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Hyvan laboratoriokdytannén kannalta on tarkead, ettd laboratorion samoja analyyseja
suorittavien analysaattoreiden tulostasot ovat yhtenevat. Turun ammattikorkeakoulun
Ruiskadun toimipisteen Kkliinisen kemian luokassa 517 on kaytossd kolme Konelab-
analysaattoria; kaksi Konelab 20i —analysaattoria ja yksi Konelab 20XTi, joka on naista
analysaattoreista uusin. Naiden kahden eri mallin valistd tulostasovertailua ei ole aiemmin
suoritettu Turun ammattikorkeakoulussa.

Opinnaytetyon tarkoituksena oli kliinisen kemian analysaattoreiden eri analyyttien
tulostasovertailu Konelab 20XTi:n ja kahden Konelab 20i:n valilla. Tarkoituksena oli myos
saattaa loppuun kevaalla 2011 aloitettu opinndytety0. Tavoitteena oli selvittdd, onko Turun
ammattikorkeakoulun Ruiskadun toimipisteen kliinisen kemian Iluokan 517 Konelab-
analysaattoreiden tulostaso yhtendinen.

Konelab 20i:n ja Konelab 20XTi:n valistd mahdollista tulostasoeroa tutkittiin tilastollisen
kasittelyn keinoin. Analysaattoreiden antamien tulosten tilastollista riippuvuutta arvioitiin Excel-
ja SPSS -ohjelmien avulla. Referenssiarvona kaytettiin jo kaytdssad olevan Konelab 20i:n
antamia arvoja.

Tuloksena saatiin, ettd Konelab 20i:n ja 20XTi:n tulostasot vastaavat toisiaan riittavan hyvin,

jotta niité voidaan kayttda analyyseissa samanarvoisesti. Korrelaatiot kaikkien analyyttien osalta
olivat vahvoja.
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Comparison of Result Levels Konelab 20i and
Konelab 20XTi

In laboratory, analyzers doing the same analyses should produce equal result levels. At Turku
University of Applied Sciences, in Clinical Chemistry classroom 517, three Konelab analyzers
are being used. Two of them are Konelab 20i analyzers, whereas one of them, the latest
addition, is a Konelab 20XTi analyzer. The result levels of these two models have not been
compared at Turku School of Applied Sciences.

The objective of the thesis was to conduct a comparative analysis on the result levels of
Konelab 20i and Konelab 20XTi — the two models of analyzers used in Turku University of
Applied Sciences, Clinical Chemistry classroom 517. Another aim was to complete the analysis
started by another thesis writer in Spring 2011.

The possible differences between the result levels of Konelab 20i and Konelab 20XTi were
analyzed with statistical methods. Excel and SPSS were utilized to study the correlation
between the results provided by the two models.

As a result, it was discovered that the result levels of Konelab 20i and Konelab 20XTi are similar
enough to be used equally in analyses. The correlations between all analytes were strong.

KEYWORDS: Result levels, regression analysis, Konelab analyzer, validation
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1 JOHDANTO

Turun ammattikorkeakoulussa Ruiskadun toimipisteessa kliinisen kemian
tutkimuksia tehdaén plasmanaytteistd kolmella eri analysaattorilla: Konelab 20i
(2kpl) ja Konelab 20XTi. Aikaisemmin ei ole tehty tulostasovertailua koulun
Konelab 20XTi - ja Konelab 20i - analysaattoreiden valilla, joten tadman
opinnaytetyon tarkoituksena on selvittdd naiden analysaattoreiden tulosten
yhtenevaisyys. Tama on tarkedd hyvan laboratoriokaytannon kannalta, koska
toisiaan vastaavien analysaattoreiden tulee vastata toisiaan myds tulostason
osalta. Mahdollisen tulostasoeron kliinista merkitsevyytta arvioidaan vertaamalla

tuloksia sallittuihin analyyttisiin vaihteluvaleihin.

Turun ammattikorkeakoulussa tutkimustulosten oikeellisuudesta vastaa
sisdinen laadunvalvonta, jonka opiskelijat suorittavat laatukasikirjan ohjeiden
mukaan, opettajan ohjauksessa. Koulun laboratoriossa kaytetaan sisaisia
kontrolleja valmistajan suosittelemien kontrollien lisdksi. Kontrollinaytteiden
analysointi suoritetaan aina ennen naytteiden analysoimista. Turun
ammattikorkeakoulu osallistuu my6s Labquality Oy:n laaduntarkkailukierroksiin,

joka taas on ulkoista laadunvalvontaa.

Tulostasovertailua varten plasmanaytteistd on analysoitu Konelab 3-paketti,
joka sisaltaa seuraavat kliinisen kemian tutkimukset: ALAT, ASAT, GT, AFOS,
TRIGLY, KOL, HDL, LDL, KREA, GLUK, K, NA ja URAAT. Tutkimuksessa
kaytettavat naytteet (n=73) on keratty ja analysoitu kevaalla 2011 ja tulokset
tallennettu syksylla 2011. Plasmanaytteistd on tehty rinnakkaisajot Konelab
20i:lla ja Konelab 20XTi:lla. Asiakastulokset on numeroitu juoksevin numeroin
ja tallennettu Excel-taulukkolaskentamuotoon. Nama tulokset analysoidaan

tilastollisin menetelmin Excel-taulukkolaskentaohjelmalla.
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2 KONELAB 201 JA 20XTI - TOIMINTA JA

TULOSTASOVERTAILU

2.1 Menetelmavertailu

Regressioanalyysi on yleisesti kaytetty lahestymistapa menetelméavertailuun.
Tulostasovertailussa testataan noudattavatko tulokset normaalijakaumaa,
suoritetaan regressioanalyysit ja lopuksi arvioidaan tulostasoerojen kliinista
merkitsevyytta. (Burtis, Ashwood & Bruns. 2008, 213-228.)

Kolmogorov-Smirnovin testin (Lilliefors-korjauksella) ja Shapiro-Wilkin testin
avulla testataan noudattavatko tulokset normaalijakaumaa. Pearsonin
korrelaatiota laskettaessa tulosten tulee noudattaa normaalijakaumaa ja jolleivat
tulokset sitda noudata, on kaytettava Spearmanin korrelaatiota. (Vainio 2003-
2004.)

Regressioanalyysissa uuden menetelmén tuottamia tuloksia verrataan
pareittain vakiintuneen referenssimenetelman tuottamiin tuloksiin. Pareittaisista

tuloksista arvioidaan niiden valisen yhteyden luonnetta ja voimakkuutta.

Xuusi = Xreferenssi t+e
Kuvio 1. Regressiosuoran kaava.

Edella mainitussa kaavassa Xysi kuvaa uutta menetelmaa, Xieferenssi
vakiintunutta referenssimenetelmaa ja € naiden arvojen poikkeamaa toisistaan
(Burtis ym. 2008, 213-228).

