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Teimme opinndytetydmme HUSLABIn Meilahden sairaalan kliinisen kemian ja hematologian
laboratorioon seka HUSLABIn virologian ja immunologian osaston virologian laboratorioon.
Tyobmme tarkoituksena oli muodostaa HIV-seulontatutkimuksesta arvovirtakartoitukset
kumpaankin laboratorioon. Liséksi tarkoituksemme oli vertailla laboratorioiden vélisia eroja
HIV-seulontatutkimuksen kulussa seka etsia tdman hetkisista laboratorioprosesseista mah-
dollisia hukkakohtia.

Kaytimme tydssamme erilaisten prosessien tehostamiseen kaytettya lean-menetelmaa,
johon arvovirtakartoitukset kuuluvat. Opinndytetyossamme kaytetyt tiedot kerattiin ha-
vainnoimalla ty0eldmaa tutkittavissa laboratorioissa seké haastattelemalla asiantuntijalaa-
karia. Tyoelamasta kerattyjen havaintojen ja asiantuntijahaastattelun pohjalta muodos-
timme arvovirtakartoitukset.

Havaintojemme perusteella voimme todeta laboratorioiden eroavan lahtékohdiltaan toisis-
taan. Meilahden sairaalan automaatiolaboratorion linjasto on pitkélle optimoitu ja proses-
sista on pyritty tekem&an mahdollisimman nopea. Virologian laboratorio on osa HUSLABIn
kliinisen mikrobiologian vastuualuetta, jossa paapaino on ollut kasitydpohjaisissa tutkimuk-
sissa. Kummankin laboratorion prosesseista 16ytyi hukkakohtia, mutta paapiirteiltdan pro-
sessit ovat jo sellaisinaan toimivia. Kehittdmiskohteita |0ytyi preanalyyttisistd tekijoisté,
laboratoriotiloista seka tutkimusten tekonopeudesta.

Tuloksien perusteella voimme todeta prosesseissa olevan hukkakohtia, mutta kehittamis-
kohteet ovat haastavia. Kehittdmisehdotukset pohjautuvat kuitenkin lyhyen aikavalin ha-
vaintoihin ja pidemmalla havainnointijaksolla olisi kehittamisehdotuksia voinut nousta lisaa.
Tybmme tuotoksina syntyneitd prosessikuvauksia voidaan my6s hyddyntda parin vuoden
paasta Meilahden alueelle valmistuvan uuden laboratorion toiminnan suunnittelussa.
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We did our study for the HUSLAB Automation Laboratory of Meilahti Hospital and the vi-
rology laboratory, Helsinki, Finland. The purpose of our study was to create value stream
maps of HIV screening tests for both of the laboratories. In addition, our intention was to
compare the differences in HIV screening tests between the laboratories and to find out
possible wastes.

In our study, we used the Lean methodology, which is a widely used methodology for
making processes more efficient and the value stream maps are part of it. The information
used in our study was collected using observation in the work environment and by inter-
viewing a medical expert. The findings and the medical expert interview formed the basis
of the value stream maps.

On the basis of our observations, we state that the laboratories differed from each other
fundamentally. The automation route of the Meilahti Hospital Automation Laboratory was
highly optimized and the process was fast. The virology laboratory is part of the HUSLABs
Clinical Microbiology, where the main focus has been on the hand work. There were waste
in both laboratories, but the basic features of the processes worked as such. There were
development points in preanalytic features, in the laboratory space and in the work speed
of the tests.

Based on the results, we conclude that the process has waste, but the development points
are challenging. Development suggestions are based on a short-term observation and a
longer observation period would have produced more suggestions. The value stream maps
that we made may be used for designing a new laboratory in the Meilahti Hospital area,
Helsinki, Finland.
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1 Johdanto

Sosiaali- ja terveysala tulee kokemaan haasteita tulevaisuudessa. Vaeston vanhenemi-
nen, hoitomenetelmien kehittyminen ja niiden kustannusten nousu seka tydntekijoiden
vahentynyt saatavuus muuttavat sosiaali- ja terveyspalveluiden organisointia tulevai-
suudessa. Jos sosiaali- ja terveysala pystyisi lisddamaan tuottavuuttaan ja synnyttdmaan
uuden tyyppisida menetelmid, jotka eivat tarvitsisi niin paljoa tyontekijoitd, tulee alojen

tarvitsema tyovoiman maara silti nousemaan. (Lumme 2012: 34.)

Laboratorioalalla liitetddn organisaatioita yhteen, keskitetddn ja tehddan prosesseista
tehostettuja sek& automatisoituja. TyoOtehtdvat pyritédn tekemdén aikaisempaa pa-
remmin, vahentdmalld tarpeettomat aikaa vievat kohdat. (Lumme 2012: 34.) Prosessi-
en kehittdmiseen on jo kauan ollut kaytdssa lukuisia erilaisia menetelmid. Menetelmét
ovat usein joustavia, jotta niitd pystyttaisiin soveltamaan eri aloille. Jokaisessa mene-
telmassa pyritddn huomioimaan asiakkaan tarpeet ja tuottaa asiakasta mahdollisimman
hyvin palveleva lopputulos. Alasta riippumatta yksi suosituimmista menetelmistd on
ollut lean-toimintamalli. Alun perin lean-toimintamalli kehitettiin autoteollisuuteen pe-
rinteisen massatuotannon rinnalle, jossa sitd on onnistuttu kdyttdmaan menestyksek-
kdasti jo 1950-luvulta lahtien. Lean-filosofiassa térkeimpind osina ovat asiakaslahtoi-
syys, prosessien kartoittaminen, arvoa tuottamattomien kohtien etsiminen prosessista
seka jatkuva parantaminen. Viimeisien vuosikymmenten aikana lean on rantautunut

myds terveydenhuoltoalalle ja laboratoriomaailmaan. (Jokiniemi 2012: 72.)

Opinndytetydémme tarkoituksena on tuottaa lean-menetelmada kayttéen prosessikuva-
ukset HIV-seulontatutkimuksesta HUSLABin Meilahden sairaalan kliinisen kemian ja
hematologian laboratorioon sekd HUSLABIn kliinisen mikrobiologian vastuualueeseen
kuuluvaan virologian laboratorioon. Prosessikuvausten avulla on tarkoitus [6ytaa labo-
ratorioiden valisid yhtenevaisyyksia ja eroavaisuuksia HIV-seulontatutkimuksen teossa.
Lean-mallin mukaisesti tehtdvat prosessikuvaukset ovat osa suurempaa lean-hanketta,
jossa kuvataan HUSLABIn alueella monien eri laboratorioiden laboratorioprosesseja.
Hankkeen tarkoituksena on eri laboratorioiden prosessien yhdenmukaistaminen ja toi-
minnan tehostaminen. Lean-toimintamallin avulla prosesseista voidaan |6ytda turhat

toistot ja nopeammin hoidettavissa olevat kohdat, jonka seurauksena prosesseista saa-



daan nopeampia ja tehokkaampia. Lean-hankkeen avulla laboratorioprosessit saadaan
kuvattua yhtenevdisesti, mika helpottaa mygds parin vuoden péaasta Meilahden sairaalan
alueelle valmistuvan uuden laboratorion toiminnan suunnittelua ja toteuttamista. Tassa
opinnaytetydssa HIV-seulontandytteiden laboratorioprosesseista tehdaan arvovirtakar-
toitukset, joissa kuvataan laboratorioprosessi naytteen saapumisesta tuloksen vastaa-
miseen saakka. Arvovirtakartoitukset tehdaan kayttaen lean-mallin mukaisia symboleja,

jotka helpottavat prosessien vélisessa vertailussa ja hukkakohtien etsimisessa.

2 Lean-filosofia

Lean-toimintamalli on monimuotoinen prosessien kehittdmisen menetelmd, jossa kay-
tetddn monia eri tyokaluja. Leania voidaan lahestymistavasta riippuen kutsua toimin-
tamalliksi, filosofiaksi, ajattelutavaksi tai menetelméksi. Tassa luvussa esittelemme lea-
nin syntyhistorian sekd kerromme lisda itse menetelmastéd ja siind kaytettavista tyoka-

luista.

2.1 Lean-filosofian syntyminen

Lean-filosofia on l&htoisin Japanista. Se kehitettiin Toyotan tuotantoperiaatteiden poh-
jalta ja se levisi ensimmaiseksi autoteollisuuteen. Toyota sai paljon huomiota ensim-
maisen kerran 1980-luvulla, kun huomattiin, ettéd japanilaiset Toyotan autot vaativat
vahemman korjaamista ja kestivat pidempaan kuin amerikkalaiset autot. Myohemmin
huomattiin, ettd Toyotan tapa suunnitella ja valmistaa autoja johti huomattavaan yh-
denmukaisuuteen autojen valmistusprosessissa seka itse tuotteessa. (Liker 2010: 3;

Kouri 2010: 6.)

Toyotan kehittdmisen tuloksena on syntynyt lean-tuotantojarjestelmé (Toyota tuotan-
tojarjestelmd). Se on aiheuttanut suurimmalla osalla aloista siirtymisen Toyotan kehit-
tdman valmistusjarjestelman ja toimitusketjun ajatteluun ja toimintatapoihin viimeisten
kymmenen vuoden aikana. (Liker 2010: 4.) Toyota kehitti tuotantojarjestelméansa toi-
sen maailmansodan jalkeisena aikana. Ford ja General Motors kayttivat tuolloin massa-
tuotantoa, jonka avulla he pystyivat tuottamaan mahdollisimman paljon ja mahdolli-
simman halvalla. Toyotalla oli tuolloin hyvin erilaiset olosuhteet, Toyotan markkinat
sodan jalkeisessa Japanissa olivat vahaiset. Sen lisdksi Toyotan tuli valmistaa erilaisia

ajoneuvoja samalla tuotantolinjalla pitddkseen asiakkaat tyytyvaisind. Naiden asioiden



seurauksena keskeiseksi tekijaksi nousi joustavuus. Sen avulla Toyota keksi olennaisen
asian: lapimenoajoista tulee tehdd mahdollisimman Iyhyitd ja kokoonpanolinjojen jous-
tavuuteen tulee keskittya. Keskittymalla naihin kahteen asiaan lopputulokseksi saadaan
tyytyvaisemmat asiakkaat, laadukkaampia tuotteita, tuottavuuden parantuminen seka

parantunut tilan ja véalineiden kayttaminen. (Liker 2010: 7-8.)

Lean-menetelmaa ei kuitenkaan kaikkialla ole osattu kayttdd oikein. Monissa yrityksissa
lean-periaatteiden kayttd on jadnyt vain pintaraapaisuksi koko menetelmasta. Yritykset
ovat keskittyneet liiaksi yksittaisten tydkalujen kayttamiseen, eivatka ole ymmartaneet,
ettd menetelmaa tulee kayttda koko organisaatiossa eikd vain osassa sitd. Toimivan
lean-yrityksen voidaan ajatella olevan sellainen, jossa Toyotan kehittdmaa tuotantojar-
jestelmaa on osattu kayttdd organisaation kaikissa osissa. (Liker 2010: 7.) Nykyaan
lean-toimintamallista on tullut yksi johtavista tuotantoperiaatteista miltei kaikilla toimi-
aloilla. Lean-filosofiaa oikein kayttavat yritykset ovatkin yleensd alansa kannattavimpia

ja nopeimmin kasvavia. (Kouri 2010: 6.)

2.2 Hukka-kasite lean-filosofiassa

Laboratorioalaan sovellettuna yksi tarkeimmista lean-filosofian kasittelemista asioista
on hukka. Laboratorion kehittamisprosessin kannalta hukkien tunnistaminen on ensiar-
voisen tarkeaa, jotta oikeanlainen hukka saadaan poistettua. Hukkakohdat eivat aina
ole selkeasti esilla, joten asiakkaan asemaan asettuminen auttaa usein prosesseissa
piilossa olevan hukan ldytamiseen. Terveydenhuollossa esiintyy yleisesti kahdentyyp-
pistéa hukkaa: ns. arvoa tuottavaa, eli valttamatonta hukkaa, joka voi syntya esimerkiksi
sovituista toimintakaytanndista sekd ns. arvoa tuottamatonta, eli oikeaa hukkaa, jota
prosesseista yritetadn kitkea. Kirjallisuudessa arvoa tuottamattomat hukat jaetaan
yleensa 7-8 eri kategoriaan (taulukko 1). (Jokiniemi 2012: 72; Serrano — Hegge — Sato
— Richmond — Stahnke 2010: 215)



Taulukko 1. Palvelutuotannon
mi 2012: 73.)

Hukan tyyppi
Odotus

Varastointi

Virheellinen palvelu

Yliprosessointi

Kuljetukset

Ylituotanto

Liike

Kayttamaton osaami-

nen

hukat laboratorioalaan sovellettuna. (Mukaillen: Jokinie-

Kaytannon esimerkki
Nayte odottaa seuraavaa tutkimusta

Tyontekija odottaa tutkimuksen seuraavaa vaihetta
Analysaattorin vahainen kayttdminen

Turha naytteiden varastointi

Ylisuuri varasto reagensseja tai tarvikkeita

Virhe raportoinnissa tai tulosten syottdmisessa seka
niiden korjaamiseen kuluva aika
Reagenssitilauksen my6hastyminen

Tarpeeton tietojen kirjaaminen

Turhat tutkimukset

Potilas saapuu naytteenottoon sovittua paivamaa-
raa aikaisemmin

Naytteiden tarpeeton siirtely paikasta toiseen
Tehddan enemman kuin tarvitaan tai liilan aikaisin
tarpeeseen nahden

Tydntekijoiden tarpeeton liikkkuminen paikasta toi-
seen

Tydntekijéiden huono ergonomia

Tyontekijoiden ideoiden ja kykyjen huomiotta jat-

taminen

2.3 Arvovirtakartoitus visuaalisena tydkaluna

Ennen lean-toiminnan kayttoonottoa kaikista prosesseista tehdaddn ns. arvovirtakartoi-

tukset. Arvovirtakartoitukseen on kuvattu graafisesti kaikki prosessin vaiheet alusta

loppuun saakka, sekd kyseisessd prosessissa tarvittavat asiat ja valineet. Arvovirtakar-

toitus on tarked, visuaalinen tytkalu etsittdessd hukkakohtia sekd tehokkaammaksi

saatavia kohtia kehiteltavana olevasta prosessista. (Schweikhart — Dembe 2009: 748.)

