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Kliinisten laboratorioiden pätevyysalueiden kehi�äminen –
po�lasnäytematriisin yksilöiminen 

  
Kliinisten pätevyysalueiden kehi�ämistyö on aloite�u FINASin EA-vertaisarvioinnissa saamien poikkeamien vuoksi koskien
yksilöityä ja mukautuvaa pätevyysalue�a. Tässä ar�kkelissa kerrotaan perustelut kehi�ämistyölle sekä tulevista toimenpiteistä
laboratorioissa, joiden pätevyysalueessa on testa�avana matriisina po�lasnäyte. 

 FINAS on akkreditoinut useita laboratorioita, joiden pätevyysalueessa on matriisina po�lasnäyte.  Tämä matriisi sisältää
piilomukautuvuu�a, jonka vähentämiseksi FINAS on aloi�anut pätevyysalueiden kehi�ämisen. Kehi�ämistyöhön on vaiku�anut
FINASin EA-vertaisarvioinnissa saamat poikkeamat koskien yksilöityä ja mukautuvaa pätevyysalue�a. 
Kun pätevyysalueessa on testa�avana materiaalina po�lasnäyte, kyseessä on mukautuva pätevyysalue. Jos pätevyysalue ei ole
mukautuva, yksilöidään po�lasnäytematriisi tarkemmin (esim. yskös, virtsa). 

Jatkotoimenpiteet ja asian eteneminen 
FINASin toimenpiteet

Muutokset aloitetaan vuoden 2023 alusta.

Muutokset toteutetaan arvioin�en yhteydessä.

FINAS pyytää �etoja po�lasnäytematriisin yksilöimiseksi ennakkoon toimite�avan aineiston yhteydessä. Laboratorion
muutosesitys pyydetään täy�ämään aineistopyynnön taulukkoon 2 Pätevyysalueen muutokset/päivitykset.

Aineistopyyntö, taulukko 2. Pätevyysalueen muutokset/päivitykset
MUUTOKSET/PÄIVITYKSET PÄTEVYYSALUEEN MENETELMIIN, esimerkiksi menetelmäversioiden muutokset (lisätkää rivejä
tarvi�aessa) Korosta muu�uneet kohdat 
Huom. Myös kieliversiot
Testausala 
(Tutkimus- /
erikoisala)

Testa�ava
materiaali / tuote 

 

Testa�ava
komponen� /
parametri /
ominaisuus

Testausmenetelmä /
standardi / tekniikka

Toimipiste

Field of tes�ng 
(Research / Speciality
area)

Material, product
tested

Component /
parameter /
characteris�c tested

Test method / standard
specifica�on / techniques

Site

Esim. 
Kliininen kemia,
Erikoiskemia, 
Clinical chemistry,
Special chemistry

Esim. 
Plasma 
Plasma

Esim. 
Bilirubiini 
Bilirubin 
Tutkimukseen lii�yvä
kuntaliiton koodi

Esim. 
Fotometrinen 
Photometric 
UUSI TEKNIIKKA
Turbidimetrinen

Esim. 
Helsinki, 
Helsinki (tai muu
yksilöivä
tarkenne)

Esim. 
Kliininen
mikrobiologia,
Mykobakteriologia 
Clinical microbiology,
Mycobacteriology

Esim. 
Po�lasnäyte 
Clinical specimens 
POTILASNÄYTE
YKSILÖITY 
Yskösnäyte 
Sputum 
Virtsa 
Urine

Esim. 
Mykobakteerit, värjäys
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Mycobacteria, staining

Esim. 
Värjäys 
Staining

Esim. 
Helsinki

https://ckeditor.com/


This PDF document was created with CKEditor and can be used for evaluation purposes only.

Laboratorioilta odotetaan

Laboratoriossa katselmoidaan, mille näy�eille sillä on pätevyys ja mihin pätevyys perustuu.

Laboratoriolta ei pyydetä vanhaa validoin�-/verifioin�dataa eikä edellytetä lisävalidointeja/-verifiointeja.

Laboratoriossa laaditaan ehdotus pätevyysalueen po�lasnäytematriisin yksilöimiseksi.

Muutos on tekninen, jossa laboratorioiden nykyinen po�lasnäytematriisi yksilöidään laboratorion pätevyyden ja kokemuksen
mukaises�. Pätevyysalue muokataan päätösvaiheessa saatujen �etojen ja arvioinnin tuloksen perusteella yhteistyössä
laboratorion kanssa. 

Lisä�etoja: 
Giselle Nick-Mäenpää, giselle.nick-maenpaa@finas.fi 
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