Kliininen merkitsevyys on kuitenkin tilastollista merkitsevyyttd tarkeampi
menetelmavertailussa, koska virhe voi olla kliinisesti merkitseva, vaikkei se
olisikaan tilastollisesti merkitsevd ja pdainvastoin. Kliinistd merkitsevyytta
arvioidessa verrataan tilastollisesti saatuja eroja sallittuihin virherajoihin.
(Westgard 2003, 135-136.)
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2.2 Validointi

Validoinnilla osoitetaan, ettd menetelméa toimii hyvaksyttavasti kaytettavassa
tehtavassa ja silla varmistetaan menetelman sopivuus kayttotarkoitukseen.
Validoinnilla pyritddn selvittamaan tayttdadkdé menetelma sille asetetut
vaatimukset. Vaatimukset voivat tulla lainsd&déanngdsté, laboratorion omista tai
asiakkaan asettamista vaatimuksista. Validoinnin ohella kaytetddn myds
vertifiointia, joka varmistaa kayttdonotettavan menetelmén tuottavan luotettavia
ja toistettavia tuloksia. Tilastotieteellisin menetelmin yksittaiset tulokset voidaan
yhdistad kokonaisuudeksi, ja niiden suhteet voidaan esittdd muutamien
numeroiden avulla. Validoinnin yhteydessa méaaritetdan luotettava mittausalue,
jossa hyvaksyttava tarkkuus ja tasmallisyys saavutetaan. Vaikka uusi
menetelma olisikin yksinkertainen tai muutos aiempaan vahainen, sen
toimivuus on silti tarkistettava. (Liimatainen 2002; 12-13, Westgard 2003; 70,
Lehtonen & Sihvonen 2006; 94, Jaarinen & Niiranen 2008; 30, Evira 2010.)

2.2.1 Laboratoriomenetelmien validointi

Laboratoriomenetelmia validoitaessa on tehtava tarkka validointisuunnitelma ja
tulee pohtia kuinka laajaa validointia kyseinen menetelma tarvitsee.
Validointimenetelman vaatimuksiin vaikuttaa suuresti onko validoinnin kohteena
oleva menetelmd laboratorion itsensa kehittam&, vai  virallinen
standardimenetelma. Validoinnissa  maaritettavia  parametreja  ovat
selektiivisyys, lineaarisuus, havaitsemisraja, maaritysraja, toistettavuus,
oikeellisuus, herkkyys, héairidalttius ja stabiilisuus (Lehtonen & Sihvonen 2006;
95-97, Mittatekniikan keskus 2008, Evira 2010).

Spesifisyyteen liittyvat vaatimukset tayttyy, jos menetelmalla pystytadn
mittaamaan mita vain analyyttia riittdvan tarkasti. Useimmiten tdhan ei paasta,
joten talléin on tyydyttdva tietynasteiseen selektiivisyyteen. Selektiivisyys
pystytddn maarittamaan vertaamalla puhdasta analyyttia ja lisdtyn analyytin
vastetta tyypillisessa naytematriisissa. Lineaarisuuden kriteeriksi validoinnissa
rittda, ettd menetelmd on lineaarinen maaritetyllda mittausalueella.

Analyysimenetelméassa mittausalue on pitoisuusalue, jossa menetelméan
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lineaarisuus, tarkkuus ja toistotarkkuus ovat hyvaksyttavalla tasolla.
Maaritetylla mittausalueella pitda sijaita tuotannon tai valvonnan kannalta tarkea
raja-arvo. Opinnaytetydssa lineaarisuutta arvioidaan kuvaajista vertaamalla R*-
arvoja. (Lehtonen & Sihvonen 2006; 95, Mittatekniikan keskus 2008.)

Toteamisrajalla tarkoitetaan tutkittavan yhdisteen pieninta pitoisuutta, mika
voidaan todeta luotettavasti. Maaritysraja on kvantitatiivisen maarityksen
pitoisuusraja tutkittavassa naytteessd mitattuna. Toistettavuus voidaan
maarittad saman naytteen perakkaisista maarityksista, jolloin saadaan varmuus
perakkaisten  mittausten  paikkansapitavyydesta. Uusittavuus  kuvaa
mittaustulosten yhtapitavyytta eri olosuhteissa tai pitkalla aikavalilla. Saanto on
tutkittavan suureen suhteellinen osuus naytteessa olevasta tai siihen lisatysta,
joka voidaan maarittdd. Herkkyys kuvaa menetelman kykya havaita pienetkin
vaihtelut. Hairibnsietokyky selvitetddn yleensa pienten muutosten osalta, joita
ovat mm. maarityslampdtila, liuosten ja reagenssien koostumus ja pH.
Menetelman stabiilisuus selvitetddn toistamalla maaritysta monta kertaa ja
kayttamalla koko ajan samoja standardeja, liuoksia ja naytteita niin kauan, etta
vasteessa on havaittavissa suuri muutos. (Lehtonen & Sihvonen 2006; 96-97,
Evira 2010)

Validointisuunnitelmassa on tarkeda myo6s pohtia tuleeko menetelmén toimia
erilaisissa ymparistéolosuhteissa. Validointia tehtdessa on valittava tehdaanko
taydellinen validointi vai osittainen validointi. Kyseisilla validoinnella on eroja,
taydellinen validointi tehdaan, kun implementoidaan ensimmaista kertaa uusi
menetelma. Tuolloin validoinnin on oltava kattava ja se on suoritettava
monipuolisella materiaalilla. Naytteiden maaran ollessa riittavd, pystytdéan
varmistamaan erilaiset mittausepavarmuuteen liittyvat tekijat. Osittaisessa
validoinnissa taas tehdaan lisdysta jo validoituun menetelmaan, esimerkiksi
menetelman siirto laboratoriosta toiseen tai uuden naytematriksin kayttéonotto.
Laitevalmistaja on suorittanut Konelab -analysaattoreiden validoinnin ennen
laitteen toimittamista asiakkaalle. (Lehtonen & Sihvonen 2006; 94-96, Evira
2010)
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2.2.2 Laboratoriolaitteiden validointi

Laboratoriolaitteiden validointi on tarked prosessi uuden laboratoriolaitteen
kayttoonotossa. Standardi SFS-EN 45001 vaatii, ettd toiminnassa olevassa
laboratoriossa tulee olla tarvittavat ja asianmukaiset laitteet testien ja mittausten
tekemiseen. Ennen analyysilaitteen kayttdonottoa tulee osoittaa analyysilaitteen
toimivan tarkoituksenmukaisesti vaadittavaan tehtavaan, ja analyysilaitteen on
tuotettava toistuvasti riittdvan tarkkoja tuloksia. Laitteen pitaa olla myos
tieteellisesti pateva kaytdossa olevaan tarkoitukseen. Analyysilaite tulee myds
validoida ja kalibroida ennen kayttoonottoa. Validoininnista ja kalibroinnista
tulee aina tehda kirjalliset dokumentit, silla tehty validointi taytyy osoittaa myos
kirjallisessa muodossa. Laboratorion laitteisto on kalibroitava kyseisen
laboratorion kalibrointiohjelman mukaisesti. Laboratorion kirjaamat laatukriteerit
analyysilaitteelle voidaan varmistaa sekd osoittaa validoinnin ja kalibroinnin
avulla. (Lehtonen & Sihvonen 2006, 97-98.)

