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STARRSED AUTO COMPACT -LASKO-
ANALYSAATTORIN VALIDOINTI

Laskoa kaytetaan yleisesti mittaamaan tulehduksen tai infektion aiheuttamaa elimiston akuutin
faasin reaktiota. Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin  TYKS-SAPA liikelaitokseen kuuluville
TYKSLAB:n osastoille 131 ja 933 hankittiin kaksi StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattoria.
Uusien laskoanalysaattorien avulla lasko voidaan maarittdd EDTA-naytteesta erillisen
sitraattilaskonéytteen sijaan.

Tutkimuksen tarkoituksena oli validoida StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorit
potilasnaytteista koostuvalla aineistolla (n=100). Saatuja tuloksia verrattiin
referenssimenetelménd kaytetyn Sedimatic 100 -laskoanalysaattorin tuloksiin. Liséksi
tarkoituksena oli varmistaa K,EDTA-naytteen 24 tunnin sailyvyys StaRRsed Auto Compact -
laskoanalyysia varten (n=20). Sailyvyys varmistettiin vertaamalla tuorenaytteiden tuloksia 24
tunnin jadkaappisailytyksen jalkeisiin tuloksiin. Tutkimuksen nayteaineisto koostui eritasoisista
naytteista.

StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorin tuloksien tarkkuus osastolla 131 oli hyva
korrelaation ollessa yli 0,94 ja osastolla 933 yli 0,98 kaikilla mitatuilla tuloksilla. Korkean
laskoarvon omaavien naytteiden kohdalla oli kuitenkin suuria eroja, mik& heikensi tilastollisia
tuloksia. StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorin tulokset olivat matalampia tilastollisesti
merkitsevasti (p = 0,000; p = 0,016 ja p = 0,000; p = 0,000). Laskon luonteen huomioon ottaen
nama erot olivat kliinisessé kaytdssa hyvaksyttavia. Sailyvyystestauksen tuloksien tarkkuus oli
hyva korrelaation ollessa yli 0,95 ja tuloksien valilla ei ollut tilastollisesti merkitsevaa eroa (p =
0,103).

Tutkimuksen tuloksien perusteella StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorit tuottavat
kliinisesti katsottuna luotettavia tuloksia ja ne voidaan ottaa kayttdon kyseessa olevilla

TYKSLAB:n osastoilla. Liséksi tuloksien perusteella K,EDTA-nayte sailyy hyvin 24 tuntia
StaRRsed Auto Compact -laskoanalyysia varten.
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VALIDATION OF THE STARRSED AUTO
COMPACT ESR ANALYZER

Erythrocyte sedimentation rate (ESR) is commonly used for estimating the body’s acute phase
reaction to inflammation and infection. TYKSLAB departments 131 and 933 belonging to the
hospital district of Southwest Finland’s TYKS-SAPA enterprise received two new StaRRsed
Auto Compact -analyzers for measuring the erythrocyte sedimentation rate (ESR). With these
new analyzers the ESR can be measured from EDTA-sample giving the opportunity to analyze
ESR without separate citrate-sample.

The purpose of this study was to validate StaRRsed Auto Compact -analyzers using patient
sample (n=100). Results were then compared to the results of referencemethod Sedimatic 100 -
analyzer. In addition the purpose was to ensure that K,EDTA-sample can be preserved 24
hours for the measurement of ESR with StaRRsed Auto Compact -analyzer (n=20). This was
ensured by comparing the results of fresh sample to the results of preserved sample. The
material of this study consisted of samples with variable ESR.

StaRRsed Auto Compact -analyzer's accuracy of all the results in department 131 was
desirable with correlation of over 0,94 and in department 933 over 0,98. However there were
significant differences among samples with high ESR which reduced the statistical results. The
results of StaRRsed Auto Compact -analyzer were statistically significantly lower (p = 0,000; p =
0,016 ja p = 0,000; p = 0,000).Taking in account the nature of the ESR these differences were
approved in clinical use. Sample preservation test results accuracy was excellent with
correlation of over 0,95 and there were no statistically significant difference between the results
(p=0,103).

Results of this study indicates that StaRRsed Auto Compact -analyzers produce clinically
reliable results and can be taken to clinical use in departments of TYKSLAB. In addition the

K,EDTA-sample can be preserved 24 hours for the measurement of ESR with StaRRsed Auto
Compact -analyzer.
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1 JOHDANTO

Lasko eli punasolujen sedimentaationopeus on tarkea laboratoriokoe.
Suurentunut lasko kertoo akuutin faasin proteiinien lisdéntymisesta ja se on
epaspesifi tutkimus, mutta tulehdussairauksissa Kkliinisesti hyodyllinen (WHO
2006). Laskon avulla ladkarit voivat seurata sairauden kulkua, hoitovastetta tai
erottaa sairauksia toisistaan (Lewis 2001a). Laskon mittaamiseen on nykyaan

kehitetty useita eri menetelmia.

TYKSLAB:n osastoilla 933 (hematologian laboratorio) ja 131 (Turun
kaupunginsairaalan laboratorio) siirrytdan sitraattilaskosta EDTA-laskoon.
Taman vuoksi osastoille on hankittu kaksi Westergrenin menetelmaan
perustuvaa StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattoria. Tutkimuksen
tarkoituksena on validoida wuudet laskoanalysaattorit potilasnaytteista
koostuvalla aineistolla laboratorion laatukasikirjan toimintaohjeiden mukaisesti.
Liséksi tarkoituksena on varmistaa K;EDTA-naytteen 24 tunnin sailyvyys
StaRRsed Auto Compact -laskoanalyysia varten.

Akkreditoidussa laboratoriossa uuden menetelman kayttdonotto vaatii
validointia. Validoinnin avulla todetaan menetelméan tai analysaattorin saavan
oikeita tuloksia ja tayttavan asetetut vaatimukset. Validointi auttaa selvittdmaan
menetelman luotettavuutta ja sitéd voidaanko menetelma tai analysaattori ottaa

kayttoon. (Jaarinen & Niiranen 1997.)

Taman  tutkimuksen laitevalidoinnin  ja  sdilyvyystestauksen  avulla
laskoanalytiikkaa voidaan keskittda kyseisiin TYKSLAB:n laboratorioihin. Talléin
tyovoimaresursseja tarvitaan vahemman ja kustannukset pienenevat. Lisaksi
uusien laskoanalysaattorien myota tarvittava naytemaard vahenee ja

manuaaliset tydvaiheet poistuvat.
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2 EDTA-LASKO -ANALYSAATTORIN VALIDOINTI

2.1 Laskon teoriaa

Tulehdus tai vaurio saa aikaan elimistdéssa akuutin faasin reaktion eli &killisen
muutoksen seerumin proteiineissa, aineenvaihdunnassa, immunologiassa ja
verenkuvassa. Laskolla eli punasolujen sedimentaationopeudella voidaan
mitata akuutin faasin reaktion aiheuttamaa seerumin proteiinien muutosta ja
tulehduksen aktiivisuutta. Lasko nousee ja laskee hitaasti viikkojen kuluessa.
Taman vuoksi se on hyddyllinen tutkittaessa kroonisen tulehduksen aktiivisuutta
erityisesti autoimmuunisairauksissa. (Valtonen 1998.) Lasko on epaspesifi
tutkimus ja normaalin laskon avulla ei voida poissulkea elimellistd sairautta.
Lasko on kuitenkin kliinisesti hyddyllinen sairauksissa, joihin liittyy akuutin
faasin proteiinien lisddntyminen. Kohonnut laskoarvo ei valttdmatta tarkoita
hoitoa vaativaa sairautta, mutta suuri osa akuuteista ja kroonisista tulehduksista
sekd syopa- ja rappeumasairauksista liittyvat kohonneeseen punasolujen
sedimentaatioon. (Lewis 2001a.)

Laskoon vaikuttavat ik&, sukupuoli, sairaudet, kuukautiskierron vaihe ja
ladkeaineet. 1an myota laskoarvo kohoaa ja naisilla on korkeampi lasko kuin
miehilla liittyen fibrinogeenin pitoisuuseroihin sukupuolten valilla. Lasko kohoaa
raskauden aikana fibrinogeenipitoisuuden suurentuessa. (Lewis 2001a.) Lisaksi
lasko kohoaa anemian yhteydessa ja plasmakorvikkeita kaytettdessa (HUSLAB
2010). Lasko on hyoédyllinen seulontatesti ja tarkea temporaaliarteriitin
(ohimovaltimotulehdus) seka polymyalgia rheumatican (oireyhtyma iakkailla
ihmisilld) diagnosoinnissa. Laskon avulla voidaan seurata nivelreuman seka
tuberkuloosin etenemistd. Kohonnut lasko on sydaninfarktin ensimmaisia
merkkejd. Lasko on erityisen matala polysytemioissa, kongestiivisessa
sydamen vajaatoiminnassa ja silloin kun punasoluissa on poikkeavuutta tai
fibrinogeenin pitoisuus on alentunut. Laskon avulla voidaan siis seurata

sairauden kulkua, hoitovastetta tai erottaa sairauksia toisistaan. (Lewis 2001a.)
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Lasko mittaa punasolujen sedimentaationopeutta ja siihen vaikuttavat
punasolujen tilavuusosuus veressa eli hematokriitti (packed cell volume PCV tai
hematocrit HCT), plasman viskositeetti ja kaytettava antikoagulantti. Normaalisti
laskossa erytrosyytit laskeutuvat hitaasti, noin 1 mm/h, mutta tietyissa
sairauksissa plasman fibrinogeeni ja globuliini pitoisuudet vaihtelevat saaden
aikaan raharullamuodostusta. Esimerkiksi anemiassa raharullamuodostus
kilhtyy punasolujen pienen tilavuusosuuden vuoksi. (Lewis 2001a.) Infektio,
tulehdus ja kudostuho saavat elimistéssa aikaan akuutin faasin reaktion eli
kuumeen, leukosytoosin ja muutokset plasman proteiinien pitoisuuksissa.
Akuutin faasin proteiinien (CRP eli C-reaktiivinen proteiini, seerumin amyloidi A
eli SAA, haptoglobiini, fibrinogeeni, alfa-1-antitrypsiini jne.) pitoisuudet nousevat
eri proteiineilla jopa 1000-kertaiseksi kun taas kujettajaproteiinien (prealbumiini,
albumiini, transferriini) pitoisuudet laskevat. CRP on proteiineista herkin ja sen
pitoisuuden nousu (6-12 h) seka lasku tapahtuvat nopeasti. CRP -tutkimusta
kaytetaan yhdessa laskon kanssa akuutin faasin reaktioon liittyvien tautien
diagnoosissa, hoidon seurannassa ja ennusteessa. Se soveltuu akuuttien
tulehdustautien toteamiseen ja seurantaan kun taas lasko soveltuu kroonisiin
tulehdustauteihin. Lasko ja CRP taydentavat toisiaan kliinisessa kaytossa.
CRP:n pienen molekyylikoon vuoksi se ei vaikuta merkittavasti laskoon.
Laskoon vaikuttavat eniten fibrinogeeni ja vahemman immunoglobuliinit IgG,

IgA seka IgM, joiden pitoisuudet muuttuvat hitaasti plasmassa. (Horsti 2007.)

Laskon viitearvot

e 0-16-vuotiaat 1-15 mm/h

e 17-29-vuotiaat miehet alle 10 mm/h ja naiset alle 20 mm/h
e 30-39-vuotiaat miehet alle 15 mm/h ja naiset alle 25 mm/h
e 40-49-vuotiaat miehet alle 20 mm/h ja naiset alle 25 mm/h
e 50-59-vuotiaat miehet alle 25 mm/h ja naiset alle 30 mm/h

e 60-69-vuotiaat miehet alle 25 mm/h ja naiset alle 35 mm/h
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e 70-79-vuotiaat miehet alle 30 mm/h ja naiset 40 mm/h
e Alkaen 80-vuotiaat miehet 35 mm/h ja naiset 45 mm/h

(HUSLAB 2010.)

2.1.1 Westergrenin menetelma

Laakari Alf Westergren standardisoi laskon mittaustekniikan (eli mittauksen
pipetin, mittausajan, vertailuarvot jne.) 1920-luvulla. Nykypaivan mittavalineet,
menetelmat ja laitteet on kalibroitu Westergrenin standardoituun menetelmaan.
(Horsti 2007.) International Council of Standardization in Haematology -jarjesto
on standardoinut laskon mittaukseen kaytettavia menetelmia, jotka perustuvat

Westergrenin ja Fahreuksen metodologioihin (ICSH 1993).

Menetelman naytteenda on laskimoverinayte, joka tulisi ottaa valttden liikkaa
staasin kayttéa. Nayteputkea tulee heti kdadnnella kahdeksan kertaa ilmakuplan
kulkiessa paasta toiseen. Verinayte otetaan ensisijaisesti sitraattiputkeen 4:1 (1
osa steriilia Na-sitraattia ja 4 osaa naytettd) hyytymisen estamiseksi tai
vaihtoehtoisesti EDTA-putkeen, jossa EDTA (Ethylene Diamine Tetraacetic
Acid) eli etyleenidiamiinitetraetikkahappo toimii primaarina antikoagulanttina.
EDTA-putkeen otettu verindyte laimennetaan juuri ennen mittausta steriililla Na-
sitraatilla (NazCeHs07.2H,0), jonka pitoisuus tulee olla valilla 0.10-0.136 mol/l
eli 100-136 mmol/l. Westergrenin menetelmaan perustuen mittaputken

mitattava pituus tulee olla 200 mm ja halkaisija 2.55 mm. (ICSH 1993.)

Naytteen mittaus tulisi suorittaa neljdn tunnin kuluttua naytteenotosta. Naytetta
voidaan sailyttaa pidempaan + 4°C:ssa ohjeiden mukaisen ajan. Hyperlipidemia
tai hyperbilirubinemia tapauksissa verinaytteesta ei suositella mitattavan laskoa.
Verindyte sekoitetaan kaantden ylosalaisin ennen mittausta vahintaan
kahdeksan kertaa. Mittaus tulee suojata tarinéltd ja suoralta auringonvalolta
seka pitaa tasaisessa lampdtilassa +1°C valilla 18-25°C. Mittausputken tulee
olla pystysuorassa. Mittauksen tulos luetaan tasan 60 min kuluttua. (ICSH
1993.)
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Lasko mittaa siis punasolujen sedimentaatiomatkan pystysuorassa putkessa
tietyssd ajassa. Punasolupatsaan ja selvasti erottuneen plasman valiltd luetaan
mittaustulos ja tulos ilmoitetaan laskona yksikéssd mm/h. (WHO 2006.) Eri
menetelmissa tulokset tulee korjata Westergrenin tulostasolle. Esimerkiksi
vakuumisenkassa nayte otetaan suoraan sitraattia sisaltdvdan mittaputkeen
(100 mm, 9 mm) ja tulokset muutetaan Westergrenin tulostasolle menetelmien
epéalineaarisen korrelaatiokuvaajan avulla. (Horsti 2007.) Laskon virhelahteita
ovat mm. hemolysoitunut nayte, naytteen sailytys vyli suositellun ajan,
vaaranlainen antikoagulanttipitoisuus tai antikoagulantti. Punasolupatsaan ja
plasman epdaselva rajapinta voi vaikeuttaa tuloksen lukemista. Epéaselvan
rajapinnan muodostumiseen vaikuttaa retikulosyyttien suuri maara naytteessa.
(WHO 2006.)

