OULUN SEUDUN
AMMATTIKORKEAKOULU

Sari Ansaranta & Susanna Koski

PALVELUTOIMINNAN LAATUKASIKIRJAN PAIVITYS: HYYTYMIS- JA VIRT-
SATUTKIMUKSET



PALVELUTOIMINNAN LAATUKASIKIRJAN PAIVITYS: HYYTYMIS- JA VIRT-
SATUTKIMUKSET

Sari Ansaranta

Susanna Koski

Opinnaytety6

Syksy 2010

Bioanalytiikan koulutusohjelma
Oulun seudun ammattikorkeakoulu



TIVISTELMA

Oulun seudun ammattikorkeakoulu
Bioanalytiikan koulutusohjelma

Tekijat: Ansaranta, Sari & Koski, Susanna

Opinndytetyon nimi: Palvelutoiminnan laatukasikirjan paivitys: hyytymis- ja virtsatutkimukset
Tyon ohjaajat: Lamsa4, Arja & Makitalo, Oulti

Tyon valmistumislukukausi ja -vuosi: Syksy 2010

Sivumé&éré: 38 sivua + 4 liitetta

TIVISTELMA

Oulun seudun ammattikorkeakoulun sosiaali- ja terveysalan yksikdn palvelutoimintastrategia
2006-2010:n mukaan yhten tavoitteena on saada ajantasaiset laatukasikirjat kaikille palvelutoi-
mintaan osallistuville koulutusohjelmille vuoteen 2010 mennessa. Koska hyytymis- ja virtsatutki-
musten laite- ja menettelyohjeet olivat puutteellisia tai puuttuivat kokonaan, piti palvelutoiminnan
laatuké&sikirjaan paivittdd ndma ohjeet.

Taman projektiluonteisen opinnéytetydn tulostavoitteena oli laatia ohjekansiot hyytymis- ja virtsa-
tutkimuksista vastaaville opiskelijoille. Toiminnallisina tavoitteina ovat palvelutoiminnan omaval-
vonnan ja toimintavarmuuden tehostaminen seka laadunhallinnan kaytannon toteutuksen mallin-
taminen opiskelijoille. Ohjekansioita voidaan kayttad mallina muiden palvelutoiminnan tydpistei-
den ohjeistuksien laadinnassa. Oppimistavoitteena oli syventaa tietdmysté laboratorion laadun-
hallinnasta ja laatuké&sikirjasta, koska ne ovat tarkeé osa bioanalyytikon jokapéivaista tyota.

Ohjekansioiden siséltda ja rakennetta ohjasivat standardit SFS-EN ISO/ IEC 17025 (testaus- ja
kalibrointilaboratorioiden patevyys: yleiset vaatimukset) ja SFS-EN ISO 15189 (l&&ketieteelliset
laboratoriot: erityisvaatimukset laadulle ja patevyydelle). Bioanalytiikan opiskelijat esitestasivat
ohjekansiot, minka jalkeen ne viimeisteltiin esitestauksesta saadun palautteen perusteella.

Ohjekansiot laadittin osaksi Oulun seudun ammattikorkeakoulun sosiaali- ja terveysalan yksikon
palvelulaboratorion laatukésikirjaa. Ohjekansiot sisalsivét tehtdvakuvaukset, vastuumatriisin, tyo-
ohjeet seka poikkeamaraportti- ja kayttopaivakirjamallin.

Tuotekehitysprojektin tuloksena syntyneet ohjekansiot ohjaavat ja varmentavat hyytymis- ja virt-
satutkimustydpisteiden laadunhallintaa ja asiakaspalvelun laatua. Liséksi ne tehostavat palvelu-
toiminnan omavalvontaa ja toimintavarmuutta. Bioanalytiikkojen pitdisi uskaltaa tarttua kehitta-
mishaasteisiin ja olla enemman mukana laadunhallinnan kehitystyossa. T&lloin esimerkiksi oh-
jeista tulee kaytanndllisemmat ja enemman kayttéjiensa nakoiset.

Asiasanat: hyytyminen, laadunhallinta, laatu, ohjeet, standardit, tuotekehitys, virtsatieinfektio
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ABSTRACT

According to the strategy for 2006-2010 for the Service Laboratory of the School of Health and
Social Care at Oulu University of Applied Sciences, one of the goals is to create the up-to-date
Quality Manuals by the year 2010. Since the Service Laboratory lacked procedure documents
and proper work instructions related to urine and coagulation analysis, the Quality Manual had to
be updated.

The purpose of this project-like bachelor’s thesis was to create instruction folders for the students
responsible for the urine analysis and blood coagulation tests at the Service Laboratory. The
practical aims are to enhance self-monitoring and reliability of the tests in the Service Laboratory.
Furthermore, the instruction folders can be used as a model for creating documents of the same
kind at the Service Laboratory. Quality management is an important part of a biomedical
scientist’s daily work. The learning objective was to enhance knowledge of quality management.

The documents were created in accordance with ISO/ IEC 17025 and EN ISO 15189 standards.
The material in the folders was tested by the biomedical students. The folders got their final form
on the basis of the feedback received from the tests.

The folders were created to be a part of the Quality Manual for the Service Laboratory of the
School of Health and Social Care at Oulu University of Applied Sciences. They include task
descriptions, descriptions of the responsibilities of the personnel in the laboratory, working
instructions, and a model for deviation reports and use-of-device-reports.

The Quality Manual covers all actions, and it ensures the required quality of the laboratory
procedures. The folders assist students to produce reliable and reproducible results of the
analyses. Biomedical laboratory scientists should have more courage to be involved in the
development process of quality management. Thus, for example, updated instructions would be
more user-friendly and practical.

Keywords: blood coagulation tests, guidelines, laboratory manuals, quality assurance, quality control,
urinalysis
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1 PALVELUTOIMINNAN LAATUKASIKIRJAN PAIVITYS -PROJEKTIN TAUS-
TA JA TAVOITTEET

Oulun seudun ammattikorkeakoulussa palvelutoimintaa jarjestetdan bioanalytikan, suun tervey-
denhoidon, fysioterapian ja optometrian koulutusohjelmissa. Palvelutoiminnan www-sivujen mu-
kaan "palvelutoiminnan keskeinen toimintaperiaate sek& oppimisen kohde on sisdinen laadun-
varmistus” (hakupdiva 21.9.2010). Bioanalytiikan koulutusohjelman palvelulaboratoriotoiminnasta
vastaa Pharmatest Services Oy, biomarkkeriyksikko. Palvelulaboratoriotoiminnassa ovat mukana
toisen vuoden bioanalyytikko-opiskelijat, bioanalyytikko Paivi Saloranta sek& ohjaavat opettajat.
Palvelulaboratorio on opetuslaboratorio, jossa bioanalyytikko-opiskelijat voivat harjoitella keskei-
sia kaytdnnon tyotehtdvid ohjaavien opettajien valvonnassa. Samalla he oppivat soveltamaan
opittuja tietoja ja taitoja tydhonsa. Tama tietojen ja taitojen soveltaminen tydeldamaén on yksi am-
mattikorkeakouluopintojen tavoitteista (Valtioneuvoston asetus ammattikorkeakouluista 352/2003
3:7.4 8). Néytteita otetaan tiistai- ja keskiviikkkoaamuisin Oulun Kuntoutussairaalassa sek& koulun
palvelulaboratorion néytteenottopisteessa. Palvelulaboratoriotoiminnan tutkimusvalikoimaan kuu-
luvat muun muassa virtsan perustutkimukset, tromboplastiiniajan INR-tulostus ja perusverenkuva-
tutkimus seka maksa- ja kolesterolikokeet. Sosiaali- ja terveysalan yksikon palvelutoimintastrate-
gia 2006-2010:n (2006, 7) mukaan yhtend tavoitteena on saada ajantasaiset laatukasikirjat kaikil-
le palvelutoimintaan osallistuville koulutusohjelmille vuoteen 2010 mennessa. Laatukasikirjan teh-
tavéné on ohjata johdon ja tydntekijdiden toimintaa seka varmentaa toimintojen, tuloksien ja asia-
kaspalvelun laatua (SFS-EN ISO 15189 2007, 18).

Bioanalyytikon tydhon ja ammattietiikkaan kuuluu luonnostaan systemaattisuus ja laatutyén hal-
linta. Koulutus sisaltdd useita teoriaopintoja laadunhallinnasta, mutta bioanalytikan koulutusoh-
jelman tarjoama palvelutoiminta ei ole ottanut kéytantdon kaikkea laadunvarmistuksen mahdolli-
suuksia. Laadunhallintastandardi SFS-EN ISO 15189 (2007, 26) edellyttad, ettd poikkeavat ta-
pahtumat ja niiden toistumisen estdmiseksi tehdyt korjaavat toimet kirjataan raportteihin. Palvelu-
toiminnassa oli kaytdssé vihko, johon toisinaan oli kirjattu laitehdiri6t. Laadukas poikkeamien hal-
linta edellyttad kuitenkin systemaattista ja saanndllista kirjaamiskaytantoa. Laboratorion on kyet-
tdva osoittamaan, ettd poikkeamat tunnistetaan ja niihin reagoidaan korjaavilla toimilla. Tydela-
méssé laadunhallintajarjestelmien hyddyntaminen on arkirutiinia, joten ndin tulisi olla bioanalytii-

kan koulutusohjelman tarjoamassa palvelutoiminnassakin. Talloin opiskelijat oppisivat koulutuk-



sen alusta lahtien, mit4 laadunhallinta kaytannon tyossa tarkoittaa. Valmistuvalta bioanalyytikolta
vaaditaan, ettd han osaa soveltaa laatustandardien suosituksia ja vaatimuksia kaytantoon. Esi-
merkiksi erdseuranta tarkoittaa, etta eranumerot kirjataan jarjestelméllisesti kyseisen tutkimuksen

asiakirjoihin.

Tuotekehitysprojekti, jonka toimeksiantajana oli Oulun seudun ammattikorkeakoulun sosiaali- ja
terveysalan yksikko, kéynnistettiin syksylla 2009. Projektin tarkoituksena oli péivittda bioanalytii-
kan palvelutoiminnan laatukasikirjan hyytymis- ja virtsatutkimukset. Kiinnostuimme aiheesta, kos-
ka laadunhallinta on tarke& osa bioanalyytikon ty6td. Bioanalyytikon eettisten ohjeiden (Suomen
Bioanalyytikkoliitto ry, 2006) mukaan bioanalyytikon kuuluu varmistaa tydnsa laadukkuus ja luo-
tettavuus tutkimusprosessin jokaisessa tydvaiheessa. Jokaisella potilaalla on oikeus luotettaviin
laboratoriopalveluihin, ja bioanalyytikon vastuulla on tuottaa laadukasta asiakaspalvelua.

Tamaén projektin tulostavoitteena oli laatia ohjekansiot hyytymis- ja virtsatutkimustyopisteisiin Ou-
lun seudun ammattikorkeakoulun sosiaali- ja terveysalan yksikén palvelutoimintaan. Tavoitteena
oli tehd& kansioihin tehtdvakuvaukset, vastuumatriisi, tydohjeet, poikkeamaraportti- ja kayttopai-
vakirjamalli. Tuotekehitysprojektin padasiallisina hyddyntéjin ja loppukayttdjind ovat palvelutoi-
minnan hyytymis- ja virtsatutkimuksista vastaavat opiskelijat. He voivat hyddyntda ohjekansioita
myds omatoimisessa harjoittelussa. Toissijaisina hyddynsaajina ovat Oulun seudun ammattikor-
keakoulun bioanalytiikan koulutusohjelman opettajat ja palvelutoiminnasta vastaava Pharmatest
Services Oy, biomarkkeriyksikkd. Hyddynsaajia ovat myds palvelutoiminnan tilaaja- ja poti-
lasasiakkaat.

Ohjekansioiden laatimisen perustana olivat kliinisille laboratorioille suunnattu SFS-EN 1SO 15189
-standardi seka testaus- ja kalibrointilaboratorioille suunnattu SFS-EN ISO/ IEC 17025 -standardi.
Liséksi ohjekansioiden laadinnassa kéytettiin laite- ja reagenssivalmistajan kayttoohjeita, suosi-
tusta virtsan perustutkimuksia ja bakteeriviljelyd varten seka hyytymis- ja virtsatutkimuksiin liitty-

vid julkaisuja.

Tuotteiden laatukriteereiksi valittiin selkeys, helppolukuisuus ja ymmarrettavyys, luotettavuus se-
k& kaytettavyys. Selkeys valittin yhdeksi laatukriteeriksi, koska standardit SFS-EN ISO 15189 ja
SFS-EN ISO/ IEC 17025 painottavat laboratorioissa kaytettavien tallenteiden selkeytta. Kliinisille
laboratorioille suunnatun standardin SFS-EN ISO 15189 (2007, 50) mukaan tiedon pitéisi samalla
olla myds helposti ynmarrettavad. Koska laboratoriotuloksia kdytetaan potilaan terveydentilan ar-



vioinnissa ja seurannassa, on tulosten oltava luotettavia ja toistettavia. Talldin tutkimukset pitéisi
tehda aina sovitulla yhdenmukaisella tavalla. Tamé edellyttad, etta jokaisella laitteella on oltava

kirjalliset tydohjeet, joita myds yllapidetaan.

Toiminnallisina tavoitteina ovat palvelutoiminnan omavalvonnan ja toimintavarmuuden tehostami-
nen seka laadunhallinnan kéytdnnon toteutuksen mallintaminen opiskelijoille. Laadunohjauksen
k&ytanndn harjoittelu palvelutoiminnassa edistaa opiskelijoiden laadunhallinnan tuntemusta. Sa-
malla he oppivat ymmartamaéan, ettd laadunohjaus on olennainen osa bioanalyytikon ty6ta. Toi-
minnallisena tavoitteena on myos laadittujen asiakirjojen ja lomakkeiden kayttdminen mallina

muiden palvelutoiminnan tyGpisteiden ohjeistuksien laadinnassa.

Oppimistavoitteenamme oli syventaa tietdmystamme laboratorion laadunhallinnasta ja laatuké&si-
kirjasta, koska ne ovat térked osa bioanalyytikon jokapdivéaisté tyota. Tydelamassa laadunhallin-
taan kiinnitetddn yh& enemman huomiota ja valmistuvilta bioanalytiikoilta odotetaan laadunhallin-
nan perusteiden osaamista. Perusasioita olisi osattava myds soveltaa k&ytannon tyéhon. On to-
dennékoistd, ettd valmistuttuamme joudumme tydssdmme paivittdmaan tai jopa laatimaan laatu-
k&sikirjaa. Taman vuoksi ammatillisen osaamisen kehittdminen téll4 saralla oli erittéin hyodyllista.
Oppimistavoitteenamme oli myds saada liséé tietoa projektityén perusteista. Molemmilla opinnay-
tetyon tekijdilla oli aiempaa kokemusta projektityén toteuttamisesta, mutta ei projektin asettamis-
ja suunnitteluvaiheesta. Tasta syysté oppimistavoitteena oli myds ymmartad, mika merkitys pro-
jektisuunnitelmalla oli koko projektissa.



2 PALVELUTOIMINNAN LAATUKASIKIRJAN PAIVITYS -PROJEKTIN SUUN-
NITTELU

Projektille on ominaista, ettd se perustetaan, kun tavoitteena on joko tehda jokin tuote ensim-
maéisté kertaa tai muuttaa kéytettyja tyomenetelmid. Projektille madritelld&n etukateen sen tavoite
ja paatepiste. (Ruuska 2006, 18.) Tuotekehitysprojekti kaynnistettiin syksylla 2009, mink& jalkeen

tutustuttiin tarkemmin aiheeseen ja kerattiin materiaali.

2.1  Projektiorganisaatio

Projektiorganisaation henkilot pyrkivat saavuttamaan projektille asetetut tavoitteet. Tavoitteiden
saavuttaminen edellyttd& tehtdvénjakoa, jossa jokaisella organisaatioon kuuluvalla henkil6lla on
oma, méérétty tehtdvansa. (Karlsson & Marttala 2001, 76-77.) Tuotekehitysprojektin organisaatio
on esitetty alla olevassa kuviossa.

Projektin tilaaja:
Oulun seudun ammattikorkeakoulun sosiaali- ja terveys-

alan yksikon bioanalytiikan koulutusohjelma

i
/ Projektiryhmaé: \ /Laaturyhmé: \

Ohjausryhma:
lehtori Arja L&msé ja bioanalyytikko- suomen kielen tuntiopet-
. L opiskelijat Sari Ansa- taja Marja Kuure,
koulutusohjelmavas-
R ranta ja Susanna Kos- vertaisarvioijat Karoliina
taava Outi Makitalo

ki Narhi ja Kristina Mikko-
- AN S
/Tukiryhma: \k /

bioanalytiikan opiskelijat, tuotekehityksen

opettaja Elsa Manninen, tuntiopettaja Irja
Parkkinen, vs. lehtori Hanna-Maarit Aho ja

bioanalyytikko P&ivi Saloranta

N /

KUVIO 1. Projektiorganisaatio




Projektilla on aina tilaaja, joka on kaynnistényt projektin. Tilaaja, joka tdssé tuotekehitysprojektis-
sa oli Oulun seudun ammattikorkeakoulun sosiaali- ja terveysalan yksikdn bioanalytiikan koulu-
tusohjelma, asettaa vaatimuksia projektille ja antaa tarvittavat resurssit projektin k&yttdon. (Ruus-
ka 2006, 23.) Tastd syystd on tarke&d, etté tilaaja on mukana ohjausryhméssé. Ohjausryhmén
tehtdvana on méarittd& projektin kokonaistavoitteet ja paattaa aikatauluista, resurssisuunnitelmis-
ta ja projektibudjetista. Ryhma vastaa myds projektin ohjauksesta ja etenemisen seurannasta.
(Lo6w 2002, 29-30.) Opinndytetyon aiheasiantuntijat, lehtori Arja Ldmsé ja koulutusohjelmavas-
taava Outi Makitalo, kuuluivat opinndytety6n ohjausryhmaan.

Talla tuotekehitysprojektilla ei ollut erillista projektipaallikkod, vaan tydskentely tapahtui projekti-
ryhmana. Projektiryhm&én kuuluivat bioanalyytikko-opiskelijat Sari Ansaranta ja Susanna Koski,
jotka vastasivat yhdessa projektin suunnittelusta, toteutuksesta ja ohjausryhman tiedottamisesta.
Ohjausryhmé&an pidettiin yhteytta sdhkopostitse ja tapaamisten avulla.

Projektin laaturyhmé voi olla esimerkiksi projektin ulkopuolinen asiantuntijaryhmé. Laaturyhméan
tehtdvéna on tarkastella ja arvioida projektia. Lisaksi ryhma kiinnittd& huomiota projektin riskeihin
ja voi ehdottaa mahdollisia korjaavia toimia. Laaturyhmén avulla voidaan siis varmistaa projektin
laatu. (Karlsson & Marttala 2001, 88.) Tuotekehitysprojektin laaturyhméén kuului suomen kielen
tuntiopettaja Marja Kuure, joka antoi kielellisia ohjeita. Opinnéytetyon vertaisarvioijat, bioanalyy-
tikko-opiskelijat Karoliina Narhi ja Kristiina Mikkonen, kuuluivat myés laaturyhmé&én. Heidén teh-
taviné oli arvioida tydmme siséltdd ja antaa mahdollisia kehittdmisehdotuksia.

