa proses-
sin vakautta ja ennustettavuutta, mikd puolestaan tukee toiminnan jatkuvuutta ja tehokasta
resurssien kayttod. Slack et al. (2022, 634—-635) esittévit, ettd riskienhallinta ei ole erillinen
johtamistoiminto, vaan olennainen osa operaatioiden hallintaa, jonka tavoitteena on yllépitaa
jarjestelmin toimintakykyd myos epdvarmuuden ja vaihtelun olosuhteissa. Tama nikdkulma
on erityisen relevantti lddkkeellisen ilman omavalmistuksessa, jossa prosessin hiiriottomyys

ja laadunhallinta ovat suoraan yhteydessé potilasturvallisuuteen.

Ladkkeellisen ilman omavalmistuksen riskienhallinta muodostaa siten keskeisen perustan
validointiprosessin kehittdmiselle. Kun valmistusprosessin kriittiset vaiheet, mahdolliset

héiridlahteet ja riskien ehkéisykeinot tunnistetaan, validointiprosessia voidaan kehittéé siten,
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ettd se tukee seka potilasturvallisuutta ettd prosessin hallittavuutta. Tuotantotalouden nako-
kulmasta riskienhallinta liittyy myds prosessin vakauteen, ennakoitavuuteen ja arvoa tuotta-

mattoman tyon vahentdmiseen.
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4  Validointi ldakkeellisen ilman omavalmistuksessa

Validointi on keskeinen osa lddkkeellisen ilman omavalmistusta, silld sen avulla dokumen-
toidaan ja osoitetaan, ettd valmistusprosessit, laitteet ja jarjestelmait toimivat johdonmukai-
sesti ja vaatimustenmukaisesti tuottaen Euroopan farmakopean vaatimukset tdyttavaa laak-
keellistd ilmaa. Validointi perustuu lddkkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteisiin ja on
siten olennainen osa potilasturvallisuuden varmistamista sekd viranomaisvaatimusten téyt-

tdmistd. (Fimea n.d.)

Tuotantotalouden nékdkulmasta validointi voidaan ymmartdéd paitsi sddntelyvaatimusten
tdyttdmisend, my0s laadunhallinnan tydkaluna. Lisdksi validoinnin systemaattinen suunnit-
telu mahdollistaa validointiprosessin kehittdmisen ja siind olevien pullonkaulojen ja paillek-

kéisyyksien tunnistamisen.

4.1 Validoinnin merkitys ladkkeiden tuotannossa

Ladkkeellisen ilman tuotannossa validointi on erityisen tirkedtd, koska ladkkeellinen ilma
johdetaan suoraan potilaan hengitysteihin. Epdpuhtaudet, kuten hiilimonoksidi, hiilidioksidi,
kosteus ja mikrobit, voivat aiheuttaa vakavia terveysriskejd, joiden merkitys korostuu vaka-
vasti sairailla potilailla. Validoinnilla varmistetaan, ettd kriittiset prosessivaiheet, esimer-
kiksi kompressorin toiminta seki ladkkeellisen ilman kuivaus ja puhdistus, tayttdvit Euroo-

pan farmakopean méérittdmét raja-arvot (Fimea n.d.).

Slack et al. (2022, 586) maidrittelevdt laadun johdonmukaisena vaatimusten tai odotusten
tayttymisend. Tdma nékdkulma on linjassa validoinnin perusperiaatteen kanssa, jossa tavoit-
teena on osoittaa, ettd jarjestelmét ja prosessit toimivat ennalta méériteltyjen spesifikaatioi-

den mukaisesti.

EU:ssa ladkkeiden valmistusta ohjaavat direktiivit ja sdddokset. Niissd korostuu, ettd vali-
dointi on osa laatujéirjestelmaé, joka on dokumentoitava ja jonka on katettava seka laitteiden,
ettd prosessien toiminta (European Commission 2015). Tiivistetysti voidaankin sanoa, etti

dokumentoitu validointi toimii ndyttond siitd, ettd jarjestelmd tdyttdd sekd kayttdja- ettd
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viranomaisvaatimukset. Samalla validointi toimii keskeisena vilineend riskienhallinnassa ja

prosessin hallitun toiminnan varmistamisessa.

Validointia voidaan tarkastella myos laajemmasta prosessien hallinnan ndkokulmasta. Ter-
veydenhuollon toimintaymparistossé tuotantoprosessit, vaikka ne poikkeavat teollisista mas-
satuotantojérjestelmistd, sisdltdvit vastaavia rakenteellisia haasteita, kuten monivaihei-
suutta, teknologioiden riippuvuuksia sekd laadunhallinnan vaatimuksia. de Vries ja Huijs-
man (2011) esittavét, ettd terveydenhuollon prosessien kehittimisessd on yhd enenevissi
méidrin hyodynnetty operations management -periaatteita, joissa korostuvat prosessien stan-
dardointi, mittaaminen ja hallinta. Téstd ndkokulmasta validointi voidaan nghdd mekanis-
mina, jonka avulla prosessin suorituskykyé ja vaatimustenmukaisuutta varmistetaan syste-

maattisesti.

Systeeminen prosessiajattelu on keskeinen myos validoinnin kannalta. Mikili tuotantopro-
sessi ndhddén yksittdisten laitteiden tai toimintojen summana, validoinnin rooli voi kaventua
tekniseksi tarkastukseksi. Sen sijaan prosessildhtoisessé tarkastelussa validointi toimii me-
kanismina, jolla varmistetaan koko jérjestelmén johdonmukainen toiminta ja vaatimusten-
mukaisuus. Slack et al. (2022) esittima operaatioiden hallinnan logiikka seké de Vriesin ja
Huijsmanin (2011) terveydenhuollon prosessiajattelu tukevat ndkemystd, jonka mukaan va-
lidointi on luonteva osa prosessien hallintaa, riskienhallintaa ja toiminnan vakauden varmis-

tamista.

De Vries ja Huijsman (2011) mukaan prosessien hallinta on erityisen tarkoituksenmukaista
tilanteissa, joissa toiminta perustuu rakenteelliseen, toistuvaan ja ennakoitavaan tyonkul-
kuun. Ladkkeellisen ilman omavalmistus edustaa tillaista prosessia, jossa tuotanto on jatku-
vaa, teknisesti méadriteltyd ja laatuvaatimusten ohjaamaa. Téllaisessa kontekstissa validointi
ei ole pelkistddn sddntelyyn perustuva velvoite, vaan olennainen osa prosessinhallintaa, laa-

dunvarmistusta ja operatiivisen vakauden ylldpitdmistd (de Vries & Huijsman 2011).

4.2 Validoinnin tekniset vaiheet ja toimintaprosessin erottelu

Validointiprosessi koostuu useista vaiheista, joiden tavoitteena on varmistaa ja myds doku-
mentoida, ettd lddkkeellisen ilman valmistuksessa kéytettdvit laitteet, jarjestelmét ja proses-

sit toimivat johdonmukaisesti ja tuottavat vaatimusten mukaista laatua. Tuotantotalouden
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nikokulmasta validointia voidaan tarkastella prosessina, joka koostuu toisiinsa liittyvistd
vaiheista ja jonka tavoitteena on varmistaa vaatimustenmukainen lopputulos. Slack et al.
(2022, 586) madrittelevit laadun johdonmukaisena vaatimusten tai odotusten tdyttymisena,
mika edellyttdd systemaattista ja vaiheistettua toimintamallia. Téstd ndkdkulmasta validoin-
tiprosessin jdsentdminen selkeisiin vaiheisiin tukee laadunhallintaa ja prosessin hallitta-
vuutta. GMP Annex 15 (2015, 2-5) médrittelee, ettd validointi on suunniteltava huolellisesti,
ja sitd varten laaditaan validoinnin yleissuunnitelma, Validation Master Plan (VMP). VMP
sisdltdd kokonaiskuvan validointistrategiasta, vastuujaosta, aikataulusta, hyviaksymiskritee-
reistd ja dokumentaatiosta. Taulukossa 5 kuvataan validoinnin tekniset ja sddntelyyn perus-
tuvat vaiheet seké niiden keskeinen siséltd. Vaiheet kuvaavat sitd, mitd validoinnissa tulee
todentaa ja dokumentoida, mutta ne eivit yksinddn kuvaa koko validointityon kdytdnnon

etenemistéd toimintaprosessina.

Taulukko 5. Validoinnin tekniset ja sdéntelyyn perustuvat vaiheet

Vaihe Selitys

Kayttdjavaatimusten méarittely (User Requirements | Téssd vaiheessa méadritellddn, mité laitteelta, jérjes-
Specification, URS) telmélta tai prosessilta edellytetdén, jotta se soveltuu
ladkkeellisen ilman valmistukseen.
Hyviksymistestit (Factory Acceptance Testing, | Testausvaihe, jossa varmistetaan, ettd laitteet ja jér-
FAT / Site Acceptance Testing, SAT) jestelmait tayttavéat niille asetetut vaatimukset ennen
kayttoonottoa. FAT suoritetaan valmistajan tiloissa
ennen toimitusta, kun taas SAT toteutetaan asennuk-
sen jdlkeen kiyttoympdaristossd. Testien tavoitteena
on varmistaa jérjestelmén toimivuus, vaatimusten-
mukaisuus ja valmius kayttoon.
Asennuksen varmistus (Installation Qualification, | Tarkastetaan ja dokumentoidaan, ettd laitteet on
1Q) asennettu valmistajan ohjeiden ja paikallisten séa-
dosten mukaisesti.
Toiminnan varmistus (Operational Qualification, | Testataan, ettd jérjestelmét toimivat suunnitellulla
0Q) tavalla. Esimerkiksi ilman kuivaimen kyky saavuttaa
vaadittu kastepiste ja hélytysjarjestelmén toiminta.
Suorituskyvyn varmistus (Performance Qualifi- | Analyyseilld osoitetaan, ettd laitteisto tuottaa Euroo-
cation, PQ) pan farmakopean laatuvaatimukset tdyttdvad ladk-
keellistd ilmaa. Tdm& vaihe sisdltid mm. happi-,

vesi- ja partikkelipitoisuuden mittaamisen.
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Taulukossa 5 esitetyt vaiheet muodostavat validoinnin teknisen ja sdintelyyn perustuvan
rungon. Tuotantotalouden prosessikehittdmisen nikokulmasta validointi on kuitenkin myds
toimintaprosessi, jossa on maariteltdvd, miten tyd kdynnistetddn, miten vastuut ja roolit jae-
taan, miten hanketyyppi tunnistetaan, miten kiyttdjaivaatimukset mééritellddn ja kirjataan
sekd miten dokumentointi, hyvédksyntd ja jatkokehittdminen toteutetaan. Tassd tydssd vali-

dointiprosessia tarkastellaan timan vuoksi kahdella tasolla, jotka on esitetty taulukossa 6.

Taulukko 6. Validoinnin teknisen rakenteen ja toimintaprosessin ero tdsséd ty0ssa

Nikokulma

Mita kuvaa

Sisélto tassa tyossa

Validoinnin tekninen ja sdénte-

lyyn perustuva rakenne

Validoinnin toimintaprosessi pro-

sessikehittimisen nidkékulmasta

Mitd jérjestelmdstd, laitteista ja
prosessista tulee todentaa ja doku-
mentoida

Miten validointityd kéytinnossi
kaynnistetddn, toteutetaan, doku-

mentoidaan, hyvéksytdin ja kehi-

URS, FAT/SAT, IQ, OQ ja PQ

Aloitus, vastuiden médrittely,
hanketyypin tunnistus, kayttdja-

vaatimusten maédrittely ja kirjaa-

tetddn edelleen minen, riskien ja kriittisten koh-

tien tarkastelu, validointivaihei-
den toteutus, dokumentointi, hy-
viksyntd, palaute ja jatkuva pa-

rantaminen.

Taulukon 6 erottelun avulla validointia voidaan tarkastella sekd vaatimustenmukaisuuden
ettd prosessin hallittavuuden ndkokulmasta. Tekninen validointirakenne maarittdd, mitd va-
lidoinnissa tulee todentaa, kun taas toimintaprosessi kuvaa, miten validointi toteutetaan joh-
donmukaisesti ja hallitusti kdytinndssd. Tama erottelu on keskeinen tdmén tyon kannalta,
koska myohemmin esitettdvé kehitetty validointiprosessi rakentuu teknisten validointivai-
heiden ympdrille, mutta tarkastelee niitd prosessien kehittdmisen, vastuunjaon, dokumen-

toinnin ja jatkuvan parantamisen nikdkulmasta.

Validointiprosessin vaiheistaminen ei ole pelkdstddn sdéntelyyn perustuva menettely, vaan

se heijastaa laajempia laadunhallinnan periaatteita. Slack et al. (2022, 600) kuvaavat
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laadunhallinnan kehittymistd tarkastuspainotteisista kadytdnnoistd kohti kokonaisvaltaista
laatujohtamista, jossa painopiste siirtyy virheiden havaitsemisesta niiden ennaltachkdisyyn
ja prosessien systemaattiseen hallintaan. Validointi edustaa tédtd 1dhestymistapaa, koska sen
avulla pyritddn varmistamaan prosessin ja jarjestelmien vaatimustenmukaisuus jo ennen var-

sinaista operatiivista kayttod.