Westergrenin standardoidussa menetelméssa kaytetddn avonaisia lasi- tai
muoviputkia. Tastd aiheutuvan biologisen vaaran (eli verelle altistumisen)
vuoksi nyky&an suositellaan kaytettavaksi ns. suljettua menetelmaa. Laskon
mittaamiseen on kehitetty automaattisia suljettua menetelmaa kayttavia
analyysilaitteita kuten esimerkiksi Sedimatic (Analysinstrument), Starrsed (R &
R Mechatronics) ja Test 1 System (SIRE). Nama laitteet kayttavat kokoverta,
joka on otettu joko sitraatti- tai EDTA-putkeen. (Lewis 2001a.)

2.1.2 Laskon kolmivaiheinen reaktio

Reaktio tapahtuu Westergrenin menetelmé&n mukaan tehtyn&a (mittaus 60 min)
kolmessa eri vaiheessa: raharullien muodostuminen ja aggregoituminen
tapahtuu 10 minuutin  kuluessa, aggregaattien sedimentaatio tasaisella
nopeudella tapahtuu seuraavan 40 minuutin kuluessa ja sedimentaation
hidastuminen punasolujen pakkautuessa lasiputken pohjalle tapahtuu lopuksi
10 minuutin  kuluessa. Punasolujen aggregoituminen eli raharullien
muodostuminen on tarkein sedimentaatioon vaikuttava tekija. (Horsti 2007.)
Punasolujen negatiiviset sdhkovaraukset saavat normaalisti aikaan sen, etta
solut hylkivat toisiaan. Hylkimisreaktio vdhenee tai kumoutuu jos positiivisesti

varautuneet plasman proteiinit lisaantyvat. (Clark & Hippel 2002.) Kun solujen
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valille muodostuu proteiinisiltoja, solut aggregoituvat. Tiettyjen proteiinien
lisddntyminen saa siis aikaan punasolujen lisaantyneen aggregoitumisen eli
raharullamuodostuksen.  (Horsti  2007.) ”"Sedimentaatio on suoraan
verrannollinen raharullien ja plasman tiheyseroon, ja kaantden verrannollinen

plasman viskositeettiin” (Horsti 2007).

2.1.3 EDTA- ja sitraattindyte laskoanalytiikassa

EDTA-kokoverinaytteen kaytosta laskoanalytiikassa on tehty paljon tutkimuksia.
EDTA-kokoveren paremman sdailyvyyden ja solujen morfologiaa sitraattia
paremmin sailyttavan antikoagulantin vuoksi sen kaytoélla laskoanalytiikassa on
monia hyotyja. TYKSLAB:ssa perusverenkuvatutkimusta (B-PVK+T) varten
verindyte  otetaan K,EDTA-putkeen, jossa antikoagulanttina  toimii
etyleenidiamiinitetraetikkahappo. Nayte sailyy analysointikelpoisena 8 tuntia
huoneenlammossd ja 24 tuntia +4°C:ssa. (TYKSLAB 2010.) Laskon
mittaamiseen voidaankin kayttaa samaa naytetta kuin
perusverenkuvatutkimukseen, jolloin pienempi naytemaara ja erillisen
laskoputken poistaminen tuo hyodtya seka laboratoriolle ettéa asiakkaalle. Lisaksi
sitraattiputkeen otettu nayte tulisi analysoida jo 4 tunnin Kkuluessa
naytteenotosta ICSH suositusten mukaan. (RR Mechatronics 2004.) EDTA-
kokoverinaytteen avulla laskoanalytikka voidaan keskittda, manuaalisia
tyovaiheita, tybvoimaresursseja ja lisdkustannuksia seka naytemaaraa

vahentaa. Lisaksi tartuntavaarallista jatetta syntyy véahemman.

2.2 StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattori

Hollantilaisen ~ Mechatronics  Instruments BV  yrityksen  valmistama
automaattinen laskoanalysaattori perustuu Westergrenin menetelmdan ja sen
naytemuotona on EDTA-kokoveri (<1% EDTA) tai esilaimennettu
sitraattikokoveri  (4+1). Menetelma noudattaa ICSH:n laskoanalytiikan
ohjeistusta. Analysaattorissa on naytteensyottoyksikkd ja mittausyksikko.
Mittausyksikdsséa on 84 lasista Westergren -mittauspipettia.

Naytteensyottoyksikon naytekapasiteetti on kerralla viisi kymmenen naytteen
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naytetelinettd (= 50 nayteputkea). Yleisimpien hematologian analysaattorien
naytetelineitd voidaan kayttaa Starrsed Auto Compact -laskoanalysaattorissa.
Naytteiden esikasittelyaika on analysaattorissa lyhyt ja silla voidaan ajaa 30 min

asetuksella n.135 naytetta/tunti. (Koppinen 2009.)

Analysaattori tulee pitaé tasaisella alustalla, tarinélta ja suoralta auringonvalolta
suojattuna. Ympariston lampdtilan tulee olla valilla 18-28°C. Analysaattori on
litetty omaan ulkoiseen tietokoneeseen ja se toimii Windows:n asennettavalla
ohjelmalla. Kayttolittymaa voi kayttdd joko kosketusnéytdon tai nappaimiston
avulla. Analysaattori lukee nayteputkien viivakoodit, sekoittaa nayteputket
kahdeksan kertaa (ISCH:n suositus) ja aspiroi 1,4 ml verta nayteputken korkin
l&pi laimentaen sen sitraatilla suhteessa 1+4 (tarkkuus +3%). Taman jalkeen
analysaattori pipetoi sitraatilla laimennetun naytteen mittausyksikon lasiseen
Westergren -mittauspipettiin, josta analysaattorin optinen sensori lukee
laskoarvon asetuksen mukaisen ajan kuluttua. Starrsed Auto Compact -
laskoanalysaattorissa on 30 min ja 60 min mittausasetus lampdtilakorjauksella.
Kaytettaessa 30 min asetusta ja lampdétilakorjausta analysaattori muuttaa
mitatun laskoarvon vastaamaan 60 min mittausaikaa 18°C:ssa. Analysaattori
iimoittaa tuloksen eli laskoarvon millimetreina. Kayttoliittymasta tulokset voidaan
lahettdd edelleen laboratorion tietokoneen potilastietojarjestelmaan. (RR
Mechatronics 2010.)

Punasolujen sedimentaation mittauksen periaate

Optinen sensori mittaa 0.25 mm:n vélein plasman ja punasolupatsaan
rajapintaa kulkiessaan Westergren -mittauspipettid pitkin. Sensori mittaa
pipetissa olevan naytteen infrapunan absorptiota ts. optista tiheytta. Infrapunan
absorptio ilmoitetaan prosenttina 0-100 %. Taso, jossa optisen tiheyden
maksimimuutos tapahtuu kertoo laskoarvon. Optisen tiheyden tasoina ovat
87.5 % solupatsaan ja plasman rajapinta, 75 % epdaselva rajapinta ja 50 %
puolikuunmuotoinen  rakenne.  Analysaattorin on  havaittava  kaksi
puolikuunmuotoista rakennetta, yhden plasman ja toisen punasolupatsaan

ylapuolelta, ilmoittaakseen tuloksen. Lisdksi analysaattori ilmoittaa epéaselvan
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rajapinnan kohdalla Hazy-huomautuksen (Hazy < 10 mm, Hazy 10-25 mm tai
Hazy > 25 mm). (RR Mechatronics 2004; RR Mechatronics 2010.)

Kuva 1. StaRRsed Auto Compact (RR Mechatronics 2011).

StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorin koestus

TYKSLAB:n hematologian laboratoriossa o0s. 131 on helmikuussa 2008
suoritettu StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorin koestus. Tutkijoina
toimivat Riikka Kurkijarvi, Riitta Vanharanta ja Tarja-Terttu Pelliniemi. Tutkimus
on julkaistu Kliinlab -lehdessa 1/2009. Tutkimuksessa verrattiin StaRRsed Auto
Compact -laskoanalysaattorin EDTA-laskotuloksia laboratoriossa kayttsséa
olevan Sedimatic 100 -laskoanalysaattorin (naytemuotona sitraattikokoveri)
tuloksiin. Laskoarvo maaritettin sadalta aikuispotilaalta samaan aikaan
molemmilla laitteilla. Liséksi testattin StaRRsed Auto Compact -
laskoanalysaattorin antamien tulosten toistettavuutta, EDTA-verindytteiden
sailyvyyttda  analyysikelpoisina ja  kuljetuksen mahdollista  vaikutusta
laskoanalyysiin. StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorin maarittamat

laskoarvot olivat noin 7,17 % suurempia kuin referenssianalysaattorin

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Jelena Ostamo 2011



13

(Sedimatic 100). Toistettavuudeksi eli sarjan sisdiseksi variaatioksi saatiin
3,3 % ja kolmen rinnakkaismittauksen erot vaihtelivat valilla 0-4 mm/h. Taméa
ero on kuitenkin Kliinisesti merkitykseton. Laitevalmistaja kuitenkin ilmoittaa
variaation olevan + 1 mm/h. Laitevalmistajan raporttien perusteella EDTA-
kokoverinaytteet sailyvat analyysikelpoisina huoneenlamméssad 6 tuntia ja
jaékaappilampdotilassa 24 tuntia StaRRsed Auto Compact -analyysia varten.
Tassa tutkimuksessa taas todettiin 36 tunnin sailytyksen olevan mahdollista.
Toisaalta kuitenkin todettiin 24-48 tunnin jaakaappisailytyksen aiheuttaneen
naytteissa hyytymia, jotka estivat analysoinnin. Kuljetus ei vaikuttanut
merkitsevasti laskoanalyysiin. Tutkimuksen perusteella tulostaso naiden
analysaattoreiden valilla ei poikkea merkitsevasti ja menetelmien valinen
korrelaatio oli voimakas r? = 0,90 seka Kkliinisesti arvioituna hyva. (Kurkijarvi,
Vanharanta & Pelliniemi 2009.)

2.3 Laatujarjestelmé akkreditoidussa laboratoriossa

Suomen kansallisena akkreditointielimend toimii mittatekniikan keskuksen
(MIKES) akkreditointiyksikkd Finnish Accreditation Service eli FINAS, joka
tarjopaa kansainvélisten EN 45000-, I1ISO 15000- ja ISO 17000 -sarjan
standardien mukaista akkreditointipalvelua. Akkreditoinnin avulla voidaan
puolueettomasti todeta toimielimen patevyys ja sen antamien todistusten
uskottavuus. (MIKES 201la.) Suomessa kaikki kliiniset laboratoriot on
akkreditoitu laboratorioiden kansallisen standardin SFS-EN ISO/IEC 17025
vaatimusten mukaisesti (Tikkanen 2005). Standardi sisdltda testaus- ja
kalibrointilaboratorioiden patevyyden yleiset vaatimukset. Taman standardin
mukaan FINAS on myontanyt akkreditoinnin méaariteltyjen testausmenetelmien
suorittamiseen  TYKSLAB:n  TYKS:n ja Turun kaupunginsairaalan
laboratorioissa. (MIKES 2011b.)

SFS-EN ISO/IEC 17025 -standardi asettaa vaatimuksia testaus- ja
kalibrointilaboratorioiden laatujarjestelman luomiseen. Laatujarjestelmd ja
henkilokunnan patevyys sekd sen yllapitaminen arvioidaan akkreditoinnin

kohteena olevien menetelmien suorittamisessa. Laatukasikirjan avulla saadaan
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kuva kyseisen laboratorion laadun tasosta. Laatukasikirjassa ja
menettelytapaohjeissa (standard operation procedures, SOP) tulee kuvata
miten  toiminnan laatu sek& tulosten luotettavuus  saavutetaan.
Laadunvarmistukseen Kkuuluvat sisdiset ja ulkoiset auditoinnit eli laadun
arvioinnit, jolloin auditoija selvittdd mm. asiakirjojen avulla laatujarjestelmén
toimivuutta. Auditointien avulla voidaan kehittdd laboratorion laatujarjestelmaa

ja sen toimivuutta seka korjata havaittuja puutteita. (Jaarinen & Niiranen 2005.)

Sisainen ja Ulkoinen laadunarviointi

Laboratorion siséinen auditointi eli laadunarviointi tarkoittaa laboratorion
maaritysmenetelmien ja rutiinitydskentelyn jatkuvaa kriittisté arviointia. Sisainen
laadunarviointi kasittdd koko analyysiprosessin aina analyysiraporttiin asti.
Laboratorio analysoi tiettyjd QC(Quality Control, Kontrolli)-naytteitd yhdessa
rutininytteiden kanssa ja saadut tulokset merkitddn laboratorion
valvontakorttiin. Kontrollinaytettd analysoidaan analyysisarjoissa saannollisin
valein joka paiva. Valvontakortissa olevien rajojen ulkopuolella olevien
kontrollitulosten esiintyessa ryhdytaan korjaaviin toimenpiteisiin.
Rutiinindytteiden maarityksia ei talléin voi raportoida vaan virheldhteet on
tunnistettava ja Kkorjattava. QC-tulokset osoittavat laboratorion sisaisen
uusittavuuden eli maaritystulosten vaihtelun, jos sama nayte analysoidaan
laboratoriossa eri ajankohtina. (NORDEN 2006.) Sisaisen laadunarvioinnin
tarkoitus on seurata systemaattista virhetta ja satunnaisvirhetta. Talla tavoin

varmistetaan tulosten oikeellisuus ja toistettavuus. (Jaarinen & Niiranen 1997.)

Ulkoinen laadunarviointi tarkoittaa laboratorioiden osallistumista laboratorioiden
valisiin vertailututkimuksiin. Ulkoisessa laadunarvioinnissa laboratorio yleensa
maarittad sellaisten naytteiden tai valmisteiden arvoja, jotka ovat ennestdén
tuntemattomia. (Penttila 2004.) Ulkoinen laadunarviointi auttaa pysyma&an
oikeassa tulostasossa ja havaitsemaan menetelman  mahdollisen
systemaattisen  virheen (Jaarinen & Niiranen 1997). Ulkoista
laadunarviointipalvelua tarjoaa mm. UK Negas ja Labquality Oy. Labquality Oy
on puolueeton organisaatio. Sen omistaa sairaanhoitopiirit, Kuntaliitto seka

eraat ammatillisten jarjestdjen ja alan yhdistykset. Labquality Oy jarjestaa
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kliinisen laboratorion erikoisalojen tutkimusmenetelmille
laadunarviointikierroksia ja tuloksien avulla laboratorioiden tutkimusmenetelmia
vertaillaan keskendan. (Labquality Oy 2009.) Laboratorioiden tulosten
keskiarvoa pidetaan oikeana arvona eli tuloksia verrataan tahan keskiarvoon
(Krause  2002). Ulkoisella laadunarvioinnilla  pyritddn  parantamaan
laboratoriotutkimusten tarkkuutta ja luotettavuutta. Kliinisen hematologian
laboratoriossa taytyy sisdisen ja ulkoisen laadunarvioinnin liséksi taata riittava

naytteen pre- ja postanalyyttisen vaiheen kontrollointi. (Lewis 2001b.)