Arvovirtakartoituksia on kahdenlaisia. Ensin voidaan luoda nykyista prosessia kuvaava

kartta. Seuraavaksi voidaan luoda tulevaisuuden kartta, missé prosessi toimii ihanteelli-



sesti. Tarkeinté arvovirtakartoituksien hyddyntamisessa on hahmottaa kokonaisuus ja

osat mistd se koostuu. (United States Environmental Protection Agency 2007.)

Meilahden sairaalan automaatiolaboratorion seké& virologian laboratorion arvovirtakar-
toitukset HIV-seulontatutkimuksista kuvataan graafisesti ja niihin merkitddn jokaisen
prosessivaiheen viema aika. Graafisesti kuvattuja arvovirtakartoituksia on helpompi

verrata keskenaan ja loytaa mahdollisia hukkakohteita.

Arvovirtakartoituksessa kaytetdan erilaisia symboleja havainnollistamaan kartan eri
osa-alueita. Varsinaisesti vakiintuneita symboleja ei ole, vaan symbolit voivat vaihdella
aloittain ja kartasta riippuen. Taulukoissa 2, 3 ja 4 esitetdan yleisimpia HUSLABissa
kaytettavid symboleita, joita kdytimme arvovirtakartoituksissamme. Tarvittaessa uusia
symboleja voi luoda myos itse. Materiaalin, virtauksen, informaation ja itse prosessin
eri vaiheille on omat symbolinsa. Kartan alareunaan luodaan liséksi aikajana, mista
nahdaan eri vaiheisiin kulunut aika ja onko aika prosessille valttamatonta vai ns. oikeaa

hukkaa. (Strategos 2012; United States Environmental Protection Agency 2007.)

Taulukko 2. Prosessin Symbolit (Mukaillen: Strategos 2012.)

Symboli Selitys

Asiakas - Vastaanottajana ketjun lopussa

Toimittaja — Reagenssien / tarvikkeiden toimittaja

Itsendinen prosessin vaihe - Voidaan ryhmittdd useampi perak-

kainen tutkimuksen vaihe silloin kun ne muodostavat yhtendisen

suoraviivaisen kokonaisuuden ilman merkittavid vali-varastoja /

puskureita

Solu - Solu on useampia itsenaisid prosessin vaiheita ja yhtaaikaisia

operaatioita (/operaattoreita) siséltava tyopiste. Solun sisélla ei ole

merkittdvad puskurointia



Prosessin symbolit (taulukko 2) ovat arvovirtakartoituksen kulmakivi, joiden ympérille
koko kartta rakentuu. Laboratorioalalla prosessi lahtee aina asiakkaasta seké tarpeesta
tutkia jotakin ja paatyy lopulta takaisin asiakkaaseen esimerkiksi vastauksen muodossa.
Naiden valiin sijoittuu naytteenotto, naytteiden vastaanotto ja laboratorion tutkimukset
joita arvovirtakartoituksessa voidaan kuvata itsendisen prosessin vaiheen symboleilla
tai useammassa perakkaisessd prosessissa solulla. Symbolit nimetddn aina erikseen

tunnistamisen helpottamiseksi. (Strategos 2012.)

Taulukko 3. Materiaalin ja virtauksen symbolit. (Mukaillen: Strategos 2012.)

Symboli Selitys

Varasto — Varasto tai puskuri kahden prosessin vdlilla, myds tarvi-

ke tai reagenssivaraston symboli

:> Materiaalin virtaus — Nuolella ilmaistaan materiaalin virtausta

' ' Lahetti — Kuljetus kavellen paikasta toiseen.
v ©

Ajoneuvokuljetus - Naytekuljetus ajoneuvolla

Putkiposti — Naytekuljetus putkipostilla

Materiaalin ja virtauksen symbolit (taulukko 3) selkeyttdvat konkreettisten asioiden
kulkua lapi arvovirtakartoituksen. Varasto-symbolia voidaan kayttda suoraan kuvaa-
maan varastoa/varastointia, tai halutessa puskurointia esimerkiksi kahden tutkimuksen
valilla. Itse materiaalin ja esimerkiksi ndytteiden eteenpain kulkemisen kuvaamiseen
kaytetdaan materiaalinvirtaus-nuolta. Erityyppisia kuljetuksia ja tavaran siirtymista saa-

daan ilmaistua kuljetuksen tyyppia kuvaavalla symbolilla. Jalanjalkia kuvaava lahetti



kertoo kuljetuksen tapahtuvan jalan paikasta toiseen, putkipostin symboli naytteiden

siirtymisesta putkipostilla ja ajoneuvon kuva ajoneuvokuljetuksesta. (Strategos 2012.)

Taulukko 4. Informaation symbolit (Mukaillen: Strategos 2012.)

Symboli Selitys
Multilab Multilab-tietojarjestelmé& — Multilab-tietojarjestelman symboli
tai tavallinen laatikko kuvaamaan tietoa
@ Muu tietojarjestelma — Symboli muille tietojarjestelmille esi-
merkiksi Samba
—_—) Ei sahkdinen informaatio - Tiedon kulku esimerkiksi raporttien

tai kirjallisten lahetteiden mukana.

Sahkoinen informaatio - Tiedon kulku sdhkoisesti

O

Visuaalinen tiedonkulku — Tulosten tulkinta

&

Suullinen viestinta — Henkildkohtainen keskustelu

Informaation symboleilla (taulukko 4) havainnollistetaan informaation kulkua. Infor-

maatiota voi siirtyd séhkoisessa tai ei sahkodisessa muodossa. Sahkdisesti informaatio

voi kulkea esimerkiksi eri tietojarjestelmien valilla ja ei séhkdinen informaatio kirjallis-

ten raporttien tai lahetteiden muodossa. Tassa tydssd havainnollistetuille tietojarjes-

telmille, Multilabille ja Samballe, on kummallekin omat nimetyt symbolinsa. Silméalaseja

kuvaavaa symbolia kdytetdan suurimmaksi osaksi tulosten tulkintaan ja suullisen vies-

tinnan symbolia suullisen tai henkilokohtaisen keskustelun kuvaamiseen. (Strategos

2012.)



2.4 Muita lean-tyokaluja

Arvovirtakartoituksen ja hukkien tunnistamisen lisdksi lean-menetelméassa kaytetaan
apuna myds monia muita tytkaluja. Jotta lean-menetelmastéd saataisiin paras hyoty,
tulisi erilaisia tyOkaluja kayttéd mahdollisimman monipuolisesti. Tasséa kappaleessa esi-

telladn kaksi yleisesti kaytosséa olevaa tydkalua.

2.4.1 Kaizen — jatkuva parantaminen

Kaizen on osa lean-filosofiaa. Silla tarkoitetaan jatkuvien pienten tai suurten parannus-
ten tekemistd sekd lisdarvoa tuottamattomien kohtien poistamista. (Liker 2010: 23.)
Kaizen-filosofiaa toteutetaan pienryhmissa, joiden jasenet ovat perehtyneet esille nous-
seisiin ongelmiin ja pyrkivat 16ytamaan niille toteutettavat ratkaisut. Loydetyt ongelmat
pyritdan ndkemaan tilaisuuksina kehittda yrityksen laatua, tehokkuutta ja turvallisuutta.
Yrityksen toiminnan kehittymisen kannalta on tarkead, ettéd esille nousseet ongelmat
ratkaistaan. (Kouri 2010: 14.) Kaizen-tyokalua kaytetédan yleensa vasta sen jalkeen kun
prosessi on lapikayty leanilla ja uusi arvovirtakartoituksen mukainen prosessi on otettu
kayttoon. Tallin Kaizenin avulla pystytdan tunnistamaan uudesta prosessista mahdolli-

sesti kehittamista vaativat kohdat. (Serrano ym. 2010: 217.)

2.4.2 5S-tyokalu

5S on yksi lean-menetelméassa kaytetty tyokalu ( taulukko 5). Sen avulla pyritdan yllapi-
tdmaan ja parantamaan jarjestysta seka siisteyttd. Lean-menetelmaélle keskeisten on-
gelmien ja hukkien tunnistaminen onnistuu parhaiten siistissa ja jarjestyksessa olevas-
sa ymparistossa. Siisteys ja jarjestelmallisyys kuuluvat kuitenkin jo oleellisesti laborato-
rio-alaan. Kayttamalla 5S-tydkalua voidaan laboratorioissa parantaa tyoturvallisuutta,
pitdd paremmin ylla tyopisteiden jarjestystd, vahentda turhaan etsimiseen kuluvaa ai-
kaa ja nadiden avulla tukea lean-toimintaa. Tyontekijat tulee motivoida 5S-tydkalun
kayttamiseen. Jokaisen tyontekijan tulee pitdd ylla tyopisteiden siisteytta ja jarjestel-

mallisyytta 5S-tyokalun ohjaamalla tavalla. (Kouri 2010: 26-27.)



Taulukko 5. 5S-tydkalu jaetaan viiteen vaiheeseen. (Kouri 2010: 27.)
Vaihe Selitys
Lajittele Selvitd mitd valineitd ja tavaroita tyOpisteessd kaytetdan ja heitd

pois tarpeettomat ja ylimaaraiset tavarat.

Jarjesta Jokaisella vélineella ja tavaralla tulee olla oma, merkitty paikassa

Puhdista Yllapida kaytettavia laitteita.

Vakiinnuta Siivoamisen ja jarjestelyn tulee kuulua rutiininomaisesti osaksi tyon-
tekoa.

Yllapida Standardoituja kaytantoja tulee yllapitad. 5S-tydkalun vaiheita 1-3

tulee suorittaa jatkuvasti.

3 Aikaisempia tutkimuksia leanin kaytosta terveysalalla

Terry Youngin ja Sally McCleanin artikkelissa pohditaan lean-filosofian haasteita terve-
ysalalla. Erilaisten tehokkuutta ja laatua parantavien menetelmien soveltuvuutta terve-
ysalalle on pohdittu pitkdan. Perinteisesti mielipiteitéd on ollut kaksi vastakkaista: toinen
puoli haluaa vieda terveydenhuollon nykyaikaan suurilla teollisuusalan tyylisilla paran-
nuksilla, kun taas toinen puoli vaittda, ettd ihmiset eivat ole autoja ja yksinkertainen
menetelmien soveltaminen aiheuttaisi vain lisd& haasteita muutenkin rajallisten resurs-
sien kanssa, ihmisten odotusten jatkuvasti kasvaessa. (Young, Terry - McClean, Sally
2009: 309.)

Lean-ajattelu on kuitenkin leviaméassa ja hyvia uutisia sen kaytosta kantautuu maail-
malta ja kehitysmenetelmét ovat hiljalleen asettumassa myds terveysalalle. Leanin tay-
tyy kuitenkin onnistua todistamaan arvonsa ja sen taytyy tayttéda erilaisten mittarien
kriteerit, jotta se hyvaksyttaisiin helpommin ympdari maailmaa. Nykyisten todisteiden
valossa ei kuitenkaa ole syytd, miksei leanista tulisi keskeinen menetelmé nykyajan
maailmassa, missa keskitytddn suorituksien mittaamiseen ja jatkuvaan kehitykseen.
(Young, Terry - McClean, Sally 2009: 309-310.)

Judith L. Isaac-Rentonin ym. julkaisemassa artikkelissa kerrotaan tutkimuksesta, jossa

lean-menetelmalla tehostettiin H1N1-pandemian aikaista julkisen terveydenhuollon
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laboratorioiden tydskentelyd vuonna 2009 Kanadassa Brittildisessa Kolumbiassa. Lean-
toimintamallin avulla onnistuttiin laajentamaan aallon aikaista kapasiteettia siten, etta
se mahdollisti vastaamisen 10-kertaisesti nousseisiin testivaatimuksiin. (Isaac-Renton
ym. 2012: 57.)

H1N1-viruksen levitessa Meksikosta tehtiin p&adtds ottaa lean-toimintamalli nopeasti
kayttoon. Ennen H1N1-pandemiaa naytteet saapuivat keskitettyyn naytteiden vastaan-
ottoon, jossa ne Kirjattiin LIS-tietokantaan ja niiden viivakoodit luettiin. Naytteet kulje-
tettiin virologian laboratorioon, jossa ne lajiteltiin ja siirrettiin henkil6tiedoilla varustet-
tuihin putkiin. Laboratoriohoitaja suoritti nukleiinihappojen eristyksen, RT-PCR:n, tulos-
ten analysoinnin ja tulosten raportoinnin LIS:lle. Laboratoriolla oli kdytossa yksi nukle-
iinihappojeneristdjd sekd yksi RT-PCR-laite. Normaalina influenssakautena influenssa-
testeja tehtiin virologian laboratoriossa 10,5 tuntia/paivassa kuutena paivana viikossa.
Niité teki yhteensa yksi laborantti ja kaksi laboratoriohoitajaa (yksi laboratoriohoitaja

kussakin kahdessa vuorossa). (Isaac-Renton ym. 2012: 57.)

