[\ 2\ ]\ -

S

\/ = >N
1 5~ AT

N
0%
/s
—
N

EEEEEEEEE
AAAAAAAAAAAAAAAAAA

VACUMED®-VERINAYTEPUTKIEN
KAYTETTAVYYSTUTKIMUS

Riikka Pilvi

Opinnéaytetyo
Toukokuu 2018
C Bioanalytiikan koulutusohjelma

VWD ™
N7 <=

2SNV
ANy D

M
’/I



THVISTELMA

Tampereen ammattikorkeakoulu
Bioanalytiikan koulutusohjelma

PILVI RIIKKA:
Vacumed®-verinayteputkien kaytettavyystutkimus

Opinndytety6 33 sivua, joista liitteitd 3 sivua
Toukokuu 2018

Ensimmaisen vakuumiverindyteputken patentoi Becton Dickinson and company Yhdys-
valloissa vuonna 1949. Suomessa vakuumiverinayteputkia on kaytetty laboratorioissa 80-
luvulta lahtien. Talla hetkelld Suomessa on kéytossa vakuumiverindyteputkia padasiassa
kolmelta eri valmistajalta. Mekalasi Oy on tuomassa markkinoille uuden Vacumed®-put-
kisarjan, jonka valmistaja on italialainen FL Medical.

Taman opinndytetyon tarkoituksena oli tuottaa ja dokumentoida informaatiota Mekalasi
Oy:lle uudesta putkisarjasta: Mitka ovat putkien hyvéat ominaisuudet? Onko putkissa jo-
tain kehitettdvaa? Kuinka putket toimivat naytteenotossa ja analysoinnissa? Eroavatko
Vacumed®-putket nykyisin kaytossa olevista putkista? Tutkimusta varten laadittiin kyse-
lylomake bioanalyytikoille ja laboratoriohoitajille.

Tutkimukseen valittiin nelja erilaista Vacumed®-putkea: EDTA, Natrium-Sitraatti, Li-
tium-Hepariini geeliputki sekd hyytymisaktivaattoria sisaltava seerumigeeliputki. Ylei-
simmin kaytettavat tutkimukseen mukaan valitut neljé putkea antavat yleiskuvan koko
Vacumed®-putkisarjasta. Putkia analysoitiin neljalla eri laitteella: Sysmex XN9000,
Sebia Capillarys 3, IL Instrumentation Laboratory ACL TOP 500 ja Roche Cobas 8000
ja laitteilta kerattiin virheilmoituksia.

Tutkimus tehtiin Seindjoen keskussairaalan Kliinisen kemian toimintayksikossa ja tutki-
musputkia testasi 31 ammattilaista. Tutkimuksen tulokset osoittavat, etta Vacumed®-put-
ket ovat kéytettdvyydeltadn hyvia naytteenotossa ja toimivat testatuilla analyysilaitteilla
moitteettomasti. Tulosten perusteella Vacumed®-putket ovat hyva vaihtoehto nykyisin
markkinoilla oleville putkille seké néytteenotossa ettd analysoinnissa.

Asiasanat: vakuumiverinayteputki, kyselylomake, verinaytteenotto, Vacumed®



ABSTRACT
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The first vacuum tube was patented by Becton Dickinson and Company in United States
in 1949. Since the 1980s, blood samples have been collected into vacuum tubes in clinical
laboratories in Finland, as well. At present there are mainly three different tube
manufacturers at the Finnish market. Mekalasi Oy is now launching a new tube model on
the market, Vacumed®, made in Italy by FL Medical.

The aim of this study was to produce and document information for Mekalasi Oy about
the new tubes. What are the product’s characteristics? Is there something to be developed?
How do the tubes work in blood sampling and analysis? Are there differences between
the new Vacumed® tubes and the currently used tubes? For the study it was made a ques-
tionnaire for biomedical laboratory scientists.

Four different Vacumed® tubes were selected for the study: EDTA, Sodium-Citrate, Lith-
ium-Heparin with gel separator and clot activator with gel separator. These four common
used tubes give a good view of the whole Vacumed® blood collection series. Tubes were
run on four devices: Sysmex XN9000, Sebia Capillarys 3, IL Instrumentation Laboratory
ACL TOP 500 and Roche Cobas 8000 and error messages were documented.

The study was carried out in Seindjoki Central Hospital, clinical chemistry unit and there
were 31 professionals testing the tubes. The results revealed that Vacumed® tubes are
comfortable to use in blood sampling and work perfectly on the tested devices. According
to the results, the Vacumed®tubes are a good alternative for collecting blood samples and
analysis.

Key words: vacuum blood collection tube, questionnaire, blood sampling, Vacumed®
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1 JOHDANTO

Terveydenhuollon laboratoriossa verindytteet otetaan yleensa vakuumitekniikalla. Va-
kuumitekniikassa naytteenottoneulan alapééassa on kuminen suojus, jonka sisélla olevaan
onttoon tappiin vakuumindyteputken kumitulppa tyonnetdan. Nayteputkessa on alipaine,
jonka ansiosta nayteputkeen péaésee vain haluttu maéra verta ja tayttymisen jalkeen ve-
rentulo loppuu. Vakuumitekniikka on nopea, siisti ja turvallinen tapa ottaa verinayte. (Es-
kelinen 2016.) Ensimmadisen vakuumiputken keksi amerikkalainen Joseph Kleiner ja BD
eli Becton Dickinson and Company patentoi tekniikan Amerikassa 1949 (Bush & Cohen
2009). Suomeen vakuumitekniikan kaytté rantautui 80-luvulla yhdessa AIDS:n kanssa
(Muutos ja tulevaisuus 2008, 193). Vakuumiverinaytteenotossa veri kulkee suljetussa jar-
jestelméssa eiké paadse kulkeutumaan nayteputken ulkopuolelle, joten jarjestelma on tur-

vallinen potilaalle, ndytteenottajalle sek& ympéristolle (Tuokko 2014, 27).

Suomessa on télla hetkella kaytossa vakuumiverindyteputkia paaasiassa kolmelta eri val-
mistajalta: BD:n (Becton Dickinson and Company) Vacutainer, Greiner Bio-Onen
Vacuette ja Vacutest Kiman Vacutest. Tdman opinnéytetyon toimeksiantaja, Mekalasi Oy
on tuomassa markkinoille uuden vaihtoehdon, italialaisen valmistajan FL Medicalin
Vacumed®-putkisarjan. Mekalasi Oy on vuonna 1952 perustettu kotimaisessa omistuk-
sessa oleva SAXO-konserniin kuuluva terveydenhuoltoalan tarvikkeiden myynti- ja
markkinointiyritys. Mekalasin logistiikkakeskus sijaitsee Nurmijarvelld ja myyntitoi-
misto Helsingin Pitdjanmaelld. Kesélla 2017 Mekalasi laajensi myyntiadn Baltian alu-

eelle. (Yritysesittely n.d.)

Tuotteiden ja tuotekokonaisuuksien markkinoinnissa oleellista on kyetd ennustamaan mi-
ten tuotteet tulevat toimimaan asiakkaan kéytossa, eli miten ne vastaavat asiakkaan tar-
peisiin. Uusien verindyteputkien yksityiskohtaiset ominaisuudet ja toimiminen kaytan-
nossé seké naytteenotossa etté laitteilla verrattuna markkinoiden tuntemiin tuotteisiin vai-
kuttaa paljon tuotteen markkinointiin. (Sipilad 2017.) Kdytettavyys on tarkeimpid ominai-
suuksia tuotteelle asetettavista vaatimuksista. Tuotteen tulee siis soveltua mahdollisim-
man hyvin kayttotarkoitukseensa. Kéytettavyyttd arvioitaessa on ensin mietittdva mitka
osatekijat kaytettavyyteen vaikuttavat ja sen jalkeen mitattava jollakin menetelmaéll& naita
asioita. (Teknologian tutkimuskeskus VTT 2015.)
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Néyteputkien kaytettavyyteen vaikuttavat putkien eri ominaisuudet. Tietoa nayteputkien
eri ominaisuuksien merkittavyydesta ei ole julkisesti saatavilla vaikka merkittavat omi-
naisuudet ovat yleisesti valmistajien, myyjien seka kayttéjien tiedossa. Erilaiset ominai-
suudet vaikuttavat nayteputkien kaytettavyyteen niin naytteiden otossa kuin esikasitte-
lyssé ja analysoinnissakin. Haastattelemalla Seindjoen keskussairaalan kliinisen kemian
yksikon osastonhoitajia saatiin tietoa kaytettavyyteen vaikuttavista ominaisuuksista. Kai-
kissa vaiheissa tarked asia on putkien jaljitettavyys, eli selkeét tuotteen LOT- ja REF-
numerot. Naytteenotossa kéytettavyyteen vaikuttavat putken kumikorkin lavistavyys, py-
syminen holkissa, tayttyvyys ja tayttoviivamerkintd, sdilontdaineen sekoittuvuus ja put-
ken liukkaus. Joskus putkia joudutaan avaamaan ja sulkemaan kasin, joten myds putkien
helppo avaaminen ja uudelleen korkittaminen ovat merkittavia ominaisuuksia. Esikasit-
telylaite poistaa putkista korkit ja siirtelee putkia tarttumalla kourallaan putkien ylédosaan,
jolloin laitteilla tarkeitd ominaisuuksia ovat helppo korkkien poistettavuus seké putken
ylédosan rakenne tarttumista varten. Osa analyysilaitteista ottaa naytteen korkin lapi, jol-
loin korkin lapdisevyys on merkittdva asia myos laitteilla. (Kosonen & Ahvenlampi
2017.)