2.3.1 Menetelméa- ja laitevalidointi

Laboratorion patevyysalueen testien ja mittausten suorittamiseen on oltava
asianmukaiset laitteet. Analyysilaitteen on tuotettava tarkkoja tuloksia ja oltava
kayttotarkoitukseensa sopiva. Nama asiat on osoitettava validoinnin ja
kalibroinnin avulla ennen kuin analyysilaite voidaan ottaa kayttoon. Tavoitteena
on varmistaa, etta analyysilaite tayttda laatujarjestelméan laatukriteerit.
Validoinnit ja kalibroinnit tulee aina dokumentoida asianmukaisesti.
Laboratorion menettelytapaohjeet tai toimintaohjeet siséltavat yksityiskohtaiset
ohjeet validointi- ja kalibrointistandardeista. (Lehtonen & Sihvonen 2004.)
Taman opinnaytetydn StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorin validointi
on tehty TYKSLAB:n Ilaatukasikijan menetelma- ja laitevalidoinnin
toimintaohjeiden mukaan. Talla  validoinnilla kehitettiin kyseista
analyysimenetelmdéa kayttaen hyvéksi aiempia validointituloksia ja se on siis

lisdysta aiempaan validointiin (Kurkijarvi ym. 2009).

Valittaessa validoitavaa menetelméda otetaan huomioon analyysille asetetut
vaatimukset kuten tulosten tarkkuus, naytematriisi, tehokkuus ja hinta.
Vertailumateriaalien avulla tarkastetaan menetelman kyky tuottaa oikeita
tuloksia, menetelman sisdinen toistettavuus ja luotettava mittausalue.
Validoinnin keskeisia tutkittavia ovat menetelméan tarkkuus ja toistotarkkuus.
(Jaarinen & Niiranen 2005.) Menetelmaa validoitaessa voidaan kayttaa
referenssimenetelmaa arvioimaan toisen  menetelmé&n  luotettavuutta.

Referenssimenetelma tuottaa riittdvan tarkkoja ja toistettavia tuloksia eli ns.
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oikeita arvoja, joihin validoitavan menetelmé&n tuloksia siis vertaillaan. (Lewis
2001b.) Tassa opinnaytetyossa referenssimenetelmana kaytettin Sedimatic

100 -laskoanalysaattoria.

Validoinnista tehdaan validointisuunnitelma, joka sisadltéa validoinnin
tarkoituksen, taustatiedot, koejarjestelyt ja dokumentoinnit. Validoinnin laajuus
maaraytyy sen mukaan onko menetelm& kokonaan uusi laboratoriossa,
tehdddnkd menetelmaan muutoksia tai validoidaanko rinnakkaislaitetta.
TYKSLAB:n Kliinisen kemian, hematologian ja mikrobiologian laboratoriossa
validoinnin ~ suorittaa  usein  sairaalageneetikko,  sairaalamikrobiologi,
sairaalakemisti tai kliinisen kemian erikoislaakari. Validoinnin avulla selvitetaan
menetelman kalibrointia ja sen jaljitettavyytta, spesifisyyttd, systemaattista
virhettd, lineaarisuutta ja mittausaluetta, toistettavuutta, herkkyyttd, stabiilisuutta,
mahdollisia virheldhteitdq, laadunvarmistusta, tulosvertailua, viitearvoja seka
mittausepavarmuutta. Naista asioista kirjoitetaan yhteenveto eli validointiraportti,
jossa arvioidaan validoinnin antamia tuloksia ja menetelmén/laitteen sopivuutta
kayttotarkoitukseensa. (Laatukasikirja 2009a.) Taméan opinnaytetyon validoinnin
validointiraportti  kirjoitettin taman ja aikaisemman validoinnin tuloksien

perusteella.

Validoinnin tuloksena syntyy tietoa, jonka perusteella laaditaan menetelméaohje.
Menetelméohjeesta tulee kayda ilmi ohjeen laatija ja ohjeen laatimisen
paivamaara. Tyon suorittajalla on aina oltava menetelmaohjeen viimeisin versio,
jotta tuloksien luotettavuuden kriteerit toteutuvat. (Jaarinen & Niiranen 2005.)
Menetelmé&ohje tai tydohje siséltdd seuraavia asioita: tutkimuksen nimi,
menetelman periaate, analyysilaite, testin yksityiskohtainen suoritus, tulosten
vastaaminen (yksikét ja vastaustarkkuus), kaytdossd olevat viitearvot,
tutkimuksen kliininen merkitys, tarvittava naytemuoto (naytemaara, sailytysaika
ja -lampdtila), tarvittavat reagenssit ja niiden valmistus, huomautukset ja
mahdolliset kirjallisuusviitteet. Validoinnin ja menetelmaohjeen hyvaksyy
laatupaallikkd. (Laatukasikirja 2009b.) Hyvaksytyn validoinnin jalkeen
menetelma voidaan ottaa rutiinikdyttoon laboratoriossa. Kayttéonotto edellyttaa

ettd menetelmdlle valitaan laadunarvioinnin toimintaohje, laboratorion
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henkilokunta koulutetaan kayttdm&an menetelm&d, menetelmad esitelldaan
asianosaisille (esim. sairaalassa laboratoriopalveluita kayttaville osastoille) ja
laitteen suorituskykya tarkkaillaan kaytossa. Erityisesti ensimmaisen kuukauden
aikana kayttoonotosta tulisi seurata tarkkaan laitteen suorituskykya, tunnistaa
mahdollisia virhelahteitd, kehittdd laitteen huoltotoimenpiteitd ja paivittdd
menetelmaa kayttavien teknikkojen tietoa siitd, miten menetelmén laatua

voidaan parhaiten yllapitaa. (Westgard 2003.)

2.3.2 Menetelma- ja laitevalidoinnin kasitteita

e Tarkkuus (accuracy) on mitatun arvon ja oikean arvon yhteensopivuus,
johon vaikuttavat systemaattinen virhe ja satunnaisvirhe (NORDEN
2006). Tarkkuutta voidaan arvioida mm. vertaamalla omalla
menetelmalla saatuja tuloksia toisella tarkaksi tunnetulla menetelmalla
saatuihin tuloksiin ja maarittamalla sertifioituja referenssimateriaaleja
(kontrollinaytteet).  Tarkkuuden  vaatimukseksi voidaan asettaa
esimerkiksi sallittava erotus oikean ja mittauksessa saadun arvon valilla.
(Lehtonen & Sihvonen 2004.) Tarkkuus ilmaistaan mittaustulosten
keskiarvo * pitoisuus, jolla valilla tulokset tietylla todennakoisyydella ovat
(Jaarinen & Niiranen 2005).

e Toistotarkkuus (precision) on toistettujen maaritysten mittaustulosten
laheisyys tai samoissa olosuhteissa maaritettyjen tuloksien laheisyys
(Kealey & Haines 2002).

o Toistuvuus (repeatability) on saman naytteen perakkaisten
maaritystulosten tai rinnakkaismaaritystulosten yhtapitavyys silloin,
kun nayte analysoidaan samalla menetelmélla samoissa
olosuhteissa. Talldin kyseisessa maarityksessd p&astaan
pienimpaan mahdolliseen tulosten hajontaan. (Lehtonen &
Sihvonen 2004; NORDEN 2006.)

o Uuusittavuus (reproducibility) on saman naytteen yksittaisten

tulosten yhtépitavyys silloin, kun nayte analysoidaan muuttuneissa
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olosuhteissa (esim. henkild, aika, laboratorio tai menetelma)
(NORDEN 2006).

e Lineaarisuus ja mittausalue (linearity). Mittausalue tarkoittaa
pitoisuusaluetta, jolla ~menetelman tarkkuus, toistotarkkuus ja
lineaarisuus (eli ts. virheet) ovat tunnetuissa ja maaritetyissa rajoissa.
(Lehtonen & Sihvonen 2004.) Lineaarinen mittausalue tarkoittaa aluetta,
jossa tulosten ja naytteesta tutkittavien aineiden pitoisuuksien valilla on
lineaarinen korrelaatio eli mittalaitteen herkkyys on vakio (Jaarinen &
Niiranen 2005).

e Mittausepavarmuus (measurement uncertainty) on yksittdisen tuloksen
suurin  mahdollinen poikkeama vertailuarvosta tai muiden péatevien
laboratorioiden samasta naytteestd saamien  tulosten keskiarvosta
(NORDEN 2006).

e Systemaattinen virhe eli poikkeama (bias — systematic error) on sovitun
vertailuarvon ja useiden mittaustulosten keskiarvon valinen erotus
(NORDEN 2006). Systemaattinen virhe voi aiheutua esimerkiksi
virheellisesta kalibroinnista tai laiteviasta (Krause 2002). Systemaattinen
virhe saadaan esille mm. mittaamalla samaa n&ytemateriaalia eri
laboratorioissa kayttden samaa tai eri menetelmaa ja mittaamalla

naytteita, joissa on tunnettu pitoisuus (Harris 1995).

e Stabiilisuus koostuu menetelman reagenssien, standardien, liuoksien ja
naytteiden sailyvyydesta. Stabiilisuus selvitetdan toistamalla maaritysta
kayttden samoja standardeja, liuoksia ja naytteitd kunnes havaitaan

vasteessa selvd muutos. (Lehtonen & Sihvonen 2004.)

e Spesifisyys tai selektiivisyys (specificity, selectivity) ilmaisee kuinka hyvin
menetelma soveltuu tutkittavan analyytin mittaamiseen ja onko
naytematriisissa analyysia hairitsevia tekijoitd. Menetelma on spesifinen
jos se tuottaa vasteen ainoastaan tutkittavalle yhdisteelle ja selektiivinen
kun se tuottaa vasteen mahdollisesti useammallekin yhdisteelle. (Kealey
& Haines 2002.)
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e Herkkyys (sensitivity) on mittalaitteen signaalin arvon muutos suhteessa
analyytin konsentraation muutokseen. Eli menetelma on herkka kun se
havaitsee pienet konsentraarion muutokset ja aiheuttaa suuren vasteen.
(Jaarinen & Niiranen 2005.)
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3 TUTKIMUKSEN TAVOITE, TARKOITUS JA

TUTKIMUSTEHTAVAT

Tutkimuksen tarkoituksena on validoida laskoanalysaattorit potilasnaytteista
koostuvalla aineistolla TYKSLAB:n laatukasikirjan toimintaohjeiden mukaisesti
ja varmistaa tulosten yhtapitavyys referenssilaitteen kanssa, jotta StaRRsed
Auto Compact -laskoanalysaattorit voidaan ottaa kayttoon TYKSLAB:n
osastoille 933 ja 131. Lisaksi tarkoituksena on varmistaa K;EDTA-naytteen 24

tunnin sailyvyys StaRRsed Auto Compact -laskoanalyysia varten.

Tilastollista testausta varten asetetaan muuttujien valisesta riippuvuudesta
tilastolliset hypoteesit: nollahypoteesi ja vaihtoehtoinen hypoteesi eli
vastahypoteesi. Nollahypoteesi Hy vaittaa ettei muuttujien valilla ole tilastollista
eroa ja vastahypoteesi H; vdittaa tilastollista eroa olevan. Vain toinen
hypoteeseista voi olla voimassa. (Heikkila 2008.) Muuttujien valistd eroa
testataan 5 %:n merkitsevyystasolla. Nollahypoteesi ja& voimaan jos
tilastollinen merkitsevyys on p > 0,05 ja vastahypoteesi astuu voimaan jos
tilastollinen merkitsevyys on p < 0,05. Tilastollisten hypoteesien testauksen
lisdksi aineistoa tulee arvioida myds muilla tilastollisilla riippuvuustesteilla

riippuvuuden luonteen selvittamiseksi. (Cohen, Manion & Morrison 2007.)
Hypoteesit:

Hoi: StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorin ja  Sedimatic 100 -

laskoanalysaattorin tulokset eivat eroa toisistaan merkitsevasti.

Hi:: StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorin ja  Sedimatic 100 -

laskoanalysaattorin tulokset eroavat toisistaan merkitsevasti.

Ho2: StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorilla méaaritettyjen K,EDTA-
naytteiden tulokset eivat eroa 24 tunnin sailytyksen jalkeen maaritetyista

tuloksista merkitsevasti.
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Hio: StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorilla méaéritettyjen K,EDTA-
naytteiden tulokset eroavat 24 tunnin sailytyksen jalkeen maaritetyista tuloksista

merkitsevasti.

Liséksi tutkimustehtdvind on laatia validointisuunnitelma ja validointiraportti
sekd tybohjeet Starrsed Auto Compact -laskoanalysaattorin kaytosta

laboratorioiden henkilokunnalle.
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4 TUTKIMUKSEN TOTEUTUS

4.1 Tutkimusmetodit ja ajankohta

Tama tutkimus on vertaileva ja tutkimusmenetelm& on kvantitatiivinen. Taman
tutkimuksen havaintoaineiston tulokset ovat numeerisia ja tulokset kasitellaan
tilastollisesti. Havaintoaineiston tuloksia vertaillaan tilastotieteen menetelmien
avulla.  (Heikkila 2008.) Johtopaatokset tehdddn  kvantitatiivisessa
tutkimuksessa havaintoaineiston tilastolliseen analysointiin perustuen (Hirsjarvi,
Remes & Sajavaara 2004). Taman tutkimuksen tuloksia tarkastellaan myo6s

kirjallisesti.

Tahan tutkimukseen haettiin Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin  ohjeiden
mukaisesti tarvittava tutkimuslupa, joka myonnettiin joulukuussa 2010 (Liite 1).
Osallistuminen laitetoimittajan jarjestamaan kayttékoulutukseen oli 5.1.2011
TYKSLAB:n osastolla 933. Ennen tutkimuksen toteutusta laadittiin
validointisuunnitelma (Liite 2). Tutkimus toteutettin TYKSLAB:n osastolla 131
(Turun kaupunginsairaalan laboratorio) 10.1.-14.1.2011 ja osastolla 933
(hematologian laboratorio) 17.1.-21.1.2011. Tall6in analysoitiin tutkimusaineisto
ja kirjattiin tulokset. Tuloksien analysointia, validointiraporttia ja tydohjetta tehtiin
kevaan 2011 aikana. Tutkimuksen kaytannon toteutus, validointisuunnitelma,
tydohje (Liite 3) ja validointiraportti (Liite 4) tehtiin yhteistyébna Turun AMK:n
bioanalyytikko-opiskelija Niina Vaitomaan kanssa. StaRRsed Auto Compact -
laskoanalysaattorit paatettin ottaa kaytt6én 31.1.2011 validointituloksien

perusteella.

Tutkimuksen ohjaajina toimivat TYKSLAB:n sairaalakemistit Jukka Saarimies ja
Riitta Vanharanta sekd Turun AMK:n lehtori, TtM Soile Kemi. Tutkimuksen

tulosten kirjaamispohjan luomisessa auttoi TYKSLAB:n kemisti Kaisa Kurvinen.

4.2 Tutkimusaineisto ja tutkimuksen toteutus

Taman opinnaytetydn StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorin validointi
tehtin ~ TYKSLAB:n laatukasikijan  menetelma- ja laitevalidoinnin
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toimintaohjeiden  mukaan. Uuden  analysaattorin  asennuksesta ja
kayttokoulutuksesta paikan paalla huolehtivat laitetoimittajat. Validointiin
tarvittavista reagensseista ja kontrolleista vastasi laboratorio.
Referenssilaitteena oli laboratoriossa jo kaytdssa oleva Sedimatic 100 -
laskoanalysaattori. StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorin tuloksia

verrattiin referenssilaitteen antamiin tuloksiin.

Sedimatic 100 -laskoanalysaattorin nayteputkena oli Vacuette® sitraatti-
vakuumilaskoputki ja Starrsed Auto Compact -laskoanalysaattorissa Vacuette®
Ko,EDTA -kokoveriputki. Nayteaineisto kerattiin niistd sairaalan potilaista, joista
oli pyydetty tutkittavaksi K,EDTA -kokoveriputkesta perusverenkuva ja sitraatti-
vakuumilaskoputkesta lasko. Naytteita kerattiin viitend perakkaisena paivana
noin 20 per paiva. Eritasoisia naytteita analysoitiin vertailtavilla analysaattoreilla
rinnan noin 100. Lisaksi varmistettiin K,EDTA -naytteen analyysikelpoisuus 24
tunnin seisotuksen jalkeen 20 naytteella. Kaikki alkuperdiset mittaustulokset

ovat liitteessa 5.