Laboratorio kaytti lean-menetelméaan kuuluvia tytkaluja etsiessdan parannettavia koh-
tia prosessista. Paranettavien asioiden ja kohtien etsimiseen kaytettiin mm. arvovirta-
kartoitusta, 5S seka jatkuvan parantamisen-ajattelua. Parannuksia tehtiin henkildstos-
sa: kaksi laboranttia sijoitettiin uudelleen laboratoriossa ja lisdksi palkattiin kolme uutta
laboranttia. Sen lisdksi muiden laboratorioiden laboratoriohoitajia koulutettiin osaa-
maan uusi paranneltu laboratorioprosessi. Laboratorioon hankittin myos kaksi uutta
RT-PCR-laitetta ja suurempi kapasiteettinen nukleiinihappojeneristaja. Tyopaivan pi-
tuutta lisattiin 13,5 tuntiin. Tiettyja kohtia laboratoriossa myds rajattiin ja tehtiin visu-
aalisesti nakyvammiksi. Tama uusi lean-pohjainen laboratorioprosessi mahdollisti labo-
ratorion suoriutumisen vuoden 2009 H1N1-pandemiasta, ilman muutoksien tekemista
laboratorion kapasiteetti ei olisi riittanyt yli 10-kertaisiin tutkimusvaatimuksiin. (Isaac-
Renton ym. 2012: 58-59, 61.)

Leo Serranon ym. ovat julkaisseet artikkelin leanin kaytosta kliinisen histologian ja pa-
tologian laboratorion nayteprosessien kehittdmisessa. Eteld-Dakotassa sijaitsevan Ave-
ra McKennan sairaalan patologian laboratoriossa huomattiin, ettd laboratorion nayte-

prosessit eivat kulje tehokkainta ja parhainta mahdollista reittid laboratoriossa. Yksi
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keskeisin syy talle oli tilan puute. Valineitda ja naytteitd pidettiin siellda missa tilaa oli,

yleensa laboratorioprosessin vaiheiden ulkopuolella. (Serrano ym. 2010: 217.)

Lean-toimintamallin  kdyttéonottoa varten muodostettiin asiantuntijaryhma. Lean-
toimintamallia alettiin ottaa kaytt6on 12-vaiheisella prosessilla, joka oli tarkoitus toteut-
taa 14 viikossa. Prosessin ensimmainen vaihe oli asiakkaiden kuunteleminen. Laborato-
rion asiakkaat koostuivat suurimmaksi osaksi kirurgeista, patologeista, laboratorion
henkil6kunnasta sek& valtiosta. Asiakkaiden kuunteleminen toteutettiin pitamalla heille
kyselyitd. Prosessin seuraava vaihe oli arvovirtakartoituksen muodostaminen sen hetki-
sestd laboratorioprosessista. Sen hetkisen tilanteen kartoittamisen jalkeen alettiin etsia
parannettavia kohtia prosessista. Paranneltavien ja hukka-kohtien etsimisen jalkeen ol
mahdollista aloittaa uuden arvovirtakartoituksen suunnitteleminen. Sen olisi tarkoitus
muodostaa ideaalinen kuvaus uudesta sujuvammasta laboratorioprosessista. Sen liséksi
laboratoriolle suunniteltiin uusi pohjapiirustus, joka sopii uuteen lean-menetelmaan

pohjautuvaan laboratorioprosessiin paremmin. (Serrano ym. 2010: 218, 220.)

Lean-menetelman kayttoonottaminen Avera McKennan patologian laboratoriossa pa-
ransi huomattavasti laboratorion toimintaa. HE-varjattyjen naytteiden tuotantokyky
kohosi 17000 naytteeseen vuodessa jokaista laboratoriohoitajaa kohden. Ennen leanin
kayttoonottamista jokainen laboratoriohoitaja teki noin 8000-9000 HE-varjattya naytet-
td vuodessa. Toinen huomattava parannus tapahtui Kkirurgisten naytteiden lapi-
menoajoissa. Aikaisemmin Kirurgiset naytteet menivat koko laboratorioprosessin lapi
keskimaarin 44,5 tunnissa. Lean-menetelman kayttéonottamisen jalkeen lapimenoajat
lyhenivat 67 prosentilla keskimaarin 27,3 tuntiin. Liséksi virtaviivaisempi laboratoriopro-
sessi vahensi merkittavasti turhasta kavelysta syntyvaa hukkaa. Parafiiniblokkien laa-
dun tarkastaminen vahensi huomattavasti turhaa tyota ja paransi prosessin loppupaéan
laatua. Parannusten mydtd monet naytteistd valmistuivat saman tydpaivan aikana ja
melkein 80 prosenttia ndytteista oli valmiina 24 tunnin kuluessa saapumisesta laborato-
rioon. Parannukset vaikuttivat henkilokunnan tuotantokykyyn ja vahensivat samalla
heidan kokemaansa stressid. Lean-mallin kayttdonoton seurauksena laboratorion asia-

kastyytyvaisyys nousi korkeammaksi kuin aikaisemmin. (Serrano ym. 2010: 221.)

Melansonin ym. kirjoittamassa artikkelissa kerrotaan tutkimuksesta, jossa lean-

menetelmaa oli kaytetty naytteenottotoiminnan kehittdmisessa Brigham ja naisten sai-
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raalassa, Bostonissa. Laboratorion ndytteenoton tavoitteena oli parantaa leanin avulla
potilaiden tyytyvaisyyttd sekd optimoida avopotilaiden verindytteenottoprosessi. Lean-
menetelman avulla laboratorio 10ysi sen hetkisestd prosessista arvoa tuottamattomat
kohdat sek& tiettyjen muutoksien tekeminen naytteenottoprosessiin paransi nayt-
teenottotoimintaa ruuhka-aikoina ilman, ettd jouduttiin lisédmaan tyontekijoitd. Nayt-
teenottoon tulleiden potilaiden keskima&arainen odotusaika lyheni 21 minuutista 5 mi-
nuuttiin. Taman lisdksi noin 90 prosentissa tapauksista verindytteet oli saatu otettua 10
minuutin kuluessa potilaiden saapumisesta naytteenottopisteeseen. Liséksi potilaiden

tyytyvaisyys parani huomattavasti teetetyssa kyselyssa. (Melanson ym. 2009: 914.)

Edelld esiteltyjen tutkimusten mukaan lean-menetelmaa kayttamalla on saatu huomat-
tavia parannuksia laboratorioprosesseissa. Lean-menetelma&a voidaan siis pitdad hyvin

toimivana tydkaluna kehittéda laboratorioprosesseja.

4 HIV-seulontanaytteen laboratorioprosessi HUSLABissa

Tassa luvussa kuvaamme HIV-seulontatutkimuksen laboratorioprosessin HUSLABIssa.
Olemme jakaneet kappaleen preanalytiikka, analytiikka sek& postanalytiikka alakappa-
leisiin, joissa kuvaamme kussakin HIV-seulontatutkimukseen liittyvat vaiheet ja kayte-

tyt menetelmat.

4.1 Preanalytiikka

Laboratoriotyonprosessi kdynnistyy siitd, kun on arvioitu, tarvitaanko laboratoriotutki-
mus potilaan tilan selvittdmiseksi. Laboratoriotutkimuspyynnon tekee yleensa laakari.
Tatd vaihetta laboratoriotutkimuspyynnon tekemisestd ndytteen kunnon arvioimiseen
ennen analysointia kutsutaan preanalyyttiseksi vaiheeksi. Se on tarkein vaihe laborato-
riotutkimusten luotettavuutta arvioidessa. Laboratoriotutkimusten luotettavuuteen vai-
kuttavat kahdenlaiset preanalyyttiset tekijat. Toinen niistd on potilaan ohjaaminen ja
valmistaminen laboratoriotutkimuksiin. Potilasta on tarke&a ohjeistaa esimerkiksi tarvit-
tavasta paastosta tai ladkkeiden ottamisesta ennen tutkimukseen tulemista. Preana-
lyyttisia tekijoitd ovat myds potilaan ikd, sukupuoli tai rotu. Naihin tekijoihin ei pystyta
vaikuttamaan ennalta mutta niihin voidaan kiinnittdd huomiota tuloksia tarkasteltaessa.
(Matikainen — Miettinen — Wasstrom 2010: 10-12)
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HIV-infektiota epailtdessa HIV-seulontatutkimus on hyvéa ensisijaisena laboratoriotutki-
muksena. Tutkimus mittaa verestd HI-viruksen vasta-aineita sekd@ antigeenia. HIV-
seulontatutkimus tehddan yleensa seerumista mutta se voidaan tehda myds plasmasta
tai likvorista. HIV-seulontatutkimuksen naytteenottoon, kasittelyyn tai sailytykseen ei
lity mitdan erityistd, koska tutkittavat vasta-aineet ovat stabiileja. (Suvisaari 2006:
499, 27)

HIV-seulontatutkimusta varten nayte otetaan seerumiputkeen. Naytteen tulee olla hy-
vin hyytynyt ennen sentrifugointia. Seerumiin ei saa jdada punasoluja, fibriinia tai hyy-
tymid. Jos naytteessa on kuplia, tulisi ne ottaa pois ennen analysointia. Tulokseen vai-
kuttavia virheldhteita voivat olla varimuutokset, kuten hemolyysi, useamman naytteen
sekoitus, lampd-inaktivoitu ndyte, kontaminoitunut ndyte tai vainajasta otettu nayte.
(Abbott Architect 2009: 3)

4.2 HIV-naytteiden analytiikka HUSLABissa

HIV-seulontatutkimuksen tekemiseen kaytetddan Suomessa yleisimmin vasta-
ainemaarityksia, jotka voidaan edelleen jakaa seulonta- ja varmistustutkimuksiin. Ny-
kyisin kaytdssa olevat tutkimukset ovat olleet perusperiaatteiltaan samantyyppisia jo
1990-luvulta asti ja ne toimivat edelleen hyvin. Virologian laboratoriossa on kaytdssa

klassinen malli HIV-seulontatutkimuksen jatkotutkimuksille (kuvio 1). (Suni 2012.)

Syksylla 2011 HIV-seulontatutkimus S-HIVAgADb, siirrettiin HUSLABIn virologian labora-
toriosta Meilahden sairaalan automaatiolaboratorioon. Meilahteen saapuu keskitetysti
koko HUSIn alueen HIV-seulontandytteet. Varmistustutkimukset sekd osa seulontatut-
kimuksista tehdaan edelleen virologian laboratoriossa. Naihin tutkimuksiin kuuluu mm.
aitiysneuvoloiden seulontatutkimus, missad S-HIVAgAb on yksi osatutkimuksista. (HUS-
LAB 2011.) Lisaksi naytteet, joissa naytemaara on hyvin vahainen, menevat tutkitta-
vaksi virologian laboratorioon, silla automaatiolinjasto ei pysty kasittelemaan hyvin pie-

nia naytemaaria.
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Kuvio 1. HUSLABin HIV rutiinidiagnostiikan seulonta- ja varmistusmenetelmakaavio

Meilahdesta virologian laboratorioon. (Mukaillen: Suni 2012.)

Kuvio 1 on pysynyt muuttumattomana, vaikka pdaosa seulonnoista on siirtynyt Meilah-
den automaatiolaboratorioon, missa seulontoihin kaytetdan laitevalmistaja Abbottin
Architect HIV Combo-testid, kun virologialla kaytetdan Abbottin AXSYM HIV Combo-
testid. Seulonnassa negatiivisiksi osoittautuneet naytteet, <0.7 S/CO (Signal to Cutoff),
siirtyvat vastattavaksi lukijaladkarille. Reaktiiviset naytteet (0.7-3.0 S/CO) ovat matalia
positiivisia ja Meilahden laboratoriosta reaktiivisina tai positiivisina jatkotutkimukseen
tulleet naytteet kulkevat normaalisti reaktiivisten S/CO 0.7-3.0 naytteiden reittid, mutta
Architectin sijaan varmistuksessa kaytetdan AxSYM HIV Combo-testia. Positiivisista
naytteista (>3.0 S/CO) tutkitaan p24-antigeeni VIDAS-analysaattorilla seka HIV 1/2

vasta-aineet AXSYM HIV 1/2gO-testilla ja tarvittaessa tehdaén vield immunoblot-testi
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INNO-LIA HIV I/11 Score. Mikali vahintadn kaksi eri testid antaa positiivisen tuloksen,

annetaan positiivinen vastaus, mika merkitsee HIV-tartuntaa. (HUSLAB 2011a: 3-4.)

4.3 Seulontatutkimukset

Virusinfektioiden havaitsemisessa kaytetaan yleisesti menetelmida jotka perustuvat in-
fektoivan viruksen, sen komponenttien tai vasta-aineiden osoittamiseen. Hi-
virusinfektiossa ilmestyvat ensimmaisena verenkiertoon itse virus ja virus-RNA. Naiden
jalkeen 3-6 paivan kuluttua tulevat HIV-DNA sekd p24-antigeeni ja viikon viiveelld alka-

vat ilmestya vasta-aineet. (Suni ym. 2010: 652.)

