OULUN SEUDUN
AMMATTIKORKEAKOULU

Kristiina Mikkonen & Karoliina Narhi

KAYTTOOHJEEN LAADINTA UVmini-1240 -SPEKTROFOTOMETRILLE



KAYTTOOHJEEN LAADINTA UVmini-1240 -SPEKTROFOTOMETRILLE

Kristiina Mikkonen

Karoliina Narhi

Opinnaytetyo

Syksy 2010

Bioanalytiikan koulutusohjelma
Oulun seudun ammattikorkeakoulu



TIVISTELMA

Oulun seudun ammattikorkeakoulu
Bioanalytiikan koulutusohjelma

Tekijat: Mikkonen, Kristiina & Narhi, Karoliina

Opinnaytetyon nimi: Kayttdohjeen laadinta UVmini-1240 -spektrofotometrille

Tydn ohjaajat: Aho, Hanna-Maarit & Lamsa, Arja

Tyon valmistumislukukausi ja -vuosi: Syksy 2010 Sivumaara: 44 sivua +3 liitetta

Aihe talle projektiluonteiselle opinnaytetydlle saatiin Oulun seudun ammattikorkeakoulun sosiaali-
ja terveysalan yksikolta bioanalytiikan koulutusohjelmalta. Oulun seudun ammattikorkeakoulun
sosiaali- ja terveysalan yksikkoon hankittiin UVmini-1240 -spektrofotometri kevaalla 2010. Koska
kyseessé oli uusi laite, jolle ei ollut vield tehty kayttdohjetta, tarvittiin sille toimiva ja testattu kayt-
toohje.

Tulostavoitteena tassa projektissa oli laatia UVmini-1240 -spektrofotometrille kayttdohje, joka si-
saltaa tyoohjeen proteiinille. Kayttoohje on tarkoitettu ensisijaisesti ensimmaisen vuoden bio-
analytiikan opiskelijoiden oppimista tukemaan, koska spektrofotometri on ensimmainen laite, jota
he kayttavat. Toiminnallisena tavoitteena on, etta kayttdohjeen avulla kayttajat tietavat, kuinka lai-
tetta kaytetdan ja huolletaan, miten kontrollit tehdaan, ja ettd kayttajat osaavat tehda prote-
iinimaarityksen proteiinitydohjeella. Téman opinnaytetyon tekijéiden oppimistavoitteena oli pereh-
tya laadunhallintaan, laatustandardeihin ja laatusuosituksiin laitteiden ja tyoohjeiden osalta. Li-
saksi oppimistavoitteena oli perehtya UVmini-1240 -spektrofotometriin ja sen toimintaperiaattei-
siin.

Kayttoohjeen laadinnassa otettiin huomioon SFS-EN ISO/IEC 17025 (testaus- ja kalibrointilabora-
torioiden patevyys: yleiset vaatimukset)-ja SFS-EN ISO 15189 (Laaketieteelliset laboratoriot: eri-
tyisvaatimukset laadulle ja patevyydelle) -standardit. Apuna kaytettiin myds 1ISO 9000 -standardia
(laadunhallintajarjestelméat: perusteet ja sanasto). Tuotteen esitestaajina toimivat ensimmaisen
vuoden bioanalyytikko-opiskelijat, joilta saadun palautteen perusteella kayttoohje viimeisteltiin.

Tuotekehitysprojektin lopputuloksena valmistui kayttdohje UVmini-1240 -spektrofotometrille. Kayt-
tdohje sisaltaa lyhyen kuvauksen UV/VIS-spektrofotometrista, laitteen kayttdohjeen, proteiinimaa-
rityksen ty6- ja mittausohjeen, kayttdlomakkeet seka tiedot kalibroinnista, kontrolleista ja huollois-
ta.

Kayttdohjeen avulla varmistetaan UVmini-1240 -spektrofotometrin yhtendinen kaytto seka ediste-
taan laadunhallintaa tukevaa tyoskentelya. Tulevien bioanalyytikkojen laitteiden tuntemus, laittei-
den kayttdminen, huoltaminen, maaritysten tekeminen ja laadunvarmentamisen hallitseminen
ovat osaltaan turvaamassa laboratorion asiakkaille luotettavia tuloksia.

Asiasanat: kayttdohjeet, laadunhallinta, proteiinit, spektrometria, standardit, tuotekehitys
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The topic for this thesis project was given to us by the teachers in Biomedical Laboratory Science
Department of Oulu University of Applied Sciences. A new UVmini-1240 spectrophotometer was
purchased for Oulu University of Applied Sciences in the spring of 2010. The spectrophotometer
was new and there was a need for a usable and tested Finnish User Manual.

The purpose of this thesis project was to produce a User Manual for UVmini-1240 spectrophoto-
meter. The manual would help students and other users operate the spectrophotometer correctly.
The practical aims were to ensure that users know how to use the spectrophotometer correctly,
and how to maintain it. The aims were also to make sure that users know when controls are done
and how they can do a protein determination with the help of the manual. The learning objectives
were to learn about quality management, quality standards and quality recommendations. One
learning objective was also to get familiar with the UVmini-1240 spectrophotometer and learn its
working principle.

The User Manual was made in accordance with SFS-EN ISO/IEC 17025, SFS-EN ISO 15189
and ISO 9000 standards. A preliminary test with the manual was made together with first year
biomedical students who had started their studies in the autumn of 2009. The manual got its final
form on the basis of the feedback received from students.

The User Manual for UVmini-1240 spectrophotometer was made on the basis of this thesis
project. The User Manual includes a short description about the UV/VIS spectrophotometer, User
Manual for the device, instructions for making protein determination, forms and information about
calibrations, controls and maintenance.

The right use of the UVmini-1240 spectrophotometer is ensured with the help of the User Manual.
The User Manual will also improve the working methods which support quality management.
Biomedical laboratory scientists’ knowledge about different laboratory devices and correct use of
those devices ensure reliable results for the clients of laboratories.

Keywords: manuals, proteins, spectrophotometer, standards, quality assurance, quality control
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1 SPEKTROFOTOMETRIN KAYTTOOHJE -PROJEKTIN TAUSTA JA TAVOIT-
TEET

Oulun seudun ammattikorkeakoulun bioanalytiikan koulutusohjelman opintosuunnitelmaan kuuluu
kaksi laboratoriotekniikan ja instrumentaation kurssia. Toiseen kurssiin siséltyy fotometristen me-
netelmien periaatteet. Kurssin osaamistavoitteena on tutustua laboratoriotyoskentelyssa kaytetta-
vien yleisimpien laitteiden rakenteisiin ja toimintaperiaatteisiin. (Koulutusohjelmat 2010-2011, Ou-
lun seudun ammattikorkeakoulu, hakupaiva 6.11.2010.) Ensimmainen laite, johon Oulun seudun
ammattikorkeakoulun sosiaali- ja terveysalan yksikon bioanalytiikan opiskelijat koulutuksessa tu-
tustuvat, on spektrofotometri. On erityisen tarkeaa, etta laitteella on olemassa selked, toimiva ja

testattu kayttoohje, jotta laitetta osataan kayttaa.

Spektrofometri on laite, jonka avulla voidaan tunnistaa yhdisteiden lasnéolo liuoksessa ja maarit-
taa aineiden pitoisuuksia. Mittauksessa kaytetdan hyddyksi sahkomagneettisen sateilyn ja tutkit-
tavan aineen valistd vuorovaikutusta. (Jaarinen & Niiranen 2005, 46, 55.) Spektrofotometria en-
simmaisen vuoden opiskelijat kayttavat proteiinimaaritykseen, jonka avulla harjoitellaan laitteen
kayttoa, proteiinin mittausta seka tulosten toistettavuuden ja luotettavuuden arviointia. Myéhem-
missa opinnoissa spektrofotometria kaytetaan myds esimerkiksi molekyylibiologian harjoituksissa.
SFS-EN ISO 15189 -standardin mukaan laboratorion on valvottava ja osoitettava saanndllisesti
laitteiden riittava ja asianmukainen kalibrointi ja toimivuus. Kaikista tutkimuksiin kaytettavista lait-
teista tulee olla helposti saatavilla paivitetyt kaytto- ja huolto-ohjeet. (2007, 38, 41.) Tydohjeet se-
ka saavutetuista tuloksista ja suoritetuista toimista nayttoa antavat tallenteet ovat osa laadunhal-
lintajarjestelmaa (SFS-EN 1SO 9000, 16). Asiakirjoista tulee olla hyvaksytty versio saatavilla siel-
|a, missa on laboratoriotoimintaa (SFS-EN ISO/IEC 17025, 18).

Kayttdohje auttaa UVmini-1240 —spektrofotometrin kaytdssa ja maaritysten suorittamisessa lait-
teella. Samalla se tukee opiskelijoiden ammatillista kasvua, kun he saavat laitetuntemusta ja me-
netelmatietoa seka oppivat hyddyntdméaan ohjeita ja ymmartamaan kayttdlomakkeiden tarkoituk-
sen. Tata taitoa he soveltavat kayttdessaan muita laboratorion laitteita koulussa, itsendisissa har-
joituksissa, tyoharjoittelussa ja myohemmin tyGelamassa. Proteiinin ty6- ja mittausohjeen avulla

opiskelijat voivat harjoitella koko laboratorioprosessia néaytteen otosta tuloksen laskemiseen. Oh-



jeen avulla varmistetaan laitteen yhtenadinen kaytto ja edistetaan laadunhallintaa tukevaa tyosken-

telya.

Taman tuotekehitysprojektin toimeksiantajana on Oulun seudun ammattikorkeakoulun sosiaali- ja
terveysalan yksikkd. Kevaalla 2010 hankittiin Oulun seudun ammattikorkeakoulun sosiaali- ja ter-
veysalan yksikkdon UVmini-1240 -spektrofotometri. Aihe kiinnosti, koska erilaisten laboratoriolait-
teiden kaytto, niihin perehtyminen, niiden kaytdon ohjaaminen, ohjeiden paivittdminen seka laa-
dunvarmistus ja sen dokumentoiminen on merkittava osa bioanalyytikon tyota. Projektityon tekijat
ovat valmistumassa bioanalyytikoiksi, ja siksi koettiin tarkeaksi, etta spektrofotometriin perehty-
minen ja kayttoohjeen laatiminen tukevat ammatillista kasvua ja ovat avuksi tulevissa tdissa bio-
analyytikkoina. Bioanalyytikon ty6hon kuuluu olennaisesti erilaisten laitteiden kaytto ja niiden toi-
mivuuden varmistaminen seka laadunvarmentaminen kaikissa laboratorioty6n eri vaiheissa tulos-

ten oikeellisuuden varmistamiseksi.

Tulostavoitteena tassa projektissa oli laatia kayttdohje UVmini-1240 -spektrofotometrille. Kaytto-
ohje on tarkoitettu ensisijaisesti bioanalytiikan opiskelijoiden kayttoon tuntiharjoituksiin, itsenaisiin
harjoituksiin ja opiskelumateriaaliksi. Kayttoohje palvelee myds muita laitteen kayttajia, kuten bio-
analytiikan koulutusohjelman opettajia. Kayttdohjeen laadinnassa oli tarkoituksena ottaa huomi-
oon eri laatustandardien vaatimukset, erityisesti SFS-EN ISO 15189 (2007) -standardin asettamat
laatu- ja patevyysvaatimukset laitteille ja tyoohjeille. Kayttoohjeen oli tarkoitus sisaltaa lyhyt kuva-
us UV/VIS-spektrofotometrista, laitteen kayttdohje, tydohje ja mittausohje proteiinimaaritykseen,
kayttolomakkeet, seka tiedot kalibroinnista, kontrolleista ja huolloista. Tavoitteena oli tehda kayt-
tajapaivakirjalomake seka erilliset lomakkeet kalibroinnille, kontrolleille ja huolloille seka koota

nama kayttdohjekansioon.

Laatutavoitteena oli tehda bioanalytiikan opiskelijoita ja muita laitteen kayttajia hyvin palveleva
kayttoohje. Kayttdohjeen tulisi helpottaa laitteen kayttoa ja maarityksia seka tukea ja edistad bio-
analyytikoiden ammattiin kasvua. Laatukriteereiksi valittin asiakaslahtoisyys, tiedon virheetto-
myys, ymmarrettavyys seka selkeys ja kaytettavyys. Tuotekehittely lahtee asiakkaiden, eli kaytto-
ohjeen kayttajien, tarpeista, ja siksi asiakaslahtdisyyden tulisi olla jokaisen tuotekehitysprojektin
lahtokohta. Standardin SFS-EN ISO 15189 (2007, 48) mukaan kaikkien maaritykseen tarvittavien
ohjeiden ja tietojen tulee olla henkilokunnan ymmarrettavissa ja ne tulee kuvata niin kuin ne labo-
ratoriossa tehdaan. Taman perusteella laatukriteereiksi valittiin tiedon virheettomyys ja ymmarret-
tavyys. Jotta opiskelijat |0ytaisivat kaiken tarvittavan virheettoman tiedon helposti ja kayttoohje



helpottaisi tyoskentelya laitteella, valittiin laatukriteereiksi selkeys ja kaytettavyys. Lomakkeiden
tulee olla selkeat, helppokayttoiset ja laadunhallintatoimintaa tukevat. Kayttdohjeen tavoitteena

on mahdollistaa laitteen kaytto ensimmaisen vuoden bioanalytiikan opiskelijoilla.

Toiminnallisina tavoitteina on, etta kayttoohjeen ja siihen sisaltyvan proteiinin tyo- ja mittausoh-
jeen avulla laitteen kaytto ja maaritykset onnistuvat hyvin. Lisaksi tavoitteena on, etta kayttajat tie-
tavat, kuinka laitetta kaytetaan, miten laitetta huolletaan ja miten tehdaan kontrollit. Tavoitteena
on varmistaa laitteen yhtenadinen kayttd. Toiminnallisena tavoitteena on myds, etta kayttdohjetta
kaytetdan bioanalyytikko-opiskelijoiden opiskelumateriaalina. On tarkeaa, etta opiskelijat jo koulu-
tuksen aikana oppivat kayttdmaan ohjeita ja tayttdmaan lomakkeita. Lomakkeet auttavat laitteen
kayton ja tulosten jaljitettavyyden seurannassa, jotka ovat tarked osa laadunvarmistusta. Tavoit-
teena on, ettd kayttdohjeen avulla opittua taitoa kaytetddn myos muihin laboratoriolaitteisiin ja -
harjoituksiin. Kayttdohjeella on myos pitkan aikavalin toiminnalliset tavoitteet. Kun opiskelijat op-
pivat koulussa hyddyntamaan kayttoohjetta ja -lomakkeita, se palvelee heité tulevassa bioanalyy-

tikon tyossa ja myos heidan tulevia tyonantajiaan.

Kayttoohjeen valittomina hyddynsaajina ovat ensisijaisesti ensimmaisen vuoden bioanalytiikan
opiskelijat ja sen lisaksi muut bioanalytiikan opiskelijat. Lisaksi koulutuksen opettajat hyotyvat
kayttoohjeesta, silla he voivat kayttaa ohjetta apuna opetuksessa. Lopullisina hyddynsaajina ovat
laboratorion asiakkaat, silla bioanalyytikkojen laitetuntemus, laitteiden kayttaminen ja niiden huol-
to, maaritysten tekeminen ja laadunvarmistus ovat osaltaan turvaamassa asiakkaille luotettavia

tuloksia.

Oppimistavoitteena on perehtya laadunhallintaan seka laatustandardeihin ja -suosituksiin laittei-
den ja tydohjeiden osalta. Naihin perehtymisen tarkoituksena on tukea ammatillista kasvua, silla
laadunhallinta kuuluu olennaisesti bioanalyytikon tydhon. Oppimistavoitteena on myos perehtya
ja tutustua UVmini-1240 -spektrofotometriin, joka on uusi laite projektityon tekijdille. Tavoitteena
on oppia projektitydskentelya ja tuotekehittelyd, joista kummallakaan ei ole ollut aikaisempaa ko-

kemusta.



2 SPEKTROFOTOMETRIN KAYTTOOHJE -PROJEKTIN SUUNNITTELU

Suunnitteluvaihe on téarkein projektitydn onnistumiseen vaikuttava yksittéinen jakso. Opinnayte-
tyon toteutussuunnitelman laadinnan tarkoituksena on koordinoida projektissa tarvittavia resurs-
seja, laatia aikatauluja ja pysya niissa, lisata tyoskentelyn tehokkuutta ja hyodyntaa kaytettavissa
olevia resursseja. Kaytettavia resursseja voivat olla henkildt (tyoaika), koneet, materiaalit, raha ja
toimitilat. Suunnitelmaa pitaa olla valmis tarvittaessa muokkaamaan. Aikataulusuunnittelusta on
hyotya, koska toiminnot riippuvat usein toisistaan. Aikataulut helpottavat toimintojen valista koor-

dinointia ja seurantaa. (Heikkila, Jokinen & Nummela 2008, 68, 78.)

2.1 Projektiorganisaatio

Projektin toteuttaa projektiorganisaatio (ljas & Tuominen 2004, 9). Projektiorganisaatio muodos-
tuu kahdesta tai useammasta yksilosta, jotka toimivat yhdessa saavuttaakseen projektille asetetut
tavoitteet (Karlsson & Marttala 2001, 76-77). Organisaatiorakenteeseen kuuluu vastuiden, val-
tuuksien ja henkiloston valisten suhteiden maarittely ja jarjestely (SFS-EN 1SO 9000, 28). Kun
projektin tavoitteet on saavutettu, projektiorganisaatio puretaan (Karlsson & Marttala 2001, 14).

Seuraavassa kuviossa esitellaan taman projektin projektiorganisaatio.
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Projektin tilaaja on se, joka sanelee aikarajat ja vastaa projektin puitesuunnitelmasta ja paattaa

projektin padmaaran ja suunnan (Karlsson & Marttala 2001, 79). Projektissamme tilaajana oli Ou-

lun seudun ammattikorkeakoulun sosiaali- ja terveysalan yksikon bioanalytiikan koulutusohjelma.