GMP Annex 15 (2015, 6-10) painottaa lisdksi prosessivalidoinnin merkitysti. Prosessivali-
dointi voidaan toteuttaa perinteisen mallin mukaan, jossa prosessin toimivuus osoitetaan ra-
jatuilla testeilld, tai vaihtoehtoisesti jatkuvana prosessiverifiointina (Continued/Ongoing
Process Verification). Jilkimmadinen 1dhestymistapa korostaa prosessin jatkuvaa mittausta ja
seurantaa koko sen elinkaaren ajan. Tdma on erityisen tirkeitd lddkkeellisen ilman valmis-
tuksessa, jossa potilasturvallisuus edellyttdé jatkuvaa laadun ja prosessin hallintaa. Jatkuva
prosessin varmistaminen on linjassa tuotantotalouden periaatteiden kanssa. Tuotantotalou-
dessa prosessin suorituskykyai tulee seurata ja arvioida jatkuvasti, jotta poikkeamiin voidaan
reagoida ajoissa ja laatu sdilyy vakaana (Slack et al., 2022). Jatkuva prosessin varmistaminen
voidaan ndhdd myo6s laadun kustannusten hallinnan vilineeni. Slack et al. (2022, 603) esit-
tavit, ettd virheiden ennaltachkiisyyn kohdistuvat toimenpiteet voivat vihentdd merkitta-
visti laatuvirheiden ja poikkeamien aiheuttamia kustannuksia. Validointiin ja prosessin seu-
rantaan panostaminen toimii siten myds ennaltachkéisevind mekanismina, joka tukee sekd

laatua, ettd resurssitehokkuutta.

TQM-ajattelun soveltaminen validointimenettelyyn korostaa tuotantotaloudessa keskeisié
periaatteita, kuten prosessien hallintaa, resurssien tehokasta kdyttdd ja jatkuvaa kehittdmista.
TQM tarjoaa viitekehyksen, jonka avulla validointiprosessin pullonkauloja voidaan tunnis-
taa ja toimintaa kehittdd systemaattisesti. Tdma on linjassa Slack et al. (2022) esittdmaén laa-
tuajattelun kanssa, jossa laatu ndhdéaan koko prosessin lipileikkaavana ominaisuutena, ei yk-
sittdisend tarkastuspisteend. Lisdksi TQM-ajattelu korostaa periaatetta, jonka mukaan toi-
minta tulisi suunnitella siten, ettd asiat tehddin oikein ensimmadiselld kerralla (Slack et al.,
2022, 605). Validointiprosessin systemaattinen toteutus tukee tdtd tavoitetta, koska sen
avulla varmistetaan, ettd laitteet, jirjestelmét ja prosessit tiyttavét niille asetetut vaatimukset

ennen kayttdonottoa.

Tassd luvussa kuvattu tekninen validointirakenne muodostaa perustan myohemmin esitetté-
ville kehitetylle validointiprosessille. Kehitetty toimintaprosessi esitetdén luvussa 7.5 siten,

ettd tekniset validointivaiheet kytketdén prosessin aloitukseen, vastuunjakoon, hanketyypin
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tunnistamiseen, kdyttdjdvaatimusten maarittelyyn, riskien ja kriittisten kohtien tarkasteluun,
dokumentointiin, hyviaksyntédén sekd jatkuvaan parantamiseen. Néin validointia tarkastel-
laan sekd sddntelyyn perustuvana teknisend menettelynd ettd hallittuna toimintaprosessina,
jonka yhdenmukaisuutta, lapindkyvyyttd ja tehokkuutta kehitetdén tuotantotalouden niko-

kulmasta.

4.3 Dokumentaation ja raportoinnin vaatimukset

Validointiin liittyvdt dokumentit muodostavat kokonaisuuden, johon kuuluvat esimerkiksi
asennuksen (IQ), toiminnan (OQ) ja suorituskyvyn (PQ) varmistuksen raportit. Ladkkeiden
hyvén tuotantotavan mukaisesti dokumentaation tarkoituksena on varmistaa prosessin jalji-
tettdvyys, viranomaisvaatimusten tayttdminen, laadunhallinnan kokonaisuus ja varmistaa,
ettd kaikki prosessin vaiheet voidaan todentaa jilkikédteen. Annex 15 (2-3) korostaa, ettd
kaikki validointiin liittyvit toimenpiteet on dokumentoitava hyviksyttyjen menettelyjen mu-
kaisesti, ja etti laitteisiin, jarjestelmiin tai prosesseihin tehtdvat muutokset tulee kirjata seka

arvioida mahdollisen uudelleenvalidoinnin tarpeen osalta.

Slack et al. (2022) esittdvit, ettd laadunhallinnan keskeinen periaate on toiminnan johdon-
mukaisuus suhteessa ennalta méériteltyihin vaatimuksiin. Dokumentaatio toimii tillaisessa
viitekehyksessé keskeisend prosessinohjauksen ja standardoinnin vélineend. Kun prosessin
vaiheet, hyviksymiskriteerit ja toimenpiteet on maéritelty ja kirjattu systemaattisesti, voi-
daan varmistaa toiminnan toistettavuus ja vaatimustenmukaisuus (Slack et al. 2022, 586).
Dokumentointi ei siten ainoastaan tallenna tietoa, vaan muodostaa rakenteen, jonka avulla

prosessia voidaan ohjata, arvioida ja kehittda.

Terveydenhuollon prosessien ndkokulmasta dokumentaatio liittyy myos informaatiovirtojen
hallintaan ja prosessien koordinointiin. De Vries ja Huijsman (2011) korostavat, ettd moni-
vaiheisissa ja moniammatillisissa prosesseissa tiedon saatavuus ja rakenteinen késittely ovat
keskeisid toiminnan hallittavuuden kannalta. Dokumentointi tukee siten paitsi vaatimusten-

mukaisuutta, myos prosessien vilistd integraatiota ja padtoksentekoa.

Tuotantotalouden nidkokulmasta dokumentaatio toimii myds prosessijohtamisen vélineend.

Se auttaa osaltaan poistamaan epidselvyyksid ja varmistamaan yhtendiset kaytinnot, seka
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tukee my0s resurssien tehokasta kiyttdd, kun samoja virheit ei tarvitse korjata jatkuvasti

(Slack et al. 2022, 634-635).
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5 Kaiyttdjavaatimusluettelo validointiprosessissa

Kayttdjavaatimusten madrittelyyn kéytettdvd luettelo (User Requirement Specification,
URS) on keskeinen dokumentti validointiprosessin alkuvaiheessa. Sen avulla mééritelldan,
miti jarjestelmaltd, laitteelta tai prosessilta odotetaan, jotta se tukee laékkeellisen ilman val-
mistusta sdddosten, lddkkeiden hyvien tuotantotapojen ja potilasturvallisuuden nikokul-
masta. Kdyttdjavaatimusluettelo toimii ldhtokohtana my6hemmille validointivaiheille ja var-

mistaa, ettd ratkaisut tiayttivit sekd tekniset ettd laadulliset vaatimukset (Annex 15, 4-5).

Tuotantotalouden nidkokulmasta kayttdjavaatimusluetteloa voidaan tarkastella prosessijoh-
tamisen tydkaluna, joka ulottuu pelkkdd vaatimusten maéérittelyd laajemmalle. Sen avulla
voidaan jdsentdd validointiprosessin alkuvaihetta, vdhentdd tulkinnanvaraisuutta ja tukea
vaatimusten jéljitettivaa todentamista. Tassa tyOssa kayttidjavaatimusluettelo ei ole irrallinen

kehittdmistulos, vaan kehitettyé validointiprosessia tukeva ohjaus- ja dokumentointivéline.

5.1 Kayttijavaatimusluettelon rooli ja tarkoitus validoinnissa

Kayttijavaatimusluettelon (URS) péétarkoitus on kuvata kiyttdjén tarpeet ja odotukset sel-
kedsti ja mitattavasti. Vaatimusten selked ja mitattava méérittely on keskeinen periaate myos
tuotantotalouden laadunhallinnassa. Slack et al. (2022, 594) korostavat, ettd laadun saavut-
taminen edellyttdd palvelun tai tuotteen laatuominaisuuksien tunnistamista ja madrittelya.
IIman tdsmallisesti médriteltyjd ominaisuuksia ja niihin liittyvid mittareita laadun arviointi
ja hallinta jaavit vaistimatta tulkinnanvaraisiksi. Kayttdjavaatimusluettelo toimii validoin-
tikontekstissa juuri téllaisena laadunhallinnan perustana, jossa jirjestelmaélle asetettavat vaa-
timukset muutetaan konkreettisiksi ja todennettaviksi kriteereiksi. Dokumentti varmistaa,
ettd suunniteltu jirjestelméd tai laite tdyttdd prosessille asetetut laatuvaatimukset ja viran-
omaismadraykset. Kdyttdjaivaatimusluettelo toimii myds vertailukohtana my6hemmissa va-
lidointivaiheissa: suunnittelun (DQ), asennuksen (IQ), toiminnan (OQ) ja suorituskyvyn
(PQ) varmistus perustuvat kaikkiin siithen asetettuihin vaatimuksiin (Annex 15, 4-5). Sen
avulla voidaan osoittaa, ettd jirjestelma tuottaa potilasturvallisuuden ja ladkkeiden hyvien

tuotantotapojen vaatimia tuloksia.
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Kayttdjavaatimusluettelon avulla voidaan osoittaa jéljitettdvéasti, ettéd jarjestelma tai prosessi
on suunniteltu ja toteutettu kayttdjan tarpeiden mukaisesti. Tdma on keskeistd paitsi viran-
omaisvalvonnan ja auditointien ndkdkulmasta, myos prosessin hallittavuuden ja laadunvar-
mistuksen kannalta. Kun vaatimukset on méadritelty etukéteen ja dokumentoitu systemaatti-

sesti, viahenevit tulkinnanvaraisuudet ja padtoksenteko perustuu yhtenidiseen tietopohjaan.

Kayttdjavaatimusluettelo lisdéd toiminnan ldpinidkyvyyttd ja yhtendisyyttd myds prosessike-
hittdmisessd. Kun vaatimukset on mééritelty ja dokumentoitu systemaattisesti, voidaan va-
hentéa tulkinnanvaraisuuksia, nopeuttaa paitoksentekoa ja luoda perustaa jatkuvalle paran-
tamiselle. Slack et al. (2022, 594-596) esittévit, ettd laadunhallinnan kannalta kriittistd on
ominaisuuksien méadrittelyn lisdksi myos se, miten niitd mitataan ja millaisia standardeja
niille asetetaan. Tdma logiikka vastaa suoraan kéyttdjavaatimusluettelon tarkoitusta. URS ei
ainoastaan kuvaa, miti jirjestelméltd odotetaan, vaan luo myos perustan myohemmalle tes-

taukselle, hyviaksymiskriteereille ja suorituskyvyn arvioinnille.

Tuotantotalouden nikokulmasta kiyttdjavaatimusluettelo voidaan ndhdd myds laadun stan-
dardoinnin vilineend. Slack et al. (2022, 596) korostavat, ettd laadun arviointi edellyttda
hyviksyttdvian ja ei-hyvéksyttdvdn suoritustason vilistd rajaa. Validoinnissa ndmaé rajat
konkretisoituvat hyviaksymiskriteereind, jotka perustuvat kdyttdjaivaatimuksiin ja sédntely-

vaatimuksiin.

Téssd tyossd kayttdjavaatimusluettelon merkitys korostuu erityisesti kehitetyn validointipro-
sessin alkuvaiheessa, jossa prosessin rajaus, vaatimusten midrittely, hyviaksymiskriteerit ja
todentamistavat tulee kuvata ennen varsinaisten validointitoimenpiteiden toteutusta. Néin
kayttdjavaatimusluettelo tukee prosessin vaiheittaista etenemista ja vihentdd mySohemmissi

vaiheissa syntyvii tulkinnanvaraisuutta.

5.2 Kayttdjdvaatimusluettelon suunnitteluperiaatteet ja siséltd

Kayttdjavaatimusluettelon suunnitteluperiaatteiden ldhtokohtana on varmistaa, ettad jérjes-
telma tai laite tayttad lddkkeiden hyvien tuotantotapojen vaatimukset ja potilasturvallisuuden
edellytykset. Annex 11 (2011, 4-5) korostaa, ettd kdyttdjivaatimusten tulee perustua riskin-
arviointiin ja lddkkeiden hyvien tuotantotapojen tunnistamiseen. Téma4 tarkoittaa, ettd kédyt-

tdjavaatimusluettelo ei ole pelkdstiddn tekninen vaatimuslista, vaan se ohjaa osaltaan koko



40

jarjestelmin suunnittelua ja validointia. Lisdksi vaatimusten on oltava jéljitettdvissd koko
elinkaaren ajan, mikd mahdollistaa sen, ettd jokainen vaatimus voidaan todentaa testauksessa

ja auditoinneissa.

Tadmin riskiperusteisen ldahestymistavan avulla voidaan erottaa ne kriittiset vaatimukset,
joilla on suora vaikutus tuotteen laatuun ja sen myo6td myos potilasturvallisuuteen. Néin re-
surssit voidaan kohdentaa tarkoituksenmukaisesti ja varmistaa, ettd olennaiset laatuun ja tur-

vallisuuteen liittyvét tekijit toteutuvat jarjestelmén suunnittelussa ja kaytossa.

Kayttijavaatimusten laadinnassa on siten olennaista médritelld vaatimukset siten, ettd niiden
tdyttyminen voidaan objektiivisesti todentaa. Tdma tarkoittaa sitd, ettd vaatimukset tulee
esittdd muodossa, joka mahdollistaa mittaukset, testit tai yksiselitteiset hyviksymiskriteerit.
Slack et al. (2022, 595) esittdvit, ettd laadun mittaamisessa kaytettdvit suureet voidaan jakaa
muuttujiin ja attribuutteihin. Muuttujat kuvaavat jatkuvalla asteikolla mitattavia ominai-
suuksia, kuten pitoisuuksia tai ldmpdétiloja, kun taas attribuutit edustavat laadullisia tai bi-
nddrisid arvioita, kuten hyvaksytty/hylatty. Kéyttdjavaatimusluettelossa molemmat vaati-
mustyypit ovat tyypillisid ja niiden tunnistaminen helpottaa validointistrategian suunnitte-

lua.