Vasta-ainemaaritykset ovat pitkdan olleet yleisin tyokalu HIV-infektion osoittamiseen,
silla kaytdnnossd jokainen infektoitunut henkilo tuottaa vasta-aineita HI-virusta koh-
taan. Vasta-aineen tuotto kuitenkin vaihtelee HIV-infektion vaiheen mukaan. Vasta-
ainemaaritykset perustuvat entsyymi-immunomenetelméédn (Enzyme Immunoassay),
jossa maadritetdan totaalivasta-aineet 1gG-, IgA - ja IgM-luokan vasta-aineille. Nykyisin
kaytetadn viela yhdistelma-DNA-tekniikkaan perustuvia testeja, joilla saadaan katettua
kaikki tunnetut HIV-infektioita aiheuttavat virukset. Uusimmat yhdistelmatestit havait-
sevat vielda HIV p24-antigeenin, jolloin infektion havaitseminen ja saadut tulokset ovat
entistd varmempia. Kaytossa olevien testien herkkyys ja tarkkuus on yli 99 prosenttia.
(Suni ym. 2010: 652-653; Storch 2000: 251.)

4.3.1 Abbott Architect HIV Ag/Ab Combo

Meilahden sairaalan automaatiolaboratoriossa tehdaan S-HIVAgAb naytteiden seulon-
nat Architecht HIV Ag/Ab Combo-testillda. Tutkimus on yhdistelmatutkimus, jossa tutki-
taan seka antigeeni ettd vasta-aineet. Samaa testia kdytetdan virologian laboratorion
ensimmaisena varmistustestind, jos AXSYM HIV Ag/Ab Combo primadritestin tulos on
ollut reaktiivinen. Kahta yhdistelmatutkimusta kayttamalla saadaan vaarat reaktiiviset

ja vaarat positiiviset naytteet karsittua tehokkaammin. (Suni 2012.)

Menetelmd perustuu CMIA (Chemiluminescent Microparticle Immunoassay) -
teknologiaan. Testi on kaksivaiheinen immunologinen testi, joka havaitsee HIV-1 vasta-

aineet (M- ja O-ryhma) ja HIV-2 vasta-aineet sekd HIV p24-antigeenin. Mahdolliset
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HIV-vasta-aineet ja/tai HIV p24-antigeeni reagoivat HIV-1/HIV-2-antigeeneilla ja HIV
p24-monoklonaalisilla vasta-aineilla p&allystettyjen mikropartikkelien kanssa. Pesun
jalkeen antigeeni ja vasta-aineet reagoivat konjugaatin kanssa ja kaynnistamisliuoksen
lisddmisen jalkeen syntynyt kemiluminesenssi mitataan relatiivisena valoyksikkdna.
Syntyneen kemiluminesenssin voimakkuutta verrataan HIV Ag/Ab Combo -testin vakion
cutoff-signaaliin, jonka avulla saadaan tieto vasta-aineiden ja/tai HIV p24-antigeenin
esiintymisestd naytteessd. Menetelma ei erottele toisistaan HIV-1 ja HIV-2 vasta-
aineita tai HIV p24-antigeenia. (Abbott Architect 2009: 2.) Tutkimus on seulontatesti,
eli se saattaa antaa vaaria positiivisia, mutta ei yleensa vaaria negatiivisia tuloksia. Ar-
chitect HIV Ag/Ab ei my6skaan ole yhta herkka hairidtekijoille kuin AXSYM. (HUSLAB
2011b: 1.)

4.3.2 Abbott AXSYM HIV Ag/Ab Combo

Abbott AXSYM HIV Ag/Ab Combo on virologian laboratorion primaari seulontatesti, joka
on Architectin testin tavoin yhdistelmatutkimus, mutta eroaa toimintaperiaatteeltaan
siitd. AXSYM HIV Combo (HIV Ag/Ab)-tutkimus perustuu mikropartikkeliin sidottuun
entsyymi-immunomenetelmaan (MEIA Microparticle Enzyme Immunoassay). Siind nayt-
teen mahdolliset vasta-aineet HIV-1 (M- ja O- ryhmid)/HIV-2 kohtaan ja/tai HIV p24-
antigeeni tarttuvat mikropartikkeleihin kiinnitettyihin yhdistelma-DNA-antigeeneihin ja

HIV p24 monoklonaalisiin hiiren vasta-aineisiin. (Abbott AXSYM 2008: 2.)

Tarttuneet vasta-aineet reagoivat biotiinilla leimattujen yhdistelméa-DNA-antigeenien ja
synteettisten peptidien kanssa seka HIV p24-monoklonaalisen vasta-aineen kanssa.
Syntyneen kompleksin tulos luetaan entsyymireaktiosta, josta jaa jaljelle fluoresoiva
yhdiste. Mahdollisesti 16ytyneiden vasta-aineiden ja/tai HIV p24-antigeenin maara kor-
reloi positiivisesti syntyneen fluoresenssin maaraan. Menetelma ei erottele toisistaan
HIV-1 ja HIV-2 vasta-aineita eikd HIV p24-antigeenia. Koska testi on seulontatesti,
saattaa se antaa Architectin tavoin vaaria positiivisia, mutta ei yleensa vaaria negatiivi-
sia tuloksia. (HUSLAB 2011a: 1; Abbott AXSYM 2008:2.)
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4.4 Varmistustutkimukset

Jos HIV-seulontatutkimuksen tulokset ovat reaktiivisia tai positiivisia, siirtyy nayte var-
mistustutkimuksiin virologian laboratorioon. Mahdollisen HIV-infektion varmistamiseksi
tehdaan portaittain 2-3 eri menetelméan perustuvaa tutkimusta, jotta voidaan saada

varmuus tuloksen oikeellisuudesta ja mahdollisesta infektiosta.

4.4.1 Abbott AXSYM HIV %2 g0 ja Vidas HIVAg p24

AXSYM HIV %290 on toisena varmistustesting tehtavéa vasta-ainetesti, joka madaritetaan
MEIA-menetelmalld. Testi perustuu mikropartikkeleihin kiinnitettyihin yhdistelma-DNA-
antigeeneihin (HIV-1 ydin ja HIV-2 vaippa) ja synteettisiin peptideihin (HIV-1 vaippa ja
HIV-2 vaippa) eli testi maarittelee ainoastaan HIV-1 ja HIV-2 vasta-aineet. Menetelmal-

14 ei kuitenkaan pystyté erottelemaan vasta-aineita toisistaan. (Abbott AXSYM 2009: 2.)

HIV p24-antigeenitesti on jatkotutkimuksena tehtava VIDAS-laitteistoon perustuva au-
tomatisoitu kvantitatiivinen varmistustesti. Testi perustuu ELFA-menetelméaan (Enzyme
Linked Fluorescence Assay). Testi maarittdd HIV-1 viruksen p24-antigeenia seerumista
tai plasmasta. Tutkimus on sandwich-tyyppinen 2-vaiheinen testi, jossa kiinted faasi on
paallystetty HIV p24-vasta-aineella. Liukoinen HIV p24 antigeeni tarttuu vasta-
aineeseen ja antigeenin tarttuminen osoitetaan erilliselld, biotinyloidulla HIV p24-vasta-
aineella. Pesun jalkeen muodostunut kompleksi osoitetaan konjugaatilla, josta ylimaa-
rat pestadan vielda pois. HIV p24-antigeenin sitoutuminen vasta-aineisiin osoitetaan li-
sdamalla fluoresoivaa substraattia ja syntyvan fluoresenssin voimakkuus korreloi HIV
p24-antigeenin pitoisuuden kanssa. Tutkimus ei sovellu yksind&dn HIV-tartunnan to-

teamiseen tai poissulkuun. (Biomerieux 2010: 1; HUSLAB 2011c: 1.)

4.4.2 INNO-LIA HIV I/11 Score

INNO-LIA HIV I/11 Score on immunoblot-testi, joka tehddan lisavarmistuksena, jos Ax-
SYM HIV 1290 antaa riittavan korkean tuloksen. Testi perustuu epdsuoraan EIA mene-
telméaan, jossa yhdistelma-DNA-tekniikalla tuotettuja tai synteettisiin peptideihin perus-
tuvia HIV-1 ja HIV-2 spesifeja antigeeneja on kiinnitettyna testiliuskaan. Testissa anti-
geenit pystyvat havaitsemaan spesifisesti vasta-aineita ja naytteessd olevat vasta-

aineet reagoivat spesifiteettinsd mukaisesti erilaisten antigeenien kanssa. (Innogene-
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tics® 2011: 3.) Reaktiotuotteet erottuvat varillisind viivoina testiliuskoissa ja viivat
analysoidaan tietokoneeseen liitetylla lukijalaitteella ja analysointiohjelmalla, sekd sen

lisdksi ne tarkastetaan silmamaaraisesti. (HUSLAB 2011b: 1-2)

Testilla voidaan erotella HIV-1 ja HIV-2 vasta-aineet toisistaan. Tutkimus on ainoa, jolla
saadaan varmistettua onko kyseessa HIV-2 infektio. (HUSLAB 2011b: 1-2.) Liséksi luki-

jalddkari pystyy arvioimaan tuloksen perusteella infektion vaiheen. (Suni 2012.)

4.5 Postanalytiikka

Abbott AXSYM HIV Combo-testin jalkeen jatkotutkimukset maaraytyvat tuloksen luku-
arvon mukaan. Lukuarvot tulkitaan tiedoiksi negatiivinen (<0.7 S/CO) / matala reaktii-
vinen (0.7-3.0 S/CO) / korkea reaktiivinen (>3.0 S/CO) ja syotetaan tietojarjestelmaan.
Jos tulos on negatiivinen, tarkistetaan potilaan aiemmat tulokset tyodlistasta. Mikali
vanhaa tulosta ei |6ydy, tai se on negatiivinen, vastataan naytteen tulos negatiivisena.
Vanhan tuloksen ollessa raja-arvoinen tai positiivinen, uusitaan tutkimus Architectin
menetelmalla. Jos uusintatesti on negatiivinen, vastataan naytteen tulos negatiiviseksi.
Uusintatestin ollessa raja-arvoinen tai positiivinen, konsultoidaan lukijaladkaria. Mikali
tulos on matalan reaktiivinen, uusitaan tutkimus AxSYMin menetelmalla. Jos tulos on
korkea reaktiivinen, tarkistetaan potilaan vanhat tulokset tietojarjestelmista. Jos vanha
tulos on ollut positiivinen, vastataan nayte positiivisena. Mikéli vanhaa tulosta ei ole tai
se on ollut negatiivinen, siirrytadn tekemaan varmistustesteja AXSYM HIV 1490, Vidas
HIV p24 ja viimeisena INNO-LIA HIV I/11 Score. INNO-LIA HIV I/11 Score on viimeinen

testi, jolla lopullinen tulos saadaan varmistettua. (Suni 2012.)

Tulostetut tulokset vieddan odottamaan lukijaladkarin lausuntoa. Lukijalaakari tulkitsee
tulokset ja kirjaa ne auki Samba-tietojarjestelmaan. Lisaksi lukijaladkari tarkistaa Mei-
lahden automaatiolaboratorion linjastolta saadut negatiiviset tulokset. Tuloksista riip-
puen lukijalddkari voi pyytaa lisatutkimuksia tai vastata tulokset eteenpdain Kliinikolle.
Kliinikko antaa potilaalle lopullisen vastauksen. Yleisena kaytanténa on, ettd vastausta
ei annettaisi potilaalle viikonlopuksi, mutta lopullinen paatds vastauksen antamisesta
on Kliinikon paatettavissa. Kyseinen kaytanté juurtaa HIV:n alkuaikoihin, jolloin HIV

heratti laajasti pelkoa ja potilaita ei haluttu jattaa viikonlopuksi ilman apua, kun tieto



19

infektiosta oli saatu. Lisdksi nopea vastauksen saaminen mahdollistaa la&kityksen aloit-

tamisen mahdollisimman aikaisessa vaiheessa. (Suni 2012.)

HIV-naytteita sailytetddn eri aika, rippuen naytteen tuloksesta. Naytteet laatikoidaan
tutkimusten jalkeen odottamaan jaakaappiin, mista ne siirretddn lopulliseen sailytyk-
seen pakastimeen. Negatiivisia HIV-naytteitd sailytetddn kolme kuukautta, jonka jal-
keen naytteet voidaan havittdd. Kolmen kuukauden aikana voidaan naytetta tarvittaes-
sa vield tutkia, jos lisdtutkimuksien tarvetta ilmenee. Positiivisten naytteiden sailytyk-
selle ei ole ylaaikarajaa, eli kdytannossa naytteitd sdilytetddn ikuisesti. Naytteet ovat
tarkeitd, silla lisatutkimuksia tehdessa ei naytteenottohetken tilanteeseen paasta enda
takaisin, jolloin uusi nayte ei valttamatta kerro aikaisemman naytteenottohetken tilan-
teesta. Positiivisia naytteitd voidaan myos kayttdd uusien menetelmien kehittamiseen
tai validointiin. (Suni 2012.)

5 Tyon tarkoitus, tutkimustehtavat ja menetelmat

Opinnadytetydémme kaynnistyi HUSLABin Meilahden sairaalan kliinisen kemian ja hema-
tologian laboratoriosta. Osaan HUSLABIn laboratorioista oli tullut kayttoén lean-
toimintamalli, jolla pyritddn tehostamaan laboratorioprosesseja. Tutkimustehtdvanam-
me oli tuottaa lean-mallin mukaiset arvovirtakartoitukset HIV-seulontatutkimuksesta
Meilahden sairaalan Kliinisen kemian ja hematologian laboratorioon sekd HUSLABIn
virologian ja immunologian osaston virologian laboratorioon. Sisdllytimme ty6hén myos
HIV-seulontatutkimuksen jalkeiset jatkotutkimukset virologian laboratoriossa. Liséksi

tehtdvdndmme oli vastata seuraaviin kysymyeksiin:

1. Millaisia hukkakohtia nykyisistd HIV-seulontatutkimuksien laboratorioprosesseista

loytyy?