Eri valmistajien putket eroavat hieman toisistaan riippuen materiaaleista ja tuotantopro-
sessista. Valmistajien, toimittajien ja kliinisten laboratorioiden on otettava huomioon
nama pienet erot ja niiden vaikutus putkien kaytdssa ja analysoinnissa. On tarkeda saada
tutkittua tietoa naista asioista, kun markkinoille tulee taysin uusi tuote. Myads tilanteissa,
joissa laboratorio vaihtaa putkimallia toiseen on suoritettava vertailevaa tutkimusta eri
putkimallien vélilla. Valmistajien ei ole mahdollista arvioida itse kaikkia omien tuot-
teidensa ominaisuuksia kaikissa laboratorioissa, joten on tarkeaa, ettd kayttajat ilmoitta-
vat havaitsemistaan asioista ja siten mahdollisiin ongelmiin ja kehityskohtiin voidaan

puuttua nopeasti. (Bowen & Remaley 2014.)

Talla tutkimuksella pyritdén vastaamaan opinnédytetyon toimeksiantajaa, Mekalasi Oy:t4,
kiinnostaviin kysymyksiin uudesta Vacumed-putkisarjasta ja sen toimivuudesta kayttajan
nakokulmasta. Mukaan tutkimukseen kayttadjdkokemusten lisaksi otetaan analyysilait-
teilta tulevat virheilmoitukset, joiden perusteella saadaan tietoa Vacumed-putkien kaytet-
tavyydestd myos erilaisilla analyysilaitteilla. Seingjoen kliinisen kemian toimintayksikko
suorittaa tdiman tutkimuksen aikana tulostasovertailua Vacumed-putkilla ja talla hetkella
kaytossa olevilla putkilla omaan kayttoonsa. Tulostasovertailu rajattiin pois tasté opin-
naytetyosta.



2 VERINAYTEMUOTONA

Veri on syddmen verisuonistoon pumppaamaa nestettd, jossa kulkee mm. ravintoaineita,
kuona-aineita, suoloja ja hormoneja. Veri koostuu verisoluista, joita normaalisti on ve-
ressa 35-50 % seké& kellertavasta runsasproteiinisesta nesteesté, veriplasmasta. Veren
hyytymisen jalkeen hyytymadsta erottuva neste on seerumia. Seerumissa ei ole en&é hyy-
tymiseen osallistuvia proteiineja, mutta useimmat muut aineet ovat samoja kuin plas-
massa. Kokoveresta suurin osa, noin 45 %, on punasoluja eli erytrosyytteja. Veri saa va-
rinsa erytrosyyttien sisaltamastd hemoglobiinista. Valkosolujen eli leukosyyttien ja veri-
hiutaleitten eli trombosyyttien osuus on noin 1 %. Keskikokoisen aikuisen verimaara on
4-5 litraa. (Tuokko, Rautajoki & Lehto 2008, 35, 40; Veri 2010, 299-300.) Uusia veriso-
luja syntyy terveen ihmisen luuytimessé jatkuvasti, esimerkiksi punasoluja 200 miljardia
kappaletta paivittain. Punasolun elinikd on noin 3 kk, trombosyytin vain kymmenisen
paivaa. (Tietoa verestd 2017.)

Veri kulkee verisuonten muodostamassa putkistossa sydamen pumppaamana. Sydén
pumppaa verta itsestaan poispain valtimoita eli arterioita pitkin. Valtimot haarautuvat ke-
hossa lukuisiksi pienemmiksi haaroiksi, joita kutsutaan hiussuoniksi eli kapillaareiksi.
Miljoonat kapillaarit muodostavat tihedsilméisen verkon, jonka vieressa useimmat eli-
mistomme solut ovat. Veressé kulkevat aineet siirtyvat kapillaarisuonten ohuiden seina-
mien l8pi verestd kudoksen soluihin ja pdinvastoin. Veri palaa kapillaarisuonista kohti
sydanté toisia verisuonia, laskimoita eli veenoja pitkin. Useimmat verindytteet otetaan
laskimosuonista. Laskimoverindytteitd otetaan yleisemmin kasitaipeessa yhdistyvista
iholaskimoista, vena basilica ja vena cephalica. Valtimoverinaytteita otetaan yleensa vart-
tind-, olka- tai reisivaltimosta. Valtimoverindytteen ottaa aina la&kari. Kapillaarindytteita
eli ihopistosnéytteitd otetaan keski- tai nimettoémén sormen k&mmenen puoleiselta reuna-
alueelta, pienilté lapsilta, 3-6 kk, kantapadsta. lhopistosndyte siséltdd aina veren lisaksi
myds kudosnestetté ja solunsiséista nestettd. (Nienstedt, Hanninen, Arstila & Bjorkqvist
2002, 185 — 217; Tuokko 2014, 29; Eskelinen 2016. )

Laboratoriotutkimuksen etuliitteend oleva kirjain kertoo ndytemateriaalin, josta ko. tutki-
mus tehdaan: B = kokoverindyte, P = plasmandyte ja S = seeruminéyte. Pieni f-Kkirjain
tutkimuksen edessé merkitsee paastoa (fasting), eli ennen ndytteenottoa tulisi olla ravin-

notta 12 tunnin ajan. Verinaytettd voidaan kayttaa tutkimuksena sairauksien etsinnassa ja
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seulonnassa, diagnoosin varmentamisessa, taudinkulun seurannassa tai ld&dkehoidon vai-
kutuksen arvioinnissa. Verindytteen tutkimustulos voi kertoa héiridsta jonkin elimen toi-
minnassa tai koko elimiston biokemiallisessa tasapainossa. Naytteesta voidaan myos tut-
kia ladkeaineiden vaikutusta elimistoon mittaamalla la&keainepitoisuuksia. Plasmasta ja
seerumista voidaan tutkia niihin liuenneita komponentteja. Komponentti voi olla elimis-
ton kemiallinen tai fysikaalinen osa esimerkiksi kalium tai tapahtuma elimistdssa kuten
veren hyytyminen. Potilaan taustatiedot tunteva ladkari tulkitsee tutkimustulokset ja paat-
taa jatkotoimenpiteet. (Laaketietokeskus; Tuokko ym. 2008, 40.)

Laboratorionaytteissé ja niiden analysoinnissa veren hyytymisella on iso merkitys. Jos
tutkitaan kokoverta tai plasmaa néyte ei saa hyytya ja se estetdén ottamalla verindyte hyy-
tymista estdvaa ainetta eli antikoagulanttia siséltavaan nayteputkeen. Antikoagulanttisia
aineita ovat hepariini ja kalsium, joita molempia I6ytyy myos ihmisen elimistdsta. Hepa-
riineiksi kutsutaan yhteisnimell& eréita rikki& eli sulfaattiryhmi& siséaltavia hiilihydraat-
teja, jotka estdvat hyytymisjarjestelman toimimista estdmalld fibriinin muodostumista
fibrinogeenista. Nayteputkissa on joko litium- tai natriumhepariinia. Hepariinin vaikutus
kestaa noin 24 tuntia. Hyytymistapahtuma saadaan estettyd myos sitomalla naytteesta kal-
sium. Kalsium voidaan sitoa joko natriumsitraatilla, EDTA:lla, eli etyleenidiaminotet-
raetikkahapolla tai oksalaatilla. Seerumindytteissa hyytymisen halutaan tapahtuvan.
Néyte otetaan joko lisdaineettomaan putkeen, jolloin veri hyytyy itsestaan tai hyytymista
nopeuttavaan niin sanottua hyytymisaktivaattoria siséltavaan nayteputkeen. Hyytymisak-
tivaattorina voidaan kayttaa esimerkiksi puhdistettua silikaa. Veri hyytyy ndyteputkessa
normaalisti 30-60 minuutissa. Hyytymisnopeuteen voi vaikuttaa potilaan kayttdma hyy-
tymisenestolaakitys. (Nienstedt ym. 2002, 182; Tuoteluettelo 2013; Matikainen, Mietti-
nen & Wasstrom 2016, 78.)