Ohjausryhméén kuuluu henkildita, jotka voivat paattaa projektin suunnasta. Projektin toiminnalle

on valttamatontd, ettd ohjausryhmaan kuuluvilla henkildilla on valtuudet tehdé paatoksia. Ohjaus-

ryhma edustaa tilaajaa ja tekee paatoksia tilaajan puolesta. Ohjausryhman pitéé luoda tyélle par-

haat mahdolliset edellytykset ja tukea projektiryhmaa selviytymaan tehtavasta. Tarpeen mukaan

voidaan ohjausryhmaan liittad myos kyseisen aiheen asiantuntijoita. (Karlsson & Marttala 2001,
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82-83.) Projektissamme ohjausryhman muodostivat lehtori Arja Lamsé ja vs. lehtori Hanna-
Maarit Aho.

Projektiryhman jasen vastaa tulosten laadusta ja vastaa hanelle osoitetuista tehtavista seka tar-
vittaessa toimii laajemman tehtavakokonaisuuden vastuuhenkiléna. (Leppéald & Nykénen 1997,
19-20.) Projektissamme ei ole erillista projektipaallikkda. Projektissa tydskentely tapahtuu projek-
tiryhménd, jonka jasenet vastaavat tasavertaisesti projektin laadinnasta, toteutuksesta ja doku-
mentoinnista. Projektimme projektiryhman muodostavat bioanalyytikko-opiskelijat Kristiina Mikko-

nen ja Karoliina Narhi.

Laaturyhmé&é voidaan kayttda varmistamaan laatua. Laaturyhma voi muodostua ulkopuolisesta
asiantuntijaryhméasta tai se voi tulla organisaation sisalta. Laaturyhman tehtavana on arvioida pro-
jektin suunnitelmia ja antaa mahdollisia kehittamisehdotuksia. (Karlsson & Marttala 2001, 88.)
Tukiryhmé& muodostuu projektin ulkopuolisista asiantuntijoista eika heilla ole vastuuta projektin
etenemisesta. Pyydettaessa he antavat neuvoa ja ohjaavat. Projektissa muodostettiin yhteinen
laatu- ja tukiryhmé&. Suomen kielen tuntiopettaja Marja Kuure antoi kielellisi& ohjeita. Vertaisarvioi-
jina toimivat bioanalytiikan opiskelijat Sari Ansaranta ja Susanna Koski, jotka arvioivat tydmme si-
saltoa ja antavat kehittamisehdotuksia. Lisaksi laatu- ja tukiryhmaan kuuluvat tuotekehitystoimin-
nan opettaja Elsa Manninen, lehtori ja osastonjohtaja Annikki Savolainen ja Oulun seudun am-

mattikorkeakoulun bioanalytiikan opiskelijat, joista bio9sn-ryhma toimii kayttdohjeen esitestaajina.

2.2 Projektin paatehtavat

Tuotekehitysprojektin paattyessa projektille asetettujen kokonaistavoitteiden taytyy toteutua. Il-
man selkeita valitavoitteita on mahdotonta paasta vaaditussa ajassa haluttuihin tavoitteisiin. ( Va-
limaa ym. 1994, 56.) Projektimme sisalsi viisi paatehtavaa, jotka ovat ideointi, aiheeseen tutustu-
minen, projektin suunnittelu, tuotteen suunnittelu ja kehitys seka projektin arvioiminen ja paétta-
minen. P&éatehtaviin sisaltyi useita eri osatehtavia. Tehtavaluettelon kokoamisessa kaytimme Ou-
lun seudun ammattikorkeakoulun opinnaytetdissa kaytettavaa tehtdvalomaketta. Paa- ja osateh-

tavat aikatauluineen ovat liitteessa 1.

Ideointi oli ensimmainen paatehtava, joka alkoi syksyllda 2009. Osatehtaviin kuuluivat ideointise-

minaari, kirjallisuuteen seka aikaisempiin tutkimuksiin perehtyminen ja valmistavien seminaariesi-
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tysten tekeminen. Valmistavat seminaarity6t esitettiin tammikuussa 2010. Aiheina olivat UV/VIS -

spketrofotometri seka validointi ja koestus.

Seuraavan paatehtavan, projektin suunnittelun, osatehtavina olivat ryhméaseminaariin osallistumi-
nen, tiedonhankinta ja projektisuunnitelman tekeminen. Tassa vaiheessa myo0s projektin aihe
vaihtui. Alkuperainen aihe, laitteen validointi ja koestus, koettiin tassa vaiheessa liian laajaksi ja
aikaa vievaksi projektiksi opinnaytetyolle. Ohjausryhman kanssa paadyttiin siihen, etta laitteella
tulisi olla ensimmaisena toimiva kayttoohje. Projektisuunnitelman tekeminen on tarkea vaihe pro-
jektissa, koska se auttaa hahmottamaan, mita tehtavia projekti sisaltaa ja missa vaiheessa ne tu-

lee toteuttaa. Projektisuunnitelma esitettiin maaliskuussa 2010.

UVmini-1240 -spektrofotometriin ja laitevalmistajan kayttdohjeisiin tutustuminen olivat osatehtavi-
na kolmannessa paatehtavassa fuotteen suunnittelussa ja kehityksessé. Laitevalmistajan kaytto-
ohjeisiin sekd muuhun aiheeseen liittyvaan materiaaliin tutustumisen jalkeen laadittiin kayttdohje
UVmini-1240 -spektrofotometrille. Sen jalkeen kayttoohje testattiin projektiryhmassdmme. Kun
kayttoohje oli esitestattu projektiryhmassa, annettiin kayttoohje testattavaksi ja laatimamme pa-

lautelomakkeet taytettaviksi syksylla 2009 aloittaneille bioanalyytikko-opiskelijoille.
Viimeiseen paatehtavaan, projektin arvioimiseen ja paéttdmiseen, kuului loppuraportin kirjoittami-

nen ja viimeistely. Palautteiden pohjalta toteutettiin tuotteen viimeistely. Loppuraportin kirjoittami-

nen sijoittui syksylle 2010. Kun se oli valmis, opinnaytetyo esitettiin ja projekti paatettiin.
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3 LAADUNHALLINTA JA LAATUVAATIMUKSET SPEKTROFOTOMETRIN
KAYTTO- JA TYOOHJEELLE

Laatu on tuotteen ominaisuuksista muodostuva kokonaisuus, johon perustuu tuotteen kyky tayt-
taa siinen kohdistuvat odotukset. Sosiaali- ja terveysalalla laatua voidaan katsoa asiakkaan, pal-
velujen tuottajan tai viranomaisten nakokulmasta. Tuotteen odotukset vaihtelevat siis sen mu-
kaan, kenen nakokulmasta asiaa tarkastellaan. (Jamsa & Manninen 2000, 128-129.) ISO 9000
-standardin mukaan laadulla tarkoitetaan sita, missa maarin olemassa olevat ominaisuudet tayt-
tavat vaatimukset (SFS-EN I1SO 9000 2005, 22). Yleisesti laadulla tarkoitetaan asiakkaan tarpei-
den tayttamista mahdollisimman tehokkaasti ja kannattavasti. Laatuun liittyy suoritustason jatkuva

parantaminen ja virheettomyys. (Lecklin 2002, 18, 19.)

Keskeinen organisaation kehittdmisen tyovaline on laadunhallinta. Laadunhallinnan tulisi olla osa
jokapaivaista tyota, ja sen paapaino tulisi olla asiakaslahtoisyydessa. Jokaisella organisaatiolla
on omat, parhaiten sille sopivat, laadunhallinnan menetelmat. (Jamsa & Manninen 2000, 133.)
Laadunhallinnalla tarkoitetaan erilaisia toimenpiteita organisaation ohjaamiseksi laatuun liittyvissa
asioissa. Tallaisia ovat muun muassa laatupolitikan méaarittely, laatutavoitteiden asettaminen,
laadunohjaus ja laadunvarmistus. Laatupolitiikka kuvaa organisaation yleista laadullista tarkoitus-
ta ja suuntaa. Laatutavoite on laatuun liittyva pyrkimys, joka perustuu yleensa laatupolitiikkaan.
Laadunvarmistuksen avulla pyritaan antamaan luottamus siihen, etta laatuvaatimukset tullaan
tayttamaan. (SFS-EN ISO 9000, 22-26.)

3.1 Laatustandardit

Laadulle yhteisesti sovitut vaatimukset on standardisoitu. Laatustandardit ovat laatujarjestelmille
asetettuja suoritusvaatimuksia. Ne eivat kerro miten asiat pitaisi tehda, vaan ne edellyttavat, etta
standardin vaatimat asiat on otettu huomioon. Standardeja tulisi hyddyntaa joustavasti organisaa-
tion tarpeiden mukaan. Kansainvalinen laatustandardi ISO 9000 on merkittava laatujarjestelmiin
littyva yleisstandardisarja. (Lecklin 2002, 331-333.) SFS-EN ISO 9001 sisaltda vaatimukset laa-

dunhallintajarjestelmalle.
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SFS-EN ISO 15189 on kansainvalinen standardi, joka siséltaa ladketieteellisten laboratorioiden
erityisvaatimukset laadulle ja patevyydelle. Standardi on tarkoitettu kaytettavaksi kaikilla laborato-
rioladketieteen erikoisaloilla. SFS-EN 1SO 15189 -standardi perustuu standardeihin ISO/IEC
17025 ja ISO 9001. Laboratoriopalvelut, kuten Kliinisten naytteiden tutkiminen, raportointi ja vali-
dointi, ovat tarkeita potilaan hoidossa ja siksi niiden taytyy tayttaa hoidosta vastaavan kliinisen
henkildston tarpeet. (SFS-EN ISO 15189 2007, 8.)

SFS-EN ISO/IEC 17025 sisaltaa yleiset vaatimukset testaus- ja kalibrointilaboratorioiden pate-
vyydelle. Laboratoriot, jotka noudattavat taté standardia, toimivat samalla ISO 9001 -standardin
mukaisesti testauksen ja kalibroinnin osalta. Tama standardi siséltaa ne vaatimukset, jotka tayt-
tamalla laboratorio voi osoittaa ettd on teknisesti pateva ja kykenee tuottamaan teknisesti luotet-
tavia tuloksia. Tama standardi on tarkoitettu laboratorioille, jotka kehittavat muun muassa laatuun
littyvia toimintojaan ohjaavia johtamisjarjestelmia. (SFS-EN ISO/IEC 17025 2005, 10, 12.)

3.2 Laadunhallintdjarjestelma ja laatukasikirja

Laadunhallintajérjestelméa on johtamisjarjestelmaa, jonka avulla ohjataan organisaatiota laatuun
littyvissa asioissa (SFS-EN 1SO 9000 2005, 22-26). Laadunhallintajarjestelman tavoitteena on
muun muassa saada jarjestelmallisyytta toiminnan valvontaan ja ohjaukseen, varmistaa asiakas-
tyytyvaisyys ja tuotteiden hyva ja tasainen laatu, tukea henkilostoa koulutuksessa ja tyonohjauk-

sessa seka luoda yhtendinen kaytanto (Lecklin, 2002, 31).

Laatukésikiriassa kuvataan laadunhallintajarjestelmaa. Laatukasikirjan muoto ja yksityiskohdat
voivat vaihdella organisaation koon ja toimintojen mukaan. (SFS-EN I1SO 9000 2005, 38.) ISO
9000 -laatustandardi edellyttda laatukéasikirjan laadintaa ja yllapitoa. Se ei kuitenkaan ole pakolli-
nen. Hyva laatukasikirja auttaa ymmartamaan organisaatiota ja sen toimintaa kokonaisuutena ja
on tarked apuvaline tydhon perehdytyksessa. Laatukasikirjassa ohjauksellisesti tarkeat asiat ku-
vataan lyhyesti ja sen laadinnassa pyritaan siihen, etta sita ei tarvitsisi paivittdd kovin usein.
Muuttuviin ohjeisiin on siind vain viittaukset. Voimassa oleva versio seké hyvaksyja ja hyvaksy-

misajankohta tulee olla n&kyvilla laatukasikirjassa. (Lecklin 2002, 34.)
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3.3 Laadunvarmistus

Laboratorion patevyydella tarkoitetaan laboratorion toimintavarmuutta ja luotettavuutta. Tallainen
laboratorio tuottaa kayttotarkoitukseen soveltuvia ja luotettavia tuloksia. Tama edellyttaa jatkuvaa
paivittaistad laadunvalvontaa ja varmistamista. (Linko 2006, 140.) Laadunvarmistuksella tarkoite-
taan toimintoja, joilla saavutetaan luottamus siihen, etta tuote tayttaa laatuvaatimukset (Labquali-
tyn kayttamia laadunvarmistuksen termeja 2006, 173). Laadunvarmistuksen tulee perustua ennal-
ta maariteltyihin laatuvaatimuksiin. Paivittaiset laadunvarmistukseen liittyvat toimet tekee laitteen
kayttaja. (Linko ym. 2009, 290 & Mononen ym. 2009, 136).

Tuloksien luotettavuus taytyy varmistaa, ja niiden tulee olla jaljitettavissa. Jokaisen laboratorion
tulisi suunnitella sisainen laadunohjausjarjestelma. (SFS-EN ISO 15189 2007, 50, 52.) Sisdinen
laadunohjaus on laboratoriohenkilokunnan omaa jatkuvaa laadun seurantaa, valvontaa ja hallin-
taa luotettavien tulosten varmistamiseksi. Silla tarkoitetaan muun muassa toiminnan kontrolloin-
tia, kontrollointitulosten arviointia ja naista seuraavia mahdollisia toimia. (Labqualityn kayttamia
laadunvarmistuksen termeja 2006, 173; Linko ym. 2009, 294). Erityisen tarkeda on kiinnittaa
huomiota virheiden poistamiseen naytteiden ja tulosten kasittelyssa. Mahdolliset epavarmuusteki-
jat, kuten naytteen valmistelu, kaytetyt laitteet ja suorittaja, tulee ottaa huomioon. (SFS-EN ISO
15189 2007, 50, 52.)

Laboratorion tulee osallistua ulkoiseen laadunarviointiin, joka on laboratorion ulkopuolisen toimi-
jan suorittama tulosten tarkastelu ja vertailu muihin laboratorioihin. Johdon tehtava on seurata
laadunarviointikierrosten tuloksia, ja ne taytyy tallentaa. Havaittuihin ongelmiin tai puutteisiin tulee
reagoida ja niitd seuraavat korjaustoimet tallentaa. Tutkimustuloksia tulee jarjestelmallisesti tar-
kastella ja arvioida luotettavuutta. (Labqualityn kayttamia laadunvarmistuksen termeja 2006, 173;
SFS-EN ISO 15189 2007, 50, 52.) Labquality oy jarjestaa ulkoisia laadunarviointipalveluja kliinisil-
le laboratorioille. Se on suomalainen puolueeton organisaatio, jonka laatujarjestelma on sertifioitu
ISO 9001:2000 -standardin mukaisesti. (Labquality Oy — Labquality Oy. 2010. Hakupaiva
8.4.2010.)

3.4 Laatuvaatimukset kayttoohjeelle

Ohjeiden kirjoittamisen lahtokohtia ovat organisaation tarpeet ohjata toimintaa ja kayttajien tar-
peet saada olennaista tietoa. Ensisijaisesti on tarkea miettia kenelle kirjoitetaan ja kuka lukee oh-
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jetta. Paaasiassa ohjeelta odotetaan, etta se on selkea, asiallinen ja tarpeellista tietoa sisaltava.
(Torkkola, Heikkinen & Tiainen 2002, 18, 35-36.) Sosiaali- ja terveysalalla painotuotteiden tarkoi-

tuksena on yleensa informoida ja opastaa viestin vastaanottajaa. (Jamsa & Manninen 2000, 56.)

Painotuotteen asiasisallon oheisviestintaa ovat valittu puhuttelutapa, asioiden perustelut seka
kieltojen ja kaskyjen kayttaminen. Nama ratkaisut voivat muuttaa viestin tarkoitusta seka edistaa
tai estaa viestin vastaanottamista. (Jamsa & Manninen 2000, 57.) Tarkeaa ohjeissa on, mita sa-
notaan, mutta myos se, miten sanotaan. Vaikka ohjeen tiedot olisivat todenmukaisia ja ymmarret-
tavia, se ei tee ohjeesta automaattisesti toimivaa. Tekstin merkitykset syntyvat silloin, kun tekstia
luetaan ja tulkitaan. Ohjeen tulkintaan vaikuttavat asiayhteys, kulttuuri ja yksilollinen tulkinta.
(Torkkola ym. 2002, 14, 16-18). Sanoman vastaanottaminen voi olla valikoivaa. Tahan voi vaikut-
taa viestinnan tarpeiden ja taitojen kohtaamattomuus. Talldin vastaanotettu sanoma poikkeaa si-
salloltaan lahetetysta sanomasta. (Jamsa & Manninen 2000, 56.) Jotta lukija ja ohjeen tekija voi-
vat ymmartaa toisiaan, taytyy heidan puhua samaa kielta, joten yhteinen kulttuuri on joiltakin osin
valttaméaton (Torkkola ym. 2002, 19).

3.41 Laitteen laatuvaatimukset

ISO 15189 -standardin mukaan laboratorion on saanndllisesti valvottava ja osoitettava laitteen,
reagenssien ja analyysien riittava ja asianmukainen kalibrointi ja toimivuus. Laitteella on oltava
paivitetty kayttdohje helposti saatavilla yhdessa laitevalmistajan kasikirjojen ja kayttoohjeiden
kanssa. Tutkimuksiin kaytettavan laitteen tarvittavat tiedostot pidetaan helposti saatavilla koko
sen ajan kun laite on kaytossa. Laitteen tiedostoista tulisi ilmeta valmistaja yhteyshenkildineen,
milloin laite on otettu k&yttdon, sen kunto vastaanotettaessa seka laitteen suorituskykytiedot, jolla
voidaan varmistaa laitteen sopivuus aiottuun kayttoon. Laitteelle tehtyjen ja suunniteltujen huolto-
jen seka korjausten ja muutosten tulisi olla tiedossa. Myds laitteen kayttéturvallisuudesta tulee
huolehtia. (SFS-EN ISO 15189 2007, 38, 40.)