2. Minkalaisia eroavaisuuksia HIV-seulontatutkimuksen kulussa on laboratorioiden valil-

1&?

Kaytimme opinnaytetyomme tiedon kerdamiseen monenlaisia menetelmia. Havainnoin-
nin avulla selvitimme laboratorioiden toimintatapoja seké HIV-seulontanaytteiden tut-

kimusten kulkua laboratorioissa. Asiantuntijahaastattelun avulla saimme lisatukea I6y-
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detylle teoria tiedolle sek&a vastauksia kysymyksiin, joihin ei 16ydy kirjallisuudesta vas-

tauksia.

Havainnointi on yksi tieteellisen tutkimuksen perusmetodeista, jota kdytetdan havainto-
jen saamisessa. Sen avulla saadaan esimerkiksi tietdd, toimivatko henkilot niin kuin he
sanovat toimivansa. Havainnointia voidaan pitaa tietoisena tarkkailuna eika vain erilais-

ten asioiden ja tilanteiden ndkemisena. (Vilkka 2006: 37.)

Havainnointia voidaan tutkimusmenetelm@na kayttéda joko ennalta tarkkaan suunnitel-
tuna ja jasenneltyna tai vapaammin tutkittavan kohteen toimintaan mukautuen. Tutki-
muksessa voidaan kayttaa useita eri havainnointitapoja, jotta havainnoinnista saadaan
mahdollisimman luotettavaa ja tutkimuksen yleistettavyys lisdantyy. (Vilkka 2006: 38,
40) Havainnointiin, joka on ennalta tarkkaan suunniteltua, tulee perehtyd hyvin etuka-
teen. On hyvéa tehda perusteelliset taustatietojen ja tutkimusongelmien selvittelyt en-
nen jasennellyn havainnoin aloittamista. Jasennelty havainnointi ei sovi tutkimuksiin,
joista tiedetdan entuudestaan vain vahan. Sitd kaytetddn enemman kvantitatiivisissa

kuin kvalitatiivisissa tutkimuksissa. (Vilkka 2006: 38-39.)

Vapaata eli osallistuvaa havainnointia kdytetaan enimmakseen kvalitatiivissa tutkimuk-
sissa. Se on haastava aineiston kerdamisen tapa, koska tietomaara havainnointihetkella
on usein suuri ja sen ylés kirjoittaminen on vaikeaa tutkimustilanteessa. Osallistuva
havainnointi tarvitsee paljon syventymista ja etukateistietoa aiheesta, jotta havainnoin-

nista tulee mahdollisimman onnistunut ja kattava. (Vilkka 2006: 40.)

Teemahaastattelu on yleisimmin kaytetty tutkimushaastattelun muoto. Teemahaastat-
telua voidaan kutsua myods puolistrukturoiduksi haastatteluksi. Teemahaastattelun ky-
symysten luonteeseen kuuluu, ettéd kysymykset eivat ole yksityiskohtaisia vaan teemoi-
hin perustuvia. (Vilkka 2005: 101-102, Hirsjarvi — Hurme 2000: 48)

Teemahaastattelusta saatavaa aineistoa kertyy yleensa paljon. Aineistoa keratessa,
olisi jo hyva miettia aineiston analysointitapaa. Aineiston kasittely ja analysointi on hy-
va aloittaa jo aineiston kerdamisen aikana tai viimeistdan pian kerdamisen jalkeen.
Nopeasti aloitettu analysointi mahdollistaa lisdtarkennuksien tekemisen haastateltaval-

ta. Haastattelusta saatu aineisto voidaan purkaa joko kirjoittamalla se sanasanalta ylos
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kokonaan tai kirjoittamalla se auki vain valikoiduista kohdista. Toinen mahdollisuus on
kayttaa tallenteita sellaisinaan, ilman auki kirjoittamista. Tallenteista suoraan paattele-
minen sopii sellaisiin tilanteisiin, joissa haastateltavia on ollut vain hyvin pieni joukko
eikd haastattelutilanne ole ollut pitkékestoinen. (Hirsjarvi — Hurme 2000: 135-136,
138)

Haastattelujen auki kirjoittamisen jalkeen alkaa aineiston lukeminen. Aineistoa tulisi
lukea monta kertaa, jotta ymmartad haastattelusta saadut vastaukset ja paasee sisélle
tutkittavaan asiaan. Aineiston analysointivaiheeseen siirtyminen vaati sen, ettéd aineisto

on hyvin sisdistetty etukdteen. (Hirsjarvi — Hurme 2000: 143)

6 TyOn toteutus

Toteutimme opinndytetydmme kaytannon osion havainnoimalla HIV-naytteiden kulkua
lapi Meilahden sairaalan automaatiolaboratorion linjaston seka I&api virologian laborato-
rioprosessin. Tassa luvussa kdymme l&api kuinka toteutimme havainnoinnin kummassa-
kin laboratoriossa ja lopuksi kasittelemme prosessien vélisia erovaisuuksia.

Ennen kuin aloitimme kdytannénosuuden havainnoimisen laboratorioissa, perehdyimme
hyvin meille etukdteen annettuihin materiaaleihin. Lisdksi havainnointia vahvisti viikon
kestanyt harjoittelujakso virologian laboratoriossa, jonka avulla pystyimme hyvin tutus-
tumaan tutkittavan laboratorion toimintaan. Taman liséksi toinen meista oli ollut kesa-
toissa Meilahden sairaalan automaatiolaboratoriossa laboratoriossa, joka vahvisti my6s

osaltaan havainnointi kokemusta.

6.1 HIV-seulontatutkimus Meilahden sairaalan automaatiolaboratoriossa

Aloitimme tydn havainnoimalla HIV-seulontanaytteiden kulkua Meilahden sairaalan au-
tomaatiolaboratorion linjastolla. Suurin osa laboratorioon saapuvista naytteista kulkeu-
tuu tdméan automatisoidunlinjaston kautta oikeaan tyOpisteeseen ja analysaattoriin.
HIV-seulontatutkimukset analysoidaan linjaston varrella sijaitsevassa immunokemian-
tyOpisteessd, Architect-analysaattoreilla. Tarkoituksemme oli havainnoida HIV-
seulontanaytteiden laboratorioprosessi naytteiden saapumisesta tuloksen vastaamiseen
saakka. Aloitimme tydn havainnoinnin naytteiden vastaanotosta, emme naytteenottoti-

lanteesta, silla tehtdvanantoomme kuului laboratorion sisélla tapahtuvien vélivaiheiden
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kuvaaminen. Lisdksi ndytteenotosta alkanut havainnointi olisi vaatinut enemman re-
sursseja ja suunnittelua, kuin tydbmme puitteissa oli mahdollista. Naytteenotosta alka-
nut havainnointi olisi ollut my6s haastavaa toteuttaa kaytanndssd, silla tutkimuksen

luonteen huomioiden naytteenottotilanteeseen mukaan paaseminen olisi ollut vaikeaa.

Tybn havainnointi alkoi ndytteidenvastaanotosta, jossa odotimme HIV-naytteita sisalta-
van naytekuljetuksen saapumista. Sovimme tyodntekijan kanssa, joka purki naytekulje-
tuksia, ettd han ilmoittaa meille jos kuljetus sisaltéisi HIV-seulontatutkimukseen tulossa
olevia naytteitd. Otimme sekuntikellolla aikaa prosessin kaikista vaiheista. Aloitimme
ajan ottamisen siitd kun naytekuljetus oli saapunut laboratorioon. Seurasimme ensin
sellaisen HIV-seulontanaytteen kulkua, joka siirrettiin suoraan linjaston alkupaahan
(lite 1). Linjastolla olevien naytteiden kulkeutumista pystytddn seuraamaan hyvin tie-
tokoneen avulla. Tietokone antaa naytteiden tarkat saapumis- ja lahtemisajat eri koh-
dista linjastoa. Seurasimme tietokoneen avulla, ettd mille Architect-analysaattorille seu-
raamamme nayte kulkeutuu. Kun Architect-analysaattori oli lukenut seuraamamme
naytteen viivakoodin ja pipetoinut maaritysta varten tarvittavan naytemaaran, ilmoitti
se ajan koska naytteen tulos valmistuu. Odotimme tuloksen valmistumista. Seuraa-
mamme naytteen tulos oli negatiivinen, jolloin sen vastaus lahti automaattisesti auto-

validoinnin kautta.

Seurasimme myds toisen HIV-seulontatutkimukseen tulossa olevan naytteen kulkua
(lite 2). Nayte oli sellainen, jota ei siirretty suoraan linjaston alkuun vaan se laitettiin
kasinlajittelun kautta odottamaan manuaalista sentrifugointia. Kasinlajitteluun joutuvat
sellaiset naytteet, joita linjaston viivakoodinlukija ei jostain syysta padsta jatkamaan
eteenpain. Talle voi olla monia syita, esimerkiksi se, ettd nayteputki on vajaa ja nayt-
teen viivakooditarra on laitettu putkeen poikittain, jolloin linjaston viivakoodinlukija ei
pysty lukemaan tarran sisaltamia tietoja. Kun nayte jota seurasimme, oli sentrifugoitu,
laitettiin se immunokemian-tydpisteeseen menevaan telineeseen odottamaan. Kun teli-
ne alkaa tayttyda, vie naytteidenvastaanotossa tydskentelevat tyontekijat telineen im-
munokemian-tydpisteeseen tai immunokemian-tyopisteen tydntekijat hakevat telineen
itse. Telineeseen tulee myds muita immunokemian-tyopisteessa tutkittavia naytteita.
Kun seuraamamme nayte saapui tyopisteelle, odotimme koska se laitettaisiin analy-
saattoriin menevaan telineeseen ja analysoitavaksi. Kun nayte oli laitettu analysaatto-

riin, katsoimme analysaattorista tuloksen valmistumisajan ja odotimme, ettd vastaus
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valmistuisi. Myds taméan naytteen tulos oli negatiivinen, jolloin vastaus l&ahti automaatti-

sesti autovalidoinnin kautta.

Abbottin Architect-analysaattoreilla tehtavien HIVAg/Ab-seulontatutkimusten negatiivi-
sen tuloksen raja on alle 0,7. Naytteet, joiden tulos on 0,7 tai enemman lahetetdéan
virologian laboratorioon jatkotutkimuksiin. Jatkotutkimuksiin menevat naytteet lahete-
tdan sisdisen postinkuljetuksen kautta, joka hakee ne muiden naytteiden mukana use-
amman kerran paivassa. Jatkotutkimuksiin menevéat naytteet pakataan laatikkoon, jo-
hon on liimattu tarra, jossa lukee: Mikrobiologian naytteidenvastaanotto/ virologia Mei-
lahdessa tehdyt HIVAg/AD.

Otimme sekuntikellolla aikaa kummankin seuraamamme naytteen kaikista laboratorio-
prosessin vaiheista. Varmistimme ennen havainnoin aloittamista, ettd kayttdmamme
kello oli samassa ajassa linjaston tietokoneen kellon kanssa. Teimme laboratoriopro-
sessista aikataulun (liite 5 ja 6), johon on merkitty jokaisen vélivaiheeseen kulunut ai-
ka. Lisdksi muodostimme kerddmistdmme havainnoista ensin laatikkomallin muodossa
olevat prosessikuvaukset ja rakensimme sen pohjalta lopulliset arvovirtakartoitukset.
Esittelemme muodostamamme arvovirtakartoitukset tarkemmin tyon tuotokset ja luo-

tettavuuden arviointi -kappaleessa.

6.2 HIV-seulonta- ja jatkotutkimukset virologian laboratoriossa

Paatimme aloittaa virologian laboratorion HIV-naytteiden prosessin havainnoin nayttei-
den vastaanotosta, jotta havainnointijaksot olisivat vertailukelpoisia ja alkaneet samas-
ta pisteestda Meilahden sairaalan automaatiolaboratorion kanssa. Lisaksi tarkoituk-
senamme oli ottaa aikaa nadytteen kulusta lapi virologian laboratorioprosessin seulonta-
tutkimuksista aina jatkotutkimuksiin asti. Seulontatutkimuksia ajetaan joka paiva, mut-
ta osa varmistustutkimuksista tehdaan vain muutaman kerran viikossa, tai tarpeen mu-
kaan. Lisaksi virologian laboratorion HIV-naytteiden kulun havainnointi linkittyi osittain

harjoittelujaksoomme, mika helpotti havainnointia.

HIV-naytteet saapuvat virologian naytteiden vastaanottoon putkipostilla, tai naytekulje-
tuksella. Naytteet, joiden kulusta otimme aikaa, olivat satunnaisesti virologian laborato-

rioon tulleita naytteitd. Ajan ottaminen alkoi naytteiden hakemisesta naytteiden vas-
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taanotosta. Ensimmaisena tulostettiin paivan tydlistat ja ndytteet valmisteltiin tutkimus-
ta varten. Naytteet ajettiin ensin Abbott AXSYM HIV Combo-seulontatutkimuksen [api
(lite 3), miss& suurin osa naytteista karsiutui negatiivisina ja siirrettiin jadkaappiin.
Negatiivisten naytteiden tulokset vietiin lukijalaékarin lokeroon odottamaan lausuntoa.
Osa naytteista siirtyi odottamaan jatkotutkimuksia (liite 4) reaktiivisina tai positiivisina.
Tulokset tulostettiin paperille ja kirjattiin lisdksi Multilabiin. Tulosten valmistuttua nayt-
teet jaivat odottamaan seuraavaa varmistustutkimusta, ja tulokset tulostettiin jalleen
paperille, seka kirjattiin tietojarjestelmaan. Otimme aikaa ja kirjasimme yl6s jokaisen

vaiheen keston.