3 VAKUUMIPUTKET

Vakuumitekniikkaa kaytettdessa tarvitaan alipaineistettu nédyteputki eli vakuumiputki
sekd vakuumitekniikkaan sopiva neula holkkeineen (kuva 1). Vakuumineulajarjestelmia
on useita, joista ldhes kaikki nykyaan ovat turvaneulajarjestelmid, joissa neula néytteen-
oton jalkeen napsautetaan irti holkista suoraa sdrmaisjdteastiaan tai neulan suojaksi tyon-
netaan tai kdannetdaan neulansuojus. Vakuuminéyteputket kayvét kaikkiin vakuumineula-
jarjestelmiin. Vakuumineulan alapdé on suojattu lateksisuojuksella. Pistamisen jalkeen
holkkiin tydnnetaan vakuumiputki, jolloin neulan alapé lavistaa vakuumiputken korkin
keskustan lavistysosan ja neulan lateksisuojus nousee neulan yldosaan. Vakuumiputken
sisdlla oleva alipaine imee tarvittavan madrén verta nayteputkeen, jonka jalkeen veren
tulo lakkaa. Putken taytyttyé se poistetaan holkista ja sen jalkeen neula holkkeineen ve-

detaén pois laskimosta. (Matikainen ym. 2016, 69-74.)

KUVA 1. Vakuumijérjestelméa (Example Devices with Safety Features n.d., muokattu)

Vakuumin séilyminen nayteputken sisélld on taattu madrittelemall& putkelle viimeinen
kayttopdiva ja oikeat séilytysolosuhteet. Viimeinen kayttopéiva on merkitty jokaiseen
putkeen, esimerkiksi Exp. 07/18. Putkia taytyy kuitenkin séilyttad valmistajan antamissa
olosuhteissa vakuumin sailymiseksi. Yleisesti markkinoilla oleville vakuumiputkille on
madritetty vahintdan 12 kuukauden séilyvyys, kun niité on sdilytetty kuivassa ja valolta
suojattuna 4 - 25 C° lampdtilassa. Vakuumi vahenee putkista ajan kuluessa, eivétka put-
ket endé tayty tarkoitettuun tilavuuteen. Vanhentuneita tai vaarin séilytettyja putkia ei saa
kayttadé naytteenotossa tai analysoinnissa. (Turgeon 2016, 80, 84.)

Verindyteputkia on useita eri tyyppeja ja kokoja ja kéytettdvan putken maaréaa tehtdva
tutkimus. Nayteputkissa voi olla erilaisia liséaineita, jotka vaikuttavat mm. hyytymiseen
sitd estavésti tai edistavasti. Lisdaine voi olla jauhetta tai nestetta tai se on sumutettu put-

ken sisaseinamé&éan. Jauhetta kdytetddn yha véhenemassid méaarin, koska se saattaa jaada
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kiinni korkkiin ja kulkeutua ndytteenotossa seuraavaan koeputkeen ja aiheuttaa ongelmia
analysoinnissa. Sumutemuodon hyva puoli on se, ettd lisdaine alkaa vaikuttaa jo ennen
putken sekoittamista, koska sumutetta on koko putken sisépinnalla. (Matikainen ym.
2016, 72.) Naytteitd otettaessa on aina hyva tarkistaa naytteen analysoivan laboratorion
ohjeista, mité putkea laboratorio missakin tutkimuksessa haluaa kaytettavan (Tuokko ym.
2008, 40).

Tehtaalla on voitu laittaa ndyteputkeen myds erottelua helpottavaa geelia. Geeli muodos-
taa fysikaalisen ja mekaanisen esteen seerumin tai plasman ja verisolujen valille. Sentri-
fugoitaessa nayteputkea g-voimat véhentavét geelin viskositeettia ja geeli liikkuu ja virtaa
nayteputkessa. Kun g-voimat taas vahenevét, geelin viskositeetti palautuu ja siitd muo-

dostuu litkkumaton este verisolujen ja supernatantin valille. (Turgeon 2016, 82.)

Vakuumitekniikkaa kédytettdessé on teoreettinen mahdollisuus, etté eri putkien sisaltamaét
lisdaineet voivat kulkeutua neulan kautta seuraavaan putkeen, siksi néytteille on tietty
ottojarjestys. Seerumiputkiin ei saa paasta hyytymisenestoainetta ja siksi naytteenotto
aloitetaan seeruminaytteilla. Hyytymisaikatutkimuksissa taytyy muistaa, etté veren hyy-
tymismekanismi alkaa valittomasti neulan lavistédessa suonen ja hyytymistutkimusnayt-
teet pyritddn ottamaan ndytteenoton alkupéasséd. (Tuokko ym. 2008, 40-42; Matikainen
ym. 2016, 77-78.)

Putkien tunnistamisen, kdyton ja naytteenottojarjestyksen yllépitdmisen helpottamiseksi
putket on vérikoodattu valmistajan toimesta. Putken vérillinen korkki kertoo putken si-
séltdman antikoagulantin tai lisdaineen ja mahdollisen geelin olemassa olon. Geelié sisal-
tavan seerumiputken korkki on variltdan oranssi ja geeliton seerumiputki on punainen.
Litium-sitraattiputken korkki on vaaleansininen. Geelillisen hepariiniputken tunnistaa
vaaleanvihredstd korkin varistd, kun taas geeliton on vériltdan vihred. EDTA-putkia on
useita erivareja esimerkiksi violetti, vaaleanpunainen ja oranssi eri kdyttotarpeita varten.
(Turgeon 2016, 84-85.) Esimerkiksi EDTA-putkea violetin vérisena kaytetdan hematolo-
gisiin tutkimuksiin, kuten verenkuva-analyysiin ja vaaleanpunakorkkisena immunohema-
tologisiin tutkimuksiin, kuten veriryhmdn méaérittdmiseen (Garza & Becan-McBride
2008, 116-117).
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Useissa vakuumiputkissa on oikean tayttymisasteen seuraamiseksi merkittyné tayttéviiva
(Garza & Becan-McBride 2008, 175). Hyytymistutkimuksissa putken tayttyvyys on eri-
tyisen térked asia, silla antikoagulantin ja veren suhteen taytyy olla oikea, ettei liiallista
naytteen laimenemista tai hyytymista tapahdu ennen analyysia (Turgeon 2016, 371). Va-
jaa tai ylitayttynyt hyytymistutkimusputki antaa naytteestd vaarén tuloksen, eiké vaarin
tayttyneitd tutkimusputkia tule kayttad analysoinnissa lainkaan (Garza & Becan-McBride
2008, 115).

Liséaineen tai antikoagulantin sekoittuvuus naytteeseen varmistetaan sekoittamalla nay-
teputkia heti ndytteen ottamisen jalkeen. Putkea sekoitetaan rauhallisesti kaantelemalla
sité ylosalaisin joko k&sin tai automaattisekoittajassa 5-10 kertaa putkivalmistajan ohjei-
den mukaisesti. Liian voimakas sekoittaminen aiheuttaa hemolyysia eli punasolujen ha-

joamista, joka haittaa naytteen analysointia (Garza & Becan-McBride 2008, 103).
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4 VACUMED-VAKUUMIPUTKET

FL Medical on italialainen vuonna 1979 perustettu muovisten kliinisen laboratorion tar-
vikkeiden valmistaja, jonka tuotemerkkeihin kuuluvat mm. Promed ja Vacumed. Promed
tuoteperheeseen kuuluu nayteputkia, pasteur-pipettejd, pipetinkérkid, mikrobiologian
tuotteita kuten petri-maljoja ja viljelysilmukoita, virtsa- ja ulostepurkkeja seka kyvettejé.
Vakuumiverindytteenoton tuoteperhe, Vacumed, lanseerattiin vuonna 2012. VVacumed-
putkisarjaan kuuluvat kaikki yleisesti kaytetyt verindyteputket sailontaaineittain kliinisen
kemian, hematologian ja immunokemian tutkimuksiin (kuva 2) sek& virtsanayteputket.
Liséksi Vacumed-tuoteperheeseen kuuluu naytteenottovélineitd; siipineuloja sekd vakuu-
mindytteenoton erillisia neuloja ja holkkeja. Vuositasolla FL Medical valmistaa 400 mil-
joonaa erilaista nayteputkea, 1,5 miljoonaa jokainen tydpaiva. Talla hetkellda Vacumed-
putkia on kaytdssa yli 40 maassa ympéri maailmaa ja putkien osuus koko néyteputkituo-
tannosta on noin neljannes. (Company profile n.d; FL Medical 2016; Sipila 2018.)
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KUVA 2. Vacumed putkisarja (Tuoteluettelo 2018, muokattu)

Vacumed-putket valmistetaan sarkymattomasta, lasinkirkkaasta PET-muovista (polyety-
leenitereftalaatti). Putkien vérilliset korkit ovat PP-muovia (polypropyleenid) ja korkin
lavistysosa bromobutyl-kumia. Putket ovat standardikokoisia ja niitd on saatavana useita
eri kokoja 2 - 9 ml:aan, tarvittavan ndyteméaran mukaan. Putkien tiedot on painettu eti-
ketteihin, jotka ovat kooltaan 36 mm x 23 mm. (Technical information 2012; Tuoteluet-
telo 2018.)
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5 TAVOITE, TARKOITUS JA TUTKIMUSKYSYMYKSET