Oulun seudun ammattikorkeakoulun bioanalytikan opiskelijat, tuotekehityksen opettaja Elsa
Manninen, tuntiopettaja Irja Parkkinen, vs. lehtori Hanna-Maarit Aho ja bioanalyytikko Pé&ivi Salo-
ranta kuuluivat tuotekehitysprojektin tukiryhmaén. Bioanalytiikan opiskelijat olivat tuotteiden lop-
pukayttajia, joiden apua tarvittin muun muassa tuotteiden esitestausvaiheessa. Tuotekehityksen
opettaja Elsa Manninen tarkisti ja arvioi tuotekehitysprojektin alussa laaditun toiminnallisen tuote-
konseptikuvauksen. Tuotteiden asiasisallon luotettavuuden tarkistamisessa kéytettiin ohjaavien
opettajien asiantuntemuksien lisaksi tuntiopettaja Irja Parkkisen, vs. lehtori Hanna-Maarit Ahon ja

bioanalyytikko P&ivi Salorannan asiantuntemusta.
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2.2 Projektin tehtavat

Tuotekehitysprojekti sisélsi nelja paatehtavaa, jotka oli jaettu osatehtaviin. Yksityiskohtaiset teh-
tavékuvaukset on esitetty tehtdvéluettelossa (liite 1). Ensimmaisend paatehtavané oli ideointi, jo-
ka kaynnistyi syksylla 2009. Ideointivaiheen aikana perehdyttiin projektin viitekehykseen eli labo-
ratorion laadunhallintajarjestelmiin, laatukasikirjan rakenteeseen ja laboratoriotoimintaa ohjaaviin
standardeihin. T&man jalkeen oli tutustuttava myds opinndytetyon kirjallisiin ohjeisiin, koska ide-
ointivaiheen tuloksena syntyneet valmistavat seminaarity6t laadittin néiden ohjeiden mukaan.

Valmistavat seminaarity6t esitettiin tammikuussa 2010.

Tuotekehitysprojektin toisena pééatehtéavana oli projektin suunnittelu, joka aloitettiin tammikuussa
2010 miettimalla opinndytetyon aiheen rajausta. Opettajien osastokokouksessa oli tullut esille
hyytymis- ja virtsatutkimusten tyGohjeiden paivitystarve. Opinnéytetyo haluttiin kuitenkin laajentaa
koskemaan opiskelijan tarvitsemaa ohjeistusta hanen tyskennellesséén hyytymis- ja virtsatutki-
musten tyopisteissd. Tamé idea hyvaksytettiin ohjausryhmén palaverissa, minka jélkeen alkoi
projektisuunnitelman laadinta. Suunnitelmassa oli huomioitava projektin mahdolliset riskit, budjetti
ja ohjaussuunnitelma. Toisen paatehtavén tuloksena syntynyt projektisuunnitelma esitettiin maa-
liskuussa 2010.

Tuotekehitys oli projektin kolmas paatehtéava. Tdma vaihe aloitettin maaliskuussa 2010 suunnitte-
lemalla tuotteiden sisaltéd ja ulkoasua. Tuotteiden sisallon laadinta tehtiin huhti~toukokuussa
2010. Tuotekehitysvaiheen tuloksena syntyivat ohjekansiot hyytymis- ja virtsatutkimusten tyopis-

teisiin.
Tuotekehitysprojektin neljas paatehtéva oli projektin paattaminen. Téhén vaiheeseen kuuluivat

loppuraportin laadinta ja vimeistely sek& valmiin opinnéytetyon esittdminen. Loppuraportti kirjoi-
tettiin syys—lokakuussa 2010 ja valmis opinndytetyd esitettiin marraskuussa 2010.
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3 LAADUNHALLINNAN TEOREETTISET LAHTOKOHDAT INR-
TUTKIMUKSELLE JA VIRTSATUTKIMUKSILLE

Laatu voidaan méaritelld usealla eri tavalla. Sen madritelmaan kuuluu virheettomyys ja se, etta
asiat tehdaan oikein joka kerta, ensimmaisesté kerrasta alkaen. Laatuun siséltyy myds suoritus-
tason jatkuva parantaminen. Oikeiden asioiden tekeminen on térkeda kokonaislaadun kannalta.
(Lecklin 2006, 18-19.) Koska mé&éritelma "oikea” tarkoittaa eri asiaa eri yhteyksissé, ovat tarkoin
madritellyt saannot tarpeellisia. Laboratoriotutkimusprosessin laadunhallinta ndytteenotosta ra-
portointiin ja kaytettyjen tekniikoiden laadunhallinta ovat yht& térkeitd. Laboratorioiden on tiedet-
tavé tulostensa laatutaso ja kyettdvd myds osoittamaan tason olevan riittdva organisaation tar-
peisiin. (Linko 2003, 10.)

Herkko Pesosen mukaan laatua pitdd tarkastella useasta eri nékokulmasta. Esimerkiksi asiakas-
nakokulmasta laatu on tuotteen tai palvelun ominaisuuksia, joilla taytetddn asiakkaan vaatimuk-
set, odotukset ja tarpeet. (2007, 35-36.) Nykydan laadunhallintajarjestelmissé laatuajattelu perus-
tuu asiakkaiden tarpeisiin. Potilaat mielletd&n ensisijaisiksi asiakkaiksi. Laboratoriotutkimuspro-
sesseilla on kuitenkin useita yhteyksié eri terveydenhuollon yksikdiden eri osiin, joten potilaiden,
hoitohenkilokunnan, ladkéreiden ja kliinikoiden tarpeiden parempi ymmartdminen tuottaa hyotya
kaikille osapuolille. (Siloaho 2006a, 145.) Laboratoriot tuottavat palveluita monenlaisille asiakkail-

le, ja kaikkia pitéisi palvella juuri heidan tarpeidensa mukaan.

ISO 9000 -standardin mukaan laadunhallintajarjestelméllé tarkoitetaan organisaation toimia, joilla
se pyrkii suuntaamaan ja ohjaamaan laatua. Tama siséltaa laatutavoitteiden, laadunsuunnittelun
ja laatupolitikan mé&érittelyn, mutta myés laadun parantamisen, laadunohjauksen ja laadunvar-
mistuksen. Laatutavoitteiden asettaminen on organisaation johdon tehtéva, mutta laadunhallinta-
jarjestelmén, samoin kuin siihen pohjautuvan laatukdsikirjan luomisessa, noudattamisessa ja yl-
lapidossa tarvitaan koko henkilokunnan panosta ja sitoutumista.(SFS-EN 1ISO 9000 2005, 8, 26.)

Laadunhallintajérjestelma kuvataan laatukasikirjassa, jonka siséltod ja laajuus vaihtelevat kaytto-
tarkoituksen mukaan. Laatukasikirja on organisaation laatupolitikkaan nojautuvan laatujérjestel-
man yleinen kirjallinen kuvaus. Siind kuvataan organisaatio, sen vastuut ja valtuudet seka resurs-

sit samoin kuin laatujarjestelmamenettelyt eli ne menettelytavat, joilla organisaatio toteuttaa laa-
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tupolitikkaa ja laatujarjestelmad. Laatukasikirjan tulisi olla samalla tavalla ‘oman nékdinen’ kuin
koko laatujérjestelménkin. (SFS-EN 1SO 9000 2005, 38.) Perusajatuksena on kuvata yksikolle,
organisaatiolle, ammattihenkildille itselleen ja ulkopuolisille, miten juuri meidan organisaatios-
samme toimitaan ja laatu hallitaan. Kuvaus kertoo aina tdmanhetkisen tilanteen ja sitd muute-
taan, kun laadunhallintajarjestelmé kehittyy ja toiminta muuttuu. Laatuk&sikirjassa on yhteisia ja
toimintokohtaisia toimintaohjeita, tydohjeita seké laatutiedostoja, jotka ovat jarjestelméén kuuluvia
rekistereitd, tilastoja ja muita asiakirjoja. Namé erilaiset ohjeet ja tiedostot voidaan kuvata joko
laatukasikirjassa tai erillisind dokumentteina, joihin viitataan laatukasikirjassa. Kuvaus voidaan
tehd& monella tavalla. (SFS-EN 1SO 9001 2008, 12, 14,16.) Useassa organisaatiossa jo pitkaan
kéytossé olleet perehdytyskansiot ja -oppaat ovat hyva pohja laatukésikirjalle.

Laadunvarmistus on joukko toimintoja, joiden avulla laatuvaatimukset taytetdadan. Laadunohjaus
sisaltdé seka ulkoisen laadunarvioinnin etta siséisen laadunohjauksen. Ulkoisella laadunarvioin-
nilla tarkoitetaan laboratorion ulkopuolisen ja puolueettoman toimeksiantajan tekemé&é tulosten
tarkastelua. Tahan sisaltyy eri laboratorioiden saamien tulosten vertailu, mik& osoittaa tulosten
oikeellisuuden. Siséinen laadunohjaus on laboratorion henkilokunnan jatkuvaa toimintaa, jolla
varmistetaan laboratoriotulosten luotettavuus. (Labqualityn kayttdmia laadunvarmistuksen terme-
ja 2006, 173.)

3.1 Laadunhallintasuositukset

Kansainvaliset standardit, suositukset ja lainsd&danto tukevat laadunhallintajarjestelmien kehitys-
ta ja kéyttdonottoa. Laéketieteen laboratorioiden tulosten yhtendistdémisen maailmanlaajuisesti ja
jaljitettdvyyden todentamisen ja havainnollistamisen on todettu olevan merkityksellista. (Linko
2003, 10) Vaikka sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestdminen ei kuulu EU-unionilainsdadannén
piiriin, Euroopan neuvoston terveydenhuollon komitea on antanut vuonna 1997 suosituksen, jos-
sa on tdhdennetty laadunhallintajérjestelmien kéyttdonottoa, luotettavien arviointien tekoa ja laa-
tuasioiden sisallyttamista ammattihenkilgston koulutukseen. (Hallinnonalan laatupoliittiset suosi-
tukset, Sosiaali- ja terveysministerio, hakupaivé 21.2.2010.)

Laadunhallinta sosiaali- ja terveydenhuollossa -suositus, joka julkaistiin vuonna 1995, oli ensim-

méinen valtakunnallinen laadunhallintasuositus. Suositus sisélsi kolme keskeisté periaatetta: laa-

dunhallinnan kuuluminen jokapéivaiseen ty6hon, asiakaslahtoisyys ja tiedon ohjaus. Suosituksen
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tavoitteeksi asetettiin, ettd kaikissa sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioissa on oma laadun-
hallintajarjestelma. (JAmsa & Manninen 2000, 133.)

Jarjestyksessé toinen valtakunnallinen suositus, Sosiaali- ja terveydenhuollon laadunhallinta
2000-luvulle, pyrkii vastaamaan laadunhallinnan haasteisiin. Suosituksessa tarkennetaan edellis-
t4 suositusta ja painotetaan enemman laadunhallintaa sekéd ehkaisevéssa toiminnassa etta ter-

veyden ja hyvinvoinnin edistdmisessé. (Outinen & Lindqvist 1999, 4.)

Labquality Oy:ssa perustettiin vuonna 1993 laatukasikirjatydryhma, jonka tehtéva oli laatia suosi-
tus Kliinisten laboratorioiden laatujarjestelman dokumentoimiseksi ja toiminnan kuvaamiseksi.
Suosituksen ensimmainen versio julkaistiin vuoden 1995 Laaduntarkkailupaivilla ja toinen versio
julkaistiin 1999. Suosituksen mukaan laadunvarmistus koostuu laadunohjauksesta, laatuauditoin-
nista ja johdon katselmuksesta. (Linko 2005, 124.)

3.2 Kokemuksia laadunhallintajarjestelméstéd Suomessa

Kuopion yliopiston Kliinisen tutkimuskeskuksen laatuvastaava ja sairaalakemisti Maritta Siloaho
selvitti vaitoskirjatyossaan henkiloston ja johdon ndkemyksia ja kokemuksia laadunhallintajérjes-
telmien tavoitteista, soveltamisesta ja vaikutuksista vuosina 1993-2003. Tutkimus kohdistui eri-

tyisesti Kuopion yliopistolliseen sairaalaan. (Siloaho 2006a, 142.)

Siloahon mukaan poikkeamien tehokkaampi havainnointi ja ehk&isevien menetelmien suunnittelu
luovat pohjan laadunhallintajarjestelmén rakentamiselle. Siloahon mielesta laadunhallinta ja sen
sovelluksien harjoittelu pitéisi ottaa mukaan bioanalytikan koulutukseen mahdollisimman aikai-
sessa vaiheessa. (2006b, 88.)

Siloahon tutkimukseen osallistuneet pitivat laadunhallinnan tarkeimpina tavoitteina luotettavien tu-
losten saamista, toiminnan selkeyttdmista ja virheiden véhentamista. Yli 90 % vuoden 2003 kyse-
lyyn osallistuneista kertoi laadunhallinnan olevan osa péivittaista tyota. Tarkein hy6ty laadunhal-
lintajérjestelmasta oli, etté sen avulla laboratorio pystyy paremmin palvelemaan potilaita ja muuta
henkilokuntaa. Erityisesti laboratorioprosessin eri vaiheiden laatua voidaan parantaa laadunhallin-
tajarjestelmén aktiivisella hyodyntamiselld. Jarjestelman yllapidon ja pdivityksen vaatimat resurs-
sit sek& ohjeistus olivat laadunhallintajérjestelmén huonot puolet. Ongelmien ja virheiden kasittely
syyllisté etsiméllg koettiin myds laadunhallinnan negatiiviseksi vaikutukseksi. (2006a, 143-144.)
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3.3 Laatukésikirjan asiakirjojen laadinta

Laboratoriotutkimusten ja asiakaspalvelun laadunvarmistuksen perustana on oikein mitoitettu
laadunvarmistus ja kyky nayttaa, miten sita toteutetaan ja kehitetdan (Vieritestaus terveydenhuol-
lossa: Labqualityn asiantuntijasuositus 2009, 288). Laatukésikirjan laatiminen on pitk& prosessi.
Usein on vaikea p&attad, misté tyo tulisi aloittaa. Vaikka ei pyrittaisikadn akreditointiin tai sertifi-
ointiin, on laboratorion omavalvonnan eli sisdisen laadunvarmistuksen kannalta olennaista miet-
tid, millaisia ohjeistuksia, seurantakaavakkeita tai laadunhallintamenettelyita laboratorio tarvitsee

taatakseen tarjoamiensa palveluiden laadun.

Laboratorio tuottaa palveluita potilaille, |&é&kareille, hoito-osastoille ja muulle terveydenhuoltohen-
kilokunnalle. Palvelu voi olla esimerkiksi tutkimustulos, néytteenotto ja potilaan tai hoitajan ohja-
us. Palveluiden toimivuuden ja asiakaslahtoisyyden varmentamiseksi on laboratorion laadittava
toimiva ohjeistus ja seurantakéytantd. Ohjeiden laadintaan voidaan kayttdd W. Edwards Demin-
gin Suunnittele-Toteuta-Arvioi-Toimi (PDCA) -menettelystd muokattua laatuympyréé, joka on esi-
tetty kuviossa 2 (SFS-EN 1SO 9001 2008, 10).
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KUVIO 2. Laatuympyré (mukaillen SFS-EN ISO 9001 2008, 10)

Ensimmaiseen vaiheeseen kuuluu suunnittelu. Tutkimus- ja asiakasohjeiden laatiminen aloitetaan
pilkkomalla laboratorioprosessia tarpeeksi pieniin kokonaisuuksiin. Toiminnot voidaan jaotella
pieniin osiin, jotta ohjeiden tarkoitus ja tarve tulisi selvitettyd perusteellisesti (Luukkonen 2004,
158). Tutkimus voidaan jakaa laite- ja tutkimuskohtaisiin ohjeisiin seké& preanalyyttisiin, analyytti-
siin ja postanalyyttisiin vaiheisiin. Asiakkaan palvelu voidaan jakaa yleisiin potilasohjeisiin, ohja-
uksen suunnitteluun ja palvelutilanteiden laadun parantamiseen. Suunnitteluvaiheessa mietitdan,
kenelle ja mihin tarkoitukseen ohjeet laaditaan (Luukkonen 2004, 164-165). Erityisesti asiakas-
palvelun laatuun vaikuttaa kyky ottaa huomioon asiakkaan erityistarpeet. Opastuksen ja ohjeiden
suunnittelussa taytyy ottaa huomioon, minké ikéisté ohjataan, millaiset perustiedot ohjattavalla on
ja kuinka paljon tietoa tarvitaan (Torkkola, Heikkinen & Tiainen 2002, 14). Seurantakaavakkeita
suunniteltaessa tulee ottaa huomioon, mitd laatua varmistavia asioita on syyté tallentaa. Kaavak-
keiden avulla taytyy pystyd ndyttdmaan ja todistamaan, etté kaikki prosessin vaiheet on tehty so-
vitulla tavalla kayttden sovittuja laadunvarmistuskeinoja. (Vieritestaus terveydenhuollossa: Lab-
qualityn asiantuntijasuositus 2009, 286-287.)
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Toteuta-vaiheeseen kuuluu ohjeiden, kaavakkeiden ja asiakirjojen laadinta suunnitelmien pohjal-
ta. Tamé& vaihe on tydmaaréltaan suurin, joten huolellinen suunnittelu auttaa hahmottamaan ko-
konaisuutta. Ensimméinen luonnos voi olla hyvinkin karkea. (Luukkonen 2004, 161-162.) Asiakir-
jojen ja ohjeiden laadintaan kannattaa kayttaa tiettyd mallia, jotta laadinta olisi helpompaa ja lop-
putulos yhtenéinen. Ohjeiden laadinnassa pyritddn painottamaan ongelmatilanteiden selvittdmisté
ja virhelahteiden huomioimista. Niiden ei tarvitse siséltdé kaikkea mahdollista tutkimukseen liitty-
vad tietoa, vaan on keskityttdvé olennaisimpiin asioihin. Ohjeiden pitaisi olla kayttajiensa nakoi-
set. Kéytetyn kielen pit4& olla ymmarrettévaa, ja tekstin sisallon on oltava kohderyhmélle sopiva.
(Torkkola ym. 2002, 31-32, 34.)

Arviointi tarkoittaa ohjeluonnosten kéytdnnon toimivuuden varmistamista pyytamalla palautetta ja
testaamalla itse ohje oikeassa tilanteessa. Ohjeiden viestin perillemeno on varmistettava. (Kaup-
pinen, Nummi, & Savola 2005, 104.) Palautetta pyydetaan siltd kohderyhmaltg, kenelle ohjeet on
tarkoitettu. Joskus on hyddyllista pyytadé palautetta jo suunnitteluvaiheessa, kun taytyy tehda va-
lintoja ideoiden valilla. Palautetta pyytdessa kannattaa esittda tarkentavia kysymyksia, misté teks-
tin osasta tai ominaisuudesta erityisesti kaivataan palautetta. (Luukkonen 2004, 159, 162.)

Toimi-vaiheessa ohjeita muokataan palautteiden perusteella. Korjaaminen voi tarkoittaa myds
olemassa olevien ohjeiden péivitystd. Asiakkaiden vaatimukset ohjeiden siséllosta on otettava
huomioon. Kuitenkin monelle tutkimukselle on asetettu laatuvaatimuksia, joita asiakas ei voi tie-
t44 ennakolta. Viimeistaan t4ssa vaiheessa on varmistettava, ettd molemmat vaatimukset toteu-
tetaan. (SFS-EN ISO 9001 2008, 10.) Ohjeiden viimeistelyyn siséltyy myds oikeakielisyyden ja
asiasisallon tarkistaminen (Luukkonen 2004, 200).

Jotta ohjeet olisivat kéyttokelpoiset ja tayttaisivat tarkoituksensa, on niiden laatua ja ajanmukai-
suutta seurattava (SFS-EN I1SO 15189 2007, 20; SFS-EN ISO/ IEC 17025 2005, 18). Mietittées-
sd, mitd ohjeita tarvitaan, kannattaa lahted liikkeelle kéytannon perusasioista (Luukkonen 2004,
163). Taméan jalkeen edetaan pienten erityisryhmien tarvitsemaan ohjeistukseen (Torkkola ym.
2002, 32). Ohjeiden saatavuuteen ja visuaalisuuteen kannattaa suunnata voimavaroja. Usein kay
niin, etta ohjeita on olemassa, mutta kayttajat eivat tieda niiden olemassaolosta. Ohjeet voivat ol-
la vanhentuneita. Jos kukaan ei kdyta ohjetta, ei ohjeiden siséllosta ja paivitystarpeesta tule pa-
lautettakaan.
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4 INR-TUTKIMUKSEN JA VIRTSATUTKIMUSTEN LAADUNHALLINTA

Veritulppaan eli syvaan laskimotukokseen alaraajoissa tai keuhkoissa sairastuu vuosittain 1-2
henkilod tuhannesta (K&ypa hoito -suositukset, Suomalainen Ladkariseura Duodecim, hakup&iva
10.10.2010). Antikoagulaatiohoitoa (verenohennushoitoa) kéytetddn syvan laskimotukoksen ja
keuhkoembolian eli keuhkoveritulpan hoidossa, koska se estda uusien veritukosten syntymisen.
Verenohennusta tarvitaan myds syddmen tekoldppien ja sydamen eteisvarindn yhteydessa.
(Mustajoki & Ellonen 2009, hakupéiva 4.10.2010.) lIman antikoagulaatiohoitoa tukosten uusiutu-
minen on todennakdista 3-5 %:n vuositaajuudella (Kaypé hoito -suositukset, Suomalainen Laa-
k&riseura Duodecim, hakupaivé 10.10.2010).