Kaytdnnossa kéyttdjavaatimusluettelo siséltdd johdannon ja soveltamisalan, toiminnalliset
vaatimukset (esimerkiksi kapasiteetti ja hilytysrajat), ei-toiminnalliset vaatimukset (esimer-
kiksi huollettavuus), sdddos- ja standardiviittaukset (GMP, Euroopan farmakopea, Fimea).
Niilld varmistetaan, ettd kdyttdjdvaatimukset eivét jaa irrallisiksi, vaan ne kytkeytyvét suo-
raan validointiin ja laatujdrjestelmain. Kayttijavaatimusluettelon rakenne ja sisdltd voidaan
jasentdd taulukossa 7 kuvattuihin keskeisiin osa-alueisiin, jotka tukevat validointiprosessin

eri vaiheita.

Taulukko 7. Kédyttdjavaatimusluettelon keskeiset osa-alueet validointiprosessissa (European

Commission 2015, Annex 11; Annex 15; European Medicines Agency 2015)

Kiyttijivaatimusten osa-alue Kuvaus Merkitys validoinnissa
Johdanto ja soveltamisala Madrittelee jarjestelmin rajauk- | Estdd vdirit tulkinnat ja rajaa va-
sen ja kdyttotarkoituksen lidoinnin kohteen

Toiminnalliset vaatimukset Kapasiteetti, hilytykset, kiytto Perusta OQ- ja PQ-testaukselle
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Ei-toiminnalliset vaatimukset Huollettavuus, dokumentaatio Tukee kaytettivyyttd ja elinkaa-
riajattelua

Riskiperusteiset vaatimukset Kriittiset laatutekijat Kohdistaa validoinnin olennai-
seen

Saados- ja standardiviittaukset GMP, Ph. Eur., Fimea Varmistaa vaatimustenmukaisuu-
den

Taulukossa esitetyt osa-alueet osoittavat, ettd kayttdjavaatimusluettelo toimii kehitetyn vali-
dointiprosessin alkuvaihetta jdsentdvéna vilineend. Sen avulla prosessin vaatimukset, toden-
tamistavat ja dokumentointitarpeet voidaan kuvata ennen validoinnin suunnittelua ja toteu-

tusta.

5.3 Kaéyttijavaatimusluettelon hyddyt validointiprosessin ndkdkulmasta

Hyvin laadittu kéyttdjdvaatimusluettelo tukee validointiprosessia usealla tasolla. Se selkeyt-
tdd vastuita ja odotuksia jo prosessin alkuvaiheessa, mikd vihentdd my6hemmissd validoin-
tivaiheissa ilmenevié tulkintaeroja, lisdselvitystarpeita ja korjaavia toimenpiteitd. URS toi-
mii siten ennaltaechkdisevind tyokaluna, joka parantaa prosessin ennustettavuutta ja hallitta-

vuutta.

Tuotantotalouden ndkokulmasta kiyttdjavaatimusluettelo tukee resurssien tehokasta kiyt-
tod. Kun vaatimukset on mééritelty jarjestelmaillisesti ja riskiperusteisesti, voidaan validoin-
titoimenpiteet kohdistaa niihin osa-alueisiin, joilla on suurin vaikutus laatuun ja potilastur-
vallisuuteen. Tama vdhentdd paillekkaistd tyotd ja tukee validointiprosessin kustannusteho-

kasta toteutusta.

Lisdksi kdyttdjavaatimusluettelo luo perustan jatkuvalle parantamiselle. Dokumentoituja
vaatimuksia voidaan hyddyntdd prosessin myohemmissd muutostilanteissa, uudelleenvali-
doinneissa ja auditoinneissa, jolloin kehitetty URS tukee organisaation oppimista ja toimin-

nan systemaattista kehittimistd osana laatujirjestelmaa.

Kokonaisuutena kéyttdjdvaatimusluettelo toimii tdssd tyossd kehitetyn validointiprosessin
tukirakenteena eiki irrallisena kehittimiskohteena. Sen arvo ei muodostu pelkdstidin yksit-
tdisend dokumenttina, vaan siitd, ettd se ohjaa prosessin alkuvaiheen vaatimusten miéritte-

lyd, tukee dokumentaation yhdenmukaisuutta ja muodostaa perustan myohemmélle
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todentamiselle. Ndin kéyttdjavaatimusluettelo tukee luvussa 7.5 esitettdvaa kehitettyd vali-

dointiprosessia ja vahvistaa prosessin hallittavuutta, jéljitettavyyttd ja jatkuvaa parantamista.
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6  Tutkimusaineisto ja -menetelmat

Tassd luvussa kuvataan tutkimuksen empiirinen toteutus, aineistonkeruu ja aineiston analy-
sointi. Luvun tarkoituksena on osoittaa, miten validointiprosessin nykytila, kehityskohteet
ja niihin perustuva kehitetty prosessimalli muodostettiin. Tutkimuksen toteutus rakentuu lu-
vussa 2 esitetyn prosessien kehittdmisen ja tehostamisen systematiikan mukaisesti. Empiiri-
sessd osassa edetddn validointiprosessin nykytilan tunnistamisesta hukan, prosessivaihtelun
ja kehityskohteiden jdsentdmiseen, minké jilkeen havaintoja hyodynnetddn kehitetyn vali-

dointiprosessin seka sitd tukevan kéyttdjavaatimusluettelon ja lomakkeen muodostamisessa.

Tutkimuksessa kéytettiin laadullista tutkimusotetta, koska tavoitteena oli ymmaértda vali-
dointiprosessin kdytdnnon toteutusta, sithen osallistuvien toimijoiden kokemuksia seka pro-
sessiin liittyvid kehittdmistarpeita. Laadullinen 1dhestymistapa soveltuu tilanteisiin, joissa
tutkittavaa ilmiota tarkastellaan sen omassa toimintaympéristossd ja joissa tavoitteena on
muodostaa kokonaisvaltainen ymmarrys tutkittavasta kohteesta (Hirsjérvi et al. 2013, 161—
162). Tutkimuksessa laadullinen aineisto toimi perustana prosessin nykytilan, ongelmakoh-

tien ja kehittdmistarpeiden tunnistamiselle.

Empiirinen toteutus jidsennettiin luvussa 2.4 esitetyn kehittdmispolun mukaisesti. Ensin
muodostettiin kokonaiskuva validointiprosessin nykyisestd toteutuksesta. Témén jilkeen
tunnistettiin prosessiin liittyvid haasteita, kuten vastuunjaon epaselvyyksid, dokumentoinnin
puutteita, padllekkaistd tyota ja vaihtelevia toimintatapoja. Lopuksi havaintoja hyddynnettiin
kehitetyn validointiprosessin ja validointia tukevan lomakerakenteen muodostamisessa.
Taulukossa 8 esitetddn empiirisen toteutuksen eteneminen suhteessa tyon kehittdmispol-

kuun.

Taulukko 8. Empiirisen toteutuksen eteneminen kehittdmispolun mukaisesti.

Kehittimispolun vaihe | Toteutus tiisséi tutki- | Aineisto tai menetelméi | Tulos tyon kannalta

muksessa

Nykytilan tunnistaminen | Validointiprosessin ny- | Haastattelut, havainnot | Kokonaiskuva validoin-

kyisen toteutuksen ja | ja dokumenttianalyysi tiprosessin nykytilasta



Hukan ja prosessivaihte-

lun tunnistaminen

Kehityskohteiden jisen-

tdminen

Ratkaisun suunnittelu

Ratkaisun arviointi

Jatkokehittdminen

keskeisten vaiheiden tar-
kastelu
Epéselvien  vastuiden,
paillekkéisen tyon, do-
kumentoinnin  puuttei-
den ja vaihtelevien toi-
mintatapojen  tunnista-
minen

Havaintojen ryhmittely
prosessin toimivuuden,
laadun, dokumentoinnin
ja tehokkuuden nékokul-
mista

Kehitetyn validointipro-
sessin sekd sitd tukevan
kayttajavaatimusluette-
lon ja lomakkeen muo-
dostaminen
Ratkaisun tarkastelu

suhteessa tunnistettuihin

kehityskohteisiin

Jatkotoimenpiteiden
maédrittiminen prosessin

vakiinnuttamiseksi

Laadullinen siséllonana-

lyysi

Sisdllonanalyysin luokat

ja teemat

Haastatteluista, havain-
noista ja dokumenteista

muodostettu aineisto

Aineiston pohjalta muo-

dostetut tulokset

Tulosten yhteenveto ja

pohdinta
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Prosessin keskeiset te-

hottomuustekijét

Keskeisten kehittdmis-
tarpeiden muodostami-

nen

Kehitetty prosessimalli
ja sitd tukeva lomakera-

kenne

Arvio ratkaisun hyddyn-
nettivyydestd prosessin
selkeyden, laadun ja te-
hokkuuden nékokul-
mista

Lyhyen ja pitkédn aikava-
lin kehitysehdotukset

Taulukko 8 konkretisoi, miten tutkimuksen aineistonkeruu ja analyysi kytkeytyvit proses-

sien kehittdmisen systematiikkaan. Menetelméluku ei siten kuvaa ainoastaan tutkimusmene-

telmid, vaan my0s sitd, miten aineistoa hyodynnettiin kehitetyn validointiprosessin muodos-

tamisessa.
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6.1 Tutkimusasetelma

Tutkimus on luonteeltaan kehittdmistutkimus, jonka tavoitteena on kehittdd olemassa olevaa
toimintaprosessia ja tuottaa kaytdnnossd hyodynnettiava ratkaisu (Vilkka, 2025). Ojasalo et
al. (2014, 18-20) mukaan kehittdmistydssd yhdistyvit tutkimuksellinen 1dhestymistapa ja
kdytannon toiminnan kehittdminen. Tdmén vuoksi tutkimuksen tavoitteena ei ole ainoastaan
kuvata validointiprosessin nykytilaa, vaan tunnistaa sen kehityskohteita ja muodostaa niiden

perusteella kdytdnnon toimintaa tukeva ratkaisu.

Téssd tyOssa kehittdmiskohteena on sairaalassa tapahtuvan lddkkeellisen ilman omavalmis-
tuksen validointiprosessi. Tyon tavoitteena on kehittdé ja tehostaa prosessia sekd péivittda
validointiin kdytettdvd lomake siten, ettd se tukee dokumentointia, selkeyttdd toimintaa ja
vihentda prosessivaihtelua. Tutkimusasetelma perustuu luvussa 2 esitettyyn prosessien ke-
hittdmisen systematiikkaan, jossa nykytilan tunnistaminen, hukan ja vaihtelun analysointi

sekd kehityskohteiden jdsentiminen muodostavat perustan ratkaisun kehittdmiselle.

Menetelmaéllisesti tutkimuksessa yhdistyvét tapaustutkimus ja konstruktiivinen tutkimusote.
Tapaustutkimus tukee validointiprosessin ymmaértdmistd sen todellisessa toimintaympdris-
tossd, kun taas konstruktiivinen tutkimusote ohjaa kdytdnnon ratkaisun eli kehitetyn vali-
dointiprosessin, kiyttdjavaatimusluettelon ja lomakkeen kehittdmistd ja arviointia (Hirsjérvi
etal. 2013, 161-162; Lukka 2014; Ojasalo et al. 2014, 18-20). Kehittdmistyon toteutuksessa
hyodynnetddn prosessiin osallistuvien toimijoiden nikemyksid, jotta kehitettava ratkaisu pe-

rustuu sekd empiiriseen aineistoon ettd kiytdnnon toimintaympériston tarpeisiin.

6.1.1 Konstruktiivinen tutkimusote

Konstruktiivinen tutkimusote soveltuu tdhén ty6hon, koska tavoitteena on kehittda kaytén-
non ongelmaan ratkaisu, jonka toimivuutta voidaan arvioida todellisessa kayttoympéris-
tossd. Lukka (2014) kuvaa konstruktiivisen tutkimusotteen keskeiseksi piirteeksi uuden kon-
struktion, kuten mallin, tydkalun tai toimintatavan, kehittimisen ja arvioinnin. Tadssé tydssé
konstruktio muodostuu kehitetystd validointiprosessista sekd sitd tukevasta kdyttdjdvaati-

musluettelosta, lomakkeesta ja toimintatavoista.
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Konstruktiivista tutkimusotetta toteutetaan tyypillisesti vaiheittain. Lukan (2014) mukaan
prosessi etenee kiaytdnnon ongelman tunnistamisesta ja teoreettisen perustan rakentamisesta
konstruktion kehittdmiseen, testaamiseen ja arviointiin. Liséksi konstruktion toimivuutta ja
teoreettista merkitysti tarkastellaan sekd arvioidaan sen mahdollista hyodynnettavyytti laa-
jemmin. Téssd tyOsséd vaiheet toteutuvat siten, ettd validointiprosessin nykytila ja kehitys-
kohteet tunnistetaan haastattelujen, havainnoinnin ja dokumenttianalyysin avulla. Taméin
jilkeen havaintoja hyddynnetddn kehitetyn validointiprosessin ja sitd tukevan lomakkeen

muodostamisessa.

Konstruktiivinen tutkimusote kytkeytyy luvussa 2 esitettyyn kehittdmispolkuun siten, etti
aineistosta tunnistetut hukan, prosessivaihtelun ja dokumentoinnin kehityskohteet ohjaavat
konstruktion suunnittelua. Néin tutkimusote ei jai teoreettiseksi lahtokohdaksi, vaan toimii

kaytannon kehittdmistyon menetelmaillisend perustana.