Seuraavana varmistustutkimuksena naytteet ajettin AxSYMin HIV 1/2 g0 vasta-
ainetestin lapi. Tulokset tulostettiin jalleen paperille seka kirjattiin Multilabiin. Naytteet
jaivat odottamaan iltapaivadn seuraavaa varmistustutkimusta, Vidas p24 antigeenites-
tia. lltapaivalla naytteet ja tyolistat tarkistettiin jalleen ja naytteita pipetoitiin manuaali-
sesti tutkimusliuskoihin ja liuskat syo6tettiin analysaattoriin. Tutkimuksen jalkeen nayt-
teet poistettiin analysaattorista ja analysaattorin tulosteesta otettiin vield valokopio.
Valokopio joudutaan ottamaan, silla analysaattorin tuloste on lampdpaperia, joka haa-
lenee nopeasti lukukelvottomaksi. Tulokset syotettiin myos tietokoneelle ja kopioidut

tulosteet jatettiin lukijalaakarin lokeroon.

Viimeinen varmistustutkimus, INNO-LIA HIV I/11 Score immunoblot-testi, tehd&én vain
kerran viikossa. Naytteitd keratdan viikon aikana sarjaksi ja kaikki naytteet ajetaan
samalla kertaa, tutkimus kestaa lahes viisi tuntia. Aloitimme ajan ottamisen laitteen
kaynnistamisesta. Laitteen lammetessa ja tehdessa alkupesuja, laboratoriohoitaja val-
misteli liuskat testia varten ja pipetoi reagenssit ja naytteet valmiiksi tutkimuslevylle.
Tutkimuksen valmistuttua liuskat otettiin kuivumaan ja kuivumisen aikana tutkimuksen
tulokset syotettiin koneelle. Kun liuskat olivat kuivuneet, teipattiin ne paperille ja valmis
paperi skannattiin tietokoneelle. Liuskapaperi ja tulokset vietiin lopuksi lukijaldaakarin

lokeroon.

Tutkimuksien havainnoinnin linkittyessa harjoittelujaksoomme, ehdimme myds itse
ajamaan naytteita. Ottaessamme aikaa naytteen prosessista, laboratoriohoitajat ajoivat
naytteet ja tekivat tutkimukset. Kirjasimme prosessissa kuluneet ajat ja valivaiheet

aikatauluksi (liitteet 7-9). Perehdyimme kerattyihin havaintoihin samalla tavalla kuin
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Meilahden automaatiolaboratorion kanssa, teimme ensin laatikkomallit ja muodostimme
havaintojen pohjalta lopulliset arvovirtakartoitukset kayttden Microsoft Office Visio-

ohjelmaa.

Havainnoin liséksi suoritimme virologian laboratoriossa teemahaastattelun asiantuntija-
ladkari Jukka Sunille. Koimme, ettd emme tarvinneet useampia haastateltavia, silla
haastattelemamme asiantuntijaladkarilla on erittdin laaja tietAmys aiheesta. Teimme
haastattelua varten rungon, jonka mukaan etenimme haastattelutilanteessa. Olimme
valinneet muutamia teemoja sekd tarkempia kysymyksia, jotka esitimme haastatteluti-
lanteessa. Teimme haastattelutilanteessa muistiinpanoja sekéa lisdksi saimme luvan
tallentaa haastattelun nauhurilla. Haastattelu sujui hyvin ja saimme paljon tietoa myos
haastattelukysymysten ulkopuolelta. Haastattelun jalkeen purimme saadun materiaalin
kirjoittamalla sen auki. Luimme auki kirjoitetut vastaukset moneen kertaan lapi ja sen
liséksi pohdimme yhdessa epéaselvia kohtia. Jarjestimme saadut vastaukset loogiseen

jarjestykseen, jotta niita olisi helpompi kayttaa aineistona raportin kirjoittamisessa.

7 Tyon tuotokset ja luotettavuuden arviointi

Havainnoin jalkeen perehdyimme kerattyyn aineistoon. Auki kirjoitimme keratyt ha-
vainnot seka lisdsimme niihin vélivaiheiden aikataulut (liitteet 5-9). Muodostamamme
rungon pohjalta aloimme suunnitella laatikoista koostuvaa prosessikuvausta (kuvio 2),
jossa kerddamamme tieto oli raakamuodossa. Laatikko-prosessikuvauksien avulla paa-
simme hyvin sisélle prosesseihin ja niiden avulla oli helpompaa luoda arvovirtakartoi-
tuksien muodossa olevat prosessikuvaukset. Lisasimme laatikko-prosessikuvauksiin
lean-menetelméan kuuluvat symbolit (taulukot 2-4) sekd aikajanan, joka muodostui
ajoittamiemme valivaiheiden pohjalta. Nain saimme muodostettua lopulliset arvovirta-

kartoitukset.

Kuvio 2. Esimerkki laatikko-prosessikuvauksesta

Naytteenotto Naytteiden Linjasto Analysointi Tulos
vastaanotto
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Tyon tuotokset luotiin kayttden Microsoft Office Visio-ohjelmaa, joka on tarkoitettu
erilaisten kaavioiden ja karttojen luomiseen. Olimme kaytténeet kyseista ohjelmaa ai-
kaisemmin opintojemme yhteydessd mm. innovaatioprojektin aikana, mikd helpotti
tyota. Lisaksi ohjelmasta 16ytyi valmiiksi arvovirtakartoituksessa kaytettavia symboleita,

jolloin kyseisen ohjelman kaytto oli luonnollisinta karttojen muokkaamiseen.

Symbolien oikeaoppisessa kayttssd auttoi virologian laboratoriosta saadut esimerkit
muiden tutkimuksien arvovirtakartoituksista. Saimme myds listan HUSLABIssa kayttssa
olleista symboleista. Liséksi meille oli aikaisemmin esitelty valmiita arvovirtakartoituksia

Meilahden automaatiolaboratoriossa seka virologian laboratoriossa.

Arvovirtakartoitukset koostuvat kuvatusta prosessista, sekd alhaalla kulkevasta aikaja-
nasta, jossa alempana kulkeva jana kuvastaa arvoa tuottamatonta aikaa ja ylempéana
kulkeva osa taas asiakkaalle arvoa tuottavaa aikaa. Molempien laboratorioiden arvovir-
takartoitukset lahtevat liikkeelle nadytteenotosta, eli itse asiakkaasta ja tutkimuksen
tarpeesta. Naytteen ottamisesta jaa tieto Multilab-tietojarjestelmdan. Taman jalkeen
naytteet siirtyvat naytteiden vastaanottoon joko putkipostilla, naytekuljetuksella tai
henkilékohtaisesti tuomalla. Meilahden sairaalan naytteiden vastaanotossa naytteet
lajitellaan linjastolla tutkittaviin (lite 1) tai kasinlajiteltaviin (liite 2). Seuraavaksi arvo-
virtakartoituksissa kuvataan kaksi perakkaista prosessin vaihetta. Linjastondytteen pro-
sessikuvauksessa ne ovat itse linjasto, seka Architect-analysaattorin HIV Ag/Ab Combo-
testi. Manuaalinaytteen prosessikuvauksessa nadyte kulkee immunokemian tyopisteen
kautta Architect-analysaattorille. Tydpisteelld ja Architect-analysaattorilla tarvitaan va-
rastosta haettavia tarvikkeita, reagensseja ja kontrollindytteitd. Tutkimuksen valmistut-
tua tulos siirtyy Architect-analysaattorilta automaattisesti Multilab-tietojarjestelmaéan ja
tyontekijan silmamaaraisen tarkastelun kautta lopulta Samba-tietojarjestelmaan. Pai-

van paatteeksi naytteet viedaan sdilytettavaksi naytevarastoon.

Virologian laboratorion seulontatutkimuksen arvovirtakartoituksessa naytteet saapuvat
naytteiden vastaanottoon joko putkipostilla tai naytekuljetuksella. Naytteiden vastaan-
otossa HIV-seulontanaytteet kerataan sarjaksi odottamaan seuraavaa paivaa seka ne
kirjataan Samba-tietojarjestelmaan (liite 3). Seuraavana paivana naytteet haetaan tyo-
pisteelle. Seuraavaksi arvovirtakartoituksessa kuvataan kaksi prosessin vaihetta; nayt-

teiden valmistelu seka itse tutkimus AxSYM HIV Ag/Ab Combo. TyGpisteeseen ja analy-
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saattorille on tarvittavat reagenssit, kontrollit ja tarvikkeet haettu varastosta. Tuloksen
valmistuttua vastaus kirjataan Multilab-tietojarjestelmééan, negatiiviset naytteet viedaan
sailytettavaksi ja positiiviset/ reaktiiviset ndytteet siirretddn odottamaan jatkotutkimuk-
sia. Lukijalaékari tarkastaa negatiiviset tulokset ja vastaa ne Samba-tietojarjestelman

kautta Multilab-tietojarjestelmaéan, josta kliinikko kertoo lopullisen tuloksen asiakkaalle.

Jatkotutkimuksien arvovirtakartoitus (liite 4) lahtee liikkeelle seulonnan varmistustestis-
14, jossa seulontatutkimus tehddan uudestaan eri menetelmalla. Tulokset tarkastetaan
ja naytteet seka tyodlistat valmistellaan jatkotutkimuksia varten. Seuraavaksi nayte siir-
tyy analysoitavaksi AXSYM HIV 22 gO-tutkimukseen ja samanaikaisesti tehtavaan Vidas
HIVAg p24-tutkimukseen. Tutkimuksissa tarvittavat reagenssit, tarvikkeet ja kontrollit
haetaan varastosta. Tulokset tarkastetaan kummastakin tutkimuksesta ja kirjataan Mul-
tilab-tietojarjestelmaan. Viimeisend jatkotutkimuksena arvovirtakartoituksessa on ku-
vattu INNO-LIA HIV I/11 Score. Naytteet siirretdan taman jalkeen sailytykseen méaaritte-
lemattomaksi ajaksi. Lukijalagkari analysoi kaikkien tutkimusten tulokset kokoon Sam-
ba-tietojarjestelmaan ja kirjoittaa lopullisen lausunnon Multilab-tietojarjestelmaan. Klii-
nikko saa lausunnon Multilab-tietojarjestelméan kautta seké vastaus voidaan tapauskoh-
taisesti soittaa puhelimitse. Liséksi uudesta positiivisesta naytteesta tehdaan tartunta-
tauti-ilmoitus Terveyden ja hyvinvoinninlaitokselle. Lopulta asiakas saa tuloksen kliini-

kolta.

Tutkimustehtavamme tuotoksina syntyneistd arvovirtakartoituksista muodostui yh-
tenevdiset kokonaisuudet ja laboratorioiden prosessit hahmottuvat selkeasti niiden
kautta. Tutkimustehtavamme lisdksi etsimme vastauksia siihen, millaisia hukkakohtia
nykyisista HIV-seulontatutkimuksien laboratorioprosesseista I0ytyy sekd minkalaisia

eroavaisuuksia tutkimuksen kulussa on laboratorioiden valilla.

Tutkimuskysymykseemme hukkakohdista 16ysimme hukkia kummankin laboratorion
HIV-seulontatutkimuksen prosesseista. Meilahden sairaalan automaatiolaboratoriossa
hukkakohdat liittyivat enimmakseen kohtiin, joihin ei pystyta vaikuttamaan prosessia
muuttamalla. Linjasto toimii automaation ansiosta jo ihanteellisesti ja merkittavia viivei-
ta tai hukkakohtia ei linjastolla paase syntymaan. Ensimmainen hukkakohta johon voi
vaikuttaa, liittyy preanalyyttisiin tekijoihin. Koska prosessi kulkee automaatiolinjastoa

pitkin, tulisivat naytteet ottaa ja merkitd oikeaoppisesti, jotta linjasto toimii suunnitel-
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lusti. Vajaat tai huonosti merkityt nayteputket aiheuttavat laboratoriolle turhaa lisatyota
ja myos heikentavat tyoturvallisuutta, jos HIV-seulontandytteitd joudutaan kasittele-
maan runsaasti kasin. Kliinisen kemian laboratorion varustelutaso ei vastaa mikrobiolo-
gista laboratoriota ja esimerkiksi laminaarivirtauskaappeja ei ole. Jos nayte kuitenkin
on vajaa, tarroitettu huonosti tai vaatii manuaalista kasittelyd, menee nayte naytteiden
vastaanotossa kasinlajiteltavaksi. Tassa tulee esiin toinen hukkakohta. Nayte voi taméan
jalkeen odottaa ja seista pitkidkin aikoja ennen kuin se viedddn immunokemian -
tyOpisteeseen. Tama johtuu siitd, ettd naytteitd odotetaan kerdéntyvan useampia en-
nen kuin ne viedaan tutkittaviksi. Joskus odotusajat voivat kuitenkin venya turhaan,

koska naytteita kertyy hitaasti.

Virologian laboratorion HIV-seulontatutkimuksen laboratorioprosessi on hyvin erilainen
verrattuna Meilahden automatisoituun prosessiin. Meilahdessa koko prosessi tapahtuu
yhdessa suuressa tilassa, jossa jokainen vaihe seuraa saumattomasti toista. Virologian
laboratorion tilat ovat suppeammat ja prosessin eri vaiheet jakautuvat moniin eri huo-
neisiin. Tama aiheuttaa ylimaaraista liikkumista prosessin aikana, mika on ensimmainen
hukkakohta. Toinen hukkakohta ilmeni Meilahdesta jatkotutkimuksiin saapuvien nayt-
teiden prosessissa. Ne voivat jdada odottamaan seuraavaa tutkimusta muutamaksi
paivaksikin, jolloin naytteet seisovat ja vastauksen saaminen viivastyy. Tama johtuu
siitd, ettd naytteitd odotetaan kerdantyvan useampia ennen tutkimusta. Jatkotutkimuk-
sista esimerkiksi INNO-LIA HIV I/ll Score tehdaan vain kerran viikossa, jolloin nayte

voi odottaa viimeista tutkimusta jopa viikon.