Labquality Oy on julkaissut suosituksen kliinisten laboratorioiden laatujarjestelmén dokumentoi-
miseksi ja toiminnan kuvaamiseksi. Tama suositus perustuu SFS-EN ISO/IEC 17025 ja SFS-EN
ISO 15189 -standardeihin. Suosituksen mukaan laitekalibrointi ja maaraaikaistarkastukset ovat
suoritettava saanndllisesti, uusilla laitteilla theammin. Tehdyt kaytto- ja maaraaikaishuollot seka
muut huollot merkitaan laitteen huoltopaivakirjaan, jonka seurannasta ja yllapidosta vastaava
henkild on nimetty. Laitteen toimintakyvysta, maaraaikaistarkistuksista, kalibroinnin tarkistuksista
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ja mahdollisista korjaavista toimenpiteisté pidetaan kirjaa. Suosituksen mukaan laitteen kéyttéoh-
jeen tulee olla riittava, sen paivityskaytanto tiedossa ja myos suomenkielinen tiivistetty kayttoohje
on tarpeellinen. (Linko L. & Linko S. 1999, 15-16).

3.4.2 Tyoohjeen laatuvaatimukset

Laboratorion kayttamien tutkimusmenetelmien tulee olla validoituja. Validoinnilla eli testauksella
osoitetaan ja varmistetaan menetelman riittdvan luotettava toimivuus, sopivuus ja suorituskyky
aiottuun kayttotarkoitukseen. (SFS-EN ISO 15189 2007, 46; Linko ym. 2009, 292-293, 319.)
Kaikki tarpeelliset ohjeet kirjoitetaan kayttajien yleisesti ymmartamalla kielella. On hyvaksyttya
kayttaa lyhennettya tydohjetta tyopisteessa, jos se on saatavilla myds kokonaisuudessaan. Tyo-
ohjeen tulee perustua valmistajan kirjoittamiin kayttoohjeisiin, se tulee kuitenkin kuvata niin kuin
se laboratoriossa toteutetaan. Kaikki maarityksessa tarvittava lisatieto ja mahdolliset menetel-
mamuutokset kirjoitetaan ohjeisiin. Lisaksi kaikki poikkeamat arvioidaan ja kirjataan. (SFS-EN
ISO 15189 2007, 48.)

Tydohjeessa kerrotaan tutkimuksen tarkoitus, menetelman periaate ja suorituskyvyn spesifikaati-
ot kuten lineaarisuus, toteamisraja ja mittausalue. Myos maaritykseen kaytettava naytetyyppi se-
ka nayteastia ja maarityksessa tarvittavat laitteet ja reagenssit kerrotaan tyoohjeessa. Lisaksi tar-
vittaessa tulisi kertoa kalibrointi- ja laadunohjauskaytanteet, maarityksen eri vaiheet seka tutki-
musta mahdollisesti hairitsevét tekijat ja ristireaktiot kuten lipemia ja hemolyysi. Ohjeessa on hyva
kertoa tutkimuksen biologinen viitevali, periaate tuloksen laskemiselle, tulosten mahdolliset kriitti-
set arvot ja tarvittavat varotoimet. Harkinnan mukaan kerrotaan ohjeessa tuloksen vaihtelun to-
dennakoiset syyt, tutkimustulosten raportointivali ja laboratorion tulkintakaytannét. Laboratorion
johtaja on vastuussa sen varmistamisesta, ettd tydohjeen sisaltd on taydellinen ja paivitetty.
(SFS-EN ISO 15189 2007, 48.)

3.4.3 Ulkoasun ja luettavuuden laatuvaatimukset

Ohjeen ulkoasu palvelee myos ohjeen sisaltéd. Kun tekstin ja kuvien asettelu on kunnossa ja tait-
to ilmavaa, houkuttelee ohje lukemaan ja parantaa tekstin ymmarrettavyytta. Liian taynna tekstia
oleva ohje ja suunnittelematon ulkoasu hyljeksivét lukijaa ja haittaavat ymmarrettavyytta. (Torkko-
la ym. 2002, 53) Organisaatioilla voi olla oma visuaalinen tyyli, joka yhtenaistaa ohjeita. Teksteille

valmiina olevat mallit, joiden mukaisesti tekstin muoto ja sisaltd muotoutuvat, voivat helpottaa
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mutta myos rajoittaa uuden tuotteen tekemista. Toisaalta suunnitteluun kuluu vahemman aikaa ja
tekstin kirjoittaminen voi olla nopeampaa. (lisa, Piehl & Kankaanpaa 1999, 16; Jamsa & Manni-
nen 2000, 57.)

Leveat marginaalit ja suuremmat rivivalit tekevat ohjeesta ilmavamman ja tekstista luettavamman.
Yleensa tekstinkasittelyohjelmien ykkosrivivali on liian pieni. Myos kirjasinkoko vaikuttaa rivivalin
valintaan, johon vaikuttaa taas kirjasimen tyypin eli fontin valinta. Olennaista ohjeessa on, etta kir-
jaimet erottuvat selvasti toisistaan. Tekstirivit on hyva kirjoittaa tasapalstaksi ja kappaleet erottaa
tyhjalla rivilla, silld ne parantavat luettavuutta ja iimavuutta. Otsikot voidaan erottaa muusta teks-
tista lihavoinnilla ja suuremmalla kirjainkoolla. Leipateksti on hyva kirjoittaa pienaakkosilla ja pa-
ras tapa korostaa tarkeita asioita on lihavointi. Alleviivausta ei suositella kaytettavaksi, silla se saa
tekstin nayttdmaan ahtaalta. (Torkkola ym. 2002, 58-59.) My0s vareja voidaan kayttaa tekstin te-

hostekeinona (Jamsa & Manninen 2000, 57).

Luettavuuteen vaikuttavat eniten otsikot ja valiotsikot, nama ohjaavat lukijaa eteenpain. Tekstin
looginen esitysjarjestys ja selked kappalejako lisdavat ohjeen ymmarrettavyytta. Oikeakielisyys
varmistaa sen, etta teksti on hyvaa suomea ja ymmarrettavaa. Tekstissa olisi hyva valttaa sub-
stantiivin ja verbin yhteiskayttoa. Tekstissa tulisi ilmaista selvasti, kuka tekee ja mita, ettei lukija
joudu arvailemaan sitd. On myds parempi kayttaa lyhyita virkkeita, silld ne ovat helpommin ym-
marrettavissa kuin pitkat lauseet. Hyva saanto on kirjoittaa yhteen virkkeeseen yksi asia, silla mi-
ta enemman on asiaa yhdessa virkkeessa, sita vaikeampi sitd on ymmartaa. Jos taas asiat selite-
taan liian yksityiskohtaisesti, aliarvioi se lukijaa. On kuitenkin parempi selittaa liian yksityiskohtai-
sesti kuin liian ylimalkaisesti. (Torkkola ym. 2002, 39, 43, 46-49, 52.)
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4 UVIVIS-SPEKTROFOTOMETRI

Aineiden tunnistamiseen ja pitoisuuksien maarittdmiseen kaytetdan spektrofotometriassa hyo-
dyksi sahkomagneettisen sateilyn ja tutkittavan aineen valista vuorovaikutusta (Jaarinen & Niira-
nen 2005, 46). Spektrofotometrin sateilylahde luovuttaa eli emittoi hehkulangan pinnalta fotoneja.
Kun ndma massattomat hiukkaset irtoavat valon nopeudella (tyhjiossa 299792,5 km/s), alkavat
ne samalla varahdellda. Fotoni varahtelee liikkuessaan vakiotaajuudella. Se matka, jonka fotoni

kulkee yhden varahtelyjakson aikana, on aallonpituus. (Térma 2000, 78.)

Sahkdémagneettisen sateilyn aallonpituusalue on laaja. Ultaviolettisateily (UV) ja nékyva valo (Vis)
muodostavat kapean kaistaleen koko sahkomagneettisessa spektrissa. Lahiultraviolettisateilyn
aallonpituus alue ulottuu noin 200 nanometrista 400 nanometriin ja valon noin 380 nanometrista
770 nanometriin. (Lajunen & Peramaki 2004, 17-18; Saarinen & Lajunen 2004, 181.) Eri aallonpi-
tuusalueet pystytaan erottelemaan toisistaan ja mittaamaan aallonpituuksia vastaavat intensiteetit
eli voimakkuudet. Aineen kemiallinen koostumus maaraa sen, milla aallonpituudella absorptio ta-
pahtuu. (Jaarinen & Niiranen 2005, 46-48; Saarinen & Lajunen 2004, 181.) Valon absorboitumi-

nen eli imeytyminen naytteeseen ilmaistaan absorbanssina (Térma 2000, 81).

Tutkittavan aineen absorptio saadaan, kun taustan osuus vahennetaan naytteen absorptiosta.
Tausta muodostuu nayteastian eli kyvetin pinnoista tapahtuvista heijastuksista sek& matriisin eli
naytepohjan absorptiosta. Naytteen taustaa voidaan vahentaa kayttamalla kahta eri tekniikkaan
perustuvaa spektrofotometria: yksisadelaitetta tai kaksisadelaitetta. Yksisadelaitteessa naytetaus-
ta mitataan ensin laitteen muistiin ja sen jalkeen vasta nayte. Tausta pitdd mitata koko aallonpi-
tuusalueella spektrin mittauksessa, koska spektri sisaltaa kaikkia aallonpituuksia. Spektrin mitta-
us yksisadelaitteella on hankalaa, jos taustaa ei ole mahdollista ajaa yhdella kertaa laitteen muis-
tiin. Manuaalista yksisadelaitetta kaytetaankin lahinna naytteen absorbanssin mittaamiseen tietyl-
|a aallonpituudella. Kaksisadelaitteessa on niin sanottu sateenjakaja, joka jakaa sateilyn vuoron-
peraan referenssikyvetin (tausta) ja naytekyvetin lapi. Nain saadaan méaaritettya tutkittavan ai-
neen abrosboiman sateilyn osuus koko néytteen séateilysta. (Jaarinen & Niiranen 2005, 55-56;
Lajunen & Peramaki 2004, 82-83; Saarinen & Lajunen 2004, 195.)
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4.1 Spektrofotometrin rakenneosat

Spektrofotometrin rakenneosat ovat valonlahde, monokromaattori, kyvetti eli nayteastia ja valode-
tektori (Jaarinen & Niiranen 2005, 55). Monokromaattoria tarvitaan spektrofotometreissa halutun
aallonpituuden erottamiseen (Saarinen & Lajunen 2004, 195). Detektorissa valosignaali muute-
taan sahkoiseksi signaaliksi (Lajunen & Peraméki 2004, 78). Kuviossa 2. on esitetty yksisade-

spektrofotometriin kuuluvat osat.

Monokromaattori Detektori

Kyvetti

Ulosmeno-
rako

Siteily- Valon
ldhde dispersio
O Siséén-
menorako

KUVIO 2. Yksisédespektrofotometrin rakenne (Jaarinen & Niiranen 2005, 55)

UV/Vis-spektrofotometreissa tarvitaan kaksi erillista valonlahdetta, ultraviolettivaloa ja nakyvaa
valoa varten omansa. Deuteriumlamppua kaytetaan UV-sateilyn lahteena. Volframi- tai volframi-
halogeenilamppua kaytetdan taas nakyvan valon alueella. (Jaarinen & Niiranen 2005, 56.) Kse-
nonlamppua voidaan kayttaa yksinaan sateilylahteena UV/Vis-spektrofotometrissa. Se on edelli-
sia kallimpi lamppu, ja se sisaltda ksenonkaasua. Kaasu, joka on ylipaineessa, sytytetaan jolloin

syntyy auringonvaloa muistuttavaa valoa. (Térma 2000, 79.)

Monokromaattorissa sateilylahteesta tuleva valo hajotetaan spektriksi. Ulos tulee vain yhta aal-
lonpituutta sisaltdvaa valoa eli monokromaattista valoa. Sateilylahteesta sateillyt valo kerataan si-
saanmenoraon kautta peilien avulla kimpuksi ja ohjataan monokromaattoriin hilalle. (Jaarinen &
Niiranen 2005, 57; Torméa 200, 79). Monokromaattorin hilana kaytetaan tiheasti uurrettua metalli-
tai muovilevya. Monokromaattorin ulostuloraolla erotetaan haluttu aallonpituuskaistale spektrista.
(Saarinen & Lajunen 2004, 194.)
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Nayte asetetaan valonsateen tielle kyvetissa. Kyvetissa oleva nayte absorboi juuri sen aallonpi-
tuuden omaavan valon joka monokromaattorista siihen ohjataan. Sateen voimakkuus hiipuu ta-
saisesti, kunnes se saapuu kyvetin toiseen paahan. Sateen kyvetissa kulkema matka on suoraan
verrannollinen saatuun absorbanssilukemaan. Taman takia kyvetin sisamitta on tarkkaan maari-
telty. (Térma 2000, 81.) Yleensa se on 1,0 cm, mutta kaytossa on myds kyvetteja joiden paksuus
on 0,1-10,0 cm. Kayttamalla eri paksuisia kyvetteja valtytaan naytteen laimentamiselta tai kon-
sentroinnilta. (Jaarinen & Niiranen 2005, 58-59.) On tarkeaa, ettd nayte- ja vertailukyvettien si-

samittojen valilla ei ole merkittavaa eroa (Torma 2000, 81).

Lasikyvetteja tai muovisia kertakayttokyvetteja voidaan kayttaa nakyvan valon alueella. Lasi- tai
muovikyvetti ei lapaise UV-sateilyd, joten UV-alueella tulee kayttaa kvartsikyvetteja. Naiden lisak-
si on olemassa lapivirtauskyvetteja, joissa ndyte imetaan pumpun avulla kyvettiin. Kyvettia ei tar-
vitse vaihtaa mittausten valilla, koska liuokset imetdan pumpun avulla. (Jaarinen & Niiranen 2005,
59.)

Detektorissa naytteen lapi menneen valon intensiteetti eli voimakkuus mitataan ja vahvistetaan,
minka jalkeen se johdetaan tulostimelle (Lajunen & Saarinen 2004, 195). Valomonistin on kayte-
tyin valodetektori. Sen toiminta rajoittuu alle 900 nm:n aallonpituusalueelle. Puolijohdetektori on
valodetektorityyppi, jonka aallonpituusalue on laajempi kuin valomonistimen. Puolijohdedetektorin
aallonpituusalue ulottuu 1100 nanometriin saakka. Diodirividetektori muodostuu vierekkain olevis-
ta valodiodeista, jotka mittaavat siihen tulevaa valoa. Spektrofotometri jossa on diodirividetektori,
nayte on valolahteen jalkeen ennen hilaa. (Jaarinen & Niiranen 2005, 58.) Sen avulla voidaan mi-

tata koko spektri yhdella kertaa valitulla aallonpituusvalilla (Lajunen & Saarinen 2004, 195).

4.2 Proteiinin maaritys spektrofotometrilla

Proteiinin maaritys tehdaan spektrofotometrilla fotometrisella mittauksella. Nakyvan valon alueella
tutkittavan aineen tulee olla molekyylirakenteeltaan sellainen, etté aine on varillinen. Yleensa kay-
tetdén sopivaa varinmuodostusreagenssia, jotta aineesta saadaan absorboiva. Tavallisesti talléin
mitattavaan aineeseen lisatdén orgaanista reagenssia, joka muodostaa mitattavan aineen kanssa
vahvasti absorboivan kompleksin. Varireaktion tulee olla voimakas ja pysyva. (Owen 1996, 35;
Toivonen & Yliruokanen 2004, 114. )
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Naytteesta absorbanssi mitataan valitulla aallonpituusalueella ja mittaustulosta verrataan stan-
dardiliuoksen absorbanssiin, joka on mitattu samoissa olosuhteissa. Nayte- ja standardiliuokset
tulee valmistaa tasmalleen samalla tavalla, esimerkiksi varinmuodostusreagenssia tulee olla sa-
ma maara. Liuokset taytyy mitata yhta pitkén ajan kuluttua niiden valmistamisesta. Spektrista vali-
taan kohta, jossa vain tutkittava aine absorboi. Tama valittu kohta spektrissa tulee olla kohdassa,
jossa kyseisella aineella on absorptiomaksimi. Talloin mittaussarjan aikana eivat pienet epatark-
kuudet aallonpituudessa aiheuta virheitd. Saadusta absorbanssiarvosta maaritetaan naytteen
konsentraatio. (Saarinen & Lajunen 2004, 190, 195.)

Spektrofotometrilla kokonaisproteiinin mittaus perustuu biureettireaktioon. Kun biureettireagens-
sin kupari-ionit reagoivat emaksisessa liuoksessa proteiinien amidien ja peptidien kanssa, muo-
dostuu violetinvarinen kompleksi. Varireaktio mitataan spektrofotometrisesti aallonpituudella 540
nm. Muodostuneen varin voimakkuus on suoraan verrannollinen proteiinien konsentraatioon nayt-

teessa. (Thermo Scientific. Total protein reagent (Biuret Method), hakupaiva 23.10.2010.)
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5 UV MINI-1240 -SPEKTROFOTOMETRIN KAYTTOOHJEEN LAADINTA

Painotuotetta kirjoitettaessa kaydaan lapi eri vaiheita. Eri vaiheita voivat olla valmistautuminen
kirjoittamiseen, suunnitteluvaihe, tiedon keraaminen, sisallon valinta, kasittelyjarjestyksen suun-
nittelu, luonnosteleminen, kirjoittaminen, muokkaaminen, palautteen hakeminen ja tekstin viimeis-
tely. Vaiheet eivat valttamatta etene jarjestelmallisesti edella luetellussa jarjestyksessa, vaan ne

voivat edeta my0s yhta aikaa seka toistua prosessin eri vaiheissa. (lisa ym. 1999, 15-16.)