Kuva 3 havainnollistaa konstruktiivisen tutkimusotteen keskeisid elementtejé, joissa yhdis-
tyvét kdytdnnon ongelman ratkaiseminen, yhteys aikaisempaan teoriaan, ratkaisun toimi-
vuus kéytdnnosséd sekd tutkimuksen teoreettinen kontribuutio. Téssd tydssd nima elementit
ndkyvit validointiprosessin kehityskohteiden tunnistamisena, kehitetyn validointiprosessin
jalomakkeen muodostamisena seka ratkaisun arviointina suhteessa teoreettiseen viitekehyk-

seen ja kdytannon kayttoymparistoon (Lukka 2014).
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Kuva 3. Konstruktiivisen tutkimusotteen keskeiset elementit, jotka havainnollistavat kon-
struktion kdytdnnon toimivuutta, teoreettista kontribuutiota, yhteytti teoriaan seké ratkaisun

merkitystd kdytdnnon kontekstissa (Lukka, 2014).

6.1.2 Tapaustutkimus

Tapaustutkimus tidydentdd konstruktiivista tutkimusotetta tarjoamalla empiirisen ldhesty-
mistavan validointiprosessin tarkasteluun sen todellisessa toimintaympaéristossad. Hirsjarven
et al. (2013, 161-162) mukaan tapaustutkimuksessa tutkittava tapaus valitaan harkitusti, ja
aineistoa voidaan keritd useista lihteists, kuten haastatteluista, havainnoista ja dokumen-

teista.

Téssd ty0ssd tapaus on sairaalassa tapahtuvan ladkkeellisen ilman omavalmistuksen vali-
dointiprosessi. Tapaustutkimuksen avulla muodostetaan kokonaiskuva prosessin nykyti-
lasta, toimijoiden kokemuksista ja dokumentaation kdytdnnon toimivuudesta. Néin tapaus-
tutkimus tuottaa aineiston, jonka perusteella luvussa 2 esitetyn kehittimispolun mukaiset

kehityskohteet voidaan tunnistaa ja jdsentéa.
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6.2 Aineistonkeruumenetelmét

Aineistonkeruu toteutettiin kolmella toisiaan tdydentdvalld laadullisella menetelmaéllé: puo-
listrukturoiduilla yksilohaastatteluilla, havainnoinnilla ja dokumenttianalyysilld. Haastatte-
lujen avulla keréttiin prosessin toimijoiden kokemuksia ja ndkemyksid, havainnoinnilla tar-
kasteltiin prosessin kdytdnndn toteutumista ja dokumenttianalyysilld arvioitiin nykyisten lo-
makkeiden, ohjeiden ja vaatimusten roolia prosessissa. Menetelmit valittiin siten, ettd ne
tukevat luvussa 2 esitetyn kehittdmispolun vaiheita: nykytilan tunnistamista, hukan ja vaih-
telun tunnistamista sekd kehityskohteiden jésentdmisté (Ojasalo et al. 2014, 104—-105; Vilkka
2007, 56-58).

Ojasalon et al. (2014, 104—105) mukaan kehittdmistyossd kaytettdvit aineistonkeruumene-
telmét ovat usein monimenetelmallisid, silld kehittimisen kohteena olevat ilmiot liittyvét
kiytdnnon toimintaan, jota ei voida ymmartdd yhden menetelmén kautta. Menetelmien yh-
distdminen mahdollistaa sen, ettd eri aineistot tdydentivét toisiaan ja tukevat kokonaisval-

taisen kuvan muodostamista prosessista ja sen kehitystarpeista (Vilkka 2007, 56-58).

6.2.1 Puolistrukturoidut yksilohaastattelut

Haastattelut muodostavat tutkimuksen keskeisen aineistonkeruumenetelmén, silld niiden
avulla kerittiin tietoa validointiprosessin kdytdnnon toteutuksesta, siihen liittyvistd haas-
teista ja kehittdmismahdollisuuksista. Haastattelu soveltuu aineistonkeruumenetelméksi ti-
lanteissa, joissa tavoitteena on tavoittaa asiantuntijoiden kokemuksia ja nikemyksid tutkit-
tavasta 1lmiostd (Vilkka, 2025). Kehittdmistutkimuksessa haastattelut ovat kdyttokelpoisia
erityisesti siksi, ettd niiden avulla voidaan tunnistaa kidytdnnon toimintaan liittyvada koke-
muksellista tietoa, jota ei vilttdmattd ole dokumentoitu mutta joka vaikuttaa prosessin toteu-

tukseen ja kehittimismahdollisuuksiin (Ojasalo et al. 2014, 106—107).

Téssd tyossd kaytettiin puolistrukturoituja yksilohaastatteluja. Menetelméssd haastattelun
teemat madritelldén etukdteen, mutta kysymysten muotoilu ja jdrjestys voivat joustaa haas-
tattelutilanteessa. Tdmé mahdollistaa haastateltavien omien kokemusten ja ndkemysten esiin
tuomisen sekd keskustelun syventdmisen tutkimuksen kannalta olennaisiin teemoihin (Hirs-

jarvi & Hurme 2022, 2.1 & 3.2).
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Haastattelujen tavoitteena oli tunnistaa validointiprosessin vahvuudet ja kehityskohteet seka
tekijét, jotka vaikuttavat prosessin laatuun, tehokkuuteen, selkeyteen ja kayttijaystavallisyy-
teen. Haastattelut tukivat kehittdimispolun nykytilan tunnistamisen ja kehityskohteiden ja-
sentdmisen vaiheita. Néin kerétty tieto muodosti perustan kehitetyn validointiprosessin seké

kayttdjavaatimusluetteloa ja validointia tukevan lomakkeen suunnittelulle.

Haastattelurunko laadittiin tutkimuksen tavoitteiden, tutkimuskysymysten ja teoreettisen vii-
tekehyksen pohjalta. Rungon suunnittelussa huomioitiin erityisesti prosessin toimivuus,
tyonkulkujen selkeys, dokumentointi, vastuunjako seké prosessin kehittimismahdollisuudet.
Haastattelun alussa kartoitettiin haastateltavien roolia ja kokemusta validointiprosessista.
Tamén jdlkeen tarkasteltiin nykyisen prosessin ja lomakkeen toimivuutta, prosessin vah-
vuuksia, haasteita sekd konkreettisia kehitystarpeita. Haastattelun lopussa esitettiin avoin
kysymys, jonka tarkoituksena oli varmistaa, ettd haastateltavilla oli mahdollisuus tuoda esiin

myds sellaisia ndkdkulmia, joita haastattelurungossa ei ollut erikseen késitelty.

Haastatteluissa hyodynnettiin tukimateriaaleina nykyistd prosessikuvausta ja kéytossi ol-
lutta validointilomaketta. Dokumenttien kéytto auttoi konkretisoimaan keskustelua ja suun-
taamaan haastattelua prosessin kannalta keskeisiin kohtiin. Tukimateriaalien avulla haasta-
teltavien oli mahdollista arvioida lomakkeen selkeyttd, rakennetta, kdytettdvyyttd ja suhdetta

kaytdnnon validointityhon (Ojasalo et al. 2014, 110-111).

Haastateltavat valittiin tarkoituksenmukaisella otannalla siten, ettd heilld oli kdytdnndn ko-
kemusta lddkkeellisen ilman omavalmistuksesta ja siihen liittyvéstd validointiprosessista.
Valinnassa painotettiin henkilitd, jotka osallistuvat prosessiin eri rooleissa ja joilla on ko-
kemusta prosessin toteutuksesta, haasteista ja kehittdmistarpeista. Haastatteluihin osallistui
kuusi asiantuntijaa. Tavoitteena ei ollut tilastollinen edustavuus, vaan aineiston siséllllinen

kattavuus suhteessa tutkimuskysymyksiin.

Haastateltavien rekrytointi toteutettiin yhteistydssd kohdeorganisaation kanssa, ja osallistu-
minen perustui vapaaehtoisuuteen. Haastattelut toteutettiin Teamsin vélitykselld, mikd mah-
dollisti osallistumisen ilman matkustamista sekd haastattelujen tallentamisen litterointia var-
ten. Ennen haastatteluja varmistettiin tallennuksen ja tarvittavien vélineiden toimivuus.
Haastattelut nauhoitettiin ja litteroitiin analyysid varten, mika lisdsi aineiston ldpinédky-
vyyttd, mahdollisti siséllon systemaattisen tarkastelun ja paransi tutkimuksen luotettavuutta

(Hirsjédrvi & Hurme 2022, 5.1 & 7.1).



50

Aineiston riittdvyyttd arvioitiin siséllollisen kattavuuden ja tutkimuskysymyksiin vastaami-
sen nidkokulmasta. Laadullisessa tutkimuksessa aineiston riittdvyyttd ei arvioida ensisijai-
sesti haastattelujen lukuméaéran perusteella, vaan sen perusteella, tuottaako aineisto tutki-
muksen kannalta olennaista ja toistuvaa tietoa. Aineistonkeruuta jatkettiin sithen asti, kunnes
haastatteluista ei endd noussut esiin uusia merkittdvid ndkokulmia, eli aineisto saavutti sisdl-

161lisen kylldstymispisteen (Tuomi & Sarajarvi 2018, 75-76).

6.2.2 Havainnot

Havainnointia kéytettiin haastatteluja tdydentdvéni aineistonkeruumenetelmind. Havain-
noinnin avulla tarkasteltiin validointiprosessin kdytdnnon toteutumista ja tyonkulkujen to-
dellista etenemistd. Menetelma soveltuu kehittdmistyohon, koska sen avulla voidaan havaita
toimintaan liittyvié piirteitd, joita ei vilttamatti tule esiin haastatteluissa, kuten tiedonkulun
katkoksia, padllekkiisia tydvaiheita tai vastuunjaon epéselvyyksid (Ojasalo et al. 2014, 114—
115).

Vilkka (2007, 29-31) korostaa, ettd havainnointi soveltuu tilanteisiin, joissa tavoitteena on
ymmartii toimintaa sen luonnollisessa kontekstissa. Havainnoinnin avulla voidaan tunnistaa
sekd yksittdisid toimintoja ettd niiden vélisid suhteita, mika tekee menetelméstd hyodyllisen
organisaatioiden ja prosessien kehittdmisessd. Lisdksi havainnointi auttaa ymmartiméaan

eroa suunnitellun ja toteutuneen toiminnan vélilld (Vilkka 2007, 30-31).

Tassd tydssd havainnointi kohdistui validointiprosessin etenemiseen, toimijoiden viliseen
tiedonkulkuun, vastuunjakoon seké tilanteisiin, joissa prosessin toteutus poikkesi suunnitel-
lusta toimintatavasta. Havainnot kirjattiin tutkimusprosessin aikana muistiinpanoina, ja niité
hyddynnettiin haastatteluaineiston ja dokumenttianalyysin rinnalla prosessin kehityskohtei-

den tunnistamisessa.

6.2.3 Dokumenttianalyysi

Dokumenttianalyysi tiydensi haastatteluja ja havainnointia. Sen avulla tarkasteltiin ole-
massa olevia lomakkeita, ohjeita, standardeja ja viranomaisvaatimuksia. Dokumenttianalyy-

sin avulla voidaan tunnistaa, miten nykyinen dokumentaatio tukee tai rajoittaa prosessin
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toteutusta sekd miten dokumentaatiota voidaan kehittdd vastaamaan paremmin validointiin

liittyvid vaatimuksia (Ojasalo et al. 2014, 136—138).

Vilkka (2007, 31-32) korostaa, ettd tutkimusaineistona voidaan hyddyntdad monenlaisia kir-
jallisia ja digitaalisia dokumentteja, kuten viranomaisohjeita, lakeja, raportteja ja organisaa-
tioiden sisdisid ohjeita. Tédllainen aineisto tarjoaa tietoa prosessin rakenteesta, taustasta ja

kehityksesta.

Téassd tydssd dokumenttianalyysin kohteena olivat erityisesti kdytdssd ollut validointilo-
make, prosessikuvaus sekd validointiin liittyvit ohjeet ja vaatimukset. Dokumentteja tarkas-
teltiin sen perusteella, miten ne tukevat prosessin etenemisti, vastuunjaon selkeyttd, vaati-
musten todentamista ja dokumentaation jéljitettavyyttd. Dokumenttianalyysin tuloksia ver-

rattiin haastatteluissa ja havainnoinnissa esiin nousseisiin havaintoihin.

6.3 Aineiston analysointi

Aineiston analysoinnin tavoitteena oli muodostaa kokonaiskuva validointiprosessin nykyti-
lasta, kehitystarpeista ja prosessin tehostamisen mahdollisuuksista. Analyysi toteutettiin laa-
dullisen siséllonanalyysin periaatteiden mukaisesti, ja sen avulla haastattelu-, havainto- ja
dokumenttiaineistosta tunnistettiin prosessin vahvuuksia, haasteita ja kehityskohteita. Ana-
lyysin tuloksia tarkasteltiin suhteessa luvussa 2 esitettyyn kehittdmispolkuun, erityisesti hu-
kan, prosessivaihtelun, dokumentoinnin ja vastuunjaon nikdkulmista (Tuomi & Sarajdrvi

2018, 103-112; Vilkka 2007, 147).

Analyysin avulla muodostettiin aineistosta teemoja, jotka kuvaavat validointiprosessin kes-
keisid ongelmakohtia ja kehittdmistarpeita. Néitd teemoja hyddynnettiin luvussa 7 esitettd-
vien tulosten jisentdmisessd sekd kehitetyn validointiprosessin ja lomakkeen suunnittelun

perustana.

6.3.1 Laadullinen sisédllonanalyysi

Laadullinen siséllonanalyysi valittiin analyysimenetelmiksi, koska sen avulla aineisto voi-
daan jarjestdd johtopddtosten tekemistd varten ja tunnistaa tutkimuskysymysten kannalta

keskeisid teemoja (Vilkka 2007, 147; Tuomi & Sarajarvi 2018, 103—-105). Tdssd tydssd
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analyysi kohdistui haastattelu-, havainto- ja dokumenttiaineistoon, joiden avulla tarkasteltiin

validointiprosessin toimivuutta, haasteita ja kehitystarpeita.