Suun kautta otettavaa veren ohennuslaéketté el varfariinia tarvitsevien potilaiden maara lisdantyy
10 %:lla vuosittain. Jotta hoidossa paastaisiin hyvaan hoitotasapainoon, tulee verenohennushoi-
toa saavien potilaiden INR-arvoa seurata sdanndllisesti. INR-arvo kuvaa veren hyytymisaikaa.
(Horsti 2003, 103; Joutsi-Korhonen 2008, 76.) INR-yksikkd (International Normalised Ratio) on
kansainvélinen mittayksikko, joka mahdollistaa hoitosuositusten yhdenmukaistamisen ja hoitoké&y-
tantojen vertailtavuuden (Horsti 2003, 103).

INR-arvoa seurataan padasiassa avoterveydenhuollossa. Arvoa seurataan varfariinihoidon aloi-
tuksen ja laékeannosten muutosten yhteydessa viikoittain. Kun hoitotaso on saavutettu, riittaa ar-
von tarkistaminen kuukauden vélein. Jos potilaalla on ongelmia hoitotasapainon saavuttamises-
sa, ohjataan hénet erikoissairaanhoidon hyytymisyksikkdon. (Kéypa hoito -suositukset, Suoma-
lainen L&&kariseura Duodecim, hakupaiva 10.10.2010.)

Virtsatutkimukset ovat varsin yleisia laboratoriotutkimuksia. Kliinisen& indikaationa voi olla perus-
terveen henkilon akillinen tauti, erityisryhméan kuuluva potilas tai kohdennettu seulonta. Virtsan
kemiallisella seulonnalla tutkitaan munuaisten ja virtsateiden toimintaa. Bakteeriviljelyn la8kéri
pyytéa potilaan oireiden perusteella tai poissulkeakseen oireettoman bakteeritulehduksen erityis-
ryhmilt, kuten raskaana olevilta naisilta tai urologisilta ja gynekologisilta leikkauspotilailta. Virtsan
sakan mikroskopointia kdytetd&n ongelmatapauksissa selvittdmaan, onko tulehdus virtsatie- vai
munuaisperdinen. (Kouri 1999, 4-6.) Virtsa on oivallinen tietolahde, koske se on helposti saata-
vissa ja tutkittavissa. Seulontaa kdytetaan taudin osoitustestind ja seurannassa. (Lalla 2009, 19.)
Virtsatieinfektiot ovat hengitystieinfektioiden jalkeen yleisimpia 1&akérin hoitoon johtavia infektioi-
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ta. Noin 6 % infektioiden vuoksi tehdyistd avohoidon kdynneista johtuu virtsatieinfektioista. Suo-
messa hoidetaan vuosittain avohoidossa noin 250 000 virtsatieinfektiotapausta ja sairaaloissa
noin 20 000. Virtsatietulehduksen tasodiagnoosi tehd&én potilaan oireiden perusteella. Tulehduk-
sen varmistamiseksi kaytetddn moniliuskakokeen pikadiagnostiikkaa, ennen kaikkea liuskan nit-
riitti- ja valkosolukenttid. Viljely mahdollistaa bakteerin tunnistamisen ja antibioottinerkkyysméaéri-
tyksen. Sakan mikroskopointi antaa viitteitd tulehduksen sijainnista. (Kaypé hoito -suositukset,
Suomalainen Laakariseura Duodecim, hakupaiva 18.9.2010.)

4.1 Laadunhallinta preanalytiikassa

Preanalyyttiseen vaiheeseen kuuluvat tutkimusta edeltavat toimet ja tehtévat, jotka tehdaan en-
nen varsinaista mittausta (Vieritestaus terveydenhuollossa: Labqualityn asiantuntijasuositus
2009, 289). Tama vaihe on tarked osa laboratorioprosessin laatua, koska suurin osa virheista ja
poikkeamista tapahtuu tdssa vaiheessa (Linko 2009, 36; Puukka 2007, 23). Preanalyyttisia virhei-
t4 voidaan vahentdd yllapitamalla henkilokunnan patevyyttd perehdyttdmalla ja kouluttamalla
henkilokuntaa. Lisaksi laboratorion preanalyyttisen vaiheen ohjeistuksen pitdd olla ajantasainen
ja koko henkilokunnan saatavilla. (Jaakkola 2008, 41.) Koska vieritestaus terveydenhuollossa
-suosituksen (Moodi 2009, 275) mukaan laboratorion ulkopuolella tehtdvén vieritestauksen pitaa
olla laadullisesti samalla tasolla laboratoriossa tehtdvan analysoinnin kanssa, on huolehdittava
my0s terveydenhuollon muun henkilskunnan ndytteenottotoiminnan koulutuksesta, ohjauksesta

ja valvonnasta. Koulutuksen pitéé siséltaa seké teoreettinen etté kaytannén osuus.

Hyytymistutkimuksen ndytteenotossa vakioitavia asioita ovat naytteenottojarjestys, néyteputki,
naytetilavuus, puristussiteen (staasin) kéyttd sek& néytteen kasittely ja sdilytys. Otettaessa sa-
manaikaisesti useita eri ndytteita on hyytymistutkimukseen tarkoitettu natriumsitraattiputki otetta-
va ensimmaiseksi. Vajaassa natriumsitraattiputkessa nestemainen antikoagulantti (veren hyyty-
misté hidastava aine) aiheuttaa ndytteen laimenemisen, kun taas nayteputken ollessa liian téysi,
hyytyminen voi kdynnistyd. Ongelmat verindytteen saamisessa, kuten pitkittynyt suonen etsinté ja
verisuonien seindmien l&paisy, voivat lisata kudosnesteen maaraa verindytteessa, mika voi aihe-

uttaa hyytymismekanismin aktivoitumisen. (Pohja-Nylander 2009, 24-25.)

Antikoagulaatiohoitoon liittyy aina vuotovaara. Koska varfariinilaékitys on tarkoitettu estamaan ve-
ritukosten syntyd, on veren hyytyminen hitaampaa kuin normaalisti. (K&yp& hoito -suositukset,
Suomalainen L&&kariseura Duodecim, hakupéiva 10.10.2010.) Tdma on otettava huomioon néy-
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tettd otettaessa. N&ytteenottajan pitdd varmistaa, etta potilas ymmartad pistokohdan painamisen
merkityksen. Potilas voi lahte& ndytteenotosta, kun pistokohta ei enda vuoda.

Virtsandytteen laadukkuuteen vaikuttavien asioiden pitda olla myds vakioitavissa. Tama on téarke-
a4, koska vain vakioidun néytteen tulkinta on luotettavaa. Virtsandytteen laadukkuuteen vaikutta-
vat potilaan saama ohjaus, naytteen esitiedot sekd naytteen sailytys ja kuljetus. (Kouri 1999, 9,
22.) Kun n&ma otetaan huomioon, valtytadn myos seké vadrilta diagnooseilta etté turhilta lisatut-
kimuksilta (Jaakkola 2008, 41). Jotta ndytteen saaminen onnistuu, pitaa potilas ohjata seka kirjal-
lisesti ettd suullisesti. Lisaksi héntd avustetaan tarvittaessa ndytteen antamisessa. (Kouri 1999,
8.

Tuloksen arviointia varten virtsandytteen esitietoihin on kirjattava ndytteen saamisaika ja -tapa,
rakko-aika sek& néytteenannon onnistuminen eli kaiken sujuminen ohjeen mukaan. Mahdollinen
antibiootti-la&kitys on varmistettava, koska mikrobild&kkeet hairitsevat bakteerin kasvua maljalla.
Henkilon, joka néytteen vastaanottaa, on tarkistettava esitiedot ja tarvittaessa tdydennettava ne
haastattelemalla potilasta. Esitiedot pitd4 valittdd sek& laboratorioon ettd hoitavalle ladkérille,
koska ne vaikuttavat tuloksen tulkintaan. (Jaakkola 2008, 41-42.)

4.2 Laadunhallinta analytiikassa

Jokaisella laitteella on oltava tyGohjeet, jotka perustuvat valmistajan antamiin ohjeisiin. Tydohjei-
den pitéa olla henkilokunnan saatavilla tydpisteessa henkilokunnan yleisesti ymmartamalla kielel-
la. (SFS-EN ISO 15189 2007, 48.) Tydohjeilla varmistetaan, etté jokainen tutkimus tehddéan sa-

malla tavalla, jolloin vertailtavuus sailyy.

Ennen kuin laboratorioon hankittu analysaattori otetaan kdyttoon, on se testattava. Tdma voidaan
tehda esimerkiksi vertaamalla tulostason vastaavuutta toisen laitteen kanssa, kahden eri k&ytta-
jan samasta néytteesta tekemien tutkimussarjojen vastaavuutta tai kahden eri liuskaerén vastaa-
vuutta. Testauksessa ja lopullisessa tutkimuskaytossé kaytetddn vain valmistajan sille tarkoitta-
mia liuskoja. (Vieritestaus terveydenhuollossa: Labqualityn asiantuntijasuositus 2009, 292-293.)

Laboratorion on saanndllisesti tarkistettava, etta laitteen kalibroinnin tila ei ole muuttunut. Tarkis-
tus tehd&d&n madriteltyjen menettelytapojen mukaan. (SFS-EN ISO/ IEC 17025 2005, 44.) Yksi

analyyttisen vaiheen laadunvarmistuksen keino on siséinen laadunohjaus. Tallgin laitteen ja me-
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netelmén suorituskykyé seurataan esimerkiksi kaupallisilla kontrolleilla, jolloin mahdolliset muu-
tokset toistuvuudessa ja tulostasossa voidaan havaita. Kaupallisia kontrolleja kaytettdessa on
noudatettava valmistajien ohjeita. Jos esimerkiksi valmistaja ilmoittaa, ettei kontrollia voida pa-
kastaa, kontrollien kayttoikaa ei voida jatkaa jakamalla kontrolli pienempiin eriin ja pakastamalla
ne my6hempaa kayttoa varten. (Linko 2004, 60-61.) Kontrolleja voidaan kayttd& myos silloin, kun
testiliuskan valmistusera vaihtuu, epéilldén virhetté testiliuskojen séilytysoloissa tai saadaan yllat-
tdvan poikkeava tulos. Toiminnan kontrollointi, kontrollitulosten arviointi ja mahdolliset korjaavat
toimet lisdvat tutkimuksen luotettavuutta. Tarke&a on, ettd tunnetaan testin suorituskyky ja osa-
taan korjata havaitut poikkeamat. Laadun kannalta ei riita, ettd kaikki kontrollitulokset kirjataan
erillisiin seurantalomakkeisiin, vaan pitdd myds osata arvioida havaittujen poikkeamien merkitys.
Lisaksi pitdd paattaa korjaavat toimet, joiden toteutuminen on myds varmistettava. (Vieritestaus

terveydenhuollossa: Labqualityn asiantuntijasuositus 2009, 294, 296.)

Analyyttiseen laadunvarmistukseen kaytetd&n myos ulkoista laadunarviointia. Talléin ulkopuoli-
nen toimija tarkastaa ja arvioi objektiivisesti laboratorion tuloksia sek& vertaa niitd muiden labora-
torioiden tuloksiin. (Linko 2004, 60, 62.) Labquality Oy jarjesta& esimerkiksi nelja kertaa vuodessa
tromboplastiini-, virtsan liuskakokeet -, virtsan partikkelien tunnistus - ja virtsaviljelyn kvantitatiivi-
nen seulonta -kierroksen. (Labquality Oy 2010-2011, B4, C14, D7, hakupaiva 11.10.2010).

Analyyttisen vaiheen laatuun kuuluu myds laitteen ylldpito. Laitteen kayttajan tulee huolehtia
saannollisistd puhdistuksista ja huoltotoimista laitevalmistajan suositteleman aikataulun mukai-

sesti. (Vieritestaus terveydenhuollossa: Labqualityn asiantuntijasuositus 2009, 299-300.)

Bioanalytiikan koulutusohjelman palvelutoiminnassa kéytossa oleva hyytymistutkimuslaite vaatii
paljon ké&sityota kayttajaltaan. Esimerkiksi menetelmaan siséltyy, ettd ndytteet ja reagenssit pipe-
toidaan. T&lloin reagenssin ja néytteen laimennossuhteen on oltava vakioitu. Kaytettévat pipetit
ovat laadunhallintastandardien tarkoittamia laitteita tai vélineitd, joiden asianmukaisuutta taytyy
saannollisesti valvoa. Valvonnalla pyritd&n osoittamaan, etta pipetit toimivat ja niiden tilavuus on
sovituissa rajoissa. Lisaksi pipettien huollon pitdd téyttd4 valmistajan asettamat minimivaatimuk-
set. (SFS-EN 1SO 15189 2007, 38.)

Bakteerivilielyn laadunhallintaan kuuluu vilielymaljojen valmistuksessa kaytettyjen aineiden era-
seuranta ja valmistuserien koostumuksen kirjanpito. Maljojen toimivuus testataan erilaisilla kont-

rollikannoilla. Niilld varmistetaan, etté tavallisimmat patogeenit kasvavat kaytetyilla maljoilla bak-
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teerilajille ominaisella tavalla. Bakteerit kasvavat parhaiten +35°C:ssa, joten viljelykaapin lampoti-
laa on tarkkailtava. Ennen bakteeriviljely& pitd& arvioida maljan kunto silmamaaraisesti ja tarkis-

taa maljan viimeinen k&yttopéiva. (Kouri 1999, 46.)

Virtsan sakkaa tutkitaan mikroskopoimalla. Tutkimuksessa vakioitavia asioita ovat virtsan tila-
vuus, sentrifugoinnin nopeus, sakan pitoisuus ja maara seké peitinlasin koko. Mikroskoopin huol-
lot ja sdadot on tarkistettava saanndllisin véliajoin. Sakan eri partikkelit eivét jakaudu tasaisesti
ndytteessd, koska ndyte voi siséltad limaa tai partikkelit tarttuvat toisiinsa. Tasta syysté taytyy ko-
ko néytealue tarkastaa ennen laskettavien nakokenttien valintaa. Mitd enemmén soluja laske-
taan, sita tarkempi on laskentatarkkuus. Loydosten tulkintaa voi parantaa esimerkiksi vertailemal-
la kahden eri laboratoriohoitajan saamia tuloksia keskenaan. (Kouri 1999, 35-39.)

4.3 Laadunhallinta postanalytiikassa

Postanalyyttiseen vaiheeseen kuuluvat tutkimuksen jélkeiset toimet ja tehtévat, jotka tehd&én mit-
tauksen jalkeen. Tdman vaiheen laatu koostuu tulosten tarkistamisesta, hyvaksymisest, tallen-
tamisesta ja tulkinnasta seké raportoinnista. Tutkimuksen virheldhteisiin (esim. testiliuskaan liitty-
vat virheldhteet), kdytdssa olevan laitteen ja menetelmén toimintaan, mééritykseen ja saatujen tu-
losten tulkintaa tulee kiinnittdd huomiota. Tulosten tulkinnassa tulee ottaa huomioon aina potilas,
hanen oireensa ja hoitotilanteensa. (Vieritestaus terveydenhuollossa: Labqualityn asiantunti-
jasuositus 2009, 289, 304-305.)

Sairaalakemisti Outi Malminiemen mukaan (2008, 30) tutkimustulokset pitdd@ dokumentoida ja
identifioida huolellisesti, koska n&in hoitopaatokseen vaikuttaneet tulokset ovat jéljitettavissa.
Vastauksessa on oltava aina maininta, jos ndyte on véhentényt tutkimuksen luotettavuutta tai sen
laatu oli tutkimukseen sopimaton (SFS-EN ISO 15189 2007, 54). Tutkimustulokset vastataan yh-
teisesti sovitulla tavalla tulkinnan yksinkertaistamiseksi. Esimerkiksi virtsan kemiallisen seulonnan

tulokset vastataan joko +++ tai 3+.

Laboratoriolla pitd& olla laadittuna toimintaperiaatteet ja menettelytavat, joilla turvataan potilaan
tietosuoja. Tamé& koskee myds sahkdisesti sdilytettyja ja lahetettyja tuloksia. (SFS-EN ISO/ [EC
17025 2005, 14.) Kéytannossé tamé tarkoittaa, etté tietokone olisi suljettava taukojen ajaksi. Li-
saksi laitteiden antamat tulosliuskat on havitettéva tietosuojajatteend, jos niissé on potilastunnis-
teet.
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5 INR-TUTKIMUKSEN JA VIRTSATUTKIMUSTEN OHJEKANSIOIDEN LAA-
DINTA

Tuotekehitysprosessi siséltaa viisi vaihetta: tuotteen tarpeen méaarittely, ideointi, luonnostelu, ke-
hittely ja viimeistely (Jdmsé & Manninen 2000, 28). Ohjekansioiden luonnostelu aloitettiin huhti-
kuussa 2010. Projektisuunnitelma auttoi aikataulutuksessa ja tyGvaiheiden jasentdmisessa.

5.1 Ohjekansioiden luonnostelu ja kehittely

Tuotteen luonnostelu voidaan aloittaa, kun tiedetd&n, millainen tuote aiotaan suunnitella ja val-
mistaa. Téssé vaiheessa analysoidaan tuotteen suunnittelemista ja valmistamista ohjaavia asioi-
ta. Luonnosteluvaineen aikana tasmentyy tuotteen ensisijainen kayttajaryhma, joiden tarpeet, ky-
vyt ja muut ominaisuudet pitad ottaa huomioon. Luonnostelussa on otettava huomioon myds pal-
velun tuottajien ja tarjoajien seka sidosryhmien tarpeet ja ndkemykset. Tuotteen kehittelyn &hto-
kohtana ovat luonnosteluvaiheessa tehdyt ratkaisut, periaatteet ja rajaukset. Lopullisen tuotteen
asiasisallon valinnassa on tarkeda ymmartaa kohderyhman tiedontarve, joka eroaa ammattilaisen
tiedontarpeesta. Tosiasiat on kerrottava mahdollisimman yksiselitteisesti. (JAms& & Manninen
2000, 43-50, 54-55.)

Luonnosteluvaiheen alussa oli jo selvad, ketkd olivat tuotteen hyddyntéjia ja loppukéyttéjia. Ensi-
sijaisina hyddyntajina ja loppukayttéjiné olivat palvelutoiminnan tydntekijat eli bioanalytiikan opis-
kelijat ja palvelutoiminnan ohjaavat opettajat. Koska ensisijaisina kayttdjind olivat opiskelijat, oh-
jekansioiden piti edistd& opiskelijoiden oppimista. Toissijaisina hyddynsaajina olivat Oulun seu-
dun ammattikorkeakoulun bioanalytiikan koulutusohjelma ja palvelutoiminnasta vastaava Phar-
matest Services Oy, biomarkkeriyksikkd. Hyddynsaajia olivat myds palvelutoiminnan tilaaja- ja
potilasasiakkaat. Tdman vaiheen laadunvarmistuskeinona kéaytettiin toiminnallista tuotekonsepti-
kuvasta, jonka yliopettaja Elsa Manninen tarkasti ja arvioi.