5.1 Kayttoohjeen luonnostelu

Kun on paatetty millainen tuote aiotaan suunnitella ja valmistaa, kaynnistyy tuotteen luonnostelu.
Luonnostelussa pohditaan tuotteen suunnittelua ja valmistamista ohjaavia seikkoja ja nakokohtia.
Luonnosteluvaiheessa on tarkea kuunnella eri sidosryhmia. Suunnitellessa ja valmistaessa tuo-
tetta tarvitaan asiantuntemusta seka osaamista kyseiselle tuotteelle. Perehtymalla kirjallisuuteen
ja hankkimalla asiantuntijatietoa voidaan tutustua tuotevalmistuksen eri vaiheisiin ja menetelmiin
seka syntyvan tuotteen laatutekijoihin. Ottamalla huomioon luonnostelua ohjaavien eri nakékohti-
en ydinkysymykset turvataan tuotteen laatu. My6s tuotekehityksen kustannuksiin vaikuttavat asiat

otetaan huomioon luonnosteluvaiheessa. (Jamsa & Manninen 2000, 43, 48, 50, 51.)

Kayttoohjeen luonnostelu aloitettiin, kun tuotekehitysprojektisuunnitelma oli hyvaksytty. Alkupe-
rdisena aiheena oli laatukasikijan mukaisen kayttoohjeen laatiminen UVmini-1240 -
spektrofotometrille. Ei ole olemassa mitdan yleista laatukasikirjaa, vaan jokaisella laboratoriolla
tulisi olla oma laatukasikirja. Ongelmaksi muodostui ajan tasalla olevan laatukasikirjan puuttumi-
nen. Koska laatukasikirja oli vanhentunut, pohdittiin eri vaihtoehtoja kayttdohjeen laadinnan pe-
rustaksi. Kun tutustuttiin eri laatustandardien asettamiin laatuvaatimuksiin laitteille ja tyoohjeille
seka Labqualityn julkaisemaan suositukseen kliinisten laboratorioiden laatujarjestelman doku-
mentoimiseksi ja toiminnan kuvaamiseksi versio 2.0, otettiin nama kayttoohjeen sisallon lahto-
kohdaksi. Laatustandardit ohjaavat myds laatukasikirjojen laadintaa, joten oli perusteltua kayttaa
naitd laatukasikirjan tilalta kayttdohjeen laadinnassa. Erityisesti SFS-EN I1ISO 15189 (2007) -
standardin laatu- ja patevyysvaatimukset laitteille ja tutkimusmenettelyille ohjasivat sisallollisia
ratkaisuja kayttoohjeessa.
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Tuotteen luonnostelussa on keskeista selvittaa asiakkaiden tarpeet ja odotukset seka ottaa huo-
mioon tuotteen kayttajien kyvyt ja muut ominaisuudet (Jamsa & Manninen 2000, 44). Kayttoohje
tulee ensisijaisesti bioanalytikan opiskelijoille. Lisaksi koulutuksen opettajat hyotyvat kayttooh-
jeesta opetusmateriaalina. Opiskelijoiden oppimistarpeiden, laatustandardien vaatimusten ja lait-
teiden kayttokokemuksien mukaan pohdittiin, mita asioita tulisi kayttoohjeessa olla. Ensisijaisesti
UVmini-1240 -spektrofotometrin kayttdohje tydohjeineen ja lomakkeineen tulee opiskelijoiden
kayttoon harjoituksiin seka laitetuntemuksen ja laadunhallinnan oppimisen edistdmiseen. Tdman
vuoksi paadyttiin tekemaan lyhyesti ja selkeasti kirjoitettu, virheetonta tietoa sisaltava ohje. Tie-
don maara suunniteltin mahdollisimman vahaiseksi huomioiden kuitenkin tarkeimmat asiat, silla

ylimaarainen tieto hidastaa ohjeen lukua, kayttoa ja ymmarrettavyytta.

5.2 Kayttoohjeen kehittely

Luonnosteluvaiheessa valittujen ratkaisujen, periaatteiden, rajausten ja asiantuntijayhteistyon
mukaisesti alkaa varsinainen tuotteen kehittely ja tekeminen. Varsinaisessa tuotteen tekovai-
heessa valitaan lopullinen tuotteen sisalto ja ulkoasu. Asiasisallon valintaan vaikuttaa kohderyh-
ma ja asian tavoite. Tekstin haittana voi olla valttamattoman asian puuttuminen seka yhta lailla lii-
ka asia. Tietomaaran riittavyyden arviointiin voi kayttaa apuna palautteen pyytamista. Asiasisallon
tekemista voi helpottaa laatimalla listan niista asioista, jotka kuuluvat aiheeseen ja ovat valttamat-
tomia tekstissa. (lisa ym. 1999, 21-23; Jamsa & Manninen 2000, 54, 56.)

Aluksi tutustuttiin bioanalytiikan koulutusohjelman laitteiden, erityisesti kaytdssa olevan spektrofo-
tometrin, kayttoohjeisiin ja naissa oleviin tyo- ja mittausohjeisiin. Kayttoohjeiden rakenteeseen ja
esitysjarjestykseen tutustuttiin tarkastelemalla sisallysluetteloita. Kayttdohjeista arvioitiin niiden
selkeytta, asiasisaltoa ja toimivuutta. Myos kaytdssa olevien kayttdlomakkeiden ulkoasuun, kéy-
tettavyyteen ja selkeyteen kiinnitettiin huomiota. Kéytossa olevat ohjeet sisélsivat osin vanhentu-
nutta tietoa. Parannettavaa havaittiin ohjeiden esitysjarjestyksessa ja kayttdlomakkeissa. Myds
UVmini-1240 -spektrofotometriin ja sen mukana tulleisiin laitevalmistajan kayttoohjeisiin tutustut-

tiin.

Laitevalmistajan kayttdohjeen avulla harjoiteltiin laitteen kayttda: kaynnistysta, nollausta ja prote-
iinimaaritystad. Samalla tehtiin naista tarkkoja muistiinpanoja. Laitetta testatessa todettiin laiteval-
mistajan kayttoohje melko suppeaksi, esimerkiksi tiedot kalibroinnista ja huolloista eivat selvin-
neet ohjeesta. Naiden selvittelyjen ja tutustumisien pohjalta tehtiin raakaversio kayttoohjeen sisal-
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lysluettelosta ja asiasisallosta. Jotta kayttoohje olisi mahdollisimman hyvin kaytannon tyossa toi-
miva, paadyttiin tekemaan kansiomallinen kayttoohje, jossa sivut olisivat A4-kokoisia ja muovitas-
kuissa. Kun kayttoohje ja sen sisaltama proteiinin tyo- ja mittausohje seka lomakkeet ovat kansi-
0ssa, on niita helppo paivittaa, taulukoita helppo tayttaa ja lisata tarpeen mukaan, eivatka sivut li-

kaannu kaytossa.

5.21 Kayttoohjeen asiasisalto

Tosiasioista muodostuu ohjeen keskeisin sisaltd, ja ne pyritaan kertomaan tasmallisesti, ymmar-
rettavasti ja kayttajien tiedontarve huomioon ottaen (Jamsa & Manninen 2000, 54). Tekstin ydin-
ajatuksen tulisi olla selked, jotta se aukeaa lukijalle heti. Ydinajatuksen selkeyttamiseksi on hyva
esittaa tiedot johdonmukaisessa jarjestyksessa ja valitun periaatteen mukaan. (lisa ym. 1999, 24;
Jamsa & Manninen 2000, 56.) Ohjausryhman ja tukiryhman kanssa keskusteltiin ohjeen lopulli-
sesta asiasisallosta. Pohdittiin, mitd asioita olisi tarkea laittaa kayttoohjeeseen, jotta laitteen kayt-
to onnistuisi hyvin ohjeiden avulla ja etta se tayttaisi tavoitteet opiskelijoiden oppimisen edistami-

sessa. Myos asioiden loogista esitysjarjestysta pohdittiin, jotta kayttajat loytaisivat tiedon helposti.

Kaéyttélomakkeet

SFS-EN ISO 15189 (2007, 50) -standardin seka suosituksen Kliinisten laboratorioiden laatujarjes-
telman dokumentoimiseksi ja toiminnan kuvaamiseksi version 2.0 (1999, 15-16) mukaan kaikkien
tulosten luotettavuus tulee varmistaa ja olla jaljitettavissa seka laitteen toimintakyvysta ja huollois-
ta tulee pitaa kirjaa. Kayttoohjekansioon ensimmaiseksi laitettiin kaikki kayttolomakkeet: kayttaja-
paivakirja, kontrollitaulukko ja huoltopaivakirja. Naiden lomakkeiden avulla toteutetaan laadun-
varmistusta ja jaljitettavyytta. Kun lomakkeet ovat ensimmaisena kansiossa, on niita helppo tayt-
taa ja ne loytyvat loogisesti perakkain kansiosta. Lomakkeista tehtiin taulukkomallisia ja selkeita,
jotta niita olisi helppo tayttaa paivittaisessa tyossa. Kayttajapaivakirjaan laitettiin erillinen "huomi-
oitavaa” sarake, johon kayttajat voivat vapaamuotoisesti kirjoittaa huomioita seuraaville kayttajille

tiedoksi. Kaikkiin lomakkeisiin kayttaja kuittaa tiedot omalla nimellaan.
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Laitteen tiedot ja kdyttoohje

SFS-EN ISO 15189 -standardin (2007, 40, 48) vaatimukset riittavista ja paivitetyista kaytto- ja
huolto-ohjeista otettiin huomioon asiasisallossa. Kayttoohje tulee opiskelijoille opiskelumateriaa-
liksi, joten ohjausryhman kanssa sovittiin, etta kayttoohjeessa kerrotaan Iyhyesti UVmini-1240
-spektrofotometrista: laitteen toimintaperiaate, kaytettavat kyvetit ja fotometrisestd mittauksesta.
Kayttoohjeeseen paadyttiin kirjoittamaan ainoastaan UVmini-1240 -spektrofotometrin fotometri-
sesta mittauksesta, koska sitd bioanalytiikan opiskelijat kayttavat proteiinimaarityksessa. Tama
rajaus parantaa myos kaytettavyytta. Laitteen kaytosta ja asetuksista valittin kerrottavaksi vain
oleellisimmat fotometriseen mittaukseen tarvittavat tiedot. Laitteen kdynnistyksesté ja nollaukses-
ta kerrottiin vaiheittain. Mittausmenetelman valinnasta, perusasetuksista ja menetelmien tallen-

nuksesta kerrottiin lyhyesti. Ndma asiat ovat tarkeita tietaa laitteen mittauskuntoon saamiseksi.

Lopuksi laitettiin kayttoohjekansioon lyhyet tiedot UVmini-1240 -spektrofotometrin kalibroinnista ja
huolloista, joista kaytiin valmistajan edustajan kanssa sahkopostikeskustelua. Keskustelussa saa-
tiin tiedot huolloista, joita kayttaja voi itse tehda spektrofotometrille, ja fotometrisen mittauksen ka-

libroinnista. Valmistajan edustaja suositteli ulkopuolisen toimijan tekemaa vuosihuoltoa.

Proteiinin ty6- ja mittausohje

Koska opiskelijat tekevéat spektrofotometrilla padasiassa proteiinimaaritysta, sisallytettiin kayttooh-
jeeseen proteiinin tyd- ja mittausohje. SFS-EN ISO 15189 -standardin (2007, 48) mukaan kaikki-
en tarpeellisten ohjeiden tulee olla saatavilla ja kuvattuna, niin kuin ne laboratoriossa tehdaan.
Standardissa on kerrottu, mitk& asiat tulisi 16ytya tydohjeesta. Téman pohjalta valittiin kerrottavat
asiat UVmini-1240 -spektrofotometrin proteiinin ty6- ja mittausohjeessa.

Osastonjohtajalta saatiin neuvoksi kayttaa lahteena proteiinin tydohjeessa Thermo Scientificin oh-
jetta, silla samaa ohjetta kayttavat myos opiskelijat harjoitustdissa. Koska opiskelijat tekevat itse
proteiinimaarityksessa tarvittavaa Biuret-reagenssia, paadyttiin laittamaan proteiinitydohjeeseen
reagenssin valmistusohje, jonka lahteena kaytettiin myds Thermo Scientificin ohjetta. Bioanalytii-

kan koulutusohjelman opettajat varmistivat, etta kaytettaville kyveteille riittaa vesipesu.
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Proteiinin tydohjeessa kerrottin SFS-EN 1SO 15189 (2007, 48) -standardin vaatimusten ja opis-
kelijoiden oppimisen edistdmisen pohjalta valitut asiat. Proteiinimaarityksen tausta (periaate ja
kliininen kayttd) kerrottiin tydohjeessa ensimmaisena. Seuraavaksi kerrottiin potilaan valmistau-
tuminen tutkimukseen, tiedot naytteesta ja maaritykseen tarvittavat laitteet ja tarvikkeet. Tarvitta-
vista reagensseista kuvattin myos niiden valmistus ja sailytys. Reagenssien jalkeen kerrottiin
maaritykseen tarvittavat kontrollit ja standardit, maarityksen suoritus vaiheittain, tuloksen laske-
minen seka viitearvot, mittauksen virhelahteet ja lineaarisuus. Tuloksen laskemisen yhteydessa
kerrottiin myos tulosten arvioinnista oppimisen edistamiseksi. Lineaarisuus varmistettiin Thermo
Scientificilta. Ohjeisiin liitettiin tyoskentelya helpottamaan pipetointikaavio ja laskukaava tuloksen
laskemisesta. Naiden kéyton osaaminen on tarkeda bioanalyytikon tydssa, joten namé edistavat
oppimista. Proteiinin mittausohje kerrottiin numeroidusti, yksityiskohtaisesti ja jarjestelmallisesti
edeten laitteen kdynnistyksestd sen sammutukseen asti, jotta maaritys onnistuisi hyvin pelkas-

taan ohjetta seuraamalla.

5.2.2 Kayttoohjeen ulkoasu

Ohjeen ulkoasua suunnitellessa asetellaan ohjeen otsikot, tekstit ja kuvat paikoilleen. Valittavana
on paljon tekstinkasittelyn tarjoamia eri vaihtoehtoja: kirjaintyyppeja ja kuvitusmahdollisuuksia.
Usein ohje tehdaan joko pysty- tai vaaka-asennossa oleville A4-arkeille. (JAmsa & Manninen
2000, 57; Torkkola ym. 2002, 55.)

Kayttoohje tehtiin A4-arkeille ja koottiin kansioon muovitaskuihin. Kansioon laitettiin sisallysluette-
lon mukaan numeroidut valilehdet helpottamaan kaytettavyyttad. Ohjeesta tehtiin yksinkertainen,
selked, asiallinen ja ilmava. Tarkoituksena oli hyvan ulkoasun avulla parantaa kaytettavyytta ja
auttaa kayttajia keskittymaan asiasisaltoon. limavuutta tavoitellessa pyrittiin jattdmaan tarpeeksi
tyhjaa tilaa sivuihin, ettei liika teksti tekisi ohjeesta raskasta luettavaa. Numerointia, kaavioita ja
laitteen n&ppaimiston kuvaa kaytettin apuna selkeyden ja kaytettdvyyden tavoittelussa. Nap-
paimiston kuva ja sen osien selitykset liitettiin ohjeeseen varmistamaan, etta kayttajat tietavat ja

|6ytavat oikeat nappaimet laitteesta.

Kayttoohjeen fontiksi valittiin Arial Narrow, joka on selkea ja helppolukuinen. Leipatekstin fontti-
kooksi valittiin 12, joka on sopiva koko tekstin lukemiseen. limavuutta ja helppolukuisuutta tavoi-
tellessa jatettiin kappaleiden valiin tyhjat rivit ja tekstin rivivaliksi valittin 1,5. Tekstin lihavointia
kaytettiin apuna korostamaan tarkeita asioita ohjeissa seka kuvaamaan laitteen ndyton tekstia ja
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nappaimistdkomentoja mittausohjeessa ja laitteen kaynnistys- ja asetusohjeissa. Otsikot lihavoi-
tiin ja kirjoitettiin suuraakkosin erottumaan tekstista. Kayttolomakkeista tehtiin selkeita taulukoita.

Taulukoiden sarakkeista tehtiin tarpeeksi isot, jotta niita on helppo tayttaa.

Keskeisimman asian ymmartamista auttaa tekstin hyva jasentely ja otsikoiden muotoilu. Kun tar-
koituksena on informoida ja opastaa vastaanottajaa, toimii tekstityylina parhaiten asiatyyli. Valitun
tekstin tyyli viesti ammattikunnan kulttuurista, arvoista ja ihmiskasityksellisista nakokohdista.
(Jamsa & Manninen 2000, 56, 57). Ohje pyrittiin kirjoittamaa lyhyin virkkein, jotta sita olisi mah-
dollisimman helppo seurata ja noudattaa. Kayttdohjeen teksti kirjoitettiin asiatyylissa. Jotta ohje
olisi selked ja ymmarrettava, kiinnitettiin erityistd huomiota esitysjarjestykseen: asiat kerrottiin oh-
jeessa siind jarjestyksessa kuin ne kaytannon tyossa etenevat. Loogisuutta tavoiteltiin otsikoiden
ja esitysjarjestyksen avulla ja kayttdmalla numerointia kuvamaan ohjeiden etenemista. Taulukoi-

hin laitettiin selkeat otsikot helpottamaan kaytettavyytta.

5.3 Kayttoohjeen viimeistely

Tuotteen viimeistely alkaa sen jalkeen, kun sille on saatu palautteet ja esitestauksessa saatujen
kokemusten pohjalta. Kayttoohjeet muuttuvat vain siind tapauksessa halutuksi toiminnaksi, jos
sen kayttajat tuntevat ja hyvaksyvat ne, seka sitoutuvat kayttamaan laadittuja ohjeita. Asiakkailla
tulee olla riittavasti tietoa tuotteesta ja sen kaytosta, mika ohjeiden laatijan tulee varmistaa. (Jam-
sa & Manninen 2000, 81.)