Laadullisessa analyysissi tutkijan tulkinnalla on keskeinen rooli, silld tavoitteena ei ole ai-
noastaan kuvata havaintoja, vaan ymmartda niiden merkitys ja yhteys tarkasteltavaan koko-
naisuuteen (Hirsjarvi & Hurme 2022, 8.1). Tamdn vuoksi analyysin systemaattisuuteen ja
lapindkyvyyteen kiinnitettiin erityistd huomiota, jotta aineistosta tehdyt johtopdatokset oli-

sivat perusteltuja (Vilkka 2007, 149—150).

Tuomen ja Sarajérven (2018, 109—112) mukaan sisdllonanalyysi etenee tyypillisesti vaiheit-
tain aineiston pelkistimisestd ryhmittelyyn ja edelleen abstrahointiin. Pelkistdmisvaiheessa
aineistosta karsitaan tutkimuskysymysten kannalta epdolennaiset osat, minkd jélkeen ai-
neisto ryhmitellddn teemoiksi tai luokiksi, jotka kuvaavat tutkittavan asian keskeisid piir-
teitd. Abstrahointivaiheessa yksittdisistd havainnoista muodostetaan laajempia kokonaisuuk-

sia, joiden avulla aineistosta voidaan tehdi perusteltuja johtopaatoksia.

Tassé tyossd analyysi toteutettiin systemaattisesti useassa vaiheessa. Haastatteluaineisto lit-
teroitiin kokonaisuudessaan, minka jélkeen aineistoon perehdyttiin lukemalla se useaan ker-
taan kokonaiskuvan muodostamiseksi. Analyysi toteutettiin aineistoldhtdisesti, eikd valmiita

luokittelurakenteita maaritelty etukateen.

Pelkistimisvaiheessa aineistosta tunnistettiin tutkimuskysymysten kannalta olennaiset il-
maukset, jotka nimettiin niiden sisdltod kuvaavilla nimikkeilld. Nime&dmisessé pyrittiin ku-
vaamaan ilmauksen keskeinen sisélté mahdollisimman tiiviisti ja yhdenmukaisesti. Tdémén
jilkeen samankaltaiset ilmaukset ryhmiteltiin alaluokiksi ja edelleen yldluokiksi niiden si-

sallollisen samankaltaisuuden perusteella.

Teemojen muodostamisessa kiinnitettiin huomiota erityisesti sithen, miten eri havainnot liit-
tyivét validointiprosessin toimivuuteen, haasteisiin ja kehittdmistarpeisiin. Lopulliset teemat
muodostettiin yhdistdmélld samansuuntaisia luokkia laajemmiksi kokonaisuuksiksi, jotka
kuvaavat prosessin keskeisid ilmiditid. Analyysin etenemista tarkennettiin iteratiivisesti ver-
taamalla muodostettuja luokkia alkuperdiseen aineistoon, mikd varmisti tulkintojen johdon-

mukaisuuden ja yhteyden aineistoon.

Teemojen muodostamisessa huomioitiin havaintojen toistuvuus ja merkityksellisyys, jotta
analyysi perustui aineistossa esiintyviin keskeisiin ilmidihin eika yksittéisiin poikkeaviin na-

kemyksiin. Tuotantotalouden ndkokulmasta analyysissd kiinnitettiin erityistdi huomiota
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prosessin sujuvuuteen, vaihteluun, dokumentointiin, vastuunjakoon ja resurssien kiyttdon

liittyviin havaintoihin.

Niiden vaiheiden tuloksena muodostetut teemat toimivat perustana luvussa 6 esitettéville
tuloksille, kehitetyn validointiprosessin muodostamiselle sekd validointia tukevan lomak-
keen suunnittelulle. Esimerkki aineiston jdsentdmisestd alkuperdisistd ilmauksista alaluok-

kiin ja edelleen teemoihin on esitetty taulukossa 9.

Taulukko 9. Esimerkki aineiston jasentdmisesta siséllonanalyysissé

Alkuperiinen ilmaus

Tiivistetty ilmaus

Alaluokka

Yliluokka / teema

“Alussa ei aina ole sel-
véd, kuka vastaa misté-
kin.”

“Prosessin vaiheet eivét
ole kaikille selkeita.”
“Samaa asiaa joutuu te-
kemadédn useaan kertaan.”
“Tietoja  tarkennetaan
monta kertaa.”

“Eri projekteissa tdmi
tehdidn eri tavalla.”

“Kokeneet osaavat tehdd

tdmén sujuvammin.”

Vastuut epdselvid

Vaiheet epdselvid

Padllekkainen tyo

Toistuvat tarkennukset

Vaihtelevat toimintata-
vat

Riippuvuus  kokemuk-
sesta

Vastuunjaon epéselvyys

Ohjeistuksen puutteet
Toistuvat tyovaiheet
Paillekkaiset tarkistuk-
set

Prosessivaihtelu

Hiljainen tieto

Ohjeistuksen ja vastuun-

jaon episelvyydet

Ohjeistuksen ja vastuun-

jaon epédselvyydet

Toistuvat tyovaiheet

Toistuvat tyovaiheet

Prosessivaihtelu

Hiljaisen tiedon korostu-

minen

Taulukossa esitetyt esimerkit havainnollistavat analyysiprosessia, mutta lopulliset teemat
muodostettiin koko aineiston perusteella. Teemojen muodostamisessa huomioitiin kaikkien
aineistoldhteiden keskeiset havainnot, ja luokittelua tarkennettiin analyysin edetessé iteratii-
visesti. Ndin varmistettiin, ettd muodostetut teemat kuvaavat ilmi6td kokonaisvaltaisesti ei-
vitka perustu yksittdisiin havaintoihin. Liséksi teemojen muodostamisessa pyrittiin sdilytta-
méén yhteys alkuperdiseen aineistoon siten, ettd muodostetut luokat heijastavat haastatte-
luissa, havainnoinnissa ja dokumenteissa esiin nousseita merkityksid mahdollisimman tar-

kasti.
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Analyysin tuloksia hyddynnettiin kahdella tavalla. Ensinnékin niiden avulla tunnistettiin va-
lidointiprosessin nykytilaan liittyvit keskeiset haasteet, kuten prosessivaihtelu, epédselvé vas-
tuunjako, paillekkdinen tyo ja dokumentoinnin hajanaisuus. Toiseksi analyysin perusteella
muodostettiin kehitetty validointiprosessi ja sitd tukeva lomakerakenne. Niin analyysi ei
jaanyt pelkiksi aineiston kuvaamiseksi, vaan se toimi osana tutkimuksellista kehittamistyota

ja konstruktiivisen ratkaisun muodostamista.

Ty0ssa pyrittiin refleksiiviseen tydskentelyyn arvioimalla omien ennakko-oletusten mahdol-
lista vaikutusta tulkintoihin ja johtopédétoksiin. Tdmén periaatteen noudattaminen vahvisti
analyysin luotettavuutta ja tuki kehittimistyon kaytettidvyys- ja patevyysvaatimuksia (Vilkka
2007, 149-150). Lisiksi refleksiivinen tydskentely tuki analyysin ldpindkyvyyttd ja auttoi
tekeméén nikyvéksi niitd valintoja ja tulkintoja, joihin tutkimuksen johtopédétokset perustui-

vat.

6.4 Tutkimuksen eettiset ndkokohdat

Tutkimuksessa noudatettiin hyvin tieteellisen kdytdnnon periaatteita (Tutkimuseettinen neu-
vottelukunta 2023). Haastatteluihin osallistuminen perustui vapaaehtoisuuteen, ja haastatel-
taville kerrottiin ennen aineistonkeruuta tutkimuksen tarkoitus, seké aineiston kayttoon liit-

tyvét periaatteet.

Haastattelujen nauhoittamisesta kerrottiin etukiteen, ja nauhoitus toteutettiin haastateltavien
suullisella suostumuksella. Tutkimusaineisto kisiteltiin luottamuksellisesti, eikd yksittdisiad
henkilditd voida tunnistaa tutkimusraportista. Haastatteluaineistosta poistettiin tunnistetie-

dot analysointivaiheessa.

Haastattelutilanteissa kiinnitettiin huomiota sithen, ettd osallistujilla oli mahdollisuus il-
maista ndkemyksensd vapaasti. Haastattelut toteutettiin siten, ettei osallistujille aiheutunut
haittaa tai riskid tutkimukseen osallistumisesta. Tutkimuksessa késiteltiin ainoastaan tutki-

mustehtdvin kannalta olennaisia teemoja.

Tutkimusaineistoa kdytettiin ainoastaan tdmén tutkimuksen tarkoituksiin ja se sdilytettiin
tietoturvallisesti. Aineiston késittelyssd huomioitiin tietosuojaan liittyvét periaatteet. Team-
sin kautta tallennetut haastattelutallenteet poistettiin tutkimuksen valmistuttua ja kaikki pa-

perimuotoinen aineisto hévitettiin tietoturvallisesti.
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Tutkimuksessa huomioitiin myds tutkijan rooli osana tutkimusprosessia. Tutkijan ja kohde-
organisaation vélinen yhteistyd edellytti tietoisuutta mahdollisista ennakko-oletuksista ja
tulkinnallisista vaikutuksista. Tutkimusprosessissa pyrittiin objektiivisuuteen, lapindkyvyy-

teen ja siihen, ettd aineistosta tehdyt tulkinnat perustuivat systemaattiseen analyysiin.
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7  Tulokset

Tassd luvussa esitetddn tutkimuksen keskeiset tulokset. Tulokset perustuvat tutkimuksen ai-
kana tehtyjen haastattelujen, havainnointien ja dokumenttianalyysin kautta kerdttyyn aineis-
toon. Tutkimusta varten haastateltiin yhteensa kuusi henkild4, jotka edustivat validointipro-
sessin keskeisid toimijaryhmié: sairaala-apteekkia, kolme suunnittelijaa, rakennuttajaa ja
kiinteistohuollon edustajaa. Haastattelut toteutettiin 14.1.-3.3.2026 ja niiden merkitystéd seka

vaikutuksia arvioidaan tarkemmin luvussa 7.

Haastatteluihin osallistuneiden asiantuntijoiden (n=6) nidkemyksissi korostui se, ettid vali-
dointiprosessi ei ole yksittdinen irrallinen vaihe, vaan osa laajempaa toimintakokonaisuutta
sairaalassa/sairaalaymparistossd. Haastattelujen osallistujat korostivat, ettd validointiin liit-
tyvét paitokset ja toimintatavat vaikuttavat suoraan my0s muihin prosessin osa-alueisiin,
kuten suunnitteluun, toteutukseen ja kayttoonottoon. Tdméan vuoksi validointiprosessin toi-

mivuus heijastuu laajemmin koko hankkeen sujuvuuteen ja resurssien kayttoon.

Haastattelussa tuli esille, ettd validointiprosessin haasteet eivit liity pelkastddn yksittdisiin
tyOvaiheisiin, vaan erityisesti validointiprosessin kokonaisuuden hallintaan ja eri toimijoi-
den viliseen yhteistyohon. Tamé korostaa tarvetta tarkastella validointiprosessia kokonai-
suutena, jossa yksittdisten kehitystoimenpiteiden sijaan keskeistd on prosessin systemaatti-
nen kehittdminen ja yhdenmukaistaminen. Tdmén vuoksi tulokset esitetdin siten, ettd ensin
tarkastellaan validointiprosessin muodostumista vaiheittaisena kokonaisuutena ja tdmén jal-

keen analysoidaan vaiheisiin liittyvid haasteita ja kehittdmistarpeita.

7.1  Validointiprosessin vaiheet, arviointi ja 10ydokset

Tassd luvussa arvioidaan validointiprosessin nykytilaa ja tuodaan esiin sen keskeiset vaiheet
sekd niihin liittyvdt havainnot. Arvioinnin kautta vastataan ensimmaéiseen tutkimuskysy-
mykseen, jossa tarkastellaan, millaisista vaiheista ladkkeellisen ilman omavalmistuksen va-
lidointiprosessi muodostuu seké millaisia laadun, riskienhallinnan ja tehokkuuden haasteita

prosessin eri vaiheisiin liittyy.
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Haastatteluihin osallistuneet (n=6) kokivat validointiprosessin kokonaisuutena toimivaksi ja
tavoitteensa saavuttavaksi, mutta sen toteutuksessa esiintyy merkittdvaad prosessivaihtelua.
Eri hankkeissa ja eri toimijoiden valilla validoinnin toteutustavat poikkeavat toisistaan, miké

heikentédd validointiprosessin ennakoitavuutta ja vaikeuttaa sen hallintaa.

Aineiston perusteella validointiprosessi voidaan jdsentdd vaiheittaiseksi kokonaisuudeksi,
joka alkaa prosessin rajauksesta ja kéyttdjdvaatimusten madrittelystd, etenee validoinnin
suunnitteluun, toteutukseen ja dokumentointiin sekd paéttyy tulosten arviointiin ja hyvéak-
syntdéin. Ndiden vaiheiden kautta validointiprosessi kytkeytyy sekd laadunvarmistukseen

ettd prosessin hallittavuuteen.

Erityisesti validoinnin alkuvaiheessa koettiin esiintyvéin epéselvyyksié, jotka lisddvit oh-
jaustarvetta ja tydomadrid. Haastatteluihin osallistuneet toivat esille, ettd epaselvyydet ilme-
nevit hukkana, kuten lisdselvityksind, toistuvina tarkennuksina sekd episelvien vastuiden
aiheuttamana viiveend. Haastatteluissa tuli esille, ettd kokemuksen karttuessa prosessin su-
juvuus paranee, miké viittaa siihen, ettd nykyinen prosessi nojaa vahvasti hiljaiseen tietoon

(taulukko 7), eiké systemaattiseen standardointiin.