Ohjekansioiden siséltdd ja rakennetta ohjasivat standardit SFS-EN ISO/ IEC 17025 (testaus- ja

kalibrointilaboratorioiden patevyys: yleiset vaatimukset) ja SFS-EN ISO 15189 (l&&ketieteelliset
laboratoriot: erityisvaatimukset laadulle ja patevyydelle). Ndiden standardien pohjalta oli julkaistu
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suositus Kliinisten laboratorioiden laatujérjestelmén dokumentoimiseksi ja toiminnan kuvaamisek-

si, versio 2.0.

Ohjekansioiden siséllon valinta piti olla perusteltua. Tarkeita valintakriteereita olivat opiskelijoiden
oppimisen edistdminen ja laadunhallinnan sekd omavalvonnan tehostaminen hyytymis- ja virtsa-
tutkimuksissa. Ohjeissa oli myos tarke& ennakoida tavallisimpia ongelmia ja virhelahteita. Koska
virtsatutkimuksiin liittyy useita virheldhteitd, laadittiin taulukko yleisimmisté virhelahteist4 ja niiden
aiheuttajista. Virheldhteiden tunnistaminen auttaa opiskelijaa arvioimaan tutkimuksen tuloksen oi-

keellisuutta.

5.1.1 Laite- ja menettelykohtaiset tyéohjeet

SFS-EN ISO/ IEC 17025 -standardiin perustuva kliinisten laboratorioiden laatujarjestelman do-
kumentoimiseksi ja toiminnan kuvaamiseksi suosituksen (1999, 16) mukaan jokaiselle laitteelle
on oltava riittavat kayttdohjeet. SFS-EN 1SO 15189: n (2007, 48) mukaan pelkét laitteen k&yttooh-
jeet eivat tdytd laadunhallinnan kriteereitd, vaan tarvitaan laite- ja menettelykohtaiset ohjeet. Oh-

jeasiakirjojen tuli sisaltdd mm. seuraavat asiat:

o kéytettdvan tutkimusmenetelman periaate

e naytetyyppi ja -vaatimukset

e tarvittavat laitteet ja reagenssit

e siséinen laadunohjaus ja ulkoinen laadunarviointi

e asiat, jotka hairitsevat tutkimusta ja yleisimmat virheldhteet.

5.1.2 Poikkeamaraportti

Tuote tai palvelu, joka ei tayta laatuvaatimuksia, pitdd tunnistaa. Liséksi sen kéytto tai jakelu on
estettava ja poikkeaman luonne seka sen johdosta tehdyt toimet tulee kirjata tallenteisiin. (SFS-
EN 1SO 9001 2008, 36.) Poikkeamaraportoinnin tarkoituksena oli edistdad poikkeamien tunnista-
mista. Kun opiskelija oppii tunnistamaan laboratoriotutkimuksen laatuun vaikuttavat poikkeamat,
kykenee han arvioimaan oman tyGskentelynsa laadukkuutta. Poikkeamakirjauksella han varmis-
taa, ettd poikkeamaan on reagoitu ja sen ehkaiseviin toimiin kiinnitetddn huomioita jatkossa. Eri-
laisten poikkeamien kirjaaminen opettaa myds opiskelijaa ehkdisemaan ja rajoittamaan virheiden

seurauksia.
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Kuopion yliopiston kliinisen tutkimuskeskuksen laatuvastaava ja sairaalakemisti Maritta Siloahon
(2006b, 88) mukaan poikkeamien tehokkaampi havainnointi ja ehkéaisevien menetelmien suunnit-
telu luovat pohjan laadunhallintajarjestelmén rakentamiselle. Siloahon nékemysta tukee 1&é&ketie-
teellisille laboratorioille suunnattu standardi SFS-EN 1SO 15189, joka korostaa mm. poikkeamien
tunnistamista ja valvontaa. Jotta poikkeamahallinta olisi toteutunut palvelutoiminnan eri tyopis-
teissé standardin vaatimalla tasolla, taytyi aluksi kehittdd poikkeamaraporttimalli. Poikkeamara-
porttiin tuli kirjata poikkeaman laatu, poikkeaman havaitsija, paivamaard, kuvaus tapahtuneesta,
valittdmét korjaavat toimet ja mahdolliset jatkotoimet.

5.1.3 Kayttopaivakirja

Palvelutoiminnan eri tyopisteissa oli kdytdssa kayttajapaivakirja, johon opiskelija kuittasi kontrolli-
en tulokset ja laitteen kayton tiettynd paivand. Kayttopaivakirjan pitdd kuitenkin olla enemman
kéyttdjaa ohjaava, ja sen tulee samalla parantaa jéljitettavyytta. Jaljitettavyytta parannettiin kay-
tettyjen reagenssien eraseurannalla. Hyytymis- ja virtsatutkimusten tyopisteisiin laadittiin k&aytto-
paivakirjamalli, johon opiskelija kuittaa tekemansa tyot ja reagenssien eranumerot. Lisaksi kéyt-
topdivékirjasta opiskelija nékee, mitk& ovat tyopisteen paivittéisia, viikoittaisia tai kuukausittaisia
tehtdvid. Tehtavia olivat esimerkiksi kalibroinnit, reagenssien riittdvyyden tarkistaminen, kontrolli-

en valmistaminen ja niiden analysointi.

5.1.4 Toimintokohtainen tehtdvakuvaus ja vastuumatriisi

Koska ohjekansiot olivat suunniteltu tydpistekohtaiseksi, piti tydpisteen tehtavét ja vastuut maari-
telld. Kliinisten laboratorioiden laatujarjestelman dokumentoimiseksi ja toiminnan kuvaamiseksi
-suosituksen (1999, 8) mukaan laatukasikirjaan kuvataan tyontekijan tarkeimmat tehtavét ja vas-
tuualueet seka valtuudet ja velvollisuudet. Tehtévien ja vastuiden kuvaus auttaa opiskelijaa ym-
méartamaéan oman osuutensa palvelutoiminnan kokonaisuudesta. Luettelomallisesta vastuumatrii-
sista ja tehtdvéluettelosta nakyi tydpisteen paatehtavat ja niiden tarkemmat kuvaukset. Tydpiste-

kohtaisia tehtavia olivat muun muassa:

e ndytteiden esikasittely ja analysointi
e tasokontrollointi ja kalibrointi

e tulosten arviointi ja raportointi
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e poikkeamien hallinta
e reagenssien toimintavarmuuden ja riittdvyyden varmistaminen
e laaduntarkkailundytteiden analysointi

e péivaraporttiin osallistuminen.

5.2 Ohjekansioiden viimeistely

Palautteen keradminen tuotteen kayttdjiltd, joille tuote ei ole entuudestaan tuttu, on tarpeellista
tuotteen kehittdmisen eri vaiheissa. Tuotteen lopullinen kayttaja voi esittdd myos ratkaisuja on-
gelmakohtiin, joita ilmeni hé&nen testattuaan tuotetta. Kehitettdvén tuotteen viimeistely tehdaan
saatujen palautteiden perusteella. (J&msa & Manninen 2000, 80-81.)

Bio8sn-ryhmén opiskelijat valittin ohjekansioiden esitestaajiksi, koska he olivat olleet mukana
koulun palvelutoiminnassa syksylla 2009 ja kevéalla 2010. Koska heille laitteet ja menetelmét oli-
vat tuttuja, pystyivat he arvioimaan, paransivatko uudet ohjekansiot tyopisteen toimintaa. Esites-
tausta varten laadittin palautelomake, jonka siséltéd muokattiin ohjaavilta opettajita saadun pa-
lautteen perusteella. Bio8sn-ryhman opiskelijoille kéytiin kertomassa ohjekansioiden ja palaute-
kyselyn siséllosta ennen esitestausta.

Palautelomakkeessa (liite 2) pyydettiin arvioimaan ohjekansioiden ulkoasua, sisaltéa ja kieliasua
asteikolla 1-5, jossa 5 oli erinomainen ja 1 huono. Ulkoasun arviointi jakaantui kolmeen osa-
alueeseen: selkeys, visuaalisuus ja tiedon l6ytyminen. Kansion siséllossé arvioitiin tiedon oleelli-
suus, luotettavuus, kaytdnnonlaheisyys seka tarpeellisuus. Ohjekansioiden kieliasua arvioitiin
helppolukuisuudella ja ymméarrettavyydelld. Avoimilla kysymyksilla kysyttiin opiskelijoiden mielipi-
teitd tyOpisteiden vastuualueista ja tehtévistd, kéyttopaivékirjasta seka poikkeamaraportista. Lo-
puksi opiskelijat saivat kertoa, mitk& olivat ohjekansioiden vahvuudet ja missé olisi vield paranta-

misen varaa.

Esitestaus tehtiin 28.5-3.6.2010. Palautelomakkeet tuli palauttaa erilliseen palautelaatikkoon
3.6.2010 mennessa. Opiskelijat palauttivat yhteensé 24 lomaketta, jotka kasiteltiin nimettdmina ja
havitettin opinndytetyon valmistumisen jalkeen. Palautelomakkeissa eniten kiitosta sai ohjekan-
sioiden selkeys, jonka keskiarvoksi saatiin 4,5. Yhdessétoista palautelomakkeessa se oli mainittu
my0ds ohjekansioiden vahvuutena. Helppolukuisuus, jonka keskiarvoksi saatiin 4,4, sai myos Kii-
tosta.
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"Selked, tarpeelliset asiat esitetty yksinkertaisesti.”

"Ne ovat selkeité ja valmistavat tyoeldmaan. Tydohjeet olivat rautalankamallia, mi-
k& auttaa kayton opettelussa todella paljon.”

Kehittdmisehdotukset koskivat odotetusti ohjekansioiden visuaalisuutta, jonka keskiarvoksi saatiin
3,7. Kuudessa palautelomakkeessa oli vield tarkemmin kerrottu, miten visuaalisuutta voitaisiin pa-
rantaa. Kehittdmisehdotuksia saatiin myos kéytetyista termeist, joita pyydettiin selventdméaan.

"Kansion nimi kannessa ISOMPI ja sivussa voisi olla myds nimi.”

"Maarityksen suoritus olisi parempi kansion alussa tai ainakin valilehdet.”

"Riveja lisaa!”

"Poikkeamaraportti kasitteend aika outo, vaikea hahmottaa.”

"Mité tarkoittaa h&vikki?”

"Cled-maljan vkp?”
Saadun palautteen perusteella ohjekansioiden kansilehtiin liitettiin tutkimuskohtaisia kuvia ja vii-
meisesta kayttopaivdmaarasta kertova vkp-lyhenne korvattiin lyhenteelld exp. Lisaksi sivut, jotka
koskivat tutkimuksen madritysohjeita, tulostettiin vérilliselle paperille visuaalisuuden parantami-
seksi. N&in ne erottuivat kansion muusta sisallostd, jolloin madritysohjeisiin oli tarvittaessa helppo
palata.
Ohjekansioiden kirjallinen asu viimeisteltiin suomen kielen tuntiopettaja Marja Kuurelta, vertaisar-
vioijilta ja ohjaavilta opettajilta saadun palautteen perusteella. Samalla ohjekansioiden asiasisél-

to0n tehtiin tarkennuksia ja tarvittavia lisdyksia. Keséloman jalkeen hyytymistutkimukseen oli tul-
lut muutos kontrollien kasittelyyn, mika piti myds paivittaa ohjekansioon.
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6 INR-TUTKIMUKSEN JA VIRTSATUTKIMUSTEN OHJEKANSIOIDEN LAA-
TUKRITEERIT, TOTEUTUS JA ARVIOINTI

Tuotteen laadun arvioinnissa voidaan kéyttda apuna laatukriteereitd, jotka ovat helposti mitatta-
vissa olevia. Tuotekehitysprojektissa kaytetyt laatukriteerit ovat esitetty taulukossa 1. Ne kuvaa-
vat tuotteen tarkeimmat ominaisuudet ja kertovat, minké&laista tulosta ja laatutasoa tavoitellaan.
Tavoitteiden seuraamiseksi laatukriteereille asetetaan selkedsti muotoiltuja ehtoja eli laatuvaati-
muksia. Niiden avulla voidaan mitata, ovatko laatukriteerit tayttyneet halutulla tavalla. (ld&np&én-
Heikkild, Outinen, Nordblad, Paivarinta & Makela 2000, 7, 9-10.)

TAULUKKO 1. Hyytymis- ja virtsatutkimusten ohjekansioiden laatukriteerit ja -vaatimukset.

Laatukriteeri Laatuvaatimus

Selkeys Asioiden esittdmisjarjestys on sama molemmissa ohje-
kansioissa. Laitteiden kuvauksissa on kaytetty riittdvan
isoja kuvia, jotka havainnollistavat ohjetekstia.

Luotettavuus Ohjekansioiden siséltd perustuu ajantasaiseen tietoon,
joka on tarvittaessa helposti péivitettavissa tiedon muut-

tuessa.

Helppolukuisuus ja ymmarrettavyys | Ohjekansioiden termeja on aukaistu ja selvennetty oppi-

misen edistamiseksi.

Kaytettavyys Ohjekansiot, joista tarvittava tieto l6ytyy helposti, ovat
saatavilla tyOpisteissd. Kaikki tyopisteessa tarvittavat
asiakirjat ovat yhdessé kansiossa.

Yksi laboratorioalan laatutoimintaa ohjaava standardi on SFS-EN ISO/ IEC 17025, joka siséltaa
yleiset vaatimukset testaus- ja kalibrointilaboratorioiden patevyydelle. Tdmén standardin (2005,
26) mukaan laboratoriossa kéytettdvien tallenteiden tulee olla selkeitd. Standardi SFS-EN 1SO

15189, joka siséltaa erityisvaatimukset laadulle ja patevyydelle l&&ketieteellisissé laboratorioissa,
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korostaa myds henkilokunnalle annettavan tiedon selkeytta. Annettavan tiedon pitdisi samalla olla
my0s helposti ymmarrettavaa. (2007, 50.)

Koska laboratoriotuloksia kéytetddn potilaan terveydentilan arvioinnissa ja seurannassa, on tulos-
ten oltava luotettavia ja toistettavia. Talldin tutkimukset pitdisi tehda aina sovitulla yhdenmukaisel-
la tavalla. Tamé edellyttad, etté jokaisella laitteella on oltava kirjalliset tyoohjeet, joita my6s yllapi-
detéan.

6.1 Ohjekansioiden laadun toteutus

Ohjekansioiden eri asiakirjat paatettiin tehda kaikki samalla ohjelmalla, Microsoft Office Word
2003 -tekstink&sittelyohjelmalla, joka 16ytyy koulun tietokoneilta. Ohjelman kéytt6a puolsi tarve
saada valmiiksi sekd konkreettinen painotuote tyOpisteeseen ettéd tietokoneelta 16ytyva muoto
paivityksia varten. Liséksi Microsoft Word on yleisin tekstinkasittelyohjelma, jonka kayttdon on
saatu opastusta koulutuksen alussa. Koska ohjelma on tuttu opiskelijoille, voivat he harjoitella
laatukasikirjan péivitystd laadunhallintaa ké&sittelevilla kursseilla.

Yhtend laatukriteerind oli ohjekansioiden selkeys. Selkeyteen pyrittiin jasentdmalld asiakokonai-
suuksia ja otsikoimalla ne yksittdisten asioiden hakemisen helpottamiseksi. Molemmissa ohje-
kansioissa on sama rakenne, eli asiat esitetddn samassa jarjestyksessa. Tydvaiheiden eri toimin-
tavaiheet numeroitiin aikajarjestyksessé ja avainsanoja lihavoitiin. Myds varoitukset ja erityisesti
huomioitavat seikat lihavoitiin, jotta ne olisivat visuaalisesti helpommin havaittavissa. Varoitukset
sijoitettiin tydohjeen yhteyteen siten, ettd opiskelija pystyi reagoimaan niihin, ennen kuin tekee
virheen. Ohjekansioissa kaytettiin luettelointia esimerkiksi kerrottaessa madrityksissa tarvittavista
vdlineisté. Opiskelijan on helppoa seurata luetteloa hakiessaan tydssé tarvittavia vélineita. Tyooh-
jeiden toiminnallinen osuus sijoitettiin valineluettelon jalkeen. Tekstin ja kuvien yhdistamiselld py-
rittiin myos parantamaan tuotteiden selkeyttd. Laitteiden kuvaukseen kaytettiin isoja vérikuvia.
Laitteiden osat osoitettiin numeroimalla ja nimedmalla ne laitekuvauksessa. Varsinaisessa oh-
jeessa ei tarvinnut endd selittdd osien ulkonakoa tai niiden liittymista koko laitekokonaisuuteen.

Tutkimuksen periaate selvennettiin tydohjeiden alkuvaiheessa omana asiakokonaisuutena.

Méaérityksen suoritus -kohdassa selostettiin, miten tyd etenee kdytdnndssa. Ohjeissa oli myds
tarked ennakoida tavallisimpia ongelmia ja virhel&hteitd. Koska virtsatutkimuksiin liittyy useita vir-
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helahteitd, laadittin taulukko yleisimmista virheldhteista ja niiden aiheuttajista. Virhel&hteiden

tunnistaminen auttaa opiskelijaa arvioimaan tutkimuksen tuloksen oikeellisuutta.

Asiasisallon luotettavuutta tarkistettin useaan otteeseen testaamalla itse ohjeiden toimivuutta.
Opiskelijoiden on voitava luottaa ohjeiden siséltoon. Jokaisen asiakirjan ylatunnisteeseen tuli pai-
vays, milloin asiakirja oli tehty ja milloin péivitetty. Lisaksi ylatunnisteeseen tuli sek& ohjeen laati-
jan etté tarkistajan eli hyvaksyjan nimi. Ohjaavat opettajat, koulutusohjelmavastaava Outi M&kita-
lo ja lehtori Arja L&ms& tarkastivat lopulliset tuotteet. Laboratoriokéyténtjen ja
-toimintatapojen muuttuessa kovin vanhaan tietoon ei voi luottaa. Jotta ohjekansiot olisivat tarvit-
taessa helposti péivitettavissa, tehtiin niistd myds sahkdinen versio muistitikulle. Ohjekansioiden
asiasisallon suunnittelussa kaytettiin apuna valmistajien maarayksia, olemassa olevia méaaritys-
suosituksia ja koulun tarjoamaa asiantuntijuutta. Esimerkiksi virtsatutkimusten ohjekansion asia-
siséllon perustana kéaytettiin suositusta virtsan perustutkimuksista. Standardin SFS-EN 1SO
15189 vaatimat asiat dokumentaation sisallosté otettin huomioon myds ohjekansioiden laadin-

nassa.

Ohjekansiot suunniteltiin péd&asiassa toisen vuoden bioanalyytikko-opiskelijoille, jotka olivat olleet
palvelutoiminnan tydntekijoind. Vaikka he olivat harjoitelleet sek& hyytymis- ja virtsatutkimuksien
méaarittdmista etté tarvittavien laitteiden kayttod, saattoivat useat laboratoriossa kdytettavat termit
olla viel& tuntemattomia. Tasta syystéd ohjekansioiden ymmarrettavyytta piti parantaa aukaisemal-
la ja selventdméllé kaytettyja termejé. Asiakirjojen sisallon pitéisi olla ymmarrettdvaa niin ammat-
tilaiselle kuin opiskelijallekin. Helppolukuisuutta parannettiin laatimalla lauseista lyhyitd, joissa

ydinajatus tuli selvasti esiin.

Ohjeiden painotuoteversiot sijoitettiin tydpisteisiin, jolloin ne olisivat aina opiskelijoiden k&ytossa.
Konkreettinen laite- ja menettelykohtainen ohjekansio vastasi koulun nykyist& kaytant6a. Tiedon
saatavuuden helppous paransi kansioiden kaytettavyyttd. Hyytymis- ja virtsatutkimustyopisteissa
ei ole tietokonetta l&helld, joten kirjallinen versio oli ainoa ohjeistava mahdollisuus ty6td tehdessé.
Sahkoinen versio on hyva olla opiskelijan saatavilla my6hempdad perehtymista varten. Kaytetta-
vyyden lisd&miseksi kumpaankin kansioon laitettiin sisallysluettelo, joka helpotti tarvittavan tiedon
etsintaa.