2.3 Konelab -analysaattori

Kliinisen kemian analysaattorit sisaltdvat monimuotoisia ominaisuuksia, jotka
helpottavat esimerkiksi  kiireellisten  naytteiden kasittelyd. Kiireelliset
paivystysnaytteet pystytddn ajamaan ensiksi ohittamalla véhemman kiireelliset
tutkimukset  random-access-periaatetta  kayttden. Random-access on
analysaattorissa kaytdssa oleva muistiohjelma, joka tallettaa ohjelman vali-
seka lopputuloksia. Kliinisen kemian analysaattorit sisaltavat paasaantoisesti
fotometrin ja lisdominaisuutena moni analysaattori sisdltaa ionispesifiset
elektrodit. Kyseiset elektrodit mahdollistavat tekemisen laajemmalle skaalalle
analyyseja, mm. kalium ja natrium. Nykyaikaisissa analyysilaitteissa
sisdanrakennettuja  toimintoja  ovat:  naytteentunnistus, automaattiset
annostelijat, tulostusautomatiikka, seka laaduntarkkailu.
(Signaalikasittelytekniikan laboratorio 2004, Niemel& & Pulkki 2010; 83.)

Opinnaytetyossa verrataan kliinisen kemian analysaattoreiden Konelab 20i
(Kuva 2.) ja 20XTi (Kuva 1.) tuottamia tuloksia. Molemmilla Konelab -

analysaattoreilla voidaan suorittaa erilaisia kemian rutiinitesteja. Ne soveltuvat
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entsyymien ja spesifisten proteiinien maaritykseen, jonka lisaksi Konelab
20XTi:lla voidaan suorittaa l&&ke- ja huumausaineiden maarityksia. Naiden
testien liséaksi analysaattoreilla voidaan maarittdd kehon eri elektrolyytteja
ionispesifisten elektrodien (ISE) avulla. Opinnaytetydssa ionispesifiset

tutkimukset ovat kalium ja natrium. (Thermo Scientific 2008-2009)

Konelab -analysaattorit koostuvat viidesta padosasta: segmenttien syotto,
reagenssikiekko, kyvettilaturi, kyvettien jateastia ja tislatun- ja jateveden astiat.
(Juutilainen, seppéla, & Lampinen 2000, Thermo Scientific 2008-2009)

Konelab -analysaattoreissa mittauksen suorittaa yksikanavainen
suodatinfotometri, jossa mittausmenetelmia on kaksi: kolorimetrinen ja
turbidimetrinen. Suodatinfotometrissd voidaan kayttdd 11 eri aallonpituutta.
Mittauksen aikana on myds mahdollista kéayttdd kahta aallonpituutta
samanaikaisesti. Mittaus tapahtuu aallonpituuksien 340-800 nm valilla ja
mittauslampdotila on 37 °C. Mittaus tapahtuu joko paatepistemittauksella tai
kineettisesti, riippuen analyytista. Valonlahde mittauksissa on halogeenilamppu,
jonka lineaarinen absorbanssivali on 0- 2.5 A, tarkkuudella 0.001 A. (Thermo
Scientific 2008.)
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Kuva 1. Konelab 20XTi.

Kuva 2. Konelab 20i.
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Spektrofotometriassa  mitataan  absorboitunutta, eli imeytynytta tai
transmittoitunutta, eli lapimennytta valoa. Valon absorbtio tai emissio on
suoraan verrannollinen tutkittavassa naytteessa olevan analyytin pitoisuuteen.
UV/VIS-spektrofotometrissa sateilylahteesta tuleva valo suodatetaan haluttuun
aallonpituuteen monokromaattorilla, jonka jalkeen valo ohjataan naytekyvetin
l&pi. Valodetektori muuttaa lapitulleen valon sahkoiseksi signaaliksi, jonka
lukulaite muuttaa tietokoneen avulla tulostettavaksi yhdisteen pitoisuudeksi.
(Ward, Lehman & Leiken 1994; 45-53, Penttila 2004, 67-69.)

Analysaattoreiden naytekapasiteetti on 84, jonka lisaksi se sisaltéa viisi
paikkaa paivystysnaytteille. Konelab 20i:n  suoritusteho on 200 néaytetta
tunnissa, 20XTi:ssd suoritusteho on 250 naytettd tunnissa. Ensimmaiset
tulokset tulevat keskimaarin jo 3-12 minuutissa. Konelab -analysaattoreissa
naytteena voidaan kayttda virtsaa, likvoria, seerumia, plasmaa ja kokoverta.
Naytteet asetetaan 0,5 ml:n ja 2,0 ml:n naytekuppeihin, tai 5 ml:n ja 7 mln
nayteputkin. 10 mkn néayteputket voidaan asettaa analysaattoriin
erikoissegmentin avulla. Analysaattori hoitaa automaattisesti naytteiden esi- tai
jalkilaimentamisen, laimennussuhteiden 1:1 ja 1:120 valilla. (Thermo Scientific
2008, Thermo Scientific 2012.)

Reagensseja analysaattorin jaahdytettyyn naytekiekkoon mahtuu 35 kappaletta,
jossa reagenssien tunnistuksen hoitaa analysaattorin ulkoinen viivakoodinlukija.
Reagenssien maaraa voi koko ajan seurata tydaseman naytolta reaaliajassa.
Analysaattorin analysoidessa naytteet ja reagenssit ohjelmoidaan 12
mittauskaivon kertakayttokyvetteihin. Analysaattorissa on yhteensa 600
reaktiopaikkaa. Kyvetteja voidaan my0s poistaa ja lisdta ajon aikana.
(Juutilainen ym. 2000, Thermo Scientific 2008.)

Konelabissa on kaytdssa reaaliaikainen laaduntarkkailutoiminto, joka toimii
Westgardin saantdja soveltaen. Westgardin saantd perustuu viiteen eri
valvontasaantoon, arvioiden hyvaksyttavyytta analyyttisella aikavalilla.
Westgardin sédantdja noudattaessa, kaytetddn yleensa kahta tai neljga
valvontamittausta ajoa kohden. Analysaattorin  muistin - mahtuu 99

kontrollinaytetta. Kontrollindytteiden tuloksia voidaan tulostaa ja tarkastella
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paivittain tai kumulatiivisina. Potilastuloksien poikkeavuudesta
laaduntarkkailuohjelma huomauttaa, jos kaytetyn menetelman viimeinen
kontrollitulos on ollut asetettujen rajojen ulkopuolella. (Juutilainen ym. 2000,
Thermo Scientific 2008, Westgard QC 2009.)

Kalibrointi, joka tarkoittaa menetelmén vakioimista, suoritetaan Konelab -
analysaattorissa kantavakioista laimentamalla tai erillisilla vakioilla. Kalibroinnin
tuloksista saatu vakiokuvaaja voi olla joko lineaarinen, tai epélineaarinen.
(Juutilainen ym. 2000.)

2.4 Opinnaytetyon kliinisen biokemian tutkimukset ja menetelméat

2.4.1 Kineettiset mittaukset

Entsyymiaktiivisuusmittauksissa mitataan entsyymin toimivuutta tai maaraa, ja
entsyymiproteiinien maaralla pystytaan tutkimaan entsyymin vapautumista
verenkiertoon eri elinten sairauksissa. Entsyymien avulla voidaan myds mitata
monien substraattien ja analyyttien maarad naytteissa. Toimimattomia
entsyymin rakenteita tutkittaessa tarvitaan seka aktiivisuusmittauksia, etta
entsyymiproteiinin  maaran  mittaamista. Substraatin maardd mitattaessa,
reaktioseoksessa on paljon entsyymia ja vain vahan substraattia.
Reaktioseoksen kokoonpano entsyymiaktiivisuuden mittauksissa valitaan sen
mukaan, mita halutaan tutkia. Entsyymireaktioista useimmat tarvitsevat
spesifisen koentsyymin, koska reaktion nopeuden tulee olla riittavd sen
toiminnan kannalta. Entsyymireaktioiden nopeuteen vaikuttaa my6s entsyymien
oma pH ja reaktion lampdétila. (Penttila 2004, 82-83.)

