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Laatujérjestelmat ja prosessien johtamiseen perustuva ohjausjérjestely on noussut kes-
keiseksi osaksi teollista tuotantoa. Tuotteiden ja palveluiden laadun lisdksi huomiota
kiinnitetdan toimintojen laatuun, koko siihen toimintoketjuun, jonka tuloksena tuotteet
ja palvelut syntyvét. Voidaan todeta, ettd laadunhallinta on yrityksen keskeinen menes-
tystekija. Laatujarjestelmé on kéyttdkelpoinen apuvaline laadunhallinnassa niin suurissa
kuin pienissa teollisuus- ja palveluyrityksissé sek& julkisen sektorin organisaatioissa.

Taman tyon tavoitteena oli suunnitella 1ISO 9001 — laatustandardin vaatimukset tayttava
laatujarjestelmd Kuomed Oy:n toimintaa tukemaan ja vahvistamaan. Liiketoimintayk-
sikkdjaon yhteydessa ilmennyt tarve oftalmologian yksikén omalle laadunhallinnalle ja
toimintaohjeisiin haluttiin tayttda. Tutkimuksen aineistona kaytettiin mm. laatujarjes-
telmiin ja laatuun liittyvaa kirjallisuutta, ISO 9000 — laatustandardeja seka tutkijan etté
Kuomedin henkildston tietotaitoa.

Tutkimuksen kohdeyrityksen Kuomed Qy:n toiminta Kartoitettiin nykytila-analyysilla,
ja tdman pohjalta madriteltiin tarkeimmat toimintaprosessit. Tutkimuksen tarkeimmassa
vaiheessa prosessit optimoitiin arvoanalyysia soveltaen sekd 1SO 9001 — laatustandardin
vaatimukset huomioiden. Arvoanalyysin avulla pystyttiin poistamaan prosesseista turhia
ja lisdarvoa tuottamattomia toimintoja. Tavoitteena koko kehitysprosessissa oli luoda
jatkuva laadun kehittdmisen toimintamalli, ja tdmd otettiin huomioon myds prosesseja
kehitettéessa.

Tutkimuksen lopputuloksena syntynyt ISO 9001 — laatustandardin vaatimukset tayttava
teoreettinen viitekehys laadukkaan toiminnan menetelmistd, ohjaa tulevaisuudessa
Kuomed Oy:n toimintaa. T&mé tutkimus oli luomassa uudenlaista laadukkaan toiminnan
ajattelumallia Kuomed Oy:n henkiléston keskuuteen.
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Quality control systems and management-based control systems have become a crucial
part of industrial and service production. Nowadays, industrial and service companies
focus on the quality of operations and supply chains. A quality management system is a
very useful tool for quality management in both large and small industrial and service
companies and public sector organizations.

The aim of this study was to design a quality management system compliant with the
ISO 9001 quality standard for Kuomed Ltd. There was a need for a separate quality
management system for the ophthalmology department. The research material used con-
sisted of quality systems, quality-related literature, ISO 9000 quality standards, and the
staff’s know-how.

The operations of Kuomed Ltd were charted using current state analysis, and the main
business processes were identified based on the results of the analysis. In the main stage
of the study, processes were optimized by applying value analysis and taking the re-
quirements of the 1SO 9001 quality standard into account. With the help of value analy-
sis, it was possible to eliminate unnecessary processes and actions. The aim of the
whole development process was to create a continuous approach for quality develop-
ment.

The output of the study — a theoretical framework on high-quality operational methods
compliant with the 1ISO 9001 quality standard — will control the operations of Kuomed
Ltd in the future.



ALKUSANAT

Taman diplomityon tekeminen on ollut mielenkiintoinen prosessi. Yrityksen toiminnan
kehittdminen ja optimointi on ollut aina I&helld sydanténi. Uskon, ettd laadukas toiminta
on vahva Kilpailuetu, ja jopa toiminnan perusedellytys, yhd useammille yrityksille toi-
mialasta riippumatta. Uskon myds, ettd minulle on laadunhallinnan, prosessien kehitta-
misen ja 1SO 9001 - laatustandardin tuntemisesta paljon hyotyé tulevaisuudessa.
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LYHENTEET JA MERKINNAT

IEC International Electrotechnical Commission
ISO International Organization for Standardization
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1. JOHDANTO

1.1. Johdanto aihealueeseen

Laatukasitteelld on monta erilaista tulkintaa eri tarkastelundkoékulmista riippuen. Ylei-
sesti laadulla ké&sitteend tarkoitetaan asiakkaan tarpeiden tayttdmista yrityksen kannalta
mahdollisimman tehokkaalla ja kannattavalla tavalla. Laatuun liittyy vahvasti myds jat-
kuva parantaminen toiminnan laadussa. Yritysorganisaatioiden on pystyttava tekemaan
asiat oikein ensimmaiselld kerralla. Vield tarkedmpé&é kuin virheettomyys on kokonais-
laadun kannalta oikeiden asioiden tekeminen. Hyva laatu merkitsee siis tuotteiden ja
palveluiden virheettomyyttd johtaen alhaisiin siséisiin- ja ulkoisiin laatukustannuksiin.
Tama vaikuttaa yritykseen liiketoiminnalliseen tulokseen positiivisesti. Laatufilosofi
Joseph Juranin laatumé&éritelmé kiteyttdd onnistuneesti, ettd laatu on soveltuvuutta kayt-
totarkoitukseen. Menestyminen markkinoilla edellyttaa eri asiakassegmenttien tarpeiden
ja preferenssien huomioon ottamista kokonaisvaltaisesti prosessien eri vaiheissa.

Laatu ja laatujérjestelmat ovat olleet osa lansimaista yritystoimintaa jo vuosikymmenia.
ISO 900 - laatustandardisto on saavuttanut Euroopassa hallitsevan aseman laatujarjes-
telmien kehityksessa. Laatujérjestelméan tarkoituksena on korostaa laadun jarjestelmalli-
syyttd. Laatujarjestelma on dokumentoitu laadunhallinnan johtamisen toimintamalli ja
se on integroituneena yrityksen johtamisjéarjestelméan. Kuten Lillrank kirjassaan toteaa
(Lillrank, 1998), laatujarjestelmd auttaa saamaan aikaan jotain, mika ei synny vélttamat-
t4 itsestddn. Laatujarjestelmad rakentaessa muodostuu sellaisia mekanismeja, jotka sel-
keyttavat yrityksen toimintaa, luovat edellytykset asiakkuuden ja asiakastyytyvaisyyden
hallintaan seka madrittavat vahimmaisvaatimukset asiakkaiden tarpeiden tyydyttdmi-
seen.

Tutkimuksen kohteena olevan Kuomed Oy:n liiketoimintayksikkdjaon yhteydessa syn-
tyi tarve selkeyttdd myds laatutoimintaa. 1SO 9001 — laatustandardin vaatimuksen tayt-
tava laatujérjestelmé rakennettiin oftalmologian yksikkéon juuri tata tehtavaa suoritta-
maan.

1.2. Tyon tavoitteet ja rajaukset

Tutkimuksen l&htokohtana on pohtia laadun merkitystd tutkimuksen kohteena olevassa
Kuomed Oy:ssd. Tutkimuksessa pyritddn vastaamaan kysymykseen, miten kyet&an
luomaan koko oftalmologian liiketoimintayksikkdon laadukkaan tekemisen ilmapiiri
kayttokelpoisella dokumentoidulla laadukkaan tekemisen toimintamallilla. Laaja ja kat-
tavasti dokumentoitu laatujarjestelma koetaan monesti hyvin raskaaksi ja tydskentelyé
hankaloittavaksi. Téhan projektiin l&hdettéessé oli selvad, etté tavoitteena oli luoda ke-
vyt ja helposti hallittava laatujarjestelmd Kuomed Oy:n toimintaa selkeyttdmaan. Ta-



voitteena oli méaritella yrityksen liiketoimintayksikon tarkeimmat prosessit ja tehostaa
toiminnot optimitasolle.

Laatujarjestelman luonti oli tdmén projektin keskeisin padongelma, johon liittyy joukko
tutkimuskysymyksid. Tutkimuskysymykset jakavat padongelman osiin, jotka on selvi-
tettdva ennen kuin p&dongelma voidaan ratkaista. Tutkimuskysymyksid ovat ydinpro-
sessien méérittely ja optimointi, laadunvalvontaan liittyvd mittaaminen ja laatupoik-
keamien raportointi, tyontekijoiden motivointi ja ohjeistaminen sek& merkittavien risti-
riitaisuuksien valttdminen suhteessa 1SO 9001 — laatustandardiin.

1.3. Tutkimusote

Tassa tutkimuksessa perehdytéan tarkasti oftalmologian yksikon toimintaan Kuomed
Oy:ssda. Toimintatutkimuksen yhteydessa tallentuu empiirista tietoa niin henkilostolta
kuin omista havainnoistakin. Tama diplomityon tiedonhaku on siis hyvin pitkélle empii-
rinen, mutta vahvan teoreettisen viitekehyksen luomiseksi kdytetddn késiteanalyyttista
tutkimusotetta. On térkedd, ettd ensin luodaan aihealueen kirjallisuuden pohjalta viite-
kehys, mihin tutkimuksen aikana voidaan viitata ja paremmin ymmartaa kaytannon il-
mioita.

1.4. Tyon rakenne

Tyon rakenne noudattaa Tampereen teknillisen yliopiston Konetekniikan osaston dip-
lomitoihin tarkoitettua rakennekaavaa. Rakenne on pyritty laatimaan aiheeseen johdatte-
levaksi ja etenemaan loogisesti kohti loppupaételmia. Lukija perehdytetadn hyvin aihee-
seen ennen ongelmien ratkaisuja.

Luvuissa yksi, kaksi ja kolme, lukija perehdytetddn kattavasti tutkimuksen aihealuee-
seen. Teoreettinen tausta rakentuu laatukésitteen, laatujarjestelmien ja prosessiajattelun
pohjalta. Tdmén jélkeen luvuissa nelja ja viisi lukija tutustuu Kuomed Oy:n toimintaan
ja lukijalle annetaan kaésitys yrityksen nykytilasta. Lopuksi luvuissa kuusi, seitseman ja
kahdeksan, ké&sitelld&n toimenpiteet, joihin ryhdyttiin selvitystydn pohjalta. Luvut seit-
seman ja kahdeksan esittelevat myos péatelmat ja tulokset, jotka koko projektin pohjalta
syntyivat.



2. LAATU KASITTEENA

2.1. Laadun maaritelma

Kuten Lecklin Kauppakamarin julkaisussaan toteaa (Lecklin, 1999), laatukasitteelld on
monta erilaista tulkintaa eri tarkastelundkdkulmasta riippuen. Né&in ollen laatu saa eri
siséltojé riippuen siitd, missa asemassa arvioija on, tai mitd hén on tekemdssa. Kuten
Andersson ja Tikka kirjassaan toteavat (Andersson & Tikka, 1997), kasite on myds ai-
kaan sidottu. 1960-luvulta ldhtien, kun laadusta ja sen olemuksesta on kayty vilkasta
keskustelua, on sanan merkitys selvasti muuttunut. Ei ole olemassa yhtd ainoaa yleista
madritelmaé, joka sopisi kaikkiin yhteyksiin ja josta alan tutkijat ja filosofit olisivat yhta
mieltd. (Andersson & Tikka, 1997)

Yleisesti usein todetaan, ettd laadulla késitteend tarkoitetaan asiakkaan tarpeiden tayt-
tdmista yrityksen kannalta mahdollisimman tehokkaalla ja kannattavalla tavalla. Mutta
kuten Andersson ja Tikka mainitsevat (Andersson & Tikka, 1997), kasitys siitd mika on
laadukasta ja hyvaa riippuu kysytadankd sitd tuotteen valmistajalta, myyjalta vai sen os-
taneelta asiakkaalta. T&mén vuoksi vertailuun perustuvaa laatuarviointia ei voida kayt-
t4é paatdksenteon pohjana. On térkedd havaita, ettd erinomaisuus on abstraktia ja sub-
jektiivista. Sen vuoksi on tarkeda havaita ndkokulma, misté laatua kullakin hetkell& ar-
vioidaan. (Andersson & Tikka, 1997)

2.1.1. Nakokulmia laatuun

Anderson ja Tikka mainitsevat teoksessaan (Andersson & Tikka, 1997) nelja keskeisin-
t4 perspektiivia laatukasitteen maédrittelemiseen. Ensimmaisend maaritelména voidaan
pitaé tuoteominaisuuksiin perustuvaa laatukasitteen maaritelmaa. Siind laadun maaritte-
leminen perustuu tuotteiden tai palvelujen tason tai toiminnan kannalta keskeisten omi-
naisuuksien arviointiin. Toisena perusteena Andersson ja Tikka ovat nostaneet esille
asiakasmielipiteen. Kuten myds Lecklin kirjassaan (Lecklin, 1999) vahvistaa, asiakas on
laadun lopullinen arviomies. Ihmisilld on erilaisia ja yksilolisid tarpeita, joista heille
muodostuu erilaisia laatustandardeja, kasityksia siitd, mik& on hyvaé ja mik& on erin-
omaista. Kolmatta laatukasitteen madrittelemiseen vaikuttavaa nékdkulmaa voisi kuvata
arvoperusteiseksi. Tuotteen tai palvelun arvo muodostuisi néin ollen laatuun sijoitetun
padoman madrastd (arvo=laatu/hinta). Neljantend ndkokulmana Andersson & Tikka
nostavat esille tuotantoperusteisen laatuajattelun. Tassa mallissa laatu ajatellaan tarkoit-
tavan yhdenmukaisuutta, samanlaisuutta ja yhtenevyyttd normeihin ja vaatimuksiin, jot-
ka on médritetty kdyttajan ja tuottajan ndkemysten pohjalta. Kuten naista asiantuntijoi-



den esittdmistd ajatuksista voi huomata, laatukésite on monimuotoinen. (Andersson
&Tikka, 1997)

2.1.2. Laatu menestystekijana

Kuten Moisio ja Tuominen kirjassaan toteavat (Moisio & Tuominen, 2008), kilpailuky-
vyn ylldpitdminen vaatii tuotteiden ja prosessein sekéd laadun, ymparistonédkokohtien,
tyoterveyden ja — turvallisuuden jatkuvaa kehittdmistd. Jatkuva kehittdminen johtaa joh-
don, asiakkaan, henkildston ja yhteiskunnan luottamukseen siitd, ettd kaikki sidosryh-
mien tarpeet ja odotukset tullaan tayttdméaan laadukkaasti. (Moisio & Tuominen, 2008)

Summers tuo esille teoksessaan sen (Summers, 2005), miten asiakasléhtinen laatujar-
jestelmd johtaa menestyvaan liiketoimintaan. Laatu lisdd tehokkuutta ja ndin myos liike-
taloudellista kannattavuutta. Lecklin toteaa puolestaan kirjassaan (Lecklin, 1999), etta
hyva laatu merkitsee virheettdmyyden seurauksena, tuotteissa ja toiminnassa, alhaisia
laatukustannuksia ja merkitsee sitd kautta niin ikdan kustannustehokkuutta, jonka seura-
uksena liiketoiminta on kannattavampaa. Asiakas arvioi toiminnan laadun (Lecklin,
1999). Hyva laatu tayttaa asiakkaiden tarpeet, vaatimukset ja odotukset ja ndiden seura-
uksena syntyy asiakastyytyvaisyyttd. Pitkat asiakassuhteet ovat kannattavan liiketoi-
minnan perusta. Laadun seurauksena asiakkaat ovat uskollisia yritykselle ja lisdavét os-
tojansa, joiden lisaksi viestivat eteenpdin positiivista kuvaa organisaatiosta muille po-
tentiaalisille asiakkaille. (Lecklin, 1999)

Suomen standardoimisliiton julkaisusta kay ilmi (1SO 9001 pk-yrityksille), ett4 organi-
saation on tunnistettava laadunhallinnan periaatteita saavuttaakseen entistd parempaa
laatutasoa. Menestyminen voi olla tulosta sellaisen johtamisjérjestelman kéaytosta, joka
on suunniteltu parantamaan suorituskykya jatkuvasti kaikkien sidosryhmien tarpeet
huomioon ottaen. Suomen standardoimisliiton julkaisussa on madritelty kahdeksan laa-
dunhallinnan periaatetta, jotka tahtadvat laatutason parantamiseen: asiakaskeskeisyys,
johtajuus kohti laatutavoitteita, henkildston sitoutuminen, prosessijohtaminen, jérjes-
telmallinen johtamistapa sek& jatkuva parantaminen. Esille tdydennykseksi on nostettu
mya0s tosiasioihin perustuva johtamistapa seka toimittajasuhteet. Ndma kahdeksan laa-
dunhallinnan periaatetta luovat perustuksen menestyvaan liiketoimintaan yhdessa 1SO
9001 - laatustandardin kanssa. (ISO 9001 pk-yrityksille)

2.2. Laatufilosofiat

Kuten Lillrank teoksessaan (Lillrank, 1998) kuvailee, laatufilosofialla tarkoitetaan sys-
temaattista ajatustyotd, jossa kasitteellisia tyokaluja kdyttden ja havaintoihin nojautuen
madritelladn laatu ja sen elementit erityisten tavara-, palvelu- ja tietotuotteiden tai ndi-
den yhdistelmien kohdalla erityisissd markkinatilanteissa ja olosuhteissa. Laatu ei ole
yleistd filosofiaa, vaan liittyy aina johonkin tuotteeseen, palvelun asiakkaaseen tai
markkinatilanteeseen. Laatua ei synny ilman ndihin asioihin liittyvad osaamista. Toisin



sanoen, jos haluaa saada jotain hyvaa aikaan, on ensin ymmarrettdva mika on hyva, ja
sen jalkeen luotava mittarit siihen paasemiseksi. Taman pohjalta voi sitten miettia ja
testata menetelmia ja toimenpiteité. (Lillrank, 1998)

Laadun tunnetuimpia kansainvalisia kehittéjid ja filosofioiden laatijoita ovat W. Ed-
wards Deming, Joseph Juran, Philip Crospy ja Armand V. Feigenbaum. Monesti néité
miehid pidetdén laatuajattelun vallankumouksen aiheuttajina.