4.2.1 TYKSLAB os. 131

Aineisto kerattiin 10.1.-14.1.2011 valisena aikana jo analysoiduista K,EDTA-
kokoveriputkista, joista oli  pyydetty tutkittavaksi  perusverenkuva.
Nayteaineistoksi valittin 20 naytettd joka paiva eli yhteensd 100 eritasoista
naytetta. Tutkimuksen nayteaineistoon valituista potilaista etsittiin laboratorion
henkilokunnan avulla potilastietojarjestelmastd Sedimatic 100 -analysaattorin
antamat laskotulokset (sitraattilasko). Laskotuloksen yhdistamisen jalkeen
potilaan henkil6tiedot korvattiin juoksevan numeron avulla. Lisdksi 12.1.2011
valittiin naistd naytteista 20 naytetta sailyvyystestaukseen. StaRRsed Auto
Compact -laskoanalysaattorin ja Sedimatic 100 -laskoanalysaattorin tulokset
kirjattin EXCEL-taulukkoon juoksevan numeron avulla, jotta potilaan

anonymiteetti sailyi tutkimuksessa.

StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorille tehtiin joka paivd aamutoimet
(Prime all units -pesu 3 kertaa ja tarkistettiin reagenssien riittdvyys) ennen

naytteiden analysointia ja paivan pdaatteeksi loppupesu (End of day wash)
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huolto-oppaan mukaan. Naytteet analysoitin StaRRsed Auto Compact
kayttajan oppaan ohjeiden mukaan. Naytteet analysoitiin 30 min EDTA-mode -
asetuksella. Naytteesta saatiin kaksi mittaustulosta: lampétilakorjaamaton (Ei T-
korj.) ja lampotilakorjattu 18 °C:seen (T-korj.). Naitd kahta tulosta verrattiin
Sedimatic 100 -laskoanalysaattorin antamaan lampdtilakorjaamattomaan
tulokseen. Viikon paatteeksi StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorille
tehtiin viikkohuolto huolto-oppaan mukaan. Viikkohuoltoon kuului analysaattorin
kaikkien sensorien tarkistus (Check sensors), jateastian vaihto ja loppupesu
(End of day wash). Tyo6ohjetta laadittin analysaattorin kéyton, huolto- ja

kayttajaoppaan avulla.

StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorin viivakoodinlukija ei lukenut
nayteputken viivakoodia, jos se ei ollut tarpeeksi suorassa. Muutaman naytteen
mittaustulokseen tuli Hazy-huomautus, jolloin ne analysoitiin uudelleen.
Tybohjeeseen Kkirjattiin Hazy-huomautusten varalle toimintaohje ja tulosten
vastaamisohje. Tutkimusta varten molemmat tulokset kirjattiin ylos. E66(Gripper
Error)-virheilmoitus esiintyi useasti eli nayteteline adaptereineen ei kiinnittynyt
kunnolla sekoitusmoduulin naytetelinepidikkeeseen. Taméan vuoksi naytetelineet
adaptereineen jouduttiin laittamaan uudelleen useaan kertaan analysaattorin

naytteensyottajalle.

Ko.EDTA-naytteen sailyvyys varmistettiin analysoimalla 20 eritasoista naytetta
uudelleen seuraavana paivand 13.1.2011 24 tunnin jaakaappisailytyksen
jalkeen.  Naytteiden  henkilétiedot  korvattin  juoksevalla  numerolla.
Sailyvyysnéaytteet otettiin tuntia ennen analysointia huoneenlampoéon ja
sekoitettin ~ naytesekoittajalla 15 min  juuri  ennen  analysointia.
Sailyvyysnaytteiden analysoinnin aikana analysaattorin jateletku alkoi vuotaa ja
paikalle kutsuttiin korjaaja huoltamaan analysaattoria. Sailyvyysnaytteet
analysoitiin kuitenkin onnistuneesti. Huollon ja analysaattorin ympariston pesun
jalkeen korjaaja saati naytetelineadapterit. Saadon jalkeen E66 (Gripper Error)-
virheilmoitusta ei enda esiintynyt. Virheilmoitus pipetin nro 77 vuotamisesta

esiintyi ennen viikkohuoltoa, mutta viikkohuollon jalkeen ei tata ilmoitusta enaa
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tullut ja analysaattori toimi normaalisti. Sailyvyysnaytteiden tulokset kirjattiin
EXCEL-taulukkoon.

Analysaattoria oli helppo kayttaa yksinkertaisen kosketusnaytollisen
kayttoliittyman avulla. Naytteitd analysoitaessa esiintyi kuitenkin monenlaisia
virheilmoituksia ja niiden syita selvitellessa kaytettavyys oli hidasta seka

monimutkaista.

4.2.2 TYKSLAB os. 933

Aineisto kerattiin 17.1.-21.1.2011 valisena aikana jo analysoiduista K;EDTA-
kokoveriputkista, joista  oli  pyydetty tutkittavaksi  perusverenkuva.
Nayteaineistoksi valittin 20 naytettd joka paiva eli yhteensa 100 eritasoista
naytetta. Tutkimuksen nayteaineistoon valituista potilaista etsittiin laboratorion
henkilokunnan avulla potilastietojarjestelmastd Sedimatic 100 -analysaattorin
antamat laskotulokset (sitraattilasko). Laskotuloksen yhdistamisen jalkeen
potilaan henkilotiedot korvattiin juoksevan numeron avulla. StaRRsed Auto
Compact -analysaattorin ja Sedimatic 100 -analysaattorin tulokset Kirjattiin
EXCEL-taulukkoon juoksevan numeron avulla, jotta potilaan anonymiteetti sailyi

tutkimuksessa.

StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorille tehtiin joka paivd aamutoimet
(Prime all units -pesu 3 kertaa ja tarkistettin reagenssien riittavyys) ennen
naytteiden analysointia ja paivan paatteeksi loppupesu (End of day wash)
huolto-oppaan mukaan. Naytteet analysoitin StaRRsed Auto Compact
kayttdjan oppaan ohjeiden mukaan. Naytteet analysoitiin 30 min EDTA-mode -
asetuksella. Naytteesta saatiin kaksi mittaustulosta: lampdétilakorjaamaton (Ei T-
korj.) ja lampotilakorjattu 18 °C:seen (T-korj.). Naitd kahta tulosta verrattiin
Sedimatic 100 -analysaattorin antamaan lampatilakorjaamattomaan tulokseen.
Viikon paatteeksi StaRRsed Auto Compact -analysaattorille tehtiin viikkohuolto
huolto-oppaan mukaan. Viikkohuoltoon kuului analysaattorin kaikkien sensorien
tarkistus (Check sensors), jateastian vaihto ja loppupesu (End of day wash).

Lisaksi viikon paatteeksi analysaattorin loppupesun jalkeen vapautettiin Rinse-
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ja Solution-letkut pumppukelasta seka Diluent- ja nayteletku puristusventtiilista.
Tyo6ohjetta tdydennettiin analysaattorin kayton, huolto- ja kayttdjaoppaan avulla.

Analysaattori oli liitetty potilastietojarjestelméaan ja virheilmoitukseksi tuli E30
(Host Error, No ACK/NACK received) eli liitanta piti kytkea pois analysaattorin
koodin avulla, joka saatiin laitevalmistajalta. Taméan jalkeen naytteitd voitiin
analysoida normaalisti. Analysaattori valmisteltiin niita paivia varten, jolloin se ei
ole kaytossa. Valmistelu vei aikaa, silla ennen letkujen vapauttamista taytyi
odottaa 40 minuutin pesuohjelman loppuminen. Analysaattoria oli helppo
kayttaa yksinkertaisen kosketusnaytollisen kayttéliittyman avulla ja ilman

virheilmoituksia naytteiden analysointi oli nopeaa.

4.3 Tutkimustulosten analysointi ja esittdAminen

Saadut tulokset kasiteltiin Microsoft®EXCEL 2003 -taulukkolaskentaohjelmalla
ja PASW18 -tilasto-ohjelmalla. Aineistoa analysoitiin tilastollisin menetelmin ja
tuloksia havainnollistettiin erilaisten taulukoiden sek& kuvioiden avulla. Tuloksia
analysoitiin tilastollisten sijainnin ja hajonnan tunnuslukujen avulla. Tuloksista
laskettiin: keskihajonta, minimi, maksimi ja keskiarvo. Tuloksista laskettiin myds
niiden valinen erotus. Lisaksi tutkittin kahden muuttujan riippuvuutta
korrelaatiokertoimen ja regressiosuoran avulla. Tilastollisista testeista kaytettiin
Wilcoxonin testid, T-testida ja normaalijakauma testausta. Lisaksi testattiin
tutkimukselle asetetut tilastolliset hypoteesit. (Heikkila 2008.) Aineistoa

analysoitiin myos kirjallisesti.

Tulokset raportoitiin  tdssa opinnaytetydssa. Lisdksi tulokset raportoitiin ja
esitettiin ko. laboratorioiden laskoanalysaattorin vastuuhenkiloille.
Vastuuhenkilét Riitta Vanharanta ja Jukka Saarimies paattivat tulosten
perusteella laitteen kayttbonotosta ja tulosten julkistamisesta. Validoinnin
tuloksien tilastollisen k&sittelyn teki tutkija itse ja tuloksia arvioivat validoinnin

suorittajien kanssa sairaalakemistit Riitta Vanharanta ja Jukka Saarimies.
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4.4 Eettiset pohdinnat

Maailman la&karilitto on laatinut Helsingin julistuksen, joka siséltaa eettisia
periaatteita ja toimintaohjeita ihmiseen kohdistuvaan laaketieteelliseen
tutkimustyéhon osallistuville. Naitd periaatteita tulee noudattaa myo6s
esimerkiksi silloin kun kyse on ihmisperaisen aineen tutkimuksesta. Ihmiseen
kohdistuvan laaketieteellisen tutkimustyon tulee kehittdd sairauksien ehkaisya,
toteamista ja hoitoa sekad lisata sairauksia koskevaa tietoa. Lisdksi muun
muuassa sairauden toteamismenetelman tehokkuutta ja laatua on arvioitava
yha uudelleen tieteellisin menetelmin. Uuden menetelmén tehoa, etuja ja riskeja
on verrattava parhaisin  ennestaan  kaytbéssd oleviin  sairauden
toteamismenetelmiin. Eettiset periaatteet ja lainsd&dantd suojelevat yksilon
kunnioittamista, terveytta ja oikeuksia. (Maailman ladkariliton Helsingin julistus
2001.) Tutkimustydssa on otettava huomioon mm. anonyymiyden takaaminen,
luottamuksellisuus ja aineiston tallentaminen asianmukaisesti (Hirsjarvi ym.
2004).

Tutkimusta varten ei otettu potilailta naytteitd vaan tutkimuksessa kaytettiin jo
analysoituja potilasnaytteitd. Nain ollen potilaan suostumusta tutkimuksen
osallistumiseen ei tarvita. Laboratorioiden henkilokunta osastoilla 933 ja 131 otti
potilasnaytteet TYKSLAB:n naytteenotto-ohjeiden mukaisesti. Potilaan
anonymiteetti sailytettiin korvaamalla henkil6tiedot juoksevan numeron avulla.
Talla tavoin laboratoriotuloksia ei voida yhdistaa potilaaseen. Tutkimuksella ei
ole mitaan vaikutusta potilaaseen. Tutkimuksen tuloksia hyédynnetddn uuden
menetelman saamiseksi laboratorion kayttdon ja talla tavoin parannetaan
potilaiden laboratoriopalvelujen laatua. Tutkijaa sitoo koko tutkimuksen ajan
salassapito- ja vaitiolovelvollisuus. Tutkimuksen tekemiseen haettiin VSSHP:n
ohjeiden mukaisesti tutkimuslupa. Laboratoriot (os. 131 ja 933) huolehtivat

potilasnaytteiden asianmukaisesta havityksesta TYKSLAB:n ohjeiden mukaan.

Tutkija opetteli StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorin kayttba ennen
tutkimuksen aloittamista teoreettisesti tutustumalla kayttéohjeisiin  ja
osallistumalla laitekoulutukseen. Tutkimus toteutettin hyvaa tieteellista

kaytantdd noudattaen. TyOvaiheissa noudatettiin yleistd huolellisuutta ja
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tarkkuutta.  Tutkimuksen  suunnittelu, toteutus ja raportointi tehtiin
yksityiskohtaisesti. Tutkimuksen tulokset esitettin ja arvioitiin rehellisesti.
(Tutkimuseettinen neuvottelukunta 2002.) Tydntekovaiheet ja tulokset
dokumentoitiin niin, ettd tutkimuksen oikeellisuus pystytaan jalkikateen

todistamaan (Jaarinen & Niiranen 1997).

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Jelena Ostamo 2011



29

5 TUTKIMUSTULOKSET JA NIIDEN TARKASTELU

5.1 Menetelmévertailun tulokset TYKSLAB os. 131

StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorin laskotuloksien (n=100) tarkkuutta
referenssimenetelmé&an verrattuna arvioitiin korrelaatiokertoimen (R) ja
pistekuvaajan regressiosuoran avulla (kuvio 1). Tuloksien valinen lineaarinen
korrelaatio on voimakas sekd lampdtilakorjatuilla R=0,949 ettd
lampdtilakorjaamattomilla tuloksilla R=0,951. Tuloksien valilla on siis voimakas
positivinen lineaarinen riippuvuus eli StaRRsed Auto Compact -
laskoanalysaattorin  tulokset ovat vertailukelpoisia Sedimatic 100 -
laskoanalysaattorin tuloksien kanssa. Regressioyhtaloksi lampdtilakorjatuilla
tuloksilla muodostui y=0,7649x+1,0007 ja lampétilakorjaamattomilla tuloksilla
y=0,8949x+1,8463. Regressiokertoimista nahdaan paljonko y:n arvo muuttuu x-
arvon kasvaessa yhdella yksikolla eli ndahdaan StaRRsed Auto Compact -
laskoanalysaattorin tuloksien olevan matalampia kuin Sedimatic 100 -
laskoanalysaattorin tulokset. Pistekuvaajista nahdaan yksittaisia selvasti
poikkeavia tuloksia, jotka ovat korkean laskoarvon alueella.
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Kuvio 1. Laskotulosten tarkkuus StaRRsed vs. Sedimatic.

