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LABMASTER OY:N VIERITESTAUSLAITTEEN
TUOTEKEHITYS

Vieritutkimus on laboratoriotutkimus, joka suoritetaan tavanomaisesti laboratorioympariston
ulkopuolella, monesti potilaan lasna ollessa ja hoitoyksikon suorittamana. Vieritestilaite on
vieritesteihin - kaytettdvd pienikokoinen ja kompakti analysaattori. Hyva \ieritestilaite on
helppokayttdinen ja riittdvan tarkka. Tuotekehityksen paamaardnda on uusien tuotteiden
kehittdaminen tai olemassa olevien tuotteiden parantaminen Kilpailukykyisemmiksi.

Taman opinnaytetyon tarkoituksena oli tehdd lomakehaastattelu Turun kaupungin hy-
vinwintitoimialalla tydskenteleville sairaan- ja teneydenhoitajille seka Tyks-Sapa liikelaitokseen
kuuluvassa laboratoriossa tytskenteleville laboratoriohoitajille, koskien Labmaster Oy:n
kehittamaa vieritestauslaite prototyyppia. Haastatteluiden kohdejoukko valittiin
tarkoituksenmukaisesti pienella otannalla. Opinndytetydn tawoitteena oli saada palautetta ja
kehittamisehdotuksia heidan kehitteilla olevasta \ieritestilaitteestaan.

Lomakehaastattelun kysymykset koskivat laitteen kayttdd, analyysivaihetta ja laaduntarkkailua.
Haastattelut suoritettiin huhtikuussa 2017. Haastateltavilta saatiin kattavasti kehittdmisehdotuksia
ja palautetta koskien kehitteilla olevaa laitetta. Mahdollisia tulevia kayttgjia haastattelemalla
saatiin kasitys kehitteilla olevan laitteen vahwuksista ja heikkouksista.

Taman opinndytetydn pohjalta saatuja tuloksia widaan kayttda apuna Labmaster Oy:n
kehittdman  wieritestilaitteen  tuotekehityksessa. Tulosten awlla  widaan kehittaa
ominaisuuksiltaan parempi ja kayttajaystavallisempi vieritestilaite.

ASIASANAT:

Vieritestaus
Vieritestilaite
Tuotekehitys
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PRODUCT DEVELOPMENT OF LABMASTER OY’S
POINT OF CARE TESTING DEVICE

Point of care (POC) testis a laboratory test that is normally performed outside the traditional
laboratory settings by the treatment unit, often in the presence of the patient. Point of care
diagnostic device is small and compact analyzer. A good POC device is also easy to use and
accurate enough. The goal of product dewvelopment is to develop new product or to improve
existing products to become more competitive.

The purpose of this thesis was to do a form inteniew for nurses working in the Welfare Division
of Turku City and for laboratory staff working in Public Utility Tyks-Sapa regarding POC prototype
deweloped by Labmaster Oy. The aim of this thesis was to get feedback and suggestions about
the POC prototype.

The questions of the form involved the use of the device, the analytical stage and the quality
control. The internviews were conducted in April 2017. The inteniewees gave comprehensive
dewelopment suggestions and feedback regarding the device being deweloped. By inteniewing
the potential future users, the strengths and weaknesses of the device were discovered.

The results obtained by this thesis can be used in the product dewelopment of the Labmasters
POC device. The results can be used to dewelop a better and more user-friendly point of care
device.

KEYWORDS:

Point of care testing
Point of care testing device
Product development
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1 JOHDANTO

Vierianalytiikka on jatkuvasti kehittyva ja kasvava osa-alue laboratorioanalytiikassa, silla
se saastaa hoitohenkilokunnan resursseja ajallisesti ja taloudellisesti. Vierianalytikkaa
tehddan suurelta osin laboratorioympariston ulkopuolella ja se on kasvavissa maarin li-
sdantymassa kotikaytdossa esimerkiksi jatkuvaa tarkkailua vaativissa sairauksissa. (St.
John & Price 2014.) Tuotekehitys on prosessi, jonka pddmaarana on uusien tuotteiden
kehittdminen tai jo olemassa olevien tuotteiden parantaminen kilpailukykyisemmiksi.
Tuotekehitystoiminta on yrityksen menestymisen kannalta yksi tarkeimmistéa lahtékoh-
dista. (Rissanen 2002.)

Labmaster Oy on Turussatoimiva yksityisessa omistuksessa oleva yhti6, joka kehittaa
diagnostisia menetelmia kliiniseen diagnostiikkaan ja tutkimuskayttoon. Labmaster Oy
kehittda vieritestauslaitteita, jotka perustuvat katodiseen elektrokemiluminesenssi-me-
netelméaan. (Labmaster Oy.)

Taman opinnaytetyon tarkoituksena oli tehdéa lomakehaastattelu Turun kaupungin hy-
vinvointitoimialalla tydskenteleville sairaan- ja terveydenhoitajille seka Tyks-Sapa liike-
laitokseen kuuluvassa laboratoriossa tydskenteleville laboratoriohoitajille, koskien Lab-
master Oy:n kehittdamaa vieritestilaite prototyyppid. Haastatteluilla pyrittin saamaan
kayttdjgkunnan mielipiteet kuuluviin ja laitetta pystytédn kohdentamaan vastausten pe-
rusteella kayttgjaystavallisempaan suuntaan. Jatkuvasti kehittyvassa vierianalytiikassa
taman tapaiset tutkimukset ovat tarkeitd, jotta voidaan varmistaa kaytanndssa toimivien

menetelmien kehittaminen laboratorioanalytiikassa.
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2 VIERITESTAUS

2.1 Yleiskatsaus vieritestaukseen

Vieritutkimus tarkoittaa laboratoriotutkimusta, joka tehddan tavanomaisesti laboratorio-
ympariston ulkopuolella, monesti potilaan lasnd ollessa. Vieritutkimuksen suorittaa
yleensa joku muu kuin laboratoriokoulutuksen saanut henkild kuten sairaanhoitaja tai
katilo. MyOs potilas itse voi tehda vieritutkimuksia kotona, jolloin puhutaan omatestauk-
sesta. Esimerkkeja kotona suoritettavista vieritutkimuksista ovat verensokerin mittaus ja
raskaustesti. (Shaw 2016.) Vieritutkimuksella tulee olla valitdn vaikutus potilaan hoitoon,
hoitopaatoksiin, 1&akitykseen tai muuhun hoitoon liittyvdan toimintaan (Linko ym. 2009).
Vieritutkimusten avulla saadaan lyhennettyd testin lapimenoaikaa eli aikaa, joka kuluu
naytteenotosta hoitopaattksen tekoon. Niiden avulla pyritdan myoés lyhentdmaén sairaa-
lassaoloaikoja ja vahentamaan komplikaatioita. (Lehto ym. 2010.) Kankaanp&an ym.
(2016) hiljattain tekemassa tutkimuksessa verrattiin vieritutkimuksia perinteisiin labora-
toriotutkimuksiin Jorvin yhteispéivystyksessa. Tuloksena kokonaishoitoaika lyheni 46 mi-
nuuttia, jolloin voidaan katsoa vieritutkimusten vaikuttavan merkittévasti paivystysosas-
ton tehokkuuteen.

Vieritutkimus voi olla kvantitatiivinen, semikvantitatiivinen tai kvalitativinen. Se voidaan
luokitella Kkliinisen kayttokohteensa mukaan esimerkiksi kliniseen kemiaan, hematologi-
aan tai mikrobiologiaan. (Liikanen 2003.) Yileisia vieritutkimuksia ovat veren glukoosi,
hemoglobiini, C-reaktiivinen proteiini, hyytymistutkimukset, virtsan kemiallinen seulonta
ja mikrobiologiset maaritykset (Lehto ym. 2010). Yleisin naytemuoto vieritutkimuksissa
on kapillaariin otettu kokoverindyte. Kokoverinayte lyhentaa naytteenkasittelyyn kuluvaa
aikaa, silla sita ei ole tarpeen sentrifugoida. (Lilkkanen 2003.) Naytettd myos tarvitaan
vieritutkimuksiin pienempi maara, mita voidaan pitda vieritestauksen yhtena etuna
(O’Kane 2014).