2.2.1. Walter Edward Deming

Kuten Andersson ja Tikka teoksessaan toteavat (Andersson & Tikka, 1997), kukaan
muu ei ole vaikuttanut laadunhallintaan ja laatuajattelun kehittymiseen yhta paljon kuin
Walter Edwards Deming. Hén oli yhdysvaltalainen tilastotieteilija, professori, kirjailija
ja konsultti. Demingin filosofian tavoitteena on parannuksien tekeminen tuotteiden ja
palveluiden tuottamisessa véhentamalld epdvarmuutta ja vaihtelua suunnittelussa ja
valmistuksessa. Ongelmana Demingin filosofiassa on se, ettei han koskaan méaaritellyt
omaa laatukasitettaan tarkasti, vaan se on vain filosofiaa. (Andersson & Tikka, 1997)

Demingin seitseman kuolemantautia kiteyttdd Demingin ajatukset vahingollisesta laatu-
johtamisesta. Ndmé seitsemén kohtaa kuvaavat pitkdjanteisyyden ja pysyvyyden merki-
tystd laatujohtamisesta. Laatujohtamisen ongelmiksi Deming listaa mm. paddméaérien py-
syvyyden puutteen, lyhyen aikavalin liikevoittojen tavoittelun, yritysjohdon vaihtuvuu-
den seké yrityksen johtamisen pelkastéan tilinpaatosluvuilla. Demingin filosofisen laa-
tuajattelun on todettu istuvan varsin huonosti lansimaiseen yrityskulttuuriin. (Andersson
& Tikka, 1997)

2.2.2. Joseph Juran

Joseph Juran on yksi tunnetuimmista laatuasiantuntijoista ja — auktoriteeteista. Kuten
Andersson ja Tikka laatuteoksessaan (Anderson & Tikka, 1997) kertovat, Juranin oppi-
en keskeinen siséltd painottuu kolmeen merkittavaan laatuprosessiin: laadunsuunnittelu,
laadun ohjaus sekd laadun parantaminen. Tdma nk. laatutrilogia etenee siten, etté ensin
valmistaudutaan tayttdmaan kaikki madritellyt laatutavoitteet. Asetetut laatutavoitteet
pyritddn saavuttamaan kokonaisuudessaan prosessin aikana seka tamén lisaksi viela py-
ritddn ennen saavuttamattomille toiminnan tasoille. Eli Juran kannattaa ns. toimintojen
ideaalistamista siten, ettd voitaisiin selvittdd kunkin prosessin tavoitetila. Samoin suu-
rein mitattu nykytila kertoo sen, mihin toimiin on ryhdyttava tavoitetilan saavuttamisek-
si. (Andersson & Tikka, 1997)

Oleellista Juranin laatupolitiikassa on asiakasl&htoisyys. Juranista on tarkeéd, ettd yritys,
osasto ja tyOntekijét tietdvat, kuka tai mik& asiakas on. Asiakkaiden tarpeista lahteva
tuote- ja tuotannonkehitys on Juranin mukaan siis hyvin olennaista. (Andersson & Tik-
ka, 1997)



2.2.3. Philip Crospy

Kuten Summers Kirjassaan kuvailee (Summers, 2005), Philip Crosbyn laatukasite tdhtaa
nollavirhetasoon. Crosbyn periaatteena on tehda asiat kerralla oikein. Crosbyn julkai-
sema kirja Quality is Free (laatu on ilmaista), oli Crosbyn ensimmaéinen julkaisu h&nen
omasta latufilosofiastaan. Crosbyn koko laatujohtamisen filosofia perustuu organisaati-
on toiminnan parempaan ymmartamiseen, nollatason maarittdmiseen sekd sitd kautta
virheettomyyteen pyrkimiseen. (Summers,, 2005)

Andersson ja Tikka kiteyttavat teoksessaan (Andersson & Tikka, 2007) Crosbyn laatu-
ajattelun perusteet. Crosbyn mielestd laatu tarkoittaa yhteensopivuutta vaatimusten
kanssa. Yhteiset vaatimukset pita4 esittad selkedsti ja ymmarrettavasti, ja ennen kaikkea
mitattavasti. Laadun mittaaminen on yksinkertaisuudessaan vaatimusten ja todellisuu-
den vertaamista. Crosby on myds hyvin vahvasti sitd mieltd, ettei laatuongelmia ole
olemassa. On vain tuotanto-ongelmia, mittausongelmia, suunnitteluongelmia seké& yh-
teistoimintaongelmia. Kolmantena ajatuksena Crosbyn laatufilosofiasta on nostettu esil-
le kuuluisa ajatus siitd, ettd laatu on ilmaista. Ajatuksen taustalla on se, ettd laatukustan-
nukset ovat aina seurausta siitd, ettei asioita osata tehdd kerralla oikein. Neljannessa
esille nostetussa asiassa painotetaan sitg, etta laatukustannus on ainoa suoritusindeksi, ja
sitd on pystyttdva mittaamaan. Crosby ei ole ainoa laatukustannusten painottaja, vaan
my0s Juran oli vahvasti ajatuksen takana. Liséksi Crosbyn laatufilosofiasta on hyvé
huomata, ettd keskitytadn virheiden valttdmiseen, eik& niiden korjaamiseen. (Andersson
& Tikka, 2007)

2.2.4. Armand V. Feigenbaum

Dale ja Plunkett kertovat kirjassaan Feigenbaumin aloittaneen uransa laadun parissa
1950 —luvulla (Dale & Plunkett, 1990). Feigenbaum pitéé laatujohtajuutta erittain tér-
kedné asiana. Johdon tulee olla hyvin sitoutunutta yhteiseen laatupolitiikkaan. Johdon
tulee pystyé viestittdmaan omat laatutavoitteet koko organisaation seka seisté itse laatu-
ponnisteluiden taustalla tukemassa koko organisaatiota. (Dale & Plunkett, 1990)

Feigenbaum korostaa omissa laatundkemyksissaan yhteistyén merkitystd. Hanen mie-
lestd&n, ongelmien ratkaiseminen edellyttdd organisaation jokaisen tason osallistumista.
Feigenbaum lisdksi korostaa, ettd johdon tulee sitouttaa yritys vahvistamaan laadun ke-
hitysty6td, varmistamaan, ettd laadun kehittdminen sisaltyy yrityskulttuuriin seka siihen,
ettd johdetaan laatua ja kustannuksia toisiaan tdydentéen. (Dale & Plunkett, 1990)

2.3. Tyobkaluja laadun kehittdmiseen

Kuten Andersson ja Tikka kirjassaan toteavat (Andersson & Tikka, 1997), laatutyokalu-
jen avulla pyritddn parantamaan organisaation toiminnan laatua. Lecklin omassa teok-
sessaan vahvistaa tdman ja lisaa (Lecklin, 1999), ettd prosessien hallintaan ja ongelmien
ratkaisuun on kehitetty suuri joukko erilaisia laatutyokaluja ja apuvélineitd. Seuraavissa



kappaleissa pyritddn késittelemaén oleellisimmat laatutydkalut, joita voitaisiin kdyttaa
tutkimuksen kohteena olevan yrityksen tapauksissa.

2.3.1. Itsearviointi

Kuten Kontio kirjassaan kertoo (Kontio, 2000), itsearviointi on tytkalu yrityksen toi-
minnan kehittdmiseen. Itsearviointi -prosessissa kdydaan l&pi organisaation eri osa-
alueet. Tutkimuskohteena ovat asiakkaiden ja organisaation muiden sidosryhmien tar-
peiden, odotusten ja vaatimusten tdyttdminen, yrityksen muun toiminnan ohjaus seka
toiminnan tulokset ja padmaérat. Koko arviointiprosessin tavoitteena on luoda koko-
naiskuva yrityksen toiminnasta ja maarittdd missa prosesseissa olisi yrityksen kannalta
keskeisintd onnistua, jotta menestyttaisiin liiketoiminnassa mahdollisimman hyvin. It-
searviointi on myds keino 16ytdd vahvuudet, mutta myds ne alueet, joissa on eniten pa-
rantamisen varaa. Keskeistd tdman tyokalun kéytdssd on myods kokonaisuuden ja eri
prosessien vélisen yhteyden kokonaisvaltainen ymmartadminen. (Kontio, 2000)

Kontion mukaan (Kontio, 2000) itsearvioinnilla voidaan saavuttaa monia merkittavié
tuloksia ja parannuksia yrityksen toimintaan. Samaa mieltd ovat myos Kuivalainen,
Moisio ja Tuominen omassa julkaisussaan (Kuivalainen & Moisio & Tuominen, 2005).
Itsearviointi ohjaa toiminnan syvéllisempd&n kuvaamiseen ja ymmartdmiseen ottaen
huomioon mm. laatu-, asiakas- ja tuloskeskeisyyden. Koko organisaatio hyotyy siita,
ettd asioita aletaan mitata ja sit4 kautta kannustamaan aina parempiin tuloksiin liiketoi-
minnalle merkittavilla osa-alueilla. ltsearviointi kannustaa koko organisaatiota omak-
sumaan systemaattisen liiketoiminnan kehittdmisen mallin. (Kontio, 2000)



EDESAUTTAJAT TULOKSET
HENKILOKUNTA HENKILOKUNTA
JOHTAJUUS STRATEGIA PROSESSIT ASIAKKAAT AVAIN
TULOKSET
YHTEISTYO YHTEISKUNTA

INNOVAATIOT JA OPPIMINEN

Kuva 2.1 Itsearviointi (mukailtu Kontio, 2000)

2.3.2. Laatutalo

Laatumatriisi (Quality Function Deployment) on japanilaisperdinen suunnitteluvéline
laadun kehittdmiseen. Laatumatriisin avulla fokusoidaan asiakkaiden tarpeita suunnitte-
lu- ja tuotantomadritysten asettamisessa. Matriisi kuvaa asiakkaiden vaatimusten suh-
detta suunnitteluelementteihin. Kuten Lecklin kirjassaan toteaa (Lecklin, 1999), matrii-
sissa selvitetddn elementtien ja vaatimusten vuorovaikutus, niiden merkitys asiakkaalle
ja Kilpailevien tuotteiden suorituskyky. Menetelmé vaikuttaa monimutkaiselta, mutta
vaativissa suunnitteluprojekteissa sen avulla on voitu parantaa asiakastarpeiden huomi-
oon ottamista ja yrityksen eri osastojen vélistd yhteisty6td. Tuloksena yrityksen toiminta
on tehostunut, johtuen osastojen valisten vuorovaikutusten nopeutumisesta. Yrityksen
toiminnan tehostumisen seurauksena myds uusien tuotteiden tuominen markkinoille on
nopeutunut. (Lecklin, 1999)

Andersson ja Tikka korostavat QFD:n tarkeyttd asiakasléhtoisessa tuotesuunnittelussa
(Andersson & Tikka 1997). Tatd asiakaslahtoistd tuotesuunnittelua voidaan luonnehtia
seké filosofiaksi etta suunnittelu- ja kommunikaatiotyOkalustoksi, jonka avulla koordi-
noidaan asiakasvaatimuksia suunnittelussa, tuotannossa ja markkinoinnissa. QFD:a ku-
vataan asiakkaan daneksi, joka kuuluu yrityksen kaikkien toimintojen suunnittelussa.
(Andersson & Tikka 1997)



Laatukaavion rakentamisessa on kuusi vaihetta. Ensimmaisessa vaiheessa tunnistetaan
asiakkaan tarpeet ja pyritdén 16ytaméan yhteinen savel asiakkaan kanssa. Toisessa vai-
heessa listataan ne ominaisuudet, jotka tuotteella on oltava. Nama4 tiedot on tarked saat-
taa kéyttokelpoiseen muotoon, jotta suunnittelijat ymmartavét saadun informaation oi-
kein. Kolmannessa vaiheessa tapahtuu vertailua ndiden kahden ensimmaéisen vaiheen
valilla. Eli luodaan riippuvuusmatriisi asiakastarpeiden ja teknisten ominaisuuksien vé-
lille. Taman jalkeen arvioidaan asiakkaiden nakdkulmasta painopistealueet, joihin asi-
akkailla on suurin mielenkiinto ja suurimmat odotukset. Taman jalkeen viidennessa vai-
heessa arvioidaan kilpailevien tuotteiden ominaisuudet. Viimeisessé vaiheessa laatuta-
lon rakentamista tulee eteen valinta ominaisuuksista, joita kehitetddn prosessin seuraa-
vissa vaiheissa. (Andersson & Tikka, 1997)

Omachonu ja Ross nostavat kirjassaan esille muutaman mielessa pidettavan seikan liit-
tyen QFD:n kayttdon (Omachonu & Ross, 2004). Ensiksikin on tarked tietdd, ettd
QFD:n kaytto ei rajoitu ainoastaan tuotesuunnitteluun, vaan myds prosessien suunnitte-
luun. Toiseksi tyokalu on kéayttdékelpoinen monenlaisiin prosesseihin, erityisesti esim.
palveluprosesseihin. Tarke&dd on myds huomata, ettd tdma tyOkalun kaytto ei rajoitu ai-
noastaan organisaation laatutoimintoihin, vaan myds muihin toimintoihin. (Omachonu
& Ross, 2004)
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LAATUTALO

Quality Function Deployment

TEKNISET

KORRELAATIOT

SUHTEELLINEN
TARKEYS MITATTAVAT
SPESIFIKAATIOT

ASIAKASTARPEIDEN JA TARPEIDEN
BENCHMARKKAUS
ASIAKASTARVE MITATTAVIEN
SPESIFIKAATIOIDEN
SUHTEET

TAVOITEARVOT

Kuva 2.2 Laatutalo (mukailtu Omachonu & Ross, 2004)

2.3.3. Demingin ympyra

Demingin ympyra on erds tunnetuimmista laadun parantamisen menetelmistd. Kuten
Kemp kirjassaan toteaa (Kemp, 2005), Demingin ympyré perustuu ajatukseen toistuvas-
ta prosessissa, jossa paastddn aina parempiin ja parempiin tuloksiin. Tata ympyraé kut-
sutaan myds PDCA — ympyraksi. Tamé PDCA - lyhenne perustuu toimiin menetelman
eri vaiheissa, jotka ovat: suunnittelu (plan), toteutus (do), tarkistus (check) ja toiminta
(act). (Kemp, 2005)

Demingin ympyran ensimmaisessd suunnitteluvaihe (plan) siséltdd nykytilanneanalyy-
sin, tiedon kerédamisen ja laadunparantamisen suunnittelun. Tassé prosessin ensimmai-
sessd vaiheessa mééritellddn asiakasvaatimukset suhteessa organisaation latupolitiik-
kaan. On tarkea, etté tieto on tdsméllistd, ja sitd sovelletaan oikein. PDCA — ympyrén
toinen vaihe on toteutusvaihe (do). Té&ssé toteutusvaiheessa suunnitelma otetaan kayt-
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toon, esim. laboratorio-olosuhteissa, joissa voidaan rauhassa seurata ja katsoa uudistus-
ten vaikutusta. Seuraavassa PDCA — ympyréan vaiheessa maéritellaénkin se, toimiiko
testi oikein ja onko ongelmia havaittavissa. Mikali uudistukset toimivat hyvin, voidaan
siirtyd Demingin ympyran viimeiseen toiminta — vaiheeseen. Tdssa prosessin vaiheessa
viimeisin versio suunnitelmasta otetaan kdyttdon ja varmistetaan, ettd parannukset olisi-
vat myos jatkuvassa kaytossa. Tastd viimeisestd vaiheesta siirrytaankin takaisin ensim-
madiseen vaiheeseen pohtimaan jatkotoimenpiteitd. Ndin Demingin ympyrd toimii orga-
nisaation laadun jatkuvan parantamisen toimintamallina. (Andersson & Tikka, 1997)

DEMINGIN YMPYRA
(PDCA -SYKLI)

ACT PLAN

CHECK DO

Kuva 2.3 Demingin ympyra (Andersson & Tikka, 1997)

2.3.4. Benchmarking

Kuten Omachonu ja Ross Kirjassaan méérittelevat (Omachonu & Ross, 2004), bench-
marking on prosessi, joka vertaa yrityksen strategiaa, tuotteita ja prosesseja muihin ky-
seiselld toimialalla toimiviin organisaatioihin, ja pyrkivéat tit4 kautta oppimaan menes-
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tyvien yrityksen tapoja toimia. Monissa yrityksissa benchmarking on noussut avainase-
maan osana laadunhallintajarjestelmaéd. Benchmarking sai alkunsa vuonna 1964, jolloin
laatufilosofi Joseph Duran alkoi kirjassaan tutkia syitd siihen, mill& kilpaileva yritys
pystyi tekemdan asiat niin paljon paremmin. Téh&n kysymykseen vastauksen etsiminen
avasi ovet sille, ettd benchmarking késitteend levisi laadunhallinnan kehittdmisen alu-
eella. (Omachonu & Ross, 2004)

Lecklin teoksessaan kertoo (Lecklin, 1999), ettd Bencmarking — kasitteeseen sisaltyy
toiminnan vertaamista ja kehittamistd kohti parasta kéytantod, se on ik&an kuin huip-
puosaamisesta oppimista. Benchmarking ei ole teollisuusvakoilua vaan monesti yhteis-
tyotd, jossa yhteistyén kummallakin osapuolella on annettavaa ja saatavaa. Bencmar-
king voidaan niin ikaan jakaa kolmeen eri osaan: sisaiseen, ulkoiseen ja toiminnalliseen.
Siséisella bencmarkingilla tarkoitetaan eri tulosyksikdiden, myyntiorganisaatioiden tai
vaikkapa tuotantolinjojen tehokkuuden vélisié vertailuja. Analysoidaan siis eri toimin-
toja yrityksen siséllg, ja pyritadn 16ytdman parhaat k&ytannot. Ulkoisella bencmarkingil-
la taas tarkoitetaan vertailua kilpailijoihin ja toimialan muihin yrityksiin. Pyritddn siis
I0ytamadn ne asiat, joissa oma toiminta on kilpailijaa heikompaa ja néin saada kehitys-
ty6 kohdistettua oikeille alueille. Toiminnallinen bencmarking tarkoittaa sitg, etta paras-
ta prosessikéytantdd etsitddn jopa oman toimialan ulkopuolelta. Pyritd&n valitsemaan
yritys, joka on edelldkdvijané esim. tuotannossa, myynnissa tai vaikkapa asiakaspalve-
lussa. Toiminnallinen benchmarking on yrityksen kannalta haastavin. (Lecklin, 1999)

Benchmarking on prosessi. Jotta benchmarkingista saadaan kaikki tavoitellut hyddyt,
pitéé yritysta koskevan informaation olla oikeaa ja siihen on ndin ollen valmistauduttava
huolella. Kuten kuvasta xx nédhddan, ensimmaisessa vaiheessa pitaa kerétd informaatio
ja madritella prosessit, joita ldhdetddn kerddmaan. Sen jalkeen pitaa etsia vertailukoh-
teena olevat yritykset ja tehda vertailuyrityksen valinta. Seuraavaksi pitaa kerata tulos-
ja mittaustietoja ja sitd kautta 16ytdd eroavaisuudet, missa seurattava yritys on tehnyt
asiat ratkaisevasti paremmin. Tdman jalkeen tietoja analysoidaan ja viimeisessa vai-
heessa tehdd&n toimintasuunnitelmat niiden toteuttamiselle. Kuten tieddmme, bench-
marking on prosessi, jonka vuoksi se usein toistuvana palvelee parhaiten yrityksen ke-
hittdmis- ja oppimistavoitteita. (Lecklin, 1999)
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BENCHMARKING

STARTTI

TUNNE
TOIMINTATAPAS

TUNNE MUIDEN
TOIMINTATAVAT

SELVITA MITEN
TOIMIT

TUNNE PARAS
TOIMIALALLASI

MAARITA
SUUNTA

SELVITA MIKA
EROTTAA
PARHAASTA

Kuva 2.4 Benchmarking (Mukailtu Lecklin, 1999)

2.3.5. Arvoanalyysi

Kilpeldisen opetusmateriaalista kdy selvésti ilmi, ettd arvoanalyysi on sek& suhtautumis-
ja ajattelutapa ettd tydmenetelmd, jonka avulla pyritdan I6ytdmaén tutkittavasta tuottees-
ta tai prosessista oleellisimmat asiat ja osuvimmat ratkaisut — sek& kayttajan, valmista-
jan ettd asianosaisten kannalta. Maaritelménomaisesti voidaan sanoa, ettd arvoanalyysi
on menetelmd, joka pyrkii toteuttamaan tuotteen tai palvelun mahdollisimman pienin
kustannuksin. (http://lipas.uwasa.fi/itt/titu/tutaperus/osa3.pdf)

Kilpeldisen mukaan ennakkoluuloton suhtautuminen tuotteeseen/palveluun tai palvelun-
tuottotilanteeseen on oleellinen osa arvoanalyysié. Tuotetta/palvelua ja sen tekemistd on
voitava ideoida monipuolisesi. Uusien tuotteiden/palveluiden tuotekehitysvaiheen lisék-
si tavallinen arvoanalyysin sovelluskohde on vanhojen tuotteiden/palveluiden rakenne-
ja toimintokustannusanalyysi. Toimintokustannusanalyysi on koko menetelman hel-
poimmin sovellettavissa oleva osuus, joten sen alueelta on eniten kokemuksia eri yri-
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tyksissa. Tassd kyseessd olevassa tutkimuksessa on sovellettu juuri tata arvoanalyysin
osaa. (http://lipas.uwasa.fi/itt/titu/tutaperus/osa3.pdf)