Asettamassamme tutkimuskysymyksessa laboratoriotutkimusten eroista laboratorioiden
valilla, kiinnitimme erityisesti huomiota laboratorioiden erilaisiin lahtokohtiin. Meilahden
sairaalan automaatiolaboratorio on pitkalle automatisoitu kliinisen kemian laboratorio
kun taas virologian laboratorion menetelmat lahtevat mikrobiologian kasity6painottei-
simmista tutkimuksista. Meilahden linjasto on pyritty optimoimaan mahdollisimman
nopeaksi, jotta tuhannet kliinisen kemian naytteet pystytaan tutkimaan sujuvasti paivit-
tain. HIV-seulontanaytteiden siirtdminen virologialta Meilahden automaatiolaboratori-
oon on nopeuttanut laboratorioprosessia. Nopea, automatisoitu linjasto on mahdollis-
tanut negatiivisten HIV-seulontanaytteiden tulosten vastaamisen jo muutamassa tun-

nissa naytteenotto tilanteesta.
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Koska linjasto on taysin automatisoitu se vahentda huomattavasti kasin tehtavien vali-
vaiheiden maaraa ja nain parantaa tyontekijoiden tydturvallisuutta. Mikrobiologian alai-
suuteen kuuluvassa virologian laboratoriossa tyon luonteesta johtuen ty6turvallisuu-

teen ja hygieniaan kiinnitetdan jo eritavalla huomiota.

Meilahden automaatiolaboratoriossa kaytdssa oleva autovalidointi nopeuttaa tulosten
lahettamistd ja vahentda tulosten tarkasteluun kuluvaa aikaa. HIV-seulontatutkimuksia
ei vastata Meilahdessa vaan niiden tulokset siirtyvat Samba-tietojarjestelméaan
ja vastattaviksi virologialle, joka tartuntatautilain mukaisesti vastaa HIV-diagnostiikasta.
Tulevaisuudessa HIV-seulontatutkimusten vastauskaytantd virtaviivaistunee yhteen
hiottujen toimintamallien ja laboratorioiden uuden yhteisen tietojarjestelman myo6ta.
(Suni 2012).

Kliinisen kemian laboratorion l&ahestymistapa yleisesti tutkimuksiin poikkeaa virologian
laboratorion tavasta, silla kliinisen kemian tavoitteena on selvita isoista massoista. Viro-
logian puolella tutkimukset painottuvat enemman yksittaisiin naytteisiin ja tdman lisaksi
potilaiden aikaisemmat tutkimustulokset tarkastetaan. Meilahdessa potilaan aikaisem-
mat tutkimustulokset nakyvéat delta-tarkistuksena tuloksen lahettdmisen yhteydessa.
Vaikka HIV-seulontatutkimusten luonne eroaa muista linjastolla tehtavista tutkimuksis-

ta, on se silti saatu hyvin sovitettua tdmanhetkiseen automaatioprosessiin.

Tyobmme luotettavuutta arvioidessamme lahdimme liikkeelle tydmme menetelmista.
Tuottamamme arvovirtakartoitukset syntyivat erilaisten lahteiden pohjalta. Koska viro-
logian laboratorion havainnointi tapahtui viikon kestaneen harjoittelun yhteydessa, oli
havainnointiin jonkin verran enemman aikaa kuin Meilahden sairaalan automaatiolabo-
ratoriossa, missa varsinaiset havaintomme perustuivat yhteen paivaan. Toinen tyon
tekijoista oli kuitenkin ollut kesattissa Meilahden sairaalan automaatiolaboratoriossa ja
tatd kautta tunsi jo valmiiksi hyvin automaatiolinjaston toiminnan ja osasi huomioida
asioita omien kokemuksiensa pohjalta. Pitkadkestoisemmat havainnointijaksot olisivat
voineet lisatd tydn luotettavuutta, mutta katsoimme kaytetyt ajat riittaviksi tyén laa-

juutta ajatellen.

Aloitimme laboratorioprosessien havainnoinnin naytteiden vastaanotosta ja paatimme

sen tuloksen vastaamiseen. Paras tapa olisi ollut havainnoida koko laboratorioprosessi
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naytteenotosta tuloksen saamiseen asti, mutta mielestimme téssa tapauksessa tehtéa-
vananto tayttyi lyhyemmallakin havainnointijaksolla. Ty®elamassa esitellyt esimerkit
arvovirtakartoituksista sisalsivat paaasiassa vain sen osan laboratorioprosessista, joka
tapahtui laboratorion sisélla. Saimmekin sieltd idean, ettd teemme my6s arvovirtakar-
toitukset joissa on kuvattu vain laboratorion sisalla tapahtuvat prosessin vaiheet. Prea-
nalytiikka-vaiheen kuvaaminen prosesseissa olisi tehnyt arvovirtakartoituksista katta-
vammat ja luotettavammat. Olisi kuitenkin ollut haastavaa padstda seuraamaan itse
naytteenottotilannetta, joten tyydyimme kuvaamaan prosessit samantyyppisesti kuin

tybelamassakin oli tehty.

Havainnointi menetelméana sopii hyvin hiljaisen tiedon kerddmiseen, jota on muuten
hankalaa saada. Havainnointi menetelméana on kuitenkin myds haastava. Aina on se
mahdollisuus, ettd ymmartaa vaarin asioiden kulun ja saa siten vaaranlaisen kuvan
havainnointitilanteesta. Tyéssdmme kerdamidmme havainnointeja vahvisti kuitenkin se,
ettd olimme kumpikin mukana havainnointitilanteissa. Pystyimme yhdessa keskustele-
maan seuraamistamme tapahtumista ja ndin parantaa havainnoinnin luotettavuutta.
Havainnoinnin liséksi kdavimme haastattelemassa HI-viruksen asiantuntijaldakaria ja
keskustelimme havainnoinnin yhteydessa kokeneiden laboratoriohoitajien kanssa tut-

kimuksista, mika lisaa tyohon keratyn informaation luotettavuutta.

Toteutimme tydssamme kaytetyn asiantuntijahaastattelun teemahaastatteluna. Haas-
tattelimme vain yhta henkilod, silld haastateltavan tietamysta aiheesta voidaan pitaa
erittdin laajana ja koimme, ettda tydomme luotettavuus ei karsi tassa tapauksessa haas-
tattelun vahaisesta otoksesta. Myo6s tytelamaohjaajamme mielestd kyseisen henkilén

haastatteleminen oli riittavaa.

Havainnointia tehdessamme seurasimme padasiassa vain yksittaisia naytteitd. Suoritta-
essamme havainnointia Meilahden sairaalan automaatiolaboratoriossa, seurasimme
kahden HIV-seulontatutkimukseen tulleen naytteen kulkua. Seuraamiemme naytteiden
vahainen maara johtui siita, etta resurssimme eivat olisi riittdneet hyvin pitkaaikaiseen
naytteiden seuraamiseen. Koimme, ettd saimme vahemmallakin naytemaaralla riittavan
maaran tietoa, jotta pystyimme muodostamaan prosessikuvaukset. Lisdksi meidan oli
hankalaa arvioida, ettd missa naytekuljetuksissa saapuisi HIV-seulontatutkimukseen

tulossa olevia naytteitd, joten olisimme suurempaa otosta varten joutuneet odottele-
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maan naytteitd pitkidkin aikoja. Virologian laboratoriossa seuraamiamme naytteita oli
useampia, koska naytteet analysoitiin seulonnassa lahes aina sarjoina. Lisdksi havain-

nointijakso oli pidempi ja sen varrelle mahtui useampia naytteiden seuraamisjaksoja.

Otimme myos kellolla aikaa seuraamiemme naytteiden laboratorioprosessien vaiheista,
jotta pystyimme muodostamaan arvovirtakartoituksissa kulkevat aikajanat. Havainnoin
kohteena olevien naytteiden vahaisesta maarasta johtuen, aikajanoja voidaan pitaa
vain suuntaa antavina. Jokaisella naytteella on yksildllinen kokonaiskesto, koska pro-
sessiin voi vaikuttaa niin useat eri tekijat. Meilahden laboratorion linjastolla kulkeviin
naytteisiin vaikuttaa muun muassa se kuinka paljon linjastolla on naytteitd samanaikai-
sesti. Ruuhka-aikoina laboratorioprosessi kestéda pidempaan kuin silloin kun naytteita

on linjastolla samanaikaisesti vain vahan.

Koska tydéssamme oli kaksi tekijaa, saimme asioihin aina eri ndktkulmaa ja vaikka osa
tyon vaiheista toteutettiin itsendisesti, pystyi pariin tukeutumaan ongelmatilanteissa ja
asioita tuli pohdittua enemman kuin yksin tehdessa. Kaytimme myds monentyyppisia
lahteitd, aina ulkomaisista lehtiartikkeleista suomenkieliseen kirjallisuuteen asti mika

tukee tyon luotettavuutta.

8 Pohdinta ja kehittamisehdotukset

Opinnadytetyémme aihe saatiin alun perin HUSLABin Meilahden sairaalan automaatiola-
boratoriosta, jossa oli tarvetta prosessikuvauksesta HIV-seulontatutkimukselle. Lisaksi
saimme virologian laboratorion tapaamisen yhteydessa toiveen muodostaa virologialle
jaaneistéa HIV-seulontatutkimuksista ja jatkotutkimuksista arvovirtakartoitukset lean-
mallin mukaisesti. Aihe oli ajankohtainen, silla kaikki HUSLABin alueen HIV-
seulontatutkimukset oli siirretty syksylla 2011 virologian laboratoriosta Meilahden sai-
raalan automaatiolaboratorion linjastolle. Toimeksiantajiemme toiveena oli selvittda
miten seulontatutkimus oli aikaisemmin toiminut ja tutkia eroja entisen ja nykyisen
prosessin valilla. Lean-mallin kaytto oli ajankohtaista HUSLABIssa, silla sita oli kaytetty
useiden laboratorioiden tutkimusten prosessien kuvaamisessa. Paatimme luoda proses-
sikuvausten yhtenaistamiseksi kummankin laboratorion prosessikuvaukset lean-malliin
kuuluvaa arvovirtakartoitusta kayttden. Tybn padpaino siirtyikin arvovirtakartoituksien

muodostamiseen ja tata kautta entisen ja nykyisen prosessin vertailuun. Nain opinnay-
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tetydbmme aihe sai lopullisen muotonsa ja pystyimme aloittamaan kaytannon tyon

suunnittelun.

Lean-menetelma oli meille ennestaan tuntematon, emmeka olleet kuulleetkaan aikai-
semmin koko asiasta. Asiaan perehdyttyamme, saimme nopeasti selville mitd lean-
menetelma on, mihin sitéd kaytetddn ja kuinka sitad oli aiemmin kaytetty eri aloilla. Ylla-
tyimme sen monipuolisuudesta ja menestyksekkéaéasta historiasta sekd sen soveltuvuu-
desta eri aloille. Koska lean on kohtuullisen uusi asia terveysalalla, oli soveltavaa kirjal-
lisuutta haastava loytaa. Leania kasittelevat aineistot liittyivat 1ahinna teollisuuden aloil-
le. Loysimme kuitenkin aikaisempaa tutkittua tietoa artikkelien muodossa, siitd kuinka
lean-menetelmaa oli hyddynnetty ulkomaisten laboratorioiden toiminnan kehittamises-
sd. HUSLABIssa lean on ollut vasta vahan aikaa kayttssd, mutta havaintojemme perus-
teella uskomme sen sopivan suomalaiseen laboratoriomaailmaan. Vaikka suomalainen
laboratorioala on hyvin pitkalle kehittynyttd, parantamisen varaa voi aina loytya. Leanin
avulla rajalliset resurssit saadaan paremmin hyoédynnettya ja prosesseja voidaan virta-
viivaistaa toiminnan tehostamiseksi. Mielestimme lean sopi hyvin tydmme kohteena
olevien prosessien havainnollistamiseen. Opimme myds itse paljon leanista opinnayte-

tydprosessin aikana ja tietoperustamme laajeni.

Tamanhetkisilla HIV-seulontatutkimusprosesseilla potilas voi saada negatiivisen vasta-
uksen jo saman pdivan aikana naytteenotosta. Seulontatutkimusten laboratoriodiag-
nostiikka on Suomessa nopeaa ja toimivaa, mutta sen lisdksi HIV-infektion osoittami-
seen kadytetddn myo6s jonkin verran vieritesteja. Koljonen ja Lindqvist ovat opinnayte-
tybssaan testanneet vieritestien luotettavuutta ja ne osoittautuivat luotettaviksi pitkéalle
edenneiden kroonisten HIV-infektioiden havaitsemisessa, mutta muuten testeja ei voi
sanoa taysin luotettaviksi (Koljonen - Lindqvist 2007). Vieritestien etuna on kuitenkin
kontaktimahdollisuus asiakkaan kanssa. Lisaksi negatiiviset tulokset voidaan kertoa
tutkittavalle henkil6lle heti tuloksen valmistuttua, mutta epaselvat tai positiiviset tulok-
set taytyy varmistaa laboratoriotestein. (THL 2010: 12.) Tulevaisuuden nakymat vieri-
testien osalta seulontatutkimuksena ovat epdaselvat, silla hyvia vieritestejd on melko
vahan, eivatkd ne sovellu akuutin infektion toteamiseen. Paapaino tulee Suomen olois-
sa todennakdisesti pysymaan laboratorioissa tehtavissa tutkimuksissa.