Vertailtavien laskoanalysaattorien tulostasojen eroa on havainnollistettu
laskemalla tulosten erotus (kuvio 2). Lampdtilakorjatuilla laskotuloksilla erotus

oli 89 tuloksen kohdalla negatiivinen, 7 tuloksen kohdalla positiivinen ja 4
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tuloksen kohdalla ei ollut eroa. Lampotilakorjaamattomilla laskotuloksilla erotus
oli 60 tuloksen kohdalla negatiivinen, 33 tuloksen kohdalla positiivinen ja 7
tuloksen kohdalla ei ollut eroa. StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorin
laskotulokset olivat siis matalampia kuin Sedimatic 100 -laskoanalysaattorin

laskotulokset.
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Kuvio 2. Laskotulostaso StaRRsed vs. Sedimatic.
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Taulukossa 1 on esitetty tuloksien erotukseen liittyvid sijainnin ja hajonnan
tunnuslukuja. Suurin negatiivinen erotus lampotilakorjattujen laskotulosten
valilla oli 55 ja lampdotilakorjaamattomien laskotulosten valilla 41. Suurin
positiivinen erotus lampdtilakorjattujen laskotulosten valilla oli 28 ja
lampotilakorjaamattomien laskotulosten valilla 41. Keskiarvoeroksi (mm/h)
muodostui |[Ampdétilakorjatuilla  tuloksilla -6,42 ja keskihajonnaksi 9,85.
Lampdtilakorjaamattomilla tuloksilla keskiarvoeroksi (mm/h) muodostui -1,47 ja
keskihajonnaksi 8,75. Erojen &ariarvot kasvattavat keskiarvoeroa ja
keskihajontaa, joten tarkasteltaessa fraktiileja alakvartiilin (fraktilli 25) ja
ylakvartiilin (fraktiili 75) ulkopuolelle jaavat ns. aariarvot. Lampdtilakorjattujen
tulosten erotusten mediaani on -1,00 ja fraktiilit kertovat etta puolet havaintojen
eroista on valilla -4,00 — 2,00. Lampdtilakorjaamattomien tulosten erotusten
mediaani on -4,00 ja fraktiilit kertovat etta puolet havaintojen eroista on valilla -
8,75 - -2,00.

Taulukko 1. Laskotulosten erot StaRRsed vs. Sedimatic.

TKS StaRRsed vs. Sedimatic
B-La Ero (mm/h)
n=100
Ei T-korj. T-korj.

Keskiarvo -1,47 -6,42
Keskihajonta 8,75 9,85
Mediaani -1,00 -4,00
Minimi -41 -55
Maksimi 41 28
Fraktiilit

25 -4,00 -8,75

50 -1,00 -4,00

75 2,00 -2,00
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Vertailtavien laskoanalysaattorien tuloksien eroa eroluokkiin jarjestettyind on
havainnollistettu kuviossa 3. Lampotilakorjatuissa ja lampotilakorjaamattomissa
tuloksissa suurin osa eroista on luokkaa 4 eli + 4 mm/h. Lampdtilakorjatuissa
tuloksissa 32 % ja lampdtilakorjaamattomissa tuloksissa 31 % erotuloksista
ovat luokkaa 3 eli + 5-15 mm/h. Lampotilakorjatuista tuloksista 9 % ja
lampotilakorjaamattomista tuloksista 3 % ovat luokkaa 2 eli =+ 16-25 mm/h.
Lampdatilakorjatuista tuloksista 5 % ja lampdtilakorjaamattomista tuloksista 3 %
ovat luokkaa 1 eli yli + 26 mm/h. Yhteenvetona nahdaan etta
lampotilakorjatuista tuloksien eroista 86 % ja lampdtilakorjaamattomista
tuloksien eroista 94 % on alle = 15 mm/h.

TKS B-La Ero (mm/h) StaRRsed vs. Sedimatic
n=100

T-korj. Ei T-korj.

MW1=vi+-26
Wo=+-16-25
M3=+-5-15
Hi=+-4

Kuvio 3. Laskotulosten erot eroluokittain StaRRsed vs. Sedimatic.
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TKS StaRRsed vs. Sedimatic

B-La (mm/h)
n=100
Ei T-korj. T-korj.
Sedimatic 100
minimi 3
maksimi 137
keskiarvo 31,56
Normaalijakaumatestaus ,005
StaRRsed Auto Compact
minimi 2 1
maksimi 112 99
keskiarvo 30,09 25,14
Normaalijakaumatestaus ,021 ,028
p-arvo ,016 ,000

Taulukossa 2 on esitetty vertailtavien analysaattorien tuloksien hajonnan ja
sijainnin  tunnuslukuja, normaalijakaumatestauksen tuloksia seka p-arvot.
Sedimatic 100 -laskoanalysaattorin tulosten keskiarvo 31,56 (min 3, maks 137)
on korkeampi kuin StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorin tulosten
keskiarvot. StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorin lampdtilakorjattujen
25,14 (min 1, maks 99) on

lampdotilakorjaamattomien tulosten keskiarvo 30,09 (min 2, maks 112).

tulosten  keskiarvo matalampi  kuin
Lampdtilakorjatut tulokset ovat siten matalampia kuin lampdétilakorjaamattomat
tulokset. Taulukon minimi-, maksimi- ja keskiarvot kertovat siis StaRRsed Auto
Compact -laskoanalysaattorin saavan matalampia tuloksia kuin Sedimatic 100 -
laskoanalysaattori. Normaalijakaumatestauksien (Kolmogorov-Smirnov)
arvoista nahdaan etteivat jakaumat noudata normaalijakaumaa. Jakauma on
normaali kun p > 0,05. Taman vuoksi toistetuille mittauksille tehtiin ei-
parametrinen Wilcoxonin jarjestystesti ja testaus 5 %:n merkitsevyystasolla.
2-suuntaisen testauksen avulla  saatu

Wilcoxonin  jarjestystestin

lampdotilakorjattujen tuloksien p-arvo (p = 0,000) ja lampdtilakorjaamattomien
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tuloksien p-arvo (p = 0,016) on pienempi kuin kaytetty merkitsevyystaso 0,05.
N&in ollen molemmissa tapauksissa nollahypoteesi hylataan ja todetaan etta
StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorin [ampdétilakorjattujen ja
lampdotilakorjaamattomien  tulosten erot verrattuna Sedimatic 100 -
laskoanalysaattorin tuloksiin ovat tilastollisesti merkitsevia (p < 0,05). StaRRsed
Auto Compact -laskoanalysaattorin tulokset ovat siis matalampia tilastollisesti

merkitsevasti.

5.2 Menetelmévertailun tulokset TYKSLAB o0s. 933

StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorin laskotuloksien (n=100) tarkkuutta
referenssimenetelmaan verrattuna arvioitiin korrelaatiokertoimen (R) ja
pistekuvaajan regressiosuoran avulla (kuvio 4). Tuloksien valinen lineaarinen
korrelaatio on voimakas sekd lampdtilakorjatuilla R=0,983 etta
lampdtilakorjaamattomilla tuloksilla R=0,986. Tuloksien valilla on siis voimakas
positiivinen lineaarinen riippuvuuus eli StaRRsed Auto Compact -
laskoanalysaattorin  tulokset ovat vertailukelpoisia Sedimatic 100 -
laskoanalysaattorin tuloksien kanssa. Regressioyhtaloksi lampdétilakorjatuilla
tuloksilla muodostui y=0,8158x-1,1818 ja lampdtilakorjaamattomilla tuloksilla
y=0,9242x-0,6016. Regressiokertoimista nahdaan paljonko y:n arvo muuttuu x-
arvon kasvaessa yhdella yksikolla eli ndahdaan StaRRsed Auto Compact -
laskoanalysaattorin tuloksien olevan matalampia kuin Sedimatic 100 -
laskoanalysaattorin tulokset. Pistekuvaajista nahdaan yksittaisia selvasti

poikkeavia tuloksia, jotka ovat korkean laskoarvon alueella.
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Menetelmévertailu TYKS
B-La Tkorj. (mmh)

n=100
160
1401 y =0,8158x - 1,1818 ‘
120 R=0,983

StaRRsed Autocom pact

a 20 40 & 80 100 120 140 160
Sedimatic 100

Menetelmévertailu TYKS
B-La Ei Tkorj. (mm'h)

n=100
160
*
140 ]
y = 0,9242x - 0,6016 ¢
120 ] R=0,086
100

StaRRsed Autocompact

D_ T T T T
0 Ll 40 60 80 100 120 140 160

Sedimatic 100

Kuvio 4. Laskotulosten tarkkuus StaRRsed vs. Sedimatic.

Vertailtavien laskoanalysaattorien tulostasojen eroa on havainnollistettu

laskemalla tulosten erotus (kuvio 5). Lampdtilakorjatuilla laskotuloksilla erotus

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Jelena Ostamo 2011



37

oli 92 tuloksen kohdalla negatiivinen, 1 tuloksen kohdalla positiivinen ja 7
tuloksen kohdalla ei ollut eroa. Lampdtilakorjaamattomilla laskotuloksilla erotus
oli 70 tuloksen kohdalla negatiivinen, 19 tuloksen kohdalla positiivinen ja 11
tuloksen kohdalla ei ollut eroa. StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorin
laskotulokset ovat siis matalampia kuin Sedimatic 100 -laskoanalysaattorin
laskotulokset. Suurin negatiivinen erotus lampdétilakorjattujen laskotulosten
valilla oli 35 ja lampdtilakorjaamattomien laskotulosten valilla 25. Suurin
positiivinen erotus lampdotilakorjattujen laskotulosten vélilla oli 5 ja

lampéotilakorjaamattomien laskotulosten valilla 9.
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Menetelmévertailu TYKS
B-La Tkorj. Ero (mm'h)
n=100
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a
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g ‘
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Menetelmévertailu TYKS
B-La Ei T-orj. Ero (mm/h)
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® 20
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L] _10 * + ¥
g . * * *
5 20 .,
'30 T T T T T T T
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Sedimatic 100

Kuvio 5. Laskotulostaso StaRRsed vs. Sedimatic.

Taulukossa 3 on esitetty tuloksien erotukseen liittyvid sijainnin ja hajonnan
tunnuslukuja. Suurin negatiivinen erotus lampdétilakorjattujen laskotulosten
valilla oli 35 ja lampdtilakorjaamattomien laskotulosten valilla 25. Suurin

positiivinen erotus lampdtilakorjattujen laskotulosten valilla oli 5 ja
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lampdtilakorjaamattomien laskotulosten valilla 9. Keskiarvoeroksi (mm/h)
muodostui [Ampdétilakorjatuilla  tuloksilla -6,74 ja keskihajonnaksi 7,67.
Lampdtilakorjaamattomilla tuloksilla keskiarvoeroksi (mm/h) muodostui -2,89 ja
keskihajonnaksi 5,64. Erojen &ariarvot kasvattavat keskiarvoeroa ja
keskihajontaa, joten tarkasteltaessa fraktiileja alakvartiilin (fraktilli 25) ja
ylakvartiilin (fraktiili 75) ulkopuolelle jaavat ns. aariarvot. Lampatilakorjattujen
tulosten erotusten mediaani on -4,00 ja fraktiilit kertovat ettd puolet havaintojen
eroista on valilla -7,00 — -2,00. Lampdétilakorjaamattomien tulosten erotusten
mediaani on -2,00 ja fraktiilit kertovat ettéa puolet havaintojen eroista on valilla -
5,00 — 0,00.

Taulukko 3. Laskotulosten erot StaRRsed vs. Sedimatic.

TYKS StaRRsed vs. Sedimatic
B-La Ero (mm/h)
n=100
Ei T-korj. T-korj.

Keskiarvo -2,89 -6,74
Keskihajonta 5,64 7,67
Mediaani -2,00 -4,00
Minimi -25 -35
Maksimi 9 5
Fraktiilit

25 -5,00 -7,00

50 -2,00 -4,00

75 ,00 -2,00

Vertailtavien laskoanalysaattorien tuloksien eroa eroluokkiin jarjestettyind on
havainnollistettu kuviossa 6. Lampdotilakorjatuissa ja lampdtilakorjaamattomissa
tuloksissa suurin osa eroista on luokkaa 4 eli £ 4 mm/h. LAmpdtilakorjatuissa

tuloksissa 32 % ja lampdtilakorjaamattomissa tuloksissa 28 % erotuloksista

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Jelena Ostamo 2011



40

ovat luokkaa 3 eli + 5-15 mm/h. Lampotilakorjatuista tuloksista 8 % ja
lampotilakorjaamattomista tuloksista 4 % ovat luokkaa 2 eli =+ 16-25 mm/h.
Lampdtilakorjatuista tuloksista 5 % ovat luokkaa 1 eli yli £ 26 mm/h ja
lampdotilakorjaamattomissa tuloksissa ei ole yhtdan luokan 1 tuloksia.
Yhteenvetona nahdaan etta lampdotilakorjatuista tuloksien eroista 87 % ja
lampotilakorjaamattomista tuloksien eroista 96 % on alle + 15 mm/h.

TYKS B-La Ero (mm/h) StaRRsed vs. Sedimatic
n=100

T-korj. Ei T-korj.

W= Yi+-26
Wo=+-16-25
Wi=+-5-15
Wa=i4

Kuvio 6. Laskotulosten erot eroluokittain StaRRsed vs. Sedimatic.
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Taulukko 4. Tulosten yhteenveto ja tilastollinen ero StaRRsed vs. Sedimatic.

TYKS StaRRsed vs. Sedimatic

B-La (mm/h)
n=100
Ei T-korj. T-korj.
Sedimatic 100
minimi 3
maksimi Yli 140
keskiarvo 30,18
Normaalijakaumatestaus ,000
StaRRsed Auto Compact
minimi 2 2
maksimi 148 135
keskiarvo 27,29 23,44
Normaalijakaumatestaus ,001 ,000
p-arvo ,000 ,000

Taulukossa 4 on esitetty vertailtavien analysaattorien tuloksien hajonnan ja
sijainnin  tunnuslukuja, normaalijakaumatestauksen tuloksia sek& p-arvot.
Sedimatic 100 laskoanalysaattorin tulosten keskiarvo 30,18 (min 3, maks Yli
140) on korkeampi kuin StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorin tulosten
keskiarvot. StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorin lampdtilakorjattujen
tulosten keskiarvo 23,44 (min 2, maks 135) on matalampi kuin
lampdotilakorjaamattomien tulosten keskiarvo 27,29 (min 2, maks 148).
Lampdtilakorjatut tulokset ovat siten matalampia kuin lampdétilakorjaamattomat
tulokset. Taulukon minimi-, maksimi- ja keskiarvot kertovat siis StaRRsed Auto
Compact -laskoanalysaattorin saavan matalampia tuloksia kuin Sedimatic 100 -
laskoanalysaattori. Normaalijakaumatestauksien (Kolmogorov-Smirnov)
arvoista nahdaan etteivat jakaumat noudata normaalijakaumaa. Jakauma on
normaali kun p > 0,05. Taman vuoksi toistetuille mittauksille tehtiin ei-
parametrinen Wilcoxonin jarjestystesti ja testaus 5 %:n merkitsevyystasolla.
Wilcoxonin  jarjestystestin ~ 2-suuntaisen  testauksen  avulla  saatu
lampdtilakorjattujen tuloksien p-arvo (p = 0,000) ja lampdtilakorjaamattomien

tuloksien p-arvo (p = 0,000) on pienempi kuin kaytetty merkitsevyystaso 0,05.
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N&in ollen molemmissa tapauksissa nollahypoteesi hylataan ja todetaan etta
StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorin [&mpétilakorjattujen ja
lampdotilakorjaamattomien  tulosten erot verrattuna Sedimatic 100 -
laskoanalysaattorin tuloksiin ovat tilastollisesti merkitsevia (p < 0,05). StaRRsed
Auto Compact -laskoanalysaattorin tulokset ovat siis matalampia tilastollisesti

merkitsevasti.