Havainnot hyodyttémista kustannuksista on Kilpeldisen mukaan yleisin syy arvoanalyy-
sin 1&pi viemiseen. Eli oletettavaa on, ettd arvoanalyysin kohdetoiminnossa on tapahtu-
nut muutoksia edelliseen paatoksentekohetkeen verrattuna. Inhimilliset tekijat organi-
saation muuttuessa riittdvat tuomaan haasteita prosessien lapivientiin mahdollisimman
kustannustehokkaasti. Arvoanalyysi on luonteeltaan prosessi. Kéytdnnossé se on kehit-
tynyt joukko sovelluksia, joiden mukaan edetddn jarjestelméllisesti havaitun ongelman
ratkaisemiseksi. Tyojarjestys arvoanalyysi — prosesseissa on usein hyvin samankaltai-
nen. Prosessi lahtee liikkeelle informaation kerdédmisestd ja paattyy uuden toimintatavan
valvontavaiheeseen. (http://lipas.uwasa.fi/itt/titu/tutaperus/osa3.pdf)
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=
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INFORMAATION
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Kuva 2.5 Arvoanalyysi (mukailtu (http://lipas.uwasa.fi/itt/titu/tutaperus/osa3.pdf)
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2.3.6. Nykytila-analyysi

Kuten Lecklin Kirjassaan toteaa, prosessien kehitys onnistuu parhaiten organisoidussa
muodossa (Lecklin, 1999). Saman asian vahvistaa Nurmi omassa laatua kasittelevéassa
teoksessaan (Nurmi, 1999). Nurmi lisaa vield, ettd paastakseen laadukkaan toiminnan
tasolle, on tiedettdva yrityksen nykyiset heikkoudet ja vahvuudet. Tarkedtd nykytilaa
analysoitaessa on hyddyntad asiakkaiden ja henkiloston mielipiteet yrityksen toiminnas-
ta ja kehitysmahdollisuuksista. (Nurmi, 1999)

Nurmi teoksessaan nostaa esille haluaa nostaa esille mittaamisen merkityksen (Nurmi,
1999). Eli mita et mittaa, et voi johtaa. Mittaamisella tarkoitetaan kaikkea sit4 tiedon
kerddmista ja analysointia, joka edistda yrityksen toiminnan laatua ja sen kehittdmista.
Nurmi liséksi nostaa esille véitteen, ettd hyvéakin yritys hyédyntéa vain alle prosentin
tuottamastaan tiedosta. Mittauksia ja analysointeja on tarkeé tehdé sekd taaksepdin kat-
sovilla tulosmittareilla (tulos, toimitusvarmuus, lapaisyajat jne.) ettd eteenpdin katsovil-
la seurantamittareilla (henkilostotyytyvaisyys, tyokyky, monitaitoisuus jne.). (Nurmi,
1999)

NYKYTILA-ANALYYSI

Benchmarking
Vaihtoehdot TAVOITE

NYKYTILA Johdon tuki Edellytykset

Kuva 2.6 Nykytila-analyysi (mukailtu Nurmi, 1999)
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2.4. Laatukustannukset

Termind laatukustannus saattaa olla hieman harhaanjohtava, silla laatu ei sindlladn mak-
sa mitdan, ainoastaan huono laatu maksaa. Laatufilosofi Juran on aikanaan todennut
(1951), etta virheiden aiheuttamat kustannukset muodostavat kultakaivoksen, el virhei-
den eliminoimisella voidaan saavuttaa koko organisaation laajuudella huomattavia kus-
tannussaastdjé (Andersson & Tikka, 1999). Kuten Juran ja Godfrey kirjassaan méaritte-
levat, laatukustannukset ovat osa tuote- ja palvelukustannuksia (Juran & Godfrey,
1998). Yritys madrittdd ja mittaa huonosta laadusta johtuvia kustannuksia kolmesta
syysta: maarittdékseen laadun vakavuuden ja laajuuden auttaakseen kehitysponnisteluja,
kehittdmadn ja tehostamaan ndit4 ponnisteluja sek& ohjaamaan laatutyotd. On térkeaa,
ettd laatukustannukset analysoidaan ja ohjataan oikein huomioiden kustannusten l&hteet.
Informaation huonosta laadusta pitd4 kulkea organisaation sisall4 tehokkaasti, jotta on-
gelmiin padstdan tarttumaan mahdollisimman nopeasti. Informaatio laatupoikkeamista
ja niisté aiheutuvista kustannuksista on tarkeé apuvaline organisaation laadukkaan toi-
minnan jatkuvassa kehittdmisessa. (Juran & Godfrey, 1998)

2.4.1. Sisaiset laatukustannukset

Siséiset laatukustannukset ovat sellaisia, jotka havaitaan yrityksen sisélld ja korjataan
ennen kuin tuote toimitetaan jakelijalle tai asiakkaalle. Téhan ryhmaéan kuuluvat myds
toiminnan huonosta suunnittelusta aiheutuvat kustannukset ja suoranaisista virheista
johtuvat kustannukset (Juran & Godfrey). Kuten Lecklin kirjassaan vahvistaa, suurin
osa laatukustannuksista on sisdisia virhekustannuksia. (Lecklin, 1999)

Lecklin mainitsee siséisten virhekustannusten aiheuttajiksi mm. tuotteiden virhekappa-
leet, aiheettomat poissaolot, toimittajien huonon laadun, tietojarjestelméhairiot, yli-
tyot/joutoajan seka ylipaatadn virheiden tekemisen. (Lecklin, 1999)

Juran & Godfrey nostavat kirjassaan esille myds ns. tehottoman prosessin kustannukset
(Juran & Godfrey, 1998). Han listaa téallaisten kustannusten aiheuttajiksi mm. tuotanto-
kaytantdjen poikkeavuudet suunnitelmista, varaston arvonlaskun seka kapasiteetin ali-
kayton. (Juran & Godfrey, 1998)

2.4.2. Ulkoiset laatukustannukset

Kuten Lecklin teoksessaan toteaa, ulkoiset virhekustannukset ovat kustannuksia, joiden
aiheuttajat tulevat esiin asiakkaan havaitsemina. Eli kustannus syntyy, kun asiakkaan
havaitsema virhe tai laaduttomuus korjataan. Ulkoinen laatukustannus siis syntyy, kun
prosessien laadunvarmistus on pettanyt, ja laatuvirhe on paéssyt asiakkaalle saakka. Ul-
koiset virheet ovat yrityksen kannalta kaikkein vahingollisimpia, koska kosketuspinta
asiakkaan kanssa on saavutettu. Ja luonnollisesti laatupoikkeamien kustannukset kasva-
vat mitd myohemmin poikkeamat havaitaan. Ulkoisten laatupoikkeamien vaikutukset
ovat paljon laajempia kuin sisaisten. Ne vaikuttavat vahingollisesti yrityksen imagoon ja
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sitd kautta kiinnostavuuteen asiakkaiden keskuudessa. Tyypillisid ulkoisia laatukustan-
nuksia ovat takuukustannukset, vahingonkorvaukset, mydhastymissakat ja valitusten
kéasittelykustannukset. (Lecklin, 1999)

2.4.3. Ennaltaehkéisykustannukset

Andersson ja Tikka nostavat teoksessaan esille myds laadun ennaltaehkéisykustannuk-
set (Andersson & Tikka, 1999). Ehkaisykustannuksia syntyy, kun pyritddn ennakolta
poistamaan mahdolliset virheldhteet ja laaturiskit. Kuten Lecklin toteaa (Lecklin, 1999),
tyypillisi& ennakointimenetelmi& ovat suunnittelu, kehittdminen ja koulutus. Suuntaa-
malla resursseja néihin toimintoihin, voidaan laadun tarkastusta ja yllapitoa vahentaa.
Huomioitavaa on, ettd toimenpiteistd huolimatta voidaan saavuttaa korkea laatutaso.
Kustannukset maksavat itsensa takaisin vahentyneind virheing, toteaa Lecklin. Esimerk-
keja ehkaisykustannusten aiheuttajista ovat laatukoulutus, toiminnan suunnittelu, laatu-
jarjestelman rakentaminen ja yll&pito seké henkildston yllapito. (Lecklin, 1999)

LAATUKUSTANNUKSET

SISAISET

VIRHEKUST.

VIRHE-
KUSTANNUKSET

ULKOISET

VIRHEKUST.

LAATU-
KUSTANNUKSET
VALVONTA-
KUST.
ENNALTA-
EHKAISYKUST.
ENNALTA-
EHKASYKUST.

Kuva 2.7 Laatukustannusten jakautuminen (mukailtu Andersson & Tikka, 1999)

2.5. Laadun mittaaminen

Jos et mittaa, et voi verrata. Jos et vertaa, et voi kehittdd. Nain toteaa Nurmi teoksessaan
laatuaapinen (Nurmi, 1999). Pitd4 siis olla mittareita, joilla erottaa hyva pahasta. An-
dersson ja Tikka méérittelevat kirjassaan, ettd laadun madritteleminen perustuu tuottei-



18

den tai palveluiden tason tai toiminnan kannalta keskeisiin ominaisuuksiin. Laadun kat-
sotaan olevanarvioinnin kohteeseen liittyvén tietyn mitattavissa olevan muuttujan funk-
tio, timé&n muuttujan arvon vaihtelut eri tuotemerkkien, yksilojen, tai valmistajien vélil-
14 heijastelevat laatueroja ndiden ryhmien valill&. (Andersson ja Tikka, 1999)

Jotta voit mitata laatua, tarvitset onnistuneet tuotteen tai palvelun kriteerit, eli tarpeet.
Kuten Andersson ja Tikka méérittelevat, tarpeet ilmaistaan piirteind ja ominaisuuksina,
joilla voi olla tietyt kriteerit. Tarpeet voivat siséltad nakokantoja tuotteen soveltuvuu-
desta kayttoon, turvallisuudesta, kaytettdvyydestd, toimintavarmuudesta, huollettavuu-
desta, taloudellisuudesta ja ympéristostd. Andersson ja Tikka korostavat myds, ettd tuo-
teominaisuusperusteisissa kriteereissa ongelmana on se, etteivét ne anna kokonaiskuvaa.
Ne eivat tavallisesti perustu ulkopuoliseen standardiin tai muuhun yhteismitalliseen ar-
viointiperusteeseen. (Andersson ja Tikka, 1999)

Ulkoisten standardien lisaksi toiminnan laatua peilataan asiakastyytyvéisyyteen. Taman
tutkimuksen kohteena olevassa yrityksessa pyritddn vastaamaan asiakkaiden tarpeisiin
ISO 9001 - laatustandardin puitteissa. Asiakaslédhtdisyyteen perustuvassa laadun mit-
taamisessa asiakas saa maarittad itselleen sopivat laatukriteerit. Eli kuten Juran aikanaan
totesi, laatu on tuotteen sopivuus tarkoitukseensa asiakkaan kannalta. Asiakastyytyvéi-
syyskyselyt, reklamaatiot ja muiden palautteiden analysoiminen ovat tehokkaista keino-
ja saada selville tyytyvéisyyden tila. (Andersson ja Tikka, 1999)

2.6. Asiakaslahtdisyys laadunhallinnassa

Omachonu ja Ross kertovat kirjassaan asiakaslahtoisyyden ensiaskelista 1980 — luvulla
(Omachonu & Ross, 2004). Kasvavan tyytymattomyyden aallon seurauksena yritykset
alkoivat kuunnella ja ohjata toimintaansa eri mekanismeilla asiakasohjautuvasti. Nyky-
aan asiakastyytyvéisyys on kultainen ohjesaanto riippumatta siitd, onko kyse pienestd,
keskisuuresta vai suuresta yrityksestd. Asiakaslahtdisyys ja asiakaspalvelukeskeisyys
ovat muuttuneet vahvoiksi aseiksi taisteltaessa toimialakohtaisista markkinaosuuksista.
(Omachonu & Ross, 2004)

Kuten Lecklin kirjassaan osuvasti toteaa, asiakas on laadun lopullinen arviomies (Le-
clin, 1999). Asiakassuhde on olemassa aina, kun yritys on tekemisissé asiakkaan kanssa
erilaisten kanavien kautta. Kanavia voivat olla esim. henkil6t, toimipaikat, jarjestelmat
tai vaikkapa asiakkaalle l&hetetty mainos. Yrityksen on tirke&d panostaa asiakkaiden
tunnistamiseen, my0s potentiaalisten asiakkaiden, jotka eivat vield ole tehneet ostopaa-
tostd. Tunnistusprosessi antaa mahdollisuuden kohdistaa yrityksen resurssit tehok-
kaammin ja johtaa nain tehokkuuteen niin markkinoinnissa kuin muissakin toiminnois-
sa. Kuten Ala-Mutka ja Talvela kirjassaan painottavat, koko asiakashallinta kulminoi-
tuu markkina- ja asiakastuntemukseen. Heiddn mukaansa se on perusta asiakasstrategian
ja asiakaslahtdisen toiminnan luomiselle ja voimavarojen suuntaamiselle. Asiakaslah-
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toinen liiketoimintamalli vaatii jatkuvaa kehittdmista asiakkaiden, markkinoiden ja kil-
pailun muuttuessa. (Ala-Mutka & Talvela, 2004)

2.6.1. Asiakas

Holtta & Savonen jakavat kirjassaan asiakkuuden kahteen osaan: ulkoiseen ja sisaiseen
asiakkuuteen (HOIttd & Savonen, 1997). Heiddn mukaansa kysyntd, ulkoiset asiakkaat
ovat se, jonka mukaan yritys el&d, kehittyy tai kuolee. Ulkoinen asiakas on ulkopuoli-
nen, joko suora tai epdsuora asiakas. Ulkoisten asiakkaiden ohella yritys on kanssa-
kaymisissda muun ulkoisen ympdriston kanssa. Yritysten sidosryhmid yhteiskunnassa
ovat mm. alihankkijat, omistajat ja rahoittajat sek& lehdistd ja muu media. Jos asiakas
on toinen yhteiso, pyritddn sen tarpeet tayttdmaan. (Holtta & Savonen, 1997)

Suoritteen, tavaran tai palvelun aikaansaamiseksi yritys tarvitsee kaikkien sielld tyds-
kentelevien yhteistyota. Palveluketjun lahtokohtana on siis aina asiakkaan tarve ja se
paattyy asiakkaan tarpeen tyydyttdmiseen (HoIttd & Savonen, 1997). Sisdinen asiakkuus
kertoo meille siis jotain organisaation eri toimintojen vélisestd yhteistoiminnasta. Jokai-
sessa prosessivaiheessa, kun tyon tulos (esim. puolivalmiste tai asiakirja) luovutetaan
seuraavalle késittelijalle, muodostuu toimittaja-/asiakassuhde. Kuten Lecklinkin kirjas-
saan vahvistaa, jos sisdinen asiakkuus ei yrityksen sisélla toimi halutulla tavalla, nakyy
se yleensda myds ulkoiselle asiakkaalle tuote- tai palveluvirheen muodossa. (Lecklin,
1999)

Lecklin nostaa asiakkuutta maarittdesséan esille myds suoran- ja epasuoran asiakkuu-
den. Suoran asiakastyypin tunnistaminen ei yleensa tuota vaikeuksia ja laadun perusasi-
oihin kuuluu h&nen tarpeidensa tyydyttdminen kaikilta osin. Suora asiakas on suorassa
yhteydessé yrityksen myynti- ja asiakaspalveluhenkilokuntaan ja hoitaa koko ostopro-
sessin kaikkine vaiheineen (Lecklin, 1999). Epasuora asiakas kayttaa yrityksen tuotteita,
vaikka ei le ollut suorassa yhteydessa yritykseen. Han voi olla esim. asiakkaan asiakas
pitkassa asiakasketjussa. hyvana esimerkkina voidaan pitdd tukku- ja véhittdisliikkeen
asiakassuhdetta valmistajan kanssa. On kyseessa sitten suora- tai epésuora asiakassuhde,
laadukkaan toiminnan perusedellytys on koko toimitusketjun huomioiminen asiakkuuk-
sien ketjuna. Tyytyvéisyys asiakassuhteeseen parantaa monelta osin tyéskentelyn te-
hokkuutta ja laatua. (Lecklin, 1999)

2.6.2. Asiakastyytyvaisyyden mittaaminen

Jotta yritys paasee selville toimialansa markkinoiden tasmallisisté tarpeista ja tyytyvéi-
syydestd, on yrityksen uhrattava resursseja markkinatutkimukseen ja asiakastyytyvai-
syyden selvittdmiseen. Kuten Lecklin laadun perusteoksessaan toteaa, asiakastyytyvéi-
syysmittauksilla selvitetd&n tuotteiden ja prosessien laadun lisdksi my0s sit4, miten hy-
vin yritys on onnistunut vastaamaan asiakasarvoihin (Lecklin, 1999). Kuten 1SO 9001 -
standardin periaatteisiin kuuluu, tulee asiakastyytyvéisyyden seurannan ja reklamaatioi-
den kasittelyn olla systemaattista. On oleellista, ettd asiakastyytyvéisyysmittauksen tu-
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loksista 16ydetdan ne kriittisimmaét toiminta-alueet, joita parantamalla saavutetaan pa-
rempaa laatua ja parempaa asiakastyytyvaisyyttd. Yrityksen tulee esittdd ongelma-
alueiden hahmottamisen jélkeen Kriittisia ja rakentavia kysymyksié itselleen, jotta pys-
tytddn laatimaan toimintasuunnitelma parantamaan tuotteen tai palvelun laatua. Toimin-
tasuunnitelma taht&a siis siihen, ettd yrityksen tuotteet tai palvelut vastaavat paremmin
asiakkaiden arvomaailmaa. (Lecklin, 1999)

2.7. Laatujarjestelma

Kun yhteiso tai yritys kirjaa ylos yhteiset pelisd&dnnot, joita on sovittu noudatettavaksi
yleisen laatutason turvaamiseksi, on kysymys yhteison tai yrityksen laatujarjestelmasta.
(Holtta & Savonen, 1997). Lecklin taas madrittelee laatujarjestelmén rakenteeksi, jonka
avulla johdon tahtotila vieddan lapi yrityksessd. Laatujarjestelma on toiminnan peli-
s&annot siséltdva osa koko yrityksen johtamisjérjestelmaa. (Lecklin, 1999)

Lecklin listaa kirjassaan tavoitteita, joihin laatujarjestelmén avulla pyritdén. Laatujarjes-
telmén ensisijainen tavoite on selkeyttdd toiminnan ohjausta seka tuoda jarjestelmalli-
syytté siihen. Nain yrityksen toiminta tehostuu ja tuottavuus paranee. Tarkednd laatujar-
jestelmén tavoitteena voidaan pitdd myds asiakastyytyvaisyyden hallintaa. Asiakkaan
tarpeiden huomioiminen on keskeisté toimialasta riippumatta, ja sen parantuessa mark-
kinat ja yrityksen toiminta kohtaavat toisensa. Kuten jo aiemmin tuli esille, laatujérjes-
telm& on osa yrityksen johtamisjarjestelmé&g, ja toimii néin ollen yrityksen johdon tuke-
na eri paatoksentekotilanteissa (Lecklin, 1999). Laadunhallintajarjestelméan voidaan siis
ajatella parantavan yrityksen yleistd laaduntuottokykyd koko yrityksen laajuudella
(Silén, 1998).