Ensimmainenvarsinainen vieritutkimus Suomessaoli glukoosin mittaamiseen tarkoitettu
vieritestilaite, joka tuli markkinoille vuonna 1969. Taman jalkeen vieritestimarkkinat ovat
kasvaneet rajahdysmaisesti tehden vierianalytiikasta eniten liikevaihtoa kasvattaneen
osa-alueen laboratoriodiagnostiikassa. Markkinat kasvavat uusilla vieritestein maaritet-
tavilla tutkimuksilla, ja jo olemassa olevia tutkimuksia kehitetddn nopeammiksi ja hel-
pommiksi suorittaa. (Linko ym. 2009)
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Vieritestaus on useimmiten kallimpaa kuin perinteiset laboratoriotutkimukset, mika on
tarkedd huomioida vieritestilaitetta hankittaessa. Vieritesteihin tarvitaan kallita reagens-
seja, kontrolli- ja kalibraatioliuoksia, naytteenottovélineitd seka itse analysointilaitteet.
Naiden liséksi on paljon ns. pillokustannuksia, joita kliiniset yksikot eivat usein ota huo-
mioon. Naitd ovat esimerkiksi validointiin tarvittavat valineet, laadunvarmistukseen vaa-
dittavat materiaalit ja laboratoriohenkilokuntaa tukemaan vieritestausta. (Lilkanen 2003;
Shaw 2016.) Kliininen laboratorio voi toimia vieritestauksen ohjaavana tai valvovana asi-
antuntijana. Laboratorion ja hoitohenkildkunnan tulee toimia yhteistydssa, jotta vierites-

taus olisi mahdollisimman sujuvaa ja laadukasta. (Linko ym. 2009.)

Vieritutkimus on laboratoriotutkimus, jolloin sitd koskee samat preanalyyttiset, analyytti-
set ja postanalyyttiset vaiheet kuin tavallista laboratoriotutkimustakin. Kuten perintei-
sissda laboratoriotutkimuksissa, vieritutkimuksissakin virheet voivat tapahtua missa ta-
hansa vaiheessa. (Shaw 2016.) Canteron ym. tekemé&ssa tutkimuksessa vieritestauk-
sessatapahtuu enemman virheité preanalyyttisessa vaiheessa tavanomaisiin laborato-
riotutkimuksiin vertailtaessa. Virheita on tarkeaa pyrkia vahentdmaan, jolloin ratkaisevina
tekijoind ovat koulutus ja jatkuvan osaamisen tarkistaminen. (Cantero ym. 2015.)

Vierianalytiikan suurimmat ongelmat koskevat laatua. Vieritestaus, joka ei tayta laatu-
vaatimuksia, voi olla harhaanjohtavaa ja johtaa virheellisiin Kliinisiin paatoksiin. (Price
ym. 2004.) Jokaisella vieritestilaitteella tulisi olla suunnitelma laadunvarmistuksesta,
jonka avulla pystytéédn takaamaan, ettéd saatu tulos tulkitaan oikein (Linko ym. 2009).
Laadunvarmistuksella tarkoitetaan kaikkia niita toimenpiteitd, joiden avulla saavutetaan
tarvittava laatutaso. Laadunvarmistuksen perustekijoita vieritestauksessa ovat osaava
henkilokunta, laadukkaat vieritestit, laadukas naytteenotto, tulosten jaljitettavyys seka
vieritestilaitteiden kunnossapito ja huolto. Laadunvarmistukseen liittyvista tekijoista on
erityisen tarke&aa korostaa henkilokunnan koulutusta. (Price ym. 2004.)

Siséaisella laadunohjauksella arvioidaan antaako laite toistettavia ja tarkkoja tuloksia.
Yleensa tahan kaytetaan pitoisuudeltaan tunnettuja kontrolliliuoksia, joille on méaaritetty
sallittu vaihteluvali, jossa tulokset saavat vaihdella. Kontrollien tekotiheys riippuu siita,
kuinka paljon potilasnaytteitd on analysoitavana. Tekotiheyden tulee kuitenkin aina olla
riittdva takaamaan tulosten luotettavuuden. (Linko ym. 2009; Price ym. 2004.) Ulkoi-
sessalaadunarvioinnissa omaa tulostasoa verrataan muihin samoja tutkimuksia tekeviin
yksikoihin. Ulkoiselta organisaatiolta (esim. Labquality) saadaan pitoisuudeltaan tunte-

maton kontrollinayte, joka analysoidaan kuten potilasnaytteet. Tulokset lahetetddn orga-
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nisaatiolle, joka on kontrollindytteet l&hettényt. Tuloksista saatava palaute kertoo, saa-
daanko toimipisteessa asianmukaisia tuloksia kaytetylla vieritestilaitteella. (Linko ym.
2009; Akerman 2013.)

2.2 Vieritestausta ohjaavat lait, direktiivit ja saadokset

Mikaan laki ei suoraan koske vierianalytiikkaa, mutta useat lait maaraavat miten vieri-
analytikkaan kuuluvia osa-alueita tulee toteuttaa (Liikanen 2003). Erikoissairaanhoito-
lain (1062/1989) mukaan sairaanhoitopiirin kuntayhtyman tulee vastata terveyskeskus-
ten tuottamien laboratoriopalvelujen ohjauksesta ja laadunvarmistuksesta. Lain mukaan
vieritestauksen tulee olla yhta laadukasta kuin Kliinisen laboratorion suorittamien tutki-
musten laatu. Laki terveydenhuollon ammattihenkilosta (559/1994) edellyttad, etta ter-
veydenhuollon ammattihenkildlla on ammattitoiminnan edellyttama koulutus, muu riittava
patevyys ja ammattitoiminnan edellyttdmat muut valmiudet. Laki potilaan asemasta ja
oikeuksista (785/1992) oikeuttaa potilaan laadukkaaseen terveyden- ja sairaanhoitoon.
Mikrobiologisia vieritestejd ohjaa tartuntatautilaki (583/1986), joka maarad missa diag-
nostiikkaa saa tehda ja kuka myont&a luvan siihen. Vieritestilaitteita ohjaavat laki 1&akin-
nallisista laitteista (629/2010) ja EU-direktiivi 2007/47/EY. Laissa kerrotaan vaatimukset
laitteiden ja tarvikkeiden suunnittelusta, markkinoille tuomisesta, kayttéonotosta, ammat-
timaisesta kaytosta, markkinoinnista ja jakelusta. Laakinnallisia laitteita koskeva EU-di-
rektiivi maarittelee lakia tarkemmin vieritestilaitteet ja niiden vaatimukset. (Linko ym.
2009.)

Vieritestausta ja kliinisten laboratorioiden toimintaa ohjaavat kansainvaliset standardit
pyrkivat osaltaan varmistamaan vieritestauksen hyvan laadun ja tulosten oikeellisuuden.
Standardi SFS-EN ISO 22870:2006 asettaa vaatimukset vieritestauksen laadulle ja pa-
tevyydelle ja standardi SFS-ENISO 15189:2012 mé&arittelee vield erityisvaatimukset laa-
dusta ja patevyydesta Kliiniselle laboratoriolle. Vieritestauksesta vastuussa olevia kliini-
sia laboratorioita akkreditoidaan edella kerrottujen standardien vaatimusten mukaisesti.
(Sinervo 2013.) Vieritestien valmistajia velvoittavat lisksi standardit SFS-EN 375:2001
ja SFS-376:2002, jotka edellyttéavat valmistajalta vaadittavia tietoja reagensseista. (Linko
ym. 2009). Vuonna 2009 Moodi-lehdessa ilmestyi Labquality Oy:n asiantuntijasuositus
vieritestauksesta terveydenhuollossa, joka antaa suuntaviivat vieritestauksen toteutuk-

selle Suomessa(Labquality).
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2.3 Vieritesteihin kaytettavat laitteet

Price ym. (2004) ovat listanneet hyvén vieritestilaitteen piirteitd. Hyva vieritestilaite on
pienikokoinen ja riittdvan tarkka ja tdsmallinen. Suorittamisprosessin vaiheet on mini-
moitu ja laitteen neuvoessa kayttdjaa lapi analysointiprosessin virheiden mahdollisuus
vahenee. Laitteen tulee kayttdd reagensseja, jotka ovat kestavia séailytyksen puolesta.
Lisaksi laitteen tulee sisaltdd automaattisia toimintoja esimerkiksi kalibrointitarpeen ha-
vaitseminen ja kalibroinnin suorittaminen. Vieritestien edellytyksend on, etta saatu tulos
on yhdenmukainen laboratoriossa suoritettavien tulosten kanssa. Tulevaisuudessa paa-
maarana on kehittda vieritestilaitteita, jotka mahdollistavat erilaisten analyyttien tutkimi-
sen samasta naytteesta (Syedmoradi ym. 2017).