Prosessin kulussa haastatellut asiantuntijat tunnistivat eroja eri hanketyyppien vililld. Uu-
disrakennushankkeissa validointiprosessi kuvattiin haastatteluissa pitkdkestoiseksi ja vai-
heittaiseksi, mikd mahdollistaa keskeisten tekijoiden huomioimisen ennakoivasti. Korjaus-
ja laite-vaihtohankkeissa prosessi kuvattiin puolestaan lyhyemmaéksi ja intensiivisemmaéksi,
mikéd haastatteluihin osallistuneiden mukaan korostaa tehokkuutta. Monet haastattelujen
osallistujat totesivat, ettd ndissi tilanteissa puutteet ohjeistuksessa nakyvit nopeammin vii-
veind ja lisdtyona.

Lisdksi haastateltavat toivat esille, ettd validointivaatimukset vaikuttavat jo suunnittelu-vai-
heessa tehtdviin ratkaisuihin. Tdmé korostaa haastateltavien mukaan prosessin merkitysta
koko hankkeen arvonmuodostuksessa, silld varhaisessa vaiheessa tehtivét paatokset vaikut-

tavat merkittdvisti myohempédn tyomaérdin ja korjaustarpeisiin.

Keskeisiksi validointiprosessin haasteiksi haastatteluissa nousivat ohjeistuksen puutteet,
epéselvd vastuunjako sekd prosessin epdyhtendinen toteutus (taulukko 7). Haastatteluihin
osallistuneet asiantuntijat kuvasivat, ettd haasteiden seurauksena syntyy prosessivaihtelua,

joka ilmenee toistuvina pddllekkiisind tyOvaiheina ja tehottomana resurssien kéyttona.
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Havaintojen perusteella prosessin haasteet ovat luonteeltaan toistuvia, miké viittaa siihen,

ettd kyse ei ole yksittéisistd poikkeamista, vaan rakenteellisista kehityskohteista.

Taulukossa 10 esitetddn keskeisimmit havainnot, jotka tunnistettiin haastattelu-, havainto-
ja dokumenttiaineiston analyysin perusteella. Taulukko kokoaa yhteen analyysin keskeiset
tulokset ja havainnollistaa, miten prosessin haasteet liittyvét toisiinsa. Ndiden havaintojen
perusteella voidaan todeta, ettd validointiprosessin kehittimistarpeet kohdistuvat erityisesti
ohjeistuksen selkeyttdmiseen, vastuunjaon tarkentamiseen ja prosessin yhdenmukaistami-

secn.

Taulukko 10. Keskeisimmaét haastateltujen asiantuntijoiden (n=6) kuvaamat ladkkeellisen

ilman omavalmistuksen validointiprosessin haasteita koskevat havainnot

Teema

Havainto

Vaikutus

Ohjeistuksen ja vastuunjaon epi-
selvyydet
Toistuvat tydvaiheet

Prosessivaihtelu

Hiljaisen tiedon korostuminen

Prosessin vaiheet ja vastuut eivit
ole selkedsti médritelty

Sama asia késitelldén useaan ker-
taan lomakkeessa ja prosessissa
Eri hankkeissa ja toimijoiden vi-
lilla erilaiset toimintatavat
Prosessin sujuvuus riippuu yksi-

16n kokemuksesta

Lisdd tulkinnanvaraisuutta, vir-
heiti ja viiveitd

Lisdd tyoméardd ja heikentdd te-
hokkuutta

Heikentdd laadunhallintaa ja en-
nakoitavuutta
Vaikeuttaa

skaalautuvuutta ja

standardointia

7.2 Kayttidjavaatimusluettelon suunnitteluprosessin havainnot

Tamai luku vastaa tutkimuskysymykseen 2, joka késittelee validointiprosessia tukevan lo-
makkeen suunnittelun vaikutuksia dokumentaation laatuun, tyonkulkujen selkeyteen seké

prosessiin liittyvdn hukan vihentdmiseen.

Haastatteluiden perusteella kdytdssé ollut validointilomake koettiin rakenteeltaan loogiseksi
ja keskeiset vaatimukset kattavaksi. Lomake tukee erityisesti prosessin loppuvaihetta toimi-
malla tarkistuslistana, miké parantaa laadunvarmistusta ja vihentaa riskid, ettd keskeisid vaa-
timuksia jd4 huomioimatta. Samalla se tukee prosessin hallittavuutta ja varmistaa, ettd kes-

keiset vaiheet kiydaan systemaattisesti 1api.
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Tuotantotalouden nékdkulmasta lomake toimii potentiaalisena standardointitykaluna.
Haastatteluihin osallistuneiden mukaan sen avulla prosessia voidaan yhdenmukaistaa ja var-
mistaa, ettd samat asiat késitellddn systemaattisesti eri hankkeissa. Nykytilassa tdtd potenti-
aalia ei kuitenkaan hyodynneté tdysiméaardisesti, miké nékyy prosessivaihteluna ja vaihtele-

vina kdyténtdini eri toimijoiden viélilla.

Keskeisend haasteena on lomakkeen kéytettdvyys erityisesti uusille kayttdjille. Haastatte-
luissa tuotiin esille, ettd epdselvit sanamuodot, tulkinnanvaraiset vaatimukset seka puutteel-
linen ohjeistus lisddvét prosessivaihtelua ja aiheuttavat hukkatyotd. Kayttdjat joutuvat kéyt-
tdmaan aikaa vaatimusten tulkintaan, mika hidastaa prosessin etenemistd, pidentdd lapime-

noaikaa ja heikentdi virtaustehokkuutta.

Dokumenttianalyysin perusteella lomakkeessa esiintyy paillekkdisyyksié, joissa sama asia
kasitelladn useassa kohdassa. Haastateltavien mukaan sama asia saatetaan késitelld useassa
kohdassa, mika lisdd dokumentointity6td ilman lisdarvoa. Tdmé heikentdd prosessin tehok-
kuutta ja kuormittaa toimijoita erityisesti hankkeen loppuvaiheessa, jossa aikapaineet koros-

tuvat.

Dokumentointikdytdnndt muodostavat merkittivin kehityskohteen. Dokumenttianalyysin
perusteella lomake ei tdlld hetkelld ohjaa riittdvén selkeésti sithen, miten vaatimusten tadyt-
tyminen todennetaan. Haastatteluiden perusteella timé johtaa siithen, ettd dokumenttiviit-
taukset ovat hajanaisia, miké heikentda tiedon jdljitettavyyttd, vaikeuttaa tiedon hyodynti-

mistd ja lisdd etsimiseen kuluvaa aikaa. Tdma voidaan tulkita tiedonhallinnan hukkana.

Eri osapuolten roolit lomakkeen tayttimisessa eivit ole yksiselitteisid. Haastatteluissa nousi
esiin, ettd tdmd johtaa vaihteleviin kdytintoihin, mika lisdd prosessivaihtelua, heikentdi stan-

dardoinnin hyo6tyjé ja vaikeuttaa prosessin kokonaisvaltaista hallintaa.

Lisédksi lomakkeen roolia voidaan tarkastella osana prosessin ohjausjirjestelmii, jossa se
toimii seké ohjaavana etti kontrolloivana elementtind. Tall6in lomakkeen kehittdminen vai-
kuttaa dokumentaation lisdksi suoraan prosessin yhdenmukaisuuteen, virtaustehokkuuteen

ja hallittavuuteen.
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7.3 Haasteet, ongelmakohdat ja parannusehdotukset

Kolmas tutkimuskysymys koski lomakkeen suunnittelua siten, ettd se soveltuu sekéd uusien
jarjestelmien validointiin ettd olemassa olevien jarjestelmien saneerauksen yhteydessé teh-

tavain uudelleenvalidointiin.

Haastatteluiden perusteella keskeisimmat kehitystarpeet liittyvét ohjeistukseen, lomakkeen
selkeyteen seka prosessin alkuvaiheen hallintaan. Nama tekijéat ovat suoraan yhteydessa pro-
sessin tehokkuuteen, virtaustehokkuuteen sekd sen systemaattiseen kehittimiseen tuotanto-

talouden ndkokulmasta.

Haastatteluihin osallistujat nostivat ohjeistuksen puutteen merkittivimmaksi yksittaiseksi
ongelmaksi. Osallistujien mukaan ilman selkedd ohjeistusta validointiprosessi ei ole todelli-
suudessa standardoitu, vaan sen toteutus perustuu yksildiden tulkintaan. TAma lisdd proses-
sivaihtelua, heikentdd laadunhallintaa ja kasvattaa hukkatyon méarda. Lisdksi se vaikeuttaa
prosessin ennakoitavuutta ja yhtendistd toteutusta eri hankkeissa. Haastatteluissa korostui

tarve yhtendiselle tayttoohjeelle, joka méirittdad prosessin vaiheet, vastuut ja toimintatavat.

Lomakkeen kehittdmisessé keskeisid parannuskohteita ovat pédllekkdisyyksien vihentdmi-
nen, sanamuotojen tarkentaminen seké vaatimusten konkretisointi. Ndiden muutosten avulla
voidaan vihentdd tulkinnanvaraisuutta, pienentdd prosessivaihtelua ja parantaa prosessin la-

pimenoaikaa sekd tehokkuutta.

Prosessin sujuvuuden kannalta merkittiviksi tekijéksi haastatteluissa tunnistettiin hankkeen
alkuvaihe. Aloituspalaveri, jossa kdydédén lépi prosessin tavoitteet, roolit ja kdytdnnot, voisi
viahentdd merkittdvasti myohempdd hukkatyotd ja virheiden korjaamiseen kuluvaa aikaa.
Tamai tukee tuotantotalouden periaatetta, jossa virheitd pyritdén ehkédisemién jo prosessin

alkuvaiheessa.

Dokumentaation hallinnan kehittdminen néhtiin haastatteluissa keskeisené keinona parantaa
prosessin tehokkuutta. Keskitetty dokumenttien hallinta ja selkeit viittauskdytéinnot véhen-
tévit tiedon etsimiseen kuluvaa aikaa, parantavat tiedon jdljitettdvyyttd ja tukevat prosessin

sujuvaa etenemisti.

Kokonaisuutena tulokset osoittavat, etti validointiprosessin tehostaminen edellyttdd proses-

sin standardointia, ohjeistuksen kehittdmistd, hukkatyon tunnistamista ja vahentdmista seka
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prosessivaihtelun pienentédmistd. Néiden tekijoiden voidaan katsoa muodostavan keskeisen
perustan validointiprosessin systemaattiselle kehittdmiselle, sen tehokkuuden parantamiselle

sekd arvoa tuottavan tyon osuuden kasvattamiselle.

7.4  Tulosten yhteenveto ja prosessin nykytila

Téssé luvussa esitettyjen tulosten perusteella validointiprosessissa on tunnistettavissa useita
tehokkuuteen ja yhdenmukaisuuteen liittyvid haasteita. Keskeisimmat havainnot liittyvét oh-
jeistuksen puutteisiin, vastuunjaon episelvyyksiin, prosessin vaihteleviin toteutustapoihin

sekd paallekkdiseen tyohon.

Tuotantotalouden nikokulmasta tarkasteltuna ndma ilmidt ndyttdytyvit prosessivaihteluna
ja hukkatyoni, jotka heikentivét prosessin virtaustehokkuutta ja pidentdvit sen lapimenoai-
kaa. Prosessin suorituskyky riippuu merkittévisti yksittéisten toimijoiden kokemuksesta,
mik4 viittaa sithen, ettd prosessi ei ole riittdvasti standardoitu. Tadmi heikentdd prosessin
ennakoitavuutta, vaikeuttaa sen systemaattista kehittdmistd ja lisdd riskid epayhtendiseen

lopputulokseen.

Tulosten perusteella validointiprosessin nykytilaa voidaan kuvata tilanteena, jossa prosessin
tekniset validointivaiheet ovat tunnistettavissa, mutta niiden kdytdnnon toteutustapa ei ole
riittdvdn yhdenmukainen. Tdmai ndkyy erityisesti siind, ettd prosessin alkuvaiheen rajaus,
vastuunjako ja dokumentointikdytannot eivét kaikissa tilanteissa ohjaa toimintaa samalla ta-
valla. Prosessin tavoitetilassa validointity0 etenee selkeimmin méériteltyjen vaiheiden, vas-
tuiden ja dokumentointikdytidntojen mukaisesti. Tdlloin kehittdminen ei kohdistu ainoastaan
yksittdiseen lomakkeeseen, vaan koko validointiprosessin hallittavuuteen ja toistettavuu-

teen.

Havaintojen pohjalta validointiprosessin nykytilaa ja tavoitetilaa voidaan tarkastella tiivis-
tetysti vertailemalla keskeisid eroavaisuuksia. Esitetty vertailu havainnollistaa selkedsti, mi-
ten prosessin kehittdmistoimenpiteet kohdistuvat erityisesti hukkatyén vihentdmiseen, pro-
sessivaihtelun hallintaan ja virtaustehokkuuden parantamiseen sekd prosessin kokonaisval-

taisen hallittavuuden lisddmiseen.

Kuvassa 4 on esitetty validointiprosessin nykytila ja tavoitetila tuotantotalouden nidkdkul-

masta. Nykytilassa korostuvat prosessivaihtelu, epaselvét vastuut sekd hukkatyo, kun taas
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tavoitetilassa prosessi perustuu standardointiin, selkeddn ohjeistukseen ja virtaustehokkaa-

seen toteutukseen.

Episelvi aloitus Aloituspalaveri
Vaihteleva toteutus Standardoitu prosessi
Toisto / hukkatyd Ei paallekkdisyyksid
Epéselvyydet dokumentoinnissa Selked dokumentointi

Kuva 4. Validointiprosessin nykytila ja tavoitetila tuotantotalouden nidkokulmasta

Taulukossa esitetty vertailu havainnollistaa, ettd validointiprosessin keskeiset kehitystarpeet
kohdistuvat erityisesti prosessivaihtelun vihentdmiseen, hukkatyon eliminointiin sekéd toi-
minnan siirtdmiseen reaktiivisesta toimintatavasta kohti ennakoivaa ja standardoitua proses-
sia. Tdma luo perustan prosessin virtaustehokkuuden parantamiselle ja toimii ldhtokohtana

seuraavassa luvussa tarkasteltaville kehittimistoimenpiteille.