Laatujarjestelmid kohtaan on myds nostettu esille kritiikkid. ne ovat liian usein raskaita
ja monimutkaisia ohjeistuksia, joista ei aina ole nayttaa kaytannon hyotyvaikutuksia yri-
tyksessa. Silén kirjassaan kritisoi, ettd irrallinen laatujérjestelma vain sementoi organi-
saation toimintaprosessit ja laadun kehittdmistyon (Silén, 1998). Kritiikkid laatujérjes-
telmid kohtaan esittdd my0ds Holtta ja Savonen omassa teoksessaan (Holttd & Savonen,
1997). Heidan mielestdén laatujarjestelmaén sisaltyy omat vaaransa, koska se muodos-
tuu helposti byrokratiaa lisdévéksi ja toimintaa kahlitsevaksi sadnndstoksi, joka péivi-
tyksineen vain lisd tyoté ja kustannuksia eiké tuo varsinaisesti lisdarvoa. Laatujarjes-
telméat hyodyt eivat siis ole yksiselitteisid ja laatuprojektissa onnistuminen vaatii yrityk-
selté resurssien uhraamista. On erittdin tarkeada, ettd laatujérjestelma tukee koko organi-
saation strategiaa liiketoiminnan kehittamisen alueella. (Holttd & Savonen, 1997)

2.7.1. Laatujarjestelman rakenne

Kuten eri laatujohtamisen perusteoksissa todetaan, laatujarjestelman rakenteella ei ole
standardimallia. Mutta kuten Holttd ja Salonen toteavat, kun 1SO 9001 — laatustandardin
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mukaan lahdetéén laatujarjestelmaa rakentamaan, kuvataan rakennetta usein pyramidi-
na, jonka huipulla on yrityksen laatukasikirja. (Holtta & Salonen, 1997)

LAATUJARJESTELMAN
RAKENNE

KASIKIRJA

TOIMINTAOHJEET

TYO- JA VIITEOHJEET

TIEDOSTOT

Kuva 2.8 Laatujarjestelman rakenne (mukailtu Lecklin, 1999)

2.7.2. Laatujarjestelman kayttotarkoitus

Kuten Lillrank toteaa (Lillrank, 1998), ensimmainen ja yksinkertaisin syy, miksi laatu-
jarjestelmd otetaan kayttoon, on asiakkaan vaatimukset. Eli esimerkiksi téssé tutkimuk-
sen kohteena olevassa yrityksessé tarjouskilpailuinin mukaan lahteminen edellyttdd mo-
nesti voimassa olevaa laatusertifikaattia. Eli selvad on, etté téllaisissa tapauksissa laatu-
jarjestelman kaytto on valttdmatonté. (Lillrank, 1998)

Toinen keskeinen huomio on se, ettd laatujarjestelm& auttaa saamaan aikaan jotain, mi-
ka ei synny valttamatta itsestddn. Laatujarjestelmaa rakentaessa muodostuu sellaisia
mekanismeja, jotka selkeyttavat yrityksen toimintaa, luovat edellytykset asiakkuuden ja
asiakastyytyvéisyyden hallintaan seka maéarittdvat vahimmaisvaatimukset asiakkaiden
tarpeiden tyydyttamiseen. (Lillrank, 1998)

2.7.3. Laatujarjestelméan sertifiointi

Kuten Suomen standardoimisliitto julkaisussaan (ISO 9001 pk-yrityksille) toteaa, serti-
fiointia voidaan pitaa laadunhallintajarjestelmén virallisluontoisena hyvaksynténa, jonka
puolueeton, ulkopuolinen osapuoli tekee. Tutkimuksessa kaytettdvad 1SO 9001 laatu-
standardia voidaan soveltaa ilman, ettd laadunhallintajarjestelmad sertifioidaan, mutta
kuten tutkimuksen kohteena olevan yrityksen toimialallakin, monet asiakkaat vaativat
sertifikaattia tarjouskilpailuun mukaan p&&semiseksi. Se ei siis ole varsinainen Kilpai-
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luetu, vaan perusedellytys toimiakseen kyseessa olevalla markkinasegmentilla. (1SO
9001 pk-yrityksille)

Kuten Lecklin kirjassaan toteaa (Lecklin, 1999), ulkopuolisen suorittama laatuauditointi
poikkeaa sisdisesta auditoinnista virallisuudellaan. On myds totta, ettd ulkoinen audi-
tointi palvelee tiettyd tarkoitusta, kuten laatusertifikaatin hankintaa tai asiakkaan suorit-
tamaa alihankkijan hyvaksymistd. Ulkoisen auditoinnin voi suorittaa myds osissa kuten
esim. liiketoimintayksikko kerrallaan. Monet sertifikaatit vaativat jatkuvaa yllépitoa ja
valvontaa, mutta on myds itse organisaatiolle hyvaksi, ettd henkilostd ymmartéa laatu-
asioiden olevan jatkuvassa valvonnassa. Suomessa laatuauditointeja tekevét erilaiset
asiantuntijaorganisaatiot, kuten VTT (Valtion teknillinen tutkimuskeskus). Auditointi-
hanke tulee suunnitella hyvin, jotta varsinainen auditointitilanne sujuu hyvin ja suunni-
tellun aikataulun puitteissa. Auditoija keskittyy olennaisiin prosesseihin yrityksessa ja
tarkkailee, miten asiat on kdytannossa hoidettu. Lopputuotoksena auditoinnista laaditaan
loppuraportti, josta ilmenee mahdolliset poikkeamat ja muut johtopa&tokset (Lecklin,
1999). Yleensd poikkeamat tulee korjata seuraavaan seuranta-auditointiin mennessa.
(1SO 9001 pk-yrityksille)

Kuten Suomen standardoimisliitto julkaisussaan (1ISO 9001 pk-yrityksille) huomauttaa,
sertifiointielinten toiminta ei perustu siihen, mité tulee tapahtumaan. Ne haluavat ndhda,
mitd on tapahtunut. Yritykselld tulee siis olla riittavasti tallenteita, jotka antavat néytt6a
siitd, ettd laadunhallintajarjestelmé& on kaytdssa. (ISO 9001 pk-yrityksille)
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3. PROSESSIJOHTAMINEN

3.1. Perinteinen funktionaalinen organisaatiorakenne

Kuten Kolarik teoksessaan kertoo (Kolarik, 1999), ennen prosessiajatteluun siirtymisté
yrityksissa kéytettiin laajalti osastojaotteluun perustuvaa toimintojen organisointia. Eli
yrityksessa oli yleensa joukko eri osastoja, jotka keskittyvat hoitamaan oman alueensa
tehtavid. Toimialasta riippuen, perinteisestd funktionaalisesta organisaatiosta 10ytyy
yleensd markkinointi-, Kirjanpito-, henkildstd- ja tuotanto-osastot. On selvéd, ettd in-
formaation hidas liikkuminen aiheutti yha asiakasldhtéisemmaksi muuttuneissa toimin-
taolosuhteissa haasteita. (Kolarik, 1999)

PERINTEINEN
FUNKTIONAALINEN
ORGANISAATIO

JOHTO

A

MARKKINOINTI KIRJANPITO HENKILOSTO TUOTANTO

Kuva 3.1 Perinteinen funktionaalinen organisaatio (mukailtu Kolarik, 1999)

3.2. Prosessin maaritelma

Ihmiset osallistuvat prosesseihin pdivittdin, useinkaan huomaamatta sitd. Kuten Sum-
mers madrittelee (Summers, 2005), prosessi on sarja suoritettavia toimenpiteitd, jotka
johtavat madriteltyyn lopputulokseen. Jokaisella yritykselld on joukko avainprosesseja,
joiden suorittaminen menestykselld on vaatimus menestyvalle liiketoiminnalle. (Sum-
mers, 2005)
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Lecklin méarittelee liiketoimintaprosessin joukoksi toisiinsa liittyvia tehtévid, jotka yh-
dessa tuottavat liiketoiminnan kannalta hyddyllisen lopputuloksen (Lecklin, 1999). Pro-
sessilla on yrityksen sisdinen tai ulkoinen asiakas, jolle prosessi tuottaa lisdarvoa. Liike-
toimintaprosessissa prosessi saa yrityksen siséiselta tai ulkoiselta toimittajalta syotteitd,
lahtdtietoja tai materiaalia, ja sen lopputuloksena asiakas saa haluamansa suoritteen.
Lecklin toteaa vield prosessin olevan kuin musta laatikko, jossa tapahtuu syoétteiden ja-
lostuminen suoritteiksi prosessiin osallistuvien ihmisten, koneiden, tietojen ja ohjaus-
menetelmien avulla. (Lecklin, 1999)

LIIKETOIMINTAPROSESSI

TUOTANTOVALINEET MATERIAALIT

SYOTTEET | PROSESSI | ) SUORITTEET

INFORMAATIO TIETOTAITO

Kuva 3.2 Liiketoimintaprosessi (mukailtu Lecklin, 1999)

3.3. Prosessimainen organisaatiorakenne

Prosessimaisen organisaatiorakenteen taustalla on eri osastojen vélisen yhteistyon kas-
vattaminen. Organisaatiorakenteen prosessimaisessa ajattelutavassa avainprosessit, ku-
ten tilaus-toimitusprosessi, markkinointiprosessi ja Kirjanpitoprosessi, toimivat jousta-
vasti eri osastojen yhteispelilld, sanoo Summers teoksessaan (Summers, 2005). Osasto-
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jen véliset rajat rikkoutuvat ja informaation tehokkaampi kulku saa paljon hyvaa aikaan.
Kuten Summers toteaa, vaikka prosessiorganisaatioiden olemassaolosta paljon puhu-
taan, funktionaalinen ja prosessiajatteluun perustuva organisaatiorakenne toimivat usein
rinnakkain. (Summers, 2005)
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Kuva 3.3 Prosessimainen organisaatio (mukailtu Summers, 2005)

3.4. Prosessijohtamisen taustaa

Saari kuvaa osuvasti kirjassaan olevassa kuvassa (kuva myoh.)(Saari, 2004), ettd pro-
sessijohtaminen on noussut 1990 — luvulla ihmisten tietoisuuteen. Johtamisen suomalai-
sen vélinekehityksen tarkastelu aloitetaan normaalisti 1960 — luvulla, jolloin budjetointi
ja pitkan tahtaimen suunnittelu alkoivat yleistyd ensimmaéisind systemaattisina suunnit-
telun vélineind. (Saari, 2004)
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Kuten Saari toteaa, kehitystd on ohjannut ylimmaélla tasolla systeemiajattelu. Systee-
miajattelussa uskotaan nimensa mukaisesti jarjestelmiin ja niilla aikaan saatavaan jérjes-
tykseen ja kurinalaisuuteen, joiden uskotaan olevan hyodyllisia suurille ja kasvaville
organisaatioille. (Saari, 2004)

Kappaleen lopussa olevan kuvan alin taso koostuu ohjausjarjestelmistd, joiden tehtéva
on saada suunnitelmat toteutettua. 1970 — luvulla Taylorin johtamisopin myota organi-
saatioihin syntyi ajatteluun ja suunnitteluun kykenevét esimiehet, ja vain rutiininomai-
siin suorituksiin pystyvat alaiset. Tat4 johtamismallia sovellettiin mm. suomalaisissa
yrityksissé laajasti, omaksuttiin ns. tavoitejohtaminen. Oleellista muutosta ei tapahtunut
kéasitteen nimen muutoksessa tavoitejohtamisesta tulosjohtamiseen. Tulosjohtamisenkin
lahtdkohta on, etta organisaation perusyksikoksi valitaan yhden henkilon hoitama tehta-
va, toimi. Kullekin yksildlle maaritellaan tasméllinen tehtéva ja siihen liittyvat tavoit-
teet. Prosessijohtamisen mukaantulo muutti ohjausjarjestelmien luonnetta. Organisaa-
tioajattelun kehitys on johtanut prosessijohtamiseen, jossa organisaation suunnittelun ja
ohjauksen perusyksikkdna on toimintaprosessi. (Saari, 2004)

PROSESSIJOHTAMISEN
KEHITYSKULKU
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TAVOITE JA
< TAYLORISMI ><I'ULOSJOHTAMINEI\D PROSESSIJOHTAMIN@

1970 1980 1990 2000

Kuva 3.4 Prosessijohtamisen kehityskulku (mukailtu Saari, 2004)



27

3.5. Prosessijohtaminen kehittdmisen taustalla

Merkittava ansio prosessiajattelun synnystad kuuluu Michael E. Porterille, joka esitteli
arvoketjuajattelun. Kuten Porter teoksessaan toteaa (Porter, 1985), jokainen yritys koos-
tuu joukosta toimintoja, jotka tehddén tuotteen suunnittelemiseksi, valmistamiseksi,
markkinoimiseksi, toimittamiseksi ja tukemiseksi. Arvoketju on siis perdkkéisten ja rin-
nakkaisten toimintojen muodostama kokonaisuus, joka paattyy tuotteiksi ja siten osaksi
asiakkaan arvoketjua. Porterin mukaan Kilpailuedun lahteet voivat sijaita yrityksen to-
teuttamissa toiminnoissa tai naiden vélisissé sidoksissa. H&n myds painottaa, etté kilpai-
luedun saavuttaminen ja séilyttdminen riippuu paitsi siitd, ymmartadko yritys oman ar-
voketjunsa, my0s siit4, kuinka hyvin yritys sopii arvojen jarjestelmaan. (Porter, 1985)

Kuten Saari kirjassaan kuvaa (Saari, 2004), jarkevasti kayttaytyva taloudellinen toimija,
sekd tuottaja ettd kuluttaja, hankkivat kdyttoonsa valineitd vain siind tarkoituksessa, etta
ne tuottavat kayttajélle lisdarvoa. Yrityksen suorituskyky taas piilee sen kdyttamissa
tuotantovélineissd, niiden maaréssa ja laadussa. Kun yritys haluaa parantaa suoritusky-
kyaan, se liséa tuotantovalineiden maaraa tai parantaa niiden laatua eli ominaisuuksia.
Reaaliprosessin tuottama lisdarvo on yrityksen suorituskyvyn mitta ja se antaa vastauk-
sen siihen, miten hyvin yrityksen kéyttamat tuotantovalineet ja resurssit suoriutuvat teh-
tvastéan. Suorituskyvyn kehittdminen tapahtuu tyypillisesti hankkein. Kehitys- ja in-
vestointihankkeita ohjataan yleensa reaaliprosessin fyysisin suurein seka kustannuksin,
joita hankkeet aiheuttavat. (Saari, 2004)
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Kuva 3.5 Vertikaalinen ja horisontaalinen ohjaus (mukailtu Saari, 2004)

3.6. IS0 - jarjesto

ISO (The International Organization for Standardization) on vuonna 1947 perustettu
maailmanlaajuinen kansallisten standardoimisjarjestojen liitto. (Suomen Standardoimis-
liitto SFS, 2001) 1SO - jarjestoll& on standardoimisjérjestdja 163 maassa ja paakonttori,
josta koordinointi ja hallinta tapahtuvat, sijaitsee  Sveitsissd, Genevessa
(http://www.iso.org/iso/about.htm). ISO ei ole mink&&n hallituksen alainen, mutta stan-
dardiensa valitykselld silla on merkittdva vaikutusvalta. ISO -standardit valmistellaan
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yleensd ISO — jarjeston teknisissd komiteoissa. 1ISO -jérjeston jasenia ovat kansalliset
standardisoimisjarjestot, yksi kustakin maasta. Suomea jérjestdssa edustaa Suomen
Standardisoimisliitto SFS. Jokaisella jasenelld, joka on kiinnostunut teknisen komitean
tehtévéalueella olevasta asiasta, on oikeus olla edustettuna komiteassa. Eli myds kan-
sainvalisilld 1SO — jarjestdn kanssa yhteisty6ta tekevilld viranomais- ja muiden alojen
organisaatioilla on mahdollisuus tehd& yhteistyota jarjeston kanssa. 1ISO —jarjestd tyos-
kentelee laheisessa yhteistydssa IEC:n (The International Electrotechnical Commission)
kanssa kaikissa sahkotekniseen standardointiin liittyvissé asioissa. Kun kansainvaliset
standardiehdotukset l&hetetédan teknisten komiteoiden hyvaksynnén jalkeen jésenille 4-
nestysta varten, tulee vahintddn 75 % &anestaneista hyvéksya ehdotus, jotta standardi
voidaan julkaista. (Suomen Standardoimisliitto SFS, 2001)

Kuten SFS:n 1SO 9001 pk-yrityksille — julkaisussa todetaan (ISO 9001 pk-yrityksille,
2000), ISO - jarjesto laatii vapaaehtoisia teknisid standardeja, jotka tuottavat kaiken-
tyyppisille liiketoiminnoille lisdarvoa. Standardit auttavat yrityksid tekeméén tuotteiden
ja palvelujen kehittdmisen, valmistamisen ja toimittamisen entistd tehokkaammaksi,
turvallisemmaksi ja puhtaammaksi. On myds selvad, ettd kansainvalinen kaupankaynti
helpottuu ja tasapuolistuu standardien my6ta. 1SO -jérjestd laatii markkinoiden tarvit-
semia standardeja, kaupallisten ja teknisten sektoreiden edustavien tahojen ehdottamia
standardeja. Né&iden tahojen edustajiin voivat kuulua mm. hallituksen ministeriot, kulut-
tajajarjestot tai esimerkiksi akateemisen maailman tai testauslaboratorioiden edustajia.
(ISO 9001 pk-yrityksille, 2000)

3.7. 1SO 9004 — laatustandardi

ISO 9004 on kansainvélinen laatustandardi, joka muodostaa selkean parin standardi 1SO
9001 standardin kanssa. Mutta kuten Suomen standardiliiton julkaisusta kay ilmi (Suo-
men Standardoimisliitto SFS, 2001), 1SO 9004 antaa laaja-alaisempia suuntaviivoja
kuin standardi 1SO 9001. 1SO 9004 standardia voidaan soveltaa organisaation proses-
seihin ja siten standardin hyddyt ulottuvat laaja-alaisesti eri toimintoihin. ISO 9004
standardin nakokulma laadunhallintaan on laajempi kuin 1SO 9001 standardin antaak-
seen opastusta suorituskyvyn parantamiseen. Standardia ISO 9004 suositellaan oppaaksi
organisaatioille, joiden johto haluaa tavoitella suorituskyvyn jatkuvaa parantamista laa-
jemmin kuin standardin 1SO 9001 vaatimukset edellyttavat. ISO 9004 standardia ei ole
tarkoitettu kaytettavéksi sertifioinnissa eikd sopimuksissa, mika vaikuttaa tdssa tutki-
muksessa kaytettdvan ISO 9001 — standardin kéytettdvyyteen kyseessa olevalla toimi-
alalla, missé sertifikaatti on toiminnan perusedellytys (Suomen Standardoimisliitto SFS,
2001). Mutta on todettava, ettd myds tdssé tutkimuksessa on hyva pitdd myds 1SO 9004
standardia ohessa mukana antamassa nakdkulmia toiminnan kehittdmiselle. Mutta tut-
kimuksen kohteena olevan yrityksen toimintaan asetetut vaatimukset katsotaan taytetta-
viksi standardin 1SO 9001 pohjalta. (Suomen Standardoimisliitto SFS, 2001)
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3.7.1. 1SO 9004 — standardin soveltamisala

ISO 9004 — standardin tarkoituksena on mahdollistaa laadunhallintajarjestelméan vaikut-
tavuuden ja tehokkuuden ja siten organisaation suorituskyvyn parantamismahdollisuuk-
sien tarkastelu. Standardiin 1ISO 9001 verrattuna 1SO 9004 ottaa enemmaén kantaa myds
sidosryhmien tyytyvaisyyteen 1SO 9001 keskittyessa enemman tuotelaadun ja asiakas-
tyytyvéisyyden tavoitteluun. (Suomen Standardoimisliitto SFS, 2001)

Tat4 kansainvalista standardia voidaan siis soveltaa organisaation eri prosesseihin ja si-
ten standardin perustana olevia laadunhallinnan pariaatteita voidaan toteuttaa laaja-
alaisesti koko organisaatiossa. Asiakkaiden ja muiden sidosryhmien tyytyvaisyydelléa
mitataan, miten on onnistuttu tdméan jatkuvan parantamisen mallin avulla parantamaan
organisaation toimintaa. 1ISO 9004 sisaltaa siis lahinna ohjeita ja suosituksia, eika sita
ole tarkoitettu sertifiointiin. (Suomen Standardoimisliitto SFS, 2001)