Koska hyytymis- ja virtsatutkimuksissa kaytettavat laitteet sijaitsivat eri huoneissa, molemmille
laitteille tehtiin omat ohjekansiot. Kaikki tyOpisteessé tarvittavat ohjeet ja lomakkeet koottiin sa-
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maan kansioon, jolloin niiden saatavuus ja kédytettdvyys parani. Kansioiden kaikki sivut suojattiin

muovitaskuihin kulumisen ehkaisemiseksi.

6.2  Projektin kokonaisarviointi

Ohjekansioiden laadintaan kdytettin véhemman aikaa kuin oli arvioitu, koska tuotteiden suunnit-
telu oli tehty huolellisesti. Aikaa vievin vaihe oli loppuraportin laadinta. Vaikka siihen oli projeki-
suunnitelmassa varattu runsaasti aikaa, ei se riittdnyt. Toisaalta aikaa haluttiin kayttdd enemmaén
loppuraportin siséllllisiin ratkaisuihin, koska siihen oli mahdollista siséllyttdd enemman opetuk-
sellista tietoa laadunhallinnasta. Mielestdmme loppuraporttia voitaisiin kayttaa laadunhallinnan

opetuksessa.

Tuotekehitysprojektin kustannusarvio toteutui suunnitellulla tavalla, vaikka kaikkia kustannuksia ei
otettu huomioon projektisuunnitelmassa. Esimerkiksi kansioista aiheutuvat kustannukset olivat
jadneet pois projektisuunnitelmasta. Kustannusarvion henkildstokulut kasvoivat jonkin verran,
mutta toteutuneista kustannuksista jai pois kustannusarvion opinnéytetyon sidontamaksu. Lisaksi

lopulliset materiaalihankinnat olivat pienemmét kuin kustannusarviossa.

Ohjekansioiden laadinnan eri vaiheissa palautetta saatiin bioanalyytikko-opiskelijoilta ja eri ainei-
den opettajilta, joiden palaute oli kannustavaa. Suurin osa opiskelijoista oli vastannut palaute-
kyselyn avoimiin kysymyksiin pelkastaan hyvé, ihan hyva tai jattanyt kokonaan vastaamatta nii-
hin. Opiskelijoiden motivaatio vastata palautekyselyyn juuri ennen kesélomaa ei ymmaérrettavasti
ollut parhaimmillaan. Toisaalta palautelomakkeen avoimet kysymykset olisi voitu muotoilla moni-
valintakysymyksiksi. Talloin palautetta olisi voitu saada runsaammin.

Omat tavoitteemme laatuké&sikirjan paivittdmisessa ja laadinnassa olivat kunnianhimoisemmat
kuin oli realistista toteuttaa. Koska laatukdsikirja ja laadunhallinta on laaja aihe, oli sen rajaami-
nen ongelmallista. Paivitettavia asioita olisi ollut useita. Haastetta toi myés se, ettd péivitettaviksi
kohteiksi valittiin kaksi tutkimusta. Kuitenkin olemme tyytyvaisia seké& ohjekansioiden etté loppu-
raportin sisaltéén. Koska aihe liittyi laadunhallintaan, vaadimme tulevina bioanalyytikkoina itsel-
tdmme, etté asiat esitetddn perusteellisesti ja jarjestelmallisesti.
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7 POHDINTA

Suomessa terveydenhuollon kliinisissa laboratorioissa laadunhallinta kuuluu oleellisena osana
arkipéivan tyéhon. Laadunhallintajérjestelmien hyddyntdminen ja perustaminen on aloitettu noin
15 vuotta sitten. Laadunhallinta on laajentunut késittdméén laboratoriotutkimusten laadunvarmis-
tamisen ohella myos kaikkien laboratorion prosessien ja asiakassuhteiden asianmukaisuutta. La-
boratorion perustehtdvana on tuottaa palveluita. Asiakkaita on hyvin monenlaisia erilaisine tarpei-
neen. Jotta asiakaspalvelun laatu olisi tyydyttdvad, tulisi ensin kartoittaa asiakkaiden tarpeet.
Tamén jalkeen palveluiden laatua voidaan muokata asiakkaan tarpeita vastaaviksi.

Laatua ei voi ostaa, vaan se pitad rakentaa organisaation siséltapain. Ei riitd, etta vain laboratorio
tietdd, mitd laatutyd on ja toteuttaa sitd kaytanndssa, vaan kaikkien potilaan hoitoketjussa muka-
na olevien hoitajien ja la&kareiden tulisi sitoutua samoihin tavoitteisiin ja paaméariin. Tarvitaan oi-
kea asenne ja tahto jatkuvaan laadun parantamiseen. Tamén jélkeen voidaan saavuttaa laadun-
hallinnan tyokalujen, kuten ohjeistuksien, avulla todellinen hyéty koko organisaatiolle, mutta myds

potilaille.

Omat oppimistavoitteemme laadunhallinnasta tayttyivat. Laadunhallinnan k&ytdnnon toteutus tun-
tuu entistd selkedmmin kuuluvan omaan ammatti-identiteettimme sekd ammatilliseen osaami-
seemme ja kehitykseemme. Meid&n on osattava arvioida havaitsemiemme poikkeamien merkitys,
jotta osaamme arvioida omaa tydskentelydmme kriittisesti tutkimusprosessin eri vaiheissa.
Opimme ymmartamaan, ettd laadunhallintajarjestelmien yksi tarkeimmista tavoitteista on labora-
toriotoiminnan selkeyttdminen. Laatukéasikirja on tydvaline, jonka avulla laboratorio voi turvata ja

tarkistaa menettelyidensa luotettavuuden ja toistettavuuden.

Bioanalytikan koulutusohjelman palvelulaboratoriotoiminnasta vastaa Pharmatest Services Oy,
biomarkkeriyksikkd. Heidan tavoitteenaan on kehittd& palvelutoimintaa esimerkiksi laatimalla uu-
sia ohjeistuksia heidan mallinsa mukaan. Esimerkiksi biomarkkeriyksikkd on tehnyt omat vastaa-
vat ohjeensa INR-tutkimukseen. Opinnédytetydmme toimeksiantaja oli kuitenkin Oulun seudun
ammattikorkeakoulun sosiaali- ja terveysalan yksikko. Jotta ohjeistuksissa yhdistyisivat biomark-
keriyksikon malli ja toimeksiantajan tavoitteet, pitdisi jatkossa yhteistyota tehd& molempien kans-
sa. Biomarkkeriyksikon pitdisi kuulua myos toimeksiantajiin, koska erilaisia ohjekansioita tullaan

32



varmasti toteuttamaan jatkossakin opinndytetdiden muodossa. Toiminnalliset tavoitteemme j&a-

vat toteutumatta, jos ohjekansioita ei tulla ottamaan kayttoon.

Opetusministerion julkaiseman bioanalyytikon osaamiskuvauksen (2006, 22-24) mukaan amma-
tin ydinosaamiseen kuuluu muun muassa laatuosaaminen. Talldin bioanalyytikon on ymmarretta-
v4, etté laboratorion laatujarjestelmé ohjaa koko tydyhteison toimintaa. Koko laboratoriotutkimus-
prosessin hallinta edellyttda laatukasikirjan mukaista toimintaa. Bioanalyytikon osaamiseen kuu-
luu osallistua laatu- ja toimintajarjestelmén kehittdmiseen. Talldin voidaan taata asiakasturvalli-
suus ja potilaiden tutkimustulosten luotettavuus. Laadunohjauksen kaytannon harjoittelu palvelu-
toiminnassa edistdd opiskelijoiden laadunhallinnan tuntemusta. Samalla he oppivat ymmarta-
maan, etté laadunohjaus on olennainen osa bioanalyytikon tyota.

Bioanalyytikon osaamiskuvaukseen siséltyy myés opetus- ja ohjausosaaminen. Hanen tulee osa-
ta ohjata potilaita ja muuta terveydenhuoltohenkiléstda laboratoriotutkimusprosessin eri vaiheis-
sa. Koska laite- ja menettelyohjeiden laatiminen ja kehittdminen kuuluvat myds bioanalyytikon
toimenkuvaan, kehittyi oma ammatillinen osaaminen tdssa asiassa. Ohjeistuksia laatiessamme
huomasimme, ettd on vélttdmatonta kayttaa tiedon lahteena kirjoitettua tietoa. Kuitenkin oli otet-
tava huomioon palvelutoiminnan omat k&ytanndt ja resurssit, joten myds koulun omien asiantunti-
joiden ja ohjaavien opettajien asiantuntijuus auttoi ohjeiden luotettavuuden tarkistamisessa. Oh-
jeita laatiessa on hyvéksi kdyttdd moniammatillista osaamista eri ndkékulmien huomioimiseksi.
Samalla laadunhallinnan parantamisesta tulee kaikkien yhteisty6td, ja mielenkiinto kehittéa toi-

mintoja samojen paaméérien mukaan kasvaa.

Ohjekansioita suunniteltaessa ja laatiessa taytyi pitdd mielessa, mika oli kohderyhmé ja mitka oli-
vat tavoitteet. Opiskelijoiden tiedon tarve riippuu siitd, missé vaiheessa koulutus on menossa.
Tekstissa olisi oltava mukana kaikki olennainen, mink& arvioiminen ei ollut helppoa. Samoin oli
kyettava arvioimaan asioiden todellista tarkeyttd. On helppo selittdd juurta jaksain sellaista, joka
on erityisesti oman mielenkiinnon kohteena. Opiskelijapalautteen mukaan ohjekansioidemme sel-
keys ja yksinkertaisuus edistévat laitteiden ja menetelmien kdyton opettelua. Tavoitteenamme oli
edistad oppimista ja valmentaa opiskelijaa tydelaméaa varten, joten talta osin tavoitteemme toteu-

tui.

Bioanalyytikoiden pitéisi rohkaistua ottamaan laadunhallinnan haasteet vastaan osallistumalla ak-
tiivisesti kehitystydhon. Usein terveydenhuollon ammattilaisille suunnatut tyéohjeet ovat Kliinikoi-
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den, kemistien ja ylild&kareiden tydryhman tulosta. Koska he eivét yleensé osallistu laboratorion
kéytanndn tydhon, saattavat ohjeet olla lian ylimalkaisia. Eri ammattiryhmien ottaminen mukaan
tyoryhméaén varmentaa ohjeistuksien soveltuvuuden k&ytannon tyéhon. Varsinkin asiakaspalve-
lun laatua ja asiakaspalvelukéytantoja ohjaavien ohjeiden laadinnassa pitéisi olla bioanalyytikkoja
mukana. Bioanalyytikot ovat mukana konkreettisissa asiakaspalvelutilanteissa, kuten verinayt-
teenotto tai ohjaus spirometriatutkimuksiin. Heilld on runsaasti kokemusta erilaisista asiakkaista.
Bioanalyytikot ovat my6s ensimmaéisind vastaanottamassa asiakkaan antamaa palautetta palve-
lun sujumisesta. Asiakaspalvelun laadunparannusprojektien tulosten arvioinnissa asiakkaat ja

bioanalyytikot ovat ensimmaisid, jotka voivat arvioida konkreettisia muutoksia.

Opiskelijapalautteen mukaan poikkeamaraportti oli kasitteend outo. Koska poikkeamien hallinta
on keskeistd laadunhallinnassa, on kasitteen avaaminen opiskelijoille tarkedd. Kun laboratorioon
otetaan k&yttdon uusia menetelmid ja laitteita, edellytetddn kéyttéjien saavan niihin koulutusta.
Ennen poikkeamaraportin kayttéonottoa pitdisi kertoa opiskelijoille sen tarkoituksesta ja tayttami-
sestéd. Meillé olisi ollut mielenkiintoa jérjestaa lyhyt koulutustilaisuus opiskelijoille, mutta ajan puut-
teessa se jéi toteutumatta. Tasté syystd koulutuksen jarjestaminen on selvé kehittdmiskohde.

Palvelutoiminnalle ei ole laadittu laatupolitikkaa. Laatupolitikka on lyhyesti kuvattu tiivistelma la-
boratoriotoiminnan tavoitteista, arvoista ja periaatteista. Sen pitdisi olla julkinen dokumentti, joka
ohjaa laatukasikirjan laadintaa ja kaikkia laboratorioprosesseja. Opiskelijoiden ottaminen mukaan
laatupolitikan suunnitteluun voisi olla hedelméllistd sek& ammattikorkeakoulun opetustehtévien
ettd opiskelijoiden oman oppimisen kannalta. Jos laatupolitikkaa laaditaan vain opettajien osas-
tokokouksissa, ei voida olla varmoja, etta opiskelijoiden arvot ja periaatteet on myds otettu huo-
mioon. Ehdotuksemme on, ettd opiskelijoille annetaan tehtavaksi miettia ryhmétyénd, mité palve-
lutoiminnan laatupolitikan pitéisi sisaltdd. Pohjaksi ideoinnille voidaan antaa esimerkiksi bio-
analyytikon eettisi& ohjeita, laboratoriotoimintaa koskevia lakeja ja asetuksia tai bioanalytiikan

koulutusohjelman tavoitteet ja kuvaus.
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OULUN SEUDUN
AMMATTIKORKEAKOULU

TEHTAVALUETTELO LITE 1

Laatija Sari Ansaranta ja

Susanna Koski Paivays 11/11 2010

Projekti Laatukésikirjan paivitys: hyytymis- ja virtsatutkimukset

Nro Tehtavan nimi Alku | Loppu | Suunn. | Toteut | Vastuu/
pvm |pvm |tunnit |tunnit | suorittaja

1 Ideointi 214 214 |SA, SK

1.1 Projektin aloitus ja ideointiseminaari 9/ 9/ 6 6 SA, SK
2009 | 2009

12 Tiedonhankinta ja aiheeseen tutustuminen 9/ 9/ 180 180 |SA, SK
2009 | 2009

13 Valmistavan seminaarin laatiminen ja esitys 12/ |1 20 20 SA, SK
2009 | 2010

14 Projektiryhman palaveri 12/ |12/ |8 8 SA, SK
2009 | 2009

2 Projektin suunnittelu 164 164 |SA, SK

2.1 Aloitusseminaari, tiedonhankinta ja viitekehys 1/ 2/ 70 70 SA, SK
2010 |2010

2.2 Ohjausryhman palaveri 2/ 2/ 2 2 SA, SK + oh-
2010 |2010 jausryhma

2.3 Projektisuunnitelman laatiminen ja esitys 2/ 3/ 90 90 SA, SK
2010 |2010

24 Asiantuntijahaastattelut 2/ 2/ 2 2 SA, SK
2010 |2010

3 Tuotekehitys 186 160 |SA, SK

3.1 Siséllon ja ulkoasun suunnittelu 4 4 30 26 SA, SK
2010 |2010
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3.2 Tybohjeiden laadinta 4/ 4/ 50 40 SA, SK
2010 |2010

3.3 Kayttajapaivakirjan ja poikkeamaraportin laadinta |5/ 5/ 20 18 SA, SK
2010 |2010

34 Tehtévaluettelon ja vastuumatriisin laadinta 5/ 5/ 20 18 SA, SK
2010 |2010

35 Lopputuotteiden véliarviointi ja korjaukset 5/ 6/ 10 10 SA, SK + oh-
2010 |2010 jausryhma

3.6 Ohjausryhmén palaverit 6/ 6/ 6 2 SA, SK + oh-
2010 |2010 jausryhma

3.7 Kyselyn laatiminen ja toteutus seké tulosten arvi- | 5/ 6/ 30 26 SA, SK

ointi 2010 |2010
3.8 Lopputuotteiden viimeistelyt ja hyvaksynta ohjaus- | 8/ 10/ |20 20 SA, SK + oh-
ryhméssa 2010 |2010 jausryhmé

4 Projektin paattdminen 113 145 | SA, SK

41 Ohjausryhmén palaverit 10/ |10/ |8 2 SA, SK + oh-
2010 |2010 jausryhma

4.2 Loppuraportin laadinta 9/ 10/ |90 130 | SA, SK
2010 |2010

4.3 Loppuraportin viimeistely 11/ 11/ 10 8 SA, SK
2010 |2010

4.4 Opinndytetyon esitys ja projektin paattdminen 11/ (11 |5 5 SA, SK + oh-
2010 |2010 jausryhma

Yht 677 | 683
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PALAUTELOMAKE LITE 2

Tutustukaa VIRTSATUTKIMUS-kansioon ja vastatkaa seuraavien sivujen kysymyksiin. Kansio ja
palautekyselyt 6ytyvét Clinitek-laitteen vierestd. Palauta kysely torstaihin 3.6.2010 mennessa
Bio7sn-taulun edessé& olevaan laatikkoon.

Terveisin

Sari Ansaranta ja Susanna Koski, bio7sn

Kysymyksissé 1-3 arviointiasteikko on 1-5, jossa 1 = huono, 2 = vélttavd, 3 = tyydyttavé, 4 = hy-

va ja 5 = erinomainen.

1. Mitd mielté olet tydohje- ja kéyttOpaivakirjakansion ulkoasusta?

Selkeys 1 2 3 4 5

Visuaalisuus 1 2 3 4 5

Tiedon I6ytyminen | 1 2 3 4 5

2. Mita mielta olet kansion sisallosta?

Tieto oleellista 1 2 3 4 5
Luotettavuus 1 2 3 4 5
Kaytannonlaheisyys | 1 2 3 4 5
Vastaa tarpeita 1 2 3 4 5

3. Mit& mieltd olet kdytetysta kieliasusta?

Helppolukuinen 1 2 3 4 5

Ymmarrettava 1 2 3 4 5
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Ty6ohje- ja kéyttopéivakirjakansiossa on madritelty tyopisteen vastuualueet ja teh-
tavat. Haluaisitko lisété tai poistaa jotain? Voit kommentoida tatd vapaasti.

Kayttopaivékirjaa kaytetadn paivittaisessé tyoskentelyssd mm. jaljitettavyyden pa-
rantamiseen. Arvioi kdyttopaivékirjan tarpeellisuutta, helppokayttoisyytta ja tarkoi-
tuksenmukaisuutta. Voit laittaa my6s mahdollisia ehdotuksia kayttopaivakirjaan.

Tuote tai palvelu, joka ei taytd laatuvaatimuksia, pitdd tunnistaa. Poikkeaman luon-
ne ja sen johdosta tehdyt toimenpiteet tulee korjata tallenteisiin. Arvioi poikkeama-
raporttia.

Mitka ovat mielestasi tydohje- ja kayttopaivékirjakansion vahvuudet?

Missé olisi viel& parantamisen varaa?

Kiitos palautteestasi!
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LITE 3

P-TT-INR, PLASMAN TROMBOPLASTIINIAIKA, INR-TULOSTUS

Thrombotrack 4 -koagulometri
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu 2(22)

Sosiaali- ja terveysalan yksikko Versio 1.0
Palvelulaboratorio 22.8.2010
Thrombotrack 4 -koagulometri Laatijat: Ansaranta Sari ja
Koski Susanna
Vastuumatriisi Hyvéksyja:

HYYTYMIS- JA VIRTSATUTKIMUKSISTA VASTAAVAN VASTUUALUEET

1. Opiskelija osaa itsendisesti suorittaa hyytymis- ja virtsatutkimukset ty6ohjeiden mukai-
sesti ja ymmartaa niiden merkityksen potilaiden hoidossa. Han suorittaa myés laadun-
tarkkailundytteiden analysoinnin ndytteiden tultua koululle.

2. Opiskelija tuntee tutkimuksen ja menetelman periaatteet ja tunnistaa yleisimmat virhelah-
teet.

3. Opiskelija osaa kalibroida ja tehda tarvittavat kontrollit sekd ymmartaa niiden merkityksen

tulosten oikeellisuuteen.

4. Opiskelija osaa arvioida potilastulosten oikeellisuutta ja ryhtyy valittdmésti korjaaviin toi-

miin, jos niit4 tarvitaan. Poikkeamista on raportoitava valitdmasti.

5. Opiskelija ottaa huomioon aseptisen tyoskentelytavan, jatteiden kasittelyohjeet ja labora-
torion yleisen siisteyden kaikissa toimissaan.

6. Opiskelija raportoi tulokset lahetteeseen, tayttdd péivan aikana kayttopaivékirjaa ja osal-
listuu paivéraporttiin. Han huolehtii, ettd potilaiden tietosuoja séilyy ja tulokset arkistoi-

daan.