Elimiston aineenvaihdunnan kannalta maksa toimii tarkeana synteesielimena
yhdessa suoliston kanssa. Maksaan suolistosta imeytyneet yhdisteet
hyddynnetddn paasaéntoisesti aineenvaihdunnan hyvaksi, jossa ne voidaan
myds varastoida. Elimistolle vieraita yhdisteitd maksa pystyy muokkaamaan
niin, ettd ne muuntuvat erityiseen muotoon tai toksiset yhdisteet vahemman
toksiseksi ennen yhdisteiden poistumista elimistosta. Opinndytety6éssa on

analysoitu maksan ALAT-, ASAT-, AFOS- JA GT -entsyymeja. Maksassa on
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hyvin paljon ASAT- entsyymia, mutta selkeimmin tavallisista maksan
entsyymeista maksaan assosioituu ALAT. ALAT- arvo nousee hyvin herkasti
maksan vaurioissa, joten kyseinen tutkimus on hyva maksan toiminnan
selvittimisessd yhdessd ASAT -entsyymin  kanssa.  Maksasolujen
toimintahairididen tutkimuksissa hyva mittari on glutamyylitransferaasi (GT),
joka on myo6s hyva tutkimus sapen virtauksen hairidista maksassa. Alkoholin
suuri kulutus nostaa hyvin herkasti seerumin GT -arvoa, varsinkin naisilla. GT -
arvon tavoin alkaalinen fosfataasi (S-AFOS) kuvastaa sapen virtauksen hairigita

maksassa, mutta myos sen ulkopuolella. (Penttila 2004, 233-236.)

2.4.2 Paatepistemittaukset

Tarkeimmat tutkimukset rasva-aineenvaihdunnan toiminnan selvittémiseksi ovat
triglyseridien ja kolesterolin hairididen tutkiminen. Opinnédytetydssa on tutkittu
TRIGLY-, KOL-, LDL-, ja HDL -tutkimuksia. Kyseiset tutkimukset ovat myds
tarkeitd sydan- ja verisuonisairauksien etiologisina tekijoind. Kolesterolin
kohonnut arvo on huonoksi elimistdlle eri haittavaikutusten takia, mutta silti
kolesteroli on hyvin tarked yhdiste elimistolle solukalvojen ja soluseinan
rakenneosina. Elimistdon saatu rasva hajotetaan ohutsuolessa, jossa suolen
seindmat ottavat vastaan rasvahapot, kolesterolin ja glyseriinin. Naista naméa
yhdisteet rakentavat uudestaan esterdityja yhdisteita, kolesterolin estereita ja
triglyserideja. Triglyseridiarvo on hyvin keskeinen rasva-arvo sydan- ja
verisuonisairauksien selvittamisessa. Kyseisen tutkimuksen arvoon vaikuttavat
suurimmaksi osin nautitun ruoan maara ja sen laatu, liikalihavuus nostaa hyvin
usein Trigly-arvoa. Triglyseridiarvoa tutkittaessa vaaditaan aina paastonayte
(fS-Trigly). Entsymaattisten mittausten avulla selvitetddn naytteen Trigly-arvo.
Naytteessd olevat triglyseridit hydrolysoidaan lipaasilla, jonka jalkeen
vapautunut glyseroli mitataan entsymaattisella paatepistemittauksella. (Penttila
2004, 135-138.)

Entsymaattisessa paatepistemittauksessa triglyseridimolekyylit hydrolysoidaan
lipaasin avulla glyseroliksi ja rasvahapoiksi. Seuraavassa vaiheessa

glyserolikinaasin avulla glyseroli fosforyloidaan glyseroli-3-fosfaatiksi, joka
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hapetetaan  glyserolifosfo-oksidaasilla dihydroksiasetonifosfaatiksi  ja
vetyperoksidiksi. Peroksidaasin lasnéd ollessa vetyperoksidi reagoi yhdessa
varireagenssin kanssa, muodostaen varillisen yhdisteen. Varillinen yhdiste
mitataan fotometrisesti aallonpituudella 510 nm. (Thermp Sientific: Konelab / T

Series Manuals & Applications and Inserts CD)

Elimistd saa kolesterolin ravinnon mukana saaduista rasvoista, ja lisdksi myos
syntetisoimalla sitd meripihkahaposta ja asetaatista. Maaritettdessa
kokonaiskolesterolia, naytteessa olevat esterit taytyy hydrolysoida vapaaksi
kolesteroliksi. Talldin mitataan néytteen vapaata kolesterolia, joka maaritetaan
entsymaattisesti peroksioksidaasi- ja kolesterolioksidaasientsyymien avulla.
Kokonaiskolesterolin ~ maarityksessd  ensimmaiseksi  kolesteroliesteraasi
hydrolysoi kolesteroliesterit kolesteroliksi ja vapaiksi rasvahapoiksi. Seuraavaksi
kolesterolioksidaasin avulla kolesteroli hapetetaan kolest-4-en-3-ioniksi, joiden
lisdksi  syntyy vetyperoksidia. Mitattava varillinen  yhdiste  syntyy
hydroksidibentsoehapon avulla, joka mitataan aallonpituuksien 500-550 nnm
vaililla. (Konelab / T Series Manuals & Applications and Inserts CD, Penttila
2004; 138)

HDL- kolesterolia syntyy suolen tai maksan valmistamana HDL -partikkeliksi.
Runsaasti ja aktiivisesti liikuntaa harrastavilla Kol-HDL -arvo nousee, lisaksi
myOs estrogeenin saanti nostaa kyseistda arvoa. On todettu, ettd suuri S-Kol-
HDL / S-Kol -suhde vahentd& verisuonten kovettumissairauksia. Silti ei voida
yksilotasolla tatd todistaa, mutta tilastollinen  riski  verisuonten
kovettumissairauksiin ~ vahentyy. S-Kol-HDL -arvo saadaan suoralla
menetelmalla inhiboimalla tai saostamalla naytteessd olevat muut
lipoproteiinifraktiot, ennen HDL- fraktion entsymaattista kolesterolimaaritysta.
HDL -kolesterolin  maarityksessa magnesiumsulfaatin = lasna  ollessa
dekstraanisulfaatista mudostuu selektiivisesti vesiliukoisia komplekseja LDL,
VLDL ja kylomikronien kanssa. Kyseiset entsymit ovat resistensseja PEG -
modifioiduille entsyymeille, joten n&in voidaan maarittéd HDL- partikkeleiden
siséltdma kolesterolin maara entsymaattisesti paatepistemittauksella. (Konelab /
T Series Manuals & Applications and Inserts CD; Penttila 2004; 138-140.)
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LDL- kolesterolia kertyy helposti verisuonten seindmiin, ja on yksi iso syy
verisuonten kovettumissairauksissa. Kun elimisto ei pysty poistamaan veresta
LDL- lipoproteiinipartikkeleita S-Kol-LDL- arvo kohoaa. Kyseinen arvo mitataan
entsymaattisten reaktioiden avulla. Ensin mitataan LDL -fraktion kolesteroli
estamalla muiden partikkeleiden mukana olo analyysissa. Kolesterolin maaraa
verestd maaritettdessa kaytdossd on myos Friedewaldin kaava, jolla saadaan
laskettua LDL -kolesterolin arvo. Friedewaldin kaavaa voidaan kayttaa jos fS-
Triglyn-, S-Kol-LDL- ja S-Kol-arvot on saatu ensin maaritettyd tarpeen

mukaisesti.