3.8. ISO 9001 — laatustandardi

Organisaatioiden toiminnan laatua késittelevd maailman tunnetuimmaksi laatustandar-
diksikin nimetty 1SO 9001 — laatustandardi on saavuttanut jo yli 20 vuoden ian. Ensim-
madinen paivitysversio tehtiin vuonna 1994 ja viimeisin vuonna 2008, jota myos tutki-
muksen kohdeyritykseen tullaan soveltamaan. 1SO 9001 — laatustandardia kaytet&an,
kun tarkoituksena on rakentaa johtamisjérjestelmd, joka luo luottamusta tuotteen tai
palvelun vaatimustenmukaisuuteen ja asiakasvaatimusten tayttdmiseen. Tama laatustan-
dardi on ainoa 1SO 9000 - standardisarjasta, jonka vaatimuksiin perustuen voi ulkopuo-
linen laitos sertifioida kyseessd olevan organisaation laatujarjestelmén (Suomen Stan-
dardoimisliitto SFS, 2008). Tutkimuksen kohteena olevassa Kuomed Oy:ssa sovellettiin
ISO 9001 - laatustandardin vuoden 2008 hyvéksyttya péivitysversiota vaatimuksineen.
(Suomen Standardoimisliitto SFS, 2008)

3.8.1. 1S0O 9001 — standardin soveltamisala

Kuten Suomen standardoimisliiton julkaisusta kd&y ilmi (Suomen Standardoimisliitto
SFS, 2008), standardissa 1SO 9001 maéritelladn laadunhallintajérjestelmad koskevat
vaatimukset, joita voidaan hyddynt&d organisaation sisdisissa toiminnoissa, sertifioin-
nissa tai sopimuksissa. Tassd, myos sertifiointiin oikeuttavassa standardissa, korostetaan
erityisesti sitd, kuinka térkedd laadunhallintajarjestelmdn vaikuttavuus on asiakasvaati-
musten tdyttdmisen kannalta. (Suomen Standardoimisliitto SFS, 2008)

Tama kansainvélinen standardi madrittelee laadunhallintajarjestelmi& koskevat vaati-
mukset hyvinkin tarkasti. 1ISO 9001 - laatustandardia organisaatio voi soveltaa, kun sen
tarvitsee osoittaa kykynsé toimittaa johdonmukaisesti tuotteita tai palveluja, jotka tayt-
tavat asiakasvaatimukset ja eri viranomaisten esittamat vaatimukset. Lisaksi organisaa-
tio voi hyddyntaa standardia, jos se pyrkii lisédmaan asiakastyytyvéisyyttd soveltamalla
jarjestelmad, joka sisaltad jatkuvan parantamisen prosessit ja asiakasvaatimusten seka
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tuotetta koskevien lakien ja viranomaisvaatimusten tdyttdmisen varmistavat prosessit.
(Suomen Standardoimisliitto SFS, 2008)

3.8.2. Prosessimainen toimintamalli

Toimiakseen laadukkaasti ja johdonmukaisesti, yrityksen tulee tunnistaa ja johtaa useita
toisiinsa liittyvid toimintoja. Kuten Suomen standardoimisliiton teknisen komitean jul-
kaisussa todetaan (ISO 9001 pk-yrityksille), 1ISO 9001 standardi kannustaa yrityksia
omaksumaan tietyt toimintamallit, joilla asiakkaan tarpeen laadun kokemisesta saadaan
tyydytettyd parhaalla mahdollisella tavalla. Juuri t4ta prosessijarjestelman soveltamista
organisaatiossa, prosessien ja niiden vuorovaikutuksien tunnistamista ja johtamista voi-
daan kutsua "prosessimaiseksi toimintamalliksi”. (ISO 9001 pk-yrityksille)
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Kuva 3.6 Jatkuva laadun parantaminen (mukailtu Suomen Standardoimisliitto SFS,
2008)

Prosessimaisessa toimintamallissa padstdédn hyodyntdméan toisiinsa liittyvien eri toi-
mintojen valistd tehokasta hallintaa ja ohjausta. Laadunhallintajdrjestelmien jatkuvan
parantamisen malli painottaa teknisen komitean julkaisun mukaan (ISO 9001 pk-
yrityksille) vaatimusten ymmartamistd ja tayttdmistd. Eli laadukkaan toimintojen ohja-
uksen saavuttamiseksi, yrityksen eri toimintotasojen pitdd yhdessa toimia johdonmukai-
sesti ja kohti yhteisid padmadrid. Toimintamalli on tirke&& saada koko yrityksen tyoka-
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luksi, eikéd ainoastaan johdon toimintaa selkeyttdmaan. Jatkuvan parantamisen malli
painottaa myo6s prosessien ymmartamistd koko laajuudeltaan. Yrityksen pitdd néhda,
miten prosessit voivat tuottaa yritykselle lisdarvoa, seka niiden tehokkuuden parantami-
sen vaikutukset suorituskykyyn ja sitd kautta tuottavuuteen. Objektiiviset mittaukset pa-
rantamisen pohjana on myds julkaisussa nostettu esille. (ISO 9001 pk-yrityksille)

Jatkuvan parantamisen malli on hyvin asiakaslahtdinen toimintamalli. Kuten Lecklin
Kauppakaari Oyj:n julkaisussa (Lecklin, 1999) toteaa, asiakas on lopullinen arviomies.
Kehittamistyon suuntaamiseksi ja oikeiden asioiden tekemiseksi on pohdittava, kuka on
oikea yrityksen asiakas, ja miten asiakas kokee laadun. Jatkuvan parantamisen malli tar-
joaa apua asiakaslahtoiseen laatuajatteluun yhdistelemalla tarkeimpia prosesseja ja an-
tamalla niiden yhteyksista lisdymmaérrysta. Malli katsoo, ettd kaikki laatuun liittyvéa al-
kaa asiakkaasta ja paattyy asiakkaaseen, kuten Suomen standardoimisliiton julkaisussa
esiintyvasta kaaviokuvasta voi havaita (ISO 9001 pk-yrityksille). Malli myds osoittaa,
kuinka tarkedd lahtotietoa ovat asiakkaan arviot toiminnan laadusta. Julkaisussa esiinty-
va kuva ei kuvaa prosesseja yksityiskohtaisesti, mutta tuo hyvin esille sen, miten stan-
dardin ydinajatuksena oleva kokonaisvaltainen prosessimalli p&aprosesseineen toimii.
(ISO 9001 pk-yrityksille)

3.8.3. Yleiset vaatimukset

Kuten Suomen standardointiliitto SFS tuo julkaisussaan esille (Suomen Standardoimis-
liitto SFS, 2008), 1ISO 9001 standardin mukaan organisaation tulee luoda, dokumentoida
ja toteuttaa laadunhallintajarjestelmd, yll&pita4 sitd ja parantaa jatkuvasti sen vaikutta-
vuutta. Keskeisten prosessien madrittamisen jélkeen, pitdd organisaation luoda mene-
telmat, joiden avulla pystytadn varmistamaan prosessien vaikuttavat toiminnat ja ohjaus.
On my0s keskeistd, ettd organisaatiossa toteutetaan seurantaa ja mittauksia, ja jos mah-
dollista, myds tehdé analyyseja niiden pohjalta. Prosessien ohjauksen menettelyt on tar-
kalleen madritelty tassa kansainvalisessd standardissa, jonka avulla siis tdhdatédan suun-
niteltujen tulosten saavuttamiseen ja jatkuvaan parantamiseen. (Suomen Standardoimis-
liitto SFS, 2008)

Dokumentointia koskevat vaatimukset on myds maaritelty erikseen. Laadunhallintajar-
jestelmén dokumentointiin tulee sisaltyda dokumentoidut yhteiset lausumat laatupolitii-
kasta ja organisaation laatutavoitteista. Merkittava yksittdinen dokumentti, jonka 1SO
9001 laatustandardi vaatii, on laatukésikirja. Sen tulee siséltdd mm. laadunhallintajérjes-
telm&& varten laaditut menettelyohjeet sekd kuvaukset eri prosessien valisesta vuorovai-
kutuksesta. 1ISO 9001 standardi asettaa myds vaatimuksia eri asiakirjojen ja tallenteiden
kasittelyyn. Erilaiset menettelyt informaation arkistointiin, suojaamiseen, saatavuuteen
ja havittdmiseen on myds esitetty standardissa. (Suomen Standardoimisliitto SFS, 2008)
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3.8.4. Johdon vastuu

ISO 9001 laatustandardin, laatujohtamisen prosessimallin, yksi keskeisimmisté vastuu-
alueista on organisaation johdon vastuualueet laatujarjestelmassa. Kuten SFS:n julkai-
susta tulee esille (Suomen Standardoimisliitto SFS, 2008), johdon tulee osoittaa sitou-
tumisensa laadunhallintajarjestelmén kehittdmiseen ja toteuttamiseen sekd sen vaikutet-
tavuuden jatkuvaan parantamiseen. On tarkedd ettd johto on omalla asenteellaan ja ar-
vomaailmallaan kannustamassa organisaation kaikkia eri tasoja toimimaan organisaati-
on yhteisen laatupolitiikan pohjalta. On myos tarkeéd, ettd johdon tuella riittavésti re-
sursseja on vapautettu laatuajattelun eteenpéinviemiseksi. Johdon tulee suorittaa myds
ns. johdon katselmukset, joiden tulisi toimia organisaation ylatason langat yhdistdvana
ohjausfoorumina. Johdon katselmuksissa tulisi asettaa tavoitteet, ohjata toimintaa mitat-
tuun tietoon perustuen seka késitelld informaatio asiakkaisiin, tuotteisiin ja palveluihin
sek& henkilostoon ja jarjestelmén tehokkuuteen liittyen. (Suomen Standardoimisliitto
SFS, 2008)

Asiakaskeskeisyyden huomioonottaminen on myds ensisijaisesti johdon vastuulla.
Asiakastyytyvéisyytta lisdtakseen johdon tulee varmistaa, ettd asiakkaan vaatimukset
madaritetaén ja taytetdn riittavalla tavalla (Suomen Standardoimisliitto SFS, 2008). Ku-
ten Leclinkin kirjassaan toteaa (Lecklin, 1999), asiakastyytyvaisyys on laadunkehittami-
sen ehdoton painopistealue.

Johdon tulee laatia yritykselle laatupolitiikka. Laatupolitiikan tulee olla sellainen, joka
soveltuu kyseessé olevalla toimialalle ja organisaation toiminta-ajatukseen. SFS:n jul-
kaisu painottaa myos, laatupolitiikan tulee sisaltd4 sitoutumisen standardin vaatimusten
tayttamiseen ja laadunhallintajarjestelméan vaikuttavuuden jatkuvaan parantamiseen
(Suomen Standardoimisliitto SFS, 2008). Kuten my6s Suomen standardoimisliitto 1SO
9001 pk-yrityksille julkaisussaan toteaa (ISO 9001 pk-yrityksille), laatupolitiikan sopi-
vuutta kyseiselld ajanhetkelld tulee valvoa ja katselmoida tietyin aikavalein. (1SO 9001
pk-yrityksille)

Laatutavoitteiden méaarittdmisen ja laatupolitiikan laatimisen liséksi organisaation joh-
don tulee huolehtia, ettd vastuut ja valtuudet méaaritell&&n ja niista tiedotetaan organisaa-
tiossa. Johtoportaaseen tulee nimittd4 vastuunkantaja, joka huolehtii, ettd suorituskyky
laatualueella sailyy hyvana ja sitd seurataan jatkuvasti pyrkien parantamaan toiminnan
laatua. (Suomen Standardoimisliitto SFS, 2008)

3.8.5. Resurssienhallinta

ISO 9001 laatustandardi méarittelee myds resurssienhallinnalle tietyn vaatimustason.
Merkittavintd on, ettd resurssit, joita laatupolitiikan ja laatutavoitteiden saavuttamiseen
tarvitaan, ovat méaritettyind. On tarke&d, ettd koko organisaation tasolla tiedetaan, etta
jokaisen toiminta vaikuttaa muodostuvaan laatuvaikutelmaan. Henkil6illa, joiden tyd
vaikuttaa tuote- ja palveluvaatimusten tayttamiseen, tulee olla riittdva patevyys toimia
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omissa tehtavissaan. Patevyysvaatimukset tulee myos olla maaritettyind koulutustarpei-
neen, ja kuten jatkuvan parantamisen mallissa on yleistd, tuloksia tulee seurata ja arvi-
oida tietyin véliajoin. (Suomen Standardoimisliitto SFS, 2008)

Téssd tutkimuksessa kaytettdva SO 9001 laatustandardi asettaa vaatimuksia myds inf-
rastruktuurille eli rakennuksille, ty6tiloille sekd niihin liittyvéalle valineistolle. Tarkeinté
on jalleen méaarittdd laatupolitiikan ja — tavoitteiden tayttdmiseen tarvittava infrastruk-
tuuri ja yllapitaa sitd. Tydympdaristoon kohdistuvien vaatimusten toteuttamisen hallin-
taan kuuluu siis fyysisten tekijoiden hallinta (melu, lampétila, kosteus jne.). (Suomen
Standardoimisliitto SFS, 2008)

3.8.6. Tuotteen toteuttaminen

Suomen standardoimisliiton 1SO 9001 vuoden 2008 paivitysversion vaatimuksiin kuu-
luu myos laadunvalvonta tuotteen tai palvelun tuottamisessa (Suomen Standardoimis-
liitto SFS, 2008). Organisaation tulee suunnitella ja kehittdd prosessit, joita tarvitaan
laadukkaaseen tuotteen tai palvelun tuottamiseen. Tuotteen tai palvelun laatuvaatimuk-
set tulee olla ymmarrettdvassa ja mitattavassa muodossa ja dokumentoinnilla tulee pys-
tyd ndyttdmaan, ettd tuotos on laadukas ja tavoitteissa on pysytty. (Suomen Standar-
doimisliitto SFS, 2008)

ISO 9001 laatustandardi vaatii, ettd organisaation tulee méaarittad asiakkaan vaatimuk-
set, tuotetta tai palvelua koskevat laki- ja viranomaisvaatimukset sekd ne vaatimukset,
jotka organisaatio katsoo tarpeelliseksi madritell4. Standardi nostaa myos esille, miten
tarkedd on kommunikoida asiakkaan kanssa tuoteinformaation, asiakaspalautteiden ja
reklamaatioiden tiimoilta. 1ISO 9001 standardi ottaa kantaa my@s tuotteen tai palvelun
suunnittelun ja kehittdmisen hallintaan. On térkedd, ett4 tuotteen tai palvelun suunnitte-
luvaiheessa huomioidaan niin toiminnalliset, suorituskyky kuin kehittamisenkin kannal-
ta olennaiset vaatimukset. On selvéd, ettd katselmointi ja seuranta kuuluvat myds tuot-
teen tai palvelun toteuttamisvaiheeseen olennaisena osana. Suunnittelusta ja kehittami-
sesta saatavan seurantainformaation tuleekin olla sellaisessa muodossa, etté sité voidaan
verrata l&ht6tietoihin. (Suomen Standardoimisliitto SFS, 2008)

Ostotoiminnan suhteen 1SO 9001 standardilla on selke& kanta. Ostoprosessi tulee méaé-
rittaé siten, ettd voidaan varmistua, ettd toimittajat pystyvat toimittamaan organisaatioon
tuotteita, jotka tayttavat laatuvaatimukset kaikilta osin. Toimittajan valintaan tulee
luonnollisesti kiinnittdd huomiota ja laatia valintaprosessi, jossa otetaan huomioon laa-
tukriteerit. Organisaation tulee myds méaéritelld ja toteuttaa tarvittavat toimenpiteet, joi-
den avulla varmistetaan, ettd ostettu tuote tai palvelu tayttd4d madaritellyt laatuvaatimuk-
set kaikilta osin. (Suomen Standardoimisliitto SFS, 2008)
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3.8.7. Mittaus, analysointi ja parantaminen

ISO 9001 standardi prosessimaisena johtamismallina nostaa neljantena paakohtana esil-
le mittauksen, analysoinnin ja parantamisen liittyen laadunhallintaan. Organisaation tu-
lee ndin ollen osoittaa tuotteensa vaatimustenmukaisuus, mutta myds sitoutua jatkuvasti
parantamaan laadunhallintajarjestelménsa vaikuttavuutta. (Suomen Standardoimisliitto
SFS, 2008)

Seurannan keskeinen ty6kalu on sisdinen auditointi. Sisdisen auditoinnin vaatimisella
ISO 9001 t&ht&a siihen, ettd organisaatio maérittdd suunnitelluin aikavélein laadunhal-
lintajarjestelmén toteutumisen organisaatiossa. Standardi ohjaa organisaatiota kiinnitta-
maan auditointiaikataulujen suunnittelussa huomiota auditoitavien alueiden ja prosessi-
en tarkeys ja tila sekd aikaisempien auditointien tulokset. (Suomen Standardoimisliitto
SFS, 2008)

Prosesseihin perustuvan laadunhallintajarjestelmén mallin keskeisia asioita on prosessi-
en ja tuotosten seuranta. Organisaation tulee kayttaa sopivia menetelmid laadunhallinta-
jarjestelman prosessien seurantaan ja tarvittaessa niiden mittaukseen. Menetelmat tah-
tddvét jatkuvaan parantamiseen. Seurannan avulla on pystyttdva osoittamaan, ovatko
halutut tavoitteet saavutettu. Jos ei, niin organisaation on méériteltavé toimenpiteet, joil-
la tavoitteisiin padstaan. Havaitut poikkeamat ovat keskeistd informaatiota kun organi-
saatio parantaa laadunhallintaa. On térked, ettd poikkeamiin puututaan. Informaatio on
analysoitava ja sen on kuljettava eteenpéin niin, ettei havaittu poikkeama esiinny enéa
uudestaan. N&in organisaatio pystyy varmistamaan paremman toiminnan laadun tulevai-
suudessa. I1SO 9001 laatustandardi taht&a siihen, ett organisaatiot ovat aktiivisia poik-
keamien jatkokésittelyssa ja niiden ehkaisyssa. (Suomen Standardoimisliitto SFS, 2008)
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4. KUOMED OY

4.1. Yritysesittely

Kuomed Oy on tekniseen audiologiaan ja oftalmologiaan keskittynyt pirkanmaalainen
yritys. Yritys tyollistaa talla hetkelld 15 henkil6d. Yritys on jaettu kahteen erilliseen lii-
ketoimintayksikkoon: tekniseen audiologiaan ja oftalmologiaan. Audiologian yksikossa
on kuulokoje- ja audiometrihuollon lisdksi myos korvakappale- ja akustinen laboratorio.
Oftalmologian yksikko puolestaan keskittyy oftalmologisten l&akintateknisten laitteiden
maahantuontiin, myyntiin ja markkinointiin sek& huoltoon. Yrityksen asiakaskuntaan
kuuluvat padasiassa yliopistolliset ja maakunnalliset keskussairaalat, terveyskeskukset,
tyoterveyshuollot, yksityisklinikat ja kuntien sosiaalitoimet. Kuulonsuojauksen ja &&ni-
monitoroinnin asiakaskuntaan kuuluvat niin julkisen kuin yksityisenkin sektorin teolli-
suuden tydnantajat sekd lukuisat muusikot. Taméa diplomity®d keskittyy oftalmologian
yksikon laatujarjestelman uudelleensuunnitteluun. Laatujérjestelman uudelleensuunnit-
telu tuli ajankohtaiseksi liiketoimintayksikdihin suoritetun jaon yhteydessé.

KUOMED OY

MYYNTI- HUOLTO-
PROSESSI PROSESSI
J'

OSTO-
PROSESSI

TARJOUS-

PROSESSI
VAV/ INFO
TEKNINEN
OFTALMOLOGIA AUDIOLOGIA

Kuva 4.1 Kuomed Oy
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4.2. Laatutoiminnan tavoitteet Kuomedissa

Kuomed Oy:n keskeisimpand tavoitteena on tuottaa yrityksille, julkisyhteisélle ja apu-
valineiden kayttéjille mahdollisimman korkeatasoista palvelua kaikilla yrityksen edus-
tamilla laitesektoreilla. Tavoitteena on siis tuottaa jatkuvasti tuotetta, joka tayttaa asia-
kasvaatimukset sek& muut sille asetetut laatutavoitteet. 1ISO 9001 — laatustandardi tdhtaa
jatkuvaan parantamiseen ja tdma on myos osa Kuomedin laatupolitiikkaa. Kuomed ta-
voittelee siis jatkuvasti parempia tuloksia laatusektorilla ja tdmén avulla pyrkii paranta-
maan koko yrityksen kannattavuutta.