Taman opinndytetyon tavoitteena on todentaa Suomen markkinoille tulevien uusien veri-
ndyteputkien hyvat ominaisuudet ja l6ytaa kehityskohteet seka vertailla Vacumed®-veri-
nayteputkien ominaisuuksia nykyisin kaytossa olevien ndyteputkien kanssa. Tarkoituk-
sena on kyselylomakkeen avulla kerata kayttajilta arvioita putkien merkinnoista ja kéyt-
tavyydesta naytteenotossa seka késittelyssa. Liséksi keratadn analyysilaitteilta tulevia vir-
heilmoituksia. Mekalasi Oy tulee hyddyntdmaan saatavaa tietoa Vacumed®-putkisarjan
myynnisséd ja markkinoinnissa. Kayttajaarvioiden ja laiteilmoitusten avulla saadaan vas-

tauksia myyntia ja markkinointia tukeviin tutkimuskysymyksiin:

e Millaisina kayttajat pitavat Vacumed®-putkien merkintdja ja millaisiksi merkin-
nat arvioidaan verrattuna nykyisin kaytossa oleviin verindyteputkiin?

e Millaisiksi kayttajat arvioivat Vacumed®putkien eri ominaisuuksia niytteen-
otossa ja verrattuna nykyisin kaytdssa oleviin verindyteputkiin?

e Miten Vacumed®putket toimivat kasittelyssa ja verrattuna nykyisin kaytossa ole-
viin verindyteputkiin?

e Millaisia virheilmoituksia Vacumed®-verindyteputkista tulee erilaisilta analyy-

silaitteilta?
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6 TUTKIMUKSEN SUORITUS

Tutkimus aloitettiin miettimalla tutkimusmenetelma. Toimeksiantajalla oli jo valmiina
hahmotelma asioista, joihin he halusivat vastauksia ja se helpotti menetelméan valintaa.
Menetelman valinnan jalkeen piti 10yt44 tutkimuksen suorittamista varten paikka, josta
saisi keréattya tarpeeksi suuren aineiston ja josta 10ytyisi asiantuntevat vastaajat. Lopuksi

piti suunnitella tutkimuksen kaytannon toteutus ja analysoida vastaukset.

6.1 Tutkimusmenetelma

Verinayteputkien ominaisuuksien tutkimiseksi valittiin kvantitatiivinen kyselytutkimus
ja kohderyhmaksi verindyteputkia paivittain tyossaan kéyttavat bioanalyytikot ja labora-
toriohoitajat. Kvantitatiivisessa eli madrallisessa tutkimuksessa asioita kuvaillaan numee-
risten suureiden avulla kayttamalla esimerkiksi jotain asenneasteikkoa. Tyypillinen kvan-
titatiivisen tutkimuksen aineistonkeruumenetelma on lomakekysely. Tutkimuksen tulok-
set kasitellaan laskennallisesti kdyttden tilastonkasittelyohjelmia, jolloin tuloksia voidaan
esittdd erilaisten tunnuslukujen, frekvenssijakaumien ja taulukoiden avulla. (Heikkila
2014.)

Kysymyslomakkeen suunnittelu oli t4ssé tutkimuksessa tarkeé vaihe, koska aiempia vas-
taavia tutkimuksia ei ole tehty. Kyselytutkimuksessa on tarkedd osata kysya yksinkertai-
sia ja yksiselitteisid kysymyksid, joihin valittu kohderyhma pystyy vastaamaan ja vas-
tausten tulee olla tutkimuksen kannalta kiinnostavia (Blythe 2008, 99-102). Kysymyksia
muotoillessa piti samalla ajatella tulevaa vastausten analysointia. Kyselyssa kaytettiin
yht& kaksipuoleista A4-kokoista lomaketta putkien ominaisuuksien mittaamiseen (liite 1).
Arviointiasteikkona kaytettiin 5-portaista Osgoodin-tyylista asenneasteikkoa asteikolla 5
= erittdin hyva — 3 = normaali — 1 = erittdin huono. Suljettujen kysymysten vastaukset
ympyroitiin lomakkeesta. Osgoodin asteikkoa kdytetaén tyypillisesti tuotetutkimuksissa,
joten sen kaytto sopi tahan tutkimukseen. Asteikon &aripaisséa ovat asiaa kuvaavat vastak-
kaiset adjektiivit. Kayttamall& positiivista asteikkoa 5 = paras, 1 = huonoin, saadaan tu-

loksia tarkasteltaessa helposti laskettua looginen keskiarvo. (Heikkilad 2014.)
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Ominaisuuksien arvioinnin jalkeen Vacumed-verindyteputkia verrattiin myos tutkimus-
hetkella ké&ytdssa olleisiin verindyteputkiin 5-portaisella asteikolla 5 = paljon parempi - 3
= ei eroa - 1 = paljon huonompi. Kyselylomakkeelle jatettiin lisaksi avointa vastaustilaa
vastausten perustelemiseksi ja mahdollisten kysymysten ulkopuolisten havaintojen ylos

Kirjaamiseksi.

6.2 Tutkimuspaikka

Tutkimuspaikaksi valikoitui Seingjoen keskussairaalan Kliinisen kemian toimintayk-
sikkd, joka kuuluu Etel&-Pohjanmaan sairaanhoitopiiriin. Tampereen yliopistollisen kes-
kussairaalan erityisvastuualueeseen kuuluvaan Eteld-Pohjanmaan sairaanhoitopiiriin
kuuluu 18 kuntaa ja asukkaita alueella on lahes 200 000 (Etela-Pohjanmaan sairaanhoi-

topiiri).

Kliinisen kemian yksikon tutkimusmaara on noin 2 100 000 tutkimusta vuodessa. Auto-
maatioradan kautta kulkee 1270000 naytettd, hematologisia tutkimuksia tehdaan
315 000 ja verikeskuksen tutkimusmadra on noin 50 000. Laboratorio on akkreditoitu
standardin SFS-EN I1SO 15189:2013 mukaisesti. Henkilokuntaa yksikdssa on noin 70,
joista padosa on laboratoriohoitajia tai bioanalyytikkoja. Osastonhoitajia on kolme ja ke-
misteja viisi. (Akerman, K. 2018.)

6.3 Tutkittavat putkimallit

Tutkimukseen valikoitui Vacumed-putkisarjasta neljé erilaista putkea.

EDTA K2 3 ml

Natrium-Sitraatti 3,2 % 2,7 ml
Litium-Hepariini geeliputki 3 ml (plasmaputki)

A w0 Dd e

Hyytymisaktivaattori geeliputki 3,5 ml (seerumiputki)

Litium-Hepariini putkea (nro 3) kutsutaan myos plasmaputkeksi ja hyytymisaktivaattoria
siséltavaa putkea (nro 4) kutsutaan seerumiputkeksi. Mukaan valituissa plasma- ja seeru-

miputkissa on sisalla erottelugeeli.
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Kaikki putket ovat samankokoisia, halkaisija on 13 mm, korkeus ilman korkkia 75 mm
ja korkilla 80 mm. Kaikissa putkissa on paperinen etiketti, jonka véri mukailee putken
korkin véria (kuva 3). Kaikissa etiketeissd on tuotenumero, eranumero seké vanhe-

nemisaika. EDTA- ja Natrium-Sitraattiputkissa on lyhyt musta tayttoviiva, josta nakee

milloin putki on tayttynyt tarpeeksi. Kummassakaan geeliputkessa (plasma tai seerumi)

el tayttoviivaa ole.

KUVA 3. Vacumed-putket (Vacumed blood collection system 2018, muokattu)

Vertailuputket ovat putken ja korkin materiaaleiltaan samat kuin Vacumed-putket, mutta
korkin lavistysosa on eri materiaalia. Putket ovat keskenaan mitoiltaan samanlaisia. Ver-
tailuputkista Natrium-Sitraattiputki on seindamaéltain kaksikerroksinen ja VVacumed-putki
yksikerroksinen. Vertailuputket ovat lapinékyvié niin kutsuttuja see thru —putkia, joiden
tiedot on painettu putken pintaan, Vacumed putkissa on paperinen etiketti, molemmista
putkista I0ytyvat samat tiedot. Vertailuputkissa tayttoviiva 16ytyy muista paitsi seeru-

migeeliputkesta.

6.4 Tutkimusaineiston keraaminen

Tassa tutkimuksessa testattiin neljaa erilaista Vacumed-verindyteputkea kahdessa eri pro-
sessissa; preanalyyttisessa vaiheessa ndytteenotossa ja sen jalkeisessa putkien kasittelyssa
sekd analytiikkavaiheessa eri analyysilaitteilla. Testauksissa saatiin kéyttajakokemuksia

bioanalyytikoilta ja laboratoriohoitajilta sekd kayttokokemusta analyysilaitteilta. Nayt-
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teitd otettiin ja ajettiin analyysilaitteilla rinnakkain talla hetkella kaytossa olevien veri-
nayteputkien kanssa. Oman tutkimukseni ohella kliinisen kemian yksikkoé teki omiin tar-
peisiinsa tulosvertailua tutkimusputkilla ja nykyisin kaytossa olevilla putkilla. Tutkimuk-
seen mukaan otettavat putket ja tutkimusvalikoiman paatti ylikemisti Kari Akerman.

