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Toiminnallinen opinndytetyo laadunvalvonnasta tehtiin kliinisen kemian opetuslaborato-
rioon Tampereen ammattikorkeakoulun bioanalyytikkokoulutukselle. Opinnaytetyon tar-
koituksena oli tuottaa kliinisen kemian opetuslaboratorion laitekannalle kontrollien do-
kumentointiin suunnitellut tiedostopohjat. Tavoitteena oli niiden kautta selkeyttaa ja ha-
vainnollistaa laadunhallintajarjestelmaén kuuluvaa dokumentointia opiskelijoille. Opin-
naytetyon tuotoksena oli liitteind olevat kaksi dokumentointipohjaa, joista toinen sovel-
tuu yleisesti monille vieritestilaitteille ja analyyseille ja toinen suunniteltiin yksinomaan
virtsan kemiallisen seulonnan analysaattorille. Tuotokset suunniteltiin ottaen huomioon
SFS-EN ISO 15189:2013 ja SFS-EN 1SO 22870:2016 —standardit. Ne tulevat kaytetta-
viksi Tampereen ammattikorkeakoulun kliinisen kemian opetuslaboratorioon harjoitus-
tunneille, sekd Taitokeskukseen simulaatioharjoituksiin. Dokumentointipohjat tehtiin
opetuslaboratoriossa kéaytdssa oleville POC-laitteille, joita ovat Cobas b 101, Orion
QuickRead-Go, Urisys 1100 ja Alere Afinion AS100 seka kemian analysaattoreille, joita
ovat Konelab 20 ja Konelab 20XT.

Dokumentointipohjan avulla bioanalyytikko-opiskelijoiden on helpompi tutustua laadun-
valvontaan laboratoriossa, joka on vélttdmatonta laitteiden luotettavuuden varmista-
miseksi. Dokumentointipohjat ovat kéytettavissé sahkoisessd muodossa. Opinndytetyon
Kirjallisessa osuudessa keskityttiin laitteiden kayttoon ja kontrollointiin liittyviin toimen-
kevat kliinisen kemian laboratorioita ja tdten myds koulun opetuslaboratoriota. Opinnay-
tety0 on toteutettu toiminnallisena mallina, eli siind on raporttiosuus ja kirjallinen tuotos.
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ABSTRACT
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This functional study was about quality in clinical chemistry teaching laboratory, and it
was conducted for the educational purposes of Tampere University of Applied Sciences.
The products of the study, two documentation sheets for the clinical chemistry teaching
laboratory of Tampere University of Applied Sciences, are included as attachments of
this thesis and can be used by students in practice lessons. The documentation sheets have
been complied according to standards SFS-EN I1SO 15189: 2013 and SFS-EN ISO 22870:
2016. The documentation sheets are made for POC devices used in the teaching labora-
tory, such as Cobas b 101, Orion QuickRead-Go, Urisys 1100 and Alere Afinion AS100,
and also for the Konelab 20 and Konelab 20XT analysers. There will be two documenta-
tion sheets, one for Urisys 1100 and the other one is for other POC devices and also for
bigger analysers when used in simple analysis.

Documentation sheets makes it easier for biomedical laboratory scientist students to get
acquainted with quality control in a laboratory, which is essential to ensure reliability.
The documentation sheets are available in electronic format. The aim of this study is to
familiarise students with documentation practices in the laboratory. The written part of
the thesis focuses on quality control factors and regulations (such as standards and laws)
concerning clinical chemistry laboratories and hence also a teaching laboratory, both for
the use and monitoring of equipment.

Key words: quality assurance, quality control, documentation, control, standard
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1 JOHDANTO

Siséinen laadunvalvonta edellyttaa jatkuvaa, kriittistd arviointia laboratorion analyysime-
netelmista ja tydskentelytavoista. Laadunvalvonta siséltéda analyyttisen prosessin, joka al-
kaa laboratorion sisdédn tulevasta naytteesta ja paattyy sen analyyttiseen raporttiin. Tar-
kein tyokalu laadunvalvonnassa on laadunvalvontanaytteiden kaytto, joita laboratorio
kayttad yhdessa rutiininaytteiden kanssa. Laadunvarmistusjarjestelman on oltava osa
kansallisesti hyvaksyttyad laatujarjestelméa, johon liittyvat tietyt laadunvalvontasadnnot
ja jota on virallisesti myos paivitettava saannollisesti. (Internal Quality Control 2011.)
Kliinisissa laboratorioissa laaduntarkkailulla tahdataan jaljitettavyyteen, toistettavuuteen
ja tdsmadvyyteen. Kontrolleja kayttamalla voidaan varmistaa saatujen potilastulosten oi-
keellisuus ja luotettavuus. (Bullock 2004.)

Toiminnallisen opinndytetydmme aihe on ”Laadunohjaus kliinisen kemian opetuslabora-
toriossa”. Konkreettiset tuotokset, dokumentointipohjat kasin tapahtuvaan kontrollien
kirjaukseen, toimivat luotettavan dokumentoinnin ja laadunvalvonnan mallina ja kontrol-
lipdivakirjan sivuina opiskelijoille. Ne tulevat Tampereen ammattikorkeakoulun kliinisen
kemian opetuslaboratorioon ja soveltuvin osin kaytettaviksi myos Taitokeskukseen.
Yleispohja on suunniteltu vieritutkimuksille ja yksittaisten, analysaattorilla tapahtuvien
analyysien kontrollitietojen kirjaamisharjoituksiin. Toinen dokumentointipohja tulee
kayttoon Urisys 1100 -laitteelle, joka on virtsanseulontatutkimuksille tarkoitettu laite.
Dokumentointipohjat otetaan kéayttéon syksylla 2017, uusien opiskelijoiden aloittaessa

kliinisen kemian opinnot.

Olemme suunnitelleet dokumentointipohjat toimiviksi niin, etta ne vastaavat kéaytettavyy-
deltaén ja laadultaan kéyttajan tarpeisiin. Valitsimme aiheen, koska halusimme perehtya
tarkemmin laadunvalvontaan kliinisen kemian laboratoriossa ja lisata tietdmystdmme laa-
tuun liittyvissé asioissa. Halusimme tehd& toiminnallisen opinnéytetydn, jotta saisimme
tehtyd hyodyllista opetusmateriaalia myos tuleville bioanalyytikko-opiskelijoille. Toi-

minnallinen malli oli meille kaikille mieluisin ja opettavaisin tapa toteuttaa opinnaytetyo.

Taitokeskuksessa terveysalojen opiskelijat, 1adkarit seké terveysalan ammattilaiset tyos-
kentelevét yhdessa moniammatillisessa ympéristossa harjoitellen k&ytannon taitoja. He



kayttavat vierianalytiikkaa simuloidessaan potilaiden tutkimusta. (TAMK — Taitokes-
kus.) Kaytossé olevissa vierilaitteissa on sisdiset kontrollitallennuspaikat, mutta niisté ei
saada helposti koottua analysoitavissa olevaa tietoa. Kliinisen kemian opetuslaboratori-
ossa ja Taitokeskuksessa ei ole vierilaitteille tarkoitukseen sopivaa kontrollien dokumen-
tointipohjaa, joten tdman opinndytetyon tuotoksena olevat dokumentointipohjat ovat tar-
peellisia. Opetuksessa laitteiden laaduntarkkailun tulisi tapahtua sdénndéllisin valiajoin,

vuorollaan itsendisesti kunkin opiskelijan toimesta.

Hyvélta dokumentointipohjalta edellytetddn helppoa kéytettavyyttd. Sen tulee rakentua
niin, etta siind nakyy selkeésti pdivamaara ja tehty laaduntarkkailutoimenpide, seka siina
kaytetyt kontrollit ja niiden tiedot. Laitteiden dokumentointipohjat tulisi sailyttaa kéaytta-
jan ulottuvilla aikajérjestyksessd, myds mahdollista my6hempaa tarkkailua varten. Do-
kumentointipohjaa tulisi tayttaa joko kirjallisesti tai sahkoisesti. Sahkoistd dokumentoin-
tipohjaa kdytettdessa on varmistuttava sen luotettavuudesta ja tallentamisesta, seké labo-
ratorion muiden sahkdisten jarjestelmien tietosuojan toteutumisesta. Tamén tydn tuotok-
sena laaditut dokumentointipohjat tallennetaan PDF-muodossa erillisiksi tiedostoiksi ja
ohjaavat opettajat hallinnoivat niit4 opetuslaboratoriossa.

Taman opinndytetyon tarkoituksena on tuottaa ylla kuvatut kontrollien dokumentointiin
suunnitellut tiedostopohjat. Tavoitteena on niiden kautta selkeyttaa ja havainnollistaa laa-
dunhallintajérjestelmaan kuuluvaa dokumentointia opiskelijoille. Opiskelijoita voidaan
konkreettisesti opastaa kontrollipdivakirjan oikeaan kayttoon, kontrollien k&yton tyopro-
sessiin, sekd luotettavan dokumentoinnin merkitystd vierianalytiikassa ja peruskemian

analysaattoreilla.



2 KLIINISEN LABORATORION STANDARDIT JA DOKUMENTOINTI

Hyvé dokumentaatio on olennainen osa laadunvarmistusjérjestelmad ja on avainase-
massa GMP:n (Good Manufacturing Practice) vaatimusten mukaisessa toimin-
nassa. Kéytettavat asiakirjat ja dokumentointivélineet on méariteltdva vastaamaan labo-
ratorion laitevalmistajan laatujarjestelméé. Kaytettdvan dokumentointijarjestelman ta-
voitteena on oltava sellaisten toimintojen luominen, valvonta, seuranta ja tallentaminen,
jotka vaikuttavat suoraan tai epdasuorasti kliinisessé laboratoriossa tehtévien analyy-
sien laadukkuuteen ja luotettavuuteen. Dokumentaatio voi olla useissa eri muodoissa ar-
Kistoitava, kuten paperi-, sahko- tai valokuvausvalineissd, jotka ovat nykyisin myos digi-
taalisia. (Manghani 2011.)

Standardoinnilla tarkoitetaan tieteenalan toimintoa, jolla voidaan tuottaa ratkaisuja tois-
tuvaan ongelmaan ja jolla pyritdén saavuttamaan optimaalinen jérjestys jossakin tietyssa
asiassa. Yleensé standardointi muodostuu ongelman maarittelystd, muotoilusta ja julkis-
tamisesta, seké taytantdonpanostandardeista. Standardit ovat lopullisia tuloksia standar-
dointitoiminnoista ja laatujarjestelmien asiakirjoista, tai niihin liittyvistad laadullisista
asiakirjoista. (Akyar 2012.) Standardointi on toimintatapojen ja menetelmien yhtendista-
mistd, jonka tarkoituksena on helpottaa monimutkaista yhteiskuntaa. Standardoinnissa
asianosaiset pyrkivét sopimaan yhteisistd sdannoista tietyn toiminnan yhtendistamiseksi.
Standardointi on vapaaehtoista, jonka vuoksi standardit ovat perusluonteeltaan suosituk-
sia. (SFSedu).

2.1. Terveydenhuoltolaki ja laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista

Suomessa terveydenhuoltolaki (1326/2010, 88) edellyttaa terveydenhuollolta laadukasta,
turvallista ja asianmukaisesti toteutettua toimintaa. Terveydenhuoltolain 88:n mukaan,
terveydenhuollon toimintayksikon on laadittava suunnitelma laadunhallinnasta, jossa ote-

taan huomioon potilasturvallisuuden edistdminen.

Terveydenhuollossa kaytettavien laitteiden tulee tayttaa niitd koskevat olennaiset vaati-

mukset. Olennaiset vaatimukset on taytetty silloin, kun laite on valmistettu ja varustettu



sitd koskevien kansallisten standardien mukaisesti. Kuten laissa sanotaan: ”Laitteen tulee
olla kéyttotarkoitukseensa sopiva ja sen tulee kéayttétarkoituksensa mukaisesti kéytettyna
saavuttaa sille suunniteltu toimivuus ja suorituskyky. Laitteen asianmukainen kéytto ei
saa tarpeettomasti vaarantaa potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveytta tai turvalli-
suutta”. (Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista. Olennaiset vaatimukset. 68.)