Kuomedin laatupolitiikkaan liittyy vahvasti halu kehittdd henkilostoé. Sen toteutuminen
vaatii kuitenkin vahvaa panostusta koko yrityksen henkil6stolta, erityisesti johdon tasol-
ta. Monilla yrityksill& on virallisissa laatupolitiikkaa koskevissa lausunnoissa maininta
systemaattisesta henkiloston kehitystoiminnasta, mutta k&ytdnndssé se ja& puuttumaan.
Kuomedin laatutoiminnan yhtend keskeisimpan tavoitteena on siis jatkuva kehittdmi-
nen.

Laatusertifikaatti, kuten aikaisemminkin on tullut esille, perusedellytys néilla ladketie-
teellisen tekniikan tarjouskilpailukeskeisilla markkinoilla toimimiselle. Sertifikaatin
saaminen edellyttdd, ettd laatutoiminnan tavoitteet ovat maaritelty ja niiden mukaan
toimitaan jatkuvan kehityksen saavuttamiseksi. Ulkoisen auditoijan tulee saada Kuome-
dista laatutoimijan kasitys, jotta sertifikaatti myonnetdén. Laatutoiminta pit&a olla silla
tasolla, ettd dokumentein ja raportein on pystyttava halu jatkuvaan parantamiseen 0soit-
tamaan.

4.3. Asiakas —ja markkinasuuntautuneisuus

Kuomed Oy:n toiminta on hyvin asiakaslahtdistd. Kuomedissa on pyritty ymméartamaan
ajatusta siita, ettd asiakas on lopullinen arviomies. Asiakassuuntautuneisuus on merkit-
tdva osa laatutoiminnan ymmartdmista ja asia, johon ISO 9001 — laatustandardi vaati-
muksillaan tahtaa. Erottautuminen samoja palveluita tarjoavista Kilpailijoista on selviy-
tymiskeino kovan kilpailun markkinoilla. Asiakkaan kannalta koettu laatu koostuu koko
palvelutapahtuman aikana koetun teknisen ja toiminnallisen laadun yhdistelmasta.
Kuomedissa pyritddn muodostamaan mahdollisimman tehokkain keinoin palvelutapah-
tuma, joka antaa laadukkaan kuvan koko yrityksen toiminnasta.

Kuomed Oy toimii alalla, jossa tavoitellaan pitki& ja kestdvid asiakassuhteita. Téassé laa-
dunhallinnan kehitysprojektissa pyritdan parantamaan yrityksen ja sen asiakkaiden vé-
listd vuorovaikutusta. Palveluketjun siséltdmia eri prosessivaiheita analysoimalla pyri-
tdén selvittdméén, kuinka palvelu voitaisiin toteuttaa asiakaslahtOisesti, mutta samalla
mahdollisimman edullisesti ja resursseja sééstéen.
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4.4. Palvelualan haasteet laatupolitiikassa

Palvelualalla toimivalla yritykselld on toimialastaan johtuvat laatutoiminnan haasteet.
Palvelualalla asiakaskeskeisyys seka joustavuuden ja tehokkuuden yhdistelmd ovat
merkittavassd asemassa. Palvelualalla toimivassa yrityksessd on tarkeda, ettd yrityksen
johto saa sitoutettua koko henkildston kulkemaan kohti yhteisid laatupolitiikan tavoittei-
ta. Ns. sisainen yrittdjyys pitéisi olla voimavara, joka nostaa yrityksen palvelutasoa seké
palvelun tuottavuutta. T&ma laatuprojekti pyrkii osaltaan vaikuttamaan henkildstén suh-
tautumiseen laatuasioita kohtaa. On tdrke&d, ettd haasteet laatuasioissa pyrkia kohtaa-
maan yhdessa seké tarttumana toimintoihin, jotka kaipaavat kriittista tarkastelua. Téssé
laatuprojektissa laatupoliittiset haasteet tulivat monimuotoisuudessaan hyvin esille.

Kuten todettua, palvelualalla liiketoiminta on paljolti asiakkaan kohtaamista ja asiakas-
suhteiden yllapitoa. Mutta Kuomedin oftalmologian yksikkd myy ja huoltaa hyvinkin
teknisté laitteistoa, joten myds toimittajien laatutoimet ovat seurannan alla. On térkeda,
ettd laitevalmistajia ja tavarantoimittajia informoidaan laatupoikkeamista, jotta he voi-
vat kehittdd omaa toimintaansa ja uusilta laatuongelmilta valtyttaisiin.
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5. LAATUPROJEKTIN LAHTOKOHDAT

5.1. Kuomedin laatutoiminta projektiin l&htiessa

Kuomedissa, oftalmologian yksikdssd, laatuun liittyvat asiat olivat jo teoriatasolla en-
nestaan tuttuja. Vuosien yhteinen kokemus toimimisesta laatutavoitteiden kanssa nakyi
jossain maarin toiminnassa. Henkildstolla oli siis késitys siitd, mit4 laadukkaaseen toi-
mimiseen teoriatasolla vaaditaan. Laatutoiminta on vuosien saatossa ajautunut enem-
man teknisen audiologian systemaattisemman huoltoprosessin huolenaiheeksi. Luonnol-
lisesti prosessimaisessa huoltopalvelussa erilaisten laatumittareiden ja seurannan kéytto
on helpompi yhdistda osaksi jokapdivaista toimintaa. Laatupoikkeamien synty ja luokit-
telu on selkedmpé&é kuin oftalmologian yksikdssa. Mutta tdéhdn ongelmaan pyrimme tés-
sé tutkimusprojektissa Kiinnittdmaan huomiota.

Standardin vaatimukset sertifikaatin saamiseksi liittyvéat pitkalti jatkuvan parantamisen
ajatusmalliin. Jatkuva parantaminen vaatii laadun seurantaa ja luonnollisesti myds do-
kumentointia, jotta ulkoinen auditoija voi todeta seurannan tapahtuneen tasaisesti ympa-
ri vuoden. Dokumentoinnin saaminen helpoksi ja yksinkertaiseksi osaksi toimintaa tulee
olemaan haastavin osuus tassa laatuprojektissa yhdessa henkildston sitouttamisen kans-
sa.

Henkildston sitouttaminen ja henkildston reagoiminen muutoksiin toimintatavoissa on
haaste jokaisessa kehitysprojektissa riippumatta kohteesta tai toimialasta. Yrityksen
johdolta ja tutkimusryhmaltd henkiloston kasittely on useinkin tarkedssé asemassa. Jotta
oftalmologina yksikossa toteutettava laatuprojekti tuottaisi tuloksia toiminnan kehitty-
misen ja tehostumisen muodossa, on jokaisen yksikodssa tyOskentelijan sitouduttava
noudattamaan dokumentoituja pelisaantoja.

5.2. Projektin tavoitteet

Laatuprojektin tavoitteet tulee méaaritelld, jotta projektiin uhratut resurssit tulevat mah-
dollisimman tehokkaasti kdyttdon. Tavoitteet siis selkeyttavét tutkimuksen rakennetta ja
luovat pohjan tydskentelylle. Tavoitteissa pysyminen vaatii jatkuvaa seurantaa koko
prosessin aikana.

Projektin tavoitteet on laadittu nykytila-analyysin pohjalta. Tavoitteiden asettamisessa
otettiin huomioon koko yrityksen laatutoiminnan nykytila sekd laatutoiminnan rooli yri-
tyksessd. Tutkija teki tutkimuksen alkuvaiheessa henkilostdhaastatteluja sekda empiirisié
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havaintoja yksikon toimista ja sen pohjalta esitti yrityksen johdolle mahdolliset kehit-
tdmisen kohteet, joiden pohjalta yhdessé sovimme tavoitteet projektille.

5.2.1. Sertifiointi

Laatuprojektin tarkeimpéné padméaardnd Kuomedin oftalmologian yksikdssé oli saavut-
taa sellainen laatutoiminnan taso, jolla voidaan osoittaa ulkoiselle arvioijalle asianmu-
kaisin dokumentein, ettd Kuomedin laatupolitiikka toimintatapoineen vastaa 1SO 9001
standardin vaatimuksia. Myonnettava laatusertifikaatti on toimintaedellytys Kuomedin
toimialalla. Tdmén tavoitteen saavuttamiseksi ké&ytdssa oli dokumentti standardin vaa-
timuksista, sek& kokemuspohja aikaisemmista Kuomedissa suoritetuista ulkoisista audi-
toinneista.

5.2.2. Laatutoiminta osaksi yrityksen toimintaa

Yksi merkittdvimmista Kuomedin laatuprojektin tavoitteista oli selkeyttda henkildstolle
laadun merkitys koko yrityksen liiketoiminnalle. Yrityksen johdon taholta oli toivo-
muksena saada henkildstolle lisdd ymmarrystd laadusta seka saada laatu osaksi yrityk-
sen jokapaivaista toimintaa. Laatuasiat ovat olleet yrityksessé esilla 1&hinn& siséisen au-
ditoinnin yhteydessé tai ulkoiseen auditointiin valmistautuessa. Laatuprojektissa pyrit-
tiin tuomaan laatu toiminnalliselle tasolle. Jos yritys tahtoo menestyd omalla toimialal-
laan, laatuasiat eivét saa olla vain raskas teoreettinen vaatimustaso, vaan se pitéa tuoda
kaytantoon, jolloin se on vain normaali toimintatapa.

5.2.3. Laatutoiminnan rakenteen selkeyttdminen

Kuomedin organisaatiomuutokset eivét ole voineet olla vaikuttamatta yrityksen laatupo-
litiikkaan. Yhden liiketoimintayksikon muuttaminen kahdeksi erilliseksi liiketoimin-
tayksikoksi ei voinut olla nakymatta myds laadunvalvonnassa ja laatupoliittisissa linja-
uksissa. On tarke&d, etté liiketoimintayksikkdjaon jalkeenkin yritykselld on yhtendinen
laatupolitiikka. Mutta on tietenkin selvéd, ettd laatutoiminnan viitekehykset laaditaan
my0ds yksikkokohtaisesti, jotta dokumentaatio ja informaationkulku olisivat kayttokel-
poista molempien yksikdiden sisdlld. Taman laatuprojektin tavoitteena oli selkeyttaa
niin kaytannon kuin teoreettisen dokumentoinninkin tasolla oftalmologian toimintaa
erillisend yksikkdnd, mutta myds osana Kuomedia.

5.2.4. NOVA -ohjelmiston kaytdn tehostaminen

Kuomedissa on kaytdssa Visma Nova tietojarjestelma helpottamassa ja selkeyttdméassa
yrityksen toimintaa. Nykytila-analysoinnissa tuli kuitenkin selvésti ilmi, etta ohjelmis-
toa ei kaytetty kaikilta osin maksimaalisella teholla. T&sta syyst4 yhdeksi projektin ta-
voitteeksi asetettiin Nova — ohjelmiston k&yton tehostaminen.
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Tutkimuksessa pyrittiin kiinnittdmaan erityistd huomiota henkiloston osaamisen kasvat-
tamiseen seka sitoutumiseen Novan kayttoon. Ndin saataisiin koko ohjelmiston potenti-
aali toiminannan selkeyttajand kayttoon. Liittyen ISO 9001 — standardin luonteeseen
toimia jatkuvan parantamisen toimintamallina, laatupoikkeamien ja reklamaatioiden
luonti ja késittely ohjelmiston avulla asetettiin myds tavoitteeksi. Néin jatkuvasta toi-
minnan kehittdmisestd ja toiminnan seurannasta tulisi mahdollisimman helppoa ja yk-
sinkertaista.

5.2.5. Henkilostéresurssien kaytdn tehostaminen

Pienen yrityksen menestymisen taustalla on usein hyvin hoidettu henkildstoresurssien
kayttd. Yhdeksi laatuprojektin tavoitteiksi asetimme henkiloston kuormituksen tasapai-
nottamisen ja uudelleenorganisoinnin, jotta henkildston voimavarat pysyisivét hyvalla
tasolla ja turhilta sairauslomilta valtyttéisiin.

Henkildstoresurssien tehostamiseen liittyvé tavoite on myds henkildston yhteistoimin-
nan parantaminen. Tavoitteena on myds eri osastojen, kuten esim. myynnin ja huollon,
keskindinen yhteistoiminta. Tdmén laatuprojektin yhtend tavoitteena oli siis tehostaa
informaationkulkua ja ndin saada turhia toimia karsittua pois. Talla pyritdédn véhenta-
maan kustannuksia ja saamaan tyonteosta joustavampaa.

5.2.1. Mittarit laadun kehittamisesséa

ISO 9001 laatustandardi tdhta4 jatkuvaan parantamiseen. On selvad, ettd ilman laadun
seurantaa ja mittaamista sen kehittdminen on miltei mahdotonta. Kuomedin laatuprojek-
tissa pyrittiin 10ytdmaan helppoja ja tdsmallisid mittareita seuraamaan toiminnan laatua
ja sitd, mihin suuntaan toiminta on menossa. Mittareiden pitad olla sellaisia, jotka eivat
turhaan raskauta laadunvalvontaa, vaan niiden pitéa olla toteutettavissa jokapdivaisen
toiminnan yhteydessa.

5.3. Laatukustannukset Kuomedissa

Kuten tutkimusraportin teoriaosiossakin todettiin, laatukustannukset voidaan havainnoi-
jan mukaan jakaa sisaisiin — ja ulkoisiin laatukustannuksiin. Sisdiset laatukustannukset
syntyvét, kun havaittu laatupoikkeama korjataan ennen kuin palvelu tuotetaan tai tavara
toimitetaan asiakkaalle. Havainto tapahtuu yrityksen oman henkiloston toimesta. Ulkoi-
nen laatukustannus havaitaan asiakkaan taholta ja signaali laatupoikkeamasta tulee nain
yrityksen ulkopuolelta. T&ll6in tavara on jo toimitettu tai vaihtoehtoisesti palvelu tuotet-
tu.

Ennen tutkimusprojektiin I&htemistd oftalmologian laatukustannukset syntyivat padasi-
assa ulkoisista laatukustannuksista eli asiakkaan taholta tulleista reklamaatioista, joiden
hoidosta kustannukset syntyivat. Olisi tarkedd, ettd laatupoikkeamat pystyttaisiin havait-
semaan jo ennen palvelun tuottamista. Eli pystyttéisiin arvioimaan omaa tydskentelya jo
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mahdollisimman aikaisessa vaiheessa palvelun tai tuotteen tuotantoprosessia. Itsearvi-
ointi on hyoddyllinen tydkalu loytad laatukustannusten lahteet. Kuten tutkimusraportin
alkupuoliskolla todetaankin, niin itsearviointi on myds keino 10ytdd vahvuudet, mutta
erityisesti myds ne alueet, joissa on eniten parantamisen varaa.

Nykytila-analyysista kévi selvasti ilmi, ettd sisdiset laatupoikkeamahavainnot, eli oman
tyon arviointi sekd omasta tyostd syntyvat laatupoikkeamat, ovat jadneet raportoimatta.
Jotta henkilostd voisi kehittyd omassa tydsséan ja asiakaspalvelua saataisiin yha pa-
remmaksi, tulisi td4h&n saada parannusta. Myos asiakkaiden suunnalta tulleiden laatu-
poikkeamahavaintojen késittelyssé oli selkedsti parannettavaa.

5.4. Tyokalut tutkimuksen tekemiseen

Tutkimuksen lahtokohdat huomioon ottaen prosessien kehittdminen tyévoimaresurssien
ja eri tyOvaiheiden osalta muodostui avainasioiksi. Tutkimusryhman yhteisella paatok-
selld tulimme siihen tulokseen, ettd arvoanalyysin soveltaminen tietyilt4 osin kyseessé
olevaan tutkimusprojektiin olisi mahdollista. Myds nykytila-analyysi ja itsearviointime-
netelmat nousivat esille eri toimintojen kartoittamisessa. Nykytila-analyysiin tarvittiin
henkilOston ajatuksia siitd, miten prosessit vieddan kéytdnnossé lapi. Selvdd myods on,
ettd 1ISO 9001standardin vaatimukset ohjasivat toimia koko prosessin ajan.

5.4.1. Henkilostbéhaastattelut ja nykytila-analyysi

Analysointi tutkimuksen kohdeyrityksen nykytilasta perustui pitk&lti henkildston ku-
vaamien prosessien analysointiin ja henkiloston mielipideteiden peilaamiseen teoreetti-
siin toimintamalleihin. HenkilostOhaastatteluiden perusteella tarkoitus oli siis kuvata
kaytdnnon prosessit yrityksessd seka kuunnella henkiloston ajatuksia siitd, mitkd asiat
eivat kohdeyrityksessa olleet toivotulla tasolla liittyen laadukkaan tekemisen malliin.
Kéytannon nakodkulmat sovituista toimintamalleista on tehokas tapa saada teoreettiset
toimintamallit vastaamaan kaytannon toimia.

5.4.2. 1SO 9001 ohjenuorana

ISO 9001 laatustandardi toimi koko tutkimuksen lahtokohtana, koska tarkoituksena oli
luoda laatujarjestelma, joka vastaa kyseisen standardin vaatimuksia. Standardin vaati-
muksiin, kuten edell& tutkimusraportin teoriaosiossa on mainittu, kuuluu jatkuva paran-
tamien. Siihen péaastikseen, tutkimuksen tuli seurata tarkasti standardin luomia viiteke-
hyksié.

5.4.3. Arvoanalyysin kaytto prosessianalyyseissa

Lahtokohtaisesti tutkimuksen tavoitteena oli kehittdd olemassa olevia prosesseja resurs-
sien kayton nakokulmasta. Tavoitteena oli optimoida seka henkilostoresurssit ettd pro-
sessiin uhrattavat taloudelliset resurssit huomioiden kuitenkin 1SO 9001 laatustandardin
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vaatimukset. Jotta arvoanalyysi olisi mahdollisimman kaytettava kyseessé olevassa tut-
kimusprojektissa, tutkija muokkasi menetelmaa luoden menetelméan nelja nakdkulmaa:
toiminnon arvon nostamisen asiakkaalle, arvoketjundkokulman, tuottavuusnakdkulman
sekd kustannusten minimoinnin arvioimisen. Ennen ndiden nakdékulmien huomioimista,
tutkija maaritteli prosessikohtaisesti paa- ja sivutoiminnot seké teki eri toimintojen tar-
peellisuusselvityksen.

TYOKALUJEN
KAYTTO

LOPPUTULOS

==

ARVOANALYYSI

-

1ISO 9001

-

NYKYTILA-
ANALYYSI

-

HENKILOSTO-
HAASTATTELUT

TYOKALUJEN KAYTT6

Kuva 5.1 Tyokalujen kayttd prosessien kehittamisessa

5.5. Arvoanalyysin soveltaminen

Arvoanalyysin ensimmadisessd vaiheessa pitaé eritelld paa- ja sivutoiminnot toisistaan.
Pitd4 hahmottaa, mik& on prosessin lopputuote, pdatoiminto, ja miten siihen p&astaan.
Sivutoiminnot ovat paatoimintoa tukevia toimintoja.

Toimintojen tarpeellisuusselvityksessa todetaan, mitkd toiminnoista ovat tarpeellisia,
toivottavia, hyodyttomid, sek& mitkd eivat ole toivottuja toimintoja. Palvelul-
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la/prosessilla on tuotteen ohella omat ominaisuutensa, joiden luomiseen tarvitaan tietyt
toimenpiteet. Tarpeellisuusselvityksessa siis selvitetdan se, onko koko palvelutoimin-
nossa jotain sellaisia osa-alueita, jotka eivat tuota liséarvoa palvelulle.