Analyyseja tuli yhteensd 33 kappaletta ja verindyteputkia ajettiin neljalla eri laitteella.

Tarpeeksi suuren aineiston ja luotettavan kyselytutkimustuloksen saamiseksi naytteenot-
tajamaéaraksi maadritettiin vahintddn 30 néytteenottajaa, néin ollen aineistoni kooksi vas-
tauksista riippuen tulisi 30 - 120 kyselylomaketta. Arvio nayteputkista oli mahdollista
antaa yhdelld lomakkeella kaikista neljasté putkesta tai tayttdd jokaisesta putkesta oma
lomakkeensa, riippuen siitd erosivatko putket arvion antajan mielesta toisistaan vai eivat.
Tutkimuksen kulkua suunniteltiin ja kdytiin lapi osastonhoitaja Kati Ahvenlammen ja
Kari Akermanin kanssa. Kati Ahvenlampi antoi oma-aloitteisesti ohjeistuksen henkilds-
tolle osastokokouksessa ja teki ohjeet myos kirjallisena. Tutkimus suoritettiin yksikén
henkilokunnan kesken niin, ettd osallistujat ottivat naytteita toisiltaan. Tutkimukseen tar-

vittiin siis sekd naytteen ottajia ettd antajia vahintaan 15 paria.

Tutkimusaineisto keréttiin kahden paivéan aikana tammikuussa 2018 Seindjoen keskus-
sairaalan Kkliinisen kemian yksikossé. Tutkimukseen osallistuminen oli vapaaehtoista.
Olin itse paikan paélla ohjeistamassa naytteenottajia kyselylomakkeen taytdssé ja tarroit-
tamassa nayteputkia molempina tutkimuspéivina. Ensimmaisena tutkimuspéivana tutki-
musta oli seuraamassa myds Mekalasi Oy:n edustaja tuotepaallikko Lasse Sipild. Ensim-
maisend paivéana aineistoa saatiin kerattyd 21 naytteenottajalta yhteensé 36 kyselyloma-
ketta. Yhteensa lomakkeita palautui 53 kappaletta.

6.5 Tutkimusaineiston kasittely

Vastauksia saatiin kaikkiin lomakkeen 13 kysymykseen, yhteensa 1133 kappaletta. Pa-
lautuneiden lomakkeiden perusteella néytteitéd ottaneista 31 bioanalyytikosta kaikki eivét
naytteenoton jalkeen vastanneet kyselyyn tai kaikkiin lomakkeen kysymyksiin. Enimmil-
l44n vastauksia tuli 117 kappaletta kohtaan 2 kaytettdvyys naytteenotossa, putken kadessa
pysyminen, véhimmilld&n 28 kohtaan 3 kaytettavyys kasittelyssa. Kaytettavyys késitte-

lyssé -kohdassa kysyttiin putkien avaamisesta, kiinni laittamisesta ja avatun korkin kiinni
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pysymisesta. Vahainen vastausmaara kasittelyosiossa johtuu siitd, ettei putkia voitu nayt-
teenoton yhteydessa avata ilman, ettd se olisi vaikuttanut laboratorion itselleen tekemén
tulosvertailun tutkimustuloksiin. Taysien putkien avaamista ja sulkemista tehtiin kuiten-
kin analyysilaitteilla ja tyhjid putkia avattiin arvion saamiseksi muutaman ihmisen toi-

mesta.

Palautuneet kyselylomakkeet numeroitiin juoksevilla numeroilla ja vastaukset tallennet-
tiin yhteen Excel-taulukkoon. Yhteenvetotaulukon lisaksi kaikista neljasta putkesta tal-
lennettiin osa-aineistoksi oma taulukko, jossa vastauksia késiteltiin putkikohtaisesti. As-
teikolla mitattuja muuttujia on kasitelty tunnuslukutaulukoiden avulla. Kaikkien kysy-
mysten asteikko oli 1-5. Kyselylomakkeella (liite 1) kysymykset oli jaoteltu kolmeen eri
asiakokonaisuuteen: 1 putken merkinnét, 2 kaytettavyys ndytteenotossa ja 3 kaytettavyys
analysoinnissa. Jokaisessa osiossa oli omat kysymyksensd, joiden vastauksia kasiteltiin
seké yhteenvetona ettd putkikohtaisesti. Jokaisen kolmen osion jalkeen verrattiin vield
Vacumed-putkea nykyisin kdytossa olevaan putkeen. Nama kolme vertailuosiota kasitel-
tiin viela jokainen erikseen. Kaikista osioista laskettiin vastausten méara (n), vastausten
keskiarvo (ka) seka keskihajonta (s). Keskihajonnalla (s) eli standardipoikkeamalla il-
maistaan paljonko mielipiteet poikkeavat keskiarvosta eli mitd pienempi luku sité yhte-
nevaisempié mielipiteet ovat olleet (Heikkild 2014). Jonkin keskihajonnan erotessa mer-
Kitsevasti muista, vastaukset esitettiin myds tyyppiarvoina eli moodina. Moodi kertoo
muuttujien suurimman frekvenssin eli on arvoista se, joka esiintyy useimmin (Heikkila
2014).

Kysymyslomakkeella jokaisen asiakokonaisuuden (1,2 ja 3) jalkeen oli tilaa avoimelle
palautteelle. Avointa palautetta pyydettiin varsinkin, jos jokin kysytty asia oli arvioitu
huonoksi (2) tai erittain huonoksi (1). Avointa palautetta annettiin 35 lomakkeella. Avoin
palaute oli sisélloltd&n hyvin yhtenevéd ja se luokiteltiin asiasisallon mukaisesti seka las-
kettiin palautteiden lukumaaré. Avointa palautta ei koodattu numeeriseen muotoon vaan

se on kasitelty tuloksissa jokaisen osion jalkeen erikseen sanallisesti.

Kliinisen kemian yksikko kerési tutkimuksella tulosdataa myds itselleen. Tieto analyy-
silaitteiden virheilmoituksista saatiin yksikon oman tutkimuksen perusteella ylikemisti
Kari Akermanilta. Nayteputkien kaytettavyys analysaattoreilla kasiteltiin omana erilli-
send kohtanaan. Tutkimuksen aikana kerattyé tulosdataa tutkimustuloksista ei kasitella

tassa opinnaytetydssa.
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7 TUTKIMUSTULOKSET

Kyselylomakkeella etsittiin vastauksia kolmeen asiakokonaisuuteen 1 putken merkinnét,
2 kaytettavyys naytteenotossa ja 3 kaytettavyys késittelyssa. Lisaksi pyydettiin vertaile-
maan Vacumed-putkea nykyisin kaytdssé olevaan putkeen kaikissa kolmessa osiossa. Lo-
puksi nayteputket ajettiin analysaattoreilla. Tulokset on esitetty asiakokonaisuuksittain
tunnuslukutaulukoiden avulla tai tyyppiarvoina eli moodeina. Tuloksista esitetdadn kaksi
yhteenvetotaulukkoa, joista ensimmaisessa (taulukko 9) on kaikkien putkien yhteistulok-

set ja toisessa tulokset eriteltynd putkittain (liite 2).

7.1 Putken merkinnat

Vacumed-putkien merkinndisté saatiin yhteensa 222 arviota. Merkinnat arvioitiin koko-
naisuudessaan hieman normaalia paremmaksi keskiarvolla 3,45. Arvioitaessa tayttovii-
vaa vastausten keskiarvo oli 3.01 ja etiketin tietoja 3,89. Yhteenveto putken merkinndista
on esitetty taulukossa 1. EDTA- ja Natrium-Sitraatti-putkissa on tayttoviivat, Litium-He-
pariini- ja seerumiputkissa tayttoviivoja ei ole. Tulokset putkien merkinngistéa kasiteltiin

myos putkittain ja ne tulokset I0ytyvét taulukosta 2.

TAULUKKO 1. Yhteenveto putken merkinngista

1 Putken merkinnat Keskiarvo Keskihajonta n
Tayttoviiva 3,01 1,37 111
Etiketin tiedot 3,89 0,93 111
TAULUKKO 2. Arviot putkien merkinndista putkittain
EDTA Na-Sitr. Li-Hep. Seerumi
1 Putken merkinnat Ka n Ka n Ka n Ka n
Tayttoviiva 3,79 28 3,71 28| 2,25 28| 2,26 27
Etiketin tiedot 4,04 28 | 400 28| 3,79 28| 3,74 27
3,91 3,86 3,02 3,00

EDTA-putkissa on tayttoviiva, joka arvioitiin hyvaksi keskiarvolla 3,79. Etiketin tiedot

arvioitiin hyviksi keskiarvolla 4,04. Natrium-Sitraatti-putkissa on myds tayttoviiva ja
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se arvioitiin hyvaksi keskiarvolla 3,71. Etiketin tietoja pidettiin myos hyvané keskiarvolla
4. Litium-Hepariini-geeliputkessa ei ole tayttoviivaa ja tayttoviivan puuttumista 28 vas-
taajasta piti huonona 10 vastaajaa ja erittdin huonona 9, keskiarvon ollessa 2,25. Taytto-
viivan oli arvioinut erittdin hyvéksi tai hyvéksi vastaajista 5. Etiketin tiedot taas olivat
normaalia paremmat 18 vastaajan mielesta keskiarvon ollessa 3,79. Vastausten painottu-
minen ja moodi n&kyvét taulukossa 3. Kokonaisuudessaan Litium-Hepariini-geeliputki

arvioitiin normaaliksi keskiarvolla 3,02.