5.3 Sailyvyystestauksen tulokset TYKSLAB 0s.131

StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorilla maaritettyjen K,EDTA-naytteen
lampdotilakorjattujen laskotuloksien (n=20) 24 tunnin sailytyksen jalkeista
analyysikelpoisuutta arvioitiin korrelaatiokertoimen (R) ja pistekuvaajan
regressiosuoran avulla (kuvio 7). Tuloksien valinen lineaarinen korrelaatio on
voimakas R=0,956. Tuloksien valilla on siis positiivinen lineaarinen riippuvuus
eli ne ovat vertailukelpoisia keskenaan. Regressioyhtaloksi muodostui
y=0,825x+3,016. Regressiokertoimista nahdaan paljonko y:n arvo muuttuu x-
arvon kasvaessa yhdella yksikolla eli nahdaan sailytysnaytteiden tuloksien
olevan siis hieman matalampia kuin tuorenaytteiden tulokset. Pistekuvaajasta
nahdaan yksittaisia selvasti poikkeavia tuloksia, jotka ovat korkean laskoarvon

alueella.

Vertailtavien K;EDTA-naytteiden tulostasojen eroa on havainnollistettu
laskemalla tulosten erotus (kuvio 7). Laskotuloksien erotus oli 10 tuloksen
kohdalla negatiivinen, 3 tuloksen kohdalla positiivinen ja 7 tuloksen kohdalla ei
ollut eroa. Sailytyksen jalkeiset tulokset olivat siis hieman matalampia. Suurin

negatiivinen erotus laskotulosten valilla oli 38 ja suurin positiivinen erotus oli 4.
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StaRRsed Autocompact
ED TA-ndytteen séilyvyys 24h
B-La (mm/h)
n=20

110
100 4
a0

S dllytysnayte (24h)

y = 0.823x + 3.016

R =005 +

EDTA-naytteen sailyvyys 24h
B-La Ero (mm/h)
n=20

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110
Tuorenayte
StaRRsed Autocompact

»
»

*
*

*y
*' -
-
+
*
»

S éllytysnayte (24h)

10 20 30 40 50 60 70 80 a0

Tuorenayte

110

Kuvio 7.

Laskotulosten tarkkuus ja tulostaso sailytysnayte (24h) vs. tuorenayte.

Vertailtavien K;EDTA-naytteiden tuloksien (n=20) eroa eroluokkiin jarjestettyina

on havainnollistettu kuviossa 8. Tuloksissa suurin osa eroista on luokkaa 3 eli +

4 mm/h. Tuloksista 15 % on luokkaa 2 eli = 5-9 mm/h. Tuloksista 5 % (eli vain 1
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nayte) on luokkaa 1 eli yli £ 10 mm/h. Yhteenvetona nahdaan etta tuloksien
eroista 95 % on alle £ 9 mm/h.

TKS B-La Ero (mm/h) StaRRsed
Siilytysniiyte (24h) vs. Tuoreniiyte
n=20

Bi=vi+-10
W2-=+-5-9
H3=4-4

Kuvio 8. Laskotulosten erot eroluokittain sailytysnayte (24h) vs. tuorenayte.

Taulukossa 5 on esitetty tuloksien erotukseen liittyvia sijainnin ja hajonnan
tunnuslukuja. Suurin negatiivinen erotus laskotulosten valilla oli 38. Suurin
positiivinen erotus oli 4. Keskiarvoeroksi (mm/h) tuloksilla muodostui -3,30 ja
keskihajonnaksi 8,63. Erojen &ariarvot kasvattavat keskiarvoeroa ja
keskihajontaa, joten tarkasteltaessa fraktiileja alakvartiilin (fraktilli 25) ja
ylakvartiilin (fraktiili 75) ulkopuolelle jaavat ns. &ariarvot. Tulosten erotusten
mediaani on -1,00 ja fraktiilit kertovat ettéa puolet havaintojen eroista on valilla -
4,00 - 0,00.
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Taulukko 5. Laskotulosten erot sailytysnayte (24h) vs. tuorenayte.

TKS StaRRsed Auto Compact
Sailytetty nayte (24h) vs. Tuorenayte
B-La Ero (mm/h)
n=20
Keskiarvo -3,30
Keskihajonta 8,63
Mediaani -1,00
Minimi -38
Maksimi 4

Fraktiilit
25 -4,00
50 -1,00
75 ,00

Taulukko 6. Tulosten yhteenveto ja tilastollinen ero sailytysnayte (24h) vs.

tuorenayte.
TKS StaRRsed Auto Compact
Séilytetty nayte (24h) vs. Tuorenéayte
B-La (mm/h)
n=20

Tuorendayte Sdilytetty néayte (24h)
minimi 2 2
maksimi 99 87
keskiarvo 36,10 32,80
Normaalijakaumatestaus ,633 ,527

Sailytetty nayte (24h) vs. Tuorendayte
p-arvo ,103

Taulukossa 6 on esitetty vertailtavien naytteiden laskotuloksien hajonnan ja
sijainnin  tunnuslukuja, normaalijakaumatestauksen tuloksia seka p-arvot.

Tuorenaytteiden laskotulosten keskiarvo 36,10 (min 2, maks 99) on korkeampi
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kuin sailytettyjen naytteiden (24h) laskotulosten keskiarvo 32,80 (min 2, maks
87). Sailytettyjen naytteiden (24h) tulokset ovat siten hieman matalampia kuin
tuorenaytteiden tulokset. Normaalijakaumatestauksien (Kolmogorov-Smirnov)
arvoista nahdaan ettéa jakaumat noudattavat normaalijakaumaa. Jakauma on
normaali kun p > 0,05. Taman vuoksi toistetuille mittauksille tehtiin Studentin t-
testi ja testaus 5 %:n merkitsevyystasolla. T-testin 2-suuntaisen testauksen
avulla saatu p-arvo (p = 0,103) on suurempi kuin kaytetty merkitsevyystaso 0,05.
N&ain ollen nollahypoteesi jdd voimaan ja todetaan ettéd tuorenaytteiden ja
sdilytettyjen naytteiden (24h) laskotulosten erot eivat ole tilastollisesti
merkitsevia. Naytteen 24 tunnin sdailytys ei siis vaikuta tilastollisesti

merkitsevasti laskotulokseen.
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6 POHDINNAT

Tutkimuksen tarkoituksena oli validoida StaRRsed Auto Compact -
laskoanalysaattorit TYKSLAB:n osastoilla 933 ja 131. Laskoanalysaattorit
validoitin TYKSLAB:n laatukasikirjan toimintaohjeiden mukaisesti ja tulosten
yhtapitavyys referenssilaitteen kanssa varmistettin 100 potilasnaytteen
tutkimusaineistolla. Lisaksi varmistettin K;EDTA-naytteen 24 tunnin sailyvyys
StaRRsed Auto Compact -laskoanalyysia varten 20 potilasnaytteen
tutkimusaineistolla. ~ Tulokset  osoittivat  validoinnin  onnistuneen el
laskoanalysaattorit voitiin ottaa kayttoon osastoilla 933 ja 131. Tulokset
osoittivat sailyvyystestauksen onnistuneen eli K;EDTA-nayte sailyy 24 tuntia
StaRRsed Auto Compact -laskoanalyysia varten. Tutkimuksen tavoitteet siis

saavutettin ja tutkimuksen tilastollisiin hypoteeseihin saatiin vastaukset.

6.1 Menetelmavertailu TYKSLAB osastot 131 ja 933

Menetelmavertailussa StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorien tuloksien
tarkkuus verrattuna referenssimenetelméén osoittautui hyvaksi, silla tuloksien
valiset positiiviset lineaariset korrelaatiot olivat voimakkaita. TYKSLAB:n
osaston 933 menetelmavertailun tuloksien valinen korrelaatio oli hieman
parempi (R= 0,983 ja R= 0,986) kuin TYKSLAB:n osaston 131

menetelmavertailun tuloksien vélinen korrelaatio (R= 0,949 ja R= 0,951).

Aikaisemmin TYKSLAB:n osastolla 131 suoritettu StaRRsed Auto Compact -
laskoanalysaattorin koestus osoittaa lAmpétilakorjaamattomien tulosten valisen
korrelaation  (r’=0,90) olevan sama kuin talla tutkimuksella saatu
lampdtilakorjaamattomien  tulosten  korrelaatio (R=0,949). Aikaisemman
tutkimuksen mukaan StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorin tulokset
olivat 7,17 % suurempia kuin referenssilaitteen (Sedimatic 100) tulokset.
Vaihtelua esiintyi kuitenkin molempiin suuntiin. (Kurkijarvi ym. 2009.) Taméan
tutkimuksen mukaan vertailtaessa tulostasoja molempien StaRRsed Auto
Compact -laskoanalysaattorien tulokset olivat kuitenkin matalampia kuin
referenssilaitteen (Sedimatic 100) tulokset. TAh&n saattoi vaikuttaa eritasoisten

naytteiden vaihtelevat mittaustulokset, silla otoskoko (n=100) oli sama. Taman

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Jelena Ostamo 2011



48

ja aiemman tutkimuksen tuloksien erot olivat kuitenkin kliinisesti

merkityksettomia.

Menetelmavertailun  osalta nollahypoteesit eivat saaneet tukea ja
vastahypoteesit astuivat voimaan. Tarkasteltaessa vertailtavien
laskoanalysaattorien tulosten valisia eroja tilastollisesti nédhdaan tulosten
eroavan toisistaan tilastollisesti merkitsevasti. StaRRsed Auto Compact -
laskoanalysaattorin tulokset olivat matalampia tilastollisesti merkitsevasti.
Tuloksien valisten erojen tarkastelusta eroluokissa nahdaan ettd suurin osa
tuloksien eroista oli alle £ 4 mm/h ja noin 90 % kaikista tuloksien eroista jai alle
+ 5 - 15 mm/h. Tuloksien valinen ero oli suuri korkean laskoarvon omaavien
naytteiden kohdalla, mika heikensi tilastollisia tuloksia. Korkeiden laskoarvojen
kohdalla olevat erot eivat Kliinisesti hairitse, silla kaikenik&iset huomioon ottaen
yli 45 mm/h on jo hyvin korkea laskoarvo ja suurimmat erot olivat yli 45 mm/h
laskoarvon omaavien néaytteiden kohdalla. Laskotutkimuksen luonteen
huomioon ottaen tdma tuloksien tilastollisesti merkitseva ero on Kkliinisesti
katsottuna hyvéaksyttava. Kliinista kayttod varten StaRRsed Auto Compact -

laskoanalysaattorien tulosten tarkkuus osoittautui hyvaksi.

6.2 Sailyvyystestaus TYKSLAB 0s.131

Sailyvyystestauksessa StaRRsed Auto Compact -laskoanalysaattorilla
maadritettyjen tuorenaytteiden ja 24 tunnin sailytysnaytteiden valinen
laskotuloksien tarkkuus osoittautui hyvéaksi, silla tuloksien vélinen positiivinen
lineaarinen korrelaatio oli voimakas R= 0,956.

Aikaisemmin TYKSLAB:n osastolla 131 suoritettu StaRRsed Auto Compact -
laskoanalysaattorin koestus osoitti K,EDTA-naytteiden sailyvan
jaakaappilampotilassa hyvin ilman hyytymia 24 tuntia ja osan naytteista jopa 36
tuntia. Korkeiden laskoarvojen osalta sailyvyystestaus jai kuitenkin suppeaksi.
(Kurkijarvi ym. 2009.) Taman tutkimuksen tuloksien perusteella matalan ja
korkean laskoarvon omaavat K,EDTA-naytteet sailyvat hyvin 24 tuntia
jaakaappilampdotilassa StaRRsed Auto Compact -laskoanalyysia varten. Tavoite

varmasta sailyvyydesta siis toteutui.
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Tulostasoja vertailtaessa 24 tunnin sailytyksen jalkeinen tulosten taso on
hieman matalampi kuin tuorenaytteiden tulosten taso. Naytteiden tulostasot
erosivat 3,3 mm/h. Tulosten vélinen ero oli yhden naytteen kohdalla merkittava
38 mm/h ja se heikensi tilastollisia tuloksia. Tahan suureen eroon vaikutti
naytteen hyvin korkea laskoarvo, molemmat tulokset olivat kuitenkin korkean
laskoarvon alueella. Tuloksien valisten erojen tarkastelusta eroluokissa
nahdaan, ettd suurin osa tuloksien eroista oli alle £ 4 mm/h ja noin 95 %
kaikista tuloksien eroista jai alle + 5 - 9 mm/h. Sailyvyystestauksen osalta
nollahypoteesi sai tukea ja jai voimaan. Tarkasteltaessa naytteiden tulosten
valisia eroja tilastollisesti ndhdaan etteivat tulokset eroa toisistaan tilastollisesti
merkitsevasti eli naytteen 24 tunnin sailytys ei siis vaikuta tilastollisesti
merkitsevasti  laskotulokseen.  Kiliinisesti ja tilastollisesti  katsottuna

sailyvyysnaytteiden tulosten tarkkuus osoittautui erittain hyvaksi.

6.3 Tutkimuksen luotettavuuden arviointi

Tutkimus suoritettiin hyvaa tieteellista kaytantéa ja TYKSLAB:n laatukasikirjan
toimintaohjeita noudattaen. Validoinnin suorituksessa tytvaiheet ja tulokset
kirjattiin huolellisesti, jotta tutkimus voidaan tarvittaessa toistaa samalla tavalla.
Ennen tutkimusta tutkija osallistui laitetoimittajan jarjestaméaan laitekoulutukseen
ja tutustui laskoanalysaattorin kayttdohjeisiin. Validointisuunnitelma, tydohjeet ja
validointiraportti kirjoitettiin huolellisesti noudattaen TYKSLAB:n laatukasikirjan
toimintaohjeita.

Naytteenotto suoritettin TYKSLAB:n naytteenotto-ohjeita noudattaen naytteen
tuloksien luotettavuuden takaamiseksi. Nayteaineiston keruu, sailytys ja
analysointi suoritettiin ohjeiden mukaisesti. Suuri 100:n néytteen otoskoko lisasi
tulosten luotettavuutta. Sailyvyystestauksessa 20:n naytteen otoskoko oli myods
riittdvan suuri. Suuri otoskoko parantaa myoOs tulosten valistd korrelaation
luotettavuutta (Cohen ym. 2007). Nayteaineisto koostui eritasoisista naytteista,
joiden laskoarvot vaihtelivat erittdin matalasta erittdin korkeaan. Tutkimus

suoritettiin objektiivisesti ja tutkimuksen tekija ei saanut tutkimuksesta korvausta.
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Validoinnin tulokset esitettiin ja arvioitiin rehellisesti kaikissa Kkirjallisissa

dokumenteissa.

Tutkimuksessa huomioitavaa menetelmavertailun osalta on se, etta StaRRsed
Auto Compact -laskoanalyysitulos mitattiin vasta B-PVK+T pyynnon jalkeen.
Talloin vertailtavien laskoanalysaattorien laskonaytteiden analysointien valissa
oli viivettd, mikd saattoi vaikuttaa mittaustuloksiin. Lisaksi laskonaytteiden
analysointia viivastytti TYKSLAB:n osastolla 131 StaRRsed Auto Compact -

laskoanalysaattorin monet virheilmoitukset.

6.4 Jatkotutkimusehdotukset

Tutkimuksessa ei otettu huomioon naytteesta johtuvia hairidtekijoita kuten
hemolyysia. Hemolyysin vaikutusta mittaustulokseen olisi mielenkiintoista tutkia
lisda. Lisaksi korkean laskoarvon omaavien naytteiden toistuvuutta voisi mitata,
silla tdssa tutkimuksessa suurimmat erot olivat korkean laskoarvon alueella.
Olisi myds hyva tutkia lisaa TYKSLAB:n osaston 131 StaRRsed Auto Compact -
laskoanalysaattorin  suorituskykya ja virheilmoitusten ilmenemisen syita

kaytettavyyden parantamiseksi.
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KAYTTOONOTTOSUUNNITELMA Hyvéksyja

STARRSED AUTOCOMPACT -LASKOANALYSAATTORIN VALIDOINTISUUNNITELMA

TYKSLAB:n osastoilla 131 ja 933 siirryt&n sitraattilaskosta EDTA-laskoon ja t&&varten kaksi Starrsed
Autocompact —laskoanalysaattoria koestetaan ko. osastoilla opinn&ytetych&a Starrsed Autocompact —
laskoanalysaattorin k&yttGnotto tapahtuu laatuk&ikirjan toimintaohjeiden mukaisesti.