2.2. Standardit SFS-EN 1SO 15189:2013 ja SFS-EN 1SO 22870:2016

ISO 15189 -standardi on kivijalka kliinisen laboratorion laadulle. Nyt kdytdssa oleva ver-
sio on SFS-EN 1SO 15189:2013 ja se kuvaa laaketieteelliselle laboratoriolle kohdennetut
erityisvaatimukset, laatu- ja patevyysvaatimukset laboratoriotoiminnalle. Standardin mu-
kaan kliinisen laboratorion on kaytettdva hyvéksyttyja laatuindikaattoreita toimintansa
seuraamisessa. Siind painotetaan jatkuvaa toiminnan parantamista ja se kattaa koko toi-
minnan laboratorion strategisesta johtamisesta tekniseen laatuun. Standardi edellyttda
laadunhallintajérjestelmén rakentamista, yllapitdmista ja kehittdmistd. Se kuvaa doku-
mentointia koskevat vaatimukset, johon myos laatukasikirja ja sité kautta erilaiset doku-
mentointipohjat kuuluvat. (SFS-EN 1SO 15189, 26.) Standardi sisaltéa laboratorioalalla
kaytossa olevia maaritelmia ja termejd, joiden avulla halutaan varmistaa, ettd samoista
asioista puhutaan samoilla termeilla sekéa asiakkaiden ettd kollegoiden kesken. (Suomen
Standardisoimisliitto SFS ry.)

Kliinisen laboratorion velvoitteena on yllapitada ajantasaista laatukasikirjaa. Laatukési-
kirja on standardin ISO/TR 10013:2001 mukaan asiakirja, jossa on maaritelty laadunhal-
lintajarjestelma rajauksineen ja soveltamisaloineen. Siin kuvataan siind kulkevat proses-
sit ja vuorovaikutukset. Kasikirja on laadittu tietylle organisaatiolle tai sen tietylle osa-
alueelle. Namaé perustiedot ja kohdennetut tdsmennykset on Kirjattu laatukasikirjaan tark-
kojen yhteystietojen kera. Standardi SFS-EN 1SO 15189 tdsmentéa sen siséltoa laatupo-

litiikan kuvauksesta asiakirjojen rakenteisiin ja keskinéisten hierarkian kuvaukseen.

Laatukaésikirja ja siihen liittyvat dokumentit ovat tyovalineitd. Laboratorion koko henki-
I6kunta tulee perehdytt&é niiden tulkintaan ja kayttoon. Laboratorion on valvottava, ettd
laadunhallintajérjestelman edellyttdmaét asiakirjat ovat voimassa ja ettd vanhentuneita

asiakirjoja ei padsta kayttdmaan tahattomasti. (SFS-EN ISO 15189.) Laatukaésikirjalle on



hallinnollisesti nimetty vastuuhenkil®, jonka tehtavankuvaan kuuluu yll&pitaa ja hyvak-

sya laatukasikirjaan liittyvat dokumentit.

Vieritestaukselle on laadittu omat tarkemmat suositukset ja standardit. Yksi suosituksista
on Labqualityn julkaisema ”Vieritestaus terveydenhuollossa” Moodi 6/2009. Se perustuu
asiantuntijoiden suosituksiin ja se on kansallinen, yhteinen toimintatapamalli. Sen poh-
jana on eurooppalainen standardi EN ISO 22870:2016 “Vieritestaus. Laatu ja pitevyys-
vaatimukset”. Standardin laatuvaatimukset perustuvat ISO 15189 vaatimuksiin ja tarken-

tavat niita vieritestauksen osalta. (SFS-EN-I1SO 22870:2016.)

2.3. Laatujarjestelmaan kuuluvien dokumentointipohjien suunnittelu

Laatujarjestelma edellyttaa, ettd dokumenttipohjat suunnitellaan ja laaditaan hyvaksytyn
toimintatavan mukaisesti. Prosessista vastaa tehtavéaan valtuutettu henkild, jonka tehtdva
on ennen ohjeen tai dokumenttipohjan ké&yttdonottoa tarkistaa ja hyvaksya asiakirja.

Kaikissa asiakirjoissa tulee olla yhtendiset tunnisteet ja versiopdivitystiedot. Naitd ovat
yksil6llinen tunniste joka sivulla, sivunumero ja kokonaissivumaérd, voimassa olevan
painoksen paivamaara ja painoksen jarjestysnumero seka hyvaksymismerkinté asiakirjan
julkaisemiselle. (SFS-EN ISO 15189.) Standardi ISO 22870 edellyttaa, etta vieritestilait-

teille sovelletaan samoja séantojéa.

Asiakirjojen hallinnoinnista, (SFS-EN ISO 15189, 26) on annettu tarkka kuvaus niiden
kaytosta, korjausmerkinndistd, muutoksista ja arkistoinnista. Kéytossa saa olla vain voi-
massa oleva versio. Korjaukset on tehtavéd pysyvélla musteella niin, ettd alkuperéinen
teksti on luettavissa. Kaikki korjaukset ja muutokset on varmennettava vastuuhenkilén
nimikirjaimilla ja paivattava. Asiakirja tulisi paivittdd mahdollisimman nopeasti muutok-
sen tultua voimaan. Muutostiedot, hyvaksymismerkinnét ja asiakirjan versiotiedot on Kir-
jattava uuteen asiakirjaan. Vanhentuneet asiakirjat merkitdan vanhentuneiksi, poistetaan
kaytosta ja arkistoidaan arkistointisdéntdjen mukaisesti. (SFS-EN ISO 15189: 2013, SFS-
EN ISO/IEC 17043-18.)

ISO 15189 -standardi kayttaa termid laadunohjausnayte. Y leiskielessé ja alan kirjallisuu-

dessa termi korvautuu sanalla kontrolli. Standardin mukaan kaytettdvan kontrollin tulee
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kayttaytya potilasndytteiden tapaan. Niitd on mééritettava saannollisin véliajoin ja riitta-
van usein. Ongelmatilanteissa on valittomasti tehtdva tarvittavia toimenpiteitd, jotta tu-
losten luotettavuus sailyy. (SFS-EN ISO 15189: 2013, 68.) Tulokset kirjataan ja arkistoi-
daan laatuké&sikirjan maarittdmien ohjeiden mukaisesti. Kéytdssa ovat paperiset doku-
menttipohjat tai s&hkoinen tallennus ja arkistointi. Standardi edellyttad, ettd laadunoh-
jausnaytteiden tulostasoja arvioidaan saanndllisesti, jotta havaitaan mahdolliset poik-

keamat ja voidaan tehda korjaavat toimenpiteet. (Moodi 6/2009, 300.)

2.4. Akkreditointi

Akkreditointi tarkoittaa patevyyden toteamista ja on yksi kansainvélisiin kriteereihin pe-
rustuva menettelytapa, jonka avulla toimijan patevyys ja uskottavuus voidaan luotetta-
vasti todeta (FINAS: Akkreditointi). Laatujarjestelmista ja niihin liittyvista standardeista
puhuttaessa on ymmarrettava, mita akkreditointi tarkoittaa. Laatujarjestelmén luominen
opetuslaboratorioon ja sen noudattaminen ei edellytd akkreditointia. Opetuslaboratori-
ossa simuloidaan eli jéljitelladn tyoskentelyd oikeassa Kkliinisessa laboratoriossa ja sen
vuoksi akkreditointi teoreettisena kasitteend on ymmarrettava.

FINAS eli Finnish Accreditation Service on Suomen kansallinen akkreditointielin ja se
vastaa Suomessa kliinisten laboratorioiden akkreditoinnista. FINASIin toiminta on
avointa, jonka mukaisesti akkreditointipadtokset ovat julkisia. Kliinisten laboratorioiden
patevyysalueita koskevat tiedot 16ytyvat FINASIn verkkosivuilla. Akkreditointiprosessi
on vakioitu ja siind noudatetaan yhtendisia vaatimuksia ja toimintatapoja maailmanlaa-
juisesti. (FINAS: Akkreditointi.)

Akkreditointia hakevalla tai jo sen saaneella laboratoriolla on oltava laadunvarmistusoh-
jelma. Siind kuvataan koko laboratorion toiminta ja erityisesti akkreditoinnin piirissa ole-
vat menetelmét tai sen piiriin haettavat menetelmat. Ohjelman tulee sisaltdd myos vaih-
toehtoiset menettelyt, joilla laboratorio voi varmistaa luotettavasti tulostensa oikeellisuu-
den, jos vertailumittauksia ei ole kdytettavissa. Vertailumittauksilla laboratorio osoittaa

paitsi patevyytensd, myods menetelmien ja henkilokunnan kehittdmisen, mittausepévar-
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muuden arvioinnit seka riskienhallinnoinnin. Laadunvarmistusohjelmaa laatiessa on la-
boratorion huomioitava eri tahojen asettamat vaatimukset vertailumittauksiin osallistu-

miselle ja niissd menestymiselle. (Internal Quality Control. 2011.)

Kliiniset laboratoriot tuottavat laboratoriopalveluja julkisille ja yksityisille terveyden-
huollon toimijoille, kuten sairaaloille, terveyskeskuksille, 1adkériasemille ja hoitolaitok-
sille. Akkreditointi on vapaaehtoista terveydenhuollon sektorilla, mutta useat laboratoriot
ovat halunneet akkreditoinnin kautta osoittaa patevyytensé tuottaa luotettavia laborato-
riopalveluja. Kliinisten laboratorioiden akkreditointivaatimuksena on standardi SFS-EN
ISO 15189:2013. Akkreditoitujen Kliinisten laboratorioiden kaytdssé on FINAS-akkredi-
tointitunnus (FINAS: Kliiniset laboratoriot) ja tulosten vertailukelpoisuus ja oikeellisuus
on voitava osoittaa. Ennen akkreditointipaatosta tehtavassa arviointiprosessissa osoite-
taan, ettd toimija tayttaa standardissa kuvatut vaatimukset. Akkreditointikausi on neljan
vuoden mittainen, jonka jalkeen akkreditoinnin piiriin kuuluva toiminta arvioidaan uu-

delleen, jos asiakas haluaa akkreditoinnin jatkuvan. (FINAS: Akkreditointi.)
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3 LAADUNOHJAUS LABORATORIOSSA

3.1. Laatu ja sen ulottuvuudet

Laadunohjaus, -valvonta ja -varmistus ovat laatutyon tyovélineitd. Laatu kasitteend on
moniulotteinen, silld sitd voidaan tutkia ihmisyksilon, organisaation ja yhteiskunnan né-
kokulmista. Laatu on késite, jota on vaikea maarittad lyhyesti, sill4 se lahtee organisaa-
tion arvoista ja asenteista ja sen toimivuutta on arvioitava asiakkaan, lopullisen kaytta-
jan kokemusten kautta. (ISO 9000: 2015.)

Laatu on organisaation toimintakulttuuria, ’jonka luoma kaytos, asenteet, toiminnot ja
prosessit tuottavat arvoa tayttamaélla asiakkaiden ja muiden olennaisten sidosryhmien
tarpeet ja odotukset”. Palvelujen ja tuotteiden laatu maaréytyy seuraavasti: ’mika on nii-
den kyky tayttaa asiakkaiden vaatimukset ja mika on niiden tarkoitettu ja tahaton vaiku-
tus olennaisiin sidosryhmiin. Tuotteiden ja palvelujen laatuun siséaltyy niiden kéyttotar-
koituksen ja toimivuuden lisdksi myos asiakkaan kokema arvo ja niistd saama hyoty”.
(ISO 9000: 2015.)

Laadunhallinta on laadun aikaansaamista, toimenpiteitd, joilla turvataan ja varmistetaan
sovittu ja médritelty laatu. Laadun varmistus ja parantaminen voidaan nahda toimenpi-
tein, joilla eri asiakaskunnat saadaan vakuuttuneeksi tuotetun palvelun sovitusta laatuta-
sosta. (Anttila & Jussila 2016.) Laatujarjestelma tulee ndhda laatutoiminnan kokonaisuu-
tena, joka on Kiinted osa organisaation toimintaa ja johtamista (Haapala 2016). ISO 9000
-standardin mukaan laadunhallintajarjestelmassa on maéritelty organisaation strategia. Se
tuo nékyvéksi prosessit ja resurssit, joilla maariteltyihin tavoitteisiin pyritdan. Laadun-
hallintajarjestelmén avulla hallitaan palvelun, arvon tai tuotteen tuottamisesta sidosryh-
mille. Jarjestelmén avulla voidaan kohdentaa organisaation voimavaroja lyhyella ja pit-
kalla aikavélilla optimoiden. Lisaksi sen avulla voidaan sopia, miten mahdollisia ongel-
matilanteita tuotannossa tuotetuissa palveluissa késitellddn ja korjataan. (ISO 9000:
2015.)
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Laadunohjaus on osa laadunhallintaa. Se ké&sittdd toimenpiteet, joilla médritetyt laatu-
vaatimukset tayttyvat. (ISO 9000: 2015, 19.) Laadunohjaus néayttaytyy prosessien ohjauk-

sena ja sovittuina toimintatapoina.

Laadun parantaminen l&htee osaavasta henkilokunnasta. Niemeld ja Pulkki (2010, 15)
toteavat, ettd vastuu on ylimmalla johdolla ja sen tulee tarjota riittdd koulutusta ja asian-
mukaiset toimintaymparistdt laatutyon edistamiseksi ja parantamiseksi. Laboratorion
tyontekijat ovat térkein resurssi laadun parantamiseksi. Organisaation kaikilla tasoilla
tyoprosessien tehokkuus, tyon ja prosessien jatkuva kehittdminen on viimekédessa jokai-

sen tyontekijan vastuulla.

Laadunarvioinnin avulla tunnistetaan mahdollisuuksia toiminnan parantamiseksi. Jatkuva
laadun parantaminen ei onnistu ilman palvelujen ja toimintojen laadun seurantaa ja mit-
taamista. Laadun seuranta on myos tarked oppimisen menetelmé. Laadunarvioinnissa
verrataan toteutunutta toimintaa asetettuihin laatutavoitteisiin niille méaariteltyjen laatu-
kriteerien avulla. Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen mukaan:
”Laatukriteeri on se mittaamisen perusta, joka kertoo, millaista tulosta ja laatutasoa ta-
voitellaan. Laatukriteeri pyritadn tasmentdmaén sellaiseen muotoon, joka on mitattavissa.
Vertaamalla mittaustuloksia ennalta asetettuihin tavoitteisiin ndhdaan, onko tavoitteet

saavutettu”. (Idanpé&an-Heikkilda ym. 2000.)

Laadunvarmistus on menettelytapoja, prosesseja ja jarjestelmid, jotka luovat luotta-
musta laatuvaatimusten tayttymiseen. Se on oleellinen osa laadunhallintaa. (SFS-EN 1SO
9000, 19.) Se sisdltdd muun muassa siséisen ja ulkoisen laadunvarmistuksen. Labquality
Oy:n mukaan siséiselld laadunvarmistuksella huolehditaan tulosten tdésméévyydesta ja
toistettavuudesta, jotta eri madrityskertojen valilla olisi jatkuvasti sama tulostaso.

Sosiaali- ja terveysministerio esittaa suosituksena, ettd palvelujen jarjestédja edellyttaa dia-
gnostisten palvelujen tuottajilta ulkoista laadunarviointia palvelujen laadun varmista-
miseksi (Méakéaréinen & Kauppinen 2017, 37). Ulkoisessa laadunvarmistuksessa kéayte-
taan kaupallisia, tietyll& rytmilla tehtdvid laaduntarkkailundytteitd. Tulostasoja verrataan

jarjestajan toimesta muihin, samaa menetelmaa kayttavien laboratorioiden tuloksiin ja eri
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menetelmien vélill4. Labquality Oy toimii Suomessa ulkoisen laadunvarmistuksen tuot-
teiden, kuten kontrollindytteiden ja niistd saatavien tulosten késittelyyn tarvittavien pal-

veluiden toimittajana useimmissa tapauksissa. (Niemela & Pulkki 2010, 15.)

MIKES eli Mittatekniikan laitos ohjeistaa, etta laadunvarmistusmenetelmat on kuvattava
erillisessé ohjeistuksessa, joka on osa laatukésikirjaa. Ohjeistukseen kirjataan analyytti-
kohtaisesti kéytettavat kontrollit, mahdolliset kayttolaimennokset, sailyvyys ja sailytys,
seka laboratoriossa k&ytossa olevat hyvaksymis- ja/tai hylkdamisrajat seka kuvataan me-
nettelytavat poikkeamatilanteissa. Laadunvarmistustulokset kirjataan sovittujen menette-
Iytapojen mukaan. Dokumentteja sailytetdan niin kauan kuin se testaustuloksen jaljitetta-

vyyden kannalta on tarpeellista. (Mikes J6/2006, 13.)

Laadunvalvonnan toteutus riippuu organisaatiosta ja sen tuottamista palveluista tai tuot-
teista. Laadunvalvonta on toimenpiteitd, joilla seurataan ja mitataan laatua. Kliinisessa
laboratoriossa laadunvarmistusnaytteilla varmistetaan analyyttinen laatu. Laadunval-
vonta kattaa koko analyyttisen prosessin ja sen tavoitteena on analyysien paikkansapité-
vyys potilasvastauksissa. (Mylab 2017)

3.2. Sisdinen ja ulkoinen laadunohjaus

Ladketieteelliset laboratoriot ja vieritutkimuksia tekevat yksikot voivat Labqualityn tar-
joamien ulkoisten laadunarviointikierrosten avulla seurata omaa suorituskykyaan. Saan-
nollista ulkoista laadunarviointia tarvitaan kaikissa ladketieteellisissé laboratorioissa ja
vieritutkimuksia tekevissé yksikdissa mittaustulosten laadun varmistamiseen. Laborato-
riot tarvitsevat ulkoista laadunarviointia toimilupien edellytyksend ja laboratoriotoimin-
taan liittyvissa laatujarjestelmissa. (Labquality: Ulkoinen laadunarviointi.) Ulkoiselta
riippumattomalta taholta hankituilla kontrollinaytteilld ja niista saaduilla palautteilla la-

boratoriot pystyvét arvioimaan tulostasoaan.

Sisdinen laadunohjaus pit&é4 sisélldén kaikki sellaiset toimenpiteet, joilla varmistetaan tés-
méaévyyttd ja toistettavuutta erilaisten vieritutkimusten ja laboratoriotestien kohdalla. Toi-

menpiteilld varmistetaan luotettavuus mittauskerrasta toiseen, riippumatta esimerkiksi
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siit4, onko kaytettavéa kalibraattoria vaihdettu reagenssieran vaihtuessa. Sisdista laa-
dunohjausta tarkkailtaessa apuna toimivat erilaiset vakiot, eli kalibraattorit ja referenssi-
valmisteet, joilla saadaan varmistettua oikea tulostaso. (Labquality: Siséinen laadunvar-

mistus.)

3.3. Vieristestien laadunvarmistus

Vieritestausten laadunvarmistus on samanlaista kuin laboratoriossa suoritettava laadun-
varmistusanalytiikka. Kaikki lahtee potilaan valmistautumisesta, identifioinnista, oikea-
oppisesta ndytteenotosta ja analysoinnista. Prosessin lopussa on oikea-aikainen vastaus
hoitopdatoksen tueksi. Tastd syystd on tarkedd, ettd laadunvarmistus tehddan oikein ja
luotettavasti, potilasturvallisuutta noudattaen. (Barsi¢ 2013.)

Vieritestauksen laadunvarmistusprosessi on prosessi, johon kuuluvat preanalytiikka, ana-
lyysivaihe ja post-analytiikka. Vieritestaukselle ei ole selkeésti méaariteltyja laadun mit-
tareita, joten jokaisen laboratorion on luotava omalle toiminnalleen omat laadunvarmis-
tuksen mittarit. Laadittaessa laatumittaristoa, on huomioitava potilasturvallisuus ja suori-
tettavien testien kliininen kéayttdtehokkuus. Laadun indikaattoreiden, esimerkiksi virhei-
den maard, tulosten aiheuttamien poikkeamien lukumaéara tietylla ajanjaksolla, tulee olla

selkedsti mitattavissa. (Barsi¢ 2013.)

Vieritestauksen kontrollien kirjaamisessa on noudatettava sovittuja kaytantoja, jotka pe-
rustuvat voimassa oleviin SFS-EN I1SO 15189:2013 ja SFS-EN ISO 22870:2016 standar-
deihin sek& kansalliseen suoritukseen (Moodi 6/2009). Vieritestauksessa kontrollitulok-
set tulee merkitd dokumentointipohjaan, niin sanottuun kontrollipdivakirjaan. Paivékir-
jasta tulee 16ytyd merkinnat myos era- ja naytetiedoista, tekopaivamaara, kontrollien te-
kija, kaupallisen kontrollin vaihteluvélit sekd muut mahdolliset huomiot kontrollien te-

osta. Poikkeavien kontrollitulosten osalta toimitaan laadunhallintaohjeiden mukaisesti.
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3.4. Kontrollit - laadunvalvonnan tydvéalineet

Laadunvalvonnan tarkeimpiin tyokaluihin lukeutuu kontrollindytteiden kaytto ja niiden
taulukointi erindisiin dokumentointipohjiin. Kontrollit ovat laadunvalvontanaytteit,
jotka analysoidaan kuten potilasndytteet. Kontrolliarvot voidaan esittéa erilaisilla graafi-
silla kontrollikaavioilla analyysijarjestelman Quality Management -ohjelmassa, jossa jo-
kaiselle kontrollindytteelle on valmiiksi asetettu kontrolliarvot. Niiden avulla voidaan
osoittaa testimenetelmén toimivuus ja tulosten asettuminen oikeaan tasoon. Jos kontrol-
lindytteiden tulokset ovat annettujen rajojen ulkopuolella, tehddén tarvittavia korjaustoi-

menpiteitd laadunvalvontaohjeistuksen mukaisesti. (Hovind ym. 2011.)

Laadunvalvontamittaukset eli kontrollimittaukset suoritetaan sen varmistamiseksi, etta
laite antaa tarkkoja ja tasmaéavié tuloksia potilasnaytteista. Kontrollimittauksia tulisi tehd&
muun muassa ennen laitteen ensimmaista kayttoonottokertaa, ennen uuden naytekaset-
tieran kayttoonottoa, jos potilasndytteesta tulee toistuvasti kyseenalaisia tuloksia, tai jos
aikaisempi kontrollitulos on ylittdnyt raja-arvon. (Alere Afinion AS100 Analyzer User
Manual 2014, 20.)

Kolmannen osapuolen kontrollit ovat laadunvalvontatuotteita, jotka ovat riippumattomia
mittalaitteista ja -testeistd. Niitd ei ole testattu erikseen kyseisille menetelmille tai lait-
teille. Riippumattomuus laite- ja reagenssien valmistajasta takaa, etta laitteen todellinen
suorituskyky saadaan varmistettua. Reagenssierien vaihdosten yhteydessad ndma kontrol-
lit tuovat paremmin esille mahdolliset tasomuutokset. Ne on tarkoitettu pitkdjaksoiseen
kayttoon, jopa muutaman vuoden yhtdjaksoiseen laadunvarmistukseen. (Labquality: Si-

séinen laadunvarmistus.)

Muita laadunohjaustoimenpiteita ovat potilastulosten mediaanien kéayttd seka samoista
potilasnaytteistd tehdyt laitevertailut. Tyontekijoiden taitotasoa ja koulutustarvetta arvi-
oidaan tallaisten subjektiivisten arviointien perusteella, kayttamélla satunnaisia potilas-
naytteitd analyyseissa. Talla tavoin voidaan varmistaa tulosten olevan analysoijasta riip-
pumattomia. Kaikki analysoitava materiaali tulee olla jaljitettavissd. Satunnaisvirheité
voidaan todeta kontrollindytteit4 ja tarvittaessa potilasnaytteita kayttamalla. (Fimlab: Toi-
mintakasikirja 2015.)
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Westgardin saantdjen avulla voidaan péattadd, onko laitteen analyyttinen suoritusaika
hallinnassa vai hallitsemattomana. Téssé voidaan kéyttaa tarkasteluun soveltuvaa Levey-
Jennings -laadunvalvontakaaviota, jossa kontrollirajat asetetaan keskiarvon (mean) kum-
mallekin puolelle joko keskimaaraiseksi plus- tai miinus 2 keskihajonnaksi (Standard De-
viation) (2SD), tai plus- tai miinus 3 keskihajonnaksi (3SD). Kaavion avulla kontrollitu-
losten tarkastelu on helpommin ymmarrettavissa. (DelLucia 2001.) Laadunvalvontakaa-
viota kaytetadan vertaamaan havaittuja saatéarvoja kontrollirajoilla ja antamaan niista tie-
tokoneelle visuaalinen nayttd, jota voidaan tarkastella kontrollimittausten yhteydessa.
Valvontakaaviot ovat yksinkertaisia graafisia naytt6jé, joissa havaitut arvot on piirretty
ajan suhteen sen mukaan, kun menetelma havaitsi sen. Kun graafisella kaaviolla havaitut
arvot (pisteet) kuuluvat kontrollirajoihin, menetelman tulkitaan toimivan oikein. (Burtis
ym. 2012.)

Laadunvalvontamenetelman siirtoja ja suuntauksia (Shift ja Trend) voidaan myds hel-
posti seurata Levey-Jennings -kaavioilla. Siirtojen sanotaan tapahtuvan, kun useampi pe-
rékkainen piste laskee joko keskiarvon ylapuolelle tai sen alapuolelle. Siirrot johtuvat
yleensa tapahtumista, kuten viitearvon tai kalibroinnin muutoksesta. Suuntaus ndhdaan,
kun useamman arvon havaitaan jatkuvasti kasvavan tai laskevan. Suuntaus voi alkaa kes-
kiarvon toiselta puolelta ja jatkua toiselle. T&mé johtuu yleensa reagenssin, valvonnan tai

instrumentin asteittaisesta muuttamisesta. (DeLucia 2001.)

3.5. Kalibrointi, tulosten luotettavuus ja jaljitettavyys

Kalibroinnit ovat yksi laboratorion jaljitettavyystekijoista. Kalibroinneilla saadaan tietoa
Kliinisen laboratorion laitteista ja mahdollisista virhemittauksista. Kalibroinnin antaman
tuloksen perusteella voidaan tehdé korjauksia korjauskertoimilla tai laitteiden virittami-
sellé oikealle tulostasolle. Kalibrointeihin liittyy aina osaksi myds mittausepavarmuutta,
joka puolestaan kertoo laitteen mittaustuloksien luotettavuudesta. Suomessa toimiva kan-
sallinen mittanormaalilaboratorio on VTT- MIKES. (Finas: Kalibroinnit 2016.)

Kalibrointitulosten laadunvarmistukselle on oltava menettelyt, joilla voidaan osoittaa tu-

losten vertailukelpoisuus. N&itd menettelyja voivat olla siséiset vertailut kdyttaen eri tes-
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taus- ja kalibrointimenetelmid, laboratorioiden véliset vertailut, sek& osallistuminen kan-
sallisesti jarjestettyihin vertailumittauksiin. Mittaustulosten arviointi on osa laboratorion
patevyyden arviointia. (FINAS. Periaatteet laboratorioiden laadunvarmistus- ja vertailu-
mittauskédytantdjen arvioinnille 2016.) Kalibroinnista tulee olla aina kirjallinen doku-

mentti, eli todistus, jolla patevyys voidaan osoittaa (Suominen 2015).

Kun terveydenhuollossa suoritetaan omien tai ulkopuolisten laitteiden kalibrointeja, tulee
siithen kayttaa soveltuvaa vertailulaitetta seké referenssimenetelmé&a eli vertailunormaa-
lia. Vertailuarvoilla tulisi olla jaljitettavyys kansainvélisiin mittanormaaleihin. VVarmen-
netut vertailumateriaalit valmistetaan yleensa suurina erind, jolloin niiden ominaisuudet
jamittausepavarmuus ovat maaritettyina koko erélle. Ideaalinen vertailumateriaali on ser-
tifioitu, mahdollisimman lahella tutkittavaa ndytettd oleva matriisipohjainen vertailuma-
teriaali. (Mikes J4/2011, 18.)

Mittatekniikan keskuksen Mikes 2008, mukaan: ” Referenssimenetelmé on tarkoin méa-
ritelty ja validoitu testausmenettely, mittaus tai analyysi, jota kaytetddn muiden menetel-
mien laadullisessa vertailussa ja vertailumateriaalin ominaisuuksien tai vertailuarvojen
madrittelyssé. Referenssimenetelmalld saatujen tulosten mittausepédvarmuus tulee olla

riittdvisti arvioitu ja kdyttotarkoitukseen sopiva”.

Madrityksen toistettavuus tarkoittaa lyhyelld aikavalilld, samoissa olosuhteissa tehtyja
tasmallisia madrityksid. Toistettavuus méaéritetddn suorittamalla useita rinnakkaismaari-
tyksia eri ajankohtina, eri pitoisuuksilla ja erityyppisista naytteistad. (Mikes J4/2011, 20.)
Kun kontrolliohjelma kasittelee laboratoriosta analyyttiseen raporttiin tulevan néytteen
koko analyysimenetelman, kontrollointitulokset osoittavat laboratorion menetelmén si-
séisen toistettavuuden ja analyyttisten tulosten vaihtelun. Epdsaannélliset muuttu-
jat, jotka voivat vaikuttaa analyyttisiin tuloksiin, voivat olla pienia eroja esimerkiksi li-
séttyjen reagenssien tilavuudessa, erilaiset reaktioajat, lampdétilan vaihtelut ja erilaiset ka-
librointiliuokset. (Internal Quality Control 2011.)

Menetelmén suorituskykyé ja sen soveltuvuutta mittaukseen arvioidaan validoinnilla. Ke-
miallisen mittausmenetelmén validointi on tieteellisesti patevd menettelytapa, jossa var-

mistetaan, ettd laitteen vaatimukset soveltuvat sen kayttotarkoitukseen. Validointi on tar-
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ked toimenpide tulosten luotettavuuden ja epdvarmuuden arvioinnin kannalta. Menetel-
man validoinnissa tutkittavia asioita ovat muun muassa menetelman selektiivisyys ja spe-
sifisyys tutkittavaa analyyttia kohtaan, méaritysrajat, tarkkuus ja toistettavuus. (Mikes
J4/2011, 24, 25.)

ISO/IEC 17025 —standardi edellyttéd, etta laboratoriolla on oltava laadunvalvontatoimen-
piteet testien ja kalibrointien pétevyyden osoittamiseksi. Tama tarkoittaa sitd, ettd labo-
ratorioiden on suoritettava ISO/IEC 17025:n 5.9 -standardin mukaisia siséisi& suoritus-
kykyé koskevia laadunvalvontatarkastuksia. N&ita tarkastuksia voidaan soveltaa kaik-
kiin testeihin, parametreihin ja tekniikoihin, jotka liittyvat laboratorion akkreditointialu-
eeseen ja joilla voidaan osoittaa ISO/IEC 17025-akkreditointivaatimusten noudattami-

nen. (American Association for Laboratory Accreditation 2013.)

3.6. Laboratoriossa kaytettavat reagenssit

Kun méaritetadan eri analyyttejd néytteistd, on tiedettdvd, mita tuloksen saamiseksi vaadi-
taan ndytemateriaalin liséksi. Jokaiselle reagenssille on olemassa omat tydohjeistuksensa.
Néista tyoohjeista tulee 10ytya tietoa aineen sailyvyydesta: erdpaivén eli viimeisen kayt-
topéivan tulee l0ytya jokaisesta reagenssipakkauksesta. Jokaiselle reagenssille on maari-
telty sdilyvyys siita hetkestd, kun reagenssi ladataan laitteeseen. Osa reagensseista vaatii
esikésittelyn, kuten kuiva-aineen liuottamisen. Tulostasojen poikkeamat viittaavat esiké-

sittelyssa tapahtuneisiin muutoksiin. (Burtis ym. 2008, 176.)

Reagenssierét eli LOT-tiedot 10ytyvat reagenssipaketeista. Erédn vaihtuessa suoritetaan
kalibrointi talle erélle, samalla mééritetdan tarvittavat kontrollit ja tarkistetaan reagens-
sieran toimivuus. Uuden reagenssierdn saapuessa laboratorioon, sen kuljetusolosuhteet
on tarkistettava ja poikkeamat ilmoitettava reagenssin toimittajalle. Sekéd kaupallisista,
ettd reagenssilaboratorion valmistamista tuotteista tulee olla saatavilla seuraavat tiedot:
kayttotarkoitus, valmistusaineet, analyysin suoritus, valmisteen sdilyvyys seka kayttotur-

vallisuusmerkinnat. (Burtis ym. 2008, 176.)
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3.7. Virheldhteet analysoinnissa

Varsinaisen analyyttisen virheen mahdollisuus kliinisen kemian laboratoriotuloksissa on
pieni laboratorioiden laatujérjestelmien ansiosta. Analytiikan ohella laatuun vaikuttaa
kuitenkin my6s moni muu tekija, kuten preanalyyttiset tekijét, joihin sisaltyy mm. poti-
laan valmistautuminen néytteenottoon, ndytteenoton onnistuminen, naytteen kuljetus ja
séilytys, seka post-analyyttiset tekijat, kuten tulosten kirjaaminen seka viitearvojen laatu.
(Niemeld & Pulkki 2010, 46.)

Luotettavuuden paranemiseen laboratoriotulosten osalta on eniten vaikuttanut Niemelén
ja Pulkin (2010) mukaan Kliinisten laboratorioiden tietokoneellistaminen. Kirjaamisvir-
heiden mahdollisuus on pienentynyt, kun tietojérjestelmien avulla pystytadn siirtdmaan
tietoja verkkoliitdntdjen kautta.

Kliinisissa laboratorioissa analyysin mééritys tehdaén tarkoitukseen testattua, hyvéaksyt-
tyd menetelmaa ja laitteistoa kayttden. Tulokset ovat jéljitettavissa ja varmennettavissa.
Jokaiselle erilliselle kliiniselle tutkimukselle on omat laadunvarmistus- ja toimintaperi-
aatteet. (Lehto ym. 2008, 12.) Namé periaatteet on hyvaksytty ja suunniteltu kullekin lait-
teelle ominaisiksi niin, ettd virheanalyyseilta valtyttaisiin. Analytiikassa luotettavuuden
mittareina toimivat laitteet itse seka laitteen kayttajan riittava koulutus. Analyysivaiheen
virheiden osuus koko laboratoriotutkimusprosessista on Lehtosen ja kumppaneiden
(2008) mukaan noin 7-13%. Suurin virheen mahdollisuus on preanalyyttisessé vaiheessa.
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4  KLIINISEN KEMIAN OPETUSLABORATORIO JA LAITEKANTA

Bioanalyytikkokoulutuksessa laboratoriossa tapahtuvat harjoitusty6t muodostavat ison
osan kaytannon opetuksesta. Harjoitustoissé hyddynnet&én eri analyysien perusteiden op-
pimiseen analysaattoreita, joita kdytetaan yleisesti kliinisessa laboratoriossa ja vieritutki-
muksissa. Opetuslaboratoriossa on kaytossa kaksi isompaa kliinisen kemian analysaatto-
ria ja useita vieritestaukseen tarkoitettuja pienlaitteita. Tarkemmat kuvaukset Tampereen
ammattikorkeakoulun bioanalyytikkokoulutuksen laitekannasta esitetdan erillising alalu-

kuina.

Kliinisen kemian tavallisimpia mittausmenetelmid ovat fotometria, fluorometria, nefelo-
metria, luminometria ja séhkokemiallinen hapetus-pelkistyspotentiaalin mittaus. Suurim-
missa laboratorioyksikoissé tehdddn jopa miljoonia tutkimuksia vuodessa, joten Kliinisen
kemian laboratoriosta tulee 16ytyé useita analysaattoreita. (Niemeld & Pulkki 2010; 36.)
Isojen analysaattorien korkean hinnan vuoksi opetuslaboratoriossa on kaytossa kaksi Klii-
nisen kemian perusanalysaattoria, Konelab 20 ja 20XT, joilla voidaan harjoitella kliinisen
kemian perustutkimuksia. Opinndytetyon tuotoksena olevat dokumentointipohjat on laa-
dittu padosin POC-laitteille, silla kliinisen kemian perusanalysaattorit siséltavat QC- eli
laaduntarkkailuohjelman. Dokumentointipohjia kaytetaan opetuksessa, kun demonstroi-

daan kontrollien kirjausta.

4.1. Peruskemian analysaattorit

Konelab 20 ja 20XT ovat kliinisen kemian analysaattoreita, joilla voidaan suorittaa
ionimittauksia, entsyymi-, lipidi-, ja proteiiniarvoja, seka ladke-, ja huumeaineita ja mi-
neraalitasapainoa kuvaavia hivenainemittauksia fotometrisesti. Fotometristen mittausme-
netelmien lisaksi analysaattorit kéyttavat maarityksiin ionispesifisten elektrodien (ISE)
yksikkod, jolla voidaan madrittad potentiometrisesti mm. kalium-, natrium- ja kloridi-io-
neja. Yleisimpid laitteilla tehtévid méarityksia ovat glukoosi, kokonaisproteiini, albumiini

ja kreatiniini, sekd entsyymeista alaniiniaminotransferaasi (ALAT), amylaasi, glutamyy-
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litransferaasi (GT), kreatiinikinaasi ja alkaalinen fosfataasi (AFOS). Myds spesifisié pro-
teiineja kuten C-reaktiivista proteiinia (CRP) ja immunoglobuliineja voidaan maarittaa.
(Thermo Scientific 2007.)

Konelab -laitteen analyysinopeus on rutiinikéytdssa 200-250 testia tunnissa. Naytteita ja
reagensseja voidaan lisata ja poistaa ajon aikana. Konelab 20 ja 20XT -laitteiden néyte-
kapasiteetti on 84 rutiinindytettd ja 5 pdivystysnadytetta. Laitteeseen on mahdollista asettaa
yhteensd 6 segmenttid eli ndytetelinettd, joissa jokaisessa on kyvettipaikka 14 naytteelle.
Néytemateriaaleina voidaan kayttdd seerumia, plasmaa, virtsaa tai likvoria. (Thermo
Scientific 2007.)

Naytteiden ja laaduntarkkailundytteiden annostelu tapahtuu kahden automaattisen annos-
telijan avulla. Tyypillinen mittauskyvettiin pipetoitava ndytemaara on 120-150 pl ja re-
aktion lopputilavuus on 100-250 ul. Laite voidaan ohjelmoida menetelmakohtaisen so-
vellutusohjelman mukaan suorittamaan naytteen esilaimennoksen, tai tuloksen ylittdessa
mittausalueen, uusintatestauksen esilaimennetulla ndytteell&. Manuaalisesti ohjelmoidun
esilaimennoksen tulos voidaan myds sy6ttad lopputuloksen laskemista varten. Laimen-

nossuhde voi olla korkeimmillaan 1+120. (Thermo Scientific 2007.)

Konelab -jarjestelmassa on reaaliaikainen Westgardin sédéntéja hyodyntava laaduntark-
kailutoiminto. Westgardin sd&ntd perustuu laadunvalvontasédantoon, (Westgard Multi-
Rule) joka arvioi tutkimustulosten hyvaksyttavyytta analyyttiselld aikavalilla. Yhta ajoa
kohden kaytetadn yleensa kahta tai neljad Westgardin sédantéa noudattavaa valvonta-
mittausta. Kontrollindytteiden tuloksia voidaan tarkastella ja tulostaa ennen niiden hy-
vaksymista. Tulokset kerdtaén laitteen muistiin, josta ne ovat 16ydettévissa ajokohtaisesti.
Kontrollien mittaustiheys on ohjelmoitavissa tutkimus- ja kontrollikohtaisesti. Laadun-
tarkkailuohjelma huomauttaa potilasndytteiden tuloksista, jos menetelman viimeisin
kontrollitulos on ollut annettujen rajojen ulkopuolella. (Westgard QC 2009, Thermo
Scientific 2007.)

Kalibraattorit ja kontrollit voivat olla menetelmaésté riippuen kéyttévalmiita tai ne on esi-
késiteltava valmistajan ohjeen mukaisesti. Esikasittely on yleisesti kylmakuivatun kont-

rollin/kalibraattorin temperoiminen huoneenldmpdon, liuottaminen, sekoitus ja ohjeen
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mukainen seisotus ennen kaytt6a. Niiden eratiedot ja pitoisuudet tallennetaan analysaat-
torille. Kontrollit ja kalibraattorit voidaan ajaa samoissa segmenteissa kuin naytteet, an-
tamalla laiteelle niiden paikkakoordinaatit. Yksi STAT-aseman ndytepaikka on varattava
ISE-prime-naytteelle. (Konelab Reference Manual 2004, 45, 96.)

Laitteessa kaikki analyytit ovat kalibroitavissa. Entsymaattisissa menetelmissa voidaan
vield kéyttaa laskennallista kerrointa. Laitteille on kéytossé kahdenlaisia laatukontrolleja,
manuaalikontrollit ja rutiinikontrollit. Manuaalinen laadunvalvonta suoritetaan kalib-
roimalla ja tarvittaessa sen voi suorittaa milloin vain. Manuaalisella kontrolloinnilla huo-
lehditaan laitteiden tarkkuudesta ndyteprosessien aikana. Laite voidaan ohjelmoida suo-
rittamaan rutiinikontrollointi ajon aikana tietyin aikavélein ja silla pyritddn havaitsemaan
ajon aikana tapahtuvia muutoksia sekd satunnaisia virheitad. Opetuslaboratoriossa rutii-
nikontrollointia ei kdytetd. Analysaattori ei suorita kalibrointia automaattisesti, vaan kéyt-
tajan on aina valittava kalibrointiohjelma laitteen ohjelmistosta. (Konelab Reference Ma-
nual 2004, 103, 153.)

Fotometrinen mittaus tapahtuu yksikanavaisen suodatinfotometrin avulla, jossa voidaan
valita 11 eri aallonpituutta vélilld 340-800 nm ja kaytt&& kahta eri aallonpituutta yhdessa
mittauksessa. Mittauslampétila on 37 °C. Kaytetyt mittausmenetelmét ovat turbidometri-
nen tai kolorimetrinen mittaus. Mittaus voidaan tehda paatepistemittauksella tai kineetti-
sesti, eli reaktiotuotteen muodostusta tietyin aikapistein seuraavalla mittauksella. Mit-
tauksen valonl&hteend kéaytetdan halogeenilamppua, jonka lineaarinen absorbanssivéli on
0 — 2.5 ja tarkkuus 0.001. (Thermo Scientific 2007.)

4.2. Vierilaitteet

Point-of-care-testing (POCT) eli vieritestaus on helppo ja nopea testaus seké potilaan etta
la&karin kannalta. Monissa tapauksissa riittad, etta potilaan veresta tai virtsasta tehdaén
pikatesti vieritestauslaitteella. Vieritestit sdastavat aikaa ja vaivaa, ja liséksi tulokset saa-
daan nopeasti verrattuna laboratorioon l&hetettyyn naytteeseen, joka kulkee analysaatto-
rien 1api. Yleisimpi vieritestauksena tehtévia tutkimuksia ovat CRP (tulehdusarvo), ve-
rensokeri ja esimerkiksi erilaiset virtsan liuskatestit. (Duodecim: Vieritestit 2016.) Ope-

tuslaboratorioon hankituilla vierilaitteilla voidaan suorittaa tutkimuksia, jotka eivét kuulu
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kemian analysaattoreiden tutkimusvalikkoon. Niitd kayttdmalla on myds mahdollista

tehda tasovertailua analysaattorien kanssa.

Tampereen Ammattikorkeakoulun kliinisen kemian opetuslaboratoriossa on kaytdssa
useampia vierilaitteita. Naisté laitteista tdman opinnaytetyon laadunvalvonnan testauk-
seen valitsimme Cobas b101 POC System —laitteen (mittaa HbAlc- ja lipidiarvoja), Uri-
sys 1100 —virtsaliuskanlukulaitteen, Alere Afinion AS100 —laitteen (mittaa HbAlc-, li-
pidi- ja CRP-arvoja sek& albumiini-kreatiniini suhdetta (ACR)) sek& Orion Diagnostica
Quickread go -laitteen (CRP:n mittaus).

Vierilaitteet tdydentavéat kliinisen kemian perusmenetelmien oppimista. Ndyte otetaan
suoraan laitteen reagenssiliuskaan tai kapillaariin ihopistonaytteend. Menetelmésta riip-
puen, useimmissa laitteissa voidaan kéyttdd myos antikoaguloitua suoniverinaytetta, ko-
koverena tai plasmana. Nama tiedot 16ytyvat laitevalmistajan laiteohjeista ja reagenssi-

paketeista, kunkin analyytin kohdalta.

Laitteita kdytetaan kliinisen kemian perusopetuksessa seké néytteenottotoiminnan ja vie-
rianalytiikan opintojaksolla (TAMK: Opinto-opas). Samoja laitteita on hankittu Taito-
keskukseen. Siella laitteita kayttavat muut terveydenhuollon tulevat ammattilaiset. Lait-
teiden toiminnallinen tarkistus ja kdyton ohjeistus tehdaan bioanalyytikkokoulutuksessa

opinndytetdind ja oppimistehtavina.

4.2.1 Cobas b 101 POC System

Laitteella voidaan mitata kokoverestd sekd HbAlc-arvoja ettd lipidiarvoja. Laite on tar-
koitettu vieritestikayttoon ja kliinisten laboratorioiden kéyttoon. Laite mittaa kokonais-
kolesterolin, triglyseridit, HDL:n eli korkean tiheyden lipoproteiinit, seka laskee LDL:n
eli matalan tiheyden lipoproteiinien osuuden, kayttaen Friedewaldin laskukaavaa (LDL =
KOL —HDL - TRIG/5). Jos triglyseridien pitoisuus on yli 22,2 mmol/l (400 mg/dl), LDL-
kolesterolin pitoisuutta ei lasketa. (Roche. Cobas b 101 System, Operator’s manual, 13.)
Korkea triglyseridien pitoisuus ja LDL-arvo nostavat sydan- ja verisuonisairauksien ris-
kid, koska korkeat pitoisuudet veressa voivat johtaa kolesterolin liialliseen kertymiseen
valtimoiden seindmiin (Cobas, Point of Care Testing).
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Néytteena kéytetddn kapillaariverta sormenpdadstd. Nayte siirretddn ihopistondytepi-
sarasta kapillaarivoiman avulla laitteen naytekiekolle. My6s laskimonéytteena otettua ko-
koverta voidaan kayttaa ja lipidiméaarityksen voi tehdd myods plasmanaytteestd. HbAlc-
madritystéa varten naytetta tarvitaan 2 pl ja lipidimaaritysta varten 19 pl. Mittausmenetel-
mana laite kayttdd fotometriaa. Méaéaritykset ovat valmiita 340-385 sekunnin kuluttua.

(Roche. Cobas b 101 System. Operator’s manual, 11.)

Elektronisten ja mekaanisten osien itsetestaus ja toiminnot, kuten testikiekkojen lampdti-
lan mittaus ja testilevyn viimeisen kayttopaivan tarkistus, suoritetaan joka kerta auto-
maattisesti laitteen kytkeytyessé paalle (Roche. Cobas b 101 System, Operator’s manual,
128). Laadun varmistamiseksi tiedot testikiekoista, kontrolliliuoksista ja testituloksista
voidaan kerétg, tallentaa ja tarvittaessa siirtdé. Laite ei vaadi kalibrointia. (Roche. Cobas
b 101 System. Operator’s manual, 11.) Cobas b 101 -laitteessa on muistikapasiteettia
5000 potilastulokselle ja 500 kontrollitulokselle. Kun muistikapasiteetista on jéljella 50
testid, tulee nadytolle ilmoitus, joka kehottaa tallentamaan tiedot ulkoiseen muistiin.
(Roche. Cobas b 101 System. Operator’s manual, 137.)

4.2.2 Urisys 1100 -virtsaliuskanlukulaite

Liuskalukulaite on automaattinen vieritestianalysaattori paivittaiseen kayttéon virtsa-
analytiikassa. Laite inkuboi, mittaa, laskee, seka tulostaa vastaukset automaattisesti si-
séistd tulostinta kayttden. Laitteessa on herkkyydensaatomahdollisuus ja muistikapasi-
teettia 100 viimeisimmalle tulokselle. Laitteeseen kdyvat Combur 5-, 7- ja 10 UX -Test-

virtsaliuskat. (Mediq. Urisys 1100-virtsaliuskanlukulaite.)

Virtsan analysointia varten on ensin kastettava virtsaliuska puhtaasti laskettuun virtsa-
naytteeseen ja kosketettava liuskan pitk&lla sivulla huokoista paperia niin, etta ylimaarai-
nen virtsa saadaan pois. Kastettu testiliuska asetetaan testityynyt ylospéin liuskakuljetti-
meen. Sen jalkeen painetaan kdynnistysnappia ja liuskakuljettimen liuskapidin sulkeutuu.
Mittauksen jalkeen tulokset tulostuvat paperille ja testiliuskan voi havittda. (Mediq. Uri-
sys 1100. Kayttdohje.)
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Urisys 1100 -analysaattoria kayttdmalla minimoidaan néytteen visuaaliseen tarkasteluun
vaikuttavat vaihtelut kuten muuttuvat valaistusolosuhteet, yksittéiset vaihtelut testilius-
kan tyynyjen vareissa ja niistd johtuvat havainnointivirheet, kayttdjan tekemat tulkinta-
virheet sekd virtsandytteen vahva vari. Urisys 1100 -analysaattorin parametrejé ovat suh-
teellinen tiheys, pH, leukosyytit, nitriitti, proteiini, glukoosi, ketoni, urobilinogeeni, bili-
rubiini ja erytrosyytit. (Cobas. Urisys 1100. Operator’s manual, 8.) Laitteessa on LED-
lamppu, joka emittoi tiettyd aallonpituutta olevaa valoa testiliuskalle sopivassa kulmassa.
Testiliuskalta heijastuneet valonséteet kulkeutuvat detektorille, joka l&hettad analogisen
séhkaoisen signaalin muuntimelle, jossa se muuttuu digitaaliseen, luettavaan muotoon. Jar-
jestelmé vertaa naytteen heijastuvuutta sisaisesti méaaritettyihin raja-arvoihinsa ja antaa
tuloksen puolikvantitatiivisena. Testiliuskan fotometrinen luenta tapahtuu noin 55-65 se-

kunnissa. (Cobas. Urisys 1100. Operator’s manual, 1, 2.)

Urisys 1100 -virtsaliuskanlukulaite tulee kalibroida kalibrointiliuskalla ennen ensimmais-
ten potilasnéytteiden lukua seka sen jalkeen seitseman paivén vélein. Kalibrointiliuska on
harmaata muovista materiaalia, joka on standardoitu heijastamaan tasaista ja maariteltyé
lukemaa. Kalibroinnin tarkoituksena on kompensoida optiikan kulumisen ja vanhentumi-
sen aiheuttamaa hairioté. Laite tulee kontrolloida positiivisella ja negatiivisella kontrol-
lilla péivittain, kalibroinnin suorittamisen jalkeen, seké otettaessa kayttéon uusi testilius-
kapaketti. (Cobas. Urisys 1100. Operator’s manual, 14.) Laitteessa ei ole sisdista laadun-

valvontatiedostoa, johon kontrollitulokset tallentuvat.

4.2.3 Alere Afinion AS100 —analysaattori

Laite on multianalysaattori vieritestaukseen. Laitteella voidaan analysoida HbAlc-, lipi-
dipaneeli, CRP (tulehdusarvo, C-reaktiivinen proteiini) ja albumiini-kreatiniini suhde
(ACR). Naytemateriaaleina voidaan kayttd4 kokoverta, plasmaa tai virtsaa. (Alere. Alere
AS100 —Analysaattori.)

Potilasndyte otetaan analysaattorin testikasetin kyvetille, joka asetetaan analysaattorin
testikammioon. Jokaisessa, yksittaisessa testikasetissa on erillinen ndytekapillaari, johon
nayte imeytyy kapillaarivoiman avulla. Kun laitteen kansi suljetaan, analysaattorin sisai-
nen kuljetin liu’uttaa testikasetin analyysitilaan, josta laite lukee testikasetissa olevasta

viivakoodista tarvittavat era-, kalibrointi- ja testaukseen liittyvét tiedot. Laite tarkistaa
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testikasetin kelpoisuuden ja lampdtilan. Jos laite toteaa testikasetin olevan laadullisesti
epékelpo, laite hylk&éa testin automaattisesti ja antaa virheilmoituksen. (Afinion AS100
Analyzer User Manual 2014, 10.)

Testikaseteissa on testeihin tarvittavat reagenssit valmiina (Alere. Alere Afinion Test
System) ja laite pipetoi ndytteen automaattisesti. Sisainen kamera seuraa prosessin kul-
kua. CRP-mittauksessa hemolysoitu ndyte kulkee anti-CRP paallystetyn kalvon lapi. Jos
naytteessa on C-reaktiivista proteiinia 1asng, se tarttuu tahan vasta-aineeseen. Laitteessa
olevat LED-valot saavat aikaan reaktioalueen, joka voi olla joko vérillinen kalvo vinossa
naytteen yll& tai reaktiokaivossa. Konjugoimalla reagenssia kalvolle, saadaan varillinen
alue korreloimaan CRP-antigeenin maaraé naytteessd. Kamera havaitsee naytteesté hei-
jastuneen valon méaaran ja muuntaa tuloksen absorbanssin numeraaliseen muotoon tieto-
koneen ndytolle. Mitd hemolysoituneempi ndyte ja tummempi vari ndytteessa on, sité
enemman valoa absorboituu naytteeseen ja valon heijastuminen véhenee. Tulosten ilmes-
tymisen jalkeen kayttdja pystyy manuaalisesti hyvaksyméaan testituloksen ja poistamaan
laitteesta kdytetyn kasetin. Taman jalkeen laite on valmis seuraavaan ajoon. (Afinion
AS100 Analyzer User Manual 2014, 10.)

Analysaattorin ominaisuuksiin kuuluu automaattisesti suoritettava Self-Test, laitteen si-
séinen testaus, joka tapahtuu laitteen kdynnistyksen aikana. Testauksen tarkoituksena on
varmistaa laitteen toimivuus ja laadukkuus, testikasettien ja nesteiden kuljetusjarjestel-
man toimivuus, sekd kameran toimivuus. Jos testi epdonnistuu, laitteen punainen LED-
valo alkaa vilkkua ja tietokoneen naytolla néakyy virhekoodi. Koodi ilmestyy naytolle kai-
kissa laitteen havaitsemissa tapauksissa. Virheen syy voidaan tarkistaa ohjekirjasta, johon
on koottu koodien kuvaamat virheet ja toimintaohjeet niiden korjaamiseksi. Kun analy-
saattori on paalla pidempéan, se kdynnistyy automaattisesti uudelleen kerran paivassa
varmistaakseen, etta itsetestaus tehdaan saanndllisesti. Tama menettely ei keskeyta ana-
lysointia. (Afinion AS100 Analyzer User Manual 2014, 10.)

Laitteella on laadunhallinnan lukitustoiminto, jonka avulla voi méaarittaa laitteen teke-
mé&én ilmoituksen tarvittavasta laadunvarmistustestauksesta. Jos ennalta méaaritettya laa-
dunvalvontatulosta ei ole suoritettu, tai tulos on hyvaksyttavan alueen ulkopuolella, laite
poistaa potilastestin tdamé&n maarityksen kohdalla. Laadunvalvontatestit tehdaan, jotta voi-
daan olla varmoja jarjestelman standardoidusta toimivuudesta. (Afinion AS100 Analyzer
User Manual 2014, 10.)
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Alere Afinion -analysaattorit on kalibroitu ja testattu tehtaalla niiden valmistusvaiheessa.
Testikaseteissa on testikohtaiset kalibrointitiedot ja ne kalibroidaan potilastestien luotet-
tavuuden ja tarkkuuden varmistamiseksi vertailujarjestelméaé apuna kayttaen. Laiteval-
mistaja lahettéa tarvittaessa laitteen paivitystiedot erilliselld muistitikulla kayttajélle. Ver-
tailujarjestelmalld varmistetaan, ettd tehtaalta tulevat analysaattorit toimivat moitteetto-
masti ja identtisesti. Testikohtaiset kalibrointitiedot maaritetdan jokaiselle testikasetin
erélle ja tiedot tallennetaan viivakooditarraan, josta laitteen integroitu kamera lukee ka-
librointitiedot. Kalibrointitietoja kdytetddn laitteen tulostasojen arvioinnissa. (Afinion.
AS100 Analyzer User Manual 2014, 10.)

Potilaan testitulokset ja kontrollien tulokset tallentuvat analysaattorille. Laitteella on yli
500:n potilas- ja kontrollituloksen muistikapasiteetti, joka tallentaa tiedot erillisille tie-
dostoille. Kun kapasiteetti yltdd 500 tuloksen kohdalle, vanhin tulos poistuu muistista
automaattisesti. Jokaiselle suoritettavalle méaaritykselle on seuraavat parametrit: paiva-
madara ja kellonaika, maarityksen numero, potilaan tai kontrollin tunnus, operaattorin tun-
nus, testin erdnumero, kasetin numero seka testitulos. (Afinion AS100 Analyzer User
Manual 2014, 28.)

4.2.4 Orion Diagnostica QuikRead Go

Laite on fotometri, jolla voidaan mitata kolorimetrisia reaktioita ja muuttaa saadut tulok-
set kvalitatiiviseen tai kvantitatiiviseen muotoon kalibrointitietojen perusteella. Quick-
read go -laite tekee maaritykset neljalle eri analyysille: C-reaktiivinen proteiini (CRP),
CRP+ hemoglobiini, streptokokki A seké ulosteen piileva veri (iFOBT). Tampereen am-
mattikorkeakoulun bioanalyytikkokoulutuksessa laitetta kdytetddn CRP:n mittaukseen.
(QuickRead go kayttoohje, 5.)

Quickread go CRP -testi on tarkoitettu CRP:n kvantitatiiviseen méaritykseen kokove-
restd, plasmasta tai seerumista. CRP -testin mittausalue on 5-200mg/l. CRP+ Hb -testi on
myds kvantitatiivinen mééaritys CRP:n osoittamiseen ja lisdksi hemoglobiinin osoittami-

seen kokoverestd, plasmasta tai seerumista. Testi antaa yhdelld analyysikerralla seké
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CRP- ett& Hb -tuloksen samasta verinédytteestd. Hemoglobiinin mittausalue on 50-245 g/l
tai 3,1-15,2 mmol/I. (QuikRead go kayttoohje, 5.)

Laitteen fotometri koostuu mittauskammiosta, seké kolmesta LED- ja valodetektorista
(QuikRead go kayttoohje, 31). Jokaisen testin kalibrointitiedot on koodattu kyvetin vii-
vakoodietikettiin, josta tieto valittyy laitteeseen automaattisesti mittauksen yhteydessa
(QuikRead go kayttoohje, 5). Kyvetin viivakoodi aktivoi laitteen sisdisen mikroprosesso-
rin, joka ohjaa ja kontrolloi mittausten vaiheita muuttaen néaytteiden absorbanssilukemat

pitoisuusarvoiksi tai positiiviseksi/negatiiviseksi cut off -arvoiksi.

Quickread go -laitteella on sisdinen muistikapasiteetti, johon tulokset tallentuvat, seké
erillinen tallennuspaikka kontrollituloksille (QuikRead go kaytt6ohje, 31). Kontrollindyt-
teet mitataan kuten tavalliset ndytteet, mutta tulokset tallennetaan omaan tiedostoonsa.
Laite suorittaa automaattisen toimintatestin jokaisen mittauksen yhteydessa ja mikali vir-
heitd havaitaan, laitteen naytdlle ilmestyy virhekoodi ja suositus vaadittavasta toimenpi-

teestd virheen korjaamiseksi. (QuikRead go kayttdohje, 27.)
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5 TOIMINNALLINEN OPINNAYTETYO

Toiminnallinen opinndytetyd on vaihtoehto ammattikorkeakoulun tutkimukselliselle
opinnaytetyolle. Toiminnallinen opinnaytety6 tavoittelee kdytdnnon toiminnan ohjeista-
mista, opastamista ja toiminnan jarkeistamista. Toiminnallisen opinndytetyon tuotoksena
tulee aina olla jokin konkreettinen asia, kuten ohje, video, opas tai kotisivut. Ammatti-
korkeakoulun toiminnallisessa opinnéytety0dssé on tarke&d, ettd siind yhdistyvat kaytan-
non toteutus ja sen raportointi kayttamalla tutkimusviestinnén keinoja. (Airaksinen &
Vilkka 2003.)

Opinnaytetyon tarkoituksena on kehittdd ja osoittaa opiskelijan k&ytannon tydeldmassa
tarvitsemia tietoja ja taitoja. Opinnéytety6 voidaan toteuttaa useammalla eri tavalla, esi-
merkiksi maarallisend tai laadullisena tutkimuksena, toiminnallisena opinnéytetydna tai
tyéelaman kehittamistehtavand. Ammattikorkeakoulun opinndytetydlle ominaista on ai-
heen ké&ytannonléheisyys, tulosten valiton hyddynnettavyys seka tiivis tydelamayhteys.
(Niemi, Nietosvuori & Virikko 2006, 215.)

Toiminnallisessa opinnaytetydssa ei ole valttdmatonta kayttaa tutkimuksellisia menetel-
mid. Tutkimuskaytannot ovat toiminnallisessa opinnaytetydssa hieman véljemméat kuin
tutkimuksellisessa opinndytetyossa, vaikka kummassakin tiedon keradmisen keinot ovat
samanlaiset. Toiminnallisessa opinnaytetydssa kaytetaan valmiita tutkimuskaytantoja pe-

rustasolla, jotta voidaan turvata saadun tiedon laatu. (Airaksinen & Vilkka 2003, 56-57.)

Toiminnallisen opinndytetyon raporttiosa kertoo opinnaytetyoprosessin kulusta. Siité sel-
vidd, mitd on tehty ja miten tyo on toteutettu, millainen tydprosessi on ollut ja millaisiin
johtopaéatoksiin ollaan paadytty. Raportista ilmenee myds opinnédytetydn tekijoiden arvi-
ointi opinnaytetydprosessista, tuotoksesta sekd omasta oppimisesta. (Airaksinen &
Vilkka 2003, 65.)

Raportin lisaksi toiminnalliseen opinnédytetyohon liittyy jo tdman osion ensimmaisessa
kappaleessa mainittu tuotos. Tuotos tehdaan kirjalliseen muotoon, mutta se tuotetaan eri-

laiseksi kuin raporttiosuus. Tuotoksen tulisi puhutella kohderyhméénsa ja kayttdjiaan,
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eik& niink&an selostaa opinnadytetyoprosessia, kuten raporttiosuudessa. Esimerkiksi oh-
jeistus jonkin yrityksen henkildstolle eroaa Kirjoitusasultaan tutkimusviestinnan keinoin
rakennetusta raportista. (Airaksinen & Vilkka 2003, 65.)

Opinndytetyo tehtiin toiminnallisena opinnéytetyond, koska tarkoituksenamme oli am-
matillisen toiminnan ohjeistus ja opastus laadunvalvontaan liittyvissa asioissa. Raportti-
osuudessa kuvaillaan koko opinnédytetydprosessia ja omaa oppimista. Opinndytetyon ra-
porttiosuuden luotettavuus perustuu ajantasaiseen ldhdeaineistoon ja tarkkaan lahdekri-
tiikkiin. Opinndytetyon tuotoksena on kaksi dokumentointipohjaa laitteiden kontrolloin-
tia varten. Asiasisaltd on suunnattu bioanalyytikkokoulutukseen kuuluville harjoitustun-
neille Tampereen ammattikorkeakoulun Kliinisen kemian opetuslaboratoriossa. Doku-
mentointipohjat on tuotettu lomakemuotoon, raporttiosuus puolestaan noudattaa tutki-

musviestinnén antamaa ohjeistusta raportin rakenteesta.
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6 OPINNAYTETYOPROSESSI

6.1 Raporttiosuus

Taman opinnaytetyon aihe saatiin Tampereen ammattikorkeakoulun bioanalyytikkokou-
lutukselta maaliskuussa 2016. Valitsimme aiheen, silld laadunvalvonta on mielestamme
tarked osa laboratorion toimintaa ja olemme kiinnostuneita kliinisesta kemiasta bioanaly-
tilkan osa-alueena. Aloitimme opinndytetyGprosessin tekemalld ideapaperin, joka esitet-
tiin Tampereen Ammattikorkeakoululla ideapaperiseminaarissa huhtikuussa 2016.
Teimme opinndytetydsuunnitelman ja haimme tutkimusluvat heti seminaarin jalkeen.

Luvat saatuamme paasimme aloittamaan tyon tekemisen.

Teimme tiedonhakua vuoden 2016 loppuun asti keradmalla teoria- ja taustatietoa, samalla
tutustuen kliinisen kemian opetuslaboratorion laitteisiin, joille olimme luomassa doku-
mentointipohjaa. Teoreettisena lahtokohtana olemme kéyttaneet alan kirjallisuutta ja ar-
tikkeleja seka laboratorion laatua madrittavié standardeja.

Pitkén harjoittelun aikana (syksy 2016 — kevat 2017) olimme Kkaikki eri paikkakunnilla,
joten harjoitteluaika oli opinnaytetyon tekemisen osalta haastavaa. Aloitimme opinnay-
tetyon teoriaosuuden luonnostelun syksylla 2016 ollessamme harjoittelujaksolla tyoela-
massa. Teoriaosuuden aktiivinen kirjoittaminen alkoi vasta palattuamme harjoittelujak-
soilta. Teoriaosuuden aloittaminen oli alussa hankalaa, koska aiheen rajaus oli haasteel-

lista. Keskityimme kuitenkin ohjaavan opettajamme kehotuksesta erityisesti analyysivai-

Olemme tehneet kirjallisuushakua internetistd ja TAMK:in tietokannoista erityisesti klii-
nisen kemian laadunhallintaan liittyvista materiaaleista. Olemme kayttaneet alan ammat-
tikirjallisuutta ja artikkeleja hyddyksi opinndytetydprosessin eri vaiheissa. Tietoa on et-
sitty paljon ulkomaankielisisté l&hteistd, kuten laitevalmistajien kotisivuilta. Saimme teo-
riaosuuden padosin valmiiksi kesélld 2017. Kesan loppupuolella hioimme ja tarkensimme
tekstid, seka lisdasimme siihen asioita, jotka puuttuivat. Myos jotkin k&yttamistamme lah-
teistd oli paivitettava uudempiin, kattavampiin l&hteisiin. Teimme opinnéytetyota aktiivi-

sesti kesan aikana kesétdiden ohella, jotta tyd valmistuisi mééraajassa.
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Tyota tehdessamme lahdekriittisyytemme kehittyi huomattavasti. Aiheestamme 16ytyi
suomenkielistakin lahdeaineistoa, mutta eritoten englanninkieliset lahteet sisalsivét kan-
sainvalisempad ja kattavampaa tietoa. Haasteeksi opinndytety6ta tehdessé on noussut ai-
kataulujen sovittaminen yhteen ja tiedonhaku, johon saimme kulutettua todella paljon ai-
kaa. Haasteena oli monipuolisten léhteiden kéyttaminen kokonaisvaltaisesti ja niiden
muotoilu omaan tyéhémme sopivaksi. Ohjaava opettajamme toimi hyvéna tukena lahteité
etsiessaimme, ja mielestdmme lopputuloksessa on kaytetty luotettavia ja sopivasti moni-
puolista tietoa sisaltavia lahteita.

6.2 Toiminnallinen osuus ja tuotoksen kuvaus

Dokumentointipohjien suunnittelun aloitimme huhtikuussa 2017. Suunnittelua varten
meidéan oli selvitettdva dokumentoinnin perusteet ja Kirjoitettava siité teoriaosuuteen. Tu-
tustuimme dokumentointia koskeviin standardeihin ja mallipohjiin. Standardissa SFS-EN
ISO 15189 kasitelladn dokumentointia koskevia vaatimuksia, joita noudatimme doku-
mentointipohjia laatiessamme. Kaytimme dokumentointipohjia suunnitellessamme
apuna myo6s Moodi 6/2009-lehdessa liitteena olevia kontrollien dokumentointimallipoh-

jia seka harjoittelupaikoissa kayttamiamme kontrollitulosten seurantalomakkeita.

Tassa tyossa liitteend olevat dokumentointipohjat eivét ole suoria kopioita tydelaméssa
kaytettavista pohjista, vaan olemme soveltaneet I6ytimamme malliesimerkit ja suunni-
telleet pohjat tekijanoikeuslait huomioiden. Dokumentointipohjien kaytettavyyden arvi-
oinnissa on otettu huomioon niiden soveltuvuus koulun laboratoriotiloihin. Lomakkeiden
ulkondko ja rakenne on suunniteltu kayttajaystavallisiksi ja niin, ettd dokumentointi tyo-

tehtdvien aikana on helppoa kaikkia laitteita kaytettaessa.

Dokumentointipohjia suunnitellessamme pohdimme monia kaytettavyyteen ja toimivuu-
teen liittyvia kriteerejd. Arvioimme dokumentointipohjan kéytettavyytta testaamalla sita
Tampereen Ammattikorkeakoulun tiloissa kliinisen kemian opetuslaboratoriossa touko-
kuussa 2017. Jo dokumentointipohjaa laatiessamme kiinnitimme huomiota siihen, ett4
sen tulisi soveltua sek& isommille analysaattoreille sek& vieritestilaitteille. Opinndytetyon

tuotoksena syntyvan tuotteen, eli dokumentointipohjan arvioinnissa ei ole kaytettavissa
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selkeitd prosessin arviointiin liittyvié kriteerejd. Arvioinnin aikana on otettu huomioon
myos se, kuinka paljon tuotoksen valmistusvaiheessa on jo arvioitu syntyvén tuot-
teen prosessia (Ovaska 2013). Kéytettavyyden arvioinnissa olemme ottaneet huomioon,
miksi ja kenelle dokumentointi on tarkoitettu, kuinka dokumentointipohjat sijoitetaan la-
boratorion tydskentelyssa aikatauluihin ja resursseihin sopiviksi, sek& minkalaisia muu-

toksia laboratoriossa se mahdollisesti aiheuttaa.

Aloitimme dokumentointipohjan testauksen laboratorion tiloissa oleville vieritestilait-
teille, joita ovat Orion Quickread-Go (tutkimuksena CRP), Urisys 1100 (tutkimuksena U-
KemSeu), Alere Afinion AS100 (tutkimuksena HbA1c) seka Cobas b 101 POC System
(tutkimuksena HbA1c ja lipidit). Testausta tehdesséimme havaitsimme sopivuuseroja eri
laitteiden vélilla. Yleinen dokumentointipohja soveltui toisille laitteille paremmin kuin
Urisys 1100-laitteelle. Urisys 1100-laite antaa kontrollituloksista monen eri parametrin
tuloksia, joita ei saatu yksinkertaisesti Kkirjattua yleiseen dokumentointilomakkeeseen.
Tasta johtuen laadimme Urisys 1100-laitteelle oman dokumentointipohjan, joka vastasi
kyseisen laitteen antamiin kontrollituloksiin paremmin. Yleisen lomakkeen toinen versio
oli kayttotarkoitukseensa sopiva ja olimme tyytyvéisia virtsanlukulaitteen dokumentoin-
tilomakkeen ensimmaiseen versioon. Molemmat dokumentointipohjat ovat taulukko-
muodossa. Taulukoihin kirjataan ylos paivamaara, kontrollimaaritysten tekija, kontrolli-
maadritysten tavoitearvot, reagenssien, liuskojen ja kontrollien eréatiedot seké saadut kont-

rollitulokset.

Yleislomake tulee kayttoon kolmelle vieritestilaitteelle ja kemian analysaattorille, manu-
aalisen dokumentoinnin harjoitteluun. Kemian analysaattoreita on opetuslaboratoriossa
kaksi, mutta niill&d on samanlainen QC-ohjelma. Yleislomaketta voidaan kayttaa vierites-
tilaitteilla ja demonstroidessa kontrollitulosten dokumentointia yksittaisen analyysin koh-
dalla isommilla analysaattoreilla. Lomake kuitenkin kohdentuu vierilaitteille ja on muun-
neltavissa, tai suoraan kaytettavissa muillakin, kuin tassa opinndytetydssa kasitellyilla
vieritestilaitteilla. Lomakkeeseen on helppo kirjata halutun tutkimuksen nimi ja laite, jolla
tutkimus tehdéén seké siihen on mahdollista valita kontrollien tekotiheys laittamalla rasti
ruutuun haluamansa vaihtoehdon kohdalle. Toinen lomake on suunniteltu vain Urisys
1100-laitteelle. Molemmat dokumentointipohjat ovat tdméan opinndytetyon liitetiedos-

toina.
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Dokumentointipohjia luodessamme otimme huomioon dokumentointipohjan kéytetta-
vyyden ja sen sisaltépohjan muokkaamisen sen tarvetta vastaavaksi. Dokumentista tulee
Ioytya paivamaarat, milloin kyseinen dokumentointipohja on otettu kéyttéon, miksi ja
kenen toimesta, seké paivamaarat, milloin kontrolleja on tehty. Dokumentoinnista vastaa
sovitusti laboratorion dokumentointivastaava tai projektipaéllikko, jos sovittua roolijakoa

dokumentointiin ei ole laadittu.

Dokumentointipohjat on tarkoitettu tallennettavaksi kayttajan, eli hallinnoivan ohjaavan
opettajan tietokoneelle tai pilvipalvelimelle, joista voidaan luoda my6s muille jaettavat,
tai yhteiseen kéyttoon tarkoitetut kansiot. Pohjat voidaan tallentaa myods paperitulosteena,
jota tdydennetddn manuaalisesti. Paperiset dokumentointipohjat ovat tallennettavissa
mappiin arkistoitavaksi. Arkistoitavat kansiot séilytetadn kliinisen kemian opetuslabora-
toriossa. Taitokeskuksessa paperitulosteinen dokumentointipohja on parempi, silla siten
sitd paésevat tarkastelemaan Taitokeskuksen henkildkunta, seké opiskelijat, eiké erillisia

salasanoja tai kirjautumisia tietokoneelle tarvita.
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7 POHDINTA

Opinndytetyon tekeminen on oppimisprosessi, joka vaatii paljon erilaisia taitoja kuten
organisointikykyad, tiedonhankintataitoja seka yhteistyokykya. Opinnaytetyon avulla mi-
tataan opiskelijan kykyé yhdistaa teoria ja kdytantd toisiinsa. Ammattikorkeakoulussa
tehtdvan opinnaytetyon tavoitteena on kehittdd opiskelijan valmiuksia soveltaa tietojaan

erilaisissa ammattiopintoihin liittyvissa asiantuntijatehtavissa. (Heikkila 2010, 24.)

Tahan opinnaytetyohon ei liittynyt eettisia ongelmia. Opinndytetyon toiminnallisessa
osuudessa ei kaytetty potilasperaisid naytteitd, vaan laitevalmistajien laillisesti hyvaksyt-
tdmia kontrolleja. Tutkimuksen luotettavuutta ja eettisyyttd ohjaavat Sosiaali- ja terveys-
alan saddokset ja asiakirjat, jotka koostuvat lakien noudattamisesta sekd Valtakunnallisen

terveydenhuollon eettisen neuvottelukunnan eettisista kysymyksista.

Tassa opinnaytetyossa kaytetty lahdemateriaali on ollut luotettavaa ja ajankohtaista tie-
toa. L&hdemateriaalien kaytettavyyttd on lisdnnyt se, etté tekijoita on ollut kolme eri hen-
kilod luotettavia artikkeleja valitsemassa ja arvioimassa. Lahteind on kéytetty eettista toi-
mintatapaa noudattaen laadukkaita ja luotettavia bioanalytiikan alaan liittyvia kansainva-
lisia artikkeleja, terveydenhuoltoalaan liittyvia standardeja ja lakeja seka laitevalmistajien

omia ohjekirjoja.

Tyon ja dokumentoinnin sisaltd noudattaa eettisen yleistoiminnan periaatteita ja arvoja,
sekd kaytannon tydeldman moraliteetteja. Artikkelit ovat olleet suurelta osin suoraan lai-
tevalmistajien sivuilta heiddn omia tydohjeitaan ja oletuksenamme on ollut, ettd niiden
kaytto tassé opinndytetydssa on luotettavaa. Luotettavuuteen on vaikuttanut myods koke-
mattomuutemme kliinisessa laboratoriossa tydskentelyssé ja aiheen kasittelyssa, silla ko-
kemuksen kautta my6s aineistoon olisi voinut saada syvempéa pohdintaa ja tarkempia

tuloksia.

Taman opinndytetyon tarkoituksena oli laatia dokumentointipohja kliinisen kemian ope-
tuslaboratoriossa kaytossa oleville vieritestilaitteille, joita ovat Cobas b 101, Orion
QuickRead-Go, Urisys 1100 ja Alere Afinion AS100 sek& Konelab 20 & 20XT analysaat-
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toreille, yksittdisille analyyseille soveltaen. Opinndytetyon tavoitteena oli selkeyttaa bio-
analyytikko-opiskelijoille laadunvalvontaan liittyvia asioita ja niiden térkeytta kliinisen
kemian opetuslaboratoriossa. Tavoitteena on tekemamme dokumentointipohjan avulla
opastaa hoitotyon opiskelijoita oikeanlaisiin vierianalytiikan tyoskentelytapoihin ja laa-

dunvarmistukseen jo opiskeluaikana.

Opinnaytetyoprosessi on ollut mielestdmme haastava. Aikatauluja olisi pitanyt suunni-
tella tarkemmin ja juuri kiireen takia yhdessd tydskentelyssamme on ollut haasteita.
Saimme kuitenkin suunnitellussa aikataulussa opinndytetydmme valmiiksi. Mielestdmme
opinnaytetydmme tuotos on hyodyllinen ja tarpeellinen ajatellen koulutusohjelmaamme,
jonka vuoksi olemme olleet motivoituneita tyon tekemiseen. Opinndytetydn tuotos auttaa
simuloimaan vierianalytiikan prosessia Taitokeskuksen simulaatioharjoituksissa, mallin-
taen ty0elamadssé tapahtuvaa toimintaa. Keskindinen yhteistydbmme on sujunut hyvin ja
tyémaara on jakautunut tasaisesti meille kaikille opinnaytetyoprosessin aikana. Vaikka
jouduimmekin joustamaan paljon omissa aikatauluissamme, saimme jarjestettya aikaa
yhdessé opinnaytetyon tekemiseen. Omilla harjoitustunneillamme olisimme kaivanneet
tdman opinndytetyon tuotoksen kaltaista dokumentointia ja ohjeistusta siihen. Lopputu-
lokseen olemme tyytyvéisié ja toivomme tyostd olevan hy6tyéd bioanalyytikko-opiskeli-

joille niin koulutuksessa kuin ty6eldmassakin.

Opinndytetydbmme teko on opettanut myds meité tulevina bioanalyytikkoina ja auttanut
meitd kehittymaan ammatillisesti. Kliinisen kemian laboratorion laadunvalvontaan liitty-
vat asiat konkretisoituivat ja opimme ymmartdmaan paremmin laadunvalvonnan tarkeytta
laboratoriotytssa. Tata toiminnallista opinnaytety6td tehdessimme olemme perehtyneet
kattavasti teoreettiseen taustatietoon ja yhdistdamé&én oppimamme tiedot kdytannon tyo-
hon. Tiedonhankintataitomme seké& lahdekritiikkimme ovat kehittyneet ja olemme oppi-
neet paljon myos vieraskielistd ammattisanastoa laadukkaita lahteita etsiessamme.
Olemme oppineet kayttaméaan erilaisia hakutietokantoja ja tarkentavia suomen- ja eng-
lanninkielisi& asiasanoja tietoa etsiessémme. Tiedonhankinta ja l&hteiden luotettavuuden
arvioiminen tulevat olemaan tarkeitd taitoja tulevaisuudessa myos tyéelaméssa, silla la-
boratorioala on jatkuvasti kehittyvd ala terveydenhuollossa. Opinndytetyén avulla

olemme saaneet hyvat valmiudet tehda jatkossakin laajempia kirjallisia toitd. Yhteistyo
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prosessin aikana on sujunut hyvin koululla toimineen ohjaajan kanssa. Ohjaus tyon teke-
miseen on ollut hyvéa ja joustavaa. Ilman laadukasta ohjausta emme olisi paésseet tyos-

sdmme tavoitteidemme mukaiseen lopputulokseen.

Opinndytetyon jatkokehityshankkeita voisivat olla OneDrive-pohjaiset ohjeet ja kontrol-
lien dokumentointipohjat Taitokeskukseen seka bioanalytiikan koulutusohjelmiin. Mic-
rosoft Officen tydkaluja voisi kayttdd kohdennetussa ryhmétyoskentelyssa esimerkiksi
pilvipalvelukansion avulla, jota paasisivat kayttamaan bioanalytiikan opiskelijat seka
Taitokeskuksessa harjoittelevat opiskelijat reaaliajassa. Kansiosta voisi 10ytya vieritesti-
laitteiden ohjeet, kontrollien dokumentointilomakkeet seké laitepdivakirjat, joita myods

Kliinisen kemian harjoittelulaboratorion vierihoitaja paésee seuraamaan.
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