Toiminnon arvoa asiakkaalle pyritd&dn nostamaan mahdollisimman korkealle tasolle.
Arvon nostamisen yhteydessé pyritdan etsimaén ja mééritteleman keskeiset, seké asi-
akkaalle ettd Kuomedille hyotyé tuovat toiminnot. Liséksi etsiméan niille toteutustavat,
joilla haluttu arvonlisa toteutuu. Tutkimuksessa pyritdan lisédmaén prosessien hyotyé
asiakkaalle kustannusrakenne ja henkildstdresurssit huomioon ottaen.

Arvoketjundkdkulmassa haetaan ne toisiinsa sidoksissa olevat tydvaiheet, joilla voidaan
véahentd4 seuraavan toiminnon tyoméaaréa tai muuten sééstad kustannuksia. Arvotoimin-
toja sitovat toisiinsa siséiset sidokset, jotka merkitsevét sitd, ettd yhden toiminnon suori-
tustapa ja toisen toiminnon kustannukset tai suoritustapa ovat suhteessa toisiinsa.

Tuottavuusndkokulman esille ottaminen tarkoittaa prosessien analysoinnissa sitd, etté
pyritadn 10ytdmaan ne tekijat, joilla toiminnon tuottavuutta pystytdén parantamaan.
Tuottava prosessi tai toiminto on suunniteltu siten, ettd esim. ajankayttd on tehokasta ja
dokumenttiliikenne toimii sujuvasti ilman suuria viiveita prosessin eri vaiheissa.

Kustannusten minimoinnissa pyritdan I0ytdméén kustannusvuodot ja eliminoimaan ne.
Eliminointi tapahtuu poistamalla turhat resurssikéytot tai kohdistamalla resurssit pa-
remmin palvelemaan prosessin toimintoja. Liiketoiminnalliset tavoitteet kuitenkin aina
keskittyvat rahaprosessiin ja toiminnoista jaédvaén katteeseen, joten kustannusten mini-
mointi on keskeinen osa arvoanalyysié laadittaessa
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ARVOANALYYSIN
SOVELTAMINEN

KUSTANNUSTEN
MINIMOINTI

=

TUOTTAVUUS
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=
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==
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=
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Kuva 5.2 Arvoanalyysin soveltaminen Kuomed Oy:ssa

5.6. Jatkuva parantaminen Kuomedissa

ISO 9001 standardi tdhtad laadun jatkuvaan parantamiseen ja laaduntarkkailun hallin-
taan. Kuomedissa on teoriatasolla jo useiden vuosien ajan noudatettu laatustandardin
vaatimia ohjeita, mutta kdytdnnon tilanteissa monesti useat asiat ovat jadneet huomiotta.
Liiketoimintayksikkdjaon yhteydessa oftalmologian yksikkd jéi ilman varsinaista laatu-
jarjestelmd& ja menetelméohjeita, joten sitd kautta jatkuvalle laadun parantamiselle ei
ollut edellytyksié.

Henkiloston halu jatkuvaan parantamiseen oli hyvalla laht6tasolla. Tahtotila sitoutua
parantamaan Kuomedin menestystd omalla toimialallaan oli vahva. Mutta sitouttaminen
mya0s projektin jalkeiseen jokapdivéiseen laatutoimintaa vaati kylla koko projektin ajan
tarkentamista.
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Kuten jo projektin tavoitteissa tuli ilmi, oikeiden mittareiden ja seurannan suunnittele-
minen oftalmologian yksikkédn oli merkittdva tutkimusongelma. Projektiin lahtiessa oli
kuitenkin selvaa, ettd ndméa mittarit tullaan 16ytdmaan yhteistydssé yrityksen henkilds-
ton kanssa.

5.7. Laatu liiketoiminnan kehittgjana

Kuten aiemminkin on tullut esille, tutkimuksen kohdeyrityksen toimialalla laatuasiat
ovat keskeisessa asemassa. Lahtokohtana siis oli, ettd koko yrityksen henkilostd ymmar-
téisi timén. Ennen projektiin lahtemistd yrityksen johdon ja henkildston kesken sovittiin
yhteisista tavoitteista laatuun liittyen. Paatdksena oli ymmartaa laatu liiketoiminnan ke-
hitt4jana.

Laadukas toiminnan seuranta ja dokumentaatio tarkoittavat mahdollisuuksia kontrolloi-
da toimintaa ja kehittda sitd. 1ISO 9001 standardi on hyva apuvélinen luomaan yrityk-
seen laadukkaan toiminnan malli, jota myds sitoudutaan seuraamaan. Kuomedin oftal-
mologian yksikon tavoitteena on luoda toiminnan malli, jolla mahdollisimman véhaisil-
14 resursseilla pd&stdan mahdollisimman hyvaan taloudelliseen lopputulokseen.
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6. TOIMENPITEET KUOMEDISSA

6.1. Laatuajattelun lisdaminen Kuomedissa

Projektiin l&htiessé kévi hyvin selvéksi, ettd tarkeimmaksi padmaaraksi valitaan koko-
naisvaltaisen laatuajattelun lisédminen Kuomedin oftalmologian yksikdssa. Vastuu laa-
tuajattelun lisddmisesta yrityksessd on sen johdolla. Johdon tulee omalla asenteellaan ja
konkreettisilla toimilla pyrkid saamaan laatuajattelu levidaméan henkildston keskuuteen
ja jokapaivaisiin toimintoihin. Konkreettiset toimet tarkoittavat tapaamisia laatuasioiden
késittelyd varten, keskustelua laadusta henkildston parissa seké@ konkreettista seurantaa
kuukausitasolla.

Laatuasioita tulee pitaa esilla yrityksen jokapéivaisessa toiminnassa. Jokaiseen yrityk-
sen sisdlla havaittuun tai ulkopuolisen asiakkaan havaitsemaan laatupoikkeamaan tulee
suhtautua vakavasti. Vakavan suhtautumisen lisaksi asiat tulee kasitella loppuun ja etsia
parannuskeinot poikkeaman uudelleenesiintymisen ehkaisemiseksi. Taman ajatusmallin
saaminen koko henkildstolle on erittéin tarkeaa.

Laatuajattelun lisdédminen yrityksessé vaatii kdytdnnon toimia. Yhdessa yrityksen joh-
don kanssa tulimme siihen tulokseen, ettd laatupalaverien maaraa tulisi lisatd merkitta-
vasti. Laatujarjestelméan Kirjattiin jarjestettavaksi kuukausipalaveri, jossa ké&sitelld&n
yleisten laatuasioiden liséksi myds reklamaatiot ja muut laatupoikkeamat. Lisaksi maa-
riteltiin oftalmologian yksikkdon laatuvastaava, joka yhdessé koko yrityksen laatupaal-
likon kanssa huolehtii laadun seurannasta ja kehittdmisesté oftalmologian yksikgssa.

Nykyiselladnkin laatuasioihin tutustuminen ja sitoutuminen on Kirjattu tygsopimukseen
ja taté tullaan painottamaan vahvemmin tulevaisuudessa. Jokaisen yksikdn tyontekijén
on siis omalla allekirjoituksellaan vahvistettava tahtotila laadun kehittdmiseen.

6.2. Nova - ohjelmiston kayttékoulutus

Keskeinen osa oftalmologian yksikdn prosessien tehostamisessa oli Visma Nova - tieto-
jarjestelmaohjelmiston kdyton osaamisen kasvattaminen. Lisdksi kayttda pyrittiin laa-
jentamaan ohjelman tarjoamiin lisdosiin, jotka olivat vield hyddyntamattd. Tutkimuspro-
jektin aikana Nova — ohjelmiston k&yttGarvo nousi uudelle tasolle. My6hemmin téssé
tutkimusraportissa kéyddan l&pi prosessikohtaisesti Nova — ohjelmiston kayton rooli
toiminnan kehittdmisessa.

Tutkimusprojektin aikana nousi esille tarve tietojarjestelman ké&yton koulutustarpeesta.
Projektin aikana jarjestettiinkin Nova — jarjestelmén kayttokoulutuspdiva. Se jarjestet-
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tiin toimistosihteerin johdolla, jolla oli selkeésti vankin osaaminen kyseisen tietojarjes-
telmén kaytosta. Han laati koulutusmateriaalin esimerkkitehtavineen ja koulutusohjelma
vietiin l&pi yhteisessd koulutustilassa toimistosihteerin johdolla. Kokemus koulutuksesta
nahtiin positiiviseksi. Tarke&a oli, ettd hankalaksi koettu tietojarjestelmén kayttd saatiin
sellaiselle tasolle, ettd jarjestelman péivittdinen kéyttd ilman tarpeettomia neuvontapu-
heluita on nyt mahdollista.

Suurin ongelma tietojérjestelméan vajaakayttoon oli osaamisen puute. Usein yksinkertai-
setkin toimet tehtiin paperity0na tai k&yttd delegoitiin osaamisen omaavalle henkildlle.
Jotta koko uudelleensuunnitellun laatujarjestelmén kayttoonotto olisi ollut mahdollista,
piti jarjestelméan perustan, Nova — ohjelmiston, tunteminen saada riittavélle tasolle.

6.3. Laatujarjestelma vastaamaan ISO 9001 -standardia

Tama kansainvéalinen 1ISO 9001laatutandardi méarittelee siis laadunhallintajérjestelmaa
koskevat vaatimukset, joita Kuomed voi hyddyntédd osoittamalla asiakkaille kykynsa
toimittaa asiakasvaatimukset tayttavid laitteita ja palveluita. Téhan péaéstikseen tutki-
muksessa kaytiin 1api standardin vaatimukset sekd aikaisemmat poikkeamat sisdisissa ja
ulkoisissa auditoinneissa.

Standardin vaatimuksiin paastéakseen tutkimuksessa kartoitettiin siis toiminnan nykytila
sekd tarvittavat muutokset toimiin standardin vaatimuksiin padstdkseen. Suurimmat
puutteet 10ytyivat dokumentoinnin alueelta. ISO 9001 vaatii melko laajaa dokumentoin-
tia jatkuvan parantamisen mahdollistamiseksi. Ulkoiselle auditoijalle tulee olla ndytt6a
siitd, ettd laatua seurataan myos kéytdnndssé. Yhteisen laatupolitiikan mééarittdminen ja
johdon vastuualueiden kartoittaminen sujuivat melko vaivattomasti aikaissmman koke-
muksen kautta.

Standardi toimi luonnollisesti kehitysprojektin ohjenuorana. Oftalmologian eri prosessi-
en toiminnot muokattiin vastaamaan standardin vaatimuksia ja tall4 tavalla saatiin myds
dokumentaatio vastaamaan vaatimustasoa.

6.4. Avainprosessien maarittdminen ja tehostaminen

Keskeista 1SO 9001 laatustandardin hyddyntdmisessé laadunhallinnassa on avainproses-
sien méaarittdminen. Oftalmologian yksikdssa toiminnan kannalta keskeisimmiksi pro-
sesseiksi yhdessa yrityksen johdon kanssa valitsimme tarjousprosessin, myyntiproses-
sin, ostoprosessin sekd huoltoprosessin. N&iden lisdksi tassé tutkimusprojektissa keski-
tyimme myds kehittdmaan varaston toimintaa seka tutkimaan laadunhallinnan mittarei-
ta. Prosesseista ja niihin tehdyistd muutoksista kerrotaan tarkemmin tutkimusraportin
myO6hemmissa kappaleissa.
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Tarjousprosessi on keskeinen osa Kuomedin toimintaa. Moni kauppa syntyy nykyaan
tarjouspyyntémenettelyn kautta, ja on tarkedd, ettd tarjouspyynto- seka tarjousprosessi
ovat rakenteeltaan selkeét ja yksinkertaiset. On tarkeéd, ettd suulliset sopimukset saa-
daan kirjalliseen muotoon, jotta asioihin on helppo palata myéhemmin tilanteen sitd
vaatiessa. Tarjouspyynnét tulee olla koko henkildston saatavilla sovitusta paikasta no-
peasti ja yksinkertaisesti.

Myyntiprosessi on kaikista Kuomedin prosesseista se keskeisin. Té&llaisessa maahan-
tuonti-, myynti- ja huoltopalveluja tarjoavassa yrityksessa suoritteeseen liittyy l&hes ai-
na myyntiprosessi. Myyntiprosessiin kiinnitettiinkin erityistd huomiota tassé kehityspro-
jektissa. Myyntiprosessin kehittdmisessa tavoiteltiin joustavuutta seka pyrittiin vahen-
tdmaan turhia kommunikaatioita henkildston kesken.

Ostotilausprosessi kasittda tuotteen sisadnostoprosessin. Jotta jotain tuotetta voidaan
myyda eteenpdin, tulee se myds ostaa sisadn. Myynti- ja ostoprosessien hallinta on kes-
keistda Kuomedin toiminnassa. Liséksi tarkedd on myds nédiden prosessien yhteistoimin-
nan laatu.

Huoltoprosessi poikkeaa luonnollisesti melko merkittavasti muista oftalmologian yksi-
kon keskeisista prosesseista. Huoltoprosessin sisddn mahtuu huollon myynti- ja ostopro-
sessit liittyen huoltotdiden myyntiin sek& varaosien hankintaan ja myyntiin. Huolto-
osasto on myds erittdin tdrkedd saada toimimaan yhdessa muiden oftalmologian yksikon
osastojen kanssa. Monet huoltoméaaréykset ja toimeksiannot tulevat kuitenkin myynti-
osastolta.

6.4.1. Tarjousprosessi

Tarjousprosessin keskeisimmét parannuskohteet liittyivat dokumentointiin seka sitou-
tumiseen sovittuihin toimintatapoihin. Tarke&& on, ettd jokainen tarjouspyynnon saaja
tai tarjouksen tekija tietdvat yhteiset pelisaannét ja tiedostot kulkeutuvat jokaisen myyn-
tiosastolla tydskentelijan saataville sovittuun paikkaan. Tarjousprosessin kehittdmisessé
madriteltiin myos asiakkaalle tehtavén tarjouksen asiasiséltd, seka sovittiin, miten tarjo-
ukset numeroidaan ja yksiloidadn. On tarkedd, ettd tarjousnumeron perusteella myds
Nova — tietojérjestelma osaa yhdistaa vaivattomasti tuotteen ja siité tehdyn tarjouksen.

Tarjousprosessiin liittyy vahvasti myos lainasopimus, joka tehd&én jokaisesta demo-
kayttoon annettavasta laitteesta. Laatujarjestelmén menetelmékuvauksiin Kirjattiin, etta
jokaisesta laitteesta tulee tehd& lainasopimus seké lainasopimus pitéa arkistoida yhdessé
sovittuun paikkaan. Myos lainasopimukseen tulevat tiedot sovittiin yhdessad myyntihen-
kiloston kanssa.
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6.4.2. Myyntiprosessi

Soveltaessa arvoanalyysia myyntiprosessiin nousi esille kehitystarve henkildstéresurssi-
en kaytdstd myyntiprosessin aikana. Arvoketjun resurssit piti saada jakautumaan tasai-
semmin. Erityisesti Nova — jérjestelman kaytto oli jakautunut epétasaisesti myyntipro-
sessiin osallistuvien henkildiden kesken. Erés tarkeimmistd tavoitteista myyntiosastolla
oli saada myyntiprosessi yhtendiseksi koko myyntiosaston kesken. Tdmé& vaatii myos
sitouttamista, johon kaikin keinoin pyrittiin.

Ensimmaisena maéadriteltiin Nova — jérjestelméén kirjattavan myyntitilauksen sisalto.
Sovittiin yhdessé informaatio, joka jokaisen myyntilauksen tulisi sisélt4g, jotta kohdis-
taminen tiettyyn tuotteeseen tai tarjoukseen olisi mahdollista. Kun myyntitilaus siséltdé
riittdvan informaation, on sen perusteella helppo tehdé tuotteesta ostotilaus ja hoitaa
toimitusprosessi loppuun. Néain koko ketjun toiminta tehostuu ja saadaan ajankdyttoé
parannettua seka lapimenoaikaa lyhennettyé.

Menetelmékuvauksiin, jota koko oftalmologian yksikké sitoutui noudattamaan, Kirjat-
tiin jokaisen tyontekijan vastuu siitd, ettd osaa teknisesti suorittaa Nova — jérjestelméssé
kaikki myyntitilauksen laatimiseen tarvittavat toiminnot ilman lisdapua. Yhteisesti myos
sovittiin, ettd jokainen myyja hoitaa omien tuotteidensa myyntitilaukset toimistosihtee-
rille, joka hoitaa toimitusprosessin siitd eteenpdin aina tavarantoimitukseen saakka.
Nain tullauksen ja maahantuonnin osaava toimistosihteeri saa hoitaa ammattitaidolla
valilla hankalatkin tapaukset ja myyjét saavat keskittyd osaamisalueeseensa.

6.4.3. Ostoprosessi

Nova — tietojérjestelmd on keskeisessé asemassa myds ostotilauksen yhteydessa. Tutki-
essa ostoprosessia tuli esille tietojarjestelman kéyttdasteen nostaminen. Jéarjestelmé yh-
distdd ostotilauksen ja myyntitilauksen keskenddn ja parantaa ndin toimitusprosessin
hallintaa. Ostotilaus sisaltdd muitakin toimintoja kuten rahtikirjan tekemiset, tullauksen
sekd kuljetusten hankkimiset. Tasta syystd oftalmologian yksikdssa sovittiin, etta toi-
mistosihteeri hoitaa kyseisen prosessin omaten siihen tarvittavan osaamisen. Ostopro-
sessin dokumentaatio tarkastettiin myds 1SO 9001 standardin kanssa yhteensopivaksi.
Ostotilauksen ns. sulkemiseen liittyy vahvasti tavaran saapuminen, jota on kasitelty tar-
kemmin varastonhallinnan yhteydessa.

6.4.4. Huoltoprosessi

Huoltoprosessi on oftalmologian yksikon prosesseista itsenéisin prosessi. Huoltoproses-
si sisaltdd oman myyntiprosessin, ostoprosessin sekd tavaran vastaanottoon liittyvan
prosessin. Rakenteeltaan huollon siséiset prosessit vastaavat taysin edelldkin esitettyja
myynti- ja ostoprosesseja, mutta tilausten ja tavaran késittely tapahtuu kokonaan huol-
lon toimesta. Huollon toimintaa analysoitaessa kavi hyvin selvasti ilmi, ettd huolto on
my0s jatkossa parempi pitdd toiminnaltaan osin itsendisena sisaltden siis mm. omatoi-
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misen tavaran ja varaosien tilauksen ja vastaanoton. Suurin huomio huoltoprosessin ke-
hittdmisessa painottui dokumentaatioon. Tilausten Kirjalliset vahvistukset, lahetteet seka
muut tyon tilaukseen liittyvéat dokumentit piti saada vastaamaan standardin vaatimuksia.

Ensimmainen parannuskohde liittyi toiden vastaanottoon sekd tdiden siséan Kirjaami-
seen, joissa parannettiin ajoitusta sekd dokumenttien siséltda vastaamaan paremmin
tydn seurannan tarpeita. Ajoituksella saatiin lisd4 tdsmallisyytta keskenerdisten tdiden
hallintaan ja seurantaan.

Huollon ldhetteet ovat tarkeitd dokumentteja liittyen huollon toimintaan. Asiakkaan
luona tehdyn huollon tai korjauksen jalkeen Kirjoitetaan ns. k&siléhete, johon kirjataan
ylos laskutettavat tunnit, uusitut varaosat, kilometrit ja matkatunnit, hotellikulut sek&
paivarahat. Tyon tilaajalta / vastaanottajalta otetaan lahetteeseen kuittaus. Alkuperéinen
ldhete ja& tyon suorittajalle ja lahetteen jaljennds asiakkaalle. Tyon suorittaja Kirjaa
huolloista ja korjauksista myyntitilauksen NOVA - jarjestelméén. Laatujarjestelman
menetelmakuvauksiin Kirjattiin l&hetteen rakennetta ja laatimista koskevat vaatimukset.