7. Opiskelija jattaa seuraavalle tyontekijalle puhtaan pdydan seké tarkistaa tarvikkeiden ja
reagenssien riittavyyden.

8. Opiskelija kayttaytyy asiallisesti tydyhteisossa ja auttaa tarvittaessa muissa palvelutoi-

minnan tyopisteissa.
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu 3(22)

Sosiaali- ja terveysalan yksikko Versio 1.0
Palvelulaboratorio 22.8.2010
Thrombotrack 4 -koagulometri Laatijat: Ansaranta Sari ja
Koski Susanna
Tehtévakuvaus Hyvéksyja:

HYYTYMISTUTKIMUKSESTA (P-TT-INR) VASTAAVAN TEHTAVALUETTELO

Néaytteen laadun arviointi (m&é&ré, hemolyysi)

Néaytteen analysointi tydohjeiden mukaan

Tulosten oikeellisuuden arviointi ja raportointi

Tydvalineiden ja -ympériston siisteydesté ja kunnosta huolehtiminen

SPA 20 -reagenssin ja kontrollien riittdvyyden ja vimeisten kayttopaivien tarkistus
Tiistaisin SPA 20 -reagenssin liuottaminen

Kontrollien liuottaminen ja analysointi

Tarvittaessa laskomé&aritysten (B-La) analysointi

© o N o gk~ w e

Tulosten arkistointi ja tietosuojasta huolehtiminen

[EE
o

. Kayttopéivakirjan ajantasainen tayttaminen

(BN
(SN

. Poikkeamatilanteissa raportointi valittomasti ohjaavalle opettajalle ja poikkeamaraportin
tayttaminen

12. Mikrobiologian luokan (c2018) pakastimen lampatilan tarkistus ja kirjaus

13. Labqualityn laaduntarkkailun&ytteiden analysointi

14. Paivaraporttiin osallistuminen
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu
Sosiaali- ja terveysalan yksikko
Palvelulaboratorio

Thrombotrack 4 -koagulometri

Laitekuvaus

4(22)

Versio 1.0

22.8.2010

Laatijat: Ansaranta Sari ja

Koski Susanna
Hyvéksyja:

LAITTEEN KUVAUS
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu 5(22)

Sosiaali- ja terveysalan yksikko Versio 1.0
Palvelulaboratorio 22.8.2010
Thrombotrack 4 -koagulometri Laatijat: Ansaranta Sari ja
Koski Susanna
Laitekuvaus Hyvéksyja:
1. Kuula-annostelija
2. Mittauspaikkojen numeronaytot
3. Lampdatilan merkkivalo. Se palaa yht&jaksoisesti, kun kayttélampdtila on saavutettu. Jos
valo vilkkuu, on [ampétila joko liian matala tai korkea.
4. Kaynnistysnappéin, jota painamalla kaynnistetddn mittaus. Samalla mittauspaikkojen
numerondyttt aktivoituvat.
5. Nollausnéppéin, jota painamalla voidaan nollata kaikki néytot.
6. Méaéritysmenetelman toimintandppain, jota painamalla madritysmenetelmaksi valitaan
P-TT-INR.
7. YES- ja NO-né&ppdimet, joilla voidaan keskustella laitteen kanssa antamalla kylla- ja ei-
vastauksia.
8. Numeronédppéimistd. Kaikki luvut syotetddn numerondppaimilla. Virheellisesti syotetty
numero voidaan korjata painamalla korjausnappainté C.
9. Tulostin
10. Paperinsyotto
11. Mittauskanavat
12. Néytekyvetistojen inkubointiasemat. Yhtd aikaa voidaan inkuboida kolmea 4-paikkaista

kyvetistoa.
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu 6(22)

Sosiaali- ja terveysalan yksikko Versio 1.0
Palvelulaboratorio 22.8.2010
Thrombotrack 4 -koagulometri Laatijat: Ansaranta Sari ja
Koski Susanna
Laitekuvaus Hyvéksyja:

13. Inkubointiasemien k&ynnistysnappdimet ja merkkivalot. Painettaessa inkubointiaseman
k&ynnistysnappéintd (A, B tai C) inkubointiagjan merkkivalo sammuu. Kun TIME-
nappéaimelld valittu inkubointiaka paattyy, kuuluu lyhyt merkkidéni ja merkkivalo syttyy
uudestaan.

14. Valitun inkubointiajan merkkivalo, joka iimoittaa nappaimell& 15 valitun inkubointiajan.

15. Inkubointiajan valintandppain. N&ppdinta painamalla voidaan inkubointiajaksi valita 2, 3,

4 tai 6 minuuttia.

16. Reagenssin inkubointiasemat, joissa molemmissa magneettinen sekoitin.
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu
Sosiaali- ja terveysalan yksikko
Palvelulaboratorio

Thrombotrack 4 -koagulometri

Tydohje

7(22)

Versio 1.0

22.8.2010

Laatijat: Ansaranta Sari ja
Koski Susanna
Hyvaksyja:

P-TT-INR, PLASMAN TROMBOPLASTIINIAIKA, INR-TULOSTUS

Laitteisto ja tarvikkeet

Thrombotrack 4 -koagulometri
Kuula-annostelija

Pipetit (50 pl ja 100 pl)

Pipetinkérjet

Vortex-sekoittaja

RIA-putket

Néaytekyvetit

SPA 20 -reagenssikuppi (10 ml:n dekanterilasi)

Tutkimuksen periaate

Hyytymisajan mittaaminen kudostromboplastiinin eli hyytymistekija Ill:n lasndollessa. Maarityk-

sessa mitataan ulkoisen hyytymisjarjestelméan tekijoita 1l, VI ja X, jotka ovat K-

vitamiiniriippuvaisia.

Tulokset ilmoitetaan hyytymisaikasuhteena eli INR-arvona (International Normalized Ratio), jolloin

eri laboratorioiden tulokset ovat vertailukelpoisia, vaikka reagensseina kaytettéisiin eri trombo-

plastiineja. INR-tulos lasketaan kaavasta:

INR = [ndytteesta mitattu hyytymisaika (s) / vertailuplasman hyytymisaika (s)]'S'.

ISI (International Sensitivity Index) on reagenssin herkkyytta kuvaava indeksi, joka yhdenmukaistaa

tulokset
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu
Sosiaali- ja terveysalan yksikko
Palvelulaboratorio

Thrombotrack 4 -koagulometri

Tydohje

8(22)

Versio 1.0

22.8.2010

Laatijat: Ansaranta Sari ja
Koski Susanna
Hyvaksyja:

Tutkimuksen Kliininen kayttd

Suun kautta otettavan antikoagulanttihoidon (Marevan®) seuranta, maksan toiminnan tutkiminen,

leikkauskelpoisuuden arviointi ja K-vitamiinin puutteen toteaminen.

Néaytteen vaatimukset

Néaytteenottoaamuna potilas ei saa ottaa verenohennusléékkeita.

2.7 ml laskimoverta hyytymistekijaputkeen, jossa on 0.3 ml 3.2 % Na-sitraattia. Naytetilavuus put-

kessa saa poiketa £10 % merkkiviivasta.

Plasma erotellaan sentrifufoimalla néyte 2300 rpm/ 10 min. Plasma sdilyy huoneenldmmdssa

(20°C+5°C:ssa) 24 tuntia tai kuukauden pakastettuna. Naytetta ei saa sdilyttaa ja&kaappilampoti-

lassa.

Tutkimusta hairitsee hemolyysi.

Reagenssit ja niiden valmistaminen

SITRAATTIPUSKURI (SPA Buffer)

DIAGNOSTICA STAGO SPA 20 (Reagenssil)

51

Liuosta kaytetaan kontrollin ja ndytteiden lai-

mentamiseen.

Kudostromboplastiinin ja naudan plasman
seos, joka ei sisélld hyytymistekijoité II, VII ja
X. Naudan plasma lisda reagenssiin ylimaéa-
ran hyytymistekijad V ja fibrinogeenia hyyty-

misreaktiota varten.



Oulun seudun ammattikorkeakoulu 9(22)

Sosiaali- ja terveysalan yksikko Versio 1.0
Palvelulaboratorio 22.8.2010
Thrombotrack 4 -koagulometri Laatijat: Ansaranta Sari ja

Koski Susanna
Tydohje Hyvéksyja:
DILUENTTI (Reagenssi2) Kalsiumia siséltavé liuos, jota kaytetd&n SPA-

reagenssin liuottamiseen.

Valmista SPA-reagenssi pipetoimalla reagenssipullosta 2 huoneenlampdista diluenttia 4 ml rea-
genssipulloon 1. Anna seistd 30 minuuttia huoneenldmma@ssé ja sekoita hellasti, kunnes liuos on
homogeeninen. Valmistettu reagenssi sailyy lampoblokissa (37°C) tunnin, huoneenlammdossa
(20°C+5°C) 24 tuntia ja jadkaapissa (2°C — 8°C:ssa) kolme péivaa.

Laske, paljonko tarvitset SPA-reagenssia kyseisen padivan méaarityksiin, ja laita se ldmpenemaan
reagenssikupissa lampdoblokkiin. Reagenssipulloon ja&va SPA-reagenssi sailyy jaékaapissa kol-

me péivaa.

Laadunvalvonta

INR-mé&arityksissé kéytetddn vuorotellen Scandipath- ja Scandinorm-kontrollia eli jokaiseen sar-
jaan tehdaan toinen kontrolleista. Tarkista kontrollin viitealue aina kaytdssd olevan tuote-erdn
pakkausselosteesta.

Liuota kontrolli 1 ml:aan tislattua vetta. Tislattu vesi lisatdan punnitsemalla, ei pipetoimalla (1 ml =
1 g). Anna liuotetun kontrollin seistd huoneenlammadssa 30 minuuttia. Seisotuksen jélkeen sekoita

liuottamaasi kontrollia hellasti.

Ulkoiseen laadunarviointiin kéytetd&n Labqualityn tarjoamia laaduntarkkailundytteitd. Laaduntark-

kailuraportteja sailytetddn huoneessa 2010 (Konelab-luokka) olevassa kansiossa.
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu 10(22)

Sosiaali- ja terveysalan yksikko Versio 1.0
Palvelulaboratorio 22.8.2010
Thrombotrack 4 -koagulometri Laatijat: Ansaranta Sari ja

Koski Susanna
Tydohje Hyvéksyja:

Maarityksen suoritus

1. Kytke virta paélle laitteen takana olevasta kytkimesta. Anna laitteen lammeta noin 15 mi-
nuuttia kayttdlampotilan saavuttamiseksi. Lampotilan merkkivalo palaa talldin yhtéjaksoi-
sesti.

2. Syota paivdmaara muodossa ppkkvvvv. Esimerkiksi 14042010.

3. Valitse haluttu analyysi, PT=P-TT-INR. Valitusta analyysistd muistiin tallennetut tiedot tu-
lostuvat paperille. Tarkista, ettd parametrit (sekunnit ja prosentit) vastaavat kaytdssa
olevan SPA-reagenssin erékohtaisia parametreja. Kun reagenssierd vaihtuu, syota
uudet parametrit reagenssipakkauksen mukana tulevasta listasta. Katso standardikuvaa-
jan syéttaminen -ohje, s. 13.

4. Laita tarvittava mééara SPA-reagenssia (100 pl/ ndyte tai kontrolli) lampenemaan rea-
genssikupissa l&mpoblokkiin. Esilammitetty reagenssi sdilyy kayttdkelpoisena tunnin

ajan.

5. Laimenna nayte ja kontrolli kayttden RIA-putkia. 100 ul plasmaa/ kontrollia laimennetaan

600 ul:aan sitraattipuskuria. Sekoita laimennosta Vortexilla.

6. Tiputa yksi kuula jokaiseen kyvettiin ja lisdd 50 pl kontrolli- tai néytelaimennosta. Tee
rinnakkaismaaritykset: kaksi kontrollia, kaksi ndytetté jne.

7. Aseta kyvetistd inkubointiasemaan A, B tai C ja valitse TIME-ndppaimelld inkubointiajaksi

3 minuuttia (max. 1h). Kaynnista inkubointi painamalla inkubointiasemaa vastaavaa nap-

paintd. Kun inkubointi on p&é&ttynyt, merkkivalo syttyy ja kuuluu lyhyt merkkidani.

53



Oulun seudun ammattikorkeakoulu 11(22)

Sosiaali- ja terveysalan yksikko Versio 1.0
Palvelulaboratorio 22.8.2010
Thrombotrack 4 -koagulometri Laatijat: Ansaranta Sari ja

Koski Susanna
Tydohje Hyvéksyja:

8. Siirrd inkuboitu kyvetisté mittauspaikkaan inkubointiajan pééatyttyd. Paina kyvetistd niin
alas, kuin se menee. Kyvettien pitdd olla tiiviisti paikoillaan, jotta mittaus voidaan tehda

virheettdmasti.

9. Madritd kontrollindytteet ensin. Pipetoi lammenneen kontrollilaimennoksen péélle esi-
lammitetty&d SPA 20 -reagenssia 100 ul ja paina samalla START-nappapinté. Pipetoi va-
rovasti, koska ndyte/ reagenssi ei saa roiskua kyvetista ulos eika kyvettiin saa
muodostua ilmakuplaa. Jokainen kanava on kaynnistettavd START-nappaimella yhta

aikaa, kun reagenssi lisataan.

HUOM! Ensimmaéinen pipetointiera pipetoidaan hukkaan, jotta pipettiin tayttdmisen jal-
keen jaanyt paine purkautuu. Tallin pipetointi voidaan tehda tarkasti.

10. Mittauksen paatyttya jokaisen kanavan mittaama aika nakyy sekunteina néaytolla. Mittaus-
tulokset tulostuvat paperille sekunteina, prosentteina ja INR-arvoina.

11. Laita kaytetyt kyvetit tavalliseen roskakoriin ja sammuta laitteen virta.

Tulokset

Laitteen voi ohjelmoida antamaan tulokset yht& aikaa sekunteina, prosentteina ja INR-arvoina.
Talloin tulosteen Test-kohdassa nakyy PT % + INR.

Méaritys on lineaarinen SPA-reagenssipakkauksen mukana tulevan parametritaulukon suurim-
paan sekuntimé&aréan (esimerkiksi 177 sekuntia) asti. Tata sekuntia vastaava prosentti on alin tu-
los, joka vastataan. Jos tulos ylitt4& lineaarisuusrajan, vastataan se alle alimman tuloksen (esi-

merkiksi alle 6 %).

Kirjaa laitteen antamaan tulosteeseen kaytetyn kontrollin nimi, erdénumero (lot), paivamaara, poti-

laiden nimet ja henkildtunnukset. Jokaisen tulosteen loppuun kirjoita omat nimikirjaimet ja ryhma-
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu 12(22)

Sosiaali- ja terveysalan yksikko Versio 1.0
Palvelulaboratorio 22.8.2010
Thrombotrack 4 -koagulometri Laatijat: Ansaranta Sari ja

Koski Susanna
Tydohje Hyvéksyja:

tunnus. Tulosteet sailytetddn palvelutoiminnan toimiston kaapissa olevassa kirjekuoressa.

Potilastulokset kirjataan laboratoriolédhetteeseen ja kédytetyn kontrollin tulokset tyélistaan sekun-

teina, prosentteina ja INR-arvoina.

Viitearvot
INDIKAATIO HOITOALUE
Laskimotukoksen ja keuhkoembolian ennaltaehkaisy ja hoito INR 2.0-3.0

Systeemisen embolisaation ennaltaehkaisy:
a. krooninen eteisvaring, vaikea-asteinen syddamen vajaatoiminta  INR 2.0-3.0
b. tekolapat INR 2.5-3.5
Antikoagulanttia saamattoman terveen henkilén INR on noin 1.0.

Lahteet

Diagnostica Stago 2006. Determination of the Combined Factors I-VII-X. Reagenssipakkauksen
ohje.

Horsti, J. 2003. Oraalinen antikoagulanttihoito on tasapainoilua. Kliinlab 20 (5), 102-105.

Horsti, J. 2005. Tromboplastiinireagenssit. Moodi 29 (6), 210-211.
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu 13(22)

Sosiaali- ja terveysalan yksikko Versio 1.0
Palvelulaboratorio 22.8.2010
Thrombotrack 4 -koagulometri Laatijat: Ansaranta Sari ja

Tydohje

Koski Susanna
Hyvaksyja:

STANDARDIKUVAAJAN SYOTTAMINEN

Standardikuvaajan syottamisté varten tarvitset kéytettdvan SPA-reagenssin parametritiedot, jotka

|6ydéat reagenssipakkauksen mukana tulevasta parametritaulukosta.

Kytke virta laitteeseen.

Date? =>

Test? =>

Sy6ta paivaméaard, esimerkiksi 14042010

Vastaa painamalla laitteen PT-n&ppéinta

Paivdmadran ja maarityksen sydtettyasi laite tulostaa seuraavat tiedot:

Date: 14.04.2010
Test: PT % + INR

1000 % =
500 % =
250 % =
125 % =
7.0 % =
Normal =
ISI =

Double Determin.
Tolerance 10 %

Test: PT % ?
Test: PT% +INR ?

21.0
315
51.0
87.5
134.0
21.0
0.90

Sec
Sec
Sec
Sec
Sec

Sec

Paina laitteen NO-n&ppéintd muuttaaksesi laitteen tulostamia parametri-

tietoja

Vastaa painamalla laitteen NO-n&ppéinta
Hyvaksy tamé madaritysmenetelméksi painamalla laitteen YES-néppainta
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu 14(22)

Sosiaali- ja terveysalan yksikko Versio 1.0
Palvelulaboratorio 22.8.2010
Thrombotrack 4 -koagulometri Laatijat: Ansaranta Sari ja

Koski Susanna
Tydohje Hyvéksyja:

Valittuasi PT % + INR -madrityksen laite tulostaa seuraavat tiedot:

Test: PT % +INR

Normal =21.0sec
ISI =0.90
OK? Paina laitteen NO-nappaintd, jos Normal- ja ISI-arvot

eivat vastaa syotettavan SPA-reagenssin arvoja.

Taman jalkeen laite kysyy sinulta Normal- ja ISI-arvot:

Normal =7??.?sec Syota kéytettdvan reagenssierdn Normal-arvo,
esimerkiksi 20.6. Katso Normal-arvo parametri-
taulukon 100 %:n kohdalta.

Normal =20.6 sec

ISI =2.2? Syota kaytettdvan reagenssieran ISl-arvo, esi-
merkiksi 0.91. ISl-arvon |0ydat parametritaulu-
kon alalaidasta.

Syotettyasi Normal- ja ISI-arvot laite tulostaa seuraavat tiedot:

ISI = 091

1000% = 21.0 sec
500% = 315 sec
250% = 510 sec
125% = 875 sec
70% = 1340 sec

Double Determin.
Tolerance 10 %
OK? Vastaa painamalla laitteen NO-n&ppadintd, jolloin padset sy6ttdmaan kaytet-

tavén reagenssieran %- ja sec-arvot.
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu 15(22)

Sosiaali- ja terveysalan yksikko

Palvelulaboratorio

Thrombotrack 4 -koagulometri

Tydohje

Versio 1.0

22.8.2010

Laatijat: Ansaranta Sari ja
Koski Susanna
Hyvaksyja:

Taman jalkeen laite tulostaa muutettavat parametrit:

100.0 %
50.0 %
25.0 %
125%
7.0%
OK?

100.0 %

100.0 %
50.0 %
50.0 %
25.0%
25.0%
125%
125%
5.0%

7772 %

6.0 %
6.0 %

21.0
315
51.0
87.5
134.0

222.2

20.6
222.2
31.0
222.2
51.0
222.2

85.5

222.2

222.2

222.2

177.0

Double Determin.?

Double Determin.

Sec
Sec
Sec
Sec
Sec

Vastaa painamalla laitteen NO-ndppéintd, koska haluat muuttaa laitteen eh-

dottamia parametreja.

Sec

Sec
Sec
Sec
Sec
Sec
Sec
Sec
Sec

Sec

Sec
Sec

Syota kaytettdvan reagenssierdn 100.0 %:n arvo sekunteina, esi-
merkiksi 20.6. Sekunnit on syotettdva yhden desimaalin tarkkuudel-
la.