Starrsed Autocompact —laskoanalysaattori on koestettu aiemmin helmikuussa 2008 TYKSLAB:n
kaupunginsairaalan hematologian laboratoriossa (osasto 131) ja julkaistu Kliinlab —lehdess& 1/20009.
Tanén validoinnin tarkoituksena on varmistaa tulosten yhté&itévyys sekareferenssilaitteen kanssa etté
aikaisemman koestuksen saamien tulosten kanssa.

Laskotutkimuksen referenssilaitteena on Sedimatic 100 —laskoanalysaattori. Laskotuloksia verrataan
Starrsed Autocompact —laskoanalysaattorin tuloksiin. Sedimatic 100 —laskoanalysaattorin né&yteputkena
on Mekalasin sitraatti-vakuumisenkkaputki ja Starrsed Autocompact —laskoanalysaattorissa EDTA-
kokoveriputki. N&ytteet otetaan sairaalan potilaista joista on pyydetty tutkittavaksi EDTA-
kokoveriputkesta perusverenkuva ja Mekalasin sitraatti-vakuumisenkkaputkesta lasko. N&ytteite
analysoidaan vertailtavilla laitteilla rinnan noin 100. Eritasoisia n&ytteitaker&&én viiten&pergkk&sené
pavéan. 20 per pavéa Lis&si varmistetaan EDTA-n&ytteen analyysikelpoisuus 24 tunnin seisotuksen
jakeen 20 nytteella

Laitteen asennuksesta ja k&ttckoulutuksesta paikan p&l& huolehtivat laitetoimittajat. Koestukseen
tarvittavista reagensseista ja kontrolleista vastaa laboratorio. Koestajat osallistuvat laitetoimittajan

Koestuksen tilastollisen ké&ittelyn tekeva koestajat itse ja koestustuloksia arvioivat koestuksen
suorittajien kanssa sairaalakemistit Riitta VVanharanta ja Jukka Saarimies.

Laitteen k&ytt&inotosta p&detéén koestustulosten perusteella.
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B-La/ 2203

B-LASKO (Mechatronicsin modifioitu, 30 min EDTA senkka), mm/h

Periaate

Jos punasolut pysyisiva erill& toisistaan in vitro, yksityinen punasolu laskisi veripatsaassa painovoiman
vaikutuksesta nopeudella n. 5 mm/h. Punasolut liittyv& kuitenkin toisiinsa, jolloin niiden laskeutumisnopeus
lis&antyy. Tan&punasolujen ns. raharullamuodostus voimistuu, jos veress&on runsaasti suurimolekyylisi&
valkuaisaineita, kuten fibrinogeeni&ja globuliineja.

Analysaattori laimentaa veren sitraattiliuoksella 4+1. Punasolut laskeutuvat analysaattorin lasipipetiss&30
minuutin ajan. Punasolupatsaan korkeuden laite mittaa infrapunas&een avulla. Punasolupatsaan yl&uolelle
j&va plasman korkeus mm:n&= B-La.

Laite

StaRRsed Auto-Compact ESR analysaattori (RR Mechatronics)

Suoritus

AAMUTOIMET

ogrwnE

Varmista reagenssien riittévyys (arvioi painon mukaan)

Kytke virta tietokoneen n&ytt&n.

K&nnist&Mustista Starrsed-palvelinohjelma

Tarkista pumppujen letkut ja liitokset

Tarkista annosteluneulan kunto

Valitse Maintenance-vdilehdelt& kohta Prime/clean ja paina Prime all units-painiketta ja
tarkista ettei ruiskuissa tai letkuissa ole ilmakuplia. Tee huuhteluajo kolme kertaa. Tarkista, ett&
laitteessa ei ole vuotoja ja ett&pipettien alla oleva taso on puhdas

NAYTTEIDEN AJO

1.

Kun néytteet ovat seisseet huoneenl@&nmd&s&30 min, aseta n&yteputket n&ytetelineeseen (Advia
ré&keihin) viivakoodi telineen viivakoodien suuntaisesti. HUOM Putken viivakoodin oltava
t&ysin suorassa.
Laita n&yteteline n&ytetelineadapteriin ja aseta se analysaattorin liukuhihnalle viivakoodi
analysaattoriin p&n
Paina Sample-vdilehdelt&Sample mode-painiketta, jolloin laite aloittaa n&ytteiden
analysoinnin.
Jos analysaattori ei lue n&ytteen viivakoodia tai sitéei ole, n&yte on sydett&vamanuaalisesti
- Paina Sample-vdilehdell&olevaa Manual input sample ID-painiketta ja sy&an&ytteen
tunnistuskoodi kéyttden isoja kirjaimia (Paina shift” ennen jokaista kirjainta)
- Aseta n&yte n&ytetelineeseen ja se n&ytetelineadapteriin ja aseta analysaattorin
n&ytteensydtgédle niin, ettei n&ytteen viivakoodia n&
- Manuaalisesti laitteeseen voi sy&t&avain yhden n&ytteen kerrallaan. Aseta se aina
n&ytetelineen paikkaan yksi
- Paina Sample-v&dilehdelt&Sample mode- painiketta ja laite aloittaa n&ytteen
analysoinnin

Laite tekee automaattisesi 8 tunnin v&8ein puhdistusajon. Kun analysaattori on ollut k&ttam&ata

YHOITOA SYDAMELLA JA JARJELLA” “m:\\laatuk\tyéohje6.doc”
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1. muutamia tunteja, kannattaa tehd&puhdistusajo painamalla Prime all units
TYOPAIVAN LOPETUS
1. Sulje ohjelma valitsemalla Maintenance-v&ilehdelt& Prime/clean kohdasta End-of-day-wash
ja valitse aloitusajankohdaksi immediately ja analysaattori aloittaa 40min kest&vé&n
pesuohjelman.
2. Perjantaisin ja ennen juhlapyhi&tehd&n pesu klo 15, jonka jakeen vapautetaan Rinse- ja

Tulos

Solution-letkut pumppukelasta. Lis&si vapautetaan Diluent- ja n&yteletku puristusventtiilista
Viikoittain ja kuukausittain teht&vistéhuolloista on erillinen ohje huolto-oppaassa.

Tulos vastataan [&mpd&korjattuna mm:n&h, mitta-alue 0-140 mm/h. Tulokset siirtyv& automaattisesti
laboratorion tietoj&jestelm&&n. Tuloksen ollessa yli 140mm/h on se vastattava manuaalisesti.

1.
2.
3.

4.

Valitse History-v&ilehdelt&(Select date to show results)-kohdasta haluamasi pdvéam&aéa
Paina (Refresh)

Valitse ruudulta haluamasi tulos ja klikkaa se siniseksi tai hae se kirjoittamalla n&ytteen
tunnistustiedot (Sample 1D)-kohtaan ja paina (Search)

Valitse (Display full patient results) ja |&het&tulos Mustiin painamalla (Send patient results to
the HOST)

Vastattava l&mpdilakorjattu 60 minuutin tulos on

History-v&8ilehden listalla kohdassa (ESR)
History-v&ilehden (Display full patient results)-kohdassa (ESR 60min T.Corr)
Paperi tulosteessa Tc

Lis&ietoa vastausten katselemisesta ja |&nettamisestal &ytyy k&yttg&oppaasta kohdasta 7.2.

Viitearvot (TYKS)

Miehet alle 50 v alle 15 mm/h
Miehet yli 50 v alle 20 mm/h
Naiset alle 50 v alle 20 mm/h
Naiset yli 50 v alle 30 mm/h
Raskauden aikana ad 70 mm/h

Lapset alle 15 mm/h

Kliininen merkitys

Kohonnut B-La on ep&pesifinen ilmi& Sit&tavataan useissa erilaisissa taudeissa, joissa veress&on
normaalia runsaammin suurimolekyylisiavalkuaisaineita, kuten fibrinogeeni&ja globuliineja. B-La on
kohonnut mm. kollageenitaudeissa, maksataudeissa, maligneissa taudeissa, kudoskuoliossa (esim. sy-
déninfarkti) ja kroonisissa tulehduksissa. Aktiivisen taudin yhteydess&tavataan normaaleja tuloksia esim. po-
lysytemiassa, kryoglobulinemiassa ja sferosytoosin yhteydessa

Jos potilas on saanut ns. plasmaekspandereita (Macrodex, Rheo-Macrodex, PVP tms), lis&ntyy potilaan
veressaraharullamuodostus voimakkaasti ja saadaan virheellisen korkeita arvoja.

Néyte

N&yte otetaan 3ml:n K2EDTA-kokoveriputkeen. Analysaattori k&tt&aanalyysiin 1.4ml n&ytetta
Minimin&tem&&& josta m&itys voidaan tehd& on 1.6ml. Sekoitetaan vaittémasti. N&yte sélyy huoneenl&mm&

"HOITOA SYDAMELLA JA JARJELLA” “m:\laatuk Z\tyéphje6.doc”
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huoneenl&mm&sas tuntia ja jékaappildnpdilassa 24 tuntia. N&yte on analysoitava viimeist&an 24 tunnin
kuluessa n&ytteenotosta.

Reagenssit

RINSE SOLUTION QRR010934, tilavuus 201 (RR Mechatronics), vihre&

SALINE QRR010933, tilavuus 51 (RR Mechatronics), keltainen

DILUENT QRR010931, tilavuus 51 (RR Mechatronics), harmaa

DE-IONIZED WATER tilavuus 51 (laboratorion oma aqua: vaihda vesiastia uuteen puhtaaseen
kerran kuukaudessa), sininen

5. DISINFECTANT QRR010932, tilavuus 51 (RR Mechatronics), valkoinen

PO PE

Merkitse reagenssien vaihtaminen huoltop&vékirjaan.
Reagenssit sélyva huoneenlanmdss&(sallittu l&mpdilaraja 5 — 25 <C) Exp. date ilmoittamaan
pavan&&aéan asti.
Laitteessa on reagenssien pinnantunnistus, joka ilmoittaa reagenssin loppumisen, mutta ei varoita
loppumisesta etuk&een.
Huomautukset
Hyytynyttan&ytett&ei analysoida.
Laitteen tyGkentelyl&mpdila on 18-28 <C.

AIHA-potilaan senkka on korkea. Tehd&n tavalliseen tapaan agglutinaatiosta huolimatta.

Jos k&ynnist& analysaattorin esim. virtakatkoksen jakeen, niin kytke ensin virta analysaattoriin, sitten vasta
tietokoneeseen ja avaa Auto Compact — ohjelma. Tee aamutoimet.

Analysaattorin antaessa HAZY -huomautuksen analysoi n&yte uudelleen. Jos uusintatuloksessa ei ole HAZY -
huomautusta vastaa se. Jos edelleen tuloksessa on huomautus, niin tarkista, ett&tulosk&r&n loppu on
tasainen ja vastaa ensimmé&nen tulos manuaalisesti.

Labqualityn laskon laaduntarkkailukierroksella EDTA-laskon tulostusryhmé&on StaRRsed-automaatti.

C.
=
@

StaRRsed Auto-Compact analysaattorin k&ttg&n- ja huolto-opas.
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STARRSED AUTOCOMPACT-LASKOANALYSAATTORIN VALIDOINTI

Yleista

T&saraportissa kuvataan kahden Starrsed Autocompact-laskoanalysaattorin validoinnit osastoille 131 ja 933.
Menetelmé&validointi toteutettiin laatuk&ikirjan menetelm&validointi-toimintaohjeen mukaan. Starrsed
Autocompact on testattu aiemmin Turun kaupunginsairaalassa vuonna 2009, ja tulokset julkaistiin Riitta
Vanharannan, Riikka Kurkij&ven sek&Tarja-Terttu Pelliniemen toimesta Kliinlab-lehdess&1/2009. T&saty&sa
validoidut laitteet on ostettu TYKSLABIn osastoille 131 ja 933 ja ko.laitteiden validoinnit toteutettiin Turun
kaupunginsairaalassa (os. 131) 10-14.1.2011 ja TYKS:n hematologian laboratoriossa (0s. 933) 17-21.1.2011. 2009
tehdyss&sStarrsed Autocompact —analysaattorin testauksessa saatua tietoa hy&lynnet&&n menetelmén sis&najossa
ja nyt hankittujen analysaattorien validointi suoritettiin suppeampana. T&satyssanéytteiden sélyvyys
varmistettiin aiemmin parhaaksi todetulla sélyvyysajalla.

Menetelmé&n kalibrointi ja sen j&jitettévyys

Lasko ei ole kalibroitava tutkimus. L&anpdilakorjatun tuloksen laskemiseen tarvittava l&npdila tarkastetaan
vuosittain kalibroidulla l&mpamittarilla. Laskomenetelm&le ei ole referenssimateriaalia, mutta StaRRsed
Autocompact-laskoanalysaattorin pipettien pituus ja halkaisija perustuvat Westergrenin referenssimenetelm&én.

Menetelmé&n mittausalue

Laskomenetelm&perustuu Westergrenin menetelm&. Valmistajan mukaan Starrsed Autocompact-
laskoanalysaattorin mittausalue on 0-140mm/h.

Menetelmé&n toistettavuus

(ks. Liite 1 StaRRsed Autocompact-laskoanalysaattorin koestus)

Menetelmé&n stabiilisuus

Reagenssien sélytyksess&noudatetaan valmistajan ilmoittamia sélytysl&mpdiloja ja — aikoja. EDTA-n&yte sélyy
8 tuntia huoneenl&nmds&ja 24 tuntia j&kaappilanpdilassa (ks. Liite 1 StaRRsed Autocompact-
laskoanalysaattorin koestus).

Mahdolliset virhel&hteet

Hyytynyttan&ytett&ei analysoida.
AIHA-potilaan senkka on korkea ja se tehd&n tavalliseen tapaan agglutinaatiosta huolimatta.

Menetelmé&n laadunvarmistus

Ulkoiseen laadunarviointiin osallistutaan Labquality Oy:n laaduntarkkailukierroksilla.
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Menetelmiin tulosvertailu kiiytdssi olevaan mentelmiin potilasniytteilli

Starrsed Autocompactin ja Sedimatic 100:n menetelmié verrattiin analysoimalla rinnean samasta potilaasta,
samanaikaisesti otettuja néytteitd. Potilaasta otettiin samanaikaisesti EDTA-kokoverindyte Starrsed Autocompactin
laskoanalyysié varten, sek4 sitraattingyte Sedimatic 100:1le analysoitavaksi. Tuloksia vertailtaessa

regressioanal yysilld, lineaarisen regressiosuoran yhtéléksi (n=100) saatiin

0s. 933 lampotilakorjatuilla tuloksilla y=0,81 58x-1, 1818 ja korrelaatiokertoimeksi 0,983 sekéd
lampotilakorjaamattomilla tuloksilla y=, 9242x-0,6016, korrelaatickertoimeksi 0,986 (kuva 1).

Os. 933:n Starrsed Autocompactin léampétilakor] attujen seké lémpoétilakorjaamattomien vertailuaojen tasoero
Sedimatic 100:n menetelméén verrattuna, on esitetty kuvassa 2.