Laitteen tunnistettavuuteen seka huoltohistorian helppoon selvittdmiseen sovittiin yhtei-
set toimintatavat. Huoltoon tuleville/myyntitilauksille NOVA - jarjestelman myyntitila-
ukset -ohjelma antaa tietojérjestelméarekisterdinnin yhteydessé tyonumeron, jolla tyd
voidaan yksiloida. Tyonumero merkitddn lahetteeseen / tilaukseen seka laatikkoon, jos-
sa laite sdilytetdén. Talla tavoin seuranta tehostuu.

6.5. Myynnin ja huollon valinen yhteistyo

Tutkimuksessa kavi ilmi, ettd myynnin ja huollon vélistd yhteisty6té tulisi syventéé uu-
delle tasolle, koska huolto vastaanottaa toit4 lisaksi myyntiosaston toimesta. Eli huolto
vastaanottaa tydmaarayksia myos myyntiosaston henkildstoltd, jotka ovat vastaanotta-
neet toimeksiantoja asiakkailta. Yleisend kéytanténa myyntiosasto ohjaa asiakkaat kdan-
tyméan suoraan huoltohenkildston puoleen ilman vélikasid. Tama selkeyttdd huollon
toimintaa ja véltytédan turhalta kommunikaatiolta huollon ja myynnin valill&. Informaa-
tio, joka asiakkaalta tulee, menee néin ollen suoraan ilman vélikéasia huollon tietoisuu-
teen.

6.6. Varastonhallinta ja tavaran liikkuminen

Ensimmaisend kehityskohteena liittyen tavaran varastointiin oli varastotilojen uudel-
leenjérjestely. Varastotiloista poistettiin ylimadrédinen tavara muihin tiloihin tai vaihto-
ehtoisesti jatelaitokselle. Liséksi varastotiloihin koottiin pitk&an seinustalla ollut hylly
tuomaan lisdd hyllytilaa séilytykseen. Toimenpiteiden jélkeen tavaran varastointitila
kasvoi sekd varastotiloissa sijaitsevaa huoltotilaa saatiin laajennettua. Oftalmologian
yksikdn menetelmékuvauksiin liséksi Kirjattiin, ettd jokainen huolehtii siitd, ettei jata
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varastoon lojumaan turhia laatikoita tai laitteita. VVaraston siisteydestd vastaa yksikon
myyntipaallikko.

Laadukkaan toiminannan taustalla on usein tehokas tavaran liikkuminen. Myds taman
kehitysprojektin yhteydessa kehitettiin saapuvan ja lahtevan tavaran késittelyd. Saapu-
vien tavaroiden kasittelyyn muodostettiin selvét toistuvat toimet, jotka myds Kirjattiin
ylos yksikon menetelmdkuvauksiin. Kaikkiin saapuneisiin lahetyksiin tehd&an vastaan-
ottotarkastus, jossa tarkistetaan etta l&hetys vastaa tilausta ja on hyvaksyvassa kunnos-
sa. Vastaanottotarkastuksen jalkeen tavaran vastaanottaja lajittelee tuotteet niille vara-
tuille paikoille ja péivittdd NOVA -jarjestelmdn varastokirjanpitoon maarat seka hinnat
ja tarvittaessa sarjanumeron sekd tuote-erdan merkinnat. Kaikki vastaanottotarkastukses-
sa ilmenneet poikkeamat kirjataan ylos ja niistd ilmoitetaan vélittdmasti tarkastuksen
jalkeen tehtaalle ja sovitaan miten laatupoikkeamien korjaaminen voidaan ratkaista.
Asiakkaalle ilmoitetaan valittomésti, mikali asiakkaan tilaama tuote ja& jalkitoimituk-
seen tai se joudutaan erikseen tilaamaan.

Tuote toimitetaan asiakkaalle sopimuksen mukaisella aikataululla sovitulla toimitusta-
valla. Mikéli asiakkaalle toimitettavan laitteen toimitus viivastyy, ilmoitetaan asiakkaal-
le valittomaésti viivéstymisen selvittya.

Tarve oli my0s selkeasti merkitylle saapuneiden ja lahtevien tavaroiden sailytyspisteel-
le. Sellainen jarjestettiin yksikon aulan seinustalle, josta kuriirin on helppo havaita oike-
at lahetykset kuljetettavaksi.

6.7. Mittaaminen ja jatkuva parantaminen

ISO 9001 laatustandardi t&hta4 jatkuvaan parantamiseen. Luonnollisesti laadun mittaa-
misen kehittdminen oli tarke& padmaara projektiin l1&htiessa. Toimenpiteiden tavoitteena
oli luoda olosuhteet laadun seurannalle. Laadun pita4 olla paljon esillg, jotta siihen kiin-
nitettaisiin enemman huomiota. Laadun mittaamiseen ja seurantaan kaytettdvien mene-
telmien tulee olla kevyita ja kdytdnnonlaheisia, jotta niiden k&yttd olisi mahdollista jo-
kapaivaisessa tyonteossa.

Keskeisin parannus aikaisempiin kaytantoihin oli séanndéllisen kuukausipalaverin jérjes-
tdminen. Kuomed Oy:n oftalmologian yksikkd kokoontuu aina kuukauden ensimmaise-
na tiistaina laatupalaveriin, jonka jarjestdmisesta ja sisallosta huolehtii yksikon laatuvas-
taava. Palaverissa kayddan 1&pi menneen kuukauden tapahtumat siséltden keskeneréiset
tyot, reklamaatiot ja laatupoikkeamat sekd tarkennetaan yhteisia laatutavoitteita. Koko
oftalmologian liiketoimintayksikdn henkilokunnan tulisi olla paikalla.

Asiakaspalautteen hankkimisesta sovittiin myds yhteisin paamaarin. Asiakaspalautetta
hankitaan jatkuvasti seuraamalla aktiivisesti silmélaitemarkkinoita osallistumalla alan
messuille ja tapahtumiin. Asiakaspalautetta hankitaan myds kerran vuodessa tapahtuval-
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la Kkirjallisella asiakaskyselylla. Silmélaitteiden myyntiosasto ja yrityksen johto analy-
soivat saadun asiakaspalautteen.

6.7.1. Reklamaatiokasittely

Reklamaatioiden mé&aré ja niiden luonne ovat merkittavid laatutoiminnan mittareita.
Naihin laatupoikkeamiin tulee aina suhteutua vakavasti. Yksikdssa sovittiin, ettd tyon
laatua tai huollon toimintaa koskevat reklamaatiot k&sitelladn mahdollisimman nopeasti.
Reklamaation voi ottaa vastaa kuka tahansa tyontekijoista. Laatupaallikké kay lapi laa-
tupoikkeaman yhdessé valitusta ké&sitelleen henkilon kanssa. Todettuaan korjaavat toi-
menpiteet oikeellisiksi laatupééllikkd hyvaksyy laatupoikkeaman ja merkitsee jérjestel-
maan onko kyseessd aiheellinen vai aiheeton laatupoikkeama (riippuen vian syysté).
Kuten aikaisemminkin jo todettiin, reklamaatiot kdydaéan lapi yhteisisséd kuukausipala-
vereissa.

6.8. Laatujarjestelman dokumentointi

Laatujérjestelmaan liittyvistd dokumenteista on annettu selkedt ohjeet. ISO 9001 stan-
dardi vaatii sovitun laatupolitiikan sekd tydskentelymenetelmat kirjallisiksi kuvauksiksi,
joiden mukaan henkilGston on helppo toimia.

6.8.1. Laatukasikirja

Kuomed Oy:n teknisen audiologian ja oftalmologian yksikodiden yhteinen laatukasikirja
paivitettiin ajanmukaiseksi. Sinne péivitettiin muuttuneet tiedot ja saatiin se néin asian-
mukaiseksi. Yhteinen paatos oli se, ettd laatukasikirja on molemmilla liiketoimintayksi-
koilla sama, mutta menetelmédkuvaukset ovat tadysin omat molemmilla yksikoilld. Tama
osoittautui jarkevaksi ratkaisuksi. Molemmilla yksikoilla on kuitenkin yhteinen laatupo-
litiikka yksikkojaosta huolimatta. On tarkeéd, etta yksikot toimivat samojen laatutavoit-
teiden parissa, toki kuitenkin eri menetelmid kayttden erilaisesta toiminnan luonteesta
johtuen.

6.8.2. Menetelmékuvaukset

Oftalmologian yksikolle laadittiin dokumentti, johon Kirjattiin kaikki sovitut laadukkaa-
seen toimintaan tahtaavat tydskentelymenetelmét. Menetelméakuvauksiin Kirjattiin pro-
sessikuvaukset kaikista keskeisista prosesseista seké siihen Kirjattiin kaikki muutkin so-
vitut toimintatavat. Menetelmakuvauksissa on siis dokumentoituna konkreettiset toimet,
mitd jokainen yksikossd tapahtuva toiminto vaatii. Sieltd on helppo katsoa, millaisiin
toimintatapoihin jokainen yksikdssa tydskenteleva henkild on tydsopimuksessaan sitou-
tunut.
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6.8.3. Laatukasikirjan liitteet

Laatukasikirjan liitteiksi on lisatty joitakin oleellisia asioita, joita ei kuitenkaan ole tar-
koituksenmukaista mainita menetelmakuvauksissa tai laatukasikirjassa. Liitteiksi sovel-
tuvat mm. informaatio infrastruktuurista ja yrityksen yleisista tiloista, maininnat tieto-
turvahallinnasta seké tiivistelma terveydenhuoltolaista. Ndmé ovat yrityksen jokapéivéi-
sen toiminnan kannalta vdhemmé&n merkityksellisid, mutta ne on kuitenkin hva olla jos-
sain asiayhteydessd mainittuna.

6.8.4. Ohjedokumentit

Menetelmékuvausten liitteeksi pdatimme yhdessa yksikon laatuvastaavan kanssa liittd
ohjeet, joita kdytimme Visma Nova tietojarjestelmékoulutuksessa. Niita olivat ohje rek-
lamaation tekoon ja kasittelyyn, ohje tapahtumien seuranta — sovelluksen kayttoon seké
yleisen varastokirjanpidon kayttéohje. Ohjedokumentit helpottavat dokumentointia ja
luovat yhteiset periaatteen nimikkeiden ym. luontiin.

6.9. Tulevat toimenpiteet

Laatuprojektin loppupuolella suunnittelimme yhdessa yrityksen johdon kanssa, miten
laatuasiat etenevat kuluvan vuoden loppuun saakka. Vuosittainen seuranta-auditointi
l&hestyy ja sitd silmallé pitéen pitéda kayda henkiloston kanssa lapi, mitd uusia asioita
laatujarjestelmé& on tuonut toimintatapoihin. Sisdisen auditoinnin avulla yrityksen johto
paasee selville, onko uudet asiat sisaistetty ja alettu toimia laatujarjestelméan osoittamal-
la tavalla.

6.9.1. Sisainen auditointi

Siséinen laatuauditointi on yrityksen itse tekem&& laatujarjestelmédn arviointia, ja sen
tavoitteena on selvittdd, miten yritys kdytannossa toimii. Selvitetddn siis kuinka hyvin
yrityksen toiminta vastaa laatujérjestelmén vaatimuksia. Sisdinen auditointi jarjestetaan
yleensé laatup&allikon ja yrityksen johdon toimesta ja sen tuloksia hyddynnetéén johdon
katselmuksissa.

Yhdessé yrityksen johdon ja laatuvastaavan kanssa sovimme, ettd sisdinen auditointi
jarjestetd&n mahdollisimman nopeasti lomakauden péattyessa. Kuitenkin niin, ettd hen-
kilosto on ehtinyt riittdvan ajanjakson toimimaan uuden laatujarjestelman alaisuudessa,
jotta auditoinnin tulokset ovat realistisia. Sisdisen auditoinnin tulokset analysoidaan
myO6hemmin jérjestettdvassé johdon katselmuksessa.

6.9.2. Ulkoinen auditointi

Ulkoinen auditointi on ulkopuolisten suorittama yrityksen toiminnan laatutason arvioin-
ti. Ulkoinen auditointi on luonteeltaan usein virallinen ja palvelee yleensé laatusertifi-
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kaatin hankintaa. Ulkoinen auditointi voi olla myds ns. seuranta-auditointi, jossa Ky-
seessd on vuosittainen laatutoiminnan seuranta-arviointi.

Tutkimuksen kohdeyrityksessé ulkoinen auditointi jarjestetddn mydéhemmin kuluvana
vuonna. Ennen ulkoista auditointia yrityksen johdon tulee olla vakuuttunut siitd, ettd
toiminnan taso vastaa laatujérjestelman vaatimuksia. Tavoitteena oli laatia Kuomedin
oftalmologiaan 1SO 9001 laatustandardin vaatimukset tayttdva laatujérjestelmé. Myo-
hemmin kuluvana vuonna selviad, onko siind onnistuttu.

6.9.3. Johdon katselmus

Johdon katselmus on pitkélti siséisten ja ulkoisten auditointien tulosten analysointia yh-
dessa yrityksen johdon kesken. Johdon tulee katselmoida organisaation laadunhallinta-
jarjestelma ennalta suunnitelluin véliajoin varmistaakseen sen, etta se on edelleen sovel-
tuva, asianmukainen ja vaikuttava.

Yhdessa yrityksen johdon kanssa sovittiin johdon katselmuksen jarjestdmista sisdisen
auditoinnin jélkeen ennen ulkoisen tahon toimesta tehtadvédd auditointia. Talla johdon
katselmuksella varmistetaan, ettd laatutoiminta on ajan tasalla.
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/. TULOKSET

7.1. Laatujarjestelman rakenne

Kuomed Oy:n oftalmologian liiketoimintayksikon laatujarjestelmadn valittiin kolme
padaluetta, joiden pohjalta Iahdettiin toimintaa kehittdm&an. N&ma alueet olivat proses-
sikuvaukset, laadun jatkuva parantaminen sekd auditoinnit. Laatujérjestelmén rakennet-
ta laatiessa otettiin huomioon tutkimusprojektin tavoitteet ja kysymyksenasettelu. Suun-
nittelemisen taustalla oli myds laatia laatujarjestelma ohjaamaan toimintaa tasalaatui-
suuteen ja rutiininomaiseen laadun parissa tydskentelyyn.

A
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Kuva 7.1 Prosessirakenne oftalmologian yksikdssa

Laatujérjestelméssé prosessikuvaukset kuvaavat ne toimet, jotka suoritetaan kyseessé
olevan prosessin aikana. Ohjenuorana ja vaatimustasona toimi ISO 9001 — laatustandar-
di. Avainprosessit optimoitiin sek& laadittiin toimintaohjeet poikkeamaraportointia ja
arkistointia varten. Prosessien tulee toimia myds kesken&an luontevasti vuorovaikuttaen.
Tavoitteena oli siis my6s parantaa yrityksen ydinprosessien vélistd informaation liik-
kumista ja ndin helpottaa eri osastojen valista vuorovaikutusta. Taté silmélla pitéen laa-
dittiin suunnitelmat NOVA - tietojérjestelmén kéyttdasteen lisaédmiseen.
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Kuva 7.2 Toteutettava laatujarjestelma

7.2. Ohjeistaminen

ISO 9001 - standardin mukaisesti laatujérjestelméssa on otettu huomioon toiminnan
dokumentointi prosessikuvausten ja tydohjeistuksen muodossa. Menetelmakuvaukset
laadittiin ymmarrettaviksi ja selkeiksi. Tyontekijoilla on nyt mahdollisuus nopeasti ja
helposti tarkistaa menettelytavat niin reklamaatiotilanteissa, laatupoikkeamatilanteissa
kuin normaaleissa arkirutiineissakin. Projektin edetessd paatimme, ettd Kuomed Oy:n
teknisen audiologian ja oftalmologian yksikodissé sdilyy sama laatukésikirja (muokattu-
na), mutta molemmat huolehtivat eriytettynd menetelmékuvausten dokumentoinnista.
Né&in saamme selkeyttd dokumentointiin.

7.3. Jatkuva parantaminen

ISO 9001 - standardi t&htda jatkuvaan parantamiseen. Jatkuvan parantamien saavutta-
miseksi on oltava toimivat késittelytavat niin laatupoikkeamille kuin reklamaatioillekin.
Seurannan avulla on pystyttava osoittamaan, ovatko halutut tavoitteet saavutettu. Jos ei,
niin organisaation on méariteltdva toimenpiteet, joilla tavoitteisiin paastaan. Havaitut
poikkeamat ovat keskeistd informaatiota kun organisaatio parantaa laadunhallintaa. On
tarkedd, ettd poikkeamiin puututaan. Informaatio on analysoitava ja sen on kuljettava
eteenpadin niin, ettei havaittu poikkeama esiinny en&a uudestaan. Ndin organisaatio pys-
tyy varmistamaan paremman toiminnan laadun tulevaisuudessa. Kuomedissa laatuvas-
taavaa seuraa kuukausittain reklamaatioita ja laatupoikkeamia, jotka kdydaan lapi yh-
dessa henkiloston kanssa. Ndin varmistetaan, ettd virheistd opitaan myos jatkossa.

Oftalmologian yksikossé pééatettiin vuosittaisista auditoinneista. Siséiset auditoinnit tu-
levat palvelemaan laatutason selvittdmisessé ennen ulkoista auditointia. Ulkoiset audi-
toinnit tulevat tahtadmaan puhtaasti laatusertifikaatin hankintaan.
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8. PAATELMAT

8.1. Johtopaatdkset

Laatujarjestelmén luonti Kuomed Oy:lle oli useita eri vaiheita sisaltdva prosessi. Laatu-
jarjestelman yllapitoon liittyvé dokumentointi on néhty usein yhtend suurimmista laatu-
jarjestelmén kayttdonoton ongelmista. Tdma ongelma pyrittiin ratkaisemaan parhaalla
mahdollisella tavalla. Tutkimuksen aikana laatujarjestelman rakenne muotoutui lopulli-
seen rakenteeseensa, jossa on pyritti minimoimaan turhat toimet ja dokumentit. Laatu-
jarjestelman pé&osa-alueiksi muodostuivat siis lopulta prosessikuvaukset, ohjeistaminen
laatutoimintaan sekd jatkuva parantaminen, johon kuului toimiva dokumentointi sek&
auditoinnnit.

8.1.1. Sisainen hyoty

Yksinkertainen ja toimiva laatujarjestelma selkeyttdd yrityksen toimintaa. Prosessien
turhat toiminnot jadvat pois ja toiminta yksinkertaistuu niin prosessien sisalla kuin nii-
den viélisessa vuorovaikutuksessakin. Taman tutkimuksen yritykselle tuleva siséinen
hyoty muodostuu siis yrityksen toimintatapojen yhtendistymisestd. Tavoitteena téssé
tutkimusprojektissa oli oppia laadukkaan tekemisen tavat, jotka vaikuttavat koko yksi-
kon ilmapiiriin ja saavat aikaan tehokkuuden parantumista seka tyytyvadisempié tyonte-
kijoitad. Mielestani tutkimuksessa onnistuttiin viemaan henkilosto laatuasioiden darelle
ja Kuomed Oy:n koko oftalmologian yksikkd ymmértdmaén yhtendisen toiminnan mer-

kitys.
8.1.2. Ulkoinen hydty

Ulkoisen hyodyn tarkeimpdana tavoitteena tassa tutkimuksessa voidaan pitad laatusertifi-
kaatin hankintaa oftalmologian liiketoimintayksikélle. Tarkoituksena oli luoda 1SO
9001 -standardin pohjalta dokumentteja, joiden avulla ulkoinen auditoija voi todeta yk-
sikdn tuottavan asiakkaalle tuotteita ja palveluja laadukkaalla tavalla. Ulkoisena hyoty-
néd voidaan pitdd myos sertifikaatin kayttéd markkinoinnin apuvélineend. Laatusertifi-
kaatti on perusedellytys toimia kyseessa olevan yrityksen toimialalla ja useissa tarjous-
kilpailuissa. Toimivaa laatujarjestelmaa voidaan pitdd myds kilpailuetuna kiristyvéssa
Kilpailutilanteessa.
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