Sy6ta 50.0 %:n arvo sekunteina, esimerkiksi 31.0

Sy6ta 25.0 %:n arvo sekunteina, esimerkiksi 51.0

Sy6ta 12.5 %:n arvo, esimerkiksi 85.5

Vastaa painamalla laitteen NO-ndppaintd, koska tdhan syotetaéan
kéytettdvan reagenssierén pienin %-arvo. Tama arvo kertoo, mihin
saakka madritys on lineaarinen.

Syota kaytettdvan reagenssierdn parametritaulukosta 16ytyvéa pienin
%-arvo, esimerkiksi 6.0 %

Syota taté %-arvoa vastaava sekunti, esimerkiksi 177.0 sec.

Laite ehdottaa rinnakkaisméaaritystd, joka hyvaksytaan painamalla
laitteen YES-nappainté
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu 16(22)

Sosiaali- ja terveysalan yksikko Versio 1.0
Palvelulaboratorio 22.8.2010
Thrombotrack 4 -koagulometri Laatijat: Ansaranta Sari ja
Koski Susanna
Tybohje Hyvaksyja:
Tolerance  10% ? Hyvéksy laitteen ehdottama rinnakkaisten naytteiden valinen virhe-

mahdollisuus painamalla laitteen YES-n&ppéinta.

Tolerance 10 %
Routine? Vastaa painamalla laitteen YES-ndppainta

Taman jalkeen laite tulostaa kaikki syéttamasi tiedot:

Date: 16.04.2010
Test: PT % + INR
100.0 % = 206 sec
50.0 % = 310 sec
25.0% = 510 sec
125% = 855 sec
6.0 % = 1770 sec
Normal = 20.6 sec
ISI = 091

Double Determin.
Tolerance 10 %

Taman jalkeen laite on valmis analysointiin!
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Sosiaali- ja terveysalan yksikko Versio 1.0
Palvelulaboratorio 22.8.2010
Thrombotrack 4 -koagulometri Laatijat: Ansaranta Sari ja

Koski Susanna
Parametriohje Hyvéksyja:

PARAMETRIEN LASKEMINEN UUDELLE REAGENSSIERALLE

Parametrien laskemisessa tarvittavat parametriarvot [6ytyvat SPA-reagenssipakkauksen mukana

tulevasta parametritaulukosta.

Lasketaan 100.0 % - ja 12.5 % -pisteité vastaavat sekuntiarvot. Ota parametritaulukosta muistiin
luvut, joiden valiin 100.0 % ja 12.5 % sijoittuvat. Lis&ksi tarvitset naita lukuja vastaavat sekunnit.

100.0%  105-96=9
21-20=1=>1:9=0.11

100 - 96 = 4
21— (4*0.11) = 2056 = 20.6 S

12.5% 13-12=1
88-83=5=>5:1=5

125-12=05
88— (05*5)=855s

Samalla tavalla voit laskea sekuntiarvot mille tahansa % -pisteelle.
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Sosiaali- ja terveysalan yksikko Versio 1.0
Palvelulaboratorio 22.8.2010
Thrombotrack 4 -koagulometri Laatijat: Ansaranta Sari ja

Koski Susanna
Huolto-ohje Hyvéksyja:
HUOLTOTOIMET

Kuvitetut huolto-ohjeet 16ytyvét koagulometrin kdyttdohjekirjasta s. 43-45.

Kuula-annostelijan tayttdminen

1. Kierré kuula-annostelijan kérkiosa auki.

2. Lis&é& kuulia kuula-annostelijan varteen ja kierrd karkiosa kiinni.

Paperin vaihtaminen

1. Nosta paperiséilion kuori pois puristamalla sitd molemmista reunoista.

2.

3.

Aseta uusi paperirulla paikoilleen ja tydnné sen reuna kumirullan alle.

Paina paperinsyéttopainiketta, jolloin paperi menee automaattisesti sisaan.

Sulakkeiden vaihtaminen

1.

Irrota verkkojohto pistorasiasta ennen sulakkeiden vaihtamista.

Sulakekotelo on laitteen takapaneelissa virtakytkimen vieressa. Tyonné ruuvimeisselin
kérki kotelon vasemmassa reunassa olevaan uraan ja vaanna ylospain, kunnes kotelo ir-
toaa kiinnikkeistaan.

Kohota keskell& olevaa lukitusvipua vetden samalla sulakekoteloa ulos.

Nyt  sulakkeet  ovat  nakyvild, joten ne on  helppo vaihtaa.
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu 19(22)

Sosiaali- ja terveysalan yksikko Versio 1.0
Palvelulaboratorio 22.8.2010
Thrombotrack 4 -koagulometri Laatijat: Ansaranta Sari ja

Koski Susanna
Huolto-ohje Hyvéksyja:

5. Laita sulakekotelo takaisin paikoilleen pdinvastaisessa jarjestyksessa kuin kotelon irrot-
taminen.
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu
Sosiaali- ja terveysalan yksikko
Palvelulaboratorio

Thrombotrack 4 -koagulometri

Kayttopaivakirja

20(22)
Versio 1.0
22.8.2010
Laatijat: Ansaranta Sari ja
Koski Susanna
Hyvaksyja:

KAYTTOPAIVAKIRJA: HYYTYMISTUTKIMUS (P-TT-INR)

KUU 20

Kuittaa nimikirjaimillasi ja rynmatunnuksella tehdyt ty6t. Taydennd LOT- eli erénumero ja viimeinen kayttopaivamaéara (exp). Arkistoi taydet kayttopaivakirjat ja

huolehdi, etté tyhji& on kansiossa. Taulukon alussa on malli kayttopaivakirjan tayttamisesta.

Pvm Méérityksessd  kéytetty | SPA 20 -reagenssin lot | Tulokset kirjattu Mikrobiologian luo- | B-Lamé&aritystehty | TyGympériston sivous
kontrollijasen lot jaexp kan  pakastimen
lampatila
18.5.2010 | Scandipath, lot 152375 | lot100385,315.2011 SA/ bio7sn SA/ bio7sn SA/ bio7sn SA/ bio7sn
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu 21(22)

Sosiaali- ja terveysalan yksikko Versio 1.0

Palvelulaboratorio 22.8.2010

Thrombotrack 4 -koagulometri Laatijat: Ansaranta Sari ja
Koski Susanna

Huoltopéivékirja Hyvaksyja:

HUOLTOPAIVAKIRJA

Huoltotoimi Pvm Tekija ja ryhmatunnus
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Sosiaali- ja terveysalan yksikko
Palvelulaboratorio

Thrombotrack 4 -koagulometri

22(22)

Versio 1.0

22.8.2010

Laatijat: Ansaranta Sari ja
Koski Susanna

Poikkeamaraportti Hyvaksyja:
POIKKEAMARAPORTTI

Organisaatio Osasto Ryhmétunnus

Oamk/ sote Palvelulaboratorio

Poikkeaman havaitsija Pvm

Poikkeaman laatu

[ ] nayte

[1 inhimillinen erehdys

[ laite, reagenssit, kontrollit
[ havikki

[ ] muu, mika?

Poikkeaman kuvaus. Mit& tapahtui?

Korjaustoimet. Miten poikkeama korjattiin?

Ehkéisevat toimet. Miten varmistetaan, ettei poikkeama toistu?

[] Ei aiheuta jatkotoimenpiteité. Syy:

Poikkeamaraportin hyvaksyjan eli vastuu- | Pvm
henkilon allekirjoitus
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LITE 4

VIRTSAN PERUSTUTKIMUKSET: KEMIALLINEN SEULONTA, SAKAN MIK-
ROSKOPIA JA BAKTEERIVILJELY
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu 2(20)
Sosiaali- ja terveysalan yksikko Versio 1.0
Palvelulaboratorio 22.8.2010
Laatijat: Ansaranta Sari ja
Koski Susanna
Vastuumatriisi Hyvéksyja:

HYYTYMIS- JA VIRTSATUTKIMUKSISTA VASTAAVAN VASTUUALUEET

1. Opiskelija osaa itsendisesti suorittaa hyytymis- ja virtsatutkimukset ty6ohjeiden mukai-
sesti ja ymmartaa niiden merkityksen potilaiden hoidossa. Han suorittaa myés laadun-
tarkkailundytteiden analysoinnin naytteiden tultua koululle.

2. Opiskelija tuntee tutkimuksen ja menetelman periaatteet ja tunnistaa yleisimmat virhelah-
teet.

3. Opiskelija osaa kalibroida ja tehda tarvittavat kontrollit sekd ymmartaa niiden merkityksen

tulosten oikeellisuuteen.

4. Opiskelija osaa arvioida potilastulosten oikeellisuutta ja ryhtyy valittdmésti korjaaviin toi-

miin, jos niit4 tarvitaan. Poikkeamista on raportoitava valitdmasti.

5. Opiskelija ottaa huomioon aseptisen tyoskentelytavan, jatteiden kasittelyohjeet ja labora-
torion yleisen siisteyden kaikissa toimissaan.

6. Opiskelija raportoi tulokset lahetteeseen, tayttdd péivan aikana kayttopaivékirjaa ja osal-
listuu péivaraporttiin. Opiskelija huolehtii, ett& potilaiden tietosuoja sailyy ja tulokset arkis-

toidaan.

7. Opiskelija jattaa seuraavalle tyontekijalle puhtaan pdydan seké tarkistaa tarvikkeiden ja

reagenssien riittavyyden.

8. Opiskelija kayttaytyy asiallisesti tydyhteisossa ja auttaa tarvittaessa muissa palvelutoi-

minnan tyopisteissa.
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu 3(20)

Sosiaali- ja terveysalan yksikko Versio 1.0
Palvelulaboratorio 22.8.2010
Clinitek Status Laatijat: Ansaranta Sari ja
Koski Susanna
Tehtévakuvaus Hyvéksyja:

VIRTSATUTKIMUKSISTA VASTAAVAN TEHTAVALUETTELO

Lahetteeseen tutustuminen

Virtsandytteen laadun arviointi (m&ard, sameus ja vari)
Chek-Stix-kontrolliliuskan liuottaminen ja analysointi

Néaytteen analysointi tydohjeiden mukaan

Tulosten oikeellisuuden arviointi ja raportointi

Tydvalineiden ja -ympériston siisteydesté ja kunnosta huolehtiminen
Reagenssien ja maljojen riittdvyyden ja viimeisten kayttopaivien tarkistus
Tulosten arkistointi ja tietosuojasta huolehtiminen

© o N o gk~ w e

Lampokaapin lampatilan tarkistus ja kirjaus

[EE
o

. Kayttopéivakirjan ajantasainen tayttaminen

(BN
(SN

. Poikkeamatilanteissa raportointi valittomasti ohjaavalle opettajalle ja poikkeamaraportin
tayttaminen

12. Maljojen luku seuraavana aamuna ja vienti jatkoviljelyihin OML:oon

13. Hévitettdvien maljojen vienti kylmiéon autoklavoitavan jatteen laatikkoon

14. Labqualityn laaduntarkkailun&ytteiden analysointi

15. Paivaraporttiin osallistuminen
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu 4(20)

Sosiaali- ja terveysalan yksikko Versio 1.0
Palvelulaboratorio 22.8.2010
Clinitek Status Laatijat: Ansaranta Sari ja
Koski Susanna
Laitekuvaus Hyvéksyja:

LAITTEEN KUVAUS

Clinitek

Clinitek Status -analysaattori

Virtapainike
Lukualusta (Al koske valkoiseen kalibrointiviivaan!)

Lukualustan adapteri

a &~ L e

Testiliuskapurkki
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu 5(20)

Sosiaali- ja terveysalan yksikko Versio 1.0
Palvelulaboratorio 22.8.2010
Clinitek Status Laatijat: Ansaranta Sari ja
U-KemSeul Koski Susanna
Tybohje Hyvaksyja:

VIRTSAN KEMIALLINEN SEULONTA, U-KEMSEUL

Laitteisto ja tarvikkeet

Clinitek Status -analysaattori

Chek-Stix-kontrolliliuska

Multistix 8 SG -virtsatestiliuskoja

ndyteputkia (noin 16 * 100 mm), korkillisia

tislattua vetta

nukkaamattomia paperipyyhkeita

vanupuikkoja

tutkimuslahete

(sekuntikello, liuskapurkin etiketti visuaaliseen menetelmaan)

Tutkimuksen periaate

Virtsatestiliuskalla voidaan méaarittdd virtsasta proteiini, erytrosyytit eli punasolut, leukosyytit eli
valkosolut, nitriitti, glukoosi, ketoaineet, pH ja ominaispaino kvalitatiivisesti liuskanlukulaitteella tai
vertaamalla liuskan koealueita purkin etiketissé oleviin vérinelidihin etiketissé annetussa ajassa.
Liuskanlukulaite lukee automaattisesti varimuutokset. Kahden minuutin jalkeen liuskassa esiinty-

villa varimuutoksilla ei ole diagnostista arvoa.

Tutkimuksen Kliininen kaytto

Tutkimusta kaytetddn virtsatieinfektioiden ja munuaissairauksien toteamiseen ja seurantaan.

Usein kemiallista seulontaa kdytetddn kohdennettuna esimerkiksi oireettoman bakteriurian (bak-

teerien esiintyminen virtsassa), raskausmyrkytyksen tai diabeteksen toteamiseksi. Menetelman

rajoituksena on tutkimuksen periaatteesta johtuvat tai erilaisten hairididen aiheuttamat vaarét ne-

gatiiviset tai positiiviset tulokset. Virhelahteet on esitetty taulukossa sivulla 10. Rajoitukset huomi-
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu 6(20)

Sosiaali- ja terveysalan yksikko Versio 1.0
Palvelulaboratorio 22.8.2010
Clinitek Status Laatijat: Ansaranta Sari ja
U-KemSeul Koski Susanna
Tybohje Hyvaksyja:

oon ottaen lopullista diagnoosia eli taudin maarittelya tai hoitopaatosta ei tehda vain yhden tulok-
sen tai menetelman perusteella. Kemiallisen seulonnan liséksi palvelulaboratoriossa tehdaan ai-
na virtsan sakan mikroskopia ja bakteeriviljely.

Néaytteen vaatimukset

Tutkimuslahetteessa tulee olla potilaan nimi ja henkilétunnus, ndytteen saamistapa ja rakko- eli
inkubaatioaika, mahdollinen mikrobild&kehoito ja néytteen oikea saamisaika. Ndma tiedot ohjaa-

vat ladkaria tulosten tulkinnassa.

Kulietukseen ndyteastiana kaytetddn 10 ml:n lisdaineetonta korkillista koeputkea. Naytteenanto
voidaan tehdd puhtaaseen néyteastiaan, josta tarvittava maara siirretdén steriilisti koeputkeen.

Néyte tutkitaan huoneenlammdossa puolen tunnin kuluessa tai jaahdytetddn vélittdmasti +4°C:n
lampatilaan. Nayte sailyy kylmassa (+4°C) kolme vuorokautta.

Tutkimus tehd&&n aina huoneenldmpoisesta virtsasta. Lammitys huoneenldampdon (+20°C)

tehdaan antamalla ndytteen seista huoneenldmmdssa 15-30 minuuttia.

Laadunvalvonta

Laitteisto:

Laitetta ei tarvitse kalibroida. Laite suorittaa jarjestelmatestin joka kerta, kun virta kytketdan. Jo-
kaisen liuskatutkimuksen yhteydessa laite kalibroi itsensé automaattisesti.

Virtsan kemiallisessa seulonnassa kaytetdan kontrollina Chek-Stix-kontrolliliuskaa, joka analysoi-

daan jokaisen kayttokerran yhteydessé. Tarkista kontrolliliuskojen odotettavissa olevat tulokset
kéytossé olevan tuote-erdn pakkausselosteesta l0ytyvasta tulostaulukosta.
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu 7(20)

Sosiaali- ja terveysalan yksikko Versio 1.0
Palvelulaboratorio 22.8.2010
Clinitek Status Laatijat: Ansaranta Sari ja
U-KemSeul Koski Susanna
Tybohje Hyvaksyja:

Kontrolliliuoksen valmistaminen:

Mittaa 12 ml tislattua vetta korkilliseen ndyteputkeen ja ota Chek-Stix-kontrolliliuska sailytyspul-
losta. Aseta liuska néyteputkeen ja sulje tiiviisti korkilla. K&antele putkea varovasti kaksi minuut-
tia, minka jalkeen anna putken seistd 30 minuutin ajan huoneenlammaossa. Seisotuksen jalkeen
ota kontrolliliuska pois nédyteputkesta ja laita liuska roskakoriin. Kontrolliliuoksen mittaus on tehta-

va kolmen tunnin kuluessa.

Ulkoiseen laadunarviointiin kéytetddn Labqualityn tarjoamia laaduntarkkailundytteitd. Laaduntark-
kailuraportteja sailytetd&n huoneessa c2010 (Konelab-luokka) olevassa kansiossa.

Reagenssi- ja kontrolliliuskat:

Liuskat sailytetadan 15-30°C:n lampotilassa omassa purkissaan suojattuna valolta, kosteudelta ja
lammolta. Ala poista kuivatustyynya purkista. Ota liuska purkista vasta valitomasti ennen koetta.
Sulje korkki heti tiiviisti. Al koske liuskan koealueisiin.

Ala kayta vanhentuneita liuskoja. Purkissa on viimeinen kéyttopaivamaara. Vanhentuneita lius-
koja voidaan ké&yttdd vain harjoitteluun. Merkitse purkkiin selkedsti teksti: Vanhentuneet, vain
harjoitteluun. Ottaessasi kayttéon uuden liuskapurkin merkitse aloituspaivamaara purkkiin sel-
keé&sti.

Maarityksen suoritus

1. Kytke virta péélle laitteen edessa olevasta painonapista. Laite on kéyttévalmis jarjestel-
matestin jalkeen. Talloin laitteen néytolla on Select-valikko.

2. Testaus aloitetaan Select-néytosté. Lukualustan adapteri kddnnetaan liuskatestipuolelle.
Kosketa laitteen ndytolld olevaa Strip Test -painiketta.
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu 8(20)

Sosiaali- ja terveysalan yksikko Versio 1.0
Palvelulaboratorio 22.8.2010
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3. Analysoi ensin positiivinen tai negatiivinen kontrolliliuska. Kontrolliliuskat analysoidaan
samalla tavalla kuin potilasnadytteet. Aloita tydohjeen kohdasta 4 ja jatka kohtaan 9 saak-
ka. Syota potilaan nimen tilalle kontrollin nimi ja sosiaaliturvatunnuksen tilalle kontrol-
lin eranumero (lot). Kirjaa kontrollin tulokset kayttépaivékirjaan. Laitteen antama tuloste
arkistoidaan toimistohuoneen lukolliseen kaappiin. Tarkista, etté tulosteessa on péivays,

kontrollin tiedot ja tutkimuksen suorittajan nimikirjaimet ja ryhmatunnus.

4. Operator ID -néytélla kosketetaan Enter New Operator ID -painiketta. Tahén syo6tetdén
omat nimikirjaimet ja ryhmétunnus, mik& hyvaksytdan koskettamalla néyton Enter-
painiketta. Tulosteessa testin suorittaja nakyy Operator-kohdassa.

5. Laitteen Patient Information -ndytolla kosketetaan Enter New Patient -painiketta. Kir-
jaimet saadaan esille koskettamalla ABC-painiketta ja numerot saadaan 123-
painikkeella. Sy6té potilaan nimi (ensin sukunimi, sitten etunimi) koskettamalla nayton
Enter Patient Name -kohtaa. Potilaan sosiaaliturvatunnus syo6tetdan koskettamalla néy-
ton Enter Patient ID -painiketta. Seuraavaan kohtaan ndytolle padésee hyvéksymalla syo-
tetyt tiedot koskettamalla Enter-painiketta.