S-Kol-LDL =S-Kol — (S-Kol-HDL + 0,45 X fS-Trigly)

Kuvio 2. Friedewaldin kaava.

LDL- kolesterolin maarityksesséd ensimmaisessa vaiheessa pintajannitysta
alentavalla detergentilla vapautetaan LDL -kolesteroli partikkeleistaan.
Kolesterolin  reaktio estyy sokeriyhdisteen, Mg-ionin, ja detergentin
vaikutuksesta yhdessd muiden lipoproteiinien (HDL, VLDL, kylomikronit)
kanssa. Naiden reaktioiden avulla pystytddn maarittamaan pelkdn LDL-
kolesterolin méara. (Konelab / T Series Manuals & Applications and Inserts CD;
Penttila 2004; 138-140.)

Opinnaytetydssdmme munuaistutkimuksista on tutkittu kreatiniiniarvoa (S-
Krea). Kreatiniini on elimiston aineenvaihdunnan lopputuote ja se poistetaan
virtsaan kreatiniinina. Sita syntyy kreatiniinifosfaatista lihaskudoksessa energian
siirtdjana, mutta sitd erittyy munuaisissa, glomeruluksissa ja tubuluksissa.
Munuaisten toimintavaurioissa S-Krea- arvo nousee, kun yli puolet
glomeruluksista on tuhoutunut, mutta munuaissairauksissa S-Krea kohoaa
munuaisten toimintakyvyn mukaan. Kreatiniiniarvoa mitataan Konelab -
analysaattorilla  entsymaattisella  paatepistemittauksella.  Ensimmaisessa
vaiheessa kreatiniini muutetaan sarkosiiniksi, kreatiniiniaasin ja kreatinaasin
avulla. Seuraavassa vaiheessa hapen ja sarkosiinioksidaasin avulla sarkosiini

muutetaan glysiiniksi, formaldehydiksi ja vetyperoksidiksi. Edellisessa

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Niina Mékinen & Millamari Strengell



17

reaktiossa muodostunut vetyperoksidi reagoi 4-aminofenatsolin ja HTIB:n
(2,4,6-triodo-hydroxybenzoic acid) kanssa peroksidaasin katalysoimana.
Reaktioiden tuloksena syntyy varillinen yhdiste joka mitataan aallonpituudella
540 nm. (Konelab / T Series Manuals & Applications and Inserts CD, Penttila
2004; 224.)

Ihminen saa ruoan mukana pienia hiilihydraattimolekyyleja (monosakkaridit)
glukoosin muodossa ja suuria hiillihydraattimolekyylejd (polysakkaridit)
tarkkelyksen ja glykogeenin muodossa. Polysakkaridien on pilkkouduttava
monosakkareiksi ennen kuin ne voivat imeytya elimistéén, samalla toimien
hiilihydraattien rakennusaineina. Suoliston monosakkareista valtaosa on
glukoosia, mutta suolistossa muodostuu myods pieni maara fruktoosia ja
galaktoosia, jotka muuntuvat maksassa glukoosiksi. Tasta johtuen soluissa
tapahtuva hiilihydraattiaineenvaihdunta on ensisijaisesti glukoosin
aineenvaihduntaa. Veren glukoosipitoisuutta mitattaessa entsymaattisen
paatepistemittauksen  ensimmaisessa vaiheessa glukoosi fosforyloituu
heksokinaasin katalysoimana glukoosi-6-fosfaatiksi. Seuraavassa reaktiossa
muodostuu  6-fosfo-glukonaattia ja samalla NAD pelkistyy NADH:Ksi.
Katalysaattorina  reaktioissa  toimii  glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasi.
Reaktioissa syntyvdn NADH:n maardd mitataan mittaamalla sen absorbanssi
fotometrisesti aallonpituudella 340 nm. (Haug, Sand, Sjaastad & Toverud 1995;
397; 404-405, Konelab / T Series Manuals & Applications and Inserts CD.)

Uraattia, eli virtsahappoa syntyy elimistéssd puriiniemasten hajoamisen
tuotteena. Uraattia erittyy munuaisten kautta, tubulaarisen erityksen avulla,
seka glomerulussuodatuksen avulla. Indikaatio uraatti-tutkimuksen pyytamiseen
on yleensa kihtiepaily, mutta syynéa voi olla myods epéily raskausmyrkytyksesta.
Reaktion ensimmaisessa vaiheessa naytteessa oleva virtsahappo hapetetaan
allantoiiniksi vetyperoksidin avulla. Allantoiini reagoi 4-aminoantipyriinin ja 2,4,5,
tribromo-3-hydroksidi-bentsoehapon kanssa, jonka seurauksena syntyy
mitattava varillinen yhdiste. Yhdisteen absorbanssi mitataan aallonpituudella

510 nm. Absorbanssi on verrannollinen naytteen virtsahapon konsentraatioon,
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josta saadaan lopullinen tulos. (Konelab / T Series Manuals & Applications and
Inserts CD, Tykslab 2013)

2.4.3 Potentiometriset maaritykset

Potentiometrisen  pitoisuuden maarittamiseen tarvitaan ioniselektiivisen
elektrodin ja vertailuelektrodin muodostama sahkopari. Potentiometriassa
mitataan naiden elektrodien valistd jannite-eroa, joka kertoo halutun
ionipitoisuuden. lonipitoisuuden mittaaminen onnistuu, koska vertailuelektrodin
potentiaali pysyy aina vakiona ja ioniselektiivisen elektrodin potentiaaliin
vaikuttaa mitattavan ionilajin pitoisuus. Opinnaytetydssa on tarkasteltu kalium-
ja natrium tuloksia. (Niemela & Pulkki 2010, 62-65)

Kalium (K+) on solunsisdinen kationi, jonka paivittainen saanti on keskimaarin
50-100 mmol. Elimistdn ollessa tasapainotilassa noin 90 % kaliumista poistuu
virtsaan, ja jaljelle jaava kalium poistuu ulosteisiin ja hikeen. Keskim&arin
kaliumia on ihmisesséa noin 135 grammaa, joista vain 2 % on solun ulkoisessa
nesteessa. Kaliumpitoisuus on ihmiselle hyvin tarkea, silla matala pitoisuus
vahentaa lihasten ja hermosolujen arsyyntyvyyttd. Korkea pitoisuus taas lisaa
arsyyntyvyytta solun kalvopotentiaalin muutoksina. Alhainen kalium-arvo voi
johtua usein ripulista ja oksentelusta. Kaliumpitoisuudet méaaritetaan plasmasta

tai seerumista ionispesifisella elektrodilla. (Penttila 2004, 157-158.)