TAULUKKO 3. Litium-Hepariini-geeliputken merkintdjen arviointi

Arvio tayttoviivasta Vastaus Arvio etiketista Vastaus
5 Erittdin hyva 2 5 Erittdin hyva 7
4 Hyva 3 4 Hyva 11
3 Normaali 4 3 Normaali 7
2 Huono 10 2 Huono 3
1 Erittdin huono 9 1 Erittdin huono

n 28 28

>

Hyytymisaktivaattoria siséltdvassa seerumigeeliputkessa ei myoskaan ole tayttoviivaa.
Putki arvioitiin merkintéjen perusteella normaaliksi, keskiarvo tasan 3. TayttOviivan
puuttumista 27 vastaajasta piti huonona 9 vastaajaa ja erittdin huonona 9, keskiarvon ol-
lessa 2,26. Etiketin tiedot taas olivat normaalia paremmat 18 vastaajan mielesta keskiar-
von ollessa 3,74. Koska tayttdviivan ja etiketin tietojen vastauksissa oli keskindista eroa-
vaisuutta, molempien kysymysten vastaukset on esitetty erikseen alla olevassa taulukossa
4,

TAULUKKO 4. Seerumigeeliputken merkintdjen arviointi

Arvio tayttoviivasta Vastaus Arvio etiketista Vastaus
5 Erittdin hyva 2 5 Erittdin hyva 7

4 Hyva 3 4 Hyva 11
3 Normaali 4 3 Normaali

2 Huono 9 2 Huono

1 Erittdin huono 9 1 Erittdin huono

n 27 n 27

Verrattaessa uusia Vacumed-putkia merkinnéiltdén nykyisin kéytettavissé oleviin putkiin
eroa ei juurikaan ollut, keskiarvo 3,20. Tarkasteltaessa jokaista neljaa putkea erikseen
seerumigeeli- ja Litium-Hepariini-geeliputket arvioitiin merkinnéiltddn huonommiksi
kuin EDTA- ja Natrium-Sitraatti-putket.
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Avointa palautetta putken merkinndista annettiin 25 lomakkeella. Suurin maaré palautetta
koski tayttoviivoja, joiden puuttumista kritisoitiin 11 lomakkeella. Tayttéviiva koettiin
tarkedksi ja sitd kaivattiin kaikkiin putkimalleihin ja varsinkin paljon kaytettavaan Li-
tium-Hepariini-geeliputkeen. Tayttéviivan olisi osassa vastauksia toivottu olevan ympéri
koko putken tai etiketin levyinen tai 16ytyvan etiketin molemmista reunoista. Tayttovii-
vaa Kkaivattiin varsinkin avonaytteenottoa ajatellen, jolloin vakuumi ei taytd putkea vaan
naytteenottaja seuraa itse putken tayttymistd. EDTA- ja Natrium-Sitraatti-putkien taytto-

viivojen selkeytta kehutiin kahdella lomakkeella.

Avointa palautetta etiketin tiedoista annettiin 16 lomakkeella. Etiketin tietoja pidettiin
selkeing, hyvina ja helposti I0ydettavind kolmella lomakkeella. Kolmella lomakkeella
merkinnat arvioitiin selkedmmiksi kuin nykyisin kaytdssa olevissa see thru-putkissa.
LOT-numeron nakyvyys arvoitiin nykyisia putkia paremmaksi kolmella lomakkeella. Pa-
perisesta etiketistd annettiin palautetta kahdeksalla lomakkeella. Etikettiin jalkeenpéin
painettujen, LOT- ja Exp.-tietojen, epdiltiin lahtevén helposti pois, jos késissa on esimer-
kiksi desinfiointiainetta. Tarrojen ja tietojen epailtiin lahtevan helposti irti, jos paalle lii-
mattava potilastietotarra joudutaan jostain syysta irrottamaan. Paperietiketti vaikeutti put-
kessa olevan veren méardn arviointia neljan palautteen mukaan. N&ytteenoton aikana
kaydyissa keskusteluissa suullista palautetta annettiin myds seerumigeeliputken tekstien
varista. Seerumigeeliputken tarra on variltdan oranssi ja osa tarran teksteista on painettu
valkoisella eika valkoinen teksti erotu oranssista pohjasta. Seerumigeeliputken lukemisen

vaikeudesta mainittiin kuitenkin Kirjallisesti vain yhdella lomakkeella.

7.2 Kaytettavyys naytteenotossa

Kaytettdvyys naytteenotossa kohtaan saatiin yhteensa 569 arviota. Kokonaisuudessaan
Vacumed-putkien kaytettavyys arvioitiin naytteenotossa hyvaksi (ka 4,16) keskihajonnan
kysymyksesta riippumatta ollessa pieni. Eniten hajontaa tuli arvioitaessa putkien taytty-
vyyttd, mutta senkin kohdan keskiarvo oli hyva. Keskiarvot, keskihajonnat ja vastausten

maaré on esitetty taulukossa 5.



TAULUKKO 5. Yhteenveto kdytettavyydestd ndytteenotossa

2 Kaytettdavyys naytteenotossa

Keskiarvo Keskihajonta

n

Kumikorkin lapaisevyys 4,16
Holkissa pysyminen 4,24
Tayttyvyys 3,91
Sailontaaineen sekoittuvuus 4,24
Putken kadessa pysyminen 4,25

0,70
0,71
0,84
0,66
0,68

113
113
113
113
117
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EDTA-putken kaytettavyys naytteenotossa arvioitiin hyvaksi keskiarvolla 4,20. Taytty-

vyyden arvioi huonoksi 2 vastaajaa, vastausten moodi oli kuitenkin kohdassa hyvé (tau-

lukko 6). Natrium-Sitraatti-putken kaytettdvyys ndytteenotossa arvioitiin hyvéksi kes-

kiarvolla 4,11. Putken tayttyvyys oli ainoa asia, jonka keskiarvo erosi muista keskiar-

voista ollen 3,79. Kolme vastaajaa oli arvioinut tayttyvyyden huonoksi, moodi vastauk-

sissa oli kuitenkin hyva 13 vastaajalla. Tayttyvyyskohdan vastaukset on eritelty taulu-

kossa 7. Litium-Hepariini-geeliputken kéytettdvyys ndytteenotossa arvioitiin hyvéksi

keskiarvolla 4,14. Seerumigeeliputken kéytettdvyys naytteenotossa arvioitiin myos hy-

vaksi keskiarvolla 4,19. Kéytettavyys naytteenotossa kohdan vastaukset putkittain 16yty-

vt liitteesta 2.

TAULUKKO 6. EDTA-putken tayttyvyyden arviointi

Arvio tayttyvyydesta Vastaus

5 Erittdin hyva 7
4 Hyva 14
3 Normaali

2 Huono

1 Erittdin huono

n 28

TAULUKKO 7. Natrium-sitraatti-putken tayttyvyyden arviointi

Arvio tayttyvyydesta Vastaus

5 Erittdin hyva 6
4 Hyva 13
3 Normaali

2 Huono

1 Erittdin huono
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Vacumed-putkisarjan putkien kéytettdvyytta ndytteenotossa verrattiin myos nykyaén
kaytossa oleviin vastaaviin toisen valmistajan putkiin. Vaikka Vacumed-putket arvioitiin
naytteenotossa ominaisuuksiltaan hyviksi, nykyisin kdytdssa olevat putket olivat vastaa-
jien mielestd hieman parempia. Parhaana Vacumed-putkena vertailussa pidettiin EDTA-

putkea.

Avointa palautetta kdytettavyys néaytteenotossa kohtaan tuli 18 lomakkeella. Yhdeksén
palautetta koski putken holkkiin laittamista tai holkista poistamista. Vacumed- ja vertai-
luputkien holkin lavistysosa ovat eri materiaalia. Vacumed-putkia kuvailtiin tiukemmiksi
tai jaykemmiksi kuin vertailuputkia. Putkien holkkiin laittaminen ja varsinkin pois otta-
minen vaativat palautteen antajien mielestd enemman voimaa kuin nykyisin kaytossa ole-

vat putket.