6. Prepare Test -ndyt6ll4 aloitetaan varsinainen testi. Ota testiliuska, virtsanéyte ja paperi-
pyyhe valmiiksi esille. Varmista, etta virtsandyte on huoneenldmpdista ja sekoita nayte
varovasti k&éntelemélld putkea. Tutkittavan néytteen osan tulee edustaa tasaisesti koko
naytettd, ei pintakerrosta eiké& pohjasakkaa. Muista suojakasineet.

7. Kosketa ndyton Start-painiketta. Sinulla on kahdeksan sekuntia aikaa tehdd seuraavat
vaiheet ennen adapterin sisddnmenoa laitteeseen. Laite kalibroi itsensa (Calibrating) ve-
tamalla adapterin osittain laitteen sisééan. Kasta kaikki liuskan koealueet virtsanéyttee-
seen ja nosta liuska heti virtsasta vetdmalla liuskan reunaa putken reunaa vasten liialli-
sen virtsan poistamiseksi. Liiallinen virtsa voidaan poistaa myos vetamalla liuskan reunaa
paperipyyhkeeseen. Aseta testiliuska tarkalleen adapterin mallin mukaan adapteriin.
Adapteri vetdytyy kokonaan laitteen sisddn testiliuskan lukemista varten. Jos laite ei hy-
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10.

11.

12.

13.

véksy asettelua, toista testi uudella testiliuskalla. Laite lukee reagenssityynyjen véri-

muutokset automaattisesti.

Select Appearance -néytolla arvioidaan virtsandytteen véri ja sameus. Kosketa Yellow
And Clear -painiketta, jos ndyte on normaali. Koskettamalla Other-painiketta paéset va-
litsemaan muita vaihtoehtoja. Hyvaksy tekemési véri- ja sameusarvioinnit painamalla

Done-painiketta.

Adapteri tyont&é testiliuskan ulos ja tulostaa testitulokset. Taméan jalkeen laite on heti
valmis seuraavaan testaukseen. Voit aloittaa uudelleen ohjeen kohdasta 3.

Jos et kayta enaa laitetta, puhdista adapteri tislatulla vedella ja vanupuikolla seka kuivaa
nukkaamattomalla liinalla tai paperilla. Sammuta laite painamalla yhtdjaksoisesti laitteen
edessa olevaa virtanappia, kunnes néyttd pimenee. Suojaa laite hupulla.

Puhdista tyoskentelyalue. Laita kéytetyt testiliuskat ja paperit tavalliseen roskakoriin. Ala
kaada virtsanayteputkea viemadriin, jos teet myds sakan mikroskopoinnin. Tarpee-
ton virtsa kaadetaan jatealtaaseen ja huuhdotaan vedelld. Nayteastia voidaan hévittdé

tavalliseen roskakoriin.

Kirjaa testin tulokset tutkimuslahetteeseen. Laitteen antama tuloste arkistoidaan toimis-
tohuoneen lukolliseen kaappiin. Tarkista, ettd tulosteessa on paivays, potilaan tiedot ja

tutkimuksen suorittajan nimikirjaimet ja ryhmatunnus.

Jos laitteen kaytossa ilmenee ongelmia, laite ilmoittaa hairidista virhekoodeilla. Virhekoo-
dien selitykset I6ytyvat valmistajan laiteoppaasta kohdasta 7-4. Testipdydan kalibrointi-
viiva on tarkistettava saanndllisesti. Ohjeet tarkistukseen ja puhdistukseen loytyvat laite-
oppaassa olevan kayttdohjeen liitteestd. Tulostuspaperin vaihtamiseen 16ytyy ohje laite-
oppaan kohdasta 1-4.

75



Oulun seudun ammattikorkeakoulu
Sosiaali- ja terveysalan yksikko

Palvelulaboratorio
Clinitek Status

10(20)

Versio 1.0

22.8.2010
Laatijat: Ansaranta Sari ja

U-KemSeul Koski Susanna
Tybohje Hyvaksyja:
Virhelahteet
TESTIALUE HERKKYYS VAARA POSITIIVINEN | VAARA  NEGATIIVI-
TULOS NEN TULOS
Leukosyytit 5-100 solua* 106/ | hapettavat pesuaineet, | C-vitamiini, mikrobil&a-
ematinvuoto kitys, HUOM! ei mittaa
lymfosyytteja
Erytrosyytit 2-50 solua * 106/ mikrobien  peroksidit | korkea nitriittipitoisuus,
(VTI), kuukautiset, ha- | C-vitamiini
pettavat kontaminantit
(esim. hypokloriitti)
Proteiini 0,15-0,3 g/l albumii- | pH yli 9, voimakas | varillinen virtsa (puna-
nia ruumiillinen rasitus juuri) HUOM! Ei reagoi
kaikkien  globuliinien
kanssa
Nitriitti 13-22 pmol/l nitriitti- | varillinen virtsa, néyte | bakteerilla ei nitraatti-
ioneja huoneenlamma@ssé liian | reduktaasia (nitraatti ei
(tuottajana E. Coli ja | kauan pelkisty nitriitiksi) lyhyt
tai muu koliformisau- rakkoaika, C-vitamiini,
va) nitraatiton ruokavalio
Glukoosi 4-7 mmol/l glukoosia | hapettavat pesuaineet | C-vitamiini, VTl jossa
bakteerit kayttavat glu-
koosin
Ketoaineet 0,5-1,0 mmol/l aset- | l4&keaineet, varillinen | virtsan  huono/vé&éra
etikkahappoa virtsa sdilytys
pH 5-9 sdilytysaineet saattavat
pienentdd
Suhteellinen tiheys | 1,000-1,030 suuri proteiinipitoisuus | laimennettu nayte
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Lahteet

Bayer Diagnostics Mfg., Ltd. Bayer virtsatestiliuskat. Pakkausohje.

Bayer HealthCare 2003. Clinitek Status -analysaattori. K&yttoopas.

Kouri, T. 1999. Suositus virtsan perustutkimuksia ja bakteeriviljelyd varten. Helsinki: Labquality.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Chek-Stix positiiviset ja negatiiviset kontrolliliuskat virtsako-

keita varten. Pakkausohje.
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VIRTSAN SAKAN MIKROSKOOPPINEN TUTKIMUS, U-SAKKA

Laitteisto ja tarvikkeet

Sentrifuugi (mikrobiologian luokassa) 1500 rpm
Imulaite

Vortex-sekoittaja

Sternheimerin supravitaalivari

Minuuttikello

Automaattipipetti 13 pl

Objektilasi

Peitinlasi 18 x 18 mm

Mikroskooppi, objektiivi 40x

Tutkimuksen periaate ja kliininen kaytté

Supravitaalivarjays helpottaa solujen tunnistamista varjadmalla tumat sinisiksi ja sytoplasman pu-
naiseksi. Virtsan partikkelien erittelylaskennan tarkoituksena on eritelld munuaisvaurioon liittyvid
virtsaloydoksié peruserittelyd tarkemmin.

Néaytteen vaatimukset

Katso naytteen vaatimukset U-KemSeul, sivu 6. Kemiallisen seulan mé&arittdmisen jalkeen voi-

daan kayttdd samaa lisdaineetonta putkea tdhan maaritykseen.
Supravitaalivari
Kayttéliuos valmistetaan ruskeaan tippapulloon sekoittamalla edellista vériliuosta 1 ml ja millipo-

revettda 1 ml. Liuos sailyy huoneenldmmdsséd kolme kuukautta valmistuspaivasta.
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Laadunvalvonta

Supravitaalivari séilyy valolta suojattuna huoneenlammadssa kolme kuukautta valmistuspaivast.
Merkitse pulloon valmistuspéivamaara ja kiedo pullo folioon. Muista tarkistaa paivéys ennen kayt-

toa.

Mikroskopoitaessa on muistettava ndytteen mahdollinen kuivuminen, jolloin ndyte vetaytyy peitin-

lasin alla kasaan. Ota uusi objektilasi ja toista mikroskopointi.

Ulkoiseen laadunvalvontaan voidaan kéyttaa Labqualityn virtsan partikkelien tunnistusseminaare-

ja.

Virtsandyteputkesta imetddn sentrifugoinnin jalkeen imulaitteella suodosta siten, etta jaljelle ja&
0,5 ml virtsaa sakan padlle. Sakan joutumista imuun pitdd valttad. Imun jélkeisen tilavuuden vaih-

telu on merkittava virhelahde.

Maarityksen suoritus

1. 10 ml:n virtsandyteputki sentrifugoidaan 1500 rpm/ 5 minuuttia. Tarkista virtsan maara, ja
laita sentrifugiin vastaputki. Konsentroinnin jalkeen ké&sittele putkea varoen, ettei sakka ja
supernatantti sekoitu. 9,5 ml supernatanttia imetaén varovasti imulaitteella pois. Imulaite,
joka sijaitsee mikrobiologian luokan vetokaapissa, kaynnistetddn avaamalla vetokaapin
hana. Tarkista, ettd imulaitteen poismenoletku on viemarin paalla. Sakan péélle on jaata-
va 0,5 ml supernatanttia. Valtd sakan joutumista imuun. Puhdista imulaite imemélla

ensin milliporevettd, sitten 70-prosenttista alkoholia ja viela kertaalleen milliporevetta.
2. Sakka vérjatdan supravitaalivarilld, jota laitetaan yksi tippa (50 pl) sakan paalle. Sekoita

Vortex-sekoittajalla ja anna sakan varjaytyé viisi minuuttia. Jos mikroskopointi viivastyy,

laita sakkaputki jadkaappiin odottamaan.
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3. Jos virtsandytteen alkutilavuus on alle 10 ml, konsentrointi tehdd&n kymmenesosatila-
vuuksin. Esimerkiksi 1,0 ml virtsaa vékevoidaan 50 pl:n lopputilavuuteen ja lisatdén sup-

ravitaalivaria 5 pl.

4. Aikaisintaan viiden minuutin kuluttua vérin lisd&dmisesta sakka sekoitetaan kevyesti Vor-
tex-sekoittajalla. Ota pipetilla 13 pl:n pisara objektilasille. Peitd pisara peitinlasilla. Valta

ilmakuplien muodostumista ja virtsatipan leviamista peitinlasin reunojen yli.

5. Sakan eli sedimentin tarkastelu aloitetaan 10 x 10 -suurennoksella, jotta voitaisiin suu-
remmalla varmuudella havaita lieriot ja muut harvinaisemmat 16ydokset. K&y koko alue
l&pi, jotta saisit yleiskuvan ndytteestd ja varmistuisit ndytteen tasalaatuisuudesta.
Né&yte on tasalaatuinen, kun partikkelit eivat ole kasoissa.

6. Partikkelit lasketaan 10 x 40 -suurennoksella ja kirjataan tutkimuslahetteeseen. Koska
solut eivét jakaudu tasaisesti, valitse nékokenttia peitinlasin jokaiselta kulma-alueelta ja
keskeltd. Jos soluja on véhan, laske kymmenen nékokenttad. Naiden keskiarvo kirjataan

tutkimuslahetteeseen arvioituna keskimaaraisena lukumaarana nakokenttaa kohden.

7. Laske erytrosyytit eli punasolut, leukosyytit eli valkosolut, levyepiteelisolut ja valimuotoi-
set epiteelisolut. limoita ne lukumé&aréisesti keskiarvoistaen nakokenttdd kohden. Mikrobit
iimoitetaan semikvantitatiivisesti: ei lainkaan, véhan, kohtalaisesti tai runsaasti (0, +, ++

tai ++1+).
8. Pyyda vélittdmasti ohjaavan opettajan apua mikroskopoinnissa, jos tunnet epavarmuutta.
9. Jos sakkaa tarvitsee sdilyttad, laita ndyteputken korkki kiinni ja vie putki jadkaappiin. Sa-

kan voi tyhjentad jateviemériin ja ndyteputken havittad tavalliseen roskakoriin. Puhdista
mikroskooppi ja siivoa lopuksi tydymparisto.
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Viitevalit

Naiset: Erytrosyytit (punasolut)
Leukosyytit (valkosolut)
Levyepiteelit
Pienet epiteelit

Miehet:  Erytrosyytit (punasolut)
Leukosyytit (valkosolut)
Levyepiteelit
Pienet epiteelit

Lapset:  Loydokset eivéat poikkea aikuisista keskisuihku-

naytteissa

0-1 kpl/ nakokentta

0-2
0-2
0-1

0-1 kpl/ nakokentta

0-1
0
0

Terveelld henkildll& voi olla vain jokunen hyaliinilierid rasituksen jéalkeisessé vakevassa aamuvirt-

sassa. Muita lierigita tai tubulusepiteelin soluja ei esiinny.
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VIRTSAN BAKTEERIEN SEULONTAVILJELY, U-BAKTVI

Tarvikkeet

CLED-malja (Cystine-Lactose-Electrolyte-Deficient)
Lampokaappi +35 °C £2 °C
1 pk:n kertakayttdinen viljelysilmukka

Tutkimuksen periaate ja kliininen kaytto

Virtsaviljelylld haetaan virtsatieinfektioita aiheuttavia bakteereita eli uropatogeeneja. Alustava
vastaus saadaan seulontaviljelylld, jolloin voidaan potilaan kliininen tila huomioon ottaen maarata
oikea mikrobiladkehoito. Virtsandytteet viljelladn kvantitatiivisesti viljelysilmukan avulla. Bakteeri-
kasvu on todettavissa pesdkkeend maljalla, kun virtsassa on 1000 bakteeria/ml virtsaa. CLED-
malja on virtsaviljelyissé kaytettavé yleismalja, jolla tavallisimmat virtsatieinfektioita aiheuttavat
bakteerit ja hiiva kasvavat hyvin.

Néaytteen vaatimukset

Néyte siirretddn 4 ml:n séilontdaineettomaan tai sailontéaineelliseen putkeen. Tulosten laadun-
varmistuksen kannalta on tarkeaa, ettd ndytteen séilytys, kuljetus ja ndytteiden saaminen on hoi-
dettu ohjeiden mukaan (katso kemiallinen seula: ndytteen vaatimukset). Léhetteessa tulee olla
samat tiedot kuin kemiallisen seulan lahetteessa. Néyte séilyy yhden vuorokauden jaékaappildm-
potilassa (+4 °C).

Laadunvalvonta
CLED-maljat haetaan Oulun yliopistollisen sairaalan mikrobiologian laboratoriosta. Maljojen pus-

siin on merkitty tarralla vimeinen k&yttopaivamaara, joka tarkistetaan aina ennen viljelyn aloitta-
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mista. Merkitse viimeinen kayttopdivamaara pussiin selvasti, jos tarra irtoaa. Malja otetaan

poydalle lampenemaan noin puoli tuntia ennen viljelya.

Muista aseptinen tydskentely. Pyyhi tyopoyté alkoholilla ennen viljelya ja kdyta kertakayttoisia
suojakésineitd. Varmista, ettd silmukkapussi on ollut suljettuna ja malja ei ole kuivunut tai konta-
minoitunut. Tarkista jo tdsséd vaiheessa, etta lampokaappi on péélld ja lampdtila oikea. Lisaksi
varmista, etté viljelyyn kéytettavaa virtsandytetté ei ole kaytetty muuhun tutkimukseen.

Maarityksen suoritus

1. Varmista, ettd tarvittavat vélineet ovat saatavilla ennen ndyteputken avaamista. Kirjoita
maljan pohjaan potilaan tunnistetiedot ja vilielypaivamaara. Ald avaa maljaa tarpeetto-

masti.

2. Sekoita ndyte huolellisesti valittdmasti ennen viljelyd. Kasta viljelysilmukka kohtisuoraan
naytteeseen juuri pinnan alapuolelle ja siirrosta virtsa maljalle. Veda silmukalla viiva
edestakaisin maljan poikki koskematta maljan reunoihin. K&&nna silmukkap&é toiselle
puolelle vetdessasi viljelysiimukkaa takaisinpdin. Nosta silmukka irti maljan pinnasta ja
viljele tihe&sti siksak-kuviota viivan poikki. Tarkoitus on hajottaa naytettd koko maljalle,
joten jalkimmainen viljelyviiva ei saa koskettaa edellistad. Jos pinta rikkoutuu tai konta-

minoituu, vaihda uusi malja.
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3. Viljelty malja siirretd&n kasvamaan lampokaappiin (+35 °C + 2 °C) kansi alaspéin yon yli
eli 15-18 tuntia.

4. Malja otetaan lampokaapista seuraavana aamuna ja tarkastellaan hyvassé valaistukses-
sa. Tulkinta tehddan aina ohjaavan opettajan kanssa. Tulkinta tehd&én tilannekohtaisesti
siten, etté lahetteen tiedot otetaan huomioon tulkinnassa. Kynnys jatkotutkimuksiin l&het-
tamiseksi riippuu mm. potilasryhmésté (aikuinen, lapsi, erityisrynhmédéan kuuluva), néyt-
teenottotavasta ja rakkoajasta. Muista huolehtia maljojen tarkastus myés niind péivin,
kun palvelutoimintaa ei ole. Tarkista viela lampokaapin [ampotila.

5. Tulkinta:
Ei bakteerikasvua vastataan "ei kasvua’
1 pesake/ malja 103 bakteeria/ ml
alle 10 pesékettd/ malja 103-10* bakteeria/ ml
10-100 pesaketta/ malja 104-10° bakteeria/ ml
yli 100 pesékettd/ malja yli 105 bakteeria/ ml
sekafloora sekaflooraa

Jatkotutkimuksiin valitut virtsaviljelyt lahetetddn l&hetteen kanssa OYS:n mikrobiologian
laboratorioon (OML) bakteerien (ja hiivojen) lajitunnistusta ja mikrobiladkeherkkyysmaari-
tyksié varten. Tarkista, etté lahetteeseen on taytetty kaikki tarvittavat tiedot. Pakkaa malja

tiviiksi ja huolehdi maljan vienti mikrobiologian laboratorioon.

6. Jos maljaa ei lahetetd jatkotutkimuksiin, vie se kylmiossa olevaan autoklavoitavan jat-
teen laatikkoon.

7. Tulokset arkistoidaan toimistohuoneen lukolliseen kaappiin.
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KAYTTOPAIVAKIRJA: VIRTSATUTKIMUKSET

KUU 20
Kuittaa nimikirjaimillasi ja ryhmatunnuksella tehdyt ty6t. Taydennd LOT- eli er&numero ja viimei-

nen kayttopaivamaara (exp). Arkistoi taydet kayttopaivakirjat ja huolehdi, etté tyhjia on kansiossa.
U-KemSeul

Pvm Kontrolliliuskan | Liuskan lot ja | Tulokset Adapterin | Tydympariston

lot ja exp exp Kirjattu puhdistus | siivous
18.5.10 | 03099227, 1035, 6/2011 SK/bio7sn | SK/bio7sn SK/bio7sn
6/2011

U-Sakka
Pvm | Varin valmistuspdi- | Tulokset | Mikroskoopin | Imulaitteen | Uuden vérin val-
vaméaara, sailyy 3 | kirjattu puhdistus huuhtelu mistus
kk
U-BaktVi
Pvm, | Cled-maljan exp, | Malja luet- | L&mpOkaapin | Tulokset | Jatkotutkimuksiin
vilje- | séilyy 1 kk tu/pvm lampatila kirjattu | OML:oon

ly

85




Oulun seudun ammattikorkeakoulu 20(20)

Sosiaali- ja terveysalan yksikko Versio 1.0

Palvelulaboratorio 22.8.2010

Virtsatutkimukset Laatijat: Ansaranta Sari ja
Koski Susanna

Poikkeamaraportti Hyvaksyja:

POIKKEAMARAPORTTI

Organisaatio Osasto Ryhmétunnus

Oamk/ sote Palvelulaboratorio

Poikkeaman havaitsija Pvm

Poikkeaman laatu

[ ] nayte

[ 1 inhimillinen erehdys

[ laite, reagenssit, kontrollit
[ ] havikki

[ ] muu, mika?

Poikkeaman kuvaus. Mit& tapahtui?

Korjaustoimet. Miten poikkeama korjattiin?

Ehkéisevat toimet. Miten varmistetaan, ettei poikkeama toistu?

[] Ei aiheuta jatkotoimenpiteité. Syy:

Poikkeamaraportin hyvaksyjan eli vastuu- | Pvm
henkilon allekirjoitus
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