Opinnaytetydémme tuotoksina syntyneet arvovirtakartoitukset onnistuivat suunnitellusti.

Lahtokohtina olivat tytelamasta tulleet toiveet sekd omat havaintomme, joiden pohjal-
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ta rakensimme valmiit kartat. Tyfelaméasta saatujen yhtenevdisten symbolien kaytto
helpotti visuaalisen ilmeen syntymista ja tydelamasta saadut palautteet auttoivat arvo-

virtakartoituksien kehittdmisessa.

Tybmme aikana opimme myds ymmartamaan paremmin HIV-diagnostiikkaan liittyvaa
analytiikkaa ja eritoten HIV-seulontatutkimuksia. HIV-naytteiden laboratorioprosessi
havainnollistui hyvin ja kasitimme tytmme ansiosta tutkimuksen merkityksen kokonai-
suutena paremmin. Tutkimuksen tulos voi potilaan kannalta olla elamda muuttava ja
kasitdmme nyt miksi tulos tulee varmistaa niin monella jatkotutkimuksella. Tutkimus-
prosessin jakaminen kahteen eri laboratorioon tuottaa selkeasti myds omat haasteen-
sa, kun laboratorioiden kaytannot ja lahtbkohtainen ajatusmaailma eroavat toisistaan.
Tybn tekeminen kahteen eri laboratorioon ja havainnointien tekeminen kummassakin
kehitti kuitenkin havainnointiamme ja avasi silmia sille, kuinka tarkeda laboratorioiden

vélisen yhteistyon toimiminen on.

Pyrimme my6s vastaamaan tutkimuskysymyksiimme mahdollisimman hyvin ja tyon
laajuuden vaatimalla tavalla. Loysimme prosesseista muutamia hukkakohtia ja kasitte-
limme ne tydn tuotokset ja luotettavuuden arviointi -kappaleessa. Avasimme hukkien
syita ja kerroimme millaisia ne ovat. Esitiamme mahdollisia ratkaisuja esille nousseisiin
kohtiin myéhemmin téssa kappaleessa. Osa hukkakohdista voi tuntua itsestaan selvilta,
mutta mielestdmme jokaisen pienenkin kohdan huomioiminen on téarkeaa, olkoon asia
kuinka selked tahansa. Toisena tutkimuskysymyksena oli I6ytda ja kasitella eroavai-
suuksia laboratorioiden valilla. Vertailimme virologian ja Meilahden sairaalan laboratori-
on tutkimusprosesseja. Selvitimme laboratorioiden lahtokohtaisia eroja ja kavimme lapi
miten ne eroavat kaytanndiltdan toisistaan. Erot olivat osaltaan odotettavia ja havain-
tomme vahvistivat kasityksia laboratorioiden erilaisesta toiminnasta. Laboratoriot my6s
ymmarsivat toisen laboratorion nakdkantoja, mutta kaikki asiat eivat aina olleet taysin

selvia. Tama oli yksi osatekija tydbmme aiheen muotoutumisessa.

Opinnaytetydmme aikana kehityimme asiatekstin kirjoittamisessa. Lisaksi kehityimme
muiden Microsoft Office-ohjelmien kaytdssa, kuten Microsoft Office Vision-ohjelman,
jota kaytimme arvovirtakartoituksien tekemisessa. Koska teimme opinnaytetydmme
kahdestaan, pystyimme pohtimaan yhdessa kielellisesti haastavia kohtia seka sopimaan

kirjoitettavista aiheista kummankin oman kiinnostuksen mukaan. Onnistuimmekin toi-
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mimaan hyvin parina koko opinndytetydprosessin ajan eikd missddn vaiheessa tullut
suurempia erimielisyyksia. Lisaksi toisen kanssa oli helppoa kayda lapi uusia, opittuja

asioita, mika helpotti tyon tekemista.

Havaintojemme ja oppimiemme asioiden pohjalta loimme hukkakohdille muutamia ke-
hittdmisehdotuksia. Meilahden sairaalan automaatiolaboratorion linjaston toiminta on
ihanteellista ja hukkakohdat liittyivat huonosti merkattuihin naytteisiin ja naytteiden
analysoinnin viivastymiseen. Vajaisiin tai huonosti tarroitettuihin nayteputkiin ei proses-
sia muuttamalla voi vaikuttaa ja oikeaoppinen naytteiden merkkaaminen seka putken
tayttdminen naytteenotossa vaadittuun pisteeseen asti ovat perusasioita, mitkd jokai-
sen naytteenottajan tulisi hallita ja tiedostaa. Mutta kuten itsekin tieddmme, naytetta ei
aina ole mahdollista saada ihanteellista maaraa, vaikka tahan tulisi pyrkia, jotta proses-
si toimisi mahdollisimman tehokkaasti. Toisena hukkakohtana oli naytteiden turha
odottaminen naytteiden vastaanoton kasinlajittelussa ennen immunokemian—
tyOpisteeseen viemistd. TAma johtui siitd, ettd naytteitd odotetaan kerdantyvan use-
ampia ennen kuin ne viedaan tutkittaviksi. Joskus naytteitd voi kertyd kuitenkin hyvin
hitaasti ja asiaa saataisiin parannettua yksinkertaisesti viemalla ndytteet useammin
tyopisteelle. Yksittaisia naytteitd ei kuitenkaan kannata vieda, jotta ei syntyisi turhaa

liikkumista. Tarkeinta olisi kuitenkin valttaa ylimaaraista odottamista.

Kehittamisehdotuksemme virologian laboratorioon ovat hieman haastavampia toteut-
taa. Hukkakohtana Meilahteen verrattuna oli prosessin eri vaiheiden jakautuminen eri
tiloihin, mika aiheuttaa ylimaaraista liikkumista prosessin aikana. Nykyisiin tiloihin on
kuitenkin vaikea tehda muutoksia, joten kehittamista voisi tapahtua uutta laboratoriota
suunniteltaessa, missa ylimaaraista liikkumista voidaan karsia suunnittelemalla tilat
oikein. Tuottamiamme arvovirtakartoituksia voitaisiin hyddyntad sitd suunniteltaessa.
Toisena hukkakohta oli Meilahdesta jatkotutkimuksiin saapuvien naytteiden seisominen
tutkimuksia odotellessa, mika johti vastauksien viivastymiseen. Jatkotutkimuksille tulisi
mahdollisuuksien mukaan luoda jonkinlainen toimintamalli, jossa naytteet siirtyisivat
selkedmmalla aikataululla pisteesta toiseen ja lopullinen vastaus saataisiin ulos tietyssa
ajassa. Tama voisi vaatia jatkotutkimuksien tekemistda useamman kerran viikossa, jos
resurssit taman sallivat. Nopeammin tehtéavat jatkotutkimukset lisdisivat kustannuksia,

mutta nopeammalla vastauksella voitaisiin mahdollisesti ehkaista HIV-positiivista henki-
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I64 tartuttamasta muita henkilgitd. Uusi HIV-infektio tulee yhteiskunnalle huomattavasti

kallimmaksi kuin useammin tehtévat jatkotutkimukset.

Opinnaytetyon edetessa tydstamme nousi muutamia jatkotutkimusehdotuksia. Koska
havainnointimme keskittyi itse tutkimuksiin, jai preanalyyttinen osa-alue vahemmalle
huomiolle. Yksi jatkotutkimusehdotus olisi tarkentavan tutkimuksen tekeminen koko
HIV-seulontatutkimuksen prosessin kuvaamisesta preanalytiikasta lahtien, jolloin tutki-
muksen kulusta saataisiin tarkempi ja kattavampi kuva. Liséksi olisi hyva tutkia ja ottaa
aikaa useampien naytteiden laboratorioprosessista, jotta keskimaaraisesta tutkimuksen
kestosta saataisiin luotettavampi kuva. Yksi jatkotutkimuksista voisi myds olla aiemmin
ehdottamamme uudenlaisten tilojen suunnittelu Meilahden alueelle rakennettavaan

uuteen laboratorioon, minka suunnittelussa tyémme tuotoksia voitaisiin hyddyntaa.

Opinnaytetydétamme voitaisiin lisdksi hyodyntda esimerkiksi mallina muille laboratorioille
tai terveydenhuollon osa-alueille, jotka haluaisivat ottaa lean-menetelman kayttéonsa.
Tyotdmme voidaan myds kayttad esimerkiksi tiivistettyna tietolahteena erilaisille leanis-
ta kiinnostuneille terveydenhuollon tahoille. Tydmme soveltuu myds hyvin muidenkin

kuin laboratorioalan prosessien kuvaamiseen.
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Liite 4. HIV-jatkotutkimuksien kulku virologian laboratoriossa
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Liite 5. Meilahden sairaalan automaatiolaboratorion linjastonaytteen

prosessiaikataulu

Kellonaika Prosessin vaihe

11.35 Nayte saapuu Meilahden sairaalan naytteiden vas-
taanottoon

11.40 Nayte siirretdan linjaston aloituskohtaan

11.46 Naytteen viivakoodi luetaan

11.47 Nayte menee sentrifugiin

12.15 Nayte lahtee sentrifugista

12.16 Nayte menee korkin poistoon

12.23 Nayte saapuu Architect 1-analysaattorille

12.24 Nayte lahtee Architect 1-analysaattorista

12.25 Nayte menee korkittajaan, jossa sille laitetaan uusi
korkki

12.27 Nayte siirretdan sailytyslaatikkoon

12.52 Naytteen tulos valmistuu ja se on negatiivinen,
jolloin vastaus lahtee automaattisesti autovali-
doinnin kautta

Kokonaiskesto 77 minuuttia
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Liite 6. Meilahden sairaalan automaatiolaboratorion manuaalindyt-

teen prosessiaikataulu

Kellonaika Prosessin vaihe

12.05 Nayte saapuu Meilahden sairaalan naytteiden vas-
taanottoon

12.15 Nayte siirretdan odottamaan sentrifugointia

12.21 Nayte siirretdan sentrifugiin

12.32 Sentrifugin ohjelma loppuu

12.34 Nayte otetaan sentrifugista ja laitetaan immuno-
kemian-ty6pisteeseen menevaan telineeseen odot-
tamaan

13.06 Nayte haetaan immunokemian-tydpisteeseen
(tyopisteen tyontekija haki naytteen naytteiden-
vastaanotosta)

13.10 Nayte laitetaan analysaattoriin menevaan naytete-
lineeseen

13.10 Nayteteline siirretdan Architect 4-analysaattoriin

13.46 Naytteen tulos valmistuu ja se on negatiivinen,
jolloin vastaus lahtee automaattisesti autovali-
doinnin kautta

Kokonaiskesto 102 minuuttia
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Liite 7. Virologian laboratorion HIV-seulontanaytteiden prosessiaika-

taulu

Kellonaika Prosessin vaihe

08.53 Yhdeksan naytetta haettu naytteiden vastaanotosta

08.56 Tydlistojen tulostus, naytteiden tarkastelu ja tietojen
tarkastus

08.56 Laminaarin valmistelu, ndytteiden sekoitus ja korkkien
poisto

09.00 Naytteet ajoon AXSYM HIV Ag/Ab Combo testiin

09.35 Ajo valmis, tulosten tulostaminen ja siirtyminen toi-
miston puolelle

09.36 Tulosten syottaminen Multilabiin (Apila)

09.39 Kaksi positiivista naytetta, jatkotutkimukset merkitaan
muistilapulle

09.41 Negatiiviset vastaukset lukijaldadkarin lokeroon, jat-
koon menevat naytteet odottamaan jatkotutkimuksia

Kokonaiskesto | 108 minuuttia
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Liite 8. Virologian laboratorion AXSYM HIV %2 gO ja Vidas HIVAg p24

tutkimuksien prosessiaikataulu

Kellonaika Prosessin vaihe

09.54 Positiiviset naytteet ajoon AXSYM HIV 1/2 gO vas-
ta-ainetutkimukseen

09.58 Negatiiviset naytteet sailytykseen jaakaappiin

10.34 Tulosten tulostus ja naytteiden ottaminen ulos
koneesta

10.36 Tulosten syodttdminen Multilab-tietojarjestelmaan
ja naytteet odottamaan Vidas p24 jatkotutkimusta

13.00 Tarkistetaan naytteet ja tyolistat

13.01 Tutkimusliuskojen valmistelu ja naytteiden pipe-
tointi tutkimusalustalle

13.03 Tutkimusliuskat syotetaan Vidas laitteistolle ja tes-
titikut sisaan

13.06 Tietojen syoéttaminen koneelle ja tutkimuksen
kaynnistys

15.08 Tutkimus valmis, naytteiden poisto ja laitteen tu-
lostama tulosliuska mukaan

15.10 Tulosliuskasta otetaan valokopiot

15.12 Tulosten syo6tté Multilab-tietojarjestelmaan

15.14 Valokopioitujen tulosten vieminen lukijalaakarin
lokeroon.

Kokonaiskesto 320 minuuttia
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Liite 9. Virologian laboratorion HIV 1/11 INNO-LIA Score tutkimuksen

prosessiaikataulu

Kellonaika

08.45

09.15

14.08
14.10
14.22

14.32

Kokonaiskesto

Prosessin vaihe
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Tutkimus valmis, tutkimusliuskat otetaan kuivumaan
Tietojen sydttdminen Multilab-tietojarjestelmaan

Tutkimusliuskat kuivuneet, ne teipataan paperille ja
scannataan tietokoneelle

Tulokset ja tutkimusliuskapaperi viedaan lukijalagka-
rin lokeroon

347 minuuttia