Vieritestilaitteet voidaan jakaa kahteen kategoriaan, joista ensimmaiseen lukeutuu pie-
net kannettavat laitteet. Toiseen kategoriaan kuuluu benchtop — laitteet, jotka ovat toi-
minnoiltaan monimutkaisempia kuin kannettavat laitteet ja muistuttavat laboratorion ana-
lysaattoreja. (St John & Price 2014, Liikanen 2003.) Naiden kahden laitetyypin vdlille ei
voida asettaa tarkkaa rajaa, silla joissain laitteissa on seké kannettavan etta benchtop-
laitteen ominaisuuksia (Price ym. 2004).

2.3.1 Kannettavat vieritestilaitteet

Vierianalytiikassa on kaytosséa useita pienia kannettavia vieritestilaitteita, jotka on tarkoi-
tettu terveydenhuollon ammattilaisille ja yksityisille kayttdjille esimerkiksi hoitotason
omaseurantaan. Pienet laitteet kayttavat usein ndytemuotona kapillaariverinaytetta, joka
asetetaan suoraan vieritestilaitteeseen ilman tarvetta eriliselle nayteastialle. Taméan kal-
taiset vieritestilaitteet antavat tulokset heti potilaan vieressa ja lasna ollessa, jolloin tar-
vetta naytteen kuljettamiselle tai erilliselle potilastarralle ei ole. Vieritestilaitteiden virheet
minimoidaan vieritestin suorittajan asianmukaisella koulutuksella ja tulosten oikeanlai-
sella dokumentoinnilla. (St John & Price 2014.) Vieritestilaitteita kayttdessa tulee nou-
dattaa laitevalmistajan antamia ohjeita, joissa ohjeistetaan esimerkiksi ndytteen siirta-
mista laitteeseen (Turpeinen 2015).

Kaikkein yksinkertaisimpia ja kéytetyimpié vieritestimenetelmia ovat tikku- tai liuskatestit,
jotka perustuvat naytteen reagoimiseen tikulla tai liuskalla olevien reagenssien kanssa.
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(St John & Price 2014). Tikku- ja liuskatestit vaativat pienen maaréan nestemaista nay-
tettd ja valmistajan maaritteleman inkubaatioajan. Testien onnistumiseen vaikuttavat
merkittavasti naytteen applikointi ja oikea inkubaatioaika. Ensimmainen tikkutesti kehi-
tettiin 1950-luvulla maarittam&an glukoosin mé&araa virtsanaytteesta. Nykyaan tikkutestit
omaavat laajemman tutkimusvalikoiman ja yleinen tikkutesti on virtsan kemiallinen seu-
lonta, joka on tarkea testi munuaistautien diagnostiikassa ja diabeteksen seurannassa.
(Syedmoradi ym. 2017.) Liuskatestit ovat kehittyneet tikkutestien rinnalle ja yleisia lius-
katesteja ovat raskaustesti, streptokokki A ja mikrobiologiset maaritykset (Syedmoradi
ym. 2017; St John & Price 2014). Tikku- ja liuskatestien tulos maéritetdan visuaalisesti
tai optisesti (Liikanen 2003).

Perinteisten tikku- ja liuskatestien rinnalle on teknologian kehittyessé luotu kannettavia
vieritestilaitteita. Kannettavat vieritestilaitteet yhdessa testiliuskojen kanssa lyhentéavéat
tuloksen saamiseen kuluvaa aikaa. Liséksi saatu tulos voidaan lukea laitteen naytolta
numeerisena, jolloin virheiden mahdollisuus véahenee. Kannettavien laitteiden liuskat si-
saltavat mittaukseen tarvittavat reagenssit ja mittaus perustuu yleensa elektrokemialli-
seen reaktioon. Elektrokemialliset menetelmat mahdollistavat pienemmaét naytemaarat
ja nopeamman mittausprosessin naytteen applikoinnista tuloksen valmistumiseen. No-
pea mittausprosession erityisen tarkeda yksityisille henkildille hoidon omaseurannassa.
Nykyadn osa kannettavista laitteista osaa tehdd kalibraatiot liuskojen LOT-numeron
vaihtuessa automaattisesti, jolloin mittaustulosten epatarkkuudet ovat vahentyneet. (St
John & Price 2014.) Esimerkki kannettavasta vieritestilaitteesta on Bayerin Contour XT
verensokerimittari. Contour XT:ssé testiliuska asetetaan laitteeseen, jonka jalkeen veri-
nayte voidaan ottaa ihopistosnaytteena testiliuskalle. Testiliuska imee naytteen itsestdan
kapillaari-ilmion seurauksena, jonka jalkeen mittaus alkaa automaattisesti. Tuloksen val-
mistuessa tulos iimestyy laitteen naytélle. Laitteen etuna on sen automaattinen kalib-
rointi, joka kalibroituu aina, kun uusi liuska asetetaan laitteeseen. Toiminto vahentaa

merkittavasti virheellisten tulosten saamista. (Ascensia Diabetes Care 2016.)

2.3.2 Benchtop- vieritestilaite

Benchtop-vieritestilaitteet on tarkoitettu hoitohenkilokunnan esimerkiksi sairaan- ja ter-
veydenhoitajien seka ladkarien kayttoon. Yleisesti tAman tyyppisia vieritestilaitteita ei

kayteté suoraan potilaan vieressa, vaan laite on sijoitettu hieman kauemmas vastaanot-
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tohuoneiden poydille. Monet ndista laitteista kayttdvat samoja menetelmid kuin labora-
torion analysaattorit, mutta vieritestilaitteet on muotoiltu pienemmiksi ja sovellettu kay-
tettavaksi ahtaissa ja rajallisissa tydtiloissa. Benchtop- vieritestilaitteet sisaltéavat usein
nestekidendyton ja viivakoodinlukijan. Laitteen reagenssit kalibroivat laitteen automaat-
tisesti. Naytteen kuljetus potilaan luota laitteelle tapahtuu usein naytekasetin, -liuskan tai
-alustan avulla. Naytteenotto ja -kuljetus ovat avainasemassatestin onnistumisen kan-
nalta, silla ne ovat ainoa yhteys kayttajan ja laitteen valilla. Nykyiset laitteet vaativat jo-
kaista testid kohden oman naytekasetin, -liuskan tai -alustan ja usein laitteet kykenevat
analysoimaan vain muutamia eri analyyttejd. Tulevaisuudessa tutkimusvalikoiman toivo-
taan laajentuvan, jolloin samastanaytteesta voidaan maarittaa useita eri analyytteja ker-
ralla, joista esimerkkina maksa-arvot. (Price ym. 2004; St John & Price 2014.)

Pricen ym. (2004) mukaan yleinen kaytdssa oleva benchtop- vieritestilaite on Bayerin
Clinitek Status 50. Laite mahdollistaa virtsan kemiallisen seulonnan tekemisen laitteella,
joka lukee nayteliuskan varimuutokset ja huolehtii automaattisesti inkubaatioajasta, mit-
tauksen suorittamisesta, tuloksen valmistumisesta ja tuloksen printtauksesta paperille.
Naita automaattisia ominaisuuksia pidetdan merkittavina etuina ja tekijéing, jotka vahen-
tavat virheitd kiireellisissa tydymparistoissa. Laitteen etuna pidetdan myads sen tutkimus-
valikoimaa, ja esimerkiksi Clinitekilla voidaan kemiallisen seulonnan lisksi mitata virtsan
hCG-tasot. (Price ym. 2004.) Toinen esimerkki benchtop-vieritestilaitteesta on Aleren
Afinion AS100-analysaattori. Laite mahdollistaa CRP:n, HbAlc:n ja lipidipaneelin maa-
rittimisen. Naytemuoto on kokoveri tai plasma ja esimerkiksi CRP-mé&aéritys voidaan
tehd& kokoverindytteena ihopistosnaytteesta. Afinion laite kayttaa testikasettia, joista jo-
kainen sisaltdd naytteenottokapillaarin ja tarvittavat reagenssit. Liséksi laite sisaltaa it-
setarkastusjarjestelmén ja automaattisen kalibroinnin. Itsetarkastusjarjestelmén tarkoi-
tuksena on eliminoida vaaréat tulokset esimerkiksi ndytteen olleessa riittamaton. (Alere
Technologies 2014.)
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3 TUOTEKEHITYS

Tuotekehitys on prosessi, jonka padmaarand on uusien tuotteiden kehittéminen tai jo
olemassa olevien tuotteiden parantaminen kilpailukykyisemmiksi. Tuotekehitystoiminta
on yrityksen menestymisen kannalta yksi tarkeimmista lahtokohdista. Sen tarkoituksena
on kehittaa yritykselle uusia ja poistaa jo kilpailukykyns& menettaneitd tuotteita. Paata-
voitteena on luoda asiakkaan tarpeisiin sopiva tuote, eikéa ilman tarpeita ole mielek&sta
suunnitella uusia tuotteita. (Rissanen 2002; Hietikko 2015.) Tuotekehitysprosessi on mo-
nivaiheinen tapahtumasarja, joka siséltda tuoteidean keksimisen, tarvittavien tietojen
selvittamisen, tuotteen luonnostelun, suunnittelun ja optimoinnin seka kayttéohjeiden
laatimisen (Jokinen 2001). Onnistunut tuotekehitysprosessi kehittdd tuotteen, joka on
markkinoilla olevien kilpailijoiden tuotteita parempi ja haluttavampi (Bergstrom & Leppa-
nen 2003). Uuden tuotteen kilpailuvaltin on oltava oleellinen ja sellainen, etta kilpailijat
eivat voi tehda sitd tyhjaksi omaa toimintaansa parantamalla (Hietikko 2015).