7.5 Kehitetty validointiprosessi

Luvuissa 7.1-7.4 esitettyjen havaintojen perusteella validointiprosessin keskeiset kehitta-
mistarpeet liittyvét prosessin alkuvaiheen epdselvyyksiin, vastuunjaon puutteisiin, vaihtele-
viin toteutustapoihin, paillekkéiseen tyohon sekd dokumentoinnin hajanaisuuteen. Néiden
havaintojen pohjalta muodostettiin kehitetty validointiprosessi, jonka tavoitteena on jasentaa
validointityd vaiheittaiseksi, hallittavaksi ja yhdenmukaiseksi kokonaisuudeksi. Kehitetty

prosessi ei muuta sddntelyyn perustuvia validointivaatimuksia, vaan selkeyttdd niiden
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kdytannon toteutusta tuotantotalouden prosessikehittimisen ndkdkulmasta. Kehitetty vali-

dointiprosessi on esitetty kuvassa 5.

1. Aloitus ja
prosessin rajaus

v

2. Kayttajavaatimusten
madrittely

\. o

3. Riskien ja kriittisten
kohtien tunnistaminen

v

4, Validoinnin
suunnittelu

v

5. Validoinnin toteutus
ja dokumentointi

ACT ﬁ ¥ _ CHECK

6. Arviointi ja
hyvaksynta

\ A

v

7. Vakiinnuttaminen ja
jatkuva parantaminen

Kuva 5. Kehitetty validointiprosessi prosessien kehittimisen ndkdkulmasta PDCA-logiik-

kaan perustuen (mukaillen Deming 2000, 88—89).

Kuvassa 5 esitetty prosessi jasentdd validointityon PDCA-logiikan mukaiseksi kehittdmis-
kokonaisuudeksi. Prosessin alkuvaiheet, kuten aloitus, rajaus, kdyttdjdvaatimusten maarit-
tely sekd riskien ja kriittisten kohtien tunnistaminen, muodostavat suunnitteluvaiheen, jossa
luodaan edellytykset hallitulle validoinnille. Validoinnin suunnittelu, toteutus ja dokumen-
tointi muodostavat toteutusvaiheen, jossa sddntelyyn perustuvat validointivaatimukset vie-
ddin kaytdnnon toiminnaksi. Arviointi ja hyviksyntd puolestaan muodostavat tarkastusvai-
heen, jossa varmistetaan vaatimusten tidyttyminen ja dokumentaation jiljitettdvyys. Vakiin-
nuttaminen ja jatkuva parantaminen muodostavat prosessin kehittimisvaiheen, jossa vali-

doinnista saadut kokemukset hyddynnetdén seuraavissa hankkeissa.
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Kehitetty validointiprosessi alkaa aloitus- ja rajausvaiheella, jossa mééritelldén hanketyyppi,
prosessin tavoitteet, osallistujat ja vastuut. Tamain jalkeen kayttidjdvaatimukset mééritelldan
yhtendiselld lomakerakenteella, jotta vaatimukset, hyviaksymiskriteerit ja todentamistavat
voidaan kuvata mahdollisimman selkeésti. Riskien ja kriittisten kohtien tunnistaminen tukee
laadunvarmistusta ja auttaa kohdistamaan validointitoimenpiteet prosessin kannalta olennai-
siin kohtiin.

Validoinnin suunnittelu- ja toteutusvaiheissa mééritellddn tarvittavat 1Q-, OQ- ja PQ-toi-
menpiteet sekd niiden dokumentointi. Arviointi- ja hyvédksyntdvaiheessa varmistetaan, etti
vaatimukset on todennettu ja dokumentaatio on jéljitettivad. Prosessin viimeinen vaihe on
vakiinnuttaminen ja jatkuva parantaminen, jossa validoinnista saadut havainnot hyddynne-
tddn seuraavien validointien, lomakkeen ja ohjeistuksen kehittdmisessd. Kehitetyn validoin-

tiprosessin vaiheita ja vaikutuksia tuotantotalouden ndkokulmasta esitetién taulukossa 11.

Taulukko 11. Kehitetyn validointiprosessin vaiheet ja tuotantotaloudelliset vaikutukset

Kehitetyn  prosessin | Nykytilan ongelma Kehittimisratkaisu Tuotantotaloudellinen

vaihe

vaikutus

Aloitus ja prosessin ra-

jaus

Kéyttdjavaatimusten

madrittely

Riskien ja kriittisten

kohtien tunnistaminen

Validoinnin suunnittelu

Toteutus ja dokumen-

tointi

Arviointi ja hyvéksyntd

Prosessin alkuvaiheessa

epaselvyyksid

Vaatimukset voivat olla

tulkinnanvaraisia

Riskit eivit aina kyt-
keydy prosessin vaihei-
siin

Toteutus vaihtelee hank-

keittain

Pééllekkiinen ty0 ja ha-
janaiset dokumenttiviit-
taukset

Tarkastus painottuu pro-

sessin loppuvaiheeseen

Aloituspalaveri, hanke-
tyypin tunnistus ja vas-
tuiden madrittely
Yhtendinen kéyttdjdvaa-
timusluettelo ja lomake-
rakenne

Kriittisten vaiheiden ja

todentamistapojen méaa-

rittely
1Q/0Q/PQ-vaiheiden
soveltaminen hanke-
tyyppiin

Selked dokumentointi-
polku ja viittauskéytan-
not

Vaiheittainen todenta-
minen ja dokumentaa-

tion tarkastus

Vihentdd viiveitd, lisa-
selvityksid ja epéselviaa
tyonjakoa

Vihentdd prosessivaih-
telua ja parantaa doku-
mentaation laatua

Tukee laadunhallintaa ja

virheiden ennaltaeh-
kiisya
Parantaa ennakoita-

vuutta ja resurssien kayt-
tod
Vihentdd hukkatyotd ja

tiedon etsimista

Viéhentdd loppuvaiheen

korjaustarvetta
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Vakiinnuttaminen ja jat- | Opit jadvét helposti hil- | Lomakkeen, ohjeistuk- | Tukee standardointia ja
kuva parantaminen jaiseksi tiedoksi sen ja toimintamallin | jatkuvaa parantamista

paivitys

Kehitetty validointiprosessi kokoaa tyon keskeiset tulokset prosessien kehittimisen néko-
kulmasta. Sen avulla validointia ei tarkastella ainoastaan yksittdisend lomakkeena tai sddn-
telyn edellyttiméind dokumentointina, vaan vaiheittaisena toimintaprosessina, jossa vastuut,
vaatimukset, dokumentointi ja arviointi kytkeytyvit toisiinsa. Tuotantotalouden nékdkul-
masta kehitetty prosessi vidhentdd prosessivaihtelua, selkeyttdd tyonkulkuja ja pienentéd ar-
voa tuottamattoman tyon osuutta. Liséksi se tekee prosessin alkuvaiheen péditoksenteosta,
vastuunjaosta ja dokumentointitarpeista nikyvampid, mik4 parantaa validointitydn ennakoi-
tavuutta. Samalla se tukee validointiprosessin laadunhallintaa ja tekee prosessin kehittdmi-

sestd jatkuvan parantamisen periaatteiden mukaista.



66

8 Pohdinta

Tassd luvussa tarkastellaan tutkimuksen tuloksia suhteessa tutkimuskysymyksiin seka arvi-
oidaan niiden merkitystd validointiprosessin kehittdimisen nédkokulmasta. Tuloksia tulkitaan
erityisesti tuotantotalouden viitekehyksessd, jossa keskeisid ndkokulmia ovat prosessin te-
hokkuus, standardointi, prosessivaihtelu sekd hukkatyon vdhentdminen. Lisdksi esitetdén

konkreettisia jatkokehitysehdotuksia prosessin edelleen tehostamiseksi.

Tulosten perusteella voidaan todeta, ettd validointiprosessi tiyttda sille asetetut laadulliset ja
saantelyyn liittyvét vaatimukset, mutta sen toteutuksessa esiintyy useita tehokkuuteen ja yh-
denmukaisuuteen liittyvid kehityskohteita. Ndiden kehityskohteiden tunnistaminen mahdol-
listaa prosessin systemaattisen parantamisen ilman, ettd laadusta tai potilasturvallisuudesta
tingitddn. Samalla tulokset osoittavat, ettd prosessin kehittamiselld voidaan saavuttaa mer-
kittdvid hyotyjd my0s toiminnan sujuvuuden, resurssien kdyton ja kokonaistehokkuuden né-
kokulmasta. Téma on linjassa kehittdmistutkimuksen periaatteiden kanssa, joissa tavoitteena
on tuottaa kdytdnnon toimintaan sovellettavia ratkaisuja ja parantaa olemassa olevia proses-
seja (Ojasalo et al. 2014, 18-20). Tamé korostaa validointiprosessin roolia paitsi laadunvar-

mistuksen vilineend, myds osana laajempaa organisaation toiminnan kehittdmista.

Kokonaisuutena tarkasteltuna validointiprosessin kehittdiminen edellyttdd tasapainoa laa-
dunvarmistuksen vaatimusten ja toiminnan tehokkuuden vélilld. Prosessien standardointi ja
vaihtelun vihentdminen ovat keskeisid keinoja parantaa toiminnan ennakoitavuutta ja tehok-
kuutta, mikd on keskeinen ldhtokohta tuotantotalouden nidkokulmasta (Tuomi & Sarajérvi
2018, 117-119). Téssé tutkimuksessa esitetyt kehittimistoimenpiteet osoittavat, ettd néité
tavoitteita ei tarvitse tarkastella toisensa poissulkevina, vaan ne voidaan yhdistii systemaat-

tisen prosessikehittdimisen avulla.

Validointiprosessin kehittdminen tarjoaa mahdollisuuden parantaa paitsi prosessin tehok-
kuutta ja hallittavuutta, myos organisaation kykya tuottaa laadukkaita ja turvallisia palve-
luita. Laadullisen kehittimistyon tavoitteena onkin yhdistdd kdytdnnon toiminnan paranta-
minen ja systemaattinen tiedon tuottaminen, miké vahvistaa ratkaisujen perusteltavuutta ja
kayttokelpoisuutta (Vilkka 2007, 149—150). Néin validointiprosessi toimii keskeisend osana

sekd operatiivisen toiminnan kehittdmisti ettd potilasturvallisuuden varmistamista.
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8.1 Tutkimusmenetelmien arviointi

Tassd alaluvussa arvioidaan tutkimuksessa kdytettyjen menetelmien tarkoituksenmukai-
suutta erityisesti kehittdmisprojektin nakokulmasta. Arvioinnissa tarkastellaan valittujen ai-
neistonkeruu- ja analyysimenetelmien vahvuuksia ja rajoituksia seké sitd, kuinka hyvin ne
mahdollistivat prosessin nykytilan ymmartdmisen ja kehityskohteiden tunnistamisen orga-

nisaatiokontekstissa.

Tutkimuksessa kdytetyt menetelmét, kuten haastattelu, osoittautuivat tarkoituksenmukai-
siksi validointiprosessin nykytilan kartoittamisessa. Menetelmien vahvuutena voidaan pitéa
niiden kykyai tuottaa syvillistd ja kdytdnnonléheistd tietoa prosessin toimivuudesta eri toi-
mijaryhmien nidkokulmasta. Eri rooleja edustavien asiantuntijoiden osallistuminen mahdol-
listi prosessin tarkastelun kokonaisvaltaisesti ja toi esiin my0s sellaisia kdytdnnon haasteita,

joita pelkidn dokumenttiaineiston perusteella olisi ollut vaikea tunnistaa.

Lisdksi valitut menetelmét tukivat kehittdmisprojektin tavoitteita, silli ne mahdollistivat
suoran yhteyden kédytdnnon toimintaan ja sen kehittimiseen. Haastatteluiden avulla saatiin
esiin prosessin toimivuuteen liittyvid kokemuksia ja havaintoja, jotka muodostivat perustan

konkreettisille kehittdmisehdotuksille.

Menetelmien vahvuutena voidaan pitdd my0s aineiston triangulaatiota, jossa haastatteluiden,
havainnoinnin ja dokumenttianalyysin yhdistiminen paransi tulosten luotettavuutta. Eri ai-
neistoldhteiden vertailu mahdollisti havaintojen vahvistamisen useasta nikokulmasta ja vé-
hensi yksittéisiin ldhteisiin liittyvdd vinoumaa. Tdmé on erityisen tdrkedd kehittdmisprojek-

teissa, joissa ilmioita tarkastellaan monimutkaisessa organisaatioymparistossa.

Menetelmien rajoitteena voidaan kuitenkin pitdéd aineiston rajallista madraa seka sitd, ettd
tulokset perustuvat osittain subjektiivisiin ndkemyksiin. Lisdksi tutkimus keskittyi tiettyyn
organisaatiokontekstiin, miké voi rajoittaa tulosten yleistettdvyyttd muihin toimintaympéris-
téihin. Haastatteluihin liittyy myds riski vastaajien kokemusten ja ndkemysten korostumi-

sesta, mikd voi vaikuttaa tulosten painotuksiin.