Kayttoohjeet muokattiin lopulliseen muotoon kevaalla 2010 bio9sn-ryhmalle teetetyn palaute-
kyselyn perusteella. Lisaksi vimeistelyssa kaytettin hyodyksi syyslukukauden 2010 alussa kay-
dyssa ryhmaohjauksessa saadut parannus- ja muutosehdotukset ohjaavilta opettajilta, vertaisar-
vioijilta ja muilta bio7sn-ryhmalaisilta. Oppaan laadun tulee vastata kayttdjien tarvetta. Taman
vuoksi on tarkeda ottaa huomioon heidan ndkemyksensa ja tiedon tarve tuotekehitysprosessin

lopputuloksessa. (Jamsa & Manninen 2000, 20-21.)

Bio9sn-ryhmalla oli tehtavana kevaan 2010 aikana itsenéisté laboratoriotydskentelya, johon kuu-
lui proteiinimaarityksen tekeminen UVmini-1240 -spektrofotometrilla. Ryhmalle kaytiin pitdmassa
lyhyt esittely palautekyselysta heidan oppituntinsa aikana, jolloin paikalla oli mahdollisimman mo-
ni oppilaista. Esittelyn toivottin motivoivan heita vastaamaan kyselyyn. Aluksi kerrottiin lyhyesti
opinnaytetyosta, johon arvioitava kayttoohje liittyy. Sen jalkeen esiteltiin kayttdohjeen arviointilo-
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make (lite 2). Siihen pyydettin vastaamaan, kun he tekevat maaritystd UVmini-1240
-spektrofotometrillé kayttdohjeiden avulla. Palautelomakkeen muotoiluun antoivat ehdotuksia oh-

jaavat opettajat, vertaisarvioijat ja tukiryhmaan kuuluvat oppilaat.

Kayttoohjeen arviointilomake sisalsi kuusi avointa kysymysta. Kysymykset koskivat kayttoohjei-
den toimivuutta kaytannossa, ymmarrettavyytta seka kieli- ja ulkoasua. Kysymykset pyrittiin te-
kemaan niin, etta vastaukset olisivat monisanaisia ja saataisiin rakentavaa palautetta. Ensimmai-
seksi kysyttiin yleisesti, miten laitteen kaytto onnistui kayttoohjeiden avulla. Toinen kysymys koski
tarkemmin proteiinin maarityksen tekemisen onnistumista. Tassa kohdassa sai myos arvioida tu-
losten luotettavuutta. Kolmas kysymys koski kayttolomakkeiden kaytettavyytta ja tarpeellisuutta.
Seuraavassa kysymyksessa pyydettiin arvioimaan ulkoasua ja kielen ymmarrettavyytta. Toiseksi
viimeisessa kohdassa vastaaja sai kertoa, jos hanelle jai kayttoohjeista jokin kohta epaselvaksi.

Lopuksi sai antaa mahdollisia parannusehdotuksia kayttoohjeita koskien.

Palautelomakkeet pyydettiin palauttamaan bio9sn-ryhman poydalla olevaan palautelaatikkoon
4.6.2010 mennessa. Taytettyja lomakkeita saatiin 21. Vaikka kaikki kysymykset olivat avoimia, oli
palautetta annettu runsaasti ja monisanaisesti. Saatujen palautteiden perusteella kayttdohjeita
paranneltiin niilta osin, jotka tekivat kayttdohjeet paremmin kohderyhmaa palveleviksi. Ensimmai-
seen kysymykseen "Miten UVmini -1240 spektrofotometrin kayttd onnistuu kayttdohjeen avulla?”
tuli enimmakseen positiivista palautetta. Muutenkin kayttoohjeiden selkeydesta ja helppolukui-

suudesta annettiin eniten kiitosta.

Kayttd onnistui hyvin. Ohjeet ovat selkeat ja etenevat vaihe vaiheelta.

Hyvin. Ohjeet on selkeat ja kayttd onnistui ensimmaista kertaa ilman ohjausta

opettajalta.

Hyvin. Kayttoohjeet selkeat ja yksinkertaiset. Vaiheet selitetty kuitenkin tarpeeksi

yksityiskohtaisesti.

Myds kritiikkia saatiin ja parannusehdotuksia, mika oli toivottavaakin. Yksi laatuvaatimus tuotteel-
le oli se, etta kayttoohjeiden tulee palvella bioanalytiikan opiskelijoita ja kaikkia muita laitteen
kayttajia mahdollisimman hyvin. Siksi pyrittiin ottamaan huomioon kayttoohjeiden muokkaamises-
sa kohderyhman mielipiteet. Kayttlomakkeiden tarkoitus ei ollut monelle kayttajalle aivan selva.
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Tahan voi vaikuttaa se, etta vastaajat olivat ensimmaisen vuoden opiskelijoita eika lomakkeiden

kayttamisesta ole viela valttamatta paljon kokemusta. Kayttolomakkeet koettiin silti tarpeellisiksi.

Kayttajapaivakirja edesauttaa huolellista kayttoa. Kontrollitaulukolle en viela tieda

kayttotarkoitusta?

Kontrollitaulukon Nimi-sarake kaipaa selvennysta.

Kontrollitaulukkoon voisi lisata sarakkeen kaytetyn kontrollin viitearvoille, jotta

my6hemmin voi arvioida tulosten tarkkuuksia.

Kayttoohjeiden kontrollitaulukkoa muokattiin. Ensimmaiseksi sarakkeeksi muutettiin "Paivamaa-
ra"-sarake "Nimi’-sarakkeen tilalle. "Kontrollin nimi’- ja "lot-numero” -sarakkeet yhdistettiin, jotta
saataisiin lisaa tilaa taulukossa. Seuraavaksi sarakkeeksi liséttiin "kontrollin tavoiterajat”. Seuraa-
vaksi sarakkeeksi lisattiin tiedot S-cal-standardista ja saadusta pitoisuudesta. Tietoa pitoisuudes-
ta on hyotya, kun tulosta lasketaan, kosta pitoisuutta tarvitaan laskukaavassa. Taulukkoon lisattiin
viela sarake reagenssille, johon merkitaan biureettireagenssin lot-numero tai reagenssin valmis-
tuspaivamaaran. Valmistuspaivamaara merkitaan siina tapauksessa, jos reagenssi on valmistettu

itse. Taman hetkinen kaytanto on se, etta opiskelijat valmistavat itse biureettireagenssin.

Vertaisarvioijat ehdottivat, voisiko kayttajapaivakirjaa ja kontrollitaulukkoa yhdistaa. Lomakkeet
pidettiin alkuperaisen suunnitelman mukaan erillaan, jotta ei tulisi likaa sarakkeita yhteen tauluk-
koon. Kayttolomakkeet ovat talloin selkeampia ja helppokayttdisempia, mika oli yksi laatuvaati-
muksista. Kayttdlomakkeiden osalta muokattiin viela huoltopaivakirjaa. "Huoltotoimenpide” sarak-

keen nimeksi muutettiin "huoltotoimi”, joka on &idinkielen opettajan mukaan oikea kirjoitusmuoto.

Laitteen asetuksien osalta muutoksia tehtiin kohtaan “laitteen perusasetukset”. Asetuksissa oli
mainittu vain niista kohdista, joista voisi olla hy6tya laitteen kaytdssa. "Laitteen perusasetukset” -
osioon lisattiin kaikki kohdat, jotta lukija ei ja@ miettimaan miksi kaikkia asetuksia ei ole mainittu.
Saadun palautteen mukaisesti sivunumerot lisattiin viittauksiin "katso tarkemmin valmistajan kayt-

tdohjeista”, jotta ne olisi helpompi ja nopeampi ldytaa.

Vertaisarvioijien ehdotuksesta kayttoohjeisiin lisattiin UVmini-1240 -spektrofotometrista kuva, joka
helpottaa laitteen kayttoa. Spektrofotometri-osuuteen tuli hieman tekstinmuokkausta, jotta tekstin
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luettavuus ja asiasisaltd olisi parempi. Tekstia muokattiin myds "Proteiini, S-Prot’-osuuteen. Mus-
taukset tekstissa osoittautuivat myos palautteen perusteella kayttokelpoisiksi. Korostukset helpot-
tavat tekstin lukemista ja ydinasioiden hahmottamista tekstista. "Proteiini, S-Prot’-osion "Rea-
genssit’-kappaleeseen ehdotettin merkittavaksi biureettireagenssiin tulevien aineiden maarat.
Ohjeeseen laitettiin kuitenkin vain aineiden molaariuskertoimet, joiden avulla opiskelijat voivat itse
laskea tarvittavat maarat. Ohjeet ovat samalla tarkoitettu oppimiseen, joten on hyva, ettei kaikkea
ole valmiiksi laskettuna. Laskentakaavioiden osaaminen on hyva ja tarpeellinen taito opiskelijoille

myo0s tulevassa bioanalyytikon tydssa.

Useammassa esitestaajien palautteissa toivottiin, etta pipetointijarjestys mainittaisiin proteiinin
maarityksen suorituksessa. Proteiinin mittausohjeeseen lisattiin palautteen ehdotuksen mukaises-

ti tarkennusta kyvetin kasittelysta mittausten valilla.

Voisiko pipetointi ohjeeseen laittaa etta lopuksi vasta kaikkiin biuret, inkub. aika

sama?

Ohjeessa ei ilmene, etté biureettireagenssi laitetaan vasta lopuksi ja en pipetointi-

kaaviosta sita osaisi lukea.

Mittauksessa voisi mainita huuhteluiden tarvittava maara ja sen, etta kyvetti tulee
pyrkia saamaan mahd. kuivaksi ennen seuraavan naytteen lisaamista. Myos kyve-

tin ulkosivujen pyyhkiminen mahd. roiskeista voisi olla mainitsemisen arvoinen.

"Maarityksen suoritus” -osiota muokattiin niin, jotta ohjeesta selviaa, etta biureettireagenssi tulee
lisata viimeisena kaikkiin liuoksiin ja naytteisiin. Nayte- ja standardiliuokset tulee valmistaa tas-
mélleen samalla tavalla, ja liuokset pitdd mitata yhta pitkan ajan kuluttua niiden valmistamisesta.
Tama lisaa mittausten luotettavuutta ja ehkaisee mittausvirheita. (Saarinen & Lajunen, 190.) Kun
biureettireagenssi lisataan kaikkiin liuoksiin samaan aikaan, kaynnistyy niissa reaktio ja saadaan
sama inkubointiaika, ja niin tulokset ovat vertailukelpoisia keskenaan. Kohtaan 12. lisattiin ohjeis-
tus kyvetin huuhtelemisesta, kuivaamisesta ja ulkopintojen puhdistamisesta nakyvilté roiskeilta.
Kyvetin puhtaus on tarkeé ottaa huomioon mittausta suorittaessa, jotta mittaustulokset eivat vaa-

ristyisi.
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6 SPEKTROFOTOMETRIN KAYTTOOHJE -PROJEKTIN ARVIOINTI

Kaikissa tuoteprosessin eri vaiheissa tarvitaan arviointia ja palautetta. Parhaita keinoja ovat koe-
kayttaa ja esitestata tuotetta sitd valmisteltaessa. (Jamsa & Manninen 2000, 80.) Arvioinnissa
verrataan saavutettuja tuloksia asetettuihin tavoitteisiin. Tulostavoitteena oli tehda hyvin bioanaly-
tikan opiskelijoita palveleva kayttoohje UVmini-1240 -spektrofotometriin, sisaltden proteiinin tyo-
ja mittausohjeen seka kayttolomakkeet. Ohjeen tarkoituksena oli helpottaa laitteen kayttoa seka
edistad laitetuntemusta ja laadunhallinnan oppimista. Tulostavoite saatiin toteutettua keradamalla
bioanalytiikan opiskelijoilta palautetta kayttdohjeen valmistusvaiheessa ja tarkistuttamalla ohjaa-

villa opettajilla ohjeen asiasisalto ja paikkansapitavyys koulun kaytannon kanssa.

Toiminnalliseksi tavoitteeksi asetettiin, etta bioanalytiikan opiskelijat osaavat ohjeen avulla kayt-
taa laitetta ja tehdé méaarityksia. Ohjeen tuli tukea heidan ammatillista kasvua ja laadunvarmistus-
tyohon oppimista. Tavoitteena oli myos, etta ohje hyodyntaa bioanalytiikan opettajia koulutukses-
sa. Palautteen perusteella voidaan todeta, ettad opiskelijat kokivat ohjeen tarpeelliseksi, toimivaksi
ja osasivat sen avulla kayttaa laitetta ja tehda proteiinimaarityksen, joten silta osin toiminnalliset
tavoitteet tayttyivat hyvin. Kayttdlomakkeet bioanalytikan opiskelijat kokivat tarpeelliseksi, mutta
viela oli toisille opiskelijoille epdselvad niiden merkitys laadunvarmistuksessa. Pitkan aikavalin
toiminnallisia tavoitteita eli sita, otetaanko ohje opiskelumateriaaliksi, oppivatko oppilaat laadun-
varmistusta ja kayttavatko opiskelijat oppimaansa muihin laitteisiin ja harjoituksiin, ei voida viela
arvioida, silla kayttoohjetta ei ole viela otettu kayttoon. Myodskaan hyotya tulevaan tydelamaan ei

voida viela arvioida.

6.1 Kayttoohjeen laadun arviointi

Laadukas tuote tayttaa kayttajan tarpeet mahdollisimman hyvin. Laatu koostuu tuotteen ominai-
suuksista ja sen kyvysta tayttaa siihen kohdistuvat odotukset. Laadun maarittdmisen perusteeksi
voidaan valita eri ominaisuuksia, joista muodostuu tuotteen laatukriteerit. Laatuvaatimuksilla, jot-
ka voivat olla objektiivisesti tai subjektiivisesti asetettu, kuvataan ehdot, jotka on asetettu laatukri-
teerille. Laadunvarmistuksella pyritaan siihen, etta tuote tayttaa sille asetetut laatuvaatimukset.
Tassa voidaan kayttad apuna laadunmittausta, jolla selvitetdan laatukriteerien joko kvantitatiivi-

sesti tai kvalitatiivisesti mitattavat arvot. Laadunarvioinnissa verrataan laadunmittauksen tuloksia
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asetettuihin laatuvaatimuksiin, jonka perusteella voidaan tehda johtopaatoksia ja tarvittavia korja-
uksia virheiden poistamiseksi. (Jamsa & Manninen 2000, 127-129, 135.)

Kayttoohjeen laadun arvioinnissa kaytettiin taulukossa 1 nakyvia kayttoohjeelle asetettuja laatu-
kriteereita ja kyselysta saatuja palautteita. Myds laatustandardien, erityisesti SFS-EN 1SO 15189 -
standardin asettamien laatu- ja patevyysvaatimuksien tayttyminen tarpeellisilta osin huomioitiin
arvioinnissa. Proteiini tyo- ja mittausohjeen asiasisaltoon vaikuttivat SFS-EN ISO 15189 -

standardin (2007, 48) asettamat vaatimukset.

TAULUKKO 1. Standardien ja opiskelijoiden oppimisen edistdmisen pohjalta laaditut UVmini-

1240 -spektrofotometrin kéyttéohjeen laatukriteerit ja —vaatimukset

Laatukriteeri Laatuvaatimukset

Asiakaslahtoisyys Erityisesti ensimmaisen vuoden bioanalytiikan
opiskelijoiden tarpeet otetaan huomioon oh-
jeessa. Ohje helpottaa tydskentelya laitteella ja

toimii oppimisen valineena.

Tiedon virheettomyys Kayttoohjeen asiasisaltd perustuu mahdolli-
simman uuteen tietoon ja luotettavien lahtei-
den kayttoon. Virheeton tieto kuvataan ohjees-
sa niin, etta se vastaa kaytannon tyoskentelya.
Ohjeen avulla onnistuu laitteen kaytto ja maari-

tysten tekeminen.

Ymmarrettavyys Ohjeessa on kirjoitettu vain oleellinen asia

selkeasti ja lyhyin virkkein.

Selkeys ja kaytettavyys Kaikki ohjeen paperit ovat kansiossa laitteen
vieressa. Tarpeelliset asiat on esitetty loogi-
sessa jarjestyksessa. Numerointia ja tekstin li-

havointia kaytetaan apuna.

Asiakassuuntautuneisuus on tata paivaa sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioissa. Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksen laatiman suosituksen tavoitteena, joka koskee sosiaali- ja tervey-

denhuollon laadunhallinnan jarjestamista ja sisaltoa, on korostaa asiakaslahtdisyytté ja kannustaa
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jokapéivaiseen laatutydhon. (Laadunhallinta2000, Stakes, hakupaiva 19.1.2011; Jamsa & Manni-
nen 2000, 133.) Taman perusteella valittiin asiakaslahtéisyys yhdeksi laatukriteeriksi. Lahtokoh-
tana kayttdohjeen tekemiseen oli sen puuttuminen uudelta spektrofotometrilta, jota bioanalytiikan
opiskelijat kayttavat harjoituksissa. Samalla siitd tehtiin opiskelijoiden opiskelumateriaali koko
koulutuksen ajalle. Kayttoohjeesta pyrittiin tekemaan mahdollisimman hyvin heidan tarpeitaan
palveleva keraamalla heiltd palautetta kayttdohjetta valmisteltaessa. Saadun palautteen perus-
teella kayttoohje koettiin hyvin toimivaksi ja tarpeelliseksi. Palautteen mukaan mittausohjeen avul-
la oli helppo toimia, silla se oli kirjoitettu vaihe vaiheelta ja kaikki kohdat mainittu. Ohjeita tarkasti
seuraamalla onnistuu maaritys ensikertalaiseltakin. Palautteissa Kiiteltiin sita, ettd kaikki vaiheet
oli huomioitu ja asiat pohjustettu hyvin kertomalla periaate ja kayttd. Osa vastaajista olisi kaivanut

enemmankin tietoa esimerkiksi kyveteista ja spektrin ajosta.