Tuotekehityksen yhteydesséa ilmenee usein odottamattomia asioita, jotka muuttavat pro-
sessin kulkua. TAman vuoksi toiminnan tulee olla joustavaa ja asetettuja tavoitteita tulee
voida muuttaa kohdattaessa vaikeuksia tai uusia innovaatioita. Uusien tuotteiden kehit-
tdmisen tulee olla organisoitua ja systemaattista, jolloin tarvitaan nékokulmia yrityksen
ulkopuolelta. Tuotekehitysprosessin aikana on hyva selvittaa kayttdjien toivomuksia
seka tuotteen heikkouksia ja vahvuuksia esimerkiksi kayttajakyselyllda. (Jokinen 2001.)
Onnistunut kayttajakysely tukee merkittéavasti tuotteen kehitystyota. Kyselyn onnistunei-
suus riippuu kyselyn kohderyhmasta, joka on mielekasta tehdd yhteistydssa tuotteen
odotetun kayttdjakunnan kanssa. Lahes jokaisesta kehitteilla olevasta tuotteesta paljas-
tuu pienia ja suuria ongelmia, ja kayttgjat loytavat myds tuotteen hyodyllisyytta ja kehit-
tdmista edistavia parannuksia. Kayttgjistéa on yleensa kiinni uuden laitteen laajamittainen
leviaminen markkinoilla, silla he asettavat kriteerit laitteen helppokayttdisyydelle ja tyo-
hoén sopivuudelle. (Hyysalo 2009.)
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4 OPINNAYTETYON TAVOITE, TARKOITUS JA
TEHTAVAT

Taman opinndytetydn tavoite on saada Labmaster Oy:lle palautetta ja kehittamisehdo-
tuksia heidan kehitteilla olevasta vieritestilaitteestaan. Haastateltavat padsevat vaikutta-
maan laitteen toimintoihin ja kayttajaystavallisyyteen, jonka ansiosta voidaan kehittaa
entista parempi vieritestilaite kayttajien tarpeisiin.

Taman opinnaytetyon tarkoituksena on tehda lomakehaastattelu Turun kaupungin hy-
vinvointitoimialalla tydskenteleville sairaan- ja terveydenhoitajille seka Tyks-Sapa liike-
laitokseen kuuluvassa laboratoriossa tydskenteleville laboratoriohoitajille, koskien Lab-
master Oy:n kehittdmaa vieritestilaite prototyyppida. Lomakehaastattelu kasittelee lait-
teen kayttoa, analyysivaihetta seka laaduntarkkailua. Tarkoituksena on etsia uusia na-
kokulmia vieritestien kayttgjiltd, joiden avulla voidaan kehittdd ominaisuuksiltaan pa-
rempi ja kayttdjaystavallisempi vieritestilaite. Tuotekehitysprosessi on osa kehittdmis-
hanketta, jonka aikana on hyva selvittaa kayttajien toivomuksia seké tuotteen heikkouk-
sia ja vahvuuksia esimerkiksi tulevia kayttgjia haastattelemalla (Jokinen 2001). Onnistu-
neet haastattelut tukevat merkittavasti tuotekehitystyota (Hyysalo 2009).

Tassa opinndytetydssa tehtavana on kehittda vieritestimarkkinoita ja saada esiin hiljai-
nen tieto kayttdjakunnalta. Ammatissaan tydgskenteleville on kertynyt hiljaista tietoa eli
tietoa, joka on osaammatillista asiantuntijuutta ja kokemuksen kautta kertynyttéd osaavaa
toimintaa (Puusa & Eerikainen 2011). Talla tiedolla on suuri merkitys laitteen optimoin-
nissa.
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5 OPINNAYTETYON KAYTANNON TOTEUTUS

5.1 Opinnaytetyon toteutus

Taman opinnaytetyon aihe saatiin Labmaster Oy:lta joulukuussa 2016. Tutkimussuunni-
telmaa aloitettiin kirjoitamaan tammikuussa 2017. Tutkimusluvat haettin maaliskuussa
2017 Turun hyvinvointitoimialan hallinnolta ja Turku CRC:It4. Haastattelut opinnaytetytta

varten suoritettiin huhtikuussa 2017.

Opinnaytetydn haastateltavat ammattirynmat valikoituivat yhdessa Labmaster Oy:n ja
opinnaytetydntekijoiden toimesta. Suurin osa vieritestilaitteiden kayttdjista on koulutuk-
seltaan sairaan- tai terveydenhoitajia ja heilla on arvokasta tietoa laitteen konkreettisista
tarpeista (Liikanen 2003). Vieritestaus tarvitsee jatkuvaa tukea laboratoriolta ja laborato-
riohoitajilla on térkea rooli vieritestauksen laadunvarmistuksessa (Shaw 2016). Naiden
syiden vuoksi haastateltavista puolet olivat laboratoriohoitajia ja puolet sairaan- ja ter-
veydenhoitajia, jotka tulevat olemaan laitteen oletettuja kayttdjia. Onnistuneet haastatte-
lut tukevat merkittévasti tuotekehitystyota, silla ldhes jokaisesta kehitteilla olevasta tuot-
teesta kayttajat I0ytavat tuotteen kehittamista edistavia parannuksia (Hyysalo 2009). La-
boratoriohoitajien haastattelut suoritettiin Tyks-Sapa liikelaitoksen laboratoriossa. Haas-
tateltavilta laboratoriohoitajilta ei vaadittu vieritestien aktiivista kayttdéa. Hyvinvointitoi-
mialan sairaan- ja terveydenhoitajat valikoituivat haastateltaviksi, silld he tydskentelevat

erilaisissa ymparistdissa kuten sairaalassa, kotihoidossa ja terveyskeskuksissa.

Haastattelutilanteissa opinnaytetyontekijdilla oli mukana Labmaster Oy:n kehittdmia vie-
ritestausalustoja, jotka ovat kooltaan muistitikun kokoisia. Naytetilavuus on 3,5ul ja kay-
tettdvand naytemuotona on veri, joka applikoidaan testialustalla sijaitsevaan kuoppaan.
Testialusta on kiinni laitteessa naytteen applikoinnin aikana, minka jalkeen tuleva laite
vie naytteen kosketuksiin reagenssien kanssa ja mittausprosessikaynnistyy. Laite antaa
mitattavasta analyytistd numeerisen tuloksen. Labmaster Oy:n toivomuksesta mitatta-
vaa analyyttid ei kerrottu haastateltaville.

Tutkimus suoritettiin lomakehaastatteluna, kysymysten muotoilu oli kaikille samanlainen
ja vastaukset olivat vertailukelpoisia keskendan. Lomakehaastattelun kysymykset on
laadittu Labmaster Oy:n ja opinnaytetyon tekijéiden toimesta. Haastattelun alussa opin-
naytetyon tekijat demonstroivat testialustan toimintaa ja haastateltaville annettiin tes-

tialustoja tutkittavaksi. Taman jalkeen toinen opinnaytetyon tekijoista kysyi lomakkeen
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kysymykset ja toinen kirjasi vastaukset lomakkeelle. Haastattelu suoritettiin yksildhaas-
tatteluina, jolloin opinnéytetyon tekijat varmistuivat haastateltavien vapaaehtoisuudesta.
Jokainen haastattelu oli kestoltaan noin viisitoista minuuttia.