Os. 131:n lineaarisen regressiosucran yhtaléksi (n=100) saatiin lampétilakorjatuilla tuloksilla y=#, 7649x+6,949 ja
korrelaatiokertoimeksi 0,949 sekd lampékorj aamattomilla tuloksilla y=#, 8949x-+1,8463 ja korrelaatiokertoimeksi
0,951, jotka ovat esitetty kuvassa 3. Os. 131:n Starrsed Autocompactin lampétilakorjattujen seké
lampéotilakorjaamattomien vertailuajojen tasoero Sedimatic 100:n menetelméin verrattuna, on esitetty kuvassa 4.

Menetelmévertailu TYKS Menetelmavertailu TYKS
B-La T-kerj. (mm/h) B-La Ei T-kerj. (mm/h)
n=100 n=100
160 160
.

g 10 y=0.8158x-1,1818 . g™ y=0.9242x - 0,6016 *
2120 R=0.983 a1

£ s

100

g g

5 a0 -1

<< <<

T 60 3

4 o

o 40 [

= el

& 20 @

]
o 20 40 60 80 100 120 140 180 ] 20 40 60 80 100 120 140 160
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Kuva 1. Menetelmévertailu os. 933 Starssed Autocompact versus Sedimatic 100

Menetelmévertailu TYKS Menetelmivertailu TYKS
B-La T-korj. Ero (mmi/h) B-La Ei T-korj. Ero (mm/h)
n=100 n=100

StaRRsed Autocompact
o
K
P
.
StaRRsed Autocompact
o
‘é.
ML
+o,
Y of
.
%
o,
+
+
.
.
.
+

Sedimatic 100 Sedimatic 100

Kuva 2. Menetelmien tulostasovertailu os. 933 Starrsed Autocompact versus Sedimatic 100
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Menetelmivertailu TKS
B-La T-korj. (mm/h)
n=100

¥ = 0.7648x + 1.0007
R=0,049

StaRRsed Autocompact

StaRRsed Autocompact

Menetelmivertailu TKS.
B-La Ei T-korj. (mm/h)
n=100

¥ = 0,8948x + 1,8463
=0951

120

20 40 60 a0
Sedimatic 100

Kuva 3. Menetelméavertailu os. 131 Starssed Autocompact versus Sedimatic 100

Meneteleméavertailu TKS
B-La T-Korj. Eroe (mm/h)
n=100

StaRRsed Autocompact
el

Sedimatic 100

StaRRsed Autocompact

50

40
30
20
10

-10
=20
-30

-40
-50

Menetelmavertailu TKS
B-La Ei T-Korj. Ero (mm/h)

n=100
-
¥ + .
] 2 2T
TR sS . * -
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.
.
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Sedimatic 100

Kuva 4. Menetelmien tulostasovertailu os. 131 Starssed Autocompact versus Sedimatic 100

IKGEDTA — niiytteen siiilyvyys StaRRsed Autocompact — laskoanalyysia varten

K,EDTA — néytteen séilyvyys tarkistettiin analysoimalla 20 potilasnéytettd. Analysoinninjélkeen néytteitd
séilytettiin 24 h jadkaappilémpdétilassa, jonka jalkeen ne analysoitiin uudelleen. Tul oksia vertailtaessa

regressioanal yysilld, lineaarisen regressiosuoran yhtéléksi (n=20) saatiin lampétilakorjatuilla tuloksilla
y=0,825x+3,016 ja korrelaatickertoimeksi 0,956 (Kuva 5.). Lampétilakorjattujen vertailugjojen tulostaso on esitetty

kuvassa 5.
StaRRsed Autocompact StaRRsed Autocompact
EDTA-niytteen silyvyys 24h EDTA-héiytteen siilyvyys 24h
B-La (mmih) B-La Ero (mmih)
n=20 0
110
100 40 71
y =0,825x + 3,016 30
:g R = 0,956 . _
—_ £ 20
EA g
® 3 10
£ 6 . g . . .
g 50 & 0 PO . 3
= 40 é-m .
8 3 =20
20 @
-30
10
[ -40 .
[ 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 0 10 20 30 40 50 80 70 80 % 100 110
Tuoreniyte Tuocrendyte

Kuva 5. Vertailtavien séilyvyysnéytteiden tulokset ja tul ostaso os. 131
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Viitealue

Siirrytt&ess@vanhasta vakuumisitraattimenetelm&t&EDT A-senkkaan tulostaso sélyy viitev&in raja-alueella
samana, joten menetelm&vaihdos ei muuta kliinistp&acksentekoa. Laskotutkimuksen luonteesta johtuen
menetelm&mnuutos saattaa aiheuttaa yksitt&sill&potilailla suuriakin tulostason muutoksia miké&atulee ottaa
huomioon verrattaessa seurantapotilailla vanhoja ja uusia laskotuloksia.

Menetelmé&n mittausep&varmuus

Menetelm&n mittausep&varmuus lasketaan sitten, kun saadaan riitt&v&sti kokemusta ulkopuolisesta
laaduntarkkailusta.

StaRRsed Autocompact-laskoanalysaattorin k&ytettavyys

e Helppo, selkedja yksinkertainen k&yttdiittymakosketusn&ytténeen

o Voi laittaa useita n&ytteitakerralla, eik&vaadi ajan- tai itse laitteen valvomista

o Kaikki vastaukset siirtyva k&yttdiittym&én ja laboratorion potilastietoj&jestelm&én, mikahelpottaa
tulosten tarkistusta ja hyvésymista

¢ Helppo puhdistus
e TYKSissalaitteen toiminnassa ei validoinnin aikana todettu teknisi&ongelmia
e Kaupunginsairaalassa lukuisia laitteesta johtuvia virheilmoituksia, hankaloitti ja viiv&tytti analysointia
o Suhteellisen &nek& kun laitteella tehd&n analyyseja
e Puutteita suunnittelussa:
o hillopurkin suojuskansi ei pysy auki, mik&vaikeuttaa sen puhdistusta ja vaihtoa
o reagenssien paljous hankaloittaa niiden sijoitusta ja reagenssien riitt&vyyden arviointi hankalaa,
koska automaatti ei varoita loppumisesta etuk&een ja reagenssipakkauksista ei n& reagenssien
Yhteenveto

Menetelmé&vertailussa havaittiin, ett&vanhan ja uuden menetelmén v&inen korrelaatio oli hyv& eik&akliinisesti
merkitt&v&atasoeroa tullut esiin. Validoinnin perusteella todettiin, ett&laite voidaan ottaa k&ytt&th sek&TYKS:n
hematologialla, sek&kaupunginsairaalassa. StaRRsed Autocompact vakioi laskotuloksen 18 <C:een, kun
referenssimenetelm&Sedimatic 100 korjasi [&mpdilan vasta, kun se ylitti 25 <T:tta

K&yttéonotto

Validoinnin perusteella menetelmé&voitiin ottaa k&yttén 31.1.2011 TYKSLAB:n sairaalakemistien Riitta
Vanharannan sek&Jukka Saarimiehen p&&acksella
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StaRRsed
Sedimatic | B-La (Er:l(r)n/h) ;E?_F\;Rsed (En:(r)n/h)
Né&yte 100 B-La | (mm/h) di /M) |vs.Sedim
(mm/h) | Ei T- vs_.Se im | (mm _ _.
Kori. atic T-korj. |atic
J
1.
101.11 18 17 -1 13 -5
2. 9 6 -3 5 -4
3. 51 39 -12 31 -20
4. 10 11 1 8 -2
5. 8 6 -2 5 -3
6. 17 14 -3 11 -6
7. 18 22 4 17 -1
8. 81 96 15 80 -1
9. 11 14 3 11 0
10. 34 43 9 34 0
11. 129 110 -19 93 -36
12. 10 9 -1 7 -3
13. 13 11 -2 8 -5
14, 9 9 0 7 -2
15. 89 75 -14 61 -28
16. 3 2 -1 1 -2
17. 62 58 -4 45 -17
18. 23 28 5 21 -2
19. 11 14 3 10 -1
20. 33 39 6 29 -4
21.
11111 16 17 1 15 -1
22. 30 34 4 29 -1
Haz U: Ei
23. 42 60 18 52 10 Hazy
y 41/34
24, 29 25 -4 21 -8
25. 26 19 -7 16 -10
26. 52 50 -2 44 -8
27. 13 9 -4 7 -6
28. 14 11 -3 9 -5
29. 24 28 4 23 -1
30. 89 63 -26 53 -36
31 9 9 0 7 -2
32. 11 9 -2 7 -4
33. 20 25 5 21 1
34. 9 6 -3 5 -4
35. 6 2 -4 2 -4
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36. 12 14 2 12 0
37. 9 6 -3 5 -4
38. 47 50 3 42 -5
39. 8 6 -2 5 -3
40. 9 6 -3 5 -4
41].
12.1.11 8 2 6 2 0
42, 25 33 8 28 3
43. 40 45 5 39 -1
44, 10 6 -4 5 -5
45, 29 31 2 27 -2
46. 22 22 0 19 -3
47. 58 48 -10 42 -16
48. 39 41 2 35 -4
49, 84 77 -7 68 -16
50. 71 112 41 99 28
51. 16 19 3 16 0
52. 21 28 7 23 2
Haz U: Hazy
53. y 87 96 9 84 -3 92/80
54, 16 17 1 14 -2
55. 9 9 0 7 -2
56. 13 14 1 12 -1
57. 95 82 -13 71 -24
58. 12 11 -1 9 -3
59. 7 2 -5 2 -5
60. 8 9 1 7 -1
61. 15 33 18 26 11
13.1.11
62. 18 17 -1 13 -5
63. 17 14 -3 11 -6
64. 23 25 2 20 -3
65. 4 2 -2 2 -2
66. 3 2 -1 2 -1
67. 20 19 -1 15 -5
68. 13 14 1 12 -1
69. 4 2 -2 2 -2
70. 9 6 -3 5 -4
71. 30 25 -5 19 -11
72. 36 43 7 34 -2
73. 46 46 0 37 -9
74. 92 82 -10 71 -21
75. 41 34 -7 26 -15
76. 63 60 -3 49 -14
77. 86 86 0 71 -15
78. 74 74 0 60 -14
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79. 3 2 -1 2 -1
80. 30 33 3 26 -4
81.
14111 37 33 -4 27 -10
82. 137 96 -41 82 -55
83. 40 31 -9 25 -15
84. 42 36 -6 29 -13
85. 58 46 -12 37 -21
86. 52 41 -11 33 -19
87. 6 2 -4 2 -4
88. 38 33 -5 27 -11
89. 8 2 -6 2 -6
90. 10 14 4 11 1
91. 20 19 -1 16 -4
92. 72 58 -14 51 -21
93. 28 25 -3 21 -7
94, 19 17 -2 15 -4
95. 52 51 -1 44 -8
96. 21 14 -7 12 -9
97. 30 34 4 29 -1
98. 7 2 -5 2 -5
99. 18 17 -1 14 -4
100. 50 43 -7 46 -4
TYKSLAB OS. 131
StaRRsed StaRRsed
NZyte B-La B-La e mm)
(mm/h), (mm/h), 1. aikapiste
1. aikapiste |2. aikapiste |
1. 39 36 -3
2. 42 37 -5
3. 68 61 -7
4, 99 61 -38
5. Hazy 84 87 3 U: Hazy
sama tulos
6. 71 69 -2
7. 71 67 -4
8. 36 37 1
9. 2 2 0
10. 5 5 0
11. 19 16 -3
12. 16 16 0
13. 27 24 -3
14. 23 23 0
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15. 35 31 -4
16. 28 28 0
17. 23 23 0
18. 18 13 -5
19. 14 18 4
20. 2 2 0

TYKSLAB OS 933

StaRRse

Sedimati |d Ero 3taRRse Ero
s c 100 B-La mm/h mm/h
Neyte B-La (mm/h) \(/s.Sedi)m B-La/h \(/s.Sedi)m
mmm) |EiT- fatic | IR faric
korj. “Kon.
J

1.
17111 29 38 9 34 5
2. 17 17 0 15 -2
3. 96 74 -22 65 -31
4, 33 31 -2 27 -6
5. 10 6 -4 5 -5
6. 102 80 -22 67 -35
7. 29 34 5 29 0
8. 17 17 0 15 -2
9. 7 2 -5 2 -5
10. 10 6 -4 5 -5
11. 16 14 -2 12 -4
12. 94 84 -10 74 -20
13. 3 2 -1 2 -1
14, 56 51 -5 44 -12
15. 9 2 -7 2 -7
16. 139 148 9 135 -4
17. 18 19 1 16 -2
18. 140 140 0 127 -13
19. 16 17 1 15 -1
20. 15 17 2 15 0
21.
18.1.11 31 31 0 27 -4
22. 41 39 -2 34 -7
23. 47 41 -6 35 -12
24, 55 53 -2 46 -9
25. Hazy 103 97 -6 87 -16
26. 32 31 1 27 5

Sedimat
ic: Y140

U: Hazy
97/87
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2. 29 33 4 27 2
28. 10 9 1 7 3
29. 63 56 7 47 16
30. 114|108 |6 95 19
3L, 7 6 1 5 2
32. 10 6 4 5 5
33. 9 2 7 2 7
34. 15 14 1 12 3
35. 10 9 1 7 3
36. 6 6 0 5 1
3r. 52 36 16 [30 22
38. 4 2 2 2 2
39. 10 9 1 7 3
40. 28 22 % 18 10
ey | Hazy |50 45 5 39 11 vt
22. 9 11 2 9 0
3. 33 34 1 29 4
14, 123|108 |-15 |95 28
5. 9 9 0 7 2
16. 14 14 0 12 2
7. 5 6 1 5 0
18, 12 14 2 12 0
19. 7 6 1 5 2
50. 29 29 0 24 5
51. 11 9 2 7 4
52. 11 9 2 7 4
53. 5 2 3 2 3
54, 8 2 6 2 %
55. 6 2 4 2 4
56. 33 39 6 33 0
57. 15 38 7 32 13
58. 51 18 3 40 11
59. 11 11 0 9 2
60. 99 84 15|73 26
6l.

o 26 17 9 14 12
62. 13 11 2 9 4
63. 25 28 3 23 2
64. 3 2 1 2 1
65. 18 17 1 14 4
66. 88 63 25 |53 35
67. 30 31 1 26 4
68. 3 2 1 2 1
69. 6 2 4 2 4
70. 30 33 3 27 3
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71. 6 2 -4 2 -4
72. 10 9 -1 7 -3
73. 53 48 -5 40 -13
74. 8 2 -6 2 -6
75. 7 2 -5 2 -5
76. 32 28 -4 23 -9
77, 28 25 -3 21 -7
78. 8 2 -6 2 -6
79. 66 58 -8 49 -17
80. 12 9 -3 7 -5
8L 17 17 0 14 -3
21.1.11

82. 33 34 1 28 -5
83. 34 33 -1 27 -7
84. 6 2 -4 2 -4
85. 29 28 -1 23 -6
86. 26 29 3 24 -2
87. 7 6 -1 5 -2
88. 11 9 -2 7 -4
89. 34 41 7 34 0
90. 8 6 -2 5 -3
91. 20 22 2 18 -2
92. 6 2 -4 2 -4
93. 17 17 0 14 -3
94. 3 2 -1 2 -1
95. 71 65 -6 55 -16
96. 82 67 -15 57 -25
97. 23 19 -4 16 -7
98. 4 2 -2 2 -2
99. 8 6 -2 5 -3
100. 4 2 -2 2 -2