Yhdeksén palautetta tuli putken tayttyvyydestd ja niistd kuusi koski Natrium-Sitraatti-
putkea. Kahden palautteen antajan mielestd Natrium-Sitraatti-putki tayttyi hitaammin
kuin nykysin kéytdssa oleva putki, yhden mielesta nopeammin. Kahden palautteen mu-
kaan veri vaahtosi Vacumed-putkessa enemman kuin vertailuputkessa ja vaahto hanka-
loitti tayttyvyyden arviointia. Yhdesséd palautteessa Natrium-Sitraatti-putki ei ollut tayt-
tynyt merkkiviivaan saakka. Kolmella lomakkeella arvioitiin seerumi- ja Litium-Hepa-

riini-geeliputkien tayttyvyys hitaammaksi kuin nykyisin kaytdssa olevien putkien.

Natrium-Sitraatti-putkesta tuli palautteilla yksittaisia kommentteja; hyva sekoittuvuus,
Vacumed-putki on parempi kasitell& kuin vertailuputki, neula l&péisi korkin paremmin
kuin vertailuputkessa. Yksittdinen maininta tuli myods Vacumed-putkien liukkaudesta,

joka oli arvion antajan mielestd Vacumed-putkissa suurempi kuin vertailuputkissa.

7.3 Kaytettavyys kasittelyssa

Vacumed-putkien kaytettavyyteen késittelyssé saatiin vastauksia vain osalta vastaajista,
koska putkia ei voitu avata naytteenoton yhteydessa. Korkin avaamisesta ja sulkemisesta
saatiin 32 arviota ja avatun korkin kiinni pysymisesta 30 arviota. Kaytettavyys kasitte-

lyssd arvioitiin hyvéksi (ka 3,85) pienelld keskihajonnalla (taulukko 8). Vertailtaessa
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Vacumed-putkia tutkimushetkelld laboratoriossa kaytdssa olleisiin vastaaviin toisen val-
mistajan verindyteputkiin Vacumed-putket arvioitiin hieman nykyisié putkia paremmiksi
keskiarvolla 3,32. Tunnusluvut on esitetty taulukossa 9.

TAULUKKO 8. Yhteenveto kaytettavyydesta kasittelyssa

3 Kaytettdvyys kasittelyssa Keskiarvo Keskihajonta n
Korkin avaaminen 4,00 0,72 32
Korkin sulkeminen 3,94 0,84 32
Avatun korkin kiinni pysyminen 3,60 0,97 30

Avointa palautetta putkien avaamisesta annettiin kolmella lomakkeella, joista yhdessa ei
oltu onnistuttu avaamaan korkkia yhdella kadella ja toisessa korkkia piti avattaessa Kier-
tdd. Kolmannella lomakkeella olisi haluttu lisda kayttokokemusta avatun korkin kiinni
pysymisestd, ettd sité olisi voinut paremmin arvioida. Lisaksi kahdella lomakkeella oli
avoimen palautteen kohdalla maininta, ettd numeerinen arvio tasta kohdasta oli tehty tyh-

jiilla putkilla.

7.4 Kaytettavyys analysaattoreilla

Tutkimuksessa kaytetyt Vacumed-nayteputket, yhteensa 124 kappaletta, ajettiin neljalla
eri laitteella. EDTA-putkista TVK-tutkimus ajettiin Sysmexin XN9000 verenkuvalait-
teella ja HbAlc Sebian Capillarys 3 kapillaarielektroforeesilaitteella. Natrium-Sitraatti-
putket ajettiin IL Instrumentation Laboratoryn ACL TOP 500 hyytymisanalysaattorilla.
Geelilliset plasma- (Litium-Hepariini) seké seerumiputket (clot aktivator) ajettiin Rochen
Cobas 8000 laitteella.

Putket toimivat analysaattoreilla moitteettomasti eikd miltaan laitteelta tullut virheilmoi-
tuksia. Yleisimpid virheilmoituksia analysaattoreilla antaa HIL-indeksi eli hemolyysi, ik-
teerisyys tai lipemia. Hemolyysia voi syntyé virheellisen putkien kasittelyn tai kuljetus-
olojen johdosta tai ongelmista ndyteputkien vakuumin kanssa. Virheilmoitus olisi voinut

tulla myds pipetoinnista liittyen ndyteputken korkin toimintaan tai tunnistamiseen.
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7.5 Yhteenveto tuloksista

Saatujen vastausten perusteella muodostettiin kokonaiskasitys uuden putkimallin hyvisté
ja kehitettavista ominaisuuksista naytteenotossa ja kasittelyssa seka vertailtiin uusia put-
kia nykyisin kéaytettaviin putkiin. Yhteenveto tuloksista esitetdan taulukossa 9. Kokonai-
suudessaan Vacumed-putket arviotiin hyviksi keskiarvolla 3,92. Parhaimmat arviot put-
ket saivat kohdassa 2 kaytettdvyys naytteenotossa, esimerkiksi hyviksi arvioitiin putken
kadessa pysyminen (ka 4,25), holkissa pysyminen (ka 4,24), sailontaaineen sekoittuvuus
(ka 4,24) seka kumikorkin lapdisevyys (ka 4,16). Kehityskohteeksi arvioitiin tayttéviiva
keskiarvolla 3,01.

Eniten hajontaa putkittain (liite 2) tuli putken merkint6ja koskevissa arvioissa, koska kai-
kissa putkissa ei ollut tayttoviivaa. Tayttoviiva puuttuu Litium-Hepariini-geeliputkesta
sekd hyytymisaktivaattoria sisaltdvastd seerumigeeliputkesta. Vertailtaessa Vacumed-
putkia nykyisin Seindjoen keskussairaalassa kayt0ssé oleviin putkiin Vacumed-putket ar-
vioitiin hieman paremmiksi merkinndiltaan (ka 3,20) ja kaytettavyydeltdan kasittelyssa
(ka 3,32) ja hieman huonommiksi (ka 2,79) kéytettavyydeltddn naytteenotossa. Koska
mit&an virheilmoituksia ei laitteilta tullut, Vacumed-putkien voidaan todeta toimivan erit-

tain hyvin analysaattoreilla.

TAULUKKO 9. Vastausten yhteenveto

1 Putken merkinnat Keskiarvo Keskihajonta  Vastaus
Tayttoviiva 3,01 1,37 111
Etiketin tiedot 3,89 0,93 111
Vrt. merkinnat 3,20 1,21 107

2 Kaytettdvyys ndytteenotossa

Kumikorkin lapaisevyys 4,16 0,70 113
Holkissa pysyminen 4,24 0,71 113
Tayttyvyys 3,91 0,84 113
Sailontaaineen sekoittuvuus 4,24 0,66 113
Putken kddessa pysyminen 4,25 0,68 117
Vrt. kdytettavyys naytteenotossa 2,79 0,57 113

3 Kaytettdvyys kasittelyssa

Korkin avaaminen 4,00 0,72 32
Korkin sulkeminen 3,94 0,84 32
Avatun korkin kiinni pysyminen 3,60 0,97 30

Vrt. kaytettavyys kasittelyssa 3,32 0,72 28
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8 POHDINTA

Kirjallisuuskatsauksen jélkeen oli todettava, ettd vastaavaa tutkimusta mistaan putkisar-
jasta ei ole aiemmin tehty. Putkien ominaisuuksista 16ytyi kuitenkin Kirjallista tietoa ja
merkittdvat ominaisuudet ovat kayttajien tiedossa. Haastattelemalla Seingjoen kliinisen
kemian yksikon osastonhoitajia saatiin dokumentoitua niin kutsuttua hiljaista tietoa, joka
tuki Mekalasi Oy:n nédkemystd merkittavista putkien ominaisuuksista. Mekalasi Oy:n
kiinnostuksen ja osastonhoitajien haastattelun perusteella valittiin kysymykset kyselylo-
makkeeseen. Tutkimusta varten laadittua kyselylomaketta voidaan kaytt4é vastaavan tut-
kimuksen tekemiseen toisessa kliinisen kemian yksikossé eli tutkimus on helposti toistet-

tavissa.

Tutkimuksen tulokset tukevat myds toistettavuutta eli reliaabeliutta. Reliaabelius tarkoit-
taa mittauksen kykya antaa ei-sattumanvaraisia vastauksia (Hirsjarvi, Remes & Sajavaara
2004, 216). Reliaabeliutta hieman horjuttaa se, ettd testaajat keskustelivat keskenaan
naytteenottotilanteessa ottaessaan naytteita toisistaan. Samaa ei olisi péassyt tapahtu-
maan, jos naytteitd olisi otettu potilailta. Keskustelut saattoivat vaikuttaa arviointeihin
monin tavoin. Keskustelut saattoivat auttaa kiinnittdmadn huomiota paremmin eri omi-
naisuuksiin ja arvioimaan niita tarkemmin, mutta myds eri mielipiteilla saattoi olla vai-
kutusta vastauksiin. Vastaajat keskustelivat esimerkiksi paperietiketeista ja see thru-put-
Kista ja totesivat, ettd putken ulkoasu on paljolti tottumiskysymys. Ja osa vastaajista huo-
masi vasta putkien merkintoja vertaillessaan, ettei nykyisinkdan kaytettavassa seerumi-

putkessa ole tayttoviivaa.