5.2 Opinnaytetyon tutkimusmetodin kuvaus

Ammattikorkeakoulujen opinnaytetoiden tarkoituksena on olla tiiviisti yhteydessa oman
alan eri organisaatioihin ja kehittdd innovatiivista ja analyyttista osaamista omaa alaa
kohtaan. Opinnaytety0 voidaan toteuttaa kehittdmishankkeena, joka on osa tuotekehi-
tysprosessia. Kehittdmishankkeen avulla pyritdan yrityksen olemassa olevien tai uusien
tuotteiden parantamiseen. Kehittdmishanke toteutetaan yhdessa yrityksen kanssa ja tu-
loksena syntyy uusia nakdkulmia yrityksen toimintaa tukemaan. (Heikkila 2014.)

Kvalitatiivisessa tutkimuksessa keskeistéa on kokonaisvaltainen tiedonhankinta, jossa ai-
neisto kootaan luonnollisissa tilanteissa. Siind suositaan ihmista tiedonkeruun instru-
menttina, jonka havaintoihin luotetaan mittausvalineena. (Hirsjarvi ym. 2009.) Selvitta-
malla kohderyhman tarpeet saadaan tietoa tuotekehittelyn pohjaksi (Heikkila 2014). Kva-
litatiivisessa tutkimuksessa tavoitteena ei ole saada yleista otantaa, vaan kohdejoukko
valitaan tarkoituksenmukaisesti pienella otannalla (Hirsjarvi ym. 2009). Kvalitatiivisessa
tutkimuksessa yleinen aineiston keruu menetelma on haastattelu, jossa kaytetaan avoi-
mia kysymyksia (Kankkunen & Vehvildinen-Julkunen 2013). Haastattelulomaketta laa-
dittaessa tutkimuksen tavoitteen on oltava selkea ja samalla tulee tiedostaa kysymykset,
joihin etsitaéan vastauksia. Kysymysten koskiessa asenteita tai mielipiteité tulee korostaa
haastateltavien omia aitoja mielipiteitd. Ennen varsinaista tutkimusta valmis lomake tulee
esitestata testihaastattelulla. Testihaastattelulla pyritddn selvittamaan kysymysten sel-
keytta, yksiselitteisyyttd ja vastaamiseen kuluvaa aikaa. Testihaastattelun perusteella
tehdaan haastattelutilanteeseen ja lomakkeeseen tarvittavat korjaukset esimerkiksivaih-
tamalla kysymysten jarjestysta. (Heikkila 2014.)

Tama opinnayte on osa tuotekehitysprosessia. Opinnaytetyd toteutettiin yhteistyossa yri-
tyksen kanssa ja opinnaytetyon tarkoituksena oli pyrkia saamaan kehittémisehdotuksia
olemassa olevaan laitteeseen. Tama opinnaytetyd on luonteeltaan kvalitatiivinen. Opin-
naytetyon tiedonkeruuseen kaytettin lomakehaastattelua ja haastattelun kohdejoukko
valittiin tarkoituksenmukaisesti. Lomakehaastattelulla saatiin kayttajakokemuksia ja asi-

antuntijatietoa sairaan-ja terveydenhoitajilta sekad laboratoriohoitajilta Labmaster Oy:n
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kehitteilla olevasta vieritestilaitteesta. Lomakkeen kysymykset olivat kaikille samat, jol-
loin raportointivaiheessa vastaukset olivat vertailukelpoisia keskenaan.

Ennen varsinaisia haastatteluja tehtiin testihaastattelu. Testihaastattelu suoritettiin kah-
delle bioanalyytikko-opiskelijalle mahdollisimman todellisessa tilanteessa. Opinnayte-
tyontekijat saivat harjoitusta haastattelun toteuttamisesta ja kasityksen haastattelun kes-
tosta. Testihaastattelujen pohjalta kysymysten jarjestysta vaihdettiin ja tutkimussuunni-
telmasta poiketen vastaukset paatettiin kirjata lomakkeelle opinnaytetyontekijoiden toi-
mesta. Testauksessa saatuja vastauksia ei kaytetty lopullisessa aineistossa.

5.3 Opinnaytetyon eettiset lahtokohdat

Tutkimuksen luotettavuus edellyttda tutkijalta hyvaa tieteellistda kaytantda. Hyvaan tie-
teelliseen kaytant6on kuuluu, ettd tutkimus on suunniteltu, toteutettu ja raportoitu yksi-
tyiskohtaisesti. (Tuomi& Sarajarvi 2009.) Opinnaytetyon tekijat noudattivat hyvaa tieteel-
listd kaytantdd. Opinndytetyd on suunniteltu ja raportoitu yksityiskohtaisesti ja luotetta-
vasti. Raportointi on totuudenmukaista ja tulokset on arvioitu niiden vaatimalla kriittisyy-
delld. Tutkimuslupaa opinnaytetyon haastatteluihin haettiin Turun kaupungin hyvinvoin-
titoimialan hallinnosta. Tyks-Sapa liikelaitokseen kuuluvassa laboratoriossa tehtaville
haastatteluille tutkimuslupa haettiin Turku CRC:n kautta.

Kirjallisuuden valinnassa tutkimusta tehdessa vaaditaan lahdekritiikkid. Lahteen sisallon
arvioimisessa tulee pohtia teoksen kirjoittajan tunnettavuutta ja arvostettavuutta, kirjoit-
tajan kayttdmia lahteita ja julkaisun ajankohtaisuutta. Huomiota tulee kiinnittdéd myaos lah-
teen ikaan, totuudellisuuteen ja puolueettomuuteen. Tutkimusta tehdessa toisen tekstia
ei saa plagioida ja esittdd omana ilman asianmukaisia lahdemerkintja. (Hirsjarvi ym.
2009.) Opinnaytetyotta tehdessa lahdekritiikki&a noudatettiin ja lahteiksi valittin mahdolli-
simman arvostettuja ja tuoreita lahteitd. Opinndytetydprosessin aikana toisen tyolle an-

nettiin asianmukainen arvo valttamalla plagiointia.

Haastattelun alussa haastateltaville tulee kertoa tarkoin tutkimuksen luonne ja tavoitteet.
Haastateltavalla on oikeus kieltdytya haastattelusta ja perua osallistumisensa milloin ta-
hansa. Haastateltavien informoimiseksi laaditaan saatekirje, joka siséltaé selvityksen tut-
kimuksen luonteesta. Saatekirje sisaltdd myds tutkimuksen tarkoituksen ja keston, tut-

kittavan oikeudet ja velvollisuudet seké tiedon, etta tutkimukseen osallistuminen on tay-
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sin vapaaehtoista. Haastateltavien henkildllisyys ja tutkimustiedot pidetdan luottamuk-
sellisina koko opinndytetydn prosessinajan. Tutkimuksen tulokset tulee esittda niin, ettei
yksittaista vastaajaa pysty tunnistaa. (Hirsjarvi ym.2009.) Haastateltaville 1&hetettiin saa-
tekirje (lite 1) tutkimuksen informoimiseksi. Saatekirjeessa kerrottiin tutkimuksen tarkoi-
tus ja kesto sekd haastateltavan oikeudet. Lisaksi kerrottiin, ettd tutkimukseen osallistu-
minen on taysin vapaaehtoista. Opinnaytetytn haastattelut kirjattin nimettémind, jolloin
vastauksia ei pystytty jalkeenpéin identifioimaan. Haastattelulomakkeeseen kirjattiin ai-
noastaan haastateltavan ammattinimike, jonka avulla vastauksia ei voitu jaljittdd. Tutki-

musaineisto tuhottiin opinnaytetydn valmistuttua.

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Anniina Késsi & Annika Riippa



18

6 TULOKSET JA NIIDEN TARKASTELU

Lomakehaastattelu sisalsi12 kysymysta, joista kuusi kasitteli testialustan ja laitteen kéayt-
t6a, nelja analyysivaihetta ja kaksi laaduntarkkailua. Ennen lomakehaastattelua opinnay-
tetyontekijat kysyivat haastateltavan ammattinimiketta ja mita vieritesteja he kayttivat.
Kaytdssa olevia vieritesteja oli veren glukoosi, INR ja CRP. Haastateltavista viisi oli sai-

raanhoitajia, kolme terveydenhoitajia ja seitseman laboratoriohoitajia.