Koska SFS-EN ISO 15189 -standardin (2007, 48) mukaan kaikkien tutkimuksiin tarvittavien ohjei-
den ja tietojen tulee olla kayttajien ymmarrettavissa ja kuvattuna niin kuin ne laboratoriossa teh-
daan, valittiin laatukriteereiksi tiedon virheettémyys ja ymmaérrettavyys. Tiedon virheettomyyden
varmistamiseen kaytettiin apuna ohjaavia opettajia ja laitevalmistajan ohjeita seka sahkoposti-
kyselyja epaselvista asioista laitevalmistajalta. Lisaksi pyrittiin kayttamaan mahdollisimman uusia
lahteita tiedonhankinnassa. Bioanalytiikan koulutusohjelman opettajilta varmistettiin etta asiat ku-

vataan kayttoohjeessa, niin kuin ne tehdaan koulussa.

Kayttdohjeen ymmarrettavyytta arvioitiin saadun palautteen perusteella. Suomen kielen tuntiopet-
taja Marja Kuure antoi kayttoohjeeseen kielellisia neuvoja, joiden avulla pyrittiin varmistamaan
sen oikeakielisyys. Ymmarrettavyyteen pyrittiin kirjoittamalla mahdollisimman selkeasti, yksinker-
taisesti ja keskittymalla vain olennaisiin asioihin. Laitteen kaytto- ja asetusohjeet seka proteiinin
tyd- ja mittausohje kerrottin mahdollisimman tarkasti vaihe vaiheelta kayttaen Iyhyita virkkeita
ymmarrettdvyyden auttamiseksi. Myds numeroinnit ja tekstin lihavoinnit helpottavat ymmarretta-

vyytta.

Puhuttelutavaksi valittin selkea kaskymuoto helpottamaan ymmarrettavyyttd. Tama toimii hyvin
kayttoohjeessa, silla se kertoo selkeasti mita ja missa jarjestyksessa kayttaja asiat tekee. Samaa
puhuttelutapaa kéytetaan myds muissa bioanalytiikan koulutusohjelman ohjeissa. Saadun palaut-
teen mukaan kayttdohjeet olivat ymmarrettavat eika virheellista tietoa ollut. Ohjeita oli helppo
noudattaa. Proteiinin ty0- ja mittausohjeeseen tehtiin joitakin asiasisaltoa koskevia korjauksia pa-
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lautteen perusteella. Ohjeeseen lisattiin liséksi tuloksen arvioinnin kriteerit parantamaan kaytetta-

vyytta ja edistamaan opiskelijoiden oppimista.

Selkeys ja kéytettavyys valittin myos laatukriteereiksi. Naiden avulla pyrittiin varmistamaan, etta
kayttoohjeen ja siihen sisaltyvan tyoohjeen avulla laitteen kaytto ja maaritykset onnistuisivat hy-
vin. Kayttoohjeesta tehtiin kansio, johon koottiin muovitauskuihin kaikki kayttoohjeen sisaltamat
paperit. Kansio sijoitettiin UVmini-1240 -spektrofotometrin viereen. Kun kayttoohje on tyopisteen
lahelld, on sita helppo kayttaa ja tarvittavat lomakkeet on myo6s helppo tayttaa tyoskentelyn lo-
massa. Muovitaskut suojaavat papereita likaantumiselta. Ohjeen ylatunnisteisiin laitettiin paivays
seka ohjeen tekijat ja hyvaksyjat, jotta kayttajat tietavat, mita ohjetta kayttavat. Myds kaytetyt lah-
teet kirjoitettiin ohjeiden loppuun. Kansiomallista kayttohjetta on helppo paivittaa tarvittavilta

osin.

Kansion siséllysluettelon ja loogisen esitysjarjestyksen avulla pyrittiin lisaaméaan selkeytta ja kay-
tettavyytta. Kayttdohjeessa kerrottiin vain oleellisimmat tiedot joita tarvitaan fotometrisessa mitta-
uksessa ja proteiinimaarityksessa, jotta selkeys ja kaytettavyys sailyisivat. Liika informaatio huo-
nontaa kaytettavyytta. Maaritysohjeissa pyrittiin kuitenkin yksityiskohtaisiin tietoihin kaytettavyy-

den helpottamiseksi.

Kansioon sijoitettiin ensimmaiseksi kayttajapaivakirja, kontrollitaulukko ja huoltopaivakirja, jotta
niita olisi mahdollisimman helppo tayttaa ja kayttaa. Lomakkeista tehtiin selkeat, helppokayttoiset
ja laadunhallintaa tukevat. Tahan pyrittiin huomioimalla niissa laatustandardien vaatimuksia kuten
jaljitettavyytta, otsikoimalla sarakkeet selkeasti ja tekemalla tarpeeksi isot sarakkeet jotta niihin on
helppo kirjoittaa. Seuraavaksi kerrottiin yleiset toiminnot laitteen saattamiseksi kayttokuntoon.
Nama kerrottiin etenemisjarjestyksessa kayttaen laitteen nayton ilmauksia, jotka lihavoitiin seurat-
tavuuden parantamiseksi. Proteiinimaaritys sek@ sen mittausohje spektrofotometrilla sijoitettiin
kayttoohjeen loppupuolelle perustietojen jalkeen. Tyovaiheet kerrottiin aikajarjestyksessa kaytta-
en apuna numerointia. Mittausohje kerrottiin myds aikajarjestyksessa numeroidusti ja lihavointia
kéytettiin apuna kuvaamaan laitteen toimintaohjeita. Taman avulla tehtiin mittausohjeen seuraa-

minen ja noudattaminen helpoksi.
Saadun palautteen perusteella bioanalytiikan opiskelijat kokivat kayttdohjeen hyvin toimivaksi ja
sen avulla tyoskentelyn helpoksi. Selkeytta, selkokielisyytta ja ymmarrettavyytta kiiteltiin palaut-

teissa. Kritiikkia saatiin esitysjarjestyksesta. Palautteen pohjalta tehtiin joitain tarkennuksia prote-
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iinin tyoohjeeseen. Korjausten jalkeen saatiin selkeys ja kaytettavyys toteutettua ohjeessa hyvin.

Kayttoohjeen toimivuutta testattiin myos itse tuotekehitysprosessin aikana.

6.2 Tyoskentelyprosessin arviointi

Yhteisty0 ohjaus- seka laatu- ja tukiyhman kanssa sujui hyvin. Kayttoohjeen laadinnassa UVmi-
ni-1240 -spektrofotometrille saatiin neuvoja ohjaavilta opettajilta seka muilta bioanalytiikan koulu-
tusohjelman opettajilta asiasisaltoon ja palautekyselyn jarjestelyyn. Vertaisarvioijilta saatiin hyo-
dyllistd palautetta ja tukea koko prosessin aikana. Yhteistyd sujui hyvin myos projektiryhmassa,
vaikka vélilla oli hankala 16ytéa yhteista aikaa. Koimme kuitenkin hyvaksi tyoskentelyn projekti-
ryhmana, silla tydskentelya helpotti kun pystyi jakamaan ideoita ja mielipiteitd koko prosessin ai-
kana. Erityisesti loppuraportin laadinnassa oli hyvaksi kun pystyi jakamaan tehtavia. Prosessi oli

monivaiheinen ja vei paljon aikaa, mutta toisaalta tahan oli varauduttu etukateen.

Mahdollisia riskeja projektissa oli, 16ytyykd aikaa spekirofotometrin kayttdmiseen tuotetta testa-
tessa, saadaanko riittavasti palautetta kyselysta ja pysytaanké suunnittelussa aikataulussa. Suu-
rimpia riskeja oli aikataulussa pysyminen. Etukateen arvioiduista riskeista palautteen saaminen ja
ajan ldytyminen tuotteen testaamiseen saatiin poistettua huolellisella suunnittelulla. Vaikka palau-
te keréattiin myohaisessa vaiheessa lukukauden loppupuolella, saatiin henkilokohtaisen informaa-
tion avulla opiskelijat vastaamaan hyvin palautekyselyyn. Saatu palaute oli rakentavaa ja kannus-
tavaa. Palautteiden avulla tehtiin monia parannuksia kayttoohjeeseen. Etukateen mietityista ris-
keista toteutui aikataulun pettaminen, vaikka tahan yritettiin varautua. Henkilokohtaiset elamanti-
lanteet ja muut suoritettavat kurssit hidastivat erityisesti loppuraportin laadintaa. Kirjoittamisen
aloittaminen jatettiin lian my6haan ja koska kirjoittaminen vei suunniteltua enemman aikaa, ei

loppuraporttia saatu valmiiksi suunnitelman mukaan lokakuuhun 2010 mennessa, vaan se viivas-

tyi.

Kokonaisuudessaan suunniteltu tuntimaara hieman ylittyi projektissa. Eniten aikaa veivéat tuote-
kehitysprojektisuunnitelman, kayttdohjeen ja loppuraportin laadinta. Kiireen vuoksi kéyttdohjeen
ja loppuraportin viimeistely jaivat melko vahaisiksi. Erityisesti loppuraportin viitekehyksen asiasi-
sallon kirjoittaminen ja kirjallisen asun viimeistely olivat haastavia ja veivat aikaa. Viitekehyksen
kirjoittamiseen tehtiin koko prosessin aikana paljon tyota. Mielestamme saimme koottua oleellisen
tiedon viitekehykseen. Kayttoohjeen visuaalisuutta olisi voinut parantaa, jos aikaa olisi ollut riitta-
vasti. Taulukoita ja ohjeita olisi voinut viela muokata enemman kayttajia miellyttavaksi ja asiasi-

36



saltoa viimeistella. Lopulliseen kayttoohjeeseen valittu asiasisalto koettiin kuitenkin riittavaksi ja
toimivaksi UVmini-1240 -spektrofotometrille. Ohjeesta saatiin aikarajoitteet ja laatuvaatimukset
huomioon ottaen, tehtya hyva ja toimiva. Ohjauksen kayttd jai vahaiseksi etenkin loppuraportin
laadinnassa tiukan aikataulun ja yhteisen ajan puutteen vuoksi. Ohjauksesta olisi ollut hy6tya

asiasisallollisissa ratkaisuissa ja se olisi helpottanut kirjoitusprosessia.

Projektibudjetti laadittiin tuotekehitysprojektisuunnitelmassa. Kustannusarvio ylittyi hieman. Koska
kaytimme kayttoohjeiden testauksessa Oulun seudun ammattikorkeakoulun sosiaali- ja terveys-
alan yksikon omistamaa UVmini-1240 -spektrofotometria, valineitd, reagensseja ja tiloja, ei ndista
aiheutunut kustannuksia projektiryhmalle lainkaan. Ainoastaan kayttdohjeen laadinnan tarvike-
kustannuksista kertyi projektiryhmalle kuluja, ja ne jaettiin tasavertaisesti. Kustannuksia kertyi pa-
pereista, musteesta, kansiosta, muovitaskuista ja muistitikuista. Kustannuksissa arvioitujen pape-
rien ja musteen maara ylittyi, silla sité kului arvioitua enemman paperisten suunnitelmaversioiden
tulostamiseen ohjausryhmalle ja vertaisarvioijille. Kustannusarviossa ei otettu huomioon mahdol-

lisia matkustuksesta ja puhelinsoitoista tai tekstiviesteista aiheutuvia kuluja.

Tyoskentelylle ja tuotteelle asetetut omat tavoitteet tayttyivat melko hyvin. Kayttoohjeesta ja lop-
puraportista haluttiin tehda mahdollisimman laadukas ottaen huomioon kuitenkin omat voimavarat
ja molempien henkilokohtaiset elamantilanteet. Kayttoohjeesta tuli toimiva, ja se taytti asetetut
vaatimukset, ja siihen olemme tyytyvaisia. Myos loppuraporttiin olemme kokonaisuutena tyytyvai-
sia. Aiheen tyostamiseen ja jalostamiseen meni paljon aikaa, ja lopullisen asiasisallon valinta oli
vaikeaa. Aikataulussa pysymista olisi voinut parantaa viela paremmalla suunnittelulla ja suunni-

telman noudattamisella.

37



7 POHDINTA

Bioanalyytikon tyohon kuuluu erilaisten laboratoriolaitteiden kayttd. Myos Oulun seudun ammatti-
korkeakoulun bioanalytiikan koulutusohjelmaan on kirjattu yhdeksi osaamistavoitteeksi tutustumi-
nen yleisimpiin laboratoriolaitteisiin ja niiden toimintaperiaatteisiin (Koulutusohjelmat 2010-2011,
Oulun seudun ammattikorkeakoulu, hakupaiva 6.11.2010). Tyo- ja elinkeinotoimiston yllapitaman
ammatinvalintaohjelman kuvauksen (hakupaiva 3.11.2010) mukaan bioanalyytikon tyohon kuuluu
varmistaa potilasturvallisuus ja tutkimusten tulosten luotettavuus. Tama edellyttaa kaytettavien
menetelmien ja laitteiden tuntemusta ja teknista hallintaa. Lisaksi toimintaa ohjaavat laatustan-
dardit ja suositukset taytyy tuntea. Bioanalyytikon kuuluu osallistua laite- ja menetelmavalintaan

littyviin testaustoimiin seka tyo- ja toimintaohjeiden kehittamiseen.

Potilasturvallisuuden ja luotettavien ja oikeellisten tulosten saamiseksi taytyy laitteiden toimivuus
varmistaa ja laadunvarmennuksen toteutua kaikissa laboratoriotyon eri vaiheissa. Laadunhallinta
kuuluu jokapaivaiseen laboratoriotydskentelyyn jokaiselle tyontekijalle. Se on osa laboratorioty6n
rutiinia. Olisi tarkeaa, ettd jo opintojen alussa kaytaisiin lapi laadunvarmistuksen ja dokumentoin-
nin merkitysta ja tarkeytta. Asiat eivat saisi jadda vain teoriaksi, vaan ne pitaisi sisaistaa ja ym-

martaa, mita ne tarkoittavat kaytannon tyossa.

Ensimmaisen vuoden bioanalyytikoilta saamamme palautteen perusteella paateltiin, etta kaytto-
lomakkeiden merkitys ei ollut heille viela taysin selvilld. Vastauksissa iimeni, etta lomakkeita pi-
dettiin tarpeellisina ja ne helpottavat, kun tulee ongelmia ja virheita. Osalle vastaajista oli kuiten-
kin kontrollitaulukon merkitys taysin epaselva. Kun nama laadunvarmistuksen keskeiset asiat
opiskellaan jo koulutuksen alkuvaiheessa ja niiden tarkeys ja merkitys ymmarretaan, tulevat ne jo
alusta asti luontevasti osaksi tyoskentelya. Toivomme, ettd opinnaytetyomme seka spektrofoto-
metrin kayttoohje ja -lomakkeet ovat osaltaan helpottamassa laadunhallinnan sisaistamista kay-

tanndssa. Opiskelijat ovat myos itse vastuussa oppimisestaan ja ohjeiden noudattamisesta.

Kun laboratoriotydskentelyn perusperiaatteet ovat kunnossa, on niiden pohjalta hyva syventaa
ammatillista kasvua ja oppimista. Kayttoohje oli tarkoitettu erityisesti ensivaiheen bioanalytiikan
opiskelijoille, silla spektrofotometri ja silla tehtava proteiinimaaritys ovat heidan ensimmaisia labo-
ratoriotGitaan. Toiminnallisena tavoitteenamme olikin varmistaa, etta ohjeen avulla bioanalyytikko-

opiskelijat osaavat kayttaa laitetta ja tehda silld proteiinimaarityksen seka tietavat kuinka laitetta
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kaytetaan, miten sita huolletaan ja milloin tehdaan kontrollit. Koimme erityisen tarkeaksi tehda yk-
sinkertaisen, selkean, toimivan ja oppimista edistavan kayttbohjeen. Saadun palautteen perus-
teella tama tavoite toteutui. Laitteen kayttd ja maaritys onnistuivat hyvin ensikertalaisiltakin yksi-

tyiskohtaisten ohjeiden avulla.

Tarkea nakokulma on, etta opiskelijoiden laitetuntemus, menetelmatietous ja koko laboratoriopro-
sessin laadunvarmennustyon tunteminen, lisd@ntyisivat ohjeen avulla. Tavoitteiden toteutuminen
vaatii, etta kayttoohje otetaan kayttoon. Kayttoohjeeseen kirjoitettua kuvausta spektrofotometris-
ta, menetelmasta ja tybohjetta kokonaisuutenaan seka opinnaytetyomme loppuraporttia voisi
kayttad hyodyksi jo alkuvaiheen opinnoissa. Siksi opinndytetydomme toimeksiantaja, Oulun seu-
dun ammattikorkeakoulun sosiaali- ja terveysalan yksikon bioanalytikan koulutusohjelma, on

osaltaan vastuussa siita, etta toiminnallinen tavoite toteutuu.

Nykyaan tarvitaan yha enemman bioanalyytikkojen asiantuntemusta ohjauksessa ja neuvonnas-
sa. Yhteistyo eri terveydenhoidon ammattiryhmien kanssa seka vieritestauksen yleistyminen ovat
lisanneet ohjaus- ja neuvontatoita bioanalyytikoilla. Myos asiantuntijuuden tarve erityisesti laa-
dunvarmennuksessa on lisaantynyt. Erilaisten laitteiden kayttoon ohjaaminen ja ohjeiden paivit-
taminen seka laatutyon tuntemus ovat tarkea osa tyota. Kayttoohjeen tekeminen UVmini-1240
-spektrofotometrille lisasi valmiuksia naihin tehtaviin. Koska laitetuntemus ja laadunvarmistus se-
ka sen dokumentoiminen on tarkea osa bioanalyytikon tyota, koimme etta tyo tuki ammatillista

kasvuamme.