Natrium (Na+) on solunulkoisen nesteen tarkein kationi, elektrolyytti, jota on
elimistdssa noin 90 grammaa (4 moolia). Natrium vastaa elimistdéssa plasman ja
soluvéalinesteen osmolaliteetista ja tilavuuden sailyttdmisesta. Paivittainen
natriumin tarve ihmisella on paivittain noin 100-140 mmol, joka saadaan
helposti ravinnosta. Elimiston ollessa tasapainotilassa, natriumin ylimaara
poistuu virtsaan. Virtsasta se otetaan lahes kokonaan tubuluskierron aikana.
(Penttila 2004, 156.)

Ihmisen nautittua lilan v&han natriumkloridipitoista ravintoa, voi sen
seurauksena ilmentya natriumin puute. Tama ilmenee nestetilavuuksien

pienentymand. Virtsan, plasman ja seerumin natrium-arvoa maaritetddn
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ionispesifisella elektrodilla. Elimiston elektrolyyteista kalium ja natrium mitataan
samalla mittausmenetelmalla, kayttaen hyvaksi ioniselektiivisia elektrodeja.
Naytteen kulkeutuessa elektrodiblokkiin se pysdhtyy samanaikaisesti
mittauksen ajaksi. loniselektiivisen elektrodin ollessa samanaikaisesti
yhteydesséa referenssielektrodin kanssa naytteeseen, syntyy naiden valille
jannite-ero. Kyseinen reaktio mahdollistetaan ioniselektiivisen elektrodin kyvysta
selektiivisesti kuljettaa tutkittua ionia (kalium, natrium) naytteesta kalvon lapi.
Tulos saadaan mittaamalla elektrodin ja referenssielektrodin véalinen jannite-ero,
jota kuvaa Nernstin yhtal6. Lopullinen tulos lasketaan Nernst -yhtalon ja
kalibrointisuoran avulla. (Konelab / T Series Manuals & Applications and Inserts
CD, Penttila 2004; 157.)

E; = B —=-In(Q)
Kuvio 3. Nernstin yhtalo.
E? = elektrodin normaalipotentiaali
R = yleinen kaasuvakio = 8,3145 J/(molK)
T = lampdtila (K)
z = reaktion varausluku eli reaktioon osallistuvien elektronien lukumaara
F = Faradayn vakio = 96485 C/mol

Q = aktiivisuusosaméaara

Yleiselle reaktiolle: bB + cC + ... + ke = IL + mM + ... voidaan ilmoittaa

aktiivisuusosamaara Q:

_ajay .. [L]M]™ ...
~ aba .. [BIP[C]¢..

Q

Kuvio 4. Aktiivisuusosamaara.

(Biofysiikan harjoitusty6t 2006.)
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3 OPINNAYTETYON TAVOITE, TARKOITUS JA

TUTKIMUSONGELMAT

Opinnaytetyon tavoitteena on selvittdd, onko Turun ammattikorkeakoulun
Ruiskadun toimipisteen kliinisen kemian luokan 517 Konelab -analysaattoreiden
tulostaso yhtendinen. Samoja analyyseja tekevien analysaattoreiden tulostason
on vastattava toisiaan hyvan laboratoriokaytdnndon kannalta. Mahdollisesti
iimenevat Kliinisesti merkitsevat tulostasoerot korjataan tutkimuksen tulosten

perusteella.

Opinnaytetyon tarkoituksena on Kkliinisen kemian analysaattoreiden eri
analyyttien tulostasovertailu Konelab 20XTi:n ja kahden Konelab 20i:n valilla.
Aihe saatiin Turun ammattikorkeakoululta ja tarkoituksena on saattaa loppuun

jo aloitettu tutkimus.
Tutkimusongelmat ovat:

¢ Millainen korrelaatio on Konelab XTi:n ja Konelab 20i:n tuloksilla?
e Onko Konelab XTi:n tulostaso ja Konelab 20i-laitteiden tulostasot
sallittujen analyyttisten vaihteluvélien rajoissa?

e Onko mahdollisilla tulostasoeroilla kliinista merkitysta?
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4 TOTEUTUS JA TILASTOLLINEN KASITTELY

4.1 Tutkimusmenetelma

Opinnaytetyon tutkimusmenetelma on kvantitatiivinen, eli maarallinen tutkimus,
jossa tutkimuksen kohde on maariteltava ja tasmennettavd mahdollisimman
tarkasti. Maarallisessa tutkimuksessa kasitellaan tietoa tilastollisina yksikkdina
ja se perustuu kasitteisiin tilastoyksikkd ja otos. Opinnaytetytssa paadyttiin
maaralliseen tutkimukseen, koska tilastollisessa analysoinnissa tulosten
kuvailu tapahtuu muun muassa prosenttitaulukoiden avulla. Maarallisessa
tutkimuksessa edetddn teoriasta empiiriseen tarkasteluun, joka toteutetaan
deduktiivisesti. (Hirsjarvi, Remes & Sajavaara 2001, 129,

Virtuaaliammattikorkeakoulu, 2007.)

Deduktiivisessa tutkimusotteessa ovat keskeisid johtopaatdokset aiemmista
tutkimuksista ja siihen liittyva teoria. (Virtuaaliammattikorkeakoulu, 2007.)
Opinnaytetyossa tutkittava aineisto on koottu tilastollisesti kliinisen kemian
analyysilaitteella syksylla 2011 saaduista tuloksista, joita ei ole aiemmin

analysoitu.

4.2 Tutkimuksen kulku ja tilastollinen kasittely

Tutkimus on aloitettu kevaalla 2011, jolloin analysoitavat plasmanaytteet on
keratty Turun ammattikorkeakoulun opiskelijoilta ja henkilokunnalta. Naytteet on
taman jalkeen numeroitu, eikd henkilotietoja ollut en&& tunnistettavissa.
Plasmanaytteet analysoitin samana kevaana Turun ammattikorkeakoulun
kliinisen kemian luokassa 517 Konelab 20i- ja Konelab 20XTi-analysaattoreilla
ja niista ajettiin Konelab3-paketti. Tulokset tallennettiin syksylla 2011 Excel-
taulukkolaskentamuotoon, jossa on pystysarakkeissa juokseva numerointi,
Konelab 20i:n antama tulos ja Konelab 20XTi:n antama tulos. Tassa vaiheessa
tutkimus jai kesken. Joulukuussa 2012 tutkimusta jatkettiin eri tekijoiden
toimesta. Talléin aineistona kaytettiin Excel-tyokirjoja, jotka oli tallennettu
syksylla 2011.
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Konelab 20i:n ja Konelab 20XTi:n valistd mahdollista tulostasoeroa tutkittiin
tilastollisen kasittelyn keinoin. Analysaattoreiden antamien tulosten tilastollista
riippuvuutta arvioitin Excel- ja SPSS -ohjelmien avulla. Referenssiarvona
kaytettiin jo kaytossa olevan Konelab 20i:n antamia arvoja. Jokaisen analyytin
osalta  laskettin  analysaattoreiden  valinen  Pearsonin  korrelaatio,
prosentuaaliset poikkeamat referenssiarvosta, tavoitevaleihin sijoittuneiden
poikkeamien prosenttiosuudet kaikista tuloksista, seka prosentuaalisten
poikkeamien keskiarvot ja keskihajonnat. Tehdyista korrelaatiokuvaajista saatiin
selitysasteet ja regressiosuorien kaavat. Prosentuaalisia poikkeamia
referenssiarvosta verrattiin Labquality Oy:n ma&arittdmiin analyyttikohtaisiin
tavoitevaleihin. Lisdksi SPSS -ohjelmistolla tutkittin noudattavatko tulokset
normaalijakaumaa ja taman jalkeen laskettin Spearmanin korrelaatio niiden

analyyttien tuloksille, jotka eivat normaalijakaumaa noudattaneet.