6.1 Testialustan ja laitteen kaytto

Lomakehaastattelun kuusi ensimmaista kysymysta kasittelivat laitteen ja testialustan
kayttbd. Ensimmaéinen kysymys oli miten verindyte siirretddn testialustaan. Sairaan- ja
terveydenhoitajat (n=7) seka laboratoriohoitajat (n=7) toivoivat, ettd naytepisaran voisi
tiputtaa suoraan sormenpaasta testialustalle. Siirtovalinettd kaytettdessa sairaan- ja ter-
veydenhoitajista suurimman osan (n=5) mielesta paras siirtovaline on kapillaari, joka si-
saltéd mannan. Muina vaihtoehtoina mainittiin pipetti ja ruisku (n=3). Kaikki laboratorio-
hoitajat toivoivat siirtovalineen olevan pipetti. Kaksi laboratoriohoitajaa ehdotti testialus-
tan mukana tulevaa kertakayttoista pipettid, joka annostelisi tarvittavan naytetilavuuden
ja johon néytteen voisi ottaa suoraan.

Testialusta on kiinni laitteessa naytteen applikoinnin aikana. Toisena kysymyksena ky-
syttiin, kuinka kaytanndlliselta tama kuulostaa. Suurin osa (n=7) sairaan- ja terveyden-
hoitajista piti stabilointia kaytanndllisena. Tama vain siind tapauksessa, jos laitetta pystyi
siitdmaan potilaan mukana. Laboratoriohoitajista yksik&an ei pitanyt testialustan stabi-
lointia laitteeseen kaytanndllisena.

Kolmas kysymys oli, onko nayte helppo kohdentaa sille annettuun ndytekuoppaan tes-
tialustassa. Sairaan- ja terveydenhoitajien (n=8) mielesta naytteen kohdentaminen on
helppoa, mikali siirtovéline on riittdvan yksinkertainen. Laboratoriohoitajat (n=7) kokivat
naytteen kohdentamisen vaikeaksi. Neljantena kysymyksena kysyttiin, kuinka helppo-
kayttbisena vastaajat pitivat testialustaa. Sairaan- ja terveydenhoitajat (n=8) pitivat tes-
tialustaa helppokayttdisena naytteen applikoinnin jalkeen. Laboratoriohoitajat (n=7) oli-

vat samaa mielta.
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Kaksi viimeista laitteen ja testialustan kayttoa kasittelevad kysymysta olivat, miten nayte
identifioidaan ja jos kaytdssa on potilastarra, tuleeko se saada kiinnitettya laitteeseen.
Sairaan- ja terveydenhoitajat (n=7) kertoivat vieritestauksen tapahtuvan potilaan vierella
ja vastausten dokumentoinnin tapahtuvan valitttmasti, joten potilastarraa ei koeta tar-
peelliseksi. Ainoastaan yksi sairaanhoitaja kaytti potilastarraa. Yhdenkaén sairaan- tai
terveydenhoitajan mielesta potilastarraa ei tarvitse kiinnittda testialustaan, mikali nayt-
teen analysointi tapahtuu heti. Laboratoriohoitajat kertoivat, etta vieritestinaytteet ote-
taan usein laboratoriossa laskimoverindytteena nayteputkeen, johon potilastarra kiinni-
tetdan. Laboratoriohoitajien (n=7) mielesta potilastarra on tarpeellinen, mutta suurimman
osan mielesta (n=5) potilastarraa ei tarvitse kiinnittéaa testialustaan. Kahden laboratorio-
hoitajan mielesta potilastarra tytyisi saada kiinnitettya testialustaan.

6.2 Analyysivaihe

Haastattelun seuraavat nelja kysymysta kasittelivat analyysivaihetta. Naista kysymyk-
sista ensimmaisena kysyttiin, miten potilastieto tulisi syo6ttaa laitteeseen. Sairaan- ja ter-
veydenhoitajat (n=7) toivoivat potilastiedon syottamistavan olevan manuaalinen. Yksi
sairaanhoitaja toivoi potilastiedon syottétavan mahdollistuvan viivakoodilla. Kaikki labo-
ratoriohoitajat kokivat potilastiedon syottdmisen viivakoodilla paremmaksi tavaksi, mutta
manuaalinen syottétapa tulisi olla myds mahdollista.

Kaksi seuraavaa kysymysta olivat pitéaisiko laitteen neuvoa analyysin etenemisté ja tar-
vitaanko aanisignaalia laitteen eri vaiheissa. Sairaan- ja terveydenhoitajista kaikki olivat
sitd mielta, etta laitteen tulisi neuvoa analyysin etenemista yksiselitteisin ohjein ja suurin
osa (n=7) koki &anisignaalit tarpeellisiksi tuloksen valmistuessa. Yksi sairaanhoitaja ei
kokenut aanisignaalia tarpeelliseksi. Sairaan- ja terveydenhoitajista kaikki toivoivat vir-
heilmoituksille erillista &énisignaalia. Kaikki laboratoriohoitajat toivoivat laitteelta selkeita
ja suomenkielisia ohjeita. Viisi laboratoriohoitajaa halusi @anisignaalin tuloksen valmis-
tumiselle. Kaksi laboratorio-hoitajaa ei kokenut danisignaalia tarpeelliseksi tuloksen val-
mistuessa. Laboratoriohoitajista kaikki totesivat virhedanet tarpeellisiksi.

Neljds analyysivaihetta koskeva kysymys oli taytyyko jokaisella kayttgjalle olla mahdol-
lista luoda oma kayttajatunnus. Sairaan- ja terveydenhoitajista lahes kaikki (n=7) kokivat
tarvitsevansa vain yhden kayttajatunnuksen tyoyksikkd kohden. Yksi terveydenhoitaja

toivoi henkilokohtaisia tunnuksia jokaiselle kayttdjalle. Laboratoriohoitajista osan (n=5)
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mielesta yksi kayttajatunnus on riittava, mutta mahdollisuus useampaan kayttajatunnuk-
seen on oltava. Kahden laboratoriohoitajan mielesta jokaiselle kayttgjalle taytyy olla hen-
kilokohtainen tunnus.

6.3 Laaduntarkkailu

Lomakkeen kaksi vimeistd kysymysta koskivat laaduntarkkailua. Kysymykset olivat
kuinka usein laatukontrollimittaukset on tehtdva ja kuinka monta kontrollitasoa tarvitaan.
Kaikki sairaan- ja terveydenhoitajat seka laboratoriohoitajat toivoivat mieluummin tietyin
aikavélein kuin potilasmaaréllisesti tehtavia kontrollimittauksia. Viisi sairaan- ja tervey-
denhoitajaa koki, etta kontrolli on hyva tehda kerran kuukaudessa. Yhden sairaanhoita-
jan mielesta kontrolli tulisi tehda kerran viikossa. Kahden sairaan- ja terveydenhoitajan
mielesta kontrolli tulisi tehd& joko kerran viikossa tai kerran kuukaudessa, riippuen mi-
tattavasta analyyttista. Laboratoriohoitajista yksikaan ei kertonut tiettya aikavalid kontrol-
lille. L&hes kaikki (n=5) laboratoriohoitajat kertoivat kontrollin tarpeen olevan riippuvai-
nen muun muassa uudesta reagenssierasta. Kysymykseen kuinka monta kontrollitasoa
tarvitaan, sairaan- ja terveydenhoitajista neljd vastasi kolmen tason kontrollin olevan
hyva. Kaksi sairaanhoitajaa koki ainoastaan yhden tason kontrollin riittavaksi. Kaksi sai-
raan- ja terveydenhoitajaa ei osannut ehdottaa tarkkaa ma&arda. Laboratoriohoitajista
kaikki toivoivat vahintaan kahta eri kontrolli tasoa.