Valtaosa tutkimuksen aikaresursseista kului kysymysten maarittelyyn ja hyvén ja selkedn
kyselylomakkeen laatimiseen. Kyselylomaketta laatiessa piti myds miettid tulosten ana-
lysointia, esittamistapaa ja tutkimuksen validiutta. VValidiudella tarkoitetaan tutkimuksen
kykya mitata asiaa, jota lahdetddan mittaamaan (Hirsjarvi ym. 2004, 216). Kysymysten
piti vastata tutkimuskysymyksiin eikd kysymyksiin voinut jadda tulkinnan varaa vastaus-
tai analysointivaiheessa. Koska vastaukset ldhes kaikkiin kysymyeksiin olivat hyvin yhte-
nevaisid eika eroja esimerkiksi keskiarvoissa juurikaan tullut, tutkimuksen parasta antia
olivat avointen kysymysten vastaukset. Tutkimukseen osallistuneet henkilt ovat alansa
ammattilaisia ja osasivat siksi hyvin antaa rakentavaa ja yksityiskohtaista palautetta esi-

merkiksi putkien merkinngisté ja tayttéviivoista.
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Tutkimus dokumentoi laboratoriohoitajien ja bioanalyytikoiden arkitietoa ja tuloksiin
vaikutti heiddn kokemuksensa ja ammattitaitonsa. Tutkimukseen vastasivat siis verinay-
teputkien aidot kayttajat, joilla oli tutkimuksen onnistumiseen vaadittava tietous. Tutki-
mukseen osallistujat olivat vapaaehtoisia, tutkimuslomake taytettiin anonyymina ja tutki-
musyksikossé oli varattu aikaa tutkimukseen osallistumiseen. Tutkimukseen osallistuneet
laboratoriohoitajat ja bioanalyytikot testasivat VVacumed-putkia ottaen naytteitd toisis-
taan, joten tahan tutkimukseen ei liittynyt mitaén potilastietoasioita tai lupakysymyksia.

Tutkimus oli tydelamalahtdinen kahdella ulottuvuudella, koska toimeksiantaja oli kau-
pallinen yritys ja tutkimus tehtiin kliinisessé laboratoriossa. Taman tutkimuksen liséksi
tuotettiin uutta ja kdytannollista tietoa myos vertailemalla otettujen verindytteiden tulos-
tasoja Vacumed-putkilla ja nykyisin kaytossa olevilla putkilla. Jatkotutkimuksena teh-
dysta tulostasovertailusta hyotyvat tulevaisuudessa seka Mekalasi Oy ettd Seindjoen klii-

nisen kemian yksikko.

Tampereen ammattikorkeakoulu on sitoutunut Tutkimuseettisen neuvottelukunnan tutki-
museettisiin ohjeisiin ja tdima tutkimus on suoritettu niita ohjeita noudattaen ja hyvan tie-
teellisen kaytannon mukaisesti. Raportti on laadittu Tampereen ammattikorkeakoulun ra-
portointiohjeiden mukaisesti hyvalla asiatekstilla kielioppi, otsikot, lahdemerkinnat ja
taulukot huomioiden. Tutkimuksen suorittamista varten on laadittu Kirjallinen sopimus
opinndytetyon tekijan ja tyoelamén yhteistydkumppanin, Mekalasi Oy:n kesken. Tutki-
muksen raportin on lukenut ja hyvaksynyt tyéelamén yhteistydkumppanin Mekalasi Oy:n
edustaja.
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Liite 1. Kyselylomake

1(2)
PALAUTE KOEKAYTOSTA

I_-] MEkaIHSi Kevat 2018

Vacumed-tuotesarjan koekaytto

Hyva koeskayttaja, mielipiteesi on meille arvokas, joten toivomme, ettd taytat kyselyn kaikki
kohdat.
Olen

|:| |aboratorionhoitaja / bioanalyytikko

O sairaanhoitaja tai lahi- tai perushoitaja

O muu ammattihenkild, mika:

Jos kasittelit samalla naytteenottokerralla useita tutkimusputkia, erosivatko ne
ominaisuuksiltaan toisistaan?

|:| Ei. Tayta vain vksi kyselylomake, jossa anvioit kaikki kayttamasi putkimallit.
O Kylla. Ole hyva ja tayia eroavasta putkesta oma lomake.

Rastita alta talla lomakkeella arvicimasi putkimalli-mallit:

0 feon )0 fewan |0 O e |

Y¥mpyrdi lomakkeen vaittamiin mielestasi tuotetta parhaiten kuvaava arvio, eli onko tuote
mielestasi eritt@in hyvéd = 5, hyva = 4, normaali = 3, huono = 2, erittdin huono = 1.
Arvioi lopuksi koekayttdputki'-putket verrattuna nykyisin kéytettavissa olevaan putkimalliin.

Mikali ympyrdit vaihtoehdon 2 tai 1, anna palaute perusteluineen myds sanallisena.

1 Putken merkinnat

erittéin hyva erittain huono
tayttoviivat 3] 4 3 2 1
etiketin tiedot (LOT, REF ym.} 5 4 3 2 1

Merkinnat verrattuna nykyisin kaytossa olevaan putkeen

paljon parempi &l eroa paljon huonompi

5 4 3 2

Avoin palaute:

hestie 3 Fuh. ({19} 344 72 300 wearar. me kalpsl ¥-fupps, f Business 10: 0411458
01500 Murmi}any meknbsil mekainsl 8 mt FI04 11453
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2(2)

PALAUTE KOEKAYTOSTA

. | MEka[HSi Kevat 2013

2 Kaytettavyys naytteenotossa
erittdin hyva erittgin huono

kumikorkin l[apaisevyys A
putken pysyminen holkissa A
putken tayttyvvys a
sdilont3aineen sekoittuvuus A

3]

F - A - - -
W W W o W
(LS LS T L B LS R L ¥
A Y 'y

putken kdadessa pysyminen

|:| kaytin hanskoja naytieenotossa

Kiaytettavyys verrattuna nykyisin kaytdssa olevaan putkeen

paljon parempi i eroa paljon huonompi
A 4 3 2
Avoin palaute:
J Kaytettavyys kasittelyssa
erittain hyva erittdin huono
korkin avaaminen 3] 4 3 2 1
korkin sulkeminen ] 4 3 2 1
avatun korkin kiinni pysyminen A 4 3 2 1

Kaytettavyys verrattuna nykyisin kaytossa olevaan putkeen

paljon parempi &l eroa paljon huonompi

5 4 3 2

Avoin palaute:

Kiitos, ettd osallistuit uuden tuotteemme koekayttion!
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Liite 2. Vastausaineisto putkittain
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EDTA Na-Sitr. Li-Hep. Seerumi
1 Putken merkinnat Ka s n Ka s n Ka s n Ka s n
Tayttoviiva 3,79 1,06 28 [3,71 1,04 28 |2,25 1,24 28 |226 1,26 27
Etiketin tiedot 404 084 28 |400 082 28 (3,79 09 28 |3,74 1,10 27
3,91 0,95 3,86 0,93 3,02 1,10 3,00 1,18
EDTA Na-Sitr. Li-Hep. Seerumi
2 Kaytettavyys naytteenotossa Ka s n Ka S n Ka S n Ka S n
Kumikorkin lapdisevyys 421 063 28 |4,14 0,76 28 |(4,10 0,77 29 |4,18 0,67 28
Holkissa pysyminen 429 066 28 |4,21 0,69 28 (4,21 0,77 29 |4,25 0,75 28
Tayttyvyys 393 08 28 (3,79 092 28 |393 084 29 |400 0,77 28
Sdilontaaineen sekoittuvuus 429 066 28 |421 069 28 |4,21 068 29 |4,25 0,65 28
Putken kadessa pysyminen 4,28 0,70 29 |4,21 0,73 29 |4,23 068 30 |4,28 0,65 29
4,20 0,70 4,11 0,76 4,14 0,75 4,19 0,70
EDTA Na-Sitr. Li-Hep. Seerumi
3 Kaytettavyys kasittelyssa Ka s n Ka s n Ka 3 n Ka s n
Korkin avaaminen 400 0,76 8 |400 076 8 |[400 0,76 8 |4,00 0,76 8
Korkin sulkeminen 388 099 8 (388 099 8 |400 0,76 8 |400 0,76 8
Avatun korkin kiinni pysyminen 350 1,07 8 (3,50 1,07 8 |3,71 095 7 |3,71 095 7
3,79 0,94 3,79 0,94 3,90 0,82 3,90 0,82
EDTA Na-Sitr. Li-Hep. Seerumi
Ka S n Ka S n Ka S n Ka s n
Vrt. merkinnat 3,46 1,14 26 |3,42 1,10 26 |3,00 1,25 28 |293 1,30 27
Vrt. kaytettavyys naytteenotossa 2,86 0,59 28 |2,79 057 28 (2,72 0,59 29 |2,79 0,57 28
Vrt. kaytettavyys kasittelyssa 329 076 7 |343 0,79 7 329 0,76 7 |3,29 0,76 7
3,20 0,83 3,21 0,82 3,00 0,86 3,00 0,87