Analyyttisen virheen koko on hyodyllisempi tydkalu metodin toimivuuden
arviointiin - kuin  korrelaatiokerroin, koska systemaattinen virhe ei nay
korrelaatiokertoimesta. Analyyttiseen virheeseen kuuluvat satunnaisvirhe,
systemaattinen virhe ja suhteellinen virhe. Satunnaisvirhe maaritetdan
laskemalla keskihajonta, joka kasvaa satunnaisvirheen kasvaessa, seka
korrelaatiokerroin, joka laskee satunnaisvirheen kasvaessa. Systemaattinen
virhe on aina yksisuuntainen, eli kaikki tulokset ovat joko liian matalia tai liian
korkeita verrattuna referenssituloksiin. Regressiosuora ei tallin kulje origon
kautta kahden metodin suhdetta kuvaavassa kuvaajassa. Suhteellinen virhe
taas muuttaa regressiosuoran jyrkkyytta, jota arvioidaan regressiosuoran
kulmakertoimen avulla. Virhe on siis suhteellinen, koska virhe kasvaa
pitoisuuden kasvaessa. (Westgard 2003, 22-25; 128-129)
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5 TULOKSET

Kolmogorov-Smirnovin testin (Lilliefors-korjauksella) ja Shapiro-Wilkin testin
avulla selvitettin analyyteittdin noudattavatko tulokset normaalijakaumaa.
Tuloksena saatiin, ettd ainoastaan natriumin (Na) ja glutamyylitransferaasin
(GT) tulokset eivat noudattaneet normaalijakaumaa, muiden analyyttien tulosten
noudattaessa sita riittavan hyvin. Tamén johdosta normaalijakaumaa
noudattavien analyyttien tuloksista laskettiin Pearsonin korrelaatio. Natriumin ja
glutamyylitransferaasin tuloksista laskettiin Spearmanin korrelaatio, koska
niiden tulokset eivat noudattaneet normaalijakaumaa. Tuloksina esitetddn
analysaattorien vdliset korrelaatiot ja selitysasteet, seka prosentuaaliset

poikkeamat sallituista vaihteluvéleista.

Korrelaatio kuvaa kahden muuttujan vélisen suhteen luonnetta ja voimakkuutta.
Korrelaatiota ei ole, jos muuttujat ovat toisistaan riippumattomia. Korrelaatio
vaihtelee valilla -1,000 — +1,000. Mita lahempana arvo on -1,000, sita vahvempi
on muuttujien valinen negatiivinen korrelaatio ja mita lahempana arvo on
+1,000, sitd vahvempi on muuttujien valinen positiivinen Kkorrelaatio.
Korrelaatiota +1,000 pidetddn taydellisena korrelaationa, jolloin x:n arvojen
kasvaessa y:n arvot kasvavat samassa suhteessa. (Westgard 2003; 82-86,
Burtis ym. 2008; 213-228.)

Korrelaatio on:

voimakas kohtalainen heikko tai merkityksetdn kohtalainen voimakas
1 | 1 | 1

r 1 .07 .03 0  +03  +07

Kuva 3. Korrelaation voimakkuus (Ernvall 2012).

Analysaattoreiden valiset korrelaatiot vaihtelivat analyyteittain valilla r=0,8182-
0,9984, joten ne olivat kaikki vahvoja korrelaatioita. Heikoin korrelaatio oli
natriumilla (0,8308) ja vahvin triglyserideilla (0,9984). Selitysasteet vaihtelivat

valilla R2:0,69-1,00. Saadut R?-arvot kertovat, ettd Konelab 20i:n antamien
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tulosten muutokset selittavat Konelab 20XTi:n antamien tulosten muutoksista
69-100%. Heikoin selitysaste oli natriumilla (0,69) ja vahvin triglyserideilla

(1,00). Tulokset ovat esitetty taulukossa 1.

Taulukko 1. Laitteiden véliset korrelaatiot ja selitysasteet

Konelab 20i ja Konelab 20XTi
Analyytti n Korrelaatio Selitysaste (R?)
AFOS 48 0,9608 0,92
ALAT 62 0,9939 0,99
ASAT 73 0,9795 0,96
Gluk 71 0,9724 0,95
GT 57 0,9760* 0,95
K 72 0,9827 0,97
Kol 68 0,9936 0,99
Kol-HDL 73 0,9924 0,99
Kol-LDL 72 0,9965 0,99
Krea 70 0,9770 0,95
Na 68 0.8308* 0,69
Trigly 73 0,9984 1,00
Uraat 65 0,9959 0,99

* Spearmanin korrelaatio

Kliinistd merkitsevyyttd arvioitaessa Konelab 20XTi:n antamista tuloksista
vahennettiin samasta plasmanaytteesta analysoitu Konelab 20i:n antama tulos.
Taman erotuksen prosenttiosuus Konelab 20i:n antamasta arvosta ja naiden

poikkeamien keskiarvo ja keskihajonta laskettiin analyyteittain.

Labquality Oy on maaritellyt kokonaisvirheen tavoitevalit analyyteittain.
Saatujen poikkeamien sijoittumista naihin tavoitevaleihin arvioitiin. Heikoiten
tavoitevalille sijoittuivat alaniiniaminotransferaasin (ALAT) tulokset, joista 88,7%
sijoittui tavoitevdlille. Vahvimmin tavoitevélille sijoittuivat kaliumin, LDL -
kolesterolin, natriumin, triglyseridien ja uraatin tulokset, joista kaikki (100%)

sijoittuivat tavoitevalille. Tulokset ovat esitetty taulukossa 2.
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Konelab 20i ja Konelab 20XTi

Kokonaisvirheen Poikkeamien Poikkeamien Osuus arvoista

Analyytti n tavoitevali (%) keskiarvo (%) keskihajonta | tavoitevalilla (%)
AFOS 48 12 0,6 8,1 89,6
ALAT 62 12 0,4 7,2 88,7
ASAT 73 12 -0,9 5,3 97,3
Gluk 71 6 2,6 2,7 93

GT 57 12 0,8 6,6 93

K 72 +4 1,1 1,4 100

Kol 68 +5 -0,6 2,4 97,1
Kol-HDL 73 +10 2,5 3,8 97,3
Kol-LDL 72 +10 1,6 2,5 100

Krea 70 +8 -2,6 4,1 94,3

Na 68 2 0,5 0,6 100
Trigly 73 +15 2,4 2,6 100
Uraat 65 +8 1,4 2,0 100
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6 LUOTETTAVUUS JA EETTISYYS