6.4 Tulosten tarkastelu

Sairaan- ja terveydenhoitajat sek& laboratoriohoitajat toivoivat, ettd ndytepisaran saisi
tiputtaa suoraan sormenpaastatestialustalle. Tata perusteltiin siirtovalineiden sotkuisuu-
della ja vanhanaikaisuudella. Siirtovalineen kaytto vieritestauksessa koettiin olevan as-
kel kehityksesséa taaksepain, silla niita ei pidetty kayttajaystavallisind. Sairaan- ja tervey-
denhoitajat seka laboratoriohoitajat kokivat kaikki siirtovélineet epakaytannallisiksi ja
tyota hankaloittaviksi tekijoiksi, vaikka he erilaisia siirtovalineitd ehdottivatkin. Haastatel-
tavat pitivat markkinoilla olevia vieritestauslaitteita yksinkertaisempina ja helppokayttoi-
sempind. Laboratoriohoitajien mielesta pipetti oli siirtovélineend paras vaihtoehto. He
kokivat pipetin toimivan laboratorioymparistdss&, mutta samalla tiedostivat sen vaikea-

kayttdisyyden muille kuin laboratoriokoulutuksen saaneille.
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Laboratoriohoitajat pitivat testialustan stabilointia laitteeseen epakaytannollisena. Epéa-
kaytannollisyyttd perusteltin niin pienen naytetilavuuden applikoinnilla testialustaan,
jonka vuoksi naytteen kohdentaminen testikuoppaan koettiin vaikeaksi. Laboratoriohoi-
tajat ilmaisivat huolensa myos pienen naytetilavuuden yhteydesta naytteen hyytymisris-
kiin. Sairaan- ja terveydenhoitajat kokivat epakaytanndlliseksi tiettyyn paikkaan sidotun
laitteen. Heidan tytssaan laitteen kanssa olisi hyva paasta likkumaan asiakkaan luokse,
mika olisi valttdmatontd esimerkiksi kotihoidossa. Sairaan- ja terveydenhoitajista moni

toivoi, ettd laite ei ole herkk& naytteen ilmakuplille ja ndytemaara ei ole tarkka.

Osa sairaan- ja terveydenhoitajista seké laboratoriohoitajista koki testialustaan kiinnitet-
tavan potilastarran tarpeellisiksi tilanteissa, joissa naytteitd on paljon kerralla ja sekaan-
tumisriski on suuri. Potilastarran tarpeettomuutta perusteltiin testialustan stabiloinnilla
laitteeseen naytteen applikoinnin aikana. Sairaan- ja terveydenhoitajat toivoivat vierites-
tauslaitteelle yhteista kayttdjatunnusta kaikille kayttajille. Yksi terveydenhoitaja toivoi
henkilokohtaisia tunnuksia jokaiselle, koska yhteisissa tunnuksissa on ollut epéselvyyk-
sid. Laboratoriohoitajista kaksi perustelivat henkilokohtaisia kayttdjatunnuksia naytteen
jaljitettavyydella esimerkiksi tilanteissa, joissa naytteenottaja ja vieritestintekija ovat eri
henkil6ita.

Kontrollin aikavalid koskevaan kysymykseen sairaan- ja terveydenhoitajat kokivat tietyin
aikavalein tehtavat kontrollit paremmaksivaihtoehdoksi. Tama koettiin hyvaksi varsinkin
hektisessa tydymparistdssa, jotta kontrolli muistetaan tehda. Sairaan- ja terveydenhoita-
jat kokivat potilasmaaran mukaan tehtavat kontrollit epakaytanndllisiksi, silla kontrolli voi
tulla tehtavaksi potilasnaytteen odottaessa vuoroaan. Sairaan- ja terveydenhoitajat vas-
tasivat kontrolleja ja erityisesti kontrollitasoja koskeviin kysymyksiin esimerkein sen pe-
rusteella, mita he talla hetkella tydssaéan tekevét. Laboratoriohoitajat osasivat vastata
kontrolleja koskeviin kysymyksiin monipuolisesti ajatellen erilaisia tilanteita ja kontrollita-
sojen maaran riippuvuutta maaritettavasta analyyttista. Laboratoriohoitajien paallimmai-
nen ajatus oli, etta kontrolleja koskeviin kysymyksiin ei voi vastata luotettavasti, koska
mitattava analyytti ei ollut tiedossa. He kuitenkin listasivat tilanteita, jolloin kontrollimit-
taus tulee suorittaa. Heidan mukaansa kontrolli tulee tehda esimerkiksi laitteen huollon
jalkeen, epatavallisen korkean tuloksen kohdalla ja laitteen kalibroinnin jalkeen. Liséksi
laboratoriohoitajat toivoivat, etté testialustat tulisivat noin 20 kappaleen eriss4, jolloin uu-
den pakkauksen kayttoonoton yhteydessa suoritettaisiin kontrollimittaus. Kaikki labora-
toriohoitajat toivoivat vahintdan kahta kontrollitasoa, jolloin voidaan kontrolloida analyytin

raja-arvoa molemmin puolin.
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Opinnaytetydn tulokset osoittavat, ettd kaikissa ammattiryhméassa naytteen applikointi
testialustalle koettiin hankalaksi ja laite vanhanaikaiseksi, koska kaytdssa on erillinen
naytteen siirtovaline. Naytteen applikoinnin jéalkeen testialustan ja laitteen kaytto koettiin
helppokayttoiseksi. Tarpeellisiksi koetaan laitteen antamat neuvot, joiden tulisi olla sel-
keité ja suomenkielisia. Laitteeseen tulee saada syotettya potilastieto manuaalisesti ja
viivakoodilla, jotta saataisiin mahdollisimman moneen paikkaan sopiva laite.

Talla hetkella Labmaster Oy:n kehitteilla oleva laite on benchtop- tyyppinen, joka sopii
esimerkiksi sairaala- ja terveyskeskusymparistéinin. Tulevaisuudessa halutaan vierites-
tilaitteita, joilla voidaan ma&arittdd useita eri analyytteja yhdesta naytteesta (Syedmoradi
ym. 2017). Mikali Labmaster Oy:n kehittam&ssa vieritestilaitteessa tutkimusvalikoima on
laaja, on tama selkea kilpailuetu vieritestimarkkinoilla. Benchtop-vieritestilaitteita on talla
hetkella saatavilla seké pienella etté suurella tutkimusvalikoimalla (Price ym. 2004). Lab-
master Oy:n kehitteilla oleva benchtop-vieritestilaite voi olla kilpailukykyinen myos maa-
ritettdessa vain yhté analyyttia. Talléin kehitteilla olevan laitteen tulisi olla markkinoilla
olevia laitteita jollain lailla parempi esimerkiksi kustannustehokkaampi, nopeampi ja
helppokayttdisempi.

Kannettavilla vieritestilaitteilla voi yleensa mitata vain yhta analyyttia ja se sopii kaytetta-
vaksi esimerkiksi hoitotason seurannassa ja kotihoidossa (Price ym. 2004). Tall6in olisi
tarke&d, ettéd naytteen voisi ottaa ihopistosnaytteenda suoraan sormenpaasta testialus-
talle ilman tarvetta erilliselle siirtovalineelle (Price ym. 2014). Kannettavan laitteen koh-
dalla testialustaa ei voisi myodskaan stabiloida kiinni laitteeseen naytteen applikoinnin
ajaksi, silla talléin naytetta ei voitaisi siirtdd suoraan sormenpaasta testialustalle. Mikali
Labmaster Oy haluaa kehittdd kannettavan vieritestilaitteen, taytyy testialustaa muokata

sen kaltaiseksi, ett naytteen voi ottaa ihopistosnaytteena ilman erillista siirtovalinetta.
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7/ POHDINTA

Taman opinnaytetyon tarkoituksena oli tehdd lomakehaastattelu Turun kaupungin hy-
vinvointitoimialalla tyoskenteleville sairaan- ja terveydenhoitajille sekéa Tyks-Sapa liike-
laitokseen kuuluvassa laboratoriossa tytskenteleville laboratoriohoitajille, koskien Lab-
master Oy:n kehittdmaa vieritestauslaite prototyyppia. Onnistuneet haastattelut tukevat
merkittavasti kehitystyttd (Hyysalo 2009). Opinnaytetyon tavoite oli saada Labmaster
Oy:lle palautetta ja kehittamisehdotuksia heidan kehitteilla olevasta vieritestauslaittees-
taan. Tarkoitus ja tavoite toteutuivat, silla haastattelujen avulla saatiin kayttajien mielipi-
teita ja kehittdmisehdotuksia kehitteilla olevasta vieritestauslaitteesta.

Lomakehaastattelut oli tarkoitus suorittaa tutkimussuunnitelmaan mukaan niin, etta
haastateltavat olisivat itse tayttdneet lomakkeen. Opinndytetydntekijoiden tekemassa
testihaastattelussa tdmé tapa osoittautui huonoksi, silla kysymykset eivét olleet riittavan
yksiselitteisia. Haastattelutilannetta muutettiin niin, ettéd toinen opinnaytetyontekijdista
kysyi kysymykset ja toinen kirjasi vastaukset lomakkeelle. Kysymyksia pystyi talléin tar-
kentamaan ja haastateltavien ja haastattelijan valinen vuorovaikutus lisasi keskustelua
aiheesta, ja nain saatiin kattavampia vastauksia. Haastateltavat pystyivat keskittymaan
ainoastaan vastaamiseen.