Tastd huolimatta menetelmit tukivat hyvin tutkimuksen tavoitetta tuottaa kiytdnnonldheisid
ja sovellettavia johtopditoksid. Menetelmien valinta oli perusteltu erityisesti tutkimuksen
kehittamisluonteen vuoksi, jossa tavoitteena ei ole pelkdstddn ilmidon kuvaaminen, vaan

myds konkreettisten parannusehdotusten tuottaminen.
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Tutkimuksen luotettavuutta voidaan tarkastella seka reliabiliteetin ettd validiteetin nikokul-
masta. Reliabiliteettia tukee aineistonkeruun systemaattisuus seka eri aineistoldhteiden hyo-
dyntdminen, mikd parantaa tulosten toistettavuutta. Validiteettia puolestaan vahvistaa se,
ettd tutkimus kohdistuu suoraan kéytdnnon toimintaympéristdon ja perustuu prosessissa toi-
mivien asiantuntijoiden kokemuksiin. Niin tutkimus tuottaa realistisen kuvan validointipro-

sessin nykytilasta ja siithen liittyvista kehitystarpeista.

8.2 Keskeisimmit tulokset ja tulosten arviointi

Tutkimuskysymys 1 koski lddkkeellisen ilman omavalmistuksen validointiprosessin vaiheita
sekd niihin liittyvid laadun, riskienhallinnan ja tehokkuuden haasteita. Tulosten perusteella
validointiprosessi muodostuu useista toisiinsa liittyvistd vaiheista, joissa korostuvat erityi-
sesti kéyttdjavaatimusten médrittely, vastuiden selkeyttdminen, validoinnin suunnittelu, to-
teutus, dokumentointi ja hyvédksyntd. Keskeisimmiksi haasteiksi tunnistettiin epédselvé oh-
jeistus, vastuunjaon puutteet, prosessin vaihtelevat toteutustavat sekd péillekkédinen doku-
mentointityd. Lisiksi paéllekkaiset tyovaiheet ja tiedon hajanaisuus hidastavat prosessin su-

juvuutta ja heikentédvét sen tehokasta lapivientid.

Naitd haasteita voidaan tuotantotalouden nédkokulmasta tarkastella prosessivaihteluna ja
hukkatyond, jotka heikentdvét prosessin virtaustehokkuutta ja pidentdvét sen ldpimenoaikaa.
Erityisesti ohjeistuksen puute lisdé tulkinnanvaraisuutta ja johtaa epdyhtendisiin toimintata-
poihin eri hankkeissa. Tdmi puolestaan lisdd korjaavien toimenpiteiden tarvetta mydhem-
missd vaiheissa, mikéd kasvattaa kokonaisresurssien kiyttod ja heikentdd prosessin tehok-

kuutta.

Liséksi havaittiin, ettd prosessin suorituskyky on vahvasti riippuvainen yksittdisten toimijoi-
den kokemuksesta. Tamai viittaa siithen, ettd prosessi ei ole riittdvésti standardoitu, vaan pe-
rustuu osittain hiljaiseen tietoon. Téllainen toimintamalli on altis vaihtelulle ja vaikeuttaa

prosessin kehittdmistd pitkédjénteisesti.

Tutkimuskysymys 2 kisitteli lomakkeen suunnittelun vaikutusta prosessin tehokkuuteen.
Tulosten perusteella voidaan todeta, ettd hyvin suunniteltu lomake parantaa dokumentaation

laatua, selkeyttdd tyonkulkuja ja vdhentdd paéllekkdisid tyovaiheita. Lomake toimii myos
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prosessin ohjausvélineend, joka tukee systemaattista etenemista ja auttaa tunnistamaan kes-

keiset validointivaatimukset eri vaiheissa.

Lomakkeen merkitys korostuu erityisesti tilanteissa, joissa validointiprosessi ei ole kéytta-
jélle entuudestaan tuttu. Talloin lomake toimii erddnlaisena toimintamallin konkretisointina,
joka ohjaa kayttijad vaiheittain ja vdhentdd virheiden riskid. Samalla se tukee prosessin yh-

denmukaista toteutusta eri hankkeissa.

Tyon aikana kehitetty validointiprosessia tukeva lomake seké kvalifiointilomake osoittau-
tuivat kiytdnnossd hyodyllisiksi tyokaluiksi. Ne tukivat prosessin ldpivientid erityisesti mo-

nimutkaisissa hankkeissa, joissa eri toimijoiden vélinen yhteisty0 ja tiedonkulku korostuvat.

Kolmas tutkimuskysymys kisitteli lomakkeen soveltuvuutta sekd uusien ettd saneerattavien
jérjestelmien validointiin. Tulosten perusteella lomake on muokattavissa molempiin kaytto-
tarkoituksiin. Sama lomakepohja soveltuu sekd uusien jérjestelmien kdyttdonoton validoin-

tiin ettd olemassa olevien jarjestelmien saneerauksen jilkeiseen validointiin.

Tama tukee prosessin standardointia ja mahdollistaa yhtendisten toimintatapojen hyodynta-
misen eri hanketyypeissid. Samalla se vihentda tarvetta kehittid erillisid tyokaluja eri kéyt-

totarkoituksiin, mikd parantaa prosessin tehokkuutta ja hallittavuutta.

Tulosten perusteella tyon keskeinen tuotantotaloudellinen kontribuutio ei ole yksinomaan
validointilomakkeen kehittiminen, vaan validointiprosessin jdsentiminen vaiheittaiseksi ja
hallittavaksi kokonaisuudeksi. Luvussa 7.5 esitetty kehitetty prosessimalli osoittaa, miten
validoinnin séédntelyyn perustuvat vaiheet voidaan kytkea aloitukseen, vastuunjakoon, doku-
mentointiin, arviointiin ja jatkuvaan parantamiseen. Ndin ty0 vastaa tuotantotalouden nako-
kulmasta tarpeeseen vihentdd prosessivaihtelua, selkeyttdd tyonkulkuja ja lisdtd arvoa tuot-

tavan tyon osuutta.

Tyon tuloksena muodostettu prosessimalli voidaan ndhdad kehittdmistyon vélituloksena,
jonka tédysi vaikuttavuus edellyttdd jatkossa kdytdnnon kayttoonottoa, testaamista ja seuran-
taa. Ndin prosessimallia voidaan arvioida todellisessa kédyttoympaéristossd ja kehittdd edel-

leen jatkuvan parantamisen periaatteiden mukaisesti.

Tuloksia tarkasteltaessa voidaan todeta, ettd validointiprosessin haasteet ovat pitkélti raken-

teellisia eikd yksittdisiin tyovaiheisiin liittyvid. Tdmid viittaa siithen, ettd prosessin
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kehittdminen edellyttdd kokonaisvaltaista ldhestymistapaa, jossa huomioidaan seké proses-

sin eri vaiheet ettd toimijoiden vilinen yhteistyo.

Tuotantotalouden ndkdkulmasta keskeiseksi nousee prosessin virtaustehokkuuden paranta-
minen, miké edellyttdd erityisesti prosessivaihtelun vahentdmisté ja arvoa tuottamattomien
tyOvaiheiden tunnistamista. Tulokset osoittavat, ettd merkittdvé osa tehottomuudesta syntyy
tiedonkulun katkeamisesta ja epdselvistd toimintatavoista, jotka johtavat viiveisiin ja lisa-

tyohon.

Lisédksi voidaan todeta, ettd prosessin standardointi ei ainoastaan paranna tehokkuutta, vaan
myds tukee laadunhallintaa ja riskienhallintaa. Yhtendiset toimintamallit vihentivét virhei-
den todennikoisyyttd ja parantavat prosessin ennakoitavuutta, mika on erityisen tarkedi saa-
dellyssd toimintaympéristdssid. Tuloksia voidaan tarkastella myos Lean-ajattelun ja koko-
naisvaltaisen laatujohtamisen viitekehyksessi, joissa keskeistd on arvovirran sujuvuus, huk-
katyon eliminointi ja prosessien jatkuva parantaminen. Téssé tutkimuksessa tunnistetut haas-
teet, kuten prosessivaihtelu ja epaselvit toimintamallit, vastaavat ndissé viitekehyksissa ku-

vattuja kehityskohteita, mikd korostaa systemaattisen prosessikehittimisen merkitysta.

8.3 Ehdotukset jatkotoimenpiteiksi

Validointiprosessin kehittdminen edellyttdd sekd vélittomid ettd pidemmén aikavilin toi-
menpiteitd. Lyhyen aikavilin kehittdmistoimet kohdistuvat prosessin kidytdnnon sujuvuuden
parantamiseen, kun taas pitkdn aikavilin toimenpiteet mahdollistavat prosessin systemaatti-
sen kehittdmisen ja jatkuvan parantamisen. Kehittdmistoimenpiteiden suunnittelussa on kes-
keistd huomioida prosessin kokonaisuus, jotta yksittiiset muutokset tukevat toisiaan eivitka

johda uusiin tehottomuuksiin.

Luvussa 6 esitetyt tulokset osoittavat, ettd validointiprosessin keskeiset haasteet liittyvit eri-
tyisesti prosessivaihteluun, epdselviin toimintamalleihin sekd hukkatyon esiintymiseen. Néi-
den havaintojen pohjalta esitetyt kehittdmistoimenpiteet kohdistuvat suoraan tunnistettuihin

ongelmakohtiin ja tukevat prosessin systemaattista kehittdmista.
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8.3.1 Lyhyen aikavilin toimet

Lyhyen aikavilin kehittimistoimenpiteet kohdistuvat erityisesti prosessin selkeyttdmiseen
ja kéytettdvyyden parantamiseen. Néitd ovat selkeén tdyttoohjeen laatiminen, roolien ja vas-
tuiden maédrittely sekd aloituspalaverin vakiinnuttaminen osaksi prosessia. Nédiden toimen-
piteiden avulla voidaan vihentd4 tulkinnanvaraisuutta ja parantaa prosessin ennakoitavuutta

jo varhaisessa vaiheessa.

Lisdksi dokumentointikdyténtdjen yhtendistiminen ja selkeiden viittauskdytdntojen kayt-
toonotto voivat merkittdvésti vihentdd tiedon etsimiseen kuluvaa aikaa. Ndiden toimenpitei-
den avulla voidaan nopeasti vihentdd prosessivaihtelua ja hukkaty6td sekd parantaa proses-
sin virtaustehokkuutta. Lyhyen aikavilin kehittimistoimien etuna on niiden nopea toteutet-
tavuus ja vélittdmait vaikutukset prosessin sujuvuuteen, mika lisdd myos toimijoiden sitou-

tumista kehittdmisty6hon.

Lyhyen aikavélin toimenpiteiden toteuttaminen luo perustan prosessin yhtendistdmiselle ja
viahentdd merkittdvésti operatiivista epdvarmuutta. Samalla ne toimivat 1ahtokohtana laajem-
mille kehittdmistoimenpiteille, silld selked ja toimiva perusprosessi mahdollistaa tehok-

kaamman jatkokehittimisen.

8.3.2 Pitkén aikavélin toimenpiteet

Pitkén aikavélin kehittdmistoimenpiteet liittyvét prosessin kokonaisvaltaiseen kehittimiseen
ja standardointiin. N&itd ovat validointiprosessin systemaattinen dokumentointi, lomakkeen
jatkokehittiminen osaksi laajempaa prosessiohjausta sekd koulutuksen ja perehdytyksen ke-
hittdminen eri toimijaryhmille. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan vdhentdi riippuvuutta
yksittdisten henkil6iden kokemuksesta ja siirtdd toimintaa kohti standardoitua ja ennakoita-

vaa prosessia.

Lisdksi prosessin suorituskyvyn mittaaminen ja jatkuvan parantamisen periaatteiden hyo-
dyntdminen mahdollistavat kehittimistoimenpiteiden vaikutusten arvioinnin. Talléin voi-
daan tunnistaa keskeisid mittareita, kuten virheiden méaara, dokumentaation laatu seké arvoa
tuottavan tyon osuus, joiden avulla prosessin tehokkuutta ja laatua voidaan arvioida ja ke-

hittdd systemaattisesti. Mittareiden avulla voidaan analysoida prosessin virtaustehokkuutta,
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tunnistaa hukkatyon lihteitd sekd arvioida kehittdmistoimenpiteiden vaikutuksia prosessin

suorituskykyyn ja laadunvarmistukseen.

Keskeistd on my0s organisaatiokulttuurin tukeminen siten, etti prosessien kehittdminen nih-
déén jatkuvana toimintana eiki yksittiisend projektina. Néin voidaan varmistaa, etti prosessi

kehittyy johdonmukaisesti ja tukee organisaation tavoitteita pitkilla aikavéalilla.

Pitkédn aikavélin kehittimistoimenpiteiden onnistuminen edellyttdd myo6s johdon sitoutu-
mista sekd riittdvid resursseja prosessin kehittdmiseen. Liséksi on tdrkedéd varmistaa, ettd ke-
hittdmistoimenpiteet integroidaan osaksi organisaation normaalia toimintaa, jolloin ne eivit

jaa yksittéisiksi kehitysprojekteiksi vaan muodostavat jatkuvan parantamisen perustan.
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Liite 1.

Haastattelun runko

- Miki on nykyinen roolisi liittyen lddkkeellisen ilman validointiprosessiin?
- Kuinka monessa validoinnissa olet ollut mukana?
- Miten kuvailisit nykyisté validointiprosessia?

- Mité ajatuksia lomake heréttda ensisilmiykselld? (selkeys, rakenne, helppokayttoi-
syys)

- Milti nykyisen lomakkeen sisdlto mielestisi vaikuttaa? (onko jotain epéselvad, tur-

haa tai puuttuvaa)
- Mitka kohdat mielestisi toimivat hyvin? (Voisitko kertoa konkreettisen esimerkin)

- Missé kohdissa ilmenee haasteita ja/tai epdselvyyksid? (Voisitko kertoa konkreetti-

sen esimerkin)
- Kuinka hyvin lomake tukee tyon onnistumista kdytdnndssa?

- Mitd muutoksia itse validointiprosessiin tarvittaisiin, jotta se olisi sujuvampi ja sel-

kedmpi?
- Millaisia ohjeita, tydkaluja tai tukea toivoisit prosessin eri vaiheisiin?

- Onko jotain tarkedd, jota emme késitelleet mutta jonka haluaisit tuoda esiin?