Tutkimuksen aihetta valittaessa tehddan jo eettinen ratkaisu; miksi tutkimus
aloitetaan ja kenen ehdoilla tutkimuksen aihe valitaan. Koko tutkimuksen ajan
on toimittava huolellisesti ja raportoitava tuloksista rehellisesti. Aineiston
kaytdssa on otettava huomioon luottamuksellisuus ja tutkimukseen osallistuvien
anonyymiuden takaaminen, sek&d aineiston tallentamisen asianmukaisuus.
Eparehellisyytta ja plagiointia on valtettava kaikissa tutkimuksen osavaiheissa,
eika toisten tutkijoiden osuutta saa vahatella. Tutkimuksessa kaytettavan
lahdemateriaalin on keskityttava olennaiseen Kkirjallisuuteen tutkimusongelman
kannalta ja kaytettdvan Kkirjallisuuden tulee olla asianmukaista, sek&
tutkimusaiheeseen liittyvaa. Lahdemateriaalin avulla tutkimusmenetelmien ja —
tekniikoiden tuntemuksen tulee kasvaa tutkimusprosessin edetessa.
Ensisijainen vastuu hyvan tieteellisen kaytdnnon noudattamisesta on aina
tutkijalla itsellaan. (Hirsjarvi, ym. 2001; 23-28; 107-110, Tutkimuseettinen

neuvottelukunta 2012.)

Opinnaytetyon toimeksiantosopimus solmittin - Turun ammattikorkeakoulun
bioanalytiikan koulutuspaallikké Leila Tiilikan kanssa joulukuussa 2012.
Opinnaytetyossa kaytetyt plasmanaytteet numeroitiin juoksevin numeroin, eika
asiakkaan tunnistetietoja ollut enda saatavissa. Ennen naytteiden analysointia
kliinisen kemian syventavien opiskelijat ovat opettajan valvonnassa ajaneet ja
hyvaksyneet kontrollit kaikilla Konelab -analysaattoreilla. Kontrolliajojen tulokset
on tallennettu ja niistd on tehty tulosraportit. Naytteet analysoitiin ohjeiden
mukaisesti, jonka jalkeen ne havitettiin asianmukaisesti. Tulokset tallennettiin
kahden kliinisen kemian syventévien opiskelijoiden toimesta asianmukaisesti
siten, etta toisen tallentaessa toinen opiskelija tarkisti tallennetun tiedon

oikeellisuuden.

Luotettavuutta heikensi tulosten puuttuminen osittain, jolloin naytemaarat
vaihtelivat analyyteittain (n=48-73). Excel-taulukkolaskentamuotoon
tallennettuja tuloksia kaytettiin aineistona, kun opinnaytety6téa jatkettiin syksylla
2012. Aineisto analysoitiin tilastollisin menetelmin Excel- ja SPSS -

ohjelmistoilla, jolloin tuloksiksi saatiin korrelaatiot, selitysasteet, seka Konelab
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20XTi:n arvojen poikkeamat referenssiarvosta (Konelab 20i), joita verrattiin
Labquality Oy:n julkaisemiin kokonaisvirheen tavoitevaleihin. VTM Koivisto M.
suoritti samat tilastolliset analyysit samasta aineistosta. Tulokset olivat
yhtaldiset tadssd opinnaytetydssa saatujen tulosten kanssa, joka lisasi
opinnaytetyon tulosten luotettavuutta. Kaikki saadut tulokset esitetdén
raportissa, eivatkd kaytetyt taulukot tai kuvaajat vaarista tietoa.
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7/ POHDINTA

Opinnaytetyon tavoitteena oli selvittéa Turun ammattikorkeakoulun Ruiskadun
toimipisteen kliinisen kemian luokan 517 Konelab -analysaattoreiden tulostason
yhtendisyys. Laboratoriossa samoja analyyseja suorittavien analysaattoreiden

tulostasojen tulee vastata toisiaan sallittujen tavoitevalien puitteissa.

Arja-Leena Ruotsi ja Tanja Pesonen vertailivat opinnaytetydossdan (2012)
analysaattoreiden Advia 1800, Konelab 30 ja Konelab 20i tulostasoja. Vertailut
suoritettin  pareittain, joten Konelab -analysaattoreita verrattin myds
keskendan. Saadut korrelaatiot olivat parempia kuin tassa opinnaytetydssa
saamamme korrelaatiot. Ne vaihtelivat valilla r=0,9797 — 0,9998, kun tassa
tyossd ne vaihtelivat valilla r=0,8182-0,9984. Selitysasteet olivat mydskin
paremmat Ruotsin ja Pesosen opinnaytetydssa niiden vaihdellessa valilla
R%=0,96 — 0,99. Omassa opinnaytetydssamme selitysasteet vaihtelivat valilla
R?=0,69 — 1,00.

Taman opinnaytetyon korrelaatiot olivat kaikki kuitenkin vahvoja korrelaatioita
r:n ollessa yli 0,7 jokaisen analyytin kohdalla. Selitysasteet ovat myds hyvin
selittavia R%n ollessa yli 0,5 jokaisen analyytin kohdalla. Tulostasoerojen
kliinistd merkitsevyytta tarkasteltaessa totesimme arvojen sijoittuvan riittdvan
hyvin Labquality Oy:n asettamille kokonaisvirheen tavoitevéleille. Huonoimmin
tavoitevéleille sijoittuneiden AFOS:in ja ALAT:in, ja n&iden lisdksi GT:n
poikkeamien keskihajonnat olivat muita analyyttejd suuremmat. Na&iden
analyyttien kohdalla myds naytemaarat olivat pienimmat, jolloin yksittaiset
poikkeamat erottuvat joukosta herkemmin. Keskihajonnan suuruudet voivat
ainakin osittain selittdd poikkeamat tavoitevéleistd AFOS:in ja ALAT:in kohdalla.
Konelab 20i:n ja 20XTi:n tulostasot vastaavat toisiaan siis riittdvan hyvin, jotta

niita voidaan kayttaa analyyseissa samanarvoisesti.

Opinnaytetyon lahdemateriaalin  kokoaminen onnistui verrattain  hyvin.
Suurimpaan osaan opinnaytetyota kaytettiin englanninkielista lahdemateriaalia.
Lahdemateriaalia kaytettiin paitsi teoriaosuuden luomisessa myos tilastollisen

kasittelyn apuna. Tulosten tilastollista kasittelya varten opettelimme SPSS -
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ohjelmiston kaytt6a, jotta saimme tarvittavat tilastolliset arvot kayttAméastamme

aineistosta.

Opinnaytetyd onnistui kokonaisuudessaan mielestdmme hyvin ja tybpanos
jakautui tasaisesti tekijoiden kesken. Pysyimme laatimassamme aikataulussa.
Aloitimme analyysit joulukuussa 2012 ja raportin kirjoittamisen tammikuussa

2013. Opinnaytetyd on valmis huhtikuussa 2013. Saimme kaikki tarvittavat

tulokset tulostasovertailun suorittamiseksi ja raportoimme ne
kokonaisuudessaan.
Jatkotutkimusaiheeksi ehdotamme tulostasovertailua samojen

analysaattoreiden valilla suuremmalla otoksella, joka olisi yhtd suuri eri
analyyteilla. Voitaisiin my6s selvittda tulostasojen yhtenevaisyys viiterajat

ylittavien arvojen kohdalla.
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