Kaikki haastateltavat tekivat tydssaan vieritesteja, jolloin he olivat hyvia kohdehenkilbita
vastaamaan opinndytetydon kysymyksiin. Opinnaytetyontekijat lahestyivat mahdollisia
haastateltavia sahkopostitse kahteen otteeseen. Ongelmaksi muodostui vapaaehtoisten
haastateltavien saaminen, jolloin otoskoko jai haluttua maaraa pienemmaksi. Haastatel-
tavien vastauksista kavi ilmi samoja kehittdmisehdotuksia koskien laitetta, ja erityisesti
laboratoriohoitajien vastaukset olivat yhtenevia. Tasta syyta saatu otoskoko todettiin riit-
tavaksi tata opinnaytetytta varten, eika haastateltavia yritetty 10ytaa lisaa.

Haastattelutilanteet sujuivat hyvin, vaikka opinnaytetyontekijoilla ei ole aikaisempaa ko-
kemusta haastattelujen tekemisestd. Haastattelutilanteissa ilmapiiri oli positiivinen ja
avoin. Keskustelua syntyi opinndytetyontekijdiden ja haastateltavien vélille sekd lomak-
keen kysymyksista etta vierianalytikasta ylipaatéan. Haastattelutilanteissa opinnayte-
tyontekijat kokivat haastavaksi haastattelemisen objektiivisesti. Ongelmaksi muodostui
my0s se, ettéd mitattavaa analyyttid ei voitu kertoa haastateltaville. Taman lisaksi haas-

tattelutilanteita olisi helpottanut, jos opinndytetyodntekijdilla olisivat voineet esitella haas-
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tateltaville laitteen prototyypin. Haastattelulomakkeessa olisi my6s voinut kysya haasta-
teltavan tyokokemusta vieritestilaitteiden kanssa tydskentelysté erityisesti sairaan- jater-
veydenhoitajilta, koska haastattelutilanteissa huomasi tydokokemuksen riippuvuuden

vastauksien laajuuteen.

Haastateltavilta saatiin kattavasti palautetta ja kehittdmisehdotuksia kehitteilld olevasta
laitteesta, jolloin ilmeni laitteen heikkouksia ja vahvuuksia. Haastateltavat tyoskentelivat
erilaisissa ymparistoissa, kuten sairaaloissa, kotihoidossa ja terveyskeskuksissa, ja tasta
syysté opinnaytetyd on tuloksiltaan monipuolinen. Osa haastateltavissa sairaan- ja ter-
veydenhoitajista kaytti tydssaan vain yhta vieritestilaitetta, jolloin vastauksia heijastettiin
kaytossa olevaan laitteeseen. Haastateltavat, jotka kayttivat tai olivat kayttaneet useam-

pia vieritestilaitteita, osasivat vastata kysymyksiin moniulotteisemmin.

Opinnaytetyon haastateltavien valinta osoittautui onnistuneeksi. Sairaan- ja terveyden-
hoitajien vastaukset perustuivat kdytannontydéhon ja kehittdmisehdotukset koskivat la-
hinna sitd, miten kehittaa laitetta omaan kayttoon sopivammaksi. Motivaatio on suuri te-
kija laadukkaassa vieritestauksessa. Taman takia olisi tarkedéd saada aikaan laite, joka
parhaiten soveltuu omaan tyohon. Koska laboratorio toimii vieritestauksen tukena ja
osaltaan kouluttaa vieritesteja kayttavia henkiloitéa, osasivat laboratoriohoitajat vastata
kysymykseen useampien kayttdjien kannalta ja laatukysymyksiin vastaukset olivat mo-
nipuolisempia.

Opinnaytetyoprosessi oli opettavainen kokemus. Opinnaytetyontekijat olettivat tieta-
vansa vieritestauksesta etukateen runsaasti, mutta tieto osoittautui pintapuoliseksi. Pro-
sessilisasi teoriatietoa ja opetti uutta aikaisemmin tuntemattomasta tuotekehityksesta.
Opinnaytetyontekijdiden mielesta oli hienoa ja opettavaista olla osana tuotekehityspro-
sessia. Opinnaytetyoprosessi kaikkiaan syvensi opinnaytetyontekijoiden ammatillista
osaamistaja oli innostavaa tehda yhteistyota eri ammattiryhmien kanssa. Opinnaytetyon
tekemisessahuomattiin ajankayton ja suunnittelun merkityksen. Ajankéayttd oli avainase-
massa haastatteluja sovittaessa ja tehdessa. Opinnaytetyon tekijéiden yhteistyd sujui
saumattomasti eika aikatauluttamisen kanssa ollut ongelmia.

Jatkotutkimusaiheita on tehda kysely Labmaster Oy:n vieritestauslaitteesta suuremmalla
otannalla. Kyselyn voisi suorittaa yksityisen terveydenhuollon puolella ja ottaa huomioon
muut vieritestien kayttgjat esimerkiksi sosiaalihuollon tyontekijat. Toisena jatkotutkimus-
aiheena on tehda kysely valmiista laitteesta.
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Saatekirje

Hyva vastaanottaja,

Opiskelemme Turunammattikorkeakoulussa bioanalyytikon tutkintoon johta-
vassa koulutuksessa. Teemme opinndytetyéndmme lomakehaastattelun kos-
kien Labmaster Oy:n vieritestauslaitteen prototyyppid. Tutkimuksen avulla
halutaan saada palautetta laitteen toimivuudesta sekd parannusehdotuksia,
jotta voidaan kehittdé entisti parempi vieritestauslaite seké saada arvokasta
tietoa kayttajakunnalta.

Opinnéytety0 toteutetaan lomakehaastatteluna, johon kutsumme teidat osallis-
tumaan. Osallistuminen merkitsee toimipisteessdnne tapahtuvaa yksilo- tai
ryhméhaastattelutilannetta, jossa olemme paikalla esitteleméssa testialustaa ja
toteuttamassa kyselyd. Kyseessd on lomakehaastattelu, jonka kysymykset ovat
laadittu Labmaster Oy:n ja allekirjoittaneiden toimesta. Kysymykset ovat ja-
oteltu teema-alueittain liittyen laitteen kayttoon, analyysivaiheeseen ja laadun-
tarkkailuun.

Haastattelut sovitaan teidan tyonne kannalta sopivana ajankohtana maalis-
huhtikuussa 2017. Haastattelu kestaa noin puoli tuntia ja osallistuminen kyse-
lyyn on vapaaehtoista ja luottamuksellista. Vastaukset kasitelladn nimettdmina
eikd niiden perusteella pystyta identifioimaan vastaajia. Liitteend on suostu-
muslomake haastatteluun.

Toivomme teiltd myonteistd suhtautumista tutkimukseen. Kiitos etukéteen yh-
teistyosta.

Ystavallisin terveisin,
Anniina Kossi & Annika Riippa

Bioanalytiikan (AMK) opiskelijat, Turun ammattikorkeakoulu
anniina.kossi@edu.turkuamk.fi annika.riippa@edu.turkuamk.fi
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Haastattelulomake

HAASTATTELULOMAKE

Ammattinimike:

Laitteen kayttod

1. Miten verinayte siirretdan testialustaan?

2. Testialusta on kiinni laitteessa naytteen applikoinnin aikana. Kuinka kaytanndlliselta

tama kuulostaa?

3. Onko nayte helppo kohdentaa sille annettuun naytekuoppaan testialustassa, miksv

miksi ei?

4. Vaikuttaako testialusta helppokayttoiselta, miksi/miksi ei?
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5. Miten naytteen identifiointi tapahtuu, onko kaytdssa esim. potilastarra?

6. Taytyyko potilastietotarra saada kiinnitettya testikasettiin, miksi/miksi ei?

Analyysivaihe

7. Miten potilastieto tulisi sy6ttaé laitteeseen, manuaalisesti/viivakoodilla?

8. Pitaisiko laitteen neuvoa analyysin etenemista ja milld lailla?
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9. Tarvitaanko &aanisignaalia ilmaisemaan laitteen eri vaiheita, esim. tuloksen valmistu-

essa?

10. Taytyyko jokaiselle kayttgjalle olla mahdollista luoda oma kayttajatunnus, miksi/miksi

ei?

Laaduntarkkailu

11. Kuinka usein laatukontrollimittaukset on tehtava? (potilasmaara, tietty aikavali jne.)

12. Kuinka monta kontrollitasoa tarvitaan ja miksi?

Kiitos vastauksistal
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