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Vierianalytiikan tarkoituksena on tuottaa nopeasti ja luotettavasti tietoa potilaan sen het-
kisesta terveydentilasta. Vieritutkimuksia suorittavat myds muutkin kuin laboratorioalan
ammattilaiset. Tdman vuoksi hyvét tyoohjeet, kattava perehdytys ja mittaukseen vaikut-
tavien tekijoiden tunnistaminen ovat edellytyksia laadukkaiden tulosten saamiseksi.

Opinnaytetyon tarkoituksena oli laatia k&yttoohjeet ja pikaohjeet kolmelle Taitokeskuk-
seen hankitulle vieritestilaitteelle. Taitokeskus on Tampereen ammattikorkeakoulun,
Tampereen yliopiston ja Pirkanmaan sairaanhoitopiirin omistama tila, jossa hoitoalojen
ja ladketieteen opiskelijat sekd ammattilaiset voivat simuloida hoitotilanteita. Kayttoh-
jeilla tavoitellaan yhdenmukaisia, laadukkaita ja luotettavia tuloksia riippumatta siita,
kuka laitteita kéayttaa.

Opinnaytetyon kirjallisen osion tehtavina oli selvittdd, kuinka laaditaan selked ja infor-
matiivinen ohjeistus uusille vierianalyysilaitteille, miksi laadunvarmistuksen tekeminen
on tarkeda sekd miten varmistetaan kayttoohjeiden selkeys ja kéytettavyys. Laitteiden toi-
mintaan perehdyttiin erilaisin testein, joiden perusteella ohjeistukset luotiin. Pikaohjeiden
kaytettavyys varmistettiin testiryhmalla ja kyselylomakkeilla. Liséksi testiryhmén toi-
mintaa tarkkailtiin. Tamé toiminnallinen opinndytety0 tehtiin Tampereen ammattikorkea-
koulun toimeksiantona.

Pikaohjeet saivat testiryhméaan osallistuneilta sairaanhoitajaopiskelijoilta kokonaisuudes-
saan hyvaa palautetta informatiivisuudesta ja selkeista kuvista. Ohjeita muokattiin edel-
leen havaintojen ja palautteen perusteella. Opinnaytetyon tuotoksena syntyi kolme suo-
menkielistd kayttoohjetta. Lisdksi tuotettiin sek& suomeksi ettd englanniksi kolme pika-
ohjetta ja ohje ihopistonéytteenottoon.

Johtopéatoksena todettiin, etta hyvat kayttdohjeet, joissa huomioidaan kayttajien tausta,
ovat tarpeellisia laadukkaiden tulosten ja laitteiden toimintakyvyn kannalta. Liséksi kéyt-
tajien on tarked ymmartad, miten virheellinen toiminta voi vaikuttaa merkittvasti ana-
lyysitulokseen ja siten potilaan hoitosuunnitelmaan. Vaikka virheelliselld toiminnalla ei
yhden henkilon ndytteestd valttamattd saataisikaan virheellistd tulosta, on kuitenkin tar-
kedd ymmartad, ettd toisen henkilon ndytetta analysoitaessa tilanne voi olla téysin erilai-
nen.

Asiasanat: vieritutkimuksen laatu, CoaguChek® XS System, HemoCue® WBC DIFF,
MIX-rate ESR Analyzer, Taitokeskus
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The idea of point-of-care testing is to provide quick and reliable information about pa-
tient’s wellbeing of the moment. The point-of-care testing is performed also by others
than laboratory professionals. That is why good manual, comprehensive orientation and
awareness of the factors affecting the measuring are important in order to obtain reliable
results.

The purpose of this study was to produce manuals and quick guides for three point-of-
care devices for Tampere Centre for Skills Training and Simulation. It is owned by Tam-
pere University of Applied Sciences, Tampere University and Pirkanmaa Hospital Dis-
trict. In the training and simulation centre students and professionals from fields of med-
ical and healthcare can train their skills in authentic environment. Uniformity, quality and
reliable results are pursued with the manuals despite of who is using the devices.

The aim of the written part was to clarify how to make a clear and informative instructions
for new point-of-care devices, why it is important to ensure quality and how to confirm
clarity and usability of manuals? Different kinds of tests were performed in order to learn
to use the devices and to create the manuals and quick guides. Usability of quick guides
was ensured with a test group and a questionnaire. Also, the test group was observed in
action. This study was conducted as an assignment from Tampere University of Applied
Sciences. It is a functional thesis.

Test group of nursing students tested the quick guides and gave altogether good feedback
about their informative contents and distinct pictures. The guides were further improved
on the grounds of observations and feedbacks. Three manuals, three quick guides and a
guide for capillary sampling were the outcome of the study. The quick guides and the
guide for capillary sampling are also in English.

As a conclusion, it is noted that good manuals where user’s background are taken into
consideration, are important for high-quality results and for the devices ability to function.
It is also important for users to understand how false action may affect results considera-
bly and thus affect a patients’ treatment. Even though false action may not give false
results for one individual, it is important to understand that it may not be so with another
person’s sample.

Key words: quality of point-of-care testing, CoaguChek® XS System, HemoCue®
WBC DIFF, MIX-rate ESR Analyzer, Tampere Centre for Skills Training and Simula-
tion
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1 JOHDANTO

Vierianalytiikka on tarkeé ja alati kasvava ala, jonka tarkoituksena on tuottaa nopeasti
luotettavaa tietoa potilaan sen hetkisesta terveydentilasta. Vierianalytiikka tapahtuu ni-
mensé mukaisesti potilaan l&heisyydessé ja sen vuoksi suuri vierianalytiikan laitteistojen
kayttajaryhma on nimenomaan hoitohenkilokunta. Vierilaitteilla voidaan saada yhté laa-
dukkaita tuloksia kuin muillakin analyysimenetelmilla (Linko ym. 2009, 304). Yksi mer-
kittdva tekija tulosten luotettavuuden kannalta on kéyttdjien perehdytys ja ohjeistus
(Linko ym. 2009, 286, 291). Suurella osalla kéyttdjista ei ole lainkaan koulutusta eri ana-
lyysitekniikoista ja vain vahan ihopistondytteenotosta.

Opinnaytetyossa teemme tyo- ja laadunvarmistusohjeistukset kolmelle eri vierianalyy-
silaitteelle, joiden kayttajakunta tulee p&aasiassa koostumaan laboratorioalaan perehty-
mattomasté hoitohenkildkunnasta. Tydelamassa tulemme mahdollisesti tytskentelemaan
moniammatillisessa tydyhteisossd, jossa todennakoisesti padsemme ohjaamaan eri taus-
tan omaavia hoitotydon ammattilaisia seka potilaita erilaisten vierianalyysilaitteiden kay-
tosséd. Laatuun vaikuttavat tekijat, kuten ndytteenotto, naytteen kasittely ja sailytys seka
logistiikka, ovat ratkaisevia tekijoita liittyen tulosten tarkkuuteen ja luotettavuuteen (Si-
mundic & Lippi 2012). Edellad mainittuja asioita laboratoriohenkilostd miettii jokapaivai-
sessd tyossddn. Nama asiat on hyva sisaistaa ja osata jo ennen siirtymista tydeldmaan.

Siksi valitsimme tdmén opinnéytetydaiheen.

Opinnaytetyossa seka tyo- ja laadunvarmistusohjeissa kasittelemme l&dhinna menetel-
mien, naytteenoton ja laadunvarmistuksen perusteita. Keskitymme kasittelemaan tekni-

sesti laadukkaan vieritutkimuksen suorittamisen kannalta oleellisia asioita.

Tama opinnaytetyo tehddén yhteistydsséd Tampereen ammattikorkeakoulun kanssa, ja sen
tarkoituksena on tuottaa vastavalmistuneen Arvo2-talon Taitokeskukseen hankituille vie-
rianalyysilaitteille selkeét ja laadukkaat ohjeistukset. Arvo2-taloon tulee Pirkanmaan sai-
raanhoitopiirin, Tampereen yliopiston ja Tampereen ammattikorkeakoulun yhteinen op-
pimisympadristohanke. Rakennuksessa on laboratorio-, toimisto- ja opetustiloja. Taitokes-
kuksessa terveysalojen opiskelijat ja ammattilaiset voivat harjoitella kdytannon taitoja au-

tenttisessa ymparistossa.



2 TOIMINTAYMPARISTO

2.1 Taitokeskus

Opinnaytetyona tehtavat kaytto- ja laadunvarmistusohjeistukset tulevat olemaan kéaytossa
Suomen Yliopistokiinteistot Oy:n rakennuttamassa Arvo2-rakennuksessa, joka sijaitsee
Kaupissa Tampereella. Rakennus on yhdistetty aiemmin valmistuneeseen Arvo-raken-
nukseen aula- ja ravintolatiloilla. Tiloja kayttavat sekd Tampereen yliopisto, Tampereen
ammattikorkeakoulu ettd Tampereen teknillinen yliopisto. (Suomen Y liopistokiinteistot
Oy 2015.)

Arvo2-talossa sijaitsee Tampereen yliopiston, Tampereen ammattikorkeakoulun ja Pir-
kanmaan sairaanhoitopiirin omistama Taitokeskus, jossa terveydenhoitoalojen opiskelijat
ja ladketieteen opiskelijat sekd muut ammattilaiset voivat harjoitella erilaisia hoitotilan-
teita todellisuutta vastaavassa ymparistossa. Taitokeskuksen tilat ovat muunneltavissa si-
mulaatioharjoituksen mukaisesti erilaisiksi toimintaymparistoiksi, kuten esimerkiksi leik-
kaussaliksi, teho-osastoksi, vuodeosastoksi, ensiavuksi tai synnytyssaliksi. Kuvassa 1 on
esimerkki ensiavuksi muutetusta simulaatiotilasta. Simulaatioharjoitukset voidaan liséksi

kuvata tiloihin asennetuilla kameroilla. Tallenteet voidaan katsoa my6hemmin ja analy-

soida harjoituksen sujumista. Tulevaisuudessa Taitokeskukselle saattaa tulla ulkopuoli-
siakin kayttdjia. (Hyvérinen 2016.)

KUVA 1. Taitokeskuksen simulaatiotila ja valvomo (Aarnimetsd & Makeld 2017)
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Simulaatiotilojen yhteydesséd on valvomo, josta harjoituksen ohjaaja pystyy esimerkiksi
antamaan harjoitukseen liittyvaa lisdohjeistusta, puhumaan potilaana toimivan simulaa-
tionuken &&nell3 ja sddtelemddn nuken “elintoimintoja”. Ohjaaja pystyy muun muassa
séatelemaan, kuinka korkea verenpainearvo nukelta saadaan. Nukelle voidaan lisaksi
tehda erilaisia hoitotoimenpiteitd, kuten intuboida, katetroida ja kanyloida. Kuten kuvassa
1 ndkyy, valvomon ja simulaatiotilan valissa on ikkuna, josta ndkee vain simulaatiotilaan.
Simulaation aikana muut opiskelijat voivat seurata harjoituksen sujumista reaaliajassa.
Simulaation jalkeen kuvattu videomateriaali kdydaan lapi erillisessa “debriefing”-tilassa.

Tama on oleellinen vaihe simulaatioharjoittelussa. (Paalasmaa 2017.)

2.2 Kohderyhmat

Opinnaytety6raportin ja kirjallisten tuotosten kohderyhména ovat erityisesti sairaanhoi-
taja-, ensihoitaja- ja rontgenhoitajaopiskelijat seka ladketieteen opiskelijat, jotka harjoit-
televat Taitokeskuksessa erilaisissa simulaatioharjoituksissa. Simulaatiotiloissa tydsken-

telee myds muuta henkilékuntaa, esimerkiksi ohjaajia, jotka voivat myos kayttaa laitteita.

Sairaanhoitajilla ja ensihoitajilla on neljan opintopisteen kurssikokonaisuus, Kliinisen
hoitotydn menetelmat, josta ainoastaan yksi opintopiste sisaltaa kliinisten ja mikrobiolo-
gisten tutkimusten opetusta. Bioanalyytikkokoulutus jérjestaa opiskelijoille nelja tuntia
naytteenottoharjoituksia, nelja tuntia ekg-harjoituksia seka noin 12 tuntia teoriaopetusta.
Tunnit siséltavéat seka laskimo- ettd ihopistondytteenoton harjoittelua ja tdmén lisaksi nii-
hin liittyvaa kirjallista opetusta. Kaikki ndytteenottoon ja vierianalytiikkaan seké tulosten
laatuun liittyvat asiat siséltyvat tdhan yhteen opintopisteeseen. (Borg 2017; Seitsamo
2017.) Opetuksessa pyritadn tuomaan ndytteenottoon liittyvad preanalytiikka vahvasti
esille, mutta vierianalytiikkaa siihen siséltyy vain hieman (Borg 2017). Lis&ksi, ainakin
sairaanhoitajaopiskelijoilla, ihopistondytteenoton harjoitusta tulee myds ammattiaineissa
sekd harjoitteluissa. Harjoitteluissa osa opiskelijoista voi saada lisdharjoitusta myos las-

kimondytteenotossa. (Seitsamo 2017.)

Sairaanhoitajaopiskelijoiden opintoihin kuuluu yhteensa nelja opintopistettad simulaatio-
harjoituksia. Harjoitusten aiheet vaihtelevat, ja niita suoritetaan opintojen eri vaiheissa.
Myds osa muista opinnoista voi toteutua simulaatioharjoitteluna. Tahén vaikuttavat opis-

kelijan valitsemat vaihtoehtoiset ammattiopinnot. (Seitsamo 2017.)



2.3 Moniammatillinen oppiminen

Opetuksen voidaan sanoa oleva moniammatillista, kun siihen osallistuu opiskelijoita kah-
desta tai useammasta eri ammattiryhmasta ja opiskelijat oppivat toisistaan, toisiltaan ja
toistensa kanssa. Maailman terveysjarjestd6 WHO:n mukaan moniammatillinen oppimi-
nen on valttdmatontd, jotta saadaan luotua toimintavalmista ja yhteistyokykyista ty6voi-
maa terveydenhuollon alalle. Sen avulla pyritddn parantamaan hoidon laatua. (World
Health Organization 2010, 16.)

Ruotsissa Karoliinisessa Instituutissa moniammatillinen oppiminen on kuulunut opetus-
ohjelmaan jo vuodesta 1998 lahtien. Sielld hoitaja-, fysioterapeutti-, toimintaterapeutti-
ja laaketieteenopiskelijat harjoittelevat yhdessa potilastilanteita kolmessa eri sairaalassa
ohjaajien l&sna ollessa. Projektin nimi ”Opitaan yhdessd, jotta voidaan tydskennelld yh-
dessd” kuvaa hyvin sen tavoitteita. Lisaksi tavoitteina on muun muassa vahvistaa opiske-
lijoiden ammatillista roolia, auttaa ymmartdmaan muita ammattiryhmia ja korostaa hyvén
kommunikaation tarkeytta tiimitydskentelyssa ja potilaiden hoidossa. (Hylin 2010, 1, 11,
14-15))

Moniammatillisen harjoittelun hyodyllisyytta tukee Uffe Hylinin (2010) kirjoittama vai-
toskirja, joka on tehty Karoliinisen Instituutin moniammatillisen harjoittelun pohjalta.
Suurin osa entisistd, jo tydeldmassa olevista opiskelijoista koki, ettd moniammatillisesta
harjoittelusta oli ollut heille hyotyd, he kayttavéat sielld saamiaan taitoja tyoelaméassa ja
sité pitdisi jatkaa myos tulevaisuudessa. Tutkimuksessa todettiin myds, etta opiskelijoi-
den kasitys omasta ammatillisesta roolistaan oli parantunut moniammatillisen harjoitte-
lun seurauksena. Myds kommunikaation tarkeys seka tiimi- etta potilastydssa ymmarret-
tiin paremmin. (Hylin 2010, 26-49.)

Taitokeskus on ainutlaatuinen oppimisympadristd simulaatioharjoituksille. Erityista on
myaos se, etté sielld harjoittelevat sekd ammattilaiset ettd opiskelijat. Suomessa on myos
muita simulaatiotiloja, mutta ei niin suuressa mittakaavassa kuin Taitokeskuksessa ja
usean organisaation omistamia. Tulevaisuuden haaveena on, ettd opiskelijat ja ammatti-

laiset voisivat harjoitella erilaisia potilastilanteita yhdessa. (Paalasmaa 2017.)
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3 HYVAN KAYTTOOHJEEN KRITEERIT

Ennen kéyttdohjeen laatimista on mietittava, kenelle ohje tehdaan, mihin tarkoitukseen
se tehdaén ja missé olosuhteissa sitd kéytetddn. Laatijan tulee tietdd ohjeen kayttajien
lahtokohdat eli mitd he tietavat valmiiksi ja myds mitd he vaativat kayttdohjeelta. Hyva
ohje sisaltaa sisallysluettelon, se on selkeasti jasennelty ja otsikointi on tehty kuvaavasti.
Liséksi ohjeen eri osat toimivat itsendisina kokonaisuuksina, jotta niitd voidaan hyddyn-

tdd myos toisistaan irrallisina. (Melkko 2013.)

Omien kokemustemme perusteella hyva kayttdohje on lyhyt, mutta tarpeeksi informatii-
vinen. Teksti on selkedd ja siind on paljon havainnollistavia kuvia, jotka siséltavat vain
oleellisia asioita. Kdyttoohjeen tekstin tulisi tukea siiné olevia kuvia, ja niiden ulkoasun

tulisi olla mahdollisimman helposti katsottavissa.

Brittildisen kaytettavyyteen liittyvia konsultointipalveluja tarjoavan yrityksen mukaan
kayttoohjetta laadittaessa pitdisi kiinnittdd huomiota tiettyihin asioihin. Heiddn mukaansa
kayttoohjeella on hyvé olla sivun mittainen lyhyt pikaopas, ohjeet tulee esittdd kohta koh-
dalta ja niita tulisi testata oikeilla kayttajilla. Liséksi, ohjeiden laatijoilla tulisi olla itsel-
laén kaytossaan tuote, jolle ohjeet laaditaan, ja heidan tulisi itse osata kayttaa sita. (Hodg-
son 2017.)

Jotta kayttaja kiinnostuisi lukemastaan ohjeesta ja lukisi sen kokonaan, ohjeen pitdisi
luoda hyva ensivaikutelma. Oppikirjamaista ulkonakoa tulisi valttaa, fontin pitdisi olla
selked, vareja tulisi kayttaa tarkoituksenmukaisesti ja kuvia tehokkaasti. Ohjeessa tulisi
olla my6s paljon valkoista tilaa, jolloin se ei nayté liian taysindiseltd. Lisaksi kaytetdén
vain yhta kieltd ja ohjeeseen olisi hyva liittad teknista tukea varten puhelinnumero, josta
kéyttdja saa tarvittaessa apua. (Hodgson 2017.)
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4 VIERIANALYTIIKAN LAATU

Laadunvarmistus on tarked osatekija onnistuneiden vierianalyysien suorittamiselle. Kay-
tdnndssa laadunvarmistukseen kuuluvaksi lasketaan kaikki ne menetelmét, joiden avulla
saavutetaan haluttu laatutaso. Téarkeitd tekijoita laadunvarmistuksen kannalta ovat muun
muassa hyvét tydohjeet, koulutetut kayttajat ja kontrollointi. (Linko ym. 2009, 286.) SFS-
EN ISO 15189 (2013, 28) laatustandardin mukaan laitteiden k&yttoon ja huoltoon liittyvét

ohjeet seka laitevalmistajien kasikirjat on oltava kétevésti kayttajien saatavilla.

4.1 Sisainen laadunvalvonta

Menetelmien kontrollointi on osa sisdista laadunvarmistusta, jonka avulla laatua voidaan
seurata ja ohjata. Kontrolloinnin avulla voidaan havaita testien sisdiset poikkeamat ja rea-
goida niihin ajoissa. Se, kuinka usein testi tulee kontrolloida, riippuu siitd, kuinka usein
mittausta suoritetaan. Taulukossa 1 nékyy karkea esimerkki suositeltavasta kontrolliti-

heydesté vieritestaustapahtumien maaraan nahden. (Linko ym. 2009, 294-296.)

TAULUKKO 1. Suositeltava kontrollointitiheys, karkea esimerkki (Linko ym. 2009,
295, muokattu)

Vieritestauksen tapahtuma Kontrollitiheys*

Kerran tai useammin péivassa Kerran paivéssa

Useasti viikossa Kaksi kertaa viikossa

Saannollisesti viikoittain Kerran viikossa

Satunnaisesti Aina maaritettaessa, vahintdan kerran
kuukaudessa

Liséksi kontrolli on aina maaritettavé uutta liuska- tai reagenssierdd kayttoon otetta-
essa ja aina kun epdilldan testin tulostasoa.

*Mikrobiologian testauksessa, jossa ei kdytetd mittalaitetta, sovelletaan ainoastaan
taulukon viimeista kohtaa. TT-INR-mittauksissa sovelletaan taulukon viimeista koh-
taa

Mittalaitteen tulostason kontrollointi tapahtuu kdytannéssa kaupallisilla laadunvarmistus-
kontrolleilla, joiden tulostaso tiedet&dan. Tuloksille voidaan méarittéa vaihteluvéli, joiden
sisdlla tulosten tulee pysya. Jos tulostaso poikkeaa valmistajan maarittaméasté sallitusta

vaihteluvalistd, on syytéd ryhtya korjaaviin toimenpiteisiin. Lisaksi tulee s&&nnollisesti
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verrata tulostasoa laboratoriossa madritettyihin tuloksiin. Taman avulla saadaan maaritet-

tyd mittausten valinen tulostasoero. (Linko ym. 2009, 294-296.)

4.2 Ulkoinen laadunvalvonta

Testille tulee suorittaa myos ulkoista laadunvarmistusta. Naita tekee esimerkiksi
Labquality Oy, joka lahett&a jokaiselle laadunvarmistuskierrokseen osallistuvalle labora-
toriolle niin sanotun sokkondytteen, jonka tulostason kukin laboratorio maéarittad. Kai-
kista laadunvarmistuskierrokseen osallistuneista laboratorioista saadut tulokset kootaan
yhteen menetelmé- ja laiteryhmittdin. Yhteenvedosta kukin laboratorio voi tarkistaa
omien tulostensa yhdenmukaisuuden muiden samaa testid kayttavien laboratorioiden
kanssa. Suositusten mukaan jokaisen vieritestilaitteen tulisi osallistua kierrokselle vahin-
td&n kerran vuodessa. (Linko ym, 2009, 296-298.) S&anndllisesti toteutettu ulkoinen laa-
dunarviointi yhdistettyna riippumattomaan kontrollivalmisteeseen tuottaa parhaan mitta-

rin vieritestien analytiikan laadunarviointiin (Wahlstedt 2013, 151).

4.3 1SO-standardit

Standardisointi on yhteisten toimintatapojen laatimista, joiden tarkoituksena on helpottaa
sekd viranomaisten, elinkeinoelaman ettd kuluttajien eldmaa (Suomen standardisoimis-
liitto SFS ry a). ISO, International Organization for Standardization, on kansainvalinen
standardisoimisjarjestd. Standardien tarkoitus on hyddyttda yhteiskuntaa siten, ettd kai-
killa aloilla on yhteisesti hyvaksytyt késitteet ja maaritelmét, jotka vahentavét virheité,
nopeuttavat tyota ja auttavat saamaan entistd parempia kéytdnnon tuloksia. Standardien
hyoty nékyy niin, ettd tuotteet, palvelut ja menetelmat sopivat siihen kayttdon ja niihin
olosuhteisiin, joihin ne on tarkoitettu. (Suomen standardisoimisliitto SFS ry b.) Standardit
ovat maksuttomia asiakirjoja, joita kuka tahansa voivat kayttaa ja hyédyntaa (SFS mita

standardisointi on?).

SFS-EN ISO 15189 -standardi on laadittu l&&ketieteellisille laboratorioille, ja se sisaltaa
erityisvaatimuksia laadulle ja patevyydelle. Standardi kattaa muun muassa johtamiseen
liittyvid vaatimuksia seka teknisid vaatimuksia. Henkilokuntaan liittyva tekninen vaati-

mus on esimerkiksi tarkoituksenmukainen koulutus ja tausta, jolloin tydntekijat voivat
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hoitaa laboratorioon liittyvia tehtévia. Henkilostolla tulee olla sopivat teoreettiset ja kéy-
tannolliset tiedot sekd kaytannon kokemuksen pitéé olla ajan tasalla. Lis&ksi henkildston
tulee saada palveluiden laadunvarmistuksen ja laadunhallinnan vaatimuksia vastaavaa
koulutusta. Standardissa madriteltyja henkilékunnan tehtdvia ovat muun muassa labora-
torion palveluiden suoritustason ja laadunparantamisen maéarittely, kayttéonotto ja seu-
ranta. (SFS-EN 1SO 15189 2013, 8, 18-44.)

Tekninen vaatimus kattaa myds laitteistoon liittyvét ohjeistukset. Laitteita saa kéyttaa
vain siihen perehdytetty henkilokunta. Laitteiden kaytto- ja huolto-ohjeiden tulee olla
ajan tasalla, ja niiden on oltava helposti henkil6kunnan saatavilla. Myos naytteenoton ja
naytteiden kasittelyn tarkat ohjeet tulee olla vastaavan henkil6kunnan kaytettavissa.
(SFS-EN 1SO 15189 2013, 48-52, 56-60.)

SFS-EN ISO 22870 standardi on laadittu kaytettavaksi yhdessa 1ISO 15189 -standardin
kanssa, ja se kasittelee vieritestauksen laatuun ja patevyyteen liittyvid vaatimuksia. Stan-
dardi on tehty sovellettavaksi erityisesti sairaaloissa, klinikoilla tai polikliinisesti kaytet-
taviin vieritestauksiin. Kotona tehtavat maaritykset on jatetty standardin ulkopuolelle.
Kuten ISO 15189, myos 1SO 22870 kattaa johtamisen, hallinnoinnin ja tekniset edelly-
tykset. Standardissa on monin osin viitattu 1ISO 15189 standardiin, minka lisaksi siin&
kasitellaan kattavasti vierihoitoon liittyvia erityisvaatimuksia. Naita ovat esimerkiksi lait-
teiden valintaan, kayttéon, vastuuhenkildihin ja dokumentointiin liittyvat ohjeistukset.
Standardissa huomioidaan mm. ennaltaehké&isevét toimenpiteet sekd korjaavat toimenpi-
teet, kun huomataan, ettei testi vastaa vaatimuksia seké vaaditaan laatuohjelmaa, jossa
tasaisin véliajoin tarkastellaan esimerkiksi Kriittisiin tunnuslukuihin liittyvia raportteja.
Johdon katselmuksiin sisaltyy mm. testien kliinisen tarpeen ja kustannustehokkuuden ar-
viointi. My0s ulkoiseen laadunarviointiin kehotetaan osallistumaan, milloin mahdollista.
(SFS-EN 1SO 22870 2016, 6-14.)

4.4 lhopisto- ja laskimon&ytteenotto

Verindyte otetaan yleensa laskimosta neulalla vakuumitekniikkaa k&yttden. Nayteput-
kissa on alipainetta, jonka voimasta putki tayttyy nopeasti ja juuri sen verran, kuin mita
tayttoasteeksi on madritelty. Vakuumitekniikalla veri kulkee neulasta putkeen siistimmin
ja turvallisemmin kuin avotekniikkaa ké&ytettédessa. (Eskelinen 2016.)
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Verinaytteitd voidaan ottaa myds sormenpaasta tai vauvalta kantapaasta. lhopistonayt-
teell& voidaan usein korvata lasten laskimondyte, mutta aikuisilla sitd k&ytetdan yleensa
vain vieritutkimusten yhteydessd. Néayte voidaan tarvittaessa ottaa myds korvalehdesta.
Ihopistonédyte koostuu seké valtimoveresta ettd laskimoveresta ja sisaltaa lisaksi kudos-
nestettd sek& solunsiséista nestettd. Ihopistondytteen naytevolyymi on pienempi. Sormet
tai kantapad on hyva lammittdd ennen naytteenottoa. Jos potilas on kuivunut tai hénen
perifeerinen verenkiertonsa on huonontunut, ihopistondytetta ei tule ottaa. (Matikainen,
Miettinen & Wasstrom 2016, 58-60, 62; HUSLAB 2017.)

Pistokohtaa puhdistettaessa alkoholilla, sen annetaan haihtua ennen pistdmista. Alkoholi
saattaa muutoin kirvella pistokohtaa tai aiheuttaa ndytteeseen joutuessaan hemolyysia eli
punasolujen hajoamista. Pistokohdan syvyys, sormen yhtdaikainen puristaminen ja lyp-
sdminen voivat lisatd kudosnesteen maaraa naytteessa ja aiheuttaa pistoalueelle hema-
tooman eli mustelman. Liian syva pisto voi aiheuttaa myos kipua seka vaurioittaa kudosta
jaluuta. Aseptinen tydote, oikea ndytteenottotekniikka ja oikeat ndytteenottovélineet var-
mistavat myos sen, ettei pistokohta kontaminoidu kasittelyssa. (Nuutinen & Parviainen
2012, 21.) Ennen naytteen ottamista on tarkistettava laitteen kayttdohjeesta, monennes-

tako pisarasta ndyte on otettava, koska silla on suuri merkitys lopputulokseen.

45 Luotettavan vieritutkimuksen varmistaminen

Luotettava vieritutkimus on aina monen asian summa. Laadukkaan toiminnan edellytyk-
sind ovat muun muassa toiminnan joustava ja kattava organisointi, valmiuksien kehitta-
minen sekd haasteiden ratkominen. (Lehto, Liikanen, Oikarinen & Ojala 2011b.) Koko
vieritutkimusprosessiin kuuluu muun muassa laitteen valintaprosessi, mittausten suorit-
taminen, tulosten kirjaaminen seka sahkoinen tulosvalitys ja arviointi, koulutus, ndytteen-
oton esivalmistelut, opastaminen ndytteenottoon ja lukuisat muut yksittéiset tekijat. Vie-
ritesti ei saa edellyttdd laboratorio-olosuhteita eikd laboratorioalan koulutusta. Vierites-
tejé suorittaville henkildille tulee my6s korostaa, etta testeja tulee kayttaa ainoastaan oh-
jaamaan potilaan hoitoa seké& nopeaa paatoksentekoa tarvittaessa. Sairauksien toteamista
varten tarvitaan kuitenkin varsinaisia laboratoriotutkimuksia. Mikrobiologiset vieritestit
ovat tastd poikkeus. (Linko ym. 2009, 280-282, 291, 304, 306-308.)
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Koulutus on hyvin tarked ja olennainen osa luotettavaa vieritutkimusta tehdessa. On 0soi-
tettu, ettd kouluttajan motivoituneisuus sekd kommunikointi koulutettavien kanssa ovat
avainasemassa koulutuksen onnistumiselle. Kouluttajan on hyva olla aina tavoitettavissa,
mikali ongelmatilanteita vieritutkimusten suhteen tulee. Koulutettaville on hyvé antaa yk-
sinkertaiset, mutta tarkat ohjeet laadukkaiden tutkimusten saavuttamiseksi. Néiden val-
miuksien avulla on mahdollista saada ndytteenoton yhtenevyydessa tasainen laatu seka
huomioida samalla potilaan turvallisuus. (Lehto, Liikanen, Melkko, Ebeling & Kouri
2011a.) Ihopistonaytteenoton seka kontrollien merkityksen painottaminen vaikuttaa aina

lopputulokseen (Lehto ym. 2011b).

Laadunvarmistuksessa tarkedna asiana on pidetty sdénndllisia ja pakollisia koulutuksia,
jotka perustuvat vieritutkimusta tekevéan henkildston tarpeisiin. Lisdksi on havaittu, etta
keskusteleva tydilmapiiri ilmaista mielipiteitdan vieritutkimuksen osa-alueista on koettu
hyvin tarkedksi. (Lehto ym. 2011a.)

Vieritutkimuksissa haasteita ovat muun muassa tekninen osaaminen sekd koulutettavien
motivointi (Lehto ym. 2011a). Siksi juuri kouluttajan oma motivaatio ja kyky kommuni-
koida koulutettavien kanssa korostuvat. Hyvan yhteyden saatuaan kouluttajan on hel-
pompi painottaa koulutuksen merkitysté laadukkaan lopputuloksen saavuttamiseksi.
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5 LAITTEET JA ANALYYTIT

Vieritestilaitteet, joille kayttoohjeet laaditaan, ovat tarkoitettu kaytettavaksi terveyden-
huollossa, joten niitd koskee terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista s&adetty laki
(2010). Laissa terveydenhuollon laitteeksi méaaritellaén laite, instrumentti, valine, ohjel-
misto tai muu laite tai tarvike, jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettavéksi esimerkiksi
ihmisen sairauden ehkéisyyn, diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen. Téhan
sisdltyy my®6s in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu reagenssi, reagenssituote, kalibraattori,
vertailumateriaali, testipakkaus, instrumentti, laite, laitteisto ja jarjestelma, joiden tarkoi-
tuksena on saada liséa tietoa ihmisesté otettujen naytteiden perusteella liittyen terveyden-
tilaan, hoitoon, naytteiden turvallisuuteen ja niiden yhteensopivuudesta vastaanottajalle.
Lain mukaan terveydenhuollon laitteen tulee sopia kayttotarkoitukseensa ja oikein kay-
tettyna tayttaa sille asetettu toimivuus ja suorituskyky. Laite saa CE-merkinnan (Confor-
mité Européenne) osoituksena siitd, etta se tayttaa sitd koskevat olennaiset maaraykset.
Laki velvoittaa myo6s kayttdjadd muun muassa perehtymadn kayton kannalta tarpeellisiin
merkintoihin ja kdyttdohjeisiin, sdatdmaan ja yllapitdméaan laitetta valmistajan ohjeiden
mukaan seka huolehtimaan, ettd laitteen kayttopaikka sopii sen turvalliseen k&yttoon.
(Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 2010/629.)

5.1 Tromboplastiiniaika INR-tulostuksella (P-TT-INR)

Maksaperéisten hyytymistekijoiden I1, VII, 1X ja X osuutta hyytymistapahtumassa voi-
daan mitata maarittdmalla tromboplastiiniaika (P-TT). Ndiden hyytymistekijoiden syn-
teesi ja siten myos niiden vaikutus hyytymistapahtumassa on riippuvainen K-vitamiinista.
Varfariini (kauppanimi esimerkiksi Marevan®), jota kayteta4n suun kautta otettavana an-
tikoagulanttina, toimii K-vitamiinin vastavaikuttajana muuttaen hyytymistekijoiden I,
VII, IX ja X synteesi§ ja siten pidentéen veren hyytymisaikaa. Varfariinihoidon seuran-
nassa kaytetaan yleisesti tromboplastiiniajan INR-tulostusta (International Normalized
Ratio), jonka ansiosta tuloksia voidaan vertailla k&ytetysta menetelmasté tai reagensseista
riippumatta. INR-tulos on suhdeluku, joka saadaan laskettua naytteen hyytymisajan, kay-
tetyn reagenssin hyytymisajan ja reagenssille méaritetyn herkkyytta kuvaavan indeksin
(IS1) avulla. ISI-arvo on erdkohtainen. (Tyks-Sapa-liikelaitos 2015; HUSLAB 2016.)
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INR-arvon viitevali vaihtelee hieman lahteesta riippuen. Huslabin ohjekirjan (2016) mu-
kaan terveen henkilon INR-arvo sijoittuu vélille noin 0,7-1,2. Varfariinihoitoa saavalla
potilaalla tavoitearvo on yleensa 2,0-3,0 eli toisin sanoen veren hyytymisaika pitenee 2-
3 kertaisesti. Talla pyritddn estamaan veritulppien syntyminen henkil6illa, joilla riski on
korkea. (Mustajoki 2015.)

5.2 CoaguChek® XS System —hyytymisaika-analysaattori

CoaguChek® XS —laitteella maaritetddn INR-arvoa joko ihopisto- tai laskimonéytteesta.
Laskimonaytteeseen ei saa olla lisattyna antikoagulanttia. Tromboplastiiniaika méarite-
taan sahkokemiallisesti ndytteen trombiiniaktiivisuuden perusteella. Menetelma perustuu
testiliuskoihin kuivattuun rekombinanttiin ihmisen tromboplastiiniin ja Electrocyme TH
-nimiseen peptidisubstraattiin. Electrocyme TH:ta kdytetd&dn trombiinin substraattina.
(Longair ym. 2006, 4; CoaguChek® XS 2011, 9-10; Fimlab Laboratoriot Oy 2015.)

Kun nayte asetetaan liuskalle, tromboplastiini aktivoi hyytymisprosessin. Hyytymisket-
jun edetessé protrombiinista muodostuu trombiinia. Trombiini pilkkoo testiliukassa ole-
vaa peptidisubstraattia, josta vapautuu fenyleenidiamiinia. Fenyleenidiamiini hapetetaan
ja hapetusreaktiossa syntyva sahkovirta mitataan. Kun fenyleenidiamiinin hapettuminen
saa aikaan hyytymisté vastaavan sahkovirran muutoksen, saavutetaan hyytymismittauk-
sen loppupiste. INR-arvon laskemiseen kdytetddn naytteen lisayksesta signaalin muodos-
tumiseen kulunutta aikaa. (Longair ym. 2006, 4; Fimlab Laboratoriot Oy 2015.) Laitteen
mittausalue on 0,8-8,0 INR-yksikkoa (CoaguChek® XS 2011, 100).
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KUVA 2. CoaguChek® XS System —hyytymisaika-analysaattori (Aarnimetsad & Makel&
2017)

Koska kuvassa 2 esitetylld CoaguChek® XS-laitteella INR-arvo maaritetddn kokove-
restd, se on altis hematokriitin vaihtelusta johtuvalle tulostason vaihtelulle. Sallittu vaih-
teluvali on 25-55 %. My0s potilaan veressa olevat fosfolipidivasta-aineet voivat aiheuttaa
virheellisid mittaustuloksia. Taten INR-arvon méérittdminen vieritestilaitteella ei sovellu
kaikille potilaille. (Joutsi-Korhonen, Lassila & Savolainen 2010.) Naytteenottotapa on
my0s yksi mittaustulokseen vaikuttava tekija. Naytteenottokohdan tulisi olla hyvin lam-
mitetty ja nayte tulisi ottaa mahdollisimman pian piston jalkeen ensimmadisesta pisarasta,
silla jo kapillaarisuonen seindman rikkoutuminen aktivoi hyytymisjarjestelméan. Purista-
minen ja ndytteen kaapiminen voivat aiheuttaa hemolyysié ja ylimaardisen kudosnesteen

joutumista naytteeseen. (Linko ym. 2009, 315.)

5.3 Leukosyyttien erittelylaskenta (B-Diffi)

B-Diffi-tutkimuksessa maaritetddn eri valkosolutyyppien méaarat koneellisesti tehtyna
sekd prosentuaalisina- ettd absoluuttisina méaariné. Eri valkosolutyyppejé ovat lymfosyy-
tit, monosyytit, neutrofiilit, basofiilit ja eosinofiilit. (Synlab Finland Oy.) Tutkimuksen
indikaatioina ovat infektiotautien, allergioiden, loistautien ja hematologisten maligniteet-
tien diagnostiikka sekd& viimeksi mainitun hoidon seuranta (Fimlab Laboratoriot Oy
2014).
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Leukosyyttien kokonaisméaran ja erittelyjakauman viitearvot vaihtelevat jonkin verran
lahteestd riippuen. Taulukossa 2 on kirjassa Dacie and Lewis Practical Haematology
(2017) esitetyt viitearvot.

TAULUKKO 2. Leukosyyttien viitearvot aikuisilla (Bain, Bates & Laffan 2017, 11)

Leukosyytti Absoluuttinen maara prosentuaalinen méaara
Kokonaismaara 4,0-10.0 x 10% |

Neutrofiili 2.0-7.0x 10% | 40-80 %

Lymfosyytti 1.0-3.0 x 10% 1 20-40 %

Monosyytti 0.2-1.0 x 10% | 2-10 %

Eosinofiili 0.02-0.5 x 10% | 1-6 %

Basofiili 0.02-0.1 x 10% | <1-2%

Leukosyyttien kokonaisméaéaraan ja erittelyjakaumaan vaikuttaa ikd. Kokonaismaaré on
suurin vastasyntyneilld ja pienenee 18-vuotiaaksi saakka. Tdman jalkeen se pysyy jok-
seenkin muuttumattomana. Ensimmadisten ik&vuosien ajan lasten erittelyjakauma eroaa
aikuisten jakaumasta lymfosyyttimaéran ollessa neutrofiilien maaraéd korkeampi. Aikui-
silla jakauma on péinvastainen. Leukosyyttien maaréan vaikuttavat lisaksi monet fysio-
logiset tekijat seka esimerkiksi etninen tausta. (Porkka, Lassila, Remes & Savolainen
2015, 92-93.) Stressin seurauksena verisuonten seindmilla olevat solut siirtyvét veren-
kiertoon katekoliamiinien maaran kohoamisen seurauksena, jolloin erityisesti lymfosyyt-
tien ja eosinofiilien maaréat lisdantyvat. Leukosyyttien méaaraan verenkierrossa vaikuttaa
my0s vuorokausivaihtelu niin, ettd kokonaismaaré kasvaa noin 20 prosenttia péivén ai-
kana ja yksittaisilla valkosoluryhmilla kasvua voi olla jopa 30 prosenttia. Potilaan asen-
nolla on vaikutusta verisolujen maaréan, hemoglobiinipitoisuuteen ja hematokriittiar-
voon. Potilaan noustessa makuulta pystyasentoon plasmatilavuus pienenee ja konsentroi-
tumisen seurauksena verisolujen pitoisuus veressa kohoaa. Plasmatilavuutta alentavat
my®os fyysinen rasitus, pitkaaikainen vuodelepo seké kylmyys. (Lehto, Tuokko & Rauta-
joki 2009, 24; Matikainen ym. 2016, 19, 23.)

5.4 HemoCue® WBC DIFF -valkosolulaskuri

Kuvassa 3 esitetyn Hemocuen® WBC DIFF —jarjestelmén avulla leukosyyttien erittely-

laskenta tehd&én joko laskimo- tai ihopistonéytteesté. Erittelylaskennan lisaksi laite antaa
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myos leukosyyttien kokonaismaaran. Mittaus tapahtuu noin viidessa minuutissa, minké
jalkeen tulos ilmestyy laitteen naytélle. Laite on suunniteltu vastaamaan leukosyyttien
manuaalista mittausta. (HemoCue® WBC DIFF —kayttéohje 2011, 68.)

KUVA 3. Hemocuen® WBC DIFF —valkosolulaskuri (Aarnimetsa & Makeld 2017)

Mittaukseen tarvitaan noin 10 pl verta. Mittausmenetelma perustuu punasolujen hemo-
lysoitumiseen mittauskyvetissé saponiinin vaikutuksesta, minka jalkeen leukosyyttien tu-
mat vérjatdan metyleenisinilla. Sitten ndytteesta otetaan 37 kuvaa fotomikroskoopilla, so-
lut luokitellaan vertaamalla niité laitteen ohjelmistoon sisaltyvaan referenssidataan ja val-
kosolumaéara lasketaan. Trombosyytteja ei laskussa huomioida. Laite méérittaa valkoso-
luarvot valilla 0,3 — 30,0 X 10% I. Naiden ulkopuolelle menevisti arvoista annetaan huo-
mautus. (Osei-Bimpong, Jury, McClean & Lewis 2008; HemoCue® WBC DIFF 2011,
68; Kurvinen & Vanharanta 2012, 42.)

Laite on suunniteltu padosin kaytettavaksi ihopistoverinaytteille, mutta Osei-Bimpong ja
kumppanit (2008) totesivat kuitenkin laitetta testatessaan sen sopivan myaés sitraatti-, K2-
ja K3-EDTA-antikoaguloiduille verindytteille. He viittaavat myos aiempiin tutkimuksiin
ja asiantutijaorganisaatioiden lausuntoihin, joiden mukaan ihopisto- ja laskimoverinéyt-
teiden valkosolumaéralla ei ole merkittdvaa eroa tai se on vahépatdinen, mikali ihopisto-
verindyte on otettu ilman puristelua ja kun ensimmaéinen pisara on pyyhkaéisty pois. Veren
koostumuksella sen sijaan on merkitysté tulokseen joissakin taudeissa. Paljon punasolu-

jen varhaismuotoja (normoblasteja ja retikulosyyttejd) siséltaville ndytteille laite antoi
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merkittavasti korkeampia tuloksia. Esimerkiksi sirppisoluanemiaa ja talassemian major-
muotoa sairastavilla potilailla voi olla paljon normoblasteja veressééan. (Osei-Bimpong
ym. 2008, 659.) Laitetta ei siis tulisi kayttad pé&asiallisena mittausmenetelmané. He-
mocuen® WBC DIFF —laitteella analysoitaessa pyyhkaistaan pois kaksi tai kolme pisaraa
ennen kyvetin tayttéa (HemoCue® WBC DIFF —kéyttéohje 2011, 37).

55 Lasko (B-La)

Laskon mé&érittdminen perustuu punasolujen laskeutumisnopeuteen, ja se on luonteeltaan
epéspesifinen tutkimus. Kun antikoaguloidun veren annetaan seisté kapeassa, pystysuo-
rassa lasiputkessa tietyn ajanjakson (yleensa tunti), punasolut erottuvat painovoiman vai-
kutuksesta plasmasta. Laskoarvo lasketaan erottuneen plasman millimetrimaarésta veri-
patsaan paalla tunnin kuluttua (mm/ h). Tall& mekanismilla on kolme vaihetta: kasautu-
minen, laskeutuminen ja pakkautuminen. Kasautumisessa punasolut muodostavat raha-
rullamuodostelmia ensimmaisen 10-15 minuutin kuluessa. Raharullamuodostelmat las-
keutuvat 30-40 minuutista tuntiin, riippuen lasiputken pituudesta. Kolmannessa vaiheessa
punasolut pakkautuvat putken pohjalle viimeisen kymmenen minuutin aikana. (Dhurba
2016.)

Terveiden ihmisten punasolut laskeutuvat esimerkiksi alle 50-vuotiailla naisilla alle 20
mm/ h ja vastaavasti miehilld alle 15 mm/ h (Fimlab Laboratoriot Oy 2016). Tulehdus-
sairauksista karsivilla ihmisilla laskeutumisnopeus voi olla jopa 100 mm/ h. Kun elimis-
tossé on tulehdus, punasolut kasaantuvat yhteen vereen ilmaantuvien proteiinien vaiku-
tuksesta. Kasaantunut punasolumassa vajoaa painovoiman vaikutuksesta nopeammin
alaspain. (Mustajoki & Kaukua 2009, 41.) Luotettavan laskotuloksen edellytyksind ovat

punasolujen normaali méard, muoto ja koko.

56 MiIlX-rate ESR Automated Analyzer —laskoautomaatti

ESR (erythrocyte sedimentation rate) kuvaa punasolujen laskeutumisnopeutta yhdessa
tunnissa. Kuvassa 4 olevalla MIX-rate-laskoautomaatilla voidaan méérittdd kymmenen
eri ndytteen punasolujen laskeutumisnopeutta samanaikaisesti. Analyysi suoritetaan 30

minuutin maarityksend, jolloin reilussa tunnissa voidaan tehdd 20 maaritystd. Naytteena
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on laskimoverindyte, joka otetaan 3,2 % natriumsitraattia siséltdvaan laskoputkeen va-
kuuminaytteenottotekniikalla. Laitteelle on omat MONOSED®-néyteputket. Naytetila-
vuus on 1,28 ml. MIX-rate-laskoautomaatti tunnistaa nayteputkissa olevat ndytemaarét ja

ilmoittaa virheellisesta ndytemaarastad. Naytemaéara pitéisi olla 48 millimetrista 62 milli-

metriin eli kahden MONOSED®-sitraattiputkeen merkityn valkoisen viivan valissa. (Vi-
tal Diagnostics 2012.)

KUVA 4. MIX-rate ESR Automated Analyzer —laskoautomaatti (Aarnimetsa & Mékeld)

Mittaus perustuu laskeuman seuraamiseen infrapunasensorien avulla. Analysaattorin sen-
sorit mittaavat jokaisesta ndyteputkesta nollatason eli punasolupatsaan pinnan tason, ja
jatkavat mittaamista 60 sekunnin valein 30 minuutin ajan. Mittauspisteita laitteella on 2-
20, joiden mittaustarkkuus on +/- 0,2 mm ja tulos saadaan +/- 1 millimetrin tarkkuudella.
Analysaattorin mittausvali on 1-140 mm/ h. (Vital Diagnostics 2012.)

MIX-rate laskoautomaatin mittaukset perustuvat Westergrenin metodiin, jossa halkai-
sijaltaan 2,5 millimetrin ja korkeudeltaan 30 senttimetrin lasiputkea, sisaltden 2 millilitraa
verta, seisotetaan yksi tunti, minka jélkeen punasolujen laskeuma mitataan. Laskoauto-
maatti mittaa 30 minuuttia laskeumaa ja muuntaa tuloksen vastaamaan Westergrenin me-
todin mukaisesti yhden tunnin tulokseksi. (Vital Diagnostics 2012; Dhurba 2016.) Vain

tunnin tulos vastataan.

Kohonneeseen laskoarvoon vaikuttavat muun muassa erilaiset anemiat, lymfoomat, jot-
kin tuumorit, jotkut ladkeaineet sek& akuutit ja krooniset tulehdukselliset tilat, kuten esi-

merkiksi HIV, tuberkuloosi ja bakteerin aiheuttama endokardiitti. Mataliin laskoarvoihin
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vaikuttavat esimerkiksi polysytemia eli verisolujen runsaus, poikilosytoosi eli punasolu-
jen muodon vaihtelu, nestehukka sekd muut elimiston tilat, jotka kohdistuvat veren kon-
sentraatioon. (Dhurba 2016.) Virheellisen korkeita laskoarvoja voivat aiheuttaa hyperli-
pemiat, matala hematokriitti seka plasmakorvikkeiden vaikutuksesta muodostuneet raha-
rullat. Mikali ndyte on hemolysoitunut tai hyytynyt, siitd voidaan saada virheellinen tulos.
(Fimlab laboratoriot Oy 2016.)
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6 TARKOITUS, TAVOITE JA TEHTAVAT

Opinnaytetyon tarkoituksena on laatia tyo- ja laadunvarmistusohjeistus Arvo2-talon Tai-
tokeskukseen hankituille CoaguChek® XS System-, HemoCue® WBC DIFF- ja MIX-
rate ESR Analyzer -vieritestilaitteille. Jatkossa ohjeistuksesta kaytetddn nimeé kaytto-
ohje. Laitteiden k&yttoohjeet tehddan Taitokeskuksessa opiskeleville sairaanhoitajille, en-
sihoitajille, réntgenhoitajille, 1adketieteen opiskelijoille ja muulle henkilokunnalle. Lait-
teita kayttavilla opiskelijoilla ei ole kattavaa perehdytysté niiden kaytostd, joten selkeita
kayttoohjeita tarvitaan. Lisaksi laadunvarmistus on oleellinen osa luotettavien tulosten
tuottamisessa, mika ei valttdmatta ole itsestddn selvaa kaikille terveydenhuoltoalan opis-
kelijoille ja ammatinharjoittajille. Kayttoohjeita voidaan hyédyntdd myos bioanalyytik-

kokoulutuksessa.

Kayttoohjeet sisaltdvat tietoa muun muassa siitd, miten laitteita kaytetddn, miten yll&pi-
detdén laatua ja kenelté saa tarvittaessa lisdohjeistusta. Laatuun vaikuttavat esimerkiksi
sisdisen laadunohjauksen kontrollit, laitteiden puhdistukset, huollot seka reagenssien ja

tarvikkeiden sailytys.

Kéyttoohjeilla tavoitellaan yhdenmukaisia, laadukkaita ja luotettavia tuloksia huolimatta
siitd, kuka laitteita kayttaa.

Opinnaytetyon tehtdvané on selvittaa:
1. Kuinka laaditaan selked ja informatiivinen ohjeistus uusille vierianalyysilaitteille?

2. Miksi laadunvarmistuksen tekeminen on tarkeaa?

3. Miten kayttoohjeiden selkeys ja kdytettavyys varmistetaan?
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7 OPINNAYTETYON PROSESSI

7.1 Toiminnallinen opinnaytetyo

Toiminnallinen opinnéytetyd on luonteeltaan tutkimuksellinen, vaikka se ei olekaan var-
sinainen tutkimus. Tutkimuksellisen siitd tekee se, ettd se perustuu tutkittuun tietoon ja
siind yhdistellaan seka teoreettista tietoa ettd ammatillista kaytadntéa. (Roivas & Karjalai-
nen 2013, 80.)

Toiminnallisessa opinndytetydssd yhdistyvét kaytannon toteutus seké tyon raportointi.
Kéytannon toteutus voi olla alasta riippuen ammatilliseen kayttdon suunnattu ohjeistus
tai opastus, tai tapahtuman toteuttaminen, kuten esimerkiksi konferenssin jarjestaminen.
Opinnaytetyoprosessissa oleellisena osana on tyon dokumentointi eli henkil6kohtaisen
paivakirjan pitdminen. Padivakirja toimii raporttina toiminnallisen tuotoksen eri vaiheista.
(Airaksinen & Vilkka 2003, 9, 19.)

Toiminnallisessa opinnéytetydssa tuotoksen kohderyhmén maéarittdminen on tarke&s,
koska esimerkiksi ohjeistuksen sisallon ratkaisee se, kenelle tuotos tehdaan. Tuotoksen
teksti puhuttelee sen kohde- ja kédyttajaryhmaa, sen on oltava asiasisélloltaan sopiva koh-
deryhmélle seké tuotteen on oltava informatiivinen ja johdonmukainen. (Airaksinen &
Vilkka 2003, 40, 53, 65.) Mikali tuotetaan tietoa alan ihmisten subjektiivisista kokemuk-
sista ja tuotoksen tekij& kykenee argumentoimaan ja reflektoimaan tuotostaan lahdekri-
tiikkid lukuun ottamatta, sitd vakuuttavampaa ja luotettavampaa tekstista tulee. Talldin
myos lukija ymmartaa tuotoksen tuottamiseen liittyneet ongelmat ja niiden ratkaisut seké
tuotoksen merkityksen alalle. Tuotos tuotetaan etukateen keratystd materiasta ja aineis-
tosta, eikd oman kokemuksen pohjalta. Oma kokemus suhteutetaan Kirjalliseen materiaa-
liin osana kokonaisuutta. (Airaksinen & Vilkka 2004, 12-13, 19.)

Tama opinnaytetyo on laadultaan toiminnallinen, koska tyossa tuotetaan kayttdohjeet ja
pikaohjeet uusille laitteille. Tassé toiminnallisessa opinnédytetydssa tavoitellaan kéytén-
non toiminnan ohjeistamista, opastamista ja toiminnan jarkeistamista ensisijaisesti ter-
veydenhuoltoalan opiskelijoille. Opinndytetyd koostuu kahdesta osasta. Toinen osa on
toiminnallinen tuotos eli tassé tapauksessa tyo- ja laadunvarmistusohjeistus, ja toinen on

Kirjallinen tuotos, jossa kuvataan ja arvioidaan opinnéytetyéprosessia.
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Tutkimuslupamme hyvéksyttiin 9.5.2016. Luvan myodnsi Tampereen ammattikorkeakou-

lun koulutusjohtaja Riitta Hanhijarvi.

7.2 Laitteiden toimintaan perehtyminen

Uusiin laitteisiin perehtyminen aloitettiin kevéalla 2016 tutustumalla valmistajien tarjo-
amiin pikaohjeisiin seké jo valmistuneiden bioanalyytikko-opiskelijoiden tekemiin kéyt-
toohjeisiin. Laitteiden toimintaan tutustuttiin kokeilemalla, miten erilaiset virhetekijat
vaikuttavat lopputulokseen ja minkélaisia virheilmoituksia laitteet antavat tavanomaisissa
virhetilanteissa. Ajatuksena kokeiluissa oli ymmartaa, miten tyypillisimmat virhetekijat
ilmenevit juuri naiden laitteiden toiminnassa ja tuloksissa. Tavoitteena oli lisaksi oppia
kayttdmaan laitteita sujuvasti seka ymmartad, mitka tekijat vaikuttavat naytteiden laatuun
ja tuloksiin. Néaiden kokeilujen perusteella pystymme perustelemaan, miksi laadunvar-
mistuksen tekeminen on tarke&éd. Kokeiluista saatua tietoa hyddynnettiin ohjeiden sisal-
I6n luomisessa esimerkiksi virheldhteiden osalta. Huomioitavaa on, etté testit tehtiin vain
yhden tai maksimissaan kolmen ihmisen néytteilld, joten saadut tulokset eivét ole tieteel-
lisesti valideja. Lisdksi kaikki testit tehtiin vain terveiden ihmisten naytteill& ja sairaiden
henkildiden kohdalla vaara toiminta saattaa aiheuttaa virheellisia tuloksia. Vaikka kai-
kissa testeissa ei saatu poikkeavia tuloksia, on kayttdohjeiden noudattaminen aina ehdot-
toman tarkeda laadukkaan ja luotettavan tuloksen saamiseksi. Kaikki mahdolliset tydvai-
heet kuvattiin tulevia kayttdohjeita varten ja prosessista pidettiin henkilokohtaisia péiva-

kirjoja.

7.2.1 CoaguChek® XS System

Testattiin yleisimpia virheldhteité liittyen naytteenottoon ja testiliuskan késittelyyn ja ver-
rattiin niitd samalta henkil6lta oikeaoppisesti mitattuun arvoon. Ainoa muutos testitulok-
seen saatiin seisottamalla testiliuskaa 30 minuuttia huoneilmassa ennen néytteen asetta-
mista liuskalle. Menettelyn seurauksena tulos kasvoi 0,9:std 1,0 INR-yksikkdon. Muita
testattuja asioita olivat pisaran seisotus kaksi minuuttia ennen néytteen asettamista testi-
liuskalle, liian pieni pisara eli testiliuskan huono taytto, naytteen ottaminen 10:nnesté pi-
sarasta ja lansetin pistosyvyys 1,6 mm. Edelld mainitut muut testit eivat tuottaneet muu-

toksia tulokseen.
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7.2.2 HemoCue® WBC DIFF

Testattiin seké ihopisto- ettd EDTA-antikoaguloitua laskimoverta ndytemateriaalina. Ko-
keiltiin myds, miten Kyvetin vajaa taytto ja ndytteen seisotus kyvetissa minuutin ajan en-
nen mittausta vaikuttavat tulokseen. Kyvetin tayttdminen suoraan EDTA-putkesta onnis-
tui hyvin, ja kun tulosta verrattiin Sysmex XS —verenkuva-analysaattorilla saatuihin tu-
loksiin, olivat ndma hyvin yhtenevét.

Testattiin kolmea vajaatayttoista kyvettid. Kyveteista kaksi nakyy kuvassa 5, jossa va-
semmanpuoleinen kyvetti on selkeasti vajaatayttdinen ja oikeanpuoleinen todella vajaa.
Naytealueella on myos ilmakupla. Laite suoritti mittauksen vajaatéyttoisilla kyveteilla,
mutta todella vajaatayttoista kyvettia laite ei hyvéksynyt vaan antoi virheilmoituksen er-
ror 1”. Mitattujen kyvettien tulokset nédyttivit korkeampia arvoja sekd valkosolujen ko-
konaismadarissé ettd valkosolujakaumassa verrattuna oikeaoppisesti taytetyn tuloksiin.
Néaytteen seisotus kyvetissd minuutin ajan ennen mittausta vaikutti valkosolujen koko-

naismaaraan laskevasti, vaikka laite suoritti mittauksen normaalisti.

KUVA 5. Kyvettien vajaa tayttd (Aarnimetsd & Méakeld 2016)

Perehdyttiin myds laitteen puhdistamiseen puhdistusspaattelilla, sill& laite oli oppitunti-
kéytossd antanut useasti “error 30”-virheilmoituksen. Puhdistamisen jalkeen laite toimi
moitteettomasti. Laite oli puhdistushetkelld hyvin likainen, minka seurauksena se ei pys-

tynyt analysoimaan tuloksia.
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7.2.3 MlIX-rate ESR Automated Analyzer

MIX-rate-laskoautomaatin kanssa kohdattiin aluksi teknisid ongelmia. Laitteet olivat vas-
tahankittuja, joten niiden toimintaa testattiin ja timén johdosta séadettiin myds MIX-rate-
laskoautomaatin asetukset ensin valmistajan kéyttéohjeiden mukaisesti ja uudelleen
Tampereen ammattikorkeakoulun laskolaitteen sadtdjen mukaisesti. Saadoista huolimatta
laitteen naytolle ei ilmestynyt tekstid néyteputkien asettamisen jalkeen. Laite sekoitti
naytteet normaalisti ja paésti merkkiaanen mittauksen alkamisen merkiksi, mutta ei 30
minuutin kuluttua néyttéanyt tuloksia. Laite lahetettiin lopulta laitetoimittajalle huolletta-
vaksi ja testauksia jatkettiin Tampereen ammattikorkeakoulun vastaavanlaisella laitteella
ja myéhemmin huollosta saapuneella Taitokeskuksen laitteella.

Taitokeskuksen MIX-rate-laskoautomaatti kalibroitiin huollosta saapumisen jalkeen kol-
mella kalibrointiputkella. Myds nama vaiheet taltioitiin. Kalibroinnista kirjoitettiin oh-
jeistus myos kayttdohjeeseen, vaikka kdytannossa kalibroinnista vastaavat jatkossa bio-

analyytikkokoulutuksen opiskelijat opettajan ohjeistuksella.

MIX-rate-laskoautomaatilla kokeiltiin oikein otetun ja sdilytetyn nédytteen liséksi nayt-
teenoton jélkeisen huonon sekoituksen, vajaan tayton, pitkén ja tiukan kiristyssiteen seka
selkeésti hemolysoituneen naytteen vaikutusta tulokseen. Hemolyysi aiheutettiin joko
sdilyttamalla naytettd 2,5 tuntia -20°C kylméapakkauksen paélla tai pakastamalla néyte
EDTA-putkessa ja sulattamalla nopeasti kuumalla vedelld, minka jalkeen naytteet kaa-
dettiin laskoputkiin. Kaikkia néytteita ei analysoitu samassa ajossa.

Vajaatayttoiselle putkelle laite antoi "LEV”-ilmoituksen merkiksi siitd, ettd ndytepinta oli
lilan matalalla ja analyysia ei voitu suorittaa. Tata ja yhta hemolysoitunutta néytetta lu-
kuun ottamatta kaikista muista naytteista saatiin analysoitua laskoarvot. Tosin tuloksissa

oli jonkin verran vaihtelua oikeaoppisesti otettuun ndytteeseen verrattuna.

Huonolla sekoituksella ei todettu olevan vaikutusta tuloksiin, vaikka néytetta ei heti nayt-
teenoton jalkeen sekoitettu ollenkaan. Nayte saatiin putkeen voimakkaalla paineella, jo-
ten nestemdainen antikoagulantti on todennékdisesti sekoittunut siihen tarpeeksi hyvin.

Laite on asetettu sekoittamaan néytteitd 300 sekuntia ennen analyysin alkua.
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Ylipitkalla (1 minuutti 18 sekuntia) ja tiukalla kiristyssiteella saatiin aikaiseksi vain erit-
tain lievd hemolyysi. Kuten kuvassa 6 nakyy, kylmapakkauksella hemolyysi oli jo sel-
vasti néhtavissa (3. putki vasemmalta) ja erityisen voimakasta se oli pakastamisen ja no-
pean sulatuksen jalkeen (4.-5. putki vasemmalta). Toisesta pakastetusta nadytteesta ei
saatu tulosta lainkaan ja toisen tulos oli matala (1). Pitk&ll& kiristyssiteelld ja kylmépak-

kauksella ei ollut suurta eroa tuloksissa oikeaoppisesti k&siteltyyn naytteeseen verrattuna.
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KUVA 6. Eri tavoin kasiteltyja laskonéytteita (Aarnimetsd & Makelé 2016)

7.3 Tyoohjeiden laatiminen

Laitteisiin perehtymisen ja niiden testailun jalkeen aloitettiin varsinaisten kaytto- ja pika-
ohjeiden suunnittelu. Pikaohjeiden suunnittelu ja tekeminen aloitettiin tietoisesti ensim-
maisend, jotta saatiin luotua raamit varsinaisille kdyttoohjeille. Liséksi suunnitelmissa oli

nimenomaan pikaohjeiden testaaminen tulevalla k&yttajaryhmalla.

Luonnokset tehtiin Microsoft Wordin (2016) valmiilla mallipohjalla, jossa oli silmé&&
miellyttava selked teksti- ja kuva-asettelu. Pikaohjeista haluttiin luoda mahdollisimman
samannakoiset, mutta eri laitteiden p&dotsikot erotettiin eri vareilld. Tahan péadyttiin,
jotta ohjeet olisivat kéyttajaystavalliset, mutta erottuisivat kuitenkin toisistaan selvilla va-
reilla. Lisdksi erityistd huomiota Kiinnitettiin ohjeiden pituuteen. Niistd paatettiin tehda
maksimissaan kaksisivuiset, jolloin ne voidaan tulostaa kaksipuoleisesti yhdelle A4-ar-
kille.
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Kriittisista tyovaiheista pyrittiin ottamaan mahdollisimman informatiivisia ja selkeitéd ku-
via, joissa ei ole héiritsevié elementtejé taustalla. VValokuvissa kiinnitettiin huomiota nii-
den tarkkuuteen, valotukseen, rajaamiseen ja taustan yhdenmukaisuuteen. Kuvat otettiin
paasaantoisesti matkapuhelimien kameroilla ja niitd muokattiin matkapuhelimen kuvien-
muokkausaplikaatioilla, Microsoft Wordin kuvienmuokkaustytkaluilla seka Paint- ja
PhotoFiltre-ohjelmilla. Lopulta p&adyttiin my6s reunustamaan kuvat, jotta vierekkain

asetellut kuvat erottuisivat toisistaan paremmin.

Pikaohjeiden tekstit pyrittiin kirjoittamaan niin, etta niissa on kerrottu vain oleellinen oh-
jeistus ja ne tukevat kuvia. Tiettyja tarkeitd asioita painotettiin alleviivauksin ja tarvitta-
essa vield punaisella vérilla. Pikaohjeet tehtiin sill4 oletuksella, ettd kayttaja on lukenut
pidemman kayttdéohjeen ennen laitteen kayttamista. Kayttajaa myos kehotetaan lukemaan
varsinainen kayttoohje ennen laitteen kayttéd pikaohjeen avulla. Pikaohjeiden tekstit
kaannettiin liséksi englanniksi. Kayttdohjeet ovat laajuudeltaan kattavampia ja ne ovat

ainoastaan suomenkielella.

Kéyttoohjeiden tydstaminen aloitettiin heti pikaohjeiden valmistuttua. Tarkoituksena oli
kertoa kunkin laitteen kayttdmisen liséksi hieman tarkemmin mittausperiaatteista, néyte-
muodosta ja preanalyyttisisté tekijoistd, huolloista ja kalibroinneista, laitteen sijoitteluun
vaikuttavista tekijoista sekd mittaukseen vaikuttavista virhelahteistd. Kéayttdohjeet pyrit-
tiin otsikoimaan siten, etta kayttajat 1oytavat helposti tarvitsemansa tiedon siséllysluette-
loa apuna kéayttéden. Kuhunkin otsikkoon liittyva sisaltd pyrittiin laatimaan niin, etta ne
toimivat omina kokonaisuuksinaan. Téten tietoa tai sen osia ei tarvitse etsié erikseen toi-

sen otsikon alta vaan kaikki kyseiseen aiheeseen liittyvé tieto 16ytyy saman otsikon alta.

Kéyttoohjeita laadittaessa otettiin huomioon tulevan kayttajaryhman taustakoulutus. Esi-
merkiksi sairaanhoitaja- ja ensihoitajaopiskelijoiden koulutukseen ei kuulu n&ytteenot-
toon, vieritutkimuksiin ja laadunvarmistukseen liittyvia kursseja kuin yhden opintopis-
teen verran. Tdman tiedon pohjalta pyrittiin sisallyttdmaan kayttéohjeisiin vain oleellisia
asioita ja vélttamaan laboratoriosanastoa. Mittausmenetelmid ja —periaatteita ei haluttu
kasitella liian syvallisesti. Laadunvarmistukseen liittyvia tekijoitd haluttiin kuitenkin ka-

sitella tarkemmin, koska ne ovat oleellisia asioita luotettavien tulosten kannalta.
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7.4 Pikaohjeiden toimivuuden ja selkeyden testaaminen testiryhmalla

Pikaohjeiden laatimisen jalkeen otettiin sahkOpostitse yhteyttd 2014 ja 2015 aloittaneisiin
sairaanhoitaja- ja ensihoitajaopiskelijoihin. Tavoitteena oli koota vapaaehtoisista opiske-
lijoista neljan hengen testiryhmad, jotka kayttéisivat laitteita pikaohjeiden avulla pareittain
niin, etta kumpikin pari saisi kayttaa kahta laitetta. Testiryhmalaisilta vaadittiin valmiutta
olla seka potilas ettd laitteen kéayttdja. Vastineeksi osallistumisesta tarjottiin mahdolli-
suutta saada itsestdan perusverenkuvan, jonka néytteenotosta ja analysoinnista vasta-
simme itse. Testiryhmaan saatiin lopulta kolme sairaanhoitajaopiskelijaa, jotka paatyivat

testaamaan yhdessa kaikkia laitteita.

Testiryhmaa varten luotiin sivun mittainen kyselylomake (liite 1), jossa testiryhmalaiset
arvioivat tekemiamme pikaohjeita. Arviointikysymyksilla kartoitettiin testaajien koulu-
tustaustaa, aikaisempaa kokemusta vieritestauksesta, pikaohjeiden kuvien havainnolli-
suutta seké tekstiosuuden selkeyttd ja ymmarrettavyytta. Testaajia pyydettiin antamaan
pikaohjeille myds kokonaisarvosanat asteikolla 0-5. Lisaksi heillda oli mahdollisuus Kir-
joittaa avointa palautetta ohjeista, testitilaisuudesta, tilaisuuteen liittyvasta ajankaytosta
ja siihen liittyvastd informoinnista seka tilaisuuden hyddyllisyydesta. Jokaiselle pikaoh-
jeelle oli oma arviointilomakkeensa ja jokainen testaaja taytti sen itsendisesti.

Testiryhmalaisten suorittaessa mittauksia pikaohjeiden avulla, heidan tydskentelyaan
tarkkaitiin. Tarkoituksena oli tarkkailla asioita, joihin tulisi kiinnittdd enemman huomiota
pika- ja kayttoohjeita laadittaessa. Téallaisia asioita olivat muun muassa naytteenottotek-

niikka ja kayttoohjeiden kuvien tulkittavuus.

Testiryhman palautteen ja tehtyjen havaintojen seurauksena paivitimme pikaohjeita. Ha-
vaintoja hyddynnettiin myos varsinaisten kéyttdohjeiden laadinnassa. Esimerkiksi joita-
kin kuvia selkeytettiin ja ndytteen analysoinnin kannalta oleellisia lauseita, jotka testiryh-

maélaisilta jaivat huomaamatta, korostettiin.

7.5 Testauksissa kaytetyt materiaalit

Opinnaytetyoprojektia aloitettaessa ohjaavan opettajan kanssa sovittiin, etta tyotéd varten
ei erikseen tilata tarvikkeita vaan saamme kayttd4 koululla jo olevia vélineita. Lisaksi
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Triolab Oy toimitti WBC DIFF —laitteen mukana kyvettejd, joita kédytettiin testauksissa.
Tarvikkeita ei erikseen tilattu, koska opinnéytetyon kustannusten arvioitiin olevan hyvin
vahaisid. Kaytetyista tarvikkeista pidettiin kirjaa, lukuun ottamatta neuloja, lansetteja,

laastareita, puhdistusliinoja ja muita perustarvikkeita.
Alla olevassa taulukossa 3 on esitetty laitteiden testauksessa kdytetyt materiaalit koko
opinndytetyoprosessin ajalta. Suurin osa kaytetyistd materiaaleista on kulunut laitteisiin

perehtymisen yhteydessa.

TAULUKKO 3. Kéytetyt materiaalit.

Tarvike Kaytetty maara (kpl)
CoaguChek® -testiliuska 13
EDTA-putki 7
Monosed® ESR -putki 22
WBC DIFF —kyvetti 18
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8 LOPPUTULOKSET

8.1 Tuotokset

Opinndytetyon tuotoksina syntyi kolme kéyttoohjetta seka kolme pikaohjetta ja lisaksi
ohje ihopistondytteenottoa varten. Pikaohjeet ja ihopistondytteenotto-ohje ovat myds eng-
lanniksi. Ihopistonaytteenoton ohjeen sivumaara on yksi sivu molemmilla kielilla. Kaikki
opinndytetydssa seka kaytto- ja pikaohjeissa kaytetyt kuvat ovat meidan itse valokuvaa-

miamme ja muokkaamiamme.

CoaguChek® XS System —hyytymisaika-analysaattorin kéyttoohjeessa on sisallysluet-
telo ja kansilehti (liite 2) mukaan lukien 14 sivua. Pikaohjeet, sekd suomeksi etta englan-

niksi, koostuvat kumpikin kahdesta sivusta.

HemoCue® WBC DIFF —valkosolulaskurin kéyttéohjeesta tuli 15-sivuinen sisaltaen kan-
silehden (liite 3) ja sisallysluettelon. Laitteen pikaohje on kaksisivuinen, ja se on seka

suomeksi ettd englanniksi.

MIX-rate ESR Automated Analyzer —laskoautomaatin kayttdohje on 14-sivuinen kansi-
lehtineen (liite 4) ja sisallysluetteloineen. Yksisivuiset pikaohjeet ovat sekd englanniksi

ettd suomeksi.

Ohjeet tulevat esille Taitokeskukseen laitteiden yhteyteen. Pikaohjeet tullaan laminoi-
maan, jotta ne kestavat kayttoa. Ohjeet tulevat liséksi pdf-tiedostoina bioanalyytikkokou-
lutuksen kayttoon Tabula-oppimisympéristoon, jossa ne ovat opiskelijoiden ja opettajien
vapaasti saatavilla. Mahdollisia tulevia muutoksia varten ohjeista luovutetaan myos muo-
kattavat Word-tiedostot bioanalyytikkokoulutuksen opettajille. Tydssa kaytetyt valoku-
vat eivat ole tekijanoikeuksilla suojattuja, ja ne ovat kaikkien vapaasti kaytettavissa, kun-

han lahde mainitaan.
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8.2 Pikaohjeiden arviointi

Merkittavin vaihe opinndytetyOprosessissa oli pikaohjeiden testaus testiryhmalla. Kai-
killa testiryhmalaisilla oli aikaisempi l&hihoitajatutkinto ja tydkokemusta alalta. Kaikille
ihopistonaytteenotto oli entuudestaan tuttua. Sanallisen arvosanan liséksi ohjeille annet-

tiin kokonaisarvosana asteikolla 0-5.

CoaguChek® XS System —hyytymisaika-analysaattorin pikaohjeen tekstiosuus koettiin
selkeéksi ja ymmarrettavaksi. Ohjeistuksen mukaan oli helppo edeté ja se kulki loogisesti.
Yksi testaajista oli kommentoinut ndin: “tyhmékin tajusi mitd pitdd tehdi ja miten toi-
mia”. My0s kuvat saivat hyvéa palautetta, mutta niihin toivottiin tarkennusta testiliuskan
tayton suhteen. Kuvien koettiin olevan havainnollistavia myos uusille kéyttajille. Kes-

kiarvoksi ohje sai 4,7.

HemoCue® WBC DIFF —valkosolulaskurin pikaohjeen tekstiosuus koettiin selkeéksi ja
ymmarrettavaksi, mutta laitteen kyvettipidike jai tekstiosion perusteella epéselvaksi. Ku-
vat koettiin havainnollistaviksi ja yksi testiryhmildinen kommentoi, ettd “kuva kertoo
enemmaén kuin tuhat sanaa, joten kuvat selkeyttivit todella paljon”. Myos kuvien perus-
teella kyvettipidike jai huomaamatta. Varikuvat saivat erityisen maininnan. Keskiarvoksi

ohje sai 5.

MIX-rate ESR Automated Analyzer —laskoautomaatin kaytosta kéayttajilla oli véahiten ko-
kemusta. Pikaohjeen tekstiosuutta kuvattiin selkeéksi ja helpoksi ymmartaa. Yksi testaa-
jista kuitenkin toivoi, etta lauseet olisivat eri riveilld, mika helpottaisi tekstin hahmotta-
mista lukihairitiselle. Kuvat koettiin havainnollistaviksi, ja mittaus oli helppo suorittaa

ohjeen perusteella. Varikuvat saivat erityismaininnan. Keskiarvoksi ohje sai 4,7.

Ihopistondytteenoton ohje sai arvioinnin vain kahdelta testiryhmal&iselta. Tekstiosuus ko-
ettiin selkeéksi ja helpoksi ymmartéa. Teksti oli kayttdjien mielesta hyvin eritelty ja siind
edettiin kohta kohdalta. Téarkeiden kohtien korostaminen fonttikoon muutoksella sai hy-
vad palautetta. Kuvat olivat hyvét ja selkeét. Pistokohtien paikkoja esittavélle kuvalle an-

nettiin erityismaininta. Keskiarvoksi ohje sai 5.

Vapaasti annettava palaute oli positiivista koskien testitilaisuutta ja siita saatua informaa-
tiota. Yksi testaajista kertoi jannittaneensa testitilanteessa, koska heidén tydskentelyadn
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tarkkailtiin. He kuitenkin kokivat oppineensa uutta ja saaneensa kertausta aiemmin opit-
tuihin asioihin. Tilaisuus koettiin hyodylliseksi seka ohjeiden ymmaértamisen etta laittei-
den kayttamisen suhteen. He kokivat my0s saaneensa apua, jos eivét osanneet tehda jota-

kin asiaa. Itseltdan he olisivat toivoneet enemmaén tarkkaavaisuutta ohjeiden lukemiseen.

Testiryhman tarkkailun perusteella todettiin, ettd esimerkiksi kasidesin ja suojakasineiden
kaytosta tulee laittaa erikseen maininta ohjeeseen. Ei riitd, ettd ne ovat ainoastaan kuvattu
tarvikelistassa. Yksikaan testiryhmaldinen ei desinfioinut kasiaan, eika kéyttanyt suoja-
kasineitd. He kuitenkin puhdistivat ndytteenottokohdan, mutta tdma lukee erikseen oh-
jeissa. Ote, jolla pistettavasta sormesta pidetddn kiinni, havaittiin myos virheelliseksi. Ot-
teesta on erikseen kuvia ohjeessa, mutta tastd huolimatta jokainen puristi naytteenotto-
kohtaa etusormi-peukalo-otteella. Edelld mainittujen asioiden seurauksena ohjeisiin lisat-
tiin lisdohjeita. Nahdyn perusteella paadyttiin painottamaan enemman INR-mittaukseen
liittyvad ndytteenottoa. Joitakin kuvia muokattiin sekd havaintojen etté suullisen palaut-
teen perusteella.
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9 POHDINTA

Taman opinnaytetyon tarkoituksena oli tuottaa kayttoohjeet ja pikaohjeet kolmelle vieri-
testilaitteelle. Halusimme tehd& opinndytetyon juuri tasta aiheesta, koska koemme laa-
dunvarmistukseen liittyvat asiat tarkeina tulosten luotettavuuden nakokulmasta ja téassa
tytssd paasimme tutustumaan aiheeseen kolmen eri vieritestilaitteen kannalta. Tie-
damme, etté vierianalytiikka on kasvava trendi ja sen kaytto tulee yleistyméaén tulevai-
suudessa. Meitd motivoi ajatus siitd, ettd ohjeet tulevat oikeasti kayttéon ja lisaksi eri alan
opiskelijoille. Tdman seurauksena jouduimme miettim&an kohderyhmén lahtokohtia,
jotka eroavat omastamme melko paljon. Opinnédytetyon kautta padsimme jakamaan oman
alamme asiantuntijuutta hoitotyén opiskelijoille liittyen laitteiden kayttoon ja laadukkaa-

seen naytteenottoon.

Tutkimustehtéviin vastasimme sekd teorian ettd kdytannén avulla. Tuotimme vieritesti-
laitteille selkeét ja informatiiviset ohjeet sekd omien kokemustemme etté teoriaan perus-
tuvan tiedon pohjalta. Aloitimme prosessin perustuen aiempaan kokemukseen erilaisista
ty6- ja laadunvarmistusohjeista. Listasimme mielestdimme tarkeité asioita, jotka ehdotto-
masti haluamme ohjeisiimme. Liséksi listasimme mya0s niitd elementtejd, joita emme mis-
séan nimessa halua tuoda ohjeisiin. Téllaisia olivat muun muassa liika teksti, johon pe-
rusajatus hukkuu, seké kuvat, joissa on yliméaardista tavaraa ja taustaa. Lopulta etsimme
myos kirjallisuutta tukemaan kasitystamme hyvisté ohjeista. Huomioimme koko proses-
sin ajan, kenelle ohjeita ollaan laatimassa. Tekstit pyrimme pitdm&an mahdollisimman
selkokielisiné ja pyrimme valttdmaan laboratoriosanastoa. Taman vuoksi kaytimme kéyt-

toohjeissa esimerkiksi “analyytti”’-sanan sijasta ’ndyte”-sanaa.

Laadunvarmistuksen tarkeydelle haimme teoriapohjaa kansainvalisisté standardeista seka
laboratorion laatua kasittelevistda Moodi-julkaisuista. Jotta tulokset ovat toistettavia ja
luotettavia, testeilld taytyy olla tydohjeet, joissa selkeiden tydvaiheiden liséksi kerrotaan
my0s testiin liittyvista virhelahteista. Selkeilld tydohjeilla pyritd&n varmistamaan tyovai-
heiden yhdenmukainen suorittaminen. T&ll& varmistetaan myos seké kayttajan etté poti-

laan turvallisuus.
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Laitteiden kayttoohjeissa kasittelemme myds niiden puhdistukseen liittyvia toimenpi-
teitd. Hyvéalla kayttoohjeella varmistetaan lisaksi laitteen oikea ja huolellinen kaytto, jol-
loin sité ei kontaminoida huolimattomasti verella. Esimerkiksi WBC DIFF -valkosolulas-
kuri antoi useasti virheilmoituksia, minka seurauksena puhdistimme laitteen optisen alu-
een ja ndytekelkan valmistajan ohjeiden mukaisesti. Totesimme, etté optinen alue oli li-
kaantunut verella. Puhdistuksen jalkeen laite toimi moitteettomasti. KéyttGohjeessamme
mainitsemme erikseen mittauskyvetin pyyhkimisen ennen néaytekelkkaan laittamista.

Talla on tarkoitus ehkéista laitteen optisten elementtien likaantuminen.

Pikaohjeiden selkeyden ja kaytettdvyyden varmistimme testaamalla niité testiryhmalla,
joka koostui laitteiden tulevista kayttajista. Ohjeiden oli tarkoitus olla niin selkeitd, etta
uusikin kayttaja selviytyy mittauksista itsendisesti. Varsinaisia kdyttéohjeita emme tes-
tanneet, koska niiden on tarkoitus antaa laajempaa ohjeistusta myods huoltoon ja menetel-

man teoriaan liittyen.

Ohjeet luotiin omien kokeilujen ja niistd pidettyjen paivakirjojen avulla. Koska molem-
mat kirjoittivat omaa paivakirjaansa, olimme kiinnittdneet huomiota hieman erilaisiin asi-
oihin. Havainnot kuitenkin tukivat toisiaan. Koimme laitteilla tekemamme testit hyodyl-
lisiksi erityisesti laitteiden kayton opettelun kannalta. Mutta mittauksiin vaikuttavien vir-
heldhteiden testauksissa emme saaneet virheelliselld toiminnalla niin suurta eroa oikea-
oppiseen toimintaan verrattuna kuin olisimme olettaneet. Esimerkiksi INR-mittauksissa
ainoastaan testiliuskan pitka seisottaminen ennen mittausta antoi pienen eron tuloksiin.
Luulemme t&han vaikuttaneen sen, ettd kummallakaan meista ei ole ongelmaa esimer-
Kiksi veren hyytymisjarjestelméssa. Olisimme tarvinneet testauksiimme muun muassa
varfariinilaakitysta kayttavia potilaita. WBC DIFF -valkosolulaskurin testauksen seu-
rauksena totesimme, ettd laite ei tunnista hieman vajaatayttoista kyvettia. Vajaan tayton
seurauksena laite antaa kuitenkin virheellisen korkean tuloksen, joka saattaa vaikuttaa
potilaan hoitoon. Tamé& on tarke& huomio laitteen k&yton kannalta, jotta tulevat kéayttajat

tietdvat, minkélaisia seurauksia esimerkiksi mittauskyvetin huonolla taytolla on.

Kokeilumme osoittivat sen, ettd virheelliselld toiminnalla ei terveen henkilon naytteesta
saada valttamatta virheellistd tulosta. On erittdin tarkedd, ett4 simulaatio-olosuhteissa lait-
teita kayttavat henkilot tiedostavat asian ja sisaistavat sen. He saattavat myos kayttaa lait-
teita virheellisesti ja todeta, ettei vaikutusta tulokseen ole. Tallgin on vaarana muodostua

mielikuva, ettd asia on aina néin, eik& huolelliseen naytteenottoon tarvitse kiinnittaa niin
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paljon huomiota. Tdmé virheellinen toiminta siirtyy pahimmassa tapauksessa mukana
tyoelamaan. Jatimme tarkoituksella kertomatta osan testauksemme tuloksista, ettei luki-
jalle j&& vaaraa kuvaa virheellisen toiminnan vaikutuksista tuloksiin. Virheellisenkin toi-

minnan seurauksena laite antaa usein jonkinlaisen tuloksen.

Erilaisten virhetekijoiden testailuun liittyen on huomioitava, etta kayttamadmme otos on
aivan liian pieni, jotta tulokset olisivat tieteellisesti merkityksellisid. Kokeilut teimme
laitteesta riippuen 1-3 henkilon naytteelld ja ndytemateriaalin saimme terveiltd henki-
I6ilta. Jotta tulosten perusteella voitaisiin tehda johtopaatoksia, pitaisi otoksen olla huo-

mattavasti suurempi ja potilasmateriaalin laajempi.

Testiryhman toiminnan seka sairaanhoidon ja ensihoidon koulutusohjelmien naytteenot-
toon liittyvan opetuksen maarén perusteella pohdimme, pitaisiké opiskelijoille tarjota
enemman koulutusta aiheesta. Testiryhmalaisilla oli nykyisten opintojen lisaksi I&hihoi-
tajataustaa, mutta siitd huolimatta esimerkiksi ndytteenottoon liittyva aseptiikka oli vail-
linaista. Naytteenotossa tulisi aina desinfioida kédet ja ihopistonédytteenotossa kayttaa li-
séksi myos suojakasineitd, koska tilanteessa on verialtistuksen riski. Naytteenottotek-
niikka oli my6s virheellinen, ja tdhan tarvittaisiin selvasti lisaa harjoitusta. Liséksi ohjei-
den lukeminen tuotti ongelmia. Niité ei luettu etuk&teen ennen tyon aloittamista, ja jou-
duimme useasti kehottamaan testiryhmaa lukemaan ohjeita eteenpéin. Testitilanne oli tes-
tiryhmaélaisille jannittava, koska heidan toimintaansa tarkkailtiin ja arvioitiin. Lisaksi he
kayttivat osaa laitteista ensimmaistd kertaa. Nama voivat olla osaltaan syyna edelld mai-
nittuihin ongelmiin. Testiryhmal&iset olivat myds keskendén tuttuja, joten késihygienia

ja tartuntavaaran huomioiminen saattoivat siita syysta jaada pienemmalle huomiolle.

Jatkotutkimuksina ehdotamme, ett& opiskelijoiden ndytteenottoon liittyvia tarpeita kar-
toitettaisiin. Kokevatko he itse omat valmiutensa riittaviksi ndytteenotossa ja tarvitse-
vatko he omasta mielestaan liséé koulutusta aiheesta? Ent4 kokeeko tyoelama, ettd vasta-
valmistuneilla hoitotydn opiskelijoilla on riittavat valmiudet ndytteenottoon? Kéayttdoh-
jeiden pohjalta voisi tehda myds opetusvideot esimerkiksi YouTube-videopalveluun. Li-
séksi, jatkotutkimuksena voisi tehda testauksen laajemmalla potilasmateriaalilla kunkin
laitteen tuloksiin vaikuttavista virhetekijoista. Tama kiinnostaisi erityisesti INR-hyyty-
misaika-analysaattorin kohdalla. Kuinka suuri vaikutus virheellisella ndytteenotolla on

silloin, kun ihminen on terve verrattuna siihen, kun héanella on varfariinil&ékitys?
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Kéytto- ja pikaohjeemme ovat herétténeet Taitokeskuksen tydntekijoiden mielenkiinnon.
Taman johdosta meitd on pyydetty syksyll4d 2017 perehdyttdméaan Taitokeskuksen henki-
Iokuntaa laitteiden k&yttéon. Kuten johdannossakin totesimme, tydskentelemme toden-
nakoisesti moniammatillisessa tydyhteisdssa oman alamme asiantuntijoina, esimerkiksi
laitteiden kayton opastajina. Tadman opinnédytetydn seurauksena olemme saaneet laitteista
sellaista asiantuntijuutta, jota voimme jakaa muille. Perehdytyksen kautta voimme var-
mistaa, ettd henkilokunta on tietoinen tekijoistd, jotka vaikuttavat analyysien laatuun ja
luotettaviin tuloksiin. T&sté syysta olemme sitd mieltd, ettd opinndytetydmme on onnis-

tunut ja tayttaa tarkoituksensa.

Tyémme luotettavuuden olemme varmistaneet kayttamalla monipuolisesti sek& suomen-
kielisid ettd englanninkielisid lahteitd. Olemme pyrkineet kayttdmaan mahdollisimman
uusia ja luotettavia lahteitd, joista uusimmat ovat vuodelta 2017. Kirjojen lisaksi olemme

kayttdneet myos tieteellisid artikkeleita ja oman alansa asiantuntijoiden lausuntoja.

Opinnaytetyon eettiset kysymykset liittyvét lahinna tekijanoikeuksien kunnioittamiseen.
Laitteille on laadittu valmistajan toimesta omat kayttoohjeet, joiden avulla olemme luo-
neet ohjeistukset laitteiden kaytolle kohderyhmé&mme huomioiden. Emme ole kopioineet
niit4 suoraan tuotoksiimme vaan olemme itse perehtyneet laitteiden toimintaan. Testiryh-
malaisten tayttdmat arviointilomakkeet késittelimme anonyymeina eiké heidan nimiaan

ole liitetty opinnayteydhon.
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LITTEET

Liite 1. Pikaohjeiden arviointilomake

ARVIOINTILOMAKE PIKAOHJEEN TOIMIVUUDESTA

Arvioinnin kohteena ollut pikaohje

Pikaohjeen testaajan esitiedot

e Opiskeluvuosi
e Paljonko kokemusta vierianalytiikasta? Ympyroi alla olevista vaihtoehdoista sopivin.
o Eikokemusta
o Vain opintojen kautta oleva kokemus
o TyoOeldamassa saatu kokemus
= Mikali ympyroit tdman, kuvaile lyhyesti kokemustasi:

Pikaohjeen arviointi

e Oliko kirjallinen osuus ohjeessa selked/ helppo ymmartda? Ympyroi alla olevista vaihtoehdoista
sopivin.
o Eiollut selked/ helppo ymmartia
o Oli osittain selked/ helppo ymmartaa
o Kylla oli selked/ helppo ymmartaa
o Kuvaile lyhyesti, miksi ympyrait ko. vastauksen:

e Olivatko ohjeen kuvat havainnollistavia? Ympyroi alla olevista vaihtoehdoista sopivin.
o Eivat olleet havainnollistavia
o Olivat osittain havainnollistavia
o Kylla olivat havainnollistavia
o Kuvaile lyhyesti, miksi ympyrdit ko. vastauksen:

e Anna kokonaisarvosana pikaohjeelle 0 — 5 (0 = ei sovellu pikaohjeeksi, 1 = tyydyttava, 5 = kiitettava)

Vapaasti annettavaa palautetta testitilaisuudesta, ajankdytostd, annetusta informaatiosta,
hyddyllisyydesta.. yms.

KIITOS OSALLISTUMISESTASI! ©



Liite 2. CoaguChek® XS System —kayttéohje
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Liite 3. HemoCue® WBC DIFF —kayttoohje
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HemoCue WBC DIFF

Kayttoohje Taitokeskukseen
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Liite 4. MIX-rate ESR Automated Analyzer —kayttdohje
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MIXrate Automated ESR Analyzer

Kayttoohje Taitokeskukseen
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