Omat oppimistavoitteemme tayttyivat. Perehdyimme laadunhallintaan, laatustandardeihin ja laitet-
ta ja tyoohjetta koskeviin laatusuosituksiin. Laboratorioty6ta koskevat laadunhallintastandardit tu-
livat tutuiksi, ja auttavat jatkossa etsimaan niista ohjeistuksia laboratoriotydhon. Erilaisten laa-
dunhallintastandardien ja -suositusten tunteminen on tarkeaa bioanalyytikon ty6ss3, silla ne anta-
vat puitteet minka mukaan laboratorion laatutyéta voidaan toteuttaa. Kayttdohjeen laatimisessa
otimme huomioon laboratoriota koskevat laatustandardit. Laatu kuuluu olennaisesti laboratorio-
tydskentelyyn, joten laadunhallintaan liittyvien asioiden oppimisesta on kattavaa hyo6tya bio-

analyytikkona tydskennellessa.
UVmini-1240 -spektrofotometri ja sen toimintaperiaatteet tulivat tutuksi. Tydohjeen tekeminen ja
testaus uudella laitteella antoivat paljon arvokasta kokemusta tulevaa tyota varten. Uuteen lait-

teeseen perehtyminen oli mielenkiintoista. Eri laitteiden kayttoohjeisiin ja laitevalmistajan ohjeisiin
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tutustuminen ja niiden vertailu auttoivat nakemaan mika ohjeissa on tarkeaa, mika toimii ja ei toi-
mi. Oppimistavoitteet tulivat kaytanndssa osaksi omaa ammatillista kehittymista. Tulevassa bio-
analyytikon tyossa voimme hyodyntaa kokemustamme ohjeiden laatimisessa tai esimerkiksi nii-

den puutteiden korjaamisessa.

Projektin aikana saimme oppia projektityoskentelyyn ja tuotekehitykseen liittyvia asioita. Tuoteke-
hitysprojekti vaatii paljon suunnittelua ja esitiedon keraamista, jotta se sujuu suunnitelman mu-
kaan. Prosessi on pitka, joten sen aikataulutus ja valitavoitteiden asettaminen ovat tarpeen. Myos
lopputuotteen viimeistelyyn kului paljon aikaa. Tarpeellisen, oleellisen ja virheettoman tiedon I0y-
taminen ja arviointi vaativat myds tyota. Jotta ohjeesta saatiin koulun kaytantoa vastaava, varmis-

timme asiasisallllisia ratkaisuja myds koulutuksen opettajilla.

Koska bioanalytiikan koulutusohjelmalla ei ole ajantasaista laatukasikirjaa, hankaloitti se tyosken-
telya ja tyon etenemistd, koska ei ollut mitaan tiettya asiakirjaa, minka mukaan kayttéohje olisi
laadittu. Voimassa oleva laatukasikirja yhtenaistaisi koulun laatutoiminnan. Olisi hyva, jos kaikki
ohjeet olisivat saman periaatteen mukaan kirjoitettu, se helpottaisi myds opiskelijoita. Opiskelijoil-
la oli juuri laadunhallinnan tuntemuksessa puutteita, mika on keskeinen asia potilasturvallisuu-
dessa. Laatukasikirjan laatimisessa ja laadunhallinnan asioissa voisi enemmankin hyodyntaa
opiskelijoita. Nama voisivat olla myds uusien opinnaytetdiden aiheina. Laadunhallintaa voisi kasi-

telld my0s itseopiskelumateriaalin avulla.

Bioanalyytikon kuuluisi osallistua tyo- ja toimintaohjeiden kehittamiseen, mutta monessa laborato-
riossa ohjeet laativat kemistit. Tasta syysta ohjeet eivat ole kovin yksityiskohtaisia. Olisi kuitenkin
hyddyllista, jos ohjeiden laadinnassa olisi mukana sellainen henkild, joka tulee kayttdmaan laitetta
laaditun ohjeen mukaan. Jokaisella laboratoriolla on omat kaytantonsa tehda eri maarityksia. Sik-
si olisi tarkeaa, etta ohjeet olisivat aina laite- ja menetelmakohtaisia. Taméa auttaisi myos uusien
tydntekijoiden perehdytyksessa ja turhilta virheilta valtyttaisiin. Ollessamme tydharjoitteluissa eri
laboratorioissa olemme huomanneet, etta kaikkia tarkeitd seikkoja ei mainita ohjeissa, vaan nama
tydntekijoiden kokemusten muodostamat kéytdnndt ovat pelkéstdan heidan muistin varassa.
Tydohjeiden kehittdmista voisi hyddyntaa jo opiskeluaikana. Opinnaytetydna voisi laatia tydoh-
jeen jollekin tietylle laboratoriolaitteelle tai -menetelmélle yhdessa tyoharjoittelupaikan laboratori-

on kanssa.
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OULUN SEUDUN 2=
AMMATTIKORKEAKOULU —_

Laatija Kristiina Mikkonen, Karoliina Narhi

Projekti Kayttdohje UV mini-1240 -spektrofotometrille

LITE 1

SOSIAALI- JA TERVEYSALAN YKSIKKO
PROFESSORINTIE 5, 90220 OULU
www.oamk.fi

TEHTAVALUETTELO

Paivays 22/03 2010

Nro Tehtavan nimi Alku | Loppu | Suunn. |Toteut | Vastuu/
pvm [pvm [tunnit | tunnit | suorittaja
1 Ideointi 5 5 KM, KN
1.1 Ideointi ja Ideointiseminaari 9/ 9/ 5 5 KM, KN
2009 {2009
2 Aiheeseen tutustuminen 152 152 KM, KN
2.1 Kirjallisuuteen ja aikaisempiin tutkimuksiin 11/ 12/ 120 120 KM, KN
perehtyminen 2009 [2010
22 Valmistavan seminaarin laatiminen 12/200 { 1/2010 | 30 30 KM, KN
9
23 Valmistavan seminaarin esitys 18.1/ |18.1/ |2 2 KM, KN
2010 (2010
3 Projektin suunnittelu 183 198 KM, KN
3.1 Ryhméohjausseminaari 122/ 122/ |1 1 KM, KN
2010|2010
32 Ohjausryhmén palaveri 262 |262 1 1 KN, AL
33 Ohjausryhmén palaveri 16.3 16.3 1 1 KM, KN, AL,
AS
34 Projektiryhmién palaveri 18.3 183 (2 2 KM, KN
3.5 Tiedonhankinta 3/2010 | 3/2010 | 76 76 KM, KN
3.6 Projektisuunnitelman laatiminen 3/2010 | 3/2010 | 100 115 KM, KN
3.7 Projektisuunnitelman esitys 30.3/ 1303/ |2 2 KM, KN
2010 |2010
4 Tuotteen suunnittelu ja kehitys 235 256 KM, KN
4.1 Laitteeseen ja kdyttoohjeisiin tutustuminen 1.4/ 16.4/ |40 40 KM, KN
2010 [2010
42 Tuotteen sisdllon suunnittelu 4/2010 | 4/2010 | 30 30 KM, KN
43 Kiyttoohjeen laadinta 4/2010 | 4/2010 | 80 95 KM, KN
44 Ohjausryhmén palaveri 4/2010 | 4/2010 | 1 1 KM, KN +
ohjausryhmi
45 Kiyttoohjeen esitestaus 5/2010 | 5/2010 | 10 10 KM, KN
4.6 Kyselytesti ja kyselytulosten analysointi 5/2010 | 5/2010 | 30 30 KM, KN
4.7 Tuotteen viimeistely 5/2010 [ 9/2010 | 44 50 KM, KN
5 Projektin arvioiminen ja pdattiminen 125 175 KM, KN
5.1 Ohjausryhmin palaveri 9/2010 [ 9/2010 | 1 1 KM, KN +
ohjausryhma
52 Loppuraparortin kirjoittaminen ja viimeistely 9/2010 | 10/201 | 120 170 KM, KN
0
5.3 Opinndytetyon esitys 11/ 11/ 4 4 KM, KN
2010 2010
yht 700 | 786
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LIITE 2
KAYTTOOHJEEN ARVIOINTI Nimi:

Teemme opinndytetyonamme kayttoohjeen UV mini-1240 -spekirofotometrille. Kayttoohje tulee
ensisijaisesti bioanalyytikko-opiskelijoiden kayttoon. Kayttoohje sisaltaa laitteen kayttoohjeen,
proteiinin  tyoohjeen ja kayttdlomakkeet. Pyydamme fteita kayttdmaan UVmini-1240
-spektrofotometria laatimamme kayttoohjeen avulla ja vastaamaan seuraaviin kysymyksiin koski-
en kayttoohjetta ja -lomakkeita. Taytetyt lomakkeet voitte palauttaa bio9sn ilmoitustaululla ole-
vaan laatikkoon. Toivomme saavamme palautteen toukokuun aikana, mutta viimeistaan 4.6.2010.

Nimet ovat vain suoritusmerkintoja varten.

1. Miten UV mini-1240 -spektrofotometrin kaytto onnistuu kdyttoohjeen avulla?

2. Miten proteiinin maarityksen teko onnistuu kayttéohjeen avulla? Saitko luo-
tettavia tuloksia? Jos et, niin mista se johtui?

3. Ovatko kdyttélomakkeet (kayttajapaivakirja, kontrollitaulukko ja huoltopai-
vakirja) helppokayttoéisia ja tarpeellisia? Miksi?
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4. Arvioi kdyttéohjeiden ulkoasua ja kielen ymmarrettavyytta.

5. J3aako jokin kohta kayttoohjeessa epdselvaksi? Mika?

6. Haluaisitko lisata jotakin tai muuttaa jotakin kohtaa? Miten?

Kiitos vastauksestasi!

Ystavallisin terveisin bioanalyytikko-opiskelijat Kristiina Mikkonen ja Karoliina Narhi
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LITE 3

UVmini-1240 -SPEKTROFOTOMETRI

Proteiinin tyo- ja mittausohje
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Oulun seudun ammattikorkeakoulu
Sosiaali-ja terveysalan yksikko

UVmini-1240 -spektrofotometri Laatijat: Mikkonen Kristiina, Narhi Karoliina

Hyvaksyja:

UVmini-1240 -SPEKTROFOTOMETRI

UVmini-1240 -spektrofotometri on yksisadelaite. Tutkittavan aineen absorptio saadaan, kun
taustan osuus vahennetaan naytteen absorptiosta. Tausta muodostuu nayteastian eli kyvetin pin-
noista tapahtuvista heijastuksista seka matriisin eli naytepohjan absorptiosta. Naytetausta mita-
taan ensin laitteen muistiin ja sen jalkeen vasta nayte. Tausta pitaa mitata koko aallonpituusalu-
eella spektrin mittauksessa, koska spektri sisaltdd kaikki aallonpituuksia. Spektrin mittaus yk-
sisadelaitteella on hankalaa, jos taustaa ei ole mahdollista ajaa yhdella kertaa laitteen muistiin.
Manuaalista yksisadelaitetta kaytetaankin lahinna naytteen absorbanssin mittaamiseen tietylla

aallonpituudella.

Monokromaattori Detektori

Kyvetti

Ulosmeno-
rako

Siteily- Valon
lihde dispersio
O Siséén-
menorako

Yksiséddespektrofotometrin rakenne (Jaarinen & Niiranen 2005, 55)

Spektrofotometrin rakenneosat ovat valonldhde, monokromaattori, kyvetti eli ndyteastia ja valode-
tektori. UV/Vis-spektrofotometreissa tarvitaan kaksi erillista valonlahdettd, ultraviolettivaloa ja
nakyvaa valoa varten omansa. Deuteriumlamppua kaytetdan UV-sateilyn (aallonpituus alue 190-
360 nm) lahteena. Volframi- tai volframi-halogeenilamppua kéytetdéan taas nakyvan valon alueella
(noin 360-800 nm). UVmini-1240 -spektrofotometrissé on kaytdssé deuteriumlamppu ja halo-
geenilamppu.
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Kyvetteind UVmini-1240 -spektrofotometrissa kaytetaan lasikyvetteja. Lasikyvetteja tai muovisia
kertakyvetteja voidaan kaytta@ nakyvan valon alueella. Lasi- tai muovikyvetti ei lapaise UV-
sateilya, joten UV-alueella tulee kayttaa kvartsikyvetteja. Naiden lisaksi on olemassa lapivirtaus-
kyvetteja, joissa nayte imetaan pumpun avulla kyvettiin. Kyvettia ei tarvitse vaihtaa mittausten va-

lilla, koska liuokset imetaan pumpun avulla.

Naytteen lapi menneen valon intensiteetti eli voimakkuus mitataan ja vahvistetaan, jonka jalkeen
se johdetaan tulostimelle. UVmini-1240 -spektrofotometrissa on kéytdssa puolijohdetektori. Se on
valodetektorityyppi, jonka aallonpituusalue on laajempi kuin valo-monistimen. Puolijohdedetekto-
rin aallonpituusalue ulottuu 1100 nanometriin saakka.  Aallonpituusalue UVmini-1240 -

spektrofotometrilla on 190 nm—1100 nm.

UVmini-1240 -spektrofotometrilla voidaan suorittaa fotometrista mittausta, spektrin mittausta ja
kvantitatiivista mittausta. Proteiinin maaritys tehdaan fotometrisella mittauksella, jossa apuna kay-
tetd@n varinmuodostusreagenssia. Nakyvan valon alueella tutkittavan aineen tulee olla molekyyli-
rakenteeltaan sellainen, ettd aine on varillinen. Yleensa kaytetaan sopivaa varinmuodostus-
reagenssia, jotta aineesta saadaan absorboiva. Tavallisesti talloin mitattavaan aineeseen lisataan
orgaanista reagenssia, joka muodostaa mitattavan aineen kanssa vahvasti absorboivan komp-

leksin. Fotometrisessa mittauksessa mitataan naytteen absorbanssi tietylla aallonpituusalueella.
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NAPPAIMISTO

0-9 Numeronappaimet.
Desimaalierotin
CE Korjaa virhenappailyn.

F1-F4 Funktionappaimet. Na&ppéinten toiminnot ovat néyton alaosassa
olevissa kentissa.

AUTO ZERO Nollaa laitteen.
GOTO WL Aallonpituuden valinta.

START/STOP Aloittaa/lopettaa mittauksen, kun parametrit in sy6tetty.

«(-) Miinusmerkki tai liikutaan vasemmalle aakkosten valintarivilla.

» Liikutaan oikealle aakkosten valintarivilla.

- Liikutaan yléspéin valikoissa.

v Liikutaan alaspain valikoissa.

RETURN Palataan ohjelmien néytdissé takaisinpéin perusnayttéon saakka ja

edelleen paamenuun.
ENTER Hyvéaksytaan syotetyt arvot.
LCD CONT Yhdessd a ja v —nédppéinten kanssa séé&taé nayton kontrastia.

PRINT Tulostaa naytén, mikali tulostin on asennettuna.

Joki, T. Kéyttdohje UVmini-1240 -spektrofotometri, s. 2. Ordior.
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LAITTEEN KAYNNISTYS

Ennen kuin kaynnistat laitteen, tarkista, etta kyvettitila on tyhja.
Kytke virta laitteeseen takana olevasta virrankatkaisimesta.
Tarkista, etta tulostin on paalla; laite ei muuten mittaa.

Laite suorittaa kaynnistystarkastuksen parametreille, joka kestaa noin 6 minuuttia.

o~ D

Jos tarkastuksessa on havaittu jotakin poikkeavaa, riville iimaantuu "NG”. Lue talléin en-
glanninkielisen manuaalin luku "Maintenance and checking” kohta “Intialization and Error
Display”, sivulta 11-2.

6. Jos kaynnistystarkastuksessa ei ole poikkeavaa, riveilla lukee "OK”. Naytto siirtyy auto-
maattisesti pa@menuun (Mode Menu).

7. Laite on valmis mittaukseen.

LAITTEEN ASETUKSIA

Mittausmenetelman valinta

Paamenusta (Mode Menu) valitaan mittausmenetelma:
1. Photometric (Fotometrinen mittaus)
2. Spectrum (Spektrin mittaus)

3. Quantitation (Kvantitatiivinen mittaus)

Muut valinnat:
4. Optional Program Pack (Valinnainen ohjelmapaketti)

. Utilities (Laitteen perusasetukset)
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Laitteen perusasetusten valinta

Laitteen perusasetuksiin paasee paamenusta valitsemalla 5. Utilities.

e Kohdasta 1. Start program voidaan valita tila, johon laite siirtyy, kun virta kytketaan paal-

le.

e Kohdasta 2. Decimal display voidaan valita tulosten nayttdtarkkuus (kuinka monta de-

simaalia halutaan nakyviin).
e Kohdasta 3. Light source voidaan valita kaytettava lamppu.
e Kohdasta 4. Data accum.time voidaan valita datan keraysaika.
e Kohdasta 5. Clock set voidaan asettaa paivamaara ja kellonaika.
e Kohdasta 6. Beep voidaan valita nappainten aanimerkki pois/paalle.
e Kohdasta 7. Printer voidaan valita printterityypit.

e Kohdasta 8. Display off time voidaan valita viiveaika, jonka jalkeen nayttd sammuu, jos

laitetta ei ole kaytetty.

Katso tarkemmat ohjeet Ordiorin kayttdohjeesta s. 14.

Menetelmien tallennus

Laitteessa on 16 muistipaikkaa, joihin menetelmat voidaan tallentaa.

e Kaytdssa olevan ohjelman perusnaytossa valitaan F4 (SavParam), jolloin ndyttdon tulee pa-

rametritiedosto.

e Tallennetut menetelmét voidaan valita pAdmenussa (Mode Menu) nappaimella F1 (Params).

Katso tarkempi ohje Ordiorin kayttoohjeista .11 ja s.13.
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Laitteen nollaus

Nollaa laite aina ennen fotometrista ja kvantitatiivista mittausta.

1. Tayta mittauskyvetti tislatulla vedella.

2. Laita kyvetti kyvettipitimeen niin, etta kyvetin kirkas puoli tulee kyvettipitimen aukkopuo-
lelle. Varo koskemasta valotielle osuvaan kyvetin kirkkaaseen kohtaan, jotta mittaustulos
ei vaaristy.

3. Sulje mittaustilan luukku.

4. Paina nappaintd AUTO ZERO ja odota, kunnes naytolla oleva absorbanssiarvo muuttuu
nollaksi.

5. Poista nollauksen jalkeen kyvetti kyvettipitimesta ja tyhjenna kyvetti.

Lahteet

Joki, T. (Ei vuosilukua). Kayttdohje UVmini-1240 -spektrofotometri. Ordior.
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PROTEIININ TYOOHJE, S-PROT

Periaate

Mittausmenetelma perustuu biureettireaktioon. Biureettireagenssin kupari-ionit muodostavat vio-
letinvarisen kompleksin reagoidessaan proteiinien amidien ja peptidien kanssa. Varireaktio mita-
taan aallonpituudella 540 nm. Muodostuneen varin voimakkuus on suoraan verrannollinen prote-

iinien konsentraatioon naytteessa.

Kliininen kaytto

Seerumin proteiinit eroavat toisistaan rakenteeltaan, kooltaan ja toiminnaltaan. Valtaosan seeru-
min proteiineista muodostavat albumiini ja immunoglobuliinit. Seerumissa suurina pitoisuuksina
esiintyvat proteiinit ovat maksan syntetisoimia, mutta immunoglobuliinit tuotetaan
B-lymfosyyttisarjan soluissa. Proteiineilla on erilaisia tehtavia, kuten kuljetustehtavat erilaisille
hormoneille, kolloidiosmoottisen paineen yllapitaminen, toimiminen spesifisina entsyymeina, vas-

ta-aineina ja hyytymistekijoina seka komplementtijarjestelman osana.

Kokonaisproteiinit maaritetaan seerumista, josta hyytymiseen liittyvat proteiinit puuttuvat. Seeru-
min kokonaisproteiini on tutkimus, jonka kokonaisproteiinitulos voi pysya muuttumattomana vaik-

ka yksittaisten proteiinien tuotannossa tapahtuisi muutoksia.

Alentuneita arvoja tavataan proteiinituotannon hairiintyessa mm. aliravitsemuksessa, maksakir-
roosissa, ravinnon imeytymishéiriéssa (malabsorptio) ja munuaisten vajaatoiminnassa syntyvas-
sa virtsamyrkytystilassa, jossa kuona-aineet poistuvat vaillinaisesti virtsaan (uremia). Pienenty-
neita pitoisuuksia aiheuttavat myds elimiston nesteylimaaratilat, kuten sydamen vajaatoiminta
(sydaninsuffisienssi), kudosnesteen suurentuneesta maarasta johtuva turvotus (édeema), nes-
teen kertyminen vatsaontelon siséan (askites) ja lisdantyneen proteiinimenetyksen seurauksena
verenvuodon ja palovammojen yhteydessa seka proteiinien menetys suolistoon tai virtsaan (nef-

roosi).
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Kohonnut seerumin proteiinipitoisuus viittaa elimiston kuivumiseen, paraproteiinien eli M-
komponenttien esiintymiseen veressa (paraproteinemia) tai runsaaseen immunoglobuliinien li-

saantymiseen.

Potilaan valmistautuminen

1. Naytteenottoa edeltavana paivana voi ruokailla normaalisti, mutta alkoholin kayttoa ja rank-
kaa likuntaa tulisi valttaa.

2. Kahvia, teetd, alkoholia, tupakkaa, vitamiineja ja tilapaisesti kaytettavia laakkeita ei saa naut-
tia naytteenottoa edeltavana paivana kello 22 jalkeen. Muissa laakityksissa toimitaan laakarin
ohjeen mukaisesti. Naytteenottoaamuna voi juoda lasillisen vetta.

3. Ennen ndytteenottoa tulee valttaa rasitusta. Verenkierron tasapainottamiseksi tulee istua noin

15 min ennen naytteenottoa.

Nayte

Laskimoverta 4 ml:n seerumi-geeliputkeen, joka sentrifugoidaan (Rpm 3000, 15 min). Maarityk-

seen kaytetadn hemolysoitumatonta seerumia. Seerumi sailyy 4 vrk 2-8°C:ssa.

Laitteisto ja tarvikkeet

UVmini-1240 -spektrofotometri
Laitteen kyvetit (1,5 ml)
Eppendorfputket (1,5 ml)
Pipetit (20ul ja 1000pl)
Kertakarjet

Vortex-sekoittaja

Tislattu vesi

60



Oulun seudun ammattikorkeakoulu
Sosiaali-ja terveysalan yksikko

Versio 1.0
6.11.2010

UVmini-1240 -spektrofotometri Laatijat: Mikkonen Kristiina, Narhi Karoliina

Hyvaksyja:

Reagenssi

Biureettireagenssi

CuSosx 5H20 12 mM
KNaC4H406 32 mM
Kl 30 mM
NaOH 600 mM

Reagenssin valmistus ja sailytys

Valmista biureettireagenssi vahintaan vuorokausi ennen kayttoa. Merkitse pulloon reagenssin ni-
mi ja valmistuspaivamaara. Kuparisulfaatti, kalium-natrium tartraatti, kaliumjodi ja natriumhydrok-
sidi liuotetaan sekoittamalla 1000 ml:aan tislattua vetta. Valmis reagenssi sailytetddn muovipul-

lossa jaékaapissa. Jos reagenssi on sameaa tai sakkasta, ei sita tule kayttaa.

Kontrolli ja standardi

Kontrollit tehd@an joka sarjassa. Kontrollina on Nortrol. Nortrol valmistetaan lisdédmalla pulloon
punnitsemalla 5,00 ml tislattua vetta. Liuosta inkuboidaan huoneenlammossa 30 min, jonka jal-
keen sekoitetaan hellavaraisesti pulloa kaannellen. Valmis liuos jaetaan eppendorfputkiin 300

MI/putki ja pakastetaan. Putkiin merkataan liuoksen nimi, lot-numero, valmistuspaivamaara ja sai-

lyvyys.

Standardina on SCal. SCalin annetaan tasaantua huoneenlampdon ennen liuotusta. SCal valmis-
tetaan lisdé@malla pulloon punnitsemalla 3,00 ml tislattua vetta. Liuosta inkuboidaan huoneen-
lammossa 30 min, jonka jalkeen sekoitetaan hellavaraisesti pulloa kaannellen. Valmis liuos jae-
taan eppendorfputkiin 150 ul/putki ja pakastetaan. Putkiin merkataan liuoksen nimi, lot-numero,

valmistuspaivamaara ja sailyvyys.

Nortrol ja SCal sailyvat jauheena jadkaapissa parasta ennen -paivaykseen asti. Liuotettuna Nort-

rol ja SCal séilyvat jadkaapissa 7 vrk ja pakastettuna 30 vrk.
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Nortol ja SCal Idytyvat jauheena luokan C2006 jadkaapin ovesta ja pakastettuna luokan C2018

pakastimesta. Sulanutta liuosta ei saa pakastaa uudestaan.
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Maarityksen suoritus

1. Valmista biureettireagenssi tarvittaessa ohjeen mukaan paivaa ennen maarityksen suoritta-
mista.

2. Sulata pakastettu Nortrol-kontrolli ja Scal-standardi huoneenlampdiseksi. Sentrifugoi ne, jos

ne ovat sameita. Valmista liuokset tarvittaessa ohjeen mukaan.

Merkitse tarvitsemasi putket esimerkiksi pipetointikaavion mukaan.

Pipetoi nollanayteputkeen 20 pl tislattua vetta.

Pipetoi standardiliuosputkeen 20 pl SCal-liuosta.

2L e

Pipetoi nayte ja kontrolli rinnakkaisina. Pipetoi nayteputkeen 20 pl naytetta ja kontrolliputkeen

20 pl Nortrollia.

7. Pipetoi lopuksi kaikkiin (nollandyte, standardiliuos, naytteet ja kontrollit) 1 ml biureetti-
reagenssia.

8. Sekoita putket vortex-sekoittajassa (noin 30 sekuntia).

9. Inkuboi putkia huoneenldammdssa (+25 °C) 30 minuuttia.

10. Sekoita putket vortex-sekoittajassa (noin 30 sekuntia).

11. Mittaa absorbanssit nollandytteelle, standardille, kontrollille ja naytteelle aallonpituudella 540

nm. Katso erillinen proteiinin mittausohje UVmini-1240 -spektrofotometrille.

Pipetointikaavio

Nolla Standardi  Kontrolli Nayte
Nayte - - - 20 pl
Tislattu vesi 20 pl - - -
SCal - 20 pl - -
Nortrol - - 20 pl -
Biureettireagenssi 1 ml 1 ml 1 ml 1 ml
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Tuloksen laskeminen

Tuloksen laskemiseen kaytetaan standardin absorbanssia ja konsentraatiota. Kontrollin avulla ar-
vioidaan suoritusta ja tuloksen luotettavuutta. Nortrol-kontrollin ja SCal-standardin tavoiterajat 16y-
tyvat reagenssipakkauksen ohjeesta KonelLabin kansiosta. Tarkista, etta kayttamasi Nortrol-

kontrollin ja SCal-standardin lot-numerot ovat samat putkessa ja reagenssipakkauksen ohjeessa.

Vahenna standardin, kontrollin ja naytteen absorbansseista nollanaytteen absorbanssi. Laske tu-

lokset absorbansseilla, joista on vahennetty nollanaytteen absorbanssit.

Tulos lasketaan kaavasta:

A nayte x C stand = g/l (kokonaisproteiini naytteessa)
A stand

A nayte = Nayteen absorbanssi (, josta on vahennetty nollandytteen absorbanssi).
A stand = Standardin absorbanssi (, josta on vahennetty nollandytteen absorbanssi).
C stand = Standardin konsentraatio g/l (I6ytyy Standardin reagenssipakkauksen ohjeesta Kone-

Labin kansiosta).

Kontrollituloksia verrataan kontrollin tavoiterajoihin ja potilasnaytteiden tuloksia viitearvoihin. Arvi-
oi rinnakkaismaaritysten avulla tulosten toistettavuutta ja pipetointitarkkuutta. Laske naytteen ja
kontrollin rinnakkaistuloksista keskiarvo. Vertaa kontrollin rinnakkaistulosten keskiarvoa tavoitera-
joihin. Kontrollille on ilmoitettu tavoiterajoissa suurin sallittu vaihteluvali. Jos tulos on vaihteluvalin
sisalla, on tulos hyvaksyttava. Samaa vaihteluvaliprosenttia voi kayttdad naytteen rinnakkaistulos-
ten vertailuun. Laske naytteen rinnakkaistulosten keskiarvo ja tasta vaihteluvali. Jos tulokset py-
syvat vaihteluvalin sisalla, on tulos hyvaksyttavissa. Jos naytteen tulokset ylittavat vaihteluvalin,
ei tulosta voida luotettavasti vastata, vaan se tulee uusia. Kyse voi olla pipetointivirheesta. Jos
kontrolli on tavoiterajoissa ja naytteen rinnakkaismaaritykset hyvaksyttavissa, voidaan tulokset

hyvaksya.

Kirjaa kontrollin tulokset kontrollitaulukkoon.
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Viitearvot

62-784¢ll

Lineaarisuus

Biureettireagenssilla menetelma on lineaarinen 150g/| asti. Jos tulos ylittda lineaarisuusrajan, se

ei ole enaa luotettava.

Virhelahteet

Seerumin lipeemisyys, hemolyysi ja ikteerisyys hairitsevat fotometrista mittausta. Jos nayte on li-

peeminen, voidaan tulos laskea tartraattireagenssin avulla.

Tartraattireagenssi

KNaCsH406 32 mM
Kl 30 mM
NaOH 600 mM

Valmista tartraattireagenssi samalla tavalla kuin biureetireagenssi. Tartraattireagenssiin ei tule

kuparisulfaattia.

Valmista standardin, kontrollin, ndytteen ja nollandytteen liséksi nayteblankki (1 ml tartraatti-
reagenssia + 20 ul naytettd), standardiblankki (1 ml tartraattireagenssi + 20 ul SCal) ja tartraatti-
reagenssiblankki (1 ml tartraattireagenssi + 20 pl tislattu vesi). Tee ensin laitenollaus, jonka jal-
keen mittaa absorbanssit nollanaytteelle, naytteelle ja standardille. Vahenna naista tuloksista nol-
landytteen absorbanssi. Mittaa sen jalkeen absorbanssit tartraattireagenssiblankille, nayteblankil-
le ja standardiblankille. Vahennd naista tuloksista tartraattireagenssiblankin absorbanssi. Nouda-

ta muuten proteiinin tydohjetta.
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Pipetointikaavio (Proteiinin tydohjeessa olevien lisaksi)
tart.blank.  Stan.blank. Nayteblank.
Tartraattireagenssi 1 ml 1 ml 1 ml
Tislattu vesi 20 pl - -
SCal - 20 pl -
Nayte - - 20 pl
Tulos lasketaan kaavalla
Anayte — Anayteblankki x Cstand = g/l (kokonaisproteiini ndytteessa)

Astand. — Astand blankki

Anayte = Naytteen absorbanssi (josta on vahennetty nollandytteen absorbanssi).

Anayteblankki = Nayteblankin absorbanssi (josta on vahennetty tartraattireagenssiblankin absor-

banssi).

A stand = Standardin absorbanssi (, josta on vahennetty nollandytteen absorbanssi).

A stand blankki = Standardiblankin absorbanssi (, josta on vahennetty tartraattireagenssiblankin

absorbanssi).

C stand = SCalin konsentraatio g/l (I6ytyy Konelabin kansiosta SCalin tulospaperista)
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PROTEIININ MITTAUSOHJE UVmini - 1240 -SPEKTROFOTOMETRI

il

10.

1.

12.

13.
14.

15.
16.

Laita tulostin paalle tulostimen virtakatkaisimesta.

Tarkista, etta kyvettitila on tyhja.

Kytke virta virtakatkaisimesta laitteen takaa.

Kun naytolla on padmenu (Mode Menu), valitse kohta 1. photometric painamalla nappainta
1, Nayttoon tulee fotometrisen mittauksen perusikkuna.

Naytolla nakyy mittaustilana joko abs tai trans. Jos mittaustilana on transmittanssi, vaihda se
absorbanssiksi painamalla nappainta F1.

Paina nappainta GOTO WL, jolloin saat muutettua aallopituuden. Syéta aallonpituudeksi (in-
put A value) 540 ja paina enter-nappainta.

Nollaa laite ennen mittausta. Tayta kyvetti tislatulla vedella, laita kyvetti kyvettipitimeen niin,
ettd kyvetin kirkas puoli tulee kyvettipitimen aukkopuolelle. Varo koskemasta valotielle osu-
vaan kirkkaaseen kohtaan, jotta mittaustulos ei vaaristy. Sulje mittaustilan luukku.

Paina nappéainta AUTO ZERO ja odota, kunnes naytolla oleva absorbanssiarvo muuttuu nol-
laksi.

Nollauksen jalkeen poista ja tyhjenna kyvetti.

Paina nappainta F3, jolloin nayttdon tulee mittausikkuna (Ordior kayttoohje s. 6.). Pipetoi mi-
tattava nayte kyvettiin ja kyvetti kyvettipitimeen. Sulje mittaustilan luukku.

Paina START-nappainta. Mittaustulos tulee taulukkoon, ja tulokset tulostuvat paperille.
Tyhjenna ja huuhtele mittausten valilla kyvetti tislatulla vedella muutaman kerran. Kyvetin olisi
hyva olla mahdollisimman kuiva ennen seuraavan naytteen lisaamista. Myos kyvetin ulkosi-
vut pyyhitaan tarvittaessa sellupaperilla mahdollisilta roiskeilta.

Poista lopuksi kyvetti, huuhtele tislatulla vedella ja jata kuivumaan.

Poistu ohjelmasta painamalla RETURN-né&ppéinté (tarvittaessa useita kertoja). Kun ohjelma
kysyy Delete data Ready?, valitse nuolindppaimella OK, ja paina enter, jolloin tuloksia ei tal-
lenneta.

Kun naytélla on paavalikko, sammuta virta virtakatkaisimesta laitteen takaa.

Laske naytteiden proteiinipitoisuus tydohjeen kaavan avulla.
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Lahteet

Total protein reagent (Biuret). Product number 6607000, 6617010. 2010. Thermo Scientific.

Joki, T. (Ei vuosilukua). Kayttdohje UVmini-1240 -spektrofotometri. Ordior.
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KALIBROINTI

Fotometrisessa mittauksessa laitetta ei tarvitse kalibroida. Laitteen testaus suoritetaan vuosihuol-
lon yhteydessa kerran vuodessa. Fotometrisessa mittauksessa Ordior Oy suosittelee tarkista-
maan laitteen nayttdman ennen mittausta jollakin standardilla tai tunnetulla néaytteella. Saatavana

on kaupallisia standardeja, tai liuokset voidaan valmistaa itse.

Proteiinimaarityksessa kaytetaan pitoisuudeltaan tunnettua Nortrollia kontrollina, jonka avulla tar-

kistetaan tulosten oikeellisuus. Kontrolli maaritetaan rinnakkaisena.
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HUOLLOT

Laite puhdistetaan jokaisen kayttokerran jalkeen. Nakyvat roiskeet pyyhitaan kostealla sellupape-
rilla laitteen ulkopinnoilta ja tyopoydalta. Kaytetyt kyvetit pestaan tislatulla vedella. Tarkemmat
tiedot kayttajan tarkistuksista ja huolloista 16ytyvat englanninkielisesta kayttoohjeesta kohdasta

11. Maintenance & checking alkaen sivulta 11-1. Ordior Oy ei suosittele laitteen aukaisemista.

Ordior Oy suosittelee laitteelle vuosihuoltoa kerran vuodessa. Vuosihuollon tekee ulkopuolinen

